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RESUMEN

Este estudio radica en conocer si los paquetes globulares obtenidos en el Banco
de Sangre del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas, cumplen con el
volumen porcentual final de 55 - 65%, teniendo como herramienta técnica la
determinacion del micro hematocrito. Se realizd un estudio de tipo bésico,
estructurado, predeterminado, precede a la recoleccion de datos, de naturaleza
cuantitativa, descriptiva, no experimental, observacional, transversal,
retrospectivo. Los parametros de andlisis fueron volumen, micro hematocrito,
se elabor6d una ficha con los datos del donante. El analisis estadistico fue
procesado en Microsoft Excel y la forma estadistica en STATA version 14
IBM SPSS. En cuanto al volumen porcentual de los paquetes globulares se
demostro que el 96.1% estuvo en el rango de 55-66% y un 3.9% en 67-70%
determinando el cumplimiento de unos de los criterios del control de calidad de

los mismos.
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ABSTRACT

This study is based on knowing whether the globular packages obtained in the
Blood Bank of the National Institute of Neoplastic Diseases comply with the
final percentage volume of 55-65%, having as a technical tool the
determination of the micro hematocrit. A basic, structured, predetermined type
of study was carried out, precedes data collection, of a quantitative, descriptive,
non-experimental, observational, transversal, retrospective nature. The
parameters of analysis were volume, micro hematocrit, a file with the data of
the donor was elaborated. The statistical analysis was processed in Microsoft
Excel and the statistical form in STATA version 14 IBM SPSS. Regarding the
percentage volume of the globular packages, it was shown that 96.1% was in
the range of 55-66% and 3.9% in 67-70%, determining compliance with one of

the quality control criteria of the same.
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I.  INTRODUCCION

Con el desarrollo mundial que hoy vivimos, la medicina transfusional moderna
tiene mérito propio en diversos aspectos, entre ellos el uso racional de sangre segura
y suficiente, segln prescripcion méedica. En el banco de sangre del Instituto Nacional
de Enfermedades Neoplasicas (INEN) la provision de hemocomponentes se realiza
bajo la normativa técnica vigente en los Lineamientos de Politica del Programa
Nacional de Hemoterapia y Banco de Sangre (PRONAHEBAS), la aplicacién de
estos criterios asegura la calidad de los mismos favoreciendo la prevencion de

riesgos en el receptor.

1.  Antecedentes y fundamentacion cientifica
1.1 Antecedentes internacionales

Padrino, Melians, Ledn y Diaz (2017), Cuba, “Control de calidad en el Banco
de Sangre del Hospital Abel Santamaria Cuadrado ”, evaluaron los resultados de los
marcadores infecciosos, los examenes de laboratorio realizados por aseguramiento de
la calidad a los componentes obtenidos y las bajas no obligada del proceso. Se
realiz6 un estudio descriptivo, transversal, revision de datos obtenidos de los
registros de donaciones de sangre desde enero 2014 a octubre 2015. Se procesaron
8079 donaciones, predominando sexo masculino (93.7%). Se realizaron pruebas de
laboratorio al 4.7% del total de la produccion anual, el componente mas estudiado
fue el paquete globular. El volumen porcentual con la determinacion del hematocrito
en los paquetes globulares fue 0.65 (VP 0.65-0.75 I/l) y el volumen 275+/-60 ml
(Vol. 280+/-60ml). Sus resultados estuvieron dentro del rango normal, segun
especificaciones de calidad para la sangre humana obtenida por donacion y los

Procederes de Banco de Sangre y Servicios de Transfusiones en Cuba.

AABB (2017) Manual Técnico, EE.UU. Los parametros establecidos en el
control de calidad de los concentrados de glébulos rojos leucorreducidos: cada
paquete globular deben tener un volumen porcentual de 55 a 65% lo cual permite un

excelente flujo de la sangre al transfundirla mejorando su administracion (p.180).



Miranda et al. (2015), México, en su resumen “Control de calidad de
componentes sanguineos obtenidos por método de buffy coat ”, presentado en el XlI
congreso de la Asociacion Mexicana de Medicina Transfusional manifiestan que los
resultados obtenidos en el control de calidad realizado a los componentes sanguineos
producidos en el Hospital General de Ticoman. Método de buffy coat periodo abril
2014 a marzo 2015, fueron: hematocrito (VP%) 50-70 (60.8£6.8) en el 98% de
unidades y en cuanto a volumen (vol.) 220-318 (269.5+£17.6) en 100% de unidades aprobadas.
Los valores de estos pardmetros dependen en gran medida del método de
fraccionamiento y de las condiciones de almacenamiento. El control de calidad es un
requisito legal que permite monitorear los procesos de obtencién de
hemocomponentes. Mediante el cumplimiento de los estandares de calidad
requeridos es posible garantizar los beneficios terapéuticos buscados en una

transfusion.

Hernandez et al. (2013), México, “Resultados del control de calidad de
hemocomponentes del Banco de Sangre del Instituto Nacional de Cancerologia”.
Nos dicen que la calidad puede definirse como la caracteristica deseable de un
producto final, resultando en la medida el riesgo y el beneficio optimizado. El
beneficio se mide como potencia y eficacia, el riesgo como seguridad y pureza. Se
determind los valores intrinsecos de los hemocomponentes, para utilizarlos como
valores de referencia en el control de calidad de los mismos. Se realizd un estudio
retrospectivo durante el periodo de enero 2006 a diciembre 2012. Se evalué 602
paquetes globulares desplamatizados y desleucocitados, colectados en bolsas con
Adsol y fraccionados mediante centrifugacion y sistema OPTIPRESS (Fenwal Inc).
En el andlisis estadistico se determin6 la media £ DE. Siendo sus resultados para los
paquetes globulares: Volumen: 212 +16.72 ml, Hematocrito: 63.17 +5.54%. Se
observa que los resultados cumplen con los valores de referencia de la Norma Oficial
Mexicana 253-SSA1-2012.

OPS (2012), EE.UU, “Los Estandares de Trabajo para Servicios de Sangre”,
en su ANEXO A: Conservacion, Caducidad y Control de Calidad de los

Hemocomponentes Globulos Rojos Leucorreducidos en bolsa colectora con solucion



aditiva, establece los siguientes valores de referencia: Volumen 250 +50 ml,
Hematocrito 50 — 70 %. Los servicios de sangre desarrollaran, documentaran e
implementaran en forma efectiva procedimientos del sistema de calidad que aseguren
el cumplimiento de los requerimientos de estos estandares y de la politica de calidad

de los servicios de sangre. (p.67)

INVIMA, (2011), Colombia, segin el manual “Control de Calidad de
Componentes Sanguineos Documento Técnico ISBN 978-958-13-0157-7”, nos hace
referencia a sus pardmetros y valores. Volumen definido por el sistema de
fraccionamiento. Hematocrito (VP%) 50-70. El control de calidad de la sangre total y
sus hemocomponentes, cuando el nimero supera las 400 unidades mes, se debe
llevar a cabo en por lo menos el 1% de estas unidades, cuando la produccion es

inferior a este valor el control de calidad se realizara a 4 unidades mensuales. (p.14)

1.2 Antecedentes nacionales

Con la promulgacion de la Ley N° 26454, en mayo de 1995, que declara de
orden publico y de interés nacional la obtencion, donacidn, conservacion,
procesamiento, transfusion y suministro de sangre humana, sus componentes y
derivados, se inicia una necesaria regulacion de estas actividades asistenciales en
nuestro pais. El Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre
(PRONAHEBAS), es el organo técnico — normativo del Ministerio de Salud,
responsable de establecer las normas y adecuar los procedimientos para garantizar el
uso y aprovisionamiento de sangre segura y oportuna. Su ambito es nacional y local.
Segun el Sistema de Gestion de la Calidad del PRONAHEBAS, todo paquete

globular con solucién aditiva o conservante debe tener un volumen de 250 — 280 ml,

volumen porcentual determinado por un hematocrito final de 55 — 65 % y 5x106
leucocitos en la bolsa colectora. EI Ministerio de Salud a través del Programa
Nacional de Hemoterapia y Banco de Sangre (PRONAHEBAS), impulsa la donacién
voluntaria de sangre en todos los hospitales del pais, protegiendo ante todo, tanto el
derecho del donante como el del receptor de la sangre. Actualmente, solo el 0.66/%

de la poblacion peruana dona sangre, es decir siete de cada mil personas, siendo la



donacion por reposicion la principal fuente de abastecimiento de sangre (95%) vy el

resto aporta voluntariamente.

El director del hospital Antonio Lorena — Cusco, Dr. Nicanor Mellado
Villafuerte (2017) manifesté que “los pacientes oncoldgicos, por lo general, son los
que necesitan del stock de Banco de Sangre, presentan cuadros severos de anemia y
requieren transfusion de globulos rojos, o bajo nivel de plaguetas. La mayor cantidad

de donantes es por reposicion y se requiere de 250 unidades mensuales”.

Argumanis y Aguilar, (2016), Lima. En su articulo Planificacion estratégica y
la certificacion 9001 del Banco de Sangre, refieren que en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplésicas el paciente oncolégico llega con cuadros severos de
anemia y bajo nivel de plaquetas, especialmente aquellos que tienen alguna neoplasia
hematoldgica como por ejemplo las leucemias, linfomas, (sobretodo leucemia aguda)
son los que con mayor frecuencia requieren soporte de transfusion sanguinea.
Considerando que el paciente oncoldgico es una persona en situacion muy critica de
salud y para que su tratamiento sea efectivo y pueda sobrevivir al periodo critico de
la enfermedad que la afecta muchos de ellos requieren apoyo hematolégico,
generalmente llegan a consumir entre 4 a 6 paquetes globulares durante sus ciclos de

quimioterapia.

1.3 Antecedentes locales

Sotelo y Magallanes (2016) Lima, en su libro “Técnicas Actuales de
Fraccionamiento Primario. Procedimientos Técnicos en el Banco de Sangre y
Estudio de las Enfermedades Transmisibles”, nos dice que para la concentracion
final del hematocrito en un paquete globular debemos tener en cuenta algunos
factores importantes como el hematocrito/hemoglobina previa del donante, el tiempo
de sedimentacion, tiempo de centrifugacion de la unidad y la cantidad de plasma
extraido. (pp.16-21)

Diaz, (2013), Lima, el control de calidad de componentes sanguineos, se
refiere a las técnicas y actividades periddicas de caracter operativo llevadas a cabo

para asegurar el cumplimiento de los requisitos establecidos para la produccién de



hemocomponentes procesados en los bancos de sangre. Frecuencia y cantidad a
controlar se debe hacer al 1% de la produccion mensual, es decir, ocho unidades de

sangre o dos por semana.

Argumanis, (2010), Lima, refiere que segln estadisticas del Ministerio de
Salud, hubo 323 687 candidatos en todo el pais para donar sangre. Del total, 368 176
fueron descartados permanentemente por dar reactivo en el analisis de infecciones

sanguineas y 52 910 por no cumplir con los requisitos de peso, edad, hemoglobina.

