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En Cuba, la donacién de sangre tiene caracter voluntario o altruista. En este ultimo caso se
trata de un pequefio sacrificio que el donante siente como necesario; pero, como contrapartida,
exige el empleo de técnicas correctas, eficacia en el desempefio, horarios adecuados, facilidades
para la donacién y, fundamentalmente, calidad del producto final proveniente de una materia
prima biolégica que le pertenecia. Es muy sensible a aspectos tales como: prestigio de la
institucion donde decide donar su sangre, noticias sobre la caducidad del producto y error en el
suministro transfusional, lo cual considera como un fracaso de su aporte personal a una causa
justa y humanitaria (Rosenfield N, Trebadelo O. Captaciéon de donantes en su lugar de trabajo:
Congreso Iberoamericano de Medicina Transfusional. Argentina, 2000). '~ *

El banco de sangre debe cuidar y estimular la donacién en su localidad 35 y, desde luego,
atender a todos los donantes con alguna dificultad que les impida colaborar de forma sistematica,
puesto que ello garantiza seguridad en la ejecucién del acto.

Hay diversas formas de donacion:

e De sangre total

e De plasma (que siempre responde a un programa establecido para producir medicamentos o
reactivos) °

¢ De un tipo de célula sanguinea, leucocito o plaqueta (citaféresis)

e De médula 6sea (para los pacientes necesitados de transplante de médula)

El presente trabajo se refiere a las donaciones de plasma destinadas a la elaboraciéon de
reactivos y medicamentos para diagnosticar, tratar y prevenir diferentes afecciones. Este tipo de
donacion la realizan los donantes especiales, a quienes se aplica el método de extraccion
denominado plasmaféresis productiva, que es un procedimiento ético, inocuo y siempre
caracterizado por el uso de buenas practicas clinicas para proteger la salud de estas personas.

Previa y detallada explicacion, a los donantes que deciden participar en el programa se les
inmuniza con el antigeno correspondiente al anticuerpo demandado hasta lograr cantidades o
titulos indispensables para obtener plasma hiperinmune de calidad, como el anti-A, anti- B, anti-
Rh(D), antitétanos y otros; sin embargo, ! para lograr este resultado se impone que ellos posean
un nivel adecuado de proteinas séricas y reciban un suplemento alimentario mensual, a fin de que
puedan reponer rapidamente la pérdida de esas sustancias organicas.

Los efectos de las plasmaféresis sobre las proteinas plasmaticas dependen fundamentalmente
de la frecuencia de extraccion del plasma y del grado de reposicion de estas, por lo cual es
determinante su ingestion en la dieta. 6

En muchos de nuestros donantes descendieron gradualmente los niveles de proteinas séricas
totales (PT), de respuesta a las inmunizaciones y, como consecuencia, de las producciones de
reactivos, que por esa causa devinieron deficitarias en nuestra provincia.

El Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN) consolida posiciones en el sistema de salud
cubano con la incorporacion de nuevos productos y el incremento de su calidad. De igual forma
ha asumido el desafio de las nuevas formulaciones del reconstituyente conocido como Trofin® en
sus variantes de jarabe, tabletas y en polvo. ’ '

El Trofin®, avalado por el Centro Estatal de Control de la Calidad de los Medicamentos
minerales esenciales para formar anticuerpos, revitalizar tejidos y hemoglobina, mejorar la
respuesta inmunitaria, fortificar el tejido conectivo y, como antioxidante, proporcionar una mayor
resistencia a la célula (Aznar E, Gonzalez R, Martin MS, Tylor V, Grau R, Gonzalez M.
Tratamiento de la deficiencia de hierro con Trofin (hierro-proteina de origen natural) en diferentes
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grupos poblacionales. | Taller Nacional de Anemia y Deficiencia de Hierro. Il Taller Nacional de
Trofin. Centro de Biopreparados. La Habana, 12-13 de noviembre de 1998).

