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CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema
La leucoreduccion es un proceso mediante el cual disminuye la cantidad de leucocitos
en los componentes sanguineos celulares (hematies y plaquetas) (1). Se ha
comprobado que eliminar los leucocitos de diversos productos sanguineos reduce las
reacciones febriles no hemoliticas asociadas a las transfusiones, la aloinmunizacion
HLA, la refractariedad plaquetaria en pacientes con multiples transfusiones y
previene la transmision de virus leucotropicos como el HTLV, Epstein-Barr y
citomegalovirus (2). Durante mucho tiempo, se creia principalmente que la mayoria
de las reacciones febriles no hemoliticas relacionadas con transfusiones estaban
vinculadas a la presencia de anticuerpos en el receptor contra los leucocitos
alogénicos transfundidos (3). Sin embargo, durante la iltima década se ha establecido
que la mayoria de estas reacciones se deben a citoquinas presentes en los productos
sanguineos transfundidos, sintetizadas por los leucocitos presentes (4). Hasta
recientemente no se habia determinado el impacto de la leucoreduccion en la
disminucion de las reacciones adversas; sin embargo, se ha observado una reduccion
en la tasa de estas reacciones de 0.35% a 0.18% en transfusiones de plaquetas y
hematies (5), y reduccion de 30% de reacciones adversas en las transfusiones de

concentrados plaquetarios (6).

Con la implementacion de la leucoreduccion en la sangre y sus componentes en
numerosos paises, se ha hecho necesario realizar un seguimiento regular de la eficacia
de este proceso. Hay varios métodos, tanto manuales como automatizados, para medir
los recuentos de leucocitos residuales en componentes sanguineos leucoreducidos (7).
Entre estos métodos se encuentran la citometria de flujo, la fluorometria de
microvolumenes (8), el uso de hemocitdémetros y la microscopia (9). La realidad en
los bancos de sangre de Perti evidencia serias deficiencias en cuanto a los procesos de
control de calidad (10). Los bancos de sangre no cuentan con tecnologias adecuadas
para la medicion de leucocitos residuales en productos derivados del fraccionamiento
sanguineo, incrementando el riesgo de reacciones adversas a los pacientes

transfundidos (11).



Los equipos de alta tecnologia basados en impedanciometria o citometria de flujo se
ubican en areas como hematologia, cuya funcion estd orientada al soporte en el
diagnéstico de enfermedades oncohematoldgicas (12). Por otro lado, no es correcto que
los Bancos de Sangre deriven muestras a las dreas de Hematologia cuyo equipamiento se
encuentra configurado para una finalidad especifica. Por ello, existe la necesidad de que
los Bancos de Sangre implementen metodologias propias para garantizar el manejo de
hemocomponentes que no generen riesgo de eventos adversos a los pacientes. El empleo
de métodos para cuantificar leucocitos residuales implica que pasen por un proceso de

validacion para garantizar resultados precisos, exactos y confiables (13).

La comparaciéon de métodos cuantitativos en laboratorios clinicos implica obtener
medidas promedio evaluadas en modelos lineales que estan sujetos a la ocurrencia de
sesgo (14). Ante esta limitacion, desde hace algunos afios atras, se plantea el empleo de
modelos de regresion personalizados para la comparacion de métodos en laboratorio (15);
sin embargo, la informacién de su uso en Banco de Sangre es limitada. En ese sentido,
existe la necesidad en los bancos de sangre en Pert, de la implementacion de métodos de
bajo costo, de facil ejecucion y que no requiera equipamiento de alta tecnologia, pero que
a su vez generen resultados consistentes y confiables frente a metodologias de mayor

desempefio.

1.2. Formulacion del problema

1.2.1. Problema general
(Existird diferencia entre el recuento de leucocitos residuales en hemocomponentes
evaluados analizador hematologico y procedimiento manual en el Banco de Sangre del

Hospital Regional de Ica, afio 2024?

1.2.2. Problemas especificos
e ;Cual es el recuento de leucocitos residuales en hemocomponentes evaluados en
analizador hematologico en el Banco de Sangre del Hospital Regional de Ica, afio
20247
e ;Cual es el recuento de leucocitos residuales en hemocomponentes evaluados en

procedimiento manual en el Banco de Sangre del Hospital Regional de Ica, afio

20247



1.3. Objetivos de la investigacion

1.3.1. Objetivo general
Comparar el recuento de leucocitos residuales en hemocomponentes evaluados en
analizador hematoldgico y procedimiento manual en el Banco de Sangre del Hospital

Regional de Ica, afio 2024

1.3.2. Objetivos especificos
e Determinar el recuento de leucocitos residuales en hemocomponentes evaluados
en analizador hematoldgico en el Banco de Sangre del Hospital Regional de Ica,
ano 2024
e Determinar el recuento de leucocitos residuales en hemocomponentes evaluados

en procedimiento manual en el Banco de Sangre del Hospital Regional de Ica, afio

2024

1.4. Justificacion de la investigacion
1.4.1. Justificacion tedrica

Se presenta la necesidad de comparar y validar métodos de recuento de leucocitos
residuales en productos sanguineos, garantizando precision, eficiencia y cumplimiento de
estandares de calidad. La comparacion entre el analizador hematoldgico y el
procedimiento manual no solo busca mejorar la seguridad del paciente, sino también
optimizar los recursos y operaciones del banco de sangre. Un recuento preciso de
leucocitos residuales es crucial para minimizar el riesgo de reacciones adversas en los
pacientes transfundidos. La implementacién del método mas confiable y preciso
asegurara la maxima seguridad de los productos sanguineos. Los bancos de sangre deben
equilibrar la precision y la eficiencia. La evaluacion de ambos métodos permite optimizar
procesos, reduciendo tiempos de espera y mejorando la capacidad de respuesta en

situaciones de alta demanda.

1.4.2. Justificacion metodologica
La implementacion de nuevas tecnologias en el procesamiento de componentes
sanguineos requiere una validacion comparativa rigurosa con los métodos manuales
existentes. Este estudio pretende establecer si el procedimiento manual puede igualar o
superar la precision y confiabilidad del analizador hematoldgico. Para ello, emplearemos

un disefio comparativo cruzado donde las mismas muestras de productos sanguineos
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seran evaluadas por ambos métodos. Esto permite controlar las variaciones entre muestras
y centrarse en la diferencia de los métodos de medicion. Asi mismo, las muestras a evaluar
se seleccionaran aleatoriamente, representando una variedad de componentes como
concentrados de hematies, plaquetas y plasma. Finalmente, emplearemos métodos

estadisticos robustos y novedosos para lidiar con el sesgo atribuido a la medicion.

