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RESUMEN

El presente trabajo tiene como finalidad analizar como influyen las
caracteristicas del donante en Ila efectividad del procedimiento de
plaquetoféresis realizado con un separador celular en el Instituto Regional de
Enfermedades Neoplasicas Centro (IREN Centro) durante el afio 2024. La
investigacion se plantea bajo un enfoque cuantitativo de disefio observacional,
transversal, analitico y retrospectivo. Se evaluaran variables del donante como
recuento plaquetario, hematocrito, peso y género, asi como factores técnicos del
procedimiento, entre ellos el volumen de sangre procesada, la cantidad de
anticoagulante administrado y el tiempo total del procedimiento.

La importancia de este estudio radica en la necesidad de mejorar la
obtencién y disponibilidad de concentrados plaquetarios, fundamentales en la
medicina transfusional moderna. Dada la ausencia de protocolos uniformes y la
necesidad de alinearse con los estandares internacionales establecidos por
organismos como PRONAHEBAS, AABB, FDA y la Unién Europea, se propone
analizar de forma sistematica las variables involucradas.

Los resultados esperados buscan generar evidencia que contribuya a la
optimizacion del proceso de plaquetoféresis, elevando los niveles de seguridad,
eficacia y calidad. Ademas, se proyecta que los hallazgos tendran impacto
positivo en la gestidon de recursos en salud, fomentando practicas transfusionales

mas efectivas en beneficio de los pacientes.

Palabras claves: Plaquetoféresis, donantes, eficacia, calidad transfusional,

estandares internacionales.



ABSTRACT

This study aims to evaluate how donor-related factors influence the
effectiveness of plateletpheresis procedures using a cell separator at the
Regional Institute of Neoplastic Diseases — Central (IREN Centro) during 2024.
A retrospective, analytical, cross-sectional observational design will be applied,
focusing on donor variables such as platelet count, hematocrit, body weight, and
gender, alongside technical aspects of the process including blood volume
processed, anticoagulant volume used, and collection time.

The significance of the research lies in the imperative to improve the quality
and availability of platelet concentrates, which are essential in transfusion
medicine. The absence of standardized procedures and the obligation to adhere
to international norms — including those from PRONAHEBAS, AABB, FDA, and
the European guidelines — justify this analysis.

The expected outcome is to produce data that enhance the plateletpheresis
process, ensuring higher levels of safety, efficacy, and compliance with quality
benchmarks. Furthermore, the findings are anticipated to support better health
resource management and reinforce the continuous improvement of transfusion

practices.

Keywords: Plateletpheresis, donor factors, efficacy, transfusion quality,

international standards.



CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1.  Planteamiento del problema.

El ambito de la medicina transfusional, la evaluacion y optimizacion de los
productos plaquetarios en procedimientos de plaquetoféresis representan
desafios significativos. La falta de estandares claros y estudios exhaustivos
sobre este tema afecta la disponibilidad y calidad transfusional(1).

Las caracteristicas del donante, como el peso, género, recuento basal de
plaquetas y el hematocrito, son factores cruciales en la obtencidon de plaquetas
mediante aféresis y en la eficacia de la terapia transfusional(2).

Estos elementos influyen directamente en la cantidad y calidad de las plaquetas
recolectadas (3). Sin embargo, la falta de evaluacién sistematica y optimizacion
de los productos finales de plaquetas contribuye a una posible disminucion de la
eficacia del tratamiento (4).

El uso de separadores celulares, como el modelo Haemonetics MCS+ de flujo
intermitente, continla siendo wuna alternativa frecuente en centros
especializados, aunque su eficacia se ve comprometida por la falta de criterios
uniformes de rendimiento(5).

Se identificaron estudios en donde el recuento de plaquetas pre aféresis y el
tiempo de extraccion de sangre son factores que afectan significativamente la
calidad del producto plaquetario(6). Asi mismo un mayor recuento de plaquetas
se asocia con un mayor rendimiento, mientras que concentraciones mas bajas
de hemoglobina estan relacionadas con un mayor rendimiento de plaquetas.(7)
Se encontré ademas que el recuento previo de plaquetas y el volumen total
procesado son factores que influyen positivamente en el rendimiento de
plaquetas.(8)

Por otro lado, la concentracion de hemoglobina pre-aféresis mostré una
correlacion negativa con el rendimiento de plaquetas. Ademas, el tiempo de
procesamiento y la tasa de infusién de anticoagulante tuvieron un impacto
positivo en el rendimiento de las plaquetas.(9)

La dosis de plaquetas, el tiempo de almacenamiento y la compatibilidad ABO

también afectaron la calidad del producto plaquetario.(10)



Las causas subyacentes incluyen la falta de consenso sobre la eficacia y
rentabilidad de los productos de aféresis de plaquetas, asi como la falta de

estudios exhaustivos utilizando tecnologias avanzadas de separacion celular

(11)

A nivel internacional, organismos como la FDA, la AABB, y las autoridades
europeas establecen normativas exigentes que, si bien garantizan seguridad y

eficacia, aun enfrentan retos en su implementacion practica.(12,13)

En Peru, el sistema de regulacion esta a cargo del PRONAHEBAS, que, alineado
con estandares internacionales, busca asegurar productos sanguineos de
calidad.(14)

En el Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas Centro (IREN Centro), se
ha identificado que las dificultades en la evaluacion y estandarizacion de los
procedimientos de plaquetoféresis constituyen una barrera para lograr productos

eficientes y seguros.(15)

Esta situacion afecta la disponibilidad de plaguetas en condiciones 6ptimas para
transfusion, comprometiendo directamente la atencion de los pacientes que

requieren estos componentes.(16)



1.2. Formulacion del problema.

1.2.1.Problema General:

¢, Cual es la influencia de los factores del donante en la eficacia de la

plaquetoféresis utilizando un separador celular en el Instituto Regional de

Enfermedades Neoplasicas Centro durante el afio 20247

1.2.2.Problemas especificos:

1.

¢, Como afectan los factores del donante como el recuento de
plaquetas, hematocrito, peso y género en la eficacia del procedimiento
de plaquetoféresis en el Instituto Regional de Enfermedades

Neoplasicas Centro durante el afio 20247

¢, Cual es la relacion entre el volumen total de sangre procesada, el
volumen de anticoagulante utilizado y el tiempo del procedimiento con
la eficacia de la colecta de plaquetas en el Instituto Regional de

Enfermedades Neoplasicas Centro durante el afio 20247?

¢, De que manera impactan los datos preaféresis, como el recuento de
plaquetas basales y el hematocrito en el producto final de la
plaquetoaféresis y la eficacia del separador celular en el Instituto

Regional de Enfermedades Neoplasicas Centro durante el ano 20247

¢,Cumple el producto final de plaquetoféresis con los estandares
internacionales de calidad, considerando el recuento de plaquetas
recolectadas y los leucocitos residuales, segun las guias de
PRONAHEBAS, AABB, FDA y la Unién Europea en el Instituto

Regional de Enfermedades Neoplasicas Centro durante el afo 20247



1.3.0Objetivos de la investigacion:

1.3.1.0bjetivo general:

Determinar la influencia de los factores del donante en la eficacia de la

plaquetoferesis utilizando un separador celular en el Instituto Regional de

Enfermedades Neoplasicas Centro durante el afio 2024.

1.3.2.0bjetivos especificos:

1.

Evaluar como los factores del donante, como el recuento de plaquetas,
hematocrito, peso y género afectan la eficacia del procedimiento de
plaquetoféresis en el Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas

Centro durante el aino 2024.

Analizar la relacion entre el volumen total de sangre procesada, el
volumen de anticoagulante utilizado y el tiempo del procedimiento con
la eficacia en la colecta de plaquetas en el Instituto Regional de

Enfermedades Neoplasicas Centro durante el afio 2024.

