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CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

La calidad de los componentes sanguineos almacenados en bancos de sangre es un
aspecto critico que incide directamente en la seguridad transfusional y en los desenlaces
clinicos de los pacientes receptores (1). El paquete globular, uno de los componentes mas
transfundidos en el ambito hospitalario, puede sufrir una serie de alteraciones bioquimicas
y morfolégicas durante el almacenamiento, proceso conocido como lesion de
almacenamiento eritrocitario (2, 3). Entre los indicadores de deterioro mas relevantes se
encuentra el indice de hemolisis, el cual cuantifica la proporcion de hemoglobina libre en
el plasma como resultado de la ruptura de los eritrocitos (4). Los niveles elevados de
hemolisis pueden comprometer la eficacia terapéutica del producto y aumentar el riesgo
de reacciones transfusionales adversas, incluyendo toxicidad por hierro libre y disfuncion
vascular (5). El empleo de este indicador puede resultar util en la reduccion de
eliminacion de unidades de paquete globular. Si bien, no se dispone de cifras nacionales
consolidadas especificas sobre la cantidad de unidades descartadas, existen datos que
evidencian la magnitud del problema. Por citar, en el Hospital Rebagliati de EsSalud, se
reportd un impacto econdmico significativo debido al descarte de bolsas de sangre,
superando los 4 millones de soles (6). Este dato refleja no solo la pérdida econémica, sino
también la necesidad de mejorar los procesos de control de calidad y manejo de los

hemocomponentes en los bancos de sangre de Pert.

En el contexto peruano, se carece de estudios sistematicos que evaliien la utilidad del
indice de hemolisis (IH) como herramienta rutinaria de monitoreo de calidad durante el
almacenamiento de unidades de paquete globular. Aunque las normativas internacionales,
como las establecidas por la FDA (Administracion de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos) (7) y la EDQM (Direccién Europea de la Calidad del Medicamento y la
Atencion de la Salud de la Unién Europea) (8), proponen limites aceptables para la
hemolisis (<0.8% al final del periodo de almacenamiento), su implementacion como
criterio de evaluacion en bancos de sangre nacionales aun no se encuentra generalizada.
De hecho, el PRONAHEBAS (Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre
del Pert) no define su uso en los paquetes globulares obtenidos en banco de sangre como
un indicador de calidad (9). En consecuencia, no se tiene claridad sobre el

comportamiento de este parametro a lo largo del tiempo de almacenamiento ni sobre su
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valor como marcador predictivo de deterioro del componente eritrocitario en nuestras

condiciones locales.

Recientemente, diversos estudios han demostrado la utilidad del IH como un indicador
critico para evaluar la calidad de los paquetes globulares durante su almacenamiento en
bancos de sangre. Un estudio demostrd que tanto el procesamiento por centrifugacion
como por gravedad mantenian la hemolisis dentro de los limites aceptables, validando su
uso como indicador de control de calidad (10). Por otra parte, una revision sistematica
destaco la influencia de factores como el tipo de solucion, temperatura y tiempo de
almacenamiento sobre la hemolisis, subrayando su importancia como marcador de
deterioro celular (11). Complementariamente, Sahu et al. propusieron el uso de
espectroscopia Raman como método no invasivo para monitorear este indice de forma
avanzada (12). Y en Per(, la tnica normativa que incluye el uso del IH es la que se
encuentra en el Manual de Calidad del Banco de Sangre del Hospital de Emergencias

Villa El Salvador (13).

Esta brecha en el control de calidad cobra especial relevancia si se considera que multiples
factores pueden influir en la estabilidad de los eritrocitos durante el almacenamiento, tales
como el tipo de anticoagulante-preservante utilizado, las condiciones de refrigeracion, el
numero de dias de almacenamiento, y el manejo preanalitico de las unidades (14, 15). La
ausencia de un monitoreo sistematico del indice de hemolisis impide adoptar estrategias
correctivas a tiempo y limita la capacidad del banco de sangre para garantizar productos
seguros y funcionales, especialmente en regiones donde los recursos para procesamiento

avanzado o automatizado son limitados.

1.2. Formulacion del problema
1.2.1. Problema general
(Cual es la utilidad del indice de hemolisis como indicador de calidad durante el

almacenamiento de unidades de paquete globular, Ica 20267

1.2.2. Problemas especificos

e /Cuadles son los niveles del indice de hemolisis en unidades de paquete globular?



e ;Qué proporcion de unidades de paquete globular supera los limites aceptables de
hemolisis establecidos por organismos internacionales durante el almacenamiento
en el banco de sangre evaluado?

o Existen diferencias en el indice de hemolisis segin el tipo de bolsa,

anticoagulante-preservante y lote utilizado?

1.3. Objetivos de la investigacion
1.3.1. Objetivo general
Evaluar la utilidad del indice de hemolisis como indicador de calidad durante el

almacenamiento de unidades de paquete globular, Ica 2026.

1.3.2. Objetivos especificos
e Determinar los niveles del indice de hemolisis en unidades de paquete globular.
e Estimar la proporcion de unidades de paquete globular que superan los limites
aceptables de hemolisis establecidos por organismos internacionales (FDA,
EDQM) durante su periodo de almacenamiento.
e Analizar las diferencias en el indice de hemolisis segun el tipo de bolsa, la
solucion anticoagulante-preservante y el lote de produccion utilizado en las

unidades de paquete globular evaluadas.

