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Introduccion

El recambio plasmatico terapéutico (RPT) es una técnica de purificacion de sangre
extracorporea que se describid por primera vez en 1914. Consiste en eliminar sustancias
patdogenas como autoanticuerpos, lipoproteinas y complejos inmunes circulantes en el
plasma. Puede desempefiar un papel predominante en el tratamiento de diversas
enfermedades de orden autoinmune, metabolico, neurologico, y en el ambito del rechazo de
organos solidos (1).

1.1 Planteamiento del Problema

La RPT no selectiva a través de membrana semipermeable es la modalidad mas frecuente
utilizada en Norteamérica y en nuestro medio; sin embargo, tiene multiples desventajas
como reacciones alérgicas, riesgo de contaminacidon cruzada o infecciones virales (2).
Adicionalmente, requiere de grandes volumenes de liquido para la sustitucion,
mayoritariamente albiumina, un recurso muy limitado en el pais. Actualmente en Colombia
no hay estudios que comparen la eficiencia de terapias de purificacion extracorpdrea, en
virtud de un menor requerimiento de liquido de sustituciébn con albimina, y sus
complicaciones.

1.2 Justificacion

La terapia de recambio plasmatico terapéutico de doble filtracion (DFPP) permite, mediante
dos filtros (un plasma separador y un plasma fraccionador) una remocién mas especifica de
las sustancias patdgenas, pero conservando gran cantidad de la albimina que
posteriormente es retornada al paciente. Por ende, no requiere de grandes cantidades de
liquido de sustitucion (3). En nuestra institucion, anualmente se realizan aproximadamente
385 terapias de recambio plasmatico terapéutico con requerimientos elevados de reposicion
de albimina. Por lo anterior, la DFPP podria representar una alternativa valida. Se pretende
describir la eficiencia de la RPT y DFPP en la tasa de remocion de inmunoglobulina G

(Ig6) (2).



2. Marco teorico

El término “aféresis” proviene del latin “aphaeresis,” que significa separacion. En el ambito
de la medicina, hace referencia a un procedimiento que permite la eliminacién de elementos
patogenos de alto peso molecular (>15,000 Daltons) entre los que destacan
inmunoglobulinas, complejos inmunes, mediadores inflamatorios del plasma, toxinas y
lipoproteinas (4).

El primer intercambio de plasma terapéutico verdadero se realizo en 1914 en el Hospital
John Hopkins, donde se demostré que la sangre de un animal vivo puede ser dializada fuera
del cuerpo y retornar a la circulacion sistémica. Sin embargo, no fue hasta 1960 cuando
Schwab y Fahey realizaron la primera RPT manual terapéutica para reducir los niveles de
globulina en un paciente con macroglobulinemia de Waldenstrom (2).

La RPT es la separacion del componente corpuscular de la sangre y el plasma, que se
realiza mediante centrifugacion o filtracion por membrana semipermeable. Puede
clasificarse en tres grandes grupos: no selectiva, en la cual el plasma es eliminado
completamente y se sustituye en igual volumen por soluciones de reemplazo; selectiva, en
la que se remueven sustancias especificas mediante el uso de aglutinantes y posteriormente,
se re-infunde el plasma purificado; finalmente, semi selectiva, en la cual el volumen del
plasma es transportado a un segundo filtro donde se retienen particulas en el componente
plasmatico y sustancias con peso molecular desde 10,000 Daltons (Da) (tabla 1). Una vez
purificado el plasma, se retorna al paciente y se requieren volumenes de sustitucion mas
bajos. Las caracteristicas ideales de la sustancia que se eliminara incluyen un gran peso

molecular, buena distribucion en el espacio intravascular y una vida media prolongada
(5,6).

Tabla 1. Clasificacion de la RPT.

Modalidad Técnica Filtro secundario o Liquido de
columna reemplazo
No selectiva Terapia de recambio Ninguno Si
plasmatico (TPE)
Semi selectiva  De doble filtro (DFPP) Segundo plasma Si en menor
fraccionador volumen
Selectiva Inmunoadsorcion. Columna que elimina No

selectivamente los
patogenos



Terapia de recambio plasmatico no selectiva:

Como se menciond previamente, las dos modalidades principales para separar el plasma de
la sangre durante un procedimiento de recambio plasmatico son la centrifugacion y la
filtracion por membrana. En la primera, se extraen y centrifugan volimenes secuenciales de
sangre total; el componente celular se retorna al paciente y el proceso se repite hasta que se
extrae el volumen de plasma deseado (7). La centrifugacion puede ser intermitente o
continua. La sangre se bombea desde el paciente a una velocidad de flujo de 100 ml/min
hacia una unidad de tratamiento que consiste en una campana que gira a una alta velocidad,
aproximadamente de 2,000 a 2,500 revoluciones por minuto. Los componentes sanguineos
mas densos se centrifugan contra las paredes laterales y el plasma se extrae por medio de
una salida central en la parte superior del recipiente.

Las ventajas de la centrifugacion intermitente son su relativa simplicidad de operacion, la
portabilidad de las maquinas y la posibilidad aparente de una tnica via de venopuncién
periférica; sin embargo, en América y Latinoamérica el uso de catéter periférico es del 5y
el 2% respectivamente. Las principales razones para evitar dicho acceso fueron alarmas de
presion de entrada baja por colapso de la vena, pausas en la terapia y por lo siguiente
tiempos mas prolongado. (8)

La separaciébn por membrana semipermeable se limita Unicamente al intercambio
plasmatico y no puede separar los componentes celulares de la sangre; por ese motivo, no
se puede utilizar para aféresis celular. Esta metodologia separa la sangre en sus
componentes celulares y no celulares a través de una membrana formada por microtibulos
con poros de entre 0.2 y 0.6 um de diametro, lo que permite el paso de proteinas
plasmaticas, pero retiene las células sanguineas dentro de la luz de la fibra hueca. Su
funcionamiento es muy similar al de una maquina para terapia de hemofiltracion
veno-venosa continua, con la diferencia de que el didmetro del poro en el filtro para RPT
no selectiva es significativamente mayor. A medida que se filtra el plasma, se repone con
liquidos apropiados, por lo general albumina o plasma fresco congelado seglin sea el caso.
La tasa de eliminacion de un componente estd determinada por la tasa de filtracion del
plasma y el coeficiente de cribado (SC) (2,6).

2.1.2 Accesos Vasculares

El acceso vascular es el conducto por el cual la sangre fluye hacia el dispositivo y permite
que se produzca el proceso de centrifugacion o filtracion. Sin un flujo sanguineo adecuado,
se puede realizar la RPT, pero con importantes desventajas, incluidos tiempos de
procedimiento mas prolongados, menor eficiencia y la necesidad de abortarlo antes de que
se haya procesado el volumen plasmatico objetivo.



