UNIVERSIDAD PERUANA

CAYETANO HEREDIA

FacuLtap pe MEDICINA

d‘uil;ﬂ
&
‘Q
£ 4 u”
&
<
Sriuat

TRABAJO ACADEMICO PARA OPTAR POR EL TITULO DE SEGUNDA
ESPECIALIDAD PROFESIONAL EN HEMOTERAPIA'Y BANCO DE
SANGRE.

DETERMINAR EL CAMBIO EN LOS PARAMETROS HEMATOLOGICOS
POSTERIORES AL PROCESO DE PLAQUETAFERESIS EN DONANTES A
2750 msnm EN UN HOSPITAL TIPO Il DE CAJAMARCA 2019 — 2020

ALUMNA:

Lic. T. M. Reyna Regalado Castillo

ASESOR(ES):

Dra. Vidal Valenzuela Lupe Ysabel

LIMA - PERU

2020






ASESOR(ES):

Dra. Lupe Ysabel, Vidal Valenzuela



DEDICATORIA

A mi Dios todo poderoso, quien ilumina cada dia mi camino, a mi Padre,
quien a pesar de que no se encuentra fisicamente, esta guiandome y cuidandome.
Siempre seguira en mi corazon. A mis dos hijas, mi madre y mi esposo que son mi

motor y motivo para poder alcanzar todo en mi vida, gracias por llenar mi vida de

amor.



AGRADECIMIENTOS

A Dios por darme fuerza en cada momento de mi vida, de concederme la
oportunidad de conocer a personas maravillosas, que nos brindan su tiempo, sus

conocimientos para poder hacer posible la realizacién de este proyecto.

A los docentes y asesora por la paciencia de ayudarnos a entender, valorar
la investigacion cientifica y que posteriormente logremos obtener grandes trabajos

en investigacion que contribuyan al desarrollo de la sociedad.

Muchas gracias.






FUENTES DE FINANCIAMIENTO:

Trabajo autofinanciado.



DECLARACION DEL AUTOR

Yo; autor del proyecto de investigacion titulado: “Variacion de parametros
hematol6gicos durante el proceso de plaquetaféresis en donantes a 2750 msnm en
un hospital tipo 1l de Cajamarca 2019 - 20207, declaro que este proyecto es original
y se ha reconocido el uso del trabajo de otros autores donde corresponda. Declaro
también conocer las regulaciones de la Universidad sobre conducta cientifica y
plagio y me someto a ellas. También se han cumplido con los lineamientos
respectivos para respetar la ética en investigacion, y finalmente el presente trabajo
sera utilizado para obtener el titulo de segunda especialidad profesional de

hemoterapia y banco de sangre.



TABLA DE CONTENIDOS

Pag.
RESUMEN

l. Introduccion 1
1. Objetivos 12
General 12
Especifico 12

1. Materiales y Métodos 13
Disefio de estudio 13
Poblacion 13
Criterios de inclusion 13
Criterios de exclusion 14
Muestra 14
Definicion operacional de variables 17
Procedimientos y técnicas 22
Aspectos éticos del estudio 22

Plan de anélisis 23

IV. Referencias Bibliogréaficas 24



V.

Presupuesto y cronograma

Anexos

26

28



RESUMEN

En los donantes de plaquetaféresis que viven a nivel del mar se observa una masa
eritrocitaria abundante y el volumen plasmatico muy disminuido. Ademas en nuestro
pais la PRONAHEBAS no estipula la determinacion del hemograma como parte de
la evaluacion del donante de plaquetaféresis. Este estudio desea determinar los
cambios eritrocitarios comparando alteraciones en los parametros hematol4gicos,
después del procedimiento de plaquetaféresis a través del hemograma automatizado
que permitira tener una vision global del equilibrio del sistema hematopoyético del
donante antes y después de una donacion. Objetivo: Determinar el cambio en los
parametros hematoldgicos posterior al proceso de plaquetaféresis en donantes a
2750 msnm en un hospital tipo Il de Cajamarca 2019 - 2020. Materiales y
Métodos: El estudio es de tipo descriptivo, causiexperimental pretest — postest
intrasujeto, comparativo longitudinal, prospectivo. Se hard uso del equipo
Haemonetics MSC+ LN 9000 y un analizador hematoldgico automatizado Mindray
BC-5380 de 5 estirpes, tomandose una muestra antes del proceso de plaquetaféresis
y un control a las 6 horas después de terminado dicho proceso. De toda la poblacion
se tomara una muestra de 95 donantes de plaquetaféresis. Los datos obtenidos
seran ingresados a una base de datos y se procedera a un anélisis estadistico

descriptivo comparativo en el software de Stata v 15.

Palabras claves: Plaguetaféresis, donante de sangre, parametros hematoldgicos,

altitud.



SUMMARY
In plateletpheresis donors living at sea level, it is observed an abundant erythrocyte
mass and the plasma volume greatly decreased. In addition, in our country
PRONAHEBAS does not stipulate the determination of the blood count as part of
the evaluation of the platelet donor donor. This study wishes to determine the
erythrocyte changes by comparing alterations in the hematological parameters, after
the plateletpheresis procedure through the automated hemogram that will allow an
overall view of the donor's hematopoietic system balance before and after a
donation. Objective: To determine the variation of the parameters during the
plateletpheresis process at 2750 meters above sea level in a type Il hospital in
Cajamarca 2019 - 2020. Materials and Methods: The study is descriptive quasi-
experimental pretest — posttest intrasubiect, longitudinal comparative, and
prospective. The Haemonetics MSC + LN 9000 and an automated hematology
analyzer Mindray BC-5380 of 5 strains will be used, taking a sample before the
plateletpheresis process and a control at 6 hours after the end of the process. A
sample of 95 plateletpheresis donors will be taken from the entire population. The
data obtained will be entered into a database and a comparative descriptive

statistical analysis will be carried out in the Stata v 15 software.

Keywords: Plateletpheresis, blood donor, hematological parameters, altitude



Introduccion

Aféresis es una tecnologia que se inicia a mediados de 1660 con Richard Lower of
Oxford, en Inglaterra. En 1902 en Francia los glébulos rojos fueron regresados al
cuerpo del donante por primera vez y en Rusia en 1914. En este mismo afio la
Universidad Johns Hopkins, Roundtree y Turner, usaron plasmaféresis en una
investigacion de rifion artificial. En 1960, Soloman y Fahey utilizaron plasmaféresis
manual, terapéuticamente para reducir los niveles elevados de globulina en un
paciente con un sindrome de hiperviscosidad, dando inicio asi a la era de la
terapéutica. En la actualidad son numerosos los componentes que podemos obtener:
plaquetas, plasma, globulos rojos, plasma y globulos rojos, dos unidades de
gldbulos rojos, plaquetas y globulos rojos, plaquetas y el plasma, entre otros.(1) En
la década de los 70, también aparecieron muchas tecnologias y los procedimientos
de aféresis que fueron creciendo rapidamente, tal es asi que en Estados Unidos y
Norte América realiza una metodologia de centrifugacion, en Europa y Japon se
realiza una metodologia de filtracion por membrana. (2)

Para realizar la plaquetaféresis se siguen los mismos protocolos y normas que los
utilizados para la donacion de sangre total, y el objetivo es obtener plaquetas con
fenotipos HLA (antigeno leucocitario humano), o sus antigenos plaquetarios
compatibles, obteniéndose una cantidad adecuada de plaquetas de un solo donante
para uno, dos o tres receptores, pero teniendo en consideracién que cada
concentrado plaquetario no debe ser menor de 3 x 10, En la actualidad los equipos
automatizados ya estan programados para obtener dichas cantidades de acuerdo a
la cantidad del hematocrito del donante, peso, talla y recuento de los mismos. El

intervalo de donacion de plaquetas, no debe ser menor de 2 dias 0 mas de dos veces



por semana y maximo 24 veces en un afio. Si los glébulos rojos en el caso que no
regresan al donador en una cantidad mayor a 100 ml, debera esperar 8 semanas para
volver a realizar el procedimiento. Como lo indica los estandares del AABB
(American Association of Blood Banks) se obtendra un recuento plaquetario antes
y después del procedimiento, y segun la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA), estipula que el volumen de plasma extraido al donante debe
ser 500 ml y méaximo 600 ml.(2)