1.4. Justificacion de la investigacion
1.4.1. Justificacion tedrica

A la fecha, hay pocas investigaciones internacionales sobre el tema, y no hay estudios
nacionales que hayan evaluado al indice de hemdlisis como parametro de control de
calidad de unidades de paquete globular en bancos de sangre, por lo que se tiene la
oportunidad de mejorar conceptos tedricos sobre su comportamiento y utilidad en un
banco de sangre de Ica. Ya que este indice refleja el grado de destruccion de los hematies,
es un potencial marcador para valorar indirectamente la viabilidad eritrocitaria y la

funcionalidad de las unidades de paquete globular.

1.4.2. Justificacion metodolégica
Emplearemos un estudio longitudinal donde tendremos la oportunidad de obtener una
muestra representativa de lo que evaluard en el afio 2026. Esto permitird obtener
resultados generalizables a toda la poblacion. Ademas, el empleo del indice de hemdlisis

y su protocolo para su ejecucion, estd respaldado por agencias internacionales, y
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procuraremos realizar los ensayos respetando los principios de calidad en laboratorios
clinicos definidos por la Guia de Buenas Practicas de Laboratorio de la Organizacion
Panamericana de la Salud. Por tltimo, emplearemos un andlisis basado en la curva ROC
para obtener el valor del area bajo la curva, el cual es ampliamente usado como indicador

de desempeio o utilidad de una prueba diagndstica.

1.4.3. Justificacion practica
De acuerdo con los resultados del indice de hemolisis, los bancos de sangre podrian
fortalecer y mejorar sus estrategias de almacenamiento de unidades de paquete globular,
y en consecuencia, reducir el riesgo de transfusion de productos sanguineos de baja
efectividad. Este indicador es relativamente sencillo de realizar, y puede ser protocolizado
en el banco de sangre de Ica, y formar parte de los marcadores de control de calidad en
unidades de paquete globular. Finalmente, el monitoreo continuo de estos hemoderivados
puede mejorar la gestion de materiales empleados, por ejemplo, bolsas y preservantes, y
fortalecer recursos humanos con el cumplimiento de buenas practicas de almacenamiento

y cadena frio.

1.5. Delimitacion de la investigacion

1.5.1. Temporal

Se realizara entre los meses de Enero y Mayo del afio 2026.

1.5.2. Espacial
El estudio se ejecutara en las instalaciones del Banco de Sangre del Hospital Essalud

“Antonio Skrabonja A.” de Pisco, en la region de Ica.

1.5.3. Recursos
Para la ejecucion del estudio, participard la tesista como investigadora principal del
estudio, y se contard con el apoyo del asesor de tesis designado por la Universidad. Asi
mismo, se gestionara el apoyo del personal del Banco de Sangre del Hospital, para

acceder a sus instalaciones y realizar las pruebas de indice de hemdlisis.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes
2.1.1. Internacionales

Fernando, C., et al (16) en el 2023, evaluaron tres métodos alternativos para determinar
la concentracion de hemoglobina plasmatica en bancos de sangre en Sri Lanka. Se prepar6
un hemolisado estandar utilizando un paquete de sangre total no caducado con una
concentracion normal de hemoglobina. Prepararon concentraciones de 0,1 g/dL a 1,0 g/dL.
diluyendo porciones de hemolisado estandar con solucion salina. Observaron una fuerte
correlacion entre el método del fotometro de hemoglobina y los métodos alternativos (R
=0,9). Segun la regresion lineal, el método estandar de comparacion del tubo capilar de
hemolisado fue el mejor de los tres métodos alternativos (R? = 0,974). Concluyeron que

los tres métodos alternativos son factibles para su uso en bancos de sangre periférica.

Sawadogo, S., et al (10) en el 2021, realizaron un estudio comparativo transversal en 92
unidades (46 por cada método), emparejadas segun la fecha de recoleccion y el volumen
inicial. La hemolisis se midi6 en los dias 0, 7, 14, 21, 28 y 32. El dia 0, el porcentaje de
hemolisis fue de 0.232% en CGR centrifugados y 0.199% en sedimentados (p = 0.046).
Al dia 32, fue de 0.779% en CGR centrifugados y 0.835% en sedimentados (p = 0.042).
La hemolisis aumento6 progresivamente en ambos métodos, aunque sin superar el limite
aceptado internacionalmente. Concluyeron que ambos métodos mantienen la hemolisis

por debajo del umbral critico a los 32 dias

Hess, J., et al (3) en el 2019, recopilaron 14,087 mediciones de hemdlisis bajo siete
condiciones de almacenamiento, incluyendo mas de 12,000 mediciones en un solo pais.
Las distribuciones de hemolisis mostraron una forma asimétrica normal con presencia
aleatoria de valores extremos. Se observd que las soluciones aditivas fueron equivalentes
en desempefio, salvo que la presencia de 42 mmol/L de manitol en AS-1 redujo mas la
hemolisis comparada con los 30 mmol/L convencionales. Ademds, extender el
almacenamiento de 35 a 42 dias aumentd la hemolisis en un 30%, mientras que la
leucorreduccion la redujo en un 53%. Concluyeron que los grandes conjuntos de datos

nacionales ofrecen evidencia valiosa sobre la distribucion de la hemolisis al final del



almacenamiento y pueden contribuir al desarrollo de mejores sistemas y normativas de

conservacion de sangre.

