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RESUMEN 

 

El presente trabajo tiene como finalidad analizar cómo influyen las 

características del donante en la efectividad del procedimiento de 

plaquetoféresis realizado con un separador celular en el Instituto Regional de 

Enfermedades Neoplásicas Centro (IREN Centro) durante el año 2024. La 

investigación se plantea bajo un enfoque cuantitativo de diseño observacional, 

transversal, analítico y retrospectivo. Se evaluarán variables del donante como 

recuento plaquetario, hematocrito, peso y género, así 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 

obtención y disponibilidad de concentrados plaquetarios, fundamentales en la 

medicina transfusional moderna. Dada la ausencia de protocolos uniformes y la 

necesidad de alinearse con los estándares internacionales establecidos por 

organismos como PRONAHEBAS, AABB, FDA y la Unión Europea, se propone 

analizar de forma sistemática las variables involucradas. 

Los resultados esperados buscan generar evidencia que contribuya a la 

optimización del proceso de plaquetoféresis, elevando los niveles de seguridad, 

eficacia y calidad. Además, se proyecta que los hallazgos tendrán impacto 

positivo en la gestión de recursos en salud, fomentando prácticas transfusionales 

más efectivas en beneficio de los pacientes. 
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estándares 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. 

 

 
 
 

 



 
CAPÍTULO I: EL PROBLEMA 

 

1.1. Planteamiento del problema.  

El ámbito de la medicina transfusional, la evaluación y optimización  de los 

productos plaquetarios en procedimientos de plaquetoféresis representan 

desafíos significativos. La falta de estándares claros y estudios exhaustivos 

sobre este tema afecta la disponibilidad y calidad transfusional(1).  

Las características del donante, como el peso, género, recuento basal de 

plaquetas y el hematocrito, son factores cruciales en la obtención 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 evaluación sistemática y optimización 

de los productos finales de plaquetas contribuye a una posible disminución de la 

eficacia del tratamiento (4). 

El uso de separadores celulares, como el modelo Haemonetics MCS+ de flujo 

intermitente, continúa siendo una 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 extracción de sangre son factores que afectan significativamente la 

calidad del producto plaquetario(6). Así mismo un mayor recuento de plaquetas 

se asocia con un mayor rendimiento, mientras que concentraciones más bajas 

de hemoglobina están relacionadas con un mayor rendimiento de plaquetas.(7) 

Se encontró 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 concentración de hemoglobina pre-aféresis mostró una 

correlación negativa con el rendimiento de plaquetas. Además, el tiempo de 

procesamiento y la tasa de infusión 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, así como la falta de 

estudios exhaustivos utilizando tecnologías avanzadas de separación 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, aún enfrentan retos en su implementación práctica.(12,13) 

En Perú, el sistema de regulación está a cargo del PRONAHEBAS, que, alineado 

con estándares internacionales, busca asegurar productos sanguíneos de 

calidad.(14) 

En el Instituto Regional de Enfermedades Neoplásicas Centro (IREN Centro), se 

ha identificado que las dificultades en la evaluación y estandarización de los 

procedimientos de plaquetoféresis constituyen una barrera para lograr productos 

eficientes y seguros.(15) 

 

Esta situación afecta la disponibilidad de plaquetas en condiciones óptimas para 

transfusión, comprometiendo directamente la atención de los pacientes que 

requieren estos componentes.(16) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



1.2. Formulación del problema.  

1.2.1.Problema General: 

¿Cuál es la influencia de los factores del donante en la eficacia de la 

plaquetoféresis utilizando un separador celular en el Instituto Regional de 

Enfermedades Neoplásicas Centro durante el año 2024? 

1.2.2.Problemas especificos:  

1. ¿Cómo 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 

Neoplásicas Centro durante el año 2024? 

 

2. ¿Cuál es la relación 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 Neoplásicas Centro durante el año 2024? 

 

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 Neoplásicas Centro durante el año 2024? 

 

4. ¿Cumple el producto final de plaquetoféresis con los estándares 

internacionales de calidad, considerando el recuento de plaquetas 

recolectadas y los leucocitos residuales, según las guías de 

PRONAHEBAS, AABB, FDA y la Unión Europea en el Instituto 

Regional de Enfermedades Neoplásicas Centro durante el año 2024? 

 

 

 

 

 



1.3. Objetivos de la investigación: 

1.3.1.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 Neoplásicas Centro durante el año 2024. 

1.3.2.Objetivos específicos: 

1. Evaluar cómo 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 Neoplásicas 

Centro durante el año 2024. 

 

2. Analizar la relación 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 Neoplásicas Centro durante el año 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 

plaquetoféresis y en la eficacia del separador celular en el Instituto 

Regional de Enfermedades Neoplásicas Centro durante el año 2024. 

 

4. Verificar si el producto final de plaquetoféresis cumple con los 

estándares internacionales de calidad, considerando el recuento de 

plaquetas recolectadas y los leucocitos residuales, según las guías de 

PRONAHEBAS, AABB, FDA y la Unión Europea en el Instituto 

Regional de Enfermedades Neoplásicas Centro durante el año 2024. 

 

 

 

 



1.4. Justificación de la investigación: 

1.4.1. Teórica: 

Este estudio busca aportar conocimiento relevante en el ámbito de la 

medicina transfusional, especialmente en la optimización del proceso de 

plaquetoféresis. Si bien existen estudios que identifican la relación entre factores 

del donante, como el recuento de plaquetas, el hematocrito y la calidad del 

producto obtenido(17). Aún no se ha explorado a profundidad cómo interactúan 

estas variables en procedimientos específicos con tecnologías modernas de 

separación celular. Este estudio busca llenar estos vacíos, proporcionando una 

base científica sólida que permita mejorar los protocolos actuales y establecer 

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

1.4.1. Metodológica: 

La elección de un diseño observacional analítico de tipo transversal y 

retrospectivo permite una exploración profunda de la relación entre las 

características del donante y los resultados del procedimiento de 

plaquetoféresis. Al analizar parámetros técnicos como el volumen de sangre 

procesada, el volumen de anticoagulante utilizado y el tiempo de extracción, en 

combinación con variables hematológicas y demográficas, se podrá identificar 

patrones útiles para la toma de decisiones clínicas. Además, la comparación con 

estándares internacionales aportará solidez y aplicabilidad a los hallazgos. 

