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Xiii
RESUMEN

En este estudio de investigacion, el objetivo fue determinar la Frecuencia de Reacciones
Adversas y Factores Asociados al Donante de Plaquetoféresis en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (INEN). Lima, Enero-Diciembre 2017. Las reacciones adversas
pueden presentarse durante la donacién de plaquetoféresis o posterior a la misma; por
consiguiente, para ser donante de aféresis deben cumplir con ciertos criterios adicionales a
un donante de sangre como son; buen acceso venoso, recuento de plaquetas y el conteo de
las diferentes células de la sangre. Se identificé las reacciones adversas a la donacion
(RAD) durante el procedimiento, y se categorizé segun la gravedad. El estudio es de tipo
Basico, descriptivo correlacional; Disefio de Estudio retrospectivo, de corte transversal y
Observacional. La muestra fue de 360 donantes de plaquetoféresis. El Instrumento que se
utilizd fue la Ficha de Registro de reacciones Adversas. Resultados, EI 81.7% de los
donantes fue de sexo masculino y el 18.3% de sexo femenino, el 76.1% presentaron un
hematocrito mayor del 50%, el 34.2% presentaron valores de conteo de plaquetas entre
253-301(10M9/L) y el 5,6% presentaron RAD, siendo las mas frecuentes las reacciones
leves (18) con un 5.04%. Existe Relacidn entre las variables frecuencia de RAD y los
factores asociados al donante, los cuales son: sexo (nivel de significancia de 0.027),
recuento de plaquetas (nivel de significancia de 0.040) y hematocrito (nivel de
significancia de 0.017) las misma que son estadisticamente significativas porque p< 0.05.
Conclusiones: La frecuencia de eventos adversos fue de 5.6% en donantes de
plaquetoferesis del INEN Lima, 2017, los Factores Asociados al donante de

Plaguetoféresis fueron Sexo, Hematocrito y Recuento de Plaquetas.

Palabras Claves: Reacciones Adversas, Plaguetoféresis, Factores Asociados al donante.
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SUMARY

In this research study, the objective was to determine the Frequency of Adverse Reactions
and Associated Factors to the Donor of Plateletopheresis at the National Institute of
Neoplastic Diseases (INEN). Lima, January-December 2017. Adverse reactions may occur
during or after the donation of plateletopheresis; therefore, to be an apheresis donor they
must meet certain additional criteria for a blood donor such as; Good venous access,
platelet count and the count of different blood cells. Adverse reactions to donation (RAD)
were identified during the procedure, and categorized according to severity. The study is
Basic, descriptive correlational; Design of a retrospective, cross-sectional and
observational study. The sample was 360 donors of plateletopheresis. The Instrument that
was used was the Record of Adverse Reactions. Results, 81.7% of the donors were male
and 18.3% female, 76.1% had a hematocrit greater than 50%, 34.2% had platelet count
values between 253-301 (10 ~ 9 / L) and 5.6% presented RAD, the most frequent being
mild reactions (18) with 5.04%. There is a relationship between the variables frequency of
RAD and the factors associated to the donor, which are: sex (level of significance of
0.027), platelet count (level of significance of 0.040) and hematocrit (level of significance
of 0.017) the same as They are statistically significant because p <0.05. Conclusions: The
frequency of adverse events was 5.6% in donors of plateletoferesis of INEN Lima, 2017,
the Factors Associated with the donor of Plateletopheresis were Sex, Hematocrit and

Platelet Count.

Keywords: Adverse Reactions, Plateletopheresis, Donor Associated Factors.
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I. INTRODUCCION

La Plaquetoféresis o aféresis productiva de plaquetas, es un procedimiento que
consiste en la extraccion de la sangre mediante una maquina que separa el 30% de
las plaquetas presentes en el cuerpo sin afectar la salud o condicion fisica del

donante.

La donacién de sangre es un acto humano, el cual permite dar oportunidad de vida a
personas en situaciones de emergencia, por lo tanto, es importante promover la

cultura de donacién, asimismo proteger la salud del donante.

Las Reacciones Adversas a la Donacion (RAD) de sangre total o por Aféresis
son los sintomas y/o signos que presenta un donador, durante o despues de la
donacién. Son respuestas inesperadas que afectan la salud o el bienestar fisico-
emocional de los donantes, se asocian con la extraccion misma de parte de la
volemia del individuo o con las condiciones técnicas propias de los separadores
celulares o instrumentos para el caso de Aféresis y con la destreza del personal de
salud durante el procedimiento de la Flebotomia. (Pefiuela 2007, Bogotd). Los
andlisis de regresion logistica indican que existen cinco factores determinantes en las
Reacciones Adversas (RAD): edad, peso, sexo, raza y estatus del donante por
primera vez. Esta informacién es util para el personal de los bancos de sangre,
quienes pueden identificar a los donantes que estén en alto riesgo de presentar una
RAD vy definir estrategias para la prevencién y manejo de las mismas (Newman et al.

2003)

Muchas de las complicaciones de los procedimientos de Aféresis aplican a las
reacciones adversas a la donacién de sangre completa. Dentro de las mas importantes
se incluyen: Reacciones Vasovagales, Toxicidad por citrato, por anticoagulacion y

Hematomas. (Cortés Bea. Et al. 2008). Por todo lo anteriormente mencionado surge
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la necesidad del presente estudio de investigacién, en la cual se determind la
Frecuencia de Reacciones Adversas y Factores Asociados al donante de
Plaquetoferesis en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas. Lima, Enero-

Diciembre 2017.

Antecedentes y Fundamentacion cientifica

Dogra et al., (2017) India. En su estudio llamado “Eventos adversos durante los
procedimientos de Aféresis: Auditoria en un Hospital Terciario”. Este es un estudio
basado en una auditoria realizada en el afio 2015, estudio observacional prospectivo,
todos cumplian con los requisitos para ser donadores por medio de aféresis, los
procedimientos se llevaron en tres equipos diferentes Haemonetics, Terumo y
COM.TEC la clasificacion de las reacciones fueron tanto locales como sistémicas.
De un total de 1740 procedimientos 1708 fueron plaquetaféresis y 32 plasmaféresis
terapéuticas; el total de casos reportados de reacciones adversas fueron 102, de los
cuales 80 (78.43) eventos se asociaron con donantes y 15 (6.86) a equipos
relacionados con problemas y 7 (6,86) aberraciones técnicas. Los eventos
relacionados con los donantes fueron 20(19,6%) lesiones vasculares y formacion de
hematomas, 47 (46.1%) eventos relacionados al anticoagulante y 13 (12.73%) a
reacciones vaso-vagales. Concluyeron que las reacciones locales a menudo son la
presencia de hematomas por flebotomia defectuosa. Este estudio reportd el 1.2% de
lesiones vasculares, la mayor tasa de reacciones adversas se dan en las mujeres en

comparacién con los varones.

Arora, et., al (2016) India. En su estudio “Un analisis retrospectivo de
donadores de aféresis y las reacciones adversas en un centro de atencion terciaria en
la India” cuyo objetivo fue determinar los motivos y las tasas de diferimiento de

donantes de aféresis junto con la investigacion de las reacciones adversas
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encontradas durante el procedimiento. Se analizaron retrospectivamente los registros
de aféresis de donante Unico desde el 1 de enero de 2010 hasta el 31 de diciembre de
2014. El estudio se llevé a cabo en el Banco de Sangre, Hospital Safdarjung, Nueva
Delhi. Los detalles del donante que se estudiaron incluyeron: edad, sexo, tipo de
donacion (voluntario / reemplazo / repeticion), motivo por el cual el donante fue
diferido y también por el tipo de reaccion adversa. Resultados: Entre los 478
donantes evaluados para el procedimiento de plaquetoféresis, 134 (28.03%) fueron
diferidos. Los aplazamientos temporales representaron la mayoria (93.28%). El
recuento bajo de plaquetas (50.75%) fue la razon principal del aplazamiento del
donante seguido por la baja concentracion de hemoglobina (20.89%). Entre los 344
donantes seleccionados, 15 (4,36%) tuvieron algun tipo de reaccion adversa asociada
con el procedimiento. En su Conclusion sugieren que los criterios de seleccion para
los donantes de plaquetas sean revisados para tratar la escasez de donantes de

aféresis.

Barbosa et al., (2014) Brasil. Realizo un estudio llamado “Factores de riesgo
asociados con la apariciéon de eventos adversos en la donacion de Plaquetas™ el
estudio tiene como objetivo investigar las reacciones adversas mas frecuentes que se
presentan en los donantes de plaquetas mediante la aféresis y relacionar con estas los
factores de riesgo, para esto se utilizd un método retrospectivo, transversal usando la
prueba de chi cuadrado. Los resultados reflejaron que el promedio de edad de los
donantes fue de 40 afios con una desviacion estandar de 8.9%, el tipo de sangre
prevalente fue de O positivo con un 53%. Del total de donantes 406 donantes de los
cuales el 77.2% eran varones y el 51.3% fueron mujeres por otro lado el peso
promedio fue de 78.7% y en el caso de la estatura fue de 169cm otro punto

importante es el valor medio de la hemoglobina que fue de 14.8 g/dl y en caso de
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hematocrito 44%. Concluyeron que los resultados mostrados por los donantes que
tuvieron una reaccion adversa son baja debido a que el proceso es bien tolerado por
ellos; sin embargo, las donaciones por aféresis se presenta mas en una
plaquetoféresis y que la complicacion mas frecuente es la presencia de un hematoma

local.

Tobian, y otros (2014) USA Balltimore. Realizaron un estudio sobre “El
impacto de la solucién aditiva en aféresis de plaquetas en la reacciones alérgicas
transfusionales e incremento de recuento corregido”, el cual tuvo como objetivo
determinar la incidencia de las reacciones alérgicas transfusionales de plaquetas
obtenidas por aféresis con Solucion Aditiva de Plaquetas (PAS) y no PAS
(suspendidos en plasma estandar). La metodologia utilizada fue retrospectiva de
corte transversal y como resultado se obtuvo que la incidencia de reacciones
alérgicas transfusionales (RAT) entre las no PAS, en aféresis de plaquetas fue de
1.85%, y para PAS aféresis de plaquetas fue de 1.01%. En la incidencia de
reacciones febriles no hemoliticas a la transfusion entre aféresis plaquetaria no PAS
(0.70%), en comparacion con PAS aféresis de plaquetas (0.59%). Concluyeron que
Las plaquetas concentradas y re suspendidas con solucion aditiva como el PAS han

presentado una reduccion significativa de las reacciones alérgicas transfusionales.

Dra. C. Hilda M, Ballester y otros (2013) Cuba. En su estudio
“Hemovigilancia de las reacciones adversas a la donacion de sangre”, desarrollé un
programa de hemovigilancia para incrementar la seguridad de la cadena
transfusional, su objetivo fue analizar los efectos de este programa sobre las
reacciones adversas en los donantes de sangre. Identificaron los eventos adversos de
la donacidn en el afio 2002, etapa previa al programa. A partir de 2003, notificaron

las reacciones adversas de la donacién mediante un formulario disefiado para ese fin,
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analizaron sus causas, tomaron las medidas preventivas y correctivas pertinentes.
Efectuaron acciones para prevenir éstas y mejorar la calidad de la colecta, como
resultado se disminuyo la tasa de reacciones del donante de 10,1 por mil donaciones
en 2002 a 1,4 por mil donaciones en 2011. Se eliminaron las reacciones graves y se
minimizaron las moderadas. La reaccion mas frecuente fue la vasovagal leve.
Concluyeron, que la hemovigilancia es una herramienta eficaz para incrementar la
seguridad de los donantes y mejorar la calidad de la colecta de sangre y puede

implementarse con escasos recursos.

