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HEMODERIVADOS MEDICAMENTOS ESENCIALES.

Se consideran hemoderivados (HD), a los productos obtenidos de componentes
sanguineos, principalmente del plasma, que, mediante procesos fisicoquimicos o bioldgicos son
fraccionados y procesados para aplicacion terapéutica, diagndstica, preventiva o de investigacion.

Los productos obtenidos son: factores de la coagulacién, inmunoglobulinas, albumina, soluciones
de proteinas plasmaticas, otras fracciones del plasma aisladas o combinaciones de ellas y factor
de transferencia humano (1).

Objetivo de este articulo de hemoderivados como medicamentos esenciales.

La sangre, sus componentes sanguineos y los productos derivados del plasma “HD”, son
considerados medicamentos esenciales. Son absolutamente necesarios para la atencion médica
de toda poblacion, por ello se debe garantizar su suministro en los servicios de salud de cada pais,
de lo contrario se tendra un impacto negativo en la eficacia de la atencion de los pacientes que
dependen de su administracion. Asi mismo se debe garantizar su seguridad, por lo tanto es
importante que se conozcan los procedimientos que conlleva su obtencidn y produccidn, desde la
seleccion del donador hasta el producto final, sin dejar de reconocer que aun con todas las
medidas de seguridad que actualmente se realizan, el riesgo cero no existe; por ello es de vital
importancia educar, capacitar y vigilar las practicas innecesarias e inadecuadas de su transfusién y
poner en marcha programas que mejoren el manejo de sangre del paciente “PBM”.

Hemoderivados considerados medicamentos esenciales.

De vital importancia en los insumos para la salud son los hemocomponentes y varios de los HD
considerados medicamentos esenciales, que deben satisfacer las necesidades prioritarias de
atencidn a la salud de cada poblacién. Por ello deben estar disponibles en los sistemas de salud
en todo momento, en dosificaciones apropiadas, con calidad garantizada y a precios que las
personas y los sistemas de salud de los paises puedan adquirir, y ser seleccionados en
consideracién de la prevalencia de las enfermedades de relevancia para la salud publica, la
evidencia de su eficacia y su seguridad (2).

Los HD esenciales que de acuerdo con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) son
indispensables para el sistema de salud de una poblacién son las Inmunoglobulinas normales y
especificas y los Factores VIl y IX de la coagulacidon humana, tabla 1.

La presencia de esta lista de Medicamentos Esenciales no garantiza su seguridad y calidad
farmacéutica por ello es responsabilidad de la autoridad reguladora de medicamentos nacional o
regional, garantizar que cada producto sea de calidad farmacéutica adecuada, incluida la
estabilidad (2).
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11.PRODUCTOS SANGUINEOS DE ORIGEN HUMANO Y SUSTITUTOS DE PLASMA

11.1 Sangre y componentes sanguineos

De conformidad con la resolucion WHA63.12 de la Asamblea Mundial de la Salud, la OMS reconoce que lograr la autosuficiencia, a menos que
circunstancias especiales lo impidan, en el suministro de componentes sanguineos seguros basados en la donacion de sangre voluntaria y no
remunerada y en la seguridad de ese suministro son objetivos nacionales importantes para prevenir la escasez de sangre y satisfacer las
necesidades de transfusion de la poblacion de pacientes. Todos los preparados deben cumplir con los requisitos de la OMS.

Q crioprecipitado, reducido en patégenos Inyeccion : liquido congelado en bolsa o polvo liofilizado en vial que
Alternativas terapéuticas: contiene:

- crioprecipitado (no reducido en patégenos) - : fgoullj 7Zf a/ft;; M2
e rv

- >140 mg de fibrindgeno por unidad
Plasma fresco congelado

Plaquetas

Eritrocitario

Sangre total

11.2 Medicamentos derivados del plasma

Todos los medicamentos derivados del plasma humano deben cumplir los requisitos de la OMS.

11.2.1 Inmunoglobulinas humanas

Inmunoglobulina anti -D Inyeccion: 250 microgramos monodosis en vial
Inmunoglobulina antirrdbica Inyeccién: vial de 150 Ul/mL
Inmunoglobulina antitetanica Inyeccion: vial de 500 U/

Inmunoglobulina Normal Administracion intramuscular : 16% Solucién proteica.

