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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcién de la situacion problematica

La obtencion de hemoderivados constituye una accion voluntaria, altruista y se
realiza a través de la extraccion de sangre entera o total a sujetos denominados
donadores. Todo esto se da en el marco que da garantias de proteccién y la
seguridad requerida, lo que requiere tanto de tecnologia de punta como de un
equipo de salud multidisciplinario, para que el donante no experimente efectos

secundarios como posible resultado de la donacion.

Durante el proceso de la donacidn de sangre, el donador proporciona
aproximadamente 450 +/- 10% mL de su sangre, la cual es extraida mediante

venopuncién con un sistema cerrado de bolsas, lo que garantiza su esterilidad.

La donacion de sangre, al igual que cualquier otro procedimiento en salud, no esta
exento de presentar riesgos y complicaciones. Por lo antes descrito, es posible que
se presenten reacciones adversas, las cuales, en su mayoria, son procesos que se
autolimitan, poseen un periodo de resolucion corto y, por lo general, no producen

secuelas.

Tomando en cuenta la posibilidad de la presentacion de reacciones adversas que
pueden presentarse al donar, es de importancia mencionar el concepto de
hemovigilancia, la cual, en el afio 2012 la OMS, el IHN y el ISBT la definen en
conjunto como un proceso de recoleccion y estudio de los datos de las Reacciones
Adversas relacionadas o atribuidas a la donacion o RADs asi como también a los
efectos secundarios atribuidos a la transfusion de unidades de sangre y

hemoderivados.

Las RAD fueron catalogadas como los efectos adversos que se presentan en el
transcurso o después del proceso de donacion y pueden dividirse en RAD locales
y RAD sistémicas. Resulta importante, entonces, la notificacion de estas reacciones
adversas, su analisis y determinar los factores que las causaron, la identificacion

de sus riesgos y el cdmo disminuirlos gradualmente.



En la actualidad, se disponen de las normativas y publicaciones de entes
reguladores, resulta preocupante las limitaciones propias de nuestra region en lo
que respecta a hemovigilancia y, por consiguiente, la notificacion de efectos
adversos. Este escenario difiere considerablemente con la realidad de los paises

de Europa, asi como lo que es posible evidenciar en regiones como Norteamérica.

En un estudio publicado en Espafa, por Nomen 2013, se encontré que de 225 333
donaciones se identifico0 a mas de 15 000 donantes primerizos, de los cuales
aproximadamente 1400 donantes presentaron eventos adversos, lo que representa
una frecuencia de 9.1%. siendo en su mayoria, reacciones sistémicas. En base a estos
hallazgos se pudo concluir que el seguimiento del donante permitia establecer de una
forma mas exacta la prevalencia y, de una forma semejante, evaluar también la

severidad de los eventos adversos previamente descritos.

En Latinoamérica, durante el periodo comprendido entre los anos 2010 a 2012, se
hallé una frecuencia de 15% en reacciones adversas locales y 18% en Reacciones

Adversas sistémicas; ello presenta diferencias dependiendo de cada pais.

Es importante recalcar que esta brecha existente entre los escenarios antes
descritos no se debe a desinterés de parte de los bancos de sangre, sino es porque
los recursos y la infraestructura de los que se dispone son muy limitados,
infraestructura en la cual se pueda cumplir a cabalidad con las directivas decretadas
por las instituciones de referencia. Todo esto repercute en lo que respecta una

donacion segura y en la correcta capacitacion a cargo del personal.

Dentro de este marco, es necesario considerar que los estudios sobre
hemovigilancia, la estimacion de la frecuencia de las RAD asi como su clasificacion,
no son numerosos. Solo se cuenta con los datos estadisticos realizados por
organizaciones externas a nuestro pais, los cuales brindan ademas de un gran
volumen de datos, una gran heterogeneidad de los mismos, ya que las cifras entre
un estudio y el siguiente oscilan mucho entre si las cuales podrian estar
influenciadas en gran medida por la demografia, status econémico, sociologia e

incluso la idiosincrasia del lugar donde se realiz6 el estudio. Es por ello que no se



puede generalizar necesariamente los resultados obtenidos en un area
determinada a otra.

Actualmente, se dispone de la informacién debidamente consignada en los archivos
del servicio asimismo existe un adecuado registro los formatos de reporte de
reacciones adversas a la donacion, los cuales se redactan de manera inmediata de
ocurrir un evento de reaccion adversa. Estos incidentes suceden de manera
rutinaria, sin embargo hasta el momento no hay datos procesados sobre los
factores de riesgo asociados a la aparicién de eventos adversos relacionados con
la donacion de sangre en la poblacion de donantes que acude al Servicio de
Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Alberto Sabogal Sologuren, tampoco
se ha determinado cual seria la incidencia de estos eventos adversos en los
donantes.

