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2. RESUMEN
El recambio plasmatico terapéutico (RPT) es un procedimiento extracorpodreo el cual
ha surgido como una opcion terapéutica importante en diversas enfermedades
neurologicas, hematologicas, renales e inmunomediadas principalmente. Sin
embargo, no esta exento de complicaciones, por lo que es importante conocerlas y
abordarlas. La evidencia local es limitada sobre todo en el contexto de desenlaces
clinicos y casuistica. Objetivo: describir las indicaciones clinicas y complicaciones
relacionadas al RPT por método de filtracion por membrana de los pacientes
hospitalizados durante enero 2024 a diciembre 2025 del Hospital Cayetano Heredia,
Lima-Perti. Disefio: estudio observacional, descriptivo, transversal y retrospectivo.
Poblacion: todos los pacientes hospitalizados sometidos a RPT realizados en el
Hospital Nacional Cayetano Heredia durante el periodo de estudio. Materiales y
metodologia: la fuente de datos sera recolectado mediante la revision de historias
clinicas, hoja de monitoreo de RPT y el registro existente del servicio de Nefrologia,
almacenada en formato Excel. Seguidamente se seleccionard a los pacientes que
cumplan con los criterios de elegibilidad. Finalmente, se iniciara la recoleccion de
datos. Analisis estadistico: para el analisis estadistico se utilizara el software SPSS.
Las variables categdricas se expresaran en frecuencia absoluta y relativa (porcentaje)
y las variables cuantitativas en media, desviacion estandar, mediana y rango
intercuartilico, segun distribucion. Por ultimo, se calculara la prevalencia de las

indicaciones clinicas de la terapia y descripcion de las complicaciones.

Palabras clave: recambio plasmatico terapéutico, indicaciones, complicaciones.



3. INTRODUCCION

El RPT es un procedimiento extracorporeo que de manera creciente se ha tomado en
cuenta como modalidad terapéutica a nivel mundial. Sin embargo, es preciso contar
con un equipo multidisciplinario capacitado para llevar a cabo esta terapia de manera
efectiva y adecuada capacidad resolutiva (1). Cabe destacar que, es una practica
terapéutica que data de las civilizaciones mas antiguas como Egipto y Grecia, de ahi
su terminologia derivada del vocablo griego apheresis, refiriéndose al acto de separar
o remover algo. Debido al impacto curativo del mismo, persistieron estas practicas
durante la Edad Media, Renacimiento, Ilustracion hasta la Segunda Revolucion
Industrial, pues la sangria, término equivalente en dicha época, fue la medida
adoptada con el fin eliminar el exceso de sangre, atribuyéndose esto la causa de las
enfermedades (2).

El procedimiento se realiza mediante un equipo de aféresis, el cual puede llevarse a
cabo por medio de dos métodos: centrifugacion o filtracion por membrana, ambos
con el fin de separar los componentes celulares del plasma (especialmente sustancias
patégenas circulantes), estas moléculas objetivos pueden ser anticuerpos,
inmunocomplejos, mediadores inflamatorios como citoquinas y complementos,
ademas de aportar factores deficitarios como por ejemplo el ADAMST 13, en los
casos de purpura trombocitopénica trombotica (PTT). Finalmente, dicho plasma
removido es sustituido por una solucion de reposicion, el cuales puede ser albumina,
plasma fresco congelado (PFC) o la combinaciéon de ambos, preservando de esta
manera la volemia (3,4).

Es importante tomar en cuenta las caracteristicas que idealmente deben cumplir las

moléculas objetivo, para ser capaces de discriminar cudl molécula serd accesible en
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la remocion de esta terapia, dentro de las caracteristicas a mencionar son: alto peso
molecular (mayor a 15 000 Da), velocidad de formacion lenta, vida media
prolongada, bajo volumen de distribucion (distribucion a predominio intravascular),
baja tasa de recambio y alta union a proteinas (3,5).

