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RESUMEN

Introduccién: La donacion frecuente de plaquetas por aféresis puede generar
pérdidas minimas pero progresivas de hierro representando un riesgo para su salud
y continuidad para la donacion. La hemoglobina reticulocitaria (Ret-he) es un
marcador temprano para la deteccion de deficiencia de hierro presentando ventajas
en comparaciéon con ferritina. Objetivo: Evaluar la deficiencia de hierro en
donantes regulares de plaquetas por aféresis utilizando como pardmetro de
estimacion la medicion de Ret-He en un centro oncolédgico especializado durante el
periodo 2023 al 2024. Materiales y Métodos: Estudio observacional, analitico y
transversal que se realizard en el Servicio de Banco de Sangre de un Centro
Oncoldgico Especializado durante el afio 2023 al 2024. Se incluiran 110 donantes
de plaquetas por aféresis que cumplan los criterios de inclusion y exclusion. La Ret-
He se cuantificard mediante el analisis en el equipo hematoldgico automatizado
Sysmex XN 1000 y se recopilaran variables demograficas, clinicas y
hematologicas. Se considerard la Ret-He con un punto de corte menor de 28 pg
como deficiencia de hierro. Se realizaran pruebas estadisticas para evaluar la
deficiencia de hierro con caracteristicas demograficas, clinicas y hematologicas. Un
p< 0.05 se considerard como estadisticamente significativo. Aspectos éticos: Es
importante la proteccion de la base de datos de los participantes asegurando su
confidencialidad. Este estudio sera registrado en la plataforma del Sistema
Descentralizado de Informacion y Seguimiento (SIDISI) de la Universidad Peruana
Cayetano Heredia (UPCH). Se solicitara revision y aprobacion de consentimiento

informado.

Palabras clave: Donantes por aféresis, deficiencia de hierro, hemoglobina

reticulocitaria, medicina transfusional.



ABSTRACT

Introduction: Frequent platelet apheresis donation can result in minimal but
progressive iron loss, posing a risk to the patient's health and continued donation.
Reticulocyte hemoglobin (Ret-he) is an early marker for the detection of iron
deficiency, offering advantages over ferritin. Objective: To evaluate iron
deficiency in regular platelet donors by apheresis using the measurement of Ret-He
as an estimation parameter in a specialized cancer center during the period 2023 to
2024. Materials and Methods: An observational, analytical, and cross-sectional
study will be conducted at the Blood Bank Service of the National Institute of
Neoplastic Diseases (INEN) during 2025. 110 platelet donors who meet the
inclusion and exclusion criteria will be included by apheresis. Ret-He will be
quantified by analysis on the Sysmex XN 1000 automated hematology equipment,
and demographic, clinical, and hematological variables will be collected. Ret-He
with a cut-off point of less than 28 pg will be considered iron deficiency. Statistical
tests will be performed to assess iron deficiency with demographic, clinical, and
hematological characteristics. A p< 0.05 will be considered statistically significant.
Ethical Aspects: It is important to protect the participant database and ensure its
confidentiality. This study will be registered on the Decentralized Information and
Monitoring System (SIDISI) platform of the Universidad Peruana Cayetano

Heredia (UPCH). Informed consent review and approval will be requested.

Keywords: Apheresis donors, iron deficiency, reticulocyte hemoglobin, transfusion

medicine.



1.-INTRODUCCION

La recoleccion de plaquetas a través del procedimiento de aféresis es un avance
importante en la medicina transfusional, permitiendo un suministro de este
componente terapéuticamente beneficioso para aquellos pacientes con diversas
patologias (1). Cada pais tiene criterios establecidos para la seleccion de donantes
para el procedimiento de aféresis, con la finalidad de que el componente plaquetario
cumpla con los estandares de calidad y asegurando que la donacion no genere
problemas en la salud del donante (2). En este sentido, la donacién por aféresis tiene
la ventaja que se realiza en intervalos de donacion mas cortos, disminuyendo la

refractariedad y aloinmunizacion (3).