En la evaluacion clinica del Trofin®, con la dosis indicada y estricto control por el personal
médico de prestigiosas instituciones hospitalarias de atencidon al anciano, altamente
desarrolladas, se alcanzaron en solo un mes los resultados previstos al elevarse los niveles de
hemoglobina entre 20 y 30 g/L, de hierro sérico entre 6,7 y 8,2 mmol y de proteina sérica entre 15
y 20 g/L."®

Como suplemento proteico, este biopreparado posee concentraciones de proteinas
equivalentes a 0,07 mg% de nitrégeno aminico y 15 aminoacidos esenciales;'® composicion que
motivé la valoracion de su eficacia en donantes especiales con bajos valores de proteinas séricas
y exigua o ninguna respuesta a las inmunizaciones, lo cual impedia su reincorporacion al
programa como tales.

Métodos

El estudio se llevd a cabo en el Banco de Sangre Provincial “Renato Guitart Rosell” de
Santiago de Cuba durante el 2004, para lo cual se evalu6é a 72 donantes especiales (hombres y
mujeres) que cumplian los criterios de inclusion y exclusion establecidos en el protocolo.

Antes de iniciar el tratamiento y mensualmente durante un trimestre después de aplicado el
plan terapéutico, se realizaron los examenes clinicos y hematolégicos requeridos.

Criterios de inclusion

1. Donantes con cifras de proteinas totales inferiores a 70 g/L o titulos de anticuerpos
inadecuados para la elaboracion de los reactivos, 0 ambos.

2. Donantes con cifras de hemoglobina superiores a 100 g/L.

3. Donantes que consintieron en cumplir las indicaciones médicas.

4. Donantes que no seguian en ese momento tratamiento especifico alguno, capaz de influir en
el aumento de las proteinas y los titulos de anticuerpos presentes.

Criterios de exclusion

1. Donantes con trastornos grastrointestinales que dificultaban la absorcion del medicamento.
2. Donantes con valores de hemoglobina menores de 100 g/L.
3. Donantes con cifras de proteinas séricas totales mayores de 70 g/L.

Todos los integrantes del ensayo recibieron suficiente informacion sobre la composicién del
producto y dejaron constancia escrita de su decision para participar en él, lo cual justifico que se
les prescribieran examenes hematoldgicos (hemoglobina, hematdécrito, leucograma), asi como
también para determinar los valores de proteinas séricas totales y anticuerpos especificos de los
sistemas ABO y Rh.

Los donantes fueron distribuidos aleatoriamente en 3 grupos:

Grupo Dosis

| 30 mL/dia

Il 60 mL/dia

i Sin tratamiento

El Trofin® fue administrado por via oral, 2 veces al dia, antes de desayuno y comida (o cena).
A todos los donantes especiales se les mantuvo el régimen dietético establecido para su
condicion.

El tratamiento se aplicé durante un periodo de 60 dias, lo cual incluyé la ejecucion de
examenes mensuales para evaluar los criterios de mejoria, basados en:
e Aumento de los valores de proteinas séricas totales.
¢ Incremento de los titulos de anticuerpos como respuesta a las inmunizaciones.
e Tiempo de tratamiento necesario para lograr la recuperacioén de las proteinas del donante.

¢ Aparicidn o no de reacciones adversas.

Los datos obtenidos se consignaron en el registro del donante y fueron procesados mediante
el sistema estadistico ANOVA automatizado.
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Resultados

Entre los 72 donantes especiales figuraban también los que contribuian con plasma
hiperinmune para la produccién de reactivos hemoclasificadores, distribuidos en los diferentes
grupos terapéuticos (tabla 1).

Si bien todos los donantes tenian cifras optimas de PT para la plasmaféresis al inicio de su
seleccion, estas descendieron posteriormente (1 6 2 afos después de su incorporacion como
donante) del siguiente modo: el grupo I, de 72,3 £ 3,5 a 63,2 + 3,0; el grupo Il, de 70,1 + 5,8 a
64,1 £ 3,4; y el grupo lll, de 70,5 + 6,0 a 62,2 £ 0,8; hecho que impidi6é continuar las extracciones
de forma sistematica.

Tabla 1. Donantes segun grupos de tratamiento

Donantes agrupados segun tipo de anticuerpo

Tratamientos N  Ant-A Ant-B  Ant-D  Anti-AB

Grupo | (30 mL/dia) 25 5 8 8 4
Grupo Il (60 mL/dia) 26 6 4 11 5
Grupo Il (control) sin 21 7 6 5 3
tratamiento)

Total 72 18 18 24 12

Los integrantes de los grupos | y Il aumentaron las proteinas totales: de 63,2 a 74,01g/L en
68,0 % del primero y de 64,1 a 78,1g/L en 73,0 % del segundo. En el lll 6 grupo control no se
produjo recuperacion alguna, pues solo en 14,2 % de ellos se incrementaron las cifras de
proteinas (tabla 2).