En la anticoagulacion de la donacién plaquetaria se considera basicamente: el
método de separacidn, accesos venosos adecuados que permitan la salida y retorno
de la sangre, un recuento previo del componente a extraer, y de una adecuada
cantidad de anticoagulante. Generalmente, el anticoagulante mas usado es el citrato
ACD-A (acido citrico dextrosa formula A), en el cual a través del agente quelante
del calcio i6nico, es un cofactor indispensable para la cascada de la coagulacion,
va a detener la activacion del calcio que dependen las plaquetas, de esta manera,
conseguir la anticoagulacion. Si no hay un buen control del anticoagulante se puede
producir una reaccién adversa del 4 al 5% en los donantes, ocasionando muchas
veces hipocalcemias debida a la acumulacion de &cido citrico y la consecuente
reduccion del calcio i6nico.(3)

En el Pert, PRONAHEBAS (Programa Nacional de Hemoterapia de Banco de
Sangre), cuya Ley N°26454, es el drgano técnico normativo de la Direccion
General de Salud de las Personas, quien establece normas y procedimientos que
garantizan el uso y suministro oportuno y seguro de sangre. El control del proceso
(EGO5 - CC05) menciona que los requisitos para calificar como donante de aféresis

son los mismos que para sangre total, y describe también que si el proceso de



obtencion de plaquetas se realiza mas de una vez cada 4 semanas, su recuento de
plaquetas debera ser mayor o igual a 150,000/mm?, y los resultados realizados antes
y después de un procedimiento permitira calificar al donante para el siguiente
procedimiento.(4) En la Gltima guia técnica de seleccion del donante de sangre
humana y hemocomponentes, manifiesta que para los donantes de plaquetaféresis,
ademas de lo solicitado al donante de sangre total su recuento plaquetario debera
ser mayor a 230 000/mm?3.(5) Sin embargo no menciona el uso del hemograma en
este procedimiento.

Aun conociéndose que el hemograma permite conocer el perfil que agrupa una serie
de parametros que evallan la integridad cuantitativa y cualitativa de los elementos
celulares presente en sangre: los eritrocitos, los leucocitos y las plaguetas. En la
actualidad a pesar de haber pasado por multiples modificaciones, dependen mucho
de los pardmetros que lo conforman, la manera de obtenerlos, la precision,
exactitud, para poder interpretarlo. Mucha de la informacién que brinda un
hemograma pasa desapercibida, incluso por los clinicos, perdiendo gran
informacion, debido a gran versatilidad en el contenido y en la caracteristica de los
parametros que han ido apareciendo. A pesar del alto grado de automatizacion, y
mucho mas aun dependen del conocimiento, pericia del analizador (Tecndélogo
Médico), y del que interpreta con base en sus conocimientos y experiencia
(Médico) son las piezas fundamentales para una excelente interpretacion.(6)

Los equipos garantizan un buen procedimiento, sin embargo, los niveles de
hemoglobina varian de acuerdo a la altitud en el que el donante viva, por encima de

los 1000 msnm, debiendo realizar un ajuste de la hemoglobina observada.(7)



Aunque en la actualidad no es una practica habitual que en los distintos centro de
hemoterapia se realizan hemogramas después de una donacion de sangre, mucho
menos al realizar una plaquetaféresis, tampoco se encuentra como parte de las
Normas Técnicas, Guias de Transfusion de OMS, etc. Sin embargo los niveles
hematoldgicos varian de una poblacion a otra, y muchas veces no son tomados en
consideracién y mas aun de aquellas poblaciones que viven en las alturas, por lo
que se hace necesario investigar si a 2750 msnm los cambios paramétricos
hematoldgicos llegan o no a ser significativos de un donante de plaquetaféresis en
comparacion con los donantes que se encuentran en la costa, es decir, que al final
de una donacion ya estariamos en condiciones de lograr investigar y comparar todos
los cambios hematologicos surgidos después de una donacidn de plaquetas en una
poblacién de altura. (4)

En la India a 290 msnm; se realiz6 un estudio hematolédgico en 457 personas sanas
para donantes de plaquetaféresis en cinco sistemas diferentes antes y después de la
donacion los equipos utilizados fueron: Amicus, Fresenius, Haemonetics MCS+,
Haemonetics MCS3p, CS3000 todos los resultados fueron calculados con
diferencias de medias £DE y un valor 'p' como valor de significancia, en el estudio
se observa que los valores de Hb, Hct, plaquetas y WBC (recuento de glébulos
blancos) disminuyeron significativamente en los donantes (p <0.01)
consecutivamente a cada procedimiento, no presentaron cambios significativos el
volumen medio plaquetario (MPV) o ancho de distribucion de plaquetas (PDW).
Las disminuciones de la Hb y Hct fueron significativos mayores las maquinas CS
3000 y Amicus, mientras que las disminuciones en los recuentos de plaquetas y

WBC (recuento de glébulos blancos) fueron significativamente mayor con los



separadores CS 3000 y Fresenius; a pesar de las disminuciones ya mencionadas no
hubo complicaciones de trombocitopenia tampoco de anemia. con los siguientes
resultados Hb (g/dL) en la pre donacion 13.9 £1.08, con unrango 12.2-17.2 y una
post donacion de 12.6 + 4.74 con un rango de 10.5-16.3 con una diferencia de
medias de 0.8 + 0.81 llegando a un valor de significancia de “p” <0.001; Hto (%)
en la pre donacion 40.8 = 4.01 con un rango 31.8-54.1 y una post donacion 38.9
+ 3.41con un rango de 28.5-49.2 con una diferencia de medias de 2.4 £ 2.39
llegando a un valor de significancia de “p” <0.01; PLT (x109/L) en la pre donacioén
213.7 £ 53.16 con un rango 150-467 y una post donacién 150.7 + 46.77 con un
rango 79-413 con una diferencia de medias de 67.6 + 29.91 llegando a un valor de
significancia de “p” <0.001 WBC(x106/L) en la pre donacién 7.5 £ 1.79 con un
rango 3.8-15.1 y una post donacién 6.8 £ 3.06 con un rango 2.5-14.6 con una
diferencia de medias de 1.1 £+ 1.55 Ilagando a un valor de significancia de “p” <0.0;
1 MPV (um3) en la pre donacion 8.6 £ 1.04 con un rango 6.3-12.9 y una post
donacién 8.7 + 1.06 con un rango 6.2-14.0 con una diferencia de medias de -0.17
+ 0.58 llagando a un valor de significancia de 0.43; PDW (%) en la pre donacion
14.4 + 2.27 con un rango 9.8-18.1 y una post donacion 14.3 + 2.39 con un rango
9.2-18.0 con una diferencia de medias de 0.3 = 1.03 llagando a un valor de
significancia de 0.09.(8)

En la India, a una altitud de 290 msnm; el estudio fue realizado 90 donantes sanos
y voluntarios para la plaquetaféresis con respecto a la reduccion de los valores
hematoldgicos que puedan afectar clinicamente a los participantes después de una
plaquetaféresis, se utilizaron todas las normas estipuladas del AABB, utilizaron los

equipos Fresenius Kabi COM.TEC y Analizador automatico de hematologia BC-



5300, Shenzhen Mindray; Biomedical Electronics Co Ltd, China. Cuyo valor de
“p” valor de significancia es menor a 0.05 con una disminucion significativa
tenemos al valor “p” de hemoglobina es igual a 0.002, el valor de “p” hematocrito