Entre las opciones para tener un acceso vascular en un paciente sometido a un
procedimiento de recambio plasmatico, encontramos desde una aguja de gran calibre para
canular las venas periféricas del paciente, hasta el uso de dispositivos intravasculares
implantables, derivaciones arteriovenosas o fistulas y catéteres venosos centrales (9). Los
dispositivos de aféresis que utilizan centrifugacion requieren velocidades de flujo
sanguineo de 50-120 ml/min, comparado con 100-200 ml/min en recambio plasmatico de
filtracion por membrana. Por lo anterior, se requiere de accesos con puertos de acceso y
retorno sanguineo.

Con respecto a la utilizacion de acceso intravenoso periférico de gran calibre, se usan
agujas de calibre 17:19, que son precisas para suministrar velocidades de flujo sanguineo
que oscilan entre 80 y 60 ml/min. De forma rutinaria, se extrae sangre de la vena basilica o
cefalica y se devuelve con liquido de reemplazo a venas més pequefias en las manos.

Los catéteres venosos centrales para dialisis proporcionan tasas de flujo sanguineo
consistentes y confiables. Generalmente, se colocan en las venas yugulares internas o
femorales, pero pueden acarrear complicaciones infecciosas o hemorragicas al momento de
la insercion.

Las fistulas o los injertos arteriovenosos son excelentes opciones para pacientes sometidos
a terapia de recambio plasmatico continuo y repetitivo, ya que proporcionan un flujo
sanguineo rapido, bajo riesgo de infeccion y excelente permeabilidad a largo plazo. Podrian
ser el acceso de eleccion, particularmente para los receptores de hemodialisis que requieren
RPT. Las fistulas arteriovenosas se utilizan solo en el 2 al 4% de los procedimientos de
aféresis, dado que el tiempo necesario para su creacion y maduracion no es adecuado para
pacientes que requieren tratamientos urgentes o cortos (6).

2.1.3 Anticoagulacion

La anticoagulacion se utiliza para prevenir la coagulacion en el circuito extracorporeo. La
eleccion del anticoagulante especifico depende del método de aféresis, comorbilidades y la
necesidad de anticoagulacion sistémica para otras indicaciones. Hay dos agentes
anticoagulantes estdndar que se utilizan para mantener la permeabilidad del circuito: el
citrato y la heparina.

Citrato

En general, se prefiere el citrato a la heparina porque es eficaz, tiene una vida media mas
corta (aproximadamente 30 a 60 minutos), un perfil de seguridad més favorable y sus
efectos pueden revertirse mas rapidamente con calcio. El citrato se metaboliza
principalmente en el higado, por lo que debe usarse con precaucion en pacientes con
antecedente de cirrosis. Vale la pena sefalar que la anticoagulacion con citrato es
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predominantemente un efecto in vitro. Una vez que la sangre regresa al paciente, no se
produce anticoagulacion sistémica. Es poco probable que los pacientes que reciben solo
citrato durante la RPT tengan un riesgo significativamente mayor de hemorragia debido a la
interferencia con los factores de la coagulacion; sin embargo, se debe prestar atencion al
equilibrio 4cido-base, ya que puede presentarse alcalosis metabdlica como un efecto
acumulativo (3).

Heparina

La heparina es econdmica y tiene una vida media corta aproximadamente de 23 minutos a
2.48 horas, pero a diferencia del citrato, su efecto anticoagulante es activo en vivo y puede
contribuir a hemorragias clinicamente significativas. La dosis requerida de la heparina es
aproximadamente el doble de la necesaria para hemodialisis, debido a que se elimina una
cantidad significativa de la misma infundida junto con el plasma. La dosis inicial de
heparina es de 40 U/kg, se administra generalmente por via intravenosa, seguida de una
infusion continua de 20 U/kg hora ajustada para mantener una anticoagulacion regional
adecuada en el circuito. Los pacientes que estan recibiendo anticoagulacion estandar bien
sea con cumarinicos o con anticoagulantes directos deben recibir dosis bajas de citrato o
heparina para conseguir anticoagulacion regional para facilitar el tratamiento y prevenir la
coagulacion durante la técnica. Generalmente, la dosis de heparina se puede reducir por lo
menos un 50% en esta situacion. En pacientes en estado critico con anomalias de la
coagulacion se recomienda el uso regional de citrato (10).

2.1.4 Liquido de reemplazo

El volumen de liquido extraido del paciente mediante aféresis debe reemplazarse para
evitar una disminucion marcada del volumen intravascular. La albumina al 5%, en
combinacién con soluciones isotonicas y plasma fresco congelado, es el principal liquido
de eleccién para la mayoria de las afecciones. La eleccion del liquido de reposicion
depende de la indicacion de la aféresis, asi como de los riesgos de infeccion y hemorragia

(6).

La albumina es el liquido de reemplazo mas comunmente utilizado en comparacién con el
plasma fresco congelado, ya que tiene la ventaja de no transmitir virus y posee un menor
riesgo de reacciones anafilacticas. Sin embargo, dard como resultado una reduccion del 50
al 60% en los factores procoagulantes, asi como la eliminaciéon de inmunoglobulinas y
complemento, lo que predispone a posibles manifestaciones hemorragicas e infecciones. En
cuanto a la composicion electrolitica de las soluciones con albumina, se caracterizan por un
nivel de sodio de aproximadamente 145 mmol/L y un nivel de potasio inferior a 2 mmol/L.

El plasma fresco congelado contiene todos los componentes no celulares de la sangre y no
provoca coagulopatia. Se considera esencial para el tratamiento de la purpura
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trombocitopénica trombotica, ya que repone ADAMTSI13 y los factores de coagulacion en
pacientes con hemorragia alveolar difusa. Las desventajas incluyen reacciones
anafilacticas, en su mayoria leves, aunque algunas pueden poner en peligro la vida,
toxicidad por citrato y un riesgo pequefio, pero persistente, de transmision viral (4).

2.1.4 Prescripcion

El volumen sanguineo promedio en adultos es el 6.5% del peso corporal, del cual el 60% es
plasma. El volumen plasmatico estimado se puede calcular a partir del volumen sanguineo
estimado bajo la siguiente formula: VPE = (0.065 x peso) x (1 - HTO).

El intercambio de volumen plasmatico elimina aproximadamente entre el 65 y el 70% de la
sustancia objetivo del compartimiento intravascular. Las sesiones de recambio plasmatico
terapéutico suelen intercambiar entre 1 y 1.5 volimenes plasmaticos totales; mas alla de
eso, la terapia se vuelve menos efectiva y la concentracion plasmatica de la sustancia
disminuye debido a la dilucion con el liquido de sustitucion (6).