Respecto a las indicaciones clinicas y recomendaciones para esta terapia, la
estandarizacion ha sido desarrollada por la American Society for Aphéresis (ASFA),
en base a una revision exhaustiva de literatura cientifica, se han clasificado de acuerdo
con la categoria (LILIIL, IV) y grado de recomendacién (1A, 1B, 1C, 2A, 2B, 2C)
(Anexo 2), de esta manera siendo un referente para la toma de decisiones clinicas,
desde su primera publicacion en el afio 1986. Es importante mencionar que las
indicaciones clinicas sustentadas en base a las investigaciones cientificas son
dinamicas, por lo que aproximadamente cada 3 afios son constantemente actualizadas,
siendo esta periodicidad desde el 2007, con una ultima edicion (9* edicion) del afio
2023, esta ultima, contiene 91 enfermedades/condiciones beneficiadas de esta terapia
en sus distintos niveles de evidencia y grados de recomendacion, entre ellas de causa
hematologica, neurologica, renales, inmunomediadas, entre otros (2,6).

Se cuenta con un estudio local de RPT por método de centrifugacion de Ruiz-Cotrina
y col., en el cual las patologias neuroldgicas son las principalmente abordadas con
esta terapia, entre ellas la miastenia gravis y neuromielitis Optica en 33%, seguidas de
las hematologicas (PTT, macroglobulinemia de Waldestrom), pero como limitacion
principal el nimero reducido de pacientes (7).

Sin embargo, este procedimiento extracorpdreo no estd exento de complicaciones,

generalmente la tasa de eventos adversos durante la terapia es del 4 al 5% (8).



De acuerdo a la severidad, las mas frecuentes son las de grado leve, definidas como
aquellos con tolerancia adecuada sin necesidad de medicacion, entre ellas tenemos:
relacionadas a la anticoagulacion (sangrado, hipocalcemia, alcalosis metabdlica),
hemodinamicas (hipotension generalmente transitoria), reacciones alérgicas
(principalmente con el uso de plasma fresco congelado, siendo urticaria en grado
leve) y relacionadas al acceso vascular (disfuncion de catéter, infecciones o
trombosis) (5,9). En las complicaciones moderadas es necesario la utilizacion de
medicacion para su resolucion y por ultimo los eventos graves conllevan a la
interrupcion del procedimiento, siendo estos mas raros (<1%): reacciones
anafilacticas severas, inestabilidad hemodinamica severa o eventos tromboticos
mayores (5,10).

En el estudio realizado por Vural y col., publicado en el afio 2024, muestra una
incidencia global de complicaciones de 19.8%, siendo en su mayoria (90.4% del total)
aquellas relacionadas con el paciente: urticaria (29.1% de todos los eventos) la mas
frecuente (11). Por lo anteriormente expuesto, es importante la realizacion de estudios
que muestres la data de complicaciones extrapoladas a diferentes realidades, ya que
la incidencia y severidad pueden ser variables, estadisticas que pueden diferir de las
globales.

Asimismo, se han desarrollado Registros Nacionales de Evaluacion de Calidad para
la aféresis, iniciando el primer registro el Grupo Canadiense de Aféresis (CAG) en
1980, seguidamente del francés en 1983, entre otros paises sucesivamente. Tomar en
cuenta los efectos adversos a acontecerse, ya que permitird adoptar estrategias

tempranas y oportunas para optimizar la seguridad y eficacia del tratamiento (12,13).



Sin embargo, la data de literatura cientifica local sobre las indicaciones clinicas atin
es muy limitada y mucho mas en el contexto de complicaciones relacionadas al RPT,
el conocimiento de ello permitira la optimizacion de protocolos y el fortalecimiento
de estrategias Optimas que permitan garantizar la seguridad y eficacia del tratamiento.
Por ultimo, debido a que esta terapia ha contribuido de manera importante en el
impacto clinico en las multiples patologias, desde su aparicion en el Hospital
Cayetano Heredia en los ultimos dos afios experiencia de RPT por filtracion por
membrana, es preciso proporcionar informacion objetiva, sustentando esta practica y
toma de decisiones clinicas en medicina basada en evidencia.

