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RESUMEN

La NOM-253-SSA1-2012 tiene como objeto establecer criterios y técnicas operativas
para la disposicion de sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos, los
cuales deben garantizar seguridad a los donantes y receptores. El proceso de
seleccidon del donador es vital en la cadena de seguridad transfusional que se realiza
en el banco de sangre. El presente trabajo se realizé para ampliar los valores de
referencia en las determinantes de Hb y Hto con el fin de disminuir el indice de rechazo
en donantes que presentan valores de referencia bajos con respecto a la NOM que son
atendidos por el CETS de Puebla, los cuales afecta a ambos sexos haciendo que la
poblacién disminuya, realizando un estudio con enfoque retrospectivo, transversal,
observacional, analitico y comparativo. En el muestreo anual se registré un total de
24,175 muestras de las cuales 6,180 (70.73 %) son para el sexo masculino y 2,557
(29.26 %) muestras para el sexo femenino, la recoleccion de informacién se realizo
mediante la recopilacion de los datos archivados de las biometrias heméticas de
predonantes que son atendidos por el CETS de Puebla durante el periodo comprendido
de septiembre 2018 a marzo 2019. Como resultados tenemos que en la recabacion de
datos durante los 6 meses donde se determind un minimo de 650 muestras como
muestras representativas estadisticamente con un indice de confidencialidad del 95 %,
y un 5 % de error para eventos biologicos en ambos géneros, a los cuales se procedid
a realizar la exclusién de datos aberrantes, se calculd la estadistica descriptiva y con el
método no paramétrico de Tukey los cuartiles inferiores y fractiles de los indices
hematoldgicos de interés para cada uno de los géneros, y de esta manera establecer
los valores de referencia poblacionales. Dentro de las conclusiones se propone los
valores de referencia para los indices hematolégicos de Hemoglobina y Hematocrito en
la poblacién atendida por el CETS de Puebla, permitiendo realizar una comparacion de
variabilidad biolégica con los criterios establecidos por la NOM-253-SSA1-2012, tanto
de manera individual como grupal con otras razas o regiones aledafas a la ciudad de
Puebla.



1. Introduccioén

Hace mucho tiempo Marcello Malpighi encontré la imagen con la cual logré
determinar una comunicacién microscépica entre los vasos arteriales y vasos
venosos a través de los capilares y entendiendo que estos estaban llenos de un
liquido que fluye constante, asi en una carta a Giovanni Alfonso Borelli escrita en
1661 y publicada en 1687, Malpighi externo sus ideas y dudas al describir que: “por
sangre, yo no entiendo el agregado de los cuatro humores comunes: las dos
bilis, sangre y flema (ideologia galena del momento), sino todo lo que fluye
continuamente a través de las venas y arterias, consiste de un infinito numero
de particulas. Todas parecen estar comprendidas en dos partes, la parte
blanquecina, llamada suero y la parte roja”, en la actualidad la sangre es
definida como un tejido que circula por los vasos sanguineos de nuestro organismo
constituida por: plasma, eritrocitos (glébulos rojos), leucocitos (glébulos blancos) y
las plaquetas; sus componentes celulares se originan en la médula 6sea, su funcion
principal es transportar elementos nutritivos dentro del organismo de un lugar a otro
y mediante la hemoglobina (Hb) contenida en los eritrocitos realizar un intercambio
gaseoso de oxigeno y dioxido de carbono. Otras funciones de la sangre son el
transporte de hormonas y sustancias reguladoras; en general se encarga de la
homeostasia (autorregulacion) permitiendo que el organismo mantenga un equilibrio

interno?.

El entendimiento de la constitucion de la sangre y otras aportaciones
permitieron que en 1665 el Dr. Richard Lower efectuarda la primera transfusién de
sangre uniendo con cénulas de plata la arteria carétida de un perro con la vena
yugular de otro, que se estaba desangrando logrando restablecer su estado de salud
permitiendo los principios de la trasfusién sanguinea en humanos?. Actualmente una

medida terapéutica en individuos con déficit de hemoglobina es la transfusion
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sanguinea, que busca compensar el déficit de eritrocitos en el paciente. La
transfusion es la transferencia de sangre o componentes sanguineos de un donador
a un receptor. En México se regula y toma en cuenta cada uno de los criterios
establecidos por la Norma Oficial Mexicana (NOM) NOM-253-SSA1-2012, Para la

disposicion de sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos*.

La Organizacion Mundial de Salud (OMS) dispone el uso clinico y 6ptimo de
la sangre en pacientes que recaen sobre tres pilares esenciales. El primero es el
diagnostico y un manejo apropiado de la anemia. El segundo, minimizar el sangrado,
evitando y disminuyendo las pérdidas sanguineas. Y el tercero es mejorar la
tolerancia fisiolégica a la anemia al minimo necesario®, desde otra perspectiva el
principio racional de la transfusion es incrementar la capacidad transportadora de
oxigeno y la subsiguiente liberacion de oxigeno hacia los tejidos, y con ello prevenir
los efectos adversos secundarios severos que incluyen: isquemia miocéardica, infarto
miocardico o atelectasia® - Fue a partir de 1940 que se reconocié que las
transfusiones crénicas previenen las complicaciones de crisis vaso-oclusivas cuando
disminuye la proporcién de Hb, algunas de las complicaciones que se pueden
prevenir son: isquemia cerebral, infarto pulmonar, un crecimiento fisico inadecuado y
disfuncién esplénica®, y aun cuando las bases marcadas de indicacion terapéutica
son variadas incluso en una misma patologia en la actualidad resulta incierto la
indicacibn médica pese al desarrollo de fuentes, guias y recomendaciones
bibliograficas que evallan y demuestran el riesgo-beneficio basados solo en la

evidencia de casos clinicos con el fin de esperar lo mejor®.

Por otro lado, la Unica via para obtener productos sanguineos vy
hemoderivados es mediante la donacién del tejido sanguineo de individuos
clinicamente sanos y convencidos de entregar parte de su tejido a un banco de
sangre quien procesara y realizara pruebas que garanticen un producto final seguro,
compatible y que reuna los requisitos minimos para generar un efecto y cambio
positivo en el receptor. La donacion de sangre debe promocionarse

intersectorialmente como un valor humano y de responsabilidad social; como una



necesidad permanente y no solamente asociada a las urgencias o desastres; como
un proceso de crecimiento y desarrollo del ser humano que comienza con el
aprendizaje a edad temprana con caracter de repeticion peridédica, en un proceso
gue no compromete la salud fisica ni mental del donador y que construye la
confianza en las instituciones en términos del uso adecuado de la sangre donada a

quien de verdad lo requiera®®.

En este sentido el laboratorio tiene la responsabilidad clinico-analitica de
establecer los métodos analiticos que permitan determinar el contenido de
componentes celulares necesarios que garanticen una dosis minima efectiva en una
unidad. Respecto al nUmero de cuerpos celulares contenidos el laboratorio de banco
de sangre emplea la citometria hematica, este es quizas el examen de diagnostico
esencial mas solicitado, ya que emite datos de los 3 elementos que conforman la
sangre: serie roja indicando cuantos eritrocitos hay y mide la cantidad de Hb, este
estudio también determina parametros que nos describen la morfologia y tamafio
celular, la serie blanca son los leucocitos (neutréfilos, eosindfilos, basofilos,
monocitos y linfocitos) forman parte del sistema inmune del individuo y la cuenta
plaquetaria que son cuerpos celulares del organismo que se encargan de reparar

fisuras en los vasos del organismo evitando hemorragias?!?.



2. Marco teérico

2.1 Donacién de sangre

Existen los procesos de donacion de 6rganos o tejidos y en México se refiere
a la NOM-253-SSA1-2012 como la reglamentacion especifica para la donacion del
tejido sanguineo definiendo como un procedimiento por el cual una persona
proporciona su sangre o sus componentes para uso terapéutico, sin la intencion de
beneficiar a una persona en particular ni obtener remuneracion alguna en un banco
de sangre o puesto de sangrado?, un banco de sangre es un establecimiento o
dependencia con licencia sanitaria de funcionamiento para realizar actividades
relacionadas con la obtencion, procesamiento y almacenamiento de tejido hemético

destinado a la transfusiéon sanguinea o sus componentes*?.

