
ActA Med coloMb Vol. 38 Nº 3  ~  2013 127

trabajos originales   •   eventos adversos en transfusión de plasma

ActA MédicA coloMbiAnA Vol. 38  n°3  ~  Julio-SeptieMbre  2013

trAbAJoS originAleS

Resumen
Lugar: Fundación Cardioinfantil- instituto de Cardiología (FCi), bogotá, Colombia. 
Objetivo: determinar los factores asociados con eventos adversos transfusionales (eat) con plasma 

fresco congelado (PFC) en la FCi durante los años 2008-2010. 
Metodología: estudio de casos y controles, en relación 1:3. Pacientes mayores de 18 años trans-

fundidos con PFC en la FCI durante los años 2008-2010. Los casos fueron identificados a partir del 
registro de eat de la FCi. los controles recibieron transfusión de PFC y no presentaron evento adverso. 

Resultados: el promedio de edad de los casos fue menor que el de los controles (52.4 vs. 60.5 años, 
p=0.001). los eventos adversos de tipo alérgico fueron los más frecuentes, aumentaron con la utilización 
de unidades provenientes de otros bancos de sangre (0.7 vs. 0.0 unidades, p=0.003), cuando el donante 
fue de sexo femenino (2.5 vs. 1.4 donantes de sexo femenino, p=0.11) y con la paridad aumentada de 
dichas donantes (4.0 vs. 2.6 partos, p=0.04). la sepsis (or: 0.1, iC95%:0.01-0.87, p=0.015) y la diabetes 
(or: 0.9, iC95%:0.01-0.54, p=0.003) se comportaron como factores protectores para el desarrollo de 
los eventos adversos de tipo alérgico. 

Conclusiones: los eat con PFC están asociados con donantes mujeres, multíparas y unidades 
provenientes de bancos de sangre no institucionales. su incidencia podría disminuir al no permitir 
donantes mujeres con más de cuatro embarazos. (Acta Med Colomb 2013; 38: 127-131).

Palabras claves: plasma fresco congelado, transfusión, evento adverso. 

Abstract
Place: Fundación Cardio-infantil (FCi), bogotá, Colombia.
Objective: to determine factors associated with transfusion-associated adverse events with fresh 

frozen plasma (FFP) in the FCi during the years 2008-2010.
Methodology: case-control study, in ratio 1:3. Patients over 18 years transfused with FFP in the 

FCI during the years 2008-2010. Cases were identified from the FCI transfusion -associated adverse 
events registry. Controls received FFP transfusion and had no adverse events.

Results: the average age of cases was lower than that of controls (52.4 vs. 60.5 years, p = 0.001). 
the adverse events were the most frequent ones, and increased with the use of units from other blood 
banks (0.7 vs. 0.0 units, p = 0.003), when the donor was female (2.5 vs. 1.4 female donors, p = 0.11) 
and with the increased parity of such donors (4.0 vs. 2.6 deliveries, p = 0.04). sepsis (or: 0.1, 95% 
Ci :0,01-0, 87, p = 0.015) and diabetes (or: 0.9, 95% Ci :0,01-0, 54, p = 0.003) behaved as protective 
factors for the development of adverse allergic type events.

Conclusions: the transfusion-associated adverse events with PFC are associated with female multipa-
rous donors and with blood units provided by non-institutional blood banks. its incidence could diminish 
by not allowing female donors with more than four pregnancies. (Acta Med Colomb 2013; 38: 127-131).
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Introducción
el plasma y sus derivados tienen aplicaciones en el ma-

nejo de diferentes condiciones, tales como la deficiencia 
adquirida o congénita de los factores de la coagulación, la 
sobreanticoagulación por uso de antagonistas de la vitamina 
K, el sangrado por enfermedades hepáticas y la coagulación 
intravascular diseminada (CiD), entre otras. sin embargo, su 
uso es limitado por las reacciones adversas que en algunos 
casos pueden ser fatales (1, 2).

el uso del plasma en la práctica clínica se ha incremen-
tado hasta en 20% en los últimos años. en el reino Unido 
se transfunden cerca de 350 mil unidades de plasma fresco 
cada año. se registraron en ese lapso de tiempo cerca de 
14 mil eventos adversos transfusionales (eat). la tasa 
anual de eat oscila entre 0.5 y 3.5% (3). en Colombia se 
transfundieron en 2010 cerca de 170 mil unidades de plasma 
fresco congelado (PFC) (4). no se conoce la frecuencia de 
eat, ni hay información acerca de factores de riesgo para 
dichos eventos en nuestro medio. 

