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Resumen

Tras la primera transfusion de sangre exitosa, se fueron su-
perando diferentes dificultades de un tejido liquido que fue
requiriendo condiciones especiales para mantener sus ca-
racteristicas con minimas alteraciones y asi pudiera ser uti-
lizado en los pacientes que lo necesitaran. Posteriormente,
se descubrieron técnicas que ademas posibilitaban separar
este liquido en sus diferentes componentes para su empleo,
lo cual permitié tratar de manera mas especifica las deficien-
cias de los pacientes al administrar los elementos celulares o
acelulares. Con esto surgio dentro de los bancos de sangre
el area de obtencion de componentes. Esta se convirtié en el
punto central de convergencia de todos los procesos involu-
crados en la obtencion de componentes, que incluyen la ca-
lificacion biologica de cada una de las unidades, asi como su
etiquetado y liberacion para la distribucion en los diferentes
servicios de transfusién. Es importante resaltar que la princi-
pal fuente de componentes se obtienen por sangre total; su
procesamiento durante varias décadas era un proceso arte-
sanal con operador dependiente, pero con la evolucion de la
tecnologia actualmente es posible llevarla a cabo de manera
automatizada; asimismo, es posible obtener componentes
directamente de la sangre total del donador por medio de la
separacion de la misma en tiempo real por medio de afére-
sis, la cual permite obtener el componente de interés, con lo
que se devuelve el remanente al donador.

Abstract

After the first successful blood transfusion, different diffi-
culties of a liquid tissue were overcome; this liquid required
special conditions to keep its characteristics with minimal
alterations and, thus, to be able to be used in patients who
needed it. Subsequently, techniques that also made possi-
ble to separate this liquid into its different components for its
use were discovered, allowing a more specific treatment of
the deficiencies of patients when administering cellular or
non-cellular elements. With this, a new area arose within the
blood banks to obtaining components. This area became
the central point of convergence of all the processes invol-
ved in obtaining components, which include the biological
qualification of each one of the units, as well as their labe-
ling and release for the different distribution in transfusion
services. It is important to highlight that the main source of
components is obtained from whole blood; its processing for
several decades was an artisanal operator-dependent pro-
cess; however, with the evolution of technology, now it is
possible to carry it out in an automated manner; likewise,
today it is possible to obtain components directly from the
donor’s whole blood by separating it in real time by means of
apheresis, which allows obtaining the component of interest
and returning the remainder to the donor.
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Introduccion

Un banco de sangre es un lugar en el que se guarda y
preserva sangre, resultado de la donacién de este liquido,
para ser usada mas tarde en transfusiones. Ahora bien,
los bancos de sangre al menos cuentan con las areas de
reclutamiento de donadores, estudio de enfermedades que
se transmiten por sangre, estudios de inmunohematologia,
obtenciéon de componentes sanguineos y distribuciéon de
componentes sanguineos.

En el decreto por el que se reforman y adicionan diver-
sas disposiciones de la Ley General de Salud, en mate-
ria de Seguridad Sanguinea, publicado el 20 de abril de
2015 en el Diario Oficial de la Federaciéon de México, la
Ley General de Salud considera como “servicios de san-
gre” los siguientes: 1) bancos de sangre, 2) centros de
procesamiento de sangre, 3) centros de colecta, 4) cen-
tros de distribucion de sangre y componentes sanguineos,
5) servicios de transfusion hospitalarios y 6) centros de cali-
ficacion bioldgica. El banco de sangre y el centro de proce-
samiento de sangre son los que llevan a cabo la obtencion
de componentes sanguineos por sangre total.

Para la obtencidon de componentes de la sangre, el banco
de sangre incluye antes, durante y posteriormente sistemas
de gestidn de calidad, instalaciones, ambiente de trabajo y
seguridad adecuados. Asimismo, el banco de sangre debe
cumplir con aspectos regulatorios que incluyen, entre otros,
el etiquetado del material, bolsas de sangre, la gestién de
catastrofes y una seleccion adecuada del donador.

