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RESUMEN

Introduccion: En los Bancos de Sangre las interferencias pueden generar muchos
errores, principalmente en las pruebas de tamizaje para descarte de infecciones y
esto puede causar graves dafios a la salud del paciente. Una potencial fuente de
interferencia es el alto nivel de lipidos y/o triglicéridos en muestras de sangre, por
lo cual, las muestras lipémicas son de especial consideracion en los Bancos de
Sangre. Objetivo: Estimar la frecuencia y explorar los factores asociados a lipemia
en muestras de postulantes a donar sangre en el Hospital Regional de Lambayeque
durante el 2024. Materiales y método: Se realizara un estudio no experimental
descriptivo, transversal, retrospectivo, analitico, con un enfoque de analisis
secundario de datos. Se revisaran todas las fichas y registros del Banco de Sangre
para recolectar y sistematizar la informacion que sera recolectada durante el 2024.
Se seleccionaran todas las fichas/registros de postulantes admitidos de acuerdo a
las directrices brindadas por PRONAHEBAS. Se realizara un andlisis estadistico
univariado, y uno bivariado considerando la lipemia como variable dependiente.
Todas aquellas caracteristicas demogréficas, clinicas y de habitos seran analizadas
como variables independientes en pruebas estadisticas. Los analisis seran
ejecutados en Stata v17, y un valor de p<0.05 sera considerado como significativo.
Resultados: Los potenciales resultados del estudio permitiran generar evidencia
local, llenar un vacio del conocimiento a nivel regional, y generar informacién base
para la futura implementacion de estrategias que permitan fortalecer la seguridad

en los Bancos de Sangre.

Palabras Clave: Donantes de sangre; Banco de sangre; Lipemia



SUMMARY
Introduction: In Blood Banks, interference can generate many errors, mainly in
screening tests to rule out infections, and this can cause serious damage to the
patient's health. A potential source of interference is the high level of lipids and/or
triglycerides in blood samples, therefore, lipemic samples are of special
consideration in Blood Banks. Objective: To estimate the frequency and explore
the factors associated with lipemia in samples of applicants to donate blood at the
Regional Hospital of Lambayeque during 2024. Materials and method: A non-
experimental descriptive, cross-sectional, retrospective, analytical study will be
carried out, with a of secondary data analysis. All the files and records of the Blood
Bank will be reviewed to collect and systematize the information that will be
collected during 2024. All the files/registries of admitted applicants will be selected
according to the guidelines provided by PRONAHEBAS. A univariate statistical
analysis will be carried out, and a bivariate one considering lipemia as a dependent
variable. All those demographic, clinical and habit characteristics will be analyzed
as independent variables in statistical tests. The analyzes will be run in Stata v17,
and a value of p<0.05 will be considered significant. Results: The potential results
of the study will make it possible to generate local evidence, fill a knowledge gap
at the regional level, and generate base information for the future implementation

of strategies that allow strengthening security in Blood Banks.

Keywords: Blood donors; Blood bank; lipemi



INTRODUCCION

La interferencia analitica de una prueba diagndstica o de tamizaje puede ser
causada por la presencia de alguna sustancia que causa errores en las diversas
mediciones que se realizan en el laboratorio, estando éstas asociadas a diagnosticos
0 tratamientos errados, y gastos adicionales (1-3). La lipemia es un tipo de
interferencia analitica no muy frecuente en pacientes ambulatorios, oscilando su
deteccion entre el 0.5 a 2.5% (4,5); sin embargo, aun siendo baja su frecuencia, su

efecto en los procesos de laboratorio es potencialmente perjudicial.

La lipemia en las muestras de suero y/o plasma se caracteriza por la turbidez de la
muestra, siendo ésta producida por la acumulacion de lipoproteinas, entre ellas,
quilomicrones enriquecidos con triglicéridos (2,6). La lipemia puede ser
visualmente detectada y ademas cuantificada mediante la valoracion de los
triglicéridos y la deteccién automatica del indice L (4,7-9). La obtencién de
muestras lipémicas puede estar asociada a un momento inadecuado de toma de
muestra, asi como también podria ser reflejo de enfermedades metabdlicas como
diabetes, hipotiroidismo, pancreatitis, cirrosis, 0 podriestar relacionada al uso de

estrdgenos, ingesta de alcohol, anticonceptivos, entre otros (2,4).