Determinar el impacto de los datos preaféresis, como el recuento basal
de plaquetas y el hematocrito, en la calidad del producto final de
plaquetoféresis y en la eficacia del separador celular en el Instituto

Regional de Enfermedades Neoplasicas Centro durante el afio 2024.

Verificar si el producto final de plaquetoféresis cumple con los
estandares internacionales de calidad, considerando el recuento de
plaquetas recolectadas y los leucocitos residuales, segun las guias de
PRONAHEBAS, AABB, FDA y la Uniéon Europea en el Instituto

Regional de Enfermedades Neoplasicas Centro durante el afio 2024.



1.4. Justificacion de la investigacion:
1.4.1. Tedrica:

Este estudio busca aportar conocimiento relevante en el ambito de la
medicina transfusional, especialmente en la optimizacion del proceso de
plaquetoféresis. Si bien existen estudios que identifican la relacion entre factores
del donante, como el recuento de plaquetas, el hematocrito y la calidad del
producto obtenido(17). Aun no se ha explorado a profundidad cémo interactuan
estas variables en procedimientos especificos con tecnologias modernas de
separacion celular. Este estudio busca llenar estos vacios, proporcionando una
base cientifica sélida que permita mejorar los protocolos actuales y establecer

nuevas perspectivas para la obtencion de productos plaquetarios de alta calidad.

1.4.1. Metodoldgica:

La eleccién de un diseio observacional analitico de tipo transversal y
retrospectivo permite una exploraciéon profunda de la relacion entre las
caracteristicas del donante y los resultados del procedimiento de
plaquetoféresis. Al analizar parametros técnicos como el volumen de sangre
procesada, el volumen de anticoagulante utilizado y el tiempo de extraccion, en
combinacion con variables hematoldgicas y demograficas, se podra identificar
patrones utiles para la toma de decisiones clinicas. Ademas, la comparacién con

estandares internacionales aportara solidez y aplicabilidad a los hallazgos.

1.4.2. Practica:

Este trabajo pretende impactar directamente en la mejora de la calidad de
los productos plaquetarios obtenidos en el IREN Centro, optimizando la
seleccién de donantes y los procesos de recoleccién. La aplicacion de los
resultados podria mejorar la disponibilidad y eficacia de las transfusiones,
disminuir riesgos para los pacientes y promover una gestion mas eficiente de los
recursos disponibles. Ademas, puede servir de modelo para otros centros de

salud del pais que enfrentan desafios similares.

Al abordar estas necesidades, esta investigacion no solo impactara

positivamente en la practica local, sino que también contribuira al avance del



conocimiento y la optimizacion de los procedimientos transfusionales a nivel

global.

1.5.Limitaciones de la investigacion

Esta investigacion se desarrollara exclusivamente en el afio 2024 y estara
restringida al entorno clinico del IREN Centro. Esta delimitacion temporal y
espacial limita la posibilidad de generalizar los resultados a otros contextos,
periodos o instituciones. Asimismo, se utilizara unicamente el separador celular
Haemonetics MCS+ como tecnologia para la recoleccion de plaquetas, lo cual
implica que las conclusiones estaran circunscritas a las condiciones especificas

de este equipo, sin extrapolarse a otros dispositivos 0 metodologias.



CAPITULO II: MARCO TEORICO
1.1.  Antecedentes de la investigacion

e A nivel nacional:

Contreras-Aliano et al. (2022) evaluaron la eficacia de un separador celular
en la recoleccion de plaquetas en el Instituto Nacional de Salud de Lima.
Analizaron 80 concentrados plaquetarios obtenidos mediante plaquetoféresis,
observando rendimientos, eficiencia y cumplimiento de estandares. Los
resultados indicaron que el procedimiento cumple con los requisitos nacionales

e internacionales, con un tiempo promedio de 72 minutos por sesion. (18).

e A nivel internacional:

Rajendra Chaudhary et al. (2006) realizaron un estudio para investigar como
los factores clinicos y de laboratorio del donante, como el recuento de plaquetas
y la concentracion de hemoglobina (Hb), afectan el rendimiento de plaquetas en
donaciones individuales (SDP). Se llevaron a cabo 94 procedimientos de
plaquetoféresis utilizando un separador de células de flujo continuo. Se encontrd
una relacién directa entre el recuento de plaquetas previo a la donacion y el
rendimiento de plaquetas, mientras que no se observd una correlacidon
significativa con la concentracion de Hb del donante, el sexo, la edad o el peso.
Estos hallazgos sugieren que la optimizacién de la produccién de plaquetas,
especialmente considerando el recuento de plaquetas previo a la donacién, es

crucial para mejorar los resultados clinicos en transfusiones(19).

S. S. Das, R. K. Chaudhary, J. S. Shukla. (2005) llevaron a cabo un estudio
sobre el recuento de plaquetas previo a la donaciéon y la concentracién de
hemoglobina (Hb), y como afectan el rendimiento de plaquetas en donaciones
individuales (SDP). Se realizaron 61 procedimientos de plaquetoféresis
utilizando un separador de celdas de flujo intermitente. Se encontré una relaciéon
directa entre el recuento de plaquetas previo a la donacion y el rendimiento de

plaquetas, mientras que no se observé una correlacién significativa con la



concentracion de Hb del donante. Los resultados indicaron que un recuento de
plaquetas previo a la donacion de al menos 250 x 103/mm3 se asocié con un
rendimiento de plaquetas superior a 3 x 10'". Estos hallazgos resaltan la
importancia de optimizar el rendimiento plaquetario, especialmente
considerando el recuento de plaquetas previo a la donacion, en los servicios de
transfusion de sangre. Sin embargo, se sugiere la necesidad de realizar mas

estudios utilizando separadores de células mas avanzados(20).

Guerrero-Rivera et al. (2002) en este estudio, se investigaron factores
clinicos y de laboratorio del donante y como influyen en el rendimiento de
plaquetas obtenido por aféresis. Se analizaron datos de donantes sanos antes
de la plaquetoféresis, relacionando variables como la edad, el sexo, la
concentracion de hemoglobina, el recuento de plaquetas, leucocitos, la altura y
el peso con el rendimiento de plaquetas. Los resultados mostraron que el
recuento de plaquetas del donante y las concentraciones de hemoglobina
influyen significativamente en el rendimiento plaquetario. Un mayor recuento de
plaquetas se asocié con un mayor rendimiento, mientras que concentraciones
mas bajas de hemoglobina se relacionaron con una mayor produccion de

plaquetas(21).

J Gmur, A von Felten et al. (1983) realizaron un estudio aleatorizado con 54
pacientes trombocitopénicos con leucemia aguda, se comparé la
aloinmunizaciéon de receptores de concentrados de plaquetas de donantes
multiples (grupo DM) con la de pacientes que recibieron plaquetas de un solo
donante (grupo SD). Se encontré6 que la formacion de aloanticuerpos,
principalmente anti-HLA, ocurrié con menos frecuencia, después de un periodo
de tiempo mas largo y después de un mayor numero de transfusiones en los
pacientes con SD en comparacion con los pacientes con DM. Ademas, los
pacientes con SD se volvieron refractarios a las plaquetas aleatorias con menos
frecuencia, después de un periodo de tiempo mas largo y después de un mayor
numero de transfusiones. Los pacientes con SD también mostraron incrementos
consistentes en los recuentos plaquetarios después de cada transfusion,
mientras que en los pacientes con DM, estos incrementos disminuyeron con el

tiempo. Estos hallazgos sugieren que el uso de transfusiones aleatorias de


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Gm%C3%BCr+J&cauthor_id=6871470
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=von+Felten+A&cauthor_id=6871470

plaquetas de un solo donante puede posponer la aloinmunizacion en pacientes

trombocitopénicos con leucemia aguda(22).