1.4.3. Justificacion practica
El estudio es crucial porque se enfoque en acciones orientadas a la mejora de procesos de
control de calidad en la seguridad y eficacia de las transfusiones sanguineas. La medicion
y control de leucocitos residuales ayuda a minimizar reacciones adversas de las
transfusiones, como fiebre, escalofrios y reacciones inmunologicas, entre las que destacan
la alosensibilizacion que conlleva a complicaciones en futuras transfusiones. Por otro
lado, los leucocitos son células diana para muchos microorganismos leucotrdpicos que
no se tamizan en las unidades sanguineas. Esto sucede con los citomegalovirus, por lo
tanto, la disminucion de leucocitos residuales disminuye el riesgo de infeccion por estos
agentes. Finalmente, consideramos que nuestra propuesta mejorard el sistema de gestion
de calidad en el banco de sangre, dado que el recuento de leucocitos residuales es un
indicador de proceso de control de calidad y garantia la consistencia y seguridad del

hemocomponente final.

1.5. Delimitacion de la investigacion

1.5.1. Temporal

El estudio se realizara durante el segundo semestre del afio 2024.

1.5.2. Espacial
Se evaluard hemocomponentes obtenidos en el Banco del Sangre del Hospital Regional

de Ica.

1.5.3. Recursos
Las pruebas seran realizadas por el tesista con el apoyo del personal del Banco de Sangre

del Hospital Regional de Ica. Los gastos seran financiados por el investigador principal.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

2.1.1. Internacionales

Sheikh M., et al (2022) en su estudio: “Estudio comparativo de la calidad de las
unidades de hematies empaquetados leucoreducidos evaluadas mediante hemocitometria
nageotte y citometria de flujo (CF)”, el objetivo fue comparar el uso del hemocitometro
Nageotte y la FC para el control de calidad de las unidades de hematies leucoreducidos
(LD). Disenaron un estudio transversal en 303 unidades de paquete globular LD y
analizadas por el hemocitometro y CF para detectar leucocitos residuales. El nimero de
leucocitos (media) detectados por el CF y el hemocitémetro fue de 1,06 + 0,43 WBC/uL
y 0,67 = 0,39 WBC/uL, respectivamente. El coeficiente de variacion fue de 58,37% por
el método del hemocitometro y de 40,46% por CF. El andlisis de regresion lineal no
mostrd correlacion (R2= 0,098, P =0,001), mientras que el coeficiente de correlacion de
Pearson mostré una relacion débil (r = 0,31) entre los dos métodos. Concluyeron que la
CF proporciona una herramienta objetiva mds precisa y exacta en comparacion con el

hemocitémetro (16).

Mittal S., et al (2021) en su estudio: “Comparacion clinicay de laboratorio de la eficacia
de la leucorreduccion de hematies antes del almacenamiento a temperatura fria (TF)
frente a temperatura ambiente (TA)”. Disefiaron un estudio analitico donde las unidades
de sangre total recolectadas se asignaron aleatoriamente para su posterior filtraciéon en TF
y TA, respectivamente. La posfiltracion de leucocitos residuales se evalu6 mediante
citometria de flujo. 35 unidades de paquete globular se sometieron a leucofiltracion en
TF y TA, respectivamente. La mediana de WBC residuales en las unidades filtradas en
TF y TA fue de 0,02 x 106 y 0,1 x 10° WBC/unidad, respectivamente (p = 0,0001), sin
diferencias en la recuperacion de hematies (p = 0,41). Concluyeron que el cambio de
temperatura por si solo puede causar una reduccion significativa de los leucocitos

residuales (17).

Pandey P., et al (2020) en su estudio: “Estudio comparativo para la medicion de
leucocitos residuales en globulos rojos leucodeplétricos por dos métodos diferentes”, el

objetivo fue comparar el uso de la camara de recuento de Nageotte y la FC para el control
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de calidad de unidades de leucomaties leucodeplecionados. Se realiz6 un estudio
prospectivo y observacional en el departamento de Medicina Transfusional. Un total de
80 donaciones de sangre total de donantes sanos se sometieron a pruebas con
hemocitémetro y CF FC para estimar el rWBC por duplicado. El nimero de leucocitos
detectados por CF estuvo entre 1 y 28 leucococitos/ul, mientras que el detectado por el
hemocitometro estuvo entre 0y 5 leucocitos/pl. El coeficiente de variacion fue de 87,36%
por el método del hemocitémetro y de 43,26% por CF. El andlisis de regresion lineal no
mostro ninguna correlacion (R-cuadrado = 0,01, p = 0,13) entre los dos métodos, lo que
significa que los dos métodos no se pueden usar indistintamente. El coeficiente de
correlacion de Pearson mostrd una relacion débil entre los resultados obtenidos por los
dos métodos. Se encontr6 que la variacion interobservador fue significativa con el uso de
la hemocitometria Nageotte. Concluyeron que la técnica de CF proporciona una
herramienta reproducible y objetiva para el recuento de leucocitos en componentes

sanguineos leucodeplecionados en comparacion con el hemocitometro (18).

Zeng Y., et al (2018) en su estudio: “Comparacion de métodos de citometria de flujo
para la enumeracion de leucocitos residuales en hemoderivados leucoreducidos: un
estudio multicéntrico”, el objetivo fue estimar el rendimiento del sistema BD FACSVia
utilizando el kit BD Leucocount™ con el CF BD FACSCalibur™. Se inscribieron
muestras de plaquetas leucoreducidas (PLT, n = 252) y glébulos rojos (RBC, n =278) en
cuatro sitios. Cada espécimen se tifié en cuatro tubos utilizando los reactivos del kit BD
Leucocount y se adquirio en los dos sistemas. La precision del ensayo para el rango de 0-
350 leucocitos/pul fue adecuada. Para las muestras con <25 leucocitos/pl, el sesgo con
limites de concordancia del 95% fue de 0,136 (-1,897 a 2,169) leucocitos/pl para los PLT
(n=184) y de 0,170 (-2,025 a 2,365) leucocitos/pl para los glébulos rojos (n = 193). En
cuanto a la reproducibilidad entre sitios, el CV% fue del 6,46% (IC 95%: 7,16%) para el
control alto de PLT y del 9,49% (10,52%) para el control bajo de PLT. El CV% fue del
7,51% (8,32%) para el control de hematies alto y del 10,76% (11,92%) para el control de
hematies bajos. El sistema BD FACSVia report6 resultados equivalentes de recuentos
absolutos de leucocitos residuales en unidades de PLT y RBC en comparacion con el
sistema BD FACSCalibur. La reproducibilidad entre laboratorios del sistema BD

FACSVia cumpli6 con las especificaciones del estudio (19).



