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1. EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

El concentrado plaquetario (CP) es un componente sanguineo esencial debido a sus
beneficios terapéuticos sin embargo su naturaleza labil demanda de un proceso de
obtencion y controles de calidad riguroso para asegurar su eficacia postransfusional y
supervivencia en el paciente. Organizaciones internacionales como la Asociacion para el
Avance de la Sangre y las Bioterapias-AABB establecen criterios de calidad para la

evaluacion de estos concentrados, garantizando asi su seguridad y eficacia(1).

El CP se obtiene tras la separacion de globulos rojos (GR), de capa leucocitaria o
buffy coat (BC) y de gran parte del plasma, contiene alrededor de 5 a 7 x 10'° plaquetas
suspendidas en 50 a 70 ml de plasma, contiene menos de 1,2 x 10° GR (1 ml
aproximadamente) y si se desplaza la capa leucocitaria mediante centrifugacion es posible
lograr disminuir los leucocitos a casi 1 x 107. Existen factores asociados a la calidad de
concentrado plaquetario como la mezcla apropiada con el anticoagulante, el flujo constante
de la sangre, el tiempo de extraccion, transporte, temperatura, el almacenamiento y el
tiempo transcurrido desde la extraccion de sangre total hasta la preparacion del CP, estos

factores pueden afectar a las plaquetas y por ende la produccion del CP (2, 3).

En concordancia con el Ministerio de Salud (MINSA) el 2023 se recolectaron 465
236 unidades de sangre total a nivel nacional, en la region San Martin se colectaron 8952
unidades de Sangre total(ST), de las cuales solo se produjo 3806 unidades de CP y en el
mismo afio se tuvo un déficit de 380 unidades de CP, lo cual repercute en la salud de los
pacientes ya sea por la transfusion limitada de CP o por no recibir dicho hemocomponente,

este problema causa impacto en toda la region, ya que el Banco de sangre Regional San



Martin (BSR-SM) es el responsable de abastecer a los bancos de sangre y centros de

hemoterapia de la region (3, 4).

Para la preparacion de CP, el Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de
Sangre (PRONAHEBAS) recomienda mantener la sangre y las plaquetas a una
temperatura constante de 20 a 24 °C y realizar la separacion dentro de las 8 horas después
de la flebotomia (5). Cabe mencionar que esta guia hace referencia al CP obtenido de
Plasma Rico en Plaquetas (PRP). La revista de argentina de transfusion estima que es
necesario tener procedimientos uniformes para que todas las unidades pasen de una manera
estandarizada y que para la preparacion del CP a partir de la sangre entera la separacion se
hace dentro de las 24 horas de la recoleccion(2). En chile también se recomienda un
maximo de 24 horas a una temperatura de +20° C a +24° C si se va a utilizar para preparar
GR y CP donde la separacion de la capa leucoplaquetaria de la sangre extraida debe
realizarse idealmente antes de que transcurran 12 horas desde la puncion venosa, el

procesamiento del BC y el pool o CP debe ser realizado antes de las 24 horas(6).

Teniendo en cuenta que cada institucion puede actualizar, estandarizar y regular
sus procedimientos en la preparacion de hemocomponentes como en el caso del CP; en el
Banco de Sangre Regional San Martin no se realiz6 estudios referentes a la produccion de
hemocomponentes, ni sobre factores como tiempo de extraccion, tiempo
prefraccionamiento, efecto visual swirling, temperatura, recuento plaquetario por CP, con
esta investigacion se identificara los factores que intervienen y/o afectan a la preparacion
de CPy de ser necesario se tomard medidas correctivas implementando o modificando los
procedimientos operativos estandarizados del BSR-SM, con lo cual los concentrados
plaquetarios producidos podran cumplir con los estandares requeridos por el almacén de
hemocomponentes, logrando un mayor stock de CP y asi cubrir el déficit de este

hemocomponente en la Region san Martin (7).



1.2. Formulacion del problema

1.2.1. Problema general

(Cudles son los factores asociados a la calidad en unidades de concentrado

plaquetario, Banco de Sangre Regional San Martin, 2025?

1.2.2. Problemas especificos

1)

2)

3)

4)

5)

¢Qué relacion existe entre el tiempo prefraccionamiento con el recuentro
plaquetario en unidades de concentrado plaquetario del Banco de Sangre

Regional San Martin, 2025?

¢Qué relacion tiene el tiempo prefraccionamiento y el efecto swirling en
unidades de concentrado plaquetario del Banco de Sangre Regional San Martin,

2025?

¢Qué relacion hay entre tiempo de extraccion de sangre total y efecto swirling
en unidades de concentrado plaquetario del Banco de Sangre Regional San

Martin, 20257

¢Qué relacién hay entre temperatura y el efecto swirling en unidades de

concentrado plaquetario del Banco de Sangre Regional San Martin, 2025?

¢Cuél es la relacién entre el recuento de plaguetas en sangre total con el recuento
de plaquetas en unidades de concentrado de plaquetario del Banco de Sangre

Regional San Martin, 2025?



1.3. Objetivos de la investigacion

1.3.1. Objetivo general

Identificar los factores asociados a la calidad en unidades de concentrado

plaquetario, Banco de Sangre Regional San Martin, 2025.

1.3.2. Objetivos especificos

1)

2)

3)

4)

5)

Determinar la relacion entre el tiempo prefraccionamiento con el recuentro
plaquetario en unidades de concentrado plaquetario del Banco de Sangre

Regional San Martin, 2025.

Determinar la relacién entre el tiempo prefraccionamiento y el efecto swirling
en unidades de concentrado plaquetario, Banco de Sangre Regional San Martin,

2025.

Determinar la relacion entre tiempo de extraccion de sangre total y efecto
swirling en unidades de concentrado plaquetario, Banco de Sangre Regional San

Martin, 2025.

Determinar la relacion entre temperatura y el efecto swirling en unidades de

concentrado plaquetario del Banco de Sangre Regional San Martin, 2025.

Evaluar el recuento de plaquetas en sangre total con el recuento de plaguetas en
unidades de concentrado de plaquetario del Banco de Sangre Regional San

Martin, 2025.



1.4. Justificacion de la investigacion

1.4.1. Teorica

El BSR-SM por su nivel de complejidad y bajo algunos términos por convenio es
el responsable de abastecer con hemocomponentes a todos los centro de hemoterapia de la
region san martin, ante ello es obligacion que el BSR-SM cuente con un stock adecuado
de hemocomponentes, el CP almacenado y listo para su distribucion del BSR-SM tiene las
caracteristicas exigidas por el PRONAHEBAS, pero varios CP producidos son descartados
y no llegan a formar parte del stock de almacén de hemocomponentes, ya que desde la
extraccion de ST hasta la produccion de CP se pasa por varios procesos como el tiempo
de extraccién, temperatura de transporte, tiempo prefraccionamiento, ademas en la
produccidn se examina el efecto swirling y recuento de plaquetas (de ser necesario), en
este proceso se pierde una cantidad adecuada de unidades de CP lo cual es causa de una
limitada produccion de CP y esto puede desencadenar un desabastecimiento de este

hemocomponente.
1.4.2. Metodologica

Para abordar este problema de investigacién se ha seleccionado un enfoque
cuantitativo con un disefio no experimental, esto se justifica porque la medicion numérica
y los analisis estadisticos es la forma mas adecuada de estudiar las variables (tiempo de
extraccion, tiempo prefraccionamiento, swirling, temperatura, recuento de plaquetas y
cconcentrado plaquetario), estas variables seran estudiadas segun su contexto, sin ser
manipuladas, de esta forma se haréa la recoleccién de informacion en la ficha de recoleccién
de datos adaptada para alcanzar los objetivos planteados, ademas esta investigacion sera

de cohorte prospectiva porque es la forma mas adecuada de recoleccion de datos orientado



hacia los objetivos planteados, ademas la institucion no cuenta con un registro de datos de

todas las variables de interés.
1.4.3. Practica

La demanda de concentrado plaquetario para los pacientes con alteraciones
cuantitativas(trombocitopenia) o cualitativas (disfuncion plaquetaria) se incrementa
debido al clima de la region San Martin que es favorable para las enfermedades
metaxenicas (como por ejemplo el dengue). El desafio del BSR-SM es asegurar el stock
de CP para hacer frente a situaciones que impliquen la demanda constante de este

hemocomponente(8, 9).

