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Introduccidn

Entre los objetivos del Plan Nacio-
nal de Hemoterapia, puesto en mar-
cha en el afio 1985 por el Ministerio
de Sanidad y Consumo, esta el con-
seguir la autosuficiencia en sangre y
derivados plasmaticos.

Uno de los problemas mas acu-
ciantes en la actualidad es la necesi-
dad de Plasma Fresco Congelado
(PFC) como materia prima para la
obtencion de hemoderivados. Su uso
en indicaciones no establecidas, e in-
cluso en algunas en que no esta in-
dicado, trae como consecuencia,
ademas de los riesgos asociados a
su utilizacién, su déficit para otro
USOS.

Es obvio que aunque la donacion
de sangre, y por tanto la cantidad de
PFC obtenido ha aumentado consi-
derablemente en estos Ultimos afos,
todavia no se ha conseguido el nivel
autosuficiencia deseable. Aunque la
tasa de donacion vaya en incremen-
to, es indispensable que una dismi-
nucion del consumo de plasma de-
rivado de su uso mas racional,
contribuya en el camino hacia la
autosuficiencia.

Con objeto de evaluar el problema,
y establecer indicaciones, a la luz de
los conocimientos actuales, y sobre
la base de la experiencia de diferen-
tes especialistas usuarios del PFC, la
Direccion General de Aseguramien-
to y Planificacion propuso la realiza-

* Remitido por el Ministerio de Sanidad y
Consumo para su publicacion.

cién de una Conferencia de Consen-
so. Estos trabajos dieron comienzo en
febrero 1992, y su disefio y segui-
miento fueron desarrollados por un
Comité Organizador formado por el
Dr. Rutllant Bafiares M. como Presi-
dente, los Dres. Arrieta Gallastagui R.,
Farjas Abadia P. y Madoz Resano P,
como representantes del Ministerio
de Sanidad y Consumo, los Dres.
Barbolla Garcia L. y Hernandez San-
chez J.M., en representacién de la
Asociacion Espariola de Hematologia
y Hemoterapia y los Dres. Martin
Vega C. y Garcia Rotllan J., por la So-
ciedad Espafiola de Transfusion San-
guinea.

DOCUMENTO FINAL

I. Definicion de Plasma Fresco
Congelado (PCF)

Se define como Plasma Fresco
Congelado (PFC) el separado de la
sangre de un donante por centrifu-
gacion o aféresis y congelado a una
temperatura inferior a -30°C. El meé-
todo de preparacién debe asegurar
el mantenimiento de una actividad
promedio de Factor VIII coagulante
igual o superior a 0,7 Ul/ml.

Il. Indicaciones clinicas del PFC
II.1. Indicaciones en las que su uso
estad establecido y demostrada su
eficacia.

Existen pocas situaciones clinicas
en las que el PFC tiene una utilidad
terapéutica demostrada, ya sea por-
que los datos publicados disponibles

son insuficientes para extraer conclu-
siones definitivas, o porque su admi-
nistracion en pacientes con patolo-
gfas complejas que reciben
simultdneamente otros tratamientos,
hace complicado cuando no impo-
sible, el analisis del beneficio indivi-
dual de cada tratamiento.

A pesar de ello se considera que
el PFC esta indicado en:
1. Pdrpura Trombdtica Trombocito-
pénica.
2. Pdrpura fulminante del recién na-
cido, 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 neona-
tos, para reconstituir el concentrado
de hematies cuando no se dispone
de sangre total.

I1.2. Indicaciones en las que su
uso esta condicionado a la
existencia de hemorragia grave
y alteraciones significativas de
las pruebas de coagulacién:

1. En pacientes que reciben una
transfusion masiva, definida como re-
posicion de un volumen igual o su-
perior a su volemia en menos de 24
horas.

2. Trasplante hepaditico.

3. Reposicion de los factores de la
coagulacion en las deficiencias con-
génitas cuando no existen concentra-
dos de factores especificos.

4. Situaciones clinicas con déficit de
vitamina K que no permiten esperar
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la respuesta a la administraciéon de vi-
tamina K endovenosa o no respon-
dan adecuadamente a ésta (malab-
sorcion, enfermedad hemorrdgica
del recién nacido, efc).