Strobel J., et al (2014) en su estudio: “Comparacion de un nuevo sistema microscopico
para la medicion de leucocitos residuales en plaquetas por aféresis con citometria de
flujo y recuento manual”, el objetivo la validacion del método para su uso rutinario en
concentrados plaquetarios por aféresis. Compararon el nuevo dispositivo ADAM-rWBC
con el recuento manual en camara Nageotte y citometria de flujo, dos métodos estandar,
mediante la medicion de leucocitos residuales en 40 unidades de concentrados
plaquetarios de aféresis. Los recuentos celulares de leucocitos residuales en las 40
unidades fueron inferiores a 10® células por componente con todos los métodos, aunque
los recuentos celulares medios fueron aproximadamente 5 y 6 veces mayores en
citometria de flujo y ADAM-rWBC, respectivamente, en comparacion con la cdmara de
Nageotte. Concluyeron que, en comparacion con el recuento manual y la citometria de
flujo, el dispositivo ADAM-rWBC tuvo el mismo rendimiento. El método es adecuado
para el cribado rutinario de la contaminacion leucocitaria de las plaquetas por aféresis

(20).

2.1.2. Nacionales

Los estudios publicados sobre el tema abordado son escasos. Solo encontramos un trabajo
de tesis que presenta resultados de leucocitos residuales como indicadores de control de
calidad en concentrados plaquetarios (CP) en banco de sangre. Huayta M., evalué 30 CP
al primer y quinto dia desde su coleccion. Encontré 0.048 x 10% y 0.045 x 108 leucocitos
residuales por unidad en el primer y quinto dia, no evidencidndose diferencias

significativas (21).

2.2. Bases teoricas

2.2.1. Reacciones adversas por transfusion de hemocomponentes
Las reacciones a las transfusiones se definen como eventos adversos después de
una transfusion de sangre, y su gravedad varia desde menor hasta potencialmente
mortal. En un entorno clinico, cualquier sintoma nuevo o cambio en los signos
vitales que ocurra dentro de las 24 h posteriores a una transfusion de sangre debe
considerarse una reaccion a la transfusion hasta que se demuestre lo contrario (22).
El diagnostico suele ser dificil de establecer debido a una amplia gama de
sintomas que en su mayoria se superponen. Cada evento adverso posterior a una
transfusion de sangre debe considerarse grave hasta que se realicen estudios

adicionales. El paciente sintomatico debe ser evaluado inmediatamente. El
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manejo inicial para todo tipo de reacciones a la transfusion incluye detener la
transfusion, mantener abierta la via intravenosa, brindar terapia sintomadtica y de
apoyo y verificar la identificacion del paciente y el etiquetado del producto

sanguineo (23). Los tipos de reacciones transfusionales mas frecuentes son:

a. Reaccion transfusional hemolitica aguda
Las reacciones transfusionales hemoliticas agudas inmunomediadas suelen
estar relacionadas con la incompatibilidad ABO, pero también pueden ser
causadas por antigenos no ABO (ejemplo: anticuerpos irregulares, anti-K, 1,
anti-Fya, 1, anti-Jkb, anticuerpos mixtos). incluyendo anti-Jka, anti-Jkb y anti-
Jk3 y anti-E y anti-K) (24). El alcance de la hemdlisis y, por tanto, la gravedad
de la reacciéon depende de multiples factores, como la clase, subclase y
anticuerpos de inmunoglobulina implicados. La reacciéon hemolitica
fisiopatologica implica hemolisis intravascular o extravascular, con o sin
activacion del complemento. Como la expresion de los antigenos ABO en los
glébulos rojos es mayor que la de otros antigenos, se forman mas complejos
antigeno-anticuerpo y, por lo tanto, hay mads sitios para la activacion del
complemento (25). Esto puede explicar la gravedad de la incompatibilidad
ABO. Otras razones son los titulos mas bajos de anticuerpos irregulares y la
dilucién en el plasma del receptor. El volumen del producto sanguineo
incompatible con ABO también puede influir. Se asocia una mayor mortalidad
con volumenes transfundidos superiores a 200 ml, aunque también se han
notificado transfusiones de sangre mortales con volimenes pequefios (<25
mL), especialmente en pacientes pediatricos. Los parametros de laboratorio,
sin embargo, no predicen la gravedad. Por otro lado, las reacciones no
mediadas por el sistema inmunoldgico son el resultado de la destruccion de
los globulos rojos debido a dafios mecanicos, térmicos, quimicos u osmoticos

(26).

Los sintomas de las reacciones hemoliticas generalmente ocurren dentro de
las 24 h posteriores a la transfusion. Aunque la triada clasica implica fiebre,
dolor de rifién y hemoglobinuria, los sintomas pueden ser muy variados e
inespecificos. Los pacientes pueden presentar prurito, ictericia, hipotension,

taquicardia, taquipnea, dolor (en el lado del acceso venoso o en el
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compartimento renal), nduseas, coagulacion intravascular diseminada,
insuficiencia renal aguda, shock e incluso la muerte (24). Biologicamente se
deben encontrar dos de los siguientes elementos: disminucion del fibrindgeno
o haptoglobina, aumento de la bilirrubina o LDH, hemoglobinuria y
hemoglobinemia que provocan decoloracion del plasma o esferocitos en el
frotis de sangre. Ademés de este estudio, se debe realizar un analisis
inmunologico con pruebas cruzadas repetidas, agrupacion y una prueba de
elucion. Dado que la fiebre y los escalofrios pueden ser los Unicos signos
tempranos, es importante suspender la transfusion inmediatamente y

comenzar la investigacion diagndstica (25).

Reaccion febril de transfusion no hemolitica

Se caracteriza por fiebre (+>1 °C o >38°) sin hemdlisis, que puede ir
acompaiiada de escalofrios, taquipnea, ansiedad, dolor de cabeza, hipertension
transitoria y malestar dentro de las 4 h posteriores a la transfusion. Se
describen dos etiologias. En la reaccion no hemolitica mediado por
inmunidad, los sintomas son atribuibles a la liberacion de pirdgenos
endogenos de los leucocitos (ya sea del paciente o del receptor), luego de una
reaccion entre los anticuerpos del receptor y los antigenos del donante. La
reaccion no hemolitica no mediada por el sistema inmunologico se describe
por la liberacion y acumulacion de citocinas proinflamatorias por parte de los
globulos blancos en el producto sanguineo durante el almacenamiento. Se cree
que los factores criticos son el contenido de leucocitos y la edad. El
diagnostico es de exclusion. Por tanto, es necesario descartar cualquier otra
causa que requiera tratamiento urgente, como una reaccion transfusional

hemolitica aguda (27).