Es por ello que resulta importante determinar e identificar a los factores de riesgo
asociados a la apariciéon de eventos adversos a la donacion en los potenciales
donantes con la finalidad de disminuir su aparicién una vez identificadas en el

proceso de seleccion.

1.2 Formulacién del problema

:Cuales es la relacion entre la presentacion de eventos adversos durante la
donacion y donar sangre por primera vez en donantes del Servicio de Hemoterapia
y Banco de Sangre del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren en el periodo
2017 - 20207

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general

Determinar la relacion entre ser donante por primera vez y la aparicion de
reacciones adversas durante la donacién de sangre en donantes del Servicio de
Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren

en el periodo comprendido entre los afios 2017 - 2020.

1.3.2 Objetivos especificos
Determinar cuales son los factores de riesgo que se asocian con mayor frecuencia

a la presentacion de reacciones adversas durante la donacion de sangre.
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Determinar la frecuencia de las reacciones adversas posteriores a la donacion de

sangre total.

Determinar la frecuencia del ayuno prolongado como factor asociado a reacciones

adversas.

Determinar la frecuencia de las reacciones en funcién a sexo, peso y talla.

1.4 Justificacion

1.4.1 Importancia

Esta investigacion es de gran relevancia, ya que, con los resultados, beneficiara a
todos los potenciales donantes que acuden a los centros especializados en colecta
de sangre, pues al disponer de datos sobre cuales serian los factores que con
mayor frecuencia se ven asociados con la aparicion de reacciones adversas,
podremos orientar a los donantes sobre como hacer para disminuir en gran medida
su aparicion lo cual tendra un gran impacto con respecto a la fidelizacién del

donante y que acuda a donar de manera recurrente.

Como se observa en primer momento acerca de la realidad tanto en Latinoamérica,
asi como en otros paises de primer mundo, es importante conocer e identificar la
realidad a nivel local ya que, revisando la bibliografia al respecto podemos
encontrarnos con gran diversidad de informacion acerca de las posibles causas y
factores asociados con la aparicion de reacciones adversas atribuidas a la

donacion.

La obtencion de estos datos puede ser de vital importancia para precisamente
conociendo las causas a las cuales atribuir la aparicién de las reacciones adversas
atribuidas a la donacion, y de ser estas potencialmente evitables, tendriamos a la
mano una herramienta muy poderosa, con el fin de hacer un correcto proceso de
seleccion de donantes y por consiguiente evitar que los candidatos poseedores de

una cualidad intrinseca y que implica potencialmente un riesgo para la aparicion de
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una RAD sean correctamente informados de este riesgo antes de darles el visto

bueno por parte del Medico entrevistador.

Es necesario agregar que, a partir de toda la informacién que se puede obtener, se
podria disponer de cifras y data que verdaderamente puedan reflejar mas
fidedignamente la realidad a nivel local y que pues ayudaria a una correcta
identificacion de un donante que cumpla cierto perfil como candidato 6ptimo para
la donacién, asi como prescindir o informar adecuadamente al grupo de candidatos

a donantes en los cuales existe el riesgo de presentar una RAD.

1.4.2 Viabilidad y factibilidad

La realizacion del presente estudio es viable, porque se dispone del permiso de la
jefatura del drea de Banco de Sangre y Hemoterapia, se dispone también con la
autorizacion de la Oficina de Investigacidon, Capacitacién y Docencia del Hospital
nacional Alberto Sabogal Sologuren. En lo concerniente al disefio del estudio, al
tratarse de ser un trabajo de tipo observacional, retrospectivo, transversal y de
disponer de la informacion recolectada acerca de los eventos de reaccién adversa
atribuida a la donacién en el periodo de tiempo estipulado, es posible la realizacion

del mismo.

El trabajo es factible, pues se tienen los recursos econémicos, humanos,

tecnoldgicos.

1.5 Limitaciones
La principal limitante que se tiene es la posibilidad de que se encuentren datos mal
registrados o con un registro que resulta ilegible, dafiado o incompleto en el archivo

de reacciones de donantes en el banco de sangre del hospital.

Este trabajo solo se esta realizando en un hospital, por lo que los datos que se

obtengan no pueden ser extrapolados a otros contextos.



CAPITULO Il: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Actualmente, se colecta alrededor del mundo un aproximado de 80 millones de
unidades de sangre (1,2). A nivel global, se dispone de programas de
hemovigilancia con el fin de velar por la identificacion, la respectiva clasificacion y
la presentacion de reportes sobre los eventos adversos asociados con la donacion

de sangre. Se cuenta con informacion bastante heterogénea a nivel internacional.

En el estudio presentado por Silva-Ballester et al., se manifiesta que, al intervenir
activamente sobre las causales, durante el afo 2002 se logré disminuir la tasa de
reacciones de donante de 10.1 en cada 1000 donaciones a menos de 1.5 por cada
1000 en el ano 2011. Se erradicaron los eventos adversos catalogados como
graves y se disminuy6 en gran medida aquellos catalogados como moderados. La
reaccion adversa que se evidencio con mas frecuencia fue la de tipo vasovagal leve
y se pudo concluir que la hemovigilancia es un instrumento muy importante
contribuyendo con la seguridad de los donantes durante el proceso de donacion
(3,4).