1.2. Bases teodricas.
1.2.1. Medicina transfusional:
1.2.1.1. Definicion conceptual

La medicina transfusional es la especialidad médica que abarca la
obtencidn, procesamiento y administracion segura de sangre y sus componentes
para tratamientos clinicos. Involucra un control estricto de la calidad y seguridad,
tanto para los donantes como para los receptores, con el fin de garantizar el
tratamiento mas seguro y efectivo posible. Este campo también incluye el manejo
de reacciones adversas y complicaciones asociadas a las transfusiones, asi

como el desarrollo de alternativas a los productos sanguineos(23).

1.2.1.2. Importancia en el tratamiento médico

La transfusion de componentes sanguineos es fundamental en una amplia
variedad de escenarios clinicos. Entre estos se incluyen las intervenciones
quirargicas, los traumas, las anemias graves, el tratamiento del cancer y las
enfermedades hematoldgicas. La administracion de globulos rojos, plasma y
plaquetas permite restaurar la funcion fisiolégica normal en pacientes que han
perdido sangre o cuya produccion de células sanguineas esta
comprometida(24). Ademas, el uso de estos componentes es clave en el manejo
de trastornos de la coagulacion y otros desordenes sanguineos, mejorando

significativamente la supervivencia y la calidad de vida de los pacientes(25).

1.2.1.3. Evolucion historica

El desarrollo de la medicina transfusional ha sido un proceso largo que
comenzo en el siglo XVII. Uno de los primeros intentos documentados de
transfusion entre animales y humanos fue realizado por el médico francés Jean-
Baptiste Denys en 1667. Sin embargo, no fue hasta el siglo XIX cuando James
Blundell realizé la primera transfusion humana exitosa, utilizando sangre de un

donante para tratar hemorragias postparto(26).



El descubrimiento de los grupos sanguineos ABO por Karl Landsteiner en
1901 marcé un punto de inflexién en la historia de la transfusion sanguinea, ya
que permitié identificar compatibilidades y reducir drasticamente las reacciones
adversas(27). Este hallazgo fue seguido por el desarrollo de técnicas de
almacenamiento de sangre, que permitieron que la sangre donada pudiera ser
conservada y utilizada cuando fuera necesario. Durante la Primera y Segunda
Guerra Mundial, la medicina transfusional avanz6 rapidamente debido a la

necesidad de tratar a los soldados heridos(28).

En la actualidad, la medicina transfusional se ha expandido para incluir no
solo la transfusion de sangre completa, sino también la separacion y uso
especifico de sus componentes, como plaquetas, plasma y concentrados de
globulos rojos. La introduccién de pruebas seroldgicas y moleculares para
detectar enfermedades infecciosas ha mejorado considerablemente la seguridad

de las transfusiones(29).

1.2.1.4.Principales componentes sanguineos utilizados en transfusiones

La medicina transfusional moderna utiliza los diferentes componentes de
la sangre de forma individual, ya que de esta manera se maximiza el uso eficiente
de los recursos y mejora los resultados clinicos. A continuacion, se describen los

principales componentes sanguineos usados en transfusiones:

1. Concentrado de Globulos Rojos (CGR)
El concentrado de glébulos rojos es un producto derivado de la sangre

total que contiene principalmente eritrocitos. Su funcién es transportar oxigeno
desde los pulmones hacia los tejidos y remover el diéxido de carbono. Las
transfusiones de glébulos rojos se utilizan en pacientes con anemia severa,
hemorragias masivas o trastornos hematolégicos como la talasemia y la anemia
falciforme(30). Ademas, su administracion es critica en situaciones de cirugia
mayor o traumatismos, donde la reposicibn de oxigeno es vital para la

supervivencia (31).

2. Plasma Fresco Congelado (PFC)



El plasma fresco congelado es la fraccion liquida de la sangre que
contiene factores de coagulacion, proteinas y electrolitos. Su principal uso en
transfusiones es para corregir coagulopatias, ya que aporta factores de
coagulacion a pacientes con deficiencias, como los que sufren enfermedades
hepaticas o aquellos con coagulopatia dilucional(32). También es de gran
utilidad en pacientes sometidos a cirugias masivas o con trastornos

hemorragicos severos (33).

3. Concentrado de Plaquetas

Las plaquetas desempefian un papel crucial en la coagulacion, siendo
responsables de la formacion del tapon plaquetario en el sitio de lesién vascular.
El concentrado de plaquetas es indicado para pacientes con trombocitopenia,
que puede ser el resultado de quimioterapia, enfermedades hematologicas o
trasplante de médula &sea(34). Ademas, se usa profilacticamente en
procedimientos quirdrgicos para prevenir sangrados graves en pacientes con

recuentos plaquetarios bajos(35).

4. Crioprecipitado

El crioprecipitado es un componente del plasma que contiene altos niveles
de factores de coagulacion, como el fibrinégeno, el factor VIII y el factor de von
Willebrand. Se utiliza en pacientes con deficiencias de estos factores, como
aquellos con hemofilia o la enfermedad de von Willebrand, para evitar o controlar
episodios hemorragicos(36). También es util en situaciones de hemorragia
masiva o disfuncion fibrinolitica donde el reemplazo rapido de fibrinégeno es

esencial(37).

1.2.2. Plaquetoféresis

1.2.2.1. Definicion conceptual



La plaquetoféresis es un procedimiento de aféresis disefiado
especificamente para recolectar plaquetas de un donante. Este proceso utiliza
una maquina que separa los componentes sanguineos, permitiendo que se
extraigan plaquetas mientras se devuelve el resto de la sangre (globulos rojos y
plasma) al donante. Este enfoque no solo permite obtener una mayor cantidad
de plaquetas en comparacién con la donacion de sangre total, sino que también

optimiza el uso de los recursos sanguineos en la practica clinica(38).

1.2.2.2. Proceso de recoleccion de plaquetas

Durante la plaquetoféresis, se extrae sangre del donante y se introduce
en un dispositivo que emplea centrifugacion continua. Este sistema separa las
plaquetas de otros componentes, que son devueltos al donante. El tiempo de
procedimiento varia entre 60 y 90 minutos, dependiendo de la cantidad de
plaquetas que se deseen recolectar(39). Este método no solo maximiza la
recoleccion de plaquetas, sino que también minimiza la necesidad de
transfusiones de multiples donantes, lo que puede reducir el riesgo de

reacciones adversas y complicaciones(40).

1.2.2.3.Comparacion con otros métodos de obtencién de plaquetas

La obtencion de plaquetas se puede realizar de dos maneras principales:
a través de donaciones de sangre total o mediante plaquetoféresis. La donacion
de sangre total implica la extraccion de sangre completa, de la cual las plaquetas
se separan en el area de fraccionamiento posteriormente. Este método requiere
varias donaciones para alcanzar una cantidad adecuada de plaquetas. En
cambio, la plaquetoféresis permite la recoleccién de una dosis terapéutica de
plaquetas de un solo donante, lo que resulta en un uso mas eficiente del tiempo
y los recursos, asi como una menor exposicion del paciente a diferentes
donantes(41,42).

1.2.2.4. Aplicaciones clinicas y terapéuticas

Las transfusiones de plaguetas son esenciales para tratar a pacientes que
padecen trombocitopenia o problemas relacionados con la produccion de
plaquetas, como aquellos que se someten a tratamientos de quimioterapia o

trasplantes de médula 6sea(43). Ademas, son fundamentales para pacientes con



enfermedades hematoldgicas, como la leucemia, donde la produccion de
plaquetas se ve comprometida(44). También son cruciales en procedimientos
quirurgicos y en situaciones que implican un alto riesgo de hemorragia. Las
transfusiones de plaquetas juegan un papel importante en el manejo de
condiciones hemorragicas severas, como la purpura trombocitopénica idiopatica

y en el contexto de hemorragias posparto(45).

