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Resumen

Antecedentes: Los separadores de plaquetas pueden com-
pararse segun la colecta total por procedimiento, la eficiencia
relativa y el volumen de anticoagulante. Métodos: Estudio
prospectivo, comparativo de tres equipos de separacion
plaguetaria: Baxter® Amicus, Haemonetics® MCS9000 y
Gambro® COBE Trima. Efectuamos 77 aféresis plaquetarias
distribuidos como sigue: Baxter, 30 (39%); Haemonetics, 28
(36.4%) y Gambro, 19 (24.6%). Resultados: El valor medio
de la cuenta plaquetaria de los disponentes y del volumen de
sangre procesado no mostrd diferencias entre los grupos.
Los valores medios del volumen final del concentrado fueron
significativamente diferentes, alcanzando méximo de 324.3
mL en Gambro y minimo de 287 mL en Baxter (p = 0.019).
La cosecha plaquetaria y la eficiencia relativa mostré francas
diferencias a favor de Gambro: su eficiencia relativa fue 2.5
veces mayor que para el de menor eficiencia (Haemonetics);
la media del tiempo por procedimiento fue casi del doble en
Haemonetics que en Gambro (p < 0.001). Se observé una
alta correlacion entre la cuenta plaquetaria del disponente y
la eficiencia relativa de los procedimientos para Gambro y
Haemonetics, pero no para Baxter. Conclusiones: Nuestro
estudio muestra la necesidad de sistematizar la experiencia
para mejorar nuestros procedimientos de aféresis y utilizar
los equipos mas eficientes.

Abstract

Background: Platelet separators can be compared using basic
measurements, such as yield, relative efficiency, and amount
of anticoagulant used. Methods: Comparative study to know
the efficiency of three platelet separators: Baxter® Amicus,
Haemonetics® MCS9000, and Gambro® COBE Trima. We
did 77 plateletpheresis in the same number of donors, as
follows, Baxter, 30 (39%); Haemonetics, 28 (36.4%); and
Gambro, 19 (24.6%). Results: The mean value of the do-
nors’ pre-pheresis platelet count and total processing blood
volume did not show significant differences among groups.
The mean values of the final volume of the concentrate were
significantly different, reaching 324.3 mL for Gambro vs 287
mL for Baxter (p = 0.019). The platelet yield was better for
Gambro, with a relative efficiency 2.5 times higher than the
one for Haemonetics; the mean processing time was almost
double for Haemonetics than for Gambro (p < 0.001). There
was a high correlation between the pre-pheresis platelet
count and the relative efficiency of the procedures for both,
Gambro and Haemonetics, but not for Baxter. Conclusions:
The present study shows the need for systematizing the ex-
perience in order to improve our procedures and to use the
most efficient cell separators.
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Antecedentes

a aféresis plaquetaria es un proceso median-

te el cual se extrae sangre, se obtiene un con-
centrado de plaquetas por centrifugacion y se
regresa el plasma y el resto de las células al dispo-
nente.! Las mas recientes generaciones de sepa-
radores celulares permiten una cosecha plaque-
taria leucorreducida, con ventajas sustanciales en
términos de estandarizacion, seguridad de la trans-
fusion y reduccion de la carga de trabajo para el
personal.2® Ademas, reducir la cantidad de con-
taminacién leucocitaria en los concentrados pla-
guetarios disminuye algunos efectos adversos aso-
ciados a la transfusion.5’