Otro estudio realizado en México en el 2011 reportd que las reacciones adversas
atribuidas a la donaciéon pueden presentarse en un 1% en todas las donaciones.
2/3 comprenden reacciones de tipo vasovagal y 1/3 a reacciones de tipo local
causadas por el catéter utilizado. Cabe mencionar que la frecuencia reportada

aumentd gasta al 5% en donantes por aféresis (5).

En México se encontré en el 2010 que del total de reacciones adversas que
presentaron los donantes se describieron hematomas hasta en el 16% de
individuos y reacciones de tipo vasovagal asociadas con sincope en un 0.1% a
0.3%. Se pudo concluir que el miedo, la ansiedad, la falta de informacion y otros

tuvieron relacion con la aparicién de los eventos adversos (6).

En una publicacion de la Revista Mexicana de Enfermeria Cardiol6gica se encontro
que, de 7600 donadores, 132 donadores presentaron RAD. Hubo una mayor

frecuencia en donantes masculinos y de todas las reacciones adversas
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presentadas en los donantes, 119 fueron mareos, 45 nauseas, 13 lipotimia, 10

convulsiones (7).

En el ano 2014, un estudio realizado en América latina se logré identificar una
frecuencia de reacciones adversas de tipo local es del 15% y un 18% en el caso de
las reacciones adversas de tipo sistémicas. Cabe resaltar que estos datos poseen

variaciones dependiendo del pais donde se obtuvo la informacion (8).

En Cuba, durante 2014, se menciona que al implementarse un programa de
hemovigilancia en el periodo 2003 a 2011 se encontré que, de 252836 donaciones
realizadas, se determiné 0.25% de frecuencia. Ademas, se logré identificar que las
RAD sistémicas fueron los tipos de reacciones mas frecuentes; de estas un 79%
fueron leves, 4% moderadas y 0.6% graves; seguida por las RAD locales, siendo

el hematoma la reaccion mas frecuente identificada (9).

En otro estudio realizado en la India, en el afio 2011 se registraron un total de 19
045 donaciones, reportandose un 0.6% de reacciones adversas. Las reacciones de
tipo vasovagal, asignadas como leves fueron las que se encontraron con mas

frecuencia y representaron cifras cercanas al 70% del total de reacciones (10).

Un estudio de 2013 en Colombia de 627 donantes que presentaron reacciones
adversas, se identificd6 una mayor frecuencia en el sexo masculino. Fueron mas
frecuentes las reacciones adversas de tipo sistémicas moderadas en un 49.2% y

so6lo un 28.5% fueron RAD a nivel local (11).

De investigacion realizada en Colombia en 1999, se pudo determinar que de 3236
donantes solo 2.7% presentaron reacciones adversas las cuales tuvieron
predominancia en el sexo masculino. La mas frecuente fue la reaccién vasovagal
de tipo leve (13).

Se dispone de los datos informados por Gongalez en Brasil en el afio 2012 a través
del cual haciendo una recopilacion de la informaciéon de 3 hemocentros
encontrandose que de mas de 720,000 donantes, fueron registradas mas de 16000

reacciones de tipo Vasovagal representando el 2,2% de reacciones. Se encontro



ademas que habia mayor frecuencia de aparicion de RADs en donantes de sexo

masculino (14).

D’Artote A determino un 1% el riesgo de presentar complicaciones posteriores a la
donacion, siendo sus principales factores predisponentes la edad, peso,

hacinamiento y donacion por primera vez (31).

Luna L, Rojas L reportaron que de un total de 31,176 donantes, un 5.7% presenté
RAD siendo estas mas frecuentes en donantes de sexo masculino. Dentro de las
mas frecuentes se encontré al mareo con un 91.5% de frecuencia y las nauseas
43.2%. Se pudo determinar que entre los factores que fueron contribuyentes para
presentar una RAD estuvieron: tiempo de ayuno mayor a las 6 horas, ser donador
de primera vez, y malos habitos de suefo (8).

Vidal J, Contreras E, tomaron en cuenta la edad y el peso como factor
predisponente para presentar RADs siendo que el tener menos de 20 afios y un
peso comprendido entre los 50 y 60 kg se asociaba a la presentacion de dichos
eventos. (26).

Munera M, Ramirez B en otro estudio reportan que a diferencia de lo que hemos
visto, donantes de sexo femenino son las que presentan un mayor porcentaje de
RADs, atribuyendo este hallazgo a su menor peso, estatura y por consiguiente, un
mayor impacto en el volumen sanguineo total, mencionan también factores ya
previamente considerados como la edad de los donantes, donacion por primera vez
y la condicion socioeconémica (13).