Para lograr un desarrollo adecuado del sistema de he-
movigilancia en Colombia se requiere identificar dichos 
factores de riesgo. esta información podría ayudar a mi-
nimizar el impacto y los costos generados por los eat en 
las instituciones de salud. el propósito de nuestro trabajo 
fue identificar los factores asociados al desarrollo de EAT 
luego de transfusión de PFC en la Fundación Cardioinfan-
til- instituto de Cardiología de bogotá, Colombia, entre los 
años 2008-2010.

Material y métodos
se realizó un estudio de casos y controles. se incluyeron 

registros de pacientes de la base de datos del banco de sangre 
institucional. Se identificaron aquellos que cumplieron con 
los criterios de selección del estudio: hombres y mujeres 
mayores de 18 años hospitalizados por patologías médicas 
o quirúrgicas y transfundidos con PFC. se excluyeron pa-
cientes con transfusiones masivas (transfusión simultánea de 
glóbulos rojos y plasma fresco congelado) o que hubiesen 
sido transfundidos en otra institución en los dos días previos. 
Los casos fueron aquellos que presentaron un EAT definido 
como: 1) reacción alérgica, 2) reacción febril, 3) edema pul-
monar no cardiogénico, 4) sobrecarga de volumen, 5) CiD o 
6) púrpura trombocitopénica trombótica (Ptt), en un lapso 
de cinco días posteriores a la trasfusión. se planeó que los 
controles fueran los tres sujetos transfundidos en el lapso 
más cercano de tiempo a la fecha en que se presentó cada 
caso, hasta 14 días antes o después, pero que no hubieran 
presentado uno de los eat mencionados. Para efectos de 
emparejamiento no se tuvo en cuenta sexo o edad, dado que 
se quería evaluar también su rol como posibles factores de 
riesgo.

los datos obtenidos fueron consignados directamente 
por los investigadores en la base de datos con fines de 
análisis. se registraron los datos pertinentes a las siguientes 
variables: eat, edad, sexo, tiempo transcurrido desde el 

descongelamiento del PFC y la posterior transfusión, modo 
de descongelamiento (hornos secos vs. baños serológicos), 
tiempo de almacenamiento, número de unidades 
transfundidas, presencia de comorbilidades importantes, 
datos del donante. los análisis se hicieron con el programa 
sPss versión 17.0. este estudio fue evaluado y aprobado 
por el Comité de Ética en investigacion Clínica de la 
Fundación Cardioinfantil-instituto de Cardiología, como 
consta en el acta número 274 del 21 de julio de 2010. no 
se requirió de consentimiento informado.

Resultados
De los registros de transfusión de PFC del banco de sangre 

institucional, 236 fueron elegibles para el estudio. la relación 
final de caso a control fue de 1:3 (59 casos: 177 controles). 
138 pacientes eran de sexo masculino (58.5%). el promedio 
de la edad de los pacientes fue de 58.5 años (De 16.5). la 
forma más frecuente de descongelamiento fue mediante hor-
no seco (90.3%). el tiempo de descongelamiento fue mayor 
de 30 minutos en 52.2% y el tiempo de almacenamiento fue 
mayor a dos semanas en 62.3% de las veces. el 77.5% de los 
pacientes recibió menos de seis unidades de PFC. entre las 
comorbilidades, los pacientes se encontraron con sepsis en 
18.2%, DM en 21.2%, Hta en 35.2%, enfermedad coronaria 
en 20.3% y antecedente transfusional en 41.9% de las veces. 
la comparación de los pacientes discriminados por casos y 
controles se presenta en la tabla 1. 

la frecuencia de los eventos adversos  transfusionales en 
su orden fue: alérgica (88.1%), febril (10.2%) y sobrecarga 
de volumen (1.7%). esta información está discriminada 
por sexo en la tabla 2. otros eventos adversos que se en-
contraron fueron cefalea, escalofríos, hipotensión, náuseas, 
eritema, cianosis, disnea, e hipertensión. la frecuencia de 
éstos fue inferior a 5%.