Administracion subcutdanea: 15%, 16% Solucion proteica.
-Inmunodeficiencia primaria

Administracion intravenosa: 5%, 10% Solucion proteica.
-Inmunodeficiencia primaria
-Enfermedad de Kawasaki
- Histiocitosis de células de Langerhans

11.2.2 Factores de coagulacion sanguinea

Lista complementaria

Factor VIIl de la coagulacion Liofilizado para inyeccién : 250 Ul; 500 Ul; 1000 Ul en vial

(| Factor IX de la coagulacion Liofilizado para inyeccién : 500 Ul; 1000 Ul en vial

Alternativa terapéutica:
-complejo del factor IX de coagulacion

Tabla 1. Productos sanguineos de origen humano vy sustitutos del plasma. World Health Organization Model List of Essential
Medicines — 23rd List, 2023.
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Instancias reguladoras mexicanas

En México, en el Compendio Nacional de Insumos para la Salud se incluyen los HD que la OMS
sefala como esenciales y demds HD incluidos en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
(FEUM). Por otro lado la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS),
es la autoridad regulatoria nacional encargada de la regulacién y control sanitario de los insumos
para la salud; es el organismo que toma decisiones de los procesos regulatorios como:
licenciamiento (registro), inspeccidon de buenas practicas de fabricacidn, aprobacién de ensayos
clinicos, uso y soporte cientifico del Laboratorio Nacional de Control, liberaciéon de productos,
ademas de la vigilancia post comercializacién y aplicacién (farmacovigilancia), y los requisitos para
el uso de plasma o productos intermediarios o producto final procedente de otro pais (3-4).

La FEUM, establece las monografias para cada uno de los HD asi como los requisitos de materia
prima para elaborarlos, los requerimientos y especificaciones que deben cumplir desde su
obtencidén, hasta el producto final para uso terapéutico o profilactico. La FEUM se ha ido
armonizando con otras farmacopeas principalmente con la europea, incluyendo las
particularidades de nuestro pais, de nuestra epidemiologia, del pais de procedencia de la materia
prima o del producto terminado, dado que México no cuenta con plantas procesadoras de HD (1,
5-6).

Obtencion de la materia prima para elaborar hemoderivados.

En su mayoria, la obtencidon de la materia prima para elaborar HD es proveniente del plasma
producto del procesamiento de la donacion de sangre total o de plasmaféresis, a excepcién del
extracto dializable de leucocitos humanos para la fabricacidn del factor de transferencia humano,
gue se produce a partir de los concentrados leucocitarios provenientes de los componentes
sanguineos leucorreducidos que, de no ser aprovechados para obtener estos HD, son desechados
como residuos peligrosos bioldgicos infecciosos (RPBI). Ambas fuentes de obtencién deben
cumplir con los requisitos de calidad, desde la selecciéon del donante, analisis de laboratorio,
recoleccidn, procesamiento, conservacién y sistema de identificacion asi como con la trazabilidad
de los hemocomponentes, que en México estdn establecidos en la Norma Oficial Mexicana NOM-
253-SSA1-2012 Para la disposicion de sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos
(5,7- 8), figural.
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Figura 1. Obtencion de componente sanguineos para produccion de hemoderivados mediante sangre total, plasmaféresis o
concentrado leucocitario.

Los HD, al tratarse de productos derivados de la sangre en los que no se evita totalmente la
transmisidon de agentes infecciosos a través de ellos, deben contar con una rigurosa seleccién del
donante a través de la historia clinica dirigida. En México es realizada por un médico capacitado,
con la aplicacidn del cuestionario de autoexclusion confidencial para situaciones de riesgo, ademas
de los estudios de escrutinio individuales para deteccién de marcadores de agentes infecciosos
transmisibles por transfusion con metodologia validada, con resultados “no reactivos” para la
deteccion de los siguientes marcadores: antigeno de superficie para el virus de la Hepatitis B
(HBsAg), anticuerpos contra el virus de la Inmunodeficiencia Humana 1y 2 (Ac VIH 1y 2), o
anticuerpos y antigeno contra el virus de la Inmunodeficiencia Humana (Ac/Ag HIV), anticuerpo o
anticuerpo y antigeno contra el virus de la Hepatitis C (Ac VHC o Ac/Ag HVC), anticuerpos contra
Trypanosoma cruzi (Ac T. cruzi), y anticuerpos contra Treponema pallidum (Ac T.pallidum). Para los
donantes de sangre y componentes sanguineos residentes o procedentes de zonas consideradas
de riesgo o con actividades de riesgo para Brucelosis y Paludismo, adicionalmente, se realiza el
escrutinio para estos dos agentes infecciosos que también pueden transmitirse por transfusion.
Algunos bancos de sangre recientemente han incluido en el tamizaje la deteccidn del anticuerpo
core para el VHB (Ac HBc). El 100 % de la sangre obtenida en el Instituto Mexicano del Seguro
Social y en la mayoria de los Institutos Nacionales de Salud y Centros Estatales de la Transfusion
Sanguinea es tamizada con pruebas adicionales de amplificacion de dcidos nucleicos (PCR o TMA)
para los virus de la HVB, HVC y HIV. Estos estudios alin no son mandatorios en México, pese a las
evidencias de su utilidad en la seguridad transfusional sobre todo en los casos de periodos de
ventana y desde luego, en las hepatitis virales C y B ocultas, esta ultima, con alta prevalencia en
nuestra poblacién indigena (5,8-10).