1.2.3. Eficacia de la plaquetoféresis
1.2.3.1. Definicion conceptual

La eficacia de la plaquetoféresis se refiere a la habilidad de este
procedimiento para recolectar una cantidad adecuada de plaquetas que
satisfagan las necesidades clinicas de los pacientes. Este proceso no solo se
mide en términos del volumen de plaquetas recolectadas, sino también en la
calidad funcional de las mismas, que resulta fundamental para su uso en
transfusiones(46). En comparacion con la donacién de sangre total, la
plaquetoféresis es un método mas eficaz, ya que permite obtener un niamero
significativo de plaquetas de un solo donante, siendo crucial en el tratamiento de

pacientes con trombocitopenia(47).

1.2.3.2. Factores que influyen en la colecta de plaquetas

La eficacia de la recoleccion de plaquetas en la plaquetoféresis puede
verse afectada por varios factores. Entre ellos se incluyen las caracteristicas del
donante, como la edad, el peso, el sexo y el estado de salud general. Donantes
mas jovenes y de mayor peso suelen proporcionar volimenes mas altos de
plaquetas (48). Ademas, aspectos técnicos como el tiempo de procedimiento, el
tipo de equipo utilizado y la estrategia de anticoagulacion son determinantes en
la cantidad y calidad de las plaquetas obtenidas. Una gestion adecuada de estos
factores es esencial para optimizar la recoleccion y garantizar la funcionalidad

de las plaquetas (49).

1.2.3.3. Métodos de evaluacion del producto final

Para evaluar la eficacia de la plaquetoféresis, se emplean diversos

métodos. Uno de los mas comunes es el recuento de plaquetas en el producto



final, que debe ajustarse a los estdndares requeridos para transfusiones.
También se pueden realizar pruebas que evaluan la funcionalidad de las
plaquetas, como la medicion de la agregacion plaquetaria y la liberacién de
granulos, que son indicadores cruciales de su actividad(50). Estas evaluaciones
son vitales para asegurar que las plaquetas recolectadas sean seguras y

efectivas para su uso en pacientes (51).

1.2.3.4. Importancia en la disponibilidad y calidad de plaquetas

La eficacia de la plaquetoféresis tiene un impacto significativo tanto en la
disponibilidad como en la calidad de las plaquetas. Una recoleccion eficaz
garantiza que haya suficientes plaquetas para satisfacer las necesidades en
situaciones clinicas criticas, como en tratamientos oncoldgicos y procedimientos
quirurgicos (52). La calidad de las plaguetas obtenidas influye en la respuesta
del paciente a la transfusion y en la disminucion del riesgo de complicaciones.
En este sentido, una adecuada gestién de la plaquetoféresis contribuye a un

mejor manejo clinico, mejorando los resultados de salud de los pacientes(53).

1.2.4.Factores del donante
1.2.4.1. Definicion conceptual

Los factores del donante se refieren a las caracteristicas bioldgicas y
fisiolégicas de los individuos que se presentan como donantes de plaquetas, las
cuales pueden influir en la cantidad y calidad de plaquetas recolectadas durante
la plaquetoféresis. Estos factores son fundamentales para determinar la
idoneidad del donante y su capacidad para proporcionar un producto sanguineo
eficaz y seguro para transfusiones(54). La variabilidad entre los donantes puede
afectar significativamente el rendimiento del procedimiento y la respuesta del
receptor(55).

1.2.4.2. Principales factores del donante

Los factores del donante que impactan la recoleccion de plaquetas
incluyen la edad, el peso, el sexo, la salud general y el historial médico. Estudios

han mostrado que los donantes mas jovenes y aquellos con un mayor indice de



masa corporal tienden a contribuir con volumenes mas altos de plaquetas(56).
Ademas, las diferencias fisiologicas entre géneros pueden influir en el
rendimiento de la recoleccion, asi como la presencia de condiciones médicas
preexistentes que podrian afectar la funcién plaquetaria(57). Por lo tanto, la
evaluacion exhaustiva de estos factores es crucial para maximizar la eficacia de

la plaquetoféresis.

1.2.4.3.Influencia en el rendimiento plaquetario

Los factores individuales de los donantes tienen un efecto notable en el
rendimiento plaquetario durante la recoleccion. Por ejemplo, los niveles de
hemoglobina, el recuento de plaquetas y otros marcadores hematoldgicos
pueden variar significativamente entre los donantes, lo que afecta la cantidad de
plaquetas que se pueden recolectar(58). La seleccion de donantes con
caracteristicas 6ptimas no solo mejora la eficiencia del procedimiento, sino que
también contribuye a la calidad del producto final, que es vital para el éxito de

las transfusiones(59).

1.2.4.4.Importancia de la seleccion adecuada de donantes

La seleccion adecuada de donantes es un aspecto critico en la practica
de la plaquetoféresis. Un proceso riguroso de seleccion ayuda a identificar a los
donantes que no solo cumplen con los criterios de salud, sino que también tienen
un historial favorable en cuanto a la donacion previa. Esto garantiza que el
producto de plaquetas recolectado sea seguro y efectivo para su uso clinico (60).
La implementacion de protocolos de seleccion adecuados no solo optimiza la
recoleccion de plaquetas, sino que también minimiza el riesgo de reacciones
adversas en los receptores, lo que es esencial para el éxito de la terapia

transfusional (61).
1.2.5. Separadores de células de flujo intermitente

1.2.5.1. Definicion conceptual

Los separadores de células de flujo intermitente son dispositivos utilizados
en la recoleccion de componentes sanguineos, como plaquetas, mediante un

proceso que permite la separacion selectiva de células a partir de la sangre total.



Este tipo de tecnologia se basa en la variacion en la densidad y propiedades
fisicas de las células sanguineas para lograr una separacion eficiente. Su disefio
esta orientado a maximizar la recuperacion de plaguetas mientras se minimiza

el dano celular y se mejora la calidad del producto final(62).

1.2.5.2. Funcionamiento y tecnologias utilizadas

El funcionamiento de los separadores de flujo intermitente se basa en la
aplicaciéon de fuerzas centrifugas y la manipulacion de flujos de sangre a través
de diferentes camaras dentro del dispositivo. Generalmente, estos separadores
operan en ciclos, donde la sangre se introduce en el sistema, se centrifuga para
separar las células segun su densidad, y luego se extraen los componentes
deseados, como las plaquetas (63). Las tecnologias mas comunes incluyen
sistemas de centrifugaciéon continua y métodos de separacion basada en
membranas, los cuales han demostrado ser efectivos en la optimizacion del

rendimiento de la recoleccién de plaquetas (64).

1.2.5.3. Ventajas y desventajas

Una ventaja destacada de los separadores de flujo intermitente es su
capacidad para recolectar grandes cantidades de plaquetas de manera eficiente
y en un tiempo reducido. Estos equipos facilitan una recoleccién mas precisa y
controlada, lo que contribuye a minimizar riesgos de contaminacion y a
garantizar la alta calidad del producto final (65). No obstante, presentan ciertas
limitaciones, como la necesidad de personal altamente capacitado para su
operacion y los elevados costos asociados a su adquisicion y mantenimiento.
Ademas, su utilizacion puede verse restringida por la disponibilidad limitada de
donantes idéneos y por la exigencia de protocolos especificos para su manejo
adecuado (66).

1.2.5.4. Impacto en el proceso de plaquetoféresis

El uso de separadores de células de flujo intermitente ha transformado el
proceso de plaquetoféresis al mejorar significativamente la cantidad y calidad de
las plaquetas recolectadas. Estos dispositivos permiten un enfoque mas eficiente

en la obtencién de plaquetas, lo que resulta en una mayor disponibilidad de



productos plaquetarios para transfusiones (67). Ademas, su implementacion ha
facilitado la recoleccion de plaquetas en situaciones de alta demanda clinica,
como en pacientes oncolégicos o en situaciones de emergencia, donde se

requiere un suministro constante y seguro de plaquetas (68).