Reaccion transfusional anafiléctica y reaccion transfusional alérgica menor

La gravedad de estas reacciones varia desde un simple dafo a la piel y las
membranas mucosas hasta la afectacion de las vias respiratorias superiores €
inferiores y del sistema cardiovascular. El diagnostico es clinico. Los sintomas
aparecen dentro de las 4 horas posteriores a la transfusion y estan relacionados
con la liberacion de histamina de los mastocitos y basofilos. No difieren de las

de otras reacciones alérgicas y el manejo terapéutico es superponible al de
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otras reacciones anafilacticas. La concentracion de triptasa en sangre puede
ayudar a confirmar el diagnostico, pero no lo descarta si es negativa (vida
media de 2 horas). Una prueba de activacion de basofilos realizada con sangre
residual transfundida y la propia sangre del paciente a menudo confirma la
reaccion alérgica. Una simple reaccion mucocutanea no contraindica futuras

transfusiones (28).

Complicaciones pulmonares

La lesion pulmonar aguda relacionada con transfusiones (TRALI) y la
sobrecarga circulatoria asociada a transfusiones (TACO) son reacciones
transfusionales pulmonares graves y potencialmente mortales. A pesar de los
paralelos entre TACO y TRALI es importante distinguir estos dos
diagndsticos ya que su tratamiento y prevencion difieren considerablemente

(29).

Lesion pulmonar aguda relacionada con transfusion (TRALI)

TRALI es un edema pulmonar agudo no cardiogénico asociado con
hipoxemia. Los pacientes que presentan sintomas de TRALI pero que también
tienen factores de riesgo de SDRA se clasifican como pTRALI, para subrayar
el hecho de que no se puede excluir el SDRA. En 2019, se reconsideraron
estas definiciones, asi como las de TRALI, incluidos los criterios de
diagnostico, los hallazgos clinicos, el momento de aparicion y la relacion con
los factores de riesgo de SDRA, y se recomendd un enfoque mas clinico (30).
Esta nueva definicion elimind el término pTRALI y define TRALI tipo I como
dificultad respiratoria aguda nueva dentro de las 6 h posteriores a la
transfusion de sangre en ausencia de factores de riesgo asociados
temporalmente para el SDRA. La definicion se basa en cinco criterios
obligatorios: (1) ausencia de lesion pulmonar aguda antes de la transfusion;
(2) aparicion de lesion pulmonar aguda durante o dentro de las 6 h posteriores
al cese de la transfusion; (3) hipoxemia; (4) evidencia radiografica de
infiltrados pulmonares bilaterales; y (5) no hay evidencia de hipertension
auricular izquierda (LAH) o si LAH esta presente, se considera que no es el
principal contribuyente a la hipoxemia. TRALI tipo II se define mediante tres
criterios: (1) debe cumplir los mismos criterios clinicos que TRALI tipo I; (2)

la aparicion del edema pulmonar postransfusion se produjo en presencia de un
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factor de riesgo de SDRA o SDRA leve; y (3) hubo un estado pulmonar estable
en las 12 h previas a la transfusion. TRALI sigue siendo un diagndstico clinico
y el juicio del médico juega un papel importante. Sin embargo, se debe
considerar que los pacientes con factores de riesgo que desarrollan SDRA
dentro de las 6 h posteriores a la transfusiéon y que ya tenian deterioro

pulmonar 12 h antes de la transfusion presentan SDRA y no TRALI (31).

Sobrecarga circulatoria asociada a transfusiones (TACO)

Se define como la nueva aparicién o exacerbacion de sintomas respiratorios
dentro de las 12 horas posteriores a la transfusion. Deben estar presentes tres
o mas de los siguientes: dificultad respiratoria aguda, péptido natriurético
elevado, presion venosa central elevada, insuficiencia cardiaca izquierda,
balance de liquidos positivo y/o evidencia radiologica de edema pulmonar.
TACO esta relacionado con la sobrecarga circulatoria, pero varios estudios
sugieren factores fisiopatologicos adicionales (32). El mecanismo
fisiopatologico de TACO alin no se comprende completamente y, al igual que
en TRALI se propone una teoria de "dos golpes". También se sugiere otros
componentes, como reacciones proinflamatorias, que merecen mas
investigacion. Una pista adicional sobre la patogénesis puede ser el hallazgo
de un estudio de 2010 que muestra una disminucion del 50% en la aparicion
de TACO con la introduccién de productos leucorreducidos universales. Se
necesitan mas estudios para arrojar luz sobre el papel de la inflamaciéon en
TACO (33). La prevencion del TACO vy la identificacion de pacientes de alto
riesgo es fundamental. Los factores de riesgo para desarrollar TACO son
antecedentes de insuficiencia cardiaca (41%), insuficiencia renal (44%) y edad
mayor de 70 afios (65%), y se debe prestar especial atencion a estos grupos de
pacientes. La identificacion de pacientes en riesgo y el uso de velocidades de
transfusidon mas lentas en pacientes seleccionados, asi como la reduccion
profilactica del volumen con diuréticos, pueden ser beneficiosos. En la
actualidad, no existe un tratamiento causal y el tratamiento de TACO es
similar al de la insuficiencia cardiaca aguda, y consiste en diuresis, oxigeno y

ventilacion o intubacion si es necesario (34).
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g. Complicaciones asociadas a transfusiones masivas
No existe una definicion universal de transfusion masiva, pero si el
requerimiento persistente de transfusion de >4 concentrados de globulos rojos
(aproximadamente 1000 mL) en 1 hora o la transfusion de 10 unidades de
concentrados de glébulos rojos en 24 horas. El periodo es una definicion

comunmente aceptada en entornos clinicos (35).

h. Reaccion de transfusion séptica
Las reacciones sépticas a transfusiones, representadas en su mayoria por
infecciones bacterianas transmitidas por transfusiones. Un amplio espectro de
microorganismos puede asociarse con TTBI, incluidas bacterias Gram
positivas (Bacillus cereus, Enterococcus spp., Estafilococos coagulasa
negativos o Cutibacterium acnes) y bacterias Gram negativas (K/ebsiella spp.,
Serratia spp., Acinetobacter spp., Pseudomonas spp., Enterobacter spp. o
Yersinia enterolitica). La mayoria de esos patdgenos son microorganismos
cutaneos, entéricos o ambientales (36). Las plaquetas almacenadas a
temperatura ambiente son mas susceptibles a la contaminacion que los
globulos rojos, y la incidencia de contaminacion se estima entre 1:1000 y
1:2500. Esta gran variabilidad en las tasas de reaccion a transfusiones sépticas
es atribuible a diferentes medidas de vigilancia, y la vigilancia pasiva pasa por
alto la mayoria de los eventos de contaminacion. Debido a su almacenamiento
a -25 °C, los plasmas no estan implicados en infecciones bacterianas
transmitidas por transfusiones. Las reacciones sépticas a la transfusion ocurren
dentro de las 4 h posteriores a la transfusiéon con fiebre, hipotension,

escalofrios y otros signos de infeccion bacteriana (37).

