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Inactivación de patógenos en componentes sanguíneos:

elementos para la toma de decisiones

• ¿Cuál es el valor que debemos optimizar?

• ¿Qué parámetros debemos considerar?

• ¿Cuáles son las influencias exógenas?

• ¿Quién debe tomar la decisión?
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¿Cuál es el valor que debemos optimizar?

Respuesta: la seguridad del paciente (salud, bienestar, etc)

Criterio: balance positivo entre beneficio y riesgo.

Condiciones:

• Seguridad global del paciente transfundido, no sólo frente a 
ciertos riesgos infecciosos.

• Seguridad del conjunto de pacientes, no sólo la de los 
receptores de determinados componentes sanguíneos.
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Selección de donantes

Desinfección piel

Desvío primeros mLs

Escrutinio analítico

Reducción de patógenos

Prescripción transfusión

PACIENTE

Seguridad frente a 
agentes infecciosos
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Selección de donantes

Desinfección piel

Desvío primeros mLs

Escrutinio analítico

Reducción de patógenos

Prescripción transfusión

PACIENTE

• Compatibilidad
• Calidad producto
• Calidad del proceso
• Etc.

Otros factores relacionados
con la transfusión

Factores relacionados
con la atención médica
y el sistema sanitario

Seguridad frente a 
agentes infecciosos
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¿Qué parámetros debemos considerar?

• Eficacia.

• Efectividad.

• Efectos adversos.
– Toxicidad (corto y largo plazo).

– Eventual detrimento de la capacidad terapéutica del 
componente sanguíneo.

• Coste.
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Evaluación de la eficacia (I).
Medible en modelos "in vitro" de contaminación de componentes sanguíneos.
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Evaluación de la eficacia (II).

• Foto-oxidación catalizada por azul de metileno (plasma)
– Eficaz frente a virus encapsulados extracelulares.
– No tanto frente a virus no encapsulados.
– Ineficaz frente a virus intracelulares, bacterias y protozoos.

• Método solvente/detergente (plasma)
– Eficaz frente a virus encapsulados.
– No tanto frente a virus no encapsulados.

• Foto-inactivación basada en psoralenos (plasma y PLQ)
– Eficaz frente a virus, bacterias y protozoos.
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Evaluación de la eficacia (II).

• Ninguno de los sistemas actuales ofrece garantía
frente a nuevos patógenos no testados (p.ej. priones; 
alta carga viral, etc.). 

• Información aportada por los fabricantes; se carece de 
evaluaciones independientes.

• Basada en modelos de contaminación "in vitro" que no 
reproducen la realidad. Muy poca experimentación
animal.  
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Evaluación de la efectividad (I).

• Imposible de medir; ha de fundamentarse en estimaciones. 

• Riesgo actual de transmisión de virus conocidos.

• Riesgo de sepsis bacteriana post-transfusional y 
transmisión de protozoos (PLQ).

• Riesgo / efectividad frente a patógenos emergentes.
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Evaluación de la efectividad (II).

• Imposible de medir; ha de fundamentarse en estimaciones.

• Riesgo actual de transmisión de virus conocidos.

• Riesgo de sepsis bacteriana post-transfusional y 
transmisión de protozoos (PLQ).

• Riesgo de / efectividad frente a patógenos emergentes.

• Magnitud: ≈ 1-2 / 106 donaciones.

• Muy inferior a otros riesgos médicos.

• Impacto sanitario casi despreciable

• Magnitud: ≈ 1-2 / 106 donaciones.

• Muy inferior a otros riesgos médicos.

• Impacto sanitario casi despreciable
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Evaluación de la efectividad (III).

• Imposible de medir; ha de fundamentarse en estimaciones. 

• Riesgo actual de transmisión de virus conocidos.

• Riesgo de sepsis bacteriana post-transfusional y 
transmisión de protozoos (PLQ).

• Riesgo de / efectividad frente a patógenos emergentes.
• Cataluña: ningún caso confirmado en 

2003-2007 (≈ 500.000 u. PLQ)

• Riesgo sanitario casi despreciable. 

• Cataluña: ningún caso confirmado en 
2003-2007 (≈ 500.000 u. PLQ)

• Riesgo sanitario casi despreciable. 
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Evaluación de la efectividad (IV).

• Imposible de medir; ha de fundamentarse en estimaciones. 

• Riesgo actual de transmisión de virus conocidos.

• Riesgo de sepsis bacteriana post-transfusional y 
transmisión de protozoos (PLQ).

• Riesgo de / efectividad frente a patógenos emergentes.

• Riesgo hipotético.

• Evaluación subjetiva.

• No garantía de efectividad.

• ¿Impacto sanitario?

• Riesgo hipotético.