Esta investigacion se centra en los factores asociados a la calidad en la etapa de
produccién de unidades de concentrado plaquetario como, el tiempo de extraccion de ST,
tiempo prefraccionamiento, efecto swirling en las unidades de CP, temperatura, recuento
de plaquetas en CP y, ademas de ello se estudiara de forma indirecta el tiempo de transporte
de las unidades ST desde el centro de recoleccion hasta el BSR-SM vy asi se identificara
los factores asociados a la calidad en el proceso de elaboracidn de CP del BSR-SM; con la
informacién obtenida de esta investigacion se pretende establecer los factores
determinantes para el mejor aprovechamiento en la preparacion de CP vy si fuera necesario
se tomara las medidas correctivas en la produccion de unidades de CP del BSR-SM lo cual
tendra un impacto beneficioso en la salud publica en la region, ademas servird como base

de datos para investigaciones relacionas con las variables planteadas en esta investigacion.
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1.5. Delimitacion de la investigacion

1.5.1. Temporal

Este proyecto se ejecutara una vez logrado los procesos y tramites de

aprobacion por la Universidad Norbert Wiener.

1.5.2. Espacial

Los procedimientos desarrollados para la ejecucion de esta investigacion
tendran como espacio desde los lugares designados para realizar campaias de
donacion voluntaria hasta los espacios involucrados en la etapa de produccion de

concentrado plaquetario del BSR-SM.

1.5.3. Unidad de analisis

Para realizar esta investigacion considerard como unidad de analisis a las
unidades de ST destinadas a la obtencion de CP, asi como los factores asociados a la

calidad en preparacion de CP en el BSR-SM.
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2. MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes de investigacion

2.1.1. Antecedentes internacionales

En México (2021) realizaron una investigacion que busco “Evaluar el
rendimiento del recuento plaquetaria en los CP al variar el volumen en el proceso de
fraccionamiento” esta investigacion realizo la separacion de concentrado plaquetario
de dos formas distintas, dejando pasar aproximadamente 25 ml de plasma a la bolsa
satélite y dejando pasar 50 ml de plasma a la bolsa satélite, de esta manera no se
encontraron diferencias significativas respecto al sexo de los donantes incluidos en
los dos métodos de estudio, no se encontrd diferencia entre recuento de plaquetas y
leucocitos, con respecto a los aspectos de control de calidad en el CP, no se
encontraron diferencias significativas en el volumen obtenido al realizar el conteo
plaquetario, los resultados del conteo plaquetario no mostraron variaciones
relevantes respecto al volumen, ademas se encontrd una diferencia respecto al

método 2 con una media de 7.43x10'° y método 1 con 6.27x10'° (10).

Asi también en México (2021) realizaron un estudio semejante y plantearon
como objetivo “Identificar los factores predictores en la calidad de CP obtenidos a
partir de ST. Reporte del Banco de Sangre del Hospital Universitario Dr. José E.
Gonzalez” en este estudio se analiz6 un total de 196 concentrados plaquetarios, de
los cuales el 77.04% cumplio con el requisito de calidad de 6.0x10'° plaquetas, solo
1 CP no cumplid con el volumen requerido, el 50% cumpli6 con los requisitos de
calidad estudiados, Se establecié un punto de corte de 231,000 plaquetas/mm3 para

revelar si un CP cumplird o no el requisito de calidad; concluyeron que la cuenta
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plaquetaria basal predice el rendimiento plaquetario en los CP y la cuenta

leucocitaria basal no predice los leucocitos residuales en el CP (11).

De la misma forma en México (2021) otro estudio planted como objetivo
“determinar la probabilidad de obtener una dosis plaquetaria total baja y estandar a
partir de un nimero determinado de CP” es esta investigacion se estudié el CP de
los registros del control de calidad obtenidos y realizados desde enero de 2020 hasta
conseguir un numero de muestra calculada de 99 CP; se demostr6 que no hallaron
diferencias significativas respecto a los 2 grupos seleccionados (donadores no
seleccionados para el control de calidad y los donadores cuyo concentrado

plaquetario fue seleccionado) (12).

Asi también en Colombia (2021) una investigacion buscd la “Determinacion
de la viabilidad de CP obtenido de capa leucocitaria (buffy coat) durante siete dias
de almacenamiento” evaluo el CP a los 3, 5 y 7 dias en almacenamiento, se
monitorearon parametros fisicos, en el almacenamiento y de activacion plaquetaria;
se demostrd que hay diferencias significativas en el séptimo dia de almacenamiento
en comparacion con el tercer y quinto dia, esto fue particularmente evidente en la
formacion de remolinos plaquetarios (swirling) y agregados plaquetarios; la
viabilidad del CP difiere de acuerdo a los dias de almacenamiento, por lo que antes
de transfundir cualquier CP, es crucial evaluar el potencial de hidrogeno (pH), la
formacion de remolinos (swirling) y la presencia de agregado plaquetario, estos
pardmetros sirven como indicadores de la activacion plaquetaria y la posible
disminucion de su funcionalidad, la evaluacion de estos factores asegura la calidad

y eficacia del CP para la transfusion (13).
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En Uruguay (2021) se hizo un estudio y tuvo como objetivo “Evaluar qué
calidad de unidades de CP obtenidos de ST se utiliza para transfusion en el Hospital
Publico de la Provincia de Salta durante el afio 2019” es estudio fue de tipo
cuantitativo, disefio no experimental y corte transversal, este estudio evaluo la
procedencia del CP del Centro Regional de Hemoterapia-Salta y la transfusion
correspondiente en el Hospital Publico Materno Infantil de Salta y tuvo como
resultado que el 60% tenia ausencia de swirling, 20% con volumen escaso, 10%
presentaba contaminacion y 10% con almacenamiento inadecuado (no especifica el
aspecto inadecuado); y por ello concluyen que los resultados demostraron que el

producto no alcanzo el nivel de incremento esperado en los pacientes (14).

En Ecuador (2015) se desarrolld una investigaciéon con el objetivo de
“evaluar los parametros que miden la calidad en los CP producidos a partir de ST en
el Hemocentro de la Cruz Roja Ecuatoriana” su investigacion fue de tipo descriptivo
transversal, el tamafio de muestra fue de 384 unidades de CP, el 100% fue del
caracteristico color amarillo, sin agregado plaquetario, el 9% presentd ausencia de
formacion de torbellino de acuerdo a los estandares mencionados por la AABB, el
63.28 % estan por debajo del recuento de plaquetas esperado (<5.5). el 26.82 %
cumplen con los valores establecidos y solo 9.9 % estd por encima del recuento
esperado, el andlisis microbiologico realizado al 10% de los concentrados
plaquetarios elegidos de forma aleatoria fueron negativos para crecimiento de
microorganismos, con esto concluyo que los principales errores que influyen en la

calidad del CP estan en la fase pre analitica (15).
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2.1.2. Antecedentes nacionales

En Tacna (2022) se desarroll6 una investigacion que tuvo como objetivo
“Determinar si hay diferencia en el porcentaje de unidades de CP con calidad apta
para el uso terapéutico bajo los parametros de calidad segiin medicion basal, 5y 7
dias de antigiiedad, en el Banco de Sangre del Hospital III Daniel Alcides Carrion
de EsSalud, Tacna” donde se llevo a cabo un analisis de calidad en 30 concentrados
plaquetarios durante un periodo de siete dias, evaluando siete parametros clave, estos
incluyeron mediciones de volumen, fenomeno visual de swirling, conteo de
leucocitos residuales y de plaquetas, ademas, se realiz6 estudios microbioldgicos
(cultivo), medicion de pH y control de la temperatura de almacenamiento en tres
momentos distintos: basal, quinto y séptimo dia; los resultados mostraron una
disminucién progresiva en el porcentaje de CP aptos: 100% al primer dia, 96.7% al
quinto dia y 83.3% al séptimo dia. El estudio concluyd que existen diferencias
significativas en la valoracion de los pardmetros de pH y swirling a lo largo del

tiempo de almacenamiento en los concentrados de plaquetas (16).

