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1. RESUMEN

La seleccion del donante voluntario segin norma del MINSA considera un conjunto de
pruebas que cuantifican hemoglobina y/o hematocrito en sangre capilar. Estas
mediciones son utilizadas, en complemento con otras, para aceptar o diferir a una
donante de sangre. La discrepancia entre el uso de un solo pardmetro comparado con
el uso de ambos ha sido discutida en la literatura cientifica. Objetivo: Determinar la
diferencia del diferimiento entre hemoglobina y hematocrito en donantes de sangre
atendidos en el Hospital Nacional Cayetano Heredia durante el 2019. Material y
Métodos: Estudio descriptivo transversal basado en un andlisis de datos secundarios.
La poblacion estara conformada por todos los donantes entre 18 y 65 afios que
asistieron al banco de sangre durante el 2019 para donar sangre. Se incluira solo a los
donantes con cuantificacién de hemoglobina y hematocrito. El diferimiento sera

descrito de forma global y estratificada por caracteristicas del donante.
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2. INTRODUCCION Y JUSTIFICACION

En el Pery, el Ministerio de Salud (MINSA) a través del Programa Nacional de
Hemoterapia y Banco de Sangre (PRONAHEBAS) es quien norma los procedimientos
relacionados a la trasfusion de sangre y hemoderivados. Asimismo, el MINSA se
encarga de incorporar nuevas tecnologias de probada efectividad y costo-efectividad
las cuales se alinean a las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) con la finalidad de garantizar sangre segura y de calidad a las personas que la

requieran. (1,2)

El proceso de seleccion del donante voluntario segin el MINSA considera un
conjunto de pruebas, examenes y entrevistas que culminan con la aceptacién o el
diferimiento del donante. Entre las pruebas de rutina, habitualmente se utiliza la
hemoglobina (Hb) y/o hematocrito (Hto) para discernir si el donante tiene anemia o
poliglobulia. Segun PRONAHEBAS, la norma nacional sugiere que los varones deben
tener Hb mayor o igual a 13.5 g/dL y Hto mayor o igual a 40%, mientras que para las

mujeres la Hb debe ser mayor o igual a 12.5 g/dL y Hto mayor o igual a 38%. (1)

Dada la importancia vital del hierro, Manascero G. y colaboradores (3)
sostienen que los Bancos de Sangre deben afinar y combinar sus tecnologias para la
evaluacion hematoldgica, logrando asi que exista deplecion o agotamiento de las
reservas de hierro en los donantes de sangre. Por tanto, recomiendan utilizar examenes
hematolégicos mucho mas sensibles para detectar anemia ferropénica de forma
subyacente en donantes de sangre. Asimismo, se ha sugerido la ampliacion de la
evaluacion a un examen mas completo como el hemograma debido a que este nos
brinda un mejor panorama sobre el estado de salud del potencial donante de sangre. (4)
No obstante, es claro que la implementacion de pruebas adicionales que no son
ejecutadas de forma rutinaria podrian representar cambios complejos poco practicos

para Bancos de Sangre sin acceso a equipos o técnicas diferentes.



Sanchez F. y colaboradores (5) sugieren que la medicion de Hb y Hto poseen
baja sensibilidad para determinar deficiencia de hierro en etapas en que las reservas
estan disminuidas, como, por ejemplo, en donantes habituales. Los investigadores
recomiendan incorporar pruebas mas sensibles que permitan vigilar efectivamente los

niveles de Hb en este grupo de personas.

Un estudio previo realizado en el 2017 evidencié diferencias para el nivel de
Hb capilar cuantificado por HemoCue y un analizador Sysmex XE-2100. (3) La
variacion de los valores estuvo comprendida entre el 1% al 10% del valor total para Hb
y Hto. Por otro lado, Escobar G. durante el 2015 y 2016 estudié a donantes de sangre
atendidos en una clinica de Lima con el objetivo de determinar la prevalencia de
alteraciones en el hemograma, encontrando que el 41.3% de los hemogramas tenian al
menos un parametro alterado, sugiriendo ademas que la medicién de Hb y Hto no son
suficientes para determinar alteraciones que sugieran diferimiento del donante. (7)

Ledesma H. y colaboradores realizaron un estudio de parametros hematoldgicos
en 100 donantes de sangre colombianos organizados en dos grupos; donantes por
primera vez y habituales. Interesantemente, en el estudio se encontré que la Hb se
encontraba disminuida a causa de la medicion inexacta dada por el equipo utilizado.
(8). Del mismo modo, Delgado C. y colaboradores encontraron discrepancias entre los
valores de Hb y Hto medidos por dos equipos diferentes en un Banco de Sangre. (9)

Los autores sugieren cautela con la interpretacion final de los hallazgos.