€C_ %

es igual a 0.045 y PDW su valor de “p” es 0.039, y con una disminuciéon no
significativa se evalta a Hb (g/dL) en la pre donacion 14,8 + 1,097 con un rango de
12.6-17.3 con una diferencia de medias de 14,5 £ 1,4 con un rango de 10.6-17.3
con un valor de significancia par “p” 0.002; Hct (%) en la pre donacion 43.29 +
6.62 con un rango de 36,6-98,3 con la diferencia de medias de 41,64 + 4,96 con un
rango de 30,1-68,5 con un valor de significancia para “p” 0,045; Plt (x109 /L) en
la pre donacion 280,34 + 54,55 con un rango de 208-589 con un la diferencia de
medias de 175,58 + 44,56 con un rango de 100-295 con un valor de significancia
para “p” <0.001; MCV (fL) en la pre donacion 84,21 + 5,16 con un rango de 68-
108 con una diferencia de medias 83,99 + 5,12 con un rango de 67.4-106.1 con un
valor de significancia para “p” 0.213; MPV (fL) en la pre donacion 8.61 =0.77 con
un rango de 6.8-10.9 con una diferencia de medias 8.72 + 0.83 con un rango de 6.8-
12.0 con un valor de significancia para “p” 0,067; PDW (fL) en la pre donacion
15.96 + 1.38 con un rango de 3.3-16.8 con una diferencia de medias de 16,27 £ 0,39
con un rango de 15.1-17.8 con un valor de significancia para “p” 0,039; RBC
(millones /pL) en la pre donacion 5.08 £+ 0.41 con un rango de 4.12-6.03 con una
diferencia de medias de 4.96 + 0.67 con un rango de 2.28-8.01 con un valor de
significancia para “p” 0,053; WBC (x 103/uL) en la pre donacion 8.28 + 1.88 con
un rango de 4.6-14 con una diferencia de medias 6.95 = 1.76 con un rango de 2.02-

11.13. Con un valor de significancia para “p” <0.001. Finalmente hubo una

disminucion significativa en la Hb previa y posterior a la donacion (g / dL) de 14.8



+1.097 vs. 14.5 £ 1,4; con un valor de significancia para “p” = 0,002; hematocrito
(%) 43.29 + 6.62 versus 41.64 £ 4.96; con un calor de significancia para “p” =
0.045; recuento de plaquetas de 10%/L més o menos 280.34 + 54.55 versus 175,58
+ 44,56; con un valor de significancia de “p” <0,001; recuento de globulos blancos
de 10%/uL de 8.28 + 1.88 versus 6.95 £ 1.76; con un valor de significancia de p
<0.001; y PDW (ancho de distribucion plaquetaria) fL de 15.96 + 1,38 contra 4,96
*+ 0,67; con un grado de significancia par “p” = 0.053 y se observo un ligero
aumento en MPV por fL de 8.61 £ 0.77 wvs. 8.72 + 0.83; con un valor de
significancia de “p” = 0.067. Sin embargo ninguno de ellos tuvo manifestaciones
clinicas de anemia o trombocitopenia.(9)

Un estudio realizado por Gonzélez, et al; en una poblacion totalmente sana de
estudiantes universitarios a una altitud de 1500 msnm y 3000 msnm para determinar
las respuestas adaptativas del organismo a la altura, la saturaciéon de oxigeno fue
mas baja a 2600 msnm tanto en hombres como en mujeres, y que por el cambio de
altitud en 1 ml de saturacion descienden en 0,001% en ambos géneros. (10)

En Europa; 511 a 700 msnm; se determind que la eficiencia de la coleccion de
plaquetas con el separador Fenval Baxter con 258 separaciones que cumplieron con
el requisitos para ingresar al estudio, del cual 226 (87.6%) fueron donantes
masculinos y 32 (12.4%) mujeres, presentaron disminucion de los valores de Hto y
mayor desviacion estandar. Para el presente estudio se dividieron en grupos segun
el valor del hematocrito antes de la separacion grupo C con hematocrito menor o
igual al 46% Yy un grupo D con un hematocrito superior al 46%. El valor en el grupo

C fue de 68.34 £ 6.91 y en grupo D 61.31 + 7.30. En el valor promedio de plaquetas

antes de la separacion fue 46.66x 2.78, con un rango de 38.8 - 52.4. Para este



separador en particular se obtiene mejores cosechas y una disminucion en la
duracion en la separacion en donantes que inicialmente tuvieron una mayor
cantidad de plaquetas, generando una longitud mas corta de separacion y un
aumento de la eficiencia de coleccion de plaquetarias. (11).

En una revision sistematica con meta analisis de efectos aleatorios para la diferencia
de medias, se aplicaron las fases de la guia PRISMA, con 132 estrategias de
busqueda en Pubmed, Scielo, Science Direct y Scopus, donde se incluyeron 19
estudios con 2.358 donantes, la mayoria de India, Estados Unidos, Turquia,
Alemania y Austria, se hall6 una diferencia de medias de -0,80 x10%L del IC
95%1,96-0,36x10%L entre el valor pre donacion y el valor inmediatamente
posterior a la donacion. La donacion de plaquetas por aféresis no afecta al recuento
de leucocitos en los donantes. En el siglo pasado se reportaban reducciones en este
parametro, explicadas por la pérdida de sangre en los estuches utilizados para el
procedimiento y por los efectos producidos en las células sanguineas.(12)

En Egipto a 57 msnm; en un estudio en 100 donantes saludables en donde se
evaluaron alteraciones celulares hematoldgicas y la formacion de agregados de
leucocitos plaquetarios, las colecciones de las plaquetas se obtuvieron usando el
equipo Fenwal Software separador Amicus ™ version 3.1, no recibieron calcio
profilactico en el procedimiento ni antes ni después. Para el analisis hematologico
se utilizd FACS Calibur FCM, Después de la donacion, si hubo una disminucion
significativa en la reduccion porcentual (%) de la hemoglobina (Hb) en 7.9 (5.1-
9.2) (p = 0.017), el hematocrito (Hto) en 6 (2.72-7.81) (p = 0.043) %, gldbulos
rojos residuales (p = 0.016), recuento de plaquetas de 22.7 (9.5-32) (p = 0.031) un

aumento significativo en el MPV (p = 0.001), el neutrofilos absolutos (p = 0.026) y



linfocitos recuento (p = 0.041) con un aumento insignificante en monocitos
absolutos (p = 0,103), linfocitos recuento de subconjuntos, en relacion a CD4/CD8
y recuento de WBC. Si hubo aumento significativo en las medianas de volumen
medio de plaquetas neutréfilos y monocitos. Todos los donantes tuvieron una
caida significativa en toda la sangre y ninguno de ellos manifestaba caracteristicas
de trombocitopenia o anemia, pero si se encontré un aumento proporcional e
interaccion en plaquetas y leucocitos induciendo un riesgo pretrombdtico. También
se determind que la circulacion extracorporea activa las células sanguineas y el
proceso de coagulacién a traves del contacto de la sangre con las superficies
artificiales, el cual pueden activar la cascada de coagulacion. Luego del estudio pos
donacion, se observo una disminucién significativa plaquetaria, una caida
significativa de la hemoglobina, hematocrito y RBCs (recuento de globulos rojos)
y un aumento insignificante de glébulos blancos, cuyas causas probables son la
hemodilucién, infusiones del citrato y solucion salina; se perdié sangre en el kit de

aféresis y se produjo la hemélisis mecéanica por las bombas de presion. (13).



Justificacion del Problema

Hoy en dia las necesidades transfusionales son cada vez mas necesaria, mas aun la
transfusion de plaquetas, cuyo tiempo de vida media es el menor de todas los
hemocomponentes. Por otro lado las plaquetas del organismo son los que mas
rapido se recuperan. Un adulto sano produce alrededor de 1 x 10! plaquetas diarias,
por lo cual este tipo de donante podria donar si fuese necesario cada tres a cuatro
dias. Méas aun que en la actualidad con el avanece de la tecnologia los equipos
automatizados permiten obtener de un solo donante; uno, dos y hasta tres colectas
plaquetarias, pero para ello es importante determinar los parametros hematoldgicos
de importancia clinica en los donantes que viven en altura a 2750 msnm. Los
estudios publicados demuestran que existe variacion en la produccion de las células
hematoldgicas, la mayoria realizados a nivel del mar y entre los realizados a 1500
sobre el nivel ninguna efectla las correcciones de la poblacion de altura

presentados por el Ministerio de Salud (4).