En Lima (2020) se realiz6 un estudio que tuvo como objetivo “evaluar los
requisitos de calidad de CP obtenidos por el método de BC a partir de sangre total
en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas del afio 2020” donde se
analizaron diversos criterios, incluyendo volumen, conteo plaquetario y de
leucocitos remanentes, temperatura de almacenamiento y control microbioldgico;
este estudio reveld que solo el 42.2% de los CP alcanzan el recuento plaquetario
optimo establecido, 93.5% cumpli6 con el requisito de volumen. Sin embargo, los
demads parametros evaluados, como, recuento de leucocitos residuales, temperatura

de almacenamiento y control microbioldgico, superaron los criterios de calidad con
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un cumplimiento del 100%. Esto sugiere que, si bien el recuento plaquetario
representa un desafio, la mayoria de los concentrados plaquetarios cumplen con los

estandares de calidad en otros aspectos cruciales (17).

Asi también en Lima (2018) se investigé “Determinar el cumplimiento de los
parametros de calidad de CP obtenidos por capa leucoplaquetaria en el Hospital
Alberto Sabogal Sologuren” esta investigacion evaluo la satisfaccion de los
requisitos de calidad en CP, abarcando pH, volumen, swirling, temperatura,
recuentos plaquetario, de leucocitos, y andlisis microbioldgico, esto permitid
asegurar la calidad del CP para su uso clinico; se realizé con un tamafio muestral de
384 CP; se encontrd que 50.8% de CP cumplen con un recuento de plaquetas dptimo,
97.1% efecto visual swirling, y 100% en recuento remanente de leucocitos y control
microbiologico, en general se concluyd que, los concentrados plaquetarios cumplen
con los requisitos de calidad establecidos, abarcando volumen plasmatico, pH,
recuento de leucocitos residuales, swirling y control microbioldgico, no obstante el

recuento de plaquetas se sitia fuera de los requisitos de calidad establecidos (18).

Otro estudio realizado en Lima (2018) buscéd “Determinar la relacion que
existe entre el tiempo de sedimentacion y parametros de calidad en CP del Hospital
Nacional Hipolito Unanue” el tipo de disefio fue descriptivo correlacional,
prospectivo y de corte transversal, los resultados muestran que a mayor tiempo de
sedimentacion, se observa una disminuciéon en el recuento de plaquetas, esto
representa una relacion inversa entre ambas variables, las unidades de BC + capa
leucoplaquetaria que sedimentaron 19, 20, 21 y 22 horas cumplen con un

recuento mayor 6x10'' en 70% de la unidades evaluadas, por el contrario las
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unidades que sedimentaron 23 horas estan por debajo del recuento establecido; con

respecto al efecto torbellino el 100% de las unidades cumplen con este aspecto (19).

2.2. Bases tedricas

2.2.1.

2.2.2.

Megacariopoyesis: de la medula a la periferia

Las plaquetas son consideradas fragmentos celulares pero la definicion
correcta es células anucleadas, para la formacion del megacariocito pasan por un
proceso de diferenciacion desde células progenitoras hematopoyéticas,
diferenciacion de linaje mieloide, llegando a formar el progenitor bipotencial
megacariocitico-eritroide (MEP) para después diferenciarse en megacariocitos,
existe una via alterna que es la maduracion y diferenciacion de los precursores burst-
forming unit (BFUMK) y el CFU-MK desde la célula progenitora hasta el

megacariocito (20, 21).

El termino megacariocito hace referencia a  mega ‘grande’,
y karion ‘nicleo’, ya que tiene un proceso de crecimiento especial, con duplicacion
del material genético (mitosis) pero sin citocinesis, ni cariocinesis, es asi que
aumenta el tamafio del citoplasma y del nucleo y con ello la maduracion de los
granulos del citoplasma los cuales en el futuro serdn los granulos de las

plaquetas(22).

Fisiologia plaquetaria

Las plaquetas se encuentran circulando en el torrente sanguineo en forma de
lente biconvexa (lenticular), que varian de 150 a 400 plaquetas x 10°/L y tienen una
medida de 0,5 a 2,5 pm; la estructura plaquetaria estd organizada en 3 partes

principales, la membrana, los granulos y organelas y el citoesqueleto (23).
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Las plaquetas en el cuerpo tienen la funcion de hemostasia, interviniendo en
los mecanismos fisiologicos que protege al organismo en la pérdida de sangre,
gracias a el equilibrio entre los mecanismos pro- y antitrombdticos se evita que las
plaquetas en condiciones normal se adhieren al endotelial y entre ellas, diversas
situaciones pueden activar las plaquetas, originando la adhesion, cambio de forma,
agregacion y secrecion, durante la agregacion, las plaquetas experimentan
modificaciones en su membrana, lo que resulta en la exposicion de una superficie
con capacidad procoagulante, que da lugar a la activacion de factores de coagulacion

como la protrombina y el factor X (24).

Figura 1:

Ejemplo de produccion Plaquetaria.

)
b 4

Nota: las proplaquetas usan citoesqueleto de tubulina para extenderse y transportar organulos a sus extremos”,
(B) “los megacariocitos se convierten en proplaquetas liberadas a la circulacion”, (C) “las proplaquetas forman
preplaquetas circulares o de mancuerna que se dividen en dos plaquetas “Hemostasia y trombosis, 2016 (20).
Fuente: https://www.scielo.org.ar/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0325-29572016000200008

2.2.3. De la sangre total hasta el concentrado plaquetario
Si bien la sangre puede ser transfundida como tal, pero para su
administraciéon y uso adecuado (de acuerdo a las necesidades del paciente) es
necesario fraccionarla, en este proceso incluye desde la obtencion de sangre total
esto abarca la limpieza (asepsia) del lugar donde se te punzard y esposo del donante,

proceso de fraccionamiento (centrifugacion, separacion, seleccion y envio a

cuarentena)(25).


https://www.scielo.org.ar/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0325-29572016000200008
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2.2.4. Extraccion de sangre entera

Para el proceso de extraccion el donante se acostara boca arriba en un sillén
reclinable mientras le limpian y esterilizan el brazo, se realizara la puncion e inicia
el proceso de extraccion, al finalizar te colocaran un apdsito estéril; después de
quitarte el aposito, lava el area con agua y jabon, evitar actividades intensas por 4
horas e hidratarse por 48 horas. Tras la donacion, los donantes deben permanecer en
observacion por al menos 15 minutos y se les debe ofrecer un refrigerio para reponer
la pérdida de liquidos, este tiempo de observacion es crucial para asegurar la
estabilidad del donante y prevenir cualquier reaccion adversa. (26, 27).

En esta etapa, la asepsia es fundamental para evitar la contaminacion del
hemocomponente, las reacciones transfusionales causadas por hemocomponentes
contaminados puedes ser severas, la presencia de bacterias en hemocomponentes
provienen del donante ya sea del sitio de venopuncion o desde una bacteriemia
asintomatica y la multiplicacion bacteriana es mdas probable en componentes
almacenados a temperatura ambiente y en contenedores permeables a los gases, los
hemocomponentes principalmente implicados son el paquete globular y el
concentrado plaquetario(28).

Se extraen alrededor de 450 ml de sangre entera en una bolsa con
anticoagulante. La sangre entera puede conservarse hasta 35 dias con citrato-fosfato-
dextrosa-adenina. Los concentrados de eritrocitos también se pueden conservar por

42 dias con la soluciéon de adenina-dextrosa-salina(29).

2.2.5. Preparacion del concentrado plaquetario

La velocidad, asi como el tiempo de centrifugacion son fundamentales en la

separacion de los componentes sanguineos, varia segiin la marca de la centrifuga y



19

de la posicion del cabeza, la velocidad depende de la estabilidad eléctrica y de las
condiciones del equipo, lo que hace necesario evaluar constantemente el
funcionamiento de la centrifuga(30).