La plaquetoféresis es un proceso util y seguro ya que proporciona dosis altas y
compatibles del concentrado plaquetario (4), ademads, su uso actualmente es
frecuente y seguro (5). Sin embargo, debido a la forma periddica en los intervalos
de donacidn podrian generar un impacto significativo en las reservas de hierro, a
pesar de que no se observe una perdida significativa en los valores de la
hemoglobina, a diferencia de una donacion de sangre total, donde la perdida seria
mas evidente (6). Estudios han puesto evidencia este hecho, Page et al (7),
demostraron en donantes regulares de plaquetas en el Reino Unido el 33.9%
presentaba deficiencia de hierro (valores de ferritina menor a 15 ng/mL) a diferencia
de aquellos que no donaban y era observado en aquellos que donaban més de 14
veces. El estudio de Chinigi et al (8), incluy6 30 donantes regulares vs 30 primerizos
demostrando que el 56.6% de los donantes regulares presentaron valores de ferritina
menor a 30 ng/mL y esto estuvo asociado al nimero de donaciones anuales y la

disminucion del intervalo de donaciones. Oda jima et al (9), en una poblacion de



Japon reportaron que el 48% de los donantes masculinos presentaban niveles
disminuidos de ferritina comparado con el 13.9% de los donantes de sangre total.
Esto estudios denotan que la deficiencia de hierro en esta poblacion es clinicamente

relevante, incluso mayor en aquellos que donan sangre total.

Es importante también mencionar que alteraciones en el metabolismo de hierro
puede estar asociado a diversos factores en los donantes de plaquetas. Li et al (10),
realizaron un estudio multivariables con donantes de plaquetas por aféresis en
donde reportd una tasa global de deficiencia de hierro del 31.5%, ademas
mencionan que la edad, el género masculino, parametros del hemograma como la
hemoglobina (Hb), la concentracion de hemoglobina corpuscular media (CHCM) y
el indice de anisocitosis estuvo asociado a deficiencia de hierro. También se ha
demostrado que mientras mayor es la frecuencia de las donaciones menor son los
niveles de ferritina y hepcidina, asi como también disminucion del volumen
corpuscular medio (VCM), la hemoglobina reticulocitaria y el indice de anisocitosis
(6). Los factores sociodemograficos también son determinantes ya que el riesgo
aumenta en mujeres y donantes mas jovenes (11). Estos estudios sugieren que los
factores asociados a deficiencia de hierro en donantes de plaquetas podrian

garantizar la seguridad asegurando un sistema de donacion sostenible.

La deficiencia de hierro esta dado por un desequilibrio entre la cantidad de las
reservas de hierro y las necesidades para la produccion de globulos rojos, siendo un
importante problema de salud publica a nivel mundial (12, 13). Dentro de los
mecanismos implicados en su desarrollo en el procedimiento de aféresis a la pérdida
de sangre residual (en el tubo de muestreo previo, sangre retenida en el circuito o

globulos rojos atrapados en los filtros o camaras del equipo) esto podria generar



una pérdida de 30 a 100 cc de sangre representando el 20 a 50 mg de deplecion de
hierro (14,15). Posterior a la donacion, se inicia la eritropoyesis compensatoria
aumentando la utilizacién del hierro funcional disminuyendo los depodsitos de
ferritina (16). En este contexto, debido a donaciones frecuentes (al menos 12 al afio)
el cuerpo no tendria tiempo suficientes reservas de hierro para restaurar la
homeostasis del hierro llevando a una deficiencia de hierro subclinica pudiendo

progresar a una anemia por deficiencia de hierro (17,18)

Por lo sefalado, es importante monitorizar adecuadamente los niveles de hierro para
la prevencion o deteccion de manera oportuna la deficiencia de hierro incluso en
ausencia de anemia (19). La mayoria de los estudios realizados en donantes por
plaquetoféresis evaltian la deficiencia de hierro a través de la ferritina (15,18) el
cual sigue siendo el marcador mas especifico para diagnosticar deficiencia de
hierro, pero presenta limitaciones principalmente en procesos inflamatorios (20). Li
et al (6), observaron que los donantes por aféresis presentaban valores mas bajos de
ferritina, hepcidina y saturacion de transferrina con respecto a los controles
encontrando ademas una relaciéon con la frecuencia de las donaciones. La
hemoglobina reticulocitaria (Ret-He) es un pardmetro nuevo el cual ha mostrado su
utilidad en la deteccion de deficiencia de hierro incluso en personas con patologias
inflamatorias (21,22). Nakdee et al (23), reportaron un 13% de deficiencia de hierro
valorado por valores menores a 15 ng/mL de ferritina, ademas encontraron
diferencias significativas con la Ret-He en donantes por aféresis que presentaban

alteracion del metabolismo del hierro.