Partidar (2013) India. Realizo el estudio “Frecuencia de eventos adversos en
los donantes de plaquetas en centro de transfusion regional en el norte de India”. El
estudio es de tipo Retrospectivo. Los procedimientos de plaquetaféresis se realizaron
en Trima Accel (version 5.1, GAMBRO BCT) y Amicus (version 3.2 FENWAL).
Separadores de celdas. En sus Resultados se registraron el 18% (n = 90) de eventos
adversos en 500 donantes de plaquetas, de los cuales el 9% eran hipocalcemia,
hematoma (7,4%), vasovagal reaccion (0,8%) y efectos adversos relacionados con el

kit en (0,8). Este estudio concluyd que las reacciones de los donantes pueden afectar
negativamente las estrategias voluntarias de reclutamiento de donantes. Los eventos

adversos comunmente observados en los donantes de plaquetas fueron la
hipocalcemia, formacién de hematoma y reacciones vasovagales que pueden
prevenirse mediante donacion, previa educacion de los donantes y cambio de

configuracion de la maquina.

Dra. Fernandez y colaboradores (2010) La Habana - Cuba, Realizaron el
estudio ‘“Plasmaféresis terapéutica. Andlisis de 2 afios en el Instituto de Hematologia
e Inmunologia”. El objetivo de realizar plasmaféresis (PF) terapéutica en este estudio

fue disminuir o eliminar determinadas sustancias patoldgicas que intervienen en la
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fisiopatologia de la enfermedad. La metodologia utilizada fue observacional,
descriptivo y retrospectivo en el que se evaluaron todos los pacientes a los que se les
realiz6 PFT en el periodo comprendido entre enero del 2009 y diciembre del 2010.
Como resultados se evaluaron 295 plasmaféresis realizadas a 35 pacientes con 9
enfermedades o condiciones asociadas con ellas; y se encontré que las reacciones
adversas ocurrieron en 12 ocasiones, lo que corresponde al 4,06 % de los procederes
y fueron, por orden de frecuencia: parestesias y sensacién de entumecimiento (n=5,
41,7 %); urticaria relacionada con la administracion del plasma (n=4, 33,3 %); crisis
vagal en 2 (16,7 %); e hipotension al final del procedimiento en una ocasion (8,3 %),
la que asociamos con hipovolemia, ya que el paciente habia tenido un cuadro
diarreico con deshidratacion el dia antes de la PF. Todas se resolvieron sin
complicaciones. Del estudio se concluye que la plasmaféresis es un proceder con
enormes beneficios terapéuticos cuando se utiliza en enfermedades en las que ha

demostrado su eficacia.

Yuan y Otros (2010) USA-Los Angeles. En su estudio “Reacciones Adversas
asociadas a riesgos agudos, leves, moderado y graves; en donantes de Aféresis en la
coleccion de multicomponentes”, trabajo que fue desarrollado en el dpto. de
Patologia y Medicina de Laboratorio de la Universidad de los Angeles-USA, por un
periodo de 2 afios donde se revisd y registro las reacciones adversas, la metodologia
utilizada fue de disefio prospectivo y de analisis predictivo de la asociacién de
variables que incidian en la ocurrencia de reacciones leves, moderadas, graves y
agudas; como resultados reportaron 0.47% (53/11,333) de los procedimientos de
aféresis, la mayoria fueron reacciones vasovagales 96.2%; siendo las mujeres
quienes presentan un riesgo mayor en comparacion a varones. Por lo tanto, el trabajo

concluye, que las colecciones por aféresis son procedimientos bien tolerados incluso
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en la obtencion de multicomponentes, siendo la frecuencia global en este estudio de
0.47%, habiéndose presentado en mayor prevalencia, en donantes de bajo peso y
talla, mujeres con hematocritos con valores cercanos a los limites normales

inferiores.

Bassi. R, y colaboradores, 2017, Iraqui,. En su estudio titulado “Eventos
adversos de la plaquetoferesis en relacion con el perfil de la sesion de donantes de
plaquetas”. El presente estudio tuvo como objetivo estudiar los eventos del
procedimiento de plaquetas y su relacién con los perfiles de sesiones de donantes y
procedimientos de plaquetas. La metodologia utilizada en el presente estudio fue
observacional y retrospectivo, realizado entre enero a diciembre del 2016, se
realizaron 2013 procedimientos de plaquetas por aféresis, todos los donantes fueron
hombres. Los Eventos Adversos se clasificaron en donantes, equipos/equipos y
técnicas. En los resultados observaron un total de 13 EA, de los cuales 8(61.53%)se
asociaron con los donantes, 3 (23.07%) se debieron a fallas en el kit/equipo y
2(15.38%) se debieron aberraciones técnicas. Las reacciones asociadas con los
donantes fueron, vasovagales 2(0.938%). Concluyeron que las donaciones de
aféresis realizadas en separadores celulares son seguras. La vigilancia meticulosa de
los donantes, la capacitacion de personal y la supervision de especialistas en

medicina transfusional haran que la experiencia del donante sea mas placentera.

Zamamé (2016) Lima - Peru. “Frecuencia y tipos de Reacciones Adversas en
donantes de sangre del Hospital Nacional Dos de Mayo en el Periodo Setiembre-
Octubre 2015”. El estudio tuvo como objetivo Categorizar los tipos de reacciones
adversas mas frecuentes en donantes de sangre del Hospital Nacional Dos de Mayo.
La metodologia utilizada fue de tipo descriptivo, prospectivo y de corte transversal.

En los resultados se encontrd una frecuencia relativa de RAD totales en los
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donantes y fue de 29,7% (209/704) .Las RAD mas frecuente fue el Hematoma 11,8%
(83/704), seguida por la Debilidad 5,1% (36/704) e Inflamacion 3,6% (25/704); y
segun el género en el caso del sexo masculino se encontré una frecuencia de 22,7%
(113/497) y en las mujeres 46,3% (96/207); luego segun la edad en los donadores
entre 18 a 30 afios la frecuencia fue de 42,1% (88/298) y en el grupo entre 31-60
afios fue de 57,8% (121/406); por ultimo segln los antecedentes de RAD, la
frecuencia de los donantes que si presentaron antecedentes de RAD fue de 28,4%
(23/81) y los que no fue 29,8% (186/623); en todos los grupos la RAD mas frecuente
fue el Hematoma. En conclusién, los resultados de este estudio sugieren q las
mujeres, tienen casi el doble de frecuencia de RAD que los hombres, la RAD mas

frecuente en todos los grupos es el Hematoma.

Florian (2015) Cajamarca- Perd, en su estudio “Incidencia de Reacciones
adversas (RAD)inmediatas en el Servicio de Banco de Sangre del Hospital regional
de Cajamarca Enero-Diciembre 2014”, cuyo objetivo fue determinar y analizar la
incidencia de las Reacciones Adversas a la Donacion Inmediata en el Servicio de
Banco de Sangre del Hospital Regional de Cajamarca. Desarrolldé un estudio
descriptivo retrospectivo, el cual contd6 con donantes de sangre que habian
presentado RAD inmediatas. Como resultados se obtuvo que de un total de 1 955
donantes de sangre que fueron atendidos durante el afio 2014, se presentaron 54
casos de RAD inmediatas, de los cuales el tipo de donacion mas frecuente fue de
sangre total con 52 (96.3%) casos, donante por reposicion con 31 (57.41%) casos, el
género en el que predominaron las RAD fue el femenino con 35 (64.81 %) casos; el
tipo de RAD inmediata que se presenté con mayor frecuencia fue la reaccion
vasovagal leve con 36 (66.67%) casos, las RAD mas frecuentes fueron: vértigo

(27.97%), palidez y nauseas (11.86%). Concluye que La incidencia de las RAD
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inmediatas en el Hospital del Regional de Cajamarca durante el afio 2014 fue de
2.76%. Sugiere la hidratacién, como minimo media hora antes de la colecta. Es
mucho més frecuente que una RAD inmediata se presente en una donacion por
aféresis que en una donacién de sangre total. Los sintomas y signos mas frecuentes
presentados en los donantes que desarrollaron RAD inmediatas fueron: vértigo,

nauseas, palidez y disminucion de la PAM (< 15 mmHg).

Justificacion de la Investigacion

La Obtencion de Plaquetas por Aféresis no esta exento de reacciones adversas, la
duracion y la relativa complejidad de este procedimiento incrementa el riesgo del
donador para presentar algunas reacciones adversas. Asi mismo puede ocasionar un
rechazo en el donante y tener que interrumpir el procedimiento o hasta
involuntariamente generar la animadversion a la donacion y eliminar la posibilidad
de convertir donantes de reposicion en donantes repetitivos. La colecta del
componente plaquetario por este procedimiento se obtiene de donantes previamente
seleccionados y aptos, para ser transfundidos a sus pacientes Oncologicos
hospitalizados previa indicacion medica. Este estudio se justifica porque existe la
necesidad de conocer las Frecuencia de Reacciones Adversas y Factores Asociados
al donante para plantear estrategias que nos permitan disminuir el riesgo de presentar

estas reacciones adversas.

En el area de Banco de sangre del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (INEN), no existen estudios sobre Reacciones Adversas en donantes por
Plaquetoféresis, lo cual motiva su estudio. Del total de donantes aproximadamente el

15% son de plaquetoféresis.

Es Importante que el Profesional Tecndlogo Médico esté a la vanguardia de las

probables reacciones adversas en el donante y tenerlas bajo control de manera que no



13

24

se frustre la colecta de plaquetas al momento de la donacién. Ademas, ayudara a
resolver problemas de la practica clinica en las posibles reacciones adversas, lo cual
facilitara la atencion oportuna en el tratamiento de las enfermedades en el paciente

oncoldgico que requieren de la donacién de plaquetas.

El propdsito de esta investigacion es identificar las Reacciones Adversas en
plaquetoféresis y aportar conocimientos de actualidad a la poblacion, la misma que a
su vez facilitara la priorizacion en la planificacion de actividades destinadas a la

prevencion de reacciones adversas en donantes de Plaquetoféresis.

Asimismo, servira como linea de base para posteriores estudios de investigacion en

reacciones adversas presentadas en donantes de Plaquetoféresis.

Problema
1.3.1 Descripcion de la Realidad problematica

Segun el Art. Octavo de la Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos
de la UNESCO (2005). Respeto de la vulnerabilidad humana y la integridad
personal, consideran que se deberia conservar y proteger la salud del donante de

manera integra.

El perfil del donante voluntario tiene como premisa la solidaridad, altruismo,

y acude por sensibilidad humana.