2.2.2. Leucoreduccion y procedimientos

La leucorreduccion es un proceso mediante el cual se elimina o se reduce la
cantidad de leucocitos en la sangre donada. Este proceso se lleva a cabo
principalmente en la donacion de sangre para transfusiones (38). La

leucorreduccion se realiza para varios propositos:

a) Reduccion del riesgo de reacciones adversas: Los glébulos blancos

pueden desencadenar reacciones adversas en el receptor de la transfusion,
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como fiebre, escalofrios o incluso complicaciones mas graves como la

reaccion febril no hemolitica (39).

b) Prevencion de la transmision de enfermedades: La eliminacion de los
glébulos blancos también ayuda a reducir el riesgo de transmision de
enfermedades infecciosas que pueden estar presentes en la sangre donada,

ya que los glébulos blancos pueden transportar patdgenos (40).

¢) Mejora de la conservacion de la sangre: La leucorreduccion puede ayudar
a prolongar la vida util de los componentes sanguineos almacenados,
como los globulos rojos, al reducir la carga bacteriana y minimizar la

liberacion de sustancias proinflamatorias (41).

Este proceso se puede llevar a cabo utilizando diferentes métodos, como la
filtracion o el uso de agentes quimicos que especificamente destruyen los
glébulos blancos. La leucorreduccion se considera una practica estdndar en
muchos bancos de sangre para mejorar la seguridad y la calidad de las

transfusiones sanguineas (38).

2.2.2.1. Procedimientos de leucoreduccion
a) Modos de agotamiento de leucocitos.
El filtro de agotamiento de leucocitos original contenia algodon estéril como
agente filtrante. Posteriormente se descubrieron filtros de acetato de celulosa
y se descubrid que eran mas adecuados. Otros métodos incluyeron el lavado
de glébulos rojos, la centrifugacion y la eliminacidn de la capa leucocitaria,
la congelacion y desglicerolizacion de los globulos rojos y la recoleccion de
componentes sanguineos mediante tecnologia de aféresis (42). De todos estos
métodos, la leucorreduccion mediante leucofiltros (tercera generacion) y los
componentes recolectados mediante dispositivos de aféresis coinciden. los
estandares actuales de agotamiento de leucocitos, es decir, <5x10°
leucocitos/unidad de componente sanguineo, mientras que otros métodos
logran el agotamiento de leucocitos en un grado variable, de la siguiente
manera (43):

e Centrifugacion y eliminacion de la capa leucocitaria: 10® leucocitos

(1 log de leucodeplecion)
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e Concentrado de globulos rojos lavados: 107 leucocitos
(leucodeplecion de 1 a 2 log)
e Globulos rojos desglicerolizados congelados: 10°-107 (2-3 log
leucodeplecion
Por lo tanto, para una leucorreduccion eficaz de los componentes sanguineos
y cumplir con los estandares aceptados, los filtros de leucocitos y los

dispositivos de leucacitaféresis (maquinas de aféresis) son los mejores (42).

b) Leucofiltracién

La generacion actual de filtros leuco (tercera y cuarta) tiene una excelente
eficiencia de eliminacion de leucocitos (99,99%) en comparacién con los
filtros de primera y segunda generacion (90-96%). Actualmente contamos
con filtros de profundidad y tipo malla. El filtro de profundidad (no tejido)
tiene material filtrante en forma de fibras de lana comprimidas dispuestas de
forma irregular, mientras que los filtros de pantalla (tipo tejido) tienen fibras

dispuestas en multiples capas de forma regular (44).

El mecanismo principal de eliminacion de leucocitos es la adhesion basada
en carga de leucocitos cargados negativamente al material del filtro por
Vander Waals y fuerzas electrostaticas. Esta adhesion es un proceso activo y
tiene la ventaja de un mayor tamafio de poro, por lo que es posible un mayor
caudal posterior en el filtro. La carga superficial de los filtros se puede
modificar recubriendo el material filtrante con polimeros de metacrilato, para
crear una carga positiva mas fuerte y, por tanto, aumentar la eficiencia del

filtro (45).

¢) Momento de la leucofiltracion

La leucofiltracion de los componentes sanguineos se puede realizar en el
momento de la recoleccion y el procesamiento, en el posprocesamiento
(dentro del banco de sangre) o al lado del paciente (posterior al
almacenamiento). Cada uno de ellos tiene sus propias ventajas y desventajas.
Sin embargo, la leucorreduccion previa al almacenamiento es actualmente el

modo maés aceptado. En el mundo occidental, las ventajas de la

16



leucorreduccion previa al almacenamiento sobre la leucorreduccion posterior

al almacenamiento son las siguientes (46):

Elimina el alcance de la acumulacion de citoquinas inflamatorias
(interleucina-1, interleucina-6, factor de necrosis tumoral) debido a
los leucocitos durante el almacenamiento y, por lo tanto, es bastante
eficaz en la prevencion de reacciones transfusionales febriles no
hemoliticas.

También minimiza el riesgo de aloinmunizacion HLA en pacientes
con multiples transfusiones, ya que elimina los leucocitos intactos a
diferencia de la filtracion, al lado de la cama, donde los fragmentos de
leucocitos después del almacenamiento pueden pasar a través de
filtros y aloinmunizar al receptor contra los antigenos del donante.
La leucofiltracion previa al almacenamiento también puede minimizar
el riesgo de transmision de virus leucotropicos, ya que los leucocitos
se desintegran y liberan organismos intracelulares después de 72 horas
de almacenamiento en los componentes sanguineos.

Siempre es més facil realizar el control de calidad de los leucocitos en
el laboratorio que junto a la cama del paciente. Por lo tanto, durante
la leucorreduccion previa al almacenamiento, los componentes
sanguineos se pueden estudiar y evaluar exhaustivamente para el
control de calidad, y se pueden modificar en consecuencia varios

factores que afectan el proceso de leucofiltracion.

