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Resumen

El tema central de esta tesis es el desarrollo de las bolsas para sangre en la Argentina, especialmente la
fase comenzada en 1976 en una empresa local, proceso que desembocé en la fabricacion de una linea
completa de bolsas para sangre que sigue utilizandose en la actualidad. Se trata de un caso de difusion
de tecnologia no incorporada, segun la definicion de la OCDE (1992) aplicable a desarrollos tecnoldgicos
que, si bien se basan en innovaciones preexistentes, son el fruto de un proceso de aprendizaje
independiente, basado en capacidades propias de la empresa o actor social que los reproduce.

Por el caracter del producto, de los conocimientos y equipos necesarios para su disefio y fabricacion, de
las complejidades de su uso y de los condicionamientos econémicos y politicos de un pais como la
Argentina, en esta ocasién las capacidades creativas puestas en juego fueron comparables a las de la
innovacién misma, realizada afos antes en los paises centrales.

Por otro lado, ninguna de las disciplinas cientificas y tecnolégicas que intervinieron en el desarrollo podria
haber llegado a buen término sin el concurso de las otras, como tampoco ninguno de los actores sociales
pudo haber tenido éxito individualmente sin contar con una compleja trama de vinculos e interacciones

con personas e instituciones de muy variada indole.

Director de Tesis: Roberto Bisang
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Introduccion

l.- Objetivos de esta tesis

A pesar de su aparente simplicidad, las bolsas plasticas para extraer, almacenar,
procesar y transfundir sangre humana constituyen un desarrollo tecnolégico muy complejo,
que demandd varias décadas de investigacion y desarrollo de caracteristicas
multidisciplinarias. Su aparicién revolucion6 los métodos de la medicina transfusional, y
puede afirmarse que gracias a ellas se desarrollé notablemente la hemoterapia moderna.

La historia de las bolsas de PVC comenzd con los primeros modelos aparecidos en
los paises centrales a mediados del siglo XX, continu6 con sucesivas innovaciones de sus
productores iniciales y con su desarrollo en otros paises, hasta llegar a modelos muy
complejos aparecidos al final del siglo XX y comienzo del XXI.

Debido a las multiples interacciones existentes entre sus productores industriales y
sus usuarios médicos, se trata de un tema que ilustra claramente la interrelacion entre
ciencia, tecnologia y sociedad.

El tema central de esta tesis es el desarrollo de las bolsas para sangre en la
Argentina, especialmente |la fase comenzada en 1976 en una empresa local, proceso que
desembocd en la fabricacion de una linea completa de bolsas para sangre que sigue
utilizandose en la actualidad. Se trata de un caso de difusién de tecnologia no incorporada,
segun la definicion de la OCDE (1992) aplicable a desarrollos tecnolégicos que, si bien se
basan en innovaciones preexistentes, son el fruto de un proceso de aprendizaje
independiente, basado en capacidades propias de la empresa o actor social que los
reproduce.

Por el caracter del producto, de los conocimientos y equipos necesarios para su
disefio y fabricacion, de las complejidades de su uso y de los condicionamientos
econdémicos y politicos de un pais como la Argentina, en esta ocasién las capacidades
creativas puestas en juego fueron comparables a las de la innovacion misma, realizada
afios antes en los paises centrales.

Por otro lado, ninguna de las disciplinas cientificas y tecnolégicas que intervinieron en
el desarrollo podria haber llegado a buen término sin el concurso de las otras, como
tampoco ninguno de los actores sociales pudo haber tenido éxito individualmente sin
contar con una compleja trama de vinculos e interacciones con personas e instituciones de
muy variada indole.

A lo largo de esta tesis intentaremos demostrar:

1.- Que los limites entre ciencia y tecnologia tienen un caracter difuso. La antigua

division tajante entre ambas disciplinas va cediendo paso a un vinculo estrecho, donde
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investigadores con formacion en ciencias duras trabajan en tecnologia, y donde las
innovaciones tecnoldgicas posibilitan a su vez nuevos avances cientificos.

2.- Que las diferentes disciplinas que intervienen en un desarrollo tecnoldgico
interactuan y se vinculan entre si, alimentdndose mutuamente. En el caso estudiado esto
se observa en las relaciones entre el desarrollo industrial de las bolsas y las practicas
médicas asociadas a ellas, que toman la forma de funciones de produccién agregadas.

3.- Que los actores sociales, a nivel personal e institucional, también tienen entre si
una interrelacién estrecha. Investigadores, empresarios y usuarios se necesitan unos a
otros durante el desarrollo y también luego de la difusion del producto.

4 - Que el significado de la difusion de una tecnologia debe explicarse en el marco de
una determinada situacién econdmica y geopolitica. Las bolsas para sangre en la
Argentina son un caso exitoso de innovacion en un pais periférico, habiéndose producido
un proceso de aprendizaje local como consecuencia del cambio experimentado por la
tecnologia transfusional en los paises centrales.

5.- Que el uso social de cualquier producto, natural o artificial, debe ser estudiado
mediante un balance entre su costo y su beneficio, no solo desde el punto de vista
econdémico sino a partir de la comparacion entre sus riesgos potenciales y su utilidad. En
este caso, las preocupaciones por los posibles efectos negativos del PVC deben ser
relativizadas frente a los beneficios de su uso.

6.- Que toda innovacion o difusion tecnoldgica sigue un proceso histérico, basandose
fuertemente en los antecedentes y en las experiencias previas. Ese devenir historico no se
limita a las propiedades especificas del producto o de las técnicas involucradas, sino

también a los condicionantes sociales, econémicos y culturales.

Il.- Las funciones y los componentes de la sangre

Para comprender los aspectos centrales de la medicina transfusional y de su
tecnologia, es necesario tener en cuenta cuales son las principales caracteristicas de la
sangre y de sus componentes.

La sangre es un tejido fundamental del organismo, permitiendo su funcionamiento
como un todo al servir como medio de intercambio entre sus 6rganos y tejidos. Sus

funciones mas importantes son (Strumia y Mac Graw, 1949):

- Transportar el oxigeno desde los pulmones hacia los tejidos.

- Transportar el anhidrido carbénico desde los tejidos hacia los pulmones
para su eliminacion.

- Transportar el alimento desde el intestino y los reservorios hacia los tejidos.
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- Transportar los productos de desecho del metabolismo hacia los rifiones
para su eliminacion.

- Transportar el exceso de calor hacia la piel y los pulmones para su disipacion.

- Transportar las hormonas, los anticuerpos, los leucocitos y otros agentes
especiales a los lugares donde son necesarios.
- Transportar agua, sustancias cristaloides y proteinas para mantener el

equilibrio de agua y sales en el cuerpo.

La sangre cumple estas funciones mediante componentes celulares y una porcion
acuosa. Los elementos celulares ocupan entre un 38% y un 45% del volumen, y son los
glébulos rojos, los glébulos blancos y las plaquetas. El resto del volumen se denomina
plasma, y es una solucién acuosa de proteinas, carbohidratos, grasas y sales que son
transportadas hacia los diferentes o6rganos, manteniendo el equilibrio general del
organismo.

La funcién principal de los glébulos rojos o eritrocitos es transportar oxigeno desde
los pulmones hasta las células del organismo y anhidrido carbdnico desde las células
hasta los pulmones.

Los globulos blancos o leucocitos participan en la defensa del organismo contra las
infecciones bacterianas.

Las plaquetas intervienen en los mecanismos de la coagulacién sanguinea, para

evitar hemorragias.

lll.- Qué es una bolsa para sangre

Tal como se ha visto mas arriba, la sangre esta integrada por componentes
diferenciados, cada uno con propiedades y funciones especificas. A partir de ese hecho es
posible vislumbrar que la medicina moderna se enfrenta a una gran variedad de problemas
asociados a las enfermedades de la sangre, a las carencias de alguno de sus
componentes o a los tratamientos cuya base es la administracion de sangre entera o del
componente necesario por medio de transfusiones.

Actualmente, las transfusiones de sangre humana o de sus componentes (que en
adelante llamaremos hemocomponentes), es una practica médica muy difundida, de la
cual se ocupa una especialidad denominada hemoterapia o medicina transfusional.

Desde hace varias décadas, para extraer, procesar, almacenar y transfundir la
sangre humana se utilizan en todo el mundo bolsas fabricadas con peliculas de policloruro

de vinilo, material denominado generalmente por su sigla en inglés: PVC.
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Estos equipos tienen la caracteristica fundamental de posibilitar la separacion de los
hemocomponentes de la sangre extraida a un dador, para ser transfundidos en forma
independiente a diferentes pacientes, segin su necesidad. Son conjuntos complejos
integrados por varios recipientes flexibles de PVC, unidos entre si por tubuladuras del
mismo material y provistos de una aguja para la extracciébn y diversas valvulas,
membranas y tapas para la separacion de los hemocomponentes en el banco de sangre,
sin necesidad de realizar conexiones externas al sistema. Las bolsas son llenadas con
solucién anticoagulante y conservadora y esterilizadas por el fabricante. Su material es
hemocompatible, atoxico y resistente a los esfuerzos mecanicos y térmicos a los que es

sometido durante su fabricacion y su uso.

La Fig. 1 muestra una bolsa multiple después de la recoleccion de la sangre y

antes de la separacion de los hemocomponentes.

Fig 1: Una bolsa mdltiple antes de la centrifugacion. Fotografia del autor.

La unidad principal contiene 450 mL de sangre entera mezclada con la solucion
anticoagulante y conservadora. La aguja utilizada en la extraccion ya ha sido
descartada, junto con un tramo de la tubuladura de extraccion. En la fotografia de la figura
1, las dos unidades de transferencia, superpuestas sobre la mesa, estan vacias y los
tubos flexibles que las unen a la unidad principal con sangre estan obturados.

Para la separacién de los hemocomponentes, las bolsas se colocan en una
centrifuga de alta velocidad durante el tiempo necesario para que los gldbulos rojos
sedimenten en la parte inferior, mientras el plasma, aun rico en plaquetas, queda en la

parte superior.
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La unidad principal se coloca entonces en una prensa y las unidades de
transferencia apoyadas sobre una superficie horizontal. Se abre la valvula que hasta
entonces impedia el paso de liquido entre las bolsas, se presiona la unidad principal y el
plasma es forzado a pasar a través de la tubuladura hacia una de las unidades de
transferencia, en este caso la que estara finalmente destinada a almacenar las plaquetas.
Esto se muestra en la Fig 2, en la cual se ve este procedimiento realizado
simultaneamente en tres bolsas, en el momento en que el plasma comienza a llenar las

respectivas unidades de transferencia para plaquetas.

Fig 2: El plasma pasando a las unidades de transferencia.

Fotografia del
autor.

Luego de esta operacidn la unidad principal es separada, sellando y cortando la
tubuladura, y los glébulos rojos son almacenados entre 1°C y 6°C.

La unidad de transferencia que contiene el plasma rico en plaquetas es sometida a
una segunda centrifugacion, a una velocidad mayor que la primera, sedimentandose las
plaquetas en el fondo de la bolsa. Mediante un nuevo prensado, el plasma sobrenadante
es forzado a pasar a la otra unidad de transferencia. Las bolsas son separadas, sellando y
cortando la tubuladura. El plasma libre de plaquetas es congelado a - 30°C para su
almacenamiento, o aun a - 80°C segun las aplicaciones, y las plaguetas son mantenidas a
22°C +/- 2°C de temperatura en un agitador.

De este modo, a partir de una unidad de sangre, extraida a un dador, el

sistema de bolsas multiples permite transfundir globulos rojos a un paciente, plasma a
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otro, plaquetas a otro y también obtener, por métodos industriales, varios derivados del
plasma. Modelos mas complejos que el descrito permiten un mayor fraccionamiento de los
hemocomponentes; el almacenamiento de los glébulos rojos hasta 42 dias, mediante el
agregado de soluciones conservadoras adicionales; la filtracion de los glébulos blancos

o la realizacion de otros procedimientos (AABB, 1999; Boulton, 2000).

IV.- Marco tedrico de esta tesis

Al abordar el estudio de este caso se ha tenido en cuenta el caracter histérico de todo
desarrollo tecnolégico. Cada innovacion esta basada en los antecedentes inmediatamente
anteriores e incluso en algunos antecedentes remotos, produciéndose de ese modo una
cadena de mejoras, modificaciones y adaptaciones que nunca se presentan aisladas ni
son introducidas bruscamente, tal como lo destacan Porter (1996) con respecto a la
historia general de la medicina y Greenwalt (1997) en su ilustrativa sintesis historica de la
medicina transfusional.

Esa caracteristica histérica de todo desarrollo humano tiene, sin embargo, momentos
singulares, cuando una innovacion es suficientemente importante para modificar en forma
sustancial una tradicién social, una practica tecnoldgica o un paradigma cientifico.

En nuestro caso, partimos de la hipotesis de que la aparicion de las bolsas para
sangre es uno de esos momentos singulares, por tratarse de una innovacién tecnolégica
que revoluciond las practicas en una rama de la medicina en forma duradera.

Si esto es asi, un producto que ha resultado de utilidad indiscutida en la practica de
una disciplina médica y cuyo uso por lo tanto permanece en el tiempo, pasa a constituir un
nuevo paradigma tecnolégico, utilizando para esto una analogia con la definicion de Kuhn
de los paradigmas cientificos (Kuhn, 1971). En este caso se usa el término paradigma con
referencia al uso del producto, en el sentido de que las bolsas de PVC para extraer,
procesar, almacenar y transfundir sangre humana reemplazaron universalmente al
recipiente de vidrio utilizado antes y de que se produjo un consenso entre los profesionales
y técnicos involucrados acerca de que en la actualidad no existen alternativas mejores.

También seria posible asociar esta permanencia al concepto de estabilizaciéon del
producto, introducido por Bijker en sus trabajos sobre los cambios socio tecnoldgicos
(Bijker, 1997).

Si bien la bolsa de PVC, como se vera luego, surgié de una iniciativa particularmente
brillante de un individuo, su transformacién en practica generalizada se produjo luego de
un transito de varias décadas a través de sucesivas instancias de legitimacion. Esas
instancias supusieron la superacion de barreras tanto tecnoldgicas como economicas, la
confrontacion con la experiencia, abundantes investigaciones médicas y bioldgicas, la

practica hospitalaria y el desarrollo industrial y comercial. De ese modo queda establecido
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el hecho de que la idea de un inventor, por genial que ésta sea, no produce por si sola la
innovacion tecnoldgica. Esta es consecuencia de un proceso de construccién social en el
cual intervienen numerosos actores sociales, a lo largo de periodos de tiempo
generalmente largos, de varios afios o incluso décadas.

En una tesis encuadrada en el marco de la historia social de la tecnologia, es
necesario analizar los datos teniendo en cuenta la interdependencia entre el trabajo de
investigacion y desarrollo en una industria, las necesidades sociales que la motivan, en
este caso de salud, y los condicionantes econémicos y técnicos que lo limitan. Tal como
sefalan Salomon, Sagasti y Sachs (1994), el desarrollo moderno ha llevado a que se
atenuen los limites entre ciencia y tecnologia, entrecruzandose también los ambitos en que
se realizan las investigaciones: empresas, laboratorios, universidades. Esta compleja
trama de interacciones tiene por lo tanto importantes componentes sociales y econdmicos.

También se tendran en cuenta las caracteristicas locales de los desarrollos.
Tratandose de productos industriales, estos deben ser fabricados en instalaciones
provistas de la tecnologia adecuada, pero ademas vinculadas con la idiosincrasia y las
caracteristicas econémicas y culturales de cada pais o region. Un desarrollo industrial en
Estados Unidos, en Europa o en Japon generalmente parte de una situacion favorable,
pues se cuenta con capital de inversion suficiente, tecnologia de avanzada y sistemas de
salud de primer nivel. En cambio en un pais periférico, en este caso semiindustrializado
como Argentina, la industria se desempefa con significativas dificultades y la
infraestructura hospitalaria es deficiente. Ademas, el contexto de un pais de este ultimo
tipo influye notablemente en las componentes culturales, politicas y econdémicas. Son
tantas las carencias en materias basicas, incluyendo la salud y la educacion, que la
introduccion de tecnologias modernas debe superar la barrera de las decisiones politicas,
de las dificultades econdmicas y de los prejuicios y tradiciones culturales.

Esta ultima observacion lleva a introducir un nuevo enfoque, que es el de la
interaccion entre la ciencia, la industria y el estado. Para la interpretacion de este tipo de
fendmeno multidisciplinario e interactivo se utilizaran varios marcos de referencia, pues se
han realizado numerosos estudios sobre la relacion que ha existido y existe entre estos
tres sectores en diversos paises y momentos histéricos.

Uno de esos modelos es el concepto de Sistema Nacional de Innovacion, que implica
un enfoque holistico, interdisciplinario e historico (Lopez, 2000), y que tiene en cuenta no
so6lo las relaciones formales sino también los vinculos que se establecen empiricamente
entre los diferentes actores sociales, incluyendo entre estos los agentes educativos,
econdmicos y politicos.

Otro enfoque es el llamado Triangulo de Sabato, que vincula las infraestructuras

cientifica y productiva con las politicas del gobierno (Sabato y Botana, 1970). Desde el
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punto de vista de estos autores, para que un pais periférico pueda desarrollarse y avanzar
en su produccién industrial con independencia, debe vincular en forma apropiada los tres
vértices de una figura que ellos imaginaron como un triangulo, en uno de cuyos vértices
estd la infraestructura cientifica y tecnoldgica, corporizada por las universidades y los
institutos de investigacion, en otro esta la industria, y en el tercero se encuentra el
gobierno.

Mas recientemente surgieron otros modelos que intentan explicar la forma en que
han ido evolucionando las relaciones entre los mismos sectores que formaban el Triangulo
de Sabato. Uno de esos modelos, llamado de la Triple Hélice, plantea que esta relacion
puede describirse a través de los diferentes vinculos, confluencias o conflictos entre tres
trayectorias enlazadas entre si y cambiantes a lo largo del tiempo (Leydesdorff y Etzkowitz,
1996).

El modelo de la Triple Hélice ha motivado amplios debates en los ultimos afios, tanto
en sus aspectos generales como en su aplicacion a los paises latinoamericanos (Shinn,
2002; Sutz, 2002; Kreimer, 2002).

La mayoria de los autores contemporaneos suele enfatizar en la importancia del
sector industrial privado en la dinamica de la innovacién tecnoldgica, mientras que Sabato
otorgaba un lugar preeminente no sélo al gobierno como impulsor de politicas y a las
universidades e instituciones cientificas del estado, sino también a las empresas estatales,
como ejecutoras privilegiadas de esas politicas en areas de servicios publicos e industrias
basicas.

En la concepcion de Sabato el eje se colocaba en las posibilidades de impulsar un
desarrollo nacional auténomo, sustituyendo importaciones y posibilitando la independencia
economica y politica de los paises del Tercer Mundo. Una politica similar es defendida por
algunos autores latinoamericanos contemporaneos (Arocena, 1998), mientras que la
tendencia predominante enfatiza en la competitividad empresaria, tomando como
referencia un mundo capitalista globalizado, bajo la hegemonia de poderosas
corporaciones multinacionales y con politicas econémicas fuertemente determinadas por
los paises centrales.

El caso analizado en esta tesis es en cierto modo excepcional, pues se trata de un
desarrollo independiente, realizado en una empresa de capital local, basado en el trabajo
de personal capacitado en universidades nacionales, pero sin contar con el apoyo del
vértice gobierno. Analizado desde el punto de vista del Triangulo de Sabato, se desprende
que las posibilidades podrian haber sido aun mayores de haber contado con politicas
nacionales de apoyo a la ciencia, la tecnologia y la industria locales, y con un sistema
nacional de salud mas solido.

Por ultimo, se tendran en cuenta también los trabajos de varios autores que analizan
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el proceso de desarrollo en funcién de sus etapas temporales. Limsu Kim (1980) aplico a
Corea del Sur un modelo en el cual se esquematizan tres fases: la de implementacion, la
de asimilacion y la de superacion En el caso coreano, la innovacion comenzé con la
importacién directa de maquinarias o paquetes tecnoldgicos, que fueron asimilados
localmente, y en las dos etapas siguientes los técnicos adaptaron y desarrollaron esa
tecnologia inicial.

En el caso de las bolsas para sangre argentinas el modelo debe ser otro, pues no
existid inicialmente un paquete tecnoldgico importado. Se parti6 de un modelo
internacional y se desarrollo localmente la tecnologia necesaria para reproducirlo. La
primera fase fue entonces imitativa y la segunda de desarrollo. Se confirmara a lo largo de
esta tesis el caracter secuencial de este tipo de procesos, secuencia cuya duracion se
mide en afios y aun en décadas, con la salvedad de que las caracteristicas de sus etapas
varian segun el caso, el pais y el momento historico.

Dentro de este marco tedrico, sera necesario analizar en primer lugar cual fue la
evolucion de la tecnologia transfusional en los paises centrales. De ese modo quedara
claro en qué consistié y cuando se produjo el cambio de paradigma tecnolégico que llevé
al nacimiento de la hemoterapia moderna. Sobre esa base, podra analizarse luego el
proceso ocurrido localmente en la Argentina, con un retraso de varios afios con respecto a
los paises centrales y respondiendo a las caracteristicas econdémicas y sociales de este
pais. Se analizara el aprendizaje tecnologico realizado por la industria y por los médicos y
técnicos locales, confrontandolo con sus esfuerzos para enfrentar las dificultades y
valorando el mérito de los resultados obtenidos.

En la Primera Parte de esta tesis se describen los antecedentes de la medicina
transfusional, mostrandose como el surgimiento de las bolsas plasticas es el capitulo mas
reciente de una historia comenzada varios siglos atras. A lo largo de esa etapa previa se
fueron definiendo paulatinamente los requisitos que deberia satisfacer un equipo para
extraer, almacenar, procesar y transfundir sangre humana.

La Segunda Parte tratara especificamente sobre las bolsas plasticas para sangre. Se
describira su aparicion, a mediados del siglo XX, y su evolucidon hasta nuestros dias, en
particular su desarrollo en la Argentina durante el ultimo cuarto de siglo.

En la Tercera Parte se desarrollara la discusion sobre el papel de los diferentes
actores sociales y disciplinas cientificas y tecnolégicas, el balance sobre los beneficios de
esta innovacion, los modelos tedricos que mejor la representan y otros aspectos globales.

Por ultimo, las conclusiones finales resumen lo expuesto con relacién a cada uno de

los seis objetivos fijados en el apartado | de esta Introduccion.
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Primera parte

Antecedentes de la medicina transfusional

Capitulo 1

Desde el imperio romano hasta el siglo XIX

1.1.- Sangre de hombres valientes y sangre de ovejas mansas

Los antecedentes remotos de la idea de transfundir sangre son escasos, aunque
existen testimonios aislados sobre creencias vinculadas con su papel en el organismo.

En la interesante revision de Tibor Greenwalt sobre la historia de la hemoterapia, que
ya fue citada (Greenwalt, 1997), se menciona una costumbre que existia en el antiguo
circo romano: beber la sangre de los gladiadores muertos, suponiendo que, a través de
ella, se podia adquirir la fortaleza de ese hombre valiente.

En la misma linea se ha dicho que, en 1492, intentaron fortalecer al Papa Inocencio
VIIl dandole de beber sangre de tres hombres jovenes.