El hemograma, hoy en dia, por ser un analisis de rutina que no demanda de mucho
tiempo realizarlo, deberia formalizarse de manera rutinaria en todo banco de
sangre, como parte de una buena seleccién al donante, algo que en la actualidad no
se realiza, mas aun el PRONAHEBAS no lo establece en el control del proceso
(EGO5 - CCO05) para plaquetaféresis; beneficiandose de manera indirecta el donante
y el paciente, ya que el hemograma, no es Unicamente para conocer la cantidad de
plaquetas, en un procedimiento de plaquetaféresis, si no también evaluar y conocer
del equilibrio del sistema hematopoyético como la integridad cuantitativa y
cualitativa de los elementos celulares presente en sangre del donante. Por tanto el

presente estudio esta enfocado en la poblacion de altura y con equipos de aféresis
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diferentes al Haemonetics MSC+ LN 9000, como es el equipo Haemonetics
MCS®+ 9000 comprados por el estado para los establecimientos de tercer nivel.
Ademas considerando que casi el 50% de las capitales de departamento se
encuentran a mas de 2500 msnm, donde se ubican los hospitales, establecimientos
de tercer nivel; los resultados de la presente investigacion seran Utiles para conocer
los cambios de los donantes de plaquetaféresis como se han reportado en los
estudios publicados y si la altura tiene importancia en la variacion de los valores de

la hemoglobina en los donantes de altura.

Por lo mencionado es trascendente conocer los parametros hematoldgicos a través
de un hemograma antes y después de la donacién en especial de las personas que

viven a 2750 msnm.

Por lo expuesto se plantea la siguiente pregunta de investigacion:

¢Cual es la variacion de parametros hematologicos durante el proceso de
plaquetaféresis en donantes a 2750 msnm en un hospital tipo Il de Cajamarca 2019

—2020?

11



Il OBJETIVOS
General

Determinar el cambio en los pardmetros hematologicos, posterior al proceso de
plaquetaféresis en donantes a 2750 msnm en un hospital tipo Il de Cajamarca 2019

a 2020.

Especifico

e Describir la morfologia y tamarfio de los glébulos rojos antes y después de
procedimiento de plaquetaféresis.

e Describir la morfologia, tamafio y cantidad de las plaquetas antes y después
del procedimiento de plaquetaféresis, cuantificandose en cuanto a la
disminucion en el individuo sano que vive en altura.

e Describir el recuento de los glébulos blancos antes y después del

procedimiento de plaquetaféresis.

12



I1l. MATERIALES Y METODOS
Disefio de estudio:

Es un estudio descriptivo, causiexperimental pretest — postest intrasujeto,

comparativo longitudinal, prospectivo.

Poblacion:

Donantes de plaquetaféresis de un hospital Tipo Il de Cajamarca de 2019 a 2020.

Criterios de inclusién

- Todos los donantes que estan aptos en la entrevista.

- Donantes aptos al tamizaje con los 7 marcadores, estos marcadores son: Anti
VIH |, Il (anticuerpos contra el Virus de la Inmunodeficiencia Humana-
SIDA); HbsAg (Antigenos de Superficie - Virus de la Hepatitis B); HBcAb
(anticuerpos Core- Virus de la Hepatitis B); Anti VHC (anticuerpos contra
Virus de la Hepatitis C); Anti HTLV I, Il (anticuerpos del Virus Linfotrépico
Humano de células T I, I); Prueba de Chagas; Serologia Sifilis.

- Donantes con recuento de plaquetas mayor a 200 000 /mm?® (POE ver Anexo
5 y manual de Haemonetics. (14)

- Accesos venosos adecuados.

- Todos los donantes que expresen mediante el consentimiento informado

participar en el estudio.
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Criterios de exclusion

- Donantes que presenten RAD (Reaccion Adversa a la Donacion) durante el
procedimiento.

- Todas bolsas incompletas que no llegan a su cosecha programada puede ser
por problemas en el kit de aféresis durante el procedimiento, ruptura de bolsa,
malas instalaciones del kit de aféresis, por errores de sensores del equipo o kit
acodados de fabrica, entre otros).

- Donantes que no estén disponibles y/o rechacen la obtencion de la muestra

post donacion a realizarse a las 6 horas después de la plaquetaféresis.

Muestra:

Unidades de analisis y de muestreo

Una vez evaluados, como en el caso de cualquier donante de sangre, seran
aceptados, todos los donantes que voluntariamente acepto participar en el presente
estudio para el procedimiento de plaquetaféresis culminara con el procedimiento
obteniéndose la (s) unidad (es) de plaquetaféresis segun lo que el operador haya
programado en el equipo (cosecha) y sin haber presentado ninguna reaccion adversa
durante todo el procedimiento las bolsas de plaquetas, seran consideradas para el

analisis y muestreo en consecuencia la unidad de analisis sera la bolsa de plaquetas.

Marco muestral

Todos los donantes registrados para el procedimiento de plaquetaféresis en el

sistema BBCore, que pasaran los examenes de una buena seleccion al donante y
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resulten aptos para el proceso de plaquetaféresis, en un Hospital tipo Il de

Cajamarca, 2019 - 2020.

Tamafno muestral

Teniendo en cuenta que el nimero de los donantes atendidos del Servicio de Banco
de Sangre de un Hospital Tipo Il de Cajamarca durante los meses de enero a
diciembre del afio 2019 fueron 2820, de los cuales 113 donantes fueron
considerados aptos para el procedimiento de plaquetaféresis. Por lo que para
determinar el tamafio muestral del presente estudio se tomara esta poblacién como
referencia y se utilizo la siguiente formula comparacién de medias para grupos

emparejados usado en el programa Epidat 3.0.

"= <Z1—a/2 + Zl—ﬁ)z + Z12—a/2
A 2

n= numero de pares de la muestra

A=d/cq es la diferencia estandarizada de medias, d es la diferencia esperada entre

medias

04 = /0% + 02 — 2pa, 0, es la desviacion estandar de las diferencias
o4 es la desviacion estandar esperada en la poblacion i, i=1,2
p es el coeficiente de correlacion entre ambas poblaciones.

En base a los valores de la hemoglobina, hematocrito, plaquetas, glébulos blancos
y volumen medio plaquetario (MPV) o ancho de distribucion de plaquetas (PDW).

Antes y después de la plaquetaféresis del articulo: “Valores hematoldgicos previos
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y posteriores a la donacion en donantes sanos de plaquetas en plaguetas

experimentado con cinco sistemas diferentes” (8) se realizd el célculo con el

programa Epidat 3.1, con una confianza de 95% y una potencia de 80%.

Se obtiene un tamafio muestral maximo de 95 donantes por lo cual el tamafio de

muestra sera de 95 donantes.

Parametros Valor pre —donacion Valor post- donacién | Diferencia | Tamafio
de muestra.

Hb (g/dL) 13.9+1.08 12.2 -17.2 12.6 +4.74 10.5-16 0.8+0.81 10
Hto (%) 40.844.01 31.8-54.1 38.9+3.41 28.5-49 2.4+2.39 10
PIt (x10%L) 213.7+53.16 150-467 150.7+46.77 79-41 67.6x299 |4

WBC (x108/L) 7.5+1.79 3.8-15.1 6.8+3.06 2.5-14.6 1.1+£1.55 18
MPV (umd) 8.6+£1.04 6.3-12.9 8.7£1.06 6.2-14.0 0.17+0.58 | 94
PDW (%) 14.4+2.27 9.8-18.1 14.3+£2.39 9.2-18.0 0.3+1.03 95

Leyenda: “Valores hematologicos previos y posteriores a la donacion en donantes sanos de

plaquetas en plaquetas experimentado con cinco sistemas diferentes” que muestran los valores

dispersos

Muestreo

No probabilistico por conveniencia.
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3.4 Definicion operacional de variables:

Definicion operacional de las variables

. s c . Tipo de Escala de .
Variable Definicion conceptual Definicion operacional P . Indicador
variable medicion
Caracteristica biologica y
genética que divide a los Condicién orgénica que permite Masculino/
Sexo: seres humanos en dos determinar si es femenino o masculino | Categdrico Nominal .
- g Femenino.
posibilidades solamente segun DNI.
mujer u hombre.
Tiempo  transcurrido  desde el
Edad: Tiempo cronologico de vida. |nacimiento hasta la fecha de evaluacion | Numeérico Intervalo Afos
el DNI
Recuento total de glébulos L
Recuento de . glon! En general se observa disminuido en
. | rojos en sangre periférica por : - )
globulos rojos. | . caso de anemia y elevado en algunas| Numerico Razon uL
unidad de volumen de : A S
(RBC) talasemias, policitemia o eritrocitosis.
sangre.
Un recuento alto de hemoglobina indica
un nivel mas alto de lo normal de la
Hemoglobina | Proteina transportadora de roteina que contiene hierro en los - )
emoglobina . P pre au . Numérico Razon dL
(Hb) oxigeno. glébulos rojos y los recuentos bajos de

lo normal indican niveles bajos de los
rangos normales de dicha proteina.
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Hematocrito