Hasta el dia de hoy se conocen dos formas de obtencion del concentrado
plaquetario, obtencion de plaquetas a partir de PRP y obtencion de plaquetas a partir
de BC removible, “en el método BC, la centrifugacion inicial (pesada) de la sangre
separa los componentes en tres capas distintas: los GR en la parte inferior, el
concentrado de plaquetas + capa leucocitaria en la zona intermedia y el plasma pobre
en plaquetas en la parte superior, esta separacion permite obtener los componentes
sanguineos deseados para su uso clinico.”(31).

Posterior a ello se homogeniza el BC con movimientos suaves y se deja en
reposo 2 horas a temperatura de 22°C y luego se procede a una segunda
centrifugacion (suave), posterior a ello se hace el fraccionamiento para la obtencion
final del concentrado plaquetario. “Todo CP deben someterse a inspeccion visual en
cada etapa de su procesamiento”(32).

La obtencion de CP a partir de BC tiene las siguientes ventajas: menos
contaminacion con gldbulos rojos, CP reducido en leucocitos, mayor recuperacion
de plaquetas, pero esta metodologia demanda de periodos de reposo de un

procesamiento mas largo(33).



Figura 2:

Modelo de produccion de hemocomponentes.
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Menos de 8 horas el dia de la extraccion o
hasta 24 horas a 22°C

Sangre Total

. Buffy Coat

Gmos l,

Plasma fresco
congelado

Plaquetas

Después de almacenamiento a 4°C
por 24 a 72 horas

. Sangre Total

H >L< %
Globulos  Plaquetas  Plasma fresco
10,08 congelado

Nota: tiempo y temperatura relacionado a la producciéon de hemocomponentes “revista médica los
condes: medicina transfusional en el siglo XXI” (34). Fuente: https://www.elsevier.es/es-revista-
revista-medica-clinica-las-condes-202-pdf-S0716864015001492

2.2.6. Centrifugacion

La centrifugacion realiza la separa componentes segun su densidad, la fuerza

centrifuga desplaza las células sanguineas mas densas al fondo y continuamente los

componentes menos densos o mas ligeros hacia la parte superior; la densidad de los

eritrocitos es 1.093-1.096 y se desplazaran hacia la base, continua los leucocitos de

1.070-1.092, continua las plaquetas con una densidad aproximada de 1.040 y

quedando en la parte superior el plasma con una densidad de 1.026-1.029 (35, 36).



https://www.elsevier.es/es-revista-revista-medica-clinica-las-condes-202-pdf-S0716864015001492
https://www.elsevier.es/es-revista-revista-medica-clinica-las-condes-202-pdf-S0716864015001492

Tabla 1: Programas para centrifugacion.
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Metodologia de

Buffy Coat (bolsa
) Fase de o ) ]
cuédruple con ) » Objetivo R.P.M. Tiempo Parametros T°
centrifugacion
CPD/OPTISOL
top and bottom)
Aceleracion:
) Plasma/BC/Pagq. )
Programa N°1 Primera fase ) 3800 8 Min. 09 22°c
Glob./Criop.
Freno: 01
Dejar reposar el buffy coat x 2 horas — Concentrado plaquetario
Aceleracion:
Programa N° 2 Segunda fase Plaguetas 1050 5:30° 09 22°c
Freno: 01
Dejar reposar a -70 °C x 6 horas — Crioprecipitado
Aceleracion:
Programa N° 4 Segunda fase  Crioprecipitado 3800 8 Min. 09 4°¢
Freno: 04

Nota: programas de la centrifuga Thermo Scientific-Bolsa de sangre cuadruple TERUMO — 480456708

"BSR-SM, 2024” (37).

2.2.7. Fraccionamiento

La produccion y fraccionamiento de componentes sanguineos esta
evolucionando hacia la automatizacién para reducir la actividad manual en los
procedimientos clasicos, en la actualidad de conocen dos maneras o técnicas para
preparar plaquetas a partir de sangre entera: a partir del Plasma Rico en Plaquetas
(PRP) y el método a partir de buffy-coat; en el caso de CP a partir de PRP, tras
centrifugacion suave de ST, el PRP se separa de los GR, luego tras una segunda
centrifugacion (pesada), se separan las plaquetas suspendidas en plasma; en el caso
de CP a partir de BC, se realiza una centrifugacion inicial (pesada) de la ST, los GR

se depositan en la parte inferior, el buffy coat en la zona intermedia y el plasma pobre
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en plaquetas en la superior, luego se realiza una centrifugacion (suave) para la

obtencion de concentrado plaquetario(31, 38).

seleccion y envié a cuarentena

en el concentrado plaquetario las plaquetas estan suspendidas en plasma,
antes enviar a cuarentena se debe seleccionar el concentrado plaquetario de acuerdo
al aspecto de su plasma, debe presentar un aspecto transparente o ligeramente turbio,
sin evidencia de hemolisis, esto asegura la calidad y funcionalidad del concentrado
plaquetario para su uso posterior. En un estudio se extrajo sangre total de un donante
que tomaba medicamento (Gemfibrozilo) para controlas sus triglicéridos y el plasma
era ligeramente turbio, sin ictericia visible, el medicamento causd pequefios
aumentos en la creatinina sérica y las transaminasas hepdticas (reversibles), el
plasma turbio es mas comin en hombres con triglicéridos o colesterol altos,
fumadores y personas con presion arterial elevada, la turbidez del plasma no siempre

indica triglicéridos altos también puede deberse a hemolisis o ictericia(39).

Indicaciones Terapéuticas

Las transfusiones de unidades de CP previenen y tratan hemorragias en
pacientes con problemas plaquetarios, ya sean de cantidad, calidad o ambos. (40).

Las indicaciones terapéuticas van a depender de la clinica del paciente, su
evolucion, asi como del estado de las plaquetas en el cuerpo, dentro de algunas
indicaciones estan las siguientes:

“Paciente estable con plaquetas bajas <10.000/pul, se transfunden plaquetas a
pacientes con trombocitopenia y riesgo de sangrado como fiebre o infeccion, si sus

plaquetas estan por debajo de 20.000/ul, también se transfunden antes de
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procedimientos invasivos si las plaquetas son menores de 50.000/ul, y en cirugias de
alto riesgo de sangrado (neurocirugia, etc.) si son menores de 100.000/ul.”(40).

La transfusion de 1 unidad de CP incrementa el recuento plaquetario de 5
000 a 7 000, maximo en 10 000/mm3 (paciente de 70 kilogramo de peso

corporal)(41).

El tiempo como factor para preparar concentrado plaquetario

El tiempo es uno de los factores claves en el fraccionamiento y produccion
de hemocomponentes, para la produccion de CP se debe monitorear desde la
flebotomia, asi como contar con el tiempo de extraccion de la sangre total (ST), como

criterio antes de la produccion de CP:

Con respecto a flebotomia el PRONAHEBAS recomienda identificar la zona
de puncién con el torniquete y luego desajustarlo, realizar la asepsia con solucion
acuosa de yodo al 0.7% tomando 4 cm alrededor del area de puncion (30 segundos),
retirar el exceso de espuma y limpiar con solucién de yodo al 10% con movimientos
concéntricos hacia afuera (30 segundos), asi como el proceso de extraccion de sangre

no serd mayor de 12 minutos(5).

La asepsia que se hace en el BSR-SM tiene algunas variaciones, para lo cual
se utiliza jabon liquido, alcohol de 70° y solucion de yodopovidona al 10%, y el

procedimiento se realiza con algodon estéril(42).

Luego de extraida la unidad de ST se debe dejar reposar por lo menos 2 horas,
asi como también el BC debera reposar por lo menos dos horas para la obtencion de

CP.
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Si se utiliza la ST como materia prima para la preparacion del concentrado
plaquetario se debe conservar a 20-24°C en un maximo de 24 horas desde la

extraccion y antes de su fraccionamiento(43).