Propiamente el acto de la obtencion de componentes de
la sangre se inicia con la extraccion de la sangre total de
un donante y posteriormente su procesamiento para obte-
ner componentes sanguineos (concentrados de eritrocitos,
plasma, concentrados plaquetarios y crioprecipitados), los
cuales requieren de una estricta observacion de las técni-
cas adecuadas para garantizar el cuidado tanto del donante
como del receptor.

El tratamiento con base de sangre total (ST) fue posible
gracias a la introduccion del citrato de sodio como anticoa-
gulante en 1914. Y lo que detond la obtenciéon de compo-
nentes sanguineos de la sangre fue el descubrimiento de la
sedimentacion de los gldbulos rojos, en la que quedd sobre-
nadante el plasma. Hay que recordar que para esa fecha se
utilizaban frascos de vidrio."

Los sistemas de bolsas de plastico para la recoleccion de
componentes sanguineos se inventaron en 1950 por Carl
Walter y WP Murphy Jr.2 Pero fue hasta los afios sesenta
que se obtuvieron componentes sanguineos de una unidad
de ST mediante un equipo llamado centrifuga refrigerada.?
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La introduccion de bolsas de plastico en México sucedio a
fines de los afios sesenta en el Banco Central de Sangre
del Centro Médico Nacional Siglo XXI por el doctor Héctor
Rodriguez Moyado.*

Metodologia

Se realizé una revisidon de la literatura enfocada en la
evolucion de la obtencién de componentes sanguineos,
desde la extraccion de la sangre por puncion venosa y su
procesamiento mas simple hasta los procesos de obtencién
automatizados y aféresis. El objetivo general fue exponer
la evolucion de esta area de la medicina trasfusional, pun-
tualizando los factores mas relevantes de la obtencion de
componentes.

Resultados

Los componentes sanguineos se obtienen por centrifu-
gacion de unidades de sangre total o por aféresis automati-
zada con o sin reposicion de volumen por extraccién venosa.
Los diferentes componentes sanguineos tienen diferente
densidad relativa, velocidad de sedimentacion y tamafio, y
se pueden separar si se aplica una fuerza centrifuga. En
orden creciente, la gravedad especifica de los componen-
tes sanguineos es plasma, plaquetas, leucocitos y globu-
los rojos. El personal responsable de realizar la flebotomia
debe estar capacitado y asi minimizar la contaminacion de
las unidades donadas y las complicaciones locales relacio-
nadas con la extraccion. La flebotomia debe realizarse solo
después de que se haya habilitado al donante como tal y
haber verificado lo siguiente:5

* Que los datos del donante coincidan con los obtenidos en
los documentos utilizados para el proceso de donacion.

* Que coincidan los datos de identificacion de la bolsa o de
los equipos colectores, asi como los datos de los tubos
para muestras y los registrados en los documentos.

* Que las bolsas y equipos colectores se encuentren den-
tro de su periodo de vigencia, que no tengan dafos,
cambios en su coloracién, deterioro o evidencias de con-
taminacion; si presentan alguna alteracion, no deberan
ser utilizados. En caso de haber realizado la flebotomia,
se debera dar destino final a esa bolsa de sangre; adicio-
nalmente, se debe verificar que el lote de las bolsas no
presente alteraciones.
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* Que las etiquetas con el numero de donacién que no se
hayan utilizado sean destruidas.

Las bolsas para la extraccién de sangre total deben
ser aprobadas por la autoridad regulatoria, en el caso de
México la COFEPRIS (Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios). Las bolsas deben ser estériles,
libres de pirégenos e identificarse por un numero de lote,
ademas de que deben incluir fecha de caducidad.

Asimismo, deben cumplir con los requisitos de la Farma-
copea de los Estados Unidos Mexicanos.® Las bolsas para
fraccionar sangre se clasifican y designan de la siguiente
manera: tipo | (con solucién anticoagulante ACD), de las que
hay con dos y tres bolsas; tipo Il (con solucién anticoagu-
lante CPD), con dos, tres y cuatro bolsas; tipo Ill (con solu-
cion anticoagulante CPDA-1), con dos, tres y cuatro bolsas;
tipo IV (con solucién anticoagulante CPD o ACD y solucion
aditiva) de tres y cuatro bolsas; tipo V: bolsa unica de trans-
ferencia, vacia de 150 mL de capacidad. De esta bolsa unica
de transferencia vacia hay de 300, 600 y 1000 mL. También
estan las bolsas para fraccionar sangre o plasma en volu-
menes pequefios, con cinco bolsas de 100 mL. Entre sus
caracteristicas generales las bolsas para la extraccion de
sangre total deben ser maleables, flexibles, resistentes al
plegado, transparentes y resistentes al dafio de la obtencion
de componentes sanguineos, asi como de su preservacion
y transfusion.