Ciento treinta y seis afos después de esa fecha, en 1628, se produjo un gran hito
para el conocimiento del cuerpo humano: la publicacion de "Exercitatio Anatomica de Moto
Cordis et Sanguinis in Animalibus", de William Harvey, donde se describe la circulacion
sanguinea.

Este descubrimiento fue uno de los que permitieron que la medicina dejara de
basarse en el principio de autoridad galénico y comenzara a utilizar el método
experimental, una de las caracteristicas de la Revolucién Cientifica que se estaba
desarrollando en esa época en Europa.

Tal como lo describen Myhre, en su relato sobre las primeras transfusiones
sanguineas (Myhre, 1990), y Pete Moore, en su interesante libro sobre Jean Baptiste Denis
(Moore, 2003), durante el siglo XVII se realizaron varias transfusiones experimentales de
sangre entre animales y luego de un animal a un ser humano. En general, estos intentos
fracasaron, entre otros motivos porque se suponia que se trataba de un mismo fluido y se
transfundia indistintamente sangre entre individuos de distintas especies.

En 1665, Richard Lower y John Wilkins practicaron en Oxford una serie de
experiencias con perros, y publicaron sus observaciones en las Philosophical Transactions.

Robert Boyle y otros también realizaron experiencias similares y, en junio de 1667, el
francés Jean Baptiste Denis informd sobre la primera transfusion de sangre de cordero a

un ser humano, cuya representacion idealizada se ve en la Figura 3.
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Fig. 3: Transfusién de cordero a hombre, Frankfurt, 1705.

Fuente: Wellcome Photographic Library, Londres.

Es interesante destacar los motivos sobre los cuales Denis fundamentaba su eleccion
del dador animal: primero, su sangre era mas pura que la de los humanos, perjudicada
esta ultima por los excesos en las comidas y bebidas; segundo, si los seres humanos
utilizaban leche animal con fines nutricionales, ¢por qué no sangre?; tercero, la operacion
era mas comoda utilizando animales (no se usaba anestesia); cuarto, los animales podian
ser mejor preparados para este uso que los hombres.

Los ingleses, acuciados por su rivalidad con los franceses, se apresuraron a realizar
una experiencia similar, y en noviembre del mismo afo, R. Lower y E. King transfundieron
sangre de oveja a Arthur Coga, un Bachiller en Divinidad de Cambridge.

Entre las motivaciones de estos ensayos estuvo el intento de modificar la
conducta de un individuo mediante el agregado de sangre de un ser vivo con diferentes
caracteristicas. Por ejemplo, se intentaba tranquilizar a un psicético transfundiéndole
sangre de oveja, dado que éste es un animal manso. En una época signada por el cisma
del cristianismo y por las fuertes luchas que se producian entre las diferentes creencias,
llegd a especularse con la posibilidad de lograr por este medio conversiones religiosas.

Tal como relata Myrhe en su articulo ya citado de 1990, luego de estos experimentos,
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en los cuales se transfundia una cantidad pequefa de sangre, se sucedieron otros, tanto
en Inglaterra como en Francia, pero con poco éxito, sobreviniendo en varios casos la
muerte del receptor. Estos fracasos llevaron a que la Facultad de Medicina de Paris en
1668 considerara que se trataba de un procedimiento peligroso y a que en 1670 el
Parlamento de Paris lo declarara ilegal. Finalmente, luego de que dos hombres
transfundidos murieran en Roma, el Papa la prohibié en 1675 y el parlamento inglés en
1678.

Los europeos abandonaron sus estudios sobre este tema y no los reanudaron hasta
principios del siglo XIX (Greenwalt, 1997; Moore, 2003).

1.2.- La sangria

Paralelamente a estos intentos de utilizar la sangre como ténico o como agente
transmisor de propiedades de un ser vivo a otro, existio durante siglos la idea de que en
ciertas circunstancias era necesario extraer del organismo la sangre supuestamente
enferma y que esto provocaria la curacion del sujeto.

Este concepto, opuesto al de la transfusion, fue propuesto por Galeno en el siglo
Il, y fue la base de la dilatada practica de las sangrias, la mayoria de las cuales eran

practicadas mediante cortes (Fig. 4).
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Fig. 4: practica de una sangria

Fuente: http//www.pbs.org/wnet/redgold/basics/bloodletting.html

El corte se hacia con un instrumento filoso llamado lanceta, y llegaron a disefiarse
dispositivos especiales llamados escarificadores, para producir varios cortes simultaneos y
aumentar asi el sangrado (Shorter, 1996).

También se usaban sanguijuelas, que eran guardadas en recipientes especiales y luego

aplicadas sobre la piel del enfermo para que le succionaran la sangre (Fig. 5).

Fig 5: aplicacion de sanguijuelas

Fuente: http//www.pbs.org/wnet/redgold/basics/leeches.html
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El procedimiento de sangrar a los enfermos fue habitual durante la Edad Media y también
mucho después. En 1799, cuando George Washington, quien habia sido el primer presidente de
los Estados Unidos, estaba gravemente enfermo en su casa de Mount Vernon, probablemente fue
llevado hasta la muerte al realizarsele varias sangrias (Schmidt, 2002). Aplicando esta técnica
tradicional en cuatro operaciones sucesivas, su médico le extrajo dos litros y medio de sangre,
aproximadamente la mitad del volumen total presente en el organismo.

Varias horas después de su fallecimiento, llegé a Mount Vernon un médico joven, que
propuso revivirlo transfundiéndole sangre de oveja, pero, tal como consigna Schmidt, la familia se
opuso por razones religiosas, no considerando conveniente interferir con el transito del alma de
Washington hacia la eternidad.

La urgencia politica acelerd, en este caso, la propuesta de aplicar un método muy
controversial en la época, pues durante el siglo XVIIl no se habian realizado nuevos intentos de
transfundir sangre, debido al fracaso de las experiencias europeas del siglo XVII. La transfusién se
basaba en un concepto opuesto a la sangria: la curacion sobrevendria no extrayendo sangre

supuestamente enferma sino agregando sangre sana.

1.3.- Jeringas y embudos

El inglés James Blundell, considerado por B. A. Myhre (1995) como pionero de los
transfusionistas, publicé su primer trabajo importante sobre la transfusién sanguinea en 1818,
describiendo un procedimiento realizado por medio de una jeringa.

Sus experimentos fueron decisivos para la posterior evolucion de la medicina transfusional.
En primer lugar, trabajando con animales, mostré que una excesiva pérdida de sangre produce la
muerte, y que ésta puede evitarse transfundiendo sangre de otro animal, siempre que éste sea de
la misma especie.

Este hecho, demostrado experimentalmente, cambiaba el concepto dominante sobre el papel
de la sangre en el organismo. En lugar de considerarla principalmente una portadora de
enfermedades, cuya eliminacion mejoraria al paciente, comenzé a pensarse en la sangre como un
fluido necesario para la vida, cuya pérdida debilitaba al enfermo y cuya transfusién podia
restablecerle el vigor.

A pesar de que la practica de las sangrias perdurd hasta principios del siglo XX, a partir de las
experiencias de Blundell quedd planteada una de las primeras indicaciones clinicas de las
transfusiones: las hemorragias severas.

Otro aporte de este pionero de los transfusionistas fue la observacion de que la inyeccion de
aire al aparato circulatorio era nociva, por lo cual era necesario que el dispositivo de transfusion
fuera hermético y no permitiera su entrada. En tercer lugar, estudid cuanto tiempo podia

conservarse la sangre fuera del organismo sin que se coagulara.
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Por ultimo, Blundell, mucho antes de que se descubriera que los microorganismos eran los
causantes de las infecciones, advirtié la necesidad de que el equipo estuviera lo mas limpio
posible, para lo cual entre uso y uso lo lavaba cuidadosamente con agua de pozo o de rio.

En un libro publicado en 1824, Blundell cité seis transfusiones a seres humanos, aunque
ninguna de ellas fue exitosa. En la publicacion citada de 1995, Myhre sostiene que probablemente
en algunos casos el paciente ya estuviera muerto cuando se intento la transfusion.

Posteriormente realizé algunas otras, con mayor fortuna, y entrené en el procedimiento a
varios discipulos.

En estas experiencias se sintetizaron los antecedentes de casi dos siglos en el terreno de las
transfusiones sanguineas. Esa evolucion permitio arribar a conclusiones que luego serian el punto
de partida de las necesidades de un equipo para extraer y transfundir sangre.

El funcionamiento de la jeringa de Blundell puede resumirse asi:

una vez punzada la vena del brazo del dador, la sangre caia sobre un embudo;
- aspirando a través de una valvula, la sangre pasaba a través de un tubo hasta la
jeringa;

- cambiando la posicion de la valvula la sangre era impulsada hacia el paciente.

Esta operacion debia ser realizada con rapidez, para evitar la coagulacién, con un equipo
suficientemente hermético para evitar la entrada de aire al sistema.
Una version mejorada de la jeringa fue denominada Impellor (Fig. 6), y consistia en un

embudo entibiado por un bafio de agua tibia y una jeringa integrada al mismo.
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Fig 6: Esquema de funcionamiento del Impellor. Fuente:

http//www.pharmj.com/Hospital/Editorial/200005/features/blood_transfusionservice.html
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Finalmente, el Gravitator permitia que la transfusiéon se realizara por gravedad, con la
condicion de que el dador se mantuviera de pie (Fig. 7). La sangre caia sobre un embudo

semicubierto y, al abrirse la valvula, fluia por gravedad hacia la vena del enfermo..

Fig. 7: El "Gravitator" en uso. Dibujo de J. Blundell en Lancet, 1828-29

Fuente: Wellcome Photographic Library, Londres

Blundell realizé no mas de diez u once transfusiones, pero fueron suficientes para demostrar
la utilidad del método.

Todavia no se habian introducido los anticoagulantes ni los conservadores de la sangre, por
lo cual ésta se coagulaba si no se la transfundia enseguida. Tampoco se conocian las bacterias y
no existia claridad sobre la necesidad de asepsia. Por otro lado, al no conocerse los grupos
sanguineos, algunas muertes posteriores a las transfusiones resultaban inexplicables.

La sangre era considerada como un todo. No estaba planteado aun ningun tipo de separacién

de componentes.
1.4.- Los elementos basicos de un equipo transfusional
A nivel de las técnicas disponibles en esa época, la solucion de Blundell era ingeniosa y

suficiente para lograr su objetivo. A partir de ese momento quedaron establecidas las

caracteristicas basicas del equipo necesario para extraer y transfundir sangre:
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una aguja para punzar la vena del dador

un recipiente para recoger la sangre

tubuladuras flexibles para conducirla hacia el receptor

un sistema para impulsar la sangre (presionandola o por gravedad)

una aguja para introducirla en el aparato circulatorio del receptor

También quedaron establecidas ciertas condiciones que debe cumplir ese equipo:

la mayor limpieza posible
hermeticidad, para evitar la entrada de aire y de impurezas

rapidez del procedimiento

Se vera luego cémo las sucesivas mejoras en la tecnologia transfusional fueron cumpliendo

con estas condiciones y mejorandolas.
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Capitulo 2
Los inicios de la hemoterapia moderna

2.1.- El descubrimiento de los grupos sanguineos

En su resefa historica, Greenwalt (1997) refiere que Ponfick y Landois presentaron
un trabajo ante la Asociacion de Médicos Balticos en 1874, en el cual describian los
peligros de las transfusiones de sangre entre especies diferentes de animales o de
animales a humanos.

En ese trabajo se informaba de varios casos fatales en los cuales el receptor
presentaba lisis (rotura) de sus globulos rojos luego de haber recibido sangre de animales
de otra especie, con la consiguiente liberacion de hemoglobina. Poco después, otros
investigadores demostraron que el efecto no se producia cuando ambos animales
pertenecian a la misma especie.

Este hallazgo llevo a descartar definitivamente los intentos de transfundir sangre de
animales a seres humanos, y fue seguido por otro descubrimiento que resultdé de gran
importancia. En 1901, trabajando en Viena, Landsteiner observé que la sangre de una
persona normal puede aglutinar los glébulos rojos de otra. Esto no ocurre en todos los
casos, y Landsteiner concluyd que existen tres tipos de sangre, a los que llamé grupos A,
B y O. Poco después, otros investigadores descubrieron un cuarto grupo, el AB.

Estos hallazgos permitieron comprender por qué sobrevenian complicaciones fatales
luego de algunas transfusiones. Desde entonces, el analisis del grupo sanguineo del dador
y del receptor permitié aumentar la seguridad. La transfusion se realizaba s6lo cuando los
grupos fueran compatibles.

También de las experiencias de Landsteiner se dedujo por qué una cierta cantidad de
las transfusiones realizadas hasta entonces habia sido exitosa. La razén es que no todos
los grupos sanguineos son incompatibles entre si y, sin excluir a ningin dador ni receptor,

en un 64,4 % de las transfusiones no se produce aglutinacion.

2.2.- Como evitar la coagulacion

Al descubrirse los grupos sanguineos se allanaba el camino para la seleccion del
donante adecuado, pero subsistia otro problema: la sangre se coagula en pocos minutos al
salir del organismo, de modo que todas las transfusiones debian hacerse rapidamente y en
forma directa, del brazo del donante al brazo del receptor. Esto limitaba enormemente las
posibilidades de atender casos de urgencia cuando no se disponia de un dador apropiado
en forma inmediata. Y aun cuando se diera una situacion favorable, dispositivos como las

jeringas o el Impellor de Blundell, utilizados aun hasta comienzos del siglo XX, requerian
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procedimientos complicados y una gran destreza y velocidad.

Durante varias décadas se probaron diversos métodos para evitar la coagulacion,
pero ninguno fue tan eficaz como el informado entre 1914 y 1915 por el belga A. Hustin, el
argentino Luis Agote (Agote, 1915a) y los norteamericanos Robert Lewisohn (Lewisohn,
1915) y L. Weil (Weil, 1915).

Aunque existian algunos antecedentes de su uso para facilitar el procedimiento de
las jeringas, fueron estos autores los que primero informaron sobre la utilizacion de una
solucion de citrato de sodio para evitar la coagulacion de la sangre luego de la extraccion,
y de este modo poder almacenarla durante un cierto tiempo antes de transfundirla.

El uso del citrato de sodio no se generalizé con rapidez. Hasta diez afios después

siguieron proponiéndose otras sustancias alternativas.

2.3.- Luis Agote y la controversia sobre prioridad

En un trabajo presentado en 2003 en las |l Jornadas de Historia de la Ciencia
Argentina (Diaz de Guijarro, 2003 b) se describe la simultaneidad del descubrimiento del
citrato de sodio como anticoagulante por Hustin, Agote y Lewisohn, analizando las
diferencias entre ellos en cuanto al procedimiento utilizado y a la forma en que fue
difundido, con especial mencion al argentino Luis Agote.

Las primeras experiencias de Agote se realizaron en 1914 en el Instituto Modelo de
Clinica Médica del Hospital Rawson de Buenos Aires, dedicado a la ensefianza de la
clinica médica y anexado a la Universidad de Buenos Aires (Instituto Modelo de Clinica
Médica, 1914).

Fig. 8: Instituto Modelo de Clinica Médica, cuando fue inaugurado en marzo de 1914

Fuente: Anales del Instituto Modelo de Clinica Médica, Tomo 1, N°1, 1914
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A principio de 1915, en el N° 2 de los Anales del Instituto Modelo de Clinica Médica,
Luis Agote (1915a) informé sobre la primera transfusién de sangre citratada a un ser
humano, realizada el 9 de noviembre de 1914 con sangre donada por el portero del
Instituto, Ramén Mosquera, a un enfermo internado en una de las salas de hombres.

En dicho articulo se describe sucintamente el método y se incluye una fotografia del

dispositivo utilizado.

Fig. 9: Luis Agote (de pie a la izquierda) realizando la primera transfusién con sangre

citratada. Fuente: Archivo General de la Nacion

El procedimiento empleado por Agote consistid en recoger la sangre del donante en
un recipiente o “aparato de dermoclisis”, que contenia una solucion al 25% de citrato de
sodio en la proporcion de un gramo cada cien de sangre, para que no se coagulara, e

inyectarla en la vena del antebrazo del enfermo.
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Fig. 10: Aparato utilizado por Luis Agote en la primera transfusion.

Fuente: archivo personal de Roberto Ferrari

En su articulo, Agote declaré no conocer que con anterioridad se hubiera empleado
ese método en ningun lugar del mundo, de modo que el 14 de noviembre de ese mismo
afio realizd6 una demostracion publica en el aula del Instituto, delante del Rector de la
Universidad de Buenos Aires y de otras autoridades.

Unos meses después, Agote publicd un segundo articulo (Agote, 1915 b), disgustado
por lo que denomind “un curioso caso de aparente coincidencia”. Alli sostuvo que su
descubrimiento habia sido comunicado a los diarios y a las legaciones de los paises
beligerantes en la Primera Guerra Mundial, ofreciéndolo para facilitar las transfusiones a
los heridos en la contienda. Sin embargo, dos meses después, el New York Herald
atribuyd al norteamericano Richard Lewisohn el descubrimiento de las propiedades del
citrato de sodio.

Segun explica el propio Agote, Lewisohn, a su vez, atribuy6 la prioridad al belga A.
Hustin, al cual sin embargo no cité (tampoco a Agote) cuando publicé su propio trabajo en
la revista alemana Medizinische Wochenschrift en mayo de 1915.

Durante las décadas siguientes, diversos autores otorgaron a uno o a otro la prioridad
sobre el descubrimiento (Mollison, 1951; Finochietto, Ricardo, 1952; Garcia Oliver y
Romero Alvarez, 1952; Monteverde, Victorio, 1952; Figueroa Alcorta, 1964).

Este caso de controversia resulta de particular interés, pues el hecho de que uno de
sus protagonistas haya pertenecido a un pais periférico y los otros dos a paises centrales

produjo desigualdad de recursos en materia de publicaciones y de difusién.
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Segun Robert K. Merton (1968) la estructura social de la ciencia produce un proceso
psicosocial segun el cual los cientificos eminentes obtienen un crédito
desproporcionadamente grande por sus contribuciones a la ciencia, mientras que los
cientificos relativamente desconocidos obtienen un crédito desproporcionadamente
pequeio por contribuciones comparables. El denominado “efecto Mateo” se aplica a casos
de trabajos en colaboracion y a descubrimientos independientes realizados
simultaneamente por cientificos de rangos diferentes.

En el caso que estamos analizando, podria aplicarse un criterio similar al comparar
el crédito otorgado a un médico que comunica su experiencia en Nueva York o en Bruselas

en 1914 con otro que la comunica en la lejana Buenos Aires en ese mismo afio.

2.4.- El primer banco de sangre

Habiendo encontrado una forma de evitar la coagulacion inmediata de la sangre, se
abrid la posibilidad de almacenarla luego de la extraccion, para disponer de ella cuando
fuera necesaria. Sin embargo, al cabo de una semana de almacenamiento en la solucion
anticoagulante, los globulos rojos se hemolizaban, o sea que se rompia su membrana,
liberandose hemoglobina.

En la resefa ya citada, Greenwalt (1997) refiere que, en 1916, Rous y Turner, del
Instituto Rockefeller, encontraron que los globulos rojos podian permanecer hasta cuatro
semanas intactos en una mezcla de tres partes de sangre, dos partes de solucion isotonica
(3,8 %) de citrato de sodio y cinco partes de una solucion de dextrosa al 5,4 %.

Salvo algunas aplicaciones aisladas, resulta paraddjico el hecho de que este
descubrimiento permaneciera practicamente ignorado durante los siguientes veinticinco
afnos.

Uno de los pocos que lo aproveché fue Oswald H. Robertson, considerado por
algunos autores como el primer organizador de un banco de sangre (Hess y Schmidt,
2000).

Robertson habia trabajado con Peyton Rous en el Instituto Rockefeller, y cuando
Estados Unidos entr6 a la Primera Guerra Mundial en 1917, fue enviado a Inglaterra como
Oficial Médico de Reserva. Alli estudio el shock producido por las heridas graves y
comprobo el efecto beneficioso de las transfusiones, practicadas con sangre extraida al
soldado mas cercano disponible, para ser usada inmediatamente.

Junto con Rous, Robertson sugirio la posibilidad de usar la solucion preservadora de
Rous — Turner para extraer sangre en lugares seguros y disponerla con anticipacién y en
cantidad suficiente en el frente de batalla. De ese modo se podria disponer de ella cuando

los heridos la requirieran en gran cantidad en las precarias condiciones del frente.
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Entre 1917 y 1918, Robertson realizd transfusiones a los heridos mas graves del
ejército canadiense cuya situacién impedia una cirugia inmediata, utilizando refugios
subterraneos en los cuales se extraia sangre, se la almacenaba en cajas con hielo, se
analizaban los grupos sanguineos de dadores y receptores, se hacia la prueba de sifilis y
se transfundia a los heridos.

En los afios posteriores a la Primera Guerra Mundial esta experiencia
lamentablemente no fue aplicada a las necesidades civiles en tiempos de paz. Afios
después, en Inglaterra se desarrollaron los bancos de sangre, mientras en Estados Unidos
comenzo a utilizarse preferentemente el plasma.

El esquema de funcionamiento del banco de sangre de Robertson surgié del
conocimiento de los grupos sanguineos y de la introduccién de las soluciones
anticoagulantes y conservadoras.

De ese modo, se ampliaron las bases operativas necesarias esbozadas en el capitulo
1 de esta tesis para la transfusion sanguinea: no bastaba ahora con disponer de un equipo
para extraer sangre y transfundirla rapidamente al receptor. Se agregaron las siguientes
necesidades:

- conocer el grupo sanguineo del donante y del receptor para establecer su
compatibilidad

- disponer de un recipiente con solucidon de citrato de sodio y dextrosa para
que la sangre no se coagulara ni se hemolizara, conservandose viable durante
varias semanas

- extraer muestras de la sangre a transfundir, para verificar la posible existencia

de enfermedades transmisibles y poder desechar las unidades contaminadas.
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Capitulo 3

En busca de la asepsia: Los frascos de vidrio

3.1.- Botellas y jarras abiertas

Los adelantos descritos en el capitulo anterior posibilitaron que, durante las primeras décadas
del siglo XX, las transfusiones de sangre comenzaran a ser mas frecuentes y a resolver problemas
clinicos que anteriormente no tenian solucién.

Sin embargo, varios inconvenientes subsistian. Uno de ellos era la escasa asepsia de los
procedimientos.

Por ejemplo, durante algunos anos fue practica usual punzar la vena del dador y recoger la
sangre en forma directa, vertiéndola sobre una jarra (Fig 11) o recogiéndola en una botella de

leche.

Fig 11: Recoleccion de sangre en un recipiente de loza abierto con citrato de sodio.
Memphis, Tennessee, 1938. Fuente: Bell (1977).
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Aun cuando estos recipientes fueran cuidadosamente lavados, frecuentemente aparecian
infecciones. En otros casos se observaban reacciones febriles, que luego se supo eran causadas
por endotoxinas, también llamadas pirégenos, presentes en el agua de la solucion anticoagulante,

en las paredes del recipiente o0 en los equipos de extraccion y transfusion.

3.2.- Los equipos “Kelly”, “Robertson” e “Instituto”

Pronto se comprendioé la necesidad de que al menos los recipientes estuvieran cerrados
durante todo el procedimiento.