Proporcion del volumen

Reflejo de la concentracion de los

sanguineo que es ocupado o . Numeérico Razon %
(Hto) L eritrocitos en porcentajes.
por los eritrocitos.
Define a la cantidad de
. hemoglobina presente en los .
o : Determina los conceptos de
Hemoglobina eritrocitos, su unidad de|, . . ptos - )
corpuscular : : hipocromia, normocromia e Numeérico Razon pg.
media (HCM) medida es €N picogramos hipercromia por peso
(pg.) como unidad de peso '
presente en cada eritrocito.
. ~ Define los conceptos de normocitosis,
Volumen Determina el tamario e L
. ... |microcitosis, y macrocitosis, que se - )
corpuscular | promedio de cada eritrocito, . . Numérico Razon fL
. ; relacionan con las diferentes formas de
media (VCM) |se expresa en fentolitros (fL) anemia
ncentracion . . : . .
dC: centracio Define como la concentracion | Determina los conceptos de hipocromia,
hemoalobina media de hemoglobina en un|normocromia e hipercromia por
cor ugscular volumen determinado de |densidad, clasificancando a las anemias| Numérico Razon dL.
megia eritrocitos, se expresaen g/dL |de acuerdo con la clasificacion
de células rojas empacadas. | morfoldgica de Wintrobe.
(CHCM) 135 €mp g
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Coeficiente de

Mide el coeficiente de

variacion del |variacion de los globulos
ancho de rojos y se calcula a partir de |Es la distribucion de tamafios de los
distribucion | la desviacion estandar del glébulos  rojos  expresados  en| Numeérico Razon %
de glébulos |ancho de distribucion de los | porcentaje.
rojos (CV- |eritrocitos y el volumen
RDW) corpuscular medio.
L Desviacién  estandar  del
Desviacion ~ . .
estandar del tamafio de cada glébulo rojo fL
expresada en fL como unidad
ancho de : o -
T de volumen. Mide Ila|Es la distribucion de tamarios de los - .
distribucién L . ] : Numérico Razon
, desviacion estandar de la|globulos rojos.
de glébulos del h q
rojos (SD - 3‘.”V?b de danc (i’b | ©
RDW) istribucion e globulos
rojos.
Recuento de plaquetas por debajo de
Cantidad de plaquetas en 150.000 por pL trombocitopenia, y de
Plaquetas i idad bocitosi bocitemi q - ,
(PLT) sangre periférica por unidad |trombocitosis o trombocitemia, cuando| Numeérico Razén uL

de volumen de sangre.

el recuento de plaquetas esta por encima
de 400.000 por pL.

19




Determina los conceptos de

Volu_men Corresp_onde al - tamario normotrombocitos, microtrombocitos y
medio promedio de las plaquetas : . - )
. ) macrotrombocitos, para referirse al| Numérico Razon fL
plaquetario expresado en unidad de ~ T
. tamafno de las plaquetas: disminuido,
(VMP) volumen, femtolitros (fL) )
normal y aumentado, respectivamente
Determina el grado de |Define los conceptos de homogeneidad
Ancho de S . A
L anisocitosis de las plaquetas y |y heterogeneidad plaquetaria, para
distribucién de al coefici q feri | ) i d - , 0
de plaguetas corresponde al coe |(~:|ente e|referirse a la ausencia o presencia de| Numérico Razén %
variacion en el tamafio de las | anisocitosis plaquetaria,
(PDW) ;
plaquetas. respectivamente.
Equivalente al hematocrito.
Plaquetocrito Se define como la relacion Relaciona el recuento de plaquetas con
9 entre el volumen de la masa plag Numérico Razo6n fL

(PCT)

plaquetaria y el volumen de
sangre.

el volumen medio plaquetario.
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Recuento de

Corresponde a la
determinacion de la cantidad
de leucocitos en sangre

El recuento total de leucocitos define los

E);Ig)r?clf)lss periférica por unidad de |conceptos de leucopenia y leucocitosis. Numerico Razon uL
' volumen de sangre mediante
(WBC) Iy . .
el principio de impedancia
eléctrica.
Los ajustes de la hemoglobina se
Hemoalobina | Hemoalobina  con  aiuste realizaran a las donantes que vivan por
9 g . JUSEE- 1 o ncima de los 1000 msnm aplicando un - ) Disminuir en 1.5
con ajuste Expresada segun la altura ) . Numérico Razon
. factor de ajuste. Desde una altitud de g/dL
(HCA) sobre el nivel del mar.

2691- 2773 disminuir en 1.5y en 2750
msnm disminuir en 1.5

21




3.5 Procedimientos y Técnicas:

Mediante la entrevista del formato de Seleccion del Postulante (Anexo 2), se
seleccionara el donante para plaquetaféresis; luego se evaluara el acceso venoso
adecuado y se tomara una muestra de sangre en un tubo de extraccion con EDTA
(4 ml) para el hemograma en analizador automatizado Mindray BC -5380 y un tubo
al vacio con gel (5ml) para tamizaje de los 7 marcadores (Quimioluminiscencia
Architect 1000SR). Una vez culminada la seleccion de donantes, se invitara a los
que deseen libremente participar del estudio, haciéndoles firmar el consentimiento
informado de donante de plaquetaféresis (Anexo 4). Posteriormente se realizara la
plaquetaféresis en el equipo Haemonetics MCS®+ 9000 segun POE (Anexo 5), se
solicitara la direccion del participante para tomarle la muestra post plaquetaféresis
en su domicilio, después de 6 horas de terminado el procedimiento de
plaquetaféresis, solo a los donantes del departamento de Cajamarca y distrito de
Bafios del Inca. Luego se trasladara la muestra haciendo uso de un cooler con su
termémetro y cronémetro, y con todas las medidas de bioseguridad para ser
analizadas de manera inmediata. Finalmente se ingresaran los resultados del
hemograma antes y después de la plaquetaféresis en una base de datos haciendo uso

del programa Excel 2013.
Aspectos éticos del estudio:

El estudio serd sometido a evaluacion por la Direccién Universitaria de
Investigacion Ciencia y Tecnologia (DUICT) Comité de Etica (CIE) de la

universidad Peruana Cayetano Heredia para ser aprobado.
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Luego se realizara una solicitud dirigida a la Direccion del Hospital 1l de
Cajamarca, con una copia del proyecto y se cancelard un derecho de S/. 10.00; se
espera que el area de Capacitacion (Oficina de Docencia e Investigacion) para que

apruebe la solicitud y se proceda a ejecutar el proyecto.

Se le Informara a cada uno de los participantes sobre el proyecto de investigacion,
a realizar, s6lo firmaran el consentimiento respectivo las personas que deseen

participar del estudio.

Todos los procedimientos realizados seran con autorizacién del donante, en ningan
momento dafiara la integridad, los derechos, ni confidencialidad de los donantes

que acepten ser parte de este proyecto de investigacion.