Las propiedades de permeabilidad a los gases (oxigeno,
diéxido de carbono y agua) deberan ser las adecuadas para
uso previsto de las bolsas. El intercambio de gases y la eva-
poracion del agua antes de su uso estan limitados por una
envoltura (o bolsa); después de retirar esta, debe utilizarse
en forma inmediata o guardarse en su bolsa no mas de
12 horas. Las bolsas para sangre generalmente estan
hechas de plasticos térmicos, como el cloruro de polivinilo,
acetato de etilo y poliolefinas o fluoropolimeros. Depen-
diendo del numero de bolsas y sus satélites, podemos tener
bolsa unica, bolsa doble, bolsa triple y bolsa cuadruple.

Las bolsas tienen tubuladuras integradas que permiten
realizar transferencias asépticas/sistema cerrado entre
bolsas. Estas tubuladuras estan marcadas con numeros
de serie que se repiten y pueden sellarse en varias ubica-
ciones con un sellador dieléctrico o un clip de metal para
prepararse aproximadamente de 13 a 15 segmentos. Estos
segmentos se utilizan para tipificacion ABO y Rh, pruebas
cruzadas, tipificacion de antigenos, investigacion de efectos
adversos de la transfusion, entre otras.
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Las bolsas tienen puertos de acceso integrados con
los que generan una conexién abierta para los equipos de
infusién. El etiquetado se debe hacer directamente sobre
la bolsa.

Los equipos para extraccion deben incluir una bolsa de
derivacién ubicada inmediatamente después de la aguja de
acceso, segun estandares internacionales (Food and Drug
Administration y Unién Europea).” Cabe mencionar que
este tipo de bolsas se encuentran en las tres marcas que
mayoritariamente se utilizan en México. Se ha demostrado
que el desvio de los primeros mililitros de sangre hacia
esa bolsa de derivacion reduce el riesgo de contaminacion
bacteriana de la unidad de sangre al arrastrar las bacterias
de la piel. Esta bolsa de derivacién debe aislarse con un
sellador térmico o un clip antes de continuar con la extrac-
cién hacia la bolsa primaria. Después de que la bolsa de
derivacién es aislada, se puede tomar sangre para realizar
pruebas al donante.

Las bolsas de sangre pueden modificarse utilizando un
equipo de conexion estéril y segun la Food and Drug Admi-
nistration este sirve para agregar una aguja nueva o mas
pequefia a un equipo de extraccién de sangre; preparar
componentes sanguineos; preparar pooles de componentes
sanguineos; preparar alicuotas para uso pediatrico y unida-
des multiples; conectar linea adicional con solucion salina
o anticoagulante durante un procedimiento automatizado
de plasmaféresis; conectar soluciones de procesamiento;
agregar un filtro de leucorreduccion; y obtener muestras de
las bolsas de productos sanguineos y realizar pruebas.”