De acuerdo con los resultados de la tabla 2, se observó 
que la sepsis y la diabetes actúan como factores protectores 
para ocurrencia de efectos adversos transfusionales, prin-
cipalmente las relacionadas con reacciones alérgicas. en el 
caso de la DM, ésta se comportó como un factor de riesgo 
para presencia de reacción febril. 

Tabla 1. Características de los pacientes del estudio.

Característica Casos  Controles sig.

sexo masculino (%) 66.1 55.9 0.170

edad (promedio) 52.4 60.5 0.001

Comorbilidad (%)   

sepsis 6.8 22.0 0.009

DM 16.9 22.6 0.358

Hta 32.2 36.2 0.582

enfermedad coronaria 15.3 22.0 0.263

Politransfundido 39.0 42.9 0.594
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Tabla 2. Factores de riesgo para EAT.

Variable Independiente Variable OR IC 95% LI IC 95% LS Pearson Chi-2 o
 dependiente     Fisher sig. 
     (2 colas)

Forma de descongelamiento: horno seco vs. baños serológicos evento adverso 2.38 0.68 8.31 0.209

 reacción alérgica    1.000

 reacción febril    1.000

tiempo de descongelamiento >30 minutos vs. <30 minutos evento adverso 1.10 0.61 1.98 0.76

 reacción alérgica 0.43 0.08 2.43 0.29

 reacción febril 0.38 0.06 2.28 0.26

tiempo de almacenamiento >2 semanas vs. <2 semanas evento adverso 1.07 0.59 1.97 0.82

 reacción alérgica 0.43 0.09 2.14 0.26

 reacción febril 3.58 0.60 2.39 0.15

número de unidades transfundidas >6 vs. <6 semanas evento adverso 0.97 0.48 1.97 0.93

 reacción alérgica 0.67 0.11 3.94 0.49

 reacción febril 0.68 0.07 6.43 0.60

sepsis evento adverso 0.26 0.09 0.75 0.01

 reacción alérgica 0.10 0.01 0.87 0.07

 reacción febril 3.33 0.29 38.35 0.36

DM evento adverso 0.70 0.32 1.50 0.36

 reacción alérgica 0.10 0.02 0.55 0.01

 reacción febril 6.57 1.10 39.24 0.05

Hta evento adverso 0.84 0.45 1.57 0.58

 reacción alérgica 0.30 0.06 1.53 0.14

 reacción febril 2.31 0.42 12.71 0.29

enfermedad coronaria evento adverso 0.64 0.29 1.41 0.26

 reacción alérgica 1.09 0.12 10.32 0.71

 reacción febril    0.35

Politransfundido evento adverso 0.85 0.47 1.55 0.59

 reacción alérgica 4.40 0.49 39.21 0.16

 reacción febril 0.28 0.03 2.58 0.24

De acuerdo con los resultados de la tabla 3, se observó 
que la edad fue menor en los casos de eat. el número de 
unidades provenientes de una institución externa y la paridad 
de las donantes fueron estadísticamente mayores para los 
casos de eventos alérgicos. el número de unidades de donante 
femenino fue mayor entre los casos de reacción alérgica, 
sin demostrar una diferencia estadísticamente significativa.