Arif, S., et al (5) en el 2017, evaluaron el grado de hemolisis, los niveles de LDH
plasmatico y potasio plasmatico durante el procesamiento y almacenamiento de unidades
de sangre de 46 donantes, en intervalos de 0, 1, 7, 21, 28, 35 y 42 dias. La hemoglobina
libre se midi6 mediante el método de tetrametilbencidina (TMB). Observaron que la
hemoglobina libre, la hemolisis, el LDH y el potasio aumentaron progresivamente con el
tiempo de almacenamiento, pero la hemolisis no superd el limite permisible del 0.8%
hasta los 42 dias. Incluso en 15 unidades con hemolisis visual el dia 28, los valores
medidos por TMB no superaron el umbral. Concluyeron que el método TMB es mas
preciso que la evaluacion visual para cuantificar la hemdlisis. La baja hemolisis observada
se atribuye al uso de la solucion aditiva SAGM vy al plastificante DEHP en las bolsas de

sangre.

Sawant, R., et al (17) en el 2017, evaluaron hemoglobina plasmatica con hemoglobina
plasmatica de 25 unidades empaquetadas (n=50), de 25 unidades cada una en bolsas
triples (CPD-A1 y SAGM) y cuddruples (CPD-A1 y ADSOL) por el método de
tetrametilbencidieno (TMB) en los dias 1, 7, 14, 21 y 28 de la recoleccion. También se
anotaron los niveles de hemoglobina, hematocrito, VCM, LDH y potasio. La hemdlisis
aument6 en todas las unidades de globulos rojos almacenadas. La hemoglobina
plasmatica aumento significativamente en la primera semana de almacenamiento. Se
encontr6 que los niveles de hemolisis, LDH y potasio eran significativamente mas altos
en las unidades de globulos rojos recolectadas de las bolsas de sangre triples. Sin
embargo, en el dia 28 de almacenamiento, la hemoglobina libre en todas las unidades de
globulos rojos estaba muy por debajo del 0,8% de hemolisis. Concluyeron que la
hemolisis de los globulos rojos aumenta debido al procesamiento y durante el

almacenamiento y es maxima durante la primera semana.

2.1.2. Nacionales
Se realizé la busqueda de estudios nacionales en las plataformas de Renati de Sunedu,
Scielo Pert y Alicia de Concytec, y no se obtuvieron resultados favorables, por lo que se
concluye que no existen publicaciones nacionales que hayan evaluado al indice de

hemolisis como indicador de calidad en bancos de sangre.



2.2. Bases teoricas

2.2.1. Paquete globular

El paquete globular (PG) es un componente sanguineo obtenido mediante la separacion
del plasma de una unidad de sangre total, ya sea por centrifugaciéon o decantacion,
quedando una fraccion rica en eritrocitos suspendida en una solucion conservante (18).
Este producto transfusional es fundamental en el tratamiento de diversas condiciones
clinicas como la anemia severa, hemorragia aguda o transfusion masiva, ya que su
principal funcion es restaurar la capacidad de transporte de oxigeno mediante el aumento

de la masa eritrocitaria circulante (19).

La sangre total, recolectada en bolsas con CPDA-1 o solucion aditiva, debe procesarse
dentro de 5 a 8 horas tras la extraccion. La separacion de componentes se realiza en una
sala desinfectada, siguiendo medidas estrictas para evitar contaminacién. Se emplean
programas de centrifugacion pesada (5000 g, 10—15 min) y ligera (1500 g, 5—7 min),
ajustables segun el equipo (20). El uso adecuado de centrifugas y protocolos del
fabricante asegura una preparacion eficiente. Los separadores automaticos permiten
obtener concentrados celulares con alta recuperacion plaquetaria (hasta 90%),
optimizando la calidad y eficiencia del procesamiento de sangre total (19).

La calidad de los globulos rojos almacenados durante 5-6 semanas depende de la
naturaleza del anticoagulante, la manipulacion inicial, el procesamiento durante la
separacion de componentes, la composicion de la solucion aditiva y la naturaleza de las

condiciones de almacenamiento dentro del servicio de transfusion (17).

En condiciones estandar de conservacion entre 2—6 °C, el paquete globular tiene una vida
util que varia de 35 a 42 dias, dependiendo del anticoagulante-preservante utilizado (como
CPDA-1 o soluciones aditivas tipo SAG-M) (21). Durante este tiempo, los glébulos rojos
pueden sufrir alteraciones bioquimicas y estructurales que comprometen su calidad. El
almacenamiento prolongado de PG provoca una serie de modificaciones celulares
conocidas como lesion de almacenamiento, que incluyen la disminucion progresiva de
adenosin trifosfato (ATP) y 2,3-difosfoglicerato (2,3-DPG), pérdida de forma y
membrana, aumento de la adhesividad, disminucion de la flexibilidad, reduccion del flujo
capilar, disminucién del suministro de oxigeno, y liberacion de hemoglobina libre debido

a la lisis celular espontanea (22). Estas alteraciones pueden afectar la deformabilidad y
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viabilidad de los eritrocitos, reduciendo su capacidad para oxigenar tejidos tras la

transfusion, y aumentando el riesgo de efectos adversos en el receptor (5).

2.2.2. indice de hemolisis

El indice de hemolisis es un indicador cuantitativo que expresa el porcentaje de
hemoglobina libre en el sobrenadante respecto a la hemoglobina total, siendo un criterio
critico para evaluar la integridad del paquete globular durante su almacenamiento (23).
Segun estandares internacionales, se recomienda que este indice no supere el 0.8% al final
de la vida 1til del componente, siendo ideal un valor inferior a 0.5% (7, 8). Un indice
elevado sugiere una degradacion significativa de los eritrocitos, lo cual puede deberse a
malas practicas de almacenamiento, deficiencias en el material utilizado (como bolsas o

soluciones), o condiciones inadecuadas de transporte y manipulacion (24).