Las inmunoglobulinas tienen una vida media relativamente larga, acercandose a 21 dias
para la IgG y cinco dias para la IgM. Tienen una distribucién extravascular sustancial del
60% para la IgG y 20% para la IgM, y exhiben un equilibrio intravascular-extravascular
que es relativamente lento, aproximadamente de 1 a 3% por hora. Por lo tanto, no se puede
esperar que el uso de agentes inmunosupresores que actiian solo deprimiendo la sintesis de
anticuerpos reduzca los niveles de un auto anticuerpo patéogeno durante al menos varias
semanas, incluso si la produccion esta completamente bloqueada. De ahi el fundamento
basico para su eliminacion por medios extracorporeos, considerando que la distribucion
extravascular de una sustancia no puede eliminarse hasta que haya entrado al espacio
intravascular, y que poco después de la reduccion inicial de los niveles séricos de
inmunoglobulina se producira un rebote parcial debido a la sintesis renovada de la sustancia
o a la redistribuciéon del espacio extravascular al intravascular. Por lo tanto, deberan
realizarse varios intercambios consecutivos, separados por 24 a 48 horas, para eliminar un
porcentaje sustancial de la carga corporal total. En general, si las tasas de produccion son
modestas, se necesitaran al menos cinco tratamientos en un periodo de 7 a 10 dias para
eliminar el 90% de la carga corporal total inicial en el paciente (4).

2.1.5 Complicaciones

La RPT es un procedimiento relativamente bien tolerado, con eventos adversos comunes
pero desenlaces fatales poco frecuentes, ocurriendo en menos del 0.1% de los casos (2). Las
complicaciones reportadas en la literatura varian ampliamente, entre el 1.6% y el 25% de
los casos, estando en su mayoria relacionadas con la colocacion del acceso vascular y la
composicion del liquido de sustitucion. Las reacciones adversas son menos frecuentes



cuando se utiliza albimina como liquido de recambio en comparacién con el plasma fresco
congelado. Los eventos adversos mas comunes incluyen fiebre, escalofrios y urticaria, que
pueden presentarse en hasta un 11% de las terapias con plasma fresco congelado (11). Los
hematomas, neumotoérax e infecciones asociadas al catéter ocurren en el 4% de las terapias.
También deben considerarse las reacciones anafilacticas, coagulopatias inducidas por una
sustitucion inadecuada de los factores de coagulacion e infecciones por transmision
hematologica, que pueden presentarse en aproximadamente un 1% de los casos. Entre el
0.4% y el 4% de los pacientes pueden experimentar episodios de hipotension, arritmias,
nauseas y fiebre (7).

En la tabla 2 se resumen las complicaciones mas frecuentes (5).

Tabla 2
Modalidad Complicacion
Acceso vascular Hematoma
Neumotorax
Infecciones del catéter

Liquidos de Reacciones anafilacticas al plasma fresco congelado
sustitucion Coagulopatias
Transmision de infecciones viricas
Hipocalcemia
Hipopotasemia
Reduccion del fibrinégeno
Prurito

Otras modalidades Hipotension
Disnea
Trombocitopenia
Eliminacion de eritropoyetina y farmacos unidos a proteinas
plasmaticas

2.2 Terapia de recambio plasmatico de doble filtro

La RPT de doble filtro es un tipo de recambio plasmatico semi selectivo en la cual dos
filtros con diferente tamafio de poro son usados para separar sustancias toxicas del plasma.
Esto permite la eliminacion de albumina y su retorno a la circulacion del paciente. Esta
caracteristica proporciona la ventaja de reducir la necesidad de liquido de reemplazo y las
complicaciones asociadas, incluidas alergias a infecciones que pueden ocurrir con la RPT
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no selectiva. El uso de doble filtracion también podria reducir el alto costo del liquido de
reemplazo.

La sangre se retira en la circulacion del paciente a través del acceso vascular y se separa en
sus componentes celulares y plasma mediante el plasma separador que es la primera
membrana. A continuacion, el plasma pasa por una segunda membrana, el plasma
fraccionador, donde tiene lugar el fraccionamiento de sustancias de alto y bajo peso
molecular. Estd disefiada para remover selectivamente inmunoglobulinas (IgG, IgM, IgD e
IgE). Las sustancias toxicas o patdgenas son separadas y se desechan, mientras que las
células y otros componentes necesarios del liquido de reemplazo incluido la albiimina
regresan a la circulacion sistémica. La ventaja de la DFPP es que el volumen del liquido
reposicion se puede reducir significativamente en comparacion con la RPT no selectiva (3).

2.2.1 Liquido de reemplazo

No existe un consenso acerca de la estimacién del volumen de reposicion de albumina
durante la DFPP, en donde existe pérdida de albiimina que aunque es menor en proporcioén
que la RPT no selectiva si requiere de un volumen de sustitucion y concentracion de
albumina que atn o esta bien definido.

Un estudio examind el cambio del volumen sanguineo de los pacientes durante una sesion
de DFPP utilizando un monitor continuo de hematocrito. El CRT-LINE ™ detectdé un
aumento del hematocrito de 28,7 a 31.3%, después de una sesion que se correlacion6 con
una disminucion de la concentracion de albumina plasmatica (3.7 a 3.5 gr/L), disminucién
en el volumen plasmético y una caida de la presion oncotica que resultd en hipotension.
Dichas mediciones permitieron la formulacion de un modelo de volumen variable para
determinar la concentracion 6ptima de albumina y del volumen de reposicion (12).

La concentracion de albumina del liquido de reemplazo estd determinada de acuerdo con la
concentracion de albumina pretratamiento en relacion con la eficiencia del plasma
fraccionador para la eliminacion de IgG, de manera similar, el liquido de sustitucion estara
determinado por la relacion entre el peso corporal y la eficiencia para el aclaramiento de
IgG del plasma fraccionador (13).

2.2.2 Caracteristicas clinicas
Un estudio de cohorte observacional prospectivo evalué la eliminacion de varios
componentes plasmaticos después de una sesion de DFPP. Especificamente encontraron

que la proporcion sérica eliminada de IgG fue significativa, 55% después de la primera
sesion y de un 72% al final de la cuarta sesion. Sin embargo, conforme avanzan el nimero
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de terapias de recambio plasmatico hay una reduccion en la eficiencia, particularmente
cuando los niveles de IgG se encontraban entre 200 y 300 mg/dl (14).

La IgM al ser una molécula de mayor tamano que las otras dos inmunoglobulinas, tuvo una
mayor eliminacion acumulada entre la primera y la cuarta sesion; siendo del 85y 96%
respectivamente. Para el fibrindgeno la eliminacion acumulada fue similar con un 88% al
final de la cuarta sesion, representando una depresion importante del mismo que confirid
riesgo de sangrado espontaneo sobre todo si los niveles estaban por debajo de 50 mg/dl

(14).
2.2.3 Complicaciones

Diversos estudios han encontrado complicaciones de la DFPP en aproximadamente el 26%
de las sesiones. Sin embargo, las complicaciones menores fueron las mas frecuentes. La
hipotension transitoria se ha reportado en hasta el 33% de los casos cuando la reposicion de
albumina se utiliza con la féormula estandar; sin embargo, este porcentaje puede reducirse
hasta el 16% si se usa la misma concentracion de albumina del efluente como reemplazo.
Los episodios de sangrado se han observado en aproximadamente el 20% de los casos, y las
complicaciones relacionadas con el acceso vascular en aproximadamente un 6% de las
ocasiones. No se han documentado complicaciones infecciosas con frecuencia, ni tampoco
aquellas que conlleven a la muerte del paciente (15).