Por otro lado, al comprobarse que los microorganismos no eran totalmente eliminados con el
lavado del equipo y de los recipientes, se admiti6 la necesidad de esterilizarlos. El problema de los
pirégenos se solucioné usando agua destilada y tomando mayores cuidados en la preparacion de
las soluciones anticoagulantes y en el armado de los equipos de extraccion y transfusion, tarea
esta ultima muy engorrosa, pues los tubos eran de goma y se reutilizaban, lo mismo que los
frascos.

Dentro de esta linea, el equipo de Kelly consistia en un Erlenmeyer tapado, y ofrecia

mayor seguridad que las jarras abiertas o las botellas de leche (Fig 12).

GLASS ADAPTER
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Fig 12: el equipo Kelly. Fuente:

http//www.ascp.org/general/about/evolve/memphis/equipmente/kelly.asp
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En el equipo O.H. Robertson (Fig. 13), un frasco de vidrio se cerraba herméticamente con un
tapén de goma. El tapdn tenia tres orificios. A través de uno de ellos se introducia un tubo de
vidrio, al cual estaba conectado un tubo flexible de goma con una aguja en su extremo, que se
usaba para la extraccion. A través de otro de los orificios salia un tubo similar, cuya aguja se
punzaba en el receptor de la transfusion. En el tercer orificio se conectaba una pera de goma que
se usaba para disminuir la presidon dentro del frasco durante la extraccidn o para aumentarla

durante la transfusion.

Fig. 13: Equipo O. H. Robertson. Fuente:

Greenwalt, T.J.:A short history of transfusion medicine; Transfusion, 37, May 1997.

Estos frascos eran esterilizados en precarios autoclaves, y contenian 160 mL de solucién
de citrato de sodio al 3,8%, para extraer hasta 800 mL de sangre.

Tal como describe Greenwalt en su resefa (Greenwalt, 1997), equipos de esta indole o
variantes similares fueron utilizados durante las décadas de 1920 y 1930 en los nacientes bancos
de sangre, como el del Cook County Hospital de Chicago y el de Memphis, Tennessee, ambos en
Estados Unidos.

Al cabo de varios dias de almacenamiento, aparecen normalmente pequefios coagulos que,
de no ser filirados, impiden el flujo normal a través de la aguja de administraciéon. La sangre
comenzo entonces a ser filtrada por precarios medios, que obligaban a abrir el sistema: desde el
frasco de extraccion y almacenamiento se vertia la sangre hacia el que seria utilizado para
administrarla, haciéndola pasar a través de una gasa ubicada en la entrada del segundo frasco
(Fig. 14).
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Fig 14: El Dr. LW. Diggs filtrando sangre con una gasa en Memphis, Tennessee,
1938. Fuente: Bell (1977)

Esta técnica continud utilizandose en algunos bancos hasta 1949.

Todos los equipos descritos hasta aqui eran reutilizables. La esterilizacion de los frascos y
otros elementos de vidrio o metalicos no resolvia totalmente el problema de la contaminacion,
porque los equipos estaban compuestos de diversas partes, que eran desarmadas, lavadas y
vueltas a armar. Los riesgos eran de contaminacion con microorganismos durante el
almacenamiento y el armado del equipo, y de la posible existencia de restos de sangre de

procedimientos anteriores.

3.3.- Las practicas usuales en Argentina en las décadas de 1940 y 1950

La Republica Argentina fue, como se ha visto, uno de los paises pioneros en la medicina
transfusional. Desde las primeras experiencias de Luis Agote con sangre citratada en 1914, la
practica avanzo, utilizando las técnicas internacionales en boga durante las décadas siguientes.

Tal como fue relatado por E. Pimentel en una entrevista con el autor de esta tesis (Pimentel,
2002), ademas de los modelos descritos de frascos para extraer y transfundir sangre, se
utilizaron otros dispositivos, muchas veces armados ingeniosamente con los elementos que cada
hospital tenia a su alcance.

En las décadas de 1940 y 1950 las extracciones solian realizarse utilizando recipientes
llamados quitasatos. El tubo de extraccion entraba al recipiente a través del tapén perforado,
mientras a la salida lateral se conectaba una bomba de vacio, para disminuir la presion durante la
extraccion, facilitando asi el flujo de la sangre.

A. Kohan recuerda (Kohan, 2002) que era practica corriente utilizar para ese fin
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nebulizadores, accionados en forma inversa para succionar el aire en lugar de impulsarlo. El riesgo
del uso de un aparato de ese tipo, no disefiado especialmente para las extracciones de sangre, era
la posibilidad de conectarlo por error en sentido inverso, lo cual podia producir accidentes graves al
introducir aire en el torrente sanguineo del dador.

En este tipo de situaciones se advierte una de las grandes contradicciones de la ciencia y
de la tecnologia en paises como la Argentina. A lo largo del siglo XX, dentro de los estrechos
margenes tecnoldgicos disponibles, los médicos y técnicos argentinos han realizado algunos
avances notables, pero la carencia de fondos y de politicas oficiales acordes con las necesidades
de la investigacion cientifica y de la salud publica se han hecho notar muchas veces en forma
dramatica.

En 1939 se cred en Buenos Aires la Direccion Municipal de Transfusion de Sangre vy
Plasmoterapia, con sede central en el Hospital Durand. Sin embargo, segun describe Emilio
Sammartino (1955), desde 1943 no recibidé suficiente apoyo oficial, siendo descentralizada, hasta
practicamente desaparecer en 1951.

Por otro lado, en un articulo periodistico de 1967, el mismo autor (Sammartino, 1967)
describe la dificil trayectoria de la Escuela Municipal de Transfusion de Sangre, creada por él en
1941 y que fue pionera en el mundo.

A pesar de las dificultades descritas, los especialistas entrevistados por el autor han
coincidido en sefialar que se practicaba una gran cantidad de transfusiones exitosas,
predominantemente de sangre entera.

Algunos médicos con experiencia en la practica de la hemoterapia durante las ultimas
décadas, entre ellos N. Rosenfeld (2002) han sefalado el gran obstaculo que significaba la
manipulacién previa de los frascos de vidrio, que ocupan mucho espacio, son pesados y fragiles.
La ruptura de uno de ellos ocasionaba diferentes riesgos: heridas cortantes, demoras inesperadas
en el procedimiento y pérdida de unidades de sangre ya recolectada. Por otro lado, tanto los
frascos como los tubos y las agujas se reutilizaban, de modo que era necesario someterlos a
cuidadosos lavados luego de cada uso, armar nuevamente los equipos, esterilizarlos en las
instalaciones propias del hospital y almacenarlos, cubiertos de tal manera que no corrieran riesgos
innecesarios de contaminacion.

En el caso de las agujas, la reutilizacién acarreaba la necesidad de afilarlas después de
varios usos para no provocar dolor o heridas a los dadores.

La sangre almacenada era luego transvasada a otros frascos que habian sido previamente
lavados y preparados con un filtro de gasa en su boca, de manera similar al método descrito mas
arriba e ilustrado en la figura 14. Estos ultimos eran los frascos utilizados para la transfusion.

En el tratado de Garcia Oliver y Romero Alvarez ya citado (Garcia Oliver y Romero
Alvarez, 1952) se describe el “equipo Instituto”, utilizado hasta la década de 1950 en el Instituto de

Transfusiones “Luis Agote” del Hospital de Clinicas (Fig. 15).
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Este equipo tiene algunas mejoras con relacion al original de Robertson. Un tubo de vidrio
sale a través de un orificio del tapén y se continda con un tubo de goma, provisto de tramos de
vidrio para observar el flujo de sangre desde el dador. El tapon de goma esta fijado en su lugar
mediante una tapa de aluminio roscada a la boca del frasco. A través de un segundo orificio,

provisto de filtro, se elimina el aire contenido en el frasco mientras éste se llena de sangre.

Fig. 15: El equipo Instituto. Fuente: J. Garcia Oliver y A. M. Romero Alvarez; La

Transfusién de Sangre y sus Derivados, Emecé, Buenos Aires, 1952.
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Para la transfusion, el frasco se conectaba a un gotero de vidrio o a un filtro gotero, a su vez
conectado a un tubo de goma con la aguja en su extremo. El frasco se invertia, permitiendo la
entrada de aire a través del tubo de vidrio utilizado para la entrada de la sangre durante la
extraccion.

Luego de cada uso, el equipo se desarmaba, se lavaban cuidadosamente sus partes, se
rearmaba y se esterilizaba.

Ademas de los riesgos de contaminacion existentes, es evidente al observar la figura 15 la
gran cantidad de partes de que constaba el equipo, por lo cual estos procedimientos eran

considerablemente complicados para el personal hospitalario.
3.4.- Los frascos al vacio
En 1939 aparecieron en Estados Unidos los frascos al vacio (Baxter, 2003), provistos de un

tapon de goma fijjado mediante una tapa de aluminio y un disco del mismo material, que

mantenia la hermeticidad del sistema antes de su uso.

Figura 16: Una enfermera sosteniendo varios frascos al vacio.

Fuente: http//www.baxter.com

Estos frascos eran fabricados industrialmente de modo que al envasar la solucidon
anticoagulante se extraia gran parte del aire contenido en el recipiente. La tapa hermética
mantenia la presion interior por debajo de la atmosférica, lo cual daba lugar a su nombre
(Garcia Oliver y Romero Alvarez, 1952). La extraccidon de sangre se realizaba mediante un equipo

auxiliar de aguja y tubo de goma, cuyo extremo estaba provisto de otra aguja que se insertaba en
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el tapon del frasco.

La sangre extraida mediante estos equipos era almacenada en heladeras a alrededor de
4°C. Desde 1943 se utilizé la solucion anticoagulante y conservadora de acido citrico, citrato de
sodio y dextrosa, conocida como solucién ACD. Su accion, sumada a las condiciones de

esterilidad del frasco, permitia que el almacenamiento durara hasta 21 dias (Figura 17).

Fig. 17: Sangre conservada en una heladera comun c. 1950.

Fuente: http//www.baxter.com

Debido a su diferencia de densidad, los globulos rojos se decantaban naturalmente durante el
almacenamiento y, al cabo de algunos dias, si asi se deseaba, era posible proceder a la
separacion del plasma sobrenadante, operacidon que requeria la conexién a un segundo frasco en
el cual también previamente se hubiera hecho el vacio.

Este procedimiento podia acelerarse mediante la centrifugacion de los frascos, operacion que
debia realizarse con extremo cuidado debido a la fragilidad de los recipientes.

La transfusion se realizaba por gravedad, suspendiendo el frasco invertido aproximadamente
un metro por encima del brazo del paciente, y permitiendo la entrada de aire al mismo (Figura
18).
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Fig. 18: frasco al vacio suspendido para efectuar la transfusion

Fuente: http//baxter.com

En 1947, una empresa argentina comenzé a importar y distribuir frascos al vacio, y a
fabricarlos localmente desde 1953 (Rivero, 2003). En la figura 19 se ve uno de esos frascos tal
como fue exhibido recientemente en un congreso médico, con un liquido rojo similar a la sangre

y al fondo una moderna bolsa de PVC.

Fig. 19: Frasco al vacio de industria argentina, c. 1960. Fuente: fotografia del autor.
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Se observa en la foto el asa de aluminio para suspender el frasco invertido durante la
transfusion, la tapa de aluminio y el filtro gotero de vidrio, éste ultimo insertado en el tapén de
goma. La tubuladura era también de goma y el goteo se regulaba mediante una valvula metalica
visible en la parte inferior de la fotografia.

La capacidad del frasco era de aproximadamente 700 mL. Se vendia conteniendo 120 mL de
solucion anticoagulante y conservadora ACD, para extraer 500 mL de sangre, y era esterilizado
por el fabricante.

La diferencia de presiones generada por el vacio dentro del frasco aceleraba la extraccion de
sangre, pero al mismo tiempo ponia en peligro la integridad de los globulos rojos, cuya membrana
podia romperse al golpear contra las paredes del frasco, produciéndose el fendmeno llamado
hemodlisis, que inutiliza la sangre. Para evitar este efecto, el técnico extraccionista debia inclinar el
frasco de modo tal que la sangre tocara tangencialmente la superficie del vidrio, amortiguando el
impacto.

Por el riesgo de roturas, los frascos pocas veces se centrifugaban. Durante el
almacenamiento, los gldbulos rojos se decantaban vy, si asi se deseaba, el plasma podia separarse,
pasandolo a otro frasco que no contenia solucion anticoagulante y en el cual también se habia
hecho el vacio, ya sea en fabrica o mediante una bomba en el propio banco.

Sin embargo, las complicaciones acarreadas por estos procedimientos hicieron que
habitualmente se transfundiera sangre entera, resuspendiendo los globulos rojos en el plasma. La
causa de esta practica no solo era técnica: segun manifestaron los especialistas entrevistados, a
mediados del siglo veinte la mayoria de los médicos en nuestro pais consideraban necesario
transfundir sangre entera (Kohan, 2002; Pimentel, 2002; Rosenfeld, 2002; Slepoy, 2003).

Durante algunos afios habia sido practica habitual en EEUU la transfusion de plasma (Starr,
2000), pero la evidencia de que esto no resolvia otras necesidades organicas, por ejemplo casos
de anemia, fomento el retorno al uso de la sangre entera, que siguid siendo la practica dominante

hasta la aparicion de las bolsas plasticas.
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3.5.- Sintesis cronolégica hasta mediados del siglo XX

ANO

1628

1665

1667

1818

1901

1914

1915

1918

1920 a
1940
1926

1939

1939

1943

1947

1953

EN EL MUNDO

William Harvey describe el aparato
circulatorio

Primeras transfusiones entre
animales (R. Lower, Oxford)

Primera transfusion de animal a
Hombre (Denis, Francia)

Primera transfusién entre seres
Humanos (Blundell, Inglaterra)

Karl Landsteiner descubre los
grupos sanguineos

Se utiliza por primera vez el citrato
sodio como anticoagulante
(Hustin, Bélgica; Agote, Argentina;
EEUU)

Rous y Turner introducen la
Solucioén de citrato y glucosa

Antecedente de un banco de sangre
(Robertson, Primera Guerra Mundial)

Se utilizan recipientes abiertos

Primer servicio transfusional (Cruz
Roja Inglesa)

Descubrimiento del factor Rh
(Landsteiner, Wiener, Levine,
Stetson)

Aparicién de los frascos al vacio

Soluciéon ACD para almacenar glé- bulos
rojos 21 dias (Loutit, Mollison)

EN ARGENTINA

Luis Agote realiza la primera de
transfusion con citrato de so-
dio en Buenos Aires Lewisohn,

Se utilizan recipientes abiertos

Primeros bancos de sangre

Se importan frascos al vacio

Se comienzan a fabricar localmente
los frascos al vacio
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Segunda parte

Las bolsas plasticas para sangre

Capitulo 4

La aparicion de las bolsas plasticas en los paises centrales

4.1.- Un cambio necesario

Tal como se ha expuesto en los capitulos precedentes, la tecnologia de la transfusion
sanguinea fue evolucionando a lo largo de la primera mitad del siglo XX, aunque la rigidez de los
envases de vidrio, su peso y su fragilidad establecieron una seria limitacion para mayores avances.

Una practica que resultaba muy dificultosa era la separacion de componentes, caso extremo
de un problema que aparecia aun en el caso de las transfusiones de sangre entera: la necesidad
de introducir aire en el frasco, poniendo en riesgo su esterilidad.

El desarrollo de los materiales plasticos planteé la posibilidad de lograr un avance sustancial

en este campo.

4.2.- El primer equipo flexible

En las décadas de 1930 y 1940, el médico norteamericano Carl W. Walter (Walter, 1984)
trabajé durante quince afos en el banco de sangre pionero del Peter Bent Brigham Hospital de
Boston y organizo la recoleccion de 900.000 unidades de sangre para la Cruz Roja Norteamericana
durante la Segunda Guerra Mundial.

Esa experiencia lo enfrento a las dificultades que se explicaron en el paragrafo anterior y que
eran caracteristicas de los envases de vidrio. Walter llegé a la conclusién de que la superacion de
esos inconvenientes requerian una bolsa flexible sellada herméticamente, que ademas evitara los
riesgos de contaminacion y embolismo (trastorno que se produce cuando se inyecta aire al torrente
sanguineo). Ademas, una superficie interna blanda disminuiria el riesgo de rotura de los glébulos
rojos (hemdlisis) durante la extraccion.

Walter comenzé a buscar el material plastico apropiado en 1947, y desarrollé una forma

primitiva de bolsa, que patento rapidamente. Sin embargo, aparecieron numerosos problemas:

- El material no resistia la temperatura de congelamiento necesaria para conservar
el plasma.
- Las bolsas con el anticoagulante “explotaban” durante la esterilizacion.

- Aparecian hongos en el plastico a pesar de que las bolsas habian sido
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esterilizadas.

Durante los dos afios siguientes Walter traté infructuosamente de resolver estos problemas
con medios precarios. En 1949 la Cruz Roja le encargd la fabricacién de 5.000 bolsas, y ese
desafio comercial lo impulsé a buscar los fondos para iniciar una investigacién apropiada.

Frente a la dificultad para conseguir fuentes externas de financiacién, utilizé su propia
empresa, llamada Fenwal, que habia fundado en 1935 para fabricar elementos de control y
dispositivos auxiliares para transfusiones y soluciones parenterales. El nombre de esa empresa era
una combinacion del apellido de su vecino Fenn, que habia aportado el dinero, y de las primeras
letras del suyo.

Es muy interesante para los propésitos de esta tesis detenerse en las caracteristicas de la
investigacion que desarrollaron Walter y su equipo, para poder luego compararla con la que se
realizé en la Argentina dos décadas mas tarde.

A partir de que se dispusieron los fondos, fueron contratadas varias personas provenientes de
la industria de suministros hospitalarios, ademas de un ingeniero, un fisico y diversos consultores.
El trabajo insumioé cinco afios y un gasto de un milléon y medio de dodlares de 1952, hasta que fue
posible fabricar los primeros prototipos de bolsas para las pruebas clinicas.

En 1952, Carl Walter y William Murphy (Walter y Murphy, 1952) describieron ese nuevo
equipo plastico y la técnica para la recoleccion, almacenamiento e infusibn de sangre
aprovechando las ventajas de la solucién ACD.

Por primera vez se utilizaba para almacenar sangre un recipiente flexible, cuyo material era

descrito como “resina polivinilica”. Sus caracteristicas basicas eran:

El tubo de extraccion, con la aguja en su extremo, estaba soldado a la bolsa, formando

una sola pieza con ella.

Una vez realizada la extraccion, se podia soldar el tubo de extraccidn y cortarlo en
tramos, utilizando cada uno de ellos como tubo de muestreo.
- Para acelerar la decantacién de los globulos rojos, la bolsa podia ser centrifugada,

aunque a una velocidad moderada, cuya aceleracion rotacional equivalia a 750 g (g
= aceleracion de la gravedad).

Una vez separado por centrifugacion, el plasma podia pasarse a otro recipiente a
través de una salida ubicada en la parte superior de la bolsa, provista de
una membrana y protegida por un capuchdn del mismo material. Alli se insertaba
una tubuladura, mientras se presionaba la bolsa con una prensa neumatica manual,

colocada a su alrededor y accionada por una pera de goma.

- El tubo de salida para transfundir los glébulos rojos, en cambio, penetraba varios
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centimetros dentro de la bolsa, y tenia perforaciones laterales para retener los

coagulos que pudieran haberse formado.

Fig. 20: Uno de los primeros modelos de bolsas Fenwal

Fuente: http//www.baxterfenwal.com/jsp/about/abfenwal.jsp

En el articulo citado, Walter y Murphy (1952) dicen que el equipo era esterilizado en fabrica a
121°C. Sin embargo, se menciona que el disefio de la aguja, de acero inoxidable, permitia su
limpieza para reutilizarla.

Las ventajas de este disefio eran la posibilidad de extraer la sangre en un equipo cerrado, el
bajo peso (16% del peso de un frasco) y el bajo volumen ocupado por la bolsa antes de la
extraccion (13% del que ocupan los frascos).

También los autores citados destacan las ventajas logisticas, dado que uno de los mayores
obstaculos de la medicina transfusional hasta ese momento era la enorme complicacion de los
preparativos y de los procedimientos para realizar una extraccion o una transfusion.

Incluso los frascos al vacio, que simplificaron los procedimientos hospitalarios usados
anteriormente, requerian grandes espacios para su almacenamiento y un cuidadoso sistema de
eliminacion posterior.

Las bolsas plasticas eran livianas, pequefias, irrompibles y disefiadas para un unico uso, de
manera que simplificaban toda esta operatoria. Por lo tanto, las razones logisticas estuvieron entre
las mas importantes en una primera etapa.

Este factor se hizo decisivo en las aplicaciones bélicas, cuando fue necesario transportar las
bolsas en aviones e incluso lanzarlas en paracaidas sobre los frentes de batalla.

4.3.- Un trabajo multidisciplinario y en equipo
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En la resefia publicada treinta y dos afos después, Walter (1984) da cuenta de la
participacion de un enorme numero de cientificos, profesionales y técnicos de especialidades muy
diversas: quimica organica y de polimeros; fisica; ingenieria eléctrica, electrénica, mecanica e
industrial; disefio de herramientas, moldes y salas limpias; medicina; hematologia; técnica de
bancos de sangre; enfermeria; soluciones acuosas; cirugia; microbiologia; quimica de las tintas, del
papel y de los adhesivos; ingenieria de empaques, etc.

Esta investigacion es un claro ejemplo de lo que fue sefalado en la introduccién a esta tesis,
con respecto al caracter difuso de los limites entre ciencia y tecnologia. Se vera luego como en el
caso argentino se reproduce este patron de interacciones, necesarias debido a la complejidad de
los factores en juego.

Un hecho particularmente ilustrativo, destacado por los autores citados, fue el descubrimiento
de que el policloruro de vinilo (PVC) plastificado con di-2- etilhexilftalato (DEHP) no solo aseguraba
las condiciones de flexibilidad y resistencia al congelamiento sino que favorecia la conservacion de
los globulos rojos, al proteger su membrana y retrasar la hemdlisis durante el almacenamiento. El
plastificante habia sido elegido por ser el que mejor cumplia los requerimientos mecanicos y
térmicos de las bolsas; solo al comenzar a usarlo en contacto con la sangre se descubrié su efecto
sobre la membrana globular.

Por otro lado, fue necesario el concurso de cientificos basicos del area de la fisica y de la
quimica, para resolver algunos problemas vinculados con la esterilizacion y otros procesos
industriales.

Las primeras pruebas clinicas se realizaron en el Peter Bent Brigham Hospital,
desarrollandose luego una serie de accesorios que facilitaron el trabajo en el banco de sangre (ver
Fig. 21).
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Fig. 21: Extraccion de sangre por gravedad con una bolsa plastica c. 1960

Fuente: http//www.baxterfenwal.com/jsp/about/abfenwal.jsp

Luego siguié una década de pruebas en la Cruz Roja Americana y en hospitales escuela,
periodo en el cual la empresa de Fenn y Walter fue absorbida por una compafia dedicada a la
fabricacion de soluciones parenterales y otros productos médicos. Finalmente, en 1963 las bolsas
fueron aprobadas por la Food and Drug Administration de Estados Unidos y comenzaron a usarse
masivamente.

