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INTRODUCCION

Entre los objetivos del Plan Nacional de
Hemoterapia, puesto en marcha en el afio
1985 por el Ministerio de Sanidad y Consu-
mo, esta el conseguir la autosuficiencia en
sangre y derivados plasmaticos.

Uno de los problemas mas acuciantes en
la actualidad es la necesidad de Plasma Fres-
co Congelado (PFC) como materia prima
para la obtencién de hemoderivados. Su uso
en indicaciones no establecidas, e incluso en
algunas en que no estd indicado, trae como
consecuencia, ademds de los riesgos asocia-
dos a su utilizacién, su déficit para otro usos.

Es obvio que aunque la donacién de san-
gre, y por tanto la cantidad de PFC obtenido
ha aumentado considerablemente en estos
iltimos afios, todavia no se ha conseguido el
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nivel de autosuficiencia deseable. Aunque la
tasa de donacién vaya en incremento, es in-
dispensable que una disminucidn del consu-
mo de plasma derivado de su uso mas
racional, contribuya en el camino hacia la
autosuficiencia.

Con objeto de evaluar el problema, y es-
tablecer indicaciones, a la luz de los conoci-
mientos actuales, y sobre la base de la
experiencia de diferentes especialistas usua-
rios del PFC, la Direccién General de Asegu-
ramiento y Planificacién propuso la
realizacién de una Conferencia de Consenso.
Estos trabajos dieron comienzo en Febrero
1992, y su disefio y seguimiento fueron desa-
rrollados por un Comité Organizador.

DOCUMENTO FINAL

I. Definicién de plasma fresco
congelado (PFC)

Se define como Plasma Fresco Congela-
do (PFC) el separado de la sangre de un do-
nante por centrifugacién o aféresis y congelado
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a una temperatura inferior a -30° C. El méto-
do de preparacion debe asegurar el manteni-
miento de una actividad promedio de Factor
VI coagulante igual o superior a 0,7 Ul/ml.

II. Indicaciones clinicas del PFC

1.1, Indicaciones en las que su uso
estd establecido y demostrada
su eficacia

Existen pocas situaciones clinicas en las
que e] PFC tiene una utilidad terapéutica de-
mostrada, ya sea porque los datos publicados
disponibles son insuficientes para extraer
conclusiones definitivas, o porque su admi-
nistracién en pacientes con patologias com-
plejas que reciben simultdneamente otros
tratamientos, hace complicado cuando no
imposible, el andlisis del beneficio indivi-
dual de cada tratamiento.

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

1. Pirpura Trombética Trombocitopé-
nica.

2. Pirpura fulminante del recién naci-
do, secundaria a deficiencia congé-
nita de la proteina C o de la proteina
S, siempre que no se disponga de
concentrados. especificos de dichos
factores.

3. Exanguinotransfusion en neonatos,
para reconstituir el concentrado de
hematies cuando no se dispone de
sangre total.

11.2. Indicaciones en las que su uso
estd condicionado a la existencia
de hemorragia grave y alteracio-
nes significativas de las pruebas
de coagulacion:

1. En pacientes que reciben una transfu-
sién masiva, definida como reposi-
cién de un volumen igual o superior
a su volemia en menos de 24 horas.
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Trasplante hepdtico.

Reposicion de los factores de la coa-
gulacion en las deficiencias congéni-
tas cuando no existen concentrados de
factores especificos.

Situaciones clinicas con déficit de
vitamina K que no permiten esperar
la respuesta a la administracién de
vitamina K endovenosa o no respon-
dan adecuadamente a esta, (malab-
sorcion, enfermedad hemorrdgica
del recién nacido, etc).

Neutralizacion inmediata del efecto
de los anticoagulantes orales .

Los concentrados de factores del
complejo protrombinico sélo esta-
ran indicados en casos de hemorra-
gia con riesgo vital inminente, o de
grave sobrecarga circulatoria.

Secundarias a tratamientos trombo-
liticos, cuando el sangrado persista
tras suspender la perfusion del far-
maco trombolitico y después de ad-
ministrar un inhibidor especifico de
la fibrinolisis.

Coagulacién Intravascular Disemi-
nada (CID) aguda, una vez instaura-
do el tratamiento adecuado.

Cirugia Cardiaca con Circulacion
Extracorpérea (CEC) siempre que
se hayan descartado otros motivos
de hemorragia (insuficiente neutra-
lizacién de la heparina, cifra de pla-
quetas disminuida...).

En estos pacientes la causa de
sangrado patolégico mds frecuente
es la trombocitopenia y/o la trombo-
citopatia. Estos mismos criterios se
aplican a pacientes pedidtricos so-
metidos a oxigenacién extracorpé-
rea transmembrana (ECMO).

En pacientes con insuficiencia he-
patocelular grave y hemorragia mi-
crovascular difusa o hemorragia
localizada con riesgo vital.
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10. Reposicion de los factores plasmdti-

I1.3.

4.

cos de la coagulacién depleciona-
dos durante el recambio plasmdtico
cuando se haya utilizado albimina
como solucién de recambio.