Previo a la obtencién de la sangre total de un dona-
dor, se deben cumplir estrictas medidas de identificacion
del donante y hay que rotular los tubos para la calificacion
biolégica; ambos elementos son cruciales para mante-
ner la trazabilidad, asi como las medidas de desinfeccion
del sitio de la venopuncion.® La flebotomia debe hacerse
en una vena de adecuado calibre que permita tomar una
colecta con un tiempo promedio para la extraccion de
450 + 10% mL de sangre en 10 minutos; un tiempo mayor de
15 a 20 minutos no es el adecuado para la preparacion de
plaquetas o plasma para uso transfusional. Si no existe
balanza, la bolsa debe moverse periddicamente durante la
extracciéon para garantizar la distribucion uniforme del anti-
coagulante. El retiro de la aguja debera hacerse bajo las
mas estrictas medidas de bioseguridad.
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Los equipos para la extraccion y el almacenamiento vie-
nen en varias presentaciones, dependiendo de aquello para
lo que fueron disefiadas (métodos manuales o automatiza-
dos). Los equipos para extraccion de sangre pueden estar
destinados al procesamiento final con una combinacién
clasica de procedimientos de métodos manuales y meca-
nicos, por ejemplo, centrifugacion, transferencia manual de
bolsas y expresion manual del contenido, o pueden estar
disefiados para su uso en un sistema automatizado. Existen
diferencias basadas en el método de eleccién para preparar
plaquetas: de capa leucoplaquetaria (buffy coat) o plasma
rico en plaquetas (PRP). Los equipos para extraccion de
sangre también pueden incluir filtros en linea, ya sea para
la sangre total o para los glébulos rojos.

Los anticoagulantes utilizados comunmente son la dex-
trosa citrato férmula A (ACD-A), dextrosa citrato formula
B (ACD-B), dextrosa citrato fosfato (CPD), doble dextrosa
citrato fosfato (CP2D), citrato fosfato de dextrosa adenina
(CPDA-1).

En relacion con la vigencia de los componentes, la
vigencia de las unidades de sangre total y concentrada de
eritrocitos son las siguientes segun el anticoagulante y la
temperatura de conservacion:

» En sistema cerrado: sangre y concentrados de eritroci-
tos: CPDA 35 dias a partir de la extraccién +2 °C a +
6 °C; CPD con solucion aditiva: 42 dias a partir de la
extraccion.

» En sistema abierto: sangre y concentrados de eritrocitos:
CPDA y CPD con solucion aditiva 24 horas a partir de la
apertura del sistema +2 °C a + 6 °C; seis horas a partir
de la apertura del sistema: +6 °C a 10 °C.

En cuanto a la vigencia de unidades plaquetarias recu-
peradas de la sangre total, mezcla de unidades plaquetarias
y plaquetas obtenidas por aféresis:

» En sistema cerrado, en agitacion continua suave: +20 °C
a +24 °C. Cinco dias después de la donacién: es amplia-
ble hasta siete dias si se emplean sistemas de reduccién
bacteriana o métodos de deteccion de contaminacion
bacteriana.

» En sistema cerrado, sin agitacién; +20 °C a +24 °C,
maximo 24 horas después de la donacién.
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» Plaquetas lavadas (descongeladas o no), en agitacion
continua suave: + 20 °C a +24 °C: Maximo seis horas a
partir de la apertura del sistema o del procedimiento (es
preferible transfundirlas en el menor tiempo posible) al
igual que las plaquetas con escaso volumen de plasmay
plaguetas en sistemas abiertos.

En relacion con la vigencia para el plasma y los criopre-
cipitados:

» Plasma fresco congelado, crioprecipitado: -25 °C o
inferior: 36 meses; crioprecipitado depletado de plasma
-18 °C a -25 °C: tres meses.

* Plasma fresco y crioprecipitados descongelados: +2 °C
a +6 °C: seis horas.

Estan disponibles métodos y equipos para procesar la
ST de diversas maneras para la leucorreduccion y la sepa-
racion de plasma de eritrocitos y plaquetas. Un importante
procesamiento secundario incluye la reduccion de leuco-
citos, la irradiacidon para prevenir la enfermedad de injerto
contra hospedero y la reduccién de patégenos.

Obtener la separacion de los diferentes componentes
sanguineos depende de la velocidad y tiempos mediante
centrifugas refrigeradas. La fuerza centrifuga relativa (gra-
vedad) guarda relacion con el radio, por lo cual resulta con-
veniente recordar la formula,® ya que algunas centrifugas
pueden tener radios distintos: g = 28.38 x R (rpm/1000)?
donde R es el radio de la centrifuga en pulgadas y rpm es
revoluciones por minuto.