Los datos oficiales de la subsecretaria de prevencién y promocién de la salud
determinan un aproximado de 1, 700,000 donaciones de sangre anual en México
durante el 2014, donde el 97 % de los donantes son de tipo obligatorio por
reposicion y solo un 3 % es considerada donacion altruista'®. La oficina de
informacion cientifica y tecnoldgica para el congreso de la unién (INCyTU) generd la
nota nimero 30 en febrero 2019, donde describi6 que actualmente en México
existen 556 bancos de sangre con licencia sanitaria, los cuales se dividen en: sector
privado (47 %), publico (25 %), seguridad social (26 %), militar/policia (1 %) y Cruz
Roja (1 %), de todos estos el 81 % recolecta menos de 5,000 unidades de sangre
por afio lo cual es contraproducente!4, puesto que la organizacién panamericana de
la salud (OPS) indica que cuando un banco de sangre procesa menos de 5,000
unidades anuales, el costo de procesamiento se incrementa por lo que al aplicar
medidas de reduccion de gastos se aumenta el riesgo de no detectar una unidad
infectada®®, otra fuente describe que en 2016 el censo en México era de 572 bancos
de sangre registrados; sector privado 263 (46 %), secretaria de salud 163 (24 %),
IMSS 73(12.8 %), ISSSTE 56 (9.8 %), SEDENA 4(0.7 %), SEMAR 3(0.5 %), Cruz
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Roja Mexicana 9 (1.6 %), PEMEX 12 (2.1 %), SESA’s 35 (6.1 %), Hospitales
universitarios 10 (1.7 %) y DIF 4 (0.7 %), un reflejo indirecto de la economia
estancada del pais, que repercute sobre recortes en el sector publico y aprovechado
por la iniciativa privada, pero que este cambio no sopesa la necesidad requerida por

la poblacién de abastecimiento de sangre segura'®.

En México el primer banco de sangre surge en 1942 con el Hospital Espafiol y
Hospital Juarez, para 1988 se inicia la creacion de los 31 Centros Estatales de la
Transfusion Sanguinea (CETS) los cuales se apoyaron en 1993 para consolidar la
publicacion de la primera Norma Oficial Mexicana (NOM) para la disposicion de
sangre humana y sus componentes sanguineos con fines terapéuticos, reconocida
como obligatoria de observancia nacional y llamada NOM-003-SSA2-1993, con el fin
de beneficiar la estructuracion de la medicina transfusional del pais y desarrollar un

control de la transfusién como medida terapéutica incorporada a la salud publica®’.

La mayor parte de la donacion de sangre esta dentro de un esquema de
reposicion, en el que se solicitan al menos dos donadores de reposicion, a pesar de
que el receptor haya o no utilizado sangre durante una intervencién programada?®,
pero estd resulta ser una medida equivocada ya que la OMS refiere que: “La
donacién debe ser totalmente voluntaria™* 18 que permita la autosuficiencia y
atenciéon médica completa, de hecho, durante el periodo de 2006 a 2012, la tasa de
donacién de sangre se mantuvo entre 124 y 135 donaciones por 10,000 habitantes
en México'®, de esta manera se cumple con el minimo recomendado por la OMS de
100 donaciones por cada 10,000 habitantes?®®. Se registr6 una captacion de
10,003,536 unidades de sangre, con lo que México cumple con el minimo porcentaje
de donacién recomendado del 1 % de la poblacion total, el 97.3 % de éstas fueron
por el esquema de reposicién, pero no se supera el 3 % de la donacion voluntaria;
sin embargo, el Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea (CNTS) logr6 obtener
un 100 % de donacion voluntaria y los CETS de los estados en mas de la mitad de
los casos superaron el 3 %. Aunque el porcentaje global de donacion voluntaria es

aun bajo (2.7 %), hay diferencias considerables entre las entidades federativas



donde destacan los CETS de: Chihuahua (29.4 %), San Luis Potosi (18.3 %),
Tamaulipas (16.4 %) y Quintana Roo (9 %) que registran las cifras mas altas de

voluntarios?®.

La “Resolucion WHA63.12” de la Asamblea Mundial de la Salud en 2010 insta
a todos los estados miembros a elaborar sistemas nacionales de transfusion
basados en donantes voluntarios no remunerados, sin embargo, la OMS informa una
tasa de donacion de sangre en América Latina de 7,8 donaciones en poblaciones de
ingresos medios bajos y 4,6 donaciones en los de ingresos bajos por cada 1,000
habitantes. En 71 paises (11 de ingresos altos, 44 de ingresos medios y 16 de
ingresos bajos) mas del 50 % del abastecimiento de sangre depende de donaciones

de familiares o amistades y de donantes remunerados?:.

2.2 Tipos de donacion

En el banco de sangre podemos identificar diversos tipos de donantes, los
cuales nos van a permitir salvar o mejorar su calidad de vida a pacientes mediante
las unidades o productos sanguineos obtenidos de los donadores, dentro de los
tipos de donaciébn podemos mencionar los siguientes los cuales en términos
generales e internacionales son especificos y particularmente en México su
definicién la registra la NOM-253-SSA1-2012 4 22,

1. Donador voluntario y altruista. Numerosas publicaciones manifiestan
nacional y mundialmente que la donacibn mas segura es contribuida por
personas no forzadas, que eligen libre y voluntariamente donar su sangre sin
esperar ningln beneficio??, otras investigaciones buscan identificar y elaborar
estrategias que promuevan este tipo de donaciones ya que garantizan la
mayor tasa de seguridad transfusional?®. Existe la evidencia de que al afio
alrededor del 2 % de la poblacién general dona sangre?*, y que en México el

total de la donacién voluntaria y altruista recibida en los bancos de sangre es



del 4 % general con variabilidad en los centros estatales que va del 3 al 7 %2°,
los resultados revelan que la donacion voluntaria en México es poco frecuente,
pero tiene de cinco a siete veces menos riesgo de una infeccion de transmision

por transfusion respecto a la donacién por reposicion?®-

2. Donador familiar o de reposicion. En México cerca del 98 % de las
donaciones se realizan por reposicion o por donantes forzados debido a que
cuando un paciente requiere un componente sanguineo el centro hospitalario
gue le transfunde la unidad sanguinea necesaria y este posteriormente solicita
a los familiares la reposicion?* 26, por lo que, gran parte de los componentes se
obtienen de familiares, amigos y conocidos de los enfermos. Esto no
contribuye con la calidad de vida de los pacientes y sus familiares ya que
reduce las garantias de seguridad transfusional y aumenta los riesgos de

transmision de infecciones?? 26,

3. Donador designado. Es aquella persona que dona componentes
sanguineos indicando a quien esta designado dicho hemocomponente por una
indicacién médica NOM-253-SSA1-2012 apartado 3.1.39 4, no existen datos
claros estadisticos de este tipo de donacién por ser la menos demandada, sin
embargo, se puede establecer un comportamiento socio-econémico-
demogréfico en el perfil de este tipo de donantes en menor grado al donador

dirigido y donador autélogo?”

4. Donador dirigido. Es la persona que solicita destinar sus
componentes sanguineos a un paciente determinado. NOM-253-SSA1-2012
apartado 3.1.40 4, esta sangre se reserva para el paciente propuesto siempre
gue su grupo sanguineo sea compatible. Si la sangre del donante dirigido no
es compatible, por consiguiente, no es segura para el paciente y se pondra a

disposicion hacia otro paciente con quien resulte compatible.
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5. Donador autélogo. Se define como la persona que dona componentes
sanguineos con el fin de beneficiarse a él mismo, anticipandose a un
requerimiento transfusional usualmente quirdrgico NOM-253-SSA1-2012
apartado 3.1.37 4. En este tipo de donacion se realiza un pre-depésito de una a
tres unidades de sangre propias en el banco de sangre en un lapso de 30 a 42
dias, el paciente hace el depédsito anticipado de las unidades que pudiera
necesitar durante o después de sus procedimientos médicos o quirargicos. Los
estudios han demostrado que desde los 90°s el porcentaje de este tipo de
donacién permanece abajo del 1 % contrario a que puede resultar una de las
donaciones mas seguras®’, en los paises desarrollados esta forma de
donacion alcanza cerca del 10 % del promedio de las transfusiones realizadas,
en cambio, pareciera ir en contra de la meta de la OMS que refiere alcanzar el

100 % de donacion voluntaria?®.

