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CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

La transfusién sanguinea es una intervencion terapéutica esencial en la
medicina moderna, utilizada en situaciones clinicas criticas como hemorragias
masivas, anemias severas, trasplantes de érganos y tratamientos oncologicos (1).
No obstante, la seguridad y eficacia de estas transfusiones dependen en gran
medida del cumplimiento de estrictos pardmetros de calidad en los
hemocomponentes procesados en los bancos de sangre (2).

Ya que es un procedimiento médico esencial que salva millones de vidas en
el mundo cada afo. Para garantizar su eficacia y seguridad, es fundamental que los
hemocomponentes como los paquetes globulares, plaquetas y plasma fresco
congelado que se transfunden, cumplan con estrictos parametros de calidad
establecidos por las normativas nacionales e internacionales (3,4). El
incumplimiento de estos estandares puede conllevar riesgos graves para la salud
del receptor, como reacciones transfusionales, transmision de enfermedades o
ineficacia terapéutica (5).

En el contexto del Perd, la situacion es preocupante. En 2023, se
recolectaron mas de 465,000 unidades de sangre, de las cuales solo el 23.08%
provino de donantes voluntarios, mientras que el 76.92% correspondié a donantes
por reposicion (6,7). Esta dependencia de donantes por reposicion puede
comprometer la calidad de los hemocomponentes, ya que estos donantes suelen
ser familiares de los pacientes y pueden no cumplir con los criterios de seleccién
rigurosos establecidos para los donantes voluntarios (8).

Ademas, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha sefalado que, las
cifras en cuanto a donacion por cada 1,000 personas son significativamente baja en
los paises de ingresos bajos, como el Perd, lo que agrava la situacion. Esta escasez
de sangre segura y de calidad puede poner en riesgo la salud de los pacientes que
requieren transfusiones (9).

En cuanto a la seguridad transfusional, las reacciones adversas inmediatas

por transfusion son un riesgo inherente. Un estudio realizado en el Instituto Nacional



de Salud del Nifio en 2021 estimo la incidencia de estas reacciones en neonatos
hospitalizados, destacando la importancia de una adecuada hemovigilancia (10).

En este contexto, el Banco de Sangre del Hospital Regional de Tumbes,
ubicado en una region del norte del Perq, enfrenta desafios adicionales. A pesar de
esfuerzos por incrementar la donacién voluntaria, la region aun depende en gran
medida de donantes por reposicion, lo que podria afectar la calidad de los
hemocomponentes procesados (11).

La ausencia de informacion actualizada y especifica sobre el cumplimiento
de los parametros de calidad en los hemocomponentes procesados en este banco
de sangre limita la capacidad de implementar mejoras basadas en evidencia. Por lo
tanto, es imperativo realizar una evaluacion detallada del nivel de cumplimiento de
estos parametros para garantizar la seguridad y eficacia de las transfusiones en la

region.

1.2. Formulacion del problema

1.2.1. Problema general
¢ Cudl es el nivel de cumplimiento de los parametros de control de calidad en los
hemocomponentes en el banco de sangre del regional tumbes 2025?

1.2.2. Problemas especificos

1. ¢Cudles son los valores de hematocrito, volumen, hemoglobina y leucocitos
residuales en los paquetes globulares procesados en el Banco de Sangre del
Hospital Regional de Tumbes durante el afio 20257

2. ¢Cual es el volumen, recuento plaquetario y pH de las unidades de
concentrado de plaquetas en el Banco de Sangre del Hospital Regional de
Tumbes durante el afio 2025?

3. ¢Qué caracteristicas presentan el volumen, el aspecto fisico y el tiempo de
congelacion del plasma fresco congelado en el Banco de Sangre del Hospital
Regional de Tumbes durante el afio 2025?



4. ¢En qué medida los valores obtenidos en los hemocomponentes evaluados
cumplen con los estandares establecidos por la normativa vigente aplicable

al Banco de Sangre del Hospital Regional de Tumbes 2025?

1.3. Objetivos de la investigacion

1.3.1. Objetivo general
v Evaluar el cumplimiento de los parametros de control de calidad en los

hemocomponentes en el banco de sangre del regional tumbes 2025

1.3.2. Objetivos especificos

1. Determinar los valores de hematocrito, volumen, hemoglobina y leucocitos
residuales en los paquetes globulares en el banco de sangre del regional
tumbes 2025.

2. Evaluar el volumen, recuento plaquetario y pH en las unidades de
concentrado de plaquetas en el banco de sangre del regional tumbes 2025.

3. Analizar el volumen, aspecto y tiempo de congelacion del plasma fresco
congelado en el banco de sangre del regional tumbes 2025.

4. Comparar los resultados obtenidos con los estandares establecidos por la

normativa vigente en el banco de sangre del regional tumbes 2025.

1.4. Justificacion de la investigacion

La calidad de los hemocomponentes es un aspecto fundamental en la
seguridad transfusional, se debe asegurar que los productos sanguineos cumplan
con los estandares establecidos para proteger la salud de los pacientes, y que
también refleje el compromiso ético y profesional del personal que labora en los
bancos de sangre. En este contexto, la presente investigacion se vuelve necesaria
para identificar fortalezas y posibles areas de mejora en el control de calidad de los
hemocomponentes en el Banco de Sangre del Hospital Regional Tumbes durante
el afio 2025. (12).



1.4.1. Justificacion tedrica

Desde el punto de vista tedrico, este estudio contribuye al cuerpo de
conocimientos relacionados con la gestion de la calidad en servicios de
hemoterapia, sustentandose en normativas nacionales e internacionales, como las
emitidas por la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), el Ministerio de Salud del
Perd (MINSA) y la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID). Ademas, aporta evidencia local que permite contextualizar la aplicacion
de dichos lineamientos en una realidad concreta como la del Hospital Regional
Tumbes, fortaleciendo asi la base conceptual sobre la calidad en la produccion y

manejo de hemocomponentes (13).

1.4.2. Justificacion metodoldgica

En el dmbito metodoldgico, la investigacion se justifica al emplear una
evaluacion sistematica que permita valorar con objetividad los procesos y resultados
del control de calidad. Este enfoque posibilita detectar brechas o desviaciones que
puedan comprometer la seguridad del paciente, y propone mecanismos de
monitoreo y mejora continua. Ademas, el disefio metodoldgico facilita la recoleccion
de informacion confiable y reproducible, que puede servir como modelo para futuras

evaluaciones en otros bancos de sangre del pais. (14).

1.4.3. Justificacion practica

Desde una perspectiva practica, los hallazgos de esta investigacion pueden
tener un impacto directo en la mejora de los procesos transfusionales. Identificar
oportunidades de optimizacién en el control de calidad puede traducirse en un
servicio mas seguro, eficiente y alineado con los estandares internacionales.
Asimismo, este trabajo servira como herramienta de apoyo para los profesionales
de salud encargados de la gestion de hemocomponentes, contribuyendo a la toma
de decisiones fundamentadas y a la promocion de una cultura de calidad en el
ambito hospitalario regional.

En resumen, la presente investigacion es pertinente y necesaria porque
busca aportar conocimiento, fortalecer practicas profesionales y promover una
atencion segura y de calidad en beneficio de los pacientes que requieren

transfusiones sanguineas en la regién de Tumbes.



1.4.1. Importancia de la investigacion

El estudio actual tiene una importancia significativa en el ambito de la
seguridad de la transfusion, ya que permite la evaluacion objetiva de la adherencia
a las pautas de calidad en el manejo de los hemocomponentes.

Esta evaluacion no solo garantiza que los productos sanguineos sean
seguros Yy efectivos para los pacientes, sino que también mejora el manejo técnico
y operativo del banco de sangre. El estado actual de los parametros de calidad a
nivel institucional proporciona a los gerentes en salud la capacidad de identificar
fallas, implementar mejoras y cumplir con las regulaciones actuales emitidas por el
Ministerio de Salud de Pera.

En términos académicos y cientificos, este estudio aporta a la generacion de
conocimiento local sobre un tema prioritario, pero poco explorado en regiones
periféricas como Tumbes. Los resultados permitiran crear una linea base de
referencia que puede ser utilizada en futuras investigaciones, auditorias internas o
procesos de acreditacion.

Finalmente, en el plano social, esta investigacion se orienta a la proteccion
del derecho a la salud de la poblacién, promoviendo practicas seguras,
responsables y transparentes en el uso de componentes sanguineos, lo cual
repercute directamente en la confianza de la comunidad hacia el sistema de salud
publica.

1.4.2. Viabilidad de la investigacion

Desde el punto de vista institucional, se cuenta con el respaldo y autorizacién
del Banco de Sangre del Hospital Regional de Tumbes, entidad que reconoce la
importancia de evaluar y mejorar continuamente los procesos relacionados con la
calidad de los hemocomponentes. Esta colaboracion garantiza el acceso a las
unidades de hemocomponentes y a los registros necesarios para la evaluacion de
los parametros establecidos, cumpliendo con los lineamientos del Ministerio de
Salud.

1.5. Limitaciones del estudio
Para elaborar el presente proyecto no se presenta limitacion alguna porque

se tiene el apoyo de todas las partes que estan involucradas.
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1.6. Delimitaciones de la investigacion
1.6.1. Temporal

Se tomara la informacién de la base de datos de los hemocomponentes de
los meses de julio a diciembre de 2025
1.6.2. Espacial

Con respecto a la delimitacion espacial, es estudio se llevara a cabo en el
servicio de Banco de Sangre tipo Il del Hospital Regional Tumbes.
1.6.3. Recursos

Se va a necesitar recursos financieros, recurso humano, tecnologia y otros
gue sean indispensables para la realizacion de la investigacion y todo sera cubierto

en su totalidad por el investigador.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1. Antecedentes

2.1.1. Internacionales

Das et. al (India ,2025) realizaron una investigacion con la finalidad de evaluar
si se cumplen los estdndares de control de calidad en concentrados de glébulos
rojos, se realiz0 bajo un analisis retrospectivo para un periodo de 10 afios desde el
afio 2009 hasta el afio 2019. Estos parametros de control de calidad midieron: el
volumen, hematocrito (Hct), hemoglobina (Hb), recuento de glébulos blancos y %
de hemdlisis, para realizar esta evaluacién se hizo uso de con 3 estandares de
control de calidad nacionales y 3 internacionales. En total 5218 unidades
concentrados de glébulos rojos fueron evaluadas, mas del 50%de no cumplian con
los estdndares nacionales, ni para volumen ni para Hct, sin embargo, mas del 75%
de las unidades estudiadas cumplian con los estandares de calidad internacional.
Los resultados evidenciaron que los concentrados de globulos rojos elaborados
mediante el método de la capa leucocitaria mostraron un mejor cumplimiento
general con los estandares de control de calidad en comparacion con el método de
plasma rico en plaquetas. Se controlaria que los concentrados de globulos rojos
producidos en nuestro centro cumplieran mejor con los criterios internacionales de
control de calidad en comparacion con los estandares nacionales. Es imprescindible
revisar los criterios nacionales vigentes de control de calidad para los glébulos rojos,
considerando adecuadamente el volumen de sangre total recolectada y el método
empleado para la elaboracion de concentrados de globulos rojos (15).