5. Neutralizacion inmediata del
efecto de los anticoagulantes orales.
Los concentrados de factores del
complejo protrombinico sélo estaran
indicados en casos de hemorragia
con riesgo vital inminente, o de gra-
ve sobrecarga circulatoria.

6. Secundarias a tratamientos trom-
bolfticos, cuando el sangrado persista
tras suspender la perfusion del far-
maco trombolitico y después de ad-
ministrar un inhibidor especifico de la
fibrindlisis.

7. Coagulacion Intravascular Dise-
minada (CID) aguda, una vez instau-
rado el tratamiento adecuado.

8. Cirugia Cardiaca con Circulacién
Extracorpdrea (CEC) siempre que se
hayan descartado otros motivos de
hemorragia (insuficiente neutraliza-
cion de la heparina, cifra de plaque-
tas disminuida...).

En estos pacientes la causa de
sangrado patoldgico mas frecuente
es la trombocitopenia y/o la trombo-
citopatia. Estos mismos criterios se
aplican a pacientes pediétricos so-
metidos a oxigenacién extracorporea
transmembrana (ECMO).

9. En pacientes con insuficiencia
hepatocelular grave y hemaorragia mi-
crovascular difusa o hemorragia loca-
lizada con riesgo vital.

10. Reposicion de los factores plas-
maticos de la coagulacion deplecio-
nados durante el recambio plasma-
tico cuando se haya utilizado
albumina como solucién de recam-
bio.

I1.3. Indicaciones en las que
su uso esta condicionado a otros
factores.
1. Enausencia de clinica hemorra-
gica sera suficiente la alteracion de
las pruebas de coagulacion para in-
dicar el PFC:

— En pacientes con déficits con-

génitos de la coagulacién, cuando no
existan concentrados de factores es-
pecificos, ante la eventualidad de una
actuacion agresiva: cirugia, extraccio-
nes dentarias, biopsias u otros pro-
cedimientos invasivos y/o traumaticos.

— En pacientes sometidos a anti-
coagulacion oral que precisen ciru-
gia inminente, y por consiguiente, no
se pueda esperar el tiempo necesa-
rio para la correccion de la hemosta-
sia con vitamina K endovenosa (6-8
horas).

I1.4. Situaciones en las que
existe controversia sobre su
efectividad

Los datos disponibles son insufi-

cientes para apoyar el uso sistemati-
co del PFC en las siguientes situacio-
nes:
1. Prevencion de la hemorragia mi-
crovascular difusa en enfermos que,
tras haber sido transfundidos masiva-
mente tengan alteraciones significa-
tivas de las pruebas de coagulacién,
aunque no presenten manifestacio-
nes hemorragicas.

Si la hemorragia es masiva (lesion
de grandes vasos, amplias superfi-
cies sangrantes o traumatismos ex-
tensos), y el Unico componente san-
guineo utilizado en la reposicion es
concentrado de hematies, puede ad-
ministrarse empiricamente PFC mien-
tras no se disponga del resultado de
las pruebas de coagulacion.

2. Como profilaxis de la hemorragia
en pacientes con hepatopatias agu-
das y cronicas y trastornos importan-
tes de la coagulacion, que deben ser
sometidos a una intervencion quirdr-
gica o a cualquier otro procedimien-
to diagndstico o terapéutico invasivo.
3. Enlos pacientes criticos por que-
maduras en la fase de reanimacion
no puede recomendarse su utiliza-
cion sistemadtica. En quemados, de
mas del 30-40% de su superficie cor-
poral, que tras la terapéutica conven-
cional presenten grandes edemas en
zona quemada y no quemada, junto
con edema alveolar, deberia evaluar-

se el riesgo-beneficio de su utilizacion
a partir de las primeras 12 horas de
la qguemadura.

I1.5. Situaciones en las que su
uso no esta indicado.

1. Todas aquellas que puedan re-
solverse con terapéuticas alternativas
o coadyuvantes (concentrados espe-
cificos, medidas fisicas, antifibrinoliti-
cos, desmopresina,...).

2. En la reposicion de la volemia,
como expansor de volumen o para
la recuperacién y mantenimiento de
la presién arterial y/u oncdtica.

3. Como parte integrante de esque-
mas de reposicion predeterminados
por ejemplo, 1 unidad de PFC por
cada 2 o 3 concentrados de hema-
ties.