6. Donador regular o recurrente. Es la persona que ha proporcionado
sangre 0 componente sanguineo mas de una ocasion durante los ultimos 2
afios en el mismo centro de recoleccién NOM-253-SSA1-2012 apartado 3.1.42 4.
La realidad es que donar no causa dafio, pero las experiencias no placenteras
gue se llegan a presentar durante la donacion de sangre se relacionan con
actitudes negativas y disminuyen la motivacion y la probabilidad de que
nuevamente acuda el sujeto a donar sangre repetidamente, las evidencias
muestran que el apoyo social o familiar repercute en la respuesta psicoldgica
durante la donacion y aquellos donadores acompafiados por otra persona
reportaron menores efectos adversos y estuvieron mas motivados para donar

repetidamente?®.

Cuando la donacion dirigida o designada no es apropiada por existir una
incompatibilidad, esta unidad de sangre o hemoderivado bajo previa concientizacion
y autorizacion escrita del donante es destinada a un receptor mas idoneo, de esta
manera también se procura asegurar la existencia de un suministré adecuado de

sangre para todos y la tendencia a CERO unidades caducas, en Europa el proyecto
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DOnor MAnagement IN Europe (DOMAINE) generado por 18 paises europeos;
Austria, Bélgica, Chipre, Inglaterra, Estonia, Finlandia, Francia, Alemania, Hungria,
Irlanda, Paises bajos, Irlanda del Norte, Malta, Portugal, Escocia, Eslovenia, Suiza y
Gales®, donde 21 % de los participantes fueron centros privados sin fines de lucro y
el 57 % de instituciones gubernamentales determinaron que el numero medio de
donaciones en 2007 fue de 1.6 veces considerando las donaciones de primera vez y
de 1.9 veces si se excluyen, pese a que la mayor parte de su stock de sangre es de
donantes voluntarios que acuden entre 1 y 5 veces a lo largo de su vida3!, una
declaracion en consenso no respaldada por todos los participantes y bajo un modelo
determind que la coexistencia de sistemas de recoleccion independientes en una
misma region o0 pais causa un riesgo de escasez en suministré de componentes
sanguineos ya que estos compiten por los mismos donadores®?, otro factor
importante es que el tiempo de donacion de un voluntario es relativamente corto
respecto a los afios de vida y que solo son recuperados, una cuarta parte de los
donadores es retirada o son inactivos pese a la existencia de programas de
recuperacion en Europa®3, pero la existencia de este tipo de programas en otras

regiones del planeta es nula.

Como fue descrito anteriormente alrededor del 1 % de la poblacién general
dona sangre en México, la evidencia real es que la mayor parte de los donadores de
primera vez lo hacen influenciados por peticibn de un amigo o familiar (47.2 %),
también es comun que los donadores acudan como respuesta a los llamados de los
medios o redes sociales de internet (23.5 %), aunque en estos la mayoria declara
hacerlo voluntariamente (40.3 %) y por responsabilidad social (19.7 %) la verdad
oculta es que los verdaderos donadores voluntarios son el 3 al 7 %. Si bien el mayor
obstaculo para donar lo constituye “la apatia” (19.1 %)3* un gran porcentaje que se
reprime para donar es por la norma moral, el temor a la sangre o agujas (10.5 %)%, y
la incertidumbre que tiene el donador si de verdad se usa su sangre y esta no resulte
comercializada ya que el proceso de a quien se destina la sangre no presenta una

transparencia por proteccion al receptor®,
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Otros autores analizaron un comportamiento psicolégico en la poblacion
durante su primer evento de donacion, donde, sugirieron motivaciones de
fortalecimiento de la autoestima, la experiencia positiva y el compromiso social®®,
incluso en algunos bancos de sangre se generaron grupos de referencia, donde
donadores comparten sus experiencias que incentivan a donadores recientes a forjar
un complejo psicoldgico propio y los convierten en donadores recurrentes a corto y
largo plazo, por lo que estos grupos son un canal de incorporacion de donantes

econdémico, seguro y efectivo®’.

Existe otro problema dentro de la gestibn de unidades de sangre o sus
derivados, ya que estos no se ocupan inmediatamente y se posee una reserva de
algunos productos carentes de ciertos antigenos o con presencia de antigenos poco
frecuentes y hemoderivados con un periodo corto de caducidad como son los
concentrados plaquetarios (CP) que originan pérdidas sustanciales, bajo este
esquema el centro vasco de transfusion en conjunto con el grupo de transferencia de
tecnologia matematica de la UPV/EHU de Espafia, empleé una herramienta
matemética de optimizacion desarrollado con datos de 2012 y aplicado en 2013, que
en una simulacion demostré6 una reduccion del 14.42 % de los concentrados
plaquetarios producidos, sin necesidad de solicitar apoyos por otras instituciones y
en consecuencia el ahorro potencial por reduccion de un gasto de 420,000 € a
690,000 €, presentando aun un remanente de 15 a 86 unidades caducas®, otros
modelos estadisticos en unidades hospitalarios han reducido del 10.5 % a sé6lo 3.2 %
la tasa de unidades caducas que puede ahorrar potencialmente costos por alrededor
de $80,000,000 de ddlares para el centro de medicina de Stanford3.

La seleccion de los donantes es uno de los pasos mas importantes para
garantizar la seguridad de la sangre donada y una de las principales causas de
rechazo son alteraciones en los niveles de concentracion de Hb sobre todo en
mujeres®® 41, por esto una de las pruebas de laboratorio fundamentales para decidir

si un predonante es aceptado o rechazado es la citometria hematica.
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2.3 Citometria hematica

La citometria hematica o biometria hematica (BH) es un estudio ampliamente
utilizado en laboratorio clinico, este aporta informacion del estado general de salud
de un donante o paciente, un patron alterado de la BH en conjunto con la historia
clinica nos muestra una orientacion de las posibles patologias hematoldgicas, asi
como también las enfermedades de diferentes 6rganos y sistemas*?. Su anélisis
permite realizar un conteo celular del tejido sanguineo y muestra informacion de sus
caracteristicas como; tamafio, forma y volumen de los tres tipos generales de
cuerpos celulares que la conforman. Por lo que es un auxiliar en el diagnostico y
seguimiento de las anemias, leucemias, sindromes febriles e infecciones*:. En
banco de sangre el uso de la BH es de gran utilidad en la valoracién del predonante,
como una de las pruebas basicas por su bajo costo para determinar un buen estado
de salud que bajo el criterio médico durante la valoracién del candidato a donar
permita obtener un producto final de calidad (unidad de sangre segura) con un
contenido estandarizado de cuerpos celulares de acuerdo al producto sanguineo

obtenido*4, que cumpla con los requisitos estandarizados de control de calidad.

La BH habitualmente reporta diversos tipos de datos sobre los eritrocitos
catalogados como indices primarios, secundarios o calculados y complementarios

gue ayudan a diagnosticar y clasificar una anemia entre otras patologias®.

