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RESUMEN

Introduccion: La terapia transfusional sanguinea es muy importante en el manejo
de pacientes con cancer. No obstante, los pacientes con cancer son mas susceptibles
al desarrollo de reacciones adversas dada su comorbilidad. La deteccion de factores
asociados a reacciones adversas transfusionales permitird tener una herramienta
para prevenir su aparicion con la finalidad de reducir la mortalidad, morbilidad y
estancia hospitalaria, y asi reducir costos adicionales. Objetivo: Describir los
factores asociados a reacciones adversas transfusionales inmediatas en pacientes
oncoldgicos hospitalizados en el Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas
IREN Norte durante el afio 2023. Materiales y método: El presente estudio sera
no experimental, analitico, transversal, fundamentado en el analisis secundario de
datos rutinariamente recolectados por el personal de salud del IREN. Todos los
registros de pacientes oncolégicos mayores de edad que se encuentran
hospitalizados, y que reciban transfusion de algin hemocomponente entre enero a
diciembre del 2023 seran analizados. Mediante una ficha de recoleccion de datos
se registrada diversas caracteristicas de los pacientes, asi como el numero de
unidades transfundidas, tipo de reaccién adversa, hemoglobina pre-transfusional,
tipo de hemocomponente, lugar de transfusion, historias de transfusiones previas e
historia previa de reacciones adversas transfusionales. Para el analisis estadistico se
utilizara el software Stata v.17, y la asociacion serd evaluada mediante diversas
pruebas de hipdtesis y modelos de regresion. Resultados: Los potenciales
resultados del estudio permitirdn generar evidencia local, llenar un vacio del
conocimiento a nivel regional, y generar informacion base para la futura
implementacién de estrategias que permitan reducir la ocurrencia de reacciones

adversas.

Palabras Clave: Reaccion transfusional inmediata, factores de riesgo, cancer



ABSTRACT

Introduction: Blood transfusion therapy is very important in the management of
cancer patients. However, cancer patients are more susceptible to the development
of adverse reactions given their comorbidity. The detection of factors associated
with adverse transfusion reactions will allow having a tool to prevent their
appearance in order to reduce mortality, morbidity and hospital stay, and thus
reduce additional costs. Objective: To describe the factors associated with
immediate adverse transfusion reactions in cancer patients hospitalized at the IREN
Norte Regional Institute of Neoplastic Diseases during the year 2023. Materials
and method: This study will be non-experimental, analytical, cross-sectional,
based on the secondary analysis of data routinely collected by IREN health
personnel. All the records of cancer patients of legal age who are hospitalized, and
who receive a transfusion of a blood component between January and December
2023 will be analyzed. Through a data collection sheet, various characteristics of
the patients were recorded, as well as the number of units transfused, type of adverse
reaction, pre-transfusion hemoglobin, type of blood component, place of
transfusion, histories of previous transfusions and previous history of reactions.
adverse transfusions. Stata v.17 software will be used for the statistical analysis,
and the association will be evaluated through various hypothesis tests and
regression models. 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 reduce the
occurrence of adverse reactions.

Keywords: Immediate transfusion reaction, risk factors, cancer



I. INTRODUCCION

La reaccion adversa transfusional es un evento ocurrido producto de la
transfusion de un hemocomponente, sea este un paquete globular, plasma, plaguetas
o crioprecipitado (1,2). Dada la alta tasa de mortalidad y morbilidad producto de
las transfusiones, la asociacion de bancos de Sangre de Estados Unidos proporciona
un manual técnico que permite el reconocimiento, diagnostico y clasificacion de las

reacciones adversas (3,4).

Las reacciones adversas inmediatas se producen dentro de las 24 horas
posteriores a la transfusion, pudiendo clasificarse en dos tipos; i) no hemoliticas
caracterizadas por ser febriles y alérgicas, y ii) hemoliticas (5,6). Las reacciones
adversas han sido previamente reportadas en Peru. Vargas y colaboradores, durante
el 2003, reportaron una prevalencia de reacciones transfusionales del 39.8% en el
hospital Cayetano Heredia, siendo estos eventos mas frecuentes en ginecologia y

obstetricia (7).