Es importante que el producto que brindan
las diferentes maquinas separadoras tenga un mi-
nimo plaquetario de 3.0 x 10, lo que equivale a
mas de seis concentrados plaquetarios conven-
cionales; el volumen promedio es habitualmente
de 200 a 400 mL.}*8 La eficiencia en el tiempo
es importante pues reduce molestias en el dis-
ponente y libera al personal de carga excesiva
de trabajo, de manera que la mayoria de las afé-
resis pudieran completarse en aproximadamen-
te una hora.®® La eficiencia puede medirse en
unidades de “eficiencia relativa” que equivalen a
la aféresis de 4 x 10° plaquetas por minuto.°
Finalmente, los separadores celulares habran de
utilizar la menor cantidad de anticoagulante para
disminuir los efectos secundarios en el dispo-
nente.® De este modo, los separadores de pla-
quetas pueden compararse entre si por las me-
didas béasicas descritas: 1) la colecta total de
plaquetas por procedimiento; 2) la eficiencia re-
lativa; y 3) el volumen de anticoagulante utiliza-
do. Efectuamos el presente estudio para siste-
matizar la informacion de los tres equipos de
separacion plaquetaria utilizados en el Centro
Médico ABC (CMABC) y contar con elementos
para la toma de decisiones, evaluar la calidad de
nuestros productos y mejorar los servicios que
proporcionamos a nuestros pacientes.

Material y métodos

En el banco de sangre del Centro Médico ABC,
efectuamos un estudio prospectivo y comparati-
Vo para conocer la eficiencia de tres separadores
celulares para la aféresis plaquetaria, entre junio y
septiembre de 2005. Los separadores fueron: 1)
Baxter®, modelo Amicus; 2) Haemonetics®, mo-
delo MCS9000; y 3) Gambro® modelo COBE
Trima V4. Todos estos separadores realizan la
colecta por unipuncién. Los donadores fueron
seleccionados de acuerdo con lo establecido por
la NOM-003-SSA2-1993.1 La asignacion de los
disponentes a los diferentes equipos se efectud
sobre la base de la preferencia del operador. To-
dos los donadores contaban con una cuenta pla-
quetaria superior a 150,000/pL.

Se anotaron los siguientes datos del donador y
del procedimiento, que consideramos como va-
riables independientes: género, peso, talla, cuenta
plaquetaria del disponente y colecta programada.
Como variables dependientes consideramos el
tiempo, el volumen de sangre total procesado, la
cantidad de anticoagulante utilizado, la colecta pla-
quetaria obtenida y la eficiencia relativa de los pro-
cedimientos.

Las plaquetas del disponente y las del concen-
trado final se determinaron en el equipo hemato-
I6gico Cell-Dyn® modelo C-Qual 3700 (Abbott).
Las determinaciones del concentrado se proce-
saron durante las primeras seis horas siguientes a
su colecta. La cuenta total de plaquetas de la uni-
dad se calcul6 de acuerdo con la siguiente formu-
la, que parte de las mediciones del equipo hema-
toldgico y del volumen de la unidad (plaquetas x
10%):

Cuenta total = plaquetas/pL x 1,000 x volu-
men colectado en mL

Analisis: Los resultados se ordenaron en cua-
dros y medidas de estadistica descriptiva, inclu-
yendo el promedio como medida de tendencia
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central y la desviacién estandar con su coeficiente
de variacion como medida de dispersion. Para
determinar la significancia de las diferencias, se
utilizé la prueba paramétrica del andlisis de va-
rianza (ANOVA) para medias independientes.
Nuestra hipotesis de nulidad establecio que los
equipos tienen la misma eficiencia; para su recha-
zo, consideramos un nivel alfa de 0.05 y beta de
0.1. Para determinar la fuerza de correlacion se
utilizé el coeficiente de Pearson. Para determinar
las lineas de regresion se utilizé un graficador co-
mercial de Microsoft Excel®.

Consideraciones éticas: El presente estudio
no viola ninguna de las normas éticas de la investi-
gacion en humanos, pues en ningun caso se utili-
zaron procedimientos fuera de los rutinarios ya
establecidos para la aféresis plaquetaria en el Cen-
tro Médico ABC. Por otra parte la informacion
generada sera de utilidad para mejorar la calidad
de nuestros servicios.

Resultados
Efectuamos un total de 77 aféresis plaquetarias en

igual numero de disponentes, de los cuales solo 15
(19.5%) fueron mujeres. Todos los procedimien-

tos fueron bien tolerados y no se presentaron efec-
tos colaterales significativos. La muestra se distribu-
yo de la siguiente manera: Baxter: 30 (39%), Hae-
monetics: 28 (36.4%) y Gambro: 19 (24.6%); el
indice de masa corporal de los disponentes fue se-
mejante para todos los equipos referidos (valores
medios de 26.4, 26.4 y 27.4, respectivamente).