La seleccién de donantes de sangre se fundamenta en determinar si el
postulante a donacion goza de buena salud, motivo por el cual, los Bancos de Sangre
realizan una evaluacion general y multiples exdmenes de laboratorio orientados a
la deteccion de infecciones transmisibles. La lipemia en postulantes a donar sangre

es un problema frecuente, siendo detectado entre el 12% y 31% (10,11), siendo los



factores asociados la edad; siendo mas frecuente entre los 35 y 60 afios (12, 10); el
sexo masculino (10), el indice de masa corporal (IMC) elevado, el habito de fumar,
el consumo de alcohol y tener hipertension arterial (10,11). Dentro de los examenes
de laboratorio se ha observado que estos donantes con lipemia tienen altos valores

de triglicéridos y colesterol LDL, asi como bajos niveles de HDL (11,12).

En el contexto de la donacion de sangre, la lipemia puede producir interferencias
en las pruebas de sangre realizadas en los Banco de sangre. Este efecto puede darse

mediante una interferencia espectral al absorber y dispersar la

luz a diferentes longitudes de onda (4), generando asi, concentraciones bajas
de diversos constituyentes en la deteccidn y potenciales interferencias en la reaccion
anticuerpo—antigeno (13). Por tal motivo, ademés de las pruebas visuales, se ha
sugerido el uso de pruebas adicionales para descartar potenciales resultados falsos
negativos ante niveles de triglicéridos no muy altos (14). Un estudio en un banco
de sangre cubano sugirié que el uso de pruebas adicionales para detectar lipemia
permite dilucidar de mejor forma resultados potencialmente afectados por variados
niveles de triglicéridos (15). Por otro lado, es importante mencionar que, preguntas
adicionales en la entrevista, en particular aquellas especificas relacionadas a
obesidad, diabetes y/o dislipidemia, podrian favorecer en la reduccion de muestras
lipémicas. En especifico, la literatura describe que, mediante una entrevista
profunda es posible reducir hasta en la mitad el nimero de muestras lipémicas

(12,16,17).

Un estudio realizado en un Banco de Sangre sugirio que la deteccion visual

es sensible (80.0%) y especifica (98.4%) para efectivamente detectar lipemia, en



comparaciéon con métodos cuantitativos (15). Dado este tipo de alcance,
recientemente se avanzo en la caracterizacion de multiples factores asociados al
plasma lipémico en donantes de sangre usando la técnica visual. El ser varon, edad
mayor a 35 afos, el IMC > 25.0 kg/m2, y el nivel de triglicéridos en suero >151
mg/dL fueron factores asociados a lipemia (10). Por otro lado, el habito de fumar,
la hipertension arterial, y una elevada circunferencia abdominal también han sido
descritos como factores relacionados al plasma lipémico (11, 18). Es posible que
los factores identificados puedan ser usados para diferir postulantes a donar sangre

(18).

La implementacion de medidas preventivas y educativas podrian reducir la
tasa de lipemia en donantes, esto, en beneficio del donante y del paciente (12).
Incluso, se ha sugerido previamente que, la deteccion de hipercolesterolemia en
donantes de sangre es una estrategia novedosa para detectar familiares con
hipercolesterolemia (19). Estos hallazgos sugieren incluso que la deteccién de
muestras lipémicas en donantes podria ser til para evaluar hipercolesterolemia
familiar y dar el tratamiento adecuado (19). Asimismo, se ha sugerido que es
factible, desde el Banco de Sangre, generar politicas de intervencién para disminuir

las tasas de obesidad (20).

De forma global, es claro que las muestras lipémicas obtenidas de
postulantes a donar sangre pueden generar errores en la pre analitica, y, por ende,
generar posibles errores en la seleccion del donante. En Peru, el Programa Nacional
de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAHEBAS), no establece como criterios

de diferimiento la lipemia en muestras obtenidas de postulantes, ni factores



asociados a ésta (21). No obstante, como se ha descrito previamente, altos niveles
de lipemia podrian “enmascarar” reacciones positivas, por lo cual, podrian estar
generandose resultados falsos negativos. Asimismo, los Bancos de Sangre mediante
la deteccion de lipemia en postulantes a donar ofrecen también una oportunidad
Unica como parte de la salud publica, ya que pueden generar estrategias para el

diagndstico e intervencion temprana de algunas patologias metabdlicas.