4. Prevencion de la hemorragia in-
traventricular del recién nacido pre-
maturo.

5. Como aporte de inmunoglobuli-
nas.

6. Uso profilactico en pacientes
diagnosticados de hepatopatia cro-
nica con alteracion de las pruebas de
coagulacion, que van a ser someti-
dos a procedimientos invasivos me-
nores.

7. En pacientes con hepatopatia
cronica e insuficiencia hepatocelular
avanzada en fase terminal.

8. El PFC no debe utilizarse como
aporte:

8.1. Nutricional o para la correc-
cion de la hipoproteinemia.

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

83. De componentes del comple-
mento.

84. De factores de coagulacion en
el recambio plasmatico excepto en
los puntos I1.1.1 y 11.2.10.

9. Correccion del efecto anticoagu-
lante de la heparina.

10. Reposicion del volumen en las
sangrias en el recién nacido con po-
licitemia.

11. Ajuste del hematocrito de los
concentrados de hematies que van
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a ser transfundidos a los recien naci-
dos.

En general, siempre que no exista
una indicacién formal ni condiciona-
da, se considerara que la administra-
cion de plasma esta contraindicada
por los riesgos potenciales que con-
lleva y ante la necesidad del uso ra-
cional de un producto de origen hu-
mano de disponibilidad limitada.

lll. Valor de las pruebas
biolégicas como soporte para
su indicacion y/o evaluacion.
1. Las pruebas de coagulacion son
imprescindibles 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 correlacion estrecha en-
tre estas pruebas y el riesgo de dia-
tesis hemorragica.
2. Estas pruebas, por sf mismas, no
son indicadores inequivocos de la
necesidad de transfundir profilactica-
mente, ya que su sensibilidad y va-
lor predictivo son limitados.
3. Las determinaciones que han de-
mostrado mayor correlacion entre un
déficit subyacente de factores de coa-
gulacion y riesgo de hemorragia mi-
crovascular difusa son:

— Alargamiento de TP>16-17
veces al valor del control.

— Alargamiento de TTPA>15 ve-
ces el valor del control.

— Tasa de fibrinégeno <1 g/l

— INR >1,7 en enfermos tratados
con anticoagulantes orales.
4. Enlas coagulopatias congénitas,
es necesario el control periddico de
los correspondientes niveles de fac-
tor, para hacer una correcta adminis-
tracion en cada caso.

IV. Efectos adversos y riesgos
del PFC

Los principales efectos adversos
son:
1. Transmision de agentes infeccio-
sos fundamentalmente virus de la

Hepatitis C, virus de la Hepatitis B, vi-
rus de la inmunodeficiencia humana
y otros virus, a pesar de las medidas
de deteccion previas a la transfusion.
2. Oftros peligros potenciales, aun-
que infrecuentes, son:

— Hemodlisis por incompatibilidad
ABO, en transfusion de volumenes
importantes de plasma no compati-
ble o cuando existen un potente Anti-
A o Anti-B, o por otros anticuerpos
eritrocitarios.

— Sobrecarga de la volemia, es-
pecialmente en cardidpatas y parti-
cularmente peligroso en el recién na-
cido prematuro.

— Reacciones alérgicas, urticari-
formes y anafilacticas.

— Toxicidad por el citrato (hipocal-
cemia grave).

— Edema pulmonar no cardiogé-
nico.

— Aloinmunizacion eritrocitaria.

V. Alternativas terapéuticas a
la utilizacion del PFC

El principal destino del PFC debe
Ser su uso como materia prima para
la obtencion de hemoderivados mas
selectivos purificados y concentrados,
susceptibles de ser tratados con me-
todos de inactivacion viral. De confir-
marse los estudios publicados recien-
temente, de que el PFC puede ser
sometido a procesos de inactivacion
viral (mediante el uso de solventes de-
tergentes) sin merma significativa de
la actividad de los factores de coagu-
lacion, este procedimiento deberia
generalizarse. Entre tanto, debera in-
formarse tanto a los pacientes candi-
datos a recibir plasma, como a los
meédicos responsables de los poten-
ciales riesgos infecciosos de su admi-
nistracion. Ante cualquier indicacion
del PFC debe de ser considerado el
uso de productos alternativos.
1. Enlamayoria de las indicaciones
del PFC, éste puede ser sustituido
por otros componentes plasmaticos
(plasma congelado y plasma sobre-
nadante de crioprecipitado), que
contienen niveles adecuados de la

mayoria de los factores de la coagu-
lacion. Por tanto estos componentes
pueden ser igualmente eficaces en el
tratamiento de deficiencias aisladas
o multiples de factores de la coagu-
laciéon (hepatopatias, carencia de
vitamina K, tratamiento con anticoa-
gulantes orales, o transfundidos ma-
sivamente).