Por todo lo anteriormente mencionado, la pregunta de investigacion a abordar es:
(Cudles son las indicaciones clinicas y complicaciones en los pacientes
hospitalizados sometidos a RPT en el Hospital Nacional Cayetano Heredia desde

enero 2024 a diciembre 2025?

4. OBJETIVOS

Objetivo general

e Describir las indicaciones clinicas y complicaciones del RPT, en los pacientes
hospitalizados desde enero 2024 a diciembre 2025 en el Hospital Nacional

Cayetano Heredia, Lima-Pert.

Objetivos especificos

e Identificar las indicaciones clinicas principales que sustenten el uso de RPT en la

institucion.



b)

e Especificar las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes
sometidos a la terapia.

e Determinar la frecuencia y causas de las complicaciones durante y posterior al
procedimiento relacionadas a la terapia.

e Describir los pardmetros de prescripcion, especificando volumen plasmaético
tratado, factor de recambio, tipo solucion de reemplazo y anticoagulacion en los
casos administrados.

e Documentar los valores de hematocrito basal de los pacientes tratados con RPT.

MATERIALES Y METODOS
Diseiio del estudio
Se realizard un estudio observacional, descriptivo, retrospectivo y de corte transversal
en base a serie de casos.
Poblacion
Todos los pacientes hospitalizados que recibieron terapia de recambio plasmatico por
método de filtracion de membrana durante el periodo comprendido entre enero 2024
a diciembre 2025, por parte del Servicio de Nefrologia del Hospital Nacional
Cayetano Heredia, Lima-Pert.
e C(riterios de inclusion

o Paciente que recibieron terapia de recambio plasmatico por filtracion por

membrana desde enero 2024 a diciembre 2025.



0)

d)

o Hoja de monitoreo de RPT, registro de servicio de Nefrologia (formato

Excel) e historias clinicas con datos completos de indicacion,

complicaciones y caracteristicas clinicas.
e C(riterios de exclusion

o Historias clinicas, hojas de monitoreo de RPT y registro de servicio de

Nefrologia incompletas que no aporten datos suficientes para el estudio.
Muestra
Se realizara un muestreo no probabilistico de tipo censal, por lo que se incluira la
totalidad de pacientes que cumplan los criterios de inclusion durante el periodo
establecido de estudio. Por consiguiente, no se realizo calculo de tamafio muestral.
Definicion operacional de variables
Las variables por evaluar en el presente estudio se encuentran en Anexo N°1.
Procedimientos y técnicas
Para la ejecucion de presente estudio, previa autorizacion y permisos
correspondientes de las areas competentes para la revision de los expedientes clinicos,
se identificardn los pacientes sometidos a RPT por el método de filtracion por
membrana hospitalizados del Hospital Nacional Cayetano Heredia durante el periodo
de estudio, mediante la revision del registro del Servicio de Nefrologia, almacenado
en formato Excel y de acuerdo al cumplimiento de los criterios de elegibilidad
(criterios de inclusion y exclusion) se seleccionara la poblacion a estudiar, ademas se
complementard la recoleccion de datos mediante la revision de historias clinicas y
hoja de monitoreo de RPT. Seguidamente, se consignaran los datos en la ficha de
registro que se ha elaborado en formato Excel (Anexo 3), para ello se codificaran los

datos para garantizar confidencialidad y posterior analisis estadistico.
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Aspectos éticos del estudio

El presente estudio se llevara a cabo respetando los principios éticos de la Declaracion
de Helsinki y normativa nacional vigente de investigacion en salud. Ademas, se
ejecutara con previa evaluacion y aprobacion del Comité Institucional de ética del
Hospital Nacional Cayetano Heredia.

La investigacion no implica riesgo para la integridad de las personas ya que
unicamente se realizara revision documental de los registros dados sin intervencion
directa sobre los pacientes y por lo tanto no ameritaria un consentimiento informado
previo a la ejecucion. Asimismo, se garantizard la confidencialidad mediante la
codificacion de datos, garantizando que unicamente el investigador principal tenga
acceso a la base de datos.