Para la preparacion de plaquetas, a partir de sangre total
existen dos métodos a partir de la capa leucoplaquetaria
(buffy coat) y a partir de plasma rico en plaquetas.® Las uni-
dades no leucorreducidas se centrifugan primero bajo una
alta fuerza g y el plasma, y los globulos rojos y la capa leu-
coplaquetaria se extraen para su posterior procesamiento.
Con la capa leucoplaquetaria de 4 o 5 unidades se prepara
una mezcla (pool) suspendida en una unidad de plasma y
luego se centrifuga a una baja fuerza g para separar el con-
centrado de plaquetas para un proceso adicional, tal como
la reduccién de leucocitos.°

La preparacion de plaquetas a partir de PRP comienza con
una centrifugacion suave de la ST, seguida de separacién y
centrifugacion fuerte del PRP. Para el procesamiento poste-
rior el plasma se retira del sedimento de plaquetas, que se
mantiene sin agitacién durante 30 a 60 minutos antes de vol-
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ver a resuspenderse. La leucorreduccion puede ocurrir en la
etapa de PRP o concentrado de plaquetas final, dependiendo
del equipo utilizado. Los concentrados de plaquetas se eti-
quetan y almacenan como unidades individuales o se arman
en pooles y se almacenan por dosis para transfundir.®10

Comparado con él método de PRP, la capa leucoplaque-
taria produce mas plasma, mayor pérdida de glébulos rojos,
mejor reduccion inicial de glébulos blancos antes de la fil-
tracion y reduccion moderada de contaminacion bacteriana
en las plaquetas.®'°

El uso de conectores estériles mantiene un sistema fun-
cionalmente cerrado cuando se realizan varias conexiones,
como en la preparacién de mezclas (pooles) de unidades,
con lo que se mantiene la fecha de caducidad original del
producto.”

Cuando ha terminado la flebotomia, la sangre se enfria
por contacto de la bolsa con el aire aproximadamente a
30 °C. Si dichas unidades se dejan a la temperatura
ambiente, la velocidad de enfriamiento es bastante lenta
y se necesitan aproximadamente seis horas para que las
unidades alcancen los 25 °C. Para enfriar la sangre mas
rapido, las unidades generalmente se colocan en equipos
de almacenamiento especifico. Algunos centros utilizan pla-
cas de enfriamiento que bajan la temperatura a velocida-
des controladas de hasta 20 °C, las cuales sirven como un
absorbente de calor. Con estas placas de enfriamiento, se
necesitan aproximadamente dos horas para que la sangre
extraida alcance 20 °C.10.11.12

Los sistemas de leucorreduccion de ST permiten la filtra-
cion a temperatura ambiente que comienza poco después
de la extracciéon y duran hasta 24 horas. La filtracion de la
ST también se puede iniciar o completar a temperaturas de
refrigerador. La ST destinada a la preparacién de plaquetas
no debe enfriarse a menos de 20 °C. Puede ser necesario
que las plaquetas se separen de la ST dentro de las ocho
horas en algunos sistemas de extraccion. Otros métodos
estan aprobados o estan en consideracion para una espera
de ST de hasta 24 horas a 20-24 °C antes de la separacion
de plasma y plaquetas. En todos los procedimientos para
preparar plaquetas obtenidas de la capa leucoplaquetaria
(buffy coat), la ST necesita un tiempo aproximado de espera
de dos a 24 horas después de la extracciéon a una tempe-
ratura de 20-24 °C y antes de la separacion de la capa leu-
coplaquetaria y el plasma. El pool de buffy coat a menudo
se mantiene inalterado durante un lapso aproximado de
2 a 18 horas a 20-24 °C antes de la separacioén del concen-
trado de plaquetas.0.11.12
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La ST que no se utilizara para preparar plaquetas se
debe enfriar a temperatura del refrigerador lo antes posi-
ble; esto a menudo se logra colocando la unidad con placas
refrigerantes u otros medios de enfriamiento adecuados. La
ventana de tiempo permisible para la separacién del plasma
de ST es variable segun cada regioén. El plasma fresco con-
gelado (PFC), que se separa de la ST y se coloca en el
congelador, dentro de las ocho horas puede rotularse como
PFC; en Estados Unidos si ello ocurre dentro de un lapso
de ocho a 24 horas después de la flebotomia (por método
manual o aféresis), puede rotularse como “plasma conge-
lado dentro de las primeras 24 horas posteriores a la fle-
botomia”. En Europa, si la ST esta refrigerada, el plasma
puede prepararse dentro de las 18 horas; si la ST se man-
tiene entre 20-24 °C para la produccion de plaquetas, el
plasma puede separarse dentro de las 24 horas, congelarse
y etiquetarse como PFC.10.11.12