Discusión
los resultados del presente estudio muestran que las 

reacciones alérgicas son más comunes en pacientes que 
recibieron plasma proveniente de donantes mujeres, espe-
cialmente de aquellas con mayor número de embarazos. 
esto puede explicarse por la mayor cantidad de anticuerpos 
dirigidos contra los antígenos leucocitarios humanos (Hla) 
y los antígenos de los neutrófilos en el suero de las donantes 
mujeres. los antígenos granulocíticos han sido reportados en 
3% de mujeres embarazadas y en 7.7% de donantes mujeres 

(5, 6), mientras que los anticuerpos dirigidos contra Hla han 
sido detectados en 7.8, 14.6 y 26.3% de mujeres donantes 
con más de 1, 2 y 3 embarazos respectivamente (7, 8). Por lo 
tanto, los pacientes que reciben mayor número de unidades 
de plasma provenientes de mujeres multíparas tienen mayor 
probabilidad de recibir anticuerpos y otras sustancias activas, 
que pudieran generar una reacción adversa a la transfusión de 
plasma. este riesgo se incrementa con más de tres unidades 
de plasma transfundidas. 

nuestros resultados concuerdan con el estudio realizado 
por Palfi y cols. realizado en 2001 (7), quienes compararon 
las reacciones transfusionales en pacientes de UCi que re-
cibieron plasma de mujeres multíparas vs. nulíparas (8-12), 
con respecto al desarrollo de injuria pulmonar secundaria 
a la transfusión (trali). Un estudio de cohortes realizado 
en 2007 en los Países bajos demostró que el uso de plasma 
fresco congelado proveniente exclusivamente de hombres 
redujo en 33% la frecuencia de trali (10), y en 2010 la 
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Cruz roja americana publicó un estudio que demostró dismi-
nución de 21% en la frecuencia de trali luego de aumentar 
la proporción de transfusiones de plasma proveniente de 
hombres, de 55% en el año 2006 a 95% en 2008(11).

en cuanto a la relación que encontramos entre reacciones 
alérgicas y la transfusión de plasma proveniente de unidades 
externas a nuestra institución, se podría asumir que unos 
criterios de selección más laxos en el momento de la dona-
ción, o el tiempo de almacenamiento diferente pudieran ser 
la causa de este hallazgo, sin que exista un antecedente o 
explicación biológica evidente para este hallazgo. 

se reconoce que ocurren múltiples eventos inmunológicos 
antiinflamatorios simultáneos y subsecuentes, antagonistas o 
paralelos durante el curso de la sepsis (11, 13). en el paciente 
séptico el desequilibrio inmune conlleva a un incremento de 
citoquinas inicialmente proinflamatorias tales como interleu-
quinas (il) 1, 6 y factor de necrosis tumoral alfa (tnFa), 
con posterior predominio de citoquinas antiinflamatorias 
tales como il-4, il-10, il-13 y factor de crecimiento trans-
formante beta. estas últimas tienen la capacidad de inhibir 
la producción de citoquinas proinflamatorias por parte de 
las células mononucleares y de inhibir la expresión del 

Tabla 3. Comparaciones de promedios de variables independientes numéricas de acuerdo al desenlace de EAT.

Variable numérica  Casos EAT   Controles  Sig.  