Efecto visual swirling

El swirling es un término utilizado para describir visualmente la morfologia
discoide en las plaquetas cuando estas se refractan a la luz, y revelan ese efecto
torbellino en la unidad de concentrado plaquetario; la disminucion del "swirling" es

una forma sencilla y econdmica para medir la activacion plaquetaria (44).

El efecto swirling en el concentrado plaquetario indica un estado adecuado
en el CP, el cambio de apariencia en el producto como el swirling plaquetario se debe
al metabolismo de las bacterias, que cambian el PH de CP y en consecuencia las
plaquetas se vuelven esféricas, esta asimetria plaquetaria hace que el CP no

produzcan el efecto swirling(45).

Temperatura

Mantener una cadena de frio en el transporte asi como la temperatura en el
area de fraccionamiento es importante para la composicion y caracteristicas en la
preparacion del concentrado plaquetario, la ST se debe mantener de 20-24 °C para
la produccion de concentrado plaquetario, la sangre total que no se use para preparar
concentrado plaquetario debe refrigerarse lo antes posible, la temperatura de
preparacion de concentrado plaquetario puede influir en la aglutinacion, las
plaquetas preparadas a 24 °C aparentemente muestran menor aglutinacion que las

preparadas a temperaturas menor de 24 °C (38).
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Recuento plaquetario en ST y en unidades de CP

El rango de recuento de plaquetas de un adulto va desde 150,000 hasta

450,000 plaquetas por ul de sangre (46).

Cada CP debe contener mayor o igual a 5.5 x 10'° plaquetas / Unidad
resuspendidas en 50 a 70 ml de PFC, ademés debera tener un contenido inferior de
0.5 x 10® leucocitos/ unidad, el CP se debe conservar de 22°C + 2°C en constante
movimiento a 20 revoluciones por minuto (RPM), en estas condiciones tiene un
tiempo de vida de 5 dias, el tiempo de vida de 5 dias puede prolongarse hasta 7 dias
si cuenta con un método de reduccion o descontaminacion bacteriana, esto debido a
que se ha demostrado el riesgo elevado de contaminacion bacteriana en el CP (41,

47, 48).

Control de calidad

El control de calidad, componente esencial en las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), se enfoca en asegurar la calidad de los materiales y productos
a través de diversas acciones. Este proceso abarca desde la definicion precisa de las
especificaciones de calidad hasta la toma y andlisis de muestras representativas.
Ademads, implica la implementaciéon de procedimientos organizados para la
documentacion y aprobacion de los productos antes de su distribucion. El objetivo
primordial es garantizar que se realicen todas las pruebas necesarias y pertinentes
para verificar la calidad de cada lote. De esta manera, se evita que cualquier material
sea utilizado o entregado hasta que se haya confirmado su calidad satisfactoria,
protegiendo asi la integridad de los productos y la satisfaccion de los usuarios
(pacientes). En resumen, el control de calidad es un pilar fundamental para mantener

los estandares y asegurar la excelencia en la produccion(27).
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2.3. Formulacion de Hipotesis

2.3.1.

2.3.2.

Hipotesis General

Hipdtesis alterna o de Investigacion (Ha): Los factores tiempo de extraccion,
tiempo de fraccionamiento, efecto swirling, temperatura y recuento de plaquetas,
estan asociados con la calidad en unidades de concentrado plaquetario, Banco de

Sangre Regional San Martin, 2025.

Hipdtesis Nula (Ho): Los factores tiempo de extraccion, tiempo de fraccionamiento,
efecto swirling, temperatura y recuento de plaquetas, no estan asociados a la calidad
en unidades de concentrado plaquetario, Banco de Sangre Regional San Martin,

2025.

Hipotesis Especifica

Ha (1): Existe relacion significativa entre tiempo prefraccionamiento y el recuentro
plaquetario en unidades de concentrado plaquetario del Banco de Sangre Regional

San Martin, 2025.

Ho (1): No existe relacion significativa entre tiempo prefraccionamiento y el
recuentro plaquetario en unidades de concentrado plaquetario, Banco de Sangre

Regional San Martin, 2025.

Ha (2): Existe relacion significativa entre tiempo prefraccionamiento y el efecto
swirling en unidades de concentrado plaquetario, Banco de Sangre Regional San

Martin, 2025.
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Ho (2): No existe relacion significativa entre tiempo prefraccionamientoel y efecto
swirling en unidades de concentrado plaquetario, Banco de Sangre Regional San

Martin, 2025.

Ha (3): Hay relacion significativa entre tiempo de duracion de la extraccion de
sangre total y efecto swirling en unidades de concentrado plaquetario, Banco de

Sangre Regional San Martin, 2025.

Ho (3): No hay relacion significativa entre tiempo de duracion de la extraccion de
sangre total y efecto swirling en unidades de concentrado plaquetario, Banco de

Sangre Regional San Martin, 2025.

Ha (4): Existe relacion significativa entre temperatura y el efecto swirling en
unidades de concentrado plaquetario del Banco de Sangre Regional San Martin,

2025.

Ho (4): No existe relacion significativa entre temperatura y el efecto swirling en
unidades de concentrado plaquetario del Banco de Sangre Regional San Martin,

2025.

Ha (5): Existe relacion significativa entre el recuento de plaquetas en sangre total
con el recuento de plaquetas en unidades de concentrado de plaquetario, Banco de

Sangre Regional San Martin, 2025.

Ho (5): No existe relacion significativa entre el recuento de plaquetas en sangre total
con el recuento de plaquetas en unidades de concentrado de plaquetario, Banco de

Sangre Regional San Martin, 2025.
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3. METODOLOGIA

3.1. Método

Este estudio utilizara el método hipotético deductivo debido a que se formulara
hipodtesis, a partir de los hechos y procesos se realizard la base de datos sobré los CP, a
partir de ahi se llevara un proceso de induccidén que genera una o mas propuestas teoricas

(49).

3.2. Enfoque de la investigacion

Esta investigacion se desarrollard bajo un enfoque cuantitativo, puesto que los
procesos son secuenciales y probatorios, se hard la recoleccion de datos cualitativos y
cuantitativos; se procesara los datos utilizando la prueba estadistica CHI? de Person y U

Man Whitman de acuerdo al tipo de variable (categorica binaria y numérica)(50, 51).

3.3. Tipo de investigacion

Este estudio es correlacional debido a que asocia las variables de interés mediante
un patron predecible para un grupo o poblacion. Asi mismo, esta investigacion pretende
identificar los factores asociados a la calidad en concentrado plaquetario y como se
relacionan en el proceso de produccion de este hemocomponente (CP) (51).

De acuerdo con el periodo en que ocurre el fendmeno y su registro, la investigacion
sera de tipo prospectivo ya que se desarrollara una vez aprobado esté proyecto de

investigacion, en concordancia con las actividades del cronograma establecido(52).

3.4. Disefio de la investigacion

Este estudio tiene un disefio no experimental, en vista que estas variables son

evaluadas en su contexto habitual sin alterar ninguna situacion; de corte transversal, porque
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se recolectard informacion de las variables en estudio en un solo espacio y momento de
acuerdo con el cronograma establecido en la ejecucion del proyecto de investigacion y
nivel correlacional-causal, debido a que pretende dar a conocer la relacion que puede

encontrarse entre las variables de interés(53).

Poblacion, Muestra y Muestreo

3.5.1. Poblacion
Para esta investigacion en la poblacion se comprendera de un total de 2100
unidades de sangre total recolectada y transportadas al banco de sangre durante el
periodo de investigacion (mayo-julio 2025).
3.5.2. Muestra
Para establecer el tamafio de muestra en las unidades de sangre total
recolectadas para preparacion de concentrado plaquetario se realizard el muestreo
probabilistico-aleatorio simple, esta investigacion se realizara con una confianza del
95% y un error del 5%(54).
La muestra sera calculada de acuerdo con la siguiente formula(55):
n=72**p*q*N/(N-1)*e*+Z**p*q
N: Tamafo de la poblacion = 2100
n: Tamafio de la muestra
Z=nivel de confianza= 95% = 1.96
p=probabilidad esperada=50%=0.5
q=(1-p)=0.5

e= error de precision=5%= 0.05
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Tabla 2: Coeficiente Z segun el nivel de confianza.