En el caso de que la materia prima o el producto terminado para elaborar HD proceda de donantes
de otros paises, nuestra legislacion establece que, adicionalmente se debe cumplir con la
normatividad del lugar de origen; tal es el caso de HTLV-I y Il, Virus del Oeste del Nilo (VON),
Babesia, Virus de la Hepatitis E (VHE) y otras pruebas que por la importancia epidemioldgica del
pais de procedencia determine su autoridad sanitaria (1,6).
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Para que los plasmas utilizados para obtener HD cumplan con los criterios de calidad, deben
contener proteinas totales > 50g/L, Factor VIl de la coagulacidon (FVIII) = 0 >70% de la unidad recién
extraida, ademas, se debe cumplir con la infraestructura, red fria para el manejo, almacenamiento
y transporte del plasma para obtener factores de la coagulacién labiles y no labiles (1,6).

Inmunizacion de donadores voluntarios para obtencién de hemoderivados.

Para la obtencion de algunos HD, como el caso de inmunoglobulinas humanas especificas y
plasmas para uso terapéutico o profilactico, ademds de la recolecciéon de plasma de pacientes
convalecientes y donantes seleccionados mediante deteccidn de niveles altos de anticuerpos
especificos, en ocasiones, se requiere realizar la inmunizacién deliberada de donantes voluntarios
sanos, siempre y cuando exista una necesidad clinicamente valida, se realice bajo supervision
médica, con un consentimiento informado por escrito, completamente informados del riesgo de
aloinmunizarlos descritos por la OMS en la serie de Informes Técnicos, No. 840 (11-12).

La inmunizacién con antigenos puede realizarse cuando no se cuente con suministros suficientes
de material de calidad adecuada de otros donantes, de donaciones seleccionadas mediante
cribado o en forma de anticuerpos monoclonales autorizados, seguros y eficaces. Si es necesaria
la aloinmunizacion, al donador voluntario deberd someterse a estudios que puedan revelar
hipersensibilidad al antigeno propuesto, ademas, se debe utilizar un programa aprobado de
inmunizacion, haciendo lo posible para utilizar la dosis minima del antigeno. En todo programa de
inmunizacién se tendrd en cuenta como minimo la prueba de anticuerpos, el nivel minimo de
anticuerpos requerido y los datos que demuestren que la dosis, los intervalos entre inyecciones y
la dosis total propuesta para cada antigeno son apropiados, asi como los criterios para considerar
a un posible donante como no respondedor para un antigeno dado. Ninguin donante deberd ser
hiper inmunizado con mas de una preparacién inmunizante, a menos que, se demuestre la
seguridad del procedimiento multiple (11-13).

Buenas practicas de manufactura para obtenciéon de hemoderivados.

Los HD por ser productos bioldgicos para aplicacion terapéutica y profilactica, ademas de cumplir
con los requisitos de seguridad para su obtencidn, deben garantizar la calidad en su elaboracién,
deben cumplir todas las etapas de fabricacidn y demostrar el proceso de validacidn y consistencia
de produccién sefialado por la OMS, WHO Technical Report Series, No. 840 y en la Norma Oficial
Mexicana, NOM-059 SSA1-2015, Buenas prdcticas de fabricacion (6,11-12).

Clasificacion de hemoderivados.

