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Resumen

La fraccién de plaquetas inmaduras (IPF%) se ha consolidado como un

marcador hematoldgico prometedor para evaluar la vitalidad y capacidad

funcional de los concentrados plaquetarios. En el Perd, los controles de calidad

en bancos de sangre se basan principalmente en pardmetros fisicoquimicos, sin

considerar indicadores biologicos que reflejen la integridad celular. Este estudio

propone comparar la IPF% entre plaquetas obtenidas por aféresis y por el

método de buffy coat en los bancos de sangre de Ica durante 2025, con el fin de

identificar diferencias en la calidad biolégica y su evolucion durante el

almacenamiento. Se espera que las plaquetas por aféresis presenten mayor

proporcion de plaquetas jovenes y mejor estabilidad metabdlica. La

incorporacion del IPF% como parametro de control podria fortalecer la

seguridad transfusional, optimizar la gestion de inventarios y contribuir al

establecimiento de estdndares nacionales de calidad bioldgica en componentes

plaquetarios.



Palabras Clave: Fraccion de plaquetas inmaduras (IPF%); aféresis; buffy coat;

control de calidad; bancos de sangre.

Abstract

The immature platelet fraction (IPF%) has emerged as a promising
hematological marker for assessing the vitality and functional capacity of
platelet concentrates. In Peru, quality control in blood banks is primarily based
on physicochemical parameters, without considering biological indicators that
reflect cellular integrity. This study aims to compare IPF% between platelets
obtained by apheresis and by the buffy coat method in blood banks of Ica during
2025, to identify differences in biological quality and its evolution during
storage. It is expected that apheresis platelets will show a higher proportion of
young platelets and greater metabolic stability. Incorporating IPF% as a control
parameter could strengthen transfusion safety, optimize inventory management,
and contribute to the establishment of national standards for biological quality in

platelet components.

Keywords: Immature Platelet Fraction (IPF%); apheresis; buffy coat; quality
control; blood banks.

Contextualizacion del problema

8.1. Planteamiento problema

Las transfusiones de concentrados plaquetarios constituyen una intervencion
terapéutica esencial en el manejo de pacientes con trombocitopenia severa o
alteraciones cualitativas de las plaguetas, siendo indispensables en los ambitos
oncologico, quirdrgico, obstétrico y de cuidados intensivos (1). A nivel mundial,
la disponibilidad de componentes sanguineos seguros y eficaces es un indicador
clave de desarrollo sanitario, reflejando la capacidad de los sistemas de salud
para garantizar una atencién oportuna y de calidad (2). En el Perq, los servicios
de hemoterapia han experimentado avances importantes en infraestructura y
normatividad, sin embargo, persisten desafios relacionados con la evaluacion de

la calidad biologica de los productos plaquetarios (3).



La calidad de los concentrados plaquetarios depende de diversos factores, entre
ellos el meétodo de obtencion, las condiciones de almacenamiento, la
manipulacion durante el procesamiento, el tiempo de conservacion y la
composicion celular final del producto (4). Tradicionalmente, el control de
calidad en los bancos de sangre peruanos se limita a parametros fisicogquimicos y
volumeétricos, como el conteo plaquetario, el volumen, el pH y la esterilidad,
segun lo establecido en la Norma Técnica N° 124-2018/MINSA y en las guias
internacionales de la AABB y el EDQM (5, 6). No obstante, estos parametros no
siempre reflejan el estado funcional ni la viabilidad metabdlica de las plaquetas,
factores criticos para garantizar la eficacia transfusional y la seguridad del
receptor (7).

En los dltimos afios, se ha propuesto la fraccion de plaguetas inmaduras (IPF%)
como un marcador emergente de calidad celular, capaz de proporcionar
informacion sobre el grado de regeneracion y la vitalidad del concentrado (8).
Este parametro, obtenido mediante analizadores hematoldgicos automatizados,
cuantifica el porcentaje de plaquetas reticuladas o jovenes que aln conservan
restos de ARN, reflejando la actividad trombopoyética reciente y la integridad
funcional de las plaquetas (9, 10). En el ambito clinico, la IPF% se ha utilizado
para evaluar la produccién plaquetaria en pacientes con trombocitopenia, pero su
aplicacion en el control de calidad de componentes plaquetarios representa un

campo emergente de gran interés para los bancos de sangre (11).

La region de Ica, caracterizada por su clima célido y arido, presenta
particularidades que afectan la estabilidad de los hemoderivados. Los bancos de
sangre del Ministerio de Salud y Essalud enfrentan dificultades logisticas para
mantener condiciones oOptimas de almacenamiento (20-24 °C con agitacion
continua), especialmente durante los meses de mayor temperatura ambiental
(12). Estas condiciones pueden acelerar la lesiébn de almacenamiento
plaquetario, un conjunto de alteraciones bioquimicas y estructurales que
incluyen la activacion prematura, la pérdida de receptores de membrana, la
acidificacion del medio y la disminucion de la capacidad hemostatica (13, 14).

La incorporacion de marcadores celulares como la IPF% podria permitir un



monitoreo mas preciso del deterioro progresivo del componente (15),

fortaleciendo los programas de control de calidad regional.

En la actualidad, la mayoria de los bancos de sangre en las regiones del pais,
producen plaquetas mediante dos métodos principales: aféresis plaquetaria y
buffy coat (16). La primera consiste en la separacion selectiva de plaquetas
directamente del donante a través de equipos automatizados, obteniendo un
producto de alta pureza y menor variabilidad bioldgica. EI segundo método,
derivado del procesamiento de unidades de sangre total, implica la combinacién
de capas leucoplaquetarias (buffy coats) de varios donantes, seguido de un
proceso de filtracion y ajuste de volumen (17). Aunque ambos métodos cumplen
con los requisitos regulatorios, existen diferencias fisiologicas y bioquimicas
que podrian influir en la viabilidad de las plaquetas y, por tanto, en su

rendimiento transfusional (18).