2. Justificacion de la investigacion
2.1 Justificacion metodoldgica

Este estudio se genera a partir del incremento de transfusiones de
hemocomponentes que recibe un paciente oncoldgico en tratamiento. Segun registros
estadisticos mensuales archivados en el area de Sistema de Gestion de la Calidad del
Banco de Sangre INEN, hoy en dia, en nuestra institucion se requiere
aproximadamente un total mensual de 2000 paquetes globulares para satisfacer
nuestra demanda y en algunas ocasiones apoyar a otras instituciones que lo
requieran. Dentro de la politica de calidad del Banco de Sangre del INEN es
garantizar la produccioén de hemocomponentes de acuerdo a los criterios de calidad
emitidos por el DIBAN PRONAHEBAS. Este estudio estuvo enfocado en determinar
el volumen porcentual de los paquetes globulares correspondientes al mes de junio
2017, utilizando como herramienta técnica la determinacion del micro hematocrito,
siendo uno de los criterios de evaluacion para el control de calidad de los

hemoco mponentes.

2.2 Justificacion préctica

Para determinar el volumen porcentual de los paquetes globulares realizamos la
técnica de micro hematocrito, que es una prueba de rutina, de bajo costo, de limitada
mano de obra, y requiere de equipos portatiles nada sofisticados. Pero la informacion
que nos brinda es de gran impacto que se vera reflejada en el incremento inmediato

de la hemoglobina del paciente usuario.



2.3 Justificacion social

La alta tasa de consumo de paquetes globulares como soporte transfusional en
los pacientes oncoldgicos nos obliga a realizar con frecuencia controles de calidad a
nuestra produccion. Gracias a la realizacion de éste estudio, se validé el instructivo
para la realizacion del control de calidad a los paquetes globulares como
complemento a las buenas précticas de manufactura y bioseguridad en el area de
fraccionamiento de hemocomponentes en el Banco de Sangre del INEN.
Actualmente cada paquete globular lleva impreso su volumen eritrocitario obtenido
al momento de su fraccionamiento, para su mejor registro en su historial de
transfusiones recibidas. Teniendo en cuenta que la transfusion sanguinea puede ser
una intervencion que salva la vida, facilita la continuidad de su tratamiento, mejora

rapidamente una condicion grave o alivia la calidad de vida de nuestros pacientes.

Asimismo, se espera que este estudio ayude a posteriores trabajos o estudios de

investigacion o sea una referencia de informacion actual.

3.  Problema de la investigacion
3.1 Descripcion de la realidad problematica

El Banco de sangre del INEN, dispone de un sistema de control de calidad
enfocado a verificar el cumplimiento de las Normas Técnicas del PRONAHEBAS,
pero por efecto de escasez de insumos, bajos controles de calidad, constante rotacion
del personal, su nivel de efectividad se ha visto mermada. Es alli mi interés de
reactivar ésta necesidad de cumplir regularmente con las exigencias de la AABB, asi
como del PRONAHEBAS considera que un paquete globular leucorreducido con
solucion aditiva conservante tiene un volumen porcentual de 55 — 65 % determinada
por su hematocrito. El control de calidad debe demostrar que al menos con un
intervalo de confianza del 95% de las unidades controladas logran reunir los

requisitos establecidos.

Desde la existencia del PRONAHEBAS se ha puesto especial énfasis en la
utilizacion racional de hemocomponentes, uso clinico apropiado de la sangre,

seguridad transfusional efectuando un mayor nimero de pruebas y procedimientos



encaminados a prevenir la transmision de enfermedades infecto contagiosas, cumplir
con todos los procesos de la cadena transfusional, evitar reacciones post
transfusionales para bienestar del receptor.

3.2 Formulacién del problema.
3.2.1 Problema general.

¢Cual es el volumen porcentual determinado por la técnica de micro
hematocrito de los paquetes globulares en el Banco de Sangre del Instituto Nacional
de Enfermedades Neoplasicas, Lima, junio 2017?

3.2.2 Problemas especificos.

= ;Cuéles son las caracteristicas mas comunes de los paquetes globulares en el
Banco de Sangre del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, Lima,
junio 20177

= Cuales son las caracteristicas mas comunes de los donantes en el Banco de
Sangre del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas, Lima, junio
20177

= ;Se cumple con los criterios de calidad establecidos por PRONAHEBAS
acerca de los paquetes globulares leucorreducidos con solucion aditiva
conservante en el Banco de Sangre del Instituto Nacional de Enfermedades

Neoplasicas, Lima, junio 2017?

4.  Marco referencial
4.1 Marco tedrico

La historia de las transfusiones sanguineas en nuestro pais data desde 1945 en un
inicio con 300 transfusiones mensuales, siendo el primer Banco de Sangre el Hospital
Dos de Mayo, en la ciudad de Lima. Después de muchos afios, en 1995 el Estado
Peruano mediante Ley N° 26454 a través del Ministerio de Salud crea el Programa
Nacional de Hemoterapia y Banco de Sangre (PRONAHEBAS), entre sus multiples
funciones es estandarizar los criterios de calidad bajo normas y técnicas que contribuyan
a desarrollar acciones sanitarias y sectoriales conducentes a la disponibilidad y uso de la

sangre y hemocomponentes con niveles 6ptimos de calidad y seguridad.



Padrino, Melians, Ledn, Diaz (2017) Cuba. Sefialan que la transfusién de
sangre y sus componentes es el trasplante de Organos y tejidos que mas
frecuentemente se realiza. Constituye el elemento terapéutico de mas rapido y
eficiente impacto cuando esta correctamente indicada y administrada. Su solicitud ha
sido demostrada, en pacientes que sufren de condiciones médicas graves que no

pueden ser tratados con otros medicamentos.

4.2 Paquete globular (PG) o concentrado eritrocitario (CE)

El fraccionamiento de los componentes sanguineos o hemocomponentes esta
determinado de acuerdo a las densidades de sus elementos celulares. La densidad de
los glébulos rojos de los paquetes globulares varia de acuerdo al anticoagulante que
los contiene y a la presencia o ausencia de solucion aditiva. Con solucion aditiva su
densidad es de 1.065 g/ml.

4.3 Eritrocitos

Los eritrocitos son las células mas numerosas de la sangre con una apariencia
de disco biconcavo que miden entre 6 y 8 un, viven en promedio unos 120 dias. No
poseen ndcleo ni organulos citoplasmaticos, La principal funcion que cumplen es el
transporte de hemoglobina, proteina encargada de llevar el oxigeno desde las células
tisulares hacia los pulmones y viceversa para la eliminacién de Didxido de Carbono
(CO,) y oxigenacion de los tejidos. Estas celulas poseen flexibilidad y se deforman

facilmente caracteristica necesaria para su paso por los capilares mas delgados.

4.4 Paguete globular estdndar
Herrera et al. (2011) INVIMA, Colombia es el componente sanguineo obtenido
al separar la mayor parte del plasma de la sangre total, por centrifugacion o

sedimentacion en cualquier momento antes de la fecha de caducidad.

4.5 Paquete globular sin capa leuco plaquetaria o pobres en leucocitos en
solucion aditiva
Herrera et al. (2011) INVIMA, Colombia es el componente sanguineo

preparado por centrifugacion de la sangre total, retirando la mayor parte del plasma y



de la capa leucoplaquetaria (buffy coat) y afiadiendo a los hematies una solucion

aditiva conservante apropiada.

Los paquetes globulares son unidades de sangre entera a las que se les ha
removido la mayor parte del plasma, leucocitos y plaquetas. Usamos bolsas
colectoras de sangre con el sistema de tubuladuras superior e inferior o arriba y abajo
(top & bottom) con anticoagulante citrato fosfato dextrosa adenina (CPDA-1) con
solucion aditiva conservante SAG Manitol 100 ml. Pharmacur (2011) indica que la
caracteristica de estas bolsas es que mantiene los glébulos rojos viables y
funcionando hasta los 42 dias de extraidos. Estos paquetes globulares son obtenidos
por el método de buffy coat, leucorreducidos.

4.6 Hematocrito
Se conoce asi a la fraccion solida de la sangre, la misma que contiene los
elementos formes o celulares de la misma como son: eritrocitos, leucocitos y

trombocitos y que es expresado como porcentaje del volumen sanguineo total.

Técnica para la determinacion del hematocrito

Método de Micro hematocrito

Materiales:
= Capilares azules, sin heparina,

= Plastilina.

Procedimiento:
= Preparar alicuotas de los paquetes globulares,
= Tomar en un tubo capilar una pequefia muestra de las alicuotas hasta que se
Ilene por capilaridad % partes del tubo,
= Ocluir un extremo del capilar, mas proximo de la sangre, con la plastilina,

= Centrifugar por 5 minutos a 12000 rpm.

Lectura:

Se realiza en una tabla con escala estandarizada comercial.



Resultados:

El valor de referencia del hematocrito en un paquete globular con solucién aditiva
estd comprendido entre 55-65%.

4.7 El Banco de Sangre del INEN

El Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN) fue inaugurado en
el afo 1939, hablar del INEN se asocia a la palabra cancer, al ingresar al siglo XXI
muchos mitos y leyendas respecto al mundo y a la vida misma fueron cambiando.
Las estrategias de la promocion de la salud, el conocimiento y la investigacion
cientifica, hoy en dia nos ofrecen mejores perspectivas para las personas afectadas
por este mal y evitar que el cancer siga cobrando la vida de mas peruanos. El Banco
de Sangre del INEN esta catalogado como uno de los mejores a nivel nacional
debido a sus rigurosos procedimientos, recibe aproximadamente mil donantes
voluntarios anualmente, pero eso no es suficiente, pues lo ideal seria contar con un
minimo de cinco mil donantes cada afio para poder cubrir el 50% de los
requerimientos. Argumanis, (2015).

Los donantes de sangre son voluntarios sanos que pasan por una evaluacion de
rutina como cualquier postulante a donante de sangre. Esta evaluacion consiste en
identificacion, peso, talla, nivel de hematocrito/hemoglobina, grupo sanguineo-Rh,
encuesta sero-epidemioldgica evaluacion laboratorial de los marcadores que indica
PRONAHEBAS: hepatitis B, C, HIV 1y 2, HTLV | y Il, Chagas, Sifilis. Después de
ésta evaluacion, los postulantes APTOS pasan a donar su sangre. Usamos bolsas
colectoras de sangre cuadruples con el sistema de tubuladuras superior e inferior o
arriba y abajo (top & bottom), compuesta por una bolsa principal que contiene 63 ml
de anticoagulante citrato fosfato dextrosa adenina (CPDA-1) con capacidad de 450
ml (+/- 10%), en su salida superior tiene dos bolsas vacias de transferencia para el
plasma y las plaguetas con capacidad de 400 ml cada una y en su salida inferior una

Gltima bolsa que contiene SAG Manitol 100 ml como solucién aditiva conservante.

AABB (2014) EE.UU. sefiala que los eritrocitos en estos paquetes globulares
se mantienen viables hasta por 42 dias a una temperatura de 2 a 6° centigrados. La

solucion aditiva se agrega cuando se ha removido el plasma. Esto permite la maxima
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recuperacion del plasma y preparar un paquete globular con un hematocrito final de
55 a 65% lo cual permite un excelente flujo de la sangre al transfundirla mejorando

su administracion.