Tomando en cuenta la amplia distribucién de la informaciéon que se dispone a nivel
global, asi como los hallazgos dependiendo del estudio y region, resulta importante
conocer la realidad a nivel local acerca de la frecuencia de aparicion de las RAD y

los factores de riesgo asociados para su posterior abordaje.
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2.1 Bases Teodricas

En el congreso dirigido por la ALAPAC (Asociacion Latinoamericana de Patologia
Clinica/ Medicina de Laboratorio) realizado en Lima en el afio 2018 se considero,
entre otros temas a lo que respecta el area de banco de sangre y medicina
transfusional, tépicos importantes con respecto a la transfusién segura y la calidad
de los hemocomponentes. Sin embargo, la informacion brindada sobre lo que
respecta a las reacciones adversas que pueden presentar los donantes, fue
bastante limitada.

Existen estudios que evaliuan la incidencia de las Reacciones Adversas a la
Donacién, asimismo, su asociacion con distintos factores de riesgo. Se mencionan
factores la edad, el peso y talla, el sexo del donante y el ser donador por primera
vez. Resulta resaltante que, en su mayoria, estos estudios estan enfocados en la
monitorizacion de los donantes durante el proceso de extraccion, no abarcando
estrictamente una entrevista posterior a donacién. Distintas publicaciones han
demostrado que realizar una entrevista al donante una vez realizada la donacion,
incremento la capacidad de detectar RADs de un 2.5% a un 7% (14,15).

En otro analisis en el cual se tuvo como muestra a 1000 donantes entrevistados
posteriormente luego de un periodo de 3 semanas pudo revelar los siguientes datos
en funcién a los eventos que se reportaron con mayor frecuenta fueron Ilo
siguientes: eritema del sitio donde se realiz6é la extraccion (22%), malestar en el
brazo (10%) y sensacion de cansancio (7.8%). Las reacciones de tipo vasovagal
constituyeron el 7%. Alteracion de la sensibilidad, los hematomas, nauseas y
vomitos fueron englobados en un 2% (15). De la misma forma, pudo encontrarse
una asociacion negativa relevante entre la edad y el peso del donante con la
presentacion de eventos adversos de tipo vasovagal (14, 15, 16).

Se ha evidenciado que en diferentes grupos demogréficos del distintos estudios,
presentan marcadas diferencias en relacion a las manifestaciones clinicas, es decir
algunos estudios reportan mayor frecuencia de presentacion de RADs en hombres
y en otros que son las donantes de sexo femenino quienes las presentaban con
mayor frecuencia, las reacciones que se evidenciaron con mas frecuencia fueron
las de tipo leve con eritema en el sitio de extraccion y las reacciones de tipo
vasovagal. Un hallazgo que si debe considerarse como de gran relevancia es que

los donantes recurrentes reportar una menor frecuencia de presentar eventos
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adversos a diferencia de los donantes que acuden por primera vez a donar . Lo cual
podria estar en relacién al factor miedo y ansiedad conjuntamente con una edad y
un peso mayor (13,15).

Es imperativo tomar en cuenta que un aspecto importante, quiza el principal, que
determina que un donante retorne al establecimiento y vuelva a donar es si
presenta o no una reaccion adversa. Esto fue probado a través de un estudio que
reveld que los donantes que no presentaban ningun tipo de RAD, tenian una mayor
tasa de retorno, la tasa de retorno iba disminuyendo a medida que se presentaba
algun tipo de reaccion adversa. Por consiguiente, se pudo afirmar que las
reacciones adversas a la donacion son el principal impacto negativo con mas
influencia con respecto a la tasa de retorno de los donantes, lo cual se ve
potenciado cuando mas de una se presenta a la vez. (13, 15).

Prosiguiendo con este hallazgo en torno a la gravedad de las RADs y la posibilidad
de volver a donar en futuras ocasiones, se pudo determinar que cuando el donante
presenta reacciones clasificadas como severas o moderadas, se reduce la
probabilidad de acudir a donar en posteriores ocasiones tanto en los donantes que
lo hacen por primera vez como en los donantes repetitivos en un 50% o mas. Las
reacciones catalogadas como leves, contrario a lo que se piensa, también tienen
un impacto negativo en las futuras donaciones (16, 17, 23, 24, 27).

Se puede concluir entonces de acuerdo a los resultados previamente observados
y la bibliografia revisada en otras regiones existen cinco factores determinantes en
la aparicion de las RAD: ser donante por primera vez, sexo, edad, peso y talla. Esta
data resulta crucial para el personal que cumple funciones dentro del banco de
sangre, ya que pueden identificar oportunamente a los donantes que, de acuerdo
a lo antes mencionado, tengan un riesgo incrementado de presentar algun tipo de
RAD y asimismo, definir estrategias para la prevencion y de necesitarse, poseer el

entrenamiento para su manejo oportuno. (16, 17)

12



Reacciones adversos a la donacién. constituyen situaciones inesperadas que
alteran el estado del donante. Son asociadas a la respuesta del individuo y a la
pericia del personal a cargo de la extraccion, generalmente son de curso
autolimitado y de duracién breve (16, 17, 18).