2. Siempre que exista un hemode-
rivado tratado con métodos que evi-
tan la transmision de enfermedades
infecciosas, (concentrados de facto-
res de la coagulacion, inmunoglobu-
linas, albumina, proteinas plasmati-
cas liquidas), que permita aportar la
proteina (s) o factor (es) a reponer,
ésta sera la opcién preferente a no
ser que exista una contraindicacion
especifica.

3. Las soluciones cristaloides y co-
loides, artificiales o naturales, consti-
tuyen los productos de eleccion para
la reposicion de la volemia. Se desa-
conseja especialmente la administra-
cion sistematica y rutinaria, de plas-
ma por cada cierto numero de
unidades de concentrados de hema-
ties, ya que esta practica incrementa
los riesgos en el receptor. Cuando
ambos componentes estén indica-
dos, es preferible utilizar sangre total
conservada o sangre total modifica-
da, ya que teniendo los mismos efec-
tos, en el tratamiento de la hemorra-
gia masiva disminuyen el nimero de
donantes diferentes con quienes en-
tra en contacto el paciente.

4. El aporte nutricional se realizara
de forma mas eficaz e inocua me-
diante nutricion artificial (enteral y/o
parenteral).

5. El empleo de ciertos medica-
mentos hace posible, en muchas
ocasiones, disminuir, controlar o evi-
tar la hemorragia sin necesidad de
recurrir al uso de componentes san-
guineos:

— La aprotinina se ha mostrado
muy efectiva en la reduccion de las
pérdidas sanguineas de los pacien-
tes sometidos a CEC, trasplante he-
patico o cardiaco.
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— Ladesmopresina estaindicada
paraevitarlas hemorragiasen pacien-
tes con hemofilia A moderada, algu-
nostipos de enfermedad de Von Wille-
brand, insuficiencia renal o hepatica,
guevan aser sometidosacirugiame-
- noroexploraciones cruentas.

— El dcido tranexamico y el dcido
epsilon aminocaproico han demostra-
do su utilidad en el tratamiento de las
manifestaciones hemorragicas con
activacion de lafibrinolisis.

— LavitaminaK, por viaendoveno-

sa, corrigeenunplazode 6-8 h. las de-
ficiencias enfactores delacoagulacion
vitamina K dependientes.
6. Losdiferentestiposde autotransfu-
sion reducen la cantidad de compo-
nentes sanguineos alogénicos trans-
fundidos, si bien no tienen una
incidenciaimportante sobre el ahorro
de PFC.

La mejor manera de racionalizar el
consumo de sangre, componentes,
hemoderivados y especialmente PFC,
eslapuestaenmarchaencadahospi-
taldeun programade utilizaciondela
sangre y sus componentes en el que
resultara esenciallacreacion deunCo-
mité Hospitalario de Transfusion conla
participacion de diferentes especialis-
tas.

Enlaelaboracion de propuestas, en
ladiscusiony enlaredaccion delasre-
comendacionesdelaConferenciade
Consenso han participado activamen-
te ademas del Comité Organizador, los
siguientes especialistas en los diferen-
tes Grupos de Trabajo:

Reposicidn Pérdidas Sanguineas:

— Dr.AguarOlba, F.: Serv. Anestesia
y Reanimacioén. H. Universitario. Valen-
cia.

— Dr. Abengoechea Beisty, J. M.
Serv. Anestesiay Reanimacion. H. «M.
Servet». Zaragoza.

— Dr. FontcubertaBoj, J.: Unidad de
Coagulacion. H; «Sta Creu i S. Pau».
Barcelona.

— Dr Jaramillo Esteban, J. L.: Unidad
de Sangrantes. H. «Reina Sofia». Cér-
doba.

— Dr.Jiménez Cossio, J. A.: Serv. Ci-
rugfa Vascular. H. «La Paz». Madrid.
— Dr. PeraBlanco-Morales, C.: Presi-
dente C.N. de Cirugia Gral. y del Ap.
Digestivo. H. Clinico. Barcelona.