Diversos estudios internacionales han demostrado que las plaquetas obtenidas
por aféresis presentan menor grado de activacion inicial, mejor preservacion del
pH, menor liberacion de lactato y mayor capacidad funcional tras la transfusion
(10, 19, 20). En contraste, las plaquetas obtenidas por buffy coat tienden a
mostrar una mayor variabilidad interdonante, exposicion mecanica durante el
procesamiento y una disminucion mas rapida del contenido metabdlico durante
el almacenamiento (16, 17). En este contexto, la IPF% podria constituir un
parametro discriminante entre ambos métodos, reflejando el grado de integridad

celular y la proporcion de plaquetas jévenes en cada tipo de componente (11).

A nivel global, la literatura sefiala que un mayor porcentaje de IPF% en los
concentrados plaquetarios se asocia con mayor viabilidad, mejor recuperacion
postransfusional y menor refractariedad no inmunolégica, mientras que valores
bajos indicarian plagquetas envejecidas o con dafio estructural significativo (21).
Sin embargo, estos hallazgos provienen de estudios realizados principalmente en
contextos de alta tecnologia, con condiciones controladas de almacenamiento y
monitoreo continuo, circunstancias que contrastan notablemente de la realidad

operativa de los bancos de sangre regionales del Peru.



Hasta la fecha, no se han identificado investigaciones locales o nacionales que
comparen la IPF% en plaquetas obtenidas por aféresis y por buffy coat bajo las
condiciones ambientales y logisticas peruanas. Este vacio de evidencia limita la
posibilidad de establecer estandares propios de calidad bioldgica y de adaptar las
politicas de control a la realidad de cada region. En particular, en Ica, una zona
con alta demanda transfusional, infraestructura heterogénea y condiciones
térmicas adversas, la ausencia de estudios sobre calidad plaquetaria genera
incertidumbre sobre la eficacia real de las unidades transfundidas y dificulta la

toma de decisiones terapéuticas en la gestion del stock de plaquetas.

8.2. Formulacion de problema

General

¢Existen diferencias significativas en la fraccion de plaquetas inmaduras (IPF%)
entre las plaquetas obtenidas por aféresis y las obtenidas por método de buffy
coat en un banco de sangre de la region Ica en el afio 2025?

Especifico
¢Cudl es el promedio de IPF% en los concentrados plaquetarios por aféresis y

por buffy coat durante su almacenamiento?

¢Qué relacion existe entre el IPF% y otros indicadores de calidad (pH, conteo

plaquetario, volumen, leucocitos residuales)?

¢Como influye el método de obtencion en la estabilidad del IPF% a lo largo del

almacenamiento (dia 1, 3, 5)?

8.3. Justificacion

Este proyecto busca aportar evidencia local sobre un marcador emergente que
permita valorar la calidad funcional de los componentes plaquetarios mas alla de
los parametros convencionales. Al tratarse de una medicién automatizada,
reproducible y no invasiva, su implementacion fortaleceria la capacidad
diagnostica y analitica de los bancos de sangre peruanos, alineandose con las
tendencias internacionales de control de calidad basadas en biomarcadores

celulares.



Desde la justificacion préctica, la aplicacion del IPF% no requiere
infraestructura adicional ni procedimientos invasivos, pudiendo integrarse al
control rutinario de hematologia con minimo costo operativo. Los resultados
podrian servir para establecer umbrales de referencia locales, mejorar la rotacion

de inventarios y reducir pérdidas por caducidad o descarte innecesario.

Desde un enfoque social, mejorar la calidad de los componentes plaquetarios
repercute directamente en la seguridad transfusional y en la reduccién de
complicaciones hemorrégicas, especialmente en pacientes vulnerables (neonatos,
oncolégicos, obstétricas). Ademas, fortalece la confianza publica en el sistema
hemoterapico y optimiza los recursos del Estado destinados a la produccion de

hemocomponentes.

8.4. Objetivos Genera y Especificos

General

Comparar la fraccion de plaguetas inmaduras (IPF%) entre las plaquetas
obtenidas por aféresis y las obtenidas por método de buffy coat en un banco de
sangre de la region Ica en el afio 2025

Especifico
Determinar el promedio de IPF% en los concentrados plaquetarios por aféresis y
por buffy coat durante su almacenamiento

Estimar la relacion entre el IPF% vy otros indicadores de calidad (pH, conteo

plaquetario, volumen, leucocitos residuales)

Evaluar la influencia del método de obtencion en la estabilidad del IPF% a lo

largo del almacenamiento (dia 1, 3, 5)

8.5.Hipotesis

Ho: La fraccion de plaquetas inmaduras (IPF%) no presenta diferencias
significativas entre las plaquetas obtenidas por aféresis y las obtenidas por
método de buffy coat en los bancos de sangre de la regién Ica en el afio 2025