Nivel de confianza 90% 95% 97.5% 99%

Coeficiente Z 1.64 1.96 2.24 2.58

Nota: la tabla amuestra los valores que se otorga al coeficiente Z segun el nivel de
confianza que se desea trabajar (54).

n=1.96>*0.5*0.5*2100/(2100—1) * 0.05> + 1.96> * 0.5 * 0.5 = 324.882811

Entonces la muestra inicial es de 324.88 unidades de ST, al ampliar el tamafio
de muestra se sumara el 10% de la muestra inicial, teniendo como resulta una

muestra corregida de 357 unidades de sangre total.

3.5.3. Criterios de Inclusion
1) Unidades de ST recolectadas intramural (donacioén voluntaria o reposicion), en
el BSR-SM.
2) Unidades de ST recolectadas extramural (campafias de donacion voluntaria de
sangre) realizadas por el BSR-SM.
3) Unidades de ST con volumen adecuado (405-495ml).

4) Unidades de ST destinadas a la produccion de concentrado plaquetario.

3.5.4. Criterios de Exclusion

1) Hemocomponentes colectados por aféresis (plaquetaféresis).

2) Unidades de ST que no indiquen los datos minimos, nombre y apellido del
donante, grupo sanguineo, cddigo de donacion, hora de término de extraccion y
tiempo transcurrido en la extraccion.

3) Unidades de ST descartadas antes de la produccion de CP (descartado por
control de calidad, riesgo epidemioldgico, etc.).

4) Unidades de ST que fueron destinadas a la produccion de crioprecipitado.
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5) Personas que no estén de acuerdo con la investigacion y en consecuencia no

firmen el consentimiento informado.

3.6. Variables y Operacionalizacion

3.6.1. Variable principal

Concentrado plaquetario: Componente de la sangre obtenido a partir de
centrifugar la sangre total a baja velocidad y contiene plaquetas suspendidas en 50 a

70 ml de plasma, con una concentracién >0= 5.5 x 10'° plaquetas / Unidad (48).

3.6.2. Variable exposicion

1) Tiempo de extraccion: Es el tiempo transcurrido desde el ingreso de la aguja a
la vena hasta el retiro de esta.

2) Tiempo prefraccionamiento: Es ¢l tiempo transcurrido desde la culminacion
de extraccion de la unidad hasta el momento de iniciado el fraccionamiento.

3) Efecto swirling: El swirling nos permite describir de forma indirecta la
morfologia discoide de las plaquetas en el momento que estas se refringen a la
luz, el efecto visual swirling es un método sencillo y econdmico para medir la
activacion de las plaquetas. (44).

4) Temperatura: En esta investigacion hace referencia a la temperatura en grados
Celsius (°C) y se incluira la temperatura de transporte de la sangre total al banco
de sangre y la temperatura ambiental del area de produccion del BSR-SM.

5) Recuento de plaquetas: Es el conteo de plaquetas realizado en el CP, en la ST
un recuento de plaquetas normal es de 150,000 a 450,000/ ul, recuento alto en

plaquetas es > 450,000/ ul y un recuento bajo de plaquetas < 150, 000/ ul(46).



3.6.3. Operacionalizacion de variables
Tabla 3: variables de la investigacion

Variable 1: Factores asociados a la calidad
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) ) L L ) o Escale de Escala valorativa
Dimensiones Definicion conceptual Definicion operacional indicadores L )
medicion (nivel o rango)
Es el tiempo transcurri I .
Ti g 6 d s el tiempo transcurrido desde e Tiempo que transcurre desde el NUmér
iempo de extraccionde  jnqr | iaalavenah | ... » ) umérica )
ST greso de la aguja a la vena hasta e inicia la recoleccion de ST hasta el Minutos ) Minutos
i continua
retir : _— -
etiro de esta término del procedimiento.
Es el tiempo transcurrido desde la
(. i Tiempo transcurrido desde la
Tiempo culminacion de extraccion de la X | Numeérica
i inic extraccion hasta el ler Horas Horas
orefraccionamiento unidad hasta el momento de iniciado _ _ continua
el fraccionamiento. fraccionamiento
El swirling es uno de los métodos . — - , _ Categorica
o 4o ai smi ecto visual swirling o torbellino resencia o ] ) ) )
Swirling mas simples y economicos para ) dicotomica Presencia/ausencia
medir la activacion plaquetaria (44). generado por las plaquetas. ausencia :
nominal
Temperatura (desde la Se incluird la temperatura de
xtraccion h I ranspor la sangr I al ban . -
extraccion hasta e transporte de la sangre total al banco Hace referencia a la temperatura en Grados Numeérica Grados Celsi
r mien ngre y la temperatura ambiental . , . rados Lelsius
procesamiento) de sangre y la temperatura ambienta grados Celsius. Celsius. continua

del area de produccion del BSR-SM.
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Es el conteo de plaquetas realizado en

el CP, en la sangre el rango normal Recuento de plaquetas en sangre
i total anticoagulada y en el
Recuento de plaquetas plaquetario es de 150,000 a 450,000/ J Y Unidades/10%
ul, recuento alto de plaguetas > hemocomponente concentrado
450,000/ ul (46). plaguetario

Numeérica Bajo, normal y

continua elevado

Variable 2: Concentrado plaquetario

) » L Definicion ] o Escala valorativa (nivel o
Dimension Definicién conceptual ) Indicador  Escala de medicidn
operacional rango)

Hemocomponente obtenido a partir de Hemocomponente

la centrifugacion que  contiene especificamente -
Concentrado ] ] ] Categorica

) plaquetas suspendidas en 50 a 70 ml de denominado Unidad (U) . ) Apto/No apto

plaquetario s dicotomica nominal

plasma, con una concentracion >0= 5.5 concentrado

x 10%° plaquetas / Unidad (48). plaguetario

Nota: descripcion de definicion, indicadores, escala de medicion y valorative de las variables.
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3.7. Técnicas e instrumentos

3.7.1. Técnicas

Observacion: se recolectara datos de acuerdo con los procedimientos realizados en

el periodo de desarrollo de la investigacion.

Los procedimientos realizados serdn con el fin de obtener CP a partir de Buftfy coat

y se usara las bolsas cuadruples con CPDA/OPTISOL top and bottom, para lo cual

se trabajara de acuerdo con los siguientes pasos:

1)

2)

3)

4)

Extraccion de sangre total y trasporte al BSR-SM: se asignara y se registrard un
codigo util para la investigacion a cada unidad de ST, asi como también se
llevard el registro de la temperatura, tiempo de extraccion y el tiempo
transcurrido hasta antes del fraccionamiento (este registro serd tanto en
actividades extramurales “campafas” asi como intramural).

Al terminar la extraccion de ST, se explicara y solicitard el consentimiento
informado (CI) del donante de sangre y se estar de acuerdo deberd rellenar y
firmar el CI.

El tiempo de extraccion se registrard en la etiqueta de la unidad de ST para
posteriormente transferir estos datos al instrumento que se usard en la
investigacion.

El control de temperatura se realizard con un termoémetro digital y el registro se

obtendra de la tabla que se detalla a continuacion.

Tabla 4: registro de temperatura que se usara en la investigacion.

Registro de temperatura para Unidades de Sangre.

TO inicial

T°30 min. | T°60 min. | T°90 min. | T° 120 min. | T° 150 min. | T° 180 min.




5)

6)

7)

8)

9)
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Se registrara en la etiqueta de la unidad la hora de termino de extraccion de ST
y el tiempo prefraccionamiento se obtendra al contabilizar el tiempo
transcurrido desde la hora de termino de extraccion hasta la hora de inicio de la
produccion de CP.

El efecto swirling se obtendra de la evaluacion visual que se realice al obtener
el CPy se registrara en la tabla de recoleccion de datos (instrumento).

El recuento de plaquetas en unidades de sangre total se realizara de la colecta en
tubo de ensayo con etilendiaminotetraacético (EDTA), el cual sera recolectado
de la bolsa satélite durante la extraccion de ST.