La Plaquetoféresis consiste en la extraccion de la sangre mediante una
maquina que separa el 30% de las plaquetas presentes en el cuerpo sin afectar la
salud o condicion fisica del donante, el concentrado plaquetario reduce la exposicion

del paciente a obtener el hemocomponente de diferentes donantes.
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Existen factores determinates en las Reacciones Adversas y son: peso, Sexo,
edad raza y estatus de donante por primera vez, segun los analisis de regresion

logistica (Newman et. 2005)

Entre las complicaciones de los procedimientos por Plaquetoféresis se pueden
presentar toxicidad por citratos por anticoagulacién, reacciones vasovagales y
hematomas, asi también debilidad, palidez, piel fria, bradicardia, diaforesis y

convulsiones.

En el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas no existen estudios de
Reacciones Adversas a la donacion de Plaquetoféresis asi como también en nuestro
pais. El Conocer la frecuencia de reacciones adversas y los factores asociados que
podrian presentarse en la donacion por plaquetas en el INEN, permitira tomar
acciones inmediatas sobre las principales reacciones que se presenten y como
enfrentarlas, pudiendo disminuir estas reacciones a fin de asegurar una donacion

segura idealmente sin complicaciones.

Conociendo el rol que cumple el Tecnologo Medico en la atencion del
paciente y la importancia de estar preparados frente a un evento adverso durante la
donacién de plaquetas, es que surge la imperiosa necesidad de realizar el presente

trabajo de investigacion.

1.3.2 Formulacién del Problema

Problema General:

¢Cudl es la Frecuencia de Reacciones Adversas y Factores Asociados al donante de
Plaquetoféresis en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas. Lima, Enero -

Diciembre 2017?
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Problemas Especificos:

e ;Cuél es la Frecuencia de Reacciones Adversas en el donante de Plaquetoféresis
en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas. Lima, Enero -Diciembre

20177

e ;Cudles son los Factores Asociados al donante de Plaquetoféresis en el Instituto

Nacional de Enfermedades Neoplasicas. Lima, Enero -Diciembre 2017?

Marco Referencial
1.4.1 Donacion de Sangre y Plaquetas

El Donante de sangré debera gozar de buena salud y cumplir con los protocolos
establecidos segun el PRONAHEBAS. Luego del procedimiento de extraccion se
espera que el hemocomponente se encuentre libre de algun tipo de infeccién y no

haya riesgos al transfundirse la sangre.

A los postulantes se les otorga una ficha informativa y se les sugiere no donar
si presentan alguna enfermedad con riesgo a ser transmitida, ademas de la evaluacion
fisica también se les formula una serie de preguntas de acuerdo al protocolo
establecido. Los Criterios especificos para seleccionar donantes de sangre o
plaquetas estan establecidos en la Norma Teécnica de Calidad N° 11 a 16 del Sistema
de Gestion de la Calidad del Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de Sangre

del Ministerio de Gobierno de Salud del Per( (AAHI-2010, Minsa, 2014).

En el Pert un adulto de 18 a 60 afios de edad, que goce de buena salud y no
haya tenido enfermedad transmisible por sangre, es candidato o postulante a donante.
Cada servicio o unidad de banco de sangre o transfusion tiene normas detalladas

basadas segin Normas Técnicas Nacionales.
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La Seleccion de los donantes se establece de acuerdo a la valoracion
establecida y regulada que indica si un donante esté apto, significa que cumple con
todos los requisitos para donar y el procedimiento no tiene riesgo de afectar su salud

ni la del receptor (Cortés, 2012)

La donacion de componentes sanguineos se obtiene principalmente por el
fraccionamiento de la donacién de sangre total, en otras ocasiones se emplea
separadores celulares, a este tipo de donacion se le denomina Aféresis y se identifica
con una técnica automatizada que, al alternar ciclos repetidos de extraccién y retorno
de sangre, permite separar el producto de colecta. De esta forma se puede obtener
hematies, plasma, plaquetas o granulocitos, este Ultimo componente de muy

especifica indicacion de uso. (AAHI, 2001)

Los requisitos para la seleccion adecuada de los donantes son: identificacion
del postulante, edad desde 18 afios hasta 60 afios, peso no menor de 55 kilogramos,
talla, no menor de 1.50 mts, niveles de hemoglobina o hematocrito en relacion al
género que varian de 12,5 a 17 gr. O de 38 a 50% respectivamente, valores de
presion arterial diastélica entre 60 a 90 mmHg, y entre 90 a 140 mmHg presion
arterial sistélica., temperatura no mayor de 37.4 grados Celsius, entrevista que no
indique riesgo de transmitir alguna enfermedad por sangre exigidas por legislacion,
buen acceso venoso, por ltimo la investigacion seroldgica de enfermedades
transmisibles por sangre exigidas por legislacion y para el caso de tipo de
donaciones dirigidas ,adicionalmente se requiere grupo sanguineo o recuento de

plaquetas en caso de Plaguetoféresis (Harmening, 2005)
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1.4.2 Tipos de Donacion y Donantes

La donacidn es la accion que un sujeto en el uso de sus facultades y derechos
individuales decide donar libre y conscientemente una porcion de su sangre, que
accede a someterse a salvar una serie de requisitos establecidos por las normas
vigentes y permite un escrutinio de su salud, para poder ser utilizadas en pacientes

que requiere de ella.

Se clasifica segun varias conceptualizaciones, una de ellas es de acuerdo a la
motivacion que tiene el donante, puede ser voluntario, entendida en la cual el
donante tiene como premisa la solidaridad, altruismo y acude por sensibilidad
humana, también estd definida como remunerada, aquella que el donante en
realidad es un dador de sangre y recibe alguna recompensa por su donacion y
finalmente esta la autdloga, aquella en que las personas donan para si mismas,
generalmente estimuladas por el temor de recibir sangre contaminada 0 minimizar su
riesgo para contraer la enfermedad. Otra Clasificacion del tipo de donacion es por la
designacion del receptor, es decir para quien 0 que persona se dona, de acuerdo a
ello, pueden ser; de reposicion, aquella que la donacion la efectian donantes que son
reclutados para satisfacer algun requerimiento de sangre, relacionado con la
necesidad de un paciente, sea este 0 no familiar, no se acogen a la definicion de
voluntarios; también esta la donacion dirigida, aquella que el donante establece una
condicionalidad con el receptor, es decir su donacion se efectuara solo si esta se
utiliza para un receptor definido, habiendo una relacion especifica de indicacion

médica, familiar o referida a un tipo sanguineo poco frecuente.(Popovsky, 2002)
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1.4.3 Plaquetoféresis o Aféresis Plaquetaria

Desde 1910 se describid la relacion entre plaquetas y enfermedades hemorragicas, se
Ileg6 a la conclusidn de que los pacientes con cuentas plaquetarias por debajo de los
valores de referencia son beneficiados con la transfusion de plaquetas contenidas en

sangre recién extraida.

Con la promocion y desarrollo de los equipos de aféresis en la década de los
60 y 70 se introdujo un nuevo término en el vocabulario médico: “Plaquetoféresis”,
este método permite tener una dosis terapéutica 6ptima de una maquina
automatizada llamada separador celular con un equipo estéril desechable, donde es
posible separar el componente de la sangre que se desee y retornar al donador el

resto de sus componentes sanguineos.

Los procedimientos de aféresis para la obtencion de concentrados de

plaquetas, se empezaron a realizar a principios de la década de los 70.

La Plaquetoféresis o Aféresis Plaquetaria consiste en la extraccion de la
sangre mediante una maquina que separa el 30% de las plaquetas presentes en el

cuerpo sin afectar la salud o condicion fisica del donante.

En la Aféresis Plaquetaria se requiere que el donante esté conectado a un
separador celular por un lapso de 60 a 90 minutos, tiempo en el cual se procesan
4,000 a 5,000 mililitros de sangre, la cantidad de plaquetas obtenidas depende del
tipo de separador celular y las caracteristicas del donador como peso talla, numero
de plaguetas y hematocrito, en la actualidad existen separadores celulares que
obtienen de 3.0-7.0 concentrados de plaquetas, lo cual equivale de 3 a 14

concentrados plaquetario” Actualmente el uso de la nueva Tecnologia en los
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diferentes separadores celulares ofrece un nivel de leucorreduccién éptimo que

favorece la utilizacion de este recurso con mas frecuencia y mejores resultados.

La sangre se extrae de una vena gruesa y firme, por lo general de la region
ante cubital ,pasa a través de un equipo estéril, llega a una centrifuga la cual gira a
3600 revoluciones por minuto separando los distintos componentes de acuerdo al
peso y densidad de cada uno, las plaquetas se separan derivandolas hacia una bolsa
de recoleccion, mientras los otros componentes retornan al donante; durante ese
tiempo el donante permanece conectado al equipo, acostado en un sillén de donacién
especialmente adaptado para su comodidad y bajo un ambiente y temperatura

agradable.

Mediante la Plaquetoféresis se separan las células y hay remocion de

plaqueta, los demés hemocomponentes retornan al donante.

Se realiza la determinacion de biometria hematica para conocer la cuenta
plaquetaria y hematocrito del candidato a donar plaquetas, asi mismo se detecta la
presencia del antigeno y anti-core de hepatitis “B”, antigeno y anticuerpos contra el
virus de inmunodeficiencia humana (VIH), anticuerpos contra hepatitis “C”, HTLV I

y 11, sifilis y enfermedad de Chagas. (Mendoza, 2007).

Factores Asociados al Donante

Los factores asociados al donante que se han considerado en la presente
investigacion son los siguientes: Edad, sexo, peso, talla, recuento de plaquetas, grupo

sanguineo, hematocrito.
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Edad

Es el tiempo transcurrido desde el nacimiento de una persona hasta la actualidad. En
plaquetoféresis se considera desde los 18 afios hasta los 60 afios en ambos sexos, la

cual se clasificd segun terciles:

1. De 18 - 24 afios

2. de 25 - 29 anos

3. de 30 - 44 afos

4. de 45 - 60 afos

Sexo

Es una variable bioldgica y genética que divide a los seres humanos en dos
posibilidades solamente: mujer u hombre. La diferencia entre ambos es facilmente
reconocible y se encuentra en los genitales, el aparato reproductor y otras diferencias
corporales, tanto los hombres y mujeres pueden ser donantes de Plaquetoféresis si

cumplen con los requisitos establecidos. 1. Masculino 2. Femenino

Peso

Indicador utilizado para medir la masa de un cuerpo u objeto, el peso considerado en
los donantes de plaquetoféresis es mayor o igual a 50Kg en ambos sexos. Para el

estudio se consideraron los siguientes terciles.

1.55 - 68 Kg
2. 69-78 kg

3. 79-115 kg
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Talla

Indicador utilizado para la estatura de una persona, medida desde la planta del pie
hasta el vértice de la cabeza. En donantes de plaquetoféresis se considera mayor o
igual a 1.50mts. en mujeres y hombres. Para el estudio se consideraron los siguientes

terciles

1.1.5-1.69 mts.