2.3 DFPP VS RPT en diferentes entornos

La sustancia mas comun a la que se dirige la terapia de recambio plasmatico es la IgG y
puede ser un marcador sustituto para monitorear la eliminaciébn de autoanticuerpos
patdgenos. Sin embargo, la evidencia en la literatura sobre la eficiencia entre la DFPP Y
RPT mediante el aclaramiento de inmunoglobulinas es escasa. Un estudio observacional
retrospectivo de 7 pacientes con enfermedades neuroldgicas investig6 la eliminacion de las
subclases de 1gG por terapia de recambio plasmatico convencional y semiselectiva. Las
reducciones porcentuales medias por RPT fueron IgG, 63,2%; IgG1, 64,5%; 1gG2, 64,0%;
IgG3, 61,4%; e 1gG4, 69,5%. Cuando el volumen procesado medio fue de 1,18 y de la
semiselectiva IgG, 51,6 %; IgG1, 55,3 %; IgG2, 52,0 %; 1gG3, 53,7 %; e IgG4, 64,6 %.
mostrando una eliminaciéon eficaz independiente del subtipo de IgG en las dos
modalidades(16).

Las terapias se han comparado en diferentes entornos clinicos. Un estudio de cohorte
retrospectivo  de pacientes con vasculitis asociada a anticuerpos anticitoplasma de
neutrofilos (AAV) con dafio renal severo (creatinina de 5.6 mg/dl) compar6 RPT y DFPP
en términos de los cambios en los parametros clinicos, tasas de eventos adversos y
supervivencia del rifion después de la terapia. 42 pacientes fueron incluidos en el
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estudio, 20 para RPT y 22 para DFPP con un seguimiento de 22 meses. Concluyeron, que
no se encontraron diferencias en la efectividad de la terapia en el corto plazo, tampoco en la
tasa de eventos adversos ni en el cambio a nivel de la creatinina sérica entre las dos
modalidades (17).

Por otra parte tanto la RPT como la DFPP hacen parte del tratamiento de primera linea en
diversas enfermedades neuroinmunes. Un estudio reuni6 20 pacientes con diagndsticos de
sindrome de Guillain-Barré (SGB), miastenia gravis en crisis grave, polineuropatia
desmielinizante inflamatoria cronica y neuromielitis Optica en quienes se realizaron 62
procedimientos plasmaféresis no selectiva y 14 en doble filtracion. Se encontr6 que al final
de las dos terapias la tasa global de mejoria fue del 80% con complicaciones sistémicas
leves, transitorias y reversibles que no requirieron de la interrupcion del tratamiento (13).
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3. Pregunta de investigacion

Estrategia PEO

Poblacion: Adultos con requerimiento de terapia de recambio plasmatico.

Exposicion: Terapia de recambio plasmatico semiselectiva de doble filtracion y Recambio
plasmatico terapéutico no selectivo.

Desenlace: Tasa de reduccion de IgG.

(Cuadl es la tasa de reduccion de IgG de la terapia de recambio plasmatico terapéutica no
selectiva y de doble filtracion en un hospital de cuarto nivel?
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4. Objetivos
4.1 Objetivo general

Describir el efecto de la terapia de recambio plasmatico semiselectiva de doble filtracion y
la terapia de recambio plasmatico no selectiva en la tasa de reduccion de la IgG
independiente de la terapia de inmunosupresion y volumen plasmaético tratado.

4.2 Objetivos especifico

- Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes que
requirieron terapia de recambio plasmatico.

- Evaluar la correlacion entre la tasa de reducciéon de IgG y presencia de
inmunosupresion.

- Evaluar la correlacion entre la tasa de reduccion de IgG y el volumen plasmatico
tratado.

- Establecer la proporcion de complicaciones clinicas asociadas a los dos tipos de
terapia.

- Describir las complicaciones asociadas al filtro en cada una de las terapias.
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5. Hipotesis
Hipotesis nula
No afecta y no es estadisticamente significativa la media ajustada de tasa de reduccion de la
IgG entre la terapia de recambio plasmatico no selectiva y la semiselectiva de doble
filtracion.

Hipotesis alterna

La media ajustada de tasa de reduccion de la IgG si se afecta entre la terapia de recambio
plasmatico no selectiva y la semiselectiva de doble filtracion.
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6 Metodologia
6.1 Diseiio de estudio

Estudio observacional, analitico de corte transversal retrospectivo con recoleccion de datos
desde agosto de 2023 hasta junio 2024.

6.2 Poblacion y muestra

La poblacion de estudio fueron pacientes mayores de 18 afios de edad atendidos en un
hospital de cuarto nivel en Bogota Colombia, con indicaciéon médica para someterse a
terapia de recambio plasmatico. El periodo de recoleccion de datos fue entre Agosto de
2023 y Junio de 2024. La asignacion de las terapias estuvo a cargo del criterio del médico
tratante, no se considera que este aspecto influyera en la tasa de reduccion de IgG.

6.3 Criterios de inclusion y exclusion
6.3.1 Criterios de inclusion

- Pacientes mayores de 18 afios de edad.

- Diagnostico clinico que justifique la terapia de recambio plasmatico tales como:
Enfermedad antimembrana basal glomerular, Hemorragia alveolar difusa,
glomerulonefritis  rapidamente  progresiva, vasculitis ANCA  positiva,
microangiopatia trombdtica, rechazo de injerto renal mediado por anticuerpos o
mixto, trasplante renal con incompatibilidad ABO, glomeruloesclerosis focal y
segmentaria en recaida, lupus eritematoso sistémico severo, prurito por enfermedad
hepética refractario, sindrome de hiperviscosidad, Miastenia gravis, sindrome de
Guillain barré o polineuropatia desmielinizante cronica.

6.3.2 Criterios de exclusion

- Mujeres en estado de gestacion.
- Paciente con presencia de hipotension sostenida, arritmias cardiacas, sangrado
activo.

Muestra

El tamafio de muestra necesario para este estudio fue calculado utilizando el software
G*Power, version 3.1. El analisis principal emple6 una regresion lineal multiple para
evaluar la relacion entre la tasa de reduccion de IgG y de 2 variables independientes
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predictoras como lo son la presencia la presencia de inmunosupresion y el volumen
plasmatico tratado. Este nlimero de predictores se tuvo en cuenta el modelo.

Los parametros especificos considerados en el calculo fueron un nivel de significancia (a)
de 0,05 y una poder estadistico de (1 - ) de 0,80. Ademas, se estimd un tamaiio del efecto
esperado del efecto o 2 de 0.15 dado ausencia de estudios similares previos.