Aponte et. al (Ecuador, 2025) Llevaron a cabo un estudio con la finalidad de
realizar una evaluacion al control de calidad interno de los hemocomponentes a
partir de la recoleccion hasta el fraccionamiento en el Banco de Sangre de la ciudad
de Machala, con énfasis en la eficiencia, bioseguridad y cumplimiento de estandares
establecidos. Se llevé a cabo un estudio descriptivo y retrospectivo, basado en 12
672 unidades registradas entre junio de 2022 y junio de 2023. Se pudo evidenciar
que el cumplimiento general de los hemocomponentes evaluados fue del 69.7%,

mientras que el 30.3% presentdé no conformidades. EI nimero de eliminacién,
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asociado a pruebas inmunohematologicas, NAT y serologicas, fue del 1.97%. El
mayor nivel de cumplimiento se observé en agosto de 2022 (82.6%), y el mayor
indice de no conformidades se registro en abril de 2023 (44. 8%). Los investigadores
llegaron a la conclusion de que, el control de calidad interno de los
hemocomponentes procesados en el Banco de Sangre de Machala durante el
periodo de estudio evidencid un cumplimiento satisfactorio. Estos resultados
reflejan la importancia de mantener un seguimiento continuo y riguroso de los

procedimientos, con el fin de optimizar la calidad y seguridad transfusional (16).

Castillo et. al (México, 2023) desarrollaron un estudio para evaluar el
desempefio de los laboratorios del Banco de Sangre y los servicios de transfusion
en pruebas de Inmunohematologia mediante un programa de Control de Calidad
Externo. Se llevé a cabo un estudio observacional y retrospectivo durante el afio
2020, analizando los resultados de 104 unidades participantes en el Programa de
Control de Calidad de Inmunohematologia del Centro Médico Nacional. Se enviaron
paneles celulares fenotipados cada 45 dias, totalizando nueve paneles por unidad
en el periodo analizado. Los resultados mostraron el cumplimiento general del
programa fue del 79,6%, evidenciando una disminucién en la participacion de las
unidades. No obstante, las unidades que si participaron alcanzaron un promedio de
cumplimiento del 95,3%, reflejando una adecuada formacién técnica en las pruebas
de grupo ABO, Rh, prueba de Coombs directa e indirecta, y compatibilidad pre
transfusional. Llegaron a la conclusion de que, existe un nivel aceptable de calidad
en los laboratorios participantes, aunque también subrayan la necesidad de
mantener y reforzar la vigilancia continua, ya que el riesgo de errores en

Inmunohematologia sigue presente (17).

Das et. al (India, 2022) este estudio permitié analizar los datos obtenidos del
control de calidad de hemoderivados utilizados en transfusion, con el fin de evaluar
el desempefio del sistema automatizado de procesamiento de componentes
sanguineos. Se tratd6 de un analisis de datos retrospectivos de cinco afios que

incluyé 47 430 muestras de sangre total, fraccionadas mediante bolsas cuadruples
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y un sistema automatizado de extraccion de componentes. Para la calibracion y
validacion del sistema se procesaron 90 unidades. Posteriormente, se implemento
el control de calidad rutinario en al menos el 1% de cada componente, de acuerdo
con los procedimientos operativos estandar del servicio. Los resultados mostraron
valores promedio adecuados de volumen, hematocrito, plaquetas y globulos
blancos en las unidades procesadas, con una recuperacion media de plaquetas y
leucocitos superior al 95% en la capa leucocitica, y una recuperacion de glébulos
rojos del 89.91% en unidades concentradas. Los componentes como plaquetas
aleatorias, plasma fresco congelado y crioprecipitado cumplieron con los
pardmetros de calidad establecidos, evidenciando resultados favorables en mas del
98% de las unidades evaluadas. Concluyeron que el control de calidad de los
componentes sanguineos procesados mediante el sistema automatizado demostré
conformidad con las normas nacionales e internacionales. Los datos obtenidos
aportan evidencia sobre la eficacia del sistema y refuerzan la necesidad de
implementar programas integrales de control de calidad en todos los bancos de
sangre, con apego estricto a los protocolos departamentales y las recomendaciones
del fabricante (18).

Hezouwe et. al (Togo, 2019) evaluaron la calidad de los concentrados de
glébulos rojos producidos en el Centro Nacional de Transfusibn Sanguinea de
Lomé, a partir de sangre total fraccionada, realizaron un estudio transversal entre
enero y marzo de 2018, que incluy6é 260 unidades (204 adultos y 56 pediatricas).
Se determiné el volumen de cada unidad mediante el peso, niveles de hemoglobina
y hematocrito se midieron utilizando el analizador hematolégico Pentra XLR (Horiba
Medical), previa validacion de su precision y fidelidad. En las unidades de adultos,
el 79.9% cumpli6 con los estandares de volumen, el 81.86% con los de
hemoglobina, y el 43.13% con los de hematocrito. En las unidades pediatricas, estos
porcentajes fueron del 98.21%, 69.64% y 37.50%, respectivamente. Considerando
simultdneamente los tres parametros, el cumplimiento global fue del 42.16% en
unidades para adultos y 35.71% en las pediatricas. El estudio concluy6 revelando

un margen importante de mejora en la produccion de concentrados de glébulos
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rojos, especialmente en cuanto al cumplimiento integral de los parametros de
calidad. Se recomienda implementar medidas correctivas como la extension del
intervalo entre donaciones y la evaluacion previa de hemoglobina, conforme a los
criterios de elegibilidad establecidos por el Centro Nacional de Transfusion de

Sangre de Lomé (19).

Sultan et. al (Pakistan, 2018) elaboraron un estudio para evaluar como se
esta realizando el control interno de calidad de los hemocomponentes en el banco
de sangre, para verificar si se da el cumplimiento en cuanto a estandares de
seguridad y eficacia requeridos para su uso en transfusiones. Se desarrolld un
estudio transversal en la Facultad de Medicina de la ciudad de Liaquat y en el
servicio del banco de sangre de un Hospital Nacional entre enero de 2014 y
diciembre de 2015. Se analizaron 400 unidades de hemocomponentes: globulos
rojos, plaquetas, plasma fresco congelado crioprecipitado. A cada tipo de
componente se le midieron ciertos parametros de calidad, como el nivel de
hematocrito, el pH, la cantidad de plaquetas, cultivos bacterianos, y los niveles de
proteinas importantes como el factor VIl y el fibrindgeno. Los resultados mostraron
gue la mayoria de las unidades analizadas cumplié con los valores de referencia
establecidos, los glébulos rojos mostraron niveles adecuados de hematocrito en el
98 % de los casos. Las plaquetas tuvieron buen rendimiento, pH adecuado y casi
ningun crecimiento bacteriano. El plasma fresco congelado y el crioprecipitado
presentaron niveles aceptables de factor VIII y fibrinbgeno, de acuerdo con lo
requerido para estos productos. Se concluyé que, el banco de sangre evaluado
mostré un buen cumplimiento en la calidad de los hemocomponentes, para seguir
garantizando productos seguros y efectivos, se recomienda mantener protocolos
estandarizados, capacitar al personal y realizar controles frecuentes con una

adecuada documentacién (20).

Nebie et. al (Burkina Faso, 2017) desarrollaron un estudio que tuvo como

propésito conocer la calidad de los hemocomponentes producidos en el Centro
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Regional de Transfusiéon de Uagadugu y evaluar si el centro fue capaz de mejorar
su proceso de produccion, asegurando el cumplimiento con los estandares
nacionales de calidad. Se realiz6 un estudio comparativo antes y después de aplicar
un plan de mejora durante seis meses, entre marzo y diciembre de 2014. Se
analizaron componentes como globulos rojos, plaquetas y plasma fresco congelado.
Se revisaron parametros como volumen, niveles de hemoglobina y hematocrito en
glébulos rojos; cantidad de plaguetas en los concentrados plaquetarios (PC); y
volumen y concentracion de factor VIII en el plasma. Se evaluaron mas de 900
unidades en total, seleccionadas aleatoriamente en dos momentos del estudio. Los
resultados pudieron evidenciar que, después del plan de mejora, los glébulos rojos
mostraron mejores niveles de hemoglobina y redujeron las unidades que no
cumplian con los estandares del 17,6 % al 1,4 %. En el caso de las plaguetas,
aungue hubo una mejora, el nimero de unidades que no cumplian seguia siendo
alto (bajo del 97,1 % al 72,2 %). Los valores del plasma también mostraron
dificultades para cumplir con lo requerido. Como conclusién, se llegd a demostrar
gue es posible mejorar la calidad de algunos hemocomponentes, especialmente los
glébulos rojos. Sin embargo, aln se necesitan mas esfuerzos para lograr que otros
componentes, como las plaquetas y el plasma, cumplan con los estandares. Se
recomienda mantener el control de calidad e implementarlo en otros centros de

transfusion del pais (21).

Padrino-Gonzalez et. al (Cuba,2017) elaboraron un estudio de tipo
descriptivo con el objetivo de evaluar el control de calidad de un banco de sangre
en la ciudad Pinar del Rio para garantizar la calidad de los componentes sanguineos
obtenidos, en esta investigacion se analizaron los lotes de sangre de enero del 2014
hasta el mes de octubre del afio 2015. El resultado mostr6é que se procesaron 8079
donaciones, siendo 937 la mayoria de las donaciones Los anticuerpos de la hepatitis
C fueron una causa mas comun de rechazo en 33 de los donantes, con 2 por
positividad en la investigacion inicial EIl componente mas estudiado se derivo de
eritrocitos para 21, segun lo determinado por las pruebas de laboratorio, que

representaron 47 de la produccién anual total La concentracion de plaguetas y
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plasma en el concentrado varié en términos de leucocitos y eritrocitos, y lipemia fue
el declive no obligatorio mas frecuente Enfatice la promocion sistematica de la
donacion de sangre voluntaria, la calidad de la seleccion de donantes, la educacion

alimentaria y la evaluacion sistematica para mejorar los resultados (22).

Pineda (Ecuador, 2015), se llevo a cabo una evaluacion de los parametros
de control de calidad en los concentrados plaguetarios procesados en el
Hemocentro de la Cruz Roja Ecuatoriana, identificando los factores que afectan su
cumplimiento y proponiendo acciones para optimizar la produccion de
hemocomponentes seguros y eficaces, desarrollé un estudio descriptivo de tipo
transversal, basado en un muestreo aleatorio con un nivel de confianza del 95%,
que incluy6 384 muestras de concentrados plaquetarios. Se analizaron parametros
fisicos y biolégicos como el pH, volumen, conteo celular y cultivos bacterioldgicos,
con énfasis en la identificacion de posibles fallas en la fase preanalitica del proceso
de produccion. Los resultados evidenciaron que el 45 % de las unidades evaluadas
cumplieron con los valores establecidos para el recuento plaquetario, lo que indica
gue este parametro fue el mas inestable del estudio. Esta deficiencia sugiere que
existen errores recurrentes en la fase preanalitica, particularmente en la recoleccion
de sangre total, a pesar de que los controles en las fases analitica y pos-analitica
fueron adecuados y se mantuvieron dentro de los estandares. Se concluye que la
fase preanalitica es el punto critico en la produccién de concentrados plaguetarios,
siendo responsable de la mayoria de los productos no conformes. Se recomienda
fortalecer la supervision en la seleccion del donante y en la técnica de venopuncion,
ya que estos aspectos influyen directamente en la calidad final del
hemocomponente. Una mejora en esta etapa inicial contribuira significativamente a
la reduccion de no conformidades y a la disponibilidad de plaquetas funcionales

para uso clinico (23).