1.4.2. Práctica:  

Este trabajo pretende impactar directamente en la mejora de la calidad de 

los productos plaquetarios obtenidos en el IREN Centro, optimizando la 

selección de donantes y los procesos de recolección. La aplicación de los 

resultados podría mejorar la disponibilidad y eficacia de las transfusiones, 

disminuir riesgos para los pacientes y promover una gestión más eficiente de los 

recursos disponibles. Además, puede servir de modelo para otros centros de 

salud del país que enfrentan desafíos similares. 

Al abordar estas necesidades, esta investigación no solo impactará 

positivamente en la práctica local, sino que también contribuirá al avance del 



conocimiento y la optimización de los procedimientos transfusionales a nivel 

global. 

1.5. Limitaciones de la investigación  

Esta investigación se desarrollará exclusivamente en el año 2024 y estará 

restringida al entorno clínico del IREN Centro. Esta delimitación temporal y 

espacial limita la posibilidad de generalizar los resultados a otros contextos, 

periodos o instituciones. Asimismo, se utilizará únicamente el separador celular 

Haemonetics MCS+ como tecnología para la recolección de plaquetas, lo cual 

implica que las conclusiones estarán circunscritas a las condiciones específicas 

de este equipo, sin extrapolarse a otros dispositivos o metodologías. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



CAPÍTULO II: MARCO TEÓRICO 

1.1. Antecedentes de la investigación 

• A nivel nacional: 
 

Contreras-Aliano et al. (2022) evaluaron la eficacia de un separador celular 

en la recolección de plaquetas en el Instituto Nacional de Salud de Lima. 

Analizaron 80 concentrados plaquetarios obtenidos mediante plaquetoféresis, 

observando rendimientos, eficiencia y cumplimiento de estándares. Los 

resultados indicaron que el procedimiento cumple con los requisitos nacionales 

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

 

• A nivel internacional: 
 
 

Rajendra Chaudhary et al. (2006) realizaron un estudio para investigar cómo 

los factores clínicos y de laboratorio del donante, como el recuento de plaquetas 

y la concentración 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 encontró 

una relación directa entre el recuento de plaquetas previo a la donación y el 

rendimiento de plaquetas, mientras que no se observó una correlación 

significativa con la concentración de Hb del donante, el sexo, la edad o el peso. 

Estos hallazgos sugieren que la optimización de la producción de plaquetas, 

especialmente considerando el recuento de plaquetas previo a la donación, es 

crucial para mejorar los resultados clínicos 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 donación y la concentración 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 encontró una relación 

directa entre el recuento de plaquetas previo a la donación y el rendimiento de 

plaquetas, mientras que no se observó una correlación significativa con la 



concentración de Hb del donante. Los resultados indicaron que un recuento de 

plaquetas previo a la donación de al menos 250 × 103/mm3 se asoció con un 

rendimiento de plaquetas superior a 3 × 1011. Estos hallazgos resaltan la 

importancia de optimizar el rendimiento plaquetario, especialmente 

considerando el recuento de plaquetas previo a la donación, en los servicios de 

transfusión de sangre. Sin embargo, se sugiere la necesidad de realizar más 

estudios utilizando separadores de células más avanzados(20). 

 

Guerrero-Rivera et al. (2002) en este estudio, se investigaron factores 

clínicos 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 

concentración 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 asoció con un mayor rendimiento, mientras que concentraciones 

más bajas de hemoglobina se relacionaron con una mayor producción de 

plaquetas(21). 

 

J Gmur , A von Felten et al. (1983) realizaron un estudio aleatorizado con 54 

pacientes trombocitopénicos con leucemia aguda, se comparó la 

aloinmunización de receptores de concentrados de plaquetas de donantes 

múltiples (grupo DM) con la de pacientes que recibieron plaquetas de un solo 

donante (grupo SD). Se encontró que la formación de aloanticuerpos, 

principalmente anti-HLA, ocurrió con menos frecuencia, después de un período 

de tiempo más largo y después de un mayor número de transfusiones en los 

pacientes con SD en comparación con los pacientes con DM. Además, los 

pacientes con SD se volvieron refractarios a las plaquetas aleatorias con menos 

frecuencia, después de un período de tiempo más largo y después de un mayor 

número de transfusiones. Los pacientes con SD también mostraron incrementos 

consistentes en los recuentos plaquetarios después de cada transfusión, 

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 aloinmunización en pacientes 

trombocitopénicos con leucemia aguda(22). 

 

1.2. Bases teóricas.  

1.2.1. Medicina transfusional:  

 1.2.1.1. Definición conceptual 

La medicina transfusional es la especialidad médica que abarca la 

obtención, procesamiento y administración segura de sangre y sus componentes 

para tratamientos clínicos. Involucra un control estricto de la calidad y seguridad, 

tanto para los donantes como para los receptores, con el fin de garantizar el 

tratamiento más seguro y efectivo posible. Este campo también incluye el manejo 

de reacciones adversas y complicaciones asociadas a las transfusiones, así 

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

 1.2.1.2. Importancia en el tratamiento médico 

La transfusión de componentes sanguíneos es fundamental en una amplia 

variedad de escenarios clínicos. Entre estos se incluyen las intervenciones 

quirúrgicas, los traumas, las anemias graves, el tratamiento del cáncer y las 

enfermedades hematológicas. La administración de glóbulos rojos, plasma y 

plaquetas permite restaurar la función fisiológica normal en pacientes que han 

perdido sangre o cuya producción de células sanguíneas está 

comprometida(24). Además, el uso de estos componentes es clave en el manejo 

de trastornos de la coagulación y otros desórdenes sanguíneos, mejorando 

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

1.2.1.3. Evolución histórica 

El desarrollo de la medicina transfusional ha sido un proceso largo que 

comenzó en el siglo XVII. Uno de los primeros intentos documentados de 

transfusión 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 realizó la primera transfusión humana exitosa, utilizando sangre de un 

donante para tratar hemorragias postparto(26). 