La deteccion de deficiencia de hierro en donantes de plaquetas por aféresis de

importante para el bienestar del donante, previniendo el desarrollo de anemia y



optimizando la frecuencia y continuidad de la donacién (24). La hemoglobina
reticulocitaria es una herramienta 1til para la deteccion temprana de deficiencia de
hierro y podria ser de ayuda importante en la donacion de plaquetas por aféresis ya
que es una prueba que a diferencia de la ferritina no se altera en procesos
inflamatorios o hepaticos y puede reflejar la disponibilidad inmediata de hierro para
la eritropoyesis (25), por lo que el objetivo de este estudio es evaluar la presencia
de deficiencia de hierro en donantes regulares de plaquetas por aféresis utilizando

el equivalente de hemoglobina reticulocitaria (Ret-He).

1.1.- Justificacion

Este estudio evalua la presencia de deficiencia de hierro en donantes regulares de
plaquetas por aféresis y es importante ya que la deficiencia de hierro no solo es una
consecuencia adversa de la donacion de sangre total sino también de la donacion
pro aféresis de plaquetas a pesar que no pierden grandes cantidades de gldbulos
rojos en el proceso pero la perdida repetitiva (ya que se puede donar plaquetas cada
15 dias) sin reposicion puede afectar la salud del donante y puede impedir que
continiie donando por lo tanto la evaluacion de manera temprana el déficit de hierro
podria mejorar los programas de donacion de plaquetas. Este estudio es relevante
ya que la donacion de plaquetas es fundamental para el tratamiento de pacientes
con patologias hematologicas y oncologicas y puede generar estrategias para el
tamizaje hematologico incorporando la hemoglobina reticulocitaria que es un
parametro que tiene ventajas sobre la ferritina principalmente porque detecta
deficiencia de hierro de manera temprana y sin interferencia de procesos
inflamatorios. Este estudio es novedoso ya que pocos estudios en Latinoamérica y

el Peru evaltian deficiencia de hierro en esta poblacion y podria ser la base para la



inclusion del equivalente de hemoglobina reticulocitaria en los protocolos de
evaluacion pre-donacion y post-donacion por lo que este estudio podria aportar

evidencia local original y aplicable.

El punto de corte de Ret-He <28 pg se justifica a partir del estudio realizado por
Tiwari et al. (13), quienes evaluaron la utilidad diagnéstica de este parametro en
donantes de sangre para la deteccion de deficiencia de hierro. En dicho estudio, un
valor de Ret-He inferior a 28 pg demostrd una alta capacidad diagnoéstica, con una
sensibilidad del 92,7% y una especificidad del 97,16%, superando el rendimiento
de otros marcadores como el receptor soluble de transferrina (sTfR), en cual incluso
es un mejor parametro que ferritina en estados inflamatorios. Por lo tanto, el empleo
de este punto de corte se considera metodolégicamente valido y clinicamente
relevante para la identificacion de deficiencia de hierro, respaldado por evidencia

cientifica que demuestra su elevada sensibilidad y especificidad diagnostica

Pregunta de investigacion

(Cuadl es la frecuencia de deficiencia de hierro en donantes de plaquetas por aféresis
regulares estimada mediante la medicion del Equivalente de hemoglobina
reticulocitaria en un centro oncologicos especializado durante el periodo 2023 al

20247



2.-OBJETIVOS:

2.1.- Objetivo general

— Evaluar la deficiencia de hierro en donantes regulares de plaquetas por
aféresis utilizando como parametro de estimacion la medicion del
equivalente de hemoglobina reticulocitaria en un Centro Oncologico

Especializado durante el periodo 2023 al 2024.