2.1.2. Nacionales
Huayta (Tacna, 2022) desarrollo un estudio con el objetivo de determinar si
existe diferencia en la calidad de los concentrados de plaquetas destinados al uso
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terapéutico, evaluando parametros establecidos en mediciones realizadas en el dia
basal, quinto y séptimo dia de almacenamiento. La metodologia consistio en el
andlisis de 30 unidades de concentrado plaquetario, sometidas a siete parametros
de control de calidad: volumen, remolino (swirling), recuento de leucocitos
residuales, recuento de plaquetas, cultivo microbiologico, pH y temperatura de
almacenamiento. En los resultados, en la evaluacion inicial (dia 1), el 100% de las
unidades fueron calificadas como aptas, al quinto dia, el 96.7% (29 de 30)
mantuvieron condiciones adecuadas, aunque una unidad presenté alteracién del pH
(<6.2) y ausencia del swirling, para el séptimo dia, el porcentaje de unidades aptas
disminuyo al 83.3% (25 de 30); en este punto, cinco concentrados mostraron pH
alterado y cuatro no evidenciaron remolino. Los resultados reflejan que, con el paso
del tiempo, algunos parametros clave como el pH y la presencia de swirling tienden
a deteriorarse, afectando la calidad del hemocomponentes. Se concluye que existen
diferencias significativas en la calidad de los concentrados plaquetarios entre los
distintos tiempos de almacenamiento evaluados, o que puede comprometer su uso

terapéutico a partir del séptimo dia (24).

Lay (Lima, 2022) se llevo a cabo una investigacion en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas durante el afio 2020, con el objetivo de evaluar si los
concentrados plaguetarios cumplian con los pardmetros de calidad establecidos por
la Comunidad Europeay la Asociaciéon Americana de Bancos de Sangre (AABB). El
estudio fue de tipo descriptivo, observacional, con un disefio no experimental y de
corte transversal, lo que permitié analizar las unidades en un momento especifico
sin intervenir en su procesamiento, utilizando datos obtenidos del Servicio de Banco
de Sangre y Hemoterapia. Se analizaron variables como volumen, recuento
plaquetario, recuento de leucocitos residual, temperatura de almacenamiento y
control microbioldgico. Los resultados mostraron un cumplimiento del 93.5 % en
volumen, y del 100 % en recuento de leucocitos residual, temperatura y control
microbiolégico; sin embargo, solo el 42.8 % de los concentrados cumplieron con el
recuento plaquetario requerido. Se concluye que, si bien la mayoria de los

pardmetros evaluados alcanzaron los estandares de calidad, es necesario fortalecer
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los controles en el recuento de plaquetas, recomendandose una revision del
cumplimiento de las normativas vigentes para garantizar la calidad transfusional
(25).

Diaz (Lima, 2018) el objetivo del estudio fue analizar como se relaciona el
tiempo de sedimentacion con los parametros de calidad de los concentrados
plaquetarios procesados en el Hospital Nacional Hipdlito Unanue durante el afio
2017. Metodologia: se tratd de una investigacion de tipo descriptivo-relacional, con
enfoque prospectivo y corte transversal, la muestra estuvo conformada por 175
unidades, de las cuales se seleccionaron 35 para evaluar diferentes tiempos de
sedimentacion del Buffy Coat (19 a 23 horas). Los concentrados se elaboraron en
el Banco de Sangre del hospital durante los meses de octubre y noviembre,
empleando un muestreo aleatorio y considerando un nivel de confianza del 95%.
Los parametros analizados incluyeron recuento de plaguetas, leucocitos, volumen,
pH y remolino (swirling). Los resultados mostraron que, a mayor tiempo de
sedimentacion, disminuyen el recuento plaquetario, el recuento leucocitario y el pH,
mientras que el volumen de los concentrados tiende a incrementarse, indicando una
relacion inversa y directa, respectivamente, segun el pardmetro observado.
Ademas, el fenbmeno de remolino estuvo presente en todos los concentrados
plaguetarios evaluados. Se concluye que existe una relacién significativa entre el
tiempo de sedimentacion y los parametros de calidad, siendo el rango ideal de
sedimentacion entre 20 y 22 horas para obtener concentrados plaquetarios que

cumplan con los parametros de calidad (26).

2.2. Bases teodricas

2.2.1. Banco de sangre
Un banco de sangre es una unidad hospitalaria responsable de recolectar,

analizar, almacenamiento y distribucibn de hemocomponentes (como globulos
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rojos, plaquetas, etc.) para fines terapéuticos. Tiene como objetivo principal
garantizar un suministro de sangre seguro, adecuado y oportuno a los pacientes
que lo necesitan, de acuerdo con estrictos estandares de bioseguridad y calidad.
Estos servicios también pueden participar en actividades para promover donaciones
de sangre voluntarias y regulares, asi como investigacion y educacion sobre temas

relacionados con la medicina de transfusional (27).

2.2.2. Medicina transfusional

La medicina transfusional es una rama de la medicina que se enfoca en el
uso clinico de la sangre y sus componentes para tratar diversas condiciones
médicas. Esta especialidad abarca la gestion de transfusiones de sangre, la
seleccion y preparacion de componentes sanguineos (como globulos rojos,
plaguetas, plasma y crioprecipitado), asi como la evaluacién de la compatibilidad
sanguinea entre donante y receptor para prevenir reacciones adversas. Ademas, se
ocupa de la prevencion, diagnostico y tratamiento de posibles complicaciones
derivadas de las transfusiones, como reacciones inmunoldgicas o la transmision de
infecciones. La medicina transfusional también abarca la gestién de bancos de
sangre y la investigacion en nuevos meétodos y tecnologias para optimizar la

seguridad y eficacia de las transfusiones (28).

2.2.3. Transfusién sanguinea

Procedimiento médico mediante el cual se administra sangre o uno de sus
componentes (glébulos rojos, plaquetas, plasma, etc.) a una persona a través de
una via intravenosa. Se utiliza comunmente para reemplazar pérdidas sanguineas
por cirugia, traumatismos o enfermedades que afectan la produccion normal de
sangre, como la anemia o ciertos tipos de cancer. Las transfusiones de sangre
también pueden ser empleadas en situaciones de emergencia, para estabilizar la
condicion del paciente, y en terapias especificas para enfermedades crénicas. La
sangre utilizada en transfusiones debe ser compatible con el grupo sanguineo y el
tipo Rh del receptor para evitar reacciones adversas. La seguridad y efectividad de

las transfusiones han mejorado considerablemente gracias a avances en la
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tipificacion sanguinea, la deteccién de enfermedades infecciosas y las practicas de

manejo adecuado de la sangre donada (29).

2.2.4. Hemocomponentes

Los hemocomponentes son los productos derivados de la sangre humana

que se separan mediante procesos de centrifugacion y que tienen diferentes usos

terapéuticos segun sus propiedades. Los hemocomponentes incluyen:

Glébulos rojos (Paquete globular): Utilizados para tratar la anemia severa y
la pérdida masiva de sangre.

Plasma: Contiene factores de coagulacion y proteinas esenciales y se utiliza
principalmente en pacientes con trastornos hemorragicos o quemaduras
graves.

Plaguetas: Son esenciales para la coagulacion y se transfunden a pacientes
con trombocitopatias o trombocitopenia.

Crioprecipitado: Fraccion del plasma rico en fibrinégeno y otros factores de

coagulacion, utilizados para tratar hemorragias o trastornos de coagulacion.

2.2.4.1. Ventajas del uso de hemocomponentes:

Optimizacion terapéutica, al transfundir solo el componente requerido por el
paciente.

Reduccion de efectos adversos, como sobrecarga circulatoria o
inmunomodulacion.

Aprovechamiento racional de la sangre donada, beneficiando a varios
pacientes a partir de una sola donacion.

Mejora de la seguridad transfusional, al permitir controles de calidad vy

conservacion especificos para cada componente.

2.2.4.2. Aspectos regulatorios y técnicos:

El uso y procesamiento de hemocomponentes esta regulado por normativas

nacionales e internacionales que establecen requisitos de calidad, bioseguridad,

trazabilidad y conservacion. Instituciones como la AABB (American Association
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of Blood Banks), la OMS, el Consejo de Europa y los Ministerios de Salud de
cada pais, establecen estandares técnicos para su obtencion, almacenamiento,
transporte y utilizacion clinica.

La separacion de la sangre en estos componentes permite que los médicos
administren solo la fraccion necesaria segun el trastorno del paciente, maximizando
la eficacia del tratamiento y minimizando los riesgos. La preparacion de
hemocomponentes se realiza en bancos de sangre, los cuales aseguran que la
sangre esteé libre de patdgenos antes de ser administrada al paciente (30).

2.2.5. Glébulos rojos (Paquete globular)

Un paquete globular, también llamado concentrado de glébulos rojos o
eritrocitos es un componente de la sangre obtenido mediante la separacién de la
sangre total donada, del cual se ha eliminado la mayor parte del plasma y las
plaguetas. Es un hemocomponente fraccionado que obtiene por centrifugacion de
la sangre total y se usa para transfusiones. Este producto se utiliza en transfusiones
para reponer globulos rojos en pacientes con anemia grave, pérdida sanguinea
aguda u otras condiciones que requieran mejorar la oxigenacion de los tejidos.
2.2.5.1. Caracteristicas principales:

1. Composicion:
— Volumen promedio: 250-350 mL por unidad, dependiendo del anticoagulante

y del método de obtencion.

— Hematocrito: 55-75 %, segun el aditivo y la técnica empleada.

— Contenido eritrocitario: entre 40 y 80 g de hemoglobina por unidad.

— Conservacion: entre 1-6 °C, en sistemas cerrados, hasta por 35 a 42 dias,
segun el tipo de solucion conservante utilizada (CPDA-1).

2. Usos clinicos:

— Anemia sintomética (por ejemplo, por hemorragia, cancer o insuficiencia
renal).

— Pérdida aguda de sangre (trauma, cirugia).

— Enfermedades hematolégicas (como anemia falciforme o talasemia).

2.2.5.2. Tipos de concentrado eritrocitario
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Existen diversas presentaciones de glébulos rojos, adaptadas a situaciones
clinicas especificas:

Irradiados: previenen enfermedad injerta contra huésped (EICH) en
pacientes inmunocomprometidos.

Filtrados o leucorreducidos: reducen reacciones febriles no hemoliticas y
riesgo de aloinmunizacion.

Lavados: indicados en pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas
graves.

Fenotipados: usados en pacientes politransfundidos para prevenir

aloinmunizacion eritrocitaria.

2.2.5.3. Paquete globular dentro del banco de sangre:

El banco de sangre es la entidad encargada de:

Recoleccion: Extraer sangre de donantes voluntarios.

Procesamiento: Separar la sangre en componentes (plasma, plaquetas,
paquetes globulares).