El cuadro | muestra los resultados globales del
resto de las variables estudiadas. Como se obser-
va, el valor medio de la cuenta plaquetaria de los
disponentes y del volumen de sangre procesado
no fue significativamente diferente, por lo que con-
sideramos que la muestra no presentd sesgos de
seleccion.

Los valores medios del volumen final del con-
centrado fueron significativamente diferentes, al-
canzando un maximo de 324.3 mL en el equipo
de Gambro y un minimo de 287 mL en el de Bax-
ter. La cosecha plaquetaria y la eficiencia relativa
mostraron francas diferencias a favor del equipo
de Gambro; si bien la cosecha pudiera depender
de la programacion de los equipos, la eficiencia
relativa fue 2.5 veces mayor para este equipo que
para el de menor eficiencia (Haemonetics).

En relacion con el tiempo del procedimiento
encontramos también una diferencia sustancial

Cuadro I. Resultados medios globales de las variables obtenidas al comparar la eficiencia de tres separadores
celulares para la aféresis plaquetaria en el Centro Médico ABC. Entre paréntesis se muestra la desviacion
estandar y el coeficiente de variacion, respectivamente.

Equipo

Variables Baxter (n = 30)

Haemonetics (n = 28)

Gambro (n = 19) p

Plaquetas del disponente [x 10%/uL] 264.4 (38.8, 14.7)

Cosecha plaquetaria [x 10%] 4.7 (1, 22)
Volumen del concentrado [mL] 287.0 (49.2,17.1)
Eficiencia relativa 1.5 (0.4, 28.7)
Tiempo de proceso [min] 81.9 (11.1, 13.5)
Correlacién P:ER* [Pearson] 0.17 0.84

Anticoagulante utilizado [mL]
Volumen de sangre procesado [mL]

364.9 (56.2, 15.4)
3,252.0 (446.9, 14)

254.3 (56.1, 22.1) 276.4 (62.6, 22.7) 0.362

3.9 (0.8, 19.5) 52 (11,215  <0.001
321.5 (57.8, 18) 324.3 (50.8, 15.7) 0.019
0.9 (0.3, 32.5) 23(07,29.3)  <0.001
119.9 (27.9, 23.2) 614 (19.1,31.2) <0.001
0.75
304.8 (67.2, 22) 327.2 (68.5,20.9) < 0.002
3,368.1 (517.8, 15) 3,184.8 (701.8, 22) 0.499

* P:ER = Cuenta de plaquetas del disponente versus eficiencia relativa de la cosecha.
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entre los equipos. Como se observa en el cuadro
[, la media del tiempo por procedimiento fue casi
del doble en el equipo Haemonetics, si se le com-
para con el equipo Gambro.

Como era de esperarse, se observé una alta co-
rrelacion entre la cuenta plaquetaria del disponente
y la eficiencia relativa de los procedimientos para los
equipos Gambro y Haemonetics, con indices de
Pearson superiores al 75%, como se observa en el
cuadro I. De manera inesperada, no observamos esta
correlacion al analizar los procedimientos en el equipo
Baxter; de hecho, su indice de Pearson fue menor al
20%, lo que indica una correlacion cercana a la nuli-
dad. La dispersion de los datos y sus lineas de re-
gresion se muestran en la figura 1.

Discusion

Durante la Gltima década se ha tenido una depen-
dencia cada vez mayor de los separadores celula-
res para la terapia transfusional. Los equipos utili-
zados son de vanguardia, por lo que los datos que
arroja nuestro estudio pudieran brindar informa-
cion util no sélo a nuestro personal, sino también
aoperadores de otras instituciones. Es importante
sistematizar la informacion, toda vez que los ope-
radores prefieren los equipos sobre la base de la
facilidad de su instalacion y manejo, pero desco-
nocen la calidad del producto.