Ya en esa época se habia introducido una nueva solucién anticoagulante y conservadora,
basada en citrato de sodio, acido citrico, fosfato y dextrosa, conocida como solucion CPD por su
sigla en inglés y traducida al castellano como CFD, que mejoraba las condiciones de
almacenamiento de la sangre.

Tal como se ve en avisos publicados ese afo en Transfusion, la principal revista sobre
medicina transfusional de los Estados Unidos (Fenwal, 1963), la aprobacién de la FDA coincidio
con la introduccion de las bolsas dobles, comunicadas entre si mediante un tubo flexible también
de PVC, que permitian separar el plasma de los glébulos rojos después de la centrifugacion, sin
necesidad de abrir el sistema insertando tubuladuras adicionales. De este modo comenzd una
revolucion en los bancos de sangre y en la medicina transfusional, superandose los obstaculos
descritos en capitulos anteriores.

Aparece aqui otro de los aspectos que interesa resaltar: no sélo por la complejidad de la
tecnologia involucrada sino por su caracter médico, los investigadores y la empresa fabricante
debieron interactuar en forma intensa y prolongada con instituciones hospitalarias y con la
autoridad sanitaria. Es en el hospital y a través de la experiencia clinica donde se prueba la eficacia
del dispositivo, requiriéndose luego la aprobacién de las entidades reguladoras para
comercializarlo. Se comparara luego este aspecto con lo ocurrido en la Argentina.

Pocos afios después aparecieron los equipos triples y cuadruples (Fig. 22), que hicieron
posible la separacién de plasma, concentrado de plaquetas y concentrado de gldbulos rojos en el
banco de sangre y su conservacion por separado antes de la transfusion.

Fue la utilizacion de las bolsas multiples lo que permitio el surgimiento del concepto de “uso

racional de la sangre”, o sea transfundir a cada paciente sélo el componente que necesita.
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Fig. 22: Uno de los primeros conjuntos de bolsas multiples. Fuente:
http//www.baxterfenwal.com/jsp/about/abfenwal.jsp

El periodo de adaptacion de los bancos de sangre al nuevo recipiente plastico y a sus
posibilidades fue largo, como suele ocurrir cuando se producen cambios tecnolégicos importantes.

Aun en 1967, uno de los fabricantes norteamericanos (Abbott, 1967) ofrecia bolsas de PVC y
frascos de vidrio como alternativas igualmente validas para la extraccion y el almacenamiento de la
sangre. Con respecto a la resistencia al uso de la separacion de componentes, las estadisticas de
la época muestran que durante el aino 1971, en los bancos de sangre agrupados en la American
Association of Blood Banks (AABB) (Hemphill, 1973) se transfundieron 3.850.000 unidades de
sangre entera, 1.060.000 unidades de glébulos rojos y 390.000 unidades de plaquetas. O sea que
ocho afos después del lanzamiento de las bolsas multiples, casi el ochenta por ciento de los
equipos utilizados todavia eran simples y solo un veinte por ciento dobles o triples.

Durante todo ese periodo existieron numerosas objeciones al uso de las bolsas plasticas. En
particular, se invocaba la posible toxicidad del PVC, el riesgo de roturas y se dudaba sobre la
resistencia fisica de las bolsas.

La natural resistencia al cambio hizo que en numerosos bancos de sangre se siguieran

utilizando los frascos de vidrio aun hasta la década de 1980.
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Capitulo 5

Los comienzos de las bolsas para sangre en Argentina

5.1.- La década del 60

Los primeros antecedentes datan de 1966, cuando un médico argentino especialista en
hematologia propuso un plan para la introduccion de las bolsas de PVC en el pais a partir del
Instituto de Investigaciones Médicas, dependiente de la Universidad de Buenos Aires (Slepoy,
2003).

Ese proyecto piloto fue abortado por el golpe militar de julio de ese afio, que provocd una
crisis universitaria a partir del ataque policial conocido como la Noche de los Bastones Largos
(Rotunno y Diaz de Guijarro, 2003).

A pesar de que la mayoria de los docentes e investigadores del Instituto de Investigaciones
Médicas no renunciaron a sus cargos Yy siguieron trabajando durante algunos afios en la
Universidad, las autoridades del régimen de facto dejaron sin efecto el proyecto, del mismo modo
que lo hicieron con una gran cantidad de trabajos cientificos de vanguardia que se habian

comenzado en el periodo entre 1955y 1966.

5.2.- Las primeras producciones locales

El mismo profesional que habia tomado la iniciativa en la UBA trasladod la propuesta a una
empresa privada, la cual inicid un desarrollo que llevd, tiempo después, a la aparicion de las
primeras bolsas de fabricacién local, pertenecientes a una marca que luego se retiré del mercado
(Slepoy, 2003).

En ese caso, una parte importante de los procesos de investigacidon e incluso de
fabricacion de componentes fue derivado a otras empresas de caracter no farmacéutico. Asi
ocurrio con la formulacion del compuesto de policloruro de vinilo (PVC) y su proceso de
mezclado y granulado, lo mismo que con la extrusion de la manga tubular a partir de la cual se
soldarian las bolsas.

El problema de la esterilizacién por vapor no pudo ser resuelto, de manera que la solucidn
anticoagulante era filtrada asépticamente e introducida en bolsas previamente esterilizadas por

gas.
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Fig 23: La primera bolsa para sangre argentina, luego discontinuada.

Fuente: Revista Argentina de Transfusion, diciembre de 1978

Estas bolsas comenzaron a fabricarse a fin de la década de 1960 y durante algunos afios
fueron las Unicas de fabricacion nacional que se utilizaban en los hospitales argentinos.

Sin embargo, la pelicula de PVC con la cual estaban confeccionadas no era suficientemente
flexible, dificultando las maniobras en los bancos de sangre y la apertura de las solapas
protectoras en el momento previo a la transfusion, siendo necesario en algunos casos utilizar una
tijera para cortarlas y descubrir las membranas, con el consiguiente riesgo de contaminacion.

A pesar de ello, debe resaltarse que gracias a esta iniciativa comenzaron a modificarse las
practicas de los bancos de sangre utilizadas hasta entonces, que se basaban en los frascos de
vidrio.

Casi simultaneamente otra empresa argentina, dedicada desde 1953 a la fabricacion de
soluciones parenterales y frascos para sangre al vacio, incursioné también en el terreno de las
bolsas para sangre a partir de 1968 (Rivero, 2003).

El disefio elegido fue inicialmente diferente al descrito mas arriba, con una pelicula mas

blanda, la parte superior en forma de montura y etiquetas identificatorias autoadhesivas.
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Fig 24: Etiqueta de prototipos, fin de la década de 1960

Fuente: Fotografia del autor

Las dificultades producidas por la complejidad del producto hicieron que esta etapa inicial
fuera lenta y con altibajos, atrasandose durante varios afos la posibilidad de fabricarlo
industrialmente en forma continua. Por lo tanto, durante ese periodo queddé en el mercado
argentino una unica bolsa local, cuyo uso se superponia al de los frascos al vacio que se
describieron en el capitulo anterior y a algunas marcas de bolsas importadas de Estados Unidos y

Japén.

5.3.- El saldo de los aios iniciales

En primer lugar, debe reconocerse un saldo positivo a la iniciativa de utilizar en la Argentina
bolsas plasticas para reemplazar los frascos de vidrio, acercando las practicas de los bancos de
sangre locales a las difundidas internacionalmente en la época. Este mérito corresponde a los
profesionales que lo propusieron y a las dos empresas que iniciaron la fabricacion.

Esa actividad pionera puso de relieve una de las grandes dificultades de una innovacion
tecnoldgica, que va mas alla de las meras cuestiones practicas: la necesidad de imponer el uso del
producto que, a pesar de sus ventajas, generalmente es resistido por los usuarios debido a la
tradicion, a los usos y costumbres y a los temores frente a lo nuevo.

A esta resistencia psicolégica al cambio se sumaron otros factores que dificultaron la difusion
de las bolsas.

Uno de ellos fue cierta subestimacion de las caracteristicas fisicas del producto, debida al
prejuicio de que el vidrio es mas apropiado para los usos médicos, debido a su limpieza, a la

inercia quimica de su superficie, a la transparencia y a otra serie de factores que hacen que se
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atribuya a este material mayor facilidad para la asepsia y el trabajo hospitalario.

Una bolsa, incluso por su propia denominacién, evoca en cambio un producto de menor
jerarquia, que no tenia en ese momento ninguna tradicion hospitalaria, y que podia ser asociada a
un simple empaque o incluso a un contenedor de desperdicios o de sustancias poco relacionadas,
hasta ese momento, con las practicas médicas.

Un segundo factor de resistencia se basaba en el temor a que el plastico cediera a la
solucion alguno de sus componentes, supuestamente toxico. Esta sospecha, basada en
experiencias realizadas con roedores de laboratorio, motivé una polémica que sera retomada en
los capitulos finales de este trabajo. Baste aqui adelantar que en los afios que siguieron a estos
inicios se acumularon pruebas abrumadoras sobre la conveniencia del uso del policloruro de

vinilo para las bolsas de recoleccion y transfusion de sangre.
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Capitulo 6

Estabilizacion de las bolsas de PVC en Argentina

6.1.- El comienzo de una nueva etapa

En 1976 se produjo un hito importante en la historia de las bolsas para sangre en la
Argentina, cuando la empresa que hasta entonces fabricaba frascos al vacio retomo el desarrollo
de las bolsas descartables de PVC y logré en pocos afios disefiar y producir una linea completa de
bolsas comparables a los modelos de las marcas internacionales de primera linea. Afios después,
estas bolsas plasticas de PVC de fabricacion local para uso en medicina transfusional llegaron a
abarcar desde las bolsas simples hasta los complejos sistemas para leucorreduccion (filtracion de
glébulos blancos). Durante algunos afios coexistieron con la otra marca nacional y, a partir de que
ésta se retir6 del mercado, desde hace mas de una década son las Unicas bolsas fabricadas en
Argentina. Es de destacar que, salvo las provenientes de filiales de empresas multinacionales,
durante casi diez afios fueron también las Unicas de fabricacién local en Latinoamérica.

Tal como se adelanté en la Introduccion, el abandono de los frascos al vacio, primero parcial
y luego total, dio lugar en las dos Ultimas décadas del siglo XX a una generalizacion absoluta del
uso de las bolsas plasticas en la Argentina, un fendmeno que se habia producido varios afios antes
en los paises centrales.

Durante el periodo en que se usaron simultdneamente frascos y bolsas, distintos grupos de
usuarios sostuvieron argumentos a favor o en contra de cada tipo de recipiente, enfatizando cada
uno en diferentes aspectos. Estas interpretaciones no coincidentes dieron lugar a lo que el
socidlogo constructivista holandés W. Bijker (1997) denomind flexibilidad interpretativa. Sin
embargo, a fin de la década de 1970 y a principio de la de 1980 los argumentos a favor de las
bolsas de PVC fueron de tal fuerza que, siguiendo la denominacion del autor citado, se produjo la
clausura de la controversia a favor de éstas, y la consecuente estabilizacion de las bolsas flexibles
como opcion generalizada.

En lo que sigue de este trabajo se establecera un paralelo entre el desarrollo de las bolsas
para sangre en la Argentina a partir de 1976 y el descrito por Carl Walter (1984) para llegar a las
primeras bolsas Fenwal aproximadamente veinte afios antes. Se vera que en el caso argentino se
presentaron dificultades muy parecidas, y que fueron resueltas con un equipo de trabajo de
composicion similar.

Es de destacar el hecho de que en un pais en vias de desarrollo se hayan obtenido
resultados comparables con los de los paises centrales, aun cuando los recursos econdmicos y

tecnoldgicos que se pusieron en juego fueron mucho menores.
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6.2.- El punto de partida

Al retomar el desarrollo de las bolsas para sangre, la empresa tenia como antecedente el
trabajo de los afos anteriores, del cual quedaban pendientes de solucién varios desafios
importantes. En 1976 existian algunos conocimientos basicos y una breve experiencia, aunque
insuficientes para resolver aspectos fundamentales del disefio y la fabricacion del producto. Los

temas principales eran:

1. Encontrar el compuesto de PVC apropiado para cumplir con los requerimientos
de atoxicidad, hemocompatibilidad, flexibilidad, transparencia, resistencia
mecanica, resistencia a las altas y bajas temperaturas, procesabilidad y
capacidad de soldadura.

2. Modificar el disefio anterior de la bolsa, mejorando las técnicas de
soldadura y los ensambles entre las peliculas y tubos y las piezas inyectadas.

3. Encontrar el método de esterilizacion por vapor para evitar la rotura de bolsas
que se produce cuando se las esteriliza por los métodos convencionales.

4, Disefiar los empaques y los sistemas de identificacion para cumplir con la

normativa vigente.

Para encarar este proyecto la empresa decidié incorporar un profesional con formacion en

ciencias basicas. A su alrededor se organizé un grupo de Investigacion y Desarrollo.

6.3.- La busqueda del compuesto

El Unico material utilizado hasta ese momento en todo el mundo para la fabricacién de bolsas
para sangre era un compuesto basado en policloruro de vinilo (PVC). Las razones que impusieron
en un principio su eleccion son las mismas por las cuales en la actualidad, varias décadas
después, sigue siendo la unica materia prima que se utiliza para este fin.

En el item 1 del apartado 6.2 se resumieron las condiciones que debe cumplir el material de la
bolsa. Todas ellas son cuestiones complejas, que plantean permanentemente la necesidad de
optar entre variantes diferentes o incluso antagénicas, en las cuales muchas veces la soluciéon de
una necesidad no resulta viable porque al aplicarla se esta perjudicando otra de las caracteristicas
necesarias.

Baste decir como ejemplo de estos conflictos entre los requerimientos del disefio, que la
pelicula debe ser suficientemente delgada y transparente como para que la sangre se vea a través
de ella, pero que una vez llena debe resistir una centrifugacion a velocidades tales que la

aceleracion rotacional equivale a 5.000 veces la aceleracién de la gravedad, lo que significa algo
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similar a que el medio litro de sangre pese 2.500 Kg mientras esta rotando dentro de la centrifuga.

Otra condiciéon es que el sistema debe ser totalmente hermético, por lo cual los tubos de
entrada y salida y las membranas y tapas que las cubren deben ser del mismo material y estar
soldados intimamente a la bolsa, lo cual implica la necesidad de unir entre si piezas de muy
diferente forma y espesor.

Por otro lado, el producto debe esterilizarse por vapor a temperaturas cercanas a los 121°C,
pero durante el uso hospitalario las bolsas de transferencia seran congeladas a temperaturas de
hasta 80°C bajo cero, lo cual configura un conjunto de exigencias térmicas extremas y antagodnicas.

Debido a que la sangre esta compuesta en parte por células vivas, como los globulos rojos o
las plaquetas, el recipiente en el que se las almacena no debe alterar sus propiedades. Ciertos
materiales producen efectos superficiales que alteran las membranas celulares, generando
hemodlisis (ruptura de gldbulos rojos) u otras consecuencias perjudiciales, y no pueden ser
utilizados.

El policloruro de vinilo (PVC) es hasta el presente el unico material que puede cumplir todas
estas especificaciones, pero su uso como materia prima no es sencillo, debido a que el PVC no se
utiliza puro sino mezclado con diversos aditivos, que son los que le otorgan las propiedades
necesarias segun el destino del producto.

Cada compuesto de PVC esta formado por una combinacion particular de resinas y aditivos.
Encontrar la formulacién adecuada para cumplir con todos los requerimientos fue una de las tareas
mas dificiles del desarrollo.

El caso de los estabilizantes es particularmente ilustrativo, por tratarse de sustancias que
evitan la degradacién de la macromolécula polimérica durante el procesamiento, que incluye
siempre altas temperaturas y presiones. Aqui se tropieza con el primer gran obstaculo para las
aplicaciones médicas, porque las sustancias que cumplen mejor las caracteristicas estabilizantes
producen efectos toxicos en el organismo humano, y por lo tanto un compuesto a ser utilizado en
una bolsa para sangre no puede incluir este tipo de sustancias.

Por lo tanto, uno de los primeros problemas a resolver fue la busqueda de una formulacién
que no contuviera ninguna sustancia potencialmente téxica, pero que tuviera la estabilidad térmica
y la cristalinidad necesarias para esta aplicacion.

Luego de una larga serie de experiencias, finalmente pudieron determinarse la formulacion, la
técnica de mezclado y las condiciones de extrusion, consiguiéndose una pelicula acorde con las
necesidades de las bolsas.

El tema de la mayor o menor dureza del compuesto acarreé similares dificultades, hasta
obtener las caracteristicas apropiadas, no soélo en la pelicula sino también en los tubos,
membranas y tapas. Las formulas debieron ser cuidadosamente equilibradas y las condiciones de
procesamiento fijadas dentro de margenes de seguridad extremadamente precisos.

En resumen, la investigacion inicial sobre el compuesto atoxico insumio varios meses de
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estudio y de experiencias, que involucraron numerosos ensayos de extrusion y controles de la
pelicula obtenida, tanto in vitro como in vivo, 0 sea con muestras de sangre y con animales.
También debieron realizarse pruebas funcionales de bolsas terminadas.

Una vez resueltos los problemas basicos, se ensayaron treinta y ocho variantes de
compuestos para la pelicula que forma las paredes de la bolsa, seleccionando el que reunia las
mejores caracteristicas. En ese momento habia transcurrido aproximadamente un afio desde la
reiniciacion del proyecto.

Posteriormente, el compuesto fue mejorado, de acuerdo con las novedades generadas por
los fabricantes de materias primas y la experiencia acumulada de fabricacion y de uso de las
bolsas.

En este aspecto del desarrollo aparece uno de los elementos destacados en la introduccion
de la presente tesis, y sobre el cual se volvera en la discusién final. El desarrollo no habria sido
posible si no se hubiera dado una mutua colaboracién entre los diferentes actores sociales. Los
investigadores y tecndlogos de la empresa fabricante debieron interactuar tanto con los médicos
que serian usuarios futuros de las bolsas como con los proveedores de las materias primas y de
las maquinas. Cada uno de ellos aport6 su parte de conocimientos y establecié las limitaciones de
su enfoque. Del cruce de estos actores surgieron los conocimientos necesarios y se generaron las
soluciones de compromiso frente a los severos requerimientos del producto.

También quedod claro que no solo eran necesarias varias personas trabajando en equipo, sino
que las diferentes disciplinas cientificas y tecnoldgicas se entrecruzaban, formando una red de
contribuciones e interacciones. Asi, una necesidad médica debia ser confrontada con la limitacién
de un determinado material, o un detalle del disefio debia ser resuelto teniendo en cuenta no sélo
consideraciones geométricas sino también bioldgicas, puesto que el sistema debia ser apto para el
procesamiento de componentes de sangre humana.

Las fuentes de informacion bibliografica también cumplieron su parte, puesto que existia en
esa época y siguid existiendo luego una nutrida literatura sobre estos temas, aunque fragmentaria y
velada en muchos casos por la existencia de secretos industriales. La paciente tarea de
investigacion bibliografica, lectura de articulos especializados, cursos, consultas personales, visita
a bibliotecas y a institutos oficiales de asesoramiento, como el Instituto Nacional de Tecnologia

Industrial, ayudaron decisivamente.
6.4.- Tecndélogos y artesanos en busca de un soldante

Los requerimientos fisicos de las bolsas para sangre, especialmente durante la centrifugacion,
obligan a que las soldaduras de las peliculas de PVC entre si y con los tubos sean de altisima

calidad y precision, mucho mayores que las usuales en las aplicaciones del PVC para uso general,

como por ejemplo juguetes, carpetas, tapizados, bolsas comunes, etc.
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En este aspecto del trabajo confluyeron varios especialistas con experiencias diferentes. En
primer lugar los fabricantes de las maquinas de soldar, que aportaron las nociones basicas del
meétodo; en segundo lugar la experiencia ya adquirida en la empresa en la década anterior y en la
soldadura de bolsas para otros fines, y en tercer lugar las opiniones de un viejo artesano europeo
especializado en soldaduras plasticas y radicado en la Argentina, a quien se le requirio
asesoramiento.

Con su ayuda se disefiaron nuevos moldes, dimensionandose los soldantes con el material y
la forma necesarios.

Luego de una busqueda que también insumid varios meses de trabajo y numerosos ensayos
y variantes, se decidid finalmente modificar el disefio de la parte superior de las bolsas. Se
descartd el primitivo modelo, en el cual la forma de implantacion de los tubos de salida se
asemejaba a una montura (Fig. 25), reemplazandola por un ensamble de tubos y peliculas, cuyo

disefo perdur6 basicamente en los modelos posteriores.

UNIDAD SECUNDARIA
CAPACIDAD 300 m!
ESTEAIL Y LIBRE DE PIROGENOS.

p. L. RIVERO & CIA.
AVENIDA BOYACA 419 . BUF

S Al C
NOS AIKE

Fig. 25: Prototipo primitivo de bolsa con montura, c. 1970.

Fuente: fotografia del autor
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También adquiri6 una nueva forma el contorno de la bolsa, estableciéndose la
secuencia de las diferentes operaciones para el ensamble y armado de cada unidad.

Paralelamente fue necesario poner a punto las respectivas maquinas para realizar las
soldaduras y uniones, disefidandose también varios dispositivos auxiliares, lo cual una vez
mas requirid la colaboracion entre técnicos del fabricante y de los proveedores de

maquinas.

6.5.- La esterilizacion

El tercer problema que debié resolverse fue el de la esterilizacion.

Todos los productos que consisten en una solucion acuosa destinada a infusion
parenteral (por via venosa) deben ser esterilizados en autoclaves de vapor, a temperaturas
de alrededor de 121°C y durante el tiempo necesario para que no queden en su interior

microorganismos Vivos.

Fig. 26: Frente de un autoclave de vapor para la industria farmacéutica.

Fuente:
www.hogner.com

Realizado mediante las técnicas tradicionales, este tratamiento térmico puede
producir alteraciones fisicas en las peliculas, tubos y piezas inyectadas de PVC,
incluyendo la rotura masiva de las bolsas, y alteraciones quimicas en la solucion
anticoagulante y conservadora. Esta dificultad fue uno de los mayores obstaculos del

desarrollo, hasta que fue posible encontrar, en forma relativamente independiente de los
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antecedentes internacionales en la materia, el método apropiado de esterilizacion para
este tipo de bolsas.

El camino elegido fue estudiar el tema a partir de consideraciones de tipo
termodinamicas que finalmente resultaron acertadas. Se tuvieron en cuenta las distintas
variables en juego y los procesos fisicos que ocurren durante las distintas fases de la
esterilizacion. Tras numerosos ensayos, se desarrolld6 un método que hasta entonces no
habia sido utilizado por ningun otro laboratorio en el pais y se construyd un autoclave
adaptado para ese fin.

En este aspecto resultd clara la combinacion entre ciencia y tecnologia, puesto que
las consideraciones termodinamicas llevaron no sélo a comprender la naturaleza de los
fendmenos que ocurren durante el proceso sino a establecer cuales deberian ser los

principios constructivos del autoclave y los parametros del ciclo.

6.6.- La importancia del empaque

Para asegurar la asepsia exterior y la facil identificacion del producto, se recurrié a
que los textos estuvieran impresos sobre la bolsa. El empaque individual se resolvidé con
bolsas de polietileno de alta densidad.