Reacciones vasovagales a la donacién de sangre completa. Estas representan
aproximadamente un 5% de los casos. La sintomatologia que se evidencia: palidez,
sensacion de suefo y debilidad. La pérdida subita del conocimiento, que viene a
ser otra RADs de tipo vasovagal, vinculada a la hipotensién y la bradicardia, puede
presentarse en un 0.3% de las donaciones. Es de principal relevancia mencionar
que si bien es cierto el mayor numero de RADs de tipo vasovagal son de intensidad
leve, pudiendo llegar algunas a progresar a tetania e incluso episodios convulsivos.
La fisiopatologia de este proceso no esta del todo esclarecida, pero se considera al
sistema nervioso auténomo como principal involucrado, estimulado por las
sensaciones subjetivas o la misma hipercapnia propiciada por la hiperventilacion.
La disminucion del flujo vascular de la corteza cerebral y del Sistema Reticular
Activador Ascendente, el cual interviene en la regulacién del estado de conciencia,
constituyen el origen de la gran mayoria de estos eventos La hipoperfusion durante
unos 9 segundos es suficiente para dar lugar a una alteracién del estado de
consciencia. (16,17,18).

Las circunstancias en las que hay pérdida abrupta del estado de conciencia tienen
relevancia clinica porque dan lugar a lesiones traumaticas en el donante,
principalmente, el traumatismo craneo encefalico. Estos episodios dan lugar a
traumatismos, contusiones, y en algunos casos, fracturas. Un trabajo determin6 que
los casos de sincope tienen lugar en el area de recuperacion de donantes. Un 12%
se manifiestan al haber dejado las instalaciones de banco de sangre lo cual
constituye una amenaza de importancia para la integridad del donante (16, 17).
Reacciones por puncién venosa durante la extraccion. Estos episodios derivan
de una inadecuada técnica durante la extraccion por parte del equipo a cargo del
procedimiento. La frecuencia de su aparicion esta en relacion a la pericia y
experiencia del personal. La clinica mas frecuentemente asociada a este evento
incluye: eritema en el zona donde fue realizada la venopuncion, dolor en zona de

extraccion y hematomas. Otros tipos de reacciones reportadas menos
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frecuentemente son la puncion nerviosa o arterial, cambios sensitivos permanentes
entre otros (16, 17, 18, 19).

Eventos adversos en donantes recurrentes. La deficiencia de Hierro en la sangre
secundaria a la donacién es una situacion muy habitual entre los donantes de
sangre. Se calcula que el 13% los candidatos que acuden a los bancos de sangre,
son descartados por el antecedente y evaluacion médica. El 41% de donantes que
son diferidos durante este paso son aquellos que presentan valores bajos de
hemoglobina constituyendo la gran mayoria donantes de sexo femenino en edad
reproductiva. La anemia de tipo ferropénica atribuida a las mujeres en este grupo
en particular se considera una amenaza considerando que afecta directamente al
bienestar y correcto llegado a término de una eventual gestacion. Es por ello que
se deben considerar métodos y técnicas que permitan detectar oportunamente
estas patologias (16, 17, 18, 19).

Tipos de donantes de sangre

a. Autélogo: individuo que dona sangre para serle transfundida con posterioridad.
b. Voluntario por primera vez: individuo que, de manera solidaria, altruista y sin
ningun interés dona sangre o derivados por vez primera.

c. Voluntario repetitivo: individuo que, de manera solidaria, altruista y sin ningun
interés dona sangre o derivados al menos dos veces al afo.

d. Voluntario no repetitivo: individuo que, de manera solidaria, altruista y sin
ningun interés dona sangre o derivados a favor de una persona especifica
diferenciandose del donante habitual en que no lo realiza mas de 1 vez en el afio.
e. Persona especifica o persona dentro de la familia objetivo: individuo que, a
pedido del paciente, o un familiar, dona para un determinado paciente.

f. Donante por Reposicion: individuo que acude a donar para devolver la sangre
gue ya se ha transfundido.

g. Autoexclusion después de la donacion: individuo que habiendo donado
sangre completa o algun componente comunica al banco de sangre que su
donacion no sera utilizada.

Clasificaciéon de las Reacciones adversas segun el tiempo de su presentacion,
la severidad y por puncién venosa.

1. Clasificacion segun el tiempo de su presentacion

a. Inmediata: aquella que se presenta mientras se realiza el proceso de la

extraccion hasta dos horas posteriores a la misma.
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b. Tardia: es la que se manifiesta posterior a las dos horas de realizada la donacién.
2. Clasificacion segun la severidad de la reaccion adversa.