— 2.2.- Objetivos especificos

— Determinar las caracteristicas sociodemograficas, clinicas y de laboratorio

en donantes regulares de plaquetas por aféresis.

— Determinar la frecuencia de deficiencia de hierro en donantes regulares de

plaquetas por aféresis.

— Determinar la relacion entre deficiencia de hierro con las caracteristicas
sociodemograficas, clinicas y hematologicas en donantes regulares de

plaquetas por aféresis.

3.- MATERIALES Y METODOS

3.1.- Diseno del estudio

Estudio observacional, analitico y de corte transversal.

3.2.- Poblacion de estudio

Donantes regulares de plaquetas por aféresis que acudan al Banco de Sangre del

Centro Oncologico Especializado durante el periodo 2023 al 2024.



3.3.- Criterios de inclusion

— Sujetos varones o mujeres entre 18 a 60 anos

— Sujetos donantes calificados como aptos.

— Sujetos con al menos una donacion de aféresis de plaquetas en los ultimos

6 meses.

3.4.- Criterios de exclusion

— Sujetos con alguna enfermedad cronica como diabetes, hipertension o

tiroidea segun historia clinica

— Sujetos que hayan consumido suplementos de hierro en los tltimos 6 meses

— Sujetos que hayan donado sangre luego de una donacion de aféresis de

plaquetas

3.5.- Calculo de Tamaiio muestral

Para el calculo del tamafio muestral se utilizara el programa Open Epi por la formula
de diferencia de medias. Se utilizaré los resultados del estudio de Tiwari et al (13),
el cual muestra resultados de Ret-He para los donantes de sangre sin deficiencia de
hierro de 33.1 + 2.6 pg. y aquellos con deficiencia de hierro 32.1 + 2.8 pg con un
intervalo de confianza de 95% y una potencia de 80% obteniendo un tamafio
muestral 102 (Anexo 1) pero se aumentard el 10% de perdidas (para compensar la
posible no participacion, abandono o exclusiéon de participantes durante el
desarrollo del estudio y asi garantizar que el estudio conserve su poder estadistico)
por lo que el tamafio muestral final sera de 110 de donantes de sangre. Se realizara

un muestreo aleatorio simple.



3.6.- Operacionalizacion de variables

Variable Definicion Definicion Indicador Tipo de | Escala de
conceptual operacional variable medicion
Deficiencia de | Condicion en | Ret-He<28 Si Categorica Nominal
hierro donde el | deficiencia No dicotdmica
organismo no | de hierro
tiene
suficientes
glébulos rojos.
Edad Tiempo Edad en afios | Afios Cuantitativa | De razon
cronologico de | cumplidos
vida de wuna | segiin
persona historia
clinica
Sexo Caracteristica | Definido Masculino Categorica Nominal
bioldgica que | como el sexo | Femenino I dicotomica
define como | biologico
hombre y | registrado en
mujer la  historia
clinica.
Indice de | Método para | Peso de una | Kg/m? Cuantitativa | De razon

masa corporal

(IMC)

categorizacion

de obesidad

persona

medido  en




kilogramos

dividido por
el cuadrado
de su talla en

metros segun

historia

clinica.
Donaciones Antecedente Donaciones | Baja: 1-5 Categorica ordinal
previas de | médico de | previas  de | Moderada:6-
plaquetas por | donaciones aféresis  de | 12
aféresis previas  por | plaquetas Altal3- 20

aféresis observado en | Muy

la  historia | alta:>20

clinica
Hemoglobina | Proteina Parametro gr/dL Cuantitativa | De razon

presente en los

globulos rojos

medido el
g/dL
obtenido del
Obtenido del
analizador
hematolégico
Sysmex XN

1000




VCM Tamafio Valor Valor de | Cuantitativa De razén
promedio de | numérico que | VCM (fL)
los eritrocitos | representa el
en sangre | volumen
periférica medio de los
eritrocitos
medido  en
fentolitros
(fL)
Obtenido del
analizador
hematologico
Sysmex XN
1000
HCM Cantidad Medido en pg | Pg Cuantitativa | De razon
promedio de | en el
hemoglobina | analizador
contenida en | hematoldgico
los globulos | Sysmex XN
r0jos 1000
CHCM Concentracion | Expresado en | g/dL Cuantitativa | De razon