La FEUM tiene clasificados los HD en: factores de la coagulacion, inmunoglobulinas, albimina y
soluciones de proteinas plasmaticas, antitrombina lll, selladores de fibrina, otras fracciones del
plasma aisladas o combinaciones, factor de transferencia y plasma humano tratado por
inactivacion viral (1), tabla 2.
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Clasificacion de hemoderivados en FEUM 13.0

FACTORES DE LA INMUNOGLOBULINAS OTRAS CONCENTRADO OTRAS FRACCIONES
COAGULACION PROTEINAS DE LEUCOCITOS DEL PLASMA
AISLADAS O
COMBINADAS
Factor VIl de la Inmunoglobulina humana Solucion de (Extracto Selladores de fibrina
coagulacion normal (Intramuscular, Albumina dializable de (Fibrindgeno y
sanguinea humana endovenosa y subcutanea) humana leucocitos) Factor trombina)
(con o sin Factor de de transferencia
Von Willebrand humano

Fibrindgeno humano Inmunoglobulinas humanas
especificas Plasma humano
Complejo de (contra el virus A de la tratado por
protrombina humana  hepatitis, contra el virus B de inactivacion viral
la hepatitis)

Tabla 2. Clasificacion de hemoderivados en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos 13.0.

En todas las etapas de fabricacién de HD, se establecen controles de calidad desde la materia prima
hasta el producto terminado, que permiten asegurar un producto de calidad, seguroy eficaz, figura
2, (11-13).

Fabricacion de hemoderivados
Requisitos esenciales

* Calidad del plasma ‘ Seguridad viral

¢ Fraccionamiento del plasmay ,
purificacion de las fracciones ‘ Productos mas puros
obtenidas

Minimizar al maximo el riesgo de
* Inactivacion y remocion viral ‘ transmision de agentes infecciosos

Figura 2. Requisitos esenciales en la fabricacion de hemoderivados.
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Requisitos de materia prima.

Plasma humano para fraccionamiento de factores de coagulacion labiles y proteinas no labiles.

Las unidades individuales de plasma de sangre total o plasmaféresis para fraccionamiento de
proteinas labiles para obtencién de factores de la coagulacion V, VIII, Factor de von Willebrand
(FYW) y proteina C, deben ser congeladas dentro de las 24 horas posteriores a la recoleccién
mediante una congelacion rdpida “validada” para asegurar que se tiene una temperatura de -
25°C o menor en el centro de cada unidad de plasma, dentro de las 12 horas posteriores a su
colocacién en el equipo de congelacidn, y el plasma para fraccionamiento de proteinas no labiles,
debe ser congelado rapidamente a una temperatura de -20°C o menor dentro de las 24 horas
posteriores a la recoleccién u obtenido cuando el plasma se congela a una temperatura de -20°C
o menor dentro de las 72 horas posteriores a la recoleccion (1,6,11).

Criterios de calidad del plasma en mini mezcla inicial.

Durante la fabricacién de HD se analiza la primera mezcla homogénea de plasma y debe dar
resultados negativos a: Ag HBs, RNA del VHC, Ac 6 Ag/Ac VIH 1y 2 con metodologia sensible,
especifica y validada.

El establecimiento de fraccionamiento de plasma debera determinar la ausencia de &acidos
nucleicos para: VIH 1y 2, VHA, VHB, VHC y Parvovirus B19 (PV B19) en mini mezclas de plasma de
no menos de 10 unidades, antes de que las unidades (bolsas), sean liberadas para las mezclas o
cargas de fraccionamiento. Dentro de los criterios de calidad del plasma, debe contener proteinas
totales al menos de 50 g/L y Factor VIII de coagulacién humana de 0,7 Ul/ml o mayor (1,6,10).

Pruebas de deteccion de acidos nucleicos y seguridad transfusional en grandes mezclas de
plasma.

Las pruebas de acidos nucleicos deben ser repetidas en las grandes mezclas de plasmas de menos
de 15,000 unidades constituidas para fraccionamiento, dando resultados negativos con PCR o TMA
para el ARN VHA, DNA del VHB, ARN del VIH 1y 2, ARN del VHC e incluir un control positivo con
100 Ul/mL de este ultimo virus, ARN del VHE cuando el plasma provenga de otros paises donde la
normatividad por su importancia epidemioldgica indique realizarla y ADN del PV B19 con deteccion
no mayor de 10,0 Ul/ pL, ademas, incluir un control positivo con 10.0 Ul de ADN del PV B19/ uLy
para analizar los inhibidores, un control interno preparado mediante la adiciéon de un marcador
adecuado a una muestra de la mezcla de plasmas (1,6).

Produccion de hemoderivados.