Varia en funcion al cuadro clinico que present6 el donante al momento de la
reaccion.

a. Reaccion adversa de tipo vasovagal

i. Leve. El donante presenta la siguiente sintomatologia: diaforesis, palidez, mareos
con o sin vomitos, sensacion de debilidad, somnolencia, alteracién de la vista,
adormecimiento, cefalea, escalofrios, cianosis, 0 que la presion arterial media baje
en menos de 15 mmHg.

ii. Moderada. Si presenta la sintomatologia de una reaccién de tipo leve
conjuntamente con uno o mas de uno de los siguientes: temblores, rigidez, dificultad
para poder respirar, una pérdida del conocimiento inferior a 29 segundos,
incremento del ritmo cardiaco o disminucién de la presion arterial media en 30
mmHg.

iii. Severa. Presenta sintomatologia leve o moderada, ademas de uno o mas de los
siguientes: relajacion del esfinter constrictor, pérdida del conocimiento que supera
los 30 segundos, episodio convulsivo, que la presion arterial media baje en mas de
30 mm Hg, dolor en el pecho, traumatismo producto de la caida segundaria al
periodo de inconsciencia.

3. Reaccidon adversa por la punciéon venosa

i. Leve. Se evidencia un Hematoma de menos de 1 centimetro de diametro en la
zona donde se realiz6 la extraccion.

ii. Moderada. Se evidencia al menos un elemento de una reaccion de tipo leve y
uno o mas de los siguientes a continuacién: hematoma de mas de 1 cm de diametro,
signos de dermatitis o inflamacion que peude sobrepasar la zona de la axila.

iii. Severa. Se evidencia al menos un elemento de una reaccion de tipo leve o
moderada y uno o mas de los siguientes: dolor etioldgico, infeccion localizada en la
piel, sindrome compartimental, compromiso vascular por lesién de arteria o nervio

fistula ya sea arterial o venosa,
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2.2 Definicion de términos basicos

Hemovigilancia: constituye una conjunto de actividades de monitoreo que
abarcan todo el proceso transfusional, partiendo desde la colecta de sangre y
sus componentes hasta el monitoreo que se realiza a los pacientes receptores.
Todo esto con la finalidad de obtener informacion sobre efectos no deseados o
inesperados, y a la vez prevenir su recurrencia.

Reacciones adversas a la donacion: son eventos inesperados, generalmente
transitorios que afectan el bienestar de los individuos que acuden a donar. Son
asociadas a la respuesta del individuo y a la pericia del personal a cargo de la
extraccion, generalmente son de curso autolimitado y de duracion breve.
Reacciones de tipo vasovagal: se presentan por estimulacion a nivel del
sistema nervioso parasimpatico. Se manifiesta frecuencia cardiaca baja,
presion arterial baja, sensacion de debilidad, tendencia al suefio y palidez.
Reacciones a la puncidn venosa: se presentan como consecuencia de una
técnica inadecuada al momento de la extraccion de sangre. La frecuencia varia
en funcién al grado de experiencia que tenga el personal que se encarga del
procedimiento. Hematomas, enrojecimiento y sensibilidad en el sitio de la
extraccién son signos y sintomas que se asocian con mayor frecuencia.
Complicaciones con los donantes repetitivos: se asocia con mucha
frecuencia en el caso de personas que efectian donaciones de manera habitual

y reiterativa.
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CAPITULO Ill: HIPOTESIS Y VARIABLES
3.1 Formulacién
Hipotesis general
Los factores identificados incrementan la probabilidad de sufrir una reaccién
adversa a la donacion de sangre en el Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren
en el periodo 2017- 2020.
Hipotesis especifica
La primera donacion constituye un factor predisponente para presentar una

reaccion adversa a la donacién en el servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre

del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren en el periodo 2017-2020.
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3.2 Variables y su definicién operacional

Variables | Dimensiones | Definicié | Tipo Indicador | Escala Categorias | Medio de
n por su de y sus verificacion
natura Medicié | valores
leza n

Miedo Factores Cualitati | Presencia o Nominal Si Formulario
de riesgo va no del F de No de
Ansiedad que se riesgo Evaluacién
asocian a
las
Factores de | Ayuno reacciones
riesgo prolongado adversas

1era donacion en
donantes.

Sexo

Ayuno superior a
10 horas

Ingesta de
fluidos previa
donacién
Tiempo de
suefio superior a
6 hrs

Presencia Cualitati | Presentacio Nominal Si Formulario
Presentacio 0 no va n o no del no de

nde Evento evento Evaluacién
Reacciones inesperado Estadistica
adversas posterior a del Servicio
la donacién

Reaccioén Por Cualitati | Intensidad Ordinal Leve Formulario
vasovagal estimulacio | va dela Moderada de

n del reaccion Severa evaluacion
sistema
nervioso
parasimpati
co
Reaccion Resultado
por de una
venopuncio técnica

n inapropiad
a
realizadas
por el
personal a
cargo dela
extraccion.
Tipo de Clasificaci6 | Cualitati Ordinal Donante
donante nde va voluntario
acuerdo a Donante por
quién va reposicion
dirigida la Donante
donacion. autoélogo

Tipo de Lo Cualitati Nominal Donante Formulario
donacién determina va sangre total de

el Donante evaluacion
hemocomp Aféresis
onente
recolectado
enel
procedimie
nto.