Plan de analisis:

Se creara una base de datos en Excel 2013 con los datos registrados en la ficha de
recoleccion colocando solo el identificador sin nombre del participante, luego se
procederd a migrar a software estadistico Stata v. 15 donde se procederd a un
analisis exploratorio con la finalidad de deteccion de datos incompatibles. Para el
analisis descriptivo comparativo de las variables categéricas se realizard un analisis
de frecuencias y porcentajes, dicha informacion se presentara en tablas y graficos
de barras, para las variables numéricas se procedera a determinar las medidas de
tendencia central y de dispersion. A través del test de Shapiro - Wilk se comprobara
la distribucion normal de los datos en cada uno de los subgrupos. Para determinar
las mediciones antes y despues de los parametros hematoldgicos se empleara la
prueba paramétrica t de student para datos emparejados y/o test de wilcoxon para

datos emparejados dependiendo si la distribucion de los datos es normal.
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V. Presupuesto y Cronograma

Presupuesto:
Detalle Cantidad Valor S/. Total S/.
A. Materiales
Papel A4 27.00 27.00
Cuaderno A4 7.00 c/u 14.00
Folder A4 0.50 c/u 5.00
Lapiceros 1.00 c/u 2.00
Léapices 0.50 c/u 2.50
Sub Total (A) S/ 50.50
B. Servicios
Internet 1000 horas S/1.00 x hora 1000.00
Fotocopias 100 0.05 x hoja 5.00
jes en traslado de muestras 25 S/ 2.00 Ida y vuelta 50.00
Sub Total (B) s/ 155.00
C. INSUMOS
Tubos con EDTA 4ml 100 clu 40.00
bos al Vacio con gel 5ml 100 c/u 48.00
Agujas Vacuteiner # 21 100 clu 52.00
Capuchdn con Expulsador 50 c/u 170.00
Vacuteiner
Alcohol 96% 01 clu 7.00
Algodén 01 clu 20.00
Ligadura para extraccion 02 clu 18.00
Sub Total (C) S/ 355.00
Total General 560.50
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Cronograma:

" Variacién del hematocrito antes y después del proceso de plaguetaféresis en donantes a 2750 sobre el nivel del mar en un banco de sangre tipo Il de

Cajamarca 2019 - 2020"

Cronograma

| 2019 2020
. . . . . Mar .. | Dicie
Mayo | Junio | Julio | Agosto | setiembre | octubre | noviembre | diciembre | Enero | Febrero 70 Abril mbre

1. Busqueda de Informacion

2. Elaboracion del Proyecto

3. Revisién y firma de asesores del proyecto
aprobado.

4. Presentacion del Proyecto de Investigacién a la
Facultad de Medicina Alberto Hurtado UPCH, para
su aprobacion.

5. Presentacion del Proyecto de Investigacion a la
Facultad de Medicina Alberto Hurtado UPCH, al
comité de ética para su viabilidad.

6. Presentacion del proyecto de investigacion
aprobado por el comité de ética de UPCH al area de
investigacion del Hospital Regional Docente
Cajamarca.

7. Aplicacion de la ficha de recoleccion de datos y
aplicacion del instrumento para recolectar los datos
de las variables principales.

8. Recopilacién, exploracién de los datos y andlisis
de la informacion

9. Descripcion e interpretacion de los resultados.

10. Elaboracion y revision de asesores de tesis final

11. Realizar tramites administrativos para
sustentacion de la tesis de investigacion en la
facultad de Medicina Alberto Hurtado.

12. Elaboracion y publicacion del articulo cientifico
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Anexo 2

EGOS-FRO1: FORMATO DE SELECCION DEL POSTULANTE

Grupo Sanguineo:

Factor:

Codigo del
Postulante

Codigo del
Donante

Fecha:

Tipo de Donacién: Voluntaria

I. DATOS PERSONALES:

Pre

Reposicion Au

deposito

tologa

Nombre: Edad: afios | Sexo: Masculino( )  Femenino (
)
Ocupacion: DNI: Estado civil: Sol () Cas( ) Viu. () Div( ) Con(
)
Lugar de nacimiento: Fecha de nacimiento:
Lugar de procedencia: Domicilio:
Centro de trabajo: Teléfono casa: | Celular:
Para ser llenado en Donacion por Reposicion:
Nombre del Receptor: Historia clinica:
Sala de hospitalizacion: | Cama: Diagnostico:
Grado de Parentesco: SOAT| | SIS| [CLINICA] | GARANTIA |
I1 PROTOCOLO DE SELECCION AL DONANTE DE SANGRE
1 | ¢Hadonado sangre alguna vez?: SI( ) NO ( )
2 | ¢Don6 sangre en los Ultimos 3 meses?: SI( ) NO ( )
3 | ¢Se puso nervioso cuando dond sangre?: SI( ) NO ( )
4 | (Cuéndo fue la ultima regla?:
5 | ¢Cuantos dias menstria?:
6 | En su menstruacion, el sangrado es: Escaso( ) Moderado( ) Abundante( )
7 | ¢Esté& gestando?: SI( ) NO ( )
8 | Fecha del dltimo parto:
9 | ¢Esté4 dando de lactar?: SI( ) NO ( )
(1) ¢Ha sido operado en los Gltimos 6 meses?: SI( ) NO ( )
i ¢ De qué fue operado?:
; ¢A recibida sangre, trasplante de 6rgano o tejido? Hace tiempo: Sl ( ) NO ( )
1 | ¢Hasido tatuado, se ha sometido a puncién de piel para aretes, adornos, acupuntura o ha usado drogas S| NO
3 | ilegales?:
411 ¢ Qué medicina esta tomando actualmente? ;Por qué?
é ¢Ha tenido o tiene alguna (s) de estas enfermedades o molestias?:
Hepatitis Chagas(Rp) Cancer(Rp) Dengue(1?)
Tuberculosis(Sa) Bartonelosis Diabetes(Rp) Fiebre Amarilla(1?)
Fiebre tifoidea(2a) Cardiopatias(Rp) Asma Amebiasis(1?)
Fiebre Malta(3a) Hipertension Arterial Fiebre Reumética(Rp) Mononucleosis
Enfermedades venéreas(3a) Convulsiones(Rp) Hipertiroidismo Osteomielitis(5%)




Paludismo ‘ Hemorragias Trastornos de coagulacion ‘ Glomerulonefritis

é ¢Ha visitado al dentista? NO( ) |SI( ):¢Hacecuénto tiempo?:

17 | ¢Ha tenido contacto directo con personas que tengan Hepatitis o Ictericia?: SI( ) NO ( )
18 | ¢Ha viajado a zona endémica de Paludismo? Sl ( ) NO ( )
19 | ¢Consume usted drogas? SI( ) NO ( )
20 | ¢Ha recibido vacunas? ‘ No( ) l Si( ) ¢Cudles?:

21 | ¢Viajo fuera del pais en los dltimos afios? Sl ( ) NO ( )

22 | ¢Pertenece usted o ha tenido contacto sexual con grupo de riesgo?:

Homosexual () Bisexual () Promiscuo () Prostituta(  )No ( ) Otros:

23 | ¢Con cuantas personas tuvo contacto sexual en los dltimos 3 afios?:

24 | ;Tiene usted SIDA? o ¢(Ha tenido alguna prueba para SIDA positivo? Sl ( ) NO (

25 | ¢Hasido excluido como donante anteriormente? ‘ NO( ) ‘ SI( ) ¢Porqué?:

Tiempo de estancia PERMANENTE en el distrito de Cajamarca: Menor a 3 meses ( ) 'r\::lsizr(o |gu:;1| as
. A 7.
¢Ha viajado en los altimos 3 MESES? No Si &A donde?:
Nombre del entrevistador: Nombre del postulante:
Firmay sello: Firma:
111. EXAMEN CLINICO
Peso: Kg. | Talla: m. | PA. mmHg. [ Pulso: Pul/min.
Estado de acceso venoso:
Observaciones:
Nombre del entrevistador: Nombre del postulante:
Firmay sello: Firma:
V. EXAMENES COMPLEMENTARIOS:
Hemoglobina (Hb): Grupo Sanguineo: Factor Rh: Variante Du: Fenotipo Rh:
Hematocrito (Hto):
HbsAg: Anti Core Total HBcAb: Anti VHC:
Anti HTLV I-II: Prueba de Chagas: | Otro: Malaria Bartonella
Serologia de Sifilis: Anti VIH I-11:
Nombre del Responsable: Firmay sello:
V. CALIFICACION DEL DONANTE:
APTO NO APTO NO APTO
TEMPORALMENTE PERMANENTEMENTE




Anexo 3

EGOS - FROS: CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL POSTULANTE:
Yo, voluntariamente dono mi sangre y derivados a esta institucion. Concedo la
autorizacion para que se obtenga la cantidad apropiada de sangre y sea examinada
y utilizada en la transfusion sanguinea. He tenido la oportunidad de preguntar sobre
este procedimiento y entiendo lo que es y cuales son sus riesgos y también he tenido
la oportunidad de rechazar lo que realicen. He revisado y entendido la informacion
que me dieron referente a la propagacion del virus del SIDA a través de donaciones
de sangre, plaquetas o plasma, por lo tanto yo considero que mi sangre debe ser
examinada para los anticuerpos del SIDA y otras enfermedades infecciosas. En mi
consentimiento yo certifico que he contestado con toda la veracidad las preguntas
que me realizaron. Yo por medio de la presente eximo de toda responsabilidad a
esta institucion y a sus miembros de cualquier reclamo o demanda que yo, mis
herederos, ejecutores o administradores tengan o puedan tener en contra de
cualquier de ellos en lo que se refiere a esta donacién y cualquier consecuencia
como resultado directo e indirecto de ella. He leido detenidamente la Cartilla del
Consentimiento Informado de la Donacion de Sangre y acepto todo lo que en ella
se establece.