1. indices eritrocitarios primarios. Son una serie de parametros que expresan
diferentes caracteristicas de los eritrocitos, establecen las condiciones de la serie
roja, son Utiles para establecer el diagndéstico diferencial entre los diversos tipos de
anemia®®. Se comprueban en el laboratorio a partir de la muestra de sangre total,
estos incluyen la medicion y conteo respectivo del numero total de eritrocitos,

cuantificacion del hematocrito (Hto) y la hemoglobina (Hb) 46.
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2. Indices eritrocitarios secundarios. Sirven para clasificar a los eritrocitos, se
calculan a partir de los primarios estos incluyen: el volumen celular medio (VCM), es
el volumen promedio de un eritrocito, se emplea para clasificar a la poblacion
eritrocitica como normocitica (eritrocitos que presentan un tamafio normal),
microcitica (eritrocitos de tamafio pequefio) y macrocitica (eritrocitos que presentan
un tamafio mas grande de lo normal*®. La concentracién media de hemoglobina
corpuscular (CHCM) es el promedio de la concentracion de hemoglobina se utiliza
para clasificar a la poblacion eritrocitaria como: normocrémica (eritrocitos de color
normal porque contiene una cantidad adecuada de Hb), hipocrémica (los eritrocitos
tienen menos color de lo normal debido a que no hay suficiente Hb) o hipercromica
(el color de los eritrocitos es mas intenso de lo normal)!?, la hemoglobina corpuscular
media (HCM) es la cantidad promedio de la hemoglobina en cada eritrocito*’. Estos

indices son la clave para la clasificacion morfoldgica de las anemias 48 4°.

2.4 Hemoglobina y hematocrito

La hemoglobina (Hb) es el contenido proteico del eritrocito, su funcién
principal es fijar el oxigeno en los pulmones y transportarlo por la sangre hacia los
tejidos y células que rodean, al volver a los pulmones, la hemoglobina actia como
transportador de CO: y protones. Esta molécula proteica es globular, compuesta por
4 cadenas de polipéptidos, la globina (grupo proteico) y 4 grupos hemo (grupo
prostético) las cuales se encuentran en altas concentraciones®°. Para medir la Hb se
lisan los eritrocitos, esta es liberada y mediante un método colorimétrico se
determina su cantidad, usualmente se expresa en gramos por cada 100 mL (g/dL).
Los valores obtenidos de Hb proporcionan una relacién indirecta de la capacidad de
transporte de oxigeno de la sangre!, se estima que un eritrocito contiene alrededor
de 27 x 10’ moléculas de hemoglobina y que cada molécula puede transportar
cuatro moléculas de oxigeno; es decir, un eritrocito transporta mas de 1 x 10°

moléculas de oxigeno®!. La cantidad de Hb en los eritrocitos va a depender de la
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ingestién, la absorcion y las reservas de hierro, asi como del género y las pérdidas

de sangre®% 53,

La Hb representa el 32 % de la masa total del eritrocito, su indice nos ayuda
medir la capacidad de transporte de gases de la sangre, su determinacién permite
saber la cantidad de la proteina que hay en un volumen sanguineo y se expresa en
g/L o g/dL>* %5, En banco de sangre los donadores con valores por debajo de los
limites de referencia suelen ser uno de los principales 5 motivos de rechazo en
poblacion general y el primero para mujeres, por el contrario los donadores con
valores superiores al limite de referencia se relacionan dentro de los 10 motivos
principales de rechazo y en este caso no se muestra una tendencia en especifico

sobre algun género®®,

El hematocrito (Hto) se define como una proporcion, su valor es estimado de
la masa de los eritrocitos respecto al total del tejido sanguineo, es el porcentaje que
ocupa la parte sdlida de una muestra de sangre anticoagulada al separarse del
plasma®” para fines practicos los datos sugieren que en una poblacién sana existe
una relacién directa de la Hb y el Hto, donde, el valor estimado del Hto es 3 veces el
de la Hb y se expresa en porcentaje (%)% 5% acertando en un 87 % de los casos de
poblacién abierta®, sin embargo, la evidencia demuestra que en mayores alturas por
el cambio de presion y la saturacion de oxigeno, existira un aumento de células o
concentracion de hemoglobina que distorsiona la viscosidad sanguinea por lo que la
relacion mejor empleada del Hto es equivalente a 2.94 veces la concentracién de
Hb®!. Los valores medios de Hto varian del 41 % al 53 % en hombres y de 36 % all
46 % en mujeres, relacionado a la mayor proporcion muscular del cuerpo o indice de
masa corporal (IMC), se describe que estos valores pueden variar por diversos
factores: fisiol6gicos, la edad, la condicion fisica, la altitud, la postura, el tabaquismo,
etc48' 61_

El contenido de Hb y su relacion directa con el Hto es la porcion de volumen
total de la sangre ocupada por la masa de eritrocitos; representa el porcentaje de

sangre total y su cifra depende del tamafio del eritrocito®?, en banco de sangre la
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NOM-253-SSA1-2012 solo contempla el valor de Hb como parametro obligatorio y en
consecuencia el Hto dado plantea la relacion directa con esta en una poblacion
clinicamente sana®> %/, sin embargo, como existen diferencias de valores de Hb
entre poblaciones limitadas por la presion atmosférica la NOM contempla la altitud
para ajustar el criterio de aceptacién o rechazo del candidato a donacién sanguinea
(Tabla 1) 4.

Criterios de exclusién o diferimiento
NOM- 253-SSA-2012
Altitud de residencia (m) Hombres Mujeres
Hb Hto Hb Hto
Entre Oy 1500 <13.5 g/dL <40 % <12.5 g/dL <38 %
1501 o mayor <14.5 g/dL <44 % <13.5 g/dL <40 %

Tabla I. Criterios de exclusion para predonacion. Se presentan los
limites de exclusibn y aceptacion para la donacién sanguinea por sexo
considerando la altitud de residencia en metros sobre el nivel del mar
determinados por obligatoriedad. Tomado de NOM-253-SSA1-2012 4.

2.5 Leucocitos

Son células que se producen en la médula ésea y salen al torrente sanguineo
cuando el organismo los necesita, su funcidon principal es combatir y defender al
organismo contra agentes patdgenos invasores presentes en la sangre. Su
cuantificacion ayuda principalmente al diagnéstico de los procesos hematoldgicos e
infecciosos, al manifestarse en la mayoria de los casos una alteracion del conteo
normal o desviaciones en las proporciones de sus subtipos celulares®? %4, El conteo
normal de leucocitos oscila de 5,000 a 10,000 células por (mm?d), hay cinco tipos
distintos de leucocitos clasificados como: neutréfilos, linfocitos, monocitos,

eosindfilos y basodfilos. Los linfocitos y neutrofilos son los que se encuentran en
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mayor cantidad a diferencia de los eosinofilos, basoéfilos y monocitos que se hallan

en cantidades mucho menores en personas sanas®® .

Si bien es conocido que el aumento o disminucién de los leucocitos esta
estrechamente relacionado con la presencia de alguna afeccién en el organismo, la
realidad es que también existen desviaciones en la proporcion de los subtipos de
poblacién leucocitaria que no siempre impactan sobre el valor total en un conteo, la
importancia de un buen sistema de proceso de hemocomponentes en especial para
banco de sangre radica en la eliminacion o disminucién de los leucocitos totales en
una unidad de concentrado eritrocitario, plaquetario y plasma ya que pueden causar
reacciones adversas, en especifico una unidad de sangre total posee 1-5x10°
leucocitos contaminantes considerado una carga critica para procesos terapéuticos®’
y posterior al proceso se obtiene un concentrado eritrocitario con una recuperacion
del 85 % de eritrocitos pero con una reduccion de un logio del contenido de
leucocitos (108) pero con la ayuda de la implementaciéon adicional de filtros de
leucoreduccion con un poro de 4 um se alcanza hasta una reducciéon de 1-5x10° a
10° leucocitos, alcanzando una disminucion del 99.9 %, cumpliendo con lo
recomendado por el panel de expertos del University Health System Consortium
(UHC) que mediante estudios lo avala la Asociacibn Americana de Bancos de
Sangre (AABB) 8, sin embargo, poco se ha hablado si la leucoreduccién en
productos influye sobre la inmunomodulacién entre médicos, en México se elimina la
capa blanca de leucocitos post centrifugacion por lo que se sigue las normas
internacionales y de esta forma es considerado el proceso de reduccion leucocitario

exitoso en el 90 % de las unidades procesadas®®.
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2.6 Plaguetas

También conocidos como trombocitos, son las células mas pequefias que
tenemos en la sangre, se originan en la médula 6sea, producidas por los
megacariocitos, mediante el proceso de fragmentacion citoplasmatica. La funcion de
las plaquetas es la hemostasia primaria que ayuda a la formacion del tapon
plaguetario en una hemorragia impidiendo la salida de elementos formes de la
sangre’. Tienen forma irregular y carecen de nucleo, transitan por la sangre en
forma de discocitos tienen una expectativa de vida de 7 a 10 dias, posteriormente se
almacenan en el bazo donde son fagocitados. Su concentracion normal en la sangre
es de 150 a 350 10%mm?3 junto a los eritrocitos y leucocitos constituyen los

elementos formes de la sangre’®.