El descubrimiento de los grupos sanguíneos ABO por Karl Landsteiner en 

1901 marcó un punto de inflexión en la historia de la transfusión sanguínea, ya 

que permitió identificar compatibilidades y reducir drásticamente 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 avanzó rápidamente 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 transfusión de sangre completa, sino también la separación y uso 

específico de sus componentes, como plaquetas, plasma y concentrados de 

glóbulos rojos. La introducción de pruebas serológicas y moleculares para 

detectar enfermedades infecciosas ha mejorado considerablemente la seguridad 

de las transfusiones(29). 

1.2.1.4.Principales componentes sanguíneos 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 clínicos. A continuación, se describen los 

principales componentes sanguíneos usados en transfusiones:  

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

total que contiene principalmente eritrocitos. Su función es transportar oxígeno 

desde los pulmones hacia los tejidos y remover el dióxido de carbono. Las 

transfusiones de glóbulos rojos se utilizan en pacientes con anemia severa, 

hemorragias masivas o trastornos hematológicos como la talasemia y la anemia 

falciforme(30). Además, su administración es crítica en situaciones de cirugía 

mayor o traumatismos, donde la reposición de oxígeno es vital para la 

supervivencia (31). 

2. Plasma Fresco Congelado (PFC) 
 



El plasma fresco congelado es la fracción líquida de la sangre que 

contiene factores de coagulación, proteínas y electrolitos. Su principal uso en 

transfusiones es para corregir coagulopatías, ya que aporta factores de 

coagulación a pacientes con deficiencias, como los que sufren enfermedades 

hepáticas o aquellos con coagulopatía dilucional(32). También es de gran 

utilidad en pacientes sometidos a cirugías masivas o con trastornos 

hemorrágicos severos (33). 

3. Concentrado de Plaquetas 
 

Las plaquetas desempeñan un papel crucial en la coagulación, siendo 

responsables de la formación del tapón plaquetario en el sitio de lesión vascular. 

El concentrado de plaquetas es indicado para pacientes con trombocitopenia, 

que puede ser el resultado de quimioterapia, enfermedades hematológicas o 

trasplante de médula ósea(34). Además, se usa profilácticamente en 

procedimientos quirúrgicos 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 coagulación, como el fibrinógeno, 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 hemorrágicos(36). También es útil en situaciones de hemorragia 

masiva o disfunción fibrinolítica donde el reemplazo rápido de fibrinógeno es 

esencial(37). 

 

1.2.2. Plaquetoféresis 

1.2.2.1. Definición conceptual 



La plaquetoféresis es un procedimiento de aféresis diseñado 

específicamente para recolectar plaquetas de un donante. Este proceso utiliza 

una máquina que separa los componentes sanguíneos, permitiendo que se 

extraigan plaquetas mientras se devuelve el resto de la sangre (glóbulos rojos y 

plasma) al donante. Este enfoque no solo permite obtener una mayor cantidad 

de plaquetas en comparación con la donación de sangre total, sino que también 

optimiza el uso de los recursos sanguíneos en la práctica clínica(38). 

1.2.2.2. Proceso de recolección de plaquetas 

Durante la plaquetoféresis, se extrae sangre del donante y se introduce 

en un dispositivo que emplea centrifugación continua. Este sistema separa las 

plaquetas de otros componentes, que son devueltos al donante. El tiempo de 

procedimiento varía entre 60 y 90 minutos, dependiendo de la cantidad de 

plaquetas que se deseen recolectar(39). Este método no solo maximiza la 

recolección de plaquetas, sino que también minimiza la necesidad de 

transfusiones de múltiples donantes, lo que puede reducir el riesgo de 

reacciones adversas y complicaciones(40). 

1.2.2.3.Comparación con otros métodos de obtención de plaquetas 

La obtención de plaquetas se puede realizar de dos maneras principales: 

a través de donaciones de sangre total o mediante plaquetoféresis. La donación 

de sangre total implica la extracción de sangre completa, de la cual las plaquetas 

se separan en el área de fraccionamiento posteriormente. Este método requiere 

varias donaciones para alcanzar una cantidad adecuada de plaquetas. En 

cambio, la plaquetoféresis permite la recolección de una dosis terapéutica de 

plaquetas de un solo donante, lo que resulta en un uso más eficiente del tiempo 

y los recursos, así como una menor exposición del paciente a diferentes 

donantes(41,42). 

1.2.2.4. Aplicaciones clínicas y terapéuticas 

Las transfusiones de plaquetas son esenciales para tratar a pacientes que 

padecen trombocitopenia o problemas relacionados con la producción de 

plaquetas, como aquellos que se someten a tratamientos de quimioterapia o 

trasplantes de médula ósea(43). Además, son fundamentales para pacientes con 



enfermedades hematológicas, como la leucemia, donde la producción de 

plaquetas se ve comprometida(44). También son cruciales en procedimientos 

quirúrgicos y en situaciones que implican un alto riesgo de hemorragia. Las 

transfusiones de plaquetas juegan un papel importante en el manejo de 

condiciones hemorrágicas severas, como la púrpura trombocitopénica idiopática 

y en el contexto de hemorragias posparto(45). 

1.2.3. Eficacia de la plaquetoféresis 

1.2.3.1. Definición 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 clínicas 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 comparación con la donación de sangre total, la 

plaquetoféresis es un método más eficaz, ya que permite obtener un número 

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 recolección de plaquetas en la plaquetoféresis puede 

verse afectada por varios factores. Entre ellos se incluyen las características del 

donante, como la edad, el peso, el sexo y el estado de salud general. Donantes 

más jóvenes y de mayor peso suelen proporcionar volúmenes más altos de 

plaquetas (48). Además, aspectos técnicos como el tiempo de procedimiento, el 

tipo de equipo utilizado y la estrategia de anticoagulación son determinantes en 

la cantidad y calidad de las plaquetas obtenidas. Una gestión adecuada de estos 

factores es esencial para optimizar la recolección y garantizar la funcionalidad 

de las plaquetas (49). 

1.2.3.3. Métodos de evaluación del producto final 

Para evaluar la eficacia de la plaquetoféresis, se emplean diversos 

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



final, que debe ajustarse a los estándares requeridos para transfusiones. 