promedio de

hemoglobina

g/dL y
medido en el

analizador

10




en cada | hematologico
glébulo rojo Sysmex XN
1000
RDW (%) parametro Medido en % | % Cuantitativa | De razon
hematologico | en el
que mide la | analizador
variabilidad hematologico
del tamafo Sysmex XN
1000
Leucocitos Células Conteo total | 10°/uL Cuantitativa | Continua
sanguineas de glébulos
que  forman | blancos por
parte del | microlitro
sistema medido en el
inmune equipo
hematolégico
Sysmex XN
1000
Linfocitos Tipo de | Valor 10°/uL Cuantitativa | Continua
leucocito absoluto de

implicado en
la  respuesta
inmune

adaptativa

linfocitos en
sangre
determinado

por el equipo

11




hematologico

Sysmex XN
1000
Neutréfilos Tipo de | Valor 10°/uL Cuantitativa | De razén
leucocito absoluto de
encargado de | neutréfilos en
la primera | sangre
linea de | determinado
defensa por el equipo
hematologico
Sysmex XN
1000
Plaquetas Células Parametro 10°/uL Cuantitativa De razén
sanguineas medido  en
que  tienen | 10°/uL
como funcién | Obtenido del
la coagulacion | analizador
Sysmex XN
1000
Volumen Medida  del | Parametro fL Cuantitativa | De razon
plaquetario tamafo Obtenido del Independiente
medio (VPM) | promedio de | analizador
las plaquetas | Sysmex XN
1000

12




Hemoglobina | Marcador que | medido en pg | Pg Cuantitativa | De razon
reticulocitaria | mide la | medido en el Independiente
hemoglobina | analizador
contenida en | Sysmex XN
los 1000
reticulocitos

4.-PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS

4.1.- Instrumento de investigacion

Se disefiard una ficha de recoleccion de datos para incluir los datos necesarios para esta

investigacion, esta ficha se codificard de manera numérica ascendente.

4.2.- Procedimientos

a.-Preparacion

Los procedimientos seran llevados a cabo por un licenciado en Tecnologia Médica el cual

estara capacitado para realizar todos los procedimientos segtn lo estipulado en el estudio.

b.-Proceso habitual en la seleccion de donantes de plaquetas por aféresis

El proceso de seleccion de postulantes a donantes de plaquetas por aféresis implica varios
filtros durante la evaluacion, una evaluacion rigurosa, incluyendo historial de salud y
cuestionarios especificos para evitar que afecten la donacion. El primer filtro es el registro
del postulante en un sistema integrado propio de la institucion en donde se verificard con
el Documento nacional de Identidad (DNI) o Numero de Pasaporte para el registro en el

sistema, asi como otros datos actualizados sociodemograficos como la edad, sexo, correo
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electrénico, numero telefonico, domicilio actual, etc. Una vez registrado en el sistema
integrado es evaluado mediante una entrevista personal por un Médico o Tecnologo
Medico que realizaran una serie de preguntas estandarizadas segun las recomendaciones
del programa nacional de hemoterapia y banco de sangre (PRONAHEBAS).26 y que esto
a su vez podria el postulante ser calificado o diferido por alguna condicion fisica o
conducta y no logre pasar al siguiente filtro. El postulante una vez entrevistado y
calificado pasa para una evaluacion sanguinea (pruebas pre donacidon) que consiste en una
toma de muestra para pruebas de hemograma completo, grupo sanguineo, tamizaje de
pruebas infecciosas (HIV, HBV, HTLV, SIFILIS, ANTI HBc, HCV, CHAGAS) este
ultimo tiene un tiempo de demora de 2 horas aproximadamente y a su vez la medicion del
peso, talla, volumen sanguineo, presion arterial, temperatura y el acceso venoso adecuada
para su donacion. Una vez realizado la pruebas pre donacion el postulante a donante de
plaquetas por aféresis es evaluado en el sistema integrado de la institucion nuevamente
por el personal Médico o Tecndlogo Medico los resultados obtenidos y segin estos
valores registrados calificaria para la donacion de plaquetas por aféresis, generando una
orden de aféresis terapéutica en el sistema y explicando al postulante que tenga en cuenta
que la espera del tamizaje es de 2 horas y la donacion un tiempo no menor de 1 hora y 20
minutos. Previo a ello explicar también evitar la ingesta de alimentos pesados (grasas,

lacteos, etc.) para una buena colecta de plaquetas.