En su proceso de produccidn, todos los HD incluyen etapas de descongelamiento, mezcla,
fraccionamiento, purificacidn, inactivacion y remocidon de virus, formulacién, llenado y
acondicionado, ademas, se debe validar el procedimiento de fabricacién y purificacién, mediante
el cual se demuestre que la concentracidn residual de las sustancias utilizadas para eliminar o
inactivar virus se reduce a un nivel que no represente riesgo para los pacientes o que originen
interferencia en la prueba de titulacidon de anticuerpos, figura 3, (6,14).
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Etapas del proceso de produccion

Descongelamiento lento
C Temperatura (1°C - 8°C)

Plasma

Fraccionamiento
Pruebas de control

C Purificacion Identidad, pureza y concentracion
Controles C proteinica
Temperatura Inactivacion y remocion de virus Seguridad y eficacia

pH

CFormulat:it:’m

C Llenado
C Acondicionado

“

Medicamento Hemoderivado

Figura 3. Etapas del proceso de produccion de hemoderivados

Inactivacion y/o remocién de virus.

Los HD deben cumplir con dos o mas procesos validados de inactivacién de patégenos o uno o mas
procesos validados de inactivacion y uno o mas procesos validados de eliminacién de patégenos
virales con vy sin envoltura, asi como bacterianos y parasitarios, demostrando la efectividad del
proceso que debe ser establecida para la reduccién total de la carga patogénica mayor de 4 log10.
Sin embargo, la reduccion en el nimero logl0 no debe ser usada individualmente como una
medida absoluta para medir la efectividad de la etapa de inactivacion/remocion viral. Por lo que
la suma de dichos métodos debe dar un valor final mayor a 10 logl0 y los procesos deben ser
validados para demostrar la consistencia y calidad en la fabricacidn de los diferentes productos en
garantia de la integridad y actividad bioldgica esperadas, asi como la comprobacidn previa de que

las proteinas resultantes son inocuas y activas, figura 4, (1,6,14).

Métodos de inactivacién y remocion viral
Métodos quimicos:
- Solvente/detergente (TNBP / Tween 80 o Tritén 100 )
- pH bajo (ej: 4.0 - 4.8)
Métodos fisicos:
- Pasteurizacién (60 °C, 10 horas)

- Calor himedo (80°C, 4 horas, presién de vapor de 1.2 bar)

- Calor seco (80°C, 72 horas)

Figura 4. Método de inactivacion o eliminacidn viral
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Fraccionamiento y métodos de separacion y purificacion de hemoderivados.

En el fraccionamiento se debe garantizar que se reduzca al minimo la desnaturalizacién proteinica,
se debe investigar la contaminaciéon microbiolégica, la identidad, la pureza, el contenido de
endotoxinas y la toxicidad, de conformidad con los requisitos de la Farmacopea Nacional y otras
farmacopeas.

En la produccién de HD no deberdn adicionarse conservadores durante el fraccionamiento o en la
etapa a granel final; no se utilizaran antibidticos como agentes conservadores o para ningun
propdsito, aunque pueden agregarse agentes estabilizadores para impedir la desnaturalizacion de
las proteinas y demostrar que no tengan efectos nocivos en el producto final y que no provoquen
reacciones adversas en el paciente. En todas las etapas del proceso de fabricacidn, las fracciones
resultantes se deben almacenar en condiciones en las que se demuestre que se impide la
contaminacién y el desarrollo de microorganismos, que las proteinas conservan la actividad
bioldgica y la inocuidad de los productos, ademas, se deben identificar plenamente todos los
materiales de origen y las fracciones resultantes, figura 5.1y 5.2, (6,11-13,17).
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Figura 5.1. Esquema de fraccionamiento de plasma, integrando procedimiento de cromatografia con fraccionamiento
de etanol y tratamiento de reduccion viral.
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IEC: cromatografia de intercambio de iones; AC: cromatografia de afinidad; SEC: cromatografia de exclusién por tamanio;
Mab: cromatografia de anticuerpos monoclonalesFib: fibrinégeno; IM IG: IG intramuscular

Figura 5.2. Esquema de fraccionamiento de plasma, integrando procedimiento de cromatografia con fraccionamiento
de etanol y tratamiento de reduccidn viral.

Especificaciones y pruebas de control de calidad de hemoderivados.

Para garantizar la calidad de estos insumos, se debe asegurar el cumplimiento de la Norma Oficial
Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas prdcticas de fabricacion de medicamentos y las
instauradas por la OMS y la FEUM, que establecen los requerimientos que deben cumplir en todas
las etapas de fabricacidon y que obliga a demostrar que todo el proceso estara validado y
demostrara consistencia de produccién (6,10-12).