Utilizando estos pardmetros, el tamafio de la muestra calculado es de 77 terapias entre
plasmaféresis no selectiva y de doble filtracion. Actualmente la frecuencia de la
prescripcion es de 22% en DFPP y 78% en TPE por lo que se estima que se incluiran 17
terapias en esta modalidad y 60 terapias en plasmaféresis no selectiva.

6.4 Definicion y operacion de variables

Variable Definicion Tipo de Categoria Operacionalizacion
variable
Edad Numero de afos | Cuantitativa - Afos. Calculado a partir
cumplidos del continua. de la fecha de
paciente en el nacimiento en el
momento del registro médico.
estudio.
Género Género de los Cualitativa - Masculino Registrado en la
participantes. nominal. - Femenino. historia clinica.
Peso Peso en Cuantitativa - kilogramos. Registrado en
kilogramos. continua. historia clinica.
Diagnostico Enfermedad o Cualitativa - Autoinmun Identificacion y
Meédico condicion Nominal. e. clasificacion de la
médica para la - enfermedad o
cual se requiere Metabolicas condicion médica
terapia de de los participantes,
recambio - Intoxicacio basada en el
plasmatico. nes. diagnostico
- Neurologic registrado en la
0. historia clinica.
- Trasplante
de organo.
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Tasa de reduccion | (IgG pre terapia | Cuantitativa Porcentaje. Valores de IgG
de IgG - IgG post continua. sérica antes del
terapia) / IgG inicio de la terapia
pre terapia x100. de recambio
plasmatico y post
tomados
inmediatamente
después de terminar
la terapia
Hematocrito. Expresa el Cuantitativa Porcentaje. Valores de
porcentaje de continua. hematocrito antes
volumen que de la terapia
ocupan los tomados de los
globulos rojos reportes de
en una muestra laboratorio clinico.
de sangre total.
Volumen Cantidad de Cuantitativa Mililitros. Volumen de plasma
plasmatico tratado | plasma tratado continua. tratado por sesion
en cada terapia registrado en la
de recambio prescripcion de cada
plasmatico. terapia.
Tiempo de la Duracion de Cuantitativa minutos. Registro del tiempo
terapia cada terapia de | continua. total de duracion de
recambio cada sesion de
plasmatico. terapia de recambio
plasmatico.
Flujo Sanguineo Flujo sanguineo | Cuantitativa ml/min. Registro de
durante la continua. enfermeria que
terapia de especifica la
recambio configuracion de
plasmatico. bomba de sangre
en mililitros de
sangre por minuto.
Niveles de Niveles de Cuantitativa Miligramos Valores recogidos
fibrindgeno al final | fibrindgeno continua. /decilitros. de los informes de

de la terapia.

posterior a la

laboratorio.
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terapia de

recambio
plasmatico.

Hemorragia. Complicaciones | Cualitativa Si/No. Registro en la
hemorragicas de | nominal. historia clinica de la
la terapia de presencia o no de
recambio sangrado
plasmatico. relacionado con la

terapia.

Disfuncion de Funcionamiento | Cualitativa Si/No. Dificultades con el

acceso vascular. inadecuado del | nominal. funcionamiento del
acceso vascular acceso vascular
que no permite para la RPT que se
dar flujo registran en la
sanguineo. historia clinica.

Hipotension Disminucion de | Cualitativa Si/No. Registro de la

arterial. la tension nominal. presencia o
arterial sistolica ausencia de
>0=a20 hipotension arterial
mmhg o 10 durante la terapia
mmhg de la de recambio
presion arterial plasmatico y
media asociado revision de la
a eventos historia clinica para
clinicos y establecer la
necesidad de presencia de
tratamiento eventos clinicos.
médico.

Novedades del Disfuncion del | Cualitativa Coagulacio Registro de mal

filtro. filtro que nominal. n funcionamiento del
ocasiona la Saturacion. filtro que detiene la
desconexion Ruptura. RPT que se recogen
antes de de la historia
completar la clinica.
terapia.

Anticoagulacion. Uso de Cualitativa Ninguna. Uso de heparina o
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anticoagulante nominal. - Heparina. citrato utilizado

para evitar durante la terapia,

novedades del datos que se

filtro. recogeran de la
prescripcion de la
RPT.

Fraccion de Proporcion de Cuantitativa - Porcentaje. Tomado del registro

filtracion. plasma continua. de enfermeria que
purificado en especifica la
relacion con el fraccion de
volumen total de filtracion en
plasma tratado porcentaje.
por la maquina
durante una
sesion RPT .

Tipo de terapia. Tipo de RPT Cualitativa - Selectiva Tipo de terapia que
utilizada en el nominal. - Semi figura en el registro
tratamiento. selectiva. médico.

Reacciones Respuestas Cualitativa - Si. Registro en historia

anafilacticas. alérgicas graves | nominal. - No. clinica sobre
y presencia de
potencialmente reacciones
mortales, anafilacticas.
desencadenadas
por alérgenos
especificos de la
membrana.

Reacciones Presencia de Cualitativa -Si Registro en historia

alérgicas leves rash cutdneo o nominal -No clinica

habones a causa
de la terapia que
no representan
compromiso de
la via aérea o
potencialmente
mortal

21




Inmunosupresion

Aplicacion de
farmacos
encaminados a
disminuir la
respuesta
inmunologica
tanto humoral
como celular.

Cualitativa
nominal.

Registrado en
historia clinica

6.5 Técnicas, procedimientos e instrumentos de recoleccion de datos

6.6 Plan de procesamiento de muestras biologicas

No se realizd procesamiento de muestras biologicas.

6.7Plan de analisis de datos

Preprocesamiento de datos

Antes del andlisis, se verificaran los datos en busca de valores faltantes. Se excluyeron

todas las variables con mas del 5% de datos faltantes.

Se probaron los supuestos para la regresion lineal, incluida la linealidad, la normalidad de
los residuos, la homocedasticidad y la ausencia de multicolinealidad entre variables

independientes.

Recoleccion de datos

e Descripcion general de la recoleccion de datos

- Larecoleccion de datos se hizo a partir de registros médicos electronicos y

archivos de los pacientes.

e Tipo/formato de datos.

e Tipo de datos:

o Niveles de IgG pre y post tratamiento.

o Informacion demografica de los pacientes (edad, sexo, diagndstico).
o Tipo de plasmaféresis ( doble filtracion o plasmaféresis no selectiva)
o

Prescripcion de la terapia (hematocrito, flujo sanguineo, tiempo de la
terapia, volumen plasmatico tratado y anticoagulacion).

o Inmunosupresion.
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o Complicaciones derivadas de la terapia( hemorragia, hipotension,
desconexion del circuito, disfunciéon del acceso vascular, hipotension
arterial).

Formato de datos:

o Los datos se tabularon en formato de hojas de célculo (Excel) y bases de
datos electronicas.

o Los resultados de laboratorio se almacenaron en formatos PDF vy
documentos digitales.