Alonso (2011) Ecuador, la separacion de los componentes sanguineos se lleva
a cabo gracias a las diferencias de densidades, lo que hace sedimentar de forma
distinta dependiendo del tamafio y la densidad a cada componente. La densidad de
los globulos rojos varia de acuerdo al anticoagulante que contiene la bolsa y si
ademas hay o no solucién aditiva asi tenemos que los glébulos rojos extraidos en
bolsas con CPDA maés solucion aditiva tienen una densidad de 1.065g7ml mientras
que los glébulos rojos CPDA-1 presentan una densidad de 1.083 g/ml.

Para INVIMA (2011) Colombia, los paquetes globulares aptos para su
almacenamiento deben contener un volumen final post fraccionamiento de 280+/- 50
ml, el hematocrito debe ser de 50 a 70% y un recuento de leucocitos < 1.2 x

10°/unidad y cultivo microbiolégico negativo.

5. Hipotesis

El estudio es de tipo descriptivo por tanto carece de hipotesis.

6. Variables
6.1 Variable principal

El volumen porcentual de los paquetes globulares.

6.2 Variables intervinientes
= Caracteristicas del Paquete Globular
= Caracteristicas del Donante:

Sexo, Edad, Peso, Talla Grupo Sanguineo, Hemoglobina, Hematocrito.
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6.3 Cuadro operacional de variables

7.

. Definicion . . . Escala de
Variable . Dimensiones Indicadores L
operacional medicion
-AABB o
vVolumen post -Cuantitativa
Es la fase sdlida | -Hematocrito . p
L fraccionamiento _—
de la sangre en -Caracteristicas -Cualitativa
Volumen - -Sexo,
comparacion con | del paquete
porcentual de los -Edad, —
el volumen total globular -Cuantitativa
paquetes -Peso,
de la sangre, se
globulares o -Talla, _
expresa en -Caracteristicas G.S vRh -Cualitativa
porcentaje. del donante yRn.
-Hemoglobina _
. -Cuantitativa
-Hematocrito.
Objetivos

7.1 Objetivo general.

= Determinar el volumen porcentual utilizando la técnica de micro hematocrito
a los paquetes globulares que ingresan diariamente a nuestro stock, en el
Banco de Sangre del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, Lima,

junio 2017.

7.2 Objetivos especificos.

= |dentificar las caracteristicas mas comunes del paquete globular que ingresa

diariamente a nuestro stock, en el Banco de Sangre del Instituto Nacional

de Enfermedades Neoplasicas, Lima, junio 2017.

= Determinar las caracteristicas mas frecuentes del donante que asiste

diariamente al Banco de Sangre del Instituto Nacional de Enfermedades

Neoplasicas, Lima, junio 2017.

= Confirmar el cumplimiento de los criterios de calidad establecidos por
PRONAHEBAS, en el Banco de Sangre del Instituto Nacional de

Enfermedades Neopléasicas, Lima, junio 2017.
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Il. MATERIALES Y METODOS

1.  Tipo, nivel y disefio de investigacion
1.1 Tipo de investigacion

El presente estudio es de tipo bésico, estructurado, predeterminado, precede a
la recoleccién de los datos. La naturaleza de los datos es cuantitativa ya que son

datos numéricos.

1.2 Nivel de investigacion

El presente estudio es de nivel descriptivo, Hernandez (2014) México, define
estos estudios como: “La Investigacion descriptiva busca especificar propiedades,
caracteristicas y rasgos importantes de cualquier fendbmeno que se analice, describe

tendencias de un grupo o poblacion”.

1.3 Disefio de la investigacion

Hernandez (2014) México, El disefio no experimental refiere que se trata de
estudios en los que no hacemos variar en forma intencional las variables
intervinientes para ver su efecto sobre estas variables. Lo que se hace en la
investigacion no experimental es ver los fendmenos tal como se dan en su contexto
natural, para analizarlos. En este estudio no experimental las variables intervinientes
ocurren 'y no es posible modificarlas, no se tiene control directo sobre dichas
variables ni se puede influir en ellas, porque ya sucedieron al igual que sus efectos.
Estudio observacional porque los datos se obtienen por observacién, medicion y

documentacion de las mediciones. De corte retrospectivo.

2.  Poblacion y muestra
2.1 Poblacion.

El Banco de Sangre del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas tiene
categoria nivel 111, ubicado en el distrito de Surquillo, provincia de Lima,

departamento de Lima.
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El presente estudio incluye todos los donantes de sangre aptos que fueron
atendidos durante el mes de junio 2017, su sangre fue fraccionada de manera usual y
se trabajé con sus respectivos paquetes globulares.

2.2 Muestra

Unidad de analisis: paquete globular que fue fraccionado en el mismo dia que se
extrajo la sangre total en el Banco de Sangre del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplésicas.

Tipo de muestro: muestreo probabilistico, segiin Hernandez (2014) México, define
“Que todos los elementos de la poblacion tienen la misma posibilidad de ser
escogidos y se obtienen definiendo las caracteristicas de la poblacién y el tamafio de
la muestra, y por medio de una seleccion aleatoria 0 mecanica de las unidades de
analisis.” Para fines de este estudio, los paquetes globulares que se consideraron
fueron de acuerdo a los criterios de inclusion y exclusion y solo durante el periodo de

tiempo del estudio.

Tamano de la muestra: segun los registros estadisticos del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas, de julio 2016 a junio 2017, se extrajeron 29 415
donaciones y durante el mes de junio 2017 fueron 2020 donaciones de sangre total.
Para calcular el tamafio de la muestra se utilizo la formula de la poblacion finita, con
un nivel de confianza del 95% con una significancia del 5% y una precision del 7%,
ademas se consider6 una taza intencional del 5% como posible pérdida de

informacion, resultando al final un tamafio de muestra de 205 paquetes globulares.

La formula aplicada es la siguiente:

NxZ>xpxgqg
d’x(N-1)+Z xpxq

H =

Donde:
= N = Total de la poblacién: 2020.
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=  Za=1.96 al cuadrado (si la seguridad es del 95%), coeficiente de confianza
para un nivel de confianza determinado.

= p = Proporcidn esperada (en este caso 5% = 0.05), probabilidad de éxito.

= (=0.05, probabilidad de fracaso.

= d = Precision (7% de error maximo admisible).

= n=Tamafio de la muestra que queremos calcular: 195.

» t=Pérdida de informacion (5%): nx0.05 = 9.75 = 10.

= nt=Tamano ajustado de muestra: nt = n + t = 205.

De acuerdo a criterios por conveniencia del investigador, el valor del intervalo de
seleccion (k) fue aproximado a 10. Durante el mes de Junio 2017 se recibio 2020
donaciones de sangre total (2020/205 = 9.85 = 10).

Para la seleccion de los paquetes globulares a estudiar, se eligio intencionalmente un
namero entre 1y 10, se eligio el 5 (i), por tanto, se eligio el paquete globular N° 5
como primera muestra en el primer dia de recoleccion, posteriormente siguié el N°
15 (i+k: 5+10), luego el N°25 (i+(2k): 5+(2x10)) y asi sucesivamente hasta que se

completo con el tamafio de la muestra.

En resumen, a partir del primer paquete globular del dia, escogido al azar, se
eligieron los siguientes paquetes globulares de 10 en 10 hasta completar los 205

paquetes globulares con sus respectivas caracteristicas.

2.3 Criterios de inclusion.
Todas las unidades de sangre total colectadas en el dia, con volumen

sanguineo total completo: 450 ml. Extraidas con el uso de las hemobasculas.

2.4 Criterios de exclusion.

No se aceptaron unidades frustras, incompletas, con tamizaje reactivo.
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3.

Técnicas e instrumentos de la investigacion

3.1 Técnicas.

Se utilizé la técnica observacional directa, cuando se procesd6 muestras; y la

observacion indirecta documental porque se revisaron los formatos de seleccion del

postulante.

3.2

4.2

Instrumentos de la investigacion.

Para la siguiente investigacion se elaboraron las siguientes fichas:
= Ficha de recoleccion de datos del donante,

= Ficha de recoleccion de datos del paquete globular.

Los datos fueron obtenidos del sistema SISINEN y de los formatos de

seleccion del postulante. (Ver capitulo: Anexos).

Procesamiento y analisis de la investigacion

Procesamiento.

= Lainformacion fue analizada con el paquete estadistico STATA version 14
IBM SPSS.

= Para la evaluacion del supuesto de normalidad de las variables continuas se
emplearon las pruebas de histograma y la de Shapiro-Wilk.

= Se emplearon frecuencias, medianas, media, desviacion estandar y rangos
intercuartilicos para el analisis descriptivo de los datos.

= Se consider6 significancia estadistica un valor de p<0.05.

Anélisis.
Para el analisis se utilizd las dimensiones e indicadores de la investigacion

asimismo los antecedentes del estudio, marco tedrico, objetivos, variables y los
resultados obtenidos, se analizaron en porcentaje, tablas y graficas.
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I11. RESULTADOS
1.  Resultados descriptivos

= Sexo
Tabla 1: Caracteristicas de la muestra estudiada sexo.
Caracteristicas N (%) IC 95%
Sexo
Masculino 151 73.7 67.07 79.55
Femenino 54 26.3 20.45 32.93

Fuente: elaboracion propia en base a la ficha de recoleccion de datos del donante

Tabla 2: Caracteristicas por categorias del VP (%) del paquete globular vs sexo.

Volumen porcentual del paquete globular (%)

Variables
55-58(N=84) 59-62(N=92) 63-66 (N=21) 67-70 (N=8)
N (%) N (%) N (%) N (%)
Sexo
Masculino 56 (66.7) 70 (76.1) 19 (90.5) 6 (75.0)
Femenino 28 (33.3) 22 (23.9) 2(9.5) 2 (25.0)

Fuente: elaboracidn propia en base a la ficha de recoleccion de datos del donante

80

~
o

D
o

w
o

W 55-58
W 59-62

w
o

63-66

N
o

m67-70

Volumen porcentual del paquete
globular (%)
= N
o o

Masculino Femenino

o

Sexo

Grafico 1: VP (%) del paquete globular vs sexo.

Fuente: Elaboracion propia en base a la tabla 01- 02.

Dentro de las categorias del volumen porcentual del paquete globular, se observa una
mayor cantidad de participantes de sexo masculino (66.7%, 76.1%, 90.5%, 75.0%).
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e Edad (afos)

Tabla 3: Caracteristicas de la muestra estudiada edad.

Caracteristicas N (%) IC 95%
Edad (afios)+ 35 (26.0-42.0) 33.84 36.76
Edad (afios)

18 -25 47 22.9 17.36 29.30
26 - 35 60 29.3 23.14 36.00
36 —45 63 30.7 24.50 37.54
46 — 55 28 13.7 9.27 19.13
56 — 65 7 3,4 1.38 6.91

Fuente: Elaboracién propia en base a la ficha de recoleccion de datos del donante.

Tabla 4: Caracteristicas por categorias del VP (%) el paquete globular vs edad.