• Evaluación subjetiva.

• No garantía de efectividad.

• ¿Impacto sanitario?
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• Genotoxicidad

• Toxicidad a largo plazo

• Escaso valor predictivo
de los análisis toxicoló-
gicos actuales

Toxicidad (I).
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Toxicidad (II).

• Información proporcionada por los fabricantes; no hay 
estudios independientes. 

• Evaluación sujeta a un grado de incertidumbre muy
elevado.

– Infrecuente e inesperada (no diagnosticada)

– Idiosincrática (ciertas afecciones y/o medicamentos concomitantes)

– Retardada

– Enmascarada por la enfermedad del paciente

• No detectable por sistemas de Hemovigilancia y carecemos
de sistemas de “fármaco”-vigilancia apropiados.
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Toxicidad (III).

¿Se ha hecho con el plasma fotoinactivado con azul de metileno?

¿Se hace en las regiones que emplean fotoinactivación con psoralenos?

¿Se ha pensado en ello?
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Toxicidad (IV).

¿Se ha hecho con el plasma fotoinactivado con azul de metileno?

¿Se hace en las regiones que emplean fotoinactivación con psoralenos?

¿Se ha pensado en ello?
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Detrimento del efecto terapéutico (I).
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Detrimento del efecto terapéutico (II).

• Plasma foto-inactivado con azul de metileno.
– Introducido en hemoterapia sin ninguna prueba de equivalencia

terapéutica con el PFC.

– Ha mostrado ser menos efectivo que el PFC. Aumento del consumo
de plasma, crio y concentrados comerciales de factores de 
coagulación.

– Menor eficacia terapéutica que el PFC en el tratamiento de la PTT.

• Foto-inactivación basada en psoralenos (plasma y PLQ)
– Plaquetas: sí que existen ensayos clínicos. Mayor dosis de 

plaquetas para consequir equivalencia terapéutica. 

– Plasma: no existen ensayos clínicos.
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Valoración final de la FDA

• Concepto prometedor .

• Daños colaterales.

• Preocupación sobre
la toxicidad.

• Tecnología inmadura.
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Coste de la inactivación de patógenos (I).

Condiciones de aceptabilidad:

Resultar en un aumento de la seguridad global del paciente

transfundido, no sólo frente a ciertos riesgos infecciosos.

Resultar en un aumento de la seguridad del conjunto de pacientes, no 

sólo la de los receptores de determinados componentes sanguíneos.

Cuestiones clave:

¿A qué renunciamos para financiar la inactivación de patógenos?

¿Es menos valioso en términos de seguridad, salud, etc.?
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Coste de la inactivación de patógenos (II).

Condiciones de aceptabilidad:

Resultar en un aumento de la seguridad global del paciente

transfundido, no sólo frente a ciertos riesgos infecciosos.

Resultar en un aumento de la seguridad del conjunto de pacientes, no 

sólo la de los receptores de determinados componentes sanguíneos.

Cuestiones clave:

¿A qué renunciamos para financiar la inactivación de patógenos?

¿Es menos valioso en términos de seguridad, salud, etc.?
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1,386,819 €Total:
1,254,285 €+ 135 €9.292 u. PLM

132,534 €+ 37 €3.582 u. PLQ

Total
Coste

unitarioActividad

Coste de la inactivación de patógenos
Perspectiva: Hospital Clínic

Datos del año 2008

Coste de la inactivación de patógenos (III).

¿Qué otras cosas se pueden hace con 1,4 millones de €?

¿Ninguna de ellas es más valiosa para los pacientes?
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Identificar y evaluar influencias exógenas (I)

• Agencias reguladoras
– No corren con el coste económico de la regulación.

– Orientadas hacia la auto-protección.

• Industria biomédica
– Orientada hacia el beneficio.

• Bancos de sangre
– Carecen de desincentivos siempre y cuando puedan

trasladar el coste a los hospitales / clientes.
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Otros actores que participan en la toma de decisiones :



Identificar y evaluar influencias exógenas (II)

• Agencias reguladoras
– No corren con el coste económico de la regulación.

– Orientadas hacia la auto-protección.

• Industria biomédica
– Orientada hacia el beneficio.

• Bancos de sangre
– Carecen de desincentivos siempre y cuando puedan

trasladar el coste a los hospitales / clientes.

Rechazo
FDA

Trials SPRINT y
EuroSPRITE

Marca CE y acuerdos
distribución Europa

La industria biomédica
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¿En qué instancia debe tomarse la decisión?
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• ¿Consejo de la Unión Europea?

• ¿Gobierno central o autonómico?

• ¿Banco de sangre regional?

• ¿Cada centro sanitario?

• ¿El médico prescriptor de la transfusión?