Plan de analisis

Los datos seran registrados en una base de datos en Microsoft Excel (Version
Microsoft 365) y posteriormente analizados mediante el programa estadistico SPSS
Stadistics V.27. Las variables cualitativas se describirdn como frecuencias absolutas
y relativas (porcentajes). Respecto a las variables cuantitativas se determinara su
distribucion mediante la prueba de normalidad, en caso presenten distribucion normal
se expresardn como media y desviacion estdndar; en caso contrario, seran descritas
como mediana y rango intercuartilico.

Se calculara la prevalencia de las indicaciones clinicas de la terapia, ademas de
frecuencia y descripcion de complicaciones. Los resultados seran organizados y
presentados en tablas y graficos para su interpretacion con sus respectivos intervalos

de confianza al 95% a fin de estimar la precision de los resultados obtenidos.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Presupuesto
item Costo por | Cantidad Total Financiamiento
unidad
Viaticos y | s/100 por mes | 4 meses s/ 400 Autofinanciado
pasajes
Electricidad | s/30 por mes | 4 meses s/ 120 Autofinanciado
Telefoniae |s/. 75 soles | 4 meses s/ 225 Autofinanciado
internet por mes
Materiales s/5 por mes 4 meses s/ 20 Autofinanciado
de escritorio
TOTAL /765

Cronograma de actividades del estudio

Actividad Enero Febrero | Marzo Abril Mayo Junio
2026 2026 2026 2026 2026 2026
Busqueda X
bibliografica
Elaboracion X
del proyecto
de
investigacion

Aprobacion X
del proyecto
de
investigacion
Correcciones X
del proyecto
Recoleccion de X X
datos

11



Procesamiento X
y analisis de
datos
Discusion y X
conclusiones
Elaboracion X
de informe
final
8. ANEXOS
Anexo N°1. Definicion operacional de variables
Variable Definicion Tipo de | Forma de registro Escala de
variable medicion
VARIBLES PRINCIPALES
Indicacion Enfermedad o condicion | Categdrica | Diagnostico Nominal
clinica de RPT médica que justifique el | nominal categorizado segin
inicio de RPT politomica | guia de la American
Society for Apheresis
(ASFA 2023) para
indicaciones de RPT
Complicaciones | Eventos adversos durante o | Categérica e Hipotension | Nominal
después del tratamiento nominal e Hipocalcemia
politomica e Hemorragia
e Infeccion de
catéter
Venoso
central
e Alergia
e Otros
(especificar)
e Ninguno
VARIABLES SECUNDARIAS
Numero de | Nimero de RPT realizado | Cuantitativa | Nimero arabigo Razon
sesion discreta
Edad Edad en afios al iniciar RPT | Cuantitativa | Afios Razon
discreta
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Sexo Sexo bioldgico Categorica e Masculino Nominal
dicotémica e Femenino
Peso Masa corporal del paciente | Cuantitativa Kg Razén
expresada en kilogramos, | continua
previo a la primera sesion
de RPT, segin balanza
hospitalaria o estimacion
consignada en  historia
clinica.
Comorbilidades | Enfermedades que presenta | Categorica e Hipertension | Nominal
el paciente previo al inicio | nominal arterial
de RPT e Diabetes
¢ Enfermedad
renal cronica
e Otros
(especificar)
Tiempo de | Dias de enfermedad desde | Cuantitativa e Dias Razén
enfermedad inicio de sintoma hasta | discreta
previo RPT primera sesion de RPT
Categoria (ASFA | Expresa calidad y solidez | Categorica o I Ordinal
2023) metodoldgica de la | ordinal e II
evidencia cientifica. o III
Especificacion de o IV
categorias en Anexo 2.
Grado de | Grado de recomendacion | Categorica o 1A Ordinal
recomendacion establecido de acuerdo al | ordinal e 1B
(ASFA 2023) Grading of | politdmica e 1C
Recommendations e DA
Assesment, Development e 7B
and Evaluation (GRADE). e 2C
Descripciéon completa en
Anexo 2.
Hematocrito Proporcion del volumen | Cuantitativa Porcentaje Razon
sanguineo constituido por | discreta
eritrocitos, expresada en
porcentaje.
Volumen de Volumen plasmatico total | Cuantitativa ml Razén
reposicion removido por cada sesion. | discreta
prescrito
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Factor de Numero de veces que el | Cuantitativa | Numero decimal Razon
recambio volumen plasmatico es | continua
intercambiado por cada
sesion (rango 1-1.5)
Solucion de Solucién utilizada para el | Categorica e Albiimina 5% | Nominal
sustitucion reemplazo del plasma | nominal e PFC
extraido e Ambos
Tipo de acceso | Acceso vascular de alto | Categorica |- 1= Catéter venoso | Nominal
vascular flujo (doble lumen, | nominal central temporal
Fr>12cm, especifico para | politomica | yugular derecho
terapias extracorporeas) - 2= Catéter venoso
utilizado para realizacion de central temporal
RPT. yugular  izquierdo
derecho
- 3= Catéter venoso
central femoral
derecho
- 4= Catéter venoso
central femoral
izquierdo
- 5= Otro acceso
vascular
Anticoagulacion | Utilizacion de | Categorica e Si Nominal
anticoagulante en la terapia, | nominal e No
segun lo consignado en la | dicotomica
hoja de monitoreo de RPT
Complicaciones | Eventos adversos durante o | Categorica e Hipotension | Nominal
después del tratamiento nominal e Hipocalcemia
politdmica e Hemorragia
e Infeccion de
catéter
Venoso
central
e Alergia
e Otros
(especificar)
e Ninguno
Ingreso a UCI Atencion en unidad | Categorica e 1= previo al | Nominal
cuidados intensivos | politdmica inicio RPT
consignado en historia
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clinica, previo, durante o 2= Posterior
después al procedimiento al inicio RPT
3=nunca
Suspension  de | Interrupcion de las sesiones | Categorica Si Nominal
tratamiento programadas inicialmente | dicotdomica No
Motivo de | Causa por la cual no se | Categorica Complicacion | Nominal
suspension culminé tratamiento | nominal Mejoria
programado No insumos
Otros
(Especificar)
Desenlace clinico | Estado clinico laboratorial | Categodrica Mejor Nominal
del paciente al finalizar el | ordinal Sin cambios
tratamiento planificado Peor
(inmediatamente posterior Fallecimiento
o al alta), de acuerdo a la
evolucion de la
enfermedad.