Arias M, CI y Cruz L, realizaron un estudio analitico y retrospectivo para
determinar intervalos de referencia de valores hematoldgicos pertinentes para la
poblacion salvadorefia. (10) Los investigadores propusieron valores referenciales para
dicha poblacién en referencia a glébulos rojos, Hb y Hto de forma estratificada de
acuerdo al sexo. Interesantemente, los investigadores sefialaron que dichos pardametros
pueden variar de acuerdo a la metodologia usada, particularmente, cuando la medicién
se encuentra muy cerca a los limites inferiores o superiores. En tal sentido, sugieren

cautela con la interpretacion de dichos valores.



Mantilla G. y colaboradores realizaron un estudio descriptivo transversal con
70 donantes habituales en Colombia. (11) Los donantes fueron seleccionados al azar y
se evalud ferritina, eritrograma, Hb reticulocitaria, y otros parametros no
hematoldgicos. Los resultados sugieren una correlacion entre los parametros
hematoldgicos, los cuales pueden verse alterados de forma correlativa por factores
propios de la técnica de medicion, asi como por condiciones patoldgicas. Ademas,

sugieren que la medicion de hemoglobina es insuficiente en donantes habituales.

Cable R. y colaboradores realizaron un estudio de cohorte para construir
modelos de prediccion para estimar la deficiencia de hierro en donantes frecuentes.
(12) Los investigadores construyeron de forma exitosa los modelos. No obstante,
sugieren que dichos modelos pueden estar afectados por mediciones poco exactas y
precisas. En tal sentido, sugieren que los Bancos de Sangre deben conocer el margen
de error asociado a las mediciones de parametros usualmente utilizados para diferir

donantes.

Kiss JE. y colaboradores, luego de haber realizado una revision de informacion
sostienen que la medicion de Hb es insuficiente para evaluar a donantes mujeres y
donantes habituales. (13) Dicha afirmacion se fundamenta es aspectos bioldgicos
propios que hacen referencia a variabilidad intrasujeto, asi como como a aspectos
relacionados a la medicidn de los parametros. Estos hallazgos fueron posteriormente
corroborados por Amir N. y colaboradores. (14) En este tltimo estudio se evidencié la
falta de precision para medir de forma adecuada la concentracion de hemoglobina

corpuscular.

De acuerdo a la literatura cientifica, la Hb y Hto son parametros importantes
frecuentemente utilizados para conocer de forma rapida y sensible si el donante tiene
las reservas de hierro depletadas. (15-17) No obstante, a la fecha es poco conocido cual

es el efecto de utilizar Hb o Hto como unicos criterios para diferir a los donantes. (18)



El servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Cayetano Heredia
(HCH) cuenta con un equipo hematoldgico que realiza hemogramas a sus donantes por
lo que el presente estudio pretende determinar la diferencia en frecuencia de
diferimiento valoradas a través del resultado de hemograma usando la Hb o Hto como
criterios unicos. Este estudio, permitira evaluar dicha diferencia de forma controlada y
ajustada al uso de un Unico método de medicion, de esta forma, los resultados del
presente estudio permitirdn conocer el impacto de cada pardmetro en la decision de
diferir donantes por sospecha de deplecion de hierro o anemia. Los resultados
contribuirdn también a mejorar la gestion de la salud en donantes y la calidad de
hemoderivados, contribuyendo adicionalmente, en la mejora de las normas nacionales

que protocolizan las actividades de los bancos de sangre dentro del territorio nacional.

Por todo lo mencionado, la pregunta planteada en este proyecto es: ¢Cual es la
diferencia del diferimiento por hemoglobina y hematocrito seglin obtencién de sangre

venosa en donantes de sangre del HCH durante el 2019?

3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo general

— Estimar la diferencia de diferimiento por hemoglobina y hematocrito segln

obtencion de sangre venosa en donantes de sangre del HCH durante el 2019
3.2. Objetivos especificos

— Describir las caracteristicas de los donantes de sangre del HCH segln sexo,
grupos de edad y tipo de donante
— Estimar la frecuencia de diferimiento por hemoglobina de forma global y

estratificada segun sexo, grupos de edad y tipo de donante



— Estimar la frecuencia de diferimiento por hematocrito de forma global y
estratificada segun sexo, grupos de edad y tipo de donante

4. MATERIAL Y METODOS

4.1. Disefo del estudio
Estudio descriptivo transversal basado en un anélisis de datos secundarios.
4.2. Poblacion y lugar de estudio

La poblacion de estudio son todos los donantes entre 18 a 65 afios que asistieron
al servicio de hemoterapia y banco de sangre del HCH para donar sangre durante el
2019. El registro de dichos donantes se encuentra en el servicio, el cual puede estar
almacenado de forma escrita o digital, por tanto, la unidad de analisis de este estudio
es el registro de un donante de sangre.