Tipo de Clasificacié | Cualitati Nominal 1° donacion Formulario
donante nde va Reiterativo de

segun acuerdo a evaluacion
antecedent nimero de DNI

e donaciones
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Edad

Tiempo de
vida

Cuantita
tiva

Afios

Razoén

18 a 60

Sexo

caracteristi
cas
fisiolégicas,
biolégicas
y 7 .
anatdémicas
,dela
especie
humana

Cualitati
Vo

Nominal

Masculino
Femenino

DNI

Talla

Medicién
del tamafio
de una
persona

Cuantita
tivo

Razoén

Cm

Formulario
de
evaluacion

Peso

Medicién
de la masa
de un
individuo.

Cuantita
tivo

Razon

Kg

Formulario
de
evaluacion
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Disefio metodolégico
El presente trabajo tiene un enfoque cualitativo, tipo observacional, de corte

transversal, proyeccion, retrospectivo, y analitico.

4.2 Disefio muestral

Poblacion universo
Personas que acuden a donar al Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre del

Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren.

Poblacion de estudio
Personas que donaron en el Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre del

Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren durante el periodo 2017-2020.

Criterios de elegibilidad

De Inclusion

Individuo que acude al Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital
Nacional Alberto Sabogal Sologuren con la finalidad de realizar una donacion de
sangre o plaquetas.

Donante que presenta algun tipo de Reaccion Adversa a la Donacién.

Donante con ficha de donacién correctamente llenada.

Donante con Ficha de registro de RAD correctamente llenada.

De exclusion

Donante que no presenta ningun sintoma asociado a Reacciones Adversas a la
Donacion.

Donante con ficha de donacién incompleta o no disponible al momento de su

solicitud.
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Tamaiio de la muestra

Para el tamafio de la muestra se considerara la totalidad de casos de Reacciénes
adversas a la Donacién que se presentaron en el Servicio de Hemoterapia y Banco
de Sangre del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren durante el periodo 2017-
2020.

Muestreo
El muestreo de este estudio sera de tipo no probabilistico el cual sera conformado

por aquellos que cumplan los criterios de inclusion mencionados.

4.3 Técnicas de recoleccion de datos

Para la recopilacion de los datos necesarios, se realizara la observacion indirecta
de fuentes de informacion de tipo secundario, recurriendo a los Formatos de
registro de Reacciones Adversas a la Donacion inspeccionando el archivo con el
que cuenta el Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Nacional
Alberto Sabogal Sologuren, a través del disefio de un disefio propio de instrumento.
El instrumento permitira recopilar, ademas de los datos contenidos en las fichas de
reporte de reacciones adversas a la donacion, datos concernientes a todas las
variables sujetas a evacuacion, bajo un disefo propio que permita un registro
sencillo y eficiente.

4.4  Procesamiento y analisis de datos

Procesamiento de datos

Una vez finalizada la recopilacion de los datos y que esta se haya realizado de
manera adecuada, se procedera a hacer tabulacibn y codificacion para
posteriormente realizar el procesamiento electronico de estos datos haciendo uso
del Programa informatico paquete estadistico IBM SPSS Statistics 25.0. asimismo,
se hara uso de un Programa de Hoja de calculo electrénica — Microsoft Excel 2016.
Una vez completado esto, se presentaran los datos obtenidos a través de tablas

complejas y de doble entrada ademas de graficos.

Andlisis de datos
Con la finalidad de describir las variables numéricas, se hara uso de una prueba de

tendencia central con la finalidad de reportarlas. Para describir las variables
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categodricas, se procedera a informar las frecuencias, asi como el porcentaje. Para
evaluar la relacién entre una variable categéricas y otra variable numérica, se hara
uso de la prueba t de Student. Para evaluar la relacién entre dos variables de tipo
categoricas, se hara uso de la prueba X2. Para indagar sobre la probabilidad de
ocurrencia de un acontecimiento se hard uso del analisis de odds ratio.
Posteriormente, luego de haberse ingresado la informacion obtenida en la base de
datos, a través de estadistica descriptiva se analizar cada una de las variables, la
cual tendra una distribucién de frecuencia y una medida de tendencia central en la

parte de inferencia.

4.5 Aspectos éticos

Considerando que durante la ejecucion del presente trabajo no conllevara ningun
riesgo a la poblacién de Donantes ya que se trabajara con los datos consignados
en las Fichas de Registro, se ha considerado que no amerita considerar elementos
vinculados con la investigacion clinica que se realiza en seres humanos puesto que
no corresponde.