Tampoco aqui las soluciones fueron ftriviales, porque debieron establecerse los
métodos apropiados, las calidades de las materias primas y las maquinarias adecuadas
para asegurar la maxima seguridad biologica, quimica y fisica, o sea esterilidad,

apirogeneicidad, atoxicidad, hermeticidad, transparencia y resistencia fisica del empaque.

6.7.- El montaje de la linea industrial

En los primeros meses de 1978, resuelta la formulacién del compuesto de PVC, el
disefio de la bolsa, el método de soldadura y el proceso de esterilizacion, se disefid la linea
industrial de montaje, que implicaba alrededor de veinte pasos diferentes.

Cada uno de esos pasos incluyo varios aspectos:

- puesta a punto de las maquinas

- disefio y construccion de los dispositivos auxiliares para cada una de las
operaciones

- definicién de la secuencia de dichas operaciones

- disefo fisico o “lay out” para la ubicacion de las maquinas y puestos de
trabajo

- acondicionamiento de los espacios o salas de trabajo
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- capacitacion del personal de produccién

- determinacién de las especificaciones de calidad de cada uno de los pasos y
del producto terminado

- normas y procedimientos de control de calidad para todas las instancias
mencionadas

- entrenamiento del personal de control de calidad

- redaccién de la documentacion necesaria para la organizacion de la

produccién y su control.

Resueltos todos estos temas, a fin de 1978 se fabricaron los primeros lotes piloto,
que fueron ensayados en algunos servicios de hemoterapia, con los cuales se establecio
un protocolo de pruebas antes del registro de aprobacién por las autoridades reguladoras y
del lanzamiento masivo del producto.

Todos los aspectos que se acaban de mencionar fueron implementados mediante
sucesivos cambios de escala, pasando del prototipo a los lotes piloto y de estos a las
producciones industriales. Una vez establecidos los métodos industriales se ajustaron los
tiempos de trabajo, la secuencia, los dispositivos, el lay out y el tamafio de lote de modo de
optimizar los costos de produccion, factor este ultimo de gran importancia en toda
produccion fabril, y particularmente en la fase inicial de la innovacién tecnoldgica, para
posibilitar su llegada a los usuarios, en este caso los servicios hospitalarios y bancos de
sangre.

Luego comenzd un proceso combinado en el cual jugdé un papel decisivo la red de
ventas de la empresa, a través de personal idoneo que mantuvo en todo momento un
contacto directo tanto con los médicos y técnicos usuarios del producto como con el
personal de fabrica encargado de su disefio y produccion.

Tal como se vera luego, en los anos posteriores muchos de estos procesos fueron
mejorados. Debido al rapido avance de las necesidades médicas y de la tecnologia del
plastico, las bolsas para sangre son en realidad un producto en desarrollo permanente.

Durante el final de los afos 70 y durante la década del 80, el Departamento de
Investigacion y Desarrollo de la empresa, que actualmente continia en actividad, contd
con un importante equipo de trabajo y con un taller propio para construccion y ensayo de

los dispositivos y prototipos.

6.8.- Las resistencias

Del mismo modo que en el orden internacional, en Argentina existieron importantes
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resistencias a la introduccion de las bolsas para sangre. El trabajo de desarrollo que se
describe en esta tesis también las sufrio.

Algunas personas de diferentes sectores veian con temor la posibilidad de que el
lanzamiento de este producto implicara riesgos de tipo biolégico o quimico, como por
ejemplo la posible toxicidad debida a migracién de algunos de los componentes de la
pelicula de PVC hacia la solucién anticoagulante, o de tipo fisico, por las eventuales
roturas durante la centrifugacion. También existia resistencia al cambio en algunos
médicos y servicios de hemoterapia que hasta ese momento habian utilizado en forma
habitual los frascos al vacio.

En algunos sectores aparecia insistentemente la preocupacion por la cesién de
ftalatos desde la pelicula hacia la solucién. Esta polémica estaba instalada ya a nivel
internacional. En la década de 1970 los ensayos que se habian realizado, especialmente
en EE.UU., eran relativamente recientes, de manera que no se contaba con experiencia
suficiente como para tener la certeza de que no hubiera efectos secundarios indeseados
en los pacientes transfundidos.

Por lo tanto, una parte importante del trabajo de investigacion y desarrollo consistio
en verificar, lo mas rigurosamente posible, la inocuidad del plastico. Para ello se
encargaron analisis especializados a terceros, y en particular a un organismo oficial, el
Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI). Alli se realizaron analisis sobre la
composicion de la pelicula y las posibles sustancias migratorias, en forma comparativa con
las bolsas que se comercializaban en el mercado mundial. También se control6 el efecto
del PVC sobre cultivos de células vivas. Una vez obtenidos los resultados favorables de

estos ensayos, se realizd el registro sanitario y el lanzamiento del producto al mercado.

6.9.- Comparacion de los desarrollos

Ya se han mencionado mas arriba las caracteristicas fundamentales del desarrollo de
las primeras bolsas para sangre que aparecieron en el mundo. En su trabajo historico, Carl
Walter (1984) describi6 no soélo las tareas realizadas sino también las diversas
especialidades de los profesionales y técnicos que intervinieron.

En una ilustrativa tabla, el autor estadounidense enumera los principales problemas
encarados, seguidos en cada caso por la lista de quienes estuvieron involucrados en su
resolucion.

Se trataba de diez cuestiones basicas:

- Plastico biocompatible, hemorrepelente, crioelastico y no toxico.

- Soldadura dieléctrica
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- Metodologia de produccion y herramientas

- Esterilizacion

- Barrera bacteriana y pruebas de esterilidad

- Etiquetas indelebles, libres de esporos, resistentes a la humedad y al calor,
adhesivo resistente al calor y a la humedad y compatible con el plastico.

- Empaque estéril y barrera para el vapor durante el almacenamiento

- Estabilidad del anticoagulante

- Preservacion de los globulos rojos

- Practicas de banco de sangre

Treinta y seis profesionales universitarios y técnicos se distribuyeron entre estas diez
areas de trabajo. Se trataba de fisicos, quimicos, bidlogos, médicos e ingenieros y técnicos
de diversas especialidades. Solo en cinco casos alguno de ellos aparece mencionado en
dos areas diferentes, y solamente uno en tres. Esto significa que los equipos trabajaron
con un alto grado de especializacion.

En el caso argentino existio una ventaja importante: ya las bolsas de PVC eran
utilizadas en forma bastante generalizada para sangre humana, de modo que se contaba
con un modelo a imitar. Sin embargo, el resto de los problemas descritos por Walter
estuvieron presentes desde el comienzo del desarrollo, debido a que la solucién de la
mayoria de ellos eran secretos industriales de los fabricantes, lo cual obligd a estudiarlos y
a resolverlos a todos.

Existié una notable similitud entre las especialidades de los cientificos y tecnélogos
que participaron en el desarrollo argentino y el antecedente que se acaba de describir.

El encargado de coordinar el proyecto argentino fue un fisico, que comenzd a
interactuar de inmediato con dos bioquimicos dentro de la empresa. Los primeros avances
fueron sobre el desarrollo del compuesto plastico y los ciclos de esterilizacion. Poco
después se incorporo al equipo otro fisico, un ingeniero mecanico, un ingeniero electrénico
y varios técnicos, con quienes se encaro el tema de las soldaduras y el disefio de la bolsa
y de las maquinas y dispositivos para la produccion.

El estudio de las necesidades de los bancos de sangre se realizd trabajando en
equipo con varios médicos de servicios hospitalarios de hemoterapia, usuarios hasta
entonces de los frascos al vacio fabricados por la misma empresa. Una dificultad en este
terreno es la heterogeneidad del sistema de salud argentino, lo cual obligd, tal como se
planteé en un trabajo anterior (Diaz de Guijarro, 2003 a), a elegir algunos servicios como
referencia central para adecuar las bolsas a sus modalidades de trabajo.

En todo momento, el equipo especifico de Investigacion y Desarrollo mantuvo un
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estrecho intercambio con el Departamento de Control de Calidad, integrado por
farmaceéuticos, bioquimicos, quimicos y bidlogos.

Los medios econdmicos y de infraestructura tecnologica fueron muy inferiores a los
del antecedente norteamericano. En su articulo, Walter habla de un millén y medio de
dolares de 1952, mientras que en el caso argentino la inversion inicial fue mucho menor.

A esta debilidad de medios se sumo otro inconveniente general: las caracteristicas de
un pais periférico semiindustrializado, con inestabilidad politica y econémica y con poca
tradicion empresaria de realizar emprendimientos de investigacion y desarrollo.

Es importante resaltar que, a pesar de estas debilidades, los resultados obtenidos
fueron desde un comienzo razonablemente buenos. Influyé notablemente la forma
metddica en que se programd la investigacion. Esto fue una consecuencia, entre otros
factores, de la decision y de la perseverancia de la empresa en desarrollar el producto, y
en haber delegado su ejecucién en un nucleo central de profesionales formados
académicamente en las facultades de Ciencias Exactas y Naturales y de Farmacia y
Bioquimica de la Universidad de Buenos Aires a fines de la década de 1950 y principios de
la década de 1960.

Tal como ya se menciono, entre 1955 y 1966 se produjo en la Universidad de Buenos
Aires una conjuncién de factores que posibilitd un alto nivel cientifico, con preeminencia de
la investigacion, y una formacién impregnada de espiritu critico y seriedad metodoldgica
(Rotunno y Diaz de Guijarro, 2003). Esa situacion hizo posible un trabajo en equipo que
enriquecio los criterios habituales de la ingenieria industrial y de la gestion empresaria.

Por cierto, los criterios cientificos debieron complementarse con las urgencias
temporales y las limitaciones financieras y comerciales de la empresa donde se desarrolld
el proyecto. En toda innovacion tecnoldgica realizada dentro del sistema econdmico
imperante en la Argentina, lo dicho sobre el rigor metodolégico y académico cobra sentido
en el marco de las actividades de produccién industrial y de las modalidades comerciales
del mercado capitalista.

Otro aspecto digno de mencion es que varios miembros del equipo habian tenido con
anterioridad experiencia en la docencia y en la investigacion en universidades e
instituciones estatales. El golpe militar de 1976 los expuls6 de esos organismos publicos y
fueron absorbidos por la industria privada, volcando en ella su experiencia.

Esta situacion plantea un dilema cuya discusion esta fuera de los alcances de esta
tesis pero que es oportuno mencionar. Si el Estado hubiera sido capaz de retener a estos
investigadores, y sus organismos tecnoldgicos y empresas hubieran incluido este tipo de
producto entre sus planes de desarrollo, se habria dado la posibilidad de proveer las
bolsas para sangre a los hospitales publicos desde una empresa estatal. Esta cuestion se

incluye en la polémica abierta sobre si los productos médicos y farmacéuticos deben ser
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considerados como mercancias o el acceso a ellos es en realidad un derecho de los

ciudadanos, que debe ser garantizado por el Estado (Velasquez, 2003).
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Capitulo 7

De la sangre entera a la leucorreduccion de componentes

7.1.- El lanzamiento al mercado

En este capitulo se analizara la evolucion de las bolsas para sangre lanzadas al mercado
argentino en 1978, desde esa fecha hasta el presente, o sea durante un lapso de 26 anos. Se
dejara para la tercera parte del trabajo la discusién global sobre los actores sociales y las
contradicciones inherentes a este desarrollo, la discusién sobre sus caracteristicas econémicas,
sus dificultades y las teorias en cuyo marco se podria analizar, tomando como base la bibliografia
sobre sociologia de la tecnologia y economia de la innovacion tecnolégica.

Los primeros lotes que se produjeron a partir de 1978 eran del modelo simple, o sea bolsas
conteniendo 75 ml de solucion anticoagulante ACD férmula A, para extraer 500 ml de sangre. Esta
solucion anticoagulante y preservadora permitia almacenar la sangre hasta 21 dias entre 1°C y
6°C. La formula contenia citrato de sodio, acido citrico y dextrosa, con un pH acido, en una
proporcion diferente de la que contenian los frascos al vacio, permitiendo aumentar la proporciéon
entre sangre extraida y volumen de solucién (Garcia Oliver y Romero Alvarez, 1952; Strumia y
McGraw, 1949).

Durante los primeros afos, el uso de estas bolsas se fue afirmando en varios hospitales y
sanatorios de la ciudad de Buenos Aires y también del interior del pais. En esa época se utilizaban
también bolsas de otro fabricante local y algunas marcas importadas, provenientes de Estados
Unidos y de Japon.

Las caracteristicas mas destacadas de las bolsas analizadas en este trabajo eran que su
material y su disefio tenian importantes similitudes con las bolsas importadas. La pelicula era
suficientemente flexible y cumplia con los requerimientos fisicos, quimicos y bioldgicos de
atoxicidad. El disefio de las bocas de salida y sus tapas mantenia la esterilidad de las membranas
hasta el momento de la transfusién, y permitia su apertura sin necesidad de realizar esfuerzos
manuales ni cortar mediante tijeras las solapas protectoras, con el consiguiente riesgo de pérdida
de esterilidad de la membrana.

Poco después se reemplazo la solucion ACD por la CFD (citrato, fosfato y dextrosa), cuya
caracteristica distintiva es el agregado de fosfato monosddico y la disminucién de la concentracion
de acido citrico, con lo cual disminuye la acidez y mejora la sobrevida de los glébulos rojos,

adoptandose también en este caso una practica utilizada internacionalmente.

7.2.- El caracter integrado de la produccion

La concepcion basica fue desde los inicios la concentracion dentro de una misma planta de
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todos los pasos de fabricacion de las bolsas, constituyendo una linea de produccién totalmente
integrada. Este tipo de esquema suele llamarse de integracion vertical.
Esta caracteristica tiene algunas grandes ventajas, pero también algunas desventajas.

Los principales aspectos positivos son dos:

El primero es asegurar que el proceso completo se realice en las condiciones de higiene y
metodologia de la industria farmacéutica, siguiendo las normas agrupadas bajo la denominacién de
Buenas Practicas de Manufactura. Esto abarca desde el control de las materias primas hasta el
empaque de las bolsas, incluyendo el mezclado del compuesto de PVC, la extrusion de peliculas y
tubos, la inyeccion de piezas, las soldaduras y ensambles, la fabricacion de la solucion
anticoagulante, el envasado, la esterilizacion y el empaque de las bolsas. Si alguno de estos
procedimientos fuera realizado en instalaciones fabriles que no cumplieran con los requerimientos
de las Buenas Practicas de Manufactura, implicaria una pérdida de eficacia y seguridad.

En el caso del compuesto de PVC o en su procesamiento, el riesgo de contaminacion puede
ser no solo bioldégico, sino también fisico o quimico, por inclusion de particulas atmosféricas o de
residuos de aditivos utilizados en compuestos destinados a usos no médicos y procesados con las
mismas maquinas.

En los procedimientos de soldadura, montaje y llenado de las bolsas las exigencias son
mayores aun, requiriéendose areas de ambiente controlado, ropas de trabajo especiales y normas
especificas, que requieren un particular entrenamiento del personal y una intensa presencia de los
departamentos de garantia y de control de calidad.

La segunda gran ventaja de los procedimientos integrados dentro de la misma planta es que
permite un mayor control de la exclusividad de las innovaciones realizadas.

Los mismos factores que hacen ventajosa la integracién vertical de los procesos industriales,
vistos desde otro punto de vista, pueden implicar obstaculos para la eficiencia e incidir sobre los
costos y la magnitud del esfuerzo necesario.

El mayor de ellos consiste en la exigencia sobre los departamentos técnicos de la empresa,
que deben estudiar y resolver todos los problemas, que pertenecen a areas diversas, desde la
quimica y la termodinamica de los plasticos hasta el disefio de maquinas y dispositivos.

Esa falta de especializacion se potencia en el caso estudiado, por tratarse de una planta
industrial inmersa en un pais periférico, y por lo tanto condicionada por las carencias del medio.

Dentro de esta diversidad, un aspecto que debe destacarse es el trabajo realizado alrededor
del compuesto de PVC atodxico para las bolsas y de la tecnologia para su procesamiento. Esta area
no estaba suficientemente desarrollada antes de 1976, porque hasta ese momento la planta se
especializaba en soluciones parenterales y anticoagulantes, incluyendo su fabricacion, envasado,
esterilizacion y empaque, pero basandose en la tecnologia del frasco de vidrio.

Un segundo aspecto es que la fabricacion de la pelicula, de los tubos y otras piezas requiere
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el dominio de diversas tecnologias vinculadas a las maquinas, las matrices y los dispositivos
auxiliares que, lo mismo que la formulacion del compuesto, requieren de conocimientos
especificos.

Sin embargo, fue muy util el hecho de que la empresa ya habia comenzado algunos afios
antes a fabricar equipos de PVC para administracion de soluciones parenterales y sangre, con sus
consiguientes tubos, filtros e insertores, y también bolsas para orina. Por esa causa eran conocidas
las tecnologias basicas de extrusion e inyeccion y se disponia de las maquinas apropiadas. Sobre
ese conocimiento e infraestructura previos se fueron desarrollando los ensayos y las primeras
fabricaciones de los componentes de las bolsas para sangre.

Otra dificultad derivada de la produccion integrada verticalmente es el factor de escala.
Cuando un proceso se opera en forma continua, se puede aprovechar al maximo la maquinaria
instalada, con el consiguiente descenso de los costos. Por ejemplo, una planta disehada para
fabricar solamente compuesto, pelicula o piezas inyectadas iguales durante campafas de varios
dias 0 aun meses abarata los costos de produccion, al eliminar las interrupciones para cambio de
moldes o los tiempos muertos por maquinas paradas.

Ese método de produccion especializada es posible cuando se dispone de un gran mercado
para el producto fabricado. En este caso, por tratarse de partes que seran integradas a un equipo
complejo, su aplicacion esta restringida al mercado del producto final. A diferencia de las
productoras norteamericanas o japonesas, que proveen a millones de usuarios en diversos paises
del mundo, en el caso que estamos analizando la estrechez del mercado local limita las cantidades
a fabricar, por lo cual se impone la modalidad de integracion vertical.

Aunque resulta imposible comparar con otras alternativas, los resultados obtenidos a lo largo
de los veintiséis afios transcurridos hasta el presente confirman la validez de esta opcion en un
pais semiindustrializado como Argentina, con demandas reducidas de produccién.

Durante la primera época posterior al lanzamiento, desde 1978 y hasta promediar la década
de los 80, se aplicaron sucesivas modificaciones, que lograron mejorar los compuestos de PVC, las
caracteristicas de la pelicula y las técnicas de esterilizacién, como asi también el disefio de los

autoclaves, de la maquinaria y de algunas partes especiales de las bolsas.

7.3.- El equipo de Investigacion y Desarrollo

Durante esos afos el Departamento de Investigacion y Desarrollo fue reforzado con varios
profesionales y técnicos y se lo dotd de un taller propio dentro de la empresa, en el cual fueron
fabricados diversos dispositivos para la produccion y ensayados los nuevos modelos de bolsas. Se
contd durante ese periodo con un equipo de trabajo de alrededor de veinte personas.

Esta estructura del grupo permitié su consolidacion, profundizandose el estudio de diversos

aspectos del producto, mediante la asistencia a cursos externos, la realizacién sistematica de
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seminarios internos de especializacidon y reuniones regulares de discusion sobre todos los temas
involucrados. Estas actividades se realizaron en colaboraciéon con otros sectores de la empresa y
manteniendo un dialogo permanente con los médicos y técnicos usuarios de las bolsas, visitando
los principales bancos de sangre del pais. Esta modalidad de trabajo posibilitd los avances
posteriores hacia modelos mas complejos de bolsas.

Cabe aqui una reflexion sobre las formas que puede tomar el vinculo entre las diferentes
secciones de una fabrica. Si la tecnologia ha sido comprada como un paquete a un tercero, su
implementacion es principalmente tarea de los departamentos técnicos o de ingenieria de
produccién. Sin embargo, cuando existen desarrollos propios, resulta imprescindible disponer de un
sector con personal especializado de investigacion y desarrollo, que cuente con sus propios
elementos y sus propias modalidades de trabajo.

Lo ideal es que existan maquinas y aparatos de medicion de laboratorio, especiales para
trabajar en pequefa escala, con prototipos, ensayos experimentales o lotes piloto. Cuando para
realizar una experiencia es necesario utilizar una maquina de produccion industrial se presenta un
doble inconveniente. Por un lado, debe suspenderse la fabricacion del producto que ocupa en ese
momento la linea; por otro, la escala productiva de una maquina de linea dificulta la realizacion de
pruebas, que generalmente implican la modificacién sobre la marcha de parametros del proceso,
de los dispositivos auxiliares o de las materias primas. Ambas dificultades acarrean perjuicios
econdémicos, por el lucro cesante y por el alto costo de los ensayos.

En el caso tratado en esta tesis, este problema fue enfrentado a través de una estrecha
colaboracion entre el equipo de Investigacidon y Desarrollo y el personal de Produccion y de Control
de Calidad.

7.4.- Las bolsas multiples

Tal como se explicé mas arriba, la caracteristica mas importante que distingue a las bolsas de
PVC con respecto a los frascos de vidrio es la posibilidad de separar los componentes sanguineos.
Asi, una unidad de sangre, extraida a un dador, puede satisfacer las necesidades de dos, tres o
mas pacientes, que precisan cada uno de ellos alguno de los componentes en particular y no los
otros.

Cuando se utilizaban frascos, los glébulos rojos solian separarse del plasma por simple
decantacion, procedimiento que insumia varias horas. Si se recurria a centrifugacion, ésta debia
realizarse a bajas velocidades y con alto riesgo de rotura de los frascos. Para la separacion era
necesario abrir el sistema, realizando conexiones con diversos tubos, goteros Yy filtros.

Poco después de haber aparecido las primeras bolsas Fenwal, se difundié en Estados Unidos
la utilizacion de las bolsas multiples: dobles, triples y cuadruples, comunicadas entre si mediante

tubuladuras soldadas, que permitian la realizaciéon de estas maniobras de separacién de
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hemocomponentes sin necesidad de abrir el sistema.

En el caso local que estamos describiendo, este avance en la multiplicidad significé un salto
tecnoldgico importante, debido a que requirio el desarrollo de nuevos compuestos de PVC, nuevos
métodos de fabricacion de la pelicula y nuevos métodos de esterilizacion, para posibilitar el
agregado de bolsas vacias a los equipos multiples. Este trabajo se desarroll6 a mediados de la
década de 1980.

Tampoco resultd sencillo disefiar un sistema 6ptimo para mantener separados entre si los
interiores de las bolsas de un mismo conjunto multiple y permitir su facil comunicacion durante las
maniobras en el banco de sangre. Existian durante esa época en el mercado mundial diversas
variantes de membranas y dispositivos separadores y de formas de abrirlos. Se optd finalmente por
un sistema de concepcién simple pero funcional, que se utilizd durante la mayor parte de los afios
transcurridos desde que comenzaron a fabricarse las bolsas multiples.

Es importante resaltar aqui que la posibilidad de que las bolsas configuren un sistema
herméticamente cerrado y estéril y que se puedan realizar luego todas las maniobras en el banco
de sangre sin necesidad de abrirlo, se debe a la utilizacién del policloruro de vinilo (PVC). Son las
propiedades de ese material las que posibilitan la flexibilidad del recipiente, su atoxicidad y
hemocompatibilidad, su resistencia mecanica y térmica y la confeccion de este tipo de equipos
complejos y comunicados interiormente, que implican soldaduras y uniones entre peliculas, tubos y
piezas inyectadas, esterilizables como un todo en autoclave de vapor.