Hi: La fraccion de plaquetas inmaduras (IPF%) presenta diferencias
significativas entre las plaquetas obtenidas por aféresis y las obtenidas por

método de buffy coat en los bancos de sangre de la regién Ica en el afio 2025

Marco Teorico

9.1. Antecedentes

Internacionales

Mukhopadhyay, T., et al. (2024) analizaron concentrados preparados por el
método de plasma rico en plaquetas (PRP-PC) a las 24 horas de
almacenamiento. Ademas de los controles convencionales (volumen, pH,
esterilidad, recuento y presencia de swirling), se incorporaron indices
plaquetarios, tromboelastografia y citometria de flujo. Los 43 productos
evaluados presentaron un volumen promedio de 69,1 + 5,1 mL, un pH de 6,8 +
0,3 y un recuento de 738,8 + 312,9 x 103/uL. Se registrd6 una fraccion de
plaquetas inmaduras de 4,4% * 3,9%, asi como un MPV de 8,7 + 1,2 fL. La
tromboelastografia evidencié inicio tardio de coagulacion en el 60% de las
unidades y mayor fuerza del codgulo en el 71,4%. En comparacion con
plaquetas frescas, la activacion plaquetaria fue notablemente menor (0,4% vs.
10,5%), mientras que la agregacion mostrd valores superiores (62,0% vs.
33,4%). Estos hallazgos demuestran que el uso combinado de pardmetros
avanzados ofrece una visién mas completa de la calidad y funcionalidad de los

concentrados durante su almacenamiento (22).

Yang, T., et al. (2024) realizaron un estudio prospectivo en 53 pacientes
trasplantados en el Hospital General de Veteranos de Taipéi (2022-2023), se
evaluaron parametros sanguineos mediante el analizador Sysmex XN, con
énfasis en la fraccion de plaquetas inmaduras (IPF). Se observé que el injerto de
neutrofilos y plaquetas ocurrio alrededor de los dias 10 y 15, respectivamente.
Ademas, el 71,7% mostrd0 un aumento de IPF mayor al 2% antes de la
recuperacion plaquetaria. Un valor de corte de 2,15% en el dia 10 predijo
recuperacion en cinco dias (sensibilidad 0,65; especificidad 0,89). Los pacientes
recibieron en promedio 3,89 unidades de plaquetas. Estos hallazgos evidencian
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que la IPF puede anticipar la recuperacion plaquetaria y contribuir a reducir

transfusiones innecesarias (23).

Li, M., et al. (2024) evaluaron la calidad de concentrados plaquetarios (CP)
obtenidos mediante cinco métodos de preparacion: aféresis con tres separadores
celulares diferentes (Amicus, Trima Accel y MCS+), asi como a partir de
plasma rico en plaquetas y del método de buffy coat. Se analizaron 100 unidades
(20 por cada técnica), considerando parametros rutinarios de control de calidad,
caracteristicas morfologicas, distribucion del tamarfio, proporcion de plaquetas
dafiadas o activadas y la produccion de microparticulas derivadas de plaquetas
(PMPs). En todos los grupos, los componentes cumplieron con los estandares
establecidos de volumen, recuento plaquetario, leucocitos residuales, hematies
residuales, pH y esterilidad. No se hallaron diferencias relevantes en la
morfologia ni el tamafio de plaquetas o0 PMPs. Sin embargo, la aféresis mostré
picos de tamafio en 10-20 nm vy, especificamente Amicus, presentd mayor
proporcion de plaquetas destruidas, activadas y PMPs. Estos resultados
evidencian variabilidad en el producto final segun el método, informacion util

para optimizar el uso y la gestion de inventarios (24).

Hong, H., et al. (2020) evaluaron el IPF en concentrados plaquetarios obtenidos
por aféresis durante su almacenamiento. Se observé un incremento significativo
del porcentaje de IPF a partir del quinto dia posterior a la donacién, hallazgo que
también fue consistente al analizar el recuento absoluto de estas plaquetas
inmaduras. No obstante, cuando las unidades fueron sometidas a irradiacion
gamma, dicho aumento se redujo en mas del 50%. Ademas, estudios
ultraestructurales realizados al dia 10 evidenciaron que estas plaquetas
inmaduras conservaban una adecuada morfologia. Estos resultados sugieren que
las plaquetas jovenes podrian mantenerse viables por mas tiempo que las
maduras y que su monitoreo podria tener implicancias relevantes para optimizar

las estrategias transfusionales y la vida util de los productos plaquetarios (20).

hipo (2018) identificaron nuevos marcadores de calidad tanto para valorar el
rendimiento de la plaquetoféresis en donantes como para estimar la recuperacion

plaquetaria en los receptores, evitando asi transfusiones innecesarias. Se
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analizaron 104 procedimientos realizados con el equipo Trima Accel y los
hemogramas de donantes y receptores fueron procesados mediante el analizador
Sysmex XN-1000. Se evaluaron indices como recuento plaquetario, IPF, IPC,
volumen plaquetario medio y distribucion plaquetaria. Los resultados mostraron
que el IPC del donante antes del procedimiento se correlaciono
significativamente con los valores de IPC del receptor a la 1.2 y 24.2 hora tras la
transfusion. Asi, el IPC y los cambios en IPF se perfilan como indicadores Utiles

para valorar la calidad del producto y la eficacia transfusional.

Nacionales

No se encontraron estudios publicados y que hayan reportado el IPF% como
indicador de control de calidad. Solo se identifico un estudio de Huamani J. (25)
quienes analizaron indicadores como recuento plaquetario y leucocitario
residual, pH y swirling, siguiendo los criterios del Programa Nacional de
Hemoterapia y Bancos de Sangre. Los concentrados presentaron un volumen
promedio de 56,3 mL, un pH de 7,64 y recuentos de plaquetas y leucocitos de
6,66 x 10"°/uL y 4,22 x 107/uL, respectivamente. El swirling estuvo presente en
el 100% de las unidades y el pH cumpli6é completamente el estandar. Sin
embargo, solo el 43,6% alcanzd el recuento plaquetario exigido y el 24,1%

cumplio con el limite de leucocitos residuales.