El recuento de plaquetas en unidades de CP se realizard de un segmento de
tubuladura de CP, el cual sera previamente homogenizado y cebado, esta
muestra serd trasferida a un vial estéril para realizar el recuento plaquetario.

El recuento de plaquetas se realizard en un equipo automatizado, respetando los

parametros, asi como el control de calidad del equipo.

10) Al llegar las unidades de ST al 4rea de producciéon de hemocomponentes se

realizara la primera fase del fraccionamiento: Previo a ello se dejara reposar 2
horas, de este procedimiento se obtendra paquete globular (PG), plasma fresco
y buffy coat (capa leucoplaquetaria), se registrard el tiempo transcurrido desde

la extraccion de la ST hasta la primera fase del fraccionamiento.

11) El Buffy coat sera resuspendido con movimientos suaves para luego dejarlo

reposar suspendido de la bolsa anexa (destinada a CP).

12) En la segunda fase del fraccionamiento: previo a la centrifugacion se dejara

reposar un tiempo mayor de 2 horas al buffy coat y luego se procedera al

centrifugado y fraccionamiento del cual se obtendra el concentrado plaquetario,
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se registrara el tiempo trascurrido desde la primera fase hasta la segunda fase
del fraccionamiento(56).

13) Se derivara a cuarenta los concentrados plaquetarios producidos de acuerdo a
los estandares del BSR-SM y se descartara aquellos que presenten aspecto rojizo
o sin presencia de swirling.

14) En todo momento se registrara las variables de estudio (tiempo de extraccion,

tiempo pre fraccionamiento, swirling, temperatura, recuento plaquetario en CP,)

3.7.2. Descripcion del Instrumento

Fichas para recoleccion de datos: se usara fichas con un formato adaptados a la
investigacion (ver anexo 1), el cual debera contar con informacion objetiva y

fidedigna de las variables establecidas en la investigacion.

3.7.3. Validez

La evaluacion y validacion del instrumento sera realizada por el asesor de

investigacion.

3.8. Plan de Procesamiento y Analisis de Datos

Se comenzara analizando cada tipo de variable utilizada en el estudio, el outcome
o variable desenlace es una variable categorica dicotomica, asi como la variable swirling
para ello se usara la prueba chi2 de Pearson, para las deméas variables por ser numéricas se

usard la prueba U de Mann Whitney.
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3.9. Aspectos Eticos

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

Por principios éticos se explicara y se solicitara el consentimiento informado a
los donantes de sangre con el fin de obtener su autorizacidon para incluir los
resultados necesarios obtenidos de su donacion voluntaria de sangre.

Aquellos donantes que tengan temor a que se filtre algiin tiempo de informacion
personal y no deseen participar no se seran reprochados ni se tomara ningtn tipo
de accion en contra de su voluntad.

El proceso de extraccion de ST, fraccionamiento, seleccion de concentrado
plaquetario, se realizara por un profesional capacitado y con experiencia en las
areas involucradas en la produccion de concentrado plaquetario.

En todo momento se granizara el bienestar, asi como la confidencialidad de los
datos y resultados del donante de sangre.

Por los aspectos éticos profesionales y de investigacion se asegurard la
integridad e imagen de los donantes de sangre, también de los integrantes que
apoyan la investigacion, asi como del establecimiento donde se realizara la
investigacion (BSR-SM).

Los procedimientos exigidos para el desarrollo de la investigacion no afectaran
al producto final (CP) por lo cual no causara ningin dafio a los pacientes que
reciban este hemocomponente.

Durante la investigacion no se afectara de forma directa o indirecta al producto
final (CP) por lo cual no se vera afectado el abastecimiento de CP en el BSR-
SM.

Una vez aprobado el proyecto se solicitard el permiso a la direccién del Banco

de Sangre Regional San Martin para su correspondiente ejecucion.
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9) Los datos recolectados seran unica y exclusivamente para el desarrollo de este
proyecto de investigacion.

10) Los materiales e instrumentos usados deberan estar en Optimas condiciones
durante el desarrollo de la investigacion.

11) En todo momento se respetara los procesos y protocolos de la institucion donde

se realizara la investigacion (BSR-SM).



4. ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

4.1. Cronograma de actividades

Tabla 5: cronograma de actividades.

ANO 2025

Actividades Mes 1 Mes 2 Mes 3 Mes 4 Mes 5 Mes 6 Mes 7 Mes 8 Mes 9

1123|412 (3|4 (1|2|3|4|1(2(3|4|1|2|3|4|1|2|3|4(1|2|3|4]1(2|3|4|1|2]|3

Entrega: proyecto de [ x | x | x [x | x | X |x | x
investigacion.

Subsanacion de X|X|X|x|x|[x|x]|x]|x]|x
Observaciones.

Sustentacion:

proyecto de X
investigacion.

Aprobacién: proyecto X
de investigacion.

Solicitud: permiso

para ejecutar  del X

proyecto de
investigacion.

Ejecucion: Seleccion
de muestra y
recoleccién de datos.

Extraccion de ST,
transporte al BSR-SM X[ X | XX [X]|X[X|X|X|[x]xX]X
y registro de
temperatura.
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Ejecucion: Toma de
muestra del DVS para
recuento de plaquetas

Ejecucion:  Registro
del tiempo de
extraccion de ST y del
tiempo pre
fraccionamiento y de
temperatura durante el
fraccionamiento.

Ejecucion:
Produccién de CP.

Ejecucion:
Separacion de
alicuota para recuento
de PQ del CP

Ejecucion:  Registro
del swirling.

Consolidacion y
andlisis de datos
recolectados.

Preparacion de
Informe de tesis.

Nota: programacion del desarrollo de actividades en el proyecto de investigacion, ejecucion e informe final.
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4.2. Presupuesto

Esta investigacion serd presupuestada por el autor como se detalla a continuacion:

Tabla 6: tabla de presupuesto

Descripcion Cantidad Precio Unitario (S/.) Costo
Total (S/.)
Material de escritorio
Laptop 1 1500.00 1500.00
USB 1 10.00 10.00
Fluido eléctrico 1440 horas 0.10 144.00
Sobre manila 4 1.00 4.00
Fotocopia 1 millar 0.10 100.00
Anillados 4 7.00 28.00
SUBTOTAL 168.00
Transporte
Servicio de transporte 180 5.00 900.00
SUBTOTAL 900.00
Material de Laboratorio
Crio viales estériles de plastico x 2 ml 325unidades 1.00 325.00
SUBTOTAL 325.00
Servicio de Locadores
Servicio de recuento de plaquetas 714 10.000 7140.00
SUBTOTAL 7140.00
TOTAL 8533.00

Nota: detalles de los gastos en la ejecucion del proyecto de tesis
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Factores Asociados a la Calidad en Unidades de Concentrado Plaquetario, Banco de Sangre Regional San Martin, 2025

- ¢ Qué relacion existe
entre el tiempo
prefraccionamiento con
el recuentro plaquetario

en unidades de

-Determinar la relacion
entre el tiempo
prefraccionamiento con
el recuentro plaquetario
en unidades de

Regional San Martin, 2025.
Hipotesis especificas:

- existe relacién significativa

entre tiempo

extraccion hasta el

procesamiento)

-Recuento de plaquetas.

Formulacion del o . ) ) ) Disefio
Objetivos Hipotesis Variables Dimensiones .
Problema Metodologico
Problema General: Objetivo General: Hipétesis general: Variable 1: Dimensiones 1 Tipo de
investigacion:
- ¢(Cuéles son los factores  -ldentificar los factores -Los factores tiempo de -Factores -Tiempo de extraccion de
asociados a la calidad en  asociados a la calidad en extraccion, tiempo de asociados a la ST. -Cuantitativa
unidades de concentrado  unidades de concentrado fraccionamiento, efecto calidad
: . - -Tiempo -correlacional
plaquetario, Banco de plaquetario, Banco de swirling, temperatura y
i . , Variable 2: prefraccionamiento.
Sangre Regional San Sangre Regional San recuento de plaquetas, estan
Martin, 2025? Martin, 2025. asociados con la calidad en -Unidades de - Swirling.
unidades de concentrado concentrado Disefo:
Problemas especificos: ~ Objetivos especificos: . - Temperatura (desde la
plagquetario, Banco de Sangre  plaquetario. “No experimental
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concentrado plaquetario
del Banco de Sangre
Regional San Martin,
2025?