Almacenamiento: Conservar el paquete globular a 2—6°C, con una vida util
de 35-42 dias segun el anticoagulante.

Pruebas: Garantizar seguridad (deteccion de VIH, hepatitis B/C, sifilis, etc.).
Distribucién: Suministrar el componente adecuado y compatible al paciente.
Realizar control de calidad: para proporcionar un hemocomponente seguro y

de calidad.

2.2.5.4. Importancia del paquete globular en el banco de sangre:

Permite una terapia transfusional especifica, evitando sobrecargar al
paciente con fluidos innecesarios.

Requiere compatibilidad mediante pruebas cruzadas (grupo ABO y Rh).

En algunos casos, se aplica leucorreduccion (filtrado de leucocitos) para
reducir reacciones adversas.

Este componente es vital en la medicina moderna y su manejo seguro

depende de protocolos estrictos en el banco de sangre.
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2.2.6. Plasma fresco congelado

El Plasma Fresco Congelado (PFC) es un componente sanguineo derivado
de la sangre total o colectado por aféresis, que contiene la mayoria de los factores
de coagulacion en concentraciones fisiologicas, asi como otras proteinas
plasmaticas, inmunoglobulinas, electrolitos y albumina. Para que un producto sea
considerado PFC, debe ser congelado a una temperatura igual o inferior a —18 °C
dentro de las 8 horas posteriores a la obtencion (segun estdndares de la AABB y la
Organizacion Mundial de la Salud). Este proceso asegura la preservacion de
factores labiles como el factor V y el factor VI, que tienden a degradarse

rapidamente a temperatura ambiente.

2.2.6.1. Caracteristicas del PFC

— Volumen: generalmente entre 200 ml y 250 ml por unidad.

— Almacenamiento: a temperaturas de -18 °C o inferiores.

— Caducidad: hasta 12 meses si se mantiene entre -18 °C y -25 °C, o hasta 24
meses Si se conserva a temperaturas inferiores a -25 °C.

— Método de obtencién: centrifugacion de sangre total o mediante aféresis.

— Evaluacion de calidad: se realizan analisis antes y después del proceso de
congelacion para asegurar la calidad del producto

2.2.6.2. Usos clinicos

El PFC se utliza en situaciones donde hay deficiencias de factores de

coagulacion, tales como:

— Deficiencia de factor V: el PFC es el tratamiento habitual.

— Reversion de la anticoagulacion por warfarina: en pacientes con sangrado
activo o que requieren cirugia de emergencia.

— Deficiencia de antitrombina Ill: como fuente de antitrombina Il en pacientes
sometidos a cirugias o que requieren heparina para que poder tratar la
trombosis.

— Tratamiento de inmunodeficiencias: en bebés con inmunodeficiencia
secundaria que se asocia a enteropatia grave involucrado en la perdida de

proteinas.
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— Pdrpura trombocitopénica tromboética: como liquido de reemplazo en el

intercambio terapéutico de plasma.
2.2.6.3. Normativa en Peru

En Peru, el uso y manejo del PFC las regula y supervisa el PRONAHEBAS
(Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre). Algunas de las
normativas relevantes incluyen:

— Reglamento de la Ley N° 26454: regula la organizacion y funcionamiento de
los bancos de sangre en el pais.

— Guia de Procedimientos Operativos Estandar del PRONAHEBAS: establece
procedimientos estandarizados para actividades en bancos de sangre,
incluyendo la preparacion y control de calidad del PFC.

— Manual de Bioseguridad del PRONAHEBAS: proporciona directrices para
garantizar la seguridad en el manejo de sangre y sus componentes (31).

2.2.7. Concentrado de plaquetas

El concentrado de plaquetas es un hemocomponentes terapéutico derivado
de la sangre total o recolectado mediante procedimientos de aféresis. Esta
compuesto por un namero suficiente de plaquetas funcionales suspendidas en una
pequefia cantidad de plasma, destinadas a prevenir o controlar hemorragias en
pacientes con trombocitopenia o alteraciones cualitativas de la funcion plaquetaria.
Este hemocomponente es fundamental en el manejo clinico de pacientes
oncohematoldgicos, en terapia intensiva, en cirugias complejas, y en situaciones de
sangrado severo, como en el caso de las hemorragias obstétricas o en protocolos
de transfusion masiva. Es un hemo componente obtenido al separar de una unidad
de sangre total los globulos rojos, la mayor parte del plasma y los leucocitos.
Contiene aproximadamente 5.5x10'° plaquetas en un volumen de entre 30 y 50 cc.
Es el unico componente sanguineo que se almacena a temperatura ambiente y

debe mantenerse en agitacién constante, con una vida Gtil maxima de 5 dias.
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Tabla 1: Caracteristicas del concentrado de plaquetas

CARACTERISTICAS DEL CONCENTRADO DE PLAQUETAS

Parametro Valor aproximado

Contenido plaquetario = 3 x 10" (aféresis) / 2.5-3 x 10 (pool)
Volumen 200-300 mL
Temperatura de almacenamiento  20-24 °C (con agitacion constante)

Hasta 5 dias (7 dias con validacion

Duracion bacterioldgica)

Nota: elaboracion de investigador (32)

2.2.7.1. Tipos de concentrado de plaguetas

Existen dos tipos principales de concentrado plaquetario, segun el método de
obtencion:

Plaguetas por aféresis

Obtenidas directamente de un Unico donante por medio de un separador
celular automatico.

Contienen al menos 3 x 10! plaquetas en un volumen de 200—300 mL.
Ventajas: menor exposicion a multiples donantes, menor riesgo de

aloinmunizacion y transmision de enfermedades infecciosas.

. Plaquetas derivadas de sangre total (concentrado de plaquetas

randomizadas)

Se obtienen por centrifugacién de unidades de sangre total.

Cada unidad contiene alrededor de 0.5-0.7 x 10! plaquetas.

Se agrupan generalmente en pools de 4 a 6 unidades para alcanzar una

dosis terapéutica equivalente a una unidad de aféresis.

2.2.7.2. Indicaciones clinicas

Trombocitopenia severa (<10,000/yL) como profilaxis de sangrado
espontaneo.

Sangrado activo con trombocitopenia moderada (<50,000/uL).

Preparacion para procedimientos quirlrgicos o invasivos.

Disfuncién plaguetaria adquirida (por uremia, medicamentos) o congénita.
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— Pacientes con enfermedades hematoldgicas, trasplantes de médula 6sea o
terapia mielosupresora.
2.2.7.3. Compatibilidad y consideraciones especiales
— Se recomienda compatibilidad ABO, aunque no es obligatoria.
— En mujeres en edad fértil, se sugiere compatibilidad RhD cuando se
transfunden unidades RhD positivas para reducir riesgo de aloinmunizacion.
— Puede requerir modificaciones especiales:
v Leucorreducidos: reduce riesgo de reacciones febriles y aloanticuerpos
anti-HLA.
v Irradiado: evita enfermedad injerta contra huésped en pacientes
inmunocomprometidos.
v' Filtrado o lavado: para pacientes con antecedentes de reacciones

alérgicas graves (33).

2.2.8. Crio precipitado

El crioprecipitado es un concentrado de proteinas con alto peso molecular
que se obtiene del plasma fresco congelado. Para prepararlo, el plasma se
descongelay luego se resuspende, lo que permite que ciertas proteinas se separen.
Este componente contiene fibrinégeno (entre 150 y 300 mg por unidad), factor de
Von Willebrand, factor VIII (de 80 a 120 unidades), factor XlII (50 a 60 unidades) y
fibronectina. Generalmente, su volumen es de 15 a 20 cc. Se conserva de la misma
forma y durante el mismo tiempo que el plasma fresco congelado.

Es importante saber que de una unidad de sangre total solo se puede obtener
una unidad de plasma fresco congelado o una de crioprecipitado, no ambas, ya que
este ultimo se produce a partir del primero, dejando solo un residuo de plasma sin
uso clinico.
2.2.8.1. Proceso de obtencion

El crioprecipitado se obtiene mediante los siguientes pasos:

— Extraccién del plasma fresco congelado (PFC): El plasma se separa
inicialmente de la sangre total y se congela rdpidamente a temperaturas de

—18 °C o inferiores.
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— Descongelacion controlada: El plasma congelado se descongela de manera
controlada, lo que provoca la precipitacién de proteinas como fibrinégeno y
factores de coagulacion, que se agrupan en una capa soélida (crioprecipitado).

— Recoleccion del crioprecipitado: Tras la descongelacion, el crioprecipitado se
separa del resto del plasmay se recoge en un volumen pequeiio.

— Almacenamiento: El crioprecipitado se conserva a temperaturas de -18 °C o
mas bajas hasta que se utiliza, con una duracion de almacenamiento de

hasta 12 meses.

Tabla 2: Caracteristicas del crioprecipitado

Parametro Valor aproximado

Fibrinégeno (= 150 mg por unidad), factor VIII, factor XllI, factor
de von Willebrand

Volumen 10-20 mL por unidad

Contenido proteico

Concentracion de > 150 mg por unidad

fibrinbgeno
Temperatura de
p _ <-18°C
almacenamiento
Duracién de conservacion Hasta 12 meses

Nota: elaboracién de investigador (34)

2.2.8.2. Indicaciones clinicas
El crioprecipitado se utiliza principalmente en pacientes con deficiencias o
disfunciones de factores de coagulacién, especialmente para los siguientes
trastornos:
— Déficit de fibrinbgeno (niveles <100 mg/dL), que puede ocurrir en situaciones
de coagulopatias, cirugia masiva, o insuficiencia hepética grave.
— Hemofilia A (déficit de factor VIII), especialmente en pacientes con
inhibidores del factor VIII.
— Enfermedad de von Willebrand (deficiencia del factor de von Willebrand), en
sus formas graves.
— Coagulopatia por consumo masivo (transfusion masiva o shock).

— Enfermedades hematoldgicas asociadas con trombopatias o hemorragias.
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2.2.8.3. Preparacion y uso clinico

El crioprecipitado debe ser descongelado en bafio maria a una temperatura de 37
°C antes de su administracion. Una vez descongelado, debe administrarse de
inmediato para evitar la pérdida de actividad de los factores de coagulacion. Este
hemocomponente se administra por via intravenosa en dosis ajustadas segun el
requerimiento del paciente. En términos de compatibilidad, el crioprecipitado se
puede administrar independientemente del grupo sanguineo ABO, ya que no

contiene células sanguineas que puedan inducir reacciones inmunoldégicas (35).