— Dr. Vazquez Mata, G.: Unidad Cui-
dados Intensivos. H. «V. delas Nieves».
Granada.

Cirugia Cardfaca:

— Dr CasasVila, J. L.: Serv. Anestesia
yReanimacion. H. «Sta. Creui S, Pau».
Barcelona.

— Dr.Garcladel Valle, S.: Serv. Anes-
tesia y Reanimacion. H. «Puerta de
Hierro». Madrid.

— Dr. Garcia Montero, C.: Serv. Ciru-
giaCardiovascular. H. «Puertade Hie-
rro». Madrid.

— Dr.RochaHernando, E.: Serv. He-
matologia y Hemoterapia. H. Universi-
tario. Pamplona.

Coagulopatias congénitas:

— Dr.MagallénMartinez, M.: Unidad
de Hemodfilia. H. «La Paz». Madrid.

— Dr. Tussell Puigvert, J. M.: Unidad
de Hemdfilia. H. «Vall d’Hebrons». Bar-
celona.

— Dr Vicente Garcfa, V.: Serv. Hema-
tologfa y Hemoterapia. H. «General
Universitario». Murcia.

Coagulopatias adquiridas:

— Dr.ConchaRuiz, M.: Serv. Cirugia
Cardiovascular. H. «<Reina Sofiax». Cér-
doba.

— Dr. Martinez Brotons, F.: Serv. He-
matologia y Hemoterapia. H. «Bellvit-
ge». Hospitalet.

— Dr.Reverte Cejudo, D.: Serv. Medi-
cina Interna. Complejo Hospitalario.
Segovia.

— Dra. Tornos Mas, P: Serv. Cardiolo-
gia. H. «Vall d’'Hebrén». Barcelona.

Enfermedades Hepaticas:

— Dr. Cabrera Marin, R.: Serv. He-
matologia y Hemoterapia. C. «Puer-
ta de Hierro». Madrid.

— Dr. Garcia Bragado, F.: Serv. Me-
dicina Interna. H. «Dr. Trueta». Gero-
na.

— Dr. Llopart Corsa, L.: Unidad Cui-
dados Intensivos. H. «Vall d’'Hebrons.
Barcelona.

— Dr. Pons Romero, F.: Serv. Gas-
troenterologfa. H. «Marqués de Val-
decilla». Santander.

— Dr. Rodrigo Saez, L.: Serv. Gas-
troenterologia. H. «V. de Covadongay.
Oviedo.

Pediatria:

— Dr. Dominguez Sampedro, P:
Unidad Cuidados Intensivos Pedia-
tricos. H. «Vall d'Hebron». Barcelo-
na.

— Dr. Fontan Casariego, G.: Serv.
Inmunologia. H. «La Paz». Madrid.
— Dra. Loscertales Abril, M.: Uni-
dad Cuidados Intensivos. Neonato-
logfa. H. «Clinico». Granada.

— Dr. Omeniaca Terés, F: Unidad
Cuidados Intensivos Neonatologia.
H. «12 de Octubre». Madrid.

Aféresis:

— Dr. Arias Rodriguez, M.: Serv. Ne-
frologia. H. «Marqués de Valdecilla».
Santander.

— Dr. de la Camara Mendizabal, C.;
Serv. Hematologia y Hemoterapia. H.
«La Paz». Madrid.

— Dr. Mazzara Aguirrezabal, R.:
Serv. Hematologia y Hemoterapia. H.
«Clinico». Barcelona.

— Dr. Zarranz Imirizaldu, J.: Serv.
Neurologia. H. «Cruces». Baracal-
do.

Soporte nutricional y quemados:
— Dr. Cardona Pera, D.: Serv. Far-
macia. H. «Sta. Creu i Sta. Pau». Bar-
celona.

— Dr. Lenguas Portero, F.: Unidad
de Quemados. H. «La Paz». Madrid.
— Dr. Mirabet Ippolito, V.: Serv. Ci-
rugia Plastica y Quemados. H. «La
Fe». Valencia.

— Dr. Ortiz Leiba, C.: Unidad Cui-
dados Intensivos. H. «V. del Rocio».
Sevilla.

— Dr. Planas Vila, M.: Unidad Cui-
dados Intensivos. H. «Vall d’Hebrén».
Barcelona.
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