FIRMA DEL DONANTE HUELLA DIGITAL FIRMA'Y SELLO DEL ENTREVISTADOR




Anexo 4

CONSENTIMIENTO INFORMADO DONANTE DE PLAQUETAFERESIS:
REALIZACION DE UNA PLAQUETAFERESIS

JA R . OB D 10 20 N N N

DN /DOMA: .ttt (Nombre
de dos Apellidos del donante) de........ afios de edad, con domicilio
1<) y D.N.L

(Nombre y dos apellidos del facultativo) que facilita la informacion me ha
explicado que una PLAQUETAFERESIS tiene como principal objetivo la
obtencion de una parte de mis plaquetas para su posterior uso terapéutico en un
paciente que carezca de ellas. Las plaquetas son unas células de la sangre que
cumplen, mediante su agregacion, una funcion vital de reparacion de los vasos
sanguineos dafiados, siendo esenciales para que no se produzcan hemorragias.

El procedimiento de la plaquetaféresis consiste en colocar, mediante puncion, un
pequefio catéter (tubo de plastico) en una (01) vena de mis antebrazos. A través de
ellos y de un sistema de tubos y bolsas estériles se hace llegar mi sangre a una
maquina separadora selectiva de celular. El separador celular aparte las plaquetas
del resto de elemento de la sangre que me son devueltos a través del catéter. Segln
el tipo de maquina de recoleccién y la cantidad de producto que se pretenda obtener
la aféresis puede durar entre 60 y 90 minutos, actualmente el servicio

...... Este procedimiento se realiza bajo la vigilancia y supervision de personal
cualificado (médico y tecn6logo médico) con amplia experiencia en este tipo de
procedimiento médico periédicamente se realiza una serie de controles de la
donacion como la medicion del pulso, tension arterial y valoracion de mi estado
general.

Se me ha advertido que no debo tomar aspirina o cualquier otro tipo de
antiinflamatorio una semana antes de la donacion, ya que estos farmacos alteran la
funcién de las plaguetas e inutilizan una porcion importancia de las mismas.
También me ha informado que, ocasionalmente, este procedimiento puede producir
reacciones adversas de caracter leve, como son:

- Hematoma en la zona de puncion

- Mareos o lipotimia (desmayo)

- Pequenas pérdidas de sangre en el sistema de aféresis

- Hormigueos en la cara o en las manos que desaparecen con la
administracion de calcio: Tableta o yogurt, o la interrupcion del procedimiento.
Como consecuencia del procedimiento, mi cifra de plagueta bajara transitoriamente
a valores no peligrosos para mi salud, volviendo a su nivel habitual en muy poco
tiempo (unos tres dias). Ello permite repetir la donacion de plaguetas mas
frecuentemente que la donacion de sangre convencional. Si deseo volver a donar,
lo puedo realizar luego de 10 dias, siempre y cuando goce de buena salud.
Asimismo, se ha explicado que, en mi caso particular, teniendo en cuenta mis
circunstancias personales (edad, estado previo de salud, sexo, raza, profesion,



credo, etc.), existen los siguiente riesgos adicionales (rellenar, si procede, con
riesgo particular que se presuman debido a condiciones personales o medicas
concretas del paciente).

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO

Todas estas condiciones han sido valoradas por el médico del servicio antes de
someterme a este procedimiento. Me ha aclarada que se haran todas las pruebas y
se adoptaran todas las medidas necesarias para que los riesgos descritos se reduzcan
al maximo.

También he sido informado de las posibles consecuencias de no realizar el
tratamiento que se me propone.

He comprendido las explicaciones que me han facilitado en un lenguaje claro y
sencillo y el facultativo que me ha atendido me ha dado la oportunidad de formular
todas las observaciones que he considerado oportunas, y me ha aclarado todas las
dudas que le he planteado.

También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna
explicacion, puedo revocar el consentimiento que ahora presto.

Por ello, manifiesto que estoy satisfecho /a con la informacion recibida y que
comprendo adecuadamente el alcance y los riesgo del procedimiento objeto de este
consentimiento.

Y en tales condiciones

CONSIENTO
Que se me realice procedimiento de PLAQUETAFERESIS
25 (Lugar y fecha)
MEDICO TRATANTE PACIENTE Y/O FAMILIAR Y/O APODERADO
FIRMA DIGITAL Y SELLO FIRMA'Y HUELLA
REVOCACION
DON/DOMA: . . et (nomb
re y dos apellidos del paciente) de...... afos de edad, con domicilio
) yDNLNC. ... REVOCO el
consentimiento prestadoen fecha .............................. , y no deseo proseguir el
tratamiento, que doy con esta fecha por finalizado.
2 Ot (Lugar y fecha)
MEDICO TRATANTE PACIENTE Y/O FAMILIAR Y/O APODERADO
FIRMAY SELLO FIRMA'Y HUELLA DIGITAL

Anexo 5
POE - PLAQUETOAFERESIS

(Procedimiento Operativo Estandar — Plaquetaféresis)



PROCEDIMIENTO

PLAQUETOAFERESIS

Péagina 01 de 02

N° 01
1. OBJETIVO e Obtener un pool de plaquetas de un donante Unico.
2. CAMPO DE e Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia del
APLICACION Hospital Regional de Cajamarca.

3. RESPONSABLE

Tecnodlogo Médico y Médico del Servicio de Banco de
Sangre y Hemoterapia del Hospital Regional de
Cajamarca.

4. MATERIALES Y
EQUIPOS

Equipo Haemonetics MCS+ 9000
Kit de obtencion de plaquetas
Alcohol 70 %

Guantes esteriles.

Torundas de algodén
Esparadrapo.

5. DESARROLLO

Se pide el DNI del donante o postulante.

Previo al procedimiento se pide al donantes que

ingiera yogur o derivados de la leche para prevenir una

hipocalcemia

Verificar los resultados de las pruebas de tamizaje en

las fichas impresas del tamizaje, recuentos de

plaguetas mayor a 200 000/mm?, hemoglobina y

hematocrito

Si el resultado son aptos, se comienza con el

procedimiento

- Seingresa la tarjeta que corresponde al protocolo
SDP/SDPS en la ranura de la tarjeta ProtocolCard
en el lado derecho MCS + (apagado)

- Se enciende el equipo, este realiza un autochequeo.

- Seleccionar un protocolo de SDP.

- Instalamos el kit y realizamos el purgado del aire.

- Ingresamos los datos del paciente.

- Cuando se haya realizado el ingreso de los datos
presionar la tecla STOP

- Preparamos al donante y realizamos la
venopuncion.




- Abrir el clamp en la bolsa de muestras y dejar que
la sangre fluya hacia la bolsa. Cerrar el clamp de la
bolsa de muestras

- Se inicia el procedimiento presionando la tecla
DRAW, se infla el Torniquete, rotan las Bombas y
la Centrifuga.

El tiempo del procedimiento es calculado por el
equipo.

Se anota los resultados obtenidos por cada ciclo
terminado en la ficha.

- Terminado el ultimo ciclo aparece el resumen de
todo el procedimiento.

- Se procede a retirar la aguja.

- Aplica una compresa y despedir al donante de
acuerdo con el procedimiento habitual.

- Extraer el aire residual de la bolsa de plaqueta.
Enrollar suavemente la bolsa de plaqueta que
contiene el concentrado plaquetario desde la base
de la misma.

Transferir el aire desde la bolsa de plaquetas a la
bolsa del aire.

Cuando se hay extraido todo el aire, cerrar el clan
de la bolsa.

Abrir el clamp de la segunda bolsa de plaquetas y
dividir en parte iguales si se obtuvo més de 6 x
10 de cosecha.