Imagen 1: Cuadro Comparativo de Hemocomponentes Sanguineos

.. L. Reacciones
Volumen . Duracién de . Indicaciones
Hemocomponente Conservacion i Contenido L. adversas
(mL) almacenamiento principales
comunes
Anemia aguda, Reacciones
A . Eritrocitos,  hemorragia febriles,
Globulos rojos
0-350 1-6°C 35-42 dias plasma, masiva, cirugias, hemdlisis,
(Paquete globular) . o
aditivos anemia cronica  sobrecarga
sintomatica circulatoria
Trombocitopenia .
Reacciones
20-24 °C con severa, sangrado L.
Plaquetas por L i Plaquetas, i alérgicas, fiebre,
L. 200-300 agitacion 5-T dias activo, L
aféresis plasma contaminacion
constante quimioterapia, .
. . bacteriana
cirugia invasiva
Igual que )
Reacciones
Plaquetas por 20-24 °C con Plaquetas de plaquetas por febril
ebriles,
Pool (Sangre 200-300 agitacion 5 dias 4-6 aféresis, pero con ) .
aloinmunizacion,
Total) constante donantes mayor riesgo de
N L fiebre
aloinmunizacidn
Coagulopatias,
i reversion de
Proteinas
12 meses . anticoagulacién, Reacciones
Plasma fresco plasmaticas,
200-250 =-1§°C (18 °C) hemorragias alérgicas, fiebre,
congelado (PFC) . factores de . .
7 afios (-65 °C) . masivas, déficit de anafilaxia
coagulacion
factores de
coagulacion
Déficit de
L fibrindgeno,
10-20 Fibrindgeno,
hemofilia A, Reacciones
por factor VIII, .
. .. . enfermedad de alérgicas,
Crioprecipitado  unidad =-18°C 12 meses factor XIII, i
von Willebrand,  sobrecarga de
(pool: factor von i
i coagulopatias volumen, fiebre
50-100) Willebrand

adquiridas o por

consumo

Nota: elaboracion de investigador
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2.2.9. Programa Nacional de Hemoterapiay Banco de Sangre (PRONAHEBAS)
EI PRONAHEBAS (Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre)
es una valiosa iniciativa del Ministerio de Salud del Peru, destinada a asegurar la
disponibilidad y la calidad de la sangre para transfusiones en el sistema de salud
publica. Su misién consiste en garantizar que los centros de salud dispongan de
sangre segura, adecuadamente procesada y distribuida de manera eficiente,
cumpliendo con los estandares de calidad tanto nacionales como internacionales.
2.29.1. Funciones principales del PRONAHEBAS
— Gestién de bancos de sangre: Coordina y supervisa la red nacional de
bancos de sangre, asegurando su funcionamiento adecuado.
— Donacion voluntaria: Promueve la donacion altruista de sangre para
abastecer las necesidades del sistema de salud publica.
— Calidad y seguridad: Implementa sistemas de gestion de calidad para
garantizar que la sangre procesada sea segura para su uso en transfusiones.
— Capacitacion y formacion: Proporciona formacion continua al personal de
salud involucrado en la hemoterapia.
— Investigacién y desarrollo: Fomenta la investigacion en hemoterapia para

mejorar las practicas y tecnologias utilizadas.

Este 6rgano funciona con un sistema de gestién de calidad que abarca
procedimientos normalizados, guias para la bioseguridad y registros particulares
gue ayuden y garanticen la calidad en cada fase del proceso, desde que se inicia la

donacion hasta la transfusion sanguinea (36).

2.2.9.2. Sistema de Gestion de la Calidad del PRONAHEBAS

Este Sistema de Gestion de Calidad se encuentra basado en estandares
nacionales e internacionales los cuales fueron establecidos por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacién Panamericana de la Salud (PAH), el
cual cubre todos los procesos asociados con la hemoterapia, incluidas las
donaciones, el tratamiento, la distribucion y la distribucion de la sangre y sus

componentes. Esta guia describe la estructura organizacional, los procedimientos
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de operacion estandar y todos los recursos que se van a necesitar para garantizar
la calidad durante cada paso que se de en la transfusion. Este manual es
considerado un instrumento importante para los profesionales de la salud
involucrados en actividades relacionadas con la medicina transfusional (37).

2.2.10. Control de calidad en bancos de sangre

El control de calidad en los bancos de sangre es un conjunto de
procedimientos sistematicos que buscan garantizar que los hemocomponentes
recolectados, procesados, almacenados y distribuidos cumplan con los requisitos
establecidos de seguridad, eficacia y pureza. Este control abarca todas las etapas
del proceso transfusional, desde la seleccion del donante hasta la administracién
del producto sanguineo al paciente.

Segun la Asociacion para el Avance de la Sangre y las Bioterapias (AABB),
el control de calidad debe estar integrado en un sistema de gestion que contemple
la documentacién, verificacién, validacion y monitoreo continuo de los procesos, asi
como la capacitacion del personal y el mantenimiento adecuado de los equipos.

Los principales aspectos que se evallan en el control de calidad de
hemocomponentes incluyen:

— Volumen adecuado del producto.
— Aspecto macroscopico del componente (presencia de coagulos, hemodlisis,
contaminacion visible).
— Parametros especificos como:
e Hematocrito en concentrados de glébulos rojos.
e Conteo plaguetario en concentrados de plaquetas.
e Recuento de leucocitos residuales (en componentes leucorreducidos).
e Pruebas de esterilidad.
e pH en Plaquetas.
e Actividad del factor VIII en plasma fresco congelado.
El cumplimiento de estos parametros se realiza mediante muestreo aleatorio

y andlisis periodico en lotes representativos, conforme a normativas nacionales
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como las del Ministerio de Salud del Pera (MINSA) y estandares internacionales
como los de la AABB y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Un adecuado control de calidad no solo garantiza la seguridad del receptor,
sino que también optimiza el uso de los recursos del banco de sangre, previene
eventos adversos y fortalece la confianza en los servicios de transfusion. Ademas,
los resultados del control de calidad permiten detectar posibles desviaciones o

errores en los procesos, facilitando acciones correctivas y de mejora continua (38).

2.2.11. Control de calidad de hemocomponentes

El control de calidad de los hemocomponentes es un conjunto de practicas y
procedimientos sistematicos utilizados en los bancos de sangre para garantizar que
los productos sanguineos recolectados, procesados y distribuidos sean seguros,
eficaces y adecuados para su uso en los pacientes. Este proceso es esencial para
prevenir reacciones adversas y asegurar que los hemocomponentes mantengan
sus propiedades terapéuticas durante su almacenamiento y administracion.

Los hemocomponentes incluyen glébulos rojos, plaquetas, plasma y
crioprecipitados, y su control de calidad abarca varias etapas del proceso
transfusional, desde la recoleccién hasta la transfusion del producto final. Este
control no solo asegura que los hemocomponentes cumplan con los estandares de
calidad y seguridad establecidos, sino que también optimiza su uso y prolonga su
vida atil.

Ya que el control de calidad de los componentes sanguineos consiste en
realizar actividades operativas periddicas para asegurar que estos productos
cumplan con los estandares establecidos en los bancos de sangre. Este proceso
abarca desde la recoleccién hasta el almacenamiento, incluyendo el uso adecuado
de equipos, la formacion del personal y el seguimiento de normas técnicas, con el
objetivo de garantizar productos confiables.

Para lograrlo, es necesario:

— Definir especificaciones minimas tanto para los componentes como para los
procedimientos utilizados, considerando las normativas y recomendaciones

vigentes.
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— Ajustar la frecuencia del control segun la regularidad de producciéon y el
cumplimiento de los parametros de calidad. Si se detectan fallas, se debe
intensificar el control hasta corregir los problemas.

— Validar y documentar todas las técnicas de monitoreo antes de su uso.

— Analizar estadisticamente los resultados para identificar tendencias
problematicas y tomar medidas correctivas.

— Evaluar posibles causas de incumplimiento, incluyendo los procesos y
equipos usados.

— Inspeccionar visualmente cada componente durante el proceso y antes de su
distribucion. Si se detectan anomalias como dafios, contaminacion, hemalisis
o turbidez, el producto debe ser descartado.

— En caso de que terceros realicen los controles, estos deben ser evaluados
como proveedores y asesorados si es necesario.

Cualquier desviacion de los parametros establecidos indica un producto no
conforme, por lo que es imprescindible aplicar medidas correctivas para mantener

la calidad bajo control.

2.2.11.1. Lacontinuidad y estandares para aceptar el control de calidad de los
componentes

El control de calidad en la preparacion de componentes sanguineos debe
realizarse mensualmente y tras cualquier mantenimiento de los equipos utilizados
(como centrifugas y fraccionadores), para asegurar su correcto funcionamiento y
evitar alteraciones en los productos.

Para componentes como sangre total, concentrados de glébulos rojos,
plaguetas y plasma fresco congelado, si la produccion mensual supera las 400
unidades, debe evaluarse al menos el 1%. Si se producen menos de 400, se
controlan al menos 4 unidades por mes.

En el caso del crioprecipitado, el control varia segun su finalidad (fibrinbgeno
o Factor VII), siendo obligatorio para bancos institucionales con protocolos
definidos. Los bancos que distribuyen estos componentes deben controlar ambos

parametros.
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Si el control implica cuatro unidades, se revisara una por semana. En caso

de controlar mas unidades, se debe organizar el muestreo para evaluar al menos

cuatro por vez, hasta cubrir el total.

Los parametros analizados deben alcanzar una conformidad superior al 75%,

excepto los cultivos microbioldgicos, que requieren un 100% de conformidad.

Finalmente, los bancos de sangre deben informar periédicamente los

resultados del control de calidad y sus tendencias a los servicios de transfusion (39).

Imagen 2: Parametros y valores de referencia de Hemocomponentes

; VALORES DE FRECUENCIA Y
HEMOCOMPONENTE PARAMETRO REEERENCIA CANTIDAD
Mensual 1% o 4
Faquete globular Volumen total 450 ml +-10% unidades al mes
Volumen 150 — 300 mL

Flasma fresco congelado

crioprecipitado

Concentrado de plaquetas
unitario

Concentrado de plaquetas
unitario leucorreducidos

Concentrado de plaquetas
obtenido por aféresis

Inspeccion visual

Células residuales (™)
Leucocitos
Flaguetas

Glabulos rojos
Volumen
Concentracion de factor VI

Concentracion de
fibrindgeno

Volumen
Recuento de plaquetas
Ph
Recuento de leucocitos
(plaquetas obtenidas a partir
de plasma rico en plaquetas)
Recuento de leucocitos
(plaguetas obtenidas a partir

de capa leucoplaguetaria
Buffy Coat)

Cultive microbiologico
Volumen
Recuento de plaqueta

Fh

Recuento de leucocitos post
- filtracion

Cultivo Microbiologico
Recuento de plaquetas

Recuento de leucocitos con
leucoreduccion

Fh
Cultive microbiologico

Ausencia de codgulos,

lipemia, ictericia o
hemolisis
=0,1%10/L
=60x10/L
=6x10/L

15— 30 mL
= 80 UI/ Unidad

= 150 mg/ Unidad

50 —-70mL
= 5510/ Unidad
6.2-74

= 0.2 10/ Unidad

< 0.5 10/ Unidad

Megativo
50— 70 mL

= 58510/ Unidad
6.2-T74

< 1.6 %10 Unidad
Megativo

= 3.0 10/ Unidad

< 1.0 10 Unidad
62-74
Megativo

Mensual 1% o 4
unidades al mes

Cada que se prepare
nuevo lote (minimo
cuatro unidades).
Cumplimignto de los
parametros en el 75%
de las unidades
evaluadas

Mensual 1% o 4
unidades al mes

Mensual 1% o 4
unidades al mes

Mensual 1% o 4
unidades al mes

Nota: elaboracion del investigador
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2.2.11.2. Seleccionar y recolectar las muestras

Con la finalidad de respaldar el resultado que se obtendra en el control de
calidad representen fielmente el contenido de los componentes sanguineos, los
procedimientos de seleccion y toma de muestras deben ser validados previamente
antes de ser adoptados como procedimientos operativos estandarizados. A
continuacion, se detallan los lineamientos clave que deben considerarse:

1. Seleccion de Muestras: Para garantizar una evaluacion precisa y
representativa de los factores que afectan la preparacion y el
almacenamiento de los hemocomponentes, es fundamental que las muestras
para el control de calidad se seleccionen mediante un proceso aleatorio.