La temperatura a la que se preparan las plaquetas puede
influir en la aglutinacion; las plaquetas preparadas a 24 °C
parecen mostrar la menor cantidad de aglutinacion en com-
paracion con las preparadas a menor temperatura de los
24 °C."12 | as inspecciones visuales después de preparar
los concentrados plaquetarios deben mostrar una ausencia
visible de glébulos rojos en la mayoria de las unidades, por lo
que deben contener menos de 0.4 X 10° de glébulos rojos.'®
En la practica habitual, la inspeccion visual es adecuada para
determinar el grado de aglutinacion subjetiva y garantizar
que las unidades con aglutinacion excesiva no se liberen. La
mayoria de los grumos observados en el dia 0 desaparecen
al dia 1 de almacenamiento en agitacion continua.

Muchos bancos de sangre utilizan prensas manuales
para dividir los componentes sanguineos. Los equipos auto-
maticos y semiautomaticos controlan la velocidad de expre-
sion, monitorean los pesos de los componentes, agregan
soluciones de almacenamiento, sujetan y sellan las tubula-
duras y realizan otras funciones Utiles que ayudan a la pre-
paracién consistente de los componentes sanguineos, con
lo que mejora la estandarizacion de los componentes. Los
sistemas y métodos utilizados para estos pasos, ya sean
predominantemente manuales o completamente automati-
zados, deben ser validados por el usuario.

Esta disponible en México un sistema automatizado que
realiza multiples funciones para preparar pooles de concen-
trados plaquetarios de buffy coat. Los pasos de la automatiza-
cién incluyen armado de pooles, el enjuague, la centrifugacion,
la transferencia, la filtracion y el sellado.'* Todo componente
debe cumplir requerimiento obligado por la NOM 253.5
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La aféresis es un procedimiento en el que se requiere
obtener uno solo o0 mas componentes y el resto de los com-
ponentes sanguineos se devuelven al donante.

Los diversos componentes que se pueden recolectar
son: recoleccién de glébulos rojos de doble unidad, reco-
leccion de plaquetas de donador unico, leucaféresis (reco-
leccion de granulocitos, células troncales hematopoyéticas
de sangre periférica), plasmaféresis (recoleccion de plasma
normal) e intercambio de plasma terapéutico. El procedi-
miento de aféresis permite la recoleccién de diferentes com-
ponentes sanguineos del mismo donante durante una sola
sesion; por ejemplo, las unidades de glébulos rojos se pue-
den recolectar simultdaneamente con unidades de plasma o
plaquetas.’®

Automatizar significa convertir un proceso en operacion
mediante un equipo automatico y la palabra griega automa-
tos significa “actuar por si mismo”."8

La eficiencia de la obtencion de componentes rara vez se
ha estudiado.'” Hacia finales del siglo XX inici6 el desarrollo
de dispositivos para la obtencion de componentes automa-
tizada, la cual paso por tres generaciones de dispositivos,
entre las cuales el Reveos (Terumo BCT) es el mejor repre-
sentante de la ultima generacion, 81920 dado que procesa
simultaneamente cuatro unidades de ST por procedimiento.
Johnson et al. determinaron la calidad in vitro de los compo-
nentes sanguineos producidos con Reveos en comparacion
con unidades de referencia histéricas producidas con méto-
dos semiautomaticos (Optipress y agrupaciéon manual de
capa leucoplaquetaria).® Los parametros de calidad in vitro
de las unidades de concentrados eritrocitarios fueron muy
similares en comparacion con las unidades de referencia,
y el volumen de las unidades de concentrado de eritrocitos
fue mayor y las unidades de plasma contenian < 19,106
leucocitos y, por lo tanto, pueden considerarse leucorredu-
cidas. El rendimiento plaquetario de los concentrados pla-
quetarios fue mayor con el sistema Reveos en comparacion
con las unidades de referencia.®
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