También se pueden realizar pruebas que evalúan la funcionalidad de las 

plaquetas, como la medición de la agregación plaquetaria y la liberación de 

gránulos, 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 recolección eficaz 

garantiza que haya suficientes plaquetas para satisfacer las necesidades en 

situaciones clínicas críticas, como en tratamientos oncológicos y procedimientos 

quirúrgicos (52). La calidad de las plaquetas obtenidas influye en la respuesta 

del paciente a la transfusión y en la disminución del riesgo de complicaciones. 

En este sentido, una adecuada gestión de la plaquetoféresis contribuye a un 

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

 

1.2.4.Factores del donante 

1.2.4.1. Definición conceptual 

Los factores del donante se refieren a las características biológicas y 

fisiológicas 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 sanguíneo 

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 recolección de plaquetas 

incluyen la edad, el peso, el sexo, la salud general y el historial médico. Estudios 

han mostrado que los donantes más jóvenes y aquellos con un mayor índice de 



masa corporal tienden a contribuir con volúmenes más altos de plaquetas(56). 

Además, las diferencias fisiológicas entre géneros pueden influir en el 

rendimiento de la recolección, así como la presencia de condiciones médicas 

preexistentes que podrían afectar la función plaquetaria(57). Por lo tanto, la 

evaluación 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 recolección. Por ejemplo, los niveles de 

hemoglobina, el recuento de plaquetas y otros marcadores hematológicos 

pueden variar significativamente entre los donantes, lo que afecta la cantidad de 

plaquetas que se pueden recolectar(58). La selección de donantes con 

características óptimas 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 selección adecuada de donantes 

La selección adecuada de donantes es un aspecto crítico en la práctica 

de la plaquetoféresis. Un proceso riguroso de selección 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 donación previa. Esto garantiza que el 

producto de plaquetas recolectado sea seguro y efectivo para su uso clínico (60). 

La implementación de protocolos de selección adecuados no solo optimiza la 

recolección 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. Definición conceptual 

Los separadores de células de flujo intermitente son dispositivos utilizados 

en la recolección de componentes sanguíneos, como plaquetas, mediante un 

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



Este tipo de tecnología se basa en la variación en la densidad y propiedades 

físicas de las células sanguíneas para lograr una separación eficiente. Su diseño 

está orientado a maximizar la recuperación de plaquetas mientras se minimiza 

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

1.2.5.2. Funcionamiento y tecnologías utilizadas 

El funcionamiento de los separadores de flujo intermitente se basa en la 

aplicación de fuerzas centrífugas y la manipulación de flujos de sangre a través 

de diferentes cámaras dentro del dispositivo. Generalmente, estos separadores 

operan en ciclos, donde la sangre se introduce en el sistema, se centrifuga para 

separar las células según su densidad, y luego se extraen los componentes 

deseados, como las plaquetas (63). Las tecnologías más comunes incluyen 

sistemas de centrifugación continua y métodos de separación basada en 

membranas, los cuales han demostrado ser efectivos en la optimización del 

rendimiento de la recolección 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 recolección más precisa y 

controlada, lo que contribuye a minimizar riesgos de contaminación y a 

garantizar la alta calidad del producto final (65). No obstante, presentan ciertas 

limitaciones, como la necesidad de personal altamente capacitado para su 

operación y los elevados costos asociados a su adquisición y mantenimiento. 

Además, su utilización puede verse restringida por la disponibilidad limitada de 

donantes idóneos y por la exigencia de protocolos específicos 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 más eficiente 

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



productos plaquetarios para transfusiones (67). Además, su implementación ha 

facilitado la recolección de plaquetas en situaciones de alta demanda clínica, 

como en pacientes oncológicos o en situaciones de emergencia, donde se 

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

1.2.6. Normativas y regulaciones en transfusiones sanguíneas 

1.2.6.1. Principales organismos reguladores 

La transfusión sanguínea es un procedimiento médico que está sujeto a 

estrictas regulaciones para garantizar la seguridad y efectividad de los productos 

sanguíneos. A nivel mundial, varios organismos reguladores desempeñan un 

papel crucial en la supervisión de las prácticas transfusionales. Entre estos, la 

Organización Mundial de la Salud (OMS) establece directrices internacionales y 

estándares para la seguridad de la sangre y los componentes sanguíneos (69). 

En los Estados Unidos, la Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA) 

es responsable de regular todos los aspectos de la transfusión, desde la 

recolección hasta la distribución de productos sanguíneos, asegurando que 

cumplan con los estándares de calidad (70). En Europa, la Agencia Europea de 

Medicamentos (EMA) y los organismos nacionales de salud implementan 

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

1.2.6.2. Estándares de calidad y seguridad 

Los estándares 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 Transfusión Sanguínea (ISBT) son 

dos de las organizaciones que han desarrollado estándares que se centran en 

la calidad de los productos sanguíneos, la competencia del personal y la gestión 

de la cadena de suministro (72). Asimismo, la Comunidad Europea ha 

establecido directrices para la calidad y seguridad de la sangre y los productos 

sanguíneos, incluyendo la Directiva 2002/98/CE, que establece requisitos 

mínimos para la seguridad y calidad de la sangre en los Estados miembros (73). 

Estos estándares incluyen protocolos para la identificación de donantes, pruebas 

serológicas para la detección de infecciones transmisibles y procedimientos de 

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



su ciclo de vida (74). La certificación de los bancos de sangre y la auditoría 

regular son prácticas implementadas para asegurar el cumplimiento de estos 

estándares. 

1.2.6.3. Implementación en la práctica clínica 

La implementación de normativas y estándares en la práctica clínica es 

fundamental para la seguridad del paciente. Las instituciones de salud deben 

seguir protocolos rigurosos para la transfusión de sangre, que incluyen la 

verificación de la identidad del paciente, la compatibilidad sanguínea y la 

monitorización post-transfusión (75). Además, el entrenamiento continuo del 

personal en las mejores prácticas y en la gestión de posibles reacciones 

adversas es esencial para mantener la calidad y la seguridad de las 

transfusiones (76). La implementación efectiva de estas normativas no solo 

mejora los resultados clínicos, sino que también fomenta la confianza del público 

en los sistemas de transfusión (77). 