Volumen porcentual del paquete globular (%)

Variables 55-58(N=84)  59-62(N=92) 63-66 (N=21)  67-70 (N=8)
N (%) N (%) N (%) N (%)

Edad (afios)

18-25 18(21.4) 21(22.8) 6(28.6) 2(25.0)

26 -35 33(39.3) 23(25.0) 3(14.3) 1(12.5)

36-45 22(26.2) 29(31.5) 9(42.9) 3(37.5)

46 — 55 10(11.9) 14(15.2) 2(9.5) 2(25.0)

56 — 65 1(1.2) 5(5.4) 1(4.8) 0(0.0)

Fuente: Elaboracion propia en base a la ficha de recoleccién de datos del donante.
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Grafico2: VP (%) del paquete globular vs edad.
Fuente: Elaboracion propia en base a la tabla 03 - 04.



Dentro de la categoria de 55% a 58% de volumen porcentual del paguete globular, se
observa una mayor cantidad de participantes de edades entre 26 - 35 afios (39.3%).

e Peso (Kg)

Tabla 5: Caracteristicas de la muestra estudiada peso.

Caracteristicas N (%) IC 95%
Peso (kg)+ 70 (65.0-80.0) 71.04 73.94
Peso (kg)

55-65 60 29.3 23.14 36.01
66 - 75 77 37.6 30.91 44.58
76 -85 42 20.5 15.18 26.67
86 - 95 21 10.2 6.45 15.23
96 — 105 5 2.4 0.80 5.60

Fuente: Elaboracion propia en base a la ficha de recoleccién de datos del donante.

Tabla 6: Caracteristicas por categorias del VP (%) del pg. vs peso.

Volumen porcentual del paquete globular (%)

Variables 55-58(N=84)  59-62(N=92)  63-66 (N=21)  67-70 (N=8)
N (%) N (%) N (%) N (%)
Peso (kg)
55— 65 23(27.4) 32(34.8) 2(9.5) 3(37.5)
66 — 75 36(42.9) 29(31.5) 10(47.6) 2(25.0)
76 — 85 19(22.6) 16(17.4) 6(28.6) 1(12.5)
86 — 95 5(6.0) 12(13.0) 2(9.5) 2(25.0)
96 — 105 1(1.2) 3(3.3) 1(4.8) 0(0.0)

Fuente: Elaboracion propia en base a la ficha de recoleccién de datos del donante.
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Grafico 3: VP (%) del paquete globular vs peso.

Fuente: Elaboracion propia en base a la tabla 05 - 06.
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Dentro de las categorias del volumen porcentual del paquete globular, se observa una mayor

cantidad de participantes con pesos entre los 66 y 75 kg.

e Talla (mts)

Tabla 7: Caracteristicas de la muestra estudiada talla.

Caracteristicas N (%) IC 95%
Talla (mts)* 1.6 0.1 1.64 1.66
Talla (mts)
1.40-1.50 5 2.4 0.80 5.60
1.51-1.60 63 30.7 24.50 37.54
1.61-1.70 101 49.3 42.24 56.32
1.71-1.80 35 17.1 12.19 22.93
1.81-1.90 1 0.5 0.01 2.69
Fuente: Elaboracion propia en base a la ficha de recoleccién de datos del donante.
Tabla 8: Caracteristicas por categorias del VP (%) el paquete globular vs talla.
Volumen porcentual del paquete globular (%)
55-58(N=84)  59-62(N=92) 63-66 (N=21) 67-70 (N=8)
N (%) N (%) N (%) N (%)
Talla (mts)
1.40-1.50 3(3.6) 2(2.2) 0 (0.0 0 (0.0
1.51-1.60 32 (38.1) 25 (27.2) 2 (9.5 4 (50.0)
1.61-1.70 41 (48.8) 46 (50.0) 14 (66.7) 0 (0.0
1.71-1.80 8(9.5) 19 (20.7) 5 (23.8) 3(37.5)
1.81-1.90 0 (0.0 0 (0.0 0 (0.0 1(12.5)

Fuente: Elaboracion propia en base a la ficha de recoleccién de datos del donante.
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Grafico 4: VP (%) del paquete globular vs talla.

Fuente: Elaboracion propia en base a la tabla 07 - 08.
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Dentro de las categorias del volumen porcentual del paquete globular se observa una mayor
cantidad de participantes con tallas entre los 1.61 y 1.70 mts.

e Grupo Sanguineo y Rh (G.S. y Rh).

Tabla 9: Caracteristicas de la muestra estudiada grupo sanguineo y Rh (G.S. y Rh).

Caracteristicas N (%) IC 95%
O+ 164 80.0 73.86 85.25
0O- 4 2.0 0.53 4.92
Al+ 18 8.8 5.29 13.52
A2+ 5 2.4 0.80 5.60
B+ 11 5.4 2.71 9.40
AlB+ 2 1.0 0.12 3.50
A2B+ 1 0.5 0.01 2.69

Fuente: Elaboracion propia en base a la ficha de recoleccion de datos del donante.

Tabla 10: Caracteristicas por categorias del VP (%) del paquete globular vs G.S-Rh

Variables Volumen porcentual del paquete globular (%)
55-58(N=84) 59-62(N=92) 63-66 (N=21) 67-70 (N=8)
N (%) N (%) N (%) N (%)

Grupos Sanguineos

o+ 68(81.0) 73(79.4) 17(81.0) 6(75.0)
o- 2 (2.4) 2(2.2) 0(0.0) 0(0.0)
Al+ 6 (7.1) 9(9.8) 1(4.8) 2 (25.0)
A2+ 0 (0.0) 3(3.3) 2 (9.5) 0(0.0)
B+ 8 (9.5) 3(3.3) 0(0.0) 0(0.0)
A1B+ 0 (0.0) 1(1.1) 1(4.8) 0(0.0)
A2B+ 0 (0.0) 1(1.1) 0(0.0) 0(0.0)

Fuente: Elaboracion propia en base a la ficha de recoleccién de datos del donante.
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Grafico 5: VP (%) del paquete globular vs grupo sanguineo y Rh.
Fuente: Elaboracion propia en base a la tabla 09 - 10.
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El grupo sanguineo méas frecuente fue el grupo O+ (80% 1C95%73.86-85.25), y el menos
frecuente fue el tipo A2B+ (0.5% 1C95%0.01-2.69). Dentro de todas las categorias del
volumen porcentual del paquete globular, se observa una mayor frecuencia del grupo O+
(81.0%, 79.4%, 81.0%, 75.0%).

e Hematocrito (%)

Tabla 11: Caracteristicas de la muestra estudiada hematocrito.

Caracteristicas N (%) IC 95%
Hematocrito (%) 44.0 (41.0-47.0) 43.78 44,73
Hematocrito (%)

38-40 33 16.1 11.35 21.86
41 -43 51 24.9 19.12 31.38
44 - 46 62 30.2 24.04 37.03
47 — 49 49 23.9 18.24 30.34
50-52 10 49 2.36 8.79

Fuente: Elaboracién propia en base a la ficha de recoleccion de datos del donante.

Tabla 12: Caracteristicas por categorias del VP (%) el paquete globular vs hematocrito

Variables Volumen porcentual del paquete globular (%)
55-58(N=84) 59-62(N=92) 63-66 (N=21) 67-70 (N=8)

N (%) N (%) N (%) N (%)
Hematocrito (%)
38-40 21 (25.0) 10 (10.9) 1(4.8) 1(12.5)
4143 25 (29.8) 20 (21.7) 4(19.1) 2 (25.0)
44 - 46 19 (22.6) 33 (35.9) 8 (38.1) 2 (25.0)
47 — 49 15 (17.9) 25 (27.2) 8 (38.1) 1(12.5)
50 - 52 4 (4.8) 4 (4.4) 0 (0.0 2 (25.0)

Fuente: Elaboracion propia en base a la ficha de recoleccion de datos del donante.
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Grafico 6: VP (%) del paquete globular vs hematocrito del donante.
Fuente: Elaboracion propia en base a la tabla 11 - 12.
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Dentro de la categoria 59% - 62% del volumen porcentual del paquete globular, se observa
una mayor cantidad de participantes con valores entre 44% - 46% (35.9%).

= Hemoglobina (gr/dl)

Tabla 13: Caracteristicas de la muestra estudiada hemoglobina.

Caracteristicas N (%) IC 95%
Hemoglobina (gr/dl) + 14.8 (13.7-15.7) 14.50 14.82
Hemoglobina (gr/dl)

12.50 - 13.50 34 16.6 11.77 22.40
13.51-14.50 63 30.7 24.50 37.54
14.51-15.50 50 24.4 18.68 30.86
15.51-16.50 48 23.4 17.80 29.82
16.51-17.50 10 49 2.36 8.79

Fuente: Elaboracion propia en base a la ficha de recoleccién de datos del donante.

Tabla 14: Caracteristicas por categorias del VP (%) del paquete globular vs hemoglobina.

Volumen porcentual del paquete globular (%)

Variables 55-58(N=84) 59-62(N=92) 63-66 (N=21) 67-70 (N=8)
N (%) N (%) N (%) N (%)
Hemoglobina (gr/dl)
12.50 - 13.50 22(26.2) 10(10.9) 1(4.8) 1(12.5)
13.51 - 14.50 25(29.8) 31(33.7) 5(23.8) 2(25.0)
14.51 - 15.50 19(22.6) 22(23.9) 7(33.3) 2(25.0)
15.51 - 16.50 15(17.9) 25(27.2) 8(38.1) 0(0.0)
16.51 - 17.50 3(3.6) 4(4.4) 0(0.0) 3(37.5)

Fuente: Elaboracion propia en base a la ficha de recoleccién de datos del donante.
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Grafico 7: VP (%) del paquete globular vs hemoglobina del donante.

Fuente: Elaboracion propia en base a la tabla 13 - 14.
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Dentro de las categorias del volumen porcentual del paquete globular 55% - 58% y 59% -
62%, se observa una mayor cantidad de participantes con valores de hemoglobina entre
13.51 gr/dl y 14.5 gr/dl.

e Volumen del paquete globular (ml)

Tabla 15: Caracteristicas de la muestra estudiada volumen del paquete globular.

Caracteristicas N (%) IC 95%
Volumen de paquete globular (ml)* 290.1 +16.4 287.88  292.40
Volumen de paquete globular (ml)
250 - 270 21 10.3 6.45 15.23
271 -290 90 44.1 37.00 50.99
291 -310 73 35.8 29.06 42.58
311-330 20 9.8 6.06 14.67

Fuente: Base de datos SPSS.
¢ \Volumen porcentual del paquete globular (%)

Tabla 16: Caracteristicas por categorias del VP (%) del paquete globular vs volumen

Caracteristicas N (%) IC 95%
Volumen porcentual del paquete globular (%)+ 59.0 (57-61) 58.87 59.79
Volumen porcentual del paquete globular (%)

55-58 84 41.0 3417 48.04
59 -62 92 449 3794 51.96
63 — 66 21 10.2 6.45 15.23
67-70 8 3.9 1.70 7.54

Fuente: Base de datos SPSS.

* Media * desviacion estandar
+ Mediana (RIQ)

m 55-58
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Grafico 8: VP (%) del paquete globular.
Fuente: Elaboracidn propia en base a la tabla 15 - 16.
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Los valores del volumen porcentual del paquete globular més frecuentes fueron los de 59% -
62% en la muestra analizada (44.9% 1C95%37.94 — 51.96), seguidos por los valores de 55%
- 58% (41.0% 1C95%34.17-48).

