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Resultados de los distintos ensayos clinicos aleatorizados (ECA) identificados

Akay 2015

Referencia

DOI: 10.1016/j.transci.2015.03.008

Referencia del ECA

No se indica

Disefio de ECA

Aleatorizado

Profilaxis/tratamiento

Profilaxis

N2 participantes

100

Perfil pacientes

Pacientes de 18-80 afios que reciben quimioterapia por una neoplasia hematoldgica de reciente diagndstico y que se esperaba que tuvieran un
recuento de plaquetas <20 x 10%/L durante >10 dias

Criterio de transfusion

Se realizé una transfusidn profilactica de plaquetas a los pacientes con un recuento de plaquetas <10 x 103/ul, y a los pacientes con un recuento
de plaquetas entre 10-20 x 103/l con fiebre y/o hemorragia de grado 1.

Brazos de comparacion

Brazo 1: transfusion de 6 unidades de plaquetas de donantes aleatorios (24 pacientes) (se considera dosis intermedia)
Brazo 2: transfusion de 3 unidades de plaquetas de donantes aleatorios (24 pacientes) (se considera dosis baja)
Brazo 3: transfusion de 1 unidad de plaquetas de donante Unico (28 pacientes) (se considera dosis intermedia)

Brazo 4: transfusion de 1/2 unidad de plaquetas de donante Unico (24 pacientes) (se considera dosis baja)

Resultados Recuento de plaquetas post-transfusién (media): 26,8 x 103/uL en brazo 1; 18,8 x 103/uL en brazo 2; 26,8 x 103/ulL en brazo 3; 21,4 x 103/uL
en brazo 4
Incremento corregido en el recuento plaquetario por paciente (mediana): 6,5 x 103/ulL en brazo 1; 4,5 x 103/ulL en brazo 2; 7,5 x 103/uL en
brazo 3; 9,5 x 103/uL en brazo 4; p=0,448
Cambio en parametros de tromboelastometria (ROTEM): sin diferencias estadisticamente significativas entre los grupos

Lu 20112

Referencia 10.3760/cma.j.issn.1673-419X.2011.04.003

Referencia del ECA

No se indica

Disefio de ECA

Aleatorizado

Profilaxis/tratamiento

Profilaxis

N2 participantes

80

Perfil pacientes

Pacientes hospitalizados >5 dias con trombocitopenia por quimioterapia para trasplante hematopoyético, tumores hematoldgicos y tumores
sélidos

Criterio de transfusion

Recuento matinal de plaquetas <10 x 10°/L

Brazos de comparacion

Dosis baja: 1,1 x 10'1/m?) (40 pacientes)

Dosis estandar (se considera dosis intermedia): 2,2 x 10''/m? (40 pacientes)
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Resultados Ne transfusiones de plaquetas por paciente (media, DE):

5,8 (1,2) con dosis baja vs 4,3 (1,0) con dosis estandar (p<0,05)

Unidades de plaquetas transfundidas por paciente (x 10'*/m?2, media, DE):
7,92 (1,49) con dosis baja vs 12,06 (1,79) con dosis estandar (p<0,05)
Recuento de plaquetas post-transfusion (x10°/L) (media, DE):

20,55 (2,30) con dosis baja vs 29,38 (2,53) con dosis estandar (p<0,05)
Incremento corregido del recuento de plaquetas 4 horas después de la transfusién (x 10°/L) (media, DE):
9,85 (0,27) con dosis baja vs 9,98 (0,42) con dosis estandar (p>0,05)

Dias entre la primera y la segunda transfusién de plaquetas:

1,6 (0,5) con dosis baja vs 2,5 (0,8) con dosis estandar (p<0,05)

Pacientes que requirieron transfusiones de eritrocitos:

95% con dosis baja vs 92,5% con dosis estandar

Pacientes con sangrado grado 22 OMS:

60% con dosis bajas vs 62,5% con dosis estandar

Pacientes con sangrado grado 3 OMS:

7,5% con dosis bajas vs 5% con dosis estandar

Pacientes con sangrado grado 4 OMS:

2,5% con dosis bajas vs 5% con dosis estandar

Eventos adversos:

0 con dosis bajas y 1 con dosis estandar

Slichter 2010 (PLADO TRIAL)?