c.- Firma de consentimiento informado

Luego de que el postulante sea calificado como APTO para donar se procederd a darle
una charla informativa sobre el estudio y se le brindara un consentimiento informado para
que lo revise y si acepta participar se indicara que deberd firmarlo antes de llevar a cabo

cualquier procedimiento del estudio. Se le solicitard su autorizacion para la realizacion de

14



la hemoglobina reticulocitaria del tubo de tapa morada obtenido previamente para la

realizacion del hemograma como parte habitual del proceso de donacion.
d.- Medicion de parametros hematologicos

El conteo sanguineo se realiza en el analizador hematoldgico Sysmex XN 1000 (Sysmex
Corporation, Japén) segiin las instrucciones del fabricante, este equipo utiliza como
metodologia el ensayo de citometria de flujo fluorescente. Este instrumento genera
resultados para la hemoglobina (g/dL), hematocrito (%), VCM (fL), hemoglobina
corpuscular media (HCM, pg), CHCM (g/dL), RDW-CV (%) Leucocitos (10°/uL),
linfocitos (10%/uL), neutréfilos (10°/uL), plaquetas (10°/uL), Volumen plaquetario medio

(VPM, fL) y Ret-He (pg) estos resultados son validados con controles de calidad interno.
e.-Supervision y monitoreo de actividades

Los procesos de la parte preanalitica, analitica y post analitica realizados en el Servicio
de banco de sangre son parte rutinaria del personal del area. Se llenara una ficha de
recoleccion de datos en donde se anotaran los valores de las variables requeridas para este

estudio y estara a cargo del investigador principal.
Plan de analisis de datos

Se realizara un analisis univariado y las variables categéricas seran resumidas como
frecuencias y proporciones. Las variables continuas con distribuciéon normal seran
presentadas como media + desviacion estandar (DE), mientras que las que no cumplan
los criterios de normalidad seran presentados como mediana (rango intercuartil: p25 —
p75). En el analisis bivariado se buscara determinar la relacion entre deficiencia de hierro
valorado por el Ret-He (punto de corte de 28 pg) (13) con las caracteristicas

sociodemogréficas, clinicas y hematologicas y se usard la T de Student o la prueba no
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paramétrica de U de Mann-Whitney segiin cumplan los supuestos de normalidad. Para las
variables categoricas se usara la prueba de Chi-cuadrado o la prueba exacta de Fisher. Se
considerard un p < 0.05 como estadisticamente significativo. El andlisis estadistico se

realizara en el programa estadistico STATA version 17.
4.3.- Aspectos éticos

Este estudio sera registrado en la plataforma del Sistema Descentralizado de Informaciéon
y Seguimiento (SIDISI) de la Universidad Peruana Cayetano Heredia (UPCH).
Posteriormente se presentara al Comité de Etica Institucional de la UPCH y al Comité de
Etica Institucional del Centro Oncolégico especializado para su aprobacién. Se solicitara

revision y aprobacion de consentimiento informado.
4.4.- Limitaciones

— Disponibilidad de la hemoglobina reticulocitaria ya que solo se puede medir en

algunos analizadores hematologicos.

— El disefio transversal no permitira establecer causalidad ni evaluar la evolucion o

recuperacion del hierro en el donante tras la aféresis repetida.