2. Resultados del volumen porcentual del paquete globular

En el presente acépite, evaluamos a profundidad la variable central de esta
investigacion, el volumen porcentual del paquete globular, considerando las medidas
de tendencia central (media, mediana y moda), y sus estadisticos de dispersién
(varianza y desviacion estandar). Proseguimos a establecer los limites del intervalo
de confianza al 95% para toda la muestra, y para los subgrupos de analisis
establecidos. Finalmente presentamos los graficos del control y evaluamos la

variabilidad del proceso, en funcién de la razén de capacidad del proceso.
Tabla 17: Frecuencias de del VP (%) del paquete globular.

Volumen Porcentual del Paquete Globular del Donante

Porcentaje Porcentaje

Frecuencia Porcentaje valido acumulado

Valido 55.00 36 17.6 17.6 17.6
56.00 6 2.9 2.9 20.5
57.00 13 6.3 6.3 26.8
58.00 29 14.1 14.1 41.0
59.00 34 16.6 16.6 57.6
60.00 31 15.1 15.1 72.7
61.00 16 7.8 7.8 80.5
62.00 11 54 54 85.9
63.00 6 2.9 2.9 88.8
64.00 7 3.4 3.4 92.2
65.00 7 3.4 3.4 95.6
66.00 1 0.5 0.5 96.1
68.00 2 1.0 1.0 97.1
69.00 3 1.5 1.5 98.5
70.00 3 1.5 1.5 100.0
Total 205 100.0 100.0

Fuente: Base de datos SPSS.

Como podemos apreciar en la Tabla 17, solo 12 de las 205 muestras se encuentran fuera de los
rangos aceptados internacionalmente (55%-65%) para el volumen porcentual del paquete
globular. Ello nos da un primer indicio de que el proceso de fraccionamiento esta bajo control, ya
que estas observaciones solo representan el 5.85% de la muestra total, como se aprecia en el
Gréfico 9.
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Grafico 9: Barras de frecuencia relativa del VP (%) del paquete globular
Fuente: Elaboracion propia en base a la tabla 17-18.

Tabla 18: Medidas de tendencia central y de dispersion del VP (%) del p.g.

Estadisticos
Volumen Porcentual de P G del Donante

Media 59.3317
Error estandar de la media 0.23347
Mediana 59.0000
Moda 55.00
Desviacién estandar 3.34272
Varianza 11.174
Rango 15.00
Minimo 55.00
Maximo 70.00

Fuente: Base de datos SPSS.

Tabla 19: Intervalo de confianza del VP (%) de paquete globular.

Prueba de muestra Unica
Valor de prueba =0

3 -
Diferencia de 95% de intervalo de

T gl Sig. (bilateral) . confianza de la diferencia
medias - -
Inferior Superior
Volumen
Porcentual de | 254.135 204 0.000 59.33171 58.8714 59.7920
PG del Donante

Fuente: Base de datos SPSS.



Luego de establecer el intervalo poblacion de la variable (Tabla 19), podemos
afirmar que a un nivel de confianza del 95%, el pardmetro poblacional del
volumen porcentual de paquete globular estard contenido en el intervalo (58.87-
59.79). En este sentido, podemos afirmar que el proceso de fraccionamiento esta
bajo control y que en, al menos, el 95% de los casos su valor cumple con los
estandares internacionales, ya que el intervalo (55-65) contiene al intervalo de
confianza calculado. Sin embargo, para poder realizar un grafico de control Xbar
-preferible, frente al gréfico de individuales para muestras mayores a 30
observaciones (Montgomery & Garcia Pifia, 2016)-, requerimos contar con
subgrupos en la muestra. Lamentablemente, la segmentacién por fecha de
recoleccion u otra variable de control no seria vélida en este caso, ya que la
cantidad de muestras seria desigual en cada subgrupo. Por ello, decidimos
segmentar la muestra en 5 subgrupos de 41 muestras cada uno. EIl proceso de
segmentacion se realizé asignando los grupos secuencialmente.
Tabla 20: Medidas de tendencia central y de dispersion de VP (%) de paquete globular, luego de

segmentacion.

Estadisticas de muestra Unica

. Desviacion Media de error
Subgrupos N Media estandar estandar
1.00 Volumen Porcentual de PG del Donante 41 58.1951 4.38303 0.68451
2.00 Volumen Porcentual de PG del Donante 41 58.5366 3.30225 0.51573
3.00 Volumen Porcentual de PG del Donante 41 60.4390 3.74198 0.58440
4.00 Volumen Porcentual de PG del Donante 41 59.6341 2.46735 0.38533
5.00 Volumen Porcentual de PG del Donante 41 59.8537 1.78271 0.27841

Fuente: Base de datos SPSS.

En la Tabla 20, podemos apreciar las medidas de tendencia central y de dispersién de
cada uno de los subgrupos asignados. Luego de haber calculado estas medidas,
procedimos al calculo de los intervalos de confianza para cada segmento. En la tabla 21,
se muestra el resumen del célculo de los intervalos de confianza al 95% de cada uno de
los subgrupos los cuales fueron (56.81-59.58), (57.49-59.58), (59.26-61.62), (58.86-
60.41), y (59.29-60.42).

Al graficar cada uno de los intervalos de confianza, es mas facil visualizar que cada uno
de estos intervalos esta contenido en el intervalo de calidad para el proceso (Grafico
10), nuevamente esta informacién nos permite afirmar que al menos el 95% del caso de
la poblacién cumple con los estandares de calidad del proceso.
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Tabla 21: Intervalo de confianza del VP (%) del paquete globular, luego de segmentacion.

Prueba de muestra Unica

\Valor de prueba =0

Subgrupos Diferencia de 95% de intervalo de
grip T gl Sig. (bilateral) mediias confianza de la diferencia
Inferior Superior
L Volumen Porcentual de PG del oo 005 0.000 58.19512 568117 595786
00 Donante
2. Volumen Porcentual de PG del 15000 49 0.000 58.53659 574943 595789
00 Donante
8. Volumen Porcentual de PG del 0 o) 49 0.000 60.43902 592579 61.6201
00 Donante
4. Volumen Porcentual dePG del ) 2eg 49 0.000 59.63415 588554  60.4129
00 Donante
5. Volumen Porcentual de PG del )\ g0, 49 0.000 59.85366 502910  60.4164
00 Donante
Fuente: Base de datos SPSS.
62,00
E 61,00
a
i 60,00 %
o
"% 59,00
£ d
% 58,00
=
57,001
56,00 T T T T T
1,00 2,00 3,00 400 5,00
Subgrupos

Barras de error: 95% CI

Gréfico 10: Intervalos de confianza del VP (%) del paquete globular por segmentos.
Fuente: Elaboracion propia en base a las tablas 20-21.

Para realizar las graficas de control, empleamos el grafico Xbar&S que significa que
empleamos los valores promedios de los grupos y la desviacion estandar para la
variabilidad intra-grupos. Seleccionamos este tipo de grafico de control, ya que la
muestra total presenta mas de 30 muestras y en cada subgrupo tenemos mas de 15
muestras (Montgomery & Garcia Pifia, 2016). En el grafico 11, podemos observar que
los promedios intra-grupos se encuentran dentro de los limites de control a un nivel de
3. Lo cual significa que el proceso esta bajo control y tiene una calidad asegurada con
un porcentaje de error maximo de 6.7%. Asimismo, podemos afirmar que no se
presentan causas asignables para la variacion del proceso (Montgomery & Garcia Pifia,
2016). Por otro parte, la desviacion estandar intra-grupos revela que existe una
variabilidad mayor a 36 en dos de los cinco grupos.
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Gréfico 11: Control Xbar&S del VP (%) del paquete globular.

Fuente: Base de datos SPSS. Fuente: Base de datos SPSS.

Por otra parte, a pesar de que un proceso esté bajo control estadistico (estable), a veces el
resultado no retne las especificaciones finales. Por ello, se emplean las medidas de la Razén
de habilidad del proceso (Cp) y del indice de habilidad del proceso (Cpk) para determinar
cuantitativamente si un proceso es capaz. Estos indicadores permiten medir el grado en que
se satisfacen los requerimientos. La razén de habilidad del proceso se define con la
diferencia de los limites superior e inferior de control, divididos entre seis sigmas o seis
desviaciones estandar. El indice de habilidad del proceso se define como el minimo entre las
diferencias de los limites de control y el promedio, dividido entre tres sigma o tres
desviaciones estandar (Montgomery & Garcia Pifia, 2016).

UCL — LCL
Cp= 60 ’

UCL—J?_J?—LCL]

Cpk = min|[ 30 3g

Grafico 12: Férmulas de Cp. Y Cok del VP (%) del paquete globular.

Tomando como limite superior de control (UCL) el valor de 60.8099, el limite inferior de
control (LCL) 57.8535, el promedio (Xbar) 59.3317, y la desviacion estandar de 3.1355,
hemos calculado los valores de Cp y Cpk para el proceso. En ambos casos el valor es de
1.54. Cuando el Cp es igual a 1 significa que un proceso tiene 2.7 errores por cada 1000,
mientras mayor sea el valor del Cp menor sera la cantidad de errores por millar. Por otra
parte, un Cpk menor a cero significa que el proceso esta fuera de control, mientras que un
proceso con un Cpk mayor o igual a 1 es un proceso bajo control a un nivel de 3c; si el Cpk
fuera mayor o igual a 2, el proceso tendria un nivel de 66 (Montgomery & Garcia Pifia,
2016). En este sentido, comprobamos que el proceso esta bajo control, satisface los criterios
de calidad internacional recomendada y representa un nivel de calidad de al menos 3¢ con
2.7 errores por millar como maximo.

De esta manera, confirmamos que el proceso no solo satisface los requerimientos estadisticos
para considerarse estable a un nivel de 95% de confianza, sino que también comprobamos
que el proceso esta bajo control y presenta una calidad minima de 3.
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IV. ANALISIS Y DISCUSION

En cuanto al volumen porcentual hallado en mi trabajo de investigacion de
los paquetes globulares tenemos que el 96.1% estuvo en el rango de 55-65% y
un 3.9% en 67-70%, solo 12 de las 205 muestras estudiadas se encuentran fuera
de los rangos aceptados internacionalmente, ello nos da un indicio que el
proceso de fraccionamiento esté bajo control. Diversos organismos de control de
calidad en los bancos de sangre como la AABB (2017) EE.UU. estima que el
control de calidad debe demostrar que al menos el 95% de las unidades
analizadas deben tener un volumen porcentual final de 55-65% lo cual permite

un excelente flujo de la sangre al transfundirla mejorando su administracion.

Los resultados establecidos en este estudio se correlacionan mejor con el
organismo de control de Colombia, INVIMA (2011) que estipula que el
volumen porcentual determinado por el hematocrito esperado depende del tipo
de solucion aditiva usada en la bolsa, encontrandose de 50 a 70% para los
afiadidos de soluciones, teniendo en cuenta que si el nimero de componentes
supera las 400 unidades por mes se debe llevar a cabo en por lo menos el 1% de
estas unidades, cuando la produccion es inferior a este valor el control de calidad
se realizard a 04 unidades mensuales y para validar la produccion total de los
paquetes globulares las muestras analizadas con volumen y hematocrito
satisfactorios deben ser del 90 al 95%. En cuanto al volumen (Vml) es definido

por el sistema de fraccionamiento utilizado y por el Laboratorio proveedor.