Referencia DOI: 10.1056/NEJM0a0904084

Referencia del ECA NCT00128713

Disefio de ECA Aleatorizado, no cegamiento completo (debido a diferencias de volumen del componente de transfusién de cada brazo)
Profilaxis/tratamiento Profilaxis

N2 participantes 1272

Perfil pacientes Pacientes hospitalizados de cualquier edad (con peso 10-135 kg) sometidos a un trasplante de células hematopoyéticas o quimioterapia para

cancer hematolégico o tumores sélidos que se esperaba que tuviesen un recuento de plaquetas < 10.000/mm?3 durante 25 dias, con tiempos
de protrombina y tromboplastina parcial <1,3 veces el limite superior del intervalo normal, fibrindgeno 2100 mg/dl, y sin transfusion de
plaquetas previa por trombocitopenia en el ingreso hospitalario actual.

Criterio de transfusion Recuento matinal de plaquetas £10.000/mm?3. El médico podria cambiar el umbral para transfundir o la dosis si las indicaciones clinicas lo
requerian, con un retorno al protocolo del estudio lo antes posible.

Brazos de comparacién | Dosis baja: 1,1 x 10!'/m?/transfusién +25% (417 pacientes)




Dosificacién adecuada de la transfusion de plaquetas. MAPAC 2023;4(4)

Dosis intermedia: 2,2 x 10*Y/m?/transfusién +25% (423 pacientes)
Dosis alta: 4,4 x 101}/m?/transfusién +25% (432 pacientes)

Resultados Ne¢ de transfusiones de plaquetas por paciente (mediana, RIC):

5 (3-9) con dosis baja, 3 (2-6) con dosis intermedia, 3 (2-6) con dosis alta (p<0,001 dosis baja vs dosis intermedia; p=0,09 dosis intermedia vs
alta; p<0,001 con dosis baja vs alta)

Plaquetas transfundidas (x 10'?) (mediana, RIC):

9,25 (4,91-17,91) con dosis baja, 11,25 (6,99-22,76) con dosis intermedia, 19,63 (10,61-37,44) con dosis alta (p=0,002 dosis baja vs dosis
intermedia; p<0,001 dosis baja vs alta y dosis intermedia vs alta)

Recuento de plaguetas post-transfusion (x103/mm?3) (mediana, RIC):

22 (16-30) con dosis baja, 34 (24-48) con dosis intermedia, 50 (33-68) con dosis alta (p<0,001 dosis baja vs dosis intermedia; p<0,001 dosis
intermedia vs alta; p<0,001 con dosis baja vs dosis alta)

Incremento en el recuento plaquetario (x103/mm3) (mediana, RIC):

10 (5-17) con dosis baja, 19 (11-30) con dosis intermedia, 38 (22-54) con dosis alta (p<0,001 dosis baja vs dosis intermedia; p<0,001 dosis
intermedia vs alta; p<0,001 con dosis baja vs dosis alta)

Incremento corregido en el recuento plaquetario (x103/mm3) (mediana, RIC):

10 (5-15) con dosis baja, 10 (6-16) con dosis intermedia, 11 (6-15) con dosis alta (p=0,08 dosis baja vs dosis intermedia; p=0,03 dosis
intermedia vs alta; p=0,98 con dosis baja vs dosis alta)

21 transfusién de eritrocitos:

95% con dosis baja, 92% con dosis intermedia, 92% con dosis alta (sin diferencias estadisticamente significativas entre grupos)
Unidades de eritrocitos transfundidas por paciente (mediana, RIC):

4 (2-8) en los 3 grupos (sin diferencias estadisticamente significativas entre grupos)

Sangrado OMS grado 22 (variable principal):

Entre los pacientes que recibieron >1 transfusion de plaquetas: 71% con dosis baja, 69% con dosis intermedia, y 70% con dosis alta (sin
diferencias estadisticamente significativas entre grupos)

Grado mas alto de sangrado durante el estudio:

Sin diferencias estadisticamente significativas entre grupos.