1.2.6. Normativas y regulaciones en transfusiones sanguineas
1.2.6.1. Principales organismos reguladores

La transfusién sanguinea es un procedimiento médico que esta sujeto a
estrictas regulaciones para garantizar la seguridad y efectividad de los productos
sanguineos. A nivel mundial, varios organismos reguladores desempefian un
papel crucial en la supervisién de las practicas transfusionales. Entre estos, la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) establece directrices internacionales y
estandares para la seguridad de la sangre y los componentes sanguineos (69).
En los Estados Unidos, la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA)
es responsable de regular todos los aspectos de la transfusion, desde la
recoleccion hasta la distribucion de productos sanguineos, asegurando que
cumplan con los estandares de calidad (70). En Europa, la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) y los organismos nacionales de salud implementan

regulaciones especificas para el manejo seguro de la sangre (71).

1.2.6.2. Estandares de calidad y seguridad

Los estandares de calidad y seguridad son esenciales para minimizar los
riesgos asociados con las transfusiones. La AABB (American Association of
Blood Banks) y la Sociedad Internacional de Transfusién Sanguinea (ISBT) son
dos de las organizaciones que han desarrollado estandares que se centran en
la calidad de los productos sanguineos, la competencia del personal y la gestion
de la cadena de suministro (72). Asimismo, la Comunidad Europea ha
establecido directrices para la calidad y seguridad de la sangre y los productos
sanguineos, incluyendo la Directiva 2002/98/CE, que establece requisitos
minimos para la seguridad y calidad de la sangre en los Estados miembros (73).
Estos estandares incluyen protocolos para la identificacion de donantes, pruebas
seroldgicas para la deteccion de infecciones transmisibles y procedimientos de

manejo para garantizar la integridad de los productos sanguineos a lo largo de



su ciclo de vida (74). La certificacion de los bancos de sangre y la auditoria
regular son practicas implementadas para asegurar el cumplimiento de estos

estandares.

1.2.6.3. Implementacion en la practica clinica

La implementacién de normativas y estandares en la practica clinica es
fundamental para la seguridad del paciente. Las instituciones de salud deben
seguir protocolos rigurosos para la transfusion de sangre, que incluyen la
verificacion de la identidad del paciente, la compatibilidad sanguinea y la
monitorizacion post-transfusion (75). Ademas, el entrenamiento continuo del
personal en las mejores practicas y en la gestion de posibles reacciones
adversas es esencial para mantener la calidad y la seguridad de las
transfusiones (76). La implementacién efectiva de estas normativas no solo
mejora los resultados clinicos, sino que también fomenta la confianza del publico

en los sistemas de transfusion (77).

1.2.7.Seleccion de donantes por aféresis
1.2.7.1. Criterios de seleccién

La seleccion adecuada de donantes para aféresis es un proceso
fundamental para garantizar la seguridad y la calidad de los productos obtenidos.
Los criterios de seleccion abarcan factores clinicos, epidemiolégicos y
bioldgicos. Segun las directrices de la AABB, los donantes deben ser saludables
y cumplir con requisitos especificos de edad, peso y estado médico (78). Por
ejemplo, un donante debe pesar al menos 50 kg y tener una edad comprendida
entre los 16 y 60 anos para ser considerado apto (79). Ademas, se deben realizar
evaluaciones de riesgo para identificar posibles exposiciones a infecciones
transmisibles, lo que incluye cuestionarios sobre viajes recientes, historial de

enfermedades y practicas de riesgo (80).

1.2.7.2. Evaluacion de la idoneidad del donante

La evaluacion de la idoneidad del donante es un proceso exhaustivo que
implica una revision meédica y pruebas de laboratorio. Es esencial para asegurar

que el donante no solo esté libre de enfermedades, sino que también tenga un



volumen de plaquetas adecuado para la donacion. En este sentido, la evaluacion
incluye pruebas hematoldgicas que miden el recuento plaquetario y otros
parametros sanguineos (81). Un recuento plaquetario por encima de 150,000
plaquetas por microlitro es generalmente considerado aceptable para la aféresis
(82). Ademas, se deben tener en cuenta factores como la respuesta del donante
a las donaciones anteriores y su nivel de hidratacién, que pueden influir en el

volumen y la calidad de las plaquetas recolectadas (83).

1.2.7.3. Importancia en la optimizacion de la colecta de plaquetas

La correcta seleccién de donantes y la evaluacion de su idoneidad son
cruciales para optimizar la colecta de plaquetas, ya que influyen directamente en
la eficacia y la eficiencia del procedimiento. La aféresis permite obtener un mayor
numero de plaquetas en comparacion con la donacion total de sangre, lo que es
vital en situaciones de demanda elevada, como en pacientes con
trombocitopatias o durante tratamientos oncoldgicos (84). La identificacion de
donantes con caracteristicas 6ptimas no solo mejora el rendimiento de la colecta,
sino que también minimiza el riesgo de complicaciones en los donantes y

receptores, asegurando asi una transfusion segura y efectiva (85).

1.2.8.0Optimizacion de la colecta plaquetaria
1.2.8.1. Estrategias para mejorar la eficacia transfusional

La optimizacién de la colecta plaquetaria es un objetivo clave en la
medicina transfusional, ya que una recoleccion eficiente puede aumentar la
disponibilidad de plaquetas para transfusiones y mejorar los resultados clinicos.
Entre las estrategias que se han identificado para mejorar la eficacia
transfusional se encuentran la seleccidén cuidadosa de donantes, la capacitacion
del personal y la utilizacion de tecnologias avanzadas. La identificacion de
donantes con caracteristicas hematolégicas favorables, como un alto recuento
de plaquetas y una adecuada respuesta a donaciones previas, puede maximizar
el rendimiento de la colecta (86). La implementacion de protocolos
estandarizados y el uso de dispositivos automatizados también han demostrado
ser efectivos para aumentar el volumen de plaquetas recolectadas en cada

sesion (87).



1.2.8.2. Impacto en la eficacia y seguridad de las transfusiones

La optimizacién de la colecta plaquetaria no solo mejora la eficacia en la
obtencion de productos sanguineos, sino que también tiene un impacto directo
en la seguridad de las transfusiones. Un aumento en la cantidad de plaquetas
recolectadas puede disminuir la necesidad de multiples transfusiones, lo que a
su vez reduce el riesgo de reacciones adversas y la exposicion a infecciones
(88). Un estudio reciente mostr6 que una mayor eficacia en la colecta de
plaquetas se correlaciona con una disminucion en las tasas de hemorragias en
pacientes que requieren transfusiones frecuentes, como aquellos en tratamiento

oncologico (89).

Ademas, la optimizacion de la recoleccion puede contribuir a una mejor
gestion de los recursos sanguineos, asegurando que los productos plaquetarios
estén disponibles para aquellos que mas los necesitan, y garantizando que las

transfusiones sean seguras y efectivas (90).



1.3 . Formulacion de hipétesis

1.3.1. Hipotesis General

La eficacia de la plaquetoféresis utilizando un separador celular en el Instituto

Regional de Enfermedades Neoplasicas Centro estd influenciada

significativamente por los factores del donante.

1.3.2. Hipotesis Especificas

1.

Los factores del donante como el recuento de plaquetas, el hematocrito, peso
y género afectan significativamente la eficacia del procedimiento de
plaquetoféresis en el Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas Centro

durante el afio 2024.

Existe una relacion significativa entre el volumen total de sangre procesada,
el volumen de anticoagulante utilizado y el tiempo del procedimiento con la
eficacia de la colecta de plaquetas en el Instituto Regional de Enfermedades

Neoplasicas Centro durante el afo 2024.

Los datos preaféresis, como el recuento de plaquetas basales y el
hematocrito, impactan de manera significativa en el producto final de la
plaquetoféresis y en la eficacia del separador celular en el Instituto Regional

de Enfermedades Neoplasicas Centro durante el afo 2024.