1.2.7.Selección de donantes por aféresis 

1.2.7.1. Criterios de selección 

La selección adecuada de donantes para aféresis es un proceso 

fundamental para garantizar la seguridad y la calidad de los productos obtenidos. 

Los criterios de selección abarcan factores clínicos, epidemiológicos y 

biológicos. Según las directrices de la AABB, los donantes deben ser saludables 

y cumplir con requisitos específicos 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 años para ser considerado apto (79). Además, se deben realizar 

evaluaciones de riesgo para identificar posibles exposiciones a infecciones 

transmisibles, lo que incluye cuestionarios sobre viajes recientes, historial de 

enfermedades y prácticas de riesgo (80). 

1.2.7.2. Evaluación de la idoneidad del donante 

La evaluación de la idoneidad del donante es un proceso exhaustivo que 

implica una revisión médica 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 donación. En este sentido, la evaluación 

incluye pruebas hematológicas que miden el recuento plaquetario y otros 

parámetros sanguíneos (81). Un recuento plaquetario por encima de 150,000 

plaquetas por microlitro es generalmente considerado aceptable para la aféresis 

(82). Además, se deben tener en cuenta factores como la respuesta del donante 

a las donaciones anteriores y su nivel de hidratación, que pueden influir en el 

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

1.2.7.3. Importancia en la optimización de la colecta de plaquetas 

La correcta selección de donantes y la evaluación 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 

número de plaquetas en comparación con la donación total de sangre, lo que es 

vital en situaciones de demanda elevada, como en pacientes con 

trombocitopatías o durante tratamientos oncológicos (84). La identificación de 

donantes con características óptimas no solo mejora el rendimiento de la colecta, 

sino que también minimiza el riesgo de complicaciones en los donantes y 

receptores, asegurando así una transfusión segura y efectiva (85). 

1.2.8.Optimización de la colecta plaquetaria 

1.2.8.1. Estrategias para mejorar la eficacia transfusional 

La optimización de la colecta plaquetaria es un objetivo clave en la 

medicina transfusional, ya que una recolección eficiente puede aumentar la 

disponibilidad de plaquetas para transfusiones y mejorar los resultados clínicos. 

Entre las estrategias que se han identificado para mejorar la eficacia 

transfusional se encuentran la selección cuidadosa de donantes, la capacitación 

del personal y la utilización de tecnologías avanzadas. La identificación de 

donantes con características hematológicas favorables, como un alto recuento 

de plaquetas y una adecuada respuesta a donaciones previas, puede maximizar 

el rendimiento de la colecta (86). La implementación de protocolos 

estandarizados y el uso de dispositivos automatizados también han demostrado 

ser efectivos para aumentar el volumen de plaquetas recolectadas en cada 

sesión (87). 



1.2.8.2. Impacto en la eficacia y seguridad de las transfusiones 

La optimización de la colecta plaquetaria no solo mejora la eficacia en la 

obtención de productos sanguíneos, 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 múltiples transfusiones, lo que a 

su vez reduce el riesgo de reacciones adversas y la exposición a infecciones 

(88). Un estudio reciente mostró que una mayor eficacia en la colecta de 

plaquetas se correlaciona con una disminución en las tasas de hemorragias en 

pacientes que requieren transfusiones frecuentes, como aquellos en tratamiento 

oncológico (89). 

Además, la optimización de la recolección puede contribuir a una mejor 

gestión de los recursos sanguíneos, asegurando que los productos plaquetarios 

estén disponibles para aquellos que más los necesitan, y garantizando que las 

transfusiones sean seguras y efectivas (90). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



1.3 . Formulación de hipótesis 

1.3.1. Hipótesis General 

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

Regional de Enfermedades Neoplásicas Centro está influenciada 

significativamente por los factores del donante. 

1.3.2. Hipótesis 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 Neoplásicas Centro 

durante el año 2024. 

 

2. Existe una relación 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 

Neoplásicas Centro durante el año 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 Neoplásicas Centro durante el año 2024. 

 

4. El producto final de plaquetoféresis cumple con los estándares 

internacionales de calidad según los parámetros de recuento de plaquetas 

recolectadas y los leucocitos residuales, conforme a las guías de 

PRONAHEBAS, AABB, FDA y la Unión Europea en el Instituto Regional de 

Enfermedades Neoplásicas Centro durante el año 2024. 

 

 

 

 



 
 

CAPÍTULO III: METODOLOGÍA 

1.1. Método de investigación 

Este estudio empleará el método científico para examinar la relación entre 

las características de los donantes y la eficacia del procedimiento de 

plaquetoféresis. Se utilizarán técnicas de observación, medición y análisis 

estadístico que permitan obtener resultados objetivos y verificables sobre las 

variables involucradas. 

1.2. Enfoque investigativo 

El enfoque será cuantitativo, con un diseño observacional, transversal y 

analítico de tipo retrospectivo. Esto permitirá 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 investigación 

Se trata de una investigación básica, cuantitativa y retrospectiva (91), ya 

que se recolectarán datos numéricos y se analizarán relaciones entre las 

variables de los donantes y los resultados de la plaquetoféresis. Además, será 

retrospectivo(91), dado que se evaluarán datos recolectados previamente a 

partir de procedimientos realizados en el pasado. 

1.4. Diseño de la investigación 

El diseño es observacional, transversal y analítico, orientado a evaluar la 

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

1.5. Población, muestra y muestreo: 

1.5.1. Población: 

La población está conformada por todos los donantes que realizaron 

plaquetoféresis en el Instituto Regional de Enfermedades Neoplásicas Centro 



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

registrados. 

1.5.2. Muestra: 

El tamaño muestral se calculará con fórmulas estadísticas apropiadas 

para estudios analíticos con población finita, considerando un nivel de confianza 

del 95% y un margen de error aceptable (93,94). La muestra final se calculará 

empleando la herramienta electrónica del programa Select Statistical 

Services en la sección Comparing Two Proportions – Sample Size(95). 