Volumen de datos:

Cantidad estimada: Se recolectaron 41 terapias, con dos conjuntos de datos
principales para cada paciente (pre y post tratamiento) y datos adicionales sobre el
tipo de terapia y caracteristicas del paciente.

Meétodos de recoleccion.

Fuentes de datos:

o Registros médicos electronicos de LaCardio.

o Reportes de laboratorio, notas clinicas y de enfermeria relacionadas con los
tratamientos de plasmaféresis.

Procedimiento de recoleccion:

o Revision de registros médicos: Se revisaron los registros médicos
electronicos para extraer datos previamente mencionados.

o Recopilacion de datos de laboratorio: Los resultados de laboratorio se
obtuvieron de los informes digitales disponibles en el sistema de gestion de
laboratorios.

Acceso a datos:

o El equipo de investigacion tuvo acceso a los registros médicos a través de

permisos especiales de LaCardio.
Documentacion.
Registro de datos:

o Se mantendra una documentacion detallada sobre el origen de los datos, el

proceso de recoleccion y los procedimientos para la entrada de datos.
Consideraciones éticas y legales
Consentimiento y confidencialidad:

o Consentimiento: no se requiere de consentimiento informado ya que los
datos se extraeran de la historia clinica.

o Confidencialidad: se garantizaréd la confidencialidad de los datos clinicos de
otras afecciones diferentes a la del estudio si asi fuera necesario. Se limito el
acceso de los instrumentos de investigacion unicamente a los investigadores
y de quienes recae la responsabilidad de guardar con absoluta reserva la
informacion contenida en las historias clinicas, se eliminaron las variables
identificadoras y se almacenaron con un nimero serial no relacionado con la
cédula. Dicho numero estd consignado en una base de datos que se
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mantendré en custodia por 5 afios, encriptada con una clave la cual solo sera
de conocimiento del investigador principal y jefe del servicio.
e Plan de revision y actualizacion
Revision periodica:
o Se realizd una revision periddica de los procedimientos de recoleccion de
datos para garantizar la integridad y precision continuas de los datos.
e Actualizacion de protocolo:
o Se actualizard el protocolo de recoleccion de datos segin sea necesario,
basado en revisiones y auditorias para mantener la relevancia y calidad de
los datos.

Estadistica descriptiva

Se hizo la seleccion de los pacientes que cumplieron con los criterios arriba mencionados
atendidos en LaCardio, Bogotd, Colombia. Previa autorizacion, se revisaron las bases de
datos y las historias clinicas de los pacientes para recolectar las variables establecidas
relacionadas con el procedimiento.

Se realizd un analisis univariado con distribucion de frecuencias y porcentajes para las
variables cualitativas. Para las variables cuantitativas pruebas de normalidad mediante la
prueba de Shapiro Wilk y de acuerdo a esta se describieron con medidas de tendencia
central (media y mediana) y medidas de dispersion (desviacion estdndar y rangos
intercuartiles).

Analisis de regresion multivariable

Se utiliz6 un modelo de regresion lineal multiple para evaluar la relacion entre la tasa de
reduccion de IgG (RR) y el tipo de terapia en conjunto con las variables de confusion de
VPT e inmunosupresion. Se generard un modelo con las siguientes caracteristicas:

Tasa de reduccion de IgG =P0+B1(tipo de terapia)+p2(inmunosupresion)+p3(volumen
plasmatico tratado)

La evidencia de no linealidad en variables continuas se explorard visualmente mediante
suavizado LOWESS univariable y se evaluara estadisticamente mediante polinomios
fraccionarios univariables cuadraticos y logaritmicos. La bondad de ajuste se evaluara
mediante R cuadrado, Se realizaran diagnosticos de regresion para comprobar si existen
puntos influyentes u otros problemas potenciales. Verificando la heterocedasticidad, la
normalidad de los residuos y la multicolinealidad.
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Riesgo de sesgos

e Sesgo de informacion: la calidad de los datos pueden variar si en los registros de la
historia clinica no estan los datos completos que pueden dar lugar a conclusiones
erroneas.

- Intervencion: uno de los investigadores hard una seleccion al azar de los
pacientes seleccionados para verificar los datos recogidos.

e Sesgo de confusion: es posible que no se puedan controlar adecuadamente las
variables de confusion al influir negativamente en la relacion entre la exposicion y
el resultado ocasionando una interpretacion incorrecta de la relacion causal.

- Intervencién: Se realizara un analisis multivariado para ajustar las variables
de confusion.

Software estadistico

Los analisis se realizaron utilizando R version 4.1.0.

Nivel significativo

Todas las pruebas se hicieron a dos colas y un valor de p inferior a 0,05 se considerara
estadisticamente significativo.

6.8 Alcances y limites de la investigacion

Los resultados de esta propuesta de investigacion se presentaran a alguna revista indexada y
se buscard difusiéon de resultados en eventos académicos de interés. Este trabajo de
investigacion contribuye a nuestra formacion como especialista en nefrologia.

Las limitantes de la investigacion podrian estar representadas por el riesgo de sesgo de

informacion, dado que solo se hara revision de historias clinicas que pueden tener datos o
registros incompletos.
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7. Consideraciones éticas

Segun la resolucion 08430 de 1993 que regula los aspectos éticos de las investigaciones
realizadas en seres humanos, este estudio se clasifica como investigacion sin riesgo puesto
que se obtendra la informacién a partir de la revision de historias clinicas de la institucion,
lo que no representa ningin riesgo para el paciente. No obstante, se garantizard la
confidencialidad de los datos clinicos de otras afecciones diferentes a la del estudio si asi
fuera necesario.

La custodia de los datos sera responsabilidad del equipo de investigacion, bajo la
supervision directa del jefe del servicio de Nefrologia, quien cumple las funciones de
investigador principal.

Los datos seran anonimizados al momento de la recoleccion y se eliminaran las variables
identificadoras, se guardaran con un numero serial no relacionado con datos personales o
identificables.

Los datos recolectados serdn almacenados en servidores seguros y en un ordenador que
pertenece a LaCardio. El acceso al archivo estara protegido por contrasefias para prevenir
accesos no autorizados y su consulta solo le serd permitida al grupo de investigacion
aprobado.
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8.1 Presupuesto

8. Administracion del proyecto

Recurso

Valor

Recursos humanos

$1.000.000 COP

Servicios Técnicos

$1.000.000 COP

Materiales y suministros $ 500.000 COP
Software $ 300.000 COP
Total $2.8000.000 COP
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8.2 Cronograma

datos y entrega

ene- | feb- |mar- | abr- | may |jun- |jul-2 | ago- [sep- | oct- [nov-
24 24 24 24 24 | 24 4 24 24 24 24

Actividades

Realizacion X X X X X

Protocolo  de

Investigacion

Revision y X X

correccion  del

protocolo

Presentacion a X

comité de

investigacion

Evaluacion y X

aval por comité

de ética

Recoleccion y X

Tabulacién de

los datos

Andlisis de los X X
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9. Resultados

Se reunieron 23 participantes con indicacion de terapia de recambio plasmatico terapéutico
entre DFPP y RPT, a las que se les hizo medicion de IgG pre y post en la primera sesion, y
aquellas con un tiempo de por lo menos 72 horas entre sesiones. Para la DFPP se utiliz6 en
todas las sesiones un plasma fraccionador FRACTIO smart Small 2.0 y para el caso de la
RPT un filtro Prismaflex TPE 2000.