Cerrar los clamp de ambas bolsas de plaquetas.
Mezclar bien manualmente el concentrado de
plaquetas.

Codificar y almacenar el concentrado de plaquetas
en el agitador de la misma.

6. FORMULARIOSY

Formato de donante

REGISTROS
Direccién General del Hospital Regional de
Cajamarca.
Jefe del Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia
Hospital Regional de Cajamarca.
7 LISTA DE Médico Asistente del Servicio de Banco de Sangre y

DISTRIBUCION

Hemoterapia Hospital Regional de Cajamarca.
Bidlogo, Tecnélogo Médico del Servicio de Banco de
Sangre y Hemoterapia Hospital Regional de
Cajamarca.

Jefe de Oficina de Epidemiologia del Hospital
Regional de Cajamarca.

REDACTADO POR:
Maria Jaquelyne Silva Diaz

REVISADO POR: APROBADO POR:
Dr. Luis Sanchez Garcia Dr. Luis Sanchez Garcia




Médico SBSH — HRDC
CMP 56810.

JEFE DE SERVICIO DE
BANCO DE SANGRE Y
HEMOTERAPIA

JEFE DE SERVICIO DE
BANCO DE SANGRE Y
HEMOTERAPIA

FECHA DE REDACCION: | FECHA DE REVISION:
10/06/215 10/08/2015

FECHA DE
APROBACION:
17/09/2015

VERSION ORIGINAL:
FECHA DE VIGENCIA:

ACTUALIZACION N°:
FECHA DE VIGENCIA:




Anexo 6

TABLAS PARA EL AJUSTE DE HEMOGLOBINA SEGUN LA ALTURA SOBRE EL NIVEL DEL MAR

£l sjuste de los niveles de hemoglobina se realiza cuando el nifo, adolescente, gestante o puérpera
residen en locslidades ubicadas en altitudes por encima de los 1,000 metros sobre &l nivel del mar.
£l nivel de hemoglobina ajustada es el resultado de aplicar el factor de ajuste sl nivel de hemogiobina
observads.

Niveles de hemoglobina ajustada = Hemoglobina observada - Factor de ajuste por altitud.

1 : D . . ALTITUD (maam) Factor de

Apste por
DESD DESD trtud DESDE HASTA  uted

1000 | 1041 01 3082 | 3183 20 4183 | 4238 38
1042 | 1268 02 3154 | 3224 21 4236 | 4288 39
1266 | 1448 03 3225 | 3292 22 4287 | 4337 40
1449 | 1608 04 3293 | 3380 23 4338 | 4388 41
1609 | 1751 05 3361 | 3825 24 4389 | 4437 42
1752 | 1882 06 3426 | 3480 25 4438 | <487 43
1883 | 2008 07 3491 | 3853 26 4488 | 4535 44
2004 | 2118 08 3554 | 3815 27 4536 | 4583 45
2417 | 2223 08 3616 | 367 28 4584 | 4831 46
2224 | 2325 10 3877 | 3138 29 4632 | 4678 47
2326 | 2422 i1 3737 | 3795 30 4878 | 4725 48
2423 | 2515 12 3796 | 3883 31 4726 | 4771 48
2516 | 2604 i3 3854 | 310 32 4772 | 4816 50
2605 | 2690 14 3911 | 3968 33 4817 | 4881 51
2691 | 2773 i5 3987 | 4021 34 4862 | 4908 52
2774 | 2853 18 4022 | 4078 35 4907 | 4951 53
28548 | 2832 17 4077 | 4129 38 4952 | 4994 54
2933 | 3007 i8 4130 | 4182 37 4995 | 5000 55
3008 | 3081 19

Fuente INSUIUID Necionsl 02 Selug/Centro Naconsl 02 Aimentscion y Nutricidn /Direcoidn ERcutve 0e Vigiancis Aimentsra
y Nutriconsl (2015), Acsgtaco ge COC (1959 COC criteria for anemis in Chilgren $nd Chilobedning age women. MOrtialty snd
Nortalty Wesky Report 55, 200-404 ', y Murtsco A, Mering C & Delgaoo E. (1845) Influence of anCuamia on the hemopoietic
SRy Archives of Intams! Mesicing 75, 254-828. =
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PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION QUE SE REALIZA A LOS EQUIPOS UTILIZADOS PARA EL ESTUDIO.

EQUIPO HEMATOLOGICO MINDRAY BC 5380

REGISTRO DE MANTENIMIENTO Mes / Afio
N° DE SERIE DEL EQUIPO:
MANTENIMIENTO DIARIO
N° Actividad 1 2 8|9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
1 Encendido correcto
2 Validacién de la WBC
lectura de fondo
RBC
HGB
PLT
3 Mantenimiento
4 Pasar controles de calidad, validar
resultados
5 Apagado del equino correcto
—1 Observaciones:
N
6 Almacenar registro de resultados en | Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:
el equipo
7 Limpieza interna del equipo Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:




MANTENIMIENTO MENSUAL

Actividad Ejecutor | 1 |2 |3 |4 |5 |6 |7 |8|9 |10 |11 |12 |13 |14 |15 |16 | 17 |18 | 19 | 20 | 21 [ 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Descontaminacion Ingenieria
Anexo 8
Firmay sello del T.M. que realiza el mantenimiento Firma y sello del Ingeniero que realizo el mantenimiento mensual
Diario y semanal




MANTENIMIENTO EQUIPO AFERESIS HAEMONETICS

l Mes / ARo
MOODELO: MCS+2000-330-8
PAANTENPAIENTO DIARIO
~ Activadad Ejocutor 3 2 10 13 32 i3 14 15 16 7 18 19 20 23 22 23 24 25 26 27 28 29 31
3 Ercendido correcto T.M.
2 Lmpwie usterna 1.0
3 Apsgedo corrects T.M.
~* Astvadad Elecutor 3 ° 0 i3 32 13 14 5 is 37 in 19 20 23 22 23 24 25 26 27 8 29 23
MANTE AMNTO MENSUAL
3 1P on viswal g e e d
COMBPOnentes ¥ Dartes
2 Verfsscon de o adnd
Operativided (nicial
3 Revision de bombaes ——
[rotors y rediilos)
a Ravieds du centriiuga | e
¥ oM senentes
S | Meviess de Sateris del | e
cru
[ Verificat son de voiteje T —
de fusnte dw poder
7 Verfescon de T
forngionsmiwnts de
viélvelas
* Tust dw balunze P
E Proebs del vistema pvese
dupresion
ic Prueba do previon de! lagvass
breaalete
33 Fruwbae de pliasies de s ot d
pentalie
32 Verfuascon de .
operativided del
tecudo
33 Revision e loces del T ——
Sonsnte
I3 | Uimpiets o Ritros gel | e
_rw
15 Mevion y e uute de Trew s
transduttores
is Pruvbe de detectorws e
del aire
7 Pruebhe oo soguriced ‘prare
wlostricu

Firma de T.M. que realiza el mantenimiento Diaric

Firma del Inseniero aue realizo el mantenimiento mensual




Anexo 9

FICHA DE DATOS PARA BASE DE DATOS EN EXCEL 2013

PARAMETROS A EVALUAR ANTES Y DESPUES DEL PROCEDIMIENTO

EEC EE ETO BCM WA CHCM RIWW-CY

Fecha Cadigo Sexo

RIW-ED

FLT

WP

oW

T

WEC

HCA

Domamee |Ed2d [X[ [F |A|D|A|D|A|D|A|D|A|D|A[D[A]D

CLAVE:

M: Masculine

F: Femenino

Az Antes,

D: Después.

RBC: Recuento total de globulos rojos. |
Hb: Concentracidn de hemoglobina.
Hto: Hematocrito.

MCV: Volumen Corpuscular Medio.
HMC: Hemoglobina Corpuscular Media.
CHCM: Concentracion de la Hemoglobina Corpuscular Media.

RDW-CV: Coeficiente de Variacion del Ancho de Distribucion de Globulos Eojos.
RDW- 5D: Desviacidn Estindar del Ancho de Distribucion de log Globulos Fiojos.

PLT: Eecuento plaquetas.

VMP: Volumen hMedic plaguetario.

PDW: Ancho de Distribucion de laz Plaguetas.
PCT: Plaguetocrito.

WEC: Fecuento de Globulos Blancos.