2.1.7-1.9 mts.
Recuento de Plaquetas

Es un examen de laboratorio que mide la cantidad de plaquetas en la sangre.
Las plaquetas son partes de la sangre que ayudan a la coagulacion, son méas pequefias
que los globulos rojos y los blancos. Se considera valores aceptables para ser

donante desde 150,000 mm3 hasta 400,000 mm3.

Las plaquetas intervienen esencialmente en la detencion de hemorragias. Para
ello actuan en la hemostasia primaria, mediante la formacion de trombo blanco
plaquetario, y la produccion de factores que participan en algunas de las etapas de

coagulacion (Garcia, Rubio, & Crespo, 2015)

El recuento de Plaquetas (PLT O PLQ) consiste en la determinacion del
nimero de trombocitos presentes en un volumen determinado de sangre
(generalmente en 1 mm®). Puede realizarse de una forma aproximada contando los
trombocitos presentes en varios campos de una extension sanguinea observada
microscopicamente. Sin embargo, también se puede llevar acabo un recuento de
plaquetas mas exacto, mediante el empleo de una camara de recuento o mejor aun
con contadores electrénicos de células (Campal, Garcia, & Carrasc,2012, p 278). Se

ha considerado los siguientes intervalos.
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1.174 - 252 mm3
2.253- 301 mm3
3.302- 478 mm3

Grupo Sanguineo

Los grupos sanguineos son una clasificacion que se hace de la sangre de acuerdo con
las caracteristicas presentes de glébulos rojos y suero. Los que se han considerado

en el estudio son los siguientes (ABO) y el factor Rh.
1. O Rh Positivo

2. B Rh Positivo

3. Al Rh Positivo

4. Al B Rh Positivo

5. A2 Rh Positivo

6. B Rh Negativo

Hematocrito

Proporcion de globulos rojos con relacion al volumen total de la sangre; se expresa
de manera porcentual. Los niveles de hematocrito considerados para donantes de
Plaquetoféresis en hombres es mayor o igual 40% y en mujeres es mayor o igual a

38%. Se han considerado los siguientes:
1. 38% Hcto.
2. 38-50% Hcto.

3. >50% Hcto.
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1.5.1 Reacciones Adversas

Los eventos adversos durante o después de la donacion se llaman reacciones
Adversas a la donacion. Son los sintomas y/o signos que presenta un donador antes,
durante o después de la donacion, y puede presentar cualquier persona candidata a

donar cualquier fraccion sanguinea. (Loera, 2010).

En la plaguetoféresis o donacion de sangre las reacciones adversa son eventos
inesperados e impredecibles y van a afectar la salud del donador, se debe poner
mayor énfasis en la volemia. El profesional encargado del procedimiento debe estar

en todo momento monitoreando al donante (Cortés, 2008)

1.5.2 Reacciones VVagales

+ Leves: Cuando presenta cualquier sintoma aislado de mareo, palidez, y el

donador se recupera después de 15 minutos.

« Moderada: Cuando presenta pérdida de la conciencia y el donador se recupera

antes de 15 minutos.

« Severa: Si el donador presenta tetania, incontinencia urinaria, Convulsiones:

(Loera, 2010).

a) Reacciones Vasovagales a la donacion de Sangre Completa

Las Reacciones vasovagales se presentan por la estimulacion del nervio vago, lo que
ocasiona reduccion de la frecuencia cardiaca y la dilatacion de los vasos sanguineos
del cuerpo por mediacion del sistema parasimpatico. La frecuencia cardiaca lenta y
los vasos sanguineos dilatados hacen que llegue menos cantidad de sangre al
cerebro, provocando asi el desmayo. En la donacion de sangre total, las reacciones
vasovagales se presentan de 2 al 5%, dentro de estas se observan palidez, debilidad y

somnolencia, otra de las reacciones vasovagales es el sincope, caracterizado por
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pérdida momentanea del conocimiento, ocasionada por falta de irrigacion sanguinea
en el cerebro, lo que conlleva a hipotension y bradicardia, oscila entre el 0.8 al

0.34% de las donaciones.

b) Reacciones por Venopuncion a la donacién de sangre completa

Este tipo de reacciones se derivan de errores en la técnica de la flebotomia por parte
del personal encargado de la recoleccion de la sangre. Su frecuencia es proporcional
al grado de experiencia y pericia del personal del banco de sangre. Los signos y
sintomas mas comunes incluyen eritema en el sitio de venopuncion, dolor en la fosa
ante cubital y hematoma. Otras entidades menos frecuentes son la puncion nerviosa
o arterial, cambios sensitivos persistentes, neuralgia y pseudoaneurisma de la arteria

braquial (AAHI-2001, Harmening 2005)

) Reacciones Vasovagales a la Donacion por Aféresis:

Estas Reacciones son similares a aquellas asociadas con la donacion de sangre
completa. Los sintomas incluyen debilidad, palidez, diaforesis, bradicardia, piel fria,
fosfenos y ocasionalmente convulsiones. Se ha encontrado que la incidencia de e

estas reacciones es superior a mujeres que a hombres. (Tomita, y otros, 2007).

d) Anticoagulacion en la donacidn de Aféresis

El anticoagulante utilizado en plaquetoféresis es el citrato, la toxicidad debida a su
union con el calcio es un problema mas sensible que la misma anticoagulacion.

(Stewart, 2010).

e) Toxicidad por citrato en la donacion por Aféresis

Los Procedimientos de plaquetaferesis implican la administracion de soluciones
citratadas a los donantes, el anticoagulante utilizado es citrato y la toxicidad de vida
a su union con el calcio es un problema mas sensible que la misma anticoagulacion.

(Stewart, 2010), la elevacion en la concentracion sérica del citrato conlleva a la
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aparicién de signos y sintomas clinicos en el donante que incluyen parestesias,
tetania muscular y arritmias cardiacas. Los factores a tener en cuenta en cuanto a los
riesgos de toxicidad del citrato son la concentracion del citrato en la solucion
anticoagulante, La cantidad de citrato administrado y la tasa a la cual se hace la
reinfusion. Los equipos utilizados en el pasado para leucoaferesis incluian la
heparinizacion de los donantes y con frecuencia se prolongaban los tiempos de
tromboplastina parcial, afortunadamente en la actualidad ya no se emplean dichos

separadores. (Mc Leod).
f) Reaccion de toxicidad por citrato (Procedimientos de Aféresis)

LEVE: Si se presentan uno o mas de los siguientes signos y sintomas: parestesias

peribucales, mareo, temblor o nauseas.

MODERADA: Si presenta uno 0 mas signos o sintomas de reaccion leve, mas uno o
varios de los siguientes: espasmos musculares, escalofrios, vomito u opresion

toraxica.

SEVERA: Si presenta uno 0 mas signos o sintomas de reaccion leve o moderada
mas uno o varios de los siguientes: tetania, convulsiones, broncoespasmo,

laringoespasmo o reaccién moderada que no responda a manejo inicial.

g) Hematoma en la donacién por Aféresis

Como la sangre es retornada a la circulacion del donante bajo presion que le
imprimen las bombas de los instrumentos de aféresis, se puede propiciar la aparicién
de hematomas en el sitio de venopuncidn, e interrumpir especialmente si la aguja se
desplaza y la infusion continla en la fosa ante cubital. Los sitios son dolor y edema

en el sitio de la infusion. Se debe interrumpir inmediatamente el flujo y manejar el
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hematoma tal como se realiza en la donacidn de sangre completa. Robinson et al, (p.

7-8)

h) Hemolisis mecanica en la donacion por Aféresis

Debido a que la sangre es enviada a traves de un sistema de conexiones tubulares ya
centrifugas de diferentes configuraciones, una de las complicaciones de los
procedimientos de aféresis es la hemolisis. La frecuencia de este efecto adverso se ha

calculado en 0.07 % a 1 por cada 1500 transfusiones (Robinson et al, 1990).

i) Efectos Circulatorios en la donacion por aféresis

La hipovolemia es una complicacion rara ya que el volumen extracorporeo de los
instrumentos de citaferesis es pequefio (usualmente menos de 200ml). De la misma
forma la incidencia de reacciones vasovagales es inferior a lo reportado para la

donacién de sangre completa. (Palomino, 2011)

j) Complicaciones potenciales de los donantes repetitivos por Aféresis

Debido a que los donantes por citaferesis pueden donar mas frecuentemente que los
donantes de sangre total, existen unas complicaciones que pueden resultar como
consecuencia de multiples donaciones. Estas involucran la deplecion de las células

sanguineas y de las proteinas plasmaticas.

Las tecnologias modernas de aféresis permiten la recoleccidn de dos unidades
de eritrocitos a partir de un solo donante. Este procedimiento es ampliamente
utilizado en donaciones aut6logas de pacientes quirirgicos y su uso esta aumentando

para donaciones alogénicas.

1.5.3 Clasificacién de reacciones adversas

Las donaciones de sangre total y de aféresis se pueden clasificar segun varios

criterios, de acuerdo a la documentacion de varios afios de experimentacion, de esta
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manera se sintetiza su identificacion, reporte, valoracion y hasta tratamiento
oportuno. La Sociedad Internacional de transfusion sanguinea (ISBT) y las
organizaciones que conforman la hemovigilancia europea. Destacando
principalmente las correspondientes a los Ingleses, Franceses y Espafioles, nos
proponen la estandarizacion para la coleccion y presentacion de las reacciones
adversas, teniendo en cuenta ademas su severidad y sus complicaciones, las cuales
han sido graduadas de acuerdo al tratamiento y duracion de los sintomas, en febrero
del 2008 la definicion de las categorias fueron propuestas y posteriormente validadas
y confrontadas en consenso por expertos en dichas complicaciones, participando en
dicha validacion 50 paises que consensuaron la categorizacion y la graduacion de las

reacciones adversas en donantes particularmente de aféresis. (Guerreo, 2013).
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A)
Complicacion
con sintomas

B)

Complicacion
con sintomas
generalizados

C)

Complicacion
relacionada con
aféresis

D)

Otras
complicaciones

localizados
Al. B1. CL No relacionados al
Complicacién por Inmediata Relacionados p;pceqllm!ento de
extravasacion de con ateresis ni a
sangre, hematoma, procedimientos | F64CCIONES qule S€
puncion arterial por aféresis ocasione en €
donante por causa
A2. B2. C2. del mismo.
Complicaciones Inmediata Relacionada al

caracterizadas por
dolor: Irritacién de
nervio, lesion
directa, dolor en el
brazo.

Antes de retirarse

citrato

A3. B3. C3.
Otras Inmediata con Hemolisis
Complicaciones lesion
Tromboflebitis
reaccion alérgica
local.
B4. C4.
Tardia Reaccion
alérgica
generalizada
B5. C5.