La transfusion de hemocomponentes es un procedimiento terapéutico en
pacientes con cancer. La evidencia sugiere que la trasfusion deliberada o mal
realizada puede conducir a efectos negativos en la salud, siendo el sistema
inmunoldgico el mas afectado (8,9). Los pacientes con cancer frecuentemente
desarrollan anemia, motivo por el cual son tratados principalmente con transfusion

de gldbulos rojos (10,11).

Las reacciones adversas por transfusion de hemocomponentes no son

eventos frecuentes, pero si resultan en altas tasa de mortalidad, particularmente en



pacientes con cancer (12). La incidencia de reacciones transfusionales en esta
poblacion varia entre 0.3% a 2.2%, siendo estas tasas variables incluso entre
subpoblaciones de pacientes con cancer y en muchos otros casos incluso sub-
estimadas dado que la reaccion puede confundirse como un cuadro propio de la

enfermedad (13,14).

Las indicaciones transfusionales en pacientes oncolégicos principalmente se
deben a procesos subyacentes de anemia, pero también se puede deber a
trombocitopenia, defectos de la hemostasia, infecciones asociadas a disminucion de
granulocitos, entre otros (12,15). La complicacion transfusional mas comuin es la
reaccién febril (72%) no hemolitica, mientras que la reaccion asociada a mayor
morbilidad es la hemolitica transfusional, motivo por el cual su reconocimiento
temprano es fundamental para lograr un mejor manejo clinico y evitar desenlaces

fatales (16).

Una reaccion frecuente en transfusiones en pacientes con céncer y
quimioterapia es la sobrecarga de hierro ya que el uso de una unidad genera 200 gr
de hierro, por lo que se debe lograr un equilibrio para el beneficio y riesgos (17).
Algunos estudios sugieren incluso tener un mejor control sobre el nimero de
transfusiones para evitar sensibilizaciones y posteriores reacciones adversas (18).
Asimismo, algunos otros estudios sugieren que se debe caracteriza de forma
profunda a los receptores y donantes para lograr una maxima compatibilidad dado
que son multiples los factores que influyen en la ocurrencia de una reaccion
transfusional (1,19), de esta forma, incluso se logra disminuir los efectos

secundarios a la transfusién, como; incremento de infecciones postoperatorias,



larga estancia hospitalaria, mayor duracion en ventilacion mecénica, incremento de

falla orgénica e incremento de costos hospitalarios (20-23).

Diaz y colaboradores, durante el 2015 realizaron un estudio para describir
reacciones adversas en pacientes oncoldgicos. El 68.3% de los eventos reportados
sucedieron en individuos entre 61 y 70 afios, siendo el hemocomponente mas
frecuentemente usado los globulos rojos. De las 32 reacciones adversas registradas,

casi todas fueron reacciones febriles no hemoliticas (19).

Savage y colaboradores, durante el 2014 realizaron un estudio de cohorte
para entender la epidemiologia y la presentacion clinica de las reacciones adversas
transfusionales a plaquetas. Entre los individuos enrolados, el 92.9% fueron
pacientes oncoldgicos. Aunque las reacciones adversas no fueron frecuentes, un
total de 124 pacientes presentaron fiebre, y casi la mitad de ellos nunca antes habia
tenido un evento adverso. Los hallazgos sugieren que, la historia previa
transfusional es un factor muy importante que debe ser considerado al momento de

transfundir a un paciente oncoldgico (25).

Pedrosa y colaboradores, durante el 2011, realizaron un estudio transversal
para describir la frecuencia de reacciones transfusionales e identificar sus factores
asociados en un hospital pediatrico. Los investigadores revisaron las historias
clinicas de los pacientes, encontrando que, de 5437 pacientes, 1226 recibieron
transfusiones sanguineas. Un total de 57 reacciones adversas fueron documentadas,
encontrado ademas que el tipo de reaccién, edad, el tipo de componente
transfundido, e historia previa transfusional (p<0.05) fueron factores asociados a la

ocurrencia del evento (1).