2. Consideracion del Destino del Componente: Si el componente sanguineo
debe regresar al inventario, la muestra se debe obtener:

e Del segmento de la bolsa.

e mediante transferencia estéril a bolsas satélites.
Si la unidad no sera reintegrada al inventario, la muestra puede extraerse
directamente en tubos de analisis, abriendo la unidad.

3. Tiempo de Analisis: Las pruebas deben realizarse lo mas pronto posible
luego de la recoleccion de la muestra, para evitar alteraciones.

4. Condiciones de Almacenamiento: Las muestras deben mantenerse bajo
las mismas condiciones de temperatura que los componentes sanguineos de
los cuales se extrajeron. Excepcion: Plasma Fresco Congelado y
Crioprecipitado, una vez descongelados, deben conservarse a temperaturas
entre 2°C y 6°C.

5. Recuento de Leucocitos: Las muestras deben ser recolectadas y
analizadas dentro de un plazo méaximo de 72 horas post donacion.

6. Homogeneizacion: Antes de la toma de la muestra, el contenido de la
tubuladura y la unidad debe mezclarse al menos tres veces para garantizar
la uniformidad de la muestra.

7. Recoleccion en Tubos Adecuados: las muestras de concentrado de
plaguetas no deben recolectarse en tubos de vidrio, ya que esto puede

inducir la agregacion plaquetaria. Se deben utilizar tubos plasticos.
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8. Recuento de Plaquetas: Este recuento debe realizarse preferiblemente 24
horas después de la obtencidbn del concentrado y tras haber sido
adecuadamente agitado.

9. Manejo del Plasma y Crioprecipitado: Para andlisis diferidos, deben
descongelarse en Bafio Maria a 37°C y almacenarse entre 2°C y 6°C. Los
recuentos celulares (leucocitos, plaquetas y eritrocitos) deben realizarse
antes de la congelacion.

10.Componentes Filtrados: Es obligatorio recolectar una muestra antes y
después del proceso de filtracion para comparar los resultados y validar la
eficacia del procedimiento.

11.Pruebas de Coagulacion: En el caso del Crioprecipitado, se deben respetar
estrictamente los tiempos y condiciones especificadas en los estuches de los
reactivos utilizados.

2.2.11.3. Control de calidad de paquete globular
Deben de contar con un volumen de 280+/-50ml (250-300ml)
Se debe conservar entre 2y 6 °C
Debe conservarse por tiempo de 21,35 segun el anticoagulante utilizado y 42
dias con aditivo.
Debe contar con un hematocrito entre 65 a 80 %
No mantener una unidad de sangre fuera de refrigeracién por mas de 6 horas
Periodicamente debe hacerse cultivo microbioldgico.
Se verificara datos como N° de Lote, Sello de Calidad, fecha de extraccion,
fecha de caducidad y hemolisis. Esta verificacion se aplicara a todas las
unidades cuando son recibidas y la hemolisis se controlara diariamente.
Se tomara un paquete globular al azar para aplicar los parametros de calidad
como:
Hematocrito:
La medicién del hematocrito, asi como el recuento de leucocitos, glébulos
rojos y plaquetas en los componentes sanguineos, se puede realizar
utilizando equipos automatizados siguiendo los procedimientos operativos

establecidos.
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Es importante verificar el correcto funcionamiento del equipo antes de cada
uso, empleando muestras con valores conocidos (altos, normales y bajos)
para asegurar que los resultados estén dentro de los rangos de referencia
aceptados. Ademas, se debe respetar y controlar la linealidad del contador
celular automatizado segun las indicaciones del fabricante, lo que permite
determinar si es necesario diluir o concentrar las muestras para obtener
resultados precisos.

Valores: 65-80% Volumen:

Volumen: Para medir el volumen, es fundamental usar una balanza calibrada
y contar con el peso exacto de las bolsas vacias, asi como con la densidad
de los componentes sanguineos. Cada banco de sangre debe determinar el
peso de sus propias bolsas vacias, ya que este puede variar entre diferentes
lotes. Esta informacion debe recopilarse de los bancos tipo Il con los que la
institucion mantiene convenio.

Procedimiento:

Al componente sanguineo se le debe verificar el peso.

Luego se registra dicho peso en gramos (gr).

Peso en gramos del componente — peso en gramos de la bolsa vacia L
=m

Densidad del componente (gramos / mililitro)

Densidades de los hemocomponentes:

Sangre Total : 1.058 g/mL
Globulos Rojos CPDA + Solucion aditiva: 1.065 g/mL
Gldbulos Rojos CPDA-1 :1.083 g/mL
Componentes con Plasma :1.030 g/mL

Todas estas caracteristicas seran registradas en el formato de control de

calidad de paquete globular revisar (Anexo 1).

Determinacion de plaquetas, globulos rojos o leucocitos

Numero de células: plaquetas, glébulos rojos o leucocitos
mm3 o uL x 1000 x volumen del componente en mL
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2.2.11.4. Concentrado de plaguetas

Las plaquetas, tanto las obtenidas por aféresis como las derivadas de sangre
total, son especialmente sensibles a las condiciones en las que se almacenan. Su
viabilidad, funcionalidad y eficacia terapéutica posterior a la transfusiéon dependen
directamente de factores como la calidad del material de la bolsa (particularmente
su capacidad para permitir el intercambio gaseoso), la proporcion adecuada entre
el nimero de plaquetas y el volumen de plasma, la temperatura de conservacion y
el mantenimiento de un pH adecuado.

Verificacion Macroscépica del aspecto de las unidades de los CP: La
observacion se aplicar4 a todos los CP, registrando en un formato el color, la
presencia o no del fenomeno de swirling, para ello se tomara la unidad y evitando
movimientos bruscos se evidenciara a través de la luz dichas caracteristicas, las
gue se iran registrando en un formato de datos.

Temperatura, Rotador de Plaquetas y volumen: Se llevara el registro
diariamente de la temperatura donde se almacenan las plaquetas, para poder
corregir cualquier alteracion de ella. Se mantendra el control del rotador de
plaquetas aplicando el mantenimiento preventivo del mismo, el cual esta dentro de
un cronograma de actividades de mantenimiento.

Volumen: Se calculara de la siguiente manera: Las unidades seran pesadas,
se le restara el peso ya conocido de la bolsa vacia y se dividira entre la densidad

estandar del plasma.

Volumen del concentrado = Peso bolsa llena—peso bolsa vacia gr

Densidad gr/ml

Control del pH

1. Se selecciona cada unidad de concentrado plaquetario (CP) que se
encuentra almacenada en el rotador.

2. Labolsa se coloca en el area de extraccion, y se rotula un tubo con el nimero

de registro correspondiente a la unidad a evaluar.
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La bolsa que contiene el CP se agita durante 10 a 15 minutos a una velocidad
de entre 100 y 120 revoluciones por minuto. Durante este proceso, se obtiene
una linea que primero se purgay luego se homogeniza. Es esencial asegurar
una adecuada mezcla entre el contenido de la bolsa y la linea, ya que esta
tltima sera utilizada para la toma de la muestra.

Usando pinzas de rodillo, se sujeta la punta de la linea de la bolsa y se realiza
la purga, empujando suavemente el contenido hacia la linea. Sin retirar la
pinza, se agita la bolsa manualmente para asegurar una muestra uniforme.
Este paso debe repetirse varias veces para garantizar la representatividad.

. Cuando el contenido de la linea alcanza un volumen minimo de 5 mL y se
considera representativo, se extrae la muestra. Ademas, se reserva un
segmento de la tubuladura con muestra para analisis microbiolégico (cultivo).
. Se tomara una muestra de 1-2 ml en un tubo plastico, luego con una pipeta
automatica colocar una gota del contenido en las almohadillas de pH.
Transcurridos 60 segundos, se hara la lectura, comparando la coloracion con
la escala de colores que proporciona el tubo de las tirillas. Se registraran los

resultados en una hoja de datos. Los valores son de 6,2 a mas.

Recuento de Plaquetas y Leucocitos

La muestra contenida en el tubo plastico, bien emulsionada se pasara por el
equipo hematolégico. Los datos y cddigos seran registrados en la hoja de
trabajo (Anexo 2).

Debe contener minimo 5,5 X 100 de plaquetas.

Leucocitos (PRP): < 0,2 X 10u (75% de las unidades)

Leucocitos (Buffy-coat): < 0,5 X 10u (75% de las unidades)

De la reserva de la tubuladura del concentrado plaguetario, se cortard un
segmento, y serd enviado a bacteriologia para cultivo. Las unidades que
tengan pH menos que el indicado no se transfundira.

Método de cultivo. Los concentrados plaguetarios seran cultivados en dos
medios enriquecidos: agar sangre y caldo de Tioglicolato. En agar sangre los

cultivos permanecera durante 72 horas en una atmosfera al 10% de CO2,
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revisandolos cada 24 horas. El caldo de Tioglicolato sera incubado durante

72 horas a 37°C. Si durante este tiempo se observa turbidez, se procedera a

sembrar en agar sangre, agar azida y EMB. Si a las 72 horas el caldo de

Tioglicolato resultara negativo, se le realizaba una tincion de Gram para

constatar que se encontrase negativo.

2.2.11.5. Control calidad de plasma fresco congelado

Plasma Fresco Congelado (PFC): Es un componente sanguineo que se

obtiene de un solo donante, ya sea mediante la separacién de una unidad de sangre

total o por medio del procedimiento de aféresis, una vez extraidos los globulos rojos.

Control de calidad

1. Debe congelarse en un periodo de tiempo inferior a las seis horas después

de la recoleccion de la unidad.

2. Debe de almacenarse de -18 a -30 °C, duraciéon de 1 afo rico en factor VIII.
Volumen de 250 +- 30 ml.
4. Su descongelamiento debe de hacerse a una temperatura de 30 a 37°C,

colocandolo dentro de una bolsa de pléstico.

Observar cambios visuales anormales (colores, turbidez) antes de congelar

y después de deshelar. Los datos y cddigos seran registrados en la hoja de trabajo

(Anexo 3).