— No se realizard otros marcadores de hierro como ferritina o saturacion de
transferrina por lo que no se realizara una clasificacion completa de la deficiencia

de hierro.
5.- PRESUPUESTO Y FINANCIAMIENTO

Fuente de financiamiento: Autofinanciado

16



Bienes

Unidad
Costo
Cantidad | de Descripcion Costo Total (S/.)
Unitario
Medida
1 x100 Hojas bond S/. 25 S/.25.00
1 Lapicero | Caja de lapiceros S/. 6.00 S/. 6.00
110 copias Fichas de recoleccion (1 hoja) S/. 0.5 S/. 55.00
Subtotal S/. 86.00
Servicios
Unidad de Costo
Cantidad Descripcion Costo Total (S/.)
Medida Unitario
Hemograma con hemoglobina
110 1 S/. 14.00 S/. 1540.00
reticulocitaria
2 Asesor Asesores de los investigadores S/. 0.00 S/. 0.00
Investigad | Investigadores principales del
2 S/. 0.00 S/. 0.00
or estudio
Subtotal S/. 1540.00
Total, de Bienes y servicios S/1626.00
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6.- CRONOGRAMA

ACTIVIDAD

2025 - 2026

AGO |SET

OCT

NOV

DIC

ENE

FEB

1.Asesoria de seleccion del tema

X

2.Busqueda de bibliografia

3.Elaboracion de proyecto de

investigacion

4.Presentacion de aprobacion por
facultad de  proyecto de

investigacion

5.Correccion de proyecto de

investigacion

6.Recoleccion de datos

7. Analisis de datos €

interpretacion de resultados

8.Redaccion final de proyecto dej

investigacion

0.Presentacion final de proyecto de

investigacion
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ANEXOS

Anexo 1: Calculo de tamaiio muestral

Tamaiio de la muestra para comparar dos medias

Informacion de entrada

Intervalo de confianza (2 lados) 95%

Potencia 80%

Razon del tamano de la muestra

1

(Grupo2/ Grupo 1)

Grupo 1 Grupo 2
Media 33.6 321
Desviacion estandar 2.6 2.8
Varianza 6.76 7.84
Tamafio de muestra del grupo 1 51
Tamaiio de muestra del grupo 2 51

Tamano total de la muestra 102

Diferencia *

1.5



Anexo 2: Ficha de recoleccion de datos




Anexo 3: Consentimiento informado

Instituciones: Universidad Peruana Cayetano Heredia — UPCH y Servicio de

Banco de Sangre del Centro Oncolédgico Especializado.

Investigadores:

Titulo: Evaluacion de deficiencia de hierro en donantes regulares de plaquetas por

aféresis en un centro oncologico especializado durante el periodo 2023 al 2024.

Usted ha sido invitado a participar en un estudio de investigacion que busca
evaluar si los donantes por aféresis de plaquetas presentan deficiencia de hierro
y buscar su relacion con algunas caracteristicas demograficas, clinicas y hema-
tologicas, utilizando para ello un marcador denominado hemoglobina reticulo-
citaria (RET-He). Su participacion es completamente voluntaria, y antes de to-
mar una decision, es importante que comprenda en qué consiste el estudio, qué
se le solicitard, y cudles son sus derechos como participante. Puede que haya
algunas palabras que no entienda. Por favor, me las hace saber para darme
tiempo a explicarle Si tiene preguntas mas tarde, puede preguntarme a mi per-

Sona.

Proposito del estudio:

El objetivo de este estudio es evaluar la deficiencia de hierro en donantes de pla-
quetas por aféresis utilizando la Ret-He. La deficiencia de hierro es frecuente y
puede aparecer incluso antes de que aparezca la anemia y es un factor importante

para su desarrollo. La donacioén de plaquetas por aféresis puede generar pérdidas



minimas pero progresivas de hierro, ya que usted puede donar cada 15 dias repre-
sentando un riesgo para su salud y su continuidad para la donacion, por lo que es
muy importante el monitoreo con una prueba que evalué los niveles de hierro en
este caso se utilizara la hemoglobina reticulocitaria. Esto podria permitir mejorar el

seguimiento de la salud de los donantes.

Procedimientos:

Usted pasara por el proceso de seleccion habitual para donar plaquetas por afé-

resis y si usted decide participar en este estudio se realizara lo siguiente:

1. Obtencion datos demograficos y clinicos: Se tomaran datos como edad,
sexo y frecuencia de donaciones por aféresis previas de su historia clinica. Ade-
mas, se incluiran sus datos de la evaluacion clinica del médico como el peso, la

talla y el indice de masa corporal.