La eficiencia de cada proceso no resulta evi-
dente para el operador, pues sus indices no se
determinan rutinariamente, sino que se confia en
la calidad de los equipos. Como un ejemplo, la
distribucion de la muestra de nuestro estudio no
resulté uniforme, pues refleja la preferencia de
los usuarios por los equipos que, paraddjicamen-
te, calificaron con menor eficiencia (Baxter y Hae-
monetics). Nosotros observamos que esta pre-
ferencia obedece a que dichos equipos manejan
flujos y presiones mas bajas que los equipos de
Gambro, por lo que se puede conectar a dispo-
nentes con venas mas delgadas. El equipo Gam-
bro exige venas de buen calibre para evitar alar-
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Figura 1. Lineas de regresién que muestran la relacién entre
la cuenta plaquetaria del disponente y la eficiencia relativa de
los procedimientos de aféresis plaquetaria para los tres
separadores celulares utilizados en el Centro Médico ABC.

mas durante el procedimiento e infiltracién en el
disponente, por lo que el personal teme tener que
efectuar doble puncion y afectar el sistema cerra-
do, o incluso, no poder resolver las complicacio-
nes y tener que concluir el procedimiento sin
obtener la colecta plaquetaria.

Aunque nuestra informacion, como menciona-
mos, puede ser de utilidad para otros grupos de
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trabajo, conviene aclarar que no podemos des-
cartar errores en el manejo de los equipos espe-
cificos. De hecho, nuestros resultados concuer-
dan en algunos aspectos con los de otros
investigadores, pero difieren radicalmente en al-
gunos casos. La mayoria de los autores han en-
contrado que el tiempo de colecta es significati-
vamente menor para los equipos de Gambro.58911
Por otra parte, algunos autores han encontrado
gue los equipos de Baxter logran mejores cose-
chas que los de Gambro,*%1? lo cual se opone a
lo que encontramos. Por lo anterior, debemos ser
cautos en la descalificacion de la eficiencia de los
equipos en particular, estando obligados a solici-
tar a los fabricantes que verifiquen el rendimiento
de sus equipos y que colaboren en la capacitacion
del personal para remediar eventuales errores en
los procedimientos. Lo que no puede discutirse
es que debemos asegurarnos de entregar pro-
ductos de buena calidad, que cumplan con los es-
tandares que esperan nuestros usuarios.®

Como mencionamos en los antecedentes, la
eficiencia de los equipos de aféresis plaquetaria
suele medirse con indices como la cosecha, la efi-
ciencia relativa en tiempo y la cantidad de anti-
coagulante utilizado. Sugerimos emplear, como
indice adicional, la correlacion entre la eficiencia
relativa y las plaquetas del disponente. Como
mostramos, este indice de correlacion resulta
sencillo de calcular y su gréfica resulta en lineas de
regresion que permiten predecir la cosecha es-
perada sobre la base de las plaguetas del dispo-
nente.

Con los resultados de nuestro estudio, resulta
evidente gue no utilizamos rutinariamente el equi-
po de mayor eficiencia en nuestro banco de san-
gre. De hecho, es inaceptable que sometamos a
nuestros disponentes a tiempos de donacién de
varias horas, cuando contamos con la posibilidad
de resolver el proceso en una hora. Esto significa
no s6lo mayores molestias para el disponente, sino
pérdida importante de tiempo para el personal y
para el uso de nuestras instalaciones. Si en nues-

tra institucion preferimos equipos que se perci-
ben como mas seguros, requerimos que el per-
sonal se capacite y familiarice con el equipo de
mayor eficiencia. Por dltimo, pero no menos im-
portante, debemos considerar la calidad del pro-
ducto, que resultd ser significativamente mejor
para el equipo menos utilizado.

En conclusién, nuestro estudio muestra la ne-
cesidad de hacer investigacion para mantener y
mejorar la calidad de nuestros servicios. Debe-
mos entender que los elementos para la toma de
decisiones deben sustentarse en evidencias que
no pueden obtenerse de opiniones, incluso de
operadores expertos, cuando las experiencias no
se han sistematizado.
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