Comparando dos grupos basados en variables como eficacia de la 

plaquetoaferesis y factores del donante. 

 

 

 

 

 

 

 

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

sección Comparing Two Proportions – Sample Size. 

1.5.3. Muestreo: 

 
1. Criterios de inclusión: 

• Donantes de plaquetas que hayan participado en procedimientos de 

plaquetoféresis en el Instituto Regional de Enfermedades Neoplásicas 

Centro durante el año 2024. 



• Donantes con datos completos en los registros, incluyendo recuento de 

plaquetas, hematocrito y características generales. 

2. Criterios de exclusión: 

• Donantes con enfermedades hematológicas 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 operacionalización 

OPERACIONALIZACIÓN DE VARIABLES 

TÍTULO:  INFLUENCIA DE LOS FACTORES DEL DONANTE EN LA EFICACIA DE LA PLAQUETOFÉRESIS UTILIZANDO UN SEPARADOR 

CELULAR, INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLÁSICAS CENTRO 2024. 

 

 
  

Variables Definición 
conceptual 

Definición 
operacional 

Dimensiones Operacionalización 
Instrumento 

Indicadores Escala de medición Tipos de 
variables 

 

Eficacia de la 
plaquetoféresi
s 

Grado en que 

el 

procedimiento 

de 

plaquetoféresi

s logra obtener 

una cantidad 

adecuada de 

plaquetas, 

cumpliendo 

con 

estándares de 

calidad 

nacionales e 

internacionale

s 

Cumplimiento 

de los 

estándares de 

calidad entre el  

rendimiento 

plaquetario y 

leucocitos 

residuales 

según las guías  

(PRONAHEBAS

, AABB y las 

Calidad del 
producto  
 
 

Rendimiento 
plaquetario o 
Yield 

Numérica 
(concentración en 
≥3x10¹¹ 
plaquetas/unidad)AABB
, PRONAHEBAS 
≥2x10¹¹ 
plaquetas/unidad) UE 

Cuantitativ
a continua 

Cálculo de la 
eficiencia de 
la 
recolección 
plaquetaria 

 
Eficiencia de 
recolección 
 

Leucocitos 
residuales 

Numérica  
(<5.0x106) AABB, 
PRONAHEBAS 
 
(<1.0 x106 ) UE 

Cuantitativ
a continua 

Reporte del 
equipo 
hematologic
o 

 
 
Tiempo 
 
 
 
 

 
 
Tiempo del 
procedimiento 
 
 
 

 
 
Minutos 
 
 
 
 

 
 
Cuantitativ
a continua 
 
 
 

 
Reporte del 
equipo de 
separación 
celular 
 
 



guías 

europeas). 

 

 
Volumen de 
sangre 
procesada 
 
 
 

 
Volumen en 
mL 
 
 
 

 
Numérica (mililitros) 
 
 
 

 
Cuantitativ
a continua 
 
 
 

 
Reporte del 
equipo de 
separación 
celular 
 
 
 

Volumen de 
anticoagulant
e utilizado 
 

Volumen en 
mL 

Numérica (mililitros) 
 

Cuantitativ
a continua 

Reporte del 
equipo de 
separación 
celular 
 

Peso del 
donante 

 

 
 

Masa corporal 

del donante en 

kilogramos. 

Peso registrado 
antes de la 
donación. 

Masa corporal 

Peso en Kg 

 

Numérica (kg) 

 
 

Cuantitativ
a continua 

Ficha de 
registro del 
donante 

Género del 
donante 

Sexo biológico 
del donante. 

Clasificación del 
donante según 
sexo. 

Masculino 
  
 

Sexo 
registrado 

Nominal masculino 
Cualitativa 
nominal 

Ficha de 
registro del 
donante 

Femenino 
Nominal femenio 
 

Recuento de 
plaquetas del 
donante 

Cantidad de 
plaquetas en la 
sangre del 
donante antes 
del 
procedimiento 
de aféresis. 

Recuento de 
plaquetas previo 
a la donación. 

Cantidad de 
plaquetas 

Recuento 
previo (x10³ 
plaquetas/mm³
) 

Numérica (x10³ 
plaquetas/mm³) > 
250,000 AABB 
 
(x10³ plaquetas/mm³) > 
150,000 UE 
 

Cuantitativ
a continua 

Hemograma 
completo 
previo al 
aféresis 



Hematocrito 
del donante 

Porcentaje del 
volumen total 
de sangre 
compuesto por 
glóbulos rojos. 

Medición del 
hematocrito 
previa al 
procedimiento. 

Volumen de 
glóbulos rojos 

Porcentaje de 
hematocrito 

Porcentaje (%) 
 

Cuantitativ
a continua 

Hemograma 
completo 
previo al 
aféresis 

 



1.7. Técnicas e instrumentos de recolección de datos.  

1.7.1. Técnica:  

Se elaborará una ficha de recolección de datos basada en la información 

registrada en la hoja de control de procedimientos de aféresis de la institución, 

para ello se realizarán las siguientes actividades: 

1. Autorizaciones:  

o Se solicitará al comité de ética de la Universidad Norbert Wiener la 

autorización para desarrollar el estudio. 

o Se solicitará al área de investigación del Instituto Regional de 

Enfermedades Neoplásicas Centro la autorización para el acceso 

a la información necesaria para el estudio.  

2. Proceso de selección:  

Se seleccionarán todos los productos obtenidos por aféresis.  

3. Recolección de los datos:  

Los datos serán recolectados en el área de aféresis del 

Departamento de Banco de Sangre del Instituto Regional De 

Enfermedades Neoplásicas Centro, se utilizará el separador de celda de 

flujo intermitente celular “Haemonetics MCS+”. 

1.7.2. Descripción de instrumentos 

1. Definición de Variables e Indicadores 

• Variables del Donante: Recuento de plaquetas, hematocrito, peso  y 

género. 

• Datos del Procedimiento de Plaquetoféresis: Volumen total de sangre 

procesada, volumen de anticoagulante utilizado, tiempo total del 

procedimiento. 

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



• Calidad del Producto Final: Recuento de leucocitos residuales y 

rendimiento plaquetario. 