De la misma forma, es necesario mencionar que el instrumento de recolecciéon de
datos debera ser aprobado por el comité encargado del Hospital Nacional Alberto

Sabogal Sologuren y también por el de la Universidad de San Martin de Porres.
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CRONOGRAMA

Pasos

2022-2023

Noviembre

Diciembre

Enero

Febrero
Marzo
Abril
Mayo

Junio

Julio

Agosto

Setiembre

Octubre

Redaccién del
proyecto

>

Aprobacion del
proyecto

Proceso de
recoleccion de los
datos

Analisis y
procesamiento de
los datos

Redaccién del
Informe

Correccion del
trabajo de
investigacion

Aprobacion del
trabajo de
investigacion

Publicacion del
Trabajo concluido
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Descripcion

Utiles de escritorio
Asesoria especializada
Encuadernado

Proceso de transcripcion
Impresiones y copias
Elementos de logistica
Movilidad

Total

PRESUPUESTO
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Costo Calculado (soles)
150.00

500.00

150.00

150.00

100.00

250.00

250.00

1550.00
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1. Matriz de consistencia

ANEXOS

Titulo Pregunta de Objetivos Hipotesis Tipo y disefio Poblacién de Instrumento

investigacion de estudio estudio y derecoleccion

procesamiento
de datos

Donacion de ¢Cual es la General: Hipotesis Observacional Poblacion de Formulario de
Sangre por relacion entre la | Determinar la general: Descriptivo estudio: recoleccion de
Primera vez y presentacion de | relacion entre Los factores Transversal Personas que datos.
Aparicion de eventos ser donante por | identificados Retrospectivo acuden a donar
Reacciones adversos primera vez y la | incrementan la al Servicio de
Adversas durante la aparicion de probabilidad de Hemoterapia y
Hospital donaciény reacciones sufrir una Banco de
Nacional donar sangre adversas reaccion Sangre del
Alberto Sabogal | por primeravez | durante la adversa a la Hospital
Sologuren 2017 | en donantes donacién de donacion de Nacional
- 2020 que acuden al sangre en sangre en el Alberto Sabogal

Servicio de donantes que Hospital Sologuren

Hemoterapia y acuden al Nacional durante el

Banco de Servicio de Alberto Sabogal periodo 2017-

Sangre del Hemoterapia y Sologuren en el 2020.

Hospital Banco de periodo 2017-

Nacional Sangre del 2020. Procesamiento

Alberto Sabogal | Hospital . de datos:

Sologuren Nacional Hipotesis Una vez

durante el Alberto Sabogal | especifica: finalizada la

periodo 2017 - Sologuren en el | La primera recopilacion de

20207 periodo 2017 - donacion los datos y que

2020. constituye un esta se haya

factor
predisponente
para presentar
una reaccion
adversa a la
donacién en el
servicio de
Hemoterapia y
Banco de
Sangre del
Hospital
Nacional
Alberto Sabogal
Sologuren en el
periodo 2017-
2020.

realizado de
manera
adecuada, se
procedera a
hacer
tabulacion y
codificaciéon
para
posteriormente
realizar el
procesamiento
electronico de
estos datos
haciendo uso
del Programa
informatico
paquete
estadistico IBM
SPSS Statistics
25.0. asimismo,
se hara uso de
un Programa
de Hoja de
célculo
electronica -
Microsoft Excel
2016. Una vez
completado
esto, se
presentaran los
datos obtenidos
através de
tablas
complejas y de
doble entrada
ademas de
graficos.
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2. Instrumentos de recolecciéon de datos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

El instrumento de recoleccién de datos sera la hoja de reporte donde se consignan los
datos correspondientes al donante, asi como los pormenores de la reaccion posterior a la
donacioén.

Nombre del donante:
Teléfono:

Facha de Donaclon: Cédigo de Postulante:

Tipo de Donante:
Autélogo () Voluntario por 1eravez ( ) Voluntario repetivo ()
Dirigido Especifico { ) Dador por Reposicion ()

Y S e Antecedentes de reacciones
Fecha de |a Reaccion: A aprp'mfna 2 adversas a la donacion:
la Reaccion: Si( ) No( )

Hematoma en el sitio de puncidn ( ) Inflamacion en el sitio de puncién ( )

Leves
Palidez ( ) Vémito () | Debilidad () | Escalofrios( ) | Cefalea ( )
Nauseas ( ) Sudoracion ( ) |Otras:

Moderadas

Rigidez () | Disnea( ) Somnolencia{ ) | Visién borrosa ( ) Cefalea intensa ( )
Taquicardia Pérdida de conciencia Descenso de la tension arterial Otras:

(menos de 30 segundos): ( ) media (menor a 30 mm Hg): ( ) :

Severa
i i Pérdida de Descenso de la
Relajacion i =3 :

i conciencia (mayor tensaon arterial

de 30 segundos): | media (mayor a

() 30mmHg): ()

esfinteres( )
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