9.2. Bases Tedricas

Hemostasia y funcién plaquetaria

Las plaquetas son fragmentos celulares anucleados, de corta vida (entre 8 y 10
dias) y de pequefio tamafio (2-4 um), derivados de los megacariocitos. Su
funcién esencial es mantener la hemostasia y responder rapidamente ante
lesiones vasculares. En condiciones basales circulan en forma discoide y aislada,
monitorizando el endotelio mediante una gran diversidad de receptores de

adhesioén y activacion (26).

La hemostasia es un proceso dindmico donde intervienen simultaneamente tres
mecanismos: vasoconstriccion, adhesion/activacion plaquetaria y activacion de
la coagulacién. Las plaquetas cumplen un rol que va mas alla de la formacion

del tapén primario, ya que interactian estrechamente con factores de
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coagulacién y con la pared vascular, potenciando la generacion de trombina y

contribuyendo a la estabilizacién del coagulo (27).

En respuesta al dafo endotelial, las plaquetas se adhieren al colageno expuesto
mediante receptores como GPIb-1X-V y GPVI, proceso reforzado por el factor
von Willebrand (VWF), especialmente en &reas de alto estrés de corte como el
sistema arterial. Posteriormente se activan, modifican su forma hacia un fenotipo
ameboide y liberan el contenido de sus granulos a y densos: ADP, tromboxano
A, serotonina, fibronectina, factores V y XIII, entre otros mediadores que

amplifican la agregacion y consolidan el tap6n hemostéatico (28).

Finalmente, la exposicion de fosfatidilserina en la membrana externa
proporciona una superficie procoagulante que favorece la generacion de
trombina y la formacion de fibrina, integrando hemostasia primaria y secundaria.
La disfuncidon cuantitativa o cualitativa de plaquetas se asocia a trastornos

hemorragicos o trombdticos, reflejando su importancia clinica (29).

Almacenamiento plaquetario

El almacenamiento de los concentrados plaquetarios constituye un desafio
constante en la medicina transfusional. Aunque las plaquetas se conservan bajo
condiciones estandarizadas, entre 20 y 24 °C, en bolsas plasticas permeables al
gas y sometidas a agitacion continua, estas mismas condiciones que permiten
mantener su metabolismo activo también desencadenan un deterioro progresivo
conocido como lesién de almacenamiento plaquetario (30). Este fendmeno
limita su vida atil a un maximo de cinco dias, debido al riesgo de proliferacion
bacteriana y a la perdida gradual de funcionalidad hemostatica, con el
consecuente impacto en el abastecimiento y gestion de inventarios en bancos de

sangre (31).

Durante el almacenamiento, las plaquetas sufren cambios relevantes a nivel
estructural, metabdlico e inmunoldgico. Inicialmente, su forma discoide
caracteristica se transforma en estructuras esféricas con seudodpodos, lo que
refleja un proceso de activacion no deseado y pérdida de capacidad funcional
(32). Paralelamente, se modifican receptores esenciales para la adhesion vy
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agregacion, como GPIba y GPVI, disminuyendo su eficacia en la hemostasia
una vez transfundidas. Asimismo, se producen alteraciones metabdlicas
importantes: el metabolismo mitocondrial se reduce y predomina la glucdlisis,
acumulandose lactato y disminuyendo el pH del componente. Estas condiciones
favorecen la fragmentacion plaquetaria y deterioran su desempefio

postransfusional (31, 32).

El proceso de almacenamiento también induce la liberacion de mediadores
bioldgicos almacenados en granulos y membrana, entre ellos microparticulas
plaquetarias, sCD40L, RANTES vy fosfatidilserina expuesta; todos ellos
relacionados con efectos proinflamatorios y algunas reacciones adversas
transfusionales. Este componente inmunomodulador emergente ha permitido
comprender que la transfusion plaquetaria implica mucho més que restaurar la

hemostasia (13).

Como respuesta a estas limitaciones, se investigan alternativas de
almacenamiento como soluciones aditivas plaquetarias que mejoran
metabolismo y disminuyen reacciones adversas, asi como el redescubrimiento
del almacenamiento en frio y la criopreservacion, que podrian ofrecer ventajas
clinicas especificas, especialmente en pacientes con hemorragia aguda (33). En
conjunto, la evidencia demuestra que la lesion plaquetaria por almacenamiento
afecta directamente la calidad transfusional y subraya la necesidad de incorporar
marcadores mas sensibles y funcionales en la evaluacién de los concentrados
plaquetarios, como la fraccion de plaquetas inmaduras (IPF), que permitiria
monitorear en tiempo real su deterioro biolégico y potencial desempefio

postransfusional (34).

Fraccion de plaquetas inmaduras (IPF)

La fraccion de plaquetas inmaduras (IPF) representa el porcentaje de plaquetas
jévenes recién liberadas de la médula 6sea en relacién con el total de plaquetas
circulantes. Estas plaquetas poseen caracteristicas distintivas: mayor tamafio y
un contenido elevado de ARN citoplasmatico, lo que permite su deteccion
mediante analizadores automatizados que emplean fluorocromos especificos

(como oxadine) y algoritmos de citometria de flujo (8).
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El IPF surge como un pardmetro Gtil para evaluar la trombopoyesis en tiempo
real, ofreciendo una visién dinamica del estado de produccion plaquetaria (11).
Estudios incluidos en la revision reportan valores de referencia que varian entre
0.3% y 17.8% en adultos sanos, influenciados por la diseologia y el modelo del
analizador (series Sysmex XE/XN), mientras que en recién nacidos los valores
tienden a ser fisiologicamente mayores (35-37).