En la actualidad estos factores favorecen la leucorreduccion previa al

almacenamiento, ya sea en forma de leucorreduccion universal para todos los

pacientes o como protocolo selectivo para un grupo especial de pacientes. El

principal inconveniente de la leucorreduccion universal es el costo que

implica; sin embargo, la leucorreduccion selectiva tiene sus problemas

inherentes de gestion de inventario, ya que es bastante dificil predecir la

necesidad de componentes sanguineos leucorreducidos en el momento de la

preparacion de los componentes (47). Por el contrario, la leucorreduccion a

pie de cama se puede realizar de forma selectiva para los grupos de pacientes
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recomendados para los componentes sanguineos leucorreducidos; sin
embargo, no se ha descubierto que sea tan eficaz como la leucorreduccion
previa al almacenamiento para disminuir los efectos adversos de los

leucocitos (45).

d) Dispositivos de baja leucacitaféresis

Los componentes sanguineos recolectados con la ayuda de los dispositivos de
baja leucacitaféresis de la generacion actual generalmente tienen una
reduccion de 3 logs y, por lo tanto, no requieren filtracion adicional para
cumplir con los estandares de los componentes sanguineos leucorreducidos.
Estos dispositivos logran un alto grado de separacion entre las plaquetas y los

leucocitos del donante como resultado de varios principios de disefio (48).

2.2.2.2. Importancia de la leucoreduccion

Las indicaciones clinicas para el uso de componentes sanguineos reducidos
en leucocitos contindan evolucionando. La necesidad de filtros de mayor
rendimiento, la percepcion de beneficios clinicos y el uso cada vez mayor de
leucorreduccion previa al almacenamiento han dado como resultado un
mayor uso de componentes leucorreducidos (2). Ha habido un debate
considerable sobre si todos los componentes sanguineos celulares deben
someterse a leucorreduccion o si debe seguirse un protocolo de
leucorreduccion selectiva. Sin embargo, el resultado mejorado relacionado
con la leucorreduccion se puede dividir en dos: si se ha demostrado, mediante
directrices basadas en evidencia, que cada beneficio es clinicamente
relevante, o aquellos que no han demostrado ser beneficiosos o se consideran
solo tedricamente relevantes (46). En resumen, los beneficios se detallan a

continuacion:

e Beneficios comprobados relevantes clinicamente

- Reduccién de la frecuencia y gravedad de las reacciones febriles no
hemoliticas

- Riesgo reducido de transmision de CMV

- Riesgo reducido de aloinmunizacion HLA y refractariedad

plaquetaria
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e Probablemente clinicamente relevante

- Reduccion del riesgo infeccioso asociado con la inmunomodulaciéon

- Reduccién de la disfuncion orgénica y la mortalidad.

- Reduccién del riesgo directo de bacterias transmisibles por
transfusion.

e No probado clinicamente

- Evitar la transmision de Creutzfeldt-Jacob

- Evitar de HTLV VI, EBV, CMV.

- Riesgo reducido de enfermedad de injerto contra huésped

- Riesgo reducido de dafio pulmonar agudo relacionado con la

transfusion.

Hasta hace poco, no se habia establecido el papel de la leucorreduccion en la
mejora de la tasa de reacciones transfusionales febriles no hemoliticas; sin
embargo, se han realizado varios estudios recientes que demostraron que la
leucorreduccion previa al almacenamiento se asocid con una reduccion
significativa en la tasa de reacciones transfusionales no hemoliticas febriles
después de transfusiones de globulos rojos y (0,35 a 0,18 %) de plaquetas (de
0,4a21,3%a0,11a12,3 %), provocando asi una disminucion de hasta el 50
% en los globulos rojos y el 30 % en las reacciones no hemoliticas febriles

por transfusion de plaquetas (3).

Existe una variedad de situaciones de transfusion, particularmente en
pacientes inmunodeprimidos que tienen un mayor riesgo de infeccion por
CMV adquirida por transfusion. Estos receptores de alto riesgo incluyen:
bebés con bajo peso al nacer, algunos pacientes oncoldgicos y receptores de
trasplantes alogénicos de médula 6sea. La prevalencia del riesgo de CMV
post-transfusion al emplear cualquier tecnologia de prevencion puede llegar
al 30 % por paciente, dependiendo de la frecuencia de las transfusiones de
productos sanguineos alogénicos (49). Por lo tanto, se ha demostrado que la
transfusion de sangre de donantes seronegativos para CMV y componentes
sanguineos leucorreducidos a estos pacientes disminuye este riesgo al 1,3 y
al 2,5 %, respectivamente. Por lo tanto, la leucorreducciéon previa al

almacenamiento puede considerarse equivalente a una transfusion alogénica
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de CMV serologicamente negativa. Sin embargo, lo ideal es que los pacientes
de muy alto riesgo, como los receptores de trasplantes alogénicos de médula
Osea, reciban productos sanguineos leucorreducidos de donantes

seronegativos para CMV (50).

2.3. Formulacion de hipdtesis

Hipotesis Alterna o de Investigacion (Ha)

El recuento de leucocitos residuales en hemocomponentes evaluados analizador
hematologico presenta diferencias significativas en comparacion con el procedimiento
manual en el Banco de Sangre del Hospital Regional de Ica, afio 2024

Hipotesis Nula (Ho)

El recuento de leucocitos residuales en hemocomponentes evaluados analizador
hematoldgico no presenta diferencias significativas en comparacion con el procedimiento

manual en el Banco de Sangre del Hospital Regional de Ica, afio 2024
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

3.1. Método de la investigacion

Hipotético deductivo debido a la hipotesis formulada en el estudio.

3.2. Enfoque de la investigacion
Cuantitativo, considerando que el problema sera estudiando variables sujetas a medicion

estadistica.

3.3. Tipo de investigacion
Basica, ya que se desea generar fortalecer los conceptos sobre la comparacion de métodos

para el conteo de leucocitos residuales.

3.4. Diseiio de la investigacion
Transversal analitico que busca comparar dos procedimientos para el recuento de

leucocitos residuales em hemocomponentes.

3.5. Poblaciéon, muestra y muestreo

3.5.1. Poblacion
Esta representada por todas las unidades sanguineas fraccionadas en el Banco de Sangre
del Hospital Regional de Ica (HRI), siendo este establecimiento de salud de nivel Il y el
mas grande de la Region de Ica. La cantidad de donantes aproximada por mes es 750, por
lo que se espera obtener 4500 unidades sanguineas durante el segundo semestre del afio
2024, y a partir de ellas, generar hemocomponentes como plasma fresco, plaquetas y

paquete globular, entre otros.

Criterios de Inclusion y exclusion.

Criterios de Inclusion:

- Hemocomponentes (plasma fresco y plaquetas) evaluados durante los primeros dos
dias de haberlos obtenido.

- Obtenidos en el Banco de Sangre del HRI.