En los ultimos afios, se ha hecho hincapié en la necesidad de un control mas estricto de la
calidad de la sangre y sus productos. Uno de estos indicadores de calidad de las unidades
de globulos rojos almacenadas es el indice de hemolisis. La deteccion del exceso de
hemolisis debido al procesamiento y almacenamiento de componentes tiene

implicaciones importantes para el paciente transfundido (25).

En general, la calidad de los globulos rojos almacenados estd muy relacionada con las
condiciones de almacenamiento (26), por lo que la temperatura del refrigerador, las bolsas
intactas, los recuentos residuales de leucocitos y la hemolisis visible siguen siendo
excelentes medidas generales. Las medidas bioquimicas especificas, como las
concentraciones de adenosina 5'-trifosfato (ATP) y 2,3-difosfoglicerato (DPG), el
contenido de calcio y potasio o los productos de degradacion de lipidos, requieren
medidas especializadas que no estdn ampliamente disponibles, implican pruebas

destructivas y generalmente reflejan solo una parte de la lesion de almacenamiento (27).

2.3. Formulacion de hipdtesis
Ho: El indice de hemolisis no es util como indicador de calidad durante el

almacenamiento de unidades de paquete globular, Ica 2026.

Ha: El indice de hembdlisis es atil como indicador de calidad durante el almacenamiento

de unidades de paquete globular, Ica 2026.
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

3.1. Método de la investigacion

Emplearemos el método hipotético deductivo, dado que nuestro estudio busca obtener
respuestas a través de un proceso de contraste de hipdtesis que depende de un analisis
inferencial y calculo de probabilidades para aceptar o rechazar una hipotesis nula. Asi
mismo, es deductiva, porque de un conocimiento tedrico previo sobre el fenomeno de
interés, buscamos estudiar el comportamiento mas particular sobre una poblacion

identificada y priorizada.

3.2. Enfoque de la investigacion

Se clasifica como enfoque cuantitativo, ya que el fendmeno o problema por estudiar
requiere del estudio a través de variables que son evaluadas mediante un proceso
sistemdtico y cuentan con una escala de medicion que permite que sean tratadas

estadisticamente.

3.3. Tipo de investigacion

De acuerdo con el Concytec del Peru, los estudios que buscan fortalecer o mejorar los
conocimientos tedricos sobre un problema o fendémeno de interés, se clasifican como
basicas. En ese sentido, nuestro estudio se clasifica como bésica, dado que buscamos
explorar el comportamiento del indice de hemolisis como un potencial indicador de

calidad en un banco de sangre.

3.4. Diseiio de la investigacion

Emplearemos un disefio longitudinal, puesto que el indice de hemdlisis serd evaluado
desde la obtencion de las unidades de paquete globular hasta su indicacion para
transfusion sanguinea. En ese sentido, el desenlace de interés sera medido en tres cortes
de tiempo (al inicio de la recepcion de la unidad, a primera y segunda semana desde su
recepcion). Cabe sefialar que después de las dos semanas de almacenamiento, las
unidades son derivadas al Hospital Augusto Herndndez Mendoza de Ica para su gestion
posterior de acuerdo con los procedimientos definidos por el PRONAHEBAS de Peru, y

la normatividad aplicable.
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3.5. Poblacion, muestra y muestreo
3.5.1. Poblacion

La poblacion se constituye como la totalidad de unidades de sangre recepcionadas por el
Banco de Sangre del Hospital Antonio Skrabonja, a partir de la donacién de sangre por
métodos convencionales (no incluye aféresis), obtenida y derivada por el Banco de Sangre
del Hospital Augusto Herndndez Mendoza de Ica. El Hospital Skrabonja pertenece a la
Red Essalud de la Provincia de Pisco en la Region de Ica. El nivel del Banco de sangre
es tipo 1 B, por lo que tiene capacidad para realizar actividades basicas de recepcion,
procesamiento y conservacion de sangre, con ciertas limitaciones en comparacion con los
bancos de mayor nivel. La cantidad mensual de unidades de sangre recibidas son al menos
40, por lo que se espera que, en el primer semestre del 2026, se obtengan
aproximadamente 240 unidades. Asi mismo, las unidades recibidas vienen con lapso que

oscila entre 2 a 7 dias desde su obtencion.

Criterios de Inclusion y exclusion.

Inclusion:

- Unidades de paquete globular almacenadas en cadena de frio segiin normativa vigente.

- Unidades obtenidas en bolsas con anticoagulantes como CPDA-1 o SAGM.

- Unidades trazables con datos de fecha de recoleccion, tipo de bolsa, lote, y T°® de
almacenamiento.

Exclusion

- Unidades con presencia de ruptura o contaminacion perceptible

- Unidades con pérdida de cadena de frio segiin normativa vigente

- Unidades con datos incompletos

- Unidades procedentes de procedimientos de aféresis

3.5.2. Muestra
El tamafio de muestra serd calculado en una formula basada en el tamafo el efecto f de
Cohem para medidas repetidas, considerando que nuestro estudio es longitudinal, y
evaluard de forma repetida el indice de hemdlisis en 3 momentos diferentes de tiempo.
De acuerdo con los reportes de Sawadogo, S., et al (10), se considerara medias de 0.80%,
0.75% y 0.70% con desviaciones estandar de 0.2%, 0.15% y 0.10%, respectivamente, y
un nivel de confianza y poder de 95% y 90%, y un nivel de correlacion intraclase de 0.95.