Indicaciones en las que su uso es-
td condicionado a otros factores

En ausencia de clinica hemorrdgica
serd suficiente la alteracidn de las
pruebas de coagulacion para indicar
el PFC:

— En pacientes con déficits congé-
nitos de la coagulacién, cuando
no existan concentrados de fac-
tores especificos, ante la eventua-
lidad de una actuacién agresiva:
cirugia, extracciones dentarias,
biopsias u otros procedimientos
invasivos y/o trauméticos.

— En pacientes sometidos a anticoa-
gulacién oral que precisen cirugia
inminente, y por consiguiente, no
se pueda esperar el tiempo nece-
sario para la correccién de la he-
mostasia con vitamina K
endovenosa (6-8 horas).

Situaciones en las que existe con-
troversia sobre su efectividad

Los datos disponibles son insuficientes
para apoy ar el uso sistemdtico del PFC en las
siguientes situaciones:

L.

Prevenci6n de la hemorragia micro-
vascular difusa en enfermos que,
tras haber sido transfundidos masi-
vamente tengan alteraciones signifi-
cativas de las pruebas de coagulacion,
aunque no presenten manifestacio-
nes hemorragicas.

Si la hemorragia es masiva (le-
sién de grandes vasos, amplias su-
perficies sangrantes o traumatismos
extensos), y el inico componente
sanguineo utilizado en la reposicién
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ILs.

es concentrado de hematies, puede
administrarse empiricamente PFC
mientras no se disponga del resulta-
do de las pruebas de coagulacién.

Como profilaxis de la hemorragia en
pacientes con hepatopatias agudas y
crénicas y trastornos importantes de
la coagulacidn, que deben ser some-
tidos a una intervencién quirdrgica o
a cualquier otro procedimiento diag-
ndstico o terapéutico invasivo.

En los pacientes criticos por quema-
duras en la fase de reanimacion no
puede recomendarse su utilizacién
sistemdtica. En quemados, de mas
del 30-40 % de su superficie corpo-
ral, que tras la terapéutica conven-
cional presenten grandes edemas en
zona quemada y no quemada, junto
con edema alveolar, deberia eva-
luarse el riesgo-beneficio de su utili-
zacion a partir de las primeras 12
horas de ia quemadura.

Situaciones en las que su uso no
estd indicado

Todas aquéllas que puedan resolver-
se con terapéuticas alternativas o
coadyuvantes (concentrados especi-
ficos, medidas fisicas, antifibrinoli-
ticos, desmopresina, ...).

En la reposicion de la volemia, como
expansor de volumen o para la recu-
peracién y mantenimiento de la pre-
sién arterial y/u oncética.

Como parte integrante de esquemas
de reposicidn predeterminados por
ejemplo, 1 unidad de PFC por cada
2 6 3 concentrados de hematies.

Prevencién de la hemorragia intra-
ventricular del recién nacido prema-
turo.

Como aporte de inmunoglobulinas.

Uso profildctico en pacientes diag-
nosticados de hepatopatia cronica
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10.

11.

con alteracion de las pruebas de coa-
gulacién, que van a ser sometidos a
procedimientos invasivos menores.

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

El PFC no debe utilizarse como
aporte:

8.1. Nutricional o para la correc-
cién de 1a hipoproteinemia

8.2. Alimentacién parenteral pro-
longada o inespecificamente
en el paciente séptico.

8.3. De componentes del comple-
mento.

8.4. De factores de coagulacion en

el recambio plasmatico ex-
cepto en los puntos II.1.1 y
11.2.10.

Correccidn del cfecto anticoagulante
de la heparina.

Reposicién del volumen en las san-
grias en el recién nacido con polici-
temia.

Ajuste del hematrocito de los con-
centrados de hematies que van a ser
transfundidos a los recién nacidos.

En general, siempre que no exista una
indicacién formal ni condicionada, se consi-
derard que la administracién de plasma estd
contraindicada por los riesgos potenciales
que conlleva y ante la necesidad del uso ra-
cional de un producto de origen humano de
disponibilidad limitada.

Valor de las pruebas biolégicas

como soporte para su indicacién
y/o evaluacién

Las pruebas de coagulacién son im-
prescindibles tanto para establecer
adecuadamente las indicaciones del
PFC como para evaluar sus efectos.
No obstante, sus alteraciones deben

valorarse siempre en el contexto del
cuadro clinico del paciente, dado
que no hay una correlacién estrecha
entre estas pruebas y el riesgo de
didtesis hemorrdgica.

Estas pruebas, por si mismas, no son
indicadores inequivocos de la nece-
sidad de transfundir profildctica-
mente PFC, ya que su sensibilidad y
valor predictivo son limitados.

Las determinaciones que han de-
mostrado mayor correlacion entre
un déficit subyacente de factores de
coagulacion y riesgo de hemorragia
microvascular difusa 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 < 1 gfl.

— INR > 1,7 en enfermos trata-
dos con anticoagulantes orales.

En las coagulopatias congénitas, es
necesario el control periédico de los
correspondientes niveles de factor,
para hacer una correcta administra-
cién en cada caso.

IV. Efectos adversos y riesgos del

PFC

Los principales efectos adversos son:

1.