Schrijvers y colaboradores, durante el 2011, realizaron una revision
descriptiva sobre el manejo de anemia en pacientes con cancer, indicando que la
transfusion de globulos rojos podria estar relacionado a un mayor riesgo de
desarrollar linfoma no hodkin y leucemia linfocitica cronica; también mencionaron
que el costo de una transfusion es entre 300 y 500 euros por unidad transfundida.
Los autores sugieren el desarrollo de mas estudios para validar sus observaciones,
asi como implementar estrategias para disminuir la tasa de transfusién y costos

asociados al proceso (11).

Pisciotti y colaboradores, durante el 2008 y 2010, evaluaron factores
asociados a eventos adversos transfusionales con plasma fresco en pacientes
adultos. Los eventos adversos mas frecuentes fueron los alérgicos, e
interesantemente, la sepsis (OR: 0.1, [IC95%: 0.01-0.87]) y la diabetes (OR: 0.1,
[1C95%: 0.01-0.54]) se comportaron como factores protectores para el desarrollo
de los eventos adversos de tipo alérgico. Asimismo, describié que factores
individuales como la edad avanzada, el ser mujer, y ser multipara se asocia a un

mayor riesgo de evento adverso (20).

Henry y colaboradores, durante 1999, realizaron un estudio retrospectivo
para evaluar si los medicamentos para quimioterapia, el tipo de cancer u otros
factores se constituyen como factores de riesgo en pacientes oncoldgicos con
anemia. De 331 pacientes con quimioterapia, el 31% recibié una transfusion
sanguinea. A pesar de no haber encontrado diferencias claras, los autores concluyen
que las necesidades transfusionales siempre deben ser caracterizadas de acuerdo al

grupos Y tipo de pacientes con cancer (24).



La terapia transfusional sanguinea es muy importante en el manejo de
pacientes con cancer dado los multiples efectos beneficiosos sobre el estado de
salud y prevencion de sangrado. A pesar de que diversos estudios sugieren que la
ocurrencia de eventos adversos es baja, se requiere de una constante vigilancia para
lograr implementar mejoras en los programas actuales con el propdsito de evitar
muertes. En ese sentido, los bancos de sangre, mediante la deteccion de factores
asociados a reacciones adversas transfusionales podrian generar evidencia que
informe diversas estrategias actuales disefiadas para reducir la mortalidad,

morbilidad y estancia hospitalaria en pacientes con cancer.

En Pert, la informacion disponible es escasa, motivo por el cual, este
problema de salud publica no ha sido estudiado a profundidad, siendo esta realidad
incluso compartida por paises de la region (26). Ante lo previamente expuesto, este
trabajo de investigacion plantea determinar los factores asociados a reacciones
adversas transfusionales inmediatas en pacientes oncoldgicos hospitalizados en el

Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas IREN- Norte durante el afio 2023.

Esta investigacion se realiza con el propdsito de aportar conocimiento sobre
los factores asociados a reacciones adversas transfusionales inmediatas en pacientes
hospitalizados oncoldgicos ya que esta poblacién vulnerable se encuentra expuesta
en mayor medida a una reaccion transfusional dada sus condiciones intrinsecas. El
Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas IREN — Norte cuenta con la
poblacion suficiente para el desarrollo de la investigacion por lo que es factible la
realizacion de este estudio. Este estudio es novedoso ya que existen escasos estudios

sobre el tema y en nuestro medio no se evidencia reportes de reacciones adversas



transfusionales en esta poblacién. Asimismo, en este estudio proponemos un disefio
que permita tener un buen control sobre la calidad de los datos a lo largo del tiempo,
y por todo un afio calendario. Por lo expuesto, la pregunta de investigacion
propuesta es; ;Cuales son los factores asociados a reacciones adversas
transfusionales inmediatas en pacientes oncoldgicos hospitalizados en el Instituto

Regional de Enfermedades Neoplésicas IREN Norte durante el afio 2023?