 N Promedio DE N Promedio DE del t test

eat

edad en años 59 52.4 17.4 177 60.53 15.82 0.002

tiempo de descongelamiento en minutos 59 40.6 36.5 177 41.68 32.34 0.839

tiempo de almacenamiento en días 59 26.7 35.7 177 25.50 34.54 0.820

número de unidades transfundidas 59 3.9 1.5 177 4.25 1.72 0.097

número de unidades externas 59 0.7 1.4 177 0.51 1.67 0.452

Porcentaje de unidades externas 59 0.1 0.3 177 0.12 0.34 0.563

número de unidades de donante mujer 52 2.4 1.4 163 2.40 1.42 0.881

Porcentaje de unidades de donante mujer 52 0.6 0.3 163 0.56 0.28 0.078

número de donantes mujeres 52 2.4 1.4 163 2.39 1.42 0.925

Paridad de las donantes 43 3.9 3.6 132 4.48 2.73 0.241

reacción alérgica

edad en años 7 54.57 17.16 52 52.2 20.3 0.733

tiempo de descongelamiento en minutos 7 55.57 30.21 52 38.6 45.3 0.194

tiempo de almacenamiento en días 7 15.14 36.30 52 28.3 12.6 0.350

número de unidades transfundidas 7 3.00 1.64 52 4.0 2.2 0.158

número de unidades externas 7 0.00 1.76 52 0.8 0.0 0.003

número de unidades de donante mujer 7 1.43 1.44 45 2.5 0.8 0.059

número de donantes mujeres 7 1.43 1.44 45 2.5 0.8 0.059

Paridad de las donantes 6 2.67 2.88 37 4.1 1.0 0.040

reacción febril

edad en años 6 56.5 18.3 53 51.98 4.32 0.150

tiempo de descongelamiento en minutos 6 49.8 29.7 53 39.55 53.18 0.660

tiempo de almacenamiento en días 6 28.3 33.8 53 26.53 44.54 0.905

número de unidades transfundidas 6 3.3 1.7 53 3.93 1.86 0.429

número de unidades externas 6 0.5 1.7 53 0.70 1.23 0.785

Porcentaje de unidades externas 6 0.2 0.3 53 0.14 0.41 0.878

número de unidades de donante mujer 5 2.0 1.4 47 2.40 1.23 0.549

Porcentaje de unidades de donante mujer 5 0.7 0.3 47 0.63 0.34 0.642

número de donantes mujeres 5 2.0 1.4 47 2.40 1.23 0.549

Paridad de las donantes 5 4.6 2.8 38 3.76 1.82 0.526
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complejo mayor de histocompatibilidad clase ii por parte de 
los monocitos, con disminución subsecuente de la actividad 
bactericida de los macrófagos (14). 

El síndrome de respuesta antiinflamatoria compensatoria 
(CARS), el cual abarca todos los eventos antiinflamatorios 
que ocurren en pacientes con sepsis, muestra que el estado 
inmunosupresor puede extenderse por días, meses o años, 
manifestándose en varias formas; una de éstas es la inducción 
de apoptosis de leucocitos (12-15). lo anterior explicaría el 
por qué los pacientes con sepsis podrían encontrarse en me-
nor riesgo de desarrollar una reacción adversa transfusional 
de plasma fresco congelado, tal como lo demostró nuestro 
estudio. en cuanto a las anormalidades en el sistema inmune 
de los pacientes diabéticos, se ha demostrado alteración en 
la quimiotaxis, adhesión o alteración de la fagocitosis, así 
como defectos en la respuesta humoral por anticuerpos y 
alteración de la opsonización. Muy poco se conoce sobre los 
mecanismos moleculares por los cuales la diabetes produce 
éstos efectos (16), pero que pueden explicar los hallazgos 
encontrados en nuestro estudio.

Dentro de las fortalezas del estudio se puede mencionar 
que por la naturaleza de los registros hay control adecuado 
de sesgos, siendo los registros de los factores de riesgo 
retrospectivamente verificables tanto en historias clínicas 
como en registros del banco de sangre, por lo que es poco 
probable que se hubiese hecho mala clasificación de los 
casos o de los controles, dado que se identificaron mediante 
búsqueda activa. Como debilidad, se debe mencionar 
el hecho que al ser un estudio de casos y controles no 
pudimos establecer la incidencia de eventos adversos. 
adicionalmente, serían de utilidad estudios concurrentes 
tipo cohorte que confirmen la causalidad; sin embargo se 
requiere de grandes tamaños de muestra y probablemente 
datos provenientes de varias instituciones.

los resultados del presente trabajo de investigación 
sugieren que recibir plasma proveniente de instituciones 
externas, así como provenientes de mujeres, y dentro de 
éstas, aquéllas con mayor multiparidad, se asocia con mayor 
riesgo de reacciones adversas transfusionales. esto plantea 
la necesidad de implementar estrategias para minimizar el 
riesgo de nuevos eventos adversos, principalmente limitando 
la donación proveniente de mujeres multíparas en pacientes 
con factores de riesgo dados por la edad o que hayan pre-
sentado eat en anteriores oportunidades. en relación con 

las unidades provenientes de bancos externos es difícil de-
terminar los factores que hayan influido en tal presentación, 
pero como estrategias podrían implementarse las exigencias 
de controles de calidad al banco, con criterios más estrictos 
para la selección de donantes cuando se establecen convenios 
interinstitucionales.
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