En banco de sangre también se procesan concentrados plaguetarios a partir
de las donaciones de sangre total, este concentrado tiene un volumen de 50 a 70 ml
y contiene 5.5 x10%° células plaquetarias y una reduccion del 80 al 95 % de los
leucocitos otro método de obtencion de plaquetas es por aféresis donde el producto
resultante tiene un volumen de 180 a 240 ml y contiene al menos 3 x10%! células
plaguetarias y el 90 % de estos productos presentan una reduccion eficaz del 80 al
95 % de leucocitos’?, esta similitud de valoraciéon en diferentes metodologias fue

verificada en otros estudios de control de calidad”.

2.7 Seleccion del donador

El manual “La practica de la transfusion clinica, una guia para la practica de
la medicina interna” emitida por la OMS en 2016 enfatiza a la seguridad de la unidad

a transfundir como la principal preocupacion del médico durante la prescripciéon de la
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transfusién y que las practicas del banco de sangre deben estar en vigor a los mas
actuales procedimientos que incluyan pruebas apropiadas de Ultima generacion,
pero sobre todo debe haber una seleccion cuidadosa de candidatos a donar que es
la funcidén exclusiva del médico durante la revision clinica y el cuestionario descrito
en la NOM-253-SSA1-2012 apartado 6.1 4,

La FDA (Administracion de Alimentos y Drogas) sefialo que del periodo
octubre 2015 a septiembre 2016 el suministré de sangre nunca fue mas seguro
respecto a cualquier momento de la historia. Si bien gran parte se debe a los
avances en la deteccién de donantes reactivos a algun marcador serolégico, asi
como pruebas mejoradas para la deteccion de agentes patégenos, la practica diaria
nos ha permitido determinar una cantidad mayor de candidatos excluidos durante la
seleccion del donante en la historia clinica por el médico, que ratifican la importancia

de las pruebas pre-transfusionales para garantizar la seguridad transfusional’4.

Establecido que el donante debera cumplir una serie de requisitos minimos
obligatorios para poder realizar una donacibn en México en casos de duda,
prevalecera el criterio médico quien en todo momento observara las disposiciones
aplicables para poder seleccionar a un donante y disponer de la sangre y sus
componentes sanguineos para uso alogénico, efectuandose a través de los
siguientes procedimientos restrictivos enmarcados en el apartado 6.8 al 6.12 de la
NOM vigente?.

1. Identificaciébn del donante. El personal asignado por el banco de
sangre o del puesto de sangrado, deberd asegurarse de que la identidad de
cada donante corresponda a su credencial del INE, de lo contrario sera
excluido. NOM-253-SSA1-2012 apartado 6.9 4

2. Evaluacion clinica.  Los criterios para la seleccion de donante varia
de acuerdo al tipo de donacion, sea de sangre total o alguin componente

sanguineo mediante aféresis, un médico es el encargado de recopilar la
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informacion del estado de salud mediante la historia clinica y la auscultacién,
una vez completada la historia clinica deberé ser firmada por el candidato a
donar y por el médico de la valoracion, esta evaluacion se realizara cada que
alguien done sangre o componentes sanguineos y se sera el mismo dia de la
donacién NOM-253-SSA1-2012 apartado 6.10.1 al 6.10.3 . Este procedimiento
permite rechazar algunos predonantes no aptos por multiples criterios, por
ejemplo, la heterosexualidad promiscua representa un riesgo para el receptor
por la capacidad de infectar de algun agente infeccioso, en 1992 el CNTS
reporté como segundo lugar el rechazo por practicas de alto riesgo’* y fue el
tercer motivo de rechazo en el CETS de Guanajuato durante el mismo afio” y
este mismo criterio de exclusion durante el periodo de 1994 a 1998 el CETS de

Puebla se reporté como la principal causa de exclusion de donantes’®.

3. Evaluacién de laboratorio. La evaluacion del donante alogénico consta
de 2 grupos de pruebas: las determinaciones analiticas de previas a la
donacion, la cual debe realizarse el dia de la donacion y antes de la obtencion
de las unidades y las determinaciones analiticas postdonacion son referidas en
la NOM-253-SSA1-2012 en apartado 9 4, donde el uso de la BH como prueba de
predonacion ha permitido rechazar individuos que no rednen los niveles
suficientes de hemoglobina para obtener un producto sanguineo de calidad, se
excluiran las personas que presenten valores inferiores en las determinaciones
analiticas comparados a los valores de referencia contenidos en las tablas 7 y
8 de la NOM-253-SSA1-2012 apartado 6.11.3 tomando en cuenta los valores de
hemoglobina y hematocrito®, multiples estudios han evidenciado que la Hb y
Hto bajo es una de las principales causas de rechazo®? %6, también se debe
proporcionar informacién sobre las pruebas efectuadas a los donantes y
hacerles saber que los resultados que son positivos seran notificados para su
seguimiento y control epidemiolégico, también el expediente pasara al registrd
de donantes excluidos y es obligacion del banco de sangre conservar los
registros de todas las determinaciones analiticas que se realicen previas a la

donacion’”.
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4. Autoexclusion del donante. La autoexclusion es una alternativa que
tienen todas las personas que llegan al banco de sangre con la intencion de
donar componentes sanguineos, donde se permite decidir de forma
responsable y confidencial, excluir su sangre o componente sanguineo para la
transfusion, ya que reconocen que pueden ser perjudiciales para la persona
gue serd transfundida (receptor), debido a una posible conducta de riesgo. El
permitir que un candidato se pueda excluir como donador esta determinada
como obligatoria en la NOM-253-SSA1-2012 en el apartado 6.12.3 4, la
autoexclusion se puede presentar antes de la valoracion por la informacién que
proporciona el material educativo de un folleto o cuando el sujeto comente con
el médico todas las dudas o incognitas que surgen de la informacion del folleto
y que cuando el médico lo identifica como persona de riesgo lo excluye, la
autoexclusion permite que las personas con practicas de riesgo que ya hayan
donado su sangre tengan la facilidad mediante un talon con el nimero de
registro de su unidad de sangre notificar que no considera apta su sangre para
uso transfusional esto con el proposito de abatir completamente el riesgo de
contraer enfermedades a través de la transfusién y rechazar a aquellos

donadores que se encuentran en periodo de ventana’@,

5. Exclusion por terceros. Si alguna persona le notifica al banco de
sangre, 0 en su caso, al puesto de sangrado que el donante tiene un estilo de
vida que le pone en riesgo de adquirir alguna infeccién transmisible o alguna
patologia que ponga en riesgo la vida del receptor, la exclusién por terceros
aplica siempre y cuando el personal asignado del banco o puesto de sangrado
tenga suficientes elementos para verificar la autenticidad de dicha informacion,
por lo que la exclusién por terceros quedara registrada en el expediente del

donante y sera confidencial apartado 6.13 4
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2.8 Requisitos para donar la sangre

Toda persona para poder ser donante de sangre 0 componentes sanguineos
deberan cumplir con los requisitos de la NOM-253-SSA1-2012 con la finalidad
primordial de garantizar la integridad y seguridad tanto del donador como el receptor
de componentes sanguineos, el candidato a donar debe pasar por una evaluacion
estandarizada, registrandose dicha informacion en una ficha preestablecida, se
recibirda a los donadores en el servicio y constantemente se solicitara su
identificacion oficial, a fin de identificarlos de manera cruzada’. La persona a donar
deberd gozar con buen estado de salud, no presentar ningun cuadro infeccioso
agudo, no padecer, diabetes, hipertension, epilepsia, hepatitis, paludismo, cancer o

enfermedades severas del corazon, ni haber tenido fiebre siete dias antes.