1. . OBJETIVOS

Objetivo general

e Describir los factores asociados a reacciones adversas transfusionales
inmediatas en pacientes oncoldgicos hospitalizados en el Instituto Regional

de Enfermedades Neopléasicas IREN Norte durante el afio 2023

Objetivos especificos

1. Determinar la frecuencia de reacciones adversas transfusionales
inmediatas en pacientes oncoldgicos hospitalizados segun tipo de
cancer, edad y sexo

2. Determinar la asociacion entre las diversas variables independientes con
el desarrollo de reacciones adversas transfusionales inmediatas segun
tipo de hemocomponente transfundido

3. Evaluar si algin grupo poblacional segin edad y sexo tiene una mayor

ocurrencia de reacciones adversas transfusionales inmediatas



I1l.  MATERIAL Y METODO

3.1. Disefo de estudio

El presente estudio serd no experimental, descriptivo de corte transversal y
retrospectivo dado que analizara datos recolectados por el sistema de vigilancia de
reacciones adversas transfusionales por la misma institucién. Es decir, este estudio
no propone tener contacto directo con el paciente, ni con el personal que atiende la
reaccion o transfunde el hemocomponente. Por el contrario, Unicamente revisara
datos recolectados de forma rutinaria por el personal de salud del Instituto Regional

de Enfermedades Neoplésicas IREN — Norte.

3.2. Poblacién y lugar de estudio

Registros de pacientes oncoldgicos hospitalizados y transfundidos en el
Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas IREN — Norte durante enero a
diciembre del 2023. Dado el disefio de analisis secundario de datos, se propone una
revision de registros de atencion de las transfusiones realizadas. Para los célculos a
realizar, sera necesario conocer el nimero de eventos adversos y el total de

transfusiones realizadas.

3.2.1. Criterios de inclusion

e Registros de pacientes oncol6gicos mayores de edad que se encuentren
hospitalizados durante el periodo de estudio
e Registros de pacientes que haya recibido una transfusion de algin

hemocomponente durante el periodo de estudio



3.2.2. Criterios de exclusion

e Registro de pacientes con informacién incompleta en la cual no se pueda
identificar el hemocomponente transfundido y que no contenga informacion
registrada sobre la ausencia del evento o que no contenga cualquier otro dato

relevante para el presente estudio

3.3. Muestra y muestreo

De acuerdo a estimados previos reportados por Savage y colaboradores (25),
se utilizo los siguientes parametros para el calculo de tamafio de muestra: intervalo
de confianza del 95%, poder de 80%, proporcién de 71.7% y 53.5% para el grupo
expuesto y el no expuesto, respectivamente. ElI tamafio de muestra estimada
utilizando estos parametros resulté en 108 registros. No obstante, dado que dichas
proporciones podrian estar sesgadas o afectadas por caracteristicas no comparables
a los pacientes/registros del Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas IREN
— Norte, en este estudio se incluira todos los registros desde enero a diciembre del
2023. De esta forma, incluso se tendra poder para evaluar diferencias en grupos de
pacientes con caracteristicas poco frecuentes en la poblacién atendida durante el
periodo de estudio. Asimismo, el incluir todos los registros permitird evitar

potenciales sesgos propios de mecanismos de muestreo.