Tabla 2. Donantes con valores de proteinas séricas recuperados

Grupos de tratamiento Donantes Recuperados No recuperados

No. No. % No. %
Grupo | (30 mL/dia) 25 17 68,0 8 34,0
Grupo Il (60 mL/dia) 26 19 73,0 7 27,0
Grupo lll (control) sin tratamiento 21 3 14,2 18 85,8

Se elevaron los valores de PT a partir de los 30, 60 y 90 dias de iniciado el plan terapéutico en
los grupos |y Il, pero no asi en el lll, que mantuvo cifras similares (tabla 3).

Tabla 3. Valores promedios de las proteinas séricas totales
(g/L) antes y después del tratamiento

Muestreo Grupo | Grupo Il C(igggtc;;:;
(30 mL/dia) (60 mL/dia) sin tratamiento

M3 63,2+3,0 64,1134 62,2+0,8

M4 64,3+4,8 682154 64,3+ 4,6

M5 70,770 76,0+6,0 64,7 £ 3,4

M6 74,0+ 71 78,1+6,1 65,0+ 4,5

M3: Antes de iniciar tratamiento
M4, M5, M6: A los 30, 60 y 90 dias posteriores al inicio del tratamiento

Los titulos de anticuerpos especificos (tabla 4) se incrementaron en ambos grupos tratados
(28,0 y 23,0 %, respectivamente).
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Tabla 4. Resultados de los donantes con aumento de proteinas y titulos
de anticuerpos

Grupos de tratamiento Proteinas Titulos de

anticuerpos
N N1 % n %
Grupo | (30 mL/dia) 25 17 68,0 7 28,0
Grupo Il (60 mL/dia) 26 19 730 6 23,0
Grupo Il (control) sin tratamiento 21 3 142 2 9,5
Total 72

N: Donantes estudiados.
N1: Donantes que aumentaron los valores de proteinas.
n: Donantes que aumentaron los titulos de anticuerpos.

En la figura se muestra el promedio de las proteinas totales de los donantes en g/L segun
muestreo al inicio de la seleccion como tales, afios después antes del tratamiento con Trofin® y
luego de tratados con el bioproducto.

om1
= M3
O M6

Grupo | Grupo Il Grupo lll

Figura. Promedio de las proteinas totales de los donantes en g/L

M1 Muestreo al inicio de la seleccién como donante
M3 Muestreo afios después antes del tratamiento con Trofin®
M6 Muestreo después del tratamiento

Discusion

Los grupos | y Il mejoraron las cifras de PT, lo cual se correspondié con el contenido de
aminoacidos y proteinas del producto naturalizado. Se obtuvieron diferencias altamente
significativas (p< 0,01) entre ambos y el grupo control, de manera que la mayoria de los donantes
de este ultimo no pudo reincorporarse al régimen de extracciones sistematicas.

No se hallaron diferencias significativas entre los donantes tratados con dosis de 30 y 60
mL/dia, segun cifras de PT alcanzadas; pero si determinada tendencia a un mayor incremento
en los donantes que recibieron 60 mL/dia, como se ilustra graficamente en el trabajo. Ello puede
explicarse por el mayor suministro diario del jarabe a ese grupo, pues en la composicién del
Trofin® se demostré que cada cucharada (15 mL) contiene 11,25 mL de hidrolizado de proteinas,
equivalente a 630 mg de protel'nas.9

Ademas de las PT, los titulos de anticuerpos especificos son parametros que necesariamente
deben ser considerados al realizar las donaciones; sin embargo, estos se elevaron no
significativamente en los 2 grupos tratados (28,0 en el | y 23,0 % en el Il), lo que se explica por el
aporte de aminoacidos esenciales y minerales del producto natural, indispensables para la
formacioén de anticuerpos.
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A partir de nuestros resultados se plantea que el Trofin®, como soporte proteico, aumenta los
valores de proteinas totales y la respuesta inmunoldgica de produccién de anticuerpos en
donantes especiales.
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