El producto final de plaquetoféresis cumple con los estandares
internacionales de calidad segun los parametros de recuento de plaquetas
recolectadas y los leucocitos residuales, conforme a las guias de
PRONAHEBAS, AABB, FDA y la Unién Europea en el Instituto Regional de

Enfermedades Neoplasicas Centro durante el afio 2024.



CAPITULO Ill: METODOLOGIA

1.1.  Método de investigacion

Este estudio empleara el método cientifico para examinar la relacion entre
las caracteristicas de los donantes y la eficacia del procedimiento de
plaquetoféresis. Se utilizaran técnicas de observacién, medicion y analisis
estadistico que permitan obtener resultados objetivos y verificables sobre las

variables involucradas.

1.2. Enfoque investigativo

El enfoque sera cuantitativo, con un disefio observacional, transversal y
analitico de tipo retrospectivo. Esto permitira describir y analizar las asociaciones
entre las variables de los donantes (como peso, recuento de plaquetas,

hematocrito y género) y los resultados obtenidos en la plaquetoféresis.

1.3. Tipo de investigacion

Se trata de una investigacion basica, cuantitativa y retrospectiva (91), ya
que se recolectaran datos numeéricos y se analizaran relaciones entre las
variables de los donantes y los resultados de la plaquetoféresis. Ademas, sera
retrospectivo(91), dado que se evaluaran datos recolectados previamente a

partir de procedimientos realizados en el pasado.

1.4. Disefo de la investigacion

El disefio es observacional, transversal y analitico, orientado a evaluar la

influencia de los factores del donante en la eficacia del procedimiento(92).

1.5. Poblacién, muestra y muestreo:

1.5.1. Poblacioén:

La poblacion esta conformada por todos los donantes que realizaron

plaquetoféresis en el Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas Centro



durante el afio 2024. Se dispone de un total aproximado de 120 procedimientos

registrados.

1.5.2. Muestra:

El tamafo muestral se calculara con formulas estadisticas apropiadas
para estudios analiticos con poblacion finita, considerando un nivel de confianza
del 95% y un margen de error aceptable (93,94). La muestra final se calculara
empleando la herramienta electronica del programa Select Statistical
Services en la seccidon Comparing Two Proportions — Sample Size(95).
Comparando dos grupos basados en variables como eficacia de la

plaquetoaferesis y factores del donante.

Calculator

What confidence level do you need?
95 %
Typical choices are 90%, 95% or 99%

What power do you need?
80 %

A common choice is 80%

What do you believe the likely sample proportion in group 1 to be? 80 %

What do you believe the likely sample proportion in group 2 to be? 60 %

e e Q@ @

Your recommended sample size is 79

e

Figura1: Grafico de resultados obtenidos del programa Select Statistical Services en la

seccion Comparing Two Proportions — Sample Size.

1.5.3. Muestreo:

1. Criterios de inclusion:

e Donantes de plaquetas que hayan participado en procedimientos de
plaquetoféresis en el Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas

Centro durante el afno 2024.



Donantes con datos completos en los registros, incluyendo recuento de

plaquetas, hematocrito y caracteristicas generales.

2. Criterios de exclusion:

Donantes con enfermedades hematoldgicas conocidas o condiciones que
afecten la calidad de las plaquetas recolectadas.
Donantes que no hayan completado el proceso de aféresis de manera

satisfactoria.



1.6. Variables y operacionalizacion

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES
TITULO: INFLUENCIA DE LOS FACTORES DEL DONANTE EN LA EFICACIA DE LA PLAQUETOFERESIS UTILIZANDO UN SEPARADOR
CELULAR, INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS CENTRO 2024.

S

Variables Definicion Definicién Dimensiones Operacionalizacion
conceptual operacional Instrumento
Indicadores Escala de medicion Tipos de
variables
Eficacia de la | Grado en que | Cumplimiento Calidad  del Numérica Calculo de la
plaquetoféresi | g| producto (concentracion en eficiencia de
s i de los Rendimiento =3x10" la
procedimiento . : - . Cuantitativ .
estandares de plaquetario o | plaquetas/unidad)AABB . recoleccion
de . a continua .
L . Yield , PRONAHEBAS plaquetaria
plaquetoféresi | calidad entre el 59%10™
s logra obtener | rendimiento plaquetas/unidad) UE
una cantidad , Numeérica Reporte del
adecuada de plaquetario Y | Eficiencia de Leucocitos (<5.0x10°) AABB, Cuantitativ equipo
plaquetas, leucocitos recoleccion residuales PRONAHEBAS a continua hematologic
cumpliendo i °
ol p residuales (<1.0 x10°) UE
segun las guias
estandares de g g Reporte del
cali(.jad (PRONAHEBAS Tiempo Tiempo del | Minutos Cuantitativ | equipo  de
nacionales e |, AABB vy las procedimiento a continua | separacion
internacionale celular




guias

europeas) Volumen de | Volumen  en | Numérica (mililitros) Cuantitativ | Reporte del
P ' sangre mL a continua | equipo de
procesada separacion
celular
Volumen de Repprte del
anticoagulant | Volumen  en | Numérica (mililitros) Cuantitativ ggu;ﬁgciénde
e utilizado mL a continua P
celular
Peso del | Masa corporal | Peso registrado | Masa corporal Ficha de
donante del donante en | antes de la N Cuantitatiy | redistro  del
kilogramos. donacion. Peso en Kg Numeérica (kg) a continua donante
Masculino
Género del | Sexo biolégico Clasificacion d’el Sexo Nominal masculino Cualitativa F'Cha de
donante segun . . registro del
donante del donante. registrado . . nominal
Sexo. Femenino Nominal femenio donante
Cantidad de Numeérica (x10°
plaguetas en la Recuento plaquetas/mm?) > Hemoarama
Recuento de | sangre del | Recuento de . . 5 | 250,000 AABB I 9
plaquetas del | donante antes | plaquetas previo Cantidad de | previo (x10 Cuantitativ | completo
q s plaquetas plaquetas/mm? 3 3 a continua | previo al
onante del a la donacion. ) (x10® plaquetas/mm?) > aféresis

procedimiento
de aféresis.

150,000 UE




Hematocrito
del donante

Porcentaje del
volumen total
de sangre
compuesto por
glébulos rojos.

Medicion del

hematocrito
previa
procedimiento.

al

Volumen de
glébulos rojos

Porcentaje de
hematocrito

Porcentaje (%)

Cuantitativ
a continua

Hemograma
completo
previo al
aféresis




1.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos.
1.7.1. Técnica:

Se elaborara una ficha de recoleccién de datos basada en la informacion
registrada en la hoja de control de procedimientos de aféresis de la institucion,

para ello se realizaran las siguientes actividades:
1. Autorizaciones:

o Se solicitara al comité de ética de la Universidad Norbert Wiener la
autorizacion para desarrollar el estudio.

o Se solicitara al area de investigacion del Instituto Regional de
Enfermedades Neoplasicas Centro la autorizacion para el acceso

a la informacién necesaria para el estudio.
2. Proceso de seleccion:

Se seleccionaran todos los productos obtenidos por aféresis.
3. Recoleccion de los datos:

Los datos seran recolectados en el area de aféresis del
Departamento de Banco de Sangre del Instituto Regional De
Enfermedades Neoplasicas Centro, se utilizara el separador de celda de

flujo intermitente celular “Haemonetics MCS+”.

1.7.2. Descripcion de instrumentos

1. Definicidn de Variables e Indicadores

e Variables del Donante: Recuento de plaquetas, hematocrito, peso vy
género.

o Datos del Procedimiento de Plaquetoféresis: Volumen total de sangre
procesada, volumen de anticoagulante utilizado, tiempo total del
procedimiento.

o Datos Pre-Aféresis: Recuento de plaquetas basales, hematocrito.