Sin embargo, para la Norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA 1-2012 los
valores referenciales son: volumen 220-318 ml, hematocrito 50 a 70%, nuestros
resultados se ajustan a sus parametros establecidos, cumplimos con los
estdndares de calidad requeridos y podemos garantizar los beneficios

terapéuticos buscados en una transfusion.

Para el Hospital Abel Santamaria Cuadrado de Cuba segln Padrino et
al.(2017) los parametros en el control de calidad en banco de sangre en los

paquetes globulares sin capa leucoplaquetaria (buffy coat) o pobres en leucocitos
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en solucion aditiva son: volumen 275+/- 60 ml (VR: 280+/-60 ml), hematocrito:
65% (VR: 65-75%), se encuentran ligeramente altos con relacion a nuestros
resultados, cabe sefialar que la variacidn no es significativa, no representa
incumplimiento a las normas técnicas. Segun Procederes de banco de sangre y
servicios de transfusiones en Cuba, se establece el andlisis del 1% de la
produccion anual o 4 unidades de cada uno de los componentes por mes, mas
conocidas como pruebas de monitoreo. En este trabajo el andlisis de los
componentes obtenidos sobrepasa la cantidad regulada. (8079 donaciones
reales).

Segun el Sistema de Gestion de la Calidad del PRONAHEBAS, como ente
normado estipula que todo paquete globular con solucién aditiva o conservante

debe tener un volumen de 250 — 280 ml, volumen porcentual determinado por un

6
hematocrito final de 55 — 65 % y 5x10 leucocitos en la bolsa colectora.

Para determinar cuantitativamente si nuestro proceso es capaz, empleamos
las medidas de la Razon de habilidad del proceso (Cp) y el indice de habilidad
del proceso (Cpk). En este sentido, comprobamos que el proceso estd bajo
control, satisface los criterios de calidad internacional recomendada y que
presenta un nivel de calidad de, al menos, 36 con 2.7 errores por millar como

mMaximo.

La mayoria de los donantes que recibimos son de reposicion, muy pocos
voluntarios y altruistas, segun este estudio el 73.7% fueron de sexo masculino y
el 26.3% femenino, en ambos géneros la edad promedio fue de 35 afios, v el
grupo sanguineo mas frecuente fue O Rh Positivo. El sexo masculino es el que
aporta el mayor nimero de donaciones, lo que coincide con estudios realizados
en América Latina, mientras que en las féminas hay una serie de limitaciones
que les impide donar, por ejemplo: el embarazo, hemoglobina baja, ademas que
en la etapa del climaterio y la menopausia (alrededor de los 50 afios), ocurren

una serie de predisposiciones a enfermedades como las del sistema
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osteomioarticular 'y las cardiovasculares, que requieren del uso de

medicamentos.

En Espafia la donacién de sangre es un gesto solidario, voluntario y
altruista, para el que es indispensable ser mayor de edad, pesar mas de 50 kg y
no padecer ni haber padecido enfermedades transmisibles por via sanguinea, por
tanto, en ninglin momento la condicién sexual del donante es motivo de
discriminacion, Real Decreto publicado en setiembre del 2005 por el Ministerio
de Sanidad de Espafia y en el que se prima la buena condicion de salud del

donante frente a sus practicas sexuales.

En cuanto a la promocion de la donacion voluntaria de sangre, en nuestra
Institucion, tenemos un Cronograma Anual de busqueda activa de donantes
voluntarios en las universidades, centros de trabajo, campafias de donacién

voluntaria de sangre en parques y centros de esparcimiento.

En la revision de las caracteristicas organolépticas de los paquetes
globulares en estudio, las tubuladuras no presentaron espacios vacios ni
coagulos, el volumen se mantuvo en los valores de referencia, se constatd en
ocasiones ausencia de datos en el etiquetado, no se observd dafio en las bolsas,
aire excesivo, hemdlisis o lipemia. Siendo la lipemia la causa mas frecuente de

baja técnica en las donaciones en América Latina. Padrino et al. (2017) Cuba.
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V. CONCLUSIONES

Referente a mi objetivo general, los valores del volumen porcentual del paquete
globular hallado en mi trabajo de investigacion los més frecuentes fueron los de 59%
- 62% en la muestra analizada, seguidos por los valores de 55% - 58%. Este valor
cumple con los estandares internacionales, ya que el intervalo (55-65%) contiene al

intervalo de confianza calculado.

Referente a mi primer objetivo especifico, en relacion a las caracteristicas del
paquete globular se encontr6 que del total de muestras estudiadas el 54.4% de
paquetes globulares su volumen fue 250-290 ml, el 35.8% tuvieron un volumen entre
291-310 ml y un 9.8% entre 311-330 ml.

El grupo sanguineo mas frecuente fue el grupo “O” Rh Positivo y el menos frecuente

el “A2B” Rh Positivo (Grafico N°5).

En cuanto al segundo objetivo especifico, acerca de las caracteristicas mas comunes

de los donantes que vinieron al Banco de Sangre del Instituto Nacional de

Enfermedades Neoplésicas de Lima-Peru durante el mes de junio2017 son:

= EI73.7% de los participantes fue de sexo masculino, mientras que solo el 26.3%
fue de sexo femenino (Tablas 1-2), debo recalcar que en cuanto a los postulantes
voluntarios, el mayor porcentaje esta en el sexo femenino. Segun
PRONAHEBAS el sexo correspondiente del postulante a donante de sangre, sera
el que conste en el DNI o carnet de extranjeria o pasaporte.

= La mediana de la edad fue de 35 afios con un mayor nimero de participantes
entre las edades de 36 — 45 afios, mientras que solo 7 participantes tenian edades
entre 56 — 65 afios (Tablas 3-4). Segun la Guia Técnica para la Seleccion del
Donante de Sangre Humana y Hemocomponentes RM 241-2018/MINSA: los
limites actuales se establecen entre los 18 y 60 afios cumplidos, por otro lado, los
adultos mayores de 60 afios y hasta 65 también podran ser admitidos bajo
consentimiento escrito, firmando la declaracion de Consentimiento Informado
establecido en el Sistema de Gestion de la Calidad del PRONAHEBAS.

= Podemos visualizar segun Tablas 5-6 (Grafico 3) que la mediana del peso fue de

70 kg, dentro de todas las categorias del volumen porcentual del paquete



globular, se observa una mayor cantidad de participantes con pesos entre los 66
y 75 kg. Siendo aceptable los participantes con peso mayor o igual a 50kg.,
requisito establecido por PRONAHEBAS. En relacion a los limites superiores,
no hay un consenso, quedando a criterio del profesional encargado valorar otros
detalles asociados en el examen fisico del postulante como facilidad de acceso
venoso, presion arterial y frecuencia cardiaca.

La mediana del hematocrito de los donantes fue de 44.0% (41.0 — 47.0)
Tablas11-12 Gréfico N°6, siendo requisito establecido por PRONAHEBAS:
Hombres: mayor o igual a 40%. Mujeres: mayor o igual a 38%.

Los valores de hemoglobina promedio fue de 14.8 g/dl , siendo un mayor
namero de participantes con valores de hemoglobina entre 13.51 — 14.50 g/dI
(Gréfico N°7), rangos establecidos por PRONAHEBAS:

Hombres: mayor o igual a 13.5g/dl. Mujeres: mayor o igual a 12.5 g/d|.

= Con referencia al tercer objetivo especifico: graficamos cada uno de los intervalos

de confianza, (Gréafico 10), esta informacion nos permite afirmar que al menos el

95% de casos de la poblacion cumple con los estandares de calidad del proceso.

Se mejord y actualizd el procedimiento operativo estandar con el fin de

optimizar su desarrollo y establecer como parte de las actividades dominicales del

grupo de trabajo: Fraccionamiento de Hemocomponentes.

Con frecuencia la seguridad transfusional solo se enfocaba en el analisis de los

resultados de las pruebas de tamizaje para garantizar hemocomponentes inocuos, hoy

en dia también se incluye el control en toda la cadena transfusional y sus procesos

criticos.
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VI. RECOMENDACIONES

Capacitar al personal de salud directamente involucrado en la obtencion vy el
uso de la sangre con fines terapéuticos, mediante cursos de hemoterapia que incidan
en el uso racional y apropiado de la sangre y sus hemocomponentes, conocimiento de
técnicas de inmunoserologia, inmunohematologia, terapia celular productiva y

terapéutica, control de calidad y gestion de riesgos.

La capacitacién continua del personal de salud no solo abarca a quienes
trabajan en los bancos de sangre, sino también a los médicos que hacen los petitorios
segun la condicién clinica de los receptores de la transfusion de los
hemocomponentes necesarios para su tratamiento eficaz y oportuno. Es necesario
concientizar al personal médico que soOlo se debe transfundir cuando sea
estrictamente necesario, debe hacer un tratamiento personalizado, segun la edad, la
enfermedad de base, la sintomatologia, los datos analiticos y la reversibilidad del
cuadro, seleccionando el producto correcto, la dosis minima (transfundir un unico
paquete globular, en lugar de dos) para mejorar la situacion de salud del receptor,

calidad no cantidad.

Se recomienda la trazabilidad del control de calidad de los hemocomponentes
para poder obtener estadisticas que evidencien el cumplimiento o incumplimiento de
los diferentes estandares que el banco de sangre ha implementado para la seguridad

de los hemocomponentes.

Mejorar la estructura del banco de sangre, orientado hacia una funcién social
de la donacidn y establecer politicas coherentes de facil aplicacion universal, con el

apoyo conjunto de las autoridades de la institucion.

Asimismo, vigilar el cumplimiento cabal de los estandares y exigencias de los
organismos como la Direccion de Banco de sangre y Hemoterapia — PRONAHEBAS
(DIBAN), vy la Direccién General de Donaciones, Trasplantes y Banco de Sangre
(DIGDOQOT).
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VIII. ANEXOS Y APENDICES

ANEXO 01: Matriz de consistencia interna

Volumen Porcentual de los Pagquetes Globulares en el Banco de Sangre
del Instituto Nacional de Enfermedades Neopléasicas, Lima Pert — Junio 2017

PROBLEMA OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES

Objetivos general

¢Cual es el volumen Conocer el volumen porcentual de los paquetes | El estudio de investigacion es de | 1. EI volumen porcentual de
porcentual determinado | globulares que ingresan diariamente a muestro | tipo descriptivo, carece de los paquetes globulares.
por la técnica de micro stock en el Banco de Sangre del Instituto Nacional | hipotesis.

hematocrito de los de Enfermedades Neoplasicas de Lima, en el mes

paquetes globulares enel | de junio 2017. 2. Caracteristicas del paquete

globular.
Banco de Sangre del
Instituto Nacional de o -
Enfermedades Objetivos especificos 3. Caracteristicas del
Neoplasicas de Lima- e Caracteristicas del paguete globular, donante de sangre.

Perd, en el mes de junio

20177 e Caracteristicas del donante.