Transmisién de agentes infecciosos
fundamentalmente virus de la Hepa-
titis C, virus de la Hepatitis B, virus
de la inmunodeficiencia humana y
otros virus, a pesar de las medidas
de deteccién previas a la transfu-
sién.

Otros peligros potenciales, aunque
infrecuentes, son:

Hemdlisis por incompatibilidad
ABO, en transfusion de voliimenes
importantes de plasma no compati-
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ble o cuando existen un potente
Anti-A o Anti-B, o por otros anti-
cuerpos eritrocitarios. '

— Sobrecarga de la volemia, espe-
cialmente en cardidpatas y par-
ticularmente peligroso en el
recién nacido prematuro.

— Reacciones alérgicas, urticari-
formes y anafildcticas.

— Toxicidad por el citrato ( hipo-
calcemia grave).

— Edema pulmonar no cardiogé-
nico.

— Aloinmunizacién eritrocitaria.

V. Alternativas terapéuticas a la uti-
lizacion del PFC

El principal destino del PFC debe ser su
uso como materia prima para la obtencién de
hemoderivados mds selectivos purificados y
concentrados, susceptibles de ser tratados
con métodos de inactivacién viral. De con-
firmarse los estudios publicados reciente-
mente, de que el PFC puede ser sometido
a procesos de inactivacién viral (me-
diante el uso de solventes detergentes)
sin merma significativa de la actividad
de los factores de coagulacién, este pro-
cedimiento deberia generalizarse. En-
tre tanto, deberd informarse tanto a los
pacientes candidatos a recibir plasma,
como a los médicos responsables de los
potenciales riesgos infecciosos de su ad-
ministracién. Ante cualquier indicacién
del PFC debe de ser considerado el uso
de productos alternativos.

1. Enla mayoria de las indicaciones del
PFC, éste puede ser sustituido por
otros componentes plasmdticos
(plasma congelado y plasma sobre-
nadante de crioprecipitado), que
contienen niveles adecuados de la
may orfa de los factores de Ja coagu-
lacién. Por tanto estos componentes
pueden ser igualmente eficaces en el
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tratamiento de deficiencias aisladas
o miiltiples de factores de la coagula-
cién (hepatopatfas, carencia de vitami-
na K, tratamiento con anticoagulantes
orales, o transfundidos masivamen-
te).

Siempre que exista un hemoderiva-
do tratado con métodos que evitan la
transmision de enfermedades infec-
ciosas, (concentrados de factores de
la coagulacidn, inmunoglobulinas,
albimina, proteinas plasmadticas Ii-
quidas), que permita aportar la pro-
teina (s) o factor (es) a reponer, ésta
serd la opcién preferente a noSer
que exista una contraindicacién es-
pecifica.

Las soluciones cristaloides y coloi-
des, artificiales o naturales, constitu-
yen los productos de eleccién para
la reposicién de la volemia. Se desa-
conseja especialmente la adminis-
tracion sistemdtica y rutinaria, de
plasma por cada cierto nimero de
unidades de concentrados de hema-
ties, ya que esta prictica incrementa
los riesgos en el receptor. Cuando
ambos componentes estén indica-
dos, es preferible utilizar sangre to-
tal conservada o sangre total
modificada, ya que teniendo los
mismos efectos, en el tratamiento de
la hemorragia masiva disminuyen el
nimero de donantes diferentes con
quienes entra en contacto el pacien-
te.

El aporte nutricional se realizard de
forma mas eficaz e inocua mediante
nutricion artificial (entera y/o paren-
tal),

El empleo de ciertos medicamentos
hace posible, en muchas ocasiones,
disminuir, controlar o evitar la he-
morragia sin pecesidad de recurrir al
uso de componentes sanguineos:

— La aprotinina se ha mostrado
muy efectiva en la reduccion
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de las pérdidas sangufneas de
los pacientes sometidos a
CEC, transplante hepitico o
cardiaco.

La desmopresina estd indicada
para evitar las hemorragias en
pacientes con hemofilia A mo-
derada, algunos tipos de enfer-
medad de Von Willebrand,
insuficiencia renal o hepdtica,
que van a ser sometidos a ciru-
gia menor o exploraciones cruen-
tas.

El dcido tranexdmico y el dcido
epsilon aminocaproico han de-
mostrado su utilidad en el trata-
miento de las manifestaciones
hemorrdgicas con activacién de
la fibrinolisis.

— Lavitamina K, por via endove-

nosa, corrige en un plazo de 6-8
h. las deficiencias en factores
de la coagulacién vitamina K
dependientes.

Los diferentes tipos de autotransfu-
sién reducen la cantidad de compo-
nentes sanguineos alogénicos
transfundidos, si bien no tienen una
incidencia importante sobre el aho-
rro de PFC.

La mejor manera de racionalizar el con-
sumo de sangre, componentes, hemoderiva-
dos y especialmente PFC, es la puesta en
marcha en cada hospital de un programa de
utilizacién de la sangre y sus componentes
en el que resultard esencial la creacion de un
Comité Hospitalario de Transfusién con la
participacion de diferentes especialistas.
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