En su breve historia de la medicina transfusional, que ya ha sido citada en varias ocasiones,
T.J. Greenwalt (1997) dice que:

“..es necesario considerar uno de los factores mas decisivos en el desarrollo de los bancos
de sangre. Sin el descubrimiento y patentamiento del contenedor plastico por Carl Walter en
1950, la terapia de componentes no se habria desarrollado, ni tampoco hubieran sido
posibles las tecnologias involucradas en la creacion de los diversos dispositivos de
separacion usados en la preparacion de componentes de dadores individuales y los
procedimientos terapéuticos relacionados con ellas” (traduccion propia).

Por su parte, en su edicion de 1985, el Manual Técnico de la American Association of Blood
Banks (AABB, 1985) decia:

“La disponibilidad de bolsas plasticas con tubos integrales y los avances tecnoldgicos en la
centrifugacion a alta velocidad, hacen posible preparar componentes a partir de sangre
entera” (traduccion propia).

Tal como se vera en el apartado 7.7, en la década de 1980, gracias a la aparicion de las

bolsas muiltiples, la terapia de componentes en la Argentina tuvo un significativo avance.

7.5.-Los usos del plasma

Repositorio Institucional Digital de Acceso Abierto, Universidad Nacional de Quilmes



Tal como se explico mas arriba, el plasma humano se conserva normalmente a treinta grados
Celsius bajo cero. De esa forma puede conservarse hasta dos afos.

Algunas unidades se transfunden, pero la mayoria se procesan industrialmente para la
obtencion de hemoderivados, como la albumina y las globulinas. Este procedimiento se realiza en
plantas especiales, tratando en forma conjunta una gran cantidad de unidades de plasma. Cuando
se mezcla el plasma proveniente de diferentes dadores se lo denomina pool. En la Argentina, este
procedimiento industrial se realiza en el Laboratorio de Hemoderivados de la ciudad de Cdrdoba,
dependiente de la Universidad Nacional de Cérdoba (Laboratorio de Hemoderivados, 2003; Sisti,
Vitali, Manfredi y Zarzur, 2001) y en una empresa privada.

La exigencia de soportar - 30° C es un esfuerzo grande para el PVC. Mucho mayor es, en
cuanto a la resistencia a las bajas temperaturas, cuando el plasma se utiliza para obtener
concentrado de Factor VIII, una proteina deficitaria en los hemofilicos, que se utiliza para el

tratamiento de esa enfermedad.

Fig. 27: Bolsas con plasma congelado.

Fuente: Hemocentro Buenos Aires. Fotografia del autor

Para extraer el concentrado de Factor VIl el plasma debe ser congelado entre — 70°C y —
80°C. Al descongelarlo y volver al estado liquido aparecen unas grumosidades blancuzcas que,
luego de otra centrifugacion, se sedimentan en el fondo de la bolsa. Debido a esta propiedad, esa
componente se llama crioprecipitado.

Este procedimiento somete al material y al disefio de la bolsa a condiciones extremas. Con el
frio, el plastico se endurece, adquiriendo consistencia cristalina y debe mantener su integridad a lo

largo del procedimiento. Esto es mas critico aun si consideramos que después de descongelada la
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bolsa se centrifuga.
Alrededor de 1990 se comenzaron a fabricar bolsas triples y cuadruples, una de cuyas

unidades de transferencia vacia podia ser utilizada para obtener crioprecipitado.

7.6.- Las bolsas para plaquetas

A fines de la década de 1980 comenz6 también a verse la conveniencia de prolongar el
almacenamiento de las plaquetas, un hemocomponente celular que so6lo sobrevivia
aproximadamente tres dias almacenado en las bolsas convencionales.

Las plaquetas necesitan oxigeno para sobrevivir y generan simultineamente anhidrido
carbonico. Al cabo de pocos dias, el exceso de este ultimo gas modifica el pH del plasma en el cual
estan suspendidas, acidificandolo, y las plaquetas dejan de ser viables. Surgié como necesidad de
la medicina transfusional un aumento de la permeabilidad de la pelicula con respecto a estos
gases, para mantener el pH y prolongar el tiempo de almacenamiento.

La primera solucion a nivel internacional fue una bolsa de poliolefina, pero pronto esa variante
fue descartada, lograndose el efecto deseado con una formula especial de PVC, que incluye un
plastificante especifico.

Esta ultima fue la solucion adoptada localmente, apareciendo a partir de 1992 bolsas
multiples con una unidad especial para almacenar plaquetas hasta cinco dias. Las condiciones
Optimas son a una temperatura de 22°C +/- 2°C y permanente agitacion, lo cual se logra con

dispositivos especiales en los bancos de sangre.

Fig. 28: Bolsas para plaquetas almacenadas en un agitador hasta 5 dias.

Fuente: Hemocentro Buenos Aires. Fotografia del autor.
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Estas caracteristicas del desarrollo en sucesivas etapas permiten ver la forma en que
localmente se fueron imitando y resignificando los avances logrados internacionalmente. Al ser
lanzados al mercado mundial por las grandes empresas multinacionales, estos avances implican
secretos industriales que deben ser redescubiertos por las empresas de los paises periféricos, tal
como ocurrié en el caso que se esta describiendo. Este desarrollo subsidiario demanda un cierto
tiempo adicional, que puede ser de algunos meses o de varios afos, e invariablemente implica un
retraso de la innovacion con respecto a su aparicion en el mercado internacional.

En este caso, la aparicion de los equipos con una unidad para contener plaquetas coincidio
con una época muy dificil desde el punto de vista de la economia argentina. En efecto, durante la
década de 1990, el gobierno nacional tuvo una politica de desmantelamiento de la industria
nacional y de los servicios publicos estatales. Este hecho, sumado a un tipo de cambio con una
paridad ficticia entre el peso y el ddlar, produjo una verdadera invasién de productos importados a
muy bajo precio.

En los primeros afos de ese periodo, la otra firma local que producia soluciones parenterales
y productos para hemoterapia dejoé de fabricar bolsas para sangre. Los productos cuya historia se
esta relatando quedaron como los Unicos de industria nacional en este rubro, manteniéndose en el

mercado durante toda la década del 90 y los afios transcurridos de la siguiente.

7.7.- Estadistica de las transfusiones en la Argentina durante la época de transiciéon entre

frasco y bolsa

En un articulo publicado en 1993, Slepoy y otros (Slepoy, Bujas, Nunez, Slepoy, Cinque,
1993) presentaron una estadistica del consumo de sangre humana en dos hospitales del
conurbano bonaerense: el Hospital Italiano de Buenos Aires y el Hospital Zonal de Ezeiza,
Provincia de Buenos Aires. En el primero de los casos la estadistica abarca desde 1972 hasta
1991, mientras que en el segundo comienza en 1970 y termina también en 1991.

El Hospital Italiano (HI) es un centro privado de alta complejidad con 500 camas, mientras que
el Hospital Zonal de Ezeiza (HZE) es un hospital publico general de agudos con 120 camas.
Durante el periodo estudiado, y debido a las diferencias entre ambas instituciones, en el HI se
realizaron un total de 222.879 actos transfusionales, mientras en el HZE sélo 24.887.

A pesar de esta desigualdad, en ambos casos se observa la misma tendencia a una marcada
disminucion de las transfusiones de sangre entera y un aumento de la transfusion de componentes
(Ver tabla 1).
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Hospital Italiano Hospital Zonal de Ezeiza

1976 1991 1976 1991
Total Transfusiones 6967 16950 1380 793
Sangre total 6385 2936 955 292
CGR* 418 6092 99 413
Plaquetas 14 2742 0 14
Plasma 150 5180 326 74

* Concentrado de Glébulos Rojos

Tabla 1: Estadistica de los actos transfusionales en el Hospital Italiano de Buenos
Aires y el Hospital Zonal de Ezeiza.

Fuente: Slepoy y otros, Revista Argentina de Transfusion, Vol. XIX, N° 3, 1993.

En 1976, en el HI el 91,7 % de las transfusiones se hacian con sangre entera, mientras que
en 1991 ese porcentaje fue solamente de 17,3 %. La utilizacion de concentrados de globulos rojos
subié en el mismo periodo de 6 % a 35,9 %. Una diferencia similar se observa en el caso del
plasma, mientras que el contraste es mucho mayor en el caso de las plaquetas, cuya transfusion
en forma de concentrado no se registra en ninguna de las dos instituciones antes de 1976.

Estos datos son muy significativos con relacion al impacto de las bolsas de PVC. Antes de
1976 las transfusiones se realizaban con frascos y eventualmente con las bolsas simples que
existian en ese momento. Esa tecnologia hacia muy dificultosa y en algunos casos imposible la
separacion de hemocomponentes, de modo que el acto transfusional predominante era el de
sangre entera.

Quince afios mas tarde, gracias a las bolsas multiples, el 83% de las transfusiones eran de
una componente sanguinea especifica. Segun las necesidades del paciente se le transfundia
concentrado de glébulos rojos, plasma o plaquetas.

En un trabajo posterior, Alberto Slepoy (2004) amplié la estadistica correspondiente al
Servicio de Hemoterapia del Hospital Italiano de Buenos Aires hasta el afio 2002 inclusive. Los
datos pueden verse en la figura 29, en la cual se observa que a partir de 1995 se realizan

poquisimas transfusiones de sangre entera y ninguna a partir de 1999.
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Fig. 29: Distribucion porcentual de los actos transfusionales en el Hospital
Italiano de Buenos Aires, desde 1972 hasta 2002. Fuente: Alberto

Slepoy (2004), comunicacion personal.
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A partir de los mismos datos puede visualizarse otra consecuencia fundamental de la
posibilidad abierta por las bolsas multiples de separar los componentes de la sangre para
administrarlos en forma independiente.

En la figura 30 se grafica la cantidad total de actos transfusionales realizados por afio
durante el periodo abarcado por el estudio. Entre 1972 y 1978 se realizaron entre 6.000 y
8.000 actos transfusionales, la gran mayoria de los cuales consistia en la transfusion de una
unidad de sangre entera. A partir de 1993 y hasta 2002, cuando practicamente desaparecen
las transfusiones de sangre entera, las extracciones sélo han aumentado un veinte o un
treinta por ciento con relacion a los primeros afios, siendo alrededor de 8.000 a 10.000 por
afio. Sin embargo, el total de actos transfusionales fue entre 25.000 y 30.000 por afio, cifras

que triplican (aumento de 200 %) las unidadas de sangre entera extraidas anualmente a los

donantes.
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Fig. 30: Cantidad total de actos transfusionales realizados en el Hospital
Italiano de Buenos Aires entre 1972 y 2002. Fuente:

Alberto Slepoy (2004), comunicacion personal.
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Este estudio es un ejemplo claro de como la aparicion de las bolsas multiples permitié un uso
racional de la sangre. Cirugias complejas, tanto cardiovasculares como traumaticas,
oncohematologia y otras aplicaciones de la medicina transfusional fueron posibles gracias a la
tecnologia de separacion de hemocomponentes y de su almacenamiento y administracion

diferenciada.

7.8.- La solucién aditiva para glébulos rojos

La adenina es una sustancia que permite prolongar la sobrevida de los globulos rojos. En
1979 aparecié internacionalmente la solucién anticoagulante y conservadora CFDA-1, compuesta
por las mismas sustancias que la CFD mas el agregado de adenina. Los globulos rojos extraidos
en bolsas con esta solucion pueden ser conservados ya no 21 dias como con la CFD sino 35 dias.

Sin embargo, la forma mas eficaz de aprovechar la adenina es agregandola solamente a los
glébulos rojos, lo cual se realiza con un modelo especial de bolsas triples o cuadruples que,
ademas de la unidad de extraccién con la solucion anticoagulante y las bolsas vacias para
transferencia, cuentan con una unidad adicional que contiene una solucion conservadora de
adenina, manitol, dextrosa y cloruro de sodio introducida en los paises centrales en 1983.

El procedimiento para una bolsa cuadruple con la solucién aditiva para glébulos rojos es
como sigue: la sangre se extrae en una bolsa con solucion CFD; el plasma rico en plaquetas se
separa por centrifugacion y el sistema se divide en dos. El plasma rico en plaquetas vuelve a
centrifugarse y las plaquetas se separan en la bolsa especial para 5 dias. Por otro lado, la solucién
aditiva se mezcla con los glébulos rojos, que pueden conservarse entonces entre 1°C y 6°C
durante 42 dias.

Desde mediados de la década del 90 estas bolsas también formaron parte de la gama de

productos argentinos.

7.9.- La leucorreduccion

Durante la década de 1970 surgid la sospecha de que ciertas complicaciones
postransfusionales podian estar asociadas a los leucocitos presentes en la sangre transfundida.
Una forma simple de separarlos es mediante condiciones especiales de centrifugacion, dado que
los leucocitos, junto con las plaquetas, quedan en la interfase entre los glébulos rojos y el plasma,
formando una capa llamada buffy coat. Sin embargo, este método es de muy baja eficacia, y
ademas en la misma maniobra se pierden las plaquetas. Por lo tanto, lo mas conveniente es
filtrarlos.

Segun Steneker, van Luyn, van Wachem y Biewenga (1992), los primeros filtros descritos

estaban basados en una columna de algodon.
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En 1980, utilizando filiros ya existentes destinados a la eliminacion de microagregados
globulares, combinados con un proceso de centrifugacion y enfriamiento, logré disminuirse en un
90% (un orden de magnitud) la presencia de leucocitos (Wortham, Ortolano, Wenz, 2003).

Confirmada la sospecha de la conveniencia de este tipo de filtracidn, en 1987 dos empresas
internacionales utilizaron fibras sintéticas para disefar filtros especiales que aumentaron la eficacia
de la filtracidn a tres 6rdenes de magnitud.

Los filtros disponibles en la actualidad permiten leucorreducir la sangre entera o sus

componentes en una proporcion del 99,99 %, o sea 4 6rdenes de magnitud.

Fig. 31 Filtro leucorreductor para sangre entera durante la filtracion.

Universidad de Cambridge, Inglaterra. Fotografia del autor.

Repositorio Institucional Digital de Acceso Abierto, Universidad Nacional de Quilmes



Estos filtros pueden utilizarse de varias maneras. Una de ellas es agregandolos al equipo de
administracién de sangre al paciente, de modo que la filtracién se produce en el momento de la
transfusion; otra es en equipos similares pero que se utilizan en una etapa intermedia en el banco
de sangre, incorporados a bolsas de transferencia vacias. Finalmente, aparecieron sistemas de
bolsas multiples que incluyen los filtros, de manera de permitir la filtracion antes o durante los
procedimientos de separacion de las componentes en el banco de sangre. De ese modo la
eficiencia del filtrado se optimiza y ademas no es necesario abrir el sistema durante el
procedimiento. Los diversos hemocomponentes se almacenan leucorreducidos.

A partir de 1998 varios paises establecieron la obligatoriedad de filtrar los glébulos blancos de
todas las unidades de sangre transfundidas. Este sistema es llamado de leucorreduccién universal.

En el ano 2000, mediante un acuerdo con un fabricante internacional de filtros, la empresa
argentina productora de bolsas para sangre disefid equipos de bolsas multiples con los filtros
leucorreductores integrados. El mas simple filtra la sangre entera, pero tiene el inconveniente de
retener entre sus fibras una cantidad importante de plaquetas, de tal modo que la sangre
leucorreducida no puede utilizarse para producir concentrados de plaquetas.

Otros dos modelos de bolsas se utilizan para leucorreducir los concentrados de glébulos rojos
y el plasma rico en plaquetas una vez separados por centrifugacion, lo cual se logra mediante un
procedimiento bastante complicado, en una bolsa multiple con dos filtros intercalados entre las
unidades de transferencia.

Los tres modelos de bolsas, con diferentes combinaciones de filtros, permiten obtener como

producto final:

- Con un filtro para sangre entera: se obtienen una unidad de glébulos rojos y una unidad de
plasma leucorreducidos, sin recuperacion de las plaquetas.

- Con un filtro para globulos rojos: se obtiene una unidad de gldbulos rojos leucorreducido
y una unidad de plasma y una de plaquetas sin leucorreducir.

- Con un filtro para glébulos rojos y uno para plaquetas: se obtienen una unidad de

globulos rojos, una de plaquetasy una de plasma, las tres leucorreducidas.
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Fig 32.- Equipo con un filtro para glébulos rojos y un filtro para plaquetas. Fotografia del
autor durante una demostracion sin sangre. Universidad de

Cambridge, Inglaterra.

Debido a la complejidad de estos equipos, fue necesario un particular esfuerzo en la planta
local para solucionar varios problemas de disefio y produccion.

Es digno de destacarse que, una vez resueltos estos temas por la parte argentina, el
fabricante de filtros validd los equipos en sus propios laboratorios, comparandolos con los de
disefio europeo. Este trabajo fue realizado en la Universidad de Cambridge, Inglaterra, y el
resultado satisfactorio indica el buen nivel alcanzado por la empresa argentina, a pesar de sus
limitaciones tecnoldgicas y de la época desfavorable desde el punto de vista politico y econémico,
a fines del ano 2000.
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Fig. 33.- A la izquierda una bolsa argentina y a la derecha una bolsa europea durante la
validacion en la Universidad de Cambridge. Fotografia del autor.

7.10.- La multiplicidad de modelos

A medida que se fue desarrollando la medicina transfusional aparecieron cada vez mas
necesidades con respecto a las bolsas para sangre. Ademas de los modelos que se han descrito
en los apartados anteriores existen otros con accesorios para toma de muestras, bolsas de
transferencia de 100 mL de capacidad para uso en pediatria y complicados disefios para las
maquinas de aféresis, que permiten extraer un determinado componente sanguineo y devolver los
restantes al dador.

Tal como se dijo mas arriba, la aparicion de las bolsas flexibles de PVC abrid la puerta para
un gran desarrollo de las técnicas en los bancos de sangre, posibilitando la terapia de
componentes. A su vez, este avance en las practicas médicas produjo una demanda creciente de
aplicaciones nuevas, en un ir y venir de innovaciones entre la tecnologia del banco de sangre y la
industria.

En la actualidad, el unico fabricante argentino produce bolsas de diverso grado de
multiplicidad, con solucién anticoagulante CFDA-1, que permiten almacenar la sangre hasta 35 dias
y varios modelos con solucién CFD en la unidad de extraccion y una unidad adicional con solucion
aditiva para globulos rojos basada en adenina, de modo de almacenarlos hasta 42 dias.

Las bolsas multiples cuentan con unidades de transferencia especiales para almacenar
plaquetas 5 dias y se mantiene ademas la produccion de los tres modelos de bolsas con filtros para

leucorreduccion.
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En la actualidad se trabaja permanentemente en varias mejoras, para mantener las bolsas en

la primera linea del “estado del arte” al nivel internacional.

7.11.- Sintesis cronologica de la segunda mitad del siglo XX

ANO EN EL MUNDO EN ARGENTINA

1952 Aparicion de las bolsas de PVC
(Walter y Murphy, EEUU)

1960 - Aparece la solucién CFD para
almacenar sangre 21 dias

1963 La FDA autoriza el uso de las
bolsas de PVC en EEUU

1968 Primeras bolsas de PVC

1978 Relanzamiento de las bolsas de
PVC

1979 Solucion CFDA-1, para almacenar la

sangre 35 dias

1980 - Bolsas para almacenar plaquetas hasta
5 dias.
1983 Soluciones aditivas para glébulos

rojos hasta 42 dias.

1987 Primeros filtros leucorreductores.

1992 Bolsas para almacenar plaque- tas 5
dias y bolsas con solucién aditiva para
glébulos rojos.

1998 Comienzo de la leucorreduccion

universal
2000 Comienzan a fabricarse equipos

para leucorreduccion
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Tercera parte

Discusidn y conclusiones

Capitulo 8

Causas y costos de la estabilizacion de las bolsas

8.1.- ;Por qué se utilizé el PVC desde el comienzo para la fabricacién de las bolsas para

sangre?

En el paragrafo final del capitulo 1 se mencionaron las caracteristicas basicas que debia
cumplir un equipo destinado a las transfusiones, a partir de las experiencias pioneras de James
Blundell en el siglo XIX. Basicamente, ya en esa época se comprendio la necesidad de disponer de
un recipiente de facil manejo, que fuera en lo posible hermético para evitar la contaminacion y la
entrada de aire, y que pudiera conectarse a tubuladuras flexibles con agujas en su extremo, tanto
para la extraccion como para la transfusion.

En el capitulo 2 se describio el descubrimiento de los grupos sanguineos y de las soluciones
anticoagulantes y preservadoras. De alli se derivaron nuevas necesidades: que el recipiente
pudiera contener la solucion antes de la extraccion de la sangre y que fuera de una forma tal que
permitiera su almacenamiento durante varias semanas. También comenzé a requerirse la
extraccion de muestras para realizar los controles de compatibilidad entre dador y receptor.

Por otra parte, ya Luis Pasteur habia descubierto la existencia de los microorganismos y se
incorpord otra necesidad: la esterilidad de los equipos.

Los frascos de vidrio descritos en el capitulo 3 permitian disponer de la solucion
anticoagulante y conservadora en el momento de la extraccion y podian ser almacenados
comodamente dentro de una heladera. También resolvian el problema de la asepsia, pues podian
ser esterilizados, al principio en el propio hospital y, al aparecer los frascos al vacio, con métodos
industriales a cargo del fabricante.

Sin embargo, apenas comenzaron a organizarse los primeros bancos de sangre, quedaba un
problema importante sin resolver. La separacion de los componentes de la sangre implicaba
maniobras muy complicadas, que incluian la apertura del sistema, con el consiguiente riesgo de
contaminacion. Tampoco la rigidez y la fragilidad del vidrio permitian las centrifugaciones a altas
velocidades ni posibilitaban la separacion de otros componentes que no fueran los globulos rojos y
el plasma.

En el articulo ya citado en varias ocasiones a lo largo de este trabajo, Carl Walter (1984)
relaté los pasos seguidos para disefar y ensayar la primera bolsa. La utilizacion de un material
plastico fue lo que permitié la flexibilidad del recipiente y la union de éste con la tubuladura de

extraccion para formar un equipo hermético. Membranas del mismo material debian ser perforadas
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en el momento de la transfusion y luego la bolsa era descartada.

Hasta alli se cumplian algunos de los requerimientos, pero otros se presentaban aun como
obstaculos: la resistencia a la esterilizacion y al congelamiento y la compatibilidad con la sangre
estaban entre los mas importantes.

La formulaciéon de un compuesto basado en un determinado tipo de policloruro de vinilo (PVC)
fue la solucién a todos esos problemas. Desde entonces es el material utilizado para la fabricaciéon

de las bolsas y no ha surgido aun ninguna alternativa equivalente.

8.2.- ; Cual fue la fuerza impulsora de esta innovacion a escala internacional?

Una primera cuestion que surge al analizar en su conjunto el proceso de cambio en la
tecnologia de los bancos de sangre al pasar de los frascos de vidrio a las bolsas de PVC es qué
papel jugé en él el abaratamiento de costos, tanto industriales como hospitalarios.

Del analisis del proceso histérico que se ha resenado en los capitulos precedentes y de la
sintesis presentada en el apartado anterior se deriva que el factor decisivo tuvo que ver con las
nuevas posibilidades de las practicas médicas que se abrieron con las bolsas plasticas.