ANEXO 02: Matriz de consistencia metodoldgica

Volumen Porcentual de los Paquetes Globulares en el Banco de Sangre
del Instituto Nacional de Enfermedades Neopléasicas, Lima Peru — Junio 2017

PROCESAMIENTO Y

CRITERIOS DE

TRONDISENORE | POBEACION | INSTAUMENTOSPE | "ANALIGSDELA | VALIDEZY
INFORMACION CONFIABILIDAD
Poblacion

Estudio de tipo basico,
con un enfoque
cuantitativo, descriptivo,
no experimental,
observacional, de corte
transversal, prospectivo,
en un momento especifico
de tiempo.

El presente estudio
incluye todos los donantes
de sangre aptos que
fueron atendidos durante
el mes de junio 2017, en
el Banco de Sangre del
INEN.

Muestra

El presente estudio se
realizo en 205 muestras
para un universo finito, de
acuerdo a criterios por
conveniencia del
investigador.

Ficha de recoleccién de
datos, mediante la
observacion documental
del formato de seleccion
del postulante a donante.

Ficha de recoleccion de
datos de las caracteristicas
del paquete globular.

Los datos seran
procesados en Excel,
utilizando estadistica
descriptiva, estimandose
medidas de tendencia
central (media), de
dispersion y desviacion
estandar. Presentacion de
tablas de frecuencia
acumulada, cuadros 'y
gréaficos de relevancia.

Validacion a través de
Juicios de Expertos.
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ANEXO 03: Cuadro de Operacionalizacion de variable

: Definicion . . . Escala de
Variable operacional Dimensiones Indicador medicién
AABB
Volumen post Cuantitativa
. * Hematocrito Fraccionamiento
Es la fase sélida _
Volumen de la sangre en = Caracteristicas Sexo, Cualitativa
comparacion con | del paquete Edad
porcentual de lobul ad,
el volumen total globular o
los paquetes de la sangre, se Peso, Cuantitativa
globulares ’
expresa en - Talla,
orcentaie = Caracteristicas o
P e del donante GS.yRh. Cualitativa
Hemoglobina
Hematocrito. Cuantitativa
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Tabla 1:

Caracteristicas de la muestra estudiada:

ANEXO 04: Estadistica

Caracteristicas N (%) 1C95%
Edad (afios)} 35 6.0-42.0) 33.84 36.76
Edad (afios)
18 - 25 47 22.9 17.36 29.30
26 - 35 60 29.3 23.14 36.00
36 — 45 63 30.7 2450 37.54
46 — 55 28 13.7 9.27 19.13
56 — 65 7 3.4 1.38 6.91
Sexo
Masculino 151 73.7 67.07 79.55
Femenino 54 26.3 20.45 32.93
Peso (kg)t 70 (65.0-80.0) 71.04 73.94
Peso (kg)
55 - 65 60 29.3 23.14 36.01
66 — 75 77 37.6 3091 4458
76 — 85 42 20.5 15.18 26.67
86 - 95 21 10.2 6.45 15.23
96 — 105 5 2.4 0.80 5.60
Talla (mts)* 1.6 10.1 164 1.66
Talla (mts)
1.40 - 1.50 5 2.4 0.80 5.60
1.51-1.60 63 30.7 2450 37.54
1.61-1.70 101 49.3 42.24 56.32
1.71-1.80 35 17.1 12.19 2293
1.81-1.90 1 0.5 001 269
Grupos sanguineos
O+ 164 80.0 73.86 85.25
O- 4 2.0 053 492
Al+ 18 8.8 529 1352
A2+ 5 2.4 0.80 5.60
B+ 11 5.4 271 9.40
AlB+ 2 1.0 0.12 350
A2B+ 1 0.5 001 269
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Caracteristicas N (%) 1C95%

Hematocrito (%) 44.0 (41.0-47.0) 43.78 44.73
Hematocrito (%)

38 -40 33 16.1 11.35 21.86
41 -43 51 24.9 19.12 31.38
44 - 46 62 30.2 24.04 37.03
47 — 49 49 23.9 18.24 30.34
50 - 52 10 4.9 236 8.79
Hemoglobina ((gr/dl )T 14.8 (13.7-15.7) 14.50 14.82
Hemoglobina (gr/dl)
12.50 - 13.50 34 16.6 11.77 22.40
13.51 - 14.50 63 30.7 2450 37.54
14.51 - 15.50 50 24.4 18.68 30.86
15.51 - 16.50 48 23.4 17.80 29.82
16.51 - 17.50 10 4.9 236 8.79
Volumen de paquete g | +16.4 287.88 292.40

globular (ml)*
Volumen de paquete globular (ml)

250 — 270 21 10.3 6.45 15.23
271 - 290 90 44.1 37.00 50.99
291 - 310 73 35.8 29.06 42.58
311-330 20 9.8 6.06 14.67

Volumen porcentual

del paguete globular 59,0 (57-61) 58.87 59.79

(%) 1

Volumen porcentual del paquete globular (%)
55— 58 84 41.0 34.17 48.04
59 - 62 92 44.9 37.94 51.96
63 — 66 21 10.2 6.45 15.23
67— 70 8 3.9 170 754

*Media * desviacién estandar
1 Mediana (RIQ)
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Tabla 2.
Caracteristicas por categorias del volumen porcentual del paquete globular (%):

Volumen porcentual del paguete globular (%)

Variables 55-58 (n=84) 59-62 (n=92) 63-66(n=21) 67-70(n=8)
N (%) N (%) N (%) N (%)
Edad (afios)
18-25 18 (21.4) 21 (22.8) 6 (28.6) 2 (25.0)
26-35 33(39.3) 23(25.0) 3(14.3) 1(12.5)
36-45 22 (26.2) 29 (31.5) 9 (42.9) 3(37.5)
46 - 55 10 (11.9) 14 (15.2) 2(9.5) 2(25.0)
56 — 65 1(1.2) 5(5.4) 1(4.8) 0 (0.0
Sexo
Masculino 56 (66.7) 70 (76.1) 19 (90.5) 6 (75.0)
Femenino 28 (33.3) 22 (23.9) 2(9.5) 2(25.0)
Peso (kg)
55-65 23 (27.4) 32(34.8) 2(9.5) 3(37.5)
66 — 75 36 (42.9) 29 (31.5) 10 (47.6) 2(25.0)
76 -85 19 (22.6) 16 (17.4) 6 (28.6) 1(12.5)
86 - 95 5(6.0) 12 (13.0) 2(9.5) 2(25.0)
96 - 105 1(1.2) 3(3.3) 1(4.8) 0(0.0)
Talla (mts)
1.40-150 3(3.6) 2(22) 0(0.0) 0(0.0)
151-1.60 32(38.1) 25(27.2) 2(9.5) 4 (50.0)
1.61-1.70 41 (48.8) 46 (50.0) 14 (66.7) 0(0.0)
1.71-1.80 8(9.5) 19 (20.7) 5(23.8) 3(37.5)
1.81-1.90 0(0.0) 0(0.0) 0(0.0) 1(12.5)
Grupos Sanguineos
o+ 68 (81.0) 73 (79.4) 17 (81.0) 6 (75.0)
0- 2(24) 2(22) 0(0.0) 0(0.0)
Al+ 6(7.1) 9(9.8) 1(4.8) 2 (25.0)
A2+ 0(0.0) 3(3.3) 2(9.5) 0(0.0)
B+ 8(9.5) 3(3.3) 0(0.0) 0(0.0)
AlB+ 0(0.0) 1(1.1) 1(4.8) 0(0.0)
A2B+ 0(0.0) 1(1.1) 0(0.0) 0(0.0)
Hematocrito (%)
38-40 21 (25.0) 10(10.9) 1(4.8) 1(12.5)
4143 25 (29.8) 20 (21.7) 4(19.1) 2(25.0)
44 - 46 19 (22.6) 33(35.9) 8(38.1) 2(25.0)
47 - 49 15(17.9) 25(27.2) 8(38.1) 1(12.5)
50 - 52 4(4.8) 4(4.4) 0(0.0) 2(25.0)
Hemoglobina (gr/dl)
12.50 - 13.50 22 (26.2) 10(10.9) 1(4.8) 1(12.5)
13.51-14.50 25 (29.8) 31(33.7) 5(23.8) 2(25.0)
14,51 - 15,50 19 (22.6) 22 (23.9) 7(33.3) 2(25.0)
15.51 - 16.50 15(17.9) 25(27.2) 8(38.1) 0(0.0)
16.51 - 17.50 3(3.6) 4(4.4) 0(0.0) 3(37.5)
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ANEXO 05:

5.1 Ficha de recoleccién de datos del donante.

Fecha de
Extraccion

Cddigo de ID

Sexo | Edad | Peso

Talla | GS-Rh. | Hto. Hb.

5.2 Ficha de recoleccion de datos del paquete globular.

Fecha de
Extraccion

Cddigo de ID

Volumen paquete
globular

Hto. Paquete
Globular

Observaciones

46




ANEXQOS 06: Otros

FOTOS BOLSAS CUADRUPLES

Fuente: http://www.bolsascuadruples.com.mx/productos.html

HEMATOCRITO

Plasma
. Glébulos

_g—

\ blancos

Glébulos
»~ rojos

Fuente: http://hematoprac.blogspot.com/2014 11 01 archive.html



http://www.bolsas/

DIAGRAMA DE REPRESENTACION DE LA PREPARACION DE
COMPONENTES A PARTIR DE SANGRE TOTAL POR METODO
“TOP ANS BOTTOM” O “BUFFY COAT”.

PFC para uso clinico
Plasma fresco PFC para fraccionamiento

De una donacién Crioprecipitado +
Total \ sobrenadante de crio

Residuo Buffy coat

Concentrado de
Glébulos Rojos

}

Solucién aditiva optima

(SAG-M)
Primera Glébulos Rojos Segunda
Centrifugacion en SAO Centrifugacion

Fuente: Medicina Transfusional en el Siglo XXI, (Contreras y Martinez 2015)
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ENERO: 2018

CONTROL DE CALIDAD DE PAQUETES GLOBULARES “SIN CAPA LEUCOPLAQUETARIA (buffy coat)

SOLUCION ADITIVA

DI PC-BS CCPG FOR XX

CON

1

2 SEMANA 1

3 (DOMINGO) 250940

4 07/01/2018 SELLO Y FIRMA DEL
5 EVALUADOR

6

7 SEMANA 2

8 (DOMINGO) 250840

9 14/01/2018 SELLO Y FIRMA DEL
10 EVALUADOR

11

12 SEMANA 3

13 (DOMINGO) 250940

14 21/01/2018 SELLOY FIRMA DEL
15 EVALUADOR

16

17 SEMANA 4

18 DOMINGO) 250940

19 28/01/2018 SELLO Y FIRMA DEL
20 EVALUADOR

o m
MEDICO JEFE BANCO DE
Instituto Nacional de Enfermedaces



W2DO OPERATIVO:
12.1 Procedimiento:
- Una vez obtenido el paquete globular del dia.
- Pesar y convertir a volumen usando la tabla de conversion
- Registrar los nimeros de lote
- Registrar el volumen
- Homogenizar por 05 veces la tubuladura con el homogeneizador eléctrico
- Cortar segmentos de 3 centimetros.

- La obtencién de la muestra es igual para hemoglobina como para
hematocrito.