2. Desarrollo de Instrumentos de Recolección 

• Formulario de Registro de Donante: Se diseñará un formulario para 

capturar datos del donante, incluyendo el código de donante y datos 

hematológicos.  

• Registro de Procedimiento de Plaquetoféresis: Se creará una hoja de 

registro detallada para documentar el volumen de sangre procesada, el 

uso de anticoagulantes y el tiempo del procedimiento. 

• Evaluación del Producto Final: Se registrará el recuento de leucocitos 

residuales que se obtendra de un equipo hematológico y el rendimiento 

plaquetario mediante el cálculo del yield. Los resultados se registrarán en 

un formato estandarizado. 

3. Proceso de Recolección de Datos 

• Recolección de Datos del Donante: 

o Antes de la Donación: Se registrarán los datos del donante como 

peso, género se realizarán pruebas de laboratorio para determinar 

el recuento de plaquetas y hematocrito. Los datos se registrarán en 

el Formulario de Registro de Donante. 

• Durante la Plaquetoféresis: 

o Registro del Procedimiento: Se documentará el volumen total de 

sangre procesada, el volumen de anticoagulante utilizado, y el 

tiempo total del procedimiento en el Registro de Procedimiento de 

Plaquetoféresis. 

 

 

• Post-Plaquetoféresis: 

o Evaluación del Producto Final: Se registrará el recuento de 

leucocitos residuales tomados del equipo y el valor del rendimiento 



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

Evaluación del Producto Final. 

4.  Control de Calidad y Validación 

• Entrenamiento del Personal: El personal involucrado en la recolección de 

datos debe recibir capacitación adecuada para garantizar la consistencia 

y precisión en la recopilación y registro de datos. 

• Revisión y Auditoría: Se realizarán auditorías periódicas de los formularios 

de registro y los datos para identificar y corregir posibles errores o 

inconsistencias. 

• Validación de Datos: Se verificará la integridad y precisión de los datos 

mediante revisiones y procedimientos de validación. 

5. Análisis de Datos 
  

Las caracteristicas de los participantes serán presentados de manera 

descriptiva en frecuencias y medidas de tendencia central, la eficacia será 

presentada de manera porcentual y con intervalos de confianza al 95%, 

el análisis bivariado incluye la comparación de la eficacia por cada factor 

del donante empleando la prueba chi cuadrado de Pearson, se 

considerará como valor de probabilidad significativo <0.05, la influencia 

de los factores del donante será evaluado en un modelo de regresión 

logistica o cuason con el cálculo de razones de prevalencia según el 

porcentaje de prevalencia de la eficacia. Todos los análisis serán 

realizados en el programa estadistico SPSS versión 27. 

1.7.3. Validación 

La validación de los instrumentos de recolección de datos se llevará a cabo 

mediante la revisión por expertos: 

• Revisión por expertos: Los instrumentos serán sometidos a revisión por 

un comité de especialistas en banco de sangre y en metodología de 

investigación para verificar su pertinencia, claridad y adecuación respecto 

a los objetivos del estudio. 



1.7.4. Confiabilidad 

La confiabilidad de los instrumentos será garantizada mediante los siguientes 

procedimientos: 

• Capacitación del personal: El equipo encargado de la recolección de 

datos será entrenado exhaustivamente en el uso de los formularios y 

procedimientos, lo que garantizará la consistencia en la recolección de la 

información. 

• Pruebas de consistencia interna: Se aplicarán análisis estadísticos (como 

la prueba chi cuadrado de Pearson) para evaluar la consistencia interna 

de los instrumentos utilizados.  

 

1.8. Procesamiento y análisis de datos  

1. Procesamiento de datos:  

Los datos recolectados serán manejados mediante el uso de software 

Microsoft Excel versión 2019 y SPSS versión 27. 

2. Análisis estadístico: 

Se realizará un análisis descriptivo de los datos para resumir y presentar 

las características principales de la muestra, como medidas de tendencia central, 

dispersión y distribución de las variables relevantes. 

1.9. Aspectos éticos 

1. Beneficios y riesgos: Se describirán los beneficios potenciales para los 

participantes y se tomarán medidas para minimizar los riesgos conocidos. 

2. Confidencialidad: Los datos personales serán anonimizados y 

protegidos para asegurar su privacidad, con acceso limitado solo al equipo de 

investigación. 

3. Aprobación ética: El estudio será revisado y aprobado por un comité de 

ética que supervisará el cumplimiento de las normativas éticas.  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



CAPÍTULO IV: ASPECTOS ADMINISTRATIVOS 

1.1. Cronograma de actividades 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
N 

 
Actividad 

2024 - 2025 

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

1 
Identificación y 
formulación del 

problema 

  X   X                    

2 
Revisión 

bibliográfica 
 

  X   X   X   X                 

3 
Selección de 
objetivos y 
variables 

       X  X  X             

4 
Elaboración del 

plan de 
investigación 

         X X              

5 
Revisión ante el 
comité de ética 

           X X           

6 
Recolección de 

información 
      X X     

7 
Análisis de datos 

y resultados 
       X X X   

8 
Redacción del 
informe final 

         X X  

9 Publicación                      X  X 



1.2. Presupuesto 

 

  
PRECIO 

UNITARIO 
CANTIDAD PRECIO TOTAL 

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 impresión  S/0.50  200  S/.100.00 

GASTOS ADMINISTRATIVOS Y/O IMPREVISTOS                             

Software, publicación 
de resultados 

S/1000.00 3 S/.3000.00 

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

TÍTULO:  INFLUENCIA DE LOS FACTORES DEL DONANTE EN LA EFICACIA DE LA PLAQUETOFÉRESIS UTILIZANDO UN 

SEPARADOR CELULAR, INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLÁSICAS CENTRO 2024. 

 

Problema Objetivos Hipótesis Variables e 
indicadores 

Metodología Población y muestra 

Problema General: 

¿Cuál es la influencia de los 

factores del donante en la 

eficacia de la plaquetoféresis 

utilizando un separador celular 

en el Instituto Regional de 

Enfermedades Neoplásicas 

Centro durante el año 2024? 