Sin sangrado o sangrado grado 1:

30% con dosis baja, 32% con dosis intermedia, 30% con dosis alta
Sangrado grado 2:

58% con dosis baja, 59% con dosis intermedia, 60% con dosis alta
Sangrado grado 3:

9% con dosis baja, 7% con dosis intermedia, 8% con dosis alta
Sangrado grado 4:

3% con dosis baja, 2% con dosis intermedia, 2% con dosis alta
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Dias desde la aleatorizacion hasta la aparicion de sangrado 22 (mediana, RIC):

7 (3-18) con dosis baja, 7 (3-19) con dosis intermedia, 8 (3-19) con dosis alta

Numero de dias con sangrado grado 22 (mediana, RIC):

1 (0-4) en los 3 grupos (sin diferencias estadisticamente significativas entre grupos)

Mortalidad por cualquier causa:

2,2% con dosis baja, 0,9% con dosis intermedia, 1,6% con dosis alta (sin diferencias significativas entre grupos)

Mortalidad por hemorragia:

0% con dosis baja, 0% con dosis intermedia, 1% con dosis alta (sin diferencias estadisticamente significativas entre grupos)
Pacientes con eventos adversos graves:

8% con dosis baja, 6% con dosis intermedia, 8% con dosis alta (sin diferencias estadisticamente significativas entre grupos)
Pacientes con eventos adversos en <4 horas tras la transfusion:

46% con dosis baja, 43% con dosis intermedia, 47% con dosis alta (sin diferencias estadisticamente significativas entre grupos)

Observaciones Los cambios en la dosis de plaquetas establecidos por los médicos por cuestiones clinicas se dieron en un 17% con dosis baja, 9% con dosis
intermedia, 7% con dosis alta (p=0,003 con dosis baja vs dosis intermedia, p<0,001 con dosis baja vs dosis alta).

Los cambios en el umbral para la transfusion de plaquetas establecidos por los médicos por cuestiones clinicas se dieron en un 32% con dosis
baja, 26% con dosis intermedia, 25% con dosis alta.

Heddle 2009 (SToP study)*

Referencia DOI: 10.1182/blood-2008-09-178236

Referencia del ECA NCT00420914

Disefio de ECA Aleatorizado, doble ciego, multicéntrico, internacional

Profilaxis/tratamiento Profilaxis

N2 participantes 129 (119 pacientes evaluados)

Perfil pacientes Pacientes con 40-100 kg hospitalizados con trombocitopenia hipoproliferativa debido a neoplasias hematoldgicas, tumores sélidos o discrasia

de células plasmaticas en los que se esperaba un recuento de plaquetas <10 x 10°/L durante >10 dias. Trasplante células hematopoyéticas o de
médula 6sea en un 16,9%.

Criterio de transfusion Las transfusiones profilacticas de plaquetas estaban indicadas cuando el recuento de plaquetas caia por debajo del umbral establecido en los
centros participantes. Aunque en la mayoria de los centros utilizaron un umbral de 10 x 10°/L, en circunstancias clinicas especiales se emplearon
umbrales mas elevados a discrecion del médico.

Brazos de comparacion Dosis bajas: 1,5 a <3 x 10! plaquetas/producto (58 pacientes evaluados)

Dosis estandar (se considera dosis intermedia): 3-6 x 10! plaquetas/producto (61 pacientes evaluados)

Resultados Numero de transfusiones de plaquetas (media, DE):

9,5 (7,8) con dosis baja vs 5,3 (3,2) con dosis estandar
Numero total de exposiciones a donantes de plaquetas:
1.524 con dosis baja vs 1.354 con dosis estandar; p=0,335
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Sangrado OMS grado 1: 78,7% con dosis estandar vs 91,4% con dosis baja
Sangrado OMS grado 2: 45,9% con dosis estandar vs 48,3% con dosis baja
Sangrado OMS grado 3: 9,8% con dosis estandar vs 8,6% con dosis baja
Sangrado OMS grado 4: 0% con dosis estandar vs 5,2% con dosis baja