Imagen 3: Cuadro de control de calidad de plasma fresco congelado

PARAMETROS DE REQUERIMIENTO DE FRECUENCIA DE EJECUTADO
ESTUDIO CALIDAD CONTROL POR
Volumen 250 +/-30 Todas las unidades Tecndlogo medico

ABO, Rh(D) Grupo sérico Todas las unidades Tecndlogo medico
No humedad en ninguna
parte de la bolsa, por ejem.
Humedad Inspeccion visual después de Todas las unidades Tecndlogo medico

Cambios Visuales

Pruebas de tamizaje

Dosaje de fibrindgeno

la presion en un extractor de
plasma antes de congelar y
después de Deshelar.
No colores anormales
visibles

No Reactivo

400 mg

Todas las unidades
Todas las unidades

Una por mes

Tecndlogo medico

Tecndlogo medico

Tecndlogo medico

Fuente: departamento de banco de sangre/ IREN nort
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2.2.11.6. Control de calidad de crioprecipitado
Crioprecipitado: Componente plasmatico preparado a partir de plasma fresco

congelado, mediante precipitacion de las proteinas durante la descongelacion y su
posterior concentracion y suspension en un pequefio volumen de plasma.

1. Volumen de 10 a 20 ml

2. Almacenamiento a una temperatura >= -18°C duracion 1 afio
3. Control del factor VIII (debe ser mayor de 80Ul/ml)
4

. Controlar el fibrinégeno (debe ser mayor de 140 mg/dl).

Tabla 3: Cuadro control de calidad de crioprecipitados

REQUERIMIENTO DE

PARAMETROS DE CALIDAD FRECUENCIA DE
ESTUDIO (especificacion) CONTROL EJECUTADO POR
Volumen 10-20ml Todas las unidades. Tecnblogo Médico
Factor VIlI > 80Ul/ml 1 unidad por mes Tecndblogo Médico
Fibrinbgeno <140 mg/dl 1 unidad por mes Tecnblogo Médico

Recuento de

. . <5 X 10/unidad 1 unidad por mes Tecnodlogo Médico
leucocitos residuales

Coloraciéon normal

Inspeccioén Visual Ausencia de Todas las unidades. Tecndlogo Médico
coagulos visibles.

Fuente: departamento de banco de sangre/ IREN norte
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Requisitos de almacenamiento, transporte vy caducidad de
hemocomponentes.

Los Servicios de Banco de Sangre deben contar con espacios adecuados
para el almacenamiento, transporte y control de la caducidad, con el objetivo de
evitar dafios o deterioro en los productos recibidos, en proceso o terminados. Es
necesario establecer protocolos especificos para autorizar el acceso a estas areas
y regular el retiro de los productos. Para identificar posibles deterioros, se debe
realizar una evaluacion periédica de las condiciones de los productos almacenados,
de acuerdo con procedimientos previamente documentados.

Asimismo, se deben definir claramente los lineamientos para conservar la
sangre y sus componentes desde su recoleccion hasta el momento de su
distribucion o uso, asegurando que tanto el tiempo como la temperatura de
almacenamiento cumplan con las normativas establecidas. También es
fundamental contar con medidas de contingencia ante cortes de energia u otros
eventos imprevistos.

Los componentes sanguineos devueltos no podran ser utilizados para
transfusion si:

1. La bolsa ha sido abierta o manipulada.

2. El producto no ha sido mantenido dentro de los rangos de temperatura
adecuados durante todo el tiempo.

3. Se observa cualquier sefal de dafio, como ruptura, cambio de color o signos

de hemolisis.
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Imagen 4: Tabla de requisito de almacenamiento y caducidad

Componentes Conservacion Transporte Caducidad Otros
Sangre Total 1-6°C 1-10°c Bolsas colectoras con

CPD/ACD/CP2D: 21
dias. cpda-1 :35 dias

Glébulos rojos 1-6°C 1-10°c CPDA-1:35 dias.

Sol. Aditiva: 42 dias.
Sist. abierto :24 horas

Plaquetas 20-24°C con 22°C 5 dias
agitacion suave
y continua

Pasma Fresco 21°C Mantener el 12 meses

Congelado estado de

congelacion
PFC 4a6°C 1-10°C 24 horas Descongelar

Descongelado a 30-37 °C

Fuente: departamento de banco de sangre/ IREN norte

2.2.11.7. Control de calidad de hemocomponentes a transfundir

1.

© N o g s~ w D

Para realizar un control de calidad adecuado se debe realizar lo siguiente:
Fecha de expiracion

Conservacion

Que el circuito este cerrado

Verificar el sello de calidad

Hemolisis y contaminacién

Realizar pruebas seroldgicas

Antes de transfundir el hemocomponente el paciente debera ser evaluado
tomando sus antecedentes transfusionales, diagnostico, signos vitales y
otros.

El control de la transfusion debe ser realizada antes, durante y después de

la transfusion (40).
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2.3.
2.3.1.

Formulacion de hipotesis
Hipotesis general

El cumplimiento de los parametros de control de calidad en los

hemocomponentes procesados en el banco de sangre del Hospital Regional de

Tumbes durante el afio 2025 se encuentra dentro de los estandares establecidos

2.3.2.

1.

por la normativa vigente.

Hipotesis especificas:
Los valores de hematocrito, volumen, hemoglobina y leucocitos residuales
en los paquetes globulares del banco de sangre del Hospital Regional de
Tumbes 2025 cumplen con los rangos exigidos por la nhormativa.
Las unidades de concentrado de plaquetas del banco de sangre del Hospital
Regional de Tumbes 2025 presentan valores de volumen, recuento
plaguetario y pH acordes con los pardmetros establecidos por la normativa
vigente.
El volumen, el aspecto fisico y el tiempo de congelacion del plasma fresco
congelado en el banco de sangre del Hospital Regional de Tumbes 2025 se
ajustan a los estandares técnicos requeridos.
Los resultados obtenidos del analisis de los hemocomponentes presentan
una concordancia significativa con los estandares establecidos en la
normativa vigente aplicable al banco de sangre del Hospital Regional de
Tumbes.
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CAPITULO IlIl: METODOLOGIA
3.1. Método, tipo y nivel de lainvestigacion

3.1.1. Método de la investigacion

Desde el enfoque metodoldgico, la presente investigacion se enmarca en el
paradigma cuantitativo, ya que contempla la recopilacion sistematica y el analisis
objetivo de datos a través del uso de herramientas estadisticas, tanto descriptivas
como inferenciales, con el fin de cuantificar y comprender con precision el fendmeno
investigado (41).
1.1.2. Tipo de lainvestigacion

La investigacion desarrollada en este estudio se clasifica como basica o
fundamental, ya que su propdsito principal es generar conocimiento teorico y
ampliar la comprension sobre el tema abordado, sin buscar una aplicacion practica
inmediata (42).

1.1.3. Nivel de investigacion

De acuerdo con la intervencién del investigador, el estudio se clasifica como
observacional, ya que se llevard& a cabo una observacion directa del
comportamiento de los participantes, sin intervenir ni modificar sus condiciones
0 acciones.

— En cuanto a la planificacion de la toma de datos, se adopta un enfoque
prospectivo, cuyo objetivo es evaluar los controles de calidad aplicados a los
hemocomponentes durante el periodo de estudio.

— Respecto al nimero de mediciones de la variable de estudio, el disefio es
transversal, ya que se analizaran los valores de las variables recopiladas a
través de una unica medicion en un tiempo especifico.

— Por ultimo, segun el numero de variables de interés, el estudio es analitico, ya
gue se busca describir y examinar las relaciones causales entre las diferentes
variables involucradas en la investigacion (43).

1.2. Disefio de lainvestigacion
El disefio de la investigacion es de tipo no experimental, ya que las variables
seran observadas y medidas tal como se presentan en el contexto del estudio. Los

eventos seran evaluados en su estado natural, sin intervencion o manipulacién por
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parte del investigador, y se realizaran dentro del marco temporal previamente
establecido (44).
3.3. Poblacién, muestray muestreo
3.3.1. Poblacion

Todos los hemocomponentes recolectados en los meses de julio a diciembre
de 2025 del Banco de sangre del Hospital Regional de Tumbes.
3.3.2. Muestra

Se considera como una seccion representativa de la poblacion total. Para
determinar la muestra, se empleé la siguiente formula:

B NZ%pq
(N —1)e? + Z2pq

n

2700 * 1.96% * 0.5 % 0.5

"= 2700 = 1)0.052 + 196205505 >/
Donde:
n = tamafio de la muestra
N: poblacion = 2700
Z: nivel de confianza = 95%
e: error =5%
p: probabilidad = 50% probabilidad que se dé el evento
q: = 50% probabilidad que no se dé el evento

se considera p=0.5 y un 95% de nivel de confianza de la cual se obtiene como
resultado 337 hemocomponentes para evaluar el control de calidad.
3.3.3. Muestreo

Se aplicard el muestreo por conveniencia porque se seleccionan los

elementos de la muestra basandose en la facilidad de acceso y disponibilidad (45).
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3.3.4. Criterios de inclusioén

Hemocomponentes procesados en el Banco de Sangre del Hospital Regional
Tumbes durante el periodo de estudio.

Hemocomponentes que hayan sido evaluados siguiendo los protocolos
establecidos por el Banco de Sangre (centrifugacién, fraccionamiento,

almacenamiento, etc.).

3.3.5. Criterios de exclusion

3.4.

Hemocomponentes que presenten alteraciones Vvisibles (hemodlisis,
contaminacion, filtracion deficiente) antes de ser evaluados.

Hemocomponentes que no cumplan con los requisitos técnicos para control
de calidad como, por ejemplo: falta de muestra para pruebas, pérdida de

muestra, o falla en el equipo de medicion.

Variables y operacionalizacion

3.4.1. Definicion conceptual de variables

Control de calidad: Control de calidad es el conjunto de procedimientos y
técnicas utilizados para verificar que un producto o servicio cumpla con los
estandares establecidos, asegurando su eficacia, seguridad y confiabilidad, en
un banco de sangre es el conjunto de procedimientos técnicos y operativos
que se aplican para verificar que los hemocomponentes (como glébulos rojos,
plaguetas y plasma) cumplan con los estandares establecidos de seguridad,
pureza, eficacia y estabilidad, garantizando asi su idoneidad para uso clinico
y transfusional (46).
Hemocomponentes: Hemocomponentes son los distintos componentes de
la sangre que se obtienen mediante procesos de separacion (como la
centrifugacion), a partir de la sangre total donada. Los principales
hemocomponentes son:

e Glo6bulos rojos (concentrado eritrocitario)

e Plasma (fresco congelado o crioprecipitado)

e Plaquetas (concentrado plaguetario)
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e Leucocitos (en algunos casos especificos). Estos se procesan y
almacenan por separado para su uso en transfusiones segun las
necesidades especificas del paciente (47).

Paquete globular: Paquete globular (también conocido como concentrado de
glébulos rojos) es un hemocomponente obtenido a partir de la sangre total
donada, al cual se le ha retirado la mayor parte del plasma. Contiene
principalmente eritrocitos (glébulos rojos) y se utiliza en transfusiones para
restaurar la capacidad de transporte de oxigeno en pacientes con anemia o
pérdida significativa de sangre (48).

Concentrado de plaguetas: Concentrado de plaguetas es un
hemocomponente obtenido a partir de la sangre total o por aféresis, que
contiene una alta concentracién de plaqguetas, células esenciales para la
coagulacion sanguinea. Se utiliza principalmente en pacientes con
trombocitopenia (bajo recuento plaquetario) o con trastornos hemorragicos,
para prevenir o controlar hemorragias (49).