Tardia con lesion

Embolismo

También existe una clasificacion de las reacciones al citrato, modificada por Makar,

que segun el grado de intensidad como afecta al donador lo pondera segun los signos

y sintomas que se producen en el donante y las acciones que se ejecutan para

minimizar o controlar la reaccion, este grado es cuantificado de cero a cinco en

funcion de mayor complicacion del estado del donador y la existencia de sintomas y

signos
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Grado efecto al | Descripcién Accion
donador
0 Sin efectos relacionados al
citrato.
1 Parestesias, sabor metalico, | Bebida, jugo, fruta
escalofrios o frialdad.
2 Lo mismo que el grado Reducir el flujo de retorno a la
anterior tasa de citrato en retorno
3 Escalofrios, temblores, Reducir flujo de retorno, tasa de
nauseas o sintomas retorno ACD vy adicionar fuente
persistentes de bicarbonato, calcio
4 Ingesta de Calcio y debe Calcio adicional y suspender el
suspenderse el procedimiento
procedimiento
5 Pérdida de conciencia, Gluconato de calcio 10%
convulsiones, sintomas
mas.
Tabla 3.

Clasificacion Por Gravedad

RAD Leve: Hematoma por venopuncion,

NO GRAVE | Mareos/vértigo, escalofrios, palidez, sudoracion, nauseas,
parestesias peri bucales.
Moderado: Tetanias, taquicardia, disnea, rigidez, cefalea
intensa, pérdida de conciencia hasta 30 seg, hipotension a
menos de 30 mm Hg

RAD GRAVE | Severo: Dolor precordial, convulsiones, pérdida de

Que requieren
de

hospitalizacion

conciencia mas de 30seg.,relajacién de esfinteres

Respuesta nociva, potencialmente mortal. que produzca

invalidez o incapacidad o enfermedad




1.6.

1.7

41

Hipotesis de Investigacion
1.6.1 Hipotesis General

Existe Relacion significativa entre las reacciones adversas y los factores asociados
al donante de plaquetoféresis en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Lima, Enero- Diciembre 2017.

1.6.2 Hipdtesis Especifica:
Existe Reacciones adversas en los donantes de Plaquetoféresis en el Instituto

Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Existe factores asociados en los donantes de Plaquetoféresis en el Instituto Nacional
de Enfermedades Neoplasicas.

Operacionalizacion de Variables

1.7.1 Variable Dependiente:

Reacciones Adversas de Plaquetoféresis

1.7.2 Variable Independiente:

Factores Asociados al Donante (Edad, sexo, peso, talla, recuento de plaquetas, grupo

sanguineo, hematocrito).
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» Reacciones
de
Plaquetoféresis.

Adversas

V. Independiente

Factores Asociados al

Donante
« Edad
* Sexo
*  Peso
+ Talla
* Recuento de
Plaquetas

« Grupo Sanguineo

* Hematocrito

fisico-emocional de los sujetos
de
donacién de sangre por Aféferis
.(Anaya2005)

en los procedimientos

Son las condiciones intrinsecas
del donante referido a su estado

fisico.

Variable Definicion Definicion
Conceptual Operacional

V. Dependiente Respuestas  Inesperadas  que | Observacion de
afectan la salud o bienestar | signos y sintomas

como escalofrios,
sudoracion, mareos y

desmayo.

Conjunto de factores
que se obtienen de la
ficha de Reacciones

Adversas y mediante
los

medicion con

equipos adecuados.

1.8 Objetivos:

1.8.1 Objetivo General:

Determinar la Frecuencia de Reacciones Adversas y Factores Asociados al donante

de Plaguetoféresis en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas. Lima,

Enero- Diciembre 2017
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1.8.2 Objetivos Especificos:
e Objetivo Especifico 1

Identificar la Frecuencia de Reacciones Adversas en el donante de Plaquetoféresis
en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas. Lima, Enero-Diciembre

2017.
e Objetivo Especifico2

Identificar los Factores Asociados al donante de Plaquetoféresis en el Instituto

Nacional de Enfermedades Neopléasicas. Enero —Diciembre 2017
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Il. MATERIAL Y METODOS
2.1 Tipo, nivel y disefio de investigacion
2.1.1 Tipo de estudio

El presente estudio de investigacion es de tipo Basico, no experimental, descriptivo,
correlacional. Los estudios descriptivos segun Sanchez y Reyes (2015) “consiste
fundamentalmente en describir un fendmeno o una situacion mediante el estudio del
mismo en una circunstancia témporo — espacial determinada. Son investigaciones

que traten de recoger informacion sobre el estado actual de un fendémeno” (p. 49).

El estudio es Descriptivo porque se describen cada una de las variables involucradas,
es una investigacion que pretende observar aquellos factores asociados a las
reacciones adversas describirlos, analizarlos y buscar relacion para determinar

probable asociacion de variables.

Los estudios correlacionales miden las 2 6 mas variables que se pretende ver si estan
0 no relacionadas en los mismos sujetos y despues se analiza la correlacion
propésitos medir el grado de relacién que existe entre 2 0 mas conceptos segun

Sampieri (21 del 02 -2014)

2.1.2 Nivel
Descriptivo, causal porque busca solucionar los problemas practicos que ocurren en
la donacion de plaquetoféresis y se centran en recolectar datos que describan la

situacion tal y como es sin intervenir ni modificar las variables de estudio.

2.1.3 Disefo de Estudio

El disefio de estudio es retrospectivo porque se basa en informacion ocurrida en el
pasado, transversal porque se recolecta datos en un solo momento, en un tiempo

Gnico. Su propdsito se centra en describir variables y analizar su comportamiento en
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un momento dado, observacional porque se sustenta en el uso de técnicas que
permiten al investigador adquirir informacion por medio de la observacion directa y
el registro de fendmenos, pero sin ejercer ninguna intervencion (dejando libres a los

observados).

Poblacion y muestra:
2.2.1 Poblacién:

La poblacion estuvo conformada por los donantes aptos para Plaquetoféresis que
acudieron al &rea de Banco de sangre del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplésicas (INEN) Durante los meses de Enero a Diciembre del 2017, siendo un
total de 5690.

2.2.2 Muestra:

La muestra estuvo conformada por los 360 donantes aptos para Plaquetoféresis que
acuden al area de Banco de sangre del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (INEN) Durante los meses de Enero a Diciembre del 2017, mediante un
muestreo probabilistico. Segin Roberto Herndndez Sampieri define “Que todos los
elementos de la poblacidn tienen la misma posibilidad de ser escogidos y se obtienen
definiendo las caracteristicas de la poblacion y el tamafio de la muestra, y por medio
de una seleccion aleatoria o mecanica de las unidades de analisis.”

Para calcular el tamafio de la muestra se tomo un nivel de confianza del 95% con un

margen de error del 5%. Para hallar la muestra se aplicé la formula estadistica que es

la siguiente:

3 :\-’><7a3 xpxq
d’x(N—1)+Zj X pxq

n

Donde:

— N = Total de la poblacion de donantes 5690
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— n = Tamafo de la muestra que queremos calcular

— Zo=1.96 al cuadrado (si la seguridad es del 95%), coeficiente de confianza para

un nivel de confianza determinado.
— p = Proporcidon esperada (en este caso 5% = 0.05), probabilidad de éxito.

— g =1-p(eneste caso 1-0.05 = 0.95), probabilidad de fracaso.

d = Precision (5% de error maximo admisible).

2.2.3 Criterios De Inclusion:

Todos los donantes aptos para Plaquetoféresis durante el periodo de investigacion
que acudieron al Servicio de Banco de sangre del Instituto Nacional de

Enfermedades Neoplésicas (INEN).

2.2.4 Criterios de Exclusion:

— Donantes no seleccionados como aptos para donacion de Plaquetoferesis
— Donantes de Plaquetoféresis que no hayan culminado el proceso de donacion

Técnicas e instrumentos de investigacion

En el presente estudio se utilizaron las siguientes técnicas e instrumentos.

2.3.1 Técnicas.

Para medir la variable Dependiente: Reacciones Adversas se utilizd la Técnica de
Observacion, con su Instrumento: Ficha de Registro de reacciones Adversas
elaborado y modificado por la investigadora, tomando como base el Formato de
Registro de reacciones adversas a la donacion de sangre y sus componentes, Instituto

Nacional de Cardiologia. Ignacio Chavez 2011, L.Mendoza ,2013.México
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Para medir la variable Independiente: Factores Asociados a las Reacciones
Adversas, se utilizé la Técnica de Observacion, utilizando como Instrumento Ficha

de Reacciones Adversas al donante.

Instrumentos.
2.4.1 Instrumentos recoleccion de datos

Se utilizo el siguiente instrumento para ambas variables del estudio de investigacion:

e Ficha de Registro de Reacciones Adversas en donantes de Plaquetoféresis en el

Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas. Lima, Enero- Diciembre 2017.

2.4.2 Validacion de Instrumentos

El Instrumento utilizado en el estudio de investigacion ha sido elaborado y
modificado por la Investigadora, tomando como modelo el Formato de Registro de
reacciones adversas a la donacion de sangre y sus componentes, Instituto Nacional
de Cardiologia. Ignacio Chavez 2011, L.Mendoza ,2013.México, asimismo este

instrumento ha sido validado por Juicio de expertos.

2.4.3 Técnicas para el procesamiento de datos

Se aplicé la Fichas de Reacciones Adversas, previo consentimiento otorgado por el
Servicio de Banco de sangre del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
(INEN), y estuvo a cargo de dos personas entrenadas para realizar la recoleccidén

de informacion de datos de los registros de Reacciones adversas.

Las Fichas de Reacciones Adversas se ingresaron a una base de datos en
computadora con informacion valida para ser procesada por programas estadistico-
matematicos (SPSS PASW Stadistics 23) luego se procedio a realizar el analisis

descriptivo de cada una de las variables.
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Se utilizé pruebas de asociacion chi Cuadrado, una de las mas utilizadas y
eficientes para comprobar la relacion que hay entre las variables independiente con

las diferentes reacciones adversas en donantes de Plaquetoféresis.

Para el andlisis de los datos y verificacion de las hipétesis se utilizé tanto la

estadistica descriptiva como la estadistica inferencial, se emplearon:

Frecuencias absolutas y relativas (%), con las que se establecieron la relevancia

de algunas caracteristicas de la muestra.

Medidas de tendencia central. (media, mediana, desviacion estandar)

Pruebas de asociacion de chi Cuadrado

Se considero una significacia estadistica un valor de Pearson (p<0.05)

2.4.4 Procedimiento y andlisis de la Investigacion

Presentacion del Proyecto de investigacion hacia la Direccion de Investigacion

de la Facultad de Ciencias de la Salud de la USP

e Presentacion del Proyecto de Investigacion al Comité de Etica de la USP.

e Solicitar autorizacion al Director del Instituto de Enfermedades Neoplasicas
(INEN).

e Coordinar con el Médico Jefe del Servicio de Banco de Sangre del INEN para la

aplicacion del instrumento.

Primer momento:

e Se procedera a realizar las coordinaciones con el Médico Jefe de Laboratorio y
Tecndlogos para la aplicacion del instrumento.

e Contar con la autorizacion del Servicio de Banco de Sangre del Instituto

Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN).
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Segundo Momento:

La ejecucion del instrumento: Se recolectd la informacion del registro de Reacciones

Adversas al Donante de Plaquetoféresis del Servicio de Banco de sangre.

Consideraciones Eticas

El presente trabajo de investigacion respetara los principios de Investigacion en seres

humanos de la Declaracion de Helsinsky.

Principio de Autonomia: Se respetd la privacidad de los pacientes en estudio,

no considerando sus nombres, durante la obtencion de informacion.