Desde una perspectiva clinica, el IPF ha demostrado relevancia para diferenciar
los mecanismos de trombocitopenia, ya sea por destruccion periférica (con IPF
elevado) o por falla medular (IPF bajo o discretamente aumentado) (9).
Asimismo, puede predecir la recuperacion plaquetaria tras quimioterapia o
trasplante de progenitores hematopoyéticos, anticipandose al aumento del
recuento plaquetario entre 2 y 3 dias (23). Otros escenarios clinicos donde se ha
observado un incremento del IPF incluyen parpura trombocitopénica inmune,
coagulacién intravascular diseminada, infecciones graves y hepatopatias, aunque
se recomienda interpretar el pardmetro en conjunto con datos adicionales debido

a factores que pueden generar falsos aumentos (11).

IPF como marcador de calidad en productos plaquetarios

El control de calidad de los concentrados plagquetarios se ha basado
tradicionalmente en pardmetros fisico-quimicos como el recuento plaquetario, el
pH, la presencia de swirling y la estérilidad microbiolégica (38). Sin embargo,
estos indicadores no reflejan de manera suficiente la integridad bioldgica y
funcionalidad de las plaquetas, especialmente durante el almacenamiento. En
este contexto, la IPF emerge como un parametro complementario con valor

agregado en la evaluacion de la calidad plaquetaria (39).

Las plaguetas inmaduras poseen mayor contenido de ARN, actividad metabdlica
mas elevada y mayor participacion en procesos hemostaticos que sus
contrapartes maduras, lo que las convierte en una poblacion celular clave para
determinar el potencial funcional de un componente plaquetario almacenado (9).
Ademas, su cuantificacion mediante tecnologias automatizadas permite un

monitoreo sensible de cambios cualitativos asociados a la lesion de
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almacenamiento, tales como activacion temprana, reduccion de viabilidad y

fragmentacion celular (40).

La literatura muestra que durante el almacenamiento los valores de IPF pueden
incrementarse de forma progresiva, reflejando la fragilidad estructural de la
plaqueta joven y su susceptibilidad al estrés de conservacion (41). Esto sugiere
que la IPF puede funcionar como un marcador temprano de deterioro biolégico,
complementando a otros indicadores mas tardios como la caida del pH o el
déficit funcional postransfusional (42). Asimismo, su estabilidad analitica bajo
condiciones controladas y la disponibilidad creciente de analizadores Sysmex
modernos facilitan su incorporacion en la rutina de bancos de sangre. En este
sentido, el IPF podria contribuir a optimizar el uso del inventario plaquetario,
priorizando productos con mayor probabilidad de eficacia hemostatica y

reduciendo transfusiones innecesarias (43).

9.3.Definiciones

= Activacion plaquetaria: Estado en el que las plaquetas liberan
mediadores y modifican su membrana, reduciendo su vida atil y
desempefio funcional.

» Calidad de concentrados plaquetarios: Grado en que las plaquetas
preservan su funcion hemostatica tras la recoleccion y almacenamiento.

= Control de calidad en bancos de sangre: Evaluacion sistematica de
parametros que aseguran seguridad, esterilidad y eficacia de los
hemocomponentes.

» Fraccion de plaquetas inmaduras (IPF%): Porcentaje de plaquetas
jévenes con alto contenido de ARN en relacion con el total de plaquetas
circulantes.

= Lesion de almacenamiento plaquetario: Cambios estructurales y
metabolicos que deterioran la funcion de las plaquetas durante su
conservacion.

= Parametros de calidad: Indicadores convencionales como recuento
plaquetario, pH, volumen, swirling y esterilidad microbioldgica.

» Plaquetas por aféresis: Concentrados obtenidos de un solo donante

mediante separacion automatizada de componentes sanguineos.
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10.

= Plaquetas por buffy coat: Concentrados preparados a partir de unidades
de sangre total tras fraccionamiento del buffy coat.

= Rendimiento transfusional: Efecto clinico logrado tras la transfusion,
medido generalmente como incremento plaquetario y control del
sangrado.

= Seguridad transfusional: Minimizacion del riesgo de reacciones adversas
e infecciones asociadas a la transfusion.

= Swirling: Fendmeno oOptico que evidencia la morfologia discoide y buena
conservacion de las plaguetas almacenadas.

» Trombopoyesis: Proceso de produccién de plaquetas a partir de
megacariocitos en medula 6sea.

= Vida atil del concentrado: Tiempo maximo en que un concentrado puede
utilizarse manteniendo seguridad y funcion (usualmente < 5 dias).

* Viabilidad plaquetaria: Capacidad de las plaquetas de mantener su
funcion hemostética después de ser transfundidas.

Las definiciones fueron extraidas del portal web de los Descriptores en Ciencias

de la Salud de la Organizacién Panamericana de la Salud (44).

Metodologia
10.1. Enfoque de Investigacion
Enfoque cuantitativo. El fendmeno de estudio se evaluard mediante la medicion

de variables, empleando la estadistica.

10.2. Tipo de Estudio
Tipo aplicada. El estudio de un indicador para su empleo en el control de calidad

durante las précticas de almacenamiento de concentrados plaquetarios.

10.3. Disefio de Investigacion

Disefio longitudinal. Se busca evaluar el IFP en medidas repetidas (dia 1, 3y 5)
sobre concentrados plaquetarios obtenidos por aféresis y buffy coat durante el

periodo de almacenamiento.

10.4. Poblacion y Criterios de Seleccién
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La poblacion estara conformada por Concentrados plaquetarios (CP) producidos
de rutina en el Banco de Sangre tipo Il del Hospital Augusto Hernandez
Mendoza (EsSalud), durante el periodo del estudio. Este Hospital es el mas
grande y de mayor complejidad de Ica. Los CP por aféresis procederan de

donante unico, y los de buffy coat de preparados a partir de sangre total.