Anexo N°2. Clasificacion de las indicaciones clinicas de recambio plasmatico

terapéutico segun categoria y grado de recomendacion (ASFA 9* edicion)

CATEGORIA

Categoria Definicion

I Terapia estandar o de primera linea

II Terapia adyuvante con otras medidas terapéuticas de base o de
segunda linea

111 Rol terapéutico aun no establecido, sin demostracion clara de
eficiencia y relacion riesgo-beneficio, la decision es individualizada.

v Riesgo es mayor que el beneficio, por lo que la terapia puede ser
dafiina o ineficaz.

GRADO DE RECOMENDACION
1: A Evidencia de alta calidad con resultados consistentes.
recomendacion | B Existe limitaciones metodologicas.
fuerte C Evidencia limitada, basado en consenso de expertos.
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Calidad de evidencia alta,
individualizada, valorar contexto clinico.

pero

la decisiébn es

Riesgo- beneficio no claro

2: A
recomendacion

débil B

C

Evidencia limitada, en base a experiencia

Tabla adaptada de Conelly-Smith, et al. ¢

Anexo N°3. Ficha de recoleccion de datos (formato Excel)

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS-RPT

Tiempo de enfermedad

Codigo Niamero de sesion | Edad (afos) Sexo Peso (ko) Comorbilidades [previo RPT)

Indicacién clinica Grado de Hematocrito Volumen de

{ASFA 2023) Categoria recomendacion (%) reposicion prescrito |Factor de recambio | Solucion de sustitucion
Tipo de acceso Suspension de Motivo de

Antiacogulacion |vascular Complicaciones Ingreso UCI tratamiento suspension Desenlace clinico
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