Sangrado OMS grado 22: 49,2% con dosis estandar vs 51,7% con dosis baja (RR 1,052, 1C95% 0,737-1,502)
Analisis de tiempo hasta el primer sangrado (dosis bajas vs dosis estandar):
Sangrado OMS grado 2: RR 0,961, IC95% 0,568-1,624; p=0,8804

Sangrado OMS grado 3: RR 0,768, 1C95% 0,233-2,528; p=0,6643

Sangrado OMS grado >2: RR 0,950, IC95% 0,572-1,578; p=0,8431

Proporcion de dias con sangrado respecto al total de dias con trombocitopenia:
Sangrado OMS grado >2: 8,5% con dosis estandar vs 12,1% con dosis baja
Sangrado OMS grado 4: 0% con dosis estandar vs 0,5% con dosis baja

Duracion de la trombocitopenia (media, DE):

15,8 (9,3) dias en el grupo con dosis bajas vs 14,0 (9,1) dias con dosis estandar; diferencia media 1,8, IC95% -1,5 a 5,2 (sin diferencias
estadisticamente significativas).

Transfusion de eritrocitos por dias con trombocitopenia:
Diferencia media con dosis bajas vs estandar de plaquetas: -0,1, IC95% -0,06 a 0,04, p=0,723.

No asociacidn significativa entre la dosis de plaquetas transfundida y la aparicién de hemorragia en las 24 horas siguientes (analizado como
variable continua: OR 0,98, IC95% 0,94-1,03; analizado como variable categdrica: OR 0,98, 1C95% 0,29-3,32).

Mortalidad:

1 participante en cada grupo [datos obtenidos de |a revisién Cochrane de Escourt et al. 20155

Observaciones Terminacidn prematura por una mayor incidencia de sangrado OMS grado >4 en pacientes con dosis baja

Sensebé 2005 (PROBE study)®

Referencia DOI: 10.1182/blood-2004-05-1841

Referencia del ECA No se indica

Disefio de ECA Multicéntrico, aleatorizado, de grupos paralelos, abierto (los médicos y los pacientes no eran ciegos al brazo de tratamiento, pero la valoracién
del recuento de plaquetas y de los parametros de laboratorio se realizaba de manera cegada con desconocimiento del brazo de tratamiento).

Profilaxis/tratamiento Profilaxis

N2 participantes 101 (96 recibieron 21 transfusion de plaquetas)

Perfil pacientes Pacientes con leucemia aguda (excluyendo leucemia mieloide aguda tipo 3) en primera linea de tratamiento o con trasplante autélogo de células

madre hematopoyéticas sin transfusidn previa y sin criterios que afectasen a la eficiencia de las plaquetas

Criterio de transfusion Recuento matinal de plaquetas <20 x 10°/L.

Brazos de comparacion Brazo 1: dosis Unica, objetivo 0,5 x 10%1/10 kg (48 pacientes evaluados) (se considera dosis intermedia)
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Brazo 2: dosis doble, objetivo 1,0 x 10**/10 kg (48 pacientes evaluados) (se considera dosis alta)

Concentrado de plaquetas obtenido por aféresis de un mismo donante y sin leucocitos de <72 horas

Resultados Ne de transfusiones de plaquetas (mediana, rango):

3(1-12) en brazo 1 vs 2 (1-13) en brazo 2 (p=0,037)

N¢ total ajustado de plaquetas transfundidas:

14,9 x 10! en brazo 1 vs 18,5 x 10! en brazo 2 (p=0,156)

Tiempo desde la primera hasta la segunda transfusién (hasta que el recuento de plaquetas alcanzé <20 x 10°/L) (mediana, 1C95%):
63 horas (46-65) en brazo 1 vs 95 horas (85-112) en brazo 2 (p=0,001)

Incremento del recuento de plaquetas (10°/L) (media, desviacion estandar):

20,8 (DE 13,5) en brazo 1 vs 44,5 (DE 23,5) en brazo 2 (p=0,001)

Incremento corregido del recuento de plaquetas (10°/L) (media, desviacién estandar):
10,6 (DE 5,4) en brazo 1 vs 12,5 (DE 5,8) en brazo 2 (p=0,116)

Sangrado:

5 pacientes en brazo 1 vs 9 pacientes en brazo 2 (p=0,247)

Sangrado OMS grado 2y 3:

2 pacientes en brazo 1y 3 pacientes en brazo 2

Sangrado recurrente:

3 pacientes en brazo 1 vs 0 en brazo 2

Tinmouth 20047

Referencia DOI: 10.1111/j.0041-1132.2004.04118.x

Referencia del ECA No se indica

Disefio de ECA Fase Il, aleatorizado, abierto

Profilaxis/tratamiento Profilaxis (se realizaron ciertas transfusiones terapéuticas en pacientes con sangrado activo)

N2 participantes 111

Perfil pacientes Pacientes hospitalizados >16 aflos sometidos a trasplante autélogo de células progenitoras o a quimioterapia de induccion para el tratamiento

de leucemia mieloide aguda o leucemia linfoblastica aguda. Todos los pacientes finalmente incluidos eran adultos

Criterio de transfusion Recuento matinal de plaquetas <10 x 10°/L o si existencia de sangrado menor con recuento de plaquetas <20 x 10°/L

Previo a procedimientos invasivos, para alcanzar un recuento de plaquetas >50 x 10°/L (3 6 5 unidades previo al procedimiento en el grupo con
dosis bajas, y 5 unidades en el grupo con dosis estandar)

Brazos de comparacion Dosis baja: 3 unidades de plaquetas derivadas de sangre completa (o 1/2 unidad de aféresis de donante Unico) (56 pacientes, de los cudles 14
no recibieron transfusion de plaquetas)
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Dosis estandar (se considera dosis intermedia): 5 unidades de plaquetas derivadas de sangre completa (o 1 unidad completa de aféresis) (55
pacientes, de los cuales 10 no recibieron transfusion de plaquetas)

Resultados N¢ transfusiones de plaquetas:

164 con dosis baja vs 147 con dosis estandar

Mediana 1 (RIC 0,75-5) con dosis baja vs 1 (RIC 1-4) con dosis estandar [datos obtenidos de la revisiéon Cochrane de Escourt et al. 2015°]
N¢ transfusiones profilacticas de plaquetas:

143 con dosis baja vs 112 con dosis estandar

N2 transfusiones terapéuticas de plaquetas:

21 con dosis baja vs 35 con dosis estandar

Unidades de plaquetas transfundidas por paciente (mediana, rango):

3 (0-49) con dosis baja vs 5 (0-110) con dosis estandar

Unidades de plaquetas derivadas de sangre completa:

521 con dosis baja vs 685 con dosis estandar

Unidades de plaquetas obtenidas por aféresis:

3 con dosis baja vs 10 con dosis estandar

Recuento plaquetario en las 24 horas siguientes a la transfusién (x10°/L, mediana, rango):
16 (6,5-48) con dosis baja vs 25 (7-67) con dosis estandar

Incremento del recuento plaquetario en las 24 horas siguientes a la transfusion (x10°/L, mediana, rango):
7 (-1 a 41) con dosis baja vs 14 (-5 a 54) con dosis estandar

Dias desde el primer recuento de plaquetas <20x10°/L hasta recuento >20x10°/L (mediana):
4,5 dias con dosis baja vs 4 dias con dosis estandar

Dias con recuento de plaquetas <10x10°/L (mediana, rango):

1 (0-9) con dosis baja vs 1 (0-19) con dosis estandar

Dias hasta la siguiente transfusidn de plaquetas (mediana, rango):

2 (1-4,5) con dosis baja vs 3 (1-5) con dosis estandar

N2 transfusiones de eritrocitos:

127 con dosis baja vs 121 con dosis estandar

Unidades de eritrocitos transfundidas:

188 con dosis baja vs 173 con dosis estandar

Unidades de eritrocitos transfundidas por paciente (mediana, rango):

4,5 (0-16) con dosis baja vs 4 (0-12) con dosis estandar

Pacientes con sangrado mayor (OMS grado 22):

10,7% (I1Cr95% 5,1-21,2) con dosis baja vs 7,3% (1Cr95% 2,9-17,2) con dosis estandar
Diferencia absoluta (mediana): 3,2% (ICr95% -7,9 a 14,7)
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En escenario optimista: diferencia absoluta del % de pacientes con sangrado mayor: 2,4% (ICr95%: -7,5 a 11,5)