Criterio de Exclusion

- Hemocomponente que no haya sido sometido a procedimiento de leucoreduccion
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3.5.2. Muestra

Se estimard en un modelo de comparacion de medias en dos grupos independientes,

empleando el programa Epidat. Los parametros considerados para el calculo proceden del

estudio publicado por Sheikh M., y cols (16) en el 2022, cuyas medias de leucocitos
residuales fueron de 1,06 £ 0,43 WBC/uL y 0,67 + 0,39 WBC/uL, usando procedimientos

de citometria de flujo y recuento manual. Asi mismo, consideramos un nivel de confianza

de 95% y potencia con valores entre 80 y 90%, para evaluar el escenario mas viable para

la ejecucion del estudio. A continuacion, los parametros ingresados al programa:

Datos

Varianzas  |lguales |

® Opcion 1

) Opcian 2

Diferencia de medias a detectar,

Desviacidn estandar comun:

rs . r . . .
= Comparacion de medias independientes

Razdn entre tamafios muestrales: 1,00
Fivel de confianza: 850 %

I:I.39EI|
I:I.4‘IEI|

Calcular Potencia (%)
Minirmo; 20,0
@ Tamafio de la muestra g
Maximo: a0.0
) Potencia Incremento: 1.0
Ocultar Calcular Limpiar Cerrar

El resultado obtenido es el siguiente
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Potencia (%a) Tamano de la muestra

Poblacion 1| Poblacion 2 Total
20,0 19 19 28
81,0 19 19 38
82,0 20 20 40
22,0 20 20 40
24,0 21 21 42
85,0 21 21 4z
86,0 22 22 44
27,0 23 23 4
28,0 23 23 4
29,0 24 24 48
Q0,0 25 25 =0

Para el estudio, trabajaremos con una potencia de 90%, por lo que la muestra corresponde

a 50 unidades para evaluar. Sin embargo, consideraremos una tasa de rechazo de 10%;

por lo que la muestra final es 56 unidades.

3.5.3. Muestreo

Las unidades seran seleccionadas al azar de acuerdo con la asignacion de numeros

aleatorios generados con el programa Epidat, y considerando el tamafio de la poblacion

aproximada de 4500 unidades por semestre, y con una probabilidad de seleccion de 1.24%

durante el segundo semestre del afio 2024. Los nimeros aleatorios por considerar en el

muestreo son los siguientes:

Namero de los sujetos seleccionados:

33 71 145 151 766 B24 920
1231 1255 1289 1457 1481 1573 1577
1590 1725 1726 1770 1995 20000 2099
2125| 2171 2215 2221 2585 2695 2698
2792 2Bl 2823 2845 2B47| 2894 2E99
2989 3082(  31VZ| 3193 34201 3429 3445
2472 3502 32624 3645|3675 P74 3902
40101  4108[ 4159 4315|4247 4437 4468
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3.6. Variables y operacionalizacion

3.6.1. Variables

Variables de estudio:

Variable 1: Recuento automatizado

Definicion conceptual: es el recuento de células que se realiza en un equipo que trabaja
con un sistema auténomo y bajo un principio de medicion, el cual es usualmente la

impedancia eléctrica, la fluorescencia y dispersion de luz, y la citometria de flujo (51).

Variable 2: Recuento manual
Definicion conceptual: es el recuento de células que se realiza por observacion
microscopica y donde participa un analista de laboratorio quien reconoce, identifica y

contabiliza las c€lulas de interés (52).

Variable 3: Hemocomponente

Definicion conceptual: es un componente derivado de la sangre, obtenido a partir de la
separacion y procesamiento de una unidad de sangre total donada. Este proceso de
fraccionamiento permite obtener distintos productos sanguineos que pueden ser utilizados

de manera especifica para tratar diversas condiciones médicas (53).

3.6.2. Operacionalizacion de variables

Tipo de
variable y
Variables Definicion operacional  Dimension Indicadores
escala de
medicion
Es el recuento de leucocitos
residuales que se obtiene Cantidad de
Recuento mediante la metodologia de _ leucocitos Numérica
_ ) _ No aplica ' )
automatizado impedanciometria en un residuales por continua
analizador hematologico microlitro
automatizado.
Es el recuento de Cantidad de .
Recuento ) . _ ) Numeérica
leucocitos residuales que se ~ No aplica leucocitos )
manual ) _ _ continua
obtiene mediante la residuales por
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observacion microscopica microlitro

en lamina de Neubauer.

Es el producto que Concentrado de
Hemo proviene del _ plaquetas (0) Dicotémica
) . No aplica .
componente fraccionamiento de una Plasma fresco nominal
unidad de sangre donada. congelado (2)

3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1. Técnicas
Ya que es un estudio observacional comparativo, la técnica a emplear es la observacion,
y se enfoca principalmente la identificacion microscopica y mediante procedimiento
automatizado de leucocitos residuales en dos hemo componentes diferentes. La
informacion sera registrada en formularios fisicos, por lo que el registro es otra técnica
crucial para nuestro estudio. Finalmente, realizaremos el registro de informacion

electronica mediante la doble digitacion como estrategia para reducir errores tipograficos.

3.7.2. Descripcion de instrumentos
El formulario para el registro de informacion es sencillo y contiene items como el codigo
de identificacion de cada muestra por evaluar, la fecha y nimero aleatorio asignado, el
recuento de leucocitos residuales obtenido en el procedimiento automatizado y manual,

y el tipo de hemo componente que se esta evaluando.

Se empleard un autoanalizador hematoldgico de la marca mindray modelo bc5380
instalado en el area de Hematologia del HRI. El equipo funciona bajo el principio de
impedanciometria y fluorescencia con dispersion de luz. En nuestro caso, dado que nos
interesa unicamente el recuento total de leucocitos residuales, el mecanismo involucrado
en la medicion solo se basa en la impedanciometria. Las muestras por evaluar se
obtendran del concentrado de plaquetas y plasma fresco que serdn ubicados en crioviales
por separado. Para evitar fendmeno de arrastre por lecturas previas en el analizador
hematologico, las mediciones se realizaran al final de la jornada en el area de
hematologia, dado que el Banco de Sangre no cuenta con un analizador propio. Para ello,

el analizador pasara por un proceso de lavado intenso, y calibracion. Por otro lado, ya que
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los hemocomponentes proceden de unidades sanguineas preservadas con el
anticoagulante CPDA, y cuyas propiedades no son similares al EDTA usado en
hematologia, se realizaran las lecturas durante los primeros dos dias de obtenido el
hemocomponente. El recuento de leucocitos residuales sera expresado en células por
microlitro de hemocomponente evaluado. Es importante considerar que el limite de

deteccion del analizador hematoldgico es de 0.01 leucocitos por microlitro.

El procedimiento manual se realizara mediante la observacion microscopica directa en un
hemocitometro donde se colocara 20 uL de la mezcla entre el concentrado plaquetario o
plasma fresco y solucion de Turk (v/v). El recuento se realizard en 4 cuadrantes y se
multiplicara por el factor de dilucion de la solucion inicial. La revision microscopica se
realizard a un incremento de 200 aumentos en un microscopio optico de la marca Carl

Zeiss modelo primo star LED.