Criterios de Seleccion

Inclusion:

- CP dentro de especificaciones de produccion institucional (volumen, tiempo
a procesamiento, agitacion, temperatura).

- CP con trazabilidad completa (fecha/hora de donacion y fraccionamiento,

tipo de bolsa).

Exclusion:

- Contaminaciéon bacteriana sospechosa o confirmada, o esterilidad no
conforme.

- pH inicial fuera de rango institucional (<6.8 0 >7.6).

- Volumen/no conformidades mayores (fugas, sellado defectuoso).

- Tiempo de almacenamiento previo a TO > 24 h o sin registro.

10.5. Muestray Muestreo

El célculo de muestra se determind para comparar dos métodos (aféresis vs.
buffy coat) con tres medidas repetidas por unidad. Se asumid un nivel de
significancia de 5% Yy potencia de 90%, y diferencia de medias del IPF% de
1.0%, y desviacion estandar promedio de 1.5%, con un coeficiente de
correlacion de 0.6. Estos parametros fueron ingresados al software PASS

version 11, como se muestra:
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Solve For
Find (Solve For): M1 {Group 1 Sample Size) ~

Error Rates

Power (1-Beta): |n.90 - |

Alpha (Significance Level): |[J.[JS ~ |

sample Size

M1 (Sample Size Group 1): Sto40by 5
M2 (Sample Size Group 2): o
R {Sample Allocation Ratio): 1.0
Effect Size

Difference to Detect

D1 (Difference|H1): |1 o |
Repeated Measurements

M {(Mumber of Time Paints): |3 w |
Covariance Structure

Covariance Type: Compound Symmetry w

Sigma (Std Dev of & Single Observation): |1,5 w |

Rho {Autocorrelation): |I].6 i |

Test

Alternative Hypothesis: Two-Sided ™

De acuerdo con los resultados, se requiere evaluar 27 concentrados plaquetarios
en 3 tiempos diferentes. Dado que existe la probabilidad de una tasa de perdida

y/o no elegibilidad de al menos 20%, la muestra se reajusta a 34 concentrados.

El muestreo serd no probabilistico y segun los criterios de seleccion.

10.6. Variables

Dependiente: Fraccion de plaquetas inmaduras
Independiente: Método de obtencidn plaquetaria
Covariables:

-Tiempo

-Indicador de calidad
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Operacionalizacion de variables

Variables

Definicion conceptual

Variable dependiente

Fraccion de

plaguetas

inmaduras

Es un pardmetro hematoldgico
automatizado que cuantifica el
porcentaje de plaquetas jovenes o
reticuladas en la circulacion

sanguinea.

Variable independiente

Método de
obtencion

plaquetaria

Referido al procedimiento mediante
el cual se separan y concentran las
plaquetas a partir de sangre total o

por aféresis. Este proceso busca
producir componentes plaquetarios
destinados a transfusion,

preservando su viabilidad,

funcionalidad y seguridad bioldgica.

Definicién

operacional

Se determinara
mediante un
autoanalizador
hematoldgico
(Mindray BC-
6800®).

Se clasificaray
registrara segin la
técnica empleada en
la preparacion del
concentrado
plaquetario en el

banco de sangre.

Dimension

Indicador de

laboratorio

Tipo de
método

empleado

Indicadores

Valor porcentual
(%)

Aféresis (0)
Buffy coat (1)

Tipo de

variable

Numeérica

continua

Dicotomica

nominal
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Covariables

Tiempo Referido al tiempo de conservacion
del concentrado plaguetario desde
su obtencion hasta su uso en la
transfusion.
Indicador de Es una medida cuantitativa o
calidad cualitativa que permite evaluar el

grado en que un servicio, proceso o

producto cumple con los estandares

0 criterios previamente establecidos
de calidad.

Se considerara

evaluaciones al

primer, tercer y
quinto dia desde su

obtencion.

Se medira segun los
estandares
establecidos por el
MINSA, de acuerdo
con el cumplimiento
de evaluacion
bioldgica,
fisicoquimicay

microbioldgica.

Dia 1 (0) Categorica
Dia 3 (1)

Dia 5 (2)

Caracteristica

del proceso ordinal

\Volumen Cualitativa

Recuento de Politomica
plaquetas
pH
Swirling
Ausencia de
contaminacion
microbioldgica
Ausencia de

hemolisis visible
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10.7. Procedimientos y Técnicas

Ficha de Recoleccion de Datos

El instrumento estd compuesto por cuatro secciones principales. La primera,
para identificar la unidad de concentrado plaquetario, permite consignar datos
generales como el cddigo unico de muestra, el método de obtencion (aféresis o
buffy coat), la fecha de preparacion, y el tipo de solucion aditiva. La segunda
seccion, Datos del proceso, recoge informacion técnica del procedimiento,
incluyendo el volumen del concentrado, el recuento plaquetario inicial, la
temperatura de almacenamiento y el tiempo transcurrido hasta el inicio del
almacenamiento. En la tercera seccidén, Condiciones de almacenamiento y
transporte, se documentan los rangos de temperatura diarios, la presencia de
desviaciones o interrupciones en la agitacion y los traslados entre sedes,
aspectos criticos para la estabilidad del componente. La cuarta seccion,
Evaluaciones de calidad, y permite registrar los valores de IPF%, volumen, pH,
recuento plaquetario, evaluacion visual de swirling y resultados de bacteriologia

en tres momentos: dia 1, dia 3 y dia 5 de almacenamiento.