Se incluyeron 48 sesiones, de las cuales 18 recibieron tratamiento con DFPP y 30 fueron
tratados con terapia no selectiva. La edad promedio de los participantes fue 37.4 afios. En el
grupo de DFPP presentaron una media de edad de 39.3 afios, mientras que en el grupo de
RPT la media fue de 36.3 aios.

La mayoria de las terapias fueron indicadas por un diagnostico relacionado con trasplante
de 6rgano solido principalmente por rechazo de injerto renal y en menor proporcion de
causa metabolica por 3 terapias indicadas en contexto de prurito hepatico refractario.
recibieron terapia inmunosupresora en 87.5 % de los casos, la mayoria de los participantes
fueron mujeres (Tabla 1). El volumen plasmaético tratado fue similar entre ambos grupos.

Los cambios a corto plazo en las concentraciones séricas de la IgG antes e inmediatamente
después de la DFPP fueron las siguientes: media de IgG pre 10.5 gr/dl (DE=3.61) e IgG
post de 4.46 gr/dl (DE= 2.04). Para el caso de la RPT la media de IgG pre fue de 7.99 gr/dl
(DE 4.06) e IgG post de 2.91gr/dl (Tabla 2).

La mediana de tasa de reduccion de IgG (RR) en el grupo de DFPP fue de 55% (rango:
32.3, 733 %) y en el grupo de de 65.1% RPT (rango 21,1-83.6) sin diferencia
estadisticamente significativa (P 0.25) ( Figura 1) .

Para evaluar el impacto de la terapia en la RR se realiz6 un modelo de regresion lineal
multiple (Tabla 3) con R? ajustado de 0.28 donde el Unico predictor estadisticamente
significativo fue el VPT con una P 0.0018 (Figura 4) y, adicionalmente Se hicieron pruebas
diagnosticas de grafico Q-Q, el histograma de residuales y valores residuales vs ajustados
(se encuentran en anexos) mostraron una distribucion normal central pero con presencia
de valores extremos.

Con referencia a la RR y la variable de inmunosupresion se encontrdé una mediana en el
grupo de sin inmunosupresion fue de 66.7% ( rango de 32.3 a 72.5) y en el
inmunosupresion es de 63.1% ( rango 21,1 83.6) sin evidenciarse un impacto significativo
(Figura 2).
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No se presentaron complicaciones relevantes en ninguna de las dos terapias.Con respecto a
las novedades del filtro el 91.7% de las terapias no presentaron ninguna alteracion. En el
grupo tratado con DFPP el 11% de las terapias presentaron saturacion del filtro. Por parte
del grupo de RPT el 100% de las terapias se desarrollaron sin contratiempos. El volumen
de albumina al 5% empleado en DFPP fue menor al volumen requerido en RPT con una
mediana de 908 cc y 2580 cc respectivamente P 0.0011( Figura 4).

Todas las terapias en DFPP y el 95.8% en RPT no experimentaron complicaciones clinicas,
la hipotension se presentd en 1 terapia del grupo de no selectiva representando el 2.1% de
las sesiones en dicho grupo. No se presentaron complicaciones hemorragicas, reacciones
alérgicas tanto leves como severas, convulsiones o prurito (Tabla 4).
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10. Discusion y conclusiones

La terapia de recambio plasmatico terapéutica es una herramienta disefiada para eliminar
sustancias patogenas del plasma principalmente inmunoglobulinas, a través de dispositivos
de membranas o centrifugacion. Desde su invencion se han utilizado en una amplia gama
de enfermedades y existen diferentes modalidades incluyendo terapias no selectivas, semi
selectivas y selectivas.

Actualmente la terapia de recambio plasmatico no selectiva es la forma predominante en
nuestro pais, no obstante, tiene importantes limitaciones como el uso de voliumenes altos de
liquido de sustitucion, principalmente alblimina, un recurso que es limitado en nuestro
medio. Las guias para el uso de aféresis terapéutica o “ASFA”, por sus siglas en inglés,
consideran el uso de la DFPP en un ntimero reducido de patologias, por el contrario en el
sistema nacional de seguridad médica de Japon esta cubierta para un importante nimero de
condiciones médicas equiparables a la terapia convencional.

La sustancia mas comun a la que se dirige tanto la DFPP como la RPT es la IgG y puede
ser un marcador sustituto para monitorear la eliminacion de autoanticuerpos patdégenos. En
Colombia no hay estudios sobre la eficiencia de DFPP y RPT en términos de aclaramiento
de IgG, y la literatura a nivel mundial es escasa y con resultados muy variados. Jadish et al.
Realizaron un estudio observacional sobre la eficiencia de la DFPP en la remocion
especifica de sustancias del plasma incluyendo IgG en la cual encontraron una remocion
acumulativa en 4 sesiones de terapia del 72% (14).

Ohkubo et al. presentaron un estudio observacional retrospectivo de 7 pacientes con
enfermedades neuroldgicas en quienes evaluaron la eliminacion de las subclases de IgG por
terapia de recambio plasmatico convencional y semiselectiva. Las reducciones porcentuales
medias por RPT fueron IgG 63,2%, cuando el volumen procesado medio fue de 1,18 y de la
semiselectiva 1gG, 51,6% mostrando un adecuado perfil de eliminacién en ambas
terapias(16). En nuestro estudio, la mayoria de los participantes tenian una indicacion de
terapia de recambio plasmatico terapéutica por diagnosticos relacionados a trasplante de
organo solido principalmente trasplante renal, asi mismo, gran parte de los participantes
fueron mujeres y esto podria corresponder a que la enfermedad renal cronica predomina en
el género femenino con una incidencia del 58.23% para el afio 2023 segln la cuenta de alto
costo en Colombia. Se identificé que la mediana de la RR en el grupo de DFPP fue de 55%
(rango: 32.3, 73.3 %) y en el grupo de de 65.1% RPT (rango 21,1-83.6) sin diferencia
estadisticamente significativa entre los dos tipos de terapia (P 0.25) El unico factor que
mostro un relacion positiva con la RR fue el VPT.
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La presencia de inmunosupresiéon tampoco tuvo un impacto relevante en la RR y el
volimen de albumina como liquido de sustitucion fue significativamente mas alto en el
grupo de RPT que en el de DFPP, el cual es un recurso muy limitado en nuestro entorno.