En toda produccion industrial influyen las estimaciones de costos, y desde luego que todos
los fabricantes de bolsas para sangre han tratado a lo largo de los afios de aumentar la eficiencia
de sus métodos productivos, para adecuar los precios de venta a las posibilidades de compra de
los hospitales y sanatorios.

Si bien es natural que el factor precio es importante cuando se trata de comparar productos
similares provenientes de distintos fabricantes, durante la transicion entre los frascos y las bolsas el
factor determinante no fue ése sino las enormes ventajas tecnolégicas de las bolsas.

Ya se ha sefialado en reiteradas oportunidades a lo largo de esta tesis que las bolsas para
sangre posibilitaron el inicio de la terapia transfusional de componentes, o sea el uso racional de la
sangre, siendo esa cuestion la decisiva para la estabilizacién universal de su uso o, dicho en los
términos que esbozamos en la Introduccién, para que se convirtieran en el paradigma aceptado
universalmente en el presente como herramienta tecnolégica en esa rama de la medicina.

Otras ventajas no despreciables fueron la simplificacion de los procedimientos y su mayor
seguridad, como asimismo el hecho de que las bolsas son mas pequefas que los frascos, menos
fragiles y mas livianas. Su caracter descartable, para un solo uso, también facilita enormemente la
operatoria.

Por otro lado, la solucion encontrada internacionalmente para las materias primas, el disefio y
la fabricacion de las bolsas dio como resultado una gama de productos cuyos costos las hacen
accesibles para cualquier institucion publica o privada de salud.

En los siguientes apartados se tratara especificamente el tema del PVC, pues éste es un caso

en el cual un cambio de material resulté decisivo para el cambio en las funciones del producto.
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8.3.- Un freno a la innovacion: las objeciones psicologicas al uso del PVC

Al aparecer las bolsas plasticas, un primer obstaculo se debié a que todo cambio o innovacion
tecnoldgica requiere un periodo de adaptacién. Aunque las practicas vinculadas al frasco de vidrio
ofrecieran las dificultades descritas mas arriba, se trataba de procedimientos instalados como
costumbre, en muchos casos normatizados, y su modificacién implicaba la aceptacion de una
novedad a la cual el personal no estaba acostumbrado.

Una segunda dificultad, de naturaleza mas compleja y sutil, se relaciona con aspectos
culturales y simbdlicos implicados en el cambio del vidrio al plastico.

Los frascos y, en general, todo el material de vidrio, estuvieron asociados tradicionalmente a
su caracter inerte y limpio. El vidrio no desprende particulas, pelusa ni suciedad; es facilmente
lavable, y debido a su transparencia las posibles impurezas son facilmente identificables. Por lo
tanto, aun cuando se produjera algun tipo de contaminacion, se suponia que el correcto lavado de
un equipo de vidrio permitiria luego confiar en él.

Ese es el motivo por el cual hasta el presente ese tipo de recipientes son los utilizados en los
laboratorios quimicos y medicinales, tanto a nivel experimental como de andlisis clinicos o
producciones industriales. Esto genera a nivel consciente e inconsciente un sélido concepto que
vincula el equipamiento de vidrio con la limpieza, la asepsia y, por lo tanto, la confianza. El material
de vidrio es, tipicamente, apto para el uso hospitalario.

Los plasticos, en cambio, frecuentemente han reemplazado a otros materiales no por la
calidad sino por el menor precio. Asi aparecieron los vasos, los cubiertos y los manteles
descartables, los juguetes de plastico y otros productos baratos y practicos. Finalmente, las bolsas
de plastico se difundieron como envoltorios para mercaderias en general y, mas recientemente,
como recipientes para desperdicios.

En otros rubros los materiales plasticos no fueron subestimados, como por ejemplo en la
industria textil, donde aparecieron productos muy ventajosos, como las medias femeninas de Nylon
o las telas plastificadas, pero si lo fueron en una primera época en el ambiente médico y
hospitalario. La posibilidad de almacenar sangre humana en una bolsa plastica implicaba aceptar
que este material podia tener también una utilizacién médica y desplazar al vidrio en ese campo.

Este obstaculo estuvo presente en varios niveles en la primera época de la historia de las
bolsas para sangre. De una u otra manera lo expresaron algunos dadores y pacientes
transfundidos, personal médico y técnico hospitalario, empresarios, trabajadores industriales y
muchos otros que descreian de “la bolsita” como un eficaz medio para la transfusién sanguinea.

Durante el tiempo en que coexistieron los frascos y las bolsas, cada una de estas variantes
fue objeto de lo que Bijker (1997) denomind flexibilidad interpretativa. Este concepto da cuenta del
diferente significado que adquiere un mismo artefacto o técnica para diferentes personas o grupos

sociales. Quienes defendian al frasco sostenian que se trataba de un método mas seguro
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biologicamente y mas probado por la experiencia, mientras que para ellos las bolsas ofrecian
riesgos e incertidumbres. Los partidarios de las bolsas tenian la vision opuesta, apoyada también
en la seguridad bioldgica, en este caso debida a la hermeticidad del sistema y la imposibilidad de

su reutilizacion.

8.4.- La polémica sobre los posibles efectos negativos del PVC

Mas alla de las resistencias psicoldgicas, existieron otro tipo de objeciones al uso del PVC en
equipos médicos, basadas en los resultados de algunas investigaciones quimicas y biologicas
realizadas en la década de 1970.

El ftalato utilizado como plastificante en los compuestos blandos migra hacia el interior del
envase, especialmente durante la esterilizacion de las bolsas. Por lo tanto, esa sustancia pasara al
paciente cuando éste reciba la transfusion de sangre.

Experiencias realizadas por varios autores (Lake et al, 1975; Moody y Reddy, 1978) con
ratones de laboratorio y publicadas entre 1975 y 1978 detectaron la presencia del ftalato en el
higado de los roedores, produciendo un efecto cancerigeno. A partir de la publicacion de esos
articulos, se difundieron temores sobre la posible existencia de un riesgo similar en seres humanos,
a pesar de que la dosis de su posible exposicidon al plastificante es proporcionalmente mucho
menor que la utilizada en los ensayos con ratones.

En las décadas siguientes se realizaron numerosas experiencias adicionales (Blass, 2001),
tanto con roedores como con primates, estableciéndose una clara diferencia entre ambas especies.
El mecanismo que produce el efecto cancerigeno en los roedores es la proliferacion en las células
hepaticas de una sustancia llamada peroxisoma. La administracién de DEHP o drogas similares en
los primates, cuyo metabolismo es parecido al de los seres humanos, no produce esa sustancia y
no aparece por tanto el efecto cancerigeno.

Estas experiencias fueron consideradas concluyentes, y, tal como refiere Blass (2001) en
1990 la Comision de la Union Europea establecié que el “di (2-etilhexil) ftalato no debe ser
clasificado o identificado como una sustancia cancerigena o irritante”.

En febrero de 2000, la Agencia Internacional para la Investigacion sobre el Cancer (IARC),
que forma parte de la Organizacion Mundial de la Salud (WHO, 2000), revié una resolucién anterior
y clasificod al DEHP como no cancerigeno para humanos. Los fundamentos de esta decisiéon se
basan en la evidencia de que ni en humanos ni en primates no humanos se produce la proliferaciéon
de peroxisoma que se mencioné mas arriba y que es la causa del cancer en ratas y ratones.

Es interesante destacar que, a pesar de estas evidencias, la organizacion ambientalista
Greenpeace ha mantenido durante todos estos afios y mantiene ain en el presente una campafia
internacional en contra del PVC.

Greenpeace aplica el llamado “principio de precaucion”, que plantea la necesidad de eliminar
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todo producto sobre el cual exista alguna duda de que pueda influir negativamente sobre el
organismo humano o la ecologia (Di Gangi, 1999), “alin cuando no existan evidencias concluyentes
de una relacion causal entre los ingresos y los efectos” (Greenpeace, 2003 a 'y 2003 b).

La persistencia de las objeciones mantiene abierta la inquietud acerca de este tema, lo cual
ha motivado algunas investigaciones sumamente abarcativas. Una de las mas importantes es la de
la Food and Drug Administration (FDA) de Estados Unidos, que publicoé en el afio 2002 un
exhaustivo informe denominado “Evaluacion de seguridad del di(2-etilhexil)ftalato (DEHP)
desprendido de los dispositivos médicos de PVC” (FDA, 2003).

Debido a la ausencia de evidencias clinicas sobre seres humanos, dicho estudio se basa en
las experiencias realizadas sobre animales de laboratorio y establece una relacion, en todos los
casos sobredimensionada, con el riesgo que el DEHP puede ocasionar en humanos. Las
conclusiones del informe son que existe poca preocupacion para las transfusiones de glébulos
rojos, plaquetas y plasma. Cierto riesgo puede presentarse para los neonatos que reciben
transfusiones multiples reiteradas y para adultos con oxigenacion extracorpérea, aunque se trata

de casos poco frecuentes.

8.5.- El balance costo — beneficio

La mayoria de los estudios realizados con métodos cientificos y publicados en revistas
especializadas muestran que el PVC vy el ftalato no producen efectos negativos mensurables en
seres humanos.

Solo puede hablarse, por tanto, de riesgos potenciales o de preocupaciéon por los posibles
riesgos. Esto plantea la necesidad de mantener abiertas las investigaciones en busca de
eventuales sustitutos al PVC o al DEHP en las aplicaciones que involucran nifios, especialmente
neonatos.

A lo largo de aproximadamente cuatro décadas de uso masivo de bolsas para sangre
fabricadas con PVC plastificado con DEHP no han aparecido casos de consecuencias indeseables
derivadas del uso de dichos envases.

Es conveniente entonces establecer que, si bien debe existir el necesario alerta y la busqueda
de sustitutos para los casos mencionados, los beneficios de la utilizacion de las bolsas para sangre
y del resto de los dispositivos médicos de PVC son abrumadoramente superiores a sus riesgos
potenciales.

Incluso con respecto a los casos mas criticos - las transfusiones globales realizadas sobre
neonatos o los dispositivos de circulacion extracorporea - debe senalarse que hasta hace unos
afios no existia la posibilidad de realizar esos tratamientos, y que gracias a ellos se permite la
sobrevida de pacientes que de otra forma casi con seguridad moririan.

Sin pretension de afirmar la absoluta inocuidad de ningun tratamiento o dispositivo médico, si
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en cambio se puede afirmar que un balance serio entre costo y beneficio no puede dejar dudas
sobre la utilidad del PVC plastificado para salvar vidas humanas y mejorar la salud de una enorme
cantidad de pacientes.

Una vez establecida esta conclusion, resulta oportuno sefalar que estudios recientes (Au
Buchon et al., 1988; Hill et al., 2001) han confirmado que las pequefias cantidades de ftalato
presentes en la sangre durante su almacenamiento mejoran la supervivencia de los glébulos rojos.
Por una parte demoran la ruptura de su membrana, o sea la hemdlisis, y por otro lado mantienen la
flexibilidad de los glébulos, lo cual facilita su circulacién a lo largo de los capilares una vez
transfundidos. Ambos factores permiten que los globulos rojos, almacenados en bolsas de PVC
plastificadas con DEHP sobrevivan en mejores condiciones que en frascos de vidrio o en
recipientes fabricados con otros materiales plasticos.

Hacia ya varias décadas que los frascos habian dejado de usarse, por lo cual la flexibilidad
interpretativa habia dejado paso a la clausura de la controversia y a la estabilizacion (Bijker, 1997)
de las bolsas de PVC como recipientes para la extraccion, procesamiento, almacenamiento y
transfusion de sangre humana. El conjunto de evidencias experimentales esbozadas en los dos

ultimos paragrafos terminan de legitimar esa opcion.
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Capitulo 9

Investigacion, desarrollo e ingenieria

9.1.- La evolucion industrial en los paises periféricos

Cabe formularse la pregunta sobre cuales fueron las caracteristicas que distinguieron el
desarrollo de las bolsas para sangre en la Argentina con relacion al que lo precedi6 en los paises
centrales, dado que el resultado final fue la fabricacién de un producto de similares caracteristicas
al ya existente.

El enfoque shumpeteriano de la economia sostiene que el cambio tecnologico es el principal
impulsor del desarrollo econdmico. De acuerdo con ese enfoque, la produccion local de dispositivos
con cierto grado de sofisticacién, como en este caso, estaria asociada a un cierto avance en la
independencia econdmica. Un pais periférico semiindustrializado puede emular de este modo
ciertas capacidades productivas de los paises centrales, disminuir su dependencia e incluso
competir con ellos en el comercio internacional.

En un articulo de Linsu Kim sobre la industria electrénica coreana, (Kim, 1980) se ha
propuesto un modelo en el cual se divide en tres etapas el avance industrial de un pais en
desarrollo.

La primera etapa, que el autor llama de implementacién, consiste en recibir paquetes de
tecnologia importados, incluyendo maquinaria y también ingenieros y técnicos, y montar asi
unidades productivas. Con la experiencia acumulada durante esta primera etapa, técnicos locales
se dispersan y comienzan a fabricar componentes, dando lugar asi a la etapa de asimilacion.
Finalmente, aparecen equipos locales de investigacion y desarrollo que producen innovaciones
superadoras de la tecnologia inicial, durante una etapa que el autor denomina de mejoras o
superacion.

Este esquema tuvo éxito en Corea del Sur durante las décadas de 1960 y 1970, en gran
medida porque estuvo acompafiado de una politica estatal de proteccion aduanera durante las dos
primeras etapas, abriéndose las fronteras al comercio internacional sélo en la tercera. También
resalta Kim (1980) la importancia de la capacitacion cientifica y tecnolégica de los profesionales
locales, a través de una fuerte inversion gubernamental en educacion.

Es interesante hacer una analogia entre este modelo y el curso seguido por las bolsas para
sangre en Argentina. En el caso estudiado en este trabajo el punto de partida fue un producto
importado, del cual se conocian en forma muy general las nociones basicas de disefio y métodos
productivos, pero sin contar en absoluto con el aporte de ingenieros o técnicos extranjeros que
implementaran localmente el proyecto. Tampoco se conté con apoyo estatal en forma de barreras
aduaneras. Las politicas oficiales fueron oscilantes, pero durante la mayor parte del desarrollo

existio una gran apertura, y debié enfrentarse la competencia de bolsas importadas.
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Por lo tanto, tal como sefialan Kim y Lee en otro articulo sobre los paises en desarrollo (Kim y
Lee, 1987), se tratdé de un esfuerzo de ingenieria imitativa reversa sin contar con una politica de
estimulo estatal. Para llevarlo a buen término se requirio, tal como lo hemos descrito mas arriba, la
participacién de un grupo bien formado de cientificos y técnicos. Aqui si adquiere relevancia la
observacion de Kim en el primero de los articulos citados sobre la importancia de la capacitacién
profesional. Dicho autor menciona que ese factor fue decisivo en el siglo XIX para el desarrollo de
los principales paises europeos, donde se observo una correlacion entre los indices educacionales
y la velocidad de incorporacion y adaptacion de la nueva tecnologia industrial que se habia iniciado
en Gran Bretafa.

En el caso de las bolsas para sangre en la Argentina, tal como ya se dijo, a pesar de los
vaivenes no siempre favorables de la educacion y de la economia, rindio sus frutos el alto nivel

educativo de una época anterior: la Universidad de Buenos Aires entre 1955 y 1966.

9.2.- La ingenieria reversa

La conjuncion de un equipo técnico cientifico de buen nivel con la existencia de empresarios
decididos a fabricar el producto localmente permitié que el proceso llegara a un final exitoso.

No existid6 en este caso la compra de una planta llave en mano ni de un paquete de
tecnologia importada. Se tratdé de un desarrollo bastante mas complejo, que partié tanto de la
necesidad de los usuarios como de la existencia de productos importados que constituian un
modelo a imitar. Por eso esta modalidad es denominada “ingenieria imitativa reversa de productos
y procesos”.

En el articulo ya citado, Kim y Lee presentan los resultados de un estudio sobre numerosas
empresas coreanas. El caso argentino es diferente, porque en Corea existid una politica estatal
muy definida para favorecer su desarrollo y porque éste se dio en un periodo relativamente breve,
entre los afios 1960 y 1970.

Sin embargo, los factores que se mencionan en ese analisis resultan utiles, porque durante el

desarrollo de las bolsas para sangre en Argentina también estuvieron presentes:

- Personas clave que generaron las ideas desde la direccion de la empresa

- Personas clave que dirigieron y ejecutaron la resolucion de los problemas

- Observacion de productos de otras empresas

- Alto nivel educacional de las personas clave

- Participacién de los usuarios en la generacion de las ideas y en la resolucion de los
problemas

- Utilizacion de bibliografia cientifica, tecnoldgica y comercial preexistente
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Estos factores se combinaron de diferentes formas durante las distintas etapas del desarrollo,
pero siempre estuvieron presentes.

En sintesis, la capacidad productiva se combiné con la de iniciar nuevos emprendimientos
comerciales y con la de resolver los problemas tecnolégicos, o sea con la capacidad innovativa.

Este patron de conducta industrial ha sido histéricamente comun a los paises que iniciaron su
desarrollo a partir de innovaciones previamente afianzadas en otros. Asi ocurrié con la industria en
Japon, y también en Estados Unidos a partir del modelo europeo.

En todos esos casos jugd un papel muy importante la educacion y el estimulo a la
investigacion cientifica y tecnolégica. Lamentablemente, en el caso argentino en estudio se pudo
aprovechar el remanente de un breve y excepcional periodo educacional, pero encontrando en las
politicas estatales de las ultimas décadas un obstaculo muy grande en ese sentido. En uno de sus
trabajos, Marcelino Cereijido (1997) atribuye al oscurantismo tradicional y al autoritarismo la
responsabilidad del atraso de la ciencia latinoamericana. En un trabajo posterior (Cereijido y
Reinking, 2003), el mismo autor plantea que se trata de una politica deliberada de las potencias
centrales, para perpetuar la dependencia econdmica y cultural de estos paises.

En este sentido, el caso de las bolsas para sangre difiere de lo que otros autores consideran
la forma mas difundida de desarrollo tecnolégico en América Latina (Hoffman y Girsen, sin fecha).
Esos autores sostienen que la debilidad de la base cientifica y tecnoldgica en estos paises los
obliga a pasar por un proceso de aprendizaje basado en la importacion de tecnologia. Segun ese
analisis, lo mas frecuente es que dicho aprendizaje tecnoldgico abarque un lapso relativamente
largo y utilice los sucesivos aportes generados por la compra de paquetes tecnologicos, la
importacién de productos, maquinarias o repuestos, proceso generalmente acompafado por la
presencia en el pais de expertos provenientes de las empresas extranjeras.

El caso analizado en la presente tesis no tuvo esas caracteristicas. Los recursos fueron casi
totalmente propios o provenientes de otros sectores locales.

Una vez disefiados los prototipos y puestos en uso los primeros lotes piloto, fue necesario un
proceso continuo de adaptacion a las cambiantes necesidades médicas.

Asi, la periodizacién que proponen Utterbak y Abernathy (1975) se aplica sélo parcialmente.
La diversificacion de los productos no se generd tanto por la competencia con otros fabricantes
como por la aparicién de sucesivas mejoras impuestas por el progreso de la medicina. Ya se ha
descrito en capitulos anteriores como la necesidad del congelamiento a muy bajas temperaturas
condicion¢ el disefio de las bolsas, la prolongacion del periodo de utilidad de las plaquetas llevo al
desarrollo de un compuesto de PVC especial, la de los glébulos rojos a mejores soluciones
anticoagulantes y preservadoras y luego a soluciones aditivas, y la eliminacion de los leucocitos a
los equipos con filtros de leucorreduccion, todas ellas innovaciones impuestas por la necesidad de
adaptar el producto a las necesidades de la medicina transfusional.

Las variables estrictamente econdmicas necesarias para el mantenimiento de la empresa,

Repositorio Institucional Digital de Acceso Abierto, Universidad Nacional de Quilmes



como la optimizacién de los procesos productivos, una politica de ventas apropiada y el
aseguramiento de la ganancia minimizando costos, son permanentemente renovadas con la
aparicion de los nuevos modelos de bolsas. En lugar de largos periodos dominados por la
competencia con otros fabricantes, se trata de periodos relativamente cortos de innovaciones
sucesivas.

Para asegurar la continuidad resulta decisivo el trabajo de los departamentos tecnoldgicos,
que deben mantener lazos fluidos de contacto con los usuarios, en particular los médicos y
técnicos de los servicios de hemoterapia, como asi también seguir atentamente la evolucién de la
tecnologia médica del sector a través de las publicaciones internacionales.

Como conclusion, puede afirmarse que este desarrollo siguié un curso poco frecuente, pues
segun sostienen Arocena y Sutz (2003), los procesos truncos de difusion son un fenémeno
recurrente en los paises periféricos, debido a la dificultad para mantener la continuidad en medios
sociales que generalmente tienen poca disposicion y capacidad creativa e innovativa. En este caso,
se pusieron en juego un conjunto de poderosas fuerzas creativas y emprendedoras que permitieron
obtener un resultado exitoso.

9.3.- Industria nacional o dependencia del extranjero

Cuando comenzé a desarrollarse en la Argentina la bolsa para sangre, hacia varios afios que
se estaban fabricando productos similares en los paises avanzados, para uso local y para
exportacion. Se plantea entonces el siguiente interrogante:

¢, Qué es mejor para el paciente transfundido, para el médico o el técnico del banco de

sangre, para el sistema de salud y para la economia de un pais subdesarrollado?:

- ¢Comprar un producto importado, que puede ser relativamente costoso pero cuya
buena calidad ya ha sido demostrada?

- ¢lntentar reproducir la tecnologia para fabricarlo localmente, y de ese modo abaratar
costos y no depender econdmicamente de los paises centrales, aunque esto implique,
al menos al comienzo, el riesgo de no alcanzar los mismos niveles de calidad de los

productos importados?

De lo expuesto hasta el momento se pueden extraer sobrados motivos para justificar la
viabilidad de la segunda opcion.

En su trabajo sobre Desarrollo y Crisis de la Capacidad Tecnolégica Latinoamericana, Jorge
Katz y otros (Katz y colaboradores, 1986) estudian el caso de la industria metalmecanica en la
region. Si bien se trata de ramas industriales diferentes, es posible establecer algunos paralelos

entre sus conclusiones y el caso de la tecnologia médica. En el trabajo citado se plantea la
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necesidad de que el Estado apoye a la industria local, por un lado mediante politicas arancelarias
que dificulten el ingreso de productos extranjeros similares, y por otro mediante subsidios para la
investigacion y el desarrollo o la compra de equipamiento moderno.

Segun estos autores, el proteccionismo debe atenuarse con el tiempo, para que una vez
realizado el aprendizaje tecnoldgico, las empresas locales estén en condiciones de competir en el
mercado internacional. Segun se ha visto, éste fue el esquema que permitié el desarrollo de la
industria coreana.

En la Argentina no existié tal politica estatal. El proteccionismo de décadas pasadas fue
sucedido por una apertura descontrolada, que inundo el pais de productos importados de bajo
precio y que llevé a muchas empresas a la quiebra, especialmente durante la década de 1990.

Por tratarse de un producto de uso hospitalario, el caso analizado en esta tesis esta
vinculado estrechamente no solo al tema de la promocién industrial sino también al de la politica
sanitaria. Un gobierno preocupado por el desarrollo del pais deberia tomar medidas para favorecer
el crecimiento de las empresas y de la tecnologia locales, con mas razén cuando sus productos
son de aplicacion directa sobre la salud publica.