La FEUM establece en cada una de las monografias de los HD los requisitos de calidad a través de
las pruebas de control, los métodos de andlisis y las especificaciones, una introduccién de la
obtencién y descripcién del producto, grado de pureza y concentracién del producto, sus
controles, requisitos de validacidon virolégica (inactivacién y remocién viral), titulacion de
anticuerpos (aplica para inmunoglobulinas), ensayos de identidad, potencia, proteinas totales, y
en el producto terminado, método de prueba, especificaciones, caducidad, conservacion vy
etiquetado, tabla3, (1,11-12).
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Pruebas de control de calidad de
hemoderivados

PRUEBA CALIDAD SEGURIDAD | EFICACIA |

Descripcion (aspecto)

Identidad v v

Solubilidad Vv Vv
Agua (humedad) v v

pH Vv Vv
Actividad biolégica W W
(potencia)

Esterilidad Vv Vv

Pir6genos o endotoxinas Vv Vv

Activador de prekalikreina Vv Vv

Proteinas Vv Vv
Pureza Vv Vv

48

Tabla 3. Pruebas de control de calidad, seguridad y eficacia de los hemoderivados

La estabilidad de los diferentes productos bioldgicos debe ser evaluada para garantizar la eficacia
del HD de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos
y medicamentos, asi como de remedios herbolarios y a lo indicado en la FEUM (15).

Resolucion WHA63.12 para mejorar la autosuficiencia de hemoderivados.

La resolucion WHA63.12 de la Asamblea Mundial de la Salud insté a los Estados Miembros a
establecer, ejecutar y apoyar programas de sangre y plasma coordinados a nivel nacional, de
acuerdo con la disponibilidad de recursos del pais, con el fin de lograr la autosuficiencia de HD
para suministro suficiente y equitativo de medicamentos esenciales derivados del plasma, como
las inmunoglobulinas y factores de coagulacién que son necesarios para prevenir y tratar una
variedad de afecciones graves, que ocurren en todo el mundo, asi como mejorar la esperanza y
calidad de vida de los pacientes que padecen trastornos hereditarios potencialmente mortales,
como la hemofilia, la talasemia, las inmunodeficiencias, entre otras (16-17).

En ese sentido la utilizacién comercial de los derivados de la sangre obtenidos de donantes
voluntarios y no remunerados simplemente representa optimizar la donacién al garantizar que
una parte valiosa de su donacidon no se desperdicie como sucede actualmente en muchos paises
que tienen un alto porcentaje de desecho de su plasma (17-18).
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De los datos reportados a la OMS en el afio 2018 sobre produccién de HD, alrededor de 19 millones
de litros de plasma de 45 paises informantes se fraccionaron para la produccion de medicamentos
derivados del plasma (PDMP) durante el afio, incluyendo alrededor del 31% del plasma recuperado
de las donaciones de sangre total, solo 56 de 171 paises informaron que producen HD mediante
el fraccionamiento del plasma recolectado en el pais y un total de 91 paises informaron que todos
sus HD eran importados. El volumen de plasma para fraccionamiento y procesamiento para HD
por cada 1000 habitantes varié considerablemente entre los paises informantes, oscilando entre
0,1y 52,6 litros, con una mediana de 5,2 litros (17).

Plasma residual en México 2021 y obtencién de hemoderivados.

México es uno de los paises que desecha la mayor parte de su plasma como RPBI, e incluso, sus
servicios de sangre esperan a que su exceso de plasmas almacenados se convierta en Plasmas
Desprovistos de Factores Labiles (PDFL) para desecharlos. La cantidad de Bancos de Sangre de
nuestro pais que envian su plasma a plantas procesadoras fuera del pais para obtencion de HD es
minima por diversas causas, adicionalmente, la autoridad sanitaria no ha implementado
estrategias para coordinar a nivel nacional el aprovechamiento de este valioso hemocomponente
y de acuerdo con lo reportado por el Centro Nacional de la Transfusidn sanguinea, el porcentaje
de desecho fue del 58.1 % durante el afio 2021, figura 6, (18).

DE DESECHO POR COMPONENTES SANGUINEO

0.9% 3.9% SANGRE TOTAL

CONCENTRADO
ERITROCITARIO

22.6%

= CONCENTRADO DE
PLAQUETAS

BPLASMA FRESCO

mPLASMA DESPROVISTO
DE FACTORES LABILES

B CRIOPRECIPITADOS

Figura 6. Porcentaje de desecho de plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles y otros hemocomponentes durante el
afo 2021.
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