Historicamente se han descrito complicaciones esperadas a los dos tipos de terapia. En la
literatura varian ampliamente, entre el 1.6% y el 25% de los casos. Las reacciones mas
comunes incluyen fiebre, escalofrios y urticaria especialmente en las terapias que reciben
plasma como liquido de sustitucion (11). También se han documentado reacciones
anafilacticas graves como coagulopatias y sangrados en el 1% de las terapias (7). Para el
caso de la DFPP la hipotension transitoria se ha descrito en el 33% de los casos y no se han
documentado con frecuencia complicaciones infecciosas o que conlleven a la muerte del
paciente (15).

En términos de complicaciones, los datos de nuestro estudio contrastan con los de la
literatura actual. Se evidencio una baja proporcion de eventos adversos en ambas terapias
aunque predominaron en el grupo de RPT en donde se present6 un episodio de hipotension
que corresponde al 2.1% de los pacientes en esa modalidad de terapia, no se registraron
eventos de sangrado, infecciones o reacciones anafilacticas, lo que sugiere que ambas
terapias en general fueron bien toleradas. Se presentaron 11% de novedades por saturacion
del filtro en 2 terapias de DFPP.

Finalmente, consideramos que no hay una diferencia importante de la RR entre la RPT la
DFPP vy que tienen un adecuado perfiles de seguridad con un consumo de albumina
significativamente menor en el grupo de DFPP. Es por ello, que esta ultima podria
considerarse como una opcion valida de terapia de recambio plasmatico terapéutico con
menores requerimientos de albimina como sustitucion en situaciones clinicas en las que
hasta ahora tradicionalmente se han indicado terapias no selectivas.

Se reconocen las limitaciones del estudio, principalmente el tamafio de la muestra pequena
que impide que el modelo de regresion lineal sea robusto frente a los valores extremos
encontrados. Adicionalmente, puede existir un error tipo II en la deteccion de diferencias
significativas al comparar las medianas de la RR. Se requiere de futuros estudios con
mayor cantidad de participantes para confirmar si los hallazgos evidenciados se mantienen
con muestras mas grandes.
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Anexo 1 : tablas

Tabla 1. Caracteristicas demograficas y clinicas de la poblacion.

12. Anexos.

Doble filtracion No selectivo Total
(N=18) (N=30) (N=48)
Género
Femenino 10 (55.6%) 19 (63.3%) 29 (60.4%)
Masculino 8 (44.4%) 11 (36.7%) 19 (39.4%)
Edad
Media (SD) 39.3(15.2) 36.3 (16.7) 37.4 (16.0)

Mediana [Min, Max]

41.0[19.0, 83.0]

25.0[19.0, 76.0]

31.0[19.0, 83.0]

Peso en Kg

Media (SD)

62.5 (13.3)

57.9 (12.1)

59.1 (12.8)

Mediana [Min, Max]

59.2[47.0, 85.0]

58.6 [43.0, 74.2]

58.6 [43.0, 85.0]

Diagndstico
Autoinmune 3(27.3%) 0 (0%) 3(6.3%)
Metabolico 2 (11.1%) 1(3.3%) 3 (6.3%)
Neurologico 0 (0%) 1 (3.3%) 1(2.1%)

Trasplante de 6rgano

13 (72.2%)

28 (93.3%)

41 (85.4%)

Inmunosupresion

Si 14 (77.8%) 28 (93.3%) 42 (87.5%)
No 4 (22.2%) 2 (6.7%) 6 (12.5%)
Hematocrito

Media (SD) 35.1 (8.64) 31.5 (5.13) 32.8 (6.82)

Mediana [Min, Max]

33.8[23.5, 59.3]

31.5[23.6, 51.2]

31.9 [23.5, 59.3]
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Tabla 2. Consideraciones técnicas de la terapia de recambio plasmatico terapéutico

Doble Filtracion No selectiva Total
(N=18) (N=30) (N=48)
Anticoagulacion
Heparina 8 (44.4%) 0 (0%) 8 (16.7%)
Ninguna 10 (55.6%) 30 (100%) 40 (83.3%)
Volumen plasmatico
Media (SD) 3030 (689) 2950 (734) 2980 (711)
Mediana [Min, Max] 3150 [1230, 3910] 2700 [1890, 2930 [1230, 4500]
4500]
Volumen plasmatico
tratado
Media (SD) 1.21 (0.160) 1.23 (0.183) 1.23 (0.173)

Mediana [Min, Max]

1.30 [1.00, 1.50]

1.30 [1.00, 1.50]

1.30 [1.00, 1.50]

Volumen de albumina
al 50/0

Media (SD)

1040 (930)

2750 (904)

2110 (1230)

Mediana [Min, Max]

908 [234, 3880]

2580 [729, 4470]

2380 [234, 4470]

Qb

Media(SD)

111 (36.5)

180 (31.9)

154 (47.6)

Mediana [Min, Max]

100 [40.0, 200]

200 [100, 200]

175 [40.0, 200]

Fraccion de filtracion

Media (SD)

20.3 (4.67)

20.2 (2.08)

20.3 (3.25)

Mediana [Min, Max]

20.0[10.0, 30.0]

21.0 [16.0, 25.0]

20.0[10.0, 30.0]

IgG pre
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Media (SD)

10.5 (3.61)

7.99 (4.06)

8.94 (4.06)

Mediana [Min, Max]

10.2 [2.54, 18.6]

7.12 [1.64, 17.0]

8.79 [1.64, 18.6]

IgG post

Media (SD)

4.46 (2.04)

2.91 (1.71)

3.49 (1.97)

Mediana [Min, Max]

4.05[1.41, 11.0]

2.34 [1.08, 8.00]

3.27 [1.08, 11.0]

Tasa de reduccion IgG

Media (SD)

56.6 % (11.9)

60.7% (14.6)

59.2 % (13.6)

Mediana [Min, Max]

55.0 [32.3, 73.0]

65.1[21.1, 83.6]

61.8 [21.1, 83.6]

Tabla 3. Resumen del modelo lineal multiple.

Coeficiente Estimado P
Intercepto -3.63 0.817
Inmunosupresion 3.26 0.596
Tipo de terapia 4.497 0.317
VPT 46 0.0018

Tabla 4. Complicaciones durante la terapia de recambio plasmatico terapéutico

DFPP RPT Total
(N=11) (N=30) (N=41)
Novedades filtro
Ninguna 14 (77.8%) 30 (100%) 38(92.7%)
Otros 2 (11.1%) 0 (0%) 2 (4.2%)
Saturacion 2(11.1%) 0 (0%) 2(4.2%)
complicaciones
Hipotension 0 (0%) 1 (3.3%) 1 (2.1%)
Ninguna 18 (100%) 29 (96.7%) 45 (97.8%)




Anexo 2: Figuras

Figura 1. Efecto del tipo de terapia sobre la tasa de reduccion de IgG.
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Figura 2. Efecto de la inmunosupresion sobre la tasa de reduccion de IgG.
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Figura 3. Relacion entre VPT y las tasa de reduccion segun tipo de terapia
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Anexo 3: pruebas diagnosticas de grafico
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Histograma de Residuos
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