En primer lugar, se empleard la formula para estimar el tamafio del efecto f:
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maxima diferencia entre medias

desviacion estandar media (SDpooled)

Sustituyendo:

f=0.1/0.15=0.667

Luego, se empleard la féormula derivada analisis de varianza (ANOVA) de un factor con

medidas repetidas:

(Z1-aj2+ Z1-5)*(k — 1)

n —
k- f?
Sustituyendo:
(196 +1.28)*- (3 —1)
3-(0.667)2
~(3.24)%-2
3.0.444
10.4976 -2 20.9952
n=i3ge o133 7O

Considerando el ajuste por el coeficiente de correlacion intraclase de 0.95, y una tasa de
rechazo de 10%, el tamafio de muestra final es 36 unidades de paquete globular que

deben evaluarse en 3 momentos diferentes.

3.5.3. Muestreo
Se empleard un muestreo probabilistico aleatorio simple, usando la plataforma de

random.org, y con una probabilidad de seleccion de 15%.

3.6. Variables y operacionalizacion
3.6.1. Variables
Variable principal
- Indice de hemolisis
Variables secundarias:
- Tipo de bolsa
- Anticoagulante-preservante

- Lote utilizado
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3.6.2. Operacionalizacion de variables

Tipo de variable

Variables Definicion conceptual Definicion operacional Dimension Indicadores
y escala
Dependiente
Es un indicador que cuantifica el Es el porcentaje de hemoglobina
grado de destruccion de globulos rojos | libre presente en el sobrenadante de
. en una unidad de sangre almacenada, una unidad de concentrado de Valor porcentual Numérica
Indice de hemolisis ) ) . ) No aplica )
reflejado por la concentracion de globulos rojos, en relacion con la (%) Continua
hemoglobina libre en el plasma o hemoglobina total, ajustado por el
sobrenadante. hematocrito.
Independiente
Se considerara como tipo de bolsa
) ] a la que se identifica en el Bolsa simple (0)
Esta referida a las caracteristicas _ _
. ) etiquetado como simple, doble, Bolsa doble (1) .
) estructurales y funcionales del sistema . ) Numérica
Tipo de bolsa ) ) triple, cuadruple o con filtro Bolsa triple (2) .
de recoleccion, procesamiento y . ) discreta
) leucorreductor, registrada segun el | Caracteristicas de Bolsa cuadruple
almacenamiento de sangre. ) ) ] .
codigo del fabricante en la etiqueta la unidad de 3)
de la unidad. paquete globular
Se registrara segun lo especificado
. Es una solucion estéril prellenada en . . CPD (0) .
Anticoagulante- en la etiqueta de la unidad como CPDA-1 (1) Dicotémica
preservante la bolsa de sangre, cuya funcion es CPD, CPDA-1 o0 SAGM, segun nominal
prevenir la coagulacion de la sangre SAGM (2)

corresponda
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recolectada, y preservar la viabilidad y
funcionalidad de los glébulos rojos

durante el periodo de almacenamiento.

Lote utilizado

Esté referido a un conjunto de
unidades de bolsas de sangre o
reactivos producidos bajo condiciones
homogéneas durante un mismo
proceso de fabricacion, identificado
por un numero de lote unico asignado

por el fabricante.

Se registrara como el numero de
lote impreso en la etiqueta de la

bolsa primaria.

Valor alfa

numérico

Politomica

nominal

CPD (Citrato-Fosfato-Dextrosa); CPDA-1 (CPD con Adenina); SAGM (Solucion Salina-Adenina-Glucosa-Manitol)
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3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1. Técnicas
Se empleara a la observacion y el fichaje como las técnicas mas importantes en el estudio.
La evaluacion del indice de hemolisis depende de un aspecto netamente observacional,

procedente de la ejecucion de un método de ensayo.

3.7.2. Descripcion de instrumentos
Ficha de registro: se ha disefiado un instrumento para registrar la informacion de cada
unidad de sangre, la cual se evaluard en tres momentos diferentes: inmediata a la
obtencién de la unidad de sangre, a la primera y segunda semana de la obtencion (cada 7

dias). En esos cortes de tiempo, se registrara el valor del indice de hemolisis Ver anexo 2

Indice de hemolisis (IH). La medicion de este parametro se realiza en cada unidad de
sangre. Para ello, se mezclard de manera ligera y homogénea la unidad de paquete
globular, y se extraerd una alicuota del sobrenadante (de tubo piloto o de la bolsa
secundaria) evitando la contaminacioén con hematies. Luego, se centrifugara a 3000 rpm
por 5 minutos para obtener el sobrenadante libre de células. Posteriormente, se leera la
absorbancia del sobrenadante a 540 nm en un espectrofotometro, y se calculara la
concentracion de hemoglobina libre expresada en g/dL, usando el método de Drabkin. La
hemoglobina total y el hematocrito se evaluaran con un autoanalizador hematoldgico bajo
el principio fotométrico. Este indicador se expresara como el porcentaje (%) que relaciona
la hemoglobina libre con la hemoglobina total presente en la unidad, y se calcula de la

siguiente manera:

. Hb lib dL 100 — Hematocrit
Indice de Hemdlisis (%) = ( ibre (g/dL) x (100 CIATotIio (%))) x 100

Hb total (g/dL)

Donde:
- Hb libre (g/dL): Concentracion de hemoglobina libre en el sobrenadante (plasma o
solucion conservadora).
- Hematocrito (%): Porcentaje del volumen de eritrocitos en la unidad de sangre.

- Hb total (g/dL): Concentracion total de hemoglobina en la unidad.
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De acuerdo con la European Directorate for the Quality of Medicines (EDQM) (8), una
hemolisis excesiva (>0.8%) puede comprometer la seguridad del componente para

transfusion.