Medicion de la fraccion de plaquetas inmaduras (IPF%b)

La fraccion de plaquetas inmaduras (IPF%) serd medida con el analizador
hematoldgico Mindray BC-6800 mediante el canal de reticulocitos, que utiliza la
tecnologia de citometria de flujo con tincion fluorescente para identificar y
cuantificar plaquetas jovenes con contenido residual de ARN. Para ello, se
obtendra una muestra de concentrado plaquetario, homogénea y sin coagulos
visibles. Se debe analizar la muestra dentro de los 30 minutos posteriores a la
extraccion del alicuota, evitando la exposicién prolongada a temperatura
ambiente. El equipo registra simultaneamente los parametros de dispersion
lateral (SSC), que refleja la complejidad interna, y la intensidad de fluorescencia
(FL), que indica la cantidad de ARN. Las plaguetas inmaduras presentan una
fluorescencia mas intensa que las plaquetas maduras, lo que permite al software
del equipo trazar una distribucién bivariada (SSC vs FL) y establecer una regién
de corte automatica para calcular el porcentaje de plagquetas inmaduras (IPF%).

El resultado se expresa como porcentaje (%) del total de plaquetas.
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El control interno de calidad se garantiza empleando muestras comerciales de la
misma marca, y mediante calibraciones automaticas y verificacion de los limites
de fluorescencia. Los resultados seran analizados de acuerdo con los estandares

de calidad definido por el laboratorio.

10.8. Plan de Analisis

Se realizara una estadistica descriptiva para caracterizar la poblacion de
unidades evaluadas. Las variables cuantitativas (como IPF%, pH, recuento
plaquetario, glucosa y lactato) se resumiran mediante media, desviacion
estandar, mediana y rango intercuartilico, segun la distribucion observada. Las
variables cualitativas (por ejemplo, método de obtencion, tipo de solucion
aditiva, presencia de bacterias o grado de swirling) se expresaran en frecuencias
absolutas y porcentajes. La normalidad de las variables continuas se verificara
mediante la prueba de Shapiro-Wilk, y la homogeneidad de varianzas con la
prueba F de Levene, lo que permitirad decidir el uso de pruebas paramétricas o no

paramétricas.

Para la comparacion entre los dos métodos de obtencion (aféresis vs. buffy
coat), se aplicard un enfoque de medidas repetidas, dado que cada unidad es
evaluada en tres momentos del almacenamiento (dia 1, dia 3 y dia 5). Si los
datos cumplen los supuestos de normalidad, se empleara un analisis de varianza
de medidas repetidas con un factor intersujeto (tipo de método) y un factor intra-
sujeto (tiempo de almacenamiento), seguido de pruebas post-hoc con correccién
de Bonferroni para identificar en qué momentos existen diferencias
significativas. En caso contrario, se utilizara la prueba de Friedman para
comparaciones no paramétricas, con la prueba de Wilcoxon como contraste par a

par.
Finalmente, se considerara un nivel de significancia estadistica de p < 0.05 en
todas las pruebas, y los anélisis se realizaran en software estadistico Stata

version 18 (StataCorp LLC, Collegue Station, TX, USA).

10.9. Aspectos Eticos y de Integridad Cientifica
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El estudio sera enviado al Comité de Etica de la UPNW para su revision y
aprobacién. Dado que se ejecutaré en el Hospital Augusto Herndndez Mendoza
de Ica, se gestionard la aprobacién con la Direccion General. Ya que la
investigacion se realiza sobre componentes sanguineos obtenidos en el proceso
rutinario de donacién, no se manipularan muestras provenientes directamente de
pacientes ni se modificardn los procedimientos asistenciales establecidos. Las
unidades plaquetarias utilizadas para el analisis seran aquellas designadas para
control de calidad o que no seran transfundidas, evitando asi cualquier riesgo

para donantes o receptores.

La informacion registrada en las fichas de recoleccion de datos serd codificada y
anonimizada, de modo que no se incluya ningun dato personal identificable del
donante o receptor. Cada muestra o unidad analizada sera asignada a un cédigo
alfanumérico unico, garantizando la confidencialidad y trazabilidad de los datos
de laboratorio. Solo el investigador principal y el equipo técnico autorizado
tendrén acceso a la base de datos consolidada, la cual sera almacenada en un
equipo institucional protegido por contrasefia. Por ultimo, los resultados
obtenidos se comunicardn de manera agregada y sin identificacion de las
fuentes, garantizando el uso responsable y ético de la informacion.

11. Recursos y Presupuestos

Materiales y Servicios Cantidad Costo Costo Total
Unitario

Recursos Humanos S/. 500.00
Consumo Personal - S/. 250 S/. 250.00
Transporte - S/. 250 S/. 250.00
Recursos de Materiales y S/. 450.00
Equipos
Licencia Office 2021 Unico S/, 150.00 @ S/. 150.00
Licencia Stata 18 Unico S/, 200.00 S/.  200.00
Licencia antivirus Unico S/, 100.00 S/.  100.00
Servicios S/. 3930.00
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Costo por Tramites Universitarios - S/, 3000.00 S/. 3000.00

Luz mensual S/, 80.00 S/, 480.00
Internet mensual S/. 75.00 S/.  450.00
Asesoria y Apoyo Estadistico - S/, 500.00 S/. 500.00
Gastos de Materiales de Oficina S/, 910.00
Lapiceros 10 S/.  5.00 S/.  50.00
Papeleria 300 S/, 0.10 S/, 30.00
Materiales de laboratorio - S/.  500.00 S/.  500.00
Empastado 05 S/, 20.00 S/. 100.00
Anillado y Sellado 02 S/. 15.00 S/. 30.00
usB 02 S/. 100 S/.  200.00
Otros S/. 500.00
TOTAL S/. 6290.00

El estudio sera autofinanciando, pero también se tendrd el apoyo no monetario del

Hospital Augusto Hernandez de Ica.

12. Cronograma de Actividades

Fase 2025-2026
Sep Oct Nov Dic Ene

Semana
112(3/4(1/2(3(4(1|2|3(4|1|2|3[4/1|2|3|4

Revision de

literatura

Definicion y

planificacion

del disefio

metodologico

Recoleccion

de datos

Anélisis de

datos
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Redaccion y

presentacion

de resultados
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14. Anexos

Anexo 1: Ficha de Recoleccion de Datos

1. Identificacion de la unidad

requirement after haematopoietic stem cell

Variable

Descripcion / Unidad de medida

Dato registrado

ID de unidad

Cddigo Unico asignado a la muestra

Centro o banco de sangre

Nombre de la institucion

Fecha de preparacion (Dia 0)

dd/mm/aaaa

Método de obtencion

Seleccione una opcion: [0 Aféresis (1 Buffycoat | __

Numero de lote / ID de bolsa

Cadigo interno del componente

Grupo sanguineo (ABO/Rh)

Solucion aditiva

Ej.: PAS-C, plasma

Leucorreduccion

O Si O No O Desconocido

2. Datos del proceso

Variable

Descripcion / Unidad de
medida

Dato registrado

Hora de finalizacion de la preparacion (HH:MM)

Volumen inicial

mL

Recuento plaquetario inicial

%10 por unidad

Temperatura objetivo de
almacenamiento

°C (rango ideal: 20-24)

O Cumple O No
cumple

Agitacién continua

O Si O No
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Tiempo hasta inicio del almacenamiento

Minutos

3. Condiciones de almacenamiento y transporte

Variable Descripcion / Unidad de medida Dato registrado
Registro de Rango diario registrado en cada punto temporal Dial: - Dia 3: —
temperatura (°C) Dia5: —
Eventos o desviaciones | Corte eléctrico, falla de agitacion, etc. -
Transporte entre sedes | IJNo [Si — Duracion (min):
Condiciones:
4. Evaluaciones de calidad
Parametro Unidad Dia 1 (=24 h) Dia 3 (72 h) Dia 5 (%120 h)
IPF% (Fraccién de | %
plaquetas inmaduras) - - -
Recuento plaquetario x10%/unidad _ _ _
pH (a 22 °C) —
Swirling Escala 0-3 (O=ausente, | (J0 1 02 03 | 0 D102 O3 | 00 01 02 O3
3=06ptimo)
Bacteriologia Neg./Pos. O Neg. O Pos. | O Neg. O Pos. | O Neg. O Pos.
- ______ - ____ - ____
Aspecto macroscopico | (Coadgulos, hemolisis, | _ _

color, turbidez)
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Anexo 2: Matriz de Consistencia

Titulo. Fraccion de plaquetas inmaduras como marcador de calidad entre plaquetas obtenidas por aféresis y buffy coat, Ica 2025

Formulacion del problema

Objetivos

Hipétesis

variables

Disefio metodoldgico

Problema general
¢Existen diferencias significativas
fraccion de
(IPF%)

plaguetas obtenidas por aféresis y

en la plaquetas

inmaduras entre  las
las obtenidas por método de buffy
coat en un bhanco de sangre de la
region Ica en el afio 2025?
Problemas especificos

¢Cudl es el promedio de IPF% en
los concentrados plaquetarios por
aféresis y por buffy coat durante su

almacenamiento?

¢Qué relacion existe entre el IPF%

y otros indicadores de calidad (pH,

conteo  plaguetario,  volumen,
leucocitos residuales)?
¢(Cémo influye el método de

Objetivo general
Comparar la fraccion de plaquetas
(IPF%)

plaquetas obtenidas por aféresis y

inmaduras entre  las
las obtenidas por método de buffy
coat en un banco de sangre de la

region Ica en el afio 2025

Objetivos especificos

Determinar el promedio de IPF% en
los concentrados plaguetarios por
aféresis y por buffy coat durante su

almacenamiento

Estimar la relacion entre el IPF% y
otros indicadores de calidad (pH,
conteo

plaquetario,  volumen,

leucocitos residuales)

Evaluar la influencia del método de

Ho:

inmaduras (IPF%) no presenta

La fraccion de plaquetas

diferencias significativas entre las
plaquetas obtenidas por aféresis y
las obtenidas por método de buffy
coat en los bancos de sangre de la

region Ica en el afio 2025

Ha:
inmaduras

La fraccién de plaquetas
(IPF%)

diferencias significativas entre las

presenta

plaquetas obtenidas por aféresis y
las obtenidas por método de buffy
coat en los bancos de sangre de la

region Ica en el afio 2025

V. Dependiente:
Fraccién de
plaquetas
inmaduras

V. Independiente:
Meétodo de
obtencién
plaquetaria
Covariables:
Tiempo
Indicador de

calidad

Enfoque: Cuantitativo

Tipo de investigacion: Aplicada
Disefio de investigacion:
Longitudinal

Poblacién: Concentrados
plaquetarios (CP) producidos en
el Banco de Sangre tipo 1l del
Hospital Augusto Hernandez
Mendoza (EsSalud) de Ica.
Muestra: 34 CP

Muestreo: No probabilistico
Técnica: Observacion
Instrumento: Registro de datos y
medicion por citometria de flujo.
Plan de andlisis: analisis
descriptivo, y bivariado
comparativo, considerando un
nivel de significancia de 0.05, y
empleando el programa Stata

version 18.
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obtencion en la estabilidad del

IPF% a lo largo
almacenamiento (dia 1, 3, 5)?

del

obtencion en la estabilidad del

IPF% a lo largo
almacenamiento (dia 1, 3, 5)

del
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