Es importante conocer que a pesar de que se realizan los analisis de
laboratorio para detectar enfermedades transmisibles por transfusion a todas las
unidades de sangre donadas, existe el llamado periodo de ventana que es el tiempo
gue transcurre desde que ingresa en el organismo un agente capaz de transmitir
una enfermedad hasta que puede ser detectado por las pruebas de laboratorio, si un
donador esta en ese periodo no podra ser detectado en el laboratorio por lo que es
de gran importancia la sinceridad para contestar las preguntas del cuestionario,
evitando situaciones de riesgo para contraer alguna enfermedad transmisible por
transfusiéon como HIV, Hepatitis B, Hepatitis C y Sifilis®. Cabe mencionar que la
persona en mejores condiciones de decidir si puede o no donar su sangre es el
mismo donador®!, otros requisitos generales de aceptacion para el candidato a
donar son: ser mayor de edad en un rango de 18 a 65 afos, tener un peso mayor a
50 kg, una talla minima de 1.50 m, 72 horas libres de medicamentos y 48 horas
libres de bebidas alcohdlicas, en el caso de mujeres deberan no estar embarazadas

o lactando y respecto al caso de tener tatuajes, perforaciones o tratamientos de
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acupuntura debidé haber transcurrido un afio posterior de haber sido practicados
para poder donar’”.

La asociacion americana de bancos de sangre (AABB) fundada en 1947 se
organiz6 para apoyar y fomentar la correcta implementacion de las medidas
necesarias para la obtencion de productos sanguineos de calidad, el procesamiento
de estos y la Optima utilizacion mediante métodos estandarizados bajo continua
investigacion, fomentando el intercambio de informacion cientifica, y desarrollando
nuevas normas de buenas practicas para bancos de sangre sintetizando los nuevos
hallazgos y la informacion completa en el manual publicado y editado
periodicamente denominado: Manual técnico de AABB, siendo de gran utilidad en la
operacion de bancos de sangre en todas sus etapas. La OMS avala y entrega toda
la confianza a AABB en el tema de la donacion de tejido sanguineo ambas estiman
gue pese a los millones de unidades recolectadas en todo el mundo existe un déficit
de 22 millones de unidades, que casi la mitad de ellas se administran a ancianos en
intervenciones quirdrgicas, ortopédicas y oncoldgicas y se estima que en México la
tendencia de la piramide poblacional sufrira un gran cambio que potencializara la
problemética del déficit ya que para el 2050 la poblaciébn serd mayoritariamente

anciana.
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3. Objetivo General

Realizar un analisis de los valores de referencia de Hemoglobina
y Hematocrito en donadores que acuden al banco de sangre CETS
de Puebla

3.1 Objetivos Particulares

Analizar de la base de datos la proporcion de predonantes
rechazados y aceptados aplicando los criterios establecidos como
obligatorios por la NOM-253-SSA1-2012 en la poblacion atendida por el
CETS de Puebla

Calcular los intervalos de referencia de Hemoglobina y
Hematocrito de los candidatos a la donacién clinicamente sanos(as)
atendidos(as) por el CETS de Puebla, mediante un andlisis
estadistico, para disminuir el indice de rechazo justificado
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4. Planteamiento del problema

La disponibilidad de la sangre y sus componentes es un asunto de interés
publico y nacional, la Unica fuente de obtencién es mediante la donacién sanguinea;
donde todos y cada producto obtenido deben garantizar seguridad al receptor
siguiendo condiciones de equidad, raciocinio y humanidad al momento de su uso.
Desafortunadamente la captacidon de hemocomponentes en el banco de sangre solo
cumple con el minimo recomendado por la OMS por lo que al evaluar los valores de
Hemoglobina y Hematocrito de la poblacion que acude al CETS de Puebla,
podremos obtener informacién sobre el rango de valores hematoldgicos que
presentan y de acuerdo con los resultados obtenidos podremos realizar un método
comparativo de los valores calculados contra los valores de referencia que marca la
NOM-253-SSA1-2012, permitiéndonos ampliar el rango de los valores hematolégicos y
la captacion de hemocomponentes que cumplan con los estandares, evitando asi
pérdidas de donadores sanos que presentan valores superiores e inferiores de
Hemoglobina y Hematocrito debido a la altitud de la que provienen ¢Cuél es el
impacto de evaluar los parametros de referencia de la Hemoglobina y Hematocrito
en predonantes de la poblacion local que asistan a donar y cumplan con la NOM

establecida y evitar rechazos innecesarios de donadores realmente sanos?
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5. Justificacion

El marco internacional promueve y establece un alcance universal de la
donacion voluntaria al 100 % para el afio 2020 y la Organizaciéon Mundial de Salud
(OMS) recomienda un minimo equivalente al 2 % de la poblacién abierta, muchos
paises tienen establecidos programas de donacién bajo esta meta y en México la
importancia radica en la necesidad de obtener componentes sanguineos de calidad,
de acuerdo a la NOM-253-SSA1-2012, sin embargo, los donadores sanguineos que
acuden al CETS de Puebla son de reposicién y solo del 1 al 3 % son voluntarios, si
bien existe la desventaja que gran parte de estos donadores provienen de diferentes
municipios aledafios a la ciudad de Puebla, al presentarse a donar pueden tener
valores inferiores de Hemoglobina y Hematocrito respecto a habitantes locales,
debido a la altitud de la que provienen, esto se vuelve un motivo de rechazo aun
siendo personas sanas. El presente trabajo busca evitar la pérdida de donadores
potenciales, por consiguiente, disminuir el indice de rechazo justificado, asi como
presentar evidencias de mejoria para la atencion y captacion de donantes

sanguineos que cumplan con los estandares de calidad necesarios.
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6. Disefio de la investigacion

6.1 Criterios de inclusién

Se revisaran los datos de las biometrias hematicas realizadas a los
predonantes que cumplieron los criterios de aceptacion de candidatos a la donacion
y evaluados por médicos en el CETS de Puebla, incluidos en el apartado 6.10 de la
NOM-253-SSA1-2012, mayores de edad con identificacidn oficial vigente que avale su
persona, pesar mas de 50 Kg sin obesidad, frecuencia cardiaca y tension arterial
estable dentro de valores de referencia, temperatura corporal de 37°C que no cursen
algun malestar general o sintomatologia y reflejen un estado clinico sano, individuos
gue se presenten con al menos 6 horas de descanso, sin ingestion en las ultimas 72

horas de medicamento alguno, 24 horas de tabaco y en ayunas*.

6.2 Criterios de exclusioén

Son motivo de exclusion los resultados de citometria hematica de muestras
de candidatos a la donacion que fueron evaluados y rechazados por historia clinica
durante la entrevista con el médico por presentar patologias o practicas de riesgo
sexual. Asi como cualquier otro motivo de rechazo contemplado en el apartado
6.10.4 de la NOM-253-SSA1-2012 evaluados por médicos del CETS de Puebla. Son
motivo de rechazo todos los resultados repetidos que se analizaron mas de una vez,
asi como resultados que presentaron uno 0 mas parametros ausentes para
garantizar un analisis correcto, sin desviaciones del equipo o fallas que no

cumplieron con el criterio de control de calidad diario.
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6.3 Tipo de estudio

Retrospectivo, transversal, observacional, analitico y comparativo.