3.4. Operacionalizacion de variables

Tipo y
Variable EIEIE EIIEIET Indicador f/l;?;[;%?e g
conceptual operacional Y
escala de
medicion
Afios cumplidos a
Tiemno la fecha en la cual
o el receptor recibe
transcurrido desde I (-
el nacimiento hasta | ~ Num_enca,
Edad hemocomponente. | Afios continua, de
la fecha de . )
recencion del La edad sera razon
componente recolectada de los
P documentos  del
laboratorio
Caracteristica
Cualidad biolégica | Piolodica o Categorico,
Sexo enética registrada en los|Varon/ Mujer dicotomico,
Y9 documentos  del nominal
laboratorio
Cantidad de tl:lumero de
. emocomponentes (-
NUmero de | hemocomponentes . Numérica,
. que el paciente|,,. .
hemocomponentes | efectivamente o ... | NUmero continua, de
. . oncologico recibio )
transfundidos transfundidos a un . razon
recentor durante el periodo
P de estudio
Tipo de
hemocomponente
Tipo de | obtenido desde una
hemoderivado sangre total por |- Concentrado
Tino de obtenido por | procedimientos de |de hematies, | Categorica,
h P procedimientos laboratorio. El tipo | concentrado de | politémica,
emocomponente - )
rutinarios y |de plaquetas, plasma, | nominal
estandares de | hemocomponente |o crioprecipitado
laboratorio transfundido  sera

recolectado de los
registros

Area hospitalaria

Espacio geografico
institucional donde
es llevado la
transfusion

Lugar hospitalario
donde es llevada la
trasfusion, y que
queda registrada en
los documentos del
laboratorio

UCI, emergencia,
hospitalizacion de
medicina,
hospitalizacion de
cirugia,
hospitalizacion de
ginecologia

Categorica,
politémica,
nominal

10




Historia

o transfusional  de L
Antecedentes Historia . Categorica,
: . una paciente | .. AN
previos de | transfusional de un . Si, No dicotomica,
. . registrada en los .
transfusiones paciente nominal
documentos de
transfusion
H'Sto.“a de | |nformacién
Antecedentes reaccflon_es los e | NStOrica que s Cateadrica
previos de | transfusionales de recolecta y registra si No dicot%mica’
reacciones un paciente en las fichas|~" . ’
. ) nominal
transfusionales transfusionales de
un paciente
Valor de
hemoglobina
cuantificada por un
equipo
. Proteina que se|automatizado antes Numérica,
Hemoglobina pre- — :
. encuentra en los|de  iniciar  la|Gramos/dL continua, de
transfusional N L .
eritrocitos transfusion. El razon
valor queda
registrado en los
documentos  del
paciente
Tipo de reaccion
. .. |transfusional L .
Tipo de reaccion : Reaccion alérgica,
) ocurrida en un ” .
transfusional . reaccion febril no
. . paciente . -
Reaccion adversa|ocurrida en las - hemolitica, Categorica,
- : oncoldgico T N
transfusional primeras 24 horas - contaminacion politdmica,
. . . hospitalizado . .
inmediata posteriores a la bacteriana, nominal
., durante las .
transfusion del reaccion

hemocomponente

primeras 24 horas
posteriores a la
transfusion

hemolitica, otro

3.5. Procedimientos y técnicas

Este estudio seré realizado por una licenciada en Tecnologia Médica bajo la

supervision del Médico Asistente del servicio. Dado el disefio propuesto, este

estudio no propone trabajar de forma directa con muestras o pacientes, por el

contrario, compilara informacion que de forma rutinaria es recolectada por el

11




personal de salud del Instituto Regional de Enfermedades Neoplésicas IREN —
Norte. En ese sentido, utilizando una ficha de recoleccién de datos (Anexo 1), se
recabara la informacion contenida en la ficha de conduccion de transfusiones
sanguineas de pacientes oncoldgicos hospitalizados. Los datos serén recolectados
de forma semanal, y en coordinacion con el personal para que este proceso no altere
el flujo regular de registro y reporte de datos del Instituto Regional de

Enfermedades Neoplésicas IREN — Norte.

La informacion recolectada sera posteriormente digitalizada en una base de
datos en Excel. Como parte de los procesos de control de calidad, el 10% de las
fichas digitalizadas serd evaluadas para asegurar la correcta transcripcion.
Finalmente, la base sera adaptada para ejecutar el analisis estadistico

correspondiente.