3.7.3. Validacion
El instrumento para recabar informacion serd la ficha de registro, la cual contiene
informacion de las variables por estudiar en tres momentos diferentes. La validez de este
instrumento sera evaluada en ocho criterios por tres Tecnologos Médicos especialistas en
Banco de Sangre, quienes otorgardn su calificacion en una escala vigesimal. Las
puntuaciones seran sometidas al analisis de correlacion intraclase, esperando obtener un
coeficiente valor a 0.75, el cual corresponde a un nivel aceptable de validez de contenido

del instrumento. Ver anexo 1

3.7.4. Confiabilidad
El instrumento sera sujeto a una prueba piloto en 10 unidades seleccionadas al azar, y las
fichas seran completadas por tres registradores, cuyos resultados permitiran evaluar la
varianza intra e inter observador, los cuales son cruciales para estimar el alfa de Cronbach
como parametro de confiabilidad y consistencia interna del instrumento. Se espera
alcanzar un alfa de Cronbach minimo de 0.70 que corresponde a una consistencia interna

aceptable.

3.8. Plan de analisis de datos

Las caracteristicas descriptivas de las unidades de paquete globular seran presentadas en
en los tres momentos diferentes de evaluacion, y de acuerdo con frecuencias absolutas,
relativas, y medidas de tendencia central (promedio) y dispersion (desviacion estandar),
segun la escala de medicion de cada variable, y se estimaran los intervalos de confianza
al 95%. El indice de hemolisis sera presentado en valores medios de porcentaje, y seran
comparados en los tres momentos diferentes, mediante la prueba de ANOVA para
muestras relacionadas, siempre que se cumpla el supuesto de distribuciéon normal. De no
ser asi, se compararan los valores medianos del porcentaje de indice de hemolisis
mediante la prueba no paramétrica de rangos de Friedman. La utilidad de la prueba se
evaluara siempre que se identifique diferencia significativa y un valor de probabilidad

menor a 0.05. Complementariamente, se generaran graficos de distribucion en cajas para
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representar los niveles del indice de hemolisis en los tres momentos por evaluar. Los

calculos estadisticos se realizaran en el programa Stata version 18.

3.9. Aspectos éticos

Nuestro estudio sera enviado a través de un Google Form al Comité de Etica de la
Universidad Privada Norbert Wiener y cumpliendo la normatividad vigente, a fin de que
sea revisado y aprobado para continuar con su ejecucion. Si bien se emplearan unidades
de sangre anonimizadas, es crucial garantizar los datos personales o cualquier otra
informacion que permita la identificacion del donante. El manejo de los datos se realizara
de acuerdo con los estandares que exige la Ley N° 29733, que norma la proteccion de
datos personales. Por otro lado, El estudio se realizara de acuerdo con los estandares de
la EDQM, a fin de minimizar el riesgo, y no se genere alglin tipo de afeccion a los
receptores, ni genere problemas con el stock de unidades almacenadas. Se gestionara los
permisos con el Hospital Antonio Skrabonja A., Essalud de Pisco, y se obtendra la carta
de autorizacion para manejar informacion en el Banco de Sangre. Finalmente, la
investigadora del estudio declara no presentar conflicto de intereses en el presente estudio

de investigacion.
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CAPITULO IV: ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

4.1. Cronograma de actividades

2025 - 2026

FASE

Octubre | Noviembre | Diciembre Enero Febrero Marzo Abril Mayo

1(2(3 (4|1 |23 (4|1 |2|3|4|1|2|3 (4|1 |23 |4[1|2(3(4(5(1|2 |3 |4 |1]2]|3

Redaccion del plan de trabajo académico. —

Registro del plan al Comité de ética de la UPNW. —

Levantamiento de observaciones y aprobacion del

proyecto

Obtencion de permiso en el Hospital Antonio Skrabonja _

A,y gestion en la Escuela de Tecnologia Médica

Presentacion del informe EmEE

Sustentacion




4.2. Presupuesto

Clasificador Cantidad Costo Unitario Costo Total
Viiticos y Asignaciones S/. 600.00
Alimentacion por 30 dias 1 persona S/. 300 S/. 300.00
Movilidad local por 30 dias 1 persona - S/. 300.00
Bienes de consumo S/. 300.00
Renovacion de licencia Office Unidad S/ 200.00 S/.200.00
Renovacion de licencia antivirus Unidad S/. 100.00 S/. 100.00
Servicios S/. 4,900.00
Pago por tramite a la UPNW Unidad S/. 3000.00 S/. 3000.00
Luz 05 meses S/. 90.00 S/. 450.00
Internet 05 meses S/. 120.00 S/. 600.00
Celular 05 meses S/. 70.00 S/. 350.00
Apoyo estadistico 01 mes S/. 1000.00 S/. 1000.00
TOTAL S/. 6,300.00
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Anexo 1: Validacion de instrumento por juicio de expertos

Teniendo como base los criterios que a continuacion se presenta, Yo Leslie Rosmeri

Medina Ciprian _identificado (a) con DNI 70250076 , solicito su opinion sobre el

instrumento de la investigacion titulada, “Utilidad del indice de hemélisis como Indicador
de Calidad durante el almacenamiento de unidades de paquete globular, Ica 2026, para
lo cual se requiere que pueda calificar, marcando con un aspa (X) en la casilla

correspondiente a su opinion respecto a cada criterio formulado.