6.4 Universo de Trabajo

Se recopilaron de la base los datos archivados de citometrias hematicas de
las muestras de predonantes atendidos durante el periodo comprendido de
septiembre 2018 a marzo 2019 que cumplieron los criterios de inclusién posteriores
al registré y entrevista médica para la historia clinica de candidatos a la donacion
clinicamente sanos, que posteriormente fueron trasladados a flebotomia. De acuerdo
a los registros el centro estatal de la transfusion sanguinea puebla ha recibido un
total de 120,875 donaciones efectivas, es decir, un anual de 24,175 donaciones y

una tasa promedio de 2,014 mensual durante el periodo sefialado.

6.5 Método para el andlisis

La presente investigacion utilizé el método descriptivo — cuantitativo, el cual
consiste en la recopilacion de datos vy la determinacibn de los valores de

Hemoglobina y Hematocrito de los donantes que asisten al CETS de Puebla.
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6.6 Andlisis y método estadistico

Para la evaluacion de los datos se realiz6é un analisis estadistico de resultados
de la biometria hematica obtenido de la base de datos del analizador automatico
Mindray del periodo septiembre 2018 a marzo 2019 de muestras de predonantes
atendidos en el CETS de Puebla.

Con el fin de determinar una muestra representativa para eventos biologicos
empleamos la formula matematica para determinar el nimero necesario de
citometrias hematicas para el calculo de valores de referencia de la poblacion
atendida y empleamos la calculadora surveyMonkey sample size de tamafio de

muestra disponible en linea.s

Donde; 72 xp(1=-p)

z es el puntaje z E'2

£ es el margen de error 1+(32 Kp[l—p])
n es el tamafio de la poblacién EZ N

p es la proporcién de la poblacic

Para el promedio anual de 24,175 donaciones se emple6 un nivel de
confidencialidad del 95 %, margen de error del 5 % en un sistema que se desconoce
la proporcion de la poblacién por lo que se establece a 50 %, el calculo indica un

tamafio de muestra de 650 o més resultados como criterio estadistico representativo.

El analisis del presente trabajo se realiz6 empleando la hoja de calculo de
Microsoft Excel integrada en Microsoft Office u OpenOffice.org para recuperar,
descargar y clasificar los datos de citometria hematica del periodo en estudio. Se
tomaron los datos de 650 biometrias, fueron tratados para el calculo de datos
aberrantes y su exclusibn mediante el coeficiente de Dixon descartando valores

superior e inferior a los determinados, repitiendo cuantas veces sea necesario hasta
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determinar una poblacion muestral sin datos aberrantes. Se determinaron de los
datos restantes, los valores de referencia de citometria hematica para la poblacion
femenina y masculina de predonantes atendidos, mediante la prueba t-Student con
un intervalo de confianza del 95 %.

También se analizé la jerarquia percentil para determinar la importancia
relativa y los puntos de ataque empleando los valores de referencia calculados y se
realizé el andlisis estadistico de los datos de resultados en bruto de citometria,
determinando su media, el rango, mediana, desviacion y coeficiente de variacion, se
utilizé la estadistica de medidas de dispersion y se compard la distribucion de
predonantes rechazados bajo los limites de aceptacion de la NOM-253-SSA1-2012
comparando y empleando los valores de referencia calculados. Empleando y

graficando en Graphpda Prism 5.03

7. Metodologia

7.1 Condiciones de las muestras

Muestras con anticoagulante &cido etilendiaminotetraacético (EDTA) de
potasio, almacenadas en refrigeracibn a una temperatura de 2 °C a 6 °C. Las
muestras problema recolectadas por puncién venosa de predonantes fueron
homogenizadas y etiquetadas para su identificacion con un nimero de identificacién
Unico e irrepetible de acuerdo a la NOM-253- SSA1-2012 vigente.

7.2 Analisis de las muestras

Las muestras se analizaron en un equipo Mindray modelo BC-30s, con
medicion de 17 parametros, se realizd la captura de bases de datos de los

resultados obtenidos.
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8. Diagrama de trabajo
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9. Resultados

Estadistica descriptiva de Hb y Hto en citometrias hematicas de predonantes

Hb (g/dL) Hto (%)

Género Masculino | Femenino [ Masculino | Femenino
Datos Totales 6,180 2,557 6,180 2,557
Datos excluidos 0 0 0 0

Datos analizados 6,180 2,557 6,180 2,557
Media 16.28 14.08 48.63 42.87
Desviacion Std. (SD) 1.168 1.273 3.615 3.635
Error Std. 0.015 0.025 0.046 0.072
Bajo 95 % Cl de la media 16.25 14.03 48.54 42.73
Alto 95 % ClI de la media 16.31 14.13 48.72 43.01

Cuadro 1. Estadistica general de citometrias hematicas de sangre total
periférica de predonantes atendidos por el CETS de Puebla por género de
septiembre 2018 a marzo 2019.

El cuadro 1 muestra el resumen de los datos estadisticos del andlisis de
8,737 citometrias hematicas de sangre periférica de predonantes atendidos en el
CETS de Puebla de septiembre 2018 a marzo 2019 ordenados por género para los
indices hematologicos de hemoglobina y hematocrito, donde 6,180 muestras
corresponden al sexo masculino (70.73 %) y 2,257 (29.26 %) son de sexo femenino.
Las medias obtenidas del andlisis de los datos fueron de: hemoglobina g/dL (16.28,

masculino; 14.08, femenino), hematocrito % (48.63, masculino; 42.87, femenino).
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Determinacién del tamafio de muestra

Con el proposito de realizar los calculos de los valores de referencia de la

poblacion en estudio se realiz6 un muestreo para eventos biol6gicos donde se

determind la muestra minima representativa de la poblacién estudiada de un afio

mediante el calculo de tamafio de muestra®*

La revision de los datos acumulados en bitacoras y los libros de registro de

predonantes registré el andlisis de 24,175 predonantes de sangre, mediante el

empleo matemético con el fin de determinar el alcance y la representatividad de los

resultados obtenidos, se calcul6 el tamafio de la muestra de la siguiente manera:

Poblacién % Nivel de % Error Muestras
Poblacional Confidencialidad requeridas
Total 24, 175 24,175 95 % 5% 650
Hombres 6, 180 70.7 % 95 % 5% 650
Mujeres 2, 557 29.3 % 95 % 5% 650

Cuadro 2. Tamafio de muestra minima requerida para el calculo de valores
de referencia.

Con los datos obtenidos se resolvié analizar la fraccién de 650 muestras de

donde se parti6 el calculo de datos aberrantes para determinar de ahi los valores de

referencia de los grupos de interés por género, para hemoglobina y hematocrito de la

poblacién atendida en el CETS de Puebla.
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Determinacién de datos aberrantes

La determinacion de los datos aberrantes en cada uno de los subgrupos de
predonantes por género masculino y femenino, se realizé mediante el método no-
paramétrico de Tukey calculando los diferentes cuartiles: cuartil Q1; percentil 25 %, y
cuartil Qs; percentil 75 % de los datos de las 650 citometrias heméticas, también se
realizé el célculo del rango Inter-cuartil RIC (Q3-Q1), el percentil 50 % (Q2), y los

limites de datos extremos aberrantes mediante las siguiente formula:

Limite inferior = Q1 — 1.5 (RIC)
Limite superior = Q3 + 1.5 (RIC)

Esta operacion de limites para datos aberrantes se repitié tantas veces
fuera necesario hasta excluir la totalidad de datos aberrantes.