En escenario pesimista: diferencia absoluta del % de pacientes con sangrado mayor: 5,0% (ICr95% -4,6 a 15,1)

Pacientes con sangrado menor:

19,6% (ICr95% 11,3-31,9) con dosis baja vs 40,0% (ICr95% 28,1-53,2) con dosis estandar
Dias con sangrado de cualquier grado:

34 dias con dosis baja vs 64 dias con dosis estandar

Mortalidad:

0 participantes en ambos grupos [datos obtenidos de la revisiéon Cochrane de Escourt et al. 2015°]:

Observaciones De las 311 transfusiones, un 5,8% no se realizaron segun el protocolo del ensayo.

5 pacientes interrumpieron el ensayo (1 del brazo con dosis bajas, 4 del brazo con dosis estandar)

Klumpp 19992

Referencia DOI: 10.1046/j.1537-2995.1999.39070674.x

Referencia del ECA No se indica

Disefio de ECA Aleatorizado, doble ciego, cruzamiento multiple

Profilaxis/tratamiento Profilaxis (se realizaron ciertas transfusiones terapéuticas)

N2 participantes 46 (todos recibieron 21 par de transfusion de plaquetas)

Perfil pacientes Adultos sometidos a trasplante hematopoyético de células progenitoras

Criterio de transfusion Las transfusiones se realizaban cada mafiana a los pacientes que presentan un recuento de plaquetas <15000/uL (y que no presentasen

sangrado que requiriese de transfusion terapéutica)

Brazos de comparacion Transfusién por pares. Cada par consistia en 2 transfusiones que sdlo se diferenciaban por la dosis prefiltrada de plaquetas:

-Una transfusién de un componente de plaquetas a dosis de: media 3,1 x 10! plaquetas (mediana 3,1 x 10! plaquetas, rango 2,3-3,5 x 10%)
(se considera dosis baja)

-Una transfusién de un componente de plaquetas a dosis de: media 5,0 x 10! plaquetas (mediana 4,9 x 10! plaquetas, rango 4,5-6,1 x 10)
(se considera dosis intermedia)

Ambos se administraban en secuencia aleatoria en un mismo paciente. Los pacientes recibieron un componente de plaquetas a dosis baja o un
componente de plaquetas a dosis intermedia como primera transfusion de cada par, seguida de la transfusidon del componente alternativo (de
dosis baja o de dosis intermedia, respectivamente).

Se permitia administrar hasta un maximo de 3 pares de componentes de plaquetas por paciente.

Resultados Recuento plaquetario post-transfusion (plaquetas/uL, media, IC95%):

28.170 (25.520-31.094) con dosis baja vs 41.233 (36.074-47.130) con dosis intermedia (p<0,0001)
Incremento del recuento plaquetario post-transfusion (plaquetas/uL, media, 1C95%):

17.010 (14.702-19.681) con dosis baja vs 31.057 (25.651-37.663) con dosis intermedia (p<0,0001)

El andlisis multivariante mostré que la dosis de plaguetas era una variable independiente predictiva del incremento del recuento plaquetario
post-transfusion.
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% de transfusiones que se asociaron a un incremento del recuento plaquetario post-transfusién 220.000/pL:

37% de las transfusiones de dosis baja vs 81% de las transfusiones de dosis intermedia (p<0,0001)

Intervalo libre de transfusion (dias, media, 1IC95%):

2,16 (1,83-2,57) con dosis baja vs 3,03 (2,42-3,78) con dosis intermedia (p<0,0001)

El analisis multivariante mostré que la dosis de plaquetas era una variable independiente predictiva del intervalo libre de transfusion.
Riesgo de transfusion subsecuente de plaquetas por dia con dosis baja vs dosis intermedia:

-Modelo condicional de tiempo total: RR 1,82, 1C95% 1,45-2,27 (p<0,0001)

-Modelo condicional de brecha temporal: RR 1,67, IC95% 1,29-2,17 (p<0,0001)