2. Examenes de laboratorio: Se le solicitara su autorizacion para la realizacion
de la hemoglobina reticulocitaria del tubo de tapa morada obtenido previamente

para la realizacion del hemograma como parte habitual del proceso de donacion.

Riesgos:

Nada en este estudio representa un riesgo para su salud ya que se obtendran
datos de su historia clinica y la muestra de sangre que usted ya proporciond en
el proceso de su seleccion para donar sangre. Si algiin resultado de la sale alte-
rado, se le proporcionara al médico asistente de banco de sangre el cual deter-

minard si usted donaré plaquetas, ademas le explicara las medidas a adoptar, ya



que de manera habitual en el Servicio de Banco de Sangre ante cualquier alte-
racién en un examen de laboratorio se acompaiia a la persona para que saque

cita con el especialista seglin el resultado obtenido.

Beneficios:

Los beneficios directos a los cuales accedera usted son que se le realizara una
prueba adicional (la hemoglobina reticulocitaria) a su sangre proporcionando
una mejor evaluacion en la seleccion para la donacion de plaquetas por aféresis.
Los resultados del estudio en su caso le serdn entregados para que sean llevados
al médico especialista del hospital o su médico tratante y esté le indique las

medidas a adoptar.

Costos e incentivos

Usted no debera pagar nada por participar en el estudio. Igualmente, no recibira
ningln incentivo econdémico ni de otra indole, tnicamente la satisfaccion de
colaborar a un mejor entendimiento en la evaluacion de la deficiencia de hierro

en la donacién de plaquetas por aféresis.

Confidencialidad

Cabe resaltar que este estudio es confidencial y su nombre sera s6lo conocido
por el investigador principal del estudio. Nosotros guardaremos su informacion
con cddigos y no con nombres, de la misma forma sus muestras de sangre esta-
ran rotuladas con un c6digo y todos sus datos seran almacenados bajo llave a la
cual solo tendré acceso el investigador de este estudio. Si los resultados de este

seguimiento son publicados, no se mostrarad ninguna informaciéon que permita



la identificacion de las personas que participan en este estudio. Sus archivos no

seran mostrados a ninguna persona ajena al estudio sin su consentimiento.
Uso futuro de la informacion obtenida

Deseamos conservar sus muestras almacenandolas por 1 afio. Estas muestras
solo seran identificadas con codigos. Ademas, la informacion de sus resultados
serd guardada y usada posteriormente para estudios de investigacion donde ser-
vira como base para futuros proyectos, se contara con el permiso del Comité
Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad Peruana Cayetano He-
redia, cada vez que se requiera el uso de sus muestras y estas no seran usadas

en estudios genéticos u otros estudios no relacionados al tema.

Autorizo a tener mis muestras de sangre almacena-

das SI () NO ()
Derechos del participante:

Si decide participar en este estudio, puede retirarse de éste en cualquier mo-
mento, o no participar en una parte del estudio sin dafio alguno. Si tiene alguna

duda adicional, por favor pregunte al personal del estudio ............... teléfono

Si tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio o cree que ha sido tratado
injustamente puede contactar al Dr. Manuel Pérez Martinot, presidente del Co-
mité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia al teléfono 01-3190000 anexo 201355 o al correo electrénico: or-

vei.ciei@oficinas-upch.pe.



Asimismo, puede ingresar a este enlace para comunicarse con el Comité Insti-

tucional de FEtica en Investigacion UPCH: https://investigacion.caye-

tano.edu.pe/etica/ciei/consultasoquejas

Usted NO tiene que participar en este estudio si NO lo desea. Si firma abajo

significa que usted ha decidido unirse al estudio.

DECLARACION Y/O CONSENTIMIENTO

Acepto voluntariamente participar en este estudio, comprendo las actividades
en las que participaré si decido ingresar al estudio, también entiendo que puedo

decidir no participar y que puedo retirarme del estudio en cualquier momento.

Nombres y Apellidos Fecha y Hora
Participante
Nombres y Apellidos Fecha y Hora
Testigo

(s1 el participante es analfabeto)

Nombres y Apellidos Fecha y Hora

Investigador

Se le dara una copia de este documento para su registro.
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