Principio de Justicia: Se considera a todos los pacientes aptos como parte de la
poblacion, no se excluird a aquellos que tengan alguna condicion social en

especial (ni raza, ni credo).

Principio de Beneficencia: Este trabajo ayudara al Profesional de la Salud a

mejorar su atencion al paciente, aumentando efectividad y eficacia.

Principio de No Maleficencia: El estudio de investigacion no perjudico a
ningan paciente incluido en la investigacion, muy por el contrario, ayudd a

obtener informacion importante de las reacciones adversas.
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I11. RESULTADO

Se procesd la informacién de un total de 360 donantes aptos de Plaquetoféresis que
asistieron al Servicio de Banco de Sangre del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (INEN) durante el periodo Enero a Diciembre 2017, teniendo en cuenta todo
los requisitos necesarios para el desarrollo de la presente investigacion. Se realizd el

analisis descriptivo de todas las variables colectadas en el estudio.

Tabla 5.

Edad en donantes de Plaquetoféresis en el INEN - 2017

Edad Frecuencia Porcentaje Intervalo de confianza al 95%
Inferior Superior

18-24 71 19,7 15,6 23,6
afos

25-29 83 23,1 18,9 27,5
afos

30-44 165 45,8 40,6 51,4
afos

45 - 60 41 11,4 8,1 15,0
afos

Total 360 100,0 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia con informacion proporcionados por Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas 2017.

Edad en donantes de Plaguetoféresis en el INEN -
2017
5 1 45
40
30 23
197 o
20 ) 11.4 °
10 | . .
0 = -
Edad Edad Edad Edad
18 - 24 afos 25-29 anos 30-44 anos 45 - 60 anos

Fuente: Elaboracion propia con informacidn proporcionada por Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas 2017

Figura 1. Edad en donantes de Plaquetoféresis en el INEN - 2017
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De la tabla 5 y Figura 1. Al realizar el andlisis de la edad por grupo etario se pudo
evidenciar que el grupo de edad que con mas frecuencia acudié al Servicio de Banco de
Sangre para la donacién de Plaquetoféresis estaba comprendida entre las edades de 30 a 44
afios con un 45,8% (I1C95% 40.6 — 51.4) en relacion a los deméas grupos de edades, y el

grupo que con menos frecuencia acudio fue de 45-60 afios con un 11.4% ( 1C 95 % 8.1 -

15.0)
Tabla 6.
Distribucién por género de los donantes de Plaquetoféresis en el | INEN -2017
Genero Frecuencia Porcentaje Intervalo de confianza al 95%
Inferior Superior
Femenino 66 18,3 14,4 21,9
Masculino 294 81,7 78,1 85,6
Total 360 100,0 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia con informacién proporcionada por Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas 2017

Distribucion por género de los donantes de
Plaquetoféresis en el INEN - 2017

H Femenino

B masculino

Fuente: Elaboracion propia con informacidn proporcionada por Instituto Nacional de Enfermedades Neopléasicas 2017
Figura 2. Distribucion por género de los donantes de Plaquetoféresis INEN-2017

De la tabla 6 y Figura 2. En el tiempo planteado para el estudio se atendieron un total de
360 donantes de los cuales el 81,7% (IC95% 78,1 — 85,6) que acudieron al Servicio de

Banco de Sangre fueron de sexo masculino, y tan solo el 18.3% fueron de sexo femeninos
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(1C95% 14.4-21.9). Observamos que la frecuencia de donantes de Plaquetoféreis de mayor

predominancia es el sexo masculino.

Tabla 7.

Distribucién por Peso en donantes de Plaquetoféresis INEN -2017

Peso Frecuencia Porcentaje Intervalo de confianza al 95%
Inferior Superior
55 - 68 Kg 121 33,6 28,6 33,6
69 - 78 Kg 130 36,1 36,1 69,7
79 - 115 Kg 109 30,3 30,3 100,0
Total 360 100,0 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia con informacién proporcionada por Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas 2017

Distribucion de peso en donantes de Plaquetoféresis en
INEN-2017

H%

Peso Peso Peso
55-68Kg 69 - 78 Kg 79 -115Kg

Fuente: Elaboracion propia con informacidn proporcionada por Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas 2017

Figura 3. Distribucion por peso en donantes de Plaquetoféresis INEN -2017

De La Tabla 7 y Figura 3. Los donantes que tuvieron un peso entre 55 y 68 kg
representaron el 33.6% (121/360) (1C95%28.6 — 33.6), de los donantes que tuvieron un
peso entre 69 a 78 kg representaron el 36.1% (130/360) (1C95%36.1 — 69.7),y de los
donantes que pesaban entre 79 a 115 kg representaron el 30.3% (109/360) (1C95% 30.3 —

100.0) siendo el segundo tercil el mas frecuente.
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Tabla 8.

Distribucién de talla (mts) en donantes por Plaquetoféresis en el INEN -2017

Intervalo de confianza al 95%
Talla

Frecuencia Porcentaje Inferior Superior
1.5-1.69mts 202 56.2 49.52 61.31
1.7-1.9 Omts 158 43.8 38.69 49.19
Total 360 100,0 100,0 100,0

Fuente:Elaboracion propia con informacion proporcionada por Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas 2017

Distribucion de talla(mts) en donantes de
Plaquetoféresis INEN - 2017

60,00% *

s000%
a000%
30,00% J o
20,00% J

10,00%

0,00% ¢«
Talla 1.5 - 1.6 mts Talla1.7 - 1.9 mts

Fuente: Elaboracion propia con informacidn proporcionada por Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas 2017

Figura 4. Distribucidon de talla(mts) en donantes de Plaquetoféresis INEN - 2017

De la tabla 8 y Figura N° 4. El 56.2% (202/360) (1C95%49.52 — 61.31) de los donantes
tenia una talla entre 1.5 a 1.6 mts, mientras que el 43.8% (158/360) (1C95%38.69 — 49.19)
tenia una talla entre 1.7 a 1.9 mts. Observamos que la frecuencia de talla en los donantes es

del primer tercil (1.5-1.6).
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Tabla 9.

Distribucién de recuento de plaquetas en donantes de Plaquetoféresis INEN -2017

Recuento de Plaquetas Intervalo de confianza al 95%
Frecuencia  Porcentaje Inferior Superior
174 - 252 (10M9/L) 114 31,7 26,9 36,4
253 - 301 (10M9/L) 123 34,2 29,4 39,4
302 - 478 (10M9/L) 123 34,2 29,2 38,9
Total 360 100,0 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia con informacion proporcionada por Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas 2017

Distribucion del Recuento de plaquetas en donates de
Plaquetoféresis INEN-2017

345 1
34
335
33 A
325 7
32
315 +
31
305 7 P
30 : ‘ -

Rec. Plaquetas Rec. Plaquetas  Rec. Plaquetas

174-252 (1079/L) 253-301(1079/L) 302-478(1079/L)

21
o)

m%

Fuente: Elaboracion propia con informacién proporcionada por Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas 2017

Figura 5. Distribucién de recuento de plaquetas en donantes de Plaquetoféresis INEN -
2017

De la Tabla 9 y Figura 5. El recuento de plagquetas de los grupos formados evidencian
similitud tanto en porcentaje como en los Intervalos de Confianza. De la tabla se observa
que el 34.2% (123/360) (1C95%29.4 — 39.4) de los donantes tiene valores del conteo de
plaquetas entre 253 - 301 1079/L. El 34.2% (123/360) (1C95%29.2-38.9) tienen valores del

conteo de plaquetas entre (302 a 478 10"9/L).



55

Tabla 10.

Distribucién de los grupos sanguineos ABO/RH en donantes por aféresis plaquetaria
INEN -2017.

Bootstrap para Porcentaje®

Grupo Sanguineo Intervalo de confianza al 95%
Frecuencia Porcentaje Inferior Superior
O Rh Positivo 335 93,1 90,3 95,8
B Rh Positivo 13 3,6 1,7 5,8
Al Rh Positivo 9 2,5 8 4,2
Al1B Rh Positivo 1 3 ,0 ,8
A2 Rh Positivo 1 3 ,0 ,8
B Rh Negativo 1 3 ,0 8
Total 360 100,0 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia con informacion proporcionada por Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas 2017

GRUPO_SANGUIRED
WO M poRIVG
BB Fh POSITD
a1 Mheosrng
W 418 mPOSITVD
LI2 h eosiTe 0
W NEGATIVO

Figura 6. Distribucion de los grupos sanguineos ABO/RH en donantes de Plaquetoféresis
INEN -2017.

Como se observa en la tabla 10 y Figura 6. Al realizar el tamizaje de grupo sanguineo a
los donantes de Plagquetoféresis se pudo determinar que el 93,1% (1C95% 90,3 — 95,8) de
los donantes pertenecen al grupo sanguineo O Rh positivo, esto contrasta con la
prevalencia de grupo sanguineo en el Peru. Por lo que no es extrafio que la prevalencia de

grupo O Rh positivo se vea reflejado en este estudio.
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Tabla 11.

Distribucién del nivel de hematocrito en donantes de Plaquetoféreis en el INEN-2017

Hematocrito Intervalo de confianza al 95%
Frecuencia  Porcentaje Inferior Superior
Menor de 38% 14 3,9 2,2 6,1
38 - 50% 72 20,0 15,6 24,7
Mayor de 50% 274 76,1 71,4 80,8
Total 360 100,0 100,0 100,0

Fuente: : Elaboracion propia con informacidn proporcionada por Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
2017

Distribucion del nivel de hematocrito en donantes de
Plaquetoféresis INEN-2017

70 7
60
50 |
40 7
30 7,*'? -
20 :': ’
10

m%

Hcto <38% Hcto 38-50% Hcto > 50%

Fuente: Elaboracion propia con informacién proporcionada por Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas 2017

Figura 7. Distribucién del nivel de hematocrito en donantes de Plaguetoféreis en el INEN-
2017

De la tablall y Figura 7. Podemos observar que la frecuencia en el recuento de
hematocrito en los donantes de Plaquetoféeresis es el 76,1 % (1C95% 71,4 — 80,8) que
representa un hematocrito mayor de 50% esto equivale a 274 donantes del universo de
estudio, mientras que el minimo porcentaje 3.9% (IC95% 2.2 — 6.1) equivale a 14

donantes.
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Tabla 12.

Distribucién de variables, media y desviacién estandar en donantes de Plaquetoféresis
INEN- 2017

N Minimo Maximo Media Desuv. tip.
EDAD 360 18 60 33,08 9,062
HEMATOCRITO 360
35,6 51,5 43,170 3,0508
PESO 360
55 115 74,42 10,862
PLAQUETAS 360
174 478 283,18 53,409
TALLA 360
150,0 190,0 167,164 7,7835

Fuente: Elaboracion propia con informacién proporcionada por Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas 2017

De la tabla 12. Al realizar el analisis de las edades de los 360 donantes por grupo etario se
pudo evidenciar que la media es de 33.08; con un valor minimo de 18 y un méaximo de 60
asi mismo esta variable presenta una desviacion estandar de 9.062. En el caso del
hematocrito con un total de 360 donantes la media de esta variable es de 43.170 con un
valor minimo de 35.6% Yy un valor maximo de 51.5%. y una desviacion estandar de

3,0508.