HEMOGLOBINA:
- Obtenido el capilar del paquete globular

- Seguir los mismos pasos que cuando se realiza una puncién del dedo
(Seguir las instrucciones del manual del fabricante Hemocue hb 301)

HEMATOCRITO:

- Cortar y llenar el capilar, dejar libre en la parte superior del tubo 5 mm
- Tapar con la plastilina

- Hacer por duplicado

- Centrifugar de acuerdo al programa establecido en la centrifuga

- Leer en la tabla de lectura de hematocrito

12.2 Calculo:

Aplicar la sighiente férmuia:

Peso en gramos del componente - peso en gramos de la bolsa vacia = Mililitros (ml)

Yensidad del componente (gramos 7 mililitro)

Densidades de los componentes sanguineos:
lébulos Rojos CPDA + Solucion aditiva: 1.065 g/Mi
12.3 Registrar los resultados en Formato DI PC-BS CC PG FOR XX




MANUAL DE BRDCE M HTOS GEL G L REVISOR DE PROTCGCOLCS DE INVEST SACION Del i 34

AREXQ N°3-B
INSTRUMENTO PARA LA VERIFICACION ADMINISTRATIVA DE LS PROYECTOS DE INVESTIGACION
(NO ENSAYOS CLINICOS)

Adjuntar la documentacion segun el siguiente orden (marcar con una x):

1 | Solicitud de revision de proyectos

2 | Cartade compromiso

3 | Declaracion de conflictos de interés del Investigador Principal

Proyecto de investigacion, 01 juego version impresa y 01 juego en PDF (en
espafiol)(segln la siguiente estructura: Titulo, resumen, introduicsion, planteamiento del
problema de investigacion, justificacion del estudio, marco tedrico, objetivos, hipotesis®,
4 metodologia, recursos, cronograma, aspectos éficos, referencias bibliograficas (segin
Vancouver), anexos*) ) . ' ‘

K |wIx |X

*De acuerdo a la naturaleza del proyecto de investigaéién :

** Instrumentos para recoleccion de datos u otros segln corresponda.

5 | *Consentimiento informado, 01 juego.

N B

6 Curriculum vitae en caso el investigador no haya enviado previamente su CV o enviar al
correo del investigacion@inen.sld.pe '

Carta de presentacion de la universidad o ficha de registro de proyecto de investigacion
7 (Si el investigador principal va a realizar un proyecto de invastigacion para la obtencion de
un titulo profesional o grade académico) X

Si es un estudio multicéntrico el "i"hrvestigador principal debe ser del INEN.

g | Siellnvestigador principal no es trabajador del INEN y no es un estudio multicéntrico,
debe tener un investigador asociado del INEN pertenecientz al departamento servicio

donde se realizarg el trabajo de investigacion. FSHORLCE
L ENEREDA
e Mﬁm eyIS h

- _‘TE_R"—" -
9 File escaneado completo en PDF, una vez aprobado su proyecto \ _ cOoM

30,40 2018
cioN

*Si su proyecto no reguiere consentimiento informaclo ascribir NA. R { o s

Far

NOTA: Los proyectos observados tienen 3 dias habiles pare corregir las observaciones de lo contrario
pasaré para la siguiente reunion. 'f——'-l:}
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SOLICITUD DE REVISION DE PROYECTOS

Retrospectivo: _ 2% Prospectivo: Nro. PROYEGTO : | I

TiTULO:VOLU A =ad PO(L CEérygTU er D(:‘- L{}g P‘Q—’QU HE& GLDB U LJ:\_Q C‘g

End ) Bhuca Ne SAveze tel oputTiTe KMaeswad e
Ers Cen Menn Do N L Aua Juecon 20\

INVESTIGADOR PRINGIPAL:

: W :
Pllie Coclo Dl Conouasn o
~Nombres y Apellidos

DIAZ CORm IADL
FITTR, clituto d¢ Enfermedaties Naunlﬁt‘,ir :

Edad: 20a300C3 30 2403 40 a 501 50 a 60 B2 SDamésE:I

Titulo Profesional : )»t(,eufl\f—\bbv €9 ‘V':C—NOLDGW« ‘{G!xl Coy Mem (Lua_

Grado Académico :  DheHilte eas emoloe n Heol e

Lugar de Trabajo : 03 Prce Be  Soao ek oo i

Correo Electrénico: /}QJWM%@ W W / _’léfduwa@ Lrus /—"aﬁ[ <
Teléfonos o (®).15 8630 & 422491 Q

Institucién a la que pertenece: _ e ‘ |

INVESTIGADORES ASOCIADOS:

(s — ~— e T ereer
Norbre Apellidos ' Sello y firma

. _ . -
Nornpre Apellidos Sello y finma

3- _ T R
Normore Apeliédﬂé Selloy firma

. — _ —_
Nombre - Apellidos Selloy finna

5. _ . —

............................................

Norears Apellidos Sello y firma




£ SESOR(ES)

f.m W{? { P,cu,u N mﬁu\ﬁﬂ Jeda.

“tomlie , Apelluios
2.- - -
Membna Apellides Sello y lirme

OBJETIVO:

1.- Se cumple oy (o LUTELL Y Cady Sy e/.,xmiglee,ipo&’

Gor  Promniepnl oerca e Lon (jkv(e_,u.u]:b QLQS«A% e

Csonnl A \/OLUM-C‘*J Pomcwwﬁrl Q. AMQ(—#M oJl
gr*c(__[(, A Aot D SM_TQ_

DURACION DEL ESTUDIO R _ AMesen .

NRO. DE PACIENTES T

TIEMPO DE RECLUTAWIENTO S 30 sias
PATROCINADOR L I

INICIO Pésvssm: A 08208 '- TERMINO PREVIST(:): _B_LI_Q?'?&QI 8
N°H.C. a revisar por dia, de que aho(s): ...oeerminnin { Trabajo Retrospectivo) .
PLAN DE PUBLICACION |

Nacional : MO

Infernacionali .../ e e

...............................................................

INVESTIGADOR PRINCIPAL

¢ Llenarlos datos que se soiicitan en este Formato.

oy
Y
L3

Depurtamento de Investigacién
Telf.: 2016500 Anexo: 3000
Email: Investigacion@@inen.sld.pe



ANG DEL DIALOGO Y LA RECONCILIACESN NACIOHAL

CARTA DE COMPROMISH

TITULO DEL ESTUDIO:
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Bance de Laveee oed vttt Nacisord T cusoa s
Dade?  Weoplirieal | L aua ~ Rak .

DECLARACION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL:

Yo, como investigador principal, acepto la responsabilidad de conducir.este estudio de
acuerdo a lo consignado en dicho estudio, del’ Regiamento y del Manual de

Procedimiento del CRP del INEN, y de las normas nacionales e internacionales
aplicables.

Certifico que todos los investigadores y el personal involucrado de esta investigacion, se

encuentran calificados 'y poseen la experiencia suficlente para desempeiiar
adecuadamente su labor en el proyecto

Me comprometo & entregar este estudio finalizado dent:o de los 24 meses de la fecha de
aprobacion, bajo el formato: Tesis y/o Articulo original,

Nombre del Investigador Principal:
Vilne Roc'd Diaz Conouano

Firma y sello.dell igador Principal:
-~ -, N o
I SR

SRR

G

Fecha: 30/ 07 jaoi8

PRGNS T 2 Y TERVIRDY s S N LA A
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ANEXO N1
DECLARACION JURADA DE NO TENER CONFLICTO DE INTERESES

. : /
Yo,: Dila Rocly Diaz Corvonanyy

Investigador Principal del protocolo/proyecto: YoLor e e canusd e log
PRV ETER OlobulalER om of BAvco B¢ Stwrag Dol mwsmiw T
‘ . \

MAGL oush 2 Gasmia HenASER \\M—Q\(:\/\j&\ca&? Liua _Pead -

Declaro bajo juramento y en honor a la verdad que no me encuentro en una situacion de
conflicto de intereses de indole econbémica, politica, familiar o sentimental con respecto al
presente proyecto/protocolo de investigacion. __—

2
iy,

En‘caso de tener situacion de conflicto de interés. . —

s

Este es:

Como constancia de lo expresado en la presente declaracion firmo a continuacion.

Surquillo, _2© _de_JUl\® del 208
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ANEXQ 4
FORMATO DE CALIFICACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

Titulo del proyecto:

A. CUALIDADES DE LA PROPUESTA DE INVESTIGACION {50%, 20)

1.

Compatibilidad con las lineas de investigacion (ver las lineas y prioridades de investigacién en
céncer). Maximo 1 punto

o,

Originalidad de la propuesta= maximo 3 puntos
Muy original  (3)
Mediahamente origina@
Poco original (1)
No original (Reducida) (0)""

Aporte cientifico-técnico= méaximo 8 puntos

3.1 Al conocimiento del tema

Gran aporte(3)

Aporte regul

Poco aporte(1

Irelovante (0)7 L :

5.2 Al mejoramiento de un procedimiento del tema de investigacion
Gran aporte '
Aporte regular {2)

Poco aporte (1)

Irrelevante (0))

Si o)
No (1)

3.3£J)Iicabilidad inmediata

4. Factibilidad de la ejecucion = Maximo 4 puntos

Competenciade los investigadores
Capacitad

No capacitado (0)""

Infraestructura y medios fisicos.
Adecuados

No adecuados (1)

Relasién costo/beneficio

Adecuado@
No adecuads (0)"*
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5. Pasticipacior institucional = maximo 4 puntos
Invesiigacién colaborativa con otras instituciones
Si2)

NogTI"

Intercambio de desarrollo tecnoldgicos.
Alto (2)

Bajo@
B. MERITO TECNICG Y CIENTIFICCO DEL PROYECTO (50%, 20)

6. NMetodologia
Clariciad en la descripcion del problema= Maximo 4 puntos
Muy bueno (4)
Bueno
Limitada (2)
Polre (1)
Deficiente (0)"

Coherencia problema-objetivos-disefio= Maximo 4 puntos
Muy bueno (4)

Buenaq3))

Limitado (2)

Pobre (1)

Deficiente (0)"

Pertinencia de pruebas estadisticas planteadas= Maximo 4 puntos
Muy bueno (4)

Bueno@)

Limitado (2)

Paobre (1)

Deficiente (0)*)

Consideraciones éticas=Maximo 2 puntos
Si(2)

No tieng/(0)!

no aplica (sin puntaje)

Aspectos administrativos = Maximo 2 puntos
Programacion del presupuesto

S

No (0)"?

Cronograma dei proyecto de investigacion

si@)

No (0)" o

Biblicgrafia actualizada (antigliedad de 5 afos, excepto estudios pivotales, al menos 15
referencias, referencia seglin Vancouver) = Maximo 3 puntos

Si cumple totaimente (3)

Si cumple parciaimente (2)

No (0!
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Citacion de referencias segdn Vancouver = Maximo 1 puntos
si()

No ("

El puntaje maximo es 40 puntos

El puntaje aprobatorio serd e! 60% del total es decir 24 puntos

(.]Cuaﬂquier puntaje individual de cero puntos automaticamente hara que
son requisitos indispensables para un adecuado proyecto de investigacion.

Puntaje final:

Desaprobado:

0.C, M.G. SANDRO CASAVILCAZ BRANG

Jete de Banco de Tojldos Tumorales
CMP.27255 RNE. 12628 :

Instituto Naclonal de Entermagages Neoplasicas

Obsearvado:

Observaciones o comentarios:




