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RESUMEN

En la actualidad, con el avance tecnoldgico, se ha hecho posible recolectar doble
dosis de plaquetas de un solo donante, obteniendo productos de alto rendimiento y
calidad que cumplen con su proposito terapéutico en beneficio del paciente,
manteniendo la seguridad del donante y reduciendo asi la incidencia de reacciones
adversas transfusionales en pacientes.

Objetivo: Determinar los valores estimados del recuento de plagquetas y
hematocrito post donacion en donantes sometidos a procedimientos de doble
producto plaquetario por aféresis, analizando su variacion segun edad y sexo en el
banco de sangre del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas (INEN)
durante el afio 2023.

Materiales y métodos: Estudio observacional, retrospectivo y descriptivo. Se
evaluara el valor estimado de plaquetas y hematocrito post donacién en donantes a
los cuales se le colecta doble dosis de plaquetas.

Plan de analisis: El andlisis de datos se realizara con el programa estadistico SPSS
vs. 25; aplicando modelos de correlacion, estadisticas descriptivas y se presentaran
tablas estadisticas simples. Para ver las diferencias entre sexo se trabajara con la
prueba estadistica Chi-cuadrado. Para ver las diferencias segun edad se trabajara
con la prueba estadistica T-student. Para ver si los datos son adecuados o no, se
trabajara con la prueba ajustada de Fisher. Se asumirad diferencia o asociacion
estadisticamente significativa si el valor p es menor a 0.05.

Aspectos éticos: Los derechos de los participantes seran protegidos durante todo el
proceso de la revision de la base de datos, asegurando su confidencialidad y
privacidad sin perjuicio a los pacientes, donantes o institucion donde se realizaré el
estudio. Solo la investigadora manejara la informacion de la base de datos con fines
académicos. Ademas, el proyecto serd revisado por el comité de ética de la

Universidad Peruana Cayetano Heredia.

Palabras claves: Donantes de doble producto plaquetario, valores estimados de

plaquetas y hematocrito, plaquetoféresis.



ABSTRACT

Nowadays, with technological advances, it has become possible to collect double
doses of platelets from a single donor, obtaining high-performance and quality
products that fulfill their therapeutic purpose for the benefit of the patient,
maintaining donor safety and thus reducing the incidence of adverse transfusion
reactions in patients.

Purpose: To determine the estimated values of the platelet count and hematocrit
post donation in donors undergoing double platelet product procedures by
apheresis, analyzing their variation according to age and sex in the blood bank of
the National Institute of Neoplastic Diseases (INEN) during the year 2023.
Materials and methods: Observational, retrospective and descriptive study. The
estimated value of platelets and hematocrit post donation will be evaluated in
donors from whom double doses of platelets are collected.

Analysis plan: The data analysis will be carried out with the statistical program
SPSS vs. 25; applying correlation models, descriptive statistics and simple
statistical tables will be presented. To see the differences between sexes, the Chi-
square statistical test will be used. The statistical Student's t-test will be used to
observe the differences between the ages. The Fisher's exact test will be utilized to
determine if the data is adequate or not. A statistically significant difference or
association will be assumed if the p value is less than 0.05.

Ethical aspects: The rights of the participants will be protected throughout the
process of reviewing the database, ensuring their confidentiality and privacy
without harming the patients, donors or institution where the study will be carried
out. Only the researcher will handle the information in the database for academic
purposes. In addition, the project will be reviewed by the ethics committee of the

Universidad Peruana Cayetano Heredia.

Keywords: Dual platelet product donors, estimated platelet and hematocrit values,

plateletpheresis.



. INTRODUCCION

En los Gltimos afos, la tendencia creciente en la demanda de plaquetas, debido
diversos factores como el creciente numero de pacientes con diversas
manifestaciones hemorragicas, el aumento en el tratamiento de pacientes con
cancer, enfermedades autoinmunes, tratamiento de leucemias, trombocitopenias
entre otras enfermedades oncohematoldgicas (1, 2).

Los avances tecnoldgicos en los equipos de aféresis automatizados han mejorado
sustancialmente la productividad y la calidad de la recoleccion de plaquetas; es asi
que, se han realizado varios estudios sobre plaquetoféresis automatizada con el
proposito de investigar la calidad de los concentrados plaquetarios y su relacion con
la contribucion biolégica del donante al paciente (3, 4).

Sobre la eficacia de la recogida de plaquetas mediante el separador celular podrian
influir una serie de factores: el valor inicial de las plaguetas del donante,
hematocrito, etc. Para el proceso de seleccion de los donantes se cumplieron con
los criterios para plaguetoféresis establecidos por las normas de la institucion,
normas internacionales del Asociacion para el avance de la sangre y las bioterapias
(AABB) y la administracion de alimentos y medicamentos (FDA) (21).

Nayak S, et al (4) analizaron el efecto de la plaquetoféresis frecuente sobre los
parametros hematologicos de donantes repetitivos; encontrando que, los parametros
hematoldgicos de los 98 donantes fueron similares durante el seguimiento. En 34
donantes que acudieron por tercera vez para plaquetoféresis, no se encontraron
diferencias significativas en sus pardmetros hematol6gicos; También se encontrd

una leve caida de hemoglobina, hematocrito, recuento de plaquetas y recuento de



glébulos blancos, sin embargo, no se encontrd ninguna alteracion significativa en
los parametros hematoldgicos. El estudio fue realizado con tres separadores
diferentes teniendo como conclusion que se puede realizar plaquetoféresis repetidas
sin efecto perjudicial en los donantes.

Chopra S, et al (1) evaluaron el efecto de la plaquetoféresis en dosis doble sobre el
rendimiento objetivo y la recuperacion de plaquetas del donante. El estudio incluyd
100 donantes sanos predominantemente varones para plaquetoféresis, 50
pertenecieron al grupo de estudio, que se sometié a plaquetoféresis de doble dosis,
y 50 pertenecieron al grupo de control para plaquetoféresis de un solo donante.
Obteniendo como resultado en el donante una ligera disminucién en el hematocrito
y plaquetas post donacion lo que fue estadisticamente significativo. El recuento y
rendimiento de plaquetas se correlacionaron positivamente en este grupo de estudio
lo que fue estadisticamente significativo.

Zhao J, et al (6) realizaron un estudio de cohorte utilizando la base de datos
SCANDATS3-S con todos los donantes de plaquetas y plasmaféresis frecuentes y se
asocio con linfopenia de células T.

Feng Q, et al (7) analizaron el efecto de la plaguetoféresis frecuente sobre la funcion
plaquetaria. El estudio se dividié en tres grupos segun frecuencia de donacion
tomando en cuenta la edad, sexo, peso, hemoglobina, hematocrito y recuento de
plaquetas. Dando como resultado que las diferencias entre hombres y mujeres, la
edad y la cantidad de plaquetas recolectadas no presentaron diferencias
significativas en los diferentes grupos. En relacién al efecto de la plaquetoféresis
frecuente sobre la coagulacion y la funcién plaquetaria se observo que es un efecto

transitorio y leve sin causar dafio al donante.



Contreras M, (8) En su estudio donde evalla la eficacia del separador celular en la
colecta de plaquetas, también se analiz6 el rendimiento de las plaquetas.
Obteniendo un promedio de 3.4 x10*Y/ unidad, recuento de leucocitos residuales de
0,07x10%ml cumpliendo al 100% con los estandares internacionales de la FDA y
guias europeas. Pero, para el estdndar internacional de la AABB el cumplimiento
fue del 80% ya que posee requerimientos mas estrictos. En este estudio demuestran
que la transfusion de los concentrados plaquetarios por aféresis logra eficacia y
seguridad en los pacientes.

Makroo R (22) En su investigacion sobre plaquetoféresis de dosis doble (DDP),
menciona que después de la donacion de DDP hay una caida significativa del
recuento plaquetario que no provoca ningun efecto adverso al donante. Al igual que
los parametros hematoldgicos post donacion se mantienen dentro del rango
aceptable. Para la investigacion prepar6 un procedimiento operativo estandar
departamental (SOP) donde establecié que el recuento de plaquetas previo a la

donacion sea > 250 000 plaquetas/ul.

Aféresis

La aféresis se refiere al proceso de separar los componentes celulares y solubles de
la sangre a través de un equipo automatizado. Frecuentemente se realiza la aféresis
en donantes donde la sangre completa se centrifuga para obtener componentes
sanguineos individuales (p. ej., globulos rojos [RBC], plaquetas, plasma segun la
gravedad especifica) para usar en transfusiones en diferentes pacientes. La aféresis
también se puede emplear de manera terapéutica para tratar diversos trastornos.

Los componentes que se separan y retiran incluyen:



e Plasma (plasmaféresis)

e Plaquetas (plaquetoféresis)

e Leucocitos (leucoféresis)

e Globulos rojos (Eritroaféresis)
El principal objetivo de la aféresis es colectar un componente de la sangre
generalmente para donacion o también se puede usar para un efecto terapéutico en
un paciente (9).
Plaquetoféresis
El término se utiliza para distinguir plaquetas obtenidas por aféresis que se
denominan concentrado de plaquetas de donante Gnico. La recoleccion de plaquetas
mediante aféresis se considera uno de los mayores avances en la medicina
transfusional (11). El procedimiento de recoleccion de plaquetas se realiza mediante
un equipo de aféresis automatizado cuyo producto se denomina concentrado
plaquetas de donante Unico. EI producto plaquetario obtenido mediante esta
tecnologia tiene una alta concentracion de plaquetas y menos contaminacion con
glébulos blancos y rojos (1). En este procedimiento, se requiere que el donante esté
conectado al equipo por un tiempo aproximado de 60 a 90 minutos, donde se separa
y recolecta plaquetas de la sangre extraida. Luego la sangre retorna al cuerpo. La
cantidad de plaquetas obtenidas va a depender del tipo de separador y de las
caracteristicas del donante como peso, talla, conteo de plaquetas y hematocrito. Se
puede obtener entre 3.0 x 10! hasta 7.0 x 10! plaquetas (12). En la recoleccion de
plaquetas mediante aféresis se obtiene un mayor rendimiento (nimero total de
plaquetas recogidas), si el donante tiene un mayor nimero de plaquetas iniciales la

separacion se realiza en un menor tiempo. Otro indicador es también la eficiencia



de recoleccion de plaquetas (expresada en porcentaje), donde la eficacia mas alta
indica una mejor recoleccién (10). Cada concentrado de plaquetas por aféresis debe
contener por lo menos 3.0 x 10%! plaquetas en el 90% de las unidades estudiadas
segun los estandares de la AABB (Association for the Advancement of Blood &
Biotherapies), o del 75% segun la normativa de la FDA (Administracion de
Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos) con un volumen promedio de 200

a 300 ml (21).

Para garantizar la seguridad del donante, el equipo de aféresis automatizado debe
configurarse con un valor de plaquetas post donacién de no menos de 100 000
plaquetas/uL (13). Ademaés, la FDA establecié pautas para permitir hasta 12
donaciones por afio con no méas de dos donaciones por semana y un intervalo
minimo de 48 h entre dos donaciones (5). El equipo de aféresis utiliza un algoritmo
para realizar calculos de prediccion mediante formulas tomando los siguientes
datos:
1. Volumen sanguineo total del donante (se predice en base a la talla, sexo y
peso del donante).
2. Hematocrito y hemoglobina (ayuda a la prediccion del porcentaje del
plasma que es importante para verificar leucocitos y plaquetas).

3. Recuento de plaquetas previo a la donacion. (14)

El algoritmo predice con estos datos un punto importante:
Volumen de sangre a procesar, lo que permite predecir cuantas unidades

concentradas de plaquetas recolectara del donante con un volumen aproximado de



200 ml, siempre y cuando no exceda los limites de seguridad interna para proteger
al donante (14).

Para calcular el conteo post donacion de plaquetas se debe conocer el recuento
plaquetario previo, calcular el volumen total sanguineo del donante, y se asocia a

sexo, peso, talla y el recuento plaquetario previo (14).

PPD = (RTO piq (plg/L) donante x VTS) - Rto plq donadas

PPD: Plaquetas post donacion
Rto plq: Recuento de plaquetas
VTS: Volumen total sanguineo

Plaquetas

Las plaquetas son células sanguineas que circulan en nuestro torrente sanguineo y
se unen cuando reconocen los vasos sanguineos dafiados. Un recuento normal de
plaquetas varia entre 150 000 y 450 000 plaquetas/ul. Tener mas de 450 000
plaquetas/ul se denomina trombocitosis; tener menos de 150 000 plaquetas se

conoce como trombocitopenia (15).

Hematocrito

El hematocrito representa el porcentaje de los glébulos rojos en la sangre en
relacion con su volumen. La sangre se compone de glébulos rojos, glébulos blancos
y plaquetas, suspendidos en plasma. Juntos, representan aproximadamente el 45%
del volumen de nuestra sangre, pero los porcentajes especificos de cada uno pueden

variar en funcion a diversos factores como el estilo de vida e incluso de los cambios



ambientales, en algunas investigaciones mencionan que Vvivir en zonas de gran
altitud el hematocrito puede aumentar.

Los niveles normales de hematocrito difieren dependiendo de la edad y la raza. En
adultos, los niveles normales para los hombres varian entre el 41% y el 50%. Para
las mujeres, el rango normal es ligeramente menor: 36% - 44%. Un nivel de
hematocrito por debajo del rango normal, puede indicar anemia. Un nivel de
hematocrito por encima del rango normal, puede indicar policitemia o eritrocitosis

(16).

En la actualidad la demanda de transfusion de plaquetas va en aumento, sobre todo
en el tratamiento de enfermedades oncoldgicas, hematoldgicas entre otras
enfermedades.

De igual modo los equipos de aféresis con el paso del tiempo han incrementado en
modelos y perfeccionado la tecnologia, mejorando la productividad y la calidad en
el proceso de recoleccion de plaquetas. Mediante la plaquetoféresis se busca
obtener concentrado de plaquetas que cumplan con el propoésito terapéutico del
paciente, asimismo que la cantidad de plaquetas sean viables y funcionalmente
activas. De igual forma se busca disminuir los eventos adversos en los donantes
haciendo que el procedimiento sea seguro (8,14).

En base a lo referido, se justifica el presente trabajo dado que la donacién de doble
producto plaquetario por aféresis es una técnica fundamental para garantizar el
suministro de componentes sanguineos esenciales, como las plaquetas, en pacientes
oncologicos que frecuentemente requieren transfusiones. Sin embargo, este

procedimiento puede ocasionar variaciones en los parametros hematoldgicos de los



donantes, como el recuento de plaquetas y el hematocrito. Identificar estas
variaciones es crucial para garantizar la seguridad de los donantes, prevenir posibles
complicaciones y optimizar los protocolos de donacion. El analisis detallado segin
edad y sexo permitira personalizar los protocolos de donacion y monitoreo post
donacion, contribuyendo a la medicina transfusional basada en evidencia. Estos
hallazgos podrian aplicarse en otros bancos de sangre del pais, marcando un
estandar para la evaluacién de la seguridad del donante y la calidad del producto

sanguineo obtenido.



1. OBJETIVOS

Objetivo general:

Determinar los valores estimados del recuento de plaquetas y del hematocrito post
donacion en donantes sometidos a procedimientos de doble producto plaquetario
por aféresis, analizando su variacion segun edad y sexo en el banco de sangre del

Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas (INEN) durante el afio 2023.

Obijetivos especificos:

1. Analizar los valores estimados del recuento de plaquetas post donacion en
donantes de doble producto plaquetario por aféresis, en funcion de la edad
y el sexo.

2. Analizar los valores estimados del hematocrito post donacion en donantes

de doble producto plaguetario por aféresis, en funcion de la edad y el sexo.



I1l.  MATERIALES Y METODOS

Disefio del estudio

Descriptivo, El estudio descriptivo, como lo indica, describe situaciones mediante
informacion recolectada sin cambiar ni manipular los datos, ademas observa y
describe el comportamiento de las variables, proporcionando una representacion
precisa y detallada de los hechos observados.

Correlacional. El estudio es correlaciona, ya que evalUa la relacion estadistica de
las variables sin influenciar en ellas.

Tipo

El tipo es retrospectivo, implica recopilacion de datos o informacién sobre un grupo
de personas con una condicion en particular, se recopilan y analizan datos (18).
Método

El método de estudio seré observacional. Ya que el objetivo es la observacion y el
registro sin intervenir en algin acontecimiento.

Asimismo, es transversal, ya que su caracteristica fundamental en las mediciones
se realiz6 una sola vez, sin periodos de seguimiento, efectuadndose el estudio en un
momento determinado (19).

Poblacion

La poblacion esta constituida por los todos donantes efectivos varones y mujeres,
que acudieron a donar plaguetas mediante aféresis y se les extrajo doble producto

plaquetario sin reacciones adversas en el banco de sangre del INEN, en el afio 2023.
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Criterios de Inclusion:

. Donantes de plaquetas con colecta de doble producto sin reacciones
adversas

. Donantes de plaquetas con edad entre de 18 a 60 afos.

. Donantes de plaquetas con recuento > 250 000 plaquetas/ul. (22)

Criterios de Exclusién:

. Donantes que presentaron reaccion adversa durante el procedimiento.

. Donantes que no pudieron terminar su donacién por inconvenientes durante
el procedimiento.

. Donantes de plaquetas y concentrados de rojos a la vez.

Muestra

El tamafio muestral fue calculado utilizando el programa GRAMMO vy fue de 139

individuos para una poblacion finita, se asume una confianza muestral de 95%, se

estima el 10% de pérdidas y una proporcion de otros lugares (México) del 90%.

El muestreo o seleccidn de la muestra sera aleatoria simple ya que la informacion

se encuentra disponible en la base del TRIMA ACCEL version 7.0.
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Procedimientos y técnicas

Instrumentos

Se consideraron para la participacion en el estudio todos los donantes que cumplen
con los criterios para plaquetoféresis establecidos por las normas del banco de
sangre del INEN (20).

Los procedimientos de aféresis se realizaron segun el protocolo del banco de Sangre
del INEN (Anexo 01); en condiciones estrictamente controladas y con personal
calificado bajo monitoreo continuo del donante.

La informacion del recuento de plaquetas y hematocrito post donacion; seran
obtenidas de la base de datos del equipo de aféresis TRIMA ACCEL version 7.0
para los fines de la investigacion. Finalmente, dichos datos; asi como, los aspectos
generales edad y sexo se registraran en una ficha de recoleccién de datos (Anexo
02).

Los datos se registraran digitalmente utilizando el software Excel 2010, que servira
como base de datos para su posterior analisis estadistico.

Aspectos éticos del estudio

Los aspectos éticos del presente estudio, tendra en cuenta los siguientes elementos:
En primera instancia sera previamente aprobado por la Direccion Universitaria de
Investigacion, Ciencia y Tecnologia (DUICT)/Comité de Etica (CIE) de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia.

Durante todo el proceso de la revision de la base de datos, se protegeran los
derechos de los participantes manteniendo su confidencialidad y privacidad sin

perjuicio para los pacientes, donantes o institucion donde se realizara el estudio.

12



La informacion de la base de datos solo serd manejada por la investigadora del
estudio con fines académicos.

Por otro lado, en el estudio, también se tendra en cuenta los principios de la bioética,
el cual corresponde a la beneficencia, la no maleficencia, la justicia y la autonomia,
lo que indica tomar en cuenta que todo estudio que se realice sera en beneficio de
la humanidad, y para que llegue a todos en general sin discriminacion de ninguna
indole.