Posteriormente se realizé la prueba t-Student para comparar los grupos por
género y determinar diferencias estadisticas, un valor de p<0.05 fue considerado
significativo estadisticamente, se empled la estadistica descriptiva de la media,
mediana, maximos, minimos y desviacion estandar para caracterizar y describir la
muestra de la poblacion, ademas, fueron calculados los fractiles 2.5 % y 97.5 % para
determinar los valores de referencia inferior y superior a través del método no-

paramétrico recomendado por el CLSI (Clinical and Laboratory standards

Institute) en la guia C28-A3, los resultados obtenidos fueron los siguientes:
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Hemoglobina

Hematocrito

g/DlI %
Género Femenino Masculino Femenino Masculino
No. Datos 609 609 616 616
Datos Aberrantes 41 41 34 34
Minimo 11.8 14.2 34.7 40.7
25 % Percentil 13.6 16.0 39.5 46.4
Mediana 14.3 16.6 41.2 48.4
75 % Percentil 14.95 17.2 42.8 50.4
Maximo 16.9 18.9 a47.7 56.4
2.5 % Percentil 12.10 14.54 35.69 42.19
97.5 % Percentil 16.50 18.50 45.86 54.52
Media 14.25 16.61 41.08 48.44
Media CI 95 % 14.14-14.33 16.54-16.69 48.88-41.28 48.21-48.67
Desviacion Std. (SD) 1.025 0.919 2.524 3.003
Error Std 0.042 0.037 0.102 0.119

Cuadro 3. Tabla de resultados calculados de estadistica descriptiva, percentiles (Po2s, Poso, Po7s), maximos,
minimos y valores de referencia limites superior e inferior (Po.o2s Y Po.g7s) bajo criterios de la guia C28-A3 de la CLSI de
los indices hematoldgicos de Hb y Hto determinados en la citometria hematica de sangre periférica de predonantes
atendidos por el CETS de Puebla agrupados por género.
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10. Discusion

Existe una relacion de predonantes que se presentan al CETS similar o
cercano al 50 - 50 % entre hombres y mujeres que obedece a la distribucién general
de la poblacién reportada por INEGI (47.7 % hombres, 52.3 % mujeres)®?, cuando el
predonante llega a las instalaciones se le realiza una historia clinica-médico que
determina si él o la predonante es apto(a) para donar, previo a esa decision el
medico se apoya del laboratorio donde se realiza entre otros estudios la biometria
hematica que reflejara si los indices hematoldgicos estan dentro de un intervalo
considerado como normal, en el presente estudio se realizé la recuperacion de los
datos de 8,737 biometrias hematicas de sangre periférica de predonantes atendidos

por el CETS de Puebla del periodo de septiembre 2018 a marzo 2019.

El resumen de las caracteristicas estadisticas que se muestra en el (cuadro 1)
para los indices hematoldgicos de hemoglobina y hematocrito donde se presenté
una proporcion de predonantes del 70.73 % del género masculino y el 29.26 % del
género femenino, en términos generales ese cambio de distribucion indica una
reduccién del 40 % de mujeres respecto al género masculino en el filtro de historia
clinica, es decir, que por cada 5 hombres y 5 mujeres que se presenten al pasar el
filtro de historia clinica de 5 hombres analizados por biometria hematica solo seran
analizadas 3 mujeres una tasa que representa el rechazo del 20 % de predonantes
respecto al total o el 40 % respecto al género femenino, sin considerar otros motivos
o etapas de exclusién, coincidente con otras fuentes que refieren esta causa como
uno de los primeros 5 motivos®®. otras fuentes sugieren criterios de rechazo mas
frecuentes para esta etapa son: peso, género, ingesta y las pérdidas de sangre
como una caracteristica fisiologica dependiente que limita la aceptacion de las
mujeres®® 53, pues a nivel internacional la OMS define como obligatorio optimizar el
nivel especifico de tolerancia fisiolégica a la donacion no mayor al 10 % del volumen
sanguineo* °y en México la NOM-253-SSA1-2012 establece como criterio obligatorio
minimo para la donacién de 50 kg®.
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Los resultados recabados durante 6 meses mostraron porcentajes del 70.7 %
para hombres y 29.26 % para mujeres, cuando se proyectd estos datos para el
muestreo a 1 afio donde se registraron 24,175 se determiné un minimo de 650
muestras como representativas estadisticamente con un coeficiente de
confidencialidad del 95 %, 5 % de error para eventos biolégicos de los géneros
masculino y femenino respectivamente (cuadro 2). Se decidié tomar la muestra
estadistica de 650 muestras por grupo de interés se procedi6 a realizar la exclusion
de datos aberrantes, calcular la estadistica descriptiva y con el método no
paramétrico de Tukey los cuartiles inferiores y fractiles de los indices hematolégicos
referidos por género, el resumen se muestra en el (cuadro 3) donde se evidencia la
exclusion de 7 hasta a los 41 datos aberrantes para los diferentes indicadores
hematoldgicos por género, siguiendo la guia C28-A3 para establecer los valores de
referencia de la poblacion atendida se permite homogenizar los criterios y permite
hacer una comparacion de variabilidad biolégica con otras razas e incluso con otras
regiones por considerar una variabilidad individual y grupal que retira el impedimento
de lo que tradicionalmente se reconoce como normal por una escala preestablecida
mucho tiempo atrds o por el fabricante, quien en muchas veces realiza estudios
sobre una poblacién que tendra su propia variabilidad biolégica y que en muchas

ocasiones no equipara las condiciones de nuestra poblacion.

Los resultados de este estudio presentaron multiples grados de variacién de los
intervalos de referencia de Hb entre los grupos de género, para hombres y mujeres
con diferencia estadistica significativa entre los géneros, e incluso la diferencia esta
marcada que el limite inferior de la poblacién masculina supera la media del grupo
femenino, por lo que se deberan establecer los limites de referencia por género de
acuerdo a lo determinado de 12.10-16.50 g/dL para mujeres y 15.54-18.50 g/dL para
hombres, es importante enfatizar que valores superiores a los sugeridos tienen una
alta probabilidad de relacionarse con anormalidades y aunque la NOM no lo

establece es una opcién viable la implementacion de los limites superiores.
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Cuando se analiza la interrelacion de la distribucién de hemoglobina y hematocrito
se proyecta un rechazo de 740 predonantes masculinos por cada 10,000 por
requisitos de la NOM, pero solo 25 de ellos presentaran datos abajo del limite de
referencia para su poblacion, otro hallazgo es que 0.05 % un estimado de 5 de
10,000 realmente presentaron valores fuera del limite de referencia. Cuando
hablamos del género femenino las cifras se vuelven contundentes donde se proyecta
un rechazo de 225 - 320 de cada 1,000 predonantes bajo el criterio de la NOM pero
25 de las 10,000 presentan valores inferiores al limite de referencia. Cuando se
analiza los limites superiores de hombres y mujeres de los valores de referencia
debemos considerar que el 2.5 %, un premeditado de 250 predonantes por cada
10,000 no debieron ser aceptados por presentar un resultado con altas posibilidades
de estar en un estado anormal o que refiere un riesgo a quien reciba la trasfusion de

su sangre al no ofrecer el criterio de seguridad que se busca.

La ley establece que el laboratorio debe de determinar e instituir las medidas
y métodos analiticos que permitan conocer el contenido celular también indica que
este debe establecer valores de referencia para los indices o analitos de su
poblacién atendida, en el presente estudio se realizo la recuperacion de los datos de
biometrias hematicas de sangre periférica de predonantes que han sido atendidos
por el CETS, con la finalidad de analizar los valores de referencia de la poblacion y
establecer medidas mas seguras y asertivas a la donacién sin afectar los requisitos
establecidos por la NOM-253-SSA1-2012.
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11. Conclusiones

Se propone los valores de referencia para el indice hematologico de hemoglobina
en la poblacion atendida por el CETS de Puebla de 12.10 - 16.50 g/dL para
mujeres y 14.50 - 18.50 g/dL para hombres

Se propone los valores de referencia para el indice de hematocrito en la poblacién
atendida por el CETS de Puebla de 35.7 - 46.0 % para mujeres y 42.0 - 54.5 %
para hombres

Los criterios establecidos por la NOM-253-SSA1-2012 de hemoglobina y
hematocrito condicionan un rechazo de 740 predonantes masculinos por cada
10,000, 25 de ellos presentan datos abajo del limite de referencia de poblaciony 5
valores fuera del limite de referencia

Los criterios establecidos por la NOM-253-SSA1-2012 de hemoglobina y
hematocrito condicionan un rechazo de 225 - 320 de cada 1,000 predonantes
femeninas, pero solo 25 de ellas presentan valores inferiores al limite de

referencia
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