3.7.3. Validacion
Ya que nuestro estudio busca comparar dos procedimientos, la validez de los resultados
se adscriben al cumplimiento de las calibraciones de los instrumentos (analizador
automatizado y material volumétrico), y al control mediante las pruebas de proficiencia
del laboratorio de hematologia del HRI, cuyos resultados garantizan aceptabilidad desde

el afio 2021 hasta la actualidad.

3.7.4. Confiabilidad
Los resultados de ambos procedimientos cumplen con un estricto control de calidad
interno, mediante el empleo de controles comerciales en niveles bajo, normal y alto de la
marca Sysmex. No hemos identificado desviaciones al cumplimiento de las reglas de
Westgard, ni evidenciada presencia de errores sistematicos al andlisis grafico de

Sheewart.

3.8. Plan de analisis de datos

El recuento de leucocitos residuales serd presentado en funcion a las medias aritméticas,
desviacion estandar, valor minimo y maximo, y su intervalo de confianza al 95% para
cada método empleado. La comparacion se realizara con la prueba t de student previa

evaluacion de la normalidad por prueba de Shapiro-Wilk. Se considerard como diferencia
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significativa un p-valor menor a 0.05. También calcularemos el coeficiente de correlacion
intraclase entre ambos métodos, y los modelos de regresion de Passing-Bablok y Deming,
especificos para comparacion de métodos cuantitativos, asi como el grafico de regresion
representando la linea de regresion y valores residuales. El sesgo sera estimado como la
diferencia de medias, y se representara el error estandar y comparacion mediante la
prueba de Pitman. El sesgo serd representado en graficos de Bland-Altman. El calculo

sera realizado en el programa Stata version 17.

3.9. Aspectos éticos

El proyecto sera registrado, revisado y aprobado en el Comité de Etica de la Universidad
Norbert Wiener. También se gestionara el permiso de la Direccion del HRI y Banco de
Sangre, para obtener informacion generada en sus instalaciones. Ya que se evaluarad
muestras procedentes de donantes de sangre, se solicitara el consentimiento informado
previa explicacion del estudio, procedimientos, beneficios y riesgo de su participacion.
Por otro lado, la informacién generada sera codificada y guardada en Google drive, y con

acceso restringido solo al investigador principal del estudio.
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CAPITULO IV: ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

3.10. Diagrama de Gantt

2024
Acciones Mayo Junio Julio Agosto Setiembre
1[2]3 1234 2341 ]2 41234
Redaccion del plan de
) ) Of0|0O
trabajo académico.
Registro del trabajo al
Comité de ética de la 0]
UPNW.
Correccion del proyecto y
aprobacion por el comité Oo[(0|0O (ONNORKO)
de ética.
Gestion en la Escuela de
) 0|0 O
Tecnologia Médica
Presentacion del trabajo (OXNORK0)
Sustentacion final 9
3.11. Presupuesto

Clasificador Cantidad Costo Unitario Costo Total
Viaticos y Asignaciones S/.1000.00
Movilidad local por 6 meses 1 persona S/. 1000 S/. 1000.00
Bienes de consumo S/. 300.00
Compra de licencia Office Unidad S/. 200.00 S/. 200.00
Compra de licencia antivirus Unidad S/. 100.00 S/. 100.00
Servicios publicos S/. 1,400.00
Luz 06 meses S/. 90.00 S/. 450.00
Internet 06 meses S/. 120.00 S/. 600.00
Celular 06 meses S/. 70.00 S/. 350.00

TOTAL S/. 2,700.00
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Anexo 1: Formulario para el registro de informacion

m: [ ]

Fecha de evaluacion:

Hemo componente

Recuento de leucocitos residuales (wbc/uL)

Método automatizado Método manual

Plasma fresco

Concentrado plaquetario
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Anexo 2: Matriz de consistencia

Titulo. Comparacién del recuento de leucocitos residuales en hemocomponentes evaluados en analizador hematolégico y procedimiento manual
en el Banco de Sangre del Hospital Regional de Ica, afio 2024

Formulacion del problema Objetivos Hipatesis variables Disefio metodolégico
Problema general Objetivo general Hipétesis Alterna (Ha) Variable 1 Método: Hipotético -
(Existira diferencia entre el recuento de Comparar el recuento de leucocitos El recuento de Recuento deductivo.
leucocitos residuales en residuales en hemocomponentes evaluados leucocitos residuales en automatizado
hemocomponentes evaluados analizador en analizador hematologico y hemocomponentes Enfoque: Cuantitativo.
hematologico y procedimiento manual en  procedimiento manual en el Banco de evaluados analizador
el Banco de Sangre del Hospital Regional Sangre del Hospital Regional de Ica, afio hematologico presenta Variable 2 Tipo de investigacion: Basica.

de Ica, afio 20247

Problemas especificos

(Cudl es el recuento de leucocitos
residuales en hemocomponentes
evaluados en analizador hematolégico en
el Banco de Sangre del Hospital Regional
de Ica, afio 2024?

recuento de leucocitos

(Cudl es el

residuales en hemocomponentes

evaluados en procedimiento manual en el

2024

Objetivos especificos
Determinar el recuento de leucocitos
residuales en hemocomponentes evaluados
en analizador hematoldgico en el Banco de
Sangre del Hospital Regional de Ica, afio
2024
Determinar el recuento de leucocitos
residuales en hemocomponentes evaluados

en procedimiento manual en el Banco de

diferencias
significativas en
comparacion con el

procedimiento manual
en el Banco de Sangre
del Hospital Regional
de Ica, afio 2024

Hipotesis Nula (Ho)
El recuento de
leucocitos residuales en

hemocomponentes

Recuento manual

Variable 3

Hemo componente

Disefio de investigacion:

Transversal analitico

Poblacion: unidades sanguineas
fraccionadas en el Banco de
Sangre del Hospital Regional de
Ica (HRI) en el semestre 2024-2.
Muestra: 56 unidades
calculadas por comparacion de
dos

medias  en grupos

independientes.
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Banco de Sangre del Hospital Regional de
Ica, afio 2024?

Sangre del Hospital Regional de Ica, aiio

2024

evaluados  analizador
hematologico no
presenta diferencias
significativas en
comparacion con el
procedimiento manual
en el Banco de Sangre
del Hospital Regional
de Ica, aflo 2024

Muestreo: probabilistico de

tipo aleatorio simple.

Técnica: la observacion y el

registro.

Instrumento: formulario para

el registro de datos

Plan de analisis: estadistica
descriptiva, prueba t-student,
calculo de sesgo y graficos de
Bland-Altman, y regresion de
Passing-Bablok y  Deming.
Empleo de programa Stata

version 17.
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