Para el peso de un grupo de 360 donantes se pudo evidenciar que la media fue de
74,42, con un valor minimo de 55kg y un valor maximo de 115 kg asi mismo la desviacion

estandar fue de 10,862.

En el caso de las plaguetas tenemos una media de 283.18 del total de la poblacion
estudiada con un valor minimo de 174 (10 "9/L) y un valor maximo de 478 (10 "9/L), y

una desviacion estandar de 53,4009.

Para la talla tenemos un total de 360 donantes con un valor minimo de 1.5 mts y un
valor maximo de 1.9 mts este grupo hace una media de 167.16 mts, con una desviacion

estandar de 7,7835.



58

Reacciones adversas:
Tabla 13.

Frecuencia de Reacciones adversas en donantes de Plaquetoféresis INEN-2017

Reacciones Adversas Intervalo de confianza al 95%
Frecuencia Porcentaje Inferior Superior
Sl 20 5,6 33 8,3
NO 340 94,4 91,7 96,7
Total 360 100,0 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia con informacién proporcionada por Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas 2017

Reacciones Adversas en donantes de Plaquetoféresis en
INEN 2017

5,60%

H Sin RAD
= Con RAD

Fuente: Elaboracién propia con informacion proporcionada por Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas 2017

Figura 8. Frecuencia de reacciones adversas en donantes de Plaquetoféresis en INEN2017

De la Tabla 13 y Figura N° 8. Del total de los donantes (360 donantes) 20 de ellos
presentan reacciones adversas, esto vendria a ser el 5,6 % (1C95% 3,3 — 8,3), mientras que

94.4% donantes no presentaron reacciones adversas.
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Tabla 14.
Frecuencia de Reacciones adversas por Gravedad en donantes de Plaquetoféresis INEN-2017
Reacciones Adversas Frecuencia Porcentaje
(RAD)
Sin Reacciones 340 94.4
Adversas
Reacciones Leves 18 5.04
Reacciones Moderadas 0 0.00
Reacciones Severas 2 0.56
Total 360 100.00

Fuente: Elaboracion propia con informacién proporcionados por Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
2017

Reacciones Adversas Clasificadas por gravedad en
donantes de Plaquetoféresis INEN-2017

5,04% 0/— 0,56%

M Sin Reacciones Adversas
m Reacciones Leves
Reacciones Moderadas

Reacciones Severas

Fuente: Elaboracion propia con informacidn proporcionados por Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas 2017

Figura 9. Reacciones Adversas Clasificadas por gravedad en donantes de Plaquetoféresis
INEN-2017.

De la Tabla 14 Figura N° 9. Del total de los donantes (360 donantes) 20 de ellos

presentan reacciones adversas, dentro de ellos el 5.04% presentaron reacciones leves

(18 donantes) y 0.56% reacciones severas (2 donantes) mientras que no se presentaron

reacciones moderadas.

También se puede mencionar que del total de las reacciones Adversas el 90% que equivale
a 18 personas presentan reacciones leves, mientras que el 10% (02) presentan reacciones

severas, y no se presentan reacciones moderadas.



Tabla 15.

Frecuencia de Reacciones adversas por Gravedad en donantes de Plaquetoféresis INEN-2017

SINTOMAS Y/O SIGNOS FRECUENCIA | PORCENTAIJE
SIN SIGNOS NI SINTOMAS 340 94.4
REACCIONES LEVES
Escalofrios 5 1.40
Escalofrios e Hipotension 1 0.28
Palidez 1 0.28
Palidez y Escalofrios 5 0.56
Palidez y parestesia
yp 1 0.28
Palidez y Mareos
2 0.56
Palidez Mareos y Nauseas
1 0.28
Palidez Mareos y Parestesia
1 0.28
Palidez Escalofrios, Hipotension y Vision Borrosa
_ _ 1 0.28
Palidez Sudoracion Mareos y Nauseas
y 1 0.28
Hematoma Venopuncion
. 1 0.28
Mareos y Escalofrios
REACCIONES MODERADAS 1 0.28
Tetanias 0 0
Taquicardia 0 0
Cefalea Intensa 0 0
Disnea 0 0
Pérdida de Conciencia hasta 30 seg 0 0
Hipotension 0 0
REACCIONES SEVERAS
Dolor Precordial y Nauseas 1 0.28
Pérdida de Conciencia por mas de 30seg. 1 0.28
Total 360 100.00

Fuente: Elaboracion propia con informacion proporcionada por Instituto Nacional de Enfermedades

Neoplésicas 2017
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De la tabla 15. De la presente tabla de reacciones adversas se puede observar que el
94.4% no presentaron reacciones adversas, mientras que entre las Reacciones leves los
signos y sintomas individualizados mas frecuentes fue Escalofrios con un 1.4% (5), y en
las Reacciones severas fue de 0.28% pérdida de conciencia (1),y no se encontraron
reacciones moderadas, asi como reaccion adversa al citrato utilizado como anticoagulante
en este caso los casos de reacciones graves no se presentan con tanta frecuencia y esto se

ve reflejada en el estudio realizado con una frecuencia muy baja.



Tabla 16.

Relacion entre Frecuencia de Reacciones Adversas y Factores Asociados al donante de

Plaquetoféresis en el INEN-2017: Prueba de Independencia de Lativos o Chi cuadrado.
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FACTORES ASOCIADOS REACCIONES_ADVERSAS
NO S|
n (%) n (%)
EDAD (AROS) 33.08 (18.0 - 60.0
18 -24 ANOS 63 (88.73) 8 (11.26)
25 - 29 AROS 76(91.5) 7(8.5)
TERCILES EDAD .
30 - 44 AROS 162 (98.2) 3(1.8)
45 - 60 ANOS 39(95.1) 2 (4.8)
X o= .
0=0853 GL=3 P=0,18 (P>0,05)No Sig.
PESO (Kg) 74.42 (55.0 - 115.0)
55- 68 Kg 112 (92.7) 9(7.3)
TERCILES PESO 69 - 78 Kg 124 (95.4) 6(4.6)
79- 115 Kg 104 (95.4) 5 (4.6)
VA
X" 0=1.238 GL=2 P=0,538 (P>0,05) No Sig.
TALLA(M1S.) 167.16(1.50 — 1.90)
TERCILES DE TALLA 450 74,09 MIS. 193(94.61) 11(5.39)
170 - 190 mts. 147(94.23) 9 (5.76)
VA
X" 0=0620 GL=1 P=0,644 (P>0,05) No Sig.
RECUENTO PLAQUETAS 283.18 (174.0- 478.0
174 - 252 (10°9/L) 104 (91.2) 10 (8.8)
TERCILES RECUENTO PLAQUETAS 253 - 301 (10°9/L) 118 (95.9) 5(4.1)
302 - 478 (10°9/L) 118 (95.9) 5(4.1)
V4
X" 0=6447 GL=2 P=0,040 (P<0,05) Sig.
MUJER 57 (86.4) 9(13.6)
SEXO
HOMBRE 283 (96.3) 11 3.7)
2,.
X 0= 408 GL=1 P=0,027 (P<0,05) Sig.
O Rh POSITIVO 316 (94.0) 19 (6.0)
B Rh POSITIVO 13 (100.0) 0(0.0)
GRUPO_SANGUINEO AL Rh POSITIVO 8 (88.8) 1(11.2)
ALB Rh POSITIVO 1(100.0) 0(0.0)
A2 Rh POSITIVO 1(100.0) 0(0.0)
B Rh NEGATIVO 1(100.0) 0(0.0)
2
X" 0=1783 GL=5 P=0,878 (P>0,05) No Sig.
HEMATOCRITO 43.17 (35.6 - 51.5)
MENOS DE 38% 12 (85.7) 2(14.3)
38-50 % 59 (81.9) 13 (18.1)
TERCILES HEMATOCRI 1U MAYOR DE 50 % 269 (98.2) 5(1.8)
2
X =
7,699 GL=2 P=0,017 (P<0,05) Sig.

Fuente: Elaboracion propia con informacion proporcionada por Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas 2017
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De la Tabla 16 podemos observar:

e Edad - Reacciones Adversas
En el grupo de donantes que presentaron reacciones adversas la mediana de la edad

fue de 33.08 (18-60) no habiendo diferencias estadisticas entre ambos grupos

El 11.26% (8) de los donantes que pertenecen al primer tercil de edad (18-24)
presentaron reacciones adversas, mientras que en el segundo tercil (25-29 afios) fue
el 8.5% (7), el tercer tercil (30-44) fue el 1.8% (3) y el ultimo tercil fue de 4.8% (2)

de edad (45-60), no encontrandose una variacion significativa entre ellas.

e Sexo — Reacciones Adversas

Dentro del grupo de los donantes de sexo femenino, solo 13.6% (9) presentd
reacciones adversas, mientras que en el caso de sexo masculino el 3.7% (11)
present0 reacciones adversas, presentando un p= 0.027, por tanto, siendo esta

diferencia significativamente estadistica p<0.05.

e Peso — Reacciones Adversas

Dentro del grupo de donantes que no presentd reacciones adversas fue de 74.42 (55-
115), y en el grupo que si presentd reacciones adversas en el primer tercil de peso
fue de7.3% (9) en el rango de peso de (55-68 Kg) ,las reacciones adversas en el
segundo tercil de peso fue de 3.9%(5) en el rango de peso de (69-78Kg) y en el
Gltimo grupo fue del 5.5%(6) en el rango de 79-115Kg, no encontrandose diferencia

significativa entre los grupos.
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e Talla — Reacciones Adversas
La mediana de la talla en ambos grupos es similar 167 (1.5- 1.6). El 56.2% (202/360)
(1C95%49.2-61.31) es el tercil que tiene mayor frecuencia en presentar mayores

reacciones adversas.

e Grupo sanguineo — Reacciones Adversas
No se observa diferencia significativa del grupo sanguineo entre los grupos que

presentaron o no reacciones adversas.

Solo podemos mencionar que el 6.0% (19) de los donantes O+ presentaron una

reaccion adversa.

e Hematocrito — Reacciones Adversas

La mediana del Hematocrito fue de 43.17 (35.6 — 51.5). El 16.0% (13) de los
donantes que tuvieron un nivel de 38-50 % de hematocrito presento alguna reaccion
adversa, con un p= 0.017 siendo p<0.05 por lo tanto existe una relacion

estadisticamente significativa.

e Recuento de plaquetas — Reacciones Adversas

Evaluamos la mediana que fue de 283.18 (10"9/L) (174 - 478), con un valor de

p= 0.04 por lo que podemos observar que el recuento de plaquetas y las Reacciones

Adversas tienen una relacion estadisticamente significativa (p<0,05).

Al realizar el andlisis bivariado los que presentan un conteo de Plaquetas 174-252

(10M9/L), 8.9% (10) donantes presenta mayor frecuencia de reacciones adversas.
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IV. ANALISIS Y DISCUSION

En las Gltimas décadas, se ha incrementado la demanda de transfusiones de plaquetas para
pacientes con diversos diagndsticos médicos, generando la necesidad de emplear técnicas
avanzadas como la aféresis (Barbosa et al, 2014). Muchos autores han reportado que la
aféresis es un procedimiento seguro, que estd asociado a una baja frecuencia de eventos
adversos comparado con las donaciones de sangre completa (Despotis et al, 1999; Winters

et al, 2006).