Calidad del Producto Final: Recuento de leucocitos residuales vy

rendimiento plaquetario.

N

. Desarrollo de Instrumentos de Recoleccion

« Formulario de Registro de Donante: Se disefiara un formulario para
capturar datos del donante, incluyendo el cédigo de donante y datos
hematoldgicos.

o Registro de Procedimiento de Plaquetoféresis: Se creara una hoja de
registro detallada para documentar el volumen de sangre procesada, el
uso de anticoagulantes y el tiempo del procedimiento.

o Evaluacion del Producto Final: Se registrara el recuento de leucocitos
residuales que se obtendra de un equipo hematoldgico y el rendimiento
plaquetario mediante el calculo del yield. Los resultados se registraran en

un formato estandarizado.

3. Proceso de Recoleccion de Datos

Recoleccion de Datos del Donante:

o Antes de la Donacién: Se registraran los datos del donante como
peso, género se realizaran pruebas de laboratorio para determinar
el recuento de plaquetas y hematocrito. Los datos se registraran en
el Formulario de Registro de Donante.

Durante la Plaquetoféresis:

o Registro del Procedimiento: Se documentara el volumen total de
sangre procesada, el volumen de anticoagulante utilizado, y el
tiempo total del procedimiento en el Registro de Procedimiento de

Plaquetoféresis.

o Post-Plaquetoféresis:
o Evaluacién del Producto Final: Se registrara el recuento de

leucocitos residuales tomados del equipo y el valor del rendimiento



plaquetario o yield. Los resultados se registraran en el formato de

Evaluacion del Producto Final.

4. Control de Calidad y Validacion

« Entrenamiento del Personal: El personal involucrado en la recoleccion de
datos debe recibir capacitaciéon adecuada para garantizar la consistencia
y precision en la recopilacidn y registro de datos.

« Revision y Auditoria: Se realizaran auditorias periodicas de los formularios
de registro y los datos para identificar y corregir posibles errores o
inconsistencias.

o Validacién de Datos: Se verificara la integridad y precision de los datos

mediante revisiones y procedimientos de validacion.

()]

. Analisis de Datos

Las caracteristicas de los participantes seran presentados de manera
descriptiva en frecuencias y medidas de tendencia central, la eficacia sera
presentada de manera porcentual y con intervalos de confianza al 95%,
el analisis bivariado incluye la comparacion de la eficacia por cada factor
del donante empleando la prueba chi cuadrado de Pearson, se
considerara como valor de probabilidad significativo <0.05, la influencia
de los factores del donante sera evaluado en un modelo de regresion
logistica o cuason con el calculo de razones de prevalencia segun el
porcentaje de prevalencia de la eficacia. Todos los analisis seran

realizados en el programa estadistico SPSS versién 27.

1.7.3. Validacion

La validacion de los instrumentos de recoleccidon de datos se llevara a cabo

mediante la revision por expertos:

e Revision por expertos: Los instrumentos seran sometidos a revision por
un comité de especialistas en banco de sangre y en metodologia de
investigacion para verificar su pertinencia, claridad y adecuacion respecto

a los objetivos del estudio.



1.7.4. Confiabilidad

La confiabilidad de los instrumentos sera garantizada mediante los siguientes

procedimientos:

e Capacitaciéon del personal: El equipo encargado de la recoleccion de
datos sera entrenado exhaustivamente en el uso de los formularios y
procedimientos, lo que garantizara la consistencia en la recoleccién de la
informacion.

e Pruebas de consistencia interna: Se aplicaran analisis estadisticos (como
la prueba chi cuadrado de Pearson) para evaluar la consistencia interna

de los instrumentos utilizados.

1.8. Procesamiento y analisis de datos

1. Procesamiento de datos:

Los datos recolectados seran manejados mediante el uso de software
Microsoft Excel version 2019 y SPSS version 27.

2. Analisis estadistico:

Se realizara un analisis descriptivo de los datos para resumir y presentar
las caracteristicas principales de la muestra, como medidas de tendencia central,

dispersion y distribucién de las variables relevantes.
1.9. Aspectos éticos
1. Beneficios y riesgos: Se describiran los beneficios potenciales para los

participantes y se tomaran medidas para minimizar los riesgos conocidos.

2. Confidencialidad: Los datos personales seran anonimizados vy
protegidos para asegurar su privacidad, con acceso limitado solo al equipo de

investigacion.

3. Aprobacion ética: El estudio sera revisado y aprobado por un comité de

ética que supervisara el cumplimiento de las normativas éticas.






CAPITULO IV: ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Cronograma de actividades

2024 - 2025
Actividad

Jul Ago | Set Oct Nov Dic |Enr | Feb [ Mar | Abri | May | Jun

Identificacion y X X
formulacioén del
problema

Revision X X X X
bibliografica

Seleccion de X X X
objetivos y
variables

Elaboracion del X X
plan de
investigacion

Revision ante el X X
comité de ética

Recoleccion de X X
informacion

Andlisis de datos X X X
y resultados

Redaccion del X X
informe final

Publicacion X X




1.2. Presupuesto

PRECIO CANTIDAD PRECIO TOTAL
UNITARIO
RECURSOS HUMANOS
Investigadores,
asistentes y personal
técnico S/. 150.00 10 S/. 1500.00

RECURSOS MATERIALES Y EQUIPOS (BIENES)

Materiales, reactivos y

consumibles S/ 100.00 10 S$/.1000.00
SERVICIOS
Servicios de impresién | S/0.50 200 S/.100.00

GASTOS ADMINISTRATIVOS Y/O IMPREVISTOS

Software, publicacion S/1000.00 3 S/.3000.00
de resultados

TOTAL S/.1250.50 223 S/.5600.00
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ANEXO 1: MATRIZ DE CONSISTENCIA

TITULO: INFLUENCIA DE LOS FACTORES DEL DONANTE EN LA EFICACIA DE LA PLAQUETOFERESIS UTILIZANDO UN
SEPARADOR CELULAR, INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS CENTRO 2024.

Problema

Objetivos

Hipotesis

Variables e
indicadores

Metodologia

Poblacion y muestra

Problema General:

¢Cual es la influencia de los
factores del donante en la
eficacia de la plaquetoféresis
utilizando un separador celular
en el Instituto Regional de
Enfermedades  Neoplasicas

Centro durante el afio 20247

Problemas Especificos:

1.;,Cémo afectan los factores
del donante como el
recuento de plaquetas,
hematocrito, peso y género

en la eficacia del
procedimiento de
plaquetoféresis en el
Instituto Regional de

Enfermedades Neoplasicas
Centro durante el afio 2024?

Objetivo General:

Determinar la influencia de los
factores del donante en la
eficacia de la plaquetoferesis
utilizando un separador celular
en el Instituto Regional de
Enfermedades  Neoplasicas

Centro durante el afio 2024.

Objetivos especificos:

1. Evaluar cémo los factores
del donante, como el
recuento de plaquetas,
hematocrito, peso y género,

afectan la eficacia del
procedimiento de
plaguetoféresis en el
Instituto Regional de

Enfermedades Neoplasicas
Centro durante el afio 2024.

esta

Hipotesis General:

La eficacia de la plaquetoféresis

utilizando un separador celular en

Instituto Regional de

Enfermedades Neoplasicas Centro

influenciada

significativamente por los factores

del donante.

Hipotesis Especificas:

1. Los factores del donante como

el recuento de plaquetas, el
hematocrito, peso y género
afectan significativamente la
eficacia del procedimiento de
plaquetoféresis en el Instituto
Regional de Enfermedades
Neoplasicas Centro durante el
afio 2024.

Variable Independiente:
Factores del donante

Indicadores:

e Recuento de
plaguetas

e Hematocrito

e Peso

o Género

Variables dependientes:
Eficacia de la plaquetoféresis

Indicadores:

e Rendimiento
plaquetario
o L eucocitos residuales

e Tiempo

Método: Cuantitativo
Tipo: Investigacion
basica, observacional,
retrospectivo, transversal
y analitica.