Este estudio es factible dado que pretende describir la frecuencia de lipemia
en muestras de postulantes a donar sangre y ademas validar factores previamente
descritos como asociados en otras poblaciones (10-12, 18). Este estudio es
novedoso e importante ya que en otros paises el perfil lipidico es usado como
despistaje de dislipidemia, siendo incluso causa de rechazo a donar si es encontrado.
Lamentablemente, en nuestro medio ningn Banco de Sangre realiza esta estrategia
por cuestiones de costos, y al usar el hematocrito como técnica para seleccionar
donantes, es dificil objetivar la lipemia, por lo que, al donar, la unidad no seria util
en términos terapéuticos por ser una unidad lipémica. Por tanto, la pregunta de
investigacion planteada en este proyecto es; ¢Cudl es la frecuencia y cuales son los
factores asociados a lipemia en muestras obtenidas de postulantes a donar sangre

en el Hospital Regional Lambayeque durante el afio 2024?



2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo general

e Estimar lafrecuenciay explorar los factores asociados a lipemia en muestras
obtenidas de postulantes a donar sangre en el hospital Regional de

Lambayeque durante el 2024

2.2. Objetivos especificos

Estimar la frecuencia de lipemia por observacion directa en muestras

obtenidas de postulantes a donar sangre

e Explorar la asociacion entre las caracteristicas demogréaficas y fisicas de los
postulantes a donar sangre con respecto a lipemia

e Explorar la asociacion entre antecedentes de consumo de alcohol o tabaco
en postulantes a donar sangre con respecto a lipemia

e Explorar la asociacion entre antecedentes de dislipidemia o diabetes, asi

como de consumo de alimentos reciente con respecto a lipemia



3. MATERIAL Y METODO

3.1. Disefo de estudio

Estudio no experimental, descriptivo, transversal, analitico. Este proyecto

plantea un analisis secundario de datos.

3.2. Poblacién y lugar de estudio

La poblacidn esta constituida por la totalidad de postulantes a donar sangre
gue acudan al Banco de Sangre del Hospital Regional de Lambayeque durante enero
a diciembre del 2014, asi como las muestras obtenidas de aquellos individuos. Es
importante mencionar que, este estudio propone el uso de una unidad de analisis
conformada por el postulante y su muestra. Por otro lado, al plantear el desarrollo
del estudio en el Hospital Regional de Lambayeque, se espera incluso tener una
idea global de lo que pueda suceder a nivel de dicha localidad dado el nivel de

complejidad de la institucion elegida como sede de estudio.

3.2.1. Criterios de inclusion

¢ Individuos admitidos como postulantes a donar sangre de acuerdo a los
criterios establecidos por el PRONAHEBAS (21), y que ademas cuenten
con una muestra colectada para el tamizaje realizado de forma rutinaria en

el Banco de Sangre



3.2.2. Criterios de exclusion

e Individuos que en la entrevista declaren diagndstico de enfermedad
metabdlica, y que, por ende, se espere niveles altos de triglicéridos y/o
lipidos

e Individuos que no declaren informacion relacionada a las variables de
interés bajo estudio, 0 muestras que no puedan ser correlacionadas con los

postulantes

3.3. Muestra y muestreo

De acuerdo a estimados previos reportados, la lipemia podria estar presente
en el rango de 12% y 31% (10,11). Utilizando una calculadora en linea

(https://select-statistics.co.uk/calculators/sample-size-calculator-population-

proportion/) para estimar el tamafio de muestra con un intervalo de confianza del
95%, poder de 80%, y error del 5%, el tamafio de muestra oscilo entre 163 y 328
postulantes/muestras. Sin embargo, dado que no existe una caracterizacion
previamente realizada en Bancos de Sangre peruanos, para este estudio se propone
el enrolamiento de todos los postulantes/muestras captados durante el 2024. Este
tipo de aproximacion permitird incluso asegurar potencia estadistica para evaluar
diferencias pequefias que podrian no ser correctamente caracterizadas en muestras
de tamafio reducido. En tal sentido, se propone no usar una técnica de muestreo,

sino, por el contrario, analizar toda la informacion disponible.


https://select-statistics.co.uk/calculators/sample-size-calculator-population-proportion/
https://select-statistics.co.uk/calculators/sample-size-calculator-population-proportion/

3.4. Operacionalizacion de variables

Es importante mencionar que, para efectos del estudio presentado, la variable
“muestra lipémica” sera analizada como una variable dependiente. Toda la
informacion sera recolectada de los registros o fichas de trabajo generadas en el

Banco de Sangre (Anexo 01).