Item N° Criterio Si No Observacion

1 La informacién permite dar respuesta al X
problema
El instrumento propuesto responde a los

2 _— - X
objetivos del estudio
El instrumento contiene a las variables

3 . X
de estudio
La estructura del instrumento es

4 X
adecuada
El instrumento responde a la

5 . o . X
operacionalizacion de la variable

6 La secuencia presentada facilita el <
desarrollo del instrumento
Los items son claros en lenguaje

7 . X
entendible

3 El nlimero de items es adecuado para su .
aplicacion

Observaciones (precisar si hay suficiencia):

Los instrumentos son claros, pertinentes y coherentes con los objetivos. Es suficiente y
pertinente para medir las variables planteadas.

Aplicable [x | Aplicable después de corregir| | No aplicable [ |

Apellidos y nombres del juez validador Dr./ Mg: Dra. Patricia Huaranga Medina

DNI: 21462614
Especialidad del validador: Médico especialista en Patologia clinica

Fecha: 05/11/2025

Firma del Juez experto
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Anexo 1: Validacion de instrumento por juicio de expertos

Teniendo como base los criterios que a continuacion se presenta, Yo Leslie Rosmeri

Medina Ciprian _identificado (a) con DNI 70250076 , solicito su opinion sobre el

instrumento de la investigacion titulada, “Utilidad del indice de hemélisis como Indicador
de Calidad durante el almacenamiento de unidades de paquete globular, Ica 2026, para
lo cual se requiere que pueda calificar, marcando con un aspa (X) en la casilla

correspondiente a su opinion respecto a cada criterio formulado.

Item N° Criterio Si No Observacion

1 La informacién permite dar respuesta al X
problema
El instrumento propuesto responde a los

2 _— - X
objetivos del estudio
El instrumento contiene a las variables

3 . X
de estudio
La estructura del instrumento es

4 X
adecuada
El instrumento responde a la

5 . o . X
operacionalizacion de la variable

6 La secuencia presentada facilita el <
desarrollo del instrumento
Los items son claros en lenguaje

7 . X
entendible

3 El nlimero de items es adecuado para su .
aplicacion

Observaciones (precisar si hay suficiencia):
Los instrumentos son suficientes y pertinentes para medir las variables planteadas.

Aplicable [x | Aplicable después de corregir| | No aplicable [ |

Apellidos y nombres del juez validador Dr./ Mg: Dr. Orlando Rafael Nieto Piscolich

DNI: 09357679
Especialidad del validador: Médico especialista en Patologia clinica

Fecha: 05/11/2025

PATOLOGIA - CHINICA
CMP: 28233 RNE; 246338

Firma del Juez experto
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Anexo 1: Validacion de instrumento por juicio de expertos

Teniendo como base los criterios que a continuacion se presenta, Yo Leslie Rosmeri

Medina Ciprian _identificado (a) con DNI 70250076 , solicito su opinion sobre el

instrumento de la investigacion titulada, “Utilidad del indice de hemélisis como Indicador
de Calidad durante el almacenamiento de unidades de paquete globular, Ica 2026, para
lo cual se requiere que pueda calificar, marcando con un aspa (X) en la casilla

correspondiente a su opinion respecto a cada criterio formulado.

Item N° Criterio Si No Observacion

1 La informacién permite dar respuesta al X
problema
El instrumento propuesto responde a los

2 _— - X
objetivos del estudio
El instrumento contiene a las variables

3 . X
de estudio
La estructura del instrumento es

4 X
adecuada
El instrumento responde a la

5 . o . X
operacionalizacion de la variable

6 La secuencia presentada facilita el <
desarrollo del instrumento
Los items son claros en lenguaje

7 . X
entendible

3 El nlimero de items es adecuado para su .
aplicacion

Observaciones (precisar si hay suficiencia):
Los instrumentos son suficientes y pertinentes para medir las variables planteadas.

Aplicable [x | Aplicable después de corregir| | No aplicable [ |

Apellidos y nombres del juez validador Dr./ Mg: Dra. Maria Ursula Gonzales Pow Sang

DNI: 21554203
Especialidad del validador: Médico especialista en Patologia clinica

Fecha: 05/11/2025

4=

C.MP.41196 RNE. 46520

Firma del Juez experto
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Anexo 2: Ficha de registro de informacion

Codigo: [ ]

Indicaciones: marca con un aspa (X) segun corresponda

A. Caracteristicas de la Unidad del Paquete Globular

1. Tipo de bolsa

Bolsa simple (0) Bolsa doble (1)
Bolsa triple (2) Bolsa cuadruple (3)

2. Tipo de anticoagulante

CPD (0) CPDA-1 (1) SAGM (2)

3. Lote
(registra el codigo)

B. Indice de hemolisis

Medicién basal: % Fecha: / /
Semana 1: % Fecha: / /
Semana 2: % Fecha: / /
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Anexo 3: Matriz de consistencia

Titulo. Utilidad del indice de hemolisis como indicador de calidad durante el almacenamiento de unidades de paquete globular , Ica 2026.

Formulacién del problema Objetivos Hipatesis variables Disefio metodolégico
Problema general Objetivo general Ho: El indice de hemdlisis no Variable Método: Hipotético-Deductivo.
(Cuadl es la utilidad del indice de Evaluar la utilidad del indice de es util como indicador de principal:

hemolisis como indicador de calidad
durante el almacenamiento de

unidades de paquete, Ica 2026?

Problemas especificos
(Cuales son los niveles del indice de
hemolisis en unidades de paquete

globular?

(Qué proporcion de unidades de
paquete globular supera los limites
aceptables de hemolisis establecidos
por organismos internacionales
durante el almacenamiento en el
banco de sangre evaluado?