En el presente estudio se evaluaron la frecuencia de reacciones adversas y factores
asociados al donante en 360 donantes de plaquetas del Instituto de Enfermedades

Neoplasicas (INEN) durante el periodo de enero a diciembre del 2017.

La frecuencia de las reacciones adversas en este estudio fue 5.6% (20) en los
donantes por plaquetoféresis. Resultados similares fueron reportados en un estudio
realizado por Arora y colaboradores donde reportan eventos adversos en el 4.36% de los
donadores (Arora et al, 2016). En otro estudio realizado en la India encontraron una
ocurrencia de eventos adversos de 5.86% (Dogra et al, 2016). En contraste, estudios
realizados del 2005 al 2006 y desde el 2006 al 2009 en un centro de sangre y plaquetas
encontraron que sélo el 0.37% y el 0.47% de los procedimientos resultaron en eventos
adversos (Yuan et al, 2008; Yuan et al, 2010). Otro estudio realizado en un centro de
transfusion de Italia en 38,647 donantes de plaquetas, encontraron eventos adversos en
0.16% de los casos (Dogra et al, 2016). Por otro lado, existen estudios donde se reportan
frecuencias més altas que las encontradas en el presente estudio. En el estudio realizado
por Partidar y colaboradores, en dos grupos de donantes, aquellos que donaban por primera
vez y aquellos que ya habian donado previamente, encontraron una frecuencia de 18% de

eventos adversos (Partidar et al 2013)
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Nuestros resultados indican que del total de Reacciones adversas (20), la frecuencia
de las reacciones leves fue de 90% (entre los méas frecuentes se encontraron escalofrios y
palidez), mientras que no se reportaron reacciones moderadas y solo el 10% reportaron
tener reacciones severas (pérdida de conciencia por mas de 30seg y dolor pre cordial). Esto
concuerda con los resultados de Arora y colaboradores, que reportan que las reacciones
leves fueron las méas frecuentes, estando presentes en el 2.3% de los donantes. Dentro de
este tipo de reacciones consideran sincope, malestar general, mareos, sudoracion,
parestesia, dolor de cabeza y palidez. A diferencia de nuestros resultados, ellos
identificaron que el 0.58% de los donantes desarrollaron reacciones moderadas, como
nauseas, vomitos, hipotension y arritmia; y sélo el 1.16% desarrollaron complicaciones
graves como hiperventilacion, tetanias, apnea, péerdida de conciencia, crisis convulsiva y
hematoma (Arora et al 2016). En contraste con nuestros resultados, en el estudio de
Wiltbank se reporta una frecuencia del 0.12% de reacciones moderadas y del 0.03% de
reacciones graves (Wiltbank et al, 2007). Tomita y colaboradores reportaron 0.99% de
eventos adversos tipo reacciones vasovagales en donantes por aféresis (Tomita et al,
2002). En el estudio realizado Dogra, también se reportan una frecuencia similar de
reacciones vasovagales de 0.16%, dentro de ellas las relacionadas con el citrato fueron el
0.38%, pero a diferencia de nuestros resultados no se reportaron reacciones severas (Dogra
et al, 2016). Esto concuerda con el estudio de Makar que reporta reacciones severas por

toxicidad con citrato en 0.03% de los donantes (Makar et al 2002).

Mc Leord realiz6 un estudio donde se empleaba un cuestionario para evaluar 32
efectos adversos en donadores primerizos y aquellos que lo hacian de manera frecuente.
En este estudio se detectaron 0.87% y 0.27% de nauseas y / 0 vémitos por citrato, tetania
en el 0.09% y 0.04%, palidez y / o diaforesis en el 1.87% y 0.32%, nauseas y / 0 vOmitos

vasovagales en el 0.87% y 0.13%, sincope y / 0 ataques en el 0.39% y 0.04% y escalofrios
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y / o calambres en el 0.31% y 0.01%. La tasa general de inconsciencia del donante fue del
0.08% (Mc leord 1998). En contraste nuestros resultados que indican que el 0.56 % (2)
presentd palidez y mareos, palidez y parestesia 0.28% (1), escalofrios 1.40% (5),
hematoma y venopuncion 0.28% (1), palidez y escalofrios 0.56(2), no se presentaron casos

de tetanias, pero si se reportaron pérdidas de la conciencia 0.28% (1).

Las diferencias en los porcentajes de eventos adversos reportados en los diversos
estudios pueden deberse a las diferentes caracteristicas de los donadores, las diferencias de
los procedimientos, duracion del proceso y el intervalo de tiempo entre 2 donaciones
consecutivas (Dogra, 2016). Otra razon podria deberse a las diferentes clasificaciones de

los eventos adversos que se observan en la literatura.

El analisis de factores asociados a la frecuencia de reacciones adversas, revelo que
el 11.26% (8) de los donantes de entre 18 y 24 afios presentan la mayor frecuencia de
eventos adversos, en comparacion con los donantes de 25 a 29 y de 30 a 44 y 45 a 60 afios.
Esto concuerda con los resultados del estudio realizado por Burkhardt, donde reporta una
mayor frecuencia de eventos adversos en donantes jovenes (Burkhardt et al, 2015). En el
estudio realizado por Eder en un programa de hemovigilancia, también encuentra un
incremento en la incidencia de complicaciones en los donadores jovenes de plaquetas por
aféresis (Eder, 2008). Resultados similares obtiene Kamel, quien reporta que los donadores

jovenes tienen mas riesgo de desarrollar reacciones vasovagales (Kamel et al 2009).

En el presente estudio, el 96.3 % de los donantes fue de sexo masculino. Esto
podria deberse a menores condiciones fisicas de la mujer peruana promedio, como la
hemoglobina. Pese a esto, el 13.6.% (9) de los donantes de sexo femenino presentaron
reacciones adversas y en los hombres sélo el 3.7% (11) presentaron reacciones adversas,
(p=0.027), por lo tanto, el p< 0.05 y es significativo, encontrandose que existe asociacion

entre el sexo y reacciones adversas. Esto concuerda con los hallazgos realizados en un



68

estudio de la universidad de California donde reportan porcentajes de eventos adversos en
mujeres de 0.61% y en hombres 0.25% (p<0.001) (Yuan, 2010). Y con lo reportado por
Despois, quien encuentra asociaciones entre las reacciones adversas y el género (Despois

et al, 1999).

En el estudio de Kamel, también reporta como factor de riesgo el sexo del donante
e incluso la frecuencia de las donaciones del donador para el desarrollo de reacciones

vasovagales (Kamel et al, 2009).

A diferencia del estudio de Despios, quien reporta una asociacion entre el peso del
donador y los eventos adversos, en el presente estudio no se encontr0 asociacion entre

estas variables (p=0.538) (Despois et al, 1999).

Se identificaron diferencias significativas entre los grupos que desarrollaron
eventos adversos y los que no desarrollaron respecto a la variable hematocrito (p=0.017),
considerada una variable importante por su relacion con la produccion de plaquetas. El
81.9% de los donantes se encontraban dentro de los valores normales de hematocrito (38%
a 50%)., y no presentaron reacciones adversas mientras que el 18.1% (13) si presentaron

reacciones adversas.

Se encontraron diferencias en el recuento de plaquetas de los donantes (p=0.038).
Esto concuerda con el estudio realizado por Hulwani, donde encontraron diferencias en el
recuento de plaquetas entre el grupo control y los donadores de plaquetas (p=0.039)

(Hulwani, 2017).

El grupo sanguineo mas frecuente dentro de los donares fue el grupo O+ (94%) que
no presentaron reaccién adversas, mientras que el 6.0% (19) si presentaron reacciones
adversas, asi mismo el 11,2% (1) por lo tanto el p= 0.878, no encontrandose diferencias

significativas ..
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Una de las limitaciones del estudio se debe a que no se sabe si fue la primera vez
que los donadores realizaban la donacion de plaquetas o lo habian hecho méas de una vez.
Se ha reportado en la literatura que la frecuencia de las donaciones por individuo estaria
asociado a la frecuencia de las reacciones adversas (Kamel et al, 2009). Otra variable a
considerar es el tipo de mecanismo que se usa para la colecta de las plaquetas, y el tipo de

separador empleado.



70

V. CONCLUSION
5.1 Conclusiones
5.1.1. En relacion al objetivo general, se determind que la frecuencia de reacciones
adversas fue de 5.6% en donantes de plaquetoféresis en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (INEN), durante el periodo de enero a diciembre del

2017.

5.1.2 En relacion al objetivo OE1: Se identificoO que la frecuencia en reacciones
adversas leves fue, escalofrios 1.40% (5); seguido de palidez y mareos con 0.56%(4),

hipotension, palidez, parestesia y vision borrosa 0.28% sucesivamente.

En reacciones adversas severas se encontro dolor precordial y pérdida de conciencia

por mas de 30 seg. (2).

5.1.3. Los Factores Asociados al donante de Plaquetoféresis fueron: Sexo, con un
nivel de significancia 0,027, recuento de plaquetas con un nivel de significancia de
0,040 y hematocrito con un nivel de significancia de 0,017, los cuales son

estadisticamente significativas porque p<0.05.

En cuanto a la Hipotesis General, si existe relacion significativa entre Reacciones

Adversas y Factores Asociados al donante de plaquetoféresis.
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RECOMENDACIONES

1 Para disminuir el porcentaje de reacciones adversas en donantes de

Plaquetoféresis, se debe trazar guias estratégicas que permitan de manera oportuna
prevenir reacciones adversas a la donacion, en los que se indique como proceder,
siendo de vital importancia contar con personal capacitado que brinde confianza y
seguridad al donante, desde el momento que ingresa, se le debe informar en que
consiste el procedimiento, supervision y monitorizacion de los signos vitales hasta

que finalice el procedimiento.

Se recomienda la implementacion y supervision constante del programa de
hemovigilancia para procesos de plaquetoféresis, con el objetivo de prevenir los

eventos adversos leves, moderados o severos que pueden desarrollar los donantes.

La atencion minuciosa y vigilancia permanente en la identificacion precoz de
sintomas, signos o manifestaciones de reacciones adversas en los procedimientos
evitaran la aparicion de complicaciones, asi como su progresivo agravamiento de

dichas reacciones.

Los factores asociados al donante, se podran disminuir, si se realiza un mayor
control en la seleccion del postulante, poniendo énfasis en aquellos factores
asociados al donante como el hematocrito, sexo y recuento de plaquetas, que

pueden generar mayor posibilidad de ocurrencia de reacciones adversas.

De acuerdo a éste estudio vemos que los mejores donantes son de sexo masculino,
porque generalmente tienen mayor peso, talla y por ende el volumen extracorpéreo

€S mayor.



72

Este estudio servira de base para posteriores investigaciones sobre reacciones
adversas en los donantes de plaquetoféresis en la poblacion peruana, ya que existen

escasos estudios al respecto.
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