3.5. Procedimientos y técnicas

Este estudio sera realizado por una licenciada en Tecnologia Medica bajo la
supervision del Médico Asistente del servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia

del hospital Regional de Lambayeque.

De forma rutinaria, y de acuerdo a lo establecido por el PRONAHEBAS
(21), en el Banco de sangre realiza entrevistas y tamizajes para multiples agentes
infecciosos. En especifico, estos procedimientos incluyen la aplicacién de un
consentimiento informado, la evaluacion clinica a cargo de un médico y la
aplicacion de una entrevista utilizando un formato estandar. Asimismo, incluye la
toma de muestra por puncion venosa en tubo con EDTA K2 y en otro tubo sin
anticoagulante. Estos procedimientos son estandar, y no son propuestos por el

presente estudio.

Para efectos de la informacion que serd recolectada en este estudio se
propone; analizar de forma segundaria los datos consignados en las entrevistas, asi
como registrar la informacion relacionada a la presencia o no de lipemia en las
muestras de sangre obtenidas para los andlisis de laboratorio rutinarios. Puesto que

la informacion sera directamente registrada en una base de datos de forma diaria,



no serd necesario trabajar con un instrumento de recoleccion de datos. La
transcripcion de datos sera anonimizada, y no recogerd informacion que
posteriormente permita identificar a los postulantes. Asimismo, no se pretender
tener acceso a los resultados de las pruebas de tamizaje para agentes infecciosos,

por lo cual, se asegura la completa confidencialidad de los datos.

En general, la recoleccion de datos serad coordinada con los responsables del
Banco de Sangre, con el fin de no alterar el flujo normal y rutinario de trabajo.
Finalmente, la base de datos sera exportada a un paquete estadistico para proceder

con el analisis de datos propuesto.

3.6. Aspectos éticos

Este protocolo sera registrado en el Sistema Descentralizado de Informacion
y Seguimiento a la Investigacion (SIDISI) — Direccion Universitaria de
Investigacion, Ciencia y Tecnologia (DUICT), y sera evaluado por el Comité de
Etica de la UPCH (CIE-UPCH) previamente a su ejecucion. Durante la
implementacion del estudio se respetardn los principios éticos delineados en la
Declaracion de Helsinki. Finalizado el proceso de registro y aprobacién en UPCH,
el proyecto serd presentado al Hospital Regional de Lambayeque para registro y

aprobacion.

Es importante resaltar que este es un estudio que propone un analisis
secundario de datos, por lo cual, no serd necesario aplicar un consentimiento
informado puesto que los procedimientos descritos no involucran cambiar la

entrevista rutinaria del postulante ni tampoco se propone realizar pruebas



adicionales de laboratorio. Por lo cual, la informacién a analizar serd tomada de los
libros o registros del Banco de Sangre. Luego, los datos anonimizados seran

almacenados en una base de datos unicamente accesible por los investigadores.

3.7. Analisis de datos

El anélisis estadistico ha sido dividido en dos etapas. La primera etapa
consiste en describir las variables utilizando medidas de resumen que se ajusten a
su distribucién. En especifico, las variables numéricas seran sintetizadas utilizando
medidas de tendencia central y de dispersion, mientras que, las variables categéricas
serén presentadas usando frecuencias absolutas y relativas. En la segunda etapa, la
lipemia serd considerada como una variable dependiente, mientras que todas las
demas variables seran analizadas como variables independientes. Las pruebas de
hipotesis a utilizar se ajustaran a evaluar diferencia de proporciones (Chi cuadrado
0 prueba exacta de Fisher), medianas (Mann-Whitney) o promedios (T de student).
Todos los andlisis seran realizados en Stata v17 (StataCorp. 2021. Stata Statistical
Software: Release 17. College Station, TX: StataCorp LLC.), y un valor de p<0.05
sera utilizado para rechazar o no la hipotesis nula de cada prueba estadistica

utilizada.
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4. PRESUPUESTO

Este proyecto sera autofinanciado por la investigadora.