(Existen diferencias en el indice de

hemolisis segun el tipo de bolsa,

hemolisis como indicador de calidad
durante el almacenamiento de
unidades de paquete globular, Ica

2026.

Objetivos especificos
Determinar los niveles del indice de
hemolisis en unidades de paquete

globular.

Estimar la proporcion de unidades de
paquete globular que superan los
hemolisis

limites aceptables de

establecidos por

(FDA,

organismos
internacionales EDQM)
durante su periodo de

almacenamiento.

calidad durante el
almacenamiento de unidades
de paquete globular, Ica 2026

Ha: El indice de hemolisis es
util como indicador de calidad
durante el almacenamiento de

unidades de paquete globular,

Ica 2026.

[ndice de hemolisis

Variables
secundarias
Tipo de bolsa
Anticoagulante

Lote utilizado.

Enfoque: Cuantitativo.
Tipo de investigacion: Basica.
Diseiio de

investigacion:

Longitudinal primario

Poblacion: unidades de sangre
recolectadas a partir de Ila
donacion de sangre por métodos
convencionales  (no  incluye
aféresis) y obtenida en el Banco de
Sangre del

Skrabonja A.

Hospital Antonio

Muestra: 36 unidades de paquete

globular, estimado en un célculo
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anticoagulante-preservante y lote

utilizado?

Analizar las diferencias en el indice de
hemolisis segun el tipo de bolsa, la
solucién anticoagulante-preservante y
el lote de produccion utilizado en las
unidades de paquete globular

evaluadas.

de muestras repetidas, asumiendo
medias .80%, 0.75% y 0.70% con
desviaciones estandar de 0.2%,
0.15% y 0.10%, respectivamente,
y un nivel de confianza y poder de
95% y 90%, y un nivel de
correlacion intraclase de 0.95, y

una tasa de rechazo de 10%.

Muestreo: Seleccion

probabilistica aleatoria simple.

Técnica: Observacion y fichaje.

Instrumento: ficha de registro de
datos.

Plan de analisis: Analisis
descriptivo y bivariado con la
prueba de ANOVA para muestras
relacionadas o prueba de Rangos
de Friedman. Se empleard el

programa Stata version 18.

32



33



zﬂ turnitin Pagina 2 de 34 - Descripciéon general de integridad

17% Similitud general

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:532861794

El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para ca...

Filtrado desde el informe

» Bibliografia
» Texto citado

» Coincidencias menores (menos de 9 palabras)

Fuentes principales

17% @ Fuentes de Internet
2%  ME Publicaciones

7% 2 Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Marcas de integridad

N.° de alertas de integridad para revisiéon

No se han detectado manipulaciones de texto sospechosas.

zl'j ‘turn|t|n Pagina 2 de 34 - Descripcién general de integridad

Los algoritmos de nuestro sistema analizan un documento en profundidad para
buscar inconsistencias que permitirian distinguirlo de una entrega normal. Si
advertimos algo extrafio, lo marcamos como una alerta para que pueda revisarlo.

Una marca de alerta no es necesariamente un indicador de problemas. Sin embargo,
recomendamos que preste atencién y la revise.

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:532861794



zﬂ turnitin Pagina 3 de 34 - Descripcién general de integridad

Fuentes principales

17% @ Fuentes de Internet
2%  ME Publicaciones

7% 2 Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Fuentes principales

Las fuentes con el mayor nimero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se mostraran.

o Internet

repositorio.uwiener.edu.pe

° Internet

repositorio.urp.edu.pe

Internet

www.coursehero.com

Internet

cybertesis.unmsm.edu.pe

o Internet

dspace.ups.edu.ec

Trabajos

entregados
Cliffside Park High School on 2023-08-15

Internet

www.ibal.gov.co

° Internet

dehesa.unex.es:8080

o Internet

hdl.handle.net

o Internet

core.ac.uk

Trabajos

entregados
Universidad de Alcala on 2025-05-30

zr'j ‘turn|t|n Pagina 3 de 34 - Descripcion general de integridad

9%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:532861794

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:532861794


https://repositorio.uwiener.edu.pe/server/api/core/bitstreams/51a30ad2-230b-4a5d-8195-67838776ca9e/content
https://repositorio.urp.edu.pe/bitstream/handle/20.500.14138/5492/T030_74500770_S%20IVAN%20ROLI%20CONDOR%20ELIZARBE.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://www.coursehero.com/file/65715774/MODELAMIENTO-DE-LA-EXTRACCI%C3%93N-DE-LA-PECTINAdocx/
http://cybertesis.unmsm.edu.pe/bitstream/handle/20.500.12672/15724/Quispe_gr.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://dspace.ups.edu.ec/bitstream/123456789/22788/1/UPS-GT003809.pdf
https://www.ibal.gov.co/sites/default/files/ibal/sites/default/files/images/stories/PLAN%20DE%20TRABAJO%20VIGENCIA%202021%20PDF.pdf
http://dehesa.unex.es:8080/bitstream/10662/13590/4/TDUEX_2021_V%c3%a1zquez_Merch%c3%a1n.pdf
https://hdl.handle.net/20.500.12672/15526
https://core.ac.uk/download/pdf/198134461.pdf

	1f06c9ff2c09892d47c640d8481d208f70655aa302289fca81b778442f79af1f.pdf
	fbe5a625f63064bb36e831525fb6e00475eea00bbff345f5d6040cbf352d9613.pdf
	f9c0f4f5b83564e6eed1330e7d063f8116290e0a3762b9a31ea52391da6b2b29.pdf
	5030df0fc0e97a8af75a91820818877482c76931e1d81ab85b4645b2b9ee68b6.pdf