-Modelo marginal de tiempo total: RR 1,39, 1C95% 1,19-1,64 (p<0,0001)

Roy 1973°

Referencia DOI: 10.1111/j.1537-2995.1973.tb05490.x

Referencia del ECA No se indica

Diserio de ECA Aleatorizado, ocultacidn de la secuencia de aleatorizacion

Profilaxis/tratamiento Profilaxis

N2 participantes 62

Perfil pacientes Pacientes pediatricos (0-18 afios) hospitalizados con leucemia con recuento de plaquetas £25.000/mm?3 sin sangrado activo en los 5 dias previos
Criterio de transfusion Recuento de plaquetas £25.000/mm?

Cuando en las 24 horas post-transfusidn el recuento de plaquetas era <25.000/mm?3, se retransfundié empleando la misma dosis a la que el
paciente fue asignado.

Cuando acontecia un sangrado a pesar de la transfusién profilactica de plaquetas, se trato al paciente con transfusiones de plaquetas a dosis
superiores hasta detener la hemorragia.

Brazos de comparacion Dosis baja: 0,03 concentrados/Ib de peso corporal (equivaldria a 0,013 concentrados/kg) (32 pacientes)
Dosis alta: 0,06 concentrados/Ib de peso corporal (equivaldria a 0,027 concentrados/kg) (30 pacientes)

Concentrados de plaquetas obtenidos a partir de sangre fresca

Resultados N¢ transfusiones de plaquetas: 141 con dosis baja vs 167 con dosis alta
Unidades de plaquetas transfundidas: 367 con dosis baja vs 569 con dosis alta
Recuento plaquetario en la siguiente hora tras la transfusién (plaquetas/mm?3, media): 33.000 con dosis baja vs 38.600 con dosis alta

Incremento del recuento plaquetario en la hora siguiente a la transfusién (plaquetas/mm?3, media): 17.400 con dosis baja vs 25.100 con dosis
alta

Incremento del recuento de plaquetario en las 24 horas siguientes a la transfusién (plaquetas/mm3, media): 1200 con dosis baja vs 900 con
dosis alta (sin diferencias estadisticamente significativas)

Proporcién de mediciones con recuento de plaquetas <25.000/mm? respecto al total de mediciones en las 24 horas siguientes a la
transfusion: 97% con dosis baja vs 95% con dosis alta
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N2 de episodios de sangrado: 9 con dosis baja vs 16 con dosis alta

% de pacientes con episodios de sangrado: 6,3% con dosis baja vs 9,6% con dosis alta (sin diferencias estadisticamente significativas)
N2 de episodios de sangrado grave gastrointestinal: 3 con dosis baja vs 3 con dosis alta

% de pacientes con sangrado grave gastrointestinal: 2,1% con dosis baja vs 1,8% con dosis alta

N2 de episodios de sangrado menor cutaneo: 3 con dosis baja vs 5 con dosis alta

% de pacientes con sangrado menor cutdneo: 2,1% con dosis baja vs 3,0% con dosis alta

N2 de episodios de sangrado menor nasal: 3 con dosis baja vs 7 con dosis alta

% de pacientes con sangrado menor nasal: 2,1% con dosis baja vs 4,2% con dosis alta

Incidencia de sangrado de cualquier tipo en pacientes con trombocitopenia entre 5-9 afos: 55,9% sin transfusién, 5,6% con dosis baja, 7,8%
con dosis alta (sin diferencias estadisticamente significativas)

Incidencia de sangrado mayor en pacientes con trombocitopenia entre 5-9 afios: 11,8% sin transfusion, 3,7% con dosis baja, 1,3% con dosis
alta

Incidencia de sangrado menor en pacientes con trombocitopenia entre 5-9 aiios: 44,1% sin transfusion, 1,9% con dosis baja, 6,5% con dosis
alta

DE: desviacidn estandar; ECA: ensayo clinico aleatorizado; IC95%: intervalo de confianza del 95%; 1Cr95%: intervalo de credibilidad del 95%; OMS: Organizacién Mundial de la
Salud; OR: odds ratio; RIC: rango intercuartilico; RR: riesgo relativo
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