Dicho de otra forma, en igualdad de condiciones econdmicas con relacion a industrias de
otras ramas, la produccién de productos medicinales o de uso hospitalario deberia recibir una
mayor politica de proteccion. Esta proteccidon no solo se deberia canalizar en las barreras
aduaneras a los productos importados y en los créditos y subsidios, sino a través de la elevacion
del presupuesto de los hospitales publicos y de una politica claramente preferencial para la compra
de productos nacionales, a través de convenios de cooperacion y otros medios de trabajo en
comun entre las instituciones asistenciales y la industria local.

Muchos de los obstaculos encontrados durante el desarrollo que se ha descrito en este

trabajo podrian haber sido atenuados con ese tipo de politicas estatales.
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Capitulo 10

Los actores sociales

10.1.- ; Quiénes intervinieron en el desarrollo?

Se ha mencionado en reiteradas ocasiones la multiplicidad de disciplinas cientificas y
tecnoldgicas que participaron en el desarrollo de las bolsas para sangre, lo mismo que la necesaria
concurrencia de esfuerzos entre la empresa fabricante y los proveedores de materias primas y de
maquinas.

Un resumen sucinto de esos actores sociales muestra el caracter multidisciplinario e
interactivo del trabajo:

- La Universidad, en su caracter de formadora de cientificos y tecndlogos.
- La empresa farmacéutica, que se propone desarrollar el producto.

- Los proveedores de esa empresa farmaceéutica, tanto de materia prima como de
maquinarias, que interactuan con ella para encontrar las mejores soluciones técnicas.

- Los organismos estatales de consulta.

- Los médicos, los técnicos en hemoterapia, los hospitales y sanatorios, que
aportan las necesidades y la informaciéon como usuarios.

- Los organismos estatales de regulacién y control.

Dentro de cada una de las entidades mencionadas se dan, ademas, multiples interrelaciones.

En la empresa fabricante existieron dos actores sociales claves. Por un lado, los duefios de la
firma, que decidieron impulsar el proyecto; por el otro, el Departamento de Investigacion vy
Desarrollo, que centralizé la tarea. Sin embargo, el resto de los sectores de la empresa tuvo su
participacion significativa a lo largo del proyecto: el Departamento de Control y Garantia de
Calidad, la Direccion Cientifica, la Gerencia de Produccion y cada uno de los sectores productivos,
el taller de Mantenimiento, donde se construyeron dispositivos y maquinas, el sector de Compras,
que proveyo los materiales, y el sector Ventas. Este ultimo merece una mencién especial, pues fue
a través de su contacto con los usuarios que pudo establecerse una ida y vuelta de la informacion,
tanto sobre las necesidades de los bancos de sangre como de los resultados obtenidos con los
prototipos, los lotes piloto y las producciones de linea luego de cada una de las innovaciones
realizadas.

El responsable general del desarrollo actué como nexo entre todos estos actores sociales,
coordinando el trabajo y orientandolo en las multiples ocasiones en que se produjeron dudas o
disyuntivas tecnoldgicas, en el marco de las directivas econdmicas y comerciales de la empresa.

10.2.- El Sistema Nacional de Innovacion
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En la bibliografia especializada en los procesos de innovacion tecnoldgica se encuentra el
concepto que da titulo a este apartado, y que fue utilizado por primera vez por C. Freeman en 1987
(Freeman, 1987).

En una interpretacién formal, un Sistema Nacional de Innovacion (SNI) seria un conjunto de
organizaciones e instituciones dedicadas a actividades de ciencia y tecnologia, con una politica y
un plan definido para cumplir determinados propdsitos. Sin embargo, la corriente de economistas
que se denominan a si mismos “evolucionistas” aclaran que ésa no es su idea, y llaman asi a un
conjunto de relaciones mas amplias, que incluyen el nivel general de educacion, la organizacion
laboral, los mercados y otros factores. Sus vinculos, aun siendo laxos e improvisados, influyen
sobre la innovacion tecnoldgica y se manifiestan interactivamente.

En palabras de Andrés Lopez (Lépez, 2000): “El concepto de SNI se dirige a captar el
aspecto interactivo, sistémico e institucional e histéricamente enraizado de los procesos de cambio
tecnolégico, y la influencia de estos ultimos sobre los patrones de desarrollo econémico”.

Dentro de una definicion de ese tipo, podria decirse que durante el desarrollo de las bolsas
para sangre en la Argentina se fue construyendo un SNI, cuyos componentes hemos descrito en el
paragrafo anterior.

Utilizando la concepcidn flexible de SNI, debemos incluir en él todo el sistema econémico que
permite la fabricacién, la venta y el uso de los productos, o sea la regulaciéon de precios, los
sistemas de importacion y exportacion, incluyendo los aranceles aduaneros para los productos
extranjeros, que regulan las posibilidades de colocacién de las producciones locales en el
mercado.

También forman parte del SNI las diversas regulaciones legales. Por un lado el sistema de
salud publica, o sea los presupuestos de los hospitales y la politica de compra de insumos por
parte de los entes estatales, que en este caso constituyen una parte sustancial del mercado.

Por otro lado, otro de los factores que inciden en la utilizacion apropiada de los materiales de
tecnologia médica y en sus innovaciones es la formacion y el aprendizaje de grado y de postgrado
de los médicos y técnicos, y la provision adecuada de bibliotecas y materiales de ensefianza en el
conjunto del pais.

También influyen sobre las posibilidades de innovacion las regulaciones industriales. El
Estado fiscaliza las fabricas de productos medicinales a través de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), dependiente del Ministerio de Salud,
estableciendo controles sobre la calidad de los productos, los materiales y los métodos utilizados,
las instalaciones industriales y la capacitacion del personal.

El conjunto de elementos que hemos mencionado, junto con la empresa, sus proveedores,
asesores y usuarios, constituye globalmente el sistema nacional de innovacion, que intervino en el

desarrollo, en este caso, de las bolsas para sangre.
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En el caso estudiado esta combinacion de gran cantidad de actores sociales que intervinieron
para lograr el producto final se dio en circunstancias particularmente dificiles, pues no existié en el
pais una politica definida tendiente a favorecer los desarrollos tecnoldgicos locales.

Se ha utilizado el concepto de SNI para describir un conjunto de interacciones, pero un factor
que debe ser destacado es que durante el desarrollo de las bolsas para sangre la ausencia de un
plan estatal de promocion industrial obligé a un gran esfuerzo personal y sectorial. En medio de
relaciones anarquicas y politicas oscilantes por parte de varios de los principales actores sociales,
el desarrollo debid ser impulsado gracias a la perseverancia de sus principales ejecutores y al
deseo de numerosos médicos de contar con productos de industria nacional.

Este ultimo factor, la preferencia por los productos locales, se debe en gran medida a las
ventajas de la cercania entre el usuario y el fabricante. Debido a la disparidad de recursos entre los
diferentes hospitales y sanatorios, los medios disponibles en los bancos de sangre argentinos son
muy variados, como asimismo lo es la formacién y los métodos de trabajo de los médicos y
técnicos.

La ubicacién del fabricante de bolsas en el propio pais facilitd en varias ocasiones la
realizacion de modificaciones en los disefios, para satisfacer necesidades especiales de
determinados bancos, constituyéndose en una ventaja adicional de la fabricacion local. Esto es
mucho mas dificil para las multinacionales, que tienen centros de distribucién regionales a cargo de
personal de ventas, pero cuyos tecndlogos y plantas de elaboracion estan generalmente ubicados

en los paises centrales, alejados de los paises periféricos.

10.3.- Un resultado exitoso

Se ha destacado mas arriba que existieron numerosas dificultades durante el transcurso del
desarrollo de las bolsas para sangre en la Argentina.

La primera de ellas esta en el origen de la idea, pues la decision de fabricar las bolsas
localmente, en las décadas de 1960 y 1970, fue tomada a pesar de no existir en el pais politicas
oficiales de estimulo a esa iniciativa.

Luego fue necesario superar el atraso tecnoldgico del pais y su inestabilidad politica, que
produjo numerosos cambios a nivel nacional, golpes de estado, politicas econdmicas oscilantes y
falta de seguridad juridica.

La falta de presupuesto educativo contribuyé a cierto estancamiento en la capacitacion
profesional global, como asimismo la falta de presupuesto nacional para la salud dificultd a la
mayoria de los hospitales la actualizacion de su infraestructura edilicia y de equipamiento.

Durante la década de 1990 transcurrié la época mas dificil, debido a la apertura
indiscriminada de la economia y la existencia de un tipo de cambio ficticio, que inundo el pais con

productos importados de muy bajo precio.
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Una de las conclusiones de este trabajo es que a pesar de esos obstaculos, fue posible llegar
a resultados aceptables, dado que las bolsas para sangre argentinas tienen una calidad
comparable a las importadas y en la actualidad se utilizan masivamente en el pais.

Estos resultados positivos, tal como fueron analizados a lo largo de este trabajo, se basan en:

- La existencia de una empresa nacional decidida a fabricar localmente las bolsas y, dentro de
ella, de las personas capaces de impulsar el proyecto.

- Labuena formacién de los cientificos y técnicos argentinos.

- La correccion del disefio y del material empleados.

- Lainteraccién entre los diferentes actores sociales, tanto industriales como de la salud.

Resulta pertinente analizar esta conclusion a la luz de las actuales tendencias, que apuntan a
fortalecer las grandes fusiones de empresas y la preeminencia de las multinacionales. Por el
contrario, se ha visto que es posible que una empresa de medianas dimensiones desarrolle
productos de buen nivel tecnoldgico, potenciando las capacidades del pais y contribuyendo de ese
modo al mantenimiento de fuentes de trabajo y de produccion de riqueza dentro de las fronteras

nacionales.

10.4.- Tecnologia, salud y bienestar humano.

Lo dicho mas arriba adquiere una particular importancia al resaltar el hecho de que se trata
de una industria vinculada con el area de la salud.

En este caso, una empresa privada, casi librada a su propio esfuerzo, fue capaz de llevar
adelante un desarrollo como el descrito. Cuanto mas podria hacerse contando con politicas
econdémicas de largo aliento de apoyo a la industria nacional, en particular a los sectores
farmacéuticos, de infraestructura hospitalaria y rubros afines, dentro de la obligaciéon que tiene el
Estado de garantizar la salud de la poblacion.

Sin embargo, no se trata so6lo de una cuestién financiera. También seria importante enfatizar
sobre la necesidad de un enfoque preventivo de la sanidad y acentuar el concepto de que la salud
es un derecho basico de la poblacion.

En ese sentido, aun con empresas funcionando dentro de los mecanismos del sistema
econémico vigente, el Estado podria tomar medidas tendientes a mejorar la equidad en las
prestaciones médicas.

En el caso de las bolsas para sangre esto significa promover su uso vigorizando los planes
nacionales que permiten el aprovechamiento racional de los hemocomponentes y la fabricacion de
hemoderivados.

Un desarrollo tecnologico adquiere su verdadero éxito y se transforma en una innovacién
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plena cuando la sociedad lo utiliza y lo incorpora como propio. No siendo un bien suntuario, la
posibilidad de que sus beneficios lleguen a todas las regiones del pais y a todos los estratos
sociales no depende solamente de los esfuerzos de fabricacion y venta de una empresa. También
depende de las politicas oficiales que hagan posible su aplicacion en todo el servicio publico de

salud.
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Capitulo 11

Conclusiones finales

A lo largo de esta tesis se ha descrito ampliamente el proceso de desarrollo de las bolsas
plasticas para extraer, procesar, almacenar y transfundir sangre humana.

Su aparicion, a mediados del siglo veinte, significé un gran cambio a nivel internacional con
respecto a la tecnologia que se utilizaba hasta ese momento en esa rama de la medicina, cuyos
alcances eran hasta entonces muy limitados.

Se ha visto que la innovacion producida por las bolsas de policloruro de vinilo fue impulsada
por la busqueda de soluciones vinculadas con un mejor aprovechamiento de la sangre, la
posibilidad de separar sus componentes, la seguridad bioldgica de los procedimientos y la mejora
de la logistica hospitalaria. Estas motivaciones tecnolégicas tuvieron mayor fuerza como
impulsoras de la innovacion que los aspectos meramente econdémicos, como son la disminucién de
costos 0 una mayor eficiencia productiva.

A nivel local se realizd un proceso de imitacion y adaptacion, cuyo resultado fue un producto
de alta calidad, cuyas sucesivas mejoras aparecieron con varios afios de retraso con relacién a los
paises centrales, pero cuyo rendimiento se acerca al de las marcas internacionales. El proceso de
desarrollo en la Argentina tuvo las dificultades propias de un pais periférico semiindustrializado,
aunque dichos obstaculos pudieron en general ser superados gracias a un trabajo conjunto de
cientificos, técnicos, médicos y empresarios.

Estas conclusiones globales seran desglosadas a continuacion de acuerdo con la

enumeracion de objetivos que fueron fijados en el apartado | de la Introduccién a esta tesis.

11.1.- Sobre los limites entre la ciencia y la tecnologia.

Resulta sumamente dificil separar los resultados de las investigaciones bioldgicas sobre la
sangre misma de las aplicaciones médicas surgidas de ese conocimiento.

También es dificil determinar donde terminan la fisica o la quimica de polimeros y comienza
la ingenieria de los procesos industriales de fabricacién de productos plasticos.

Mas aun, cuestiones tan especificas como la influencia del plastificante sobre los glébulos
rojos pueden ser utilizadas tanto para estudiar el comportamiento de las membranas celulares
frente a la accion de ciertas sustancias o como un medio tecnolégico para prolongar la sobrevida
de los glébulos rojos dentro de las bolsas y de ese modo aumentar la eficacia de su
almacenamiento.

No tendria sentido dividir estos temas en “cientificos” o “tecnoldgicos”. Surge de la evidencia
que se trata de “problemas” cuya comprension permite a la vez aumentar el conocimiento sobre la

naturaleza y aplicar sus resultados para un mayor bienestar humano.
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11.2.- Sobre la interaccion entre las disciplinas tecnolégicas.

La primera conclusion se refiere a la relacion entre ciencia y tecnologia. En ésta se alude a la
relacion de las diferentes disciplinas tecnoldgicas entre si.

El desarrollo de las bolsas para sangre requirié en todo momento una comunicacién fluida
entre el hospital y la fabrica. Una necesidad médica desencadend la busqueda de la solucién
técnica e industrial, y en varias ocasiones, una mejora en el material o en el disefio de las bolsas
posibilitd el uso de nuevas tecnologias médicas.

El mayor ejemplo de esto fue el propio nacimiento de las bolsas de PVC en Estados Unidos,
cuando un médico que era a la vez industrial se planted la posibilidad de disefar una bolsa flexible,
cuya aparicion a su vez posibilitd un gran salto de la medicina transfusional.

En el caso local, esta relacion impregné todo el desarrollo del producto. La mayoria de las
decisiones en materia de métodos industriales dependen del uso que se dara a la bolsa en el
hospital, asi como muchos de estos usos estan fuertemente condicionados por las posibilidades de
fabricacion.

Por otro lado, las caracteristicas del plastico limitan las posibilidades del disefio; las
condiciones de seguridad biolégica condicionan los procesos industriales, los procedimientos del
banco de sangre determinan no soélo la forma de la bolsa sino también las caracteristicas de su
superficie, esto a su vez obliga a la adaptacion de los métodos de extrusidn, y asi sucesivamente.

No se trata de “una” disciplina tecnoldgica sino de un conjunto de disciplinas que confluyen

para lograr un resultado comun.

11.3.- Sobre la interrelacion de los actores sociales.

La idea inicial de Carl Walter sirvié para lanzar el concepto de bolsa plastica flexible, pero de
inmediato fue necesario el concurso de numerosos profesionales y técnicos de diferente origen.

Lo mismo ocurrié en la Argentina. La vinculacion entre ciencia y tecnologia y entre diferentes
tecnologias no se manifiesta solamente como una cuestién conceptual. Tiene una consecuencia
practica tangible, que consiste en la necesidad de armar equipos de trabajo colectivos, integrados
por diferentes personas. Dentro de la empresa es necesario el trabajo permanente en equipo del
grupo de investigacion y desarrollo con el resto de los sectores cientificos y técnicos, pero a su vez
debe mantenerse el contacto y la interaccidon con otras personas, pertenecientes a ambitos muy
diferentes. Por ejemplo, fueron necesarias frecuentes visitas a los hospitales para consultar con los
meédicos, participacion en congresos, reuniones con fabricantes de materias primas y maquinas, y
viajes al exterior para conocer los avances en los paises centrales. También, simultaneamente, se
requiere la vinculacion con las instituciones de investigacion cientifica y tecnoldgica y con los entes

reguladores del gobierno.
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Este tipo de vinculos, necesarios para que el desarrollo llegue a su resultado final, estan
dentro del esquema ya mencionado de Sistema Nacional de Innovacion. Los hechos analizados en
esta tesis permiten comprobar que la existencia de ese sistema no implica que las diferentes partes
hayan realizado un acuerdo o un plan formal de colaboracién. Por el contrario, se trata de formas
difusas y muchas veces informales de interrelacion entre diferentes personas y entidades, que van
evolucionando con el transcurso del tiempo.

Los modelos que diversos autores han concebido para interpretar estas interacciones dan
cuenta de su caracter cambiante. Asi, la ya mencionada Triple Hélice intenta mostrar que el vinculo
entre investigacion, industria y gobierno se va modificando con el correr del tiempo. Se ha
mencionado también el Triangulo de Sabato, que si bien es un modelo concebido hace varias
décadas, durante un periodo de fuerte presencia estatal en la Argentina, puede tener vigencia en
cuanto considera la necesidad de que las politicas publicas tengan una significativa incidencia en
la relacion entre los tres vértices.

En el caso estudiado en esta tesis este ultimo aspecto cobra singular importancia. Como ya
se ha sefialado, por tratarse de un tema vinculado con la salud publica, la responsabilidad estatal

juega un papel relevante para resguardar el bienestar social.

11.4.- Sobre la relacion entre desarrollo tecnolégico y pais.

Es evidente que la perspectiva para analizar como surgieron las bolsas para sangre en
Estados Unidos, o luego en Japoén o en Europa, es muy diferente a la que debe utilizarse para un
pais periférico como Argentina.

Aunque en este ultimo caso se contd con los antecedentes de los paises centrales, la poca
disponibilidad de recursos y la necesidad de enfrentar la competencia comercial de las empresas
multinacionales, convirtieron al desarrollo en un emprendimiento sumamente dificil.

Durante su transcurso se fue realizando un proceso de aprendizaje, que puede resumirse en
dos aspectos. Por un lado, la asimilacion de conocimientos provenientes de los antecedentes
industriales y de la literatura internacional de la especialidad; y por el otro la experiencia ganada
durante el trabajo mismo, a través del intercambio con los médicos y técnicos locales, el ensayo de
prototipos y las pruebas industriales y clinicas.

Ya se ha destacado el hecho de que no se partié de una compra de tecnologia, por lo cual el
desarrollo siguié una trayectoria diferente a la mencionada en la mayor parte de la bibliografia
econdmica, que analiza los casos de los paises del sudeste asiatico.

El resultado obtenido debe considerarse particularmente meritorio, maxime por haber sido el
caso de mayor permanencia en el mercado de una linea de bolsas para sangre de industria local
en toda Latinoamérica. Actualmente, dichas bolsas se mantienen en vigencia y son utilizadas en

Argentina y exportadas a varios paises del continente.
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11.5.- Sobre el balance entre costo y beneficio.

Es importante plantear este tema porque se mantiene en todo el mundo la polémica sobre los
potenciales efectos negativos del PVC o de su plastificante sobre el organismo humano.

La conclusion de esta tesis es que el alerta es valido y que las investigaciones sobre esos
posibles riesgos deben continuarse.

Sin embargo, no hay practicamente ningun producto artificialmente creado por el hombre que
no produzca junto con su beneficio algun efecto indeseado. Algo tan elemental como la vivienda,
necesaria para proteger a los seres humanos de la intemperie, genera consecuencias ambientales;
la calefaccidon genera gases de desecho, la comida produce desperdicios, los vehiculos de
transporte llenan de humo y gases toxicos las ciudades. Todo medicamento, por otro lado, tiene
efectos secundarios no deseados, aunque su uso sea altamente recomendable para curar ciertas
enfermedades o paliar sus sintomas.

Este enfoque es el que debe aplicarse a las bolsas de PVC para sangre. Mientras no se
encuentre un sustituto con menores riesgos potenciales, los beneficios de su uso son largamente
superiores a los perjuicios que pueda ocasionar.

Lo dicho anteriormente se refiere al costo en el sentido de los posibles efectos perjudiciales
de un producto o una tecnologia. El mismo concepto también es aplicable al costo en el sentido
estrictamente econdmico, dado que éste, ya sea en la forma de precio de venta, de inversion
necesaria o de esfuerzo de trabajo, implica un obstaculo o un contrapeso frente al beneficio social
del producto.

El balance entre el costo y el beneficio es uno de los requisitos basicos de todas las acciones
humanas, aun las mas minimas, que son ejecutadas inconscientemente. Con mas razon en estos
temas complejos. Es inherente a todo trabajo de desarrollo tecnoldgico incorporar fuertemente este
criterio, buscando las soluciones que maximicen los beneficios, disminuyendo al minimo posible los

costos y los riesgos.

11.6.- Sobre el caracter histérico de la innovacioén o difusion tecnolégica

En el relato historico de esta tesis quedod evidenciado el encadenamiento de los sucesivos
avances en materia de tecnologia transfusional. Cada nuevo dispositivo implicaba la asimilacion de
la experiencia adquirida con los anteriores.

Esto es evidente desde los propios inicios, al intentarse transfundir sangre de animales a
seres humanos, lo cual permiti6 ir comprendiendo paulatinamente el tema de las
incompatibilidades, asi como luego los sucesivos modelos de jeringas de Blundell desembocaron
en los primeros equipos cerrados de las décadas iniciales del siglo XX.

El propio paso del vidrio al plastico ilustra inmejorablemente el caracter historico del
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fendmeno, porque las bolsas pudieron resolver problemas que hubiera sido muy dificil visualizar sin
una previa experiencia de varias décadas con los frascos de vidrio. Los aspectos econdmicos y
culturales jugaron aqui un papel importante, puesto que fue el desarrollo previo de la industria del
plastico el que posibilitd su aplicaciéon a la medicina, imponiéndose su uso aun en contra de las
tendencias conservadoras y de ciertos temores y prejuicios existentes.

El analisis realizado en esta tesis confirma la hipétesis de que, dentro de la evolucion
historica de la tecnologia médica, la aparicion de las bolsas de PVC para extraer, procesar,
almacenar y transfundir sangre humana constituye un momento singular. Se ha demostrado como
las caracteristicas del producto produjeron, tanto a nivel internacional como local, un cambio
sustancial en las practicas de los bancos de sangre, posibilitando el desarrollo de toda una
especialidad médica, la terapia de hemocomponentes.

Por su aceptacién generalizada, puede entonces decirse que las bolsas para sangre pasaron
a constituir un nuevo paradigma tecnoldgico en los bancos de sangre a partir de que se resolvio a

su favor la controversia sobre sus ventajas por sobre la tecnologia utilizada anteriormente.
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