Nivel: Correlacional

Disefo: Observacional,
transversal analitico de
tipo retrospectivo.

Poblacion:  La poblacion del
estudio estara constituida por

todos los donantes que acudan

a donar plaquetoféresis al
Instituto Regional de
Enfermedades Neoplasicas
Centro. Se incluiran

procedimientos retrospectivos
correspondientes al afo 2024,
hasta alcanzar un total de 120
procedimientos. Los donantes
seran seleccionados de acuerdo
con los criterios de inclusion y
exclusién del estudio y que
cumplan con las caracteristicas

generales del estudio.




2.4Cual es la relacion entre el
volumen total de sangre
procesada, el volumen de
anticoagulante utilizado y el
tiempo del procedimiento
con la eficacia de la colecta
de plaquetas en el Instituto
Regional de Enfermedades
Neoplasicas Centro durante
el afio 20247

3.;De que manera impactan
los datos preaféresis, como
el recuento de plaquetas
basales y el hematocrito en
el producto final de la
plaquetoaféresis y la
eficacia del separador
celular en el Instituto
Regional de Enfermedades
Neoplasicas Centro durante
el afo 20247

4. Cumple el producto final de
plaguetoféresis con los
estandares internacionales
de calidad, considerando el
recuento de plaquetas
recolectadas y los leucocitos
residuales, segun las guias
de PRONAHEBAS, AABB,
FDA y la Unién Europea en
el Instituto Regional de
Enfermedades Neoplasicas
Centro durante el afio 20247

2. Analizar la relacién entre el
volumen total de sangre
procesada, el volumen de
anticoagulante utilizado y el
tiempo del procedimiento
con la eficacia en la colecta
de plaquetas en el Instituto
Regional de Enfermedades
Neoplasicas Centro durante
el afio 2024.

3. Determinar el impacto de los
datos preaféresis, como el
recuento basal de plaquetas
y el hematocrito, en la
calidad del producto final de
plaguetoféresis y en la
eficacia del separador
celular en el Instituto
Regional de Enfermedades
Neoplasicas Centro durante
el afo 2024.

4. Verificar si el producto final
de plaquetoféresis cumple
con los estandares
internacionales de calidad,
considerando el recuento de
plaquetas recolectadas y los
leucocitos residuales, segun
las guias de
PRONAHEBAS, AABB, FDA
y la Unién Europea en el
Instituto Regional de
Enfermedades Neoplasicas
Centro durante el afio 2024.

2. Existe una relacioén significativa
entre el volumen total de sangre
procesada, el volumen de
anticoagulante utilizado y el
tiempo del procedimiento con la
eficacia de la colecta de
plaquetas en el Instituto
Regional de Enfermedades
Neoplasicas Centro durante el
afo 2024.

3. Los datos preaféresis, como el
recuento de plaquetas basales
y el hematocrito, impactan de
manera significativa en el
producto final de la
plaquetoféresis y en la eficacia
del separador celular en el
Instituto Regional de
Enfermedades Neoplasicas
Centro durante el afio 2024.

4. El producto final de
plaquetoféresis cumple con los
estandares internacionales de
calidad segun los parametros
de recuento de plaquetas
recolectadas y los leucocitos
residuales, conforme a las
guias de PRONAHEBAS,
AABB, FDA y la Unidén Europea
en el Instituto Regional de
Enfermedades Neoplasicas
Centro durante el afio 2024.

Muestra: 79 unidades de
aféresis

La muestra se calculd
empleando la  herramienta
electrénica del programa Select
Statistical Services en la
seccién Comparing Two
Proportions — Sample Size(95).
Comparando dos grupos
basados en variables como
eficacia de la plaquetoaferesis y
factores del donante.

Criterios de inclusion:

e Donantes de plaquetas que
hayan participado en
procedimientos de
plaquetoféresis en el Instituto
Regional de Enfermedades
Neoplasicas Centro durante
el afio 2024.

¢ Donantes con datos
completos en los registros,
incluyendo  recuento de
plaquetas, hematocrito vy
caracteristicas generales.

Criterios de exclusion:

e Donantes con enfermedades
hematolégicas conocidas o
condiciones que afecten la
calidad de las plaquetas
recolectadas.

e Donantes que no hayan
completado el proceso de
aféresis de manera
satisfactoria.




Técnica: Se elaborara una
ficha de recolecciéon de datos

Instrumentos: Ficha de
recoleccion de datos




ANEXO 2: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

/

TITULO: INFLUENCIA DE LOS FACTORES DEL DONANTE EN LA EFICACIA DE
LA PLAQUETOFERESIS UTILIZANDO UN SEPARADOR CELULAR,
INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS CENTRO
2024.

I. Recoleccion de Datos del Donante (Antes de la Donacién)

Datos del Donante:
Cddigo de donante:

Peso: kg

Género:

Resultados de Pruebas de Laboratorio:
Recuento de plaquetas: x103/mm3
Hematocrito: %

Observaciones:

Il. Registro del Procedimiento (Durante la Plaquetoféresis)
Datos del Procedimiento:

Fecha de la donacion: / /

Hora de inicio: Hora de finalizacion:
Volumen total de sangre procesada: mL
Volumen de anticoagulante utilizado: mL
Tiempo total del procedimiento: minutos

Observaciones durante el procedimiento:

lll. Evaluacién del Producto Final (Post-Plaquetoféresis)

Datos del Producto Final:

Rendimiento plaquetario o yield: x10" plg/unidad
Recuento de leucocitos residuales: x10"/mL
Cumplimiento con estandares:

¢,Cumple con los criterios de calidad? () Si () No
Observaciones:

Fuente: Elaboracion propia

\




ANEXO 3: APROBACION DEL COMITE DE ETICA

V v COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA E INTEGRIDAD
Universidad CIENTIFICA
Norbert Wiener

CONSTANCIA DE APROBACION
Lima, 18 de febrero de 2025
Investigador(a)

Sharon Lisset Arce Ganto.
Exp. N°:1153-2024

De mi consideracion:

Es grato expresarle mi cordial saludo y a la vez informarle que el Comité Institucional de
Etica e Integridad Cientifica de la Universidad Privada Norbert Wiener (CIEIC-UPNW)
evalué y APROBO los siguientes documentos:

e Protocolo titulado: “Influencia de los factores del donante en la eficacia de la
plaquetoféresis utilizando un separador celular, Instituto Regional de
Enfermedades Neoplisicas Centro 2024” con fecha 14/12/2024.

El cual tiene como investigador principal al Sr(a) Sharon Lisset Arce Ganto.

La APROBACION comprende el cumplimiento de las buenas practicas éticas, el balance
riesgo/beneficio. la calificacidn del equipo de investigacién y la confidencialidad de los
datos, enfre otros.

El investigador debera considerar los siguientes puntos detallados a continuacion:

1. La vigencia de la aprobacion es de dos aiios (24 meses) a partir de la emisién
de este documento.

2. Toda enmienda o adenda se debera presentar al CIEIC-UPNW y no podra
implementarse sin la debida aprobacion.

3. Si aplica, Ia Renovacién de aprobacion del proyecto de investigacion debera
miciarse treinta (30) dias antes de la fecha de vencimiento, con su respectivo
informe de avance.

Es cuanto informo a usted para su conocimiento y fines pertinentes.

Atentamente,

Yol Sefp)

Rall Antonio Rojas Ortega
Presidente
Comité Institucional de Etica e Integridad Cientifica
UPNW

Av. Arequipa 440 — Santa Beatriz
Umniversidad Privada Norbert Wiener
Teléfono: 706-5555 anexo 3290 Cel. 981-000-698

Correo: comite etica@uwieneredu.pe
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