Problemas Especificos: 

1. ¿Cómo 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 Neoplásicas 
Centro durante el año 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 Neoplásicas 

Centro durante el año 2024. 

Objetivos específicos: 

1. Evaluar cómo 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 Neoplásicas 
Centro durante el año 2024. 

 

 

Hipótesis General: 

La eficacia de la plaquetoféresis 

utilizando un separador celular en 

el Instituto Regional de 

Enfermedades Neoplásicas Centro 

está influenciada 

significativamente por los factores 

del donante. 

Hipótesis Específicas: 

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 
Neoplásicas Centro durante el 
año 2024. 

 

 

Variable Independiente: 

Factores del donante 
 
Indicadores:  

• Recuento de 

plaquetas 

• Hematocrito  

• Peso 

• Género 

 

Variables dependientes: 
Eficacia de la plaquetoféresis 

Indicadores: 

• Rendimiento 

plaquetario 

• Leucocitos residuales 

• Tiempo  

 

 

Método: Cuantitativo 

Tipo: Investigación 

basica, observacional, 

retrospectivo, transversal 

y analítica.   
 

Nivel: Correlacional 

Diseño: Observacional,  

transversal analítico de 

tipo retrospectivo. 

Población:    La población del 

estudio estará constituida por 

todos los donantes que acudan 

a donar plaquetoféresis al 

Instituto Regional de 

Enfermedades Neoplásicas 

Centro. Se incluirán 

procedimientos retrospectivos 

correspondientes al año 2024, 

hasta alcanzar un total de 120 

procedimientos. Los donantes 

serán seleccionados de acuerdo 

con los criterios de inclusión y 

exclusión del estudio y que  

cumplan con las características 

generales del estudio. 

 

 
 



2. ¿Cuál es la relación 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 
Neoplásicas Centro durante 
el año 2024? 

 

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 
Neoplásicas Centro durante 
el año 2024? 

 

4. ¿Cumple el producto final de 
plaquetoféresis con los 
estándares internacionales 
de calidad, considerando el 
recuento de plaquetas 
recolectadas y los leucocitos 
residuales, según las guías 
de PRONAHEBAS, AABB, 
FDA y la Unión Europea  en 
el Instituto Regional de 
Enfermedades Neoplásicas 
Centro durante el año 2024? 

 

2. Analizar la relación 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 
Neoplásicas Centro durante 
el año 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 
plaquetoféresis y en la 
eficacia del separador 
celular  en el Instituto 
Regional de Enfermedades 
Neoplásicas Centro durante 
el año 2024. 

 

4. Verificar si el producto final 
de plaquetoféresis cumple 
con los estándares 
internacionales de calidad, 
considerando el recuento de 
plaquetas recolectadas y los 
leucocitos residuales, según 
las guías de 
PRONAHEBAS, AABB, FDA 
y la Unión Europea  en el 
Instituto Regional de 
Enfermedades Neoplásicas 
Centro durante el año 2024. 

 

2. Existe una relación 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 
Neoplásicas Centro durante el 
año 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 Neoplásicas 
Centro durante el año 2024. 

 

4. El producto final de 
plaquetoféresis cumple con los 
estándares internacionales de 
calidad según los parámetros 
de recuento de plaquetas 
recolectadas y los leucocitos 
residuales, conforme a las 
guías de PRONAHEBAS, 
AABB, FDA y la Unión Europea  
en el Instituto Regional de 
Enfermedades Neoplásicas 
Centro durante el año 2024. 

 

Muestra:  79 unidades de 
aféresis 
 
La muestra  se calculó 
empleando la herramienta 
electrónica del programa Select 
Statistical Services en la 
sección Comparing Two 
Proportions – Sample Size(95). 
Comparando dos grupos 
basados en variables como 
eficacia de la plaquetoaferesis y 
factores del donante. 

Criterios de inclusión: 

• Donantes de plaquetas que 
hayan participado en 
procedimientos de 
plaquetoféresis en el Instituto 
Regional de Enfermedades 
Neoplásicas Centro durante 
el año 2024. 

• Donantes con datos 
completos en los registros, 
incluyendo recuento de 
plaquetas, hematocrito y 
características generales. 

Criterios de exclusión: 

• Donantes con enfermedades 
hematológicas conocidas o 
condiciones que afecten la 
calidad de las plaquetas 
recolectadas. 

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



 
Técnica:  Se elaborará una 
ficha de recolección de datos 
 
Instrumentos: Ficha de 
recolección de datos 



ANEXO 2: FICHA DE RECOLECCIÓN DE DATOS 
 

 

TÍTULO:  INFLUENCIA DE LOS FACTORES DEL DONANTE EN LA EFICACIA DE 

LA PLAQUETOFÉRESIS UTILIZANDO UN SEPARADOR CELULAR, 

INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLÁSICAS CENTRO 

2024. 

I. Recolección de Datos del Donante (Antes de la Donación) 

Datos del Donante: 

Código de donante: __________________________________________ 

Peso: ______ kg 

Género: ____ 

Resultados de Pruebas de Laboratorio: 

Recuento de plaquetas: _________ x103/mm3 

Hematocrito: __________ % 

Observaciones: ___________________________________________ 

 

II. Registro del Procedimiento (Durante la Plaquetoféresis) 

Datos del Procedimiento: 

Fecha de la donación: ____ / ____ / ______ 

Hora de inicio: _________   Hora de finalización: _________ 

Volumen total de sangre procesada: ________ mL 

Volumen de anticoagulante utilizado: ________ mL 

Tiempo total del procedimiento: ________ minutos 

Observaciones durante el procedimiento: 

 

 

III. Evaluación del Producto Final (Post-Plaquetoféresis) 

Datos del Producto Final: 

Rendimiento plaquetario o yield: ________ x1011 plq/unidad 

Recuento de leucocitos residuales: _________ x1011/mL 

Cumplimiento con estándares: 

¿Cumple con los criterios de calidad? ( ) Sí ( ) No 

Observaciones: ___________________________________________ 

 

 

Fuente: Elaboración propia 

 

 



ANEXO 3: APROBACIÓN DEL COMITÉ DE ÉTICA 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



ANEXO 4: INFORME DEL ASESOR DE TURNITIN 
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