3.6. Aspectos éticos

Este protocolo sera registrado en el Sistema Descentralizado de Informacion
y Seguimiento a la Investigacién (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 ejecucién. Durante la
implementacion del estudio se respetaran los principios éticos delineados en la
Declaracion de Helsinki. EI protocolo también sera presentado al Instituto Regional
de Enfermedades Neoplasicas IREN — Norte para registro y aprobacién del estudio.

Asimismo, se gestionaran los permisos necesarios para la ejecucion del mismo.
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Dado que se propone un analisis secundario de datos, no se requiere de un
consentimiento informado por parte de los pacientes oncolégicos transfundidos. En
tal sentido, es importante aclarar que la informacion que serd recolectada y
analizada yace de forma regular en los registros hospitalarios del Instituto Regional
de Enfermedades Neoplasicas IREN — Norte. Todas las fichas de recoleccion de
datos seran codificadas, de esta forma, no sera posible posteriormente identificar a
los casos. Por lo tanto, se solicitara la exoneracién del consentimiento informado
tanto al Comité de Etica de la Universidad Peruana Cayetano y del Instituto
Regional de Enfermedades Neoplasicas IREN Norte. Finalmente, es necesario
aclarar que la informacion serd completamente anonimizada, y sera unicamente

accesible por los investigadores.

3.7. Analisis de datos

El andlisis univariado consistird en resumir las variables de acuerdo a su
naturaleza. Las variables numéricas serdn resumidas utilizando una medida de
dispersion como la desviacion estandar o rango, y una medida de tendencia central
como el promedio o mediana. La medida elegida sera elegida de acuerdo a la
distribucién de los datos. Las variables categéricas seran resumidas utilizando

frecuencias absolutas y relativas, asi como acumuladas segun sea el caso.

El analisis bivariado sera realizado considerando la ocurrencia de un evento
adverso como variable dependiente. La prueba de chi cuadrado seré utilizada para
evaluar diferencias de proporciones entre dos variables categoricas, y la prueba de
t de student para evaluar diferencia de promedios de acuerdo a cada sub grupo de

la variable dependiente. En caso los supuestos estadisticos no sean satisfechos, se

13



utilizara una prueba no paramétrica para evaluar diferencia de medianas. Un valor
de p<0.05 sera utilizado para rechazar o no la hipotesis nula de cada prueba

estadistica utilizada.

Finalmente, se propone un analisis basado en modelos de regresion para
estimar razones de prevalencia. Estas razones de prevalencia seran calculadas
utilizando un modelo lineal generalizado, con familia de distribucion binomial, y
considerando uno o mas variables independientes. Todos los analisis seran
ejecutados en Stata v17 (StataCorp. 2021. Stata Statistical Software: Release 17.

College Station, TX: StataCorp LLC.)
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IV.. PRESUPUESTO

Este proyecto sera autofinanciado por la investigadora.

MATERIAL DIDACTICO

CONCEPTO CANTIDAD PRECIO/U SUBTOTAL
Papel Bond 80 gr 1 millar 25.00 25.00
Copias 400 0.10 40.00
Plumon 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/523.00
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V. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Afos 2022 2023 2024

Meses 7/8/9|10|11|12|1(2|3|4|5/6|7|8|9|10|11/12|1|2

Busqueda de bibliografia

Elaboracién del proyecto

Presentacion del proyecto a
la Facultad de Medicina para

registro y aprobacion

Presentacion del proyecto al
Comité Institucional de

Etica

Presentacién del proyecto a
la sede de estudio para

registro y aprobacion

Recoleccion de datos

secundarios

Anélisis de los datos

Elaboracion del informe

final

Publicacion de trabajo de

investigacion
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ANEXOS

Anexo 1. Ficha de recoleccion de datos

Cadigo

Edad Sexo

Lugar de transfusion:

Hemoglobina pre-transfusional:

Historia previa de transfusiones Sitl  Nol!

Historia previa de reacciones adversas | Si]  No[J

transfusionales

Tipo de hemocomponente transfundido | Glébulo rojo 17 Plaqueta [ Plasma []

Crioprecipitado [

Numero de hemocomponentes

transfundidos

Tipo de reaccion adversa producida
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