MATERIAL DIDACTICO

CONCEPTO CANTIDAD PRECIO/U SUBTOTAL
Papel Bond 80 gr 2 millares 25.00 50.00
Copias 400 0.10 40.00
Plumén indeleble 2 4 8.00
Lapiceros de tinta liquida 10 6 60.00
SERVICIOS
Asesoramiento  estadistico y

30h 10.00 300.00
estructuracion de la base de datos

30h 60.00 60.00
Movilidad

30h 1.00 30.00
Internet
TOTAL S/ 548.00
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5. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Anos

2023

2024

2025

Meses

7

8

10

11

12

10

11

12

Presentacion del proyecto a
la Facultad de Medicina para

registro y aprobacion

Presentacion del proyecto al

Comité Institucional de Etica

Presentacion del proyecto a
la sede de estudio para

registro y aprobacion

Recoleccion de datos

secundarios

Analisis de los datos

Elaboracion del informe final

Publicacion de trabajo de

investigacion

12
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7. Anexol

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Tipo y subtipo

Variable Definicion Deflnlglon Indicador de variable, y
conceptual operacional escala de
medicion
Edad en  afios
Afios de vida de | cumplidos hasta la
una persona |fecha actual del Numeérica,
Edad segun postulante Afos continua, de
cronologia en el [registrado en la razén
tiempo ficha de seleccién de
donante
C_arapt_e ristica Caracteristica  del
biologica y
L postulante como -
genética  que : Categorico,
- masculino 0 ) . AN
Sexo divide a los . . .| Varén / Mujer dicotémico,
femenino obtenido .
seres humanos . . nominal
de ficha de seleccién
en hombre o
. de donante
mujer
NuUmero que se
calcula con base | El IMC sera| 1o (bajo peso)
en el peso y la|calculado de L.
. / >18.5 -24.99 | Categorico,
Indice de masa |estatura de la|acuerdo a la AR
. A .. |(normal) / >25-|dicotomico,
corporal (IMC) | persona, siendo |siguiente operacion: X
S S 29.9 (sobrepeso) / | ordinal
un indicador |peso dividido entre >30 (obesidad)
confiable de|latalla al cuadrado. |~
obesidad.
Acto o acClon | poctulante  refiere
de consumir . L.
Consumo de . consumir o haber Categorico,
bebidas . . AR
alcohol en los L1 consumido alcohol |Si/No dicotomico,
e . alcohdlicas en ; . .
altimos 7 dias - segun  ficha de nominal
los dltimos 7 .
. seleccion de donante
dias
Asp|rar_ Y Postulante  refiere
despedir el .
consumir o haber L
Consumo de [ humo . Categorico,
. consumido tabaco | ., AR
tabaco en los|producido por la . . Si/No dicotomico,
s . it segun  ficha de .
altimos 7 dias combustion del . nominal
seleccion de
tabaco en los
e . donante.
ualtimos 7 dias
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Antecedente Postulante reflgre
haber tenido
personal 9| dislipidemia o tener Categorico
Antecedente  de | familiar (primer P o . -alegorico,
e . un  familiar  de|Si/No dicotémico,
dislipidemia grado) de| . .
SO primer grado con nominal
dislipidemia e D
diagnosticada d!sl|p|de_m|a
diagnosticada
Antecedente Postulante  refiere
personal 0 | haber tenido Cateqdrico
Antecedente de | familiar (primer | obesidad o tener un| .. -ategorico,
. - . Si/No dicotémico,
obesidad grado) de | familiar de primer nominal
obesidad grado con obesidad
diagnosticada | diagnosticada
Antecedente Postulante  refiere
personal 0 | haber sido o tener un -
. . o . Categorico,
Antecedente de | familiar (primer | familiar de primer| .. A
) Si/No dicotomico,
diabetes grado) de |grado con nominal
obesidad diagndstico de
diagnosticada | diabetes
Consumo  de
alimentos con
alto valor | Reporte del
calérico  dado | consumo de
Consumo de . . . L.
; los altos niveles |alimentos ricos en Categorico,
alimentos  altos . AR
. de grasas Yy |grasas y | Si/No dicotomico,
en calorias en las . . , .
- carbohidratos | carbohidratos segun nominal
Gltimas 24 horas ) o
en una ventana | ficha de seleccion de
de 24 horas|donante.
previas a la
donacion
Consumo  de
alimentos con | Reporte del
Consumo de |alto valor | consumo de
alimentos altos |calérico  dado |alimentos ricos en Categorico,
en calorias en el |los altos niveles | grasas y | Si/ No dicotémico,
dia de lajde grasas Yy |carbohidratos segun nominal
donacién carbohidratos | ficha de seleccion de
horas antes de la | donante.
donacion
Muestras de Turbidez de aspecto
sangre con unj|., " -
. lechoso” en el Categorico,
... |alto contenido . A
Muestra lipémica suero o plasma|Si/No dicotomico,
de grasa .
detectada por nominal

plasmética o
sérica

observacion directa
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