Plan de anélisis

El andlisis de datos se realizara con el programa estadistico SPSS vs. 25; aplicando
modelos de correlacidn, estadisticas descriptivas y se presentaran tablas estadisticas
simples. Para ver las diferencias entre sexo se trabajard con la prueba estadistica
Chi-cuadrado. Para ver las diferencias segin edad se trabajard con la prueba
estadistica T-student. Para ver si los datos son adecuados o no, se trabajara con la
prueba ajustada de Fisher. Se asumira diferencia o asociacion estadisticamente
significativa si el valor p es menor a 0.05. se espera obtener un resultado que se
relacione de manera positivo entre variables a través de los procedimientos de
aféresis segun el protocolo del Banco de Sangre del INEN controladas con personal

calificado.
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PRESUPUESTO

El estudio sera financiado por el investigador; evitando asi, algun costo

econdmico a la institucion hospitalaria.

RECURSOS N° C.U. TOTAL
- Materiales de escritorio - S/. 200.00 S/. 200.00
- Internet - S/. 100.00 S/. 100.00
- USB- 8 GB 1 S/. 60.00 S/. 60.00
Total S/ 360.00
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Definicion operacional de variables

Tipo de Tioo de
: o . variable . P , . Escala de Unidad de
Variable Definicion operacional , variable segun Indicador L
segun su ., medicion Valores
su relacion
naturaleza
Cantidad de afios, meses o dias s . ~ . ~
Edad . Cuantitativa Independiente Afos Continuo | 18 a 60 afios
cumplidos.
Caracteristicas bioldgicas, . Dato general.
s o I . Masculino i i
Sexo anatomicas, fisiologicas y Cualitativa Independiente . Nominal | Masculino
L Femenino .
cromosomicas del ser humano. Femenino
Valores normales: Femenino:
. Hombres: de 40.7% a 50.3% I . >38%
Hematocrito . Cuantitativa Independiente % Razon N .
Mujeres: de 36.1% a 44.3% P ° Masculino:
>40%
El recuento normal de plaquetas
varia entre 150 000 y 400 000
plaquetas/uL de sangre. Un recuento
alto de plaquetas es de mas de 450 o . . >150,000
Plaquetas pla Cuantitativa Dependiente plaguetas/mm? | Razon N

000 plaquetas/pL de sangre. Un
recuento bajo de plaquetas es de
menos de 150 000 plaquetas/uL de
sangre.

plaguetas/mm?
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ANEXO 01

PROTOCOLO DEL BANCO DE SANGRE DEL INEN

iTiene
solicitud de
aféresis en
SISIMEM?

Sl

-Hemograma.

-Grupe

sanguines,

-Arcazo
VENOSD.

Termina

Procedimiento

FLUJOGRAMA FUNCIONAL AFERESIS

CALIFICACION FROCEDIMIENTO
LE AFERESIS

Termina

Procedimient

-Emite recata
de kits.

-Realiza
procadimiento.




ANEXO 02

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Caracteristicas generales

Edad: afos

Sexo: Masculino ( ) Femenino ()

Recuento de hematocrito post donacion (%)
%

Recuento de plaguetas post donacion (Plaquetas/ul.)

/uL




ANEXO 03

DEFINICION DE TERMINOS

Aféresis: Derivacion latina del griego aphaeresis que significa “Separacion” o
remover. Y es usada en medicina transfusional para el procedimiento de extraccion
de sangre total de un paciente o donante. Se emplea un equipo automatizado que
separa los componentes de la sangre total. Luego, se retira uno o0 méas de los
componentes deseados y la consecuente devolucién de los deméas componentes a la

circulacién del paciente o donante.

Plaquetoféresis: Procedimiento de aféresis por el cual se obtienen plaquetas de un
solo donador, se lleva a cabo mediante un equipo automatizado separador de

células.

Plaquetas: Constituyen los elementos formes que circulan en la sangre que
cumplen su rol en la participacion de los mecanismos de hemostasia y trombosis.
Las plaquetas no son células en si mismas, sino que son porciones de citoplasma de
las células progenitoras denominadas megacariocitos que se encuentran en la

médula dsea. En la circulacion tienen una vida media de 9.5 dias.

Hematocrito: Mide la concentracién de glébulos rojos en sangre anticoagulada,

representa el porcentaje del volumen total de sangre ocupada por los glébulos rojos.