Plasma fresco congelado: es un hemocomponente obtenido de la sangre
total o por aféresis, que contiene agua, proteinas plasméticas, factores de
coagulacion y otros componentes esenciales. Se congela dentro de un tiempo
maximo de 6 a 8 horas después de la recoleccién para preservar la actividad
de los factores de coagulacion. Se utiliza en transfusiones para tratar
trastornos de la coagulacion, hemorragias masivas o deficiencias especificas

de factores (50).
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3.4.2. Operacionalizacion de variables

DEFINICION DEFINICION ESCALA DE
VARIABLES CONCEPTUAL OPERACIONAL INDICADORES MEDICION TIPO DE VARIABLE
En el contexto de la salud, como en
un banco de sangre, el control de . . ., 1. Evaluacion de los
. " . Para la presente investigacion, .
calidad implica monitorear y evaluar ; A parametros de
. . la variable va a considerar el :
Control de calidad | los procesos relacionados con la calidad de o
o - paquete globular, concentrado o Cualitativo
de obtencioén, procesamiento, de plaguetas lasma fresco hemocomponentes. Cualitativa y Cuantitativo
hemocomponentes | almacenamiento y distribucién de conpelgdo yp 2. Procedimientos de cuantitativa
hemocomponentes, asegurando que 9 ’ control realizados en
estos cumplan con los requisitos el Banco de Sangre.
normativos y de seguridad (51).
Un paquete globular es un
hemocomponente  obtenido de la Para el trabajo se evaluara el 1.Volumen
sangre  donada, principalmente volumen Heinatocrito 2.Hematocrito
compuesto por glébulos rojos, con ) o ’ - Cualitativo Cualitativo
Paquete globular o ' Hemolisis, Leucocitos y 3.Hemolisis
una pequefia cantidad de plasma. Se i crobioléaico de | ;
obtiene mediante centrifugado de la Cultivo microbiologico de los 4.Leucocitos -~
paquetes globulares. 5.Cultivo microbiolégico
sangre total para separar los
componentes (52).
Un concentrado de plaquetas es un 1. Volumen
hemocomponente obtenido a partir | Para el trabajo se evaluara el [2. Swirling
de la sangre total donada, que | volumen, Swirling, color y [3. Colory aspecto
Concentrado de contiene un alto numero de | aspecto, Ph, Recuento (4. Ph Cualitativo Cualitativo
plaguetas plaquetas, las cuales son células | plaquetario, de leucocitos y de |5. Recuento plaquetario Cuantitativo Cuantitativo
sanguineas esenciales para la | hematies de las unidades de |6. Recuento de
coagulacién y la prevencion de | concentrado de plaquetas. leucocitos
sangrados (53). 7. Recuento de hematies
Es un hemocomponente obtenido de Para el trabajo se evaluara
la sangre total donada, que contiene el volumen, color y aspecto, 1. Volumen
plasma rico en proteinas dosaje de fibrindgeno, 2. Colory aspecto
plasmaticas, tales como factores de tiempo de protrombina y 3. Dosaje de
Plasma fresco coagulacioén, albumina, tiempo parcial de fibrinégeno Cualitativo Cualitativo
congelado inmunoglobulinas, entre otros (54). Tromboplastina de las 4. Tiempo de Cuantitativo Cuantitativo
unidades de plasma fresco protrombina
congelado. 5. Tiempo parcial de

Tromboplastina
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3.5. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.5.1. Técnicas

Se elaborara una ficha para el control de calidad y recojo de datos para el
estudio de las variables (ver anexos 1;2 y 3)
3.5.2. Descripcion de instrumentos

El instrumento que se empleara es una ficha para la recolecciéon de datos, la
cual fue aprobada por el asesor. Debido a sus caracteristicas, este instrumento no
requiere un andlisis de confiabilidad.
3.5.3. Validacién del instrumento

La ficha de recoleccion de datos es un instrumento complementario que se
utiliza para organizar y registrar informacion objetiva, como datos clinicos,
demogréficos o resultados de laboratorio, a diferencia de los cuestionarios o escalas
gue miden percepciones o actitudes, esta ficha no interpreta ni evalla constructos
complejos, por lo que no requiere ser validada por expertos (55). Sin embargo, el
asesor, el Dr. Pedro Javier Navarrete Mejia validé y aprobd el mencionado
instrumento para que pueda ser aplicado en la presente investigacion.

3.6. Plan de procesamiento y andlisis de datos

Una vez recolectados los datos, se procedera a su control de calidad, y
posteriormente, utilizando el software SPSS, se llevara a cabo el andlisis de los
datos. Este analisis incluira pruebas estadisticas descriptivas, asi como las pruebas

de Chi-cuadrado y correlaciéon de Pearson (p<0.05).

3.7. Aspectos éticos

Para llevar a cabo la investigacion, se utilizara la base de datos del servicio
mencionado, y se gestionaran los permisos correspondientes en el hospital y en el
area pertinente. Ademas, se empleara una codificacion en todas las fichas de
recoleccion de datos para evitar el uso de los nombres de los participantes,
garantizando asi la total confidencialidad. El plan sera evaluado y aprobado por el

comité de ética, asegurando la proteccion y privacidad de los datos recolectados.

3.8. Consentimiento informado

No aplica.
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CAPITULO IV: ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

4.1. Cronograma de actividades
ANO 2025
ACTIVIDADES MES 1 MES 2 MES 3 MES 4 MES 5 MES 6 MES 7
112|3]4]1|2|3|4 2134112341123 [4|1|2]|3|4|1|2]3
Eleccion del tema X
Planteamiento del
Problema XX
Revision bibliografica X | X x!|x
Aprobacién del proyecto X
Aprobacién protocolo en
hospital X
Recoleccion de datos X IXIXIXIXIXIxX]|X
Andlisis de datos XIX|Ix|IX|x
Elaboracion del informe
final XX [ X [X
Presentacion X
4.2. Presupuesto
TIPO DESCRIPCION CANTIDAD HONORARIOS TOTAL
Investigador Principal 01 Ad honérem 0.00
RECURSOS
HUMANOS Asesor metodoldgico 01 Ad honérem 0.00
Asesor tematico 01 Ad honérem 0.00
ASESOR .
ESTADISTICO 01 Ad honérem 0.00
TIPO DESCRIPCION CANTIDAD Precio unitario (S/.) Costo Total (S/.)
Transporte 10 dias 20 300
Laptop 1 2000 3500
RECURSOS .
MATERIALES Alimentos 30 20 600
Hojas Bond_ A4 de 500 200 0.10 20
hojas
Material de escritorio 1 100 150
Impresién 100 0.20 20
Total 4590
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ANEXOS

ANEXO N° 1: Control de Calidad de Paquete Globular

Cadigo del lote:

Fecha de extraccion:
Fecha de expiracioén: Hospital:
Sello de calidad:
Volumen
Hematocrito :
Hemolisis
60

Leucocitos

V. T P T O




ANEXO N° 2: Control de Calidad de Concentrados Plaguetarios

Cadigo del lote: Fecha de extraccion:

Fecha de expiracion: Hospital:

Sello de calidad:

Volumen

Swirling . Positivo Negativo

61
Color y aspecto:

Amarillo claro




ANEXO N° 3: Control de Calidad de Plasma Fresco Congelado

Caddigo del lote: Fecha de extraccion:

Fecha de expiracion: Hospital:

Sello de calidad:

Volumen

Color y aspecto:

_ 62
Amatrillo claro

Amarillo lechoso
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NEXO N° 4: Matriz de consistencia

VARIABLES E

establecidos por la normativa
vigente aplicable al Banco de
Sangre del Hospital Regional de
Tumbes 2025?

una concordancia significativa con
los estandares establecidos en la
normativa vigente aplicable al banco
de sangre del Hospital Regional de
Tumbes 2025.

PROBLEMAS OBIJETIVOS HIPOTESIS INDICADORES METODOLOGIA POBLACION Y MUESTRA
Problema general Objetivo general Hipétesis general
éCual es el nivel de cumplimiento de | Evaluar el cumplimiento de los | El cumplimiento de los parametros de Variables Enfoque: Poblacion:
los parametros de control de calidad | parametros de control de calidad | control de calidad en los Cuantitativa
en los hemocomponentes en el banco | en los hemocomponentes en el | hemocomponentes procesados en el |1. Control de calidad
de sangre del regional tumbes 2025? | banco de sangre del regional | banco de sangre del Hospital Regional de de Tipo: basica Todos los
tumbes 2025 Tumbes durante el afio 2025 se hemocomponentes hemocomponentes
Problemas especificos encuentra dentro de los estandares |2. Paquete globular Nivel: recolectados en los
1. ¢Cudles son los valores de Objetivos especificos establecidos por la normativa vigente. 3. Concentrado de | Observacional meses de julio a
hematocrito, volumen, Determinar los valores de plaquetas Prospectivo diciembre de 2025 del
hemoglobina y leucocitos hematocrito, volumen, | Hipétesis especificas: 4. Plasma fresco | Transversal Banco de sangre del
residuales en los paquetes hemoglobina y leucocitos |1. Los valores de hematocrito, congelado Analitico Hospital Regional de
globulares procesados en el residuales en los paquetes volumen, hemoglobina y leucocitos Tumbes
Banco de Sangre del Hospital globulares en el banco de residuales en los  paquetes
Regional de Tumbes durante el sangre del regional tumbes globulares del banco de sangre del Disefo:
afo 20257 2025. Hospital Regional de Tumbes 2025 Indicadores no experimental
2.  ¢Cudl es el volumen, recuento Evaluar el volumen, recuento cumplen con los rangos exigidos por
plaquetario y pH de las unidades plaquetario y pH en las la normativa. Volumen Muestra:
de concentrado de plaquetas en unidades de concentrado de |2. Las unidades de concentrado de | Hematocrito
el Banco de Sangre del Hospital plaquetas en el banco de plaquetas del banco de sangre del | Hemolisis 337 hemocomponentes
Regional de Tumbes durante el sangre del regional tumbes Hospital Regional de Tumbes 2025 | Leucocitos para evaluar el control
afio 2025? 2025. presentan valores de volumen, | Cultivo microbiolégico de calidad
3. ¢éQué caracteristicas presentan el Analizar el volumen, aspectoy recuento plaquetario y pH acordes | Swirling
volumen, el aspecto fisico y el tiempo de congelacién del con los parametros establecidos por | Color y aspecto
tiempo de congelacion del plasma fresco congelado en el la normativa vigente. Ph
plasma fresco congelado en el banco de sangre del regional (3. El volumen, el aspecto fisico y el | Recuento plaquetario
Banco de Sangre del Hospital tumbes 2025. tiempo de congelacién del plasma | Recuento de leucocitos
Regional de Tumbes durante el Comparar los resultados fresco congelado en el banco de | Recuento de hematies
afio 20257 obtenidos con los estandares sangre del Hospital Regional de | Dosaje de fibrindgeno
4., (En qué medida los valores establecidos por la normativa Tumbes 2025 se ajustan a los | Tiempo de protrombina
obtenidos en los vigente en el banco de sangre estandares técnicos requeridos. Tiempo parcial de
hemocomponentes  evaluados del regional tumbes 2025. 4. Los resultados obtenidos del analisis | Tromboplastina
cumplen con los estandares de los hemocomponentes presentan
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