- ¢ Qué relacion tiene el
tiempo
prefraccionamiento y el
efecto swirling en
unidades de concentrado
plaquetario del Banco de
Sangre Regional San
Martin, 2025?

- ¢ Qué relacion hay entre
tiempo de extraccion de
sangre total y efecto
swirling en unidades de
concentrado plaquetario
del Banco de Sangre
Regional San Martin,
20257

concentrado plaquetario
del Banco de Sangre
Regional San Martin,
2025.

-Determinar la relacion
entre el tiempo
prefraccionamiento y el
efecto swirling en
unidades de concentrado
plaquetario, Banco de
Sangre Regional San
Martin, 2025.

-Determinar la relacion
entre tiempo de
extraccién de sangre total
y efecto visual swirling
en unidades de
concentrado plaquetario,

Banco de Sangre

prefraccionamiento y el
recuentro plaquetario en
unidades de concentrado
plaquetario del Banco de
Sangre Regional San Martin,
2025.

- Existe relacion significativa
entre tiempo
prefraccionamiento y el efecto
swirling en unidades de
concentrado plaquetario, Banco
de Sangre Regional San
Martin, 2025.

- Hay relacion significativa
entre tiempo de duracion de la
extraccion de sangre total y
efecto swirling en unidades de
concentrado plaquetario, Banco
de Sangre Regional San
Martin, 2025.

Dimensiones 2

-Concentrado plaquetario.

Poblacion:
Estara
conformado por
un total de 2100
unidades de
sangre total
(abril-junio
2025).

Muestra: Estara
constituida por
357 unidades de

sangre total.
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- ¢ Qué relacion hay entre
temperatura y el efecto
swirling en unidades de
concentrado plaquetario

del Banco de Sangre
Regional San Martin,
2025?

- ¢Cual es la relacion
entre el recuento de
plaquetas en sangre total
con el recuento de
plaquetas en unidades de
concentrado de
plaquetario del Banco de
Sangre Regional San
Martin, 2025?

Regional San Martin, - Existe relacion significativa
2025. entre temperatura y el efecto
. - swirling en unidades de
-Determinar la relacion g
concentrado plaquetario del
Banco de Sangre Regional San

Martin, 2025.

entre temperatura y el
efecto swirling en

unidades de concentrado

plaquetario del Bancode  _ existe relacion significativa
Sangre Regional San  entre el recuento de plaguetas
Martin, 2025. en sangre total con el recuento

de plaquetas en unidades de

concentrado de plaquetario,
Banco de Sangre Regional San

Martin, 2025.

-Relacionar el recuento el
recuento de plaquetas en
sangre total con el
recuento de plaquetas en
unidades de concentrado
de plaquetario del Banco
de Sangre Regional San
Martin, 2025.
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REGIONAL SAN MARTIN

FACTORES ASOCIADOS A LA CALIDAD EN UNIDADES DE CONCENTRADO PLAQUETARIO, BANCO DE SANGRE

o ; ; Tiempo de
Caodigo de unidad (asignado »
; . extraccion
para la investigacion) :
(minutos)

Tiempo

prefraccionamiento

Swirling

Temperatura

Recuento de

plaquetas en CP

CP
apto

CP
No
apto
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* 9% Base de datos de Internet o 2% Base de datos de publicaciones

* Base de datos de Crossref * Base de datos de contenido publicado de

Crossref

* 7% Base de dotos de trabajos entregados

FUENTES PRINCIPALES
Las fuentes con el mayor numero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se
maostraran

° repositorio.uwiener . edu.pe 3%
Internet

° Florida International University on 2024-01-18 <1%
Submitted works

o dspace.utpl.edu.ec 2
Intemel <1 »

o repositorio.upt.edu.pe <1%
Intemet

®
hdl.handle.net

° Inemet <1%

0 repositorio.continental.edu.pe 1%
Intermet

o stg.bibliotecadigitaldebogota.gov.co <1%
Internet




Anexo 4: Constancia de aprobacion del comité institucional de ética.

"" COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA E INTEGRIDAD

i CIENTIFICA

Norbert Wiener

CONSTANCIA DE APROBACION
Lima, 23 de mayo de 2025

Investigador(a)
RUSVEL ROJAS CURASMA
Exp. N*: 0520-2025

De mi consideracion:

Es grato expresarle mi cordial saludo y a la vez informarle que el Comté Institucional de
Etica ¢ Integridad Cientifica de la Universidad Privada Norbert Wiener (CIEIC-UPNW)
evalué y APROBO los siguientes documentos:

e Protocolo titulado: “FACTORES ASOCIADOS A LA CALIDAD EN
UNIDADES DE CONCENTRADO PLAQUETARIO BANCO DE SANGRE
REGIONAL SAN MARTIN, 2025%con fecha 14/05/:2024.

El cual tiene como investigador principal al Sr(a) Rusvel Rojas Curasma.

La APROBACION comprende el cumplimiento de las buenas pricticas éticas, el balance
nesgo’beneficio, la calificacion del equipo de investigacion y la confidencialidad de los
datos, entre otros.

El investigador debera considerar los siguientes puntos detallados a continuacion:

1. La vigencia de la aprobacion es de dos afios (24 meses) a partir de la emision
de este documento,

2. Toda enmienda o adenda se deberd presentar al CIEIC-UPNW y no podra
implementarse sin la debida aprobacion.

3. Si aplica, la Renovacién de aprobacion del proyecto de investigacion debera
iniciarse treinta (30) dias antes de la fecha de vencimiento, con su respectivo
informe de avance.

Es cuanto informo a usted para su conocimiento y fines pertinentes.

Atentamente,

Mz. Angelica Karina Minays Galarreta
Presidenta
Comité Institucional de Etics e Integridad Clentifica
Universidad Privada Norbert Wiener
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zﬂ turnitin Pagina 2 de 54 - Descripcién general de integridad

5% Similitud general

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:512685994

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

Filtrado desde el informe

» Bibliografia
» Texto mencionado

» Coincidencias menores (menos de 10 palabras)

Fuentes principales

5% @ Fuentes de Internet
0%  ME Publicaciones

3% 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 54 - Descripcidn 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:::14912:512685994
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Fuentes principales

5% @ Fuentes de Internet
0%  ME Publicaciones

3% 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.upt.edu.pe

Internet

hdl.handle.net

Internet

stg.bibliotecadigitaldebogota.gov.co

o Internet

repositorio.continental.edu.pe

Trabajos

entregados
Universidad Wiener on 2025-05-17

Internet

1library.co

Trabajos

entregados
Universidad Wiener on 2022-08-24

o Internet

repositorio.unh.edu.pe

o Internet

repositorio.ug.edu.ec

Trabajos

entregados
Universidad Wiener on 2022-10-02
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1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:512685994

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:512685994


https://repositorio.uwiener.edu.pe/server/api/core/bitstreams/97ed07be-bda3-4ee6-a2d0-a612a7ee48d2/content
https://repositorio.upt.edu.pe/bitstream/handle/20.500.12969/2470/Huayta-Osco-Maria.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://hdl.handle.net/20.500.13084/6177
https://stg.bibliotecadigitaldebogota.gov.co/resources/3614755/
https://repositorio.continental.edu.pe/bitstream/20.500.12394/11321/1/IV_FCS_502_TE_Callupe_Becerra_2022.pdf
https://1library.co/es/docs/universidad-privada-de-tacna.12570116
http://repositorio.unh.edu.pe/bitstream/handle/UNH/3690/TESIS-2021-ING.%20CIVIL-HUACHO%20HUINCHO%20Y%20RONCEROS%20CCASANI.pdf?isAllowed=y&sequence=1
http://repositorio.ug.edu.ec/bitstream/redug/19920/1/TESIS%20FINAL%20PERLAZA%20CASTRO.pdf
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