4.2.1. Criterios de inclusion

Registro de un donante de sangre con resultados para la cuantificacion de Hb y
Hto utilizando sangre venosa, y con indicacion final que permita saber si fue aceptado
o diferido por tener Hb o Hto alterado.

4.2.2. Criterios de exclusion
Registro de un donante de sangre con datos demograficos incompletos.
4.3. Muestra

El tamafio de muestra se calculé con el programa GRANMO teniendo como
referencia una proporcion de alteracion de algun parametro del hemograma n al menos

el 41% de los donantes en una clinica de Lima. (7) Se us6 una precision de 5% y un



nivel de confianza de 95%, dando como resultado 372 donantes de sangre (Anexo 1).

Debido a que este estudio propone el analisis de datos secundarios, se revisara un total

de 372 registros. Se utilizard un muestreo aleatorio sistematico utilizando como nimero

semilla el 2. En caso se llegue al maximo numero identificador, se procedera a

seleccionar un nuevo numero semilla. Este proceso sera completado hasta completar

los 372 registros.

4.4. Operacionalizacion de variables
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4.5. Procedimientos y técnicas

Este es un proyecto que no propone trabajar con donantes de sangre de forma
directa. Por el contrario, se propone la recoleccion de la informacion previamente

colectada por el mismo Banco de Sangre.

Los datos seran recolectados por la investigadora a partir de los registros fisicos
o0 virtuales que se encuentran en el Banco de Sangre. Se utilizara una base de datos
construida en Excel, la cual serd completada con la informacion disponible en los
registros. Los registros seran identificados, y luego se procedera a seleccionarlos de
forma aleatoria considerando los criterios previamente descritos en la seccion 4.2.1y
4.2.2.

4.6. Aspectos éticos

El proyecto serd presentado y registrado en la Facultad de Medicina de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia. Asimismo, el proyecto serd presentado al
Comité Institucional de Etica para su revision y aprobacion. Posterior a este Gltimo
paso, el proyecto serd presentado en el HCH para su registro y aprobacion de forma

administrativa y ética.

Durante la implementacion del estudio se respetaran los principios éticos
delineados en la Declaracion de Helsinki. Del mismo modo, se garantiza la
confidencialidad de los datos a todo nivel puesto que no se recolectara informacién que
permita la identificacion futura de los donantes ni registros de los mismos. La base de
datos sera unicamente accesible por la investigadora y el asesor para fines de analisis

de datos. Terminado el estudio, la informacion sera eliminada.



4.7. Plan de analisis

relativas. La edad sera descrita utilizando el promedio y desviacion estandar en caso
muestre distribucion normal, caso contrario, sera descrita utilizando la mediada y el

rango intercuartilico. Se explorara la categorizacion de la edad de acuerdo a cuartiles.

hematocrito utilizando los criterios de diferimiento de acuerdo a lo establecido por
PRONAHEBAS. Ambas condiciones seran evaluadas de forma global y estratificada

por sexo, edad y frecuencia de donacién. La diferencia del diferimiento serad descrita

de forma descriptiva.

5. PRESUPUESTO

El estudio sera autofinanciado por el investigador

Las variables categdricas seran resumidas utilizando frecuencias absolutas y

Se elaborard una tabla de presentacion de los valores de hemoglobina y

N° Descripcion Valor
Recursos materiales

1 Material de escritorio 200

2 Copias e impresiones 100

3 Movilidad local 150

4 Imprevistos 100
Recursos humanos

5 Asesoria especializada 900
Valor total 1450.00
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8. ANEXOS

Anexo 1. Célculo del tamafio de la muestra

Proporciones : Estimacion poblacional

Nivel de confianza: * 095 0.90 Otro

Poblacion de referencia (Intro => Se asume una poblacion infinita):

on de ia enla g | 041
Precision de Ia estimacion para el nivel de confianza seleccionado: 0.05
o de 0

m 4/ Limpia resultados 4/ Limpia todo || Selecciona fodo s Imprimir

| 2211112019 10:43:28 E i6n p i (Proporci )

| Una ia de 372 indi: es para estimar, con una confianza del
95% y una ision de +/- 5 P un p je p que
prev sera de del 41% En de se ha

| previsto que sera del 0%

Proporciones

Dos proporciones independientes

Observada aunade

Medidas apareadas (repetidas en un grupo)
Bioequivaiencia

0Odds ratio (Estudios de Casos-Controles)
Riesgo relativo (Estudios de Cohorte)

Potencia de un contraste



Anexo 2. Ficha de recoleccion de datos

N° de orden (1 a 372):
Sexo:
Edad:

Frecuencia de donacion:

Hemoglobina: g/dl  Normal: Anormal

Hematocrito: % Normal:

¢ Diferido para donar?:

Anormal:



