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Resumen

Este trabajo se centra en el andlisis costo-efectividad de dos métodos de obtencidon de plaquetas
sanguineas en el Hospital Materno Infantii San Roque (HMISR) de la provincia de Entre Rios, para
pacientes oncoldgicos pediatricos. El problema de investigacion radica en la falta de conocimiento sobre
la relacion costo-efectividad incremental entre el método tradicional manual y el método por separador

celular (plaquetaféresis) en el periodo 2020-2022.

La metodologia del estudio se basé en un enfoque cuantitativo de cohorte retrospectiva, estableciendo
dos grupos de estudio: el método tradicional y el método por separador celular. Se realizaron analisis
observacionales sin intervenciones en el objeto de estudio. Se calcularon los costos asociados a ambos
métodos estudiados para permitir una comparacion especifica. Se consideraron unidades de medida de

costos (en dolares) y efectividad (en cantidad de plaquetas) relacionadas con la obtencion de plaquetas.

Los resultados revelaron que el método de plaquetaféresis generé una mayor cantidad de plaquetas por
microlitro (el promedio de plaquetas por ul fue de: 1,87E+06) y una mayor cantidad de plaquetas por
unidad de plaquetaféresis de 250 ml de volumen (4,67E+11 plaquetas) en comparacién con el método
tradicional manual (el promedio de plaquetas por ul fue de: 1,26E+06 y por unidad de método manual
de 60 ml de volumen fue de: 7,58E+10 plaquetas). La opcion por plaquetaféresis resulté en un mayor
costo en comparacion con el método manual, pero también en una mayor produccién de plaquetas. Se
destaca la importancia de considerar el contexto del problema, los valores de costos y efectividad. Al
calcular el ACEI (Analisis Costo Efectividad Incremental) se obtiene que cada unidad incremental de

plaquetas obtenidas por método manual tiene un costo de U$S4,03.-

Se reconocen limitaciones del estudio, como el periodo de pandemia que alter6 la dinamica de los
donantes y la falta de un modelo de Markov especifico. Se plantearon recomendaciones para futuras
investigaciones y la implementacién de los resultados en la atencion de pacientes oncoldgicos

pediatricos.

Surge la posibilidad de explorar nuevas estrategias para mejorar la efectividad en la obtencién de
plaguetas sanguineas en pacientes oncoldgicos pediatricos, como la implementacion de protocolos de

uso racional de recursos o la evaluacion de tecnologias emergentes en el campo de la hemoterapia.

G. Hirigoyen 7
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Se resalta la importancia de considerar la relacién costo-efectividad en la obtenciéon de plaquetas
sanguineas para pacientes oncolégicos pediatricos, y se sugiere la adopcion del método de

plaguetaféresis en base a los resultados obtenidos en el HMISR.

Palabras clave

Plaquetas sanguineas, pacientes oncolégicos pediatricos, costo efectividad incremental, método de

separacion manual, plaquetaféresis, Hospital Materno Infantil San Roque.
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1. Introduccion.

1.1. Presentacion.

El presente trabajo final se centr6 en el analisis costo efectividad de la obtencién de plaquetas
sanguineas para pacientes oncoldgicos pediatricos mediante el método tradicional manual (también
llamado random) y el método por uso de separador celular (también llamado plaquetaféresis) en el

Hospital Materno Infantil San Roque (HMISR) de la provincia de Entre Rios.

Para esta evaluacién se analizé el numero de plaquetas obtenido por microlitro (pl) utilizando cada
método y también los costos asociados a cada uno, para asi poder calcular el valor de Analisis Costo
Efectividad Incremental (ACEIl). Estos datos se extrajeron desde las planillas de registro del

correspondiente Servicio de Hemoterapia del HMISR durante los afos 2020, 2021 y 2022.

1.2. Tema/Problema.

El problema de investigacion es que se desconoce el costo efectividad incremental del método de
obtencion de plaquetas por separador celular con respecto al método tradicional manual, en el Hospital
Materno Infantil San Roque de Entre Rios, entre 2020 y 2022. Ante esta situacion de desconocimiento
de la costo efectividad incremental entre los dos métodos de obtencién de plaquetas, se planted la
siguiente pregunta de investigacion: ¢Cual es la relacion costo efectividad incremental de la
obtencion de plaquetas sanguineas para pacientes oncolégicos pediatricos entre los métodos
manual y de plaquetaféresis en el Hospital Materno Infantil San Roque en Entre Rios en el
periodo 2020 a 20227

Con el fin de responder la pregunta de investigacion, se plantearon tres sub preguntas:

@® /;Cual era el estado de situacién de la obtencién de plaguetas sanguineas para los

pacientes oncoldgicos pediatricos en el HMISR de ER, entre 2020 y 20227

@® /;Cuanta es la diferencia de costos de la nueva alternativa frente a la tradicional?

@® /;Cual es la relacion costo efectividad incremental entre las dos alternativas?

G. Hirigoyen 9
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1.3. Contexto.

El Hospital Materno Infantil San Roque (HMISR), escenario del estudio, es un efector con 100 afios de
historia y es un centro de referencia para una provincia de 1.426.000 habitantes, y también presta
colaboracién a la provincia de Santa Fe en el area materno infantil. Su servicio de Oncohematologia
esta conformado por profesionales especializados en hematologia y oncologia pediatrica y su servicio
de Hemoterapia también esta integrado con personal de larga trayectoria en la especialidad, con
técnicos capacitados en obtencion de hemoderivados. Es el unico hospital en toda la provincia de Entre
Rios que tiene un separador celular, asi como también es el Unico hospital materno infantil en la
provincia de Entre Rios. La transfusion de plaquetas tiene una importancia muy alta en el Hospital
Materno Infantii San Roque en todos los pacientes que la requieren, en especial en los pacientes

oncoldgicos pediatricos.

En el Hospital se utilizan dos métodos para la obtenciéon de plaquetas:

@ Método tradicional: En este método, se recolecta sangre de un donante y luego se

centrifuga para separar las plaquetas de los demas componentes sanguineos.

@ Método con separador celular (plaquetaféresis): En este método, se utiliza un dispositivo

para separar las plaquetas de los demas componentes sanguineos. La aféresis es el
proceso por el cual se extrae sangre total a un donante o a un paciente, se separa en
componentes, se retienen los elementos deseados y se infunden nuevamente al donante

0 paciente los componentes restantes.

El método tradicional es manual y la plaquetaféresis es un procedimiento automatizado, proceso que
implica la separacion de la sangre en sus componentes mediante una maquina que incorpora un
sistema de centrifugacién que separa la sangre en sus distintos componentes, segun densidad. Este
método utilizado para la obtencién de plaquetas, surgi6 como una alternativa al método manual.
Ademas de ser un método terapéutico establecido, la utilizacién de un separador celular ofreceria

algunas ventajas sobre los métodos tradicionalmente utilizados.

Es importante destacar que la costo-efectividad incremental es un concepto utilizado en economia para
medir la eficiencia de una intervencion en términos de los costos adicionales necesarios para lograr un

efecto o beneficio adicional en comparacion con una alternativa.

G. Hirigoyen 10
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1.4. Relevancia y Justificacion.

Este proyecto es relevante porque la evaluacion de la efectividad y los costos de la plaquetaféresis, en
comparacion con el método tradicional de obtencion de plaquetas, ayuda al HMISR a mejorar la calidad
de la atencion y la gestion de recursos. Para la provincia de ER el estudio también es sumamente
importante y relevante, ya que proporciona informacion valiosa sobre la gestidn de recursos en el sector
de la salud. Los resultados ayudan a identificar posibles ahorros econdémicos, mejoras en la asignacion
de recursos, a la incorporacion de nuevas tecnologias y a la optimizacion del presupuesto destinado a la

obtencion de plaquetas sanguineas.

El analisis costo efectividad es uno de los analisis mas completos dentro de los distintos métodos de
evaluacion econdmica de tecnologia sanitaria, ya que considera tanto los costos como los efectos de
todas las alternativas para una intervencion en salud. En general, se usa esta informacién para calcular
las diferencias entre los costos y los efectos, presentando el resultado en forma de una relacién de
proporcion que se interpreta como el costo por unidad de salud o costo por efecto de salida. Se eligi6
este analisis porque es util en los casos en que el tomador de decisiones opere con un determinado
presupuesto y deba considerar un limitado numero de opciones que se encuentren dentro del rango

presupuestado.

En el marco regional una mejora en la calidad y cantidad de plaquetas obtenidas es un hito sumamente
importante, dado que en innumerables ocasiones es necesario proveer de plaquetas no sélo a otros

efectores publicos de la provincia y provincias vecinas, sino también al subsector privado.

Este proyecto final es pertinente, ya que se enmarca dentro de las competencias del profesional
egresado de la Maestria en Economia y Gestion de la Salud y se referencia en el contenido de materias
como Metodologia de la Investigacion, Evaluacion Econémica de Tecnologias de Salud, Formulacién y
Evaluacién de Proyectos Socio-Sanitarios, Gestion Estratégica de Servicios y Analisis de Mercados del
Sector Salud.

Ademas, el estudio genera nuevos conocimientos y evidencias en el campo de la economia y gestién de
la salud, especificamente en relacién con la obtencién de plaquetas sanguineas. Los resultados y las
conclusiones obtenidas contribuyen al avance académico y a aportar informacion relevante para futuras

investigaciones y practicas en otros contextos de atencién médica.

G. Hirigoyen 11
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En resumen, este estudio de caso es relevante ya que mejora la eficiencia y gestion de recursos en la
obtencion de plaquetas en el Hospital Materno Infantil San Roque estudiado, brindando beneficios tanto
para los pacientes como para el personal médico y administrativo involucrado en la atencién de la salud.
Ademas, constituye un abordaje inédito y relevante para el campo de la salud en la provincia de Entre

Rios.

1.5. Formulacion del Problema de la Tesis.

Se desconoce el costo efectividad incremental del método de obtencion de plaquetas por
plaquetaféresis con respecto al método tradicional manual, en el Hospital Materno Infantil San Roque de
Entre Rios, entre 2020 y 2022. Ante esta situacion de desconocimiento de la costo efectividad
incremental entre los dos métodos de obtencion de plaquetas, se planted la siguiente pregunta de

investigacion:

¢, Cual es la relacion costo efectividad incremental de la obtencién de plaquetas sanguineas para
pacientes oncoldgicos pediatricos entre los métodos manual y de plaquetaféresis en el Hospital Materno

Infantil San Roque en Entre Rios en el periodo 2020 a 20227

1.6. Objetivos: General y Especificos.

1.6.1. Objetivo general.

Analizar la relacién costo efectividad incremental del método tradicional y del nuevo método de
plaquetaféresis para la obtencion de plaquetas sanguineas, entre los afios 2020 y 2022 en pacientes

oncoldgicos pediatricos del Hospital Materno Infantil San Roque de Entre Rios.

1.6.2. Objetivos especificos.

OE1 Realizar un analisis de situacion de la obtencién de plaquetas sanguineas para los pacientes
oncoldgicos pediatricos en el HMISR de ER, entre 2020 y 2022.

OE1.1 Conocer numero y proporcion de obtenciones por método manual.

OE1.2 Conocer numero y proporcion de obtenciones por plaquetaféresis.

OE1.3 Conocer numero y proporcion de muestras descartadas.

G. Hirigoyen 12
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OE1.3.1 Conocer numero y proporcion de muestras descartadas por volumen.

OE1.3.2 Conocer numero y proporcion de muestras descartadas por numero.

OE1.3.3 Conocer numero y proporcion de muestras descartadas por pH.

OE1.3.4 Conocer numero y proporcion de muestras descartadas por leucocitos.
OEZ2 Estimar la efectividad del método tradicional de obtencién de plaquetas sanguineas.

OE3 Estimar la efectividad del método de plaquetaféresis para la obtencién de plaquetas

sanguineas.
OE4 Valorar los costos del método tradicional de obtencién de plaquetas sanguineas.
OES5 Valorar los costos del método de plaquetaféresis para la obtencién de plaquetas sanguineas.

OE®6 Evaluar la costo efectividad incremental de ambos métodos.

G. Hirigoyen 13
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2. Marco Teorico.

En este apartado se destacan los rasgos distintivos del HMISR como institucion referente en la atencion
de la salud materno-infantil en la provincia de Entre Rios. Se analizan los métodos de obtencién de
plaguetas en pacientes pediatricos con cancer, centrandose en la importancia de la efectividad en este
proceso crucial para el tratamiento. Se abordan los aspectos centrales vinculados con la eficacia de los
métodos de obtencion de plaquetas, considerando tanto los beneficios clinicos como los costos
asociados. La necesidad de evaluar detalladamente la efectividad y los aspectos econdmicos de los
métodos analizados se plantea como un elemento fundamental para la toma de decisiones informadas y

la mejora continua de la atencion médica en este contexto especifico.
2.1. Marco Tedbrico.

2.1.1. Hospital Materno Infantil San Roque de ER.

El Hospital Materno Infantil San Roque cuenta con una extensa trayectoria en el cuidado de la salud
materno-infantil en la provincia de Entre Rios. Hace mas de un siglo surgié como el primer centro
pediatrico de la ciudad de Parana y, desde hace aproximadamente 50 afios, es el principal centro
obstétrico de la Provincia de Entre Rios. Actualmente, recibe derivaciones e interconsultas de todo el
territorio provincial. Brinda atencion especializada a mujeres y nifios hasta los 15 afios. Ademas, cuenta
con un fructifero trabajo a nivel cientifico y docente, siendo una institucién formadora en diversas
especialidades. Cuenta con una planta de alrededor de 1500 trabajadores, de los cuales 900
corresponden a profesionales (médicos de distintas especialidades, profesionales de distintas

disciplinas, enfermeros y técnicos de distintas areas) y 600 a personal administrativo y de maestranza.
Tiene una capacidad aproximada de 140 camas, distribuidas de la siguiente manera:

@ Obstétricas: 40 (30 en puerperio y 10 en preparto)

@ Pediatricas: 100 (12 intensivas pediatricas; 3 en cuidado paliativos; 10 en sala de onco-

hematologia y el resto de cuidados generales e intermedios).

Para comprender el escenario especifico de las areas involucradas en la obtencion y transfusion de las
plaquetas sanguineas en el Hospital en estudio, se comentaran a continuacion dos momentos

especificos de la historia del Hospital Materno Infantil San Roque.

G. Hirigoyen 14
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La década del 80 trajo mejoras e inicid un camino hacia una atenciéon de mayor complejidad. Entre los
hitos de aquel momento se destacan la creacion de la Unidad de Terapia Intensiva (UTI), siendo la
primera UTI publica pediatrica de Entre Rios. En 1988 se inauguré el Sistema de Residencias en la
provincia de Entre Rios, y al afio siguiente se inicio la Residencia de Pediatria con sede en el Hospital.
En 1988, también se cred la guardia activa del Servicio de Neonatologia del Hospital. Todos estos

avances fueron promovidos y apoyados por la Sociedad Argentina de Pediatria - Filial Rio Parana.

Ya en la década del 90, comenzé la construccion de la Torre que hoy permite ubicar rapidamente al
HMISR en la geografia urbana paranaense. Esta importante obra fue una iniciativa de la Asociacion de
Familiares y Amigos de Ayuda al Enfermo Hematooncolégico de Entre Rios (FAHEER), en 1995.
Durante la planificacion del proyecto se tomaron en cuenta las necesidades de los profesionales de
cada especialidad, por ello cada piso presenta caracteristicas propias. La obra comenzé en marzo de
1997 y fue necesario demoler una parte de la antigua edificacion. Se construyeron 8 pisos, una planta
baja con tuneles de evacuacion y un subsuelo. La torre fue inaugurada en el afio 2000, encontrandose

en el primer piso el servicio de Hemoterapia y en el segundo piso el de Oncohematologia.

El HMISR es sede formadora en las especialidades de Pediatria, Terapia Intensiva Infantil,
Tocoginecologia, Obstetricia Comunitaria, Neonatologia, Cirugia Infantil, Otorrinolaringologia y

Odontologia Comunitaria.

Como toda institucién de salud moderna, cuenta con cuatro Comités que colaboran en el trabajo diario,
en diferentes areas: Comité de Bioética, Comité de Control de Infecciones, Comité de Docencia e

Investigacién y Comité de Mortalidad.

El HMISR forma parte de la red de Telesalud y Comunicacién a Distancia, que es utilizada para recibir y
brindar asesoramiento sobre el abordaje clinico de un paciente; coordinar, dirigir o construir estrategias
sanitarias; capacitar a los trabajadores y/o difundir conocimiento generado en la institucién; realizar

atenciones y seguimientos a los pacientes.

También funcionan diversos programas que posibilitan la ejecucion de politicas publicas sanitarias,
como el Programa de Pesquisa Neonatal de la Provincia de Entre Rios “Programa Juan”, Programa
Sonreir, Cardiopatias Congénitas, Sistema de Atencion a las Maloclusiones (SAM), Prevencion de

Caries en Discapacidad (Pre.Ca.Di.), etc.
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En cuanto a su gestion el HMISR conté con una caracteristica muy particular, fue dirigido durante toda
la pandemia por un Director con la profesiéon de bioingeniero, situaciéon que inici6 un proceso de
modernizacion de su estructura organizacional basada en la profesionalizacion del personal y la
informatizacién de los procesos en diversas areas. Es de destacar también que la provincia de Entre
Rios es la Unica provincia en Argentina que tiene directores de hospitales con formacion académica de

grado en bioingenieria.

2.1.2. Importancia de las plaquetas sanguineas en pacientes oncolégicos
pediatricos.

Las plaquetas (o trombocitos) desempefian un papel fundamental en la hemostasia y son esenciales en
la prevencion del sangrado en pacientes, incluidos aquellos con condiciones oncoldgicas (Provan et al.,
2010). Durante tratamientos como la quimioterapia o la radioterapia, la cuenta de plaquetas puede
disminuir drasticamente, una condiciéon conocida como trombocitopenia, que puede provocar sangrado

grave y complicar aun mas la salud del paciente oncoldgico (Estcourt et al., 2012).

Ademas, ciertas terapias para el cancer, principalmente quimioterapéuticas, pueden inhibir la
produccion de plaquetas en la médula 6sea (Sociedad Espafola de Oncologia Médica, 2019),
aumentando aun mas el riesgo de sangrado en estos pacientes. Por lo tanto, la gestion efectiva del
conteo de plaquetas y la administracion de transfusiones de plaquetas cuando sea necesario, es crucial

para mantener una calidad de vida adecuada y garantizar el éxito de las terapias contra el cancer.

La importancia de la transfusion de plaquetas es muy alta en todos los pacientes que la requieren, pero

en los pacientes oncologicos pediatricos cobran una relevancia mayor. Algunas razones son:

@ Ayudan a detener el sangrado. Las plaquetas se adhieren al sitio de una lesién y forman

un coagulo que ayuda a detener el sangrado. En pacientes con cancer, los tratamientos
como la quimioterapia y la radioterapia pueden dafar las plaquetas, lo que puede

aumentar el riesgo de sangrado.

@ Son esenciales para la cirugia. La cirugia es un procedimiento comun en el tratamiento

del cancer, y las plaquetas son esenciales para la coagulacién de la sangre durante la
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cirugia. Un recuento bajo de plaquetas puede aumentar el riesgo de sangrado durante la
cirugia.
@® Pueden ayudar a prevenir complicaciones. Un recuento bajo de plaquetas puede

aumentar el riesgo de complicaciones, como hemorragia cerebral, hemorragia interna y

sangrado en las articulaciones.

® En el caso de los pacientes pediatricos con cancer, la importancia de las plaquetas es

aun mayor, ya que sus cuerpos aun estan en desarrollo. Los nifios con cancer tienen un
mayor riesgo de sangrado que los adultos, y un recuento bajo de plaquetas puede ser

especialmente peligroso para ellos.

Los siguientes son algunos argumentos especificos para justificar la importancia de las plaquetas en los

pacientes oncoldgicos pediatricos:

@® Los nifios son mas propensos a sufrir heridas, son mas activos que los adultos, y estan

mas expuestos a lesiones que pueden provocar sangrado.

@ Los nifos tienen una mayor probabilidad de sufrir efectos secundarios de la
quimioterapia y la radioterapia. Los tratamientos contra el cancer pueden dafar las
plaguetas, lo que puede aumentar el riesgo de sangrado.

@ Los nifios tienen un menor recuento de plaquetas que los adultos, al poseer menor masa

corporal que estos.

2.1.3. Métodos de obtencién de plaquetas.

Una unidad de plaquetas o de sangre se refiere a una cantidad especifica de componentes sanguineos
que se extraen de la sangre de un donante y se preparan para su uso en transfusiones sanguineas. En
el contexto de las transfusiones sanguineas, una "unidad de plaquetas" se refiere a una bolsa de sangre
que contiene una concentracion de plaquetas aisladas de la sangre del donante. Estas unidades de
plaquetas, se utilizan comunmente en pacientes con problemas de coagulacion o trastornos de

sangrado.

Una unidad de plaquetas, también conocida como "concentrado de plaquetas”, puede tener diferentes

volumenes dependiendo del método de obtencion. En el caso de donante unico por el método
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tradicional, el volumen puede ser de 50 a 70 ml. Por otro lado, si se obtiene por plaquetaféresis
(utilizando un separador celular), el volumen puede ser de 300 a 500 ml. Sin embargo, se acepta un
volumen minimo de 100 ml para considerarlo una unidad en el caso de plaquetaféresis por separador
celular. La amplia variedad de métodos disponibles para obtener unidades de plaquetas permite
adaptarse a las necesidades clinicas especificas de cada paciente, garantizando asi un suministro
adecuado de este importante componente sanguineo en el ambito de la medicina transfusional y la

hematologia.

En el ambito de la obtencion de plaquetas sanguineas, se han desarrollado dos métodos principales
ampliamente estudiados. EI método manual tradicional, implica la extraccién de plaquetas a partir de
muestras de sangre total (o también llamada entera) mediante la centrifugacién y posterior separacion
de las capas sanguineas. Este procedimiento ha sido ampliamente utilizado a lo largo de la historia y se
basa en la sedimentacion diferencial de los componentes sanguineos. Sin embargo, presenta

limitaciones en términos de cantidad y pureza de las plaquetas obtenidas (Smith et al., 2018).

Por otro lado, la aféresis es un método de separacion celular que utiliza tecnologia de centrifugacion
automatizada con gradiente de densidad para obtener plaquetas. Este enfoque se ha convertido en un
avance significativo en la obtencién de plaquetas, especialmente en aplicaciones clinicas y de
transfusion (Gémez et al., 2020). Ademas, se ha demostrado que el método de plaquetaféresis reduciria
el riesgo de contaminacion y lograria una mayor concentracion de plaquetas adecuadas para diversos
tratamientos médicos (Brown y Miller, 2019). Estas dos metodologias son esenciales para entender el

panorama actual en la obtencion de plaquetas sanguineas y sus aplicaciones en la practica médica.

En el caso de la obtencion de plaquetas mediante plaquetaféresis, la cantidad de plaquetas obtenidas
puede variar dependiendo del tipo de separador celular utilizado y del método de recoleccion. En
general, se puede obtener una unidad de plaquetas a partir de una donacién de sangre completa o
mediante la recoleccién de plaguetas de un solo donante mediante un proceso de aféresis. En el primer
caso, se obtiene una unidad de plaquetas de donante a partir de una unidad de sangre total, que tiene
un volumen de 50 ml. En el segundo caso, se obtiene una unidad de plaquetas de donante Unico
mediante un procedimiento de aféresis, que tiene un volumen promedio de 300 ml y equivale a entre 6 y

8 unidades de donante tradicional.

El procedimiento unificado para la obtencién de plaquetas con sangre entera y bolsas triples en el

método tradicional es el siguiente:
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1- Seleccion del donante:

No debe ser mujer con antecedentes de gestacion, ya que durante el embarazo se generan
anticuerpos y factores inmunolégicos adicionales que pueden afectar la calidad de los

componentes sanguineos.

No debe estar tomando antiinflamatorios porque estos medicamentos inhiben la funcién

plaguetaria normal necesaria para una adecuada produccion.

Tiempo de extraccién no mayor a 15 minutos porque una puncidon muy prolongada promueve la

activacion y agregacion de plaquetas en la zona de venopuncién, disminuyendo el rendimiento.

2- Control de temperatura ambiente del laboratorio entre 20°C y 24°C ya que rangos mayores favorecen

la proliferacion bacteriana y menores comprometen la viabilidad celular.

3- Preparacion de las bolsas triples estériles con sus tubuladuras para disponer del espacio necesario

para la separacién de componentes sanguineos durante el proceso.

4- Llenado de las bolsas con la sangre entera hasta 450 ml para disponer del volumen suficiente de

partida y respetar las proporciones necesarias con los satélites.
5- Nivelacion de las bolsas enfrentadas para asegurar un centrifugado equilibrado y eficiente.

6- Pesaje de las bolsas para eliminar variaciones en la densidad de los componentes que se van a

separar.

7- Primer centrifugado para separar los componentes de distinta densidad, plasma con plaquetas arriba

por menor densidad y células abajo. (centrifugado entre 5 y 7 minutos a 2200 RPM)

8- Prensado del plasma rico en plaquetas hacia una bolsa satélite aprovechando que estan en la parte

superior luego de la primera centrifugacion.

9- Sellado y separacion de los globulos ya que al estar en el fondo de la bolsa madre, estan aislados del

resto al final de la primera centrifugacion.
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10- Nuevo pesaje porque solo quedan componentes de muy similar densidad para optimizar la proxima

separacion.

11- Segundo centrifugado de mayor velocidad para concentrar al maximo las plaquetas en una capa
superior compacta y separada claramente del plasma que queda debajo. (centrifugado entre 10 y 12
minutos a 3100 RPM)

12- Se extrae el plasma del espacio que ha quedado debajo de las plaquetas compactadas, pasandolo

a la bolsa satélite libre.
13- Se deja el pequeno volumen concentrado de plaquetas viables necesario para la transfusion.
14- Reposo para que sedimenten mas y no se agreguen antes de la agitacion de preservacion.

15- Agitacion continua impidiendo que se peguen entre si hasta ser transfundidas.

El separador celular para plaquetaféresis presente en el HMISR es de la marca Terumo, modelo

Spectra Optia.

Se trata de un moderno equipo de aféresis automatizado que permite obtener de manera eficiente
diferentes componentes sanguineos como concentrados de plaquetas, plasma o glébulos rojos de un

unico donante.
Algunas de las caracteristicas principales que puedo destacar del Spectra Optia son:

e Tecnologia de centrifuga continua que permite separar los componentes sanguineos sin
interrupciones.

e Interfaz de usuario simple e intuitiva mediante pantalla tactil a color.

e Procesamiento optimizado y adaptable segun el componente deseado y el donante.

e Alto rendimiento de plaquetas.

e Sistema cerrado que minimiza manipulaciones y riesgo de contaminacion.
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e Alarmas y sistema de seguridad ante fallas o parametros anormales.

e Conectividad para transmision de datos a sistemas de informacién del banco de sangre.

Es un equipo de gama alta, con prestaciones avanzadas y altamente automatizado para la obtencion

consistente y eficiente de hemocomponentes por aféresis.

El procedimiento completo para obtener plaquetas de un donante Unico o single donor platelets (SDP)

utilizando el separador celular Spectra Optia de Terumo es el siguiente:
1- Seleccionar el componente “SDP plaquetas” en la interfaz de trabajo del equipo.

2- Ingresar los parametros del donante como fueron obtenidos en el examen de pre-donacién (volemia,

tipo de donante, resultados de serologia, hematologia, etc.).

3- Conectar el set de tubuladuras estériles especifico del separador a la bolsa principal de extracciéony a

las bolsas satélites.

4- Purgar y cargar automaticamente las lineas para preparar el circuito extracorpéreo.

5- Colocar el set al donante mediante acceso venoso periférico adecuado siguiendo protocolos

estandar.

6- Iniciar el procedimiento de aféresis. El equipo extrae la sangre, la centrifuga en continuo en un rotor

de flujo cénico separando los distintos componentes y retornando al donante la fraccion celular.

7- Recolectar de manera selectiva el plasma rico en plaquetas acidificandolo con citrato. Este se

acumulara en la/las bolsas satélites segun programacion.

8- Al finalizar, el equipo retorna la mayor parte de los glébulos rojos, reteniendo un pequefio volumen

residual segun especificaciones.

9- Una vez terminada la interface con el donante, sellar la bolsa de plaquetas, retirar el set, mezclar

suavemente y centrifugar en caso de requerirse concentracion adicional.
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10- Registrar toda la informacion especifica del procedimiento.

Las dimensiones numéricas de la cantidad de plaquetas exigen que para una comodidad de expresién y
calculo se trabaj6 con la llamada notacién cientifica o exponencial. La notacion cientifica o exponencial
es una forma de escribir nUumeros muy grandes o muy pequefios de una manera mas simple y

abreviada, que ademas facilita la comparacién entre magnitudes. Se basa en dos conceptos principales:
1. Exponentes de base 10 (que puede estar expresado por una letra E):

En lugar de escribir un nimero con muchos ceros, se utiliza un niumero entre 1 y 10 multiplicado por una

potencia de 10.

Ejemplo:

3.000.000 = 3,0E+06

0,000003 = 3,0E-06

2. Mantisa:

Es la parte del numero que se escribe antes de la potencia de 10, y siempre tiene un digito entre 1y 10.
Ejemplo:

En 3,0E+06, la mantisa es 3,0.

En 3,0E-06, la mantisa es 3,0.

Esta notacion simplifica la escritura de nimeros grandes y pequefios, facilita el calculo con nimeros
muy grandes o muy pequefios y permite una mejor comparacion de numeros con diferentes

magnitudes.

Ejemplo:

Es mas facil comparar 3,0E+06 con 3,0E-06 que 3.000.000 con 0,000003.
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2.1.4. Efectividad en la obtencién de plaquetas.

La eficacia se refiere a la capacidad intrinseca de un método o procedimiento para lograr el resultado
deseado en condiciones Optimas y controladas (Notas de Evaluacion, 2015). En el contexto de la
obtencion de plaquetas, la eficacia podria evaluarse en términos de la capacidad de cada método para
separar plaquetas de manera pura en condiciones de laboratorio o experimentales (Vive El Alto, 2022).
Esto puede implicar la medicion de la cantidad de plaquetas obtenidas y su calidad, sin considerar

necesariamente como se desempenaran en situaciones del mundo real.

Por otro lado, la efectividad se refiere a la capacidad de un método para lograr resultados favorables en
situaciones del mundo real, considerando factores como la aplicabilidad clinica, la eficiencia, la
seguridad y la utilidad practica (SciELO, 2019). En el contexto de este trabajo, la efectividad de los
métodos de obtencién de plaquetas se relaciona con cdmo se comportan estos métodos en entornos
clinicos y su capacidad para abordar las necesidades reales de los pacientes, incluyendo la seguridad

en la obtencion de plaquetas para la transfusiéon (Cepeda Paez, 2014).

Para evaluar la efectividad en la obtencién de plaquetas, se deben considerar varios factores, como la
técnica de recoleccion utilizada, el tipo de anticoagulantes, la calidad de los equipos de procesamiento y
la preparacion del donante. Investigaciones recientes han demostrado que la eleccion del método de
recoleccién de plaquetas puede influir significativamente en la efectividad del proceso (Mannuf} et al.,
2020). Ademas, la evaluacién de la calidad de las plaquetas obtenidas, incluida su capacidad para
formar coagulos efectivos, es un aspecto crucial de la efectividad en la obtencién de plaquetas
(Rossaint et al., 2023). La calidad de las plaquetas obtenidas, depende entre otros de factores medibles,

como el PH y la concentracion de leucocitos de la unidad a transfundir.

La investigacion en este campo se ha centrado en mejorar la efectividad de la obtencién de plaquetas,
ya que esto tiene un impacto directo en la atencion médica y la seguridad de los pacientes. Los avances
en la automatizacion y la tecnologia de recoleccion de plaquetas también han influido en la efectividad
de estos procesos (FDA, 2018). Por lo tanto, comprender y evaluar la efectividad en la obtencion de
plaguetas es esencial para garantizar el suministro de plaquetas de alta calidad para su uso en

medicina transfusional y terapias relacionadas.

Definicion: efectividad en la obtencion de plaquetas se define como el promedio del nimero de
plaquetas por microlitro, multiplicado por el volumen correspondiente a la unidad segun el

método de obtencion.
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La efectividad en la obtencién de plaquetas sanguineas podria variar segun se utilice plaquetaféresis o

el método manual tradicional.

Método Manual:

Efectividad en la obtencion de plaquetas: el método manual tradicional ha sido utilizado durante mucho
tiempo y es efectivo en la recoleccidn de plaquetas sanguineas. Sin embargo, la cantidad de plaquetas
obtenidas podria ser limitada en comparacién con las técnicas mas avanzadas que utilizan separadores
celulares. Esto se deberia a la capacidad de procesamiento limitada del método manual, lo que podria

afectar la cantidad disponible para su uso clinico.

A pesar de posibles limitaciones en la cantidad, el método manual sigue siendo un procedimiento
estandar en muchos entornos de atencion médica. Es confiable y bien establecido, lo que garantiza
cierta calidad y seguridad en la obtencion de plaquetas. Es un método que insume en el donante un

tiempo que ronda aproximadamente los 20 minutos.

Una u (unidad) de plaquetas obtenida por método manual debe contener al menos una cantidad de

5,50E+10 plaquetas en un volumen de plasma de entre 50 y 70 ml.

Separador Celular:

Efectividad en la obtencion de plaquetas: Los separadores celulares son biomaquinas con tecnologias
avanzadas. Podrian separar una mayor cantidad de plaquetas de una sola donacién de sangre, lo que
los haria mas efectivos en términos de rendimiento y ofrecerian un mayor control sobre el proceso de
separacion, lo que aumentaria la precision y la eficacia en la obtencion de plaquetas. Esto resultaria en
una mayor concentracion de plaquetas en los productos finales. Este método insume en el proceso de

obtencion aproximadamente 1 hora para el donante.

Una u (unidad) de plaquetas obtenida por método de plaquetaféresis debe contener al menos una

cantidad de 3,00E+11 plaguetas en un volumen de plasma de entre 200 y 300 ml.

2.1.5. Costos.

En el contexto de la economia y gestion de la salud, el costo se define como el conjunto de recursos
que se sacrifican para alcanzar un objetivo determinado (Soriano, 2013). En el ambito de la atencién
sanitaria, los recursos utilizados, como los medicamentos, estudios, insumos y dias de hospitalizacion,
representan un indicador de los costos de la atencion (Lenz-Alcayaga, 2010). Los costos constan de

dos componentes: el consumo fisico del recurso y la asignacién de un valor monetario o precio al
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recurso (Baly Gil et al, 2001). La perspectiva de la toma de decisiones para la asignacion de los
recursos (financiador, el paciente, el prestador o sociedad) define los costos relevantes que pueden ser

clasificados en costos directos y costos indirectos (Ministerio de Salud de la Nacion, 2015).

Los costos directos sanitarios se refieren a la utilizacion de recursos médicos o no médicos, como el
transporte o los cuidadores (Drummond et al, 2015). Por otro lado, los costos indirectos resultan de la
pérdida de produccion de los pacientes por morbilidad o mortalidad (Instituto Nacional de Estadistica y
Censos, 2019). Desde un punto de vista econdmico, en un escenario de escasez, el verdadero valor de
un recurso es igual al costo de oportunidad o pérdida del beneficio por no asignar ese recurso a la mejor
alternativa posible. En el ambito de la salud, la valorizacion econémica o precio del mercado no es un
buen estimador del costo debido a las imperfecciones del mercado. En Argentina, en la practica, existen
limitaciones para el calculo de costos directos e indirectos en salud debido a la escasa disponibilidad de
informacién, los cuales suelen calcularse mediante el precio de recupero o nomenclador hospitalario
(Baly Gil et al, 2001)

La figura del comodato se aplica al separador celular estudiado en este proyecto. En el caso de un
equipo médico como el interviniente implica que este se presta en régimen de alquiler o préstamo a
largo plazo, lo que permite el acceso al equipo sin la inversién inicial. Esto facilita la incorporacion de
tecnologia avanzada en el proceso de obtencion de plaquetas, pero conlleva responsabilidades

financieras periédicas para el mantenimiento y la reposicion de insumos.

2.1.6. Evaluacion Econdmica de Tecnologias Sanitarias.

La Evaluacion Econdmica de Tecnologias Sanitarias (EETS) es un proceso sistematico que utiliza
métodos explicitos y sistematicos para evaluar las propiedades y efectos de una tecnologia sanitaria
(OPS/OMS, 2016).

El objetivo principal de la EETS es informar la toma de decisiones en atencién sanitaria, comparando

costos y consecuencias de tecnologias alternativas con el fin de ayudar a asignar los recursos escasos

(OPS/OMS, 2013) (Revista de Calidad Asistencial, 2011).

A continuacion, se presentan los diferentes tipos de evaluaciones de tecnologias sanitarias:
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@® Estudio de minimizacién de costos: las consecuencias son idénticas, por lo que la

evaluacion identifica la alternativa de menor costo.

@ Analisis costo-efectividad: mide el costo por unidad natural del efecto. El efecto debe ser

comun entre las alternativas, medido a través de una unidad fisica o natural.

@® Analisis costo-utilidad: evalua las consecuencias de los programas en términos de

utilidad. Ajusta los efectos en la salud por la calidad de vida asociada, siendo el

nominador para los efectos los AVACS (o QALYSs).

@ Analisis costo-beneficio: mide costos y beneficios en unidades monetarias.

@ Evaluacién de impacto presupuestario: permite medir programas con efectos diferentes y

comparar un programa de forma absoluta: ¢ vale la pena hacer algo per se?

@® Analisis de Impacto presupuestario: aplica la evidencia econémica sobre la asignacién de

recursos en funcion al presupuesto disponible.

El Analisis Costo Efectividad Incremental (ACEI) es un concepto utilizado para medir la eficiencia de una
intervencion en términos de los costos adicionales necesarios para lograr un beneficio adicional en
comparacion con una alternativa. Es la razén que resulta de dividir la diferencia de costos entre la nueva
alternativa y la alternativa tradicional sobre la diferencia entre sus efectos o beneficios clinicos
(Drummond et al, 2015). ElI ACEI se utiliza cuando se busca responder a la pregunta: ¢ Cuanto cuesta

cada unidad de mayor efectividad?

C,-C,
ACEI=—"—7+
E

2 1

Donde C, son los costos que conforman a AC y E, son las efectividades que conforman a AE.
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El calculo del ACEI se obtiene dividiendo los costos incrementales por los beneficios incrementales. A
menor coeficiente mayor eficacia econdmica del tratamiento. La comparacion correcta del costo
incremental sobre resultados incrementales (AC/AE) muestra cuanto estamos pagando extra por una

unidad extra de resultado.

Cuando en el ACEI la nueva tecnologia logra mayor efectividad con mayores costos, los resultados se
expresan en numeros positivos y nos encontramos en el cuadrante | (superior derecho) del Diagrama de
Drummond. De acuerdo al mencionado diagrama, la mayor parte de las decisiones se toman en el
cuadrante | (superior derecho), ya que lo usual es que el nuevo tratamiento sea mas efectivo y mas

costoso, por lo cual la pregunta que se genera es: jcompensa el beneficio extra el costo adicional?

Las evaluaciones econdmicas aplicadas a las evaluaciones de tecnologias sanitarias se basan en
modelos matematicos apropiados para facilitar la obtenciéon de informacion para asistir a la toma de
decisiones en salud (Drummond M. et al. 2005) (Rodriguez Barrios, et al. 2008). Un modelo es cualquier
estructura matematica que represente los resultados econémicos y de salud de una poblaciéon en una
variedad de escenarios, busca informar sobre la asignacion apropiada de recursos bajo situaciones de
incertidumbre. Los modelos de Markov, también denominados modelos de transicion de estados,
corresponden a un modelo probabilistico, que permite estimar cuales son los costos y los beneficios

ante las distintas decisiones que pueden tomarse, incorporando toda la informacion relevante.

El grafico de Drummond es una herramienta utilizada en la evaluacion de tecnologias sanitarias que
permite comparar diferentes alternativas, por ejemplo de tratamiento, en términos de costo y efectividad.
Esta herramienta es especialmente util en la toma de decisiones sobre la adopcion de nuevas
tecnologias sanitarias, ya que permite evaluar su eficiencia econémica en comparacion con las
tecnologias existentes. El grafico de Drummond se compone de cuatro cuadrantes que representan las
diferentes combinaciones de costo y efectividad de las alternativas de tratamiento. Las alternativas que
se encuentran en el cuadrante superior derecho son las mas efectivas y menos costosas, mientras que
las alternativas que se encuentran en el cuadrante inferior izquierdo son las menos efectivas y mas
costosas. El grafico de Drummond es una herramienta util para los tomadores de decisiones en el
campo de la salud, ya que permite evaluar la eficiencia econdémica de diferentes alternativas de

tratamiento y tomar decisiones informadas sobre la adopcion de nuevas tecnologias sanitarias.
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El punto mas interesante para el analisis de costo-efectividad incremental en la evaluacion econémica
de tecnologias sanitarias se encuentra en el cuadrante superior derecho del diagrama de Drummond
(en el Grafico 1, el citado cuadrante esta numerado con |). Este cuadrante representa el escenario
donde las tecnologias sanitarias son mas efectivas y, al mismo tiempo, mas caras en comparacién con

la alternativa estandar.

Grafico 1. Diagrama de Drummond.

Diferencia en costo

. A

+ Costo

v

Programa Dominado
(el nuevo Programaes
mas costoso y menos

MNuevo Programa mas
efectivoy mas costoso

efectivo)
Diferencia
- " enefecto
- Efecto + Efecto
Muevo Prqgrama es Nuevo Programa es
menos efectivoy menos Dominante (menos
costoso costosoy mas efectivo)

- Costo

Fuente: Drummond M. et al. 2005, p. 40

Las tecnologias que se ubican en este cuadrante ofrecen un mayor beneficio en términos de salud a los
pacientes, y, si bien estas tecnologias son mas costosas, la inversion adicional se justifica por el
aumento en la efectividad, lo que significa que se obtienen mas beneficios por cada unidad monetaria
gastada. En este cuadrante se pone en juego todo en relacién a las tecnologias mas efectivas, pero
mas caras.

Toma de decisiones informadas: Permite a los responsables de la toma de decisiones, como los
gestores de politicas sanitarias, evaluar si la inversion en estas tecnologias es viable y sostenible a

largo plazo.
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Priorizacion de recursos: Ayuda a determinar qué tecnologias deben ser priorizadas para su

financiacion, teniendo en cuenta tanto la efectividad como los costos.

Equilibrio entre costo y efectividad: Busca encontrar un equilibrio entre la maximizacion de la efectividad

para la salud y la utilizacion de los recursos limitados del sistema sanitario.

Teniendo en cuenta lo previamente expuesto, el ACEI es la metodologia recomendable entre las EETS
cuando se compara una alternativa innovadora, supuestamente mas efectiva y mas costosa, a la

tradicional.

2.2. Estado del Arte.

Es necesario incorporar en el marco tedrico literatura vinculada a estudios similares (aunque
correspondan a otras tecnologias) que puedan servir de marco de referencia del ejercicio de calculo de

efectividad y también del cociente de coste efectividad incremental.

Después de una larga busqueda (Google Académico, Redalyc, Refseek, Springer, SciELO, Dialnet,
Academia.edu, Base, HighBeam, ERIC, PubMed, etc) no se han encontrado publicaciones o estudios

costo efectividad como se plantea en este trabajo.

Existen escasas publicaciones relacionadas a estudios de costo efectividad sobre el tema que se
plantea en este proyecto final y es practicamente nulo en lo relacionado a pacientes pediatricos. Ni en la
provincia de Entre Rios (lugar donde se encuentra el Hospital en estudio) ni en Argentina, se encontré
alguna publicacion al respecto. Dentro de las producciones encontradas, se reconoce bibliografia
relacionada, pero al plasma enriquecido, dado que en época de pandemia fue un tratamiento

considerado y difundido.
En relacion a la tematica de este proyecto, se recuperan los trabajos que se mencionan a continuacion.

Los concentrados de plaquetas son utilizados para tratar a pacientes con trastornos de la coagulacion.
Segun Van der Meer (2019), existen tres métodos principales para recolectar plaquetas: el método de
plasma rico en plaquetas, el método de capa leucocitaria y la aféresis. Aunque hay diferencias en la
calidad y caracteristicas de las plaquetas recolectadas por los diferentes métodos, la mayoria de las
diferencias se equilibran al comparar la literatura sobre los diversos métodos. Sin embargo, para tratar a

un paciente adulto, los concentrados de plaquetas derivados de sangre total necesitan la combinacion
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de multiples donaciones, lo que aumenta el riesgo de transmision de agentes infecciosos al menos dos
veces en comparacion con las unidades de aféresis. Por lo tanto, se deben considerar y sopesar todos
estos factores al seleccionar un método de recoleccion de plaquetas para un centro de sangre (Van der
Meer, 2019).

La aféresis plaquetaria es un método mejorado para obtener plaquetas a través de separadores
celulares, lo que permite extraer una dosis terapéutica sin afectar la salud del donante. Segun Luna et
al. (2007), la evolucién y promocion de la donacion de plaquetas por aféresis ha llevado a un mayor uso
de la aféresis plaquetaria para fines terapéuticos y profilacticos. Ademas, el quehacer de enfermeria
basado en actividades especificas sistematizadas ayuda a la conservacion de la salud del donador y
reduce complicaciones. En conclusion, la aféresis plaquetaria es una técnica importante en la donacién
de plaquetas y su uso terapéutico y profilactico, y su evoluciéon ha mejorado la calidad de vida de los

pacientes que requieren transfusiones de plaquetas. (Luna et al., 2007).

A lo largo de los anos, se han desarrollado diferentes métodos para la preparacion de plaquetas,
incluyendo la obtencién de plaquetas a partir de sangre total y la obtencién de plaquetas por aféresis.
En un articulo reciente, Vassallo y Murphy (2017) realizaron una comparacion critica de estos métodos
y discutieron las ventajas y desventajas de cada uno. Los autores concluyeron que la proporcién actual
de unidades de aféresis en los Estados Unidos y Europa no optimiza los beneficios de los donantes de
sangre total ni minimiza los costos de atencion médica. Ademas, se discutieron los diferentes métodos
de fabricacién de concentrados de plaquetas derivados de sangre total y como afectan la calidad de los
concentrados almacenados. En este sentido, se presentd un sistema de pre-piscina previa al
almacenamiento para plaquetas derivadas de sangre total que combina los beneficios de las plaquetas

derivadas de aféresis y las derivadas de sangre total. (Vassallo y Murphy, 2017).

La comparacion entre las transfusiones de plaquetas obtenidas por aféresis y las obtenidas a partir de
sangre total ha sido objeto de algun estudio. En una revisién sistematica y meta-analisis que incluyé 10
estudios aleatorizados controlados con un total de 1.388 pacientes, se encontré que las transfusiones
de plaquetas obtenidas por aféresis tienen una mayor eficacia en términos de incremento de recuento
corregido, recuperacion y supervivencia radiomarcada, y tiempo hasta la proxima transfusion (Heddle et
al., 2016). Sin embargo, no hubo diferencias significativas en cuanto a la tasa de reacciones agudas,
refractariedad o aloinmunizacion entre los dos tipos de plaquetas. Estos resultados sugieren que las
transfusiones de plaquetas obtenidas por aféresis pueden ser mas efectivas que las obtenidas a partir
de sangre total, pero no hay diferencias significativas en cuanto a la seguridad. Ni han investigado

costos, ni costo efectividad.
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2.3. Hipodtesis.

La obtencion de plaquetas sanguineas en el HMISR para utilizacion en pacientes oncoldgicos
pediatricos podria ser mas costo efectiva si se realizara utilizando el método de plaquetaféresis que con

el método manual tradicional.

3. Metodologia.

3.1. Tipo de estudio.

Se realizdé una evaluacion econdmica de tecnologias de salud, especificamente un estudio de costo
efectividad incremental, comparacion de costos por tratamiento y efectividad de las mismas. Estas
evaluaciones, delimitadas en tiempo (2020-2022) y en espacio (Hospital Materno Infantil San Roque en

Entre Rios), pueden considerarse como estudio de caso.

Un estudio de caso es una metodologia de investigacién exhaustiva y detallada que se centra en la
investigacion de unidades individuales o grupales especificas en su entorno natural. Este método brinda
a los investigadores la oportunidad de obtener una comprension profunda de una situacién o problema
particular a través de la exploracién detallada del contexto, los hechos y las variables que influyen en el
caso. Los estudios de casos son utiles en campos como la psicologia, la sociologia, la medicina y los
negocios, ya que permiten el analisis en profundidad de fendmenos complejos, contribuyendo a la

formacion de teorias y aportando ideas para soluciones practicas.

Se realizé un estudio cuantitativo de una cohorte retrospectiva estableciendo dos grupos de estudio: el
método tradicional y el método por plaquetaféresis. El estudio fue analitico observacional, es decir, el
investigador no ejercid ninguna modificacién en el objeto de estudio, en contraposicién a los estudios
analiticos experimentales, en donde el investigador ejerce una modificacion en el objeto de estudio,

introduciendo algun tipo de intervencién en la investigacion.

En el Hospital Materno Infantii San Roque hasta marzo de 2021 sélo se realizaba obtencion de
plaquetas por el método tradicional, a partir de la fecha mencionada (momento en el que la institucion
adquirié el separador celular) se comenz6 a usar también plaquetaféresis como método de obtencion de
plaquetas, sin dejar de usar el método tradicional. Cuando un donante se recibe en el Servicio, el propio

donante puede optar por donar plaquetas por el método de plaquetaféresis o por donar sangre entera,
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que luego por el método manual se procesara para la obtencién de las plaquetas sanguineas (el

llamado método tradicional).

En este proyecto se calcularon los costos asociados a ambos métodos estudiados, mas alla del
recupero que pudiera existir, para asi poder realizar una comparacién especifica entre el método

manual y el de plaquetaféresis.

Debido a la complejidad que demanda el desarrollo de un modelo de Markov especifico para este
estudio, sumada a la falta de datos que permita obtener las probabilidades en las transiciones de los
estadios de las transfusiones de plaquetas, se decidié para el ejercicio de este proyecto abordar la costo
efectividad con los datos aportados por la presente investigacion, barrera que se asume como otra
limitacion de este proyecto. Para lograr un ACEIl seria necesario desarrollar un modelo de Markov
especifico para esta investigacion, lo que requiere afios de estudio para conocer detalladamente las
probabilidades de transicién entre los diferentes estados, lo cual excede a un trabajo unipersonal como

el presente.
Para el ACEI se consideraron fundamentalmente unidades de medidas de:

@ Costos: valores econdmicos relacionados con la obtencion de plaquetas.

@ Efectos: numeros de plaquetas obtenidos por microlitro (ul) con cada método.

3.2. Dimensiones, variables, indicadores.

Las variables consideradas para esta investigacion incluyeron: la frecuencia y caracteristicas de la
obtencion de las muestras de plaquetas, la efectividad del proceso de obtencion de plaquetas
sanguineas y los costos asociados. A su vez, para cada variable se establecieron indicadores que

permitieron su medicion.
Las variables a medir en el estudio incluyeron:

Caracteristicas de la muestra de plaquetas: se analizo la frecuencia y caracteristicas de la obtencion

de las muestras de plaquetas en ambos métodos.
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Costos asociados con cada método: se recopilaron datos sobre los costos de los materiales, el

equipo y el personal necesarios para cada método.

Efectividad de cada método en la obtencion de plaquetas sanguineas.

3.2.1. Anadlisis de la frecuencia y caracteristicas de la obtencion de las
muestras.

Se realizé un analisis de situacion de la muestra sobre las que se trabajé (objetivo especifico OE1). Esta
muestra estuvo formada por todas las obtenciones de plaquetas sanguineas por método manual y por

plaquetaféresis en el Hospital Materno Infantil San Roque, durante los afios 2020, 2021 y 2022.

De esta forma, se abordaron los objetivos especificos OE1.1, OE1.2, OE1.3, OE1.3.1, OE1.3.2, OE1.3.3
y OE1.3.4.

Como indicadores se usaron:

N: numero total de obtenciones de plaquetas por ambos métodos.
Nm: numero y proporcién de obtenciones por método manual.

Ns: nimero y proporcion de obtenciones por plaquetaféresis.

Para cada uno de los dos métodos se evaluara:

Nd: nimero y proporcién de muestras descartadas.

Ndv: nimero y proporcion de muestras descartadas por volumen.
Ndn; numero y proporcién de muestras descartadas por nimero.
Ndp: numero y proporcién de muestras descartadas por pH.

NdI: numero y proporcién de muestras descartadas por leucocitos.
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3.2.2. Costos del método manual y del de plaquetaféresis.

La obtencién de plaquetas sanguineas conlleva costos que pueden variar dependiendo de si se utiliza
un separador celular (objetivo especifico OE5) o el método manual tradicional (objetivo especifico OE4).
En el caso del método manual se requieren materiales desechables como bolsas de recoleccion, tubos
de muestreo y kits estériles. Ademas, se debe considerar el tiempo del personal médico y de enfermeria
involucrado en el proceso, incluyendo la capacitacion continua de estos profesionales. También, se
deben tener en cuenta los costos relacionados con el control de calidad y la seguridad en la obtencion

de plaquetas.

Por otro lado, al optar por un separador celular en modalidad de comodato, se eliminan los gastos
iniciales de adquisicion del equipo, ya que se establece un acuerdo de préstamo a largo plazo con el
proveedor. Otros costos asociados son los de mantenimiento y calibracion peridédica, que en este caso
también estan incluidos en el comodato. Sin embargo, surgen costos asociados a los insumos
necesarios para su funcionamiento, como catéteres y kits de aféresis. Ademas, se requiere personal
capacitado en la operacion del equipo, pero es personal que también interviene en la obtencion de

plaquetas por método tradicional.

Como se expreso6 antes, la figura del comodato en el caso de un equipo médico como el separador
celular implica que este se presta en régimen de alquiler o préstamo a largo plazo, lo que permite el
acceso al equipo sin la inversion inicial. Esto facilita la incorporacién de tecnologia avanzada en el
proceso de obtencion de plaquetas, pero conlleva responsabilidades financieras periodicas para el

mantenimiento y la reposicion de insumos.

En resumen, los costos asociados a la obtencidon de plaquetas sanguineas incluyen materiales,
personal, control de calidad y, en el caso del separador celular en modalidad de comodato, costos de

insumos.
A continuacion, se resumen los costos asociados a ambos enfoques:

Método manual tradicional:

Personal capacitado: se requiere personal especializado en la extraccion y procesamiento de plaquetas

sanguineas, lo que implica costos de capacitacion y salarios.

Consumibles: uso de consumibles desechables como tubos de extraccidon, agujas y reactivos, con

costos regulares.
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Espacio y equipamiento: necesidad de un espacio adecuado y equipamiento basico, con costos de

adquisicion, mantenimiento y energia.

Separador celular en modalidad de comodato:

Comodato: adquisicion en modalidad de préstamo a largo plazo, con costos relacionados con el

contrato y el uso del equipo.

Consumibles: requerimiento de consumibles desechables, independientemente del tipo de equipo

utilizado.

Mantenimiento y servicio técnico: posibilidad de costos asociados al mantenimiento y servicio técnico,

que pueden variar segun el proveedor.

Para los costos de materiales y de RRHH se ultilizé el valor délar Banco Nacion vigente en el momento

de la obtencién de las plaquetas.
Se comenzo disefiando dos funciones polindmicas independientes para los costos en ambos métodos:

Funcion polindmica para representar los costos de obtencion de plaquetas sanguineas por método

manual tradicional:
CostoM = a + bx + cx?

donde:
» costoM es el costo total de obtencion de plaquetas sanguineas por método manual.
* X es la cantidad de plaquetas sanguineas obtenidas.

*a, byc coeficientes.
Los coeficientes de la funcién polindbmica representan los siguientes costos:

* a: costo fijo del método, que incluye el costo de los materiales utilizados, como tubos de ensayo,
bolsas de recoleccion y reactivos quimicos, asi como el costo del personal involucrado en el

procedimiento

* b: costo marginal del método, que representa el costo adicional de obtener una unidad adicional de

plaguetas sanguineas. Este costo puede incluir el costo de los materiales utilizados, el costo del
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personal involucrado en el procedimiento, y el costo de desechar las plaquetas que no cumplan con los

estandares de calidad

* ¢: costo cuadratico del método, que representa costos adicionales que aumentan con la cantidad
de plaquetas sanguineas obtenidas, como el costo de energia utilizada por el equipo de laboratorio o el

costo de almacenamiento de las plaquetas recolectadas

Funcion polinémica para representar los costos de uso de una técnica de obtencidon de plaquetas

sanguineas usando un separador celular:
costoS = a + bx + ¢cx? + dx®

donde:
* costoS es el costo total de uso de la técnica de plaquetaféresis.
* X es la cantidad de plaquetas sanguineas obtenidas.

* a, b, ¢y d son coeficientes
Los coeficientes de la funcién polindbmica representan los siguientes costos:

» a: costo fijo de la técnica, que incluye el costo del equipo, el mantenimiento, etc.

* b: costo marginal de la técnica, que incluye el costo de los materiales utilizados, como tubos de

ensayo, bolsas de recoleccién y reactivos quimicos, asi como el costo del personal involucrado en el
procedimiento

* c: costo cuadratico de la técnica, que representa costos adicionales que aumentan con la cantidad
de plaquetas sanguineas obtenidas, como el costo de energia utilizada por el separador celular o
el costo de almacenamiento de las plaquetas recolectadas

* d: costo cubico de la técnica, que representa costos adicionales que aumentan con la cantidad de
plaquetas sanguineas obtenidas a un ritmo cada vez mayor, como el costo de desechar las plaquetas

que no cumplan con los estandares de calidad

A partir de la generacion de estas dos funciones polindmicas en relacién a los costos de ambos
métodos, se decide, para simplificar, descartar los costos que son inherentes a ambos métodos por

igual, tal es el caso del personal (trabaja en ambos métodos y esta formado técnicamente para los dos
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casos), la energia (dado que el separador celular no tiene un consumo significativo de energia
(aproximadamente 2200 W, lo que es equivalente a un secador de pelo, un horno de microondas, etc) y
es similar a lo que habitualmente se encuentra en funcionamiento en el laboratorio, El caso del desecho
de plaquetas por no cumplir requisitos que las vuelvan aptas para transfundir, también es comun a

ambos métodos.

Por todo esto, se decide trabajar con un indicador basado solamente en los costos asociados a los

materiales en ambos métodos, que es donde efectivamente se encuentran diferencias.
Indicador: Costos = cm (donde cm es costo de materiales)

Donde cm incluye todos los costos de materiales asociados a los dos métodos en cuanto a tubos, de

ensayo, kits, reactivos, etc.

3.2.3. Efectividad del método manual y del de plaquetaféresis.

La efectividad en la obtencién de plaquetas sanguineas puede variar segun se utilice plaquetaféresis

(objetivo especifico OE3) o el método manual tradicional (objetivo especifico OE2).

La efectividad se analizé en cuanto al numero de plaquetas por microlitro y el volumen de la unidad
correspondiente segun el método de obtencidn. En la obtencion de plaquetas sanguineas, una unidad
se refiere a un recipiente que contiene un volumen especifico de plaquetas. El volumen de una unidad
de plaquetas suele ser de 50 ml, lo que equivale a aproximadamente 500.000 plaquetas por microlitro.
El registro que realiza el servicio de hemoterapia se encuentra en plaquetas por unidad y en plaquetas

por microlitros.
Indicador: Efectividad = np
Donde np representa el numero de plaquetas.
3.3. Universo y caracteristicas de la muestra.
El universo de andlisis fue el Hospital Materno Infanti San Roque en la provincia de ER,

especificamente el area de obtencién de plaquetas sanguineas.
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Se analizaron el total de las planillas donde estan registradas las obtenciones de plaquetas sanguineas
para pacientes pediatricos realizadas en el Hospital Materno Infantil San Roque de la provincia de ER
durante los anos 2020, 2021 y 2022. Es importante recordar que se le da al donante la posibilidad de

optar el método de donacién.

Se excluyeron las unidades de plaquetas que en las planillas no poseian registrado o no estaba legible

uno o varios de los siguientes puntos:

@® Fecha de obtencion
® Meétodo de obtenciodn
® Volumen

@ Numero de plaquetas

3.4. Fuentes de informacién y técnicas de recoleccion de datos.

Las fuentes de informacion son secundarias. Para efectividad fueron los registros del servicio de
hemoterapia del HMISR. Para costos fue la informacion provista desde el sector correspondiente a la
Secretaria Administrativa del HMISR.

Para la recoleccion de datos, se utilizaron técnicas como la observacion directa y la sistematizacion de

registros y documentos relevantes.

3.4.1. La fuente de informacién relacionada a los costos expresados fue el area de la Secretaria
Administrativa del Hospital, que es donde se lleva el registro (en papel para el caso de contratos,
comodatos, etc y también en formato electronico para el caso de registro de compras que implican
costos para la institucion) de todo lo relacionado a lo econémico del nosocomio, pero no sélo del flujo de

dinero, sino también de los contratos y comodatos que se firman.
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3.4.2. Las fuentes de informacion relacionadas al nimero de plaquetas por unidad fueron los registros
en forma de planillas presentes en el servicio de Hemoterapia del HMISR, que es donde se realizaron

las obtenciones de las plaquetas con ambos métodos y donde se lleva el registro (en papel).

3.5. Operacionalizacion de las variables.

En el caso de este proyecto, las variables a considerar fueron la efectividad del proceso de obtencion de
plaguetas sanguineas y los costos asociados. La operacionalizacion es un proceso importante en la
investigacion cuantitativa, ya que permite definir y medir las variables que se estudiaran en la

investigacion. Posteriormente se elabord una tabla de operacionalizacién de variables.

Para definir y medir estas variables, se han utilizado diversas fuentes de informacién, como articulos
cientificos y otros documentos relacionados con la bioingenieria y la ingenieria biomédica. Ademas, se
han consultado fuentes especificas relacionadas con la obtencién de plaquetas sanguineas y los

métodos utilizados en el Hospital Materno Infantil San Roque, de ER.

La tabla de operacionalizacién de las variables se construyé a partir de la definicion de cada variable y
los indicadores que permitiran su medicion. En la tabla, se especificé el método utilizado para medir
cada indicador y se establecieron los criterios de medicién. Es importante destacar que la tabla de
operacionalizacion de las variables es una herramienta fundamental para la recoleccién y analisis de

datos en la investigacién cuantitativa.

En la pagina siguiente se puede ver la tabla de operacionalizacién de variables completa.

G. Hirigoyen 39



Objetivos Variabl Definicié
especificos artable efinicion Método Indicadores
N: muestra
Nm y %: obtenciones manuales
Ns y %: obtenciones separador
Nd: nimero y % muestras
Se mide cantidad total y proporcién descartadas
Analisis de situacion de las de muestras, cantidades obtenidas Ndv: nimero y % descartadas por
1 Situacién .
muestras por cada método, total de muestras volumen
descartadas, niumero de muestras Ndn: numero y % descartadas por
descartadas por motivo nuamero
Ndp: numero y % descartadas por
pH
Ndl: nimero y % descartadas por
leucocitos
Efectividad Se mide contando el numero de
Efectividad relacionada con I .
2 del método plaguetas por microlitro multiplicado . .
la obtencion de plaquetas . npuN°plaquetas*volumen
manual por el volumen promedio de una u
manual
Efectividad Se mide contando el numero de
Efectividad relacionada con S .
3 del método plaquetas por microlitro multiplicado . .
la obtencion de plaquetas . npuN°plaquetas*volumen
automatico por el volumen promedio de una u de
aféresis
Costo del ) .
Costos relacionados con la Costo de materiales en délares
4 método L . .
obtencion de plaquetas. (venta Bco. Nacion). cm: costo de materiales
manual Costo de RRHH en ddlares.
Costos relacionados con la Costo de materiales en délares
5 Costo - )
obtencion de plaquetas. (venta Bco. Nacién). cm: costo de materiales
Costo de RRHH en ddlares.
Costos efectividad C.-C
2 1
6 ACEI incremental relacionada con | Se calcula con los valores de costos ACEI= F_E

la obtencion de plaquetas.

y efectividades de cada método

N
—_
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4. Desarrollo.

4.1. Analisis de situacion de la obtencién de plaquetas sanguineas para los
pacientes oncoloégicos pediatricos en el San Roque de ER 2020-2022.

En el desarrollo de la investigacion, se analizé un total de 233 muestras de donantes de plaquetas
sanguineas en el Hospital Materno Infantil San Roque durante los afos 2020 (24 donaciones), 2021
(103 donaciones) y 2022 (106 donaciones). Se estudiaron las muestras de donantes en cada afo,
evaluando la cantidad de plaquetas obtenidas por microlitro y los costos asociados a los métodos de
obtencion. Estos datos proporcionaron una base sélida para estudiar la relacion costo-efectividad entre
el método tradicional manual y el método por plaquetaféresis en el contexto de pacientes oncologicos
pediatricos.

En el afio 2020 y hasta marzo de 2021, en el HMISR se obtenian plaquetas solamente por el método
manual. A partir de marzo de 2021 también se obtienen por plaquetaféresis. En los siguientes graficos
se puede observar la cantidad de donaciones realizadas por método manual clasico (MM) y por

plaquetaféresis con separador celular (MA), también por afo.

Grafico 2. Cantidad de donaciones segun método.

Cantidad de donaciones
(por método)
250
7]
g 200 B MM
g ENMA
S 150 O Total
3
o
g 100
L=}
Z
50
0

Fuente: elaboracion propia en base a los registros del servicio de Hemoterapia del HMISR
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Gréfico 3. Cantidad de donaciones segun método y por afo.

Cantidad de donaciones
(por método y por afio)

120

100

80 o MM
HMA

60 OTotal
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Numero de donaciones

20 |
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Fuente: elaboracion propia en base a los registros del servicio de Hemoterapia del HVISR

4.2. Método manual.

Especificamente, se consideraron 91 muestras en las que se midio el volumen en ml, encontrando un
promedio de 59,11 ml con una desviacion estandar de 7,14 ml y un rango que va desde 37 ml hasta 75

ml.

De las 91 muestras, 4 no tenian registro de volumen, 17 no tenian registro de niumero de plaquetas, 19
no tenian registro de pH, 23 no tenian registro de recuento leucocitario y 19 no tenian registro de

recuento de glébulos rojos.

En relacion a una de las variables de interés principal del estudio, la cantidad de plaquetas por pl, se
observa una mediana de 1,14E+06 plaquetas/ul. Se evidencia una variabilidad en esta medicién con

una desviacion estandar de 1,10E+06 plaquetas/ul.

Otra variable analizada fue el pH de las muestras, reportando un promedio de 7,116, indicando una
ligera alcalinidad dentro de los rangos normales (6,498 — 7,528). La distribucion del pH tiende a ser

relativamente simétrica segun el coeficiente de asimetria de -0,403.

Adicionalmente, se midi6é la cantidad de leucocitos, encontrando también una alta variabilidad en este
parametro (desviacion estandar de 1,31E+09) y un valor maximo outlier de 7,70E+09 leucocitos. La

mediana fue de 2,00E+07 leucocitos.
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En la siguiente tabla se observan en conjunto los distintos valores medidos y los valores estadisticos:

Volumen Plagquetas pH Leucocitos
mL plaguetas/pl leucocitos/mL
Media 39,11 1,26E+06 7.116 3,18E+085
Error tipico 0,77 1,20E+05 0,024 1,59E+08
Mediana 60,00 1,14E+06 7,099 2,00E+07]
Moda 61,00 4, 29e+095 7,000 1,00E+07
Desviacion estandar 7.14 1, 10E+06 0,201 1,31E+09
Varianza de la muestra 30,99 1,20E+12 0,040 1,72E+18
Curtosis 1,06 3, 41E+01 0,446 2,97TE+01
Coeficiente de asimetria -0,39 a3,09E+00 -0,403 3,49 +00
Rango 38,00 8,67E+06 1,030 7, 70E+09
Minimo 37,00 5,81E+04 6,498 0,00E+00|
Maximo 75,00 8,93E+06 7,928 7, 70E+09
Suma 2143,00 9, 10E+07| 212,375 2,16E+10|
Cuenta 87.00 72 72 68

4.3. Método por plaquetaféresis.

Se consideraron 142 muestras en las que se midio el volumen en ml donde se observa un promedio de
326,07 ml, con una desviacion estandar de 102,11 ml y un amplio rango, entre 100 ml como minimo y
513 ml como maximo. La distribucidn de los volumenes tiende hacia una curva simétrica sin sesgos

significativos.

De las 142 muestras, 2 no tenian registro de volumen, 10 no tenian registro de niumero de plaquetas, 9
no tenian registro de pH, 11 no tenian registro de recuento leucocitario y 17 no tenian registro de

recuento de glébulos rojos.

Comparando los valores centrales de conteos plaquetarios con las muestras por método manual, se
evidencia un incremento sustancial de casi 50 veces en los niveles medios de la presente, con una
media de 1,87E+06 plaquetas/ul, una mediana de 1,91E+06 plaquetas/ul.. La variabilidad se expresa

con una desviacion estandar de 5,89E+05 plaquetas/pl,

En la siguiente tabla se observan en conjunto los distintos valores medidos y los valores estadisticos:
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Volumen Plaguetas pH Leucocitos

mL plaguetas/plL leucocitos/mL
Media 326,07 1,8VE+0G 7,391 1, 70E+08
Error tipico 8,63 3, 17E+04 0,010 3,32E+07
Mediana 333.00 1,91E+06 7,920 0,00E+00)
Moda 333,00 2,46E+06 7,900 0,00E+00
Desviacion estandar 102,11 3,89E+03 0,112 3,80E+08
Warianza de la muestra 10426, 79 JATE+11 0,012 1,43E+17
Curtosis -0,36 1,35E+00 1,865 3. 3M4E+D
Coeficiente de asimetria -0,36 -2,91E-01 1,234 9,18E+00/
Rango 413,00 3, 38E+06 0,663 3,00E+09
Minimo 100,00 1.41E+04 7,337 0,00E+00
Maximo 913,00 3,60E+08 8,000 3,00E+09
Suma 45650,00 2,43E+08 1004,254 2,23E+10
Cuenta 140,00 132 133 131

El pH de las muestras se mantiene en niveles adecuados, registrando un promedio ligeramente alcalino
de 7,551. La mayoria de las observaciones se concentran alrededor de la media sin grandes

dispersiones, aunque se identifican algunos valores elevados que desvian el coeficiente de asimetria.

Por otro lado, tanto los leucocitos presentan medianas y modas en 0, denotando muchas observaciones
bajas. Pero simultaneamente se hallan conteos muy extremos que llegan hasta maximos de 3,00E+09

leucocitos por pul, generando distribuciones fuertemente sesgadas y una alta variabilidad relativa.

4.4. Estadisticas generales.

A continuacién se presentan las estadisticas sobre los dos métodos de obtencién de plaquetas: Método

Manual (MM) y por Método Aféresis o plaquetaféresis (MA). En una muestra total de 233 obtenciones:

e Obtenciones Manuales (MM): 91 casos, 39,06% del total
* Obtenciones por Separador (MA): 142 casos, 60,94% del total

Del total, 17 muestras (7,3%) fueron descartadas por diversos motivos, en concordancia con los

objetivos especificos citados anteriormente:

e Por volumen bajo:
o 2de MA (1,4% de MA)
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o 4de MM (4,4% de MM)
¢ Por numero de plaquetas:

o 23de MA (16,2% de MA)

o 43 de MM (47,3% de MM)
¢ Por pH inadecuado:

o 9de MA (6,3% de MA)

o 27 de MM (29,7% de MM)
e Por leucocitos elevados:

o 68 de MA (47,9% de MA)

o 34 de MM (37,4% de MM)

Gréfico 4. Cantidad de muestras descartadas, segun método y por afo.

Muestras descartadas (por método y por afio)

MM
uMA
OTotal

Mumero de donaciones

2020 2021 2022

Fuente: elaboracion propia en base a los registros del servicio de Hemoterapia del HMISR

Del total de obtenciones, 91 casos (39.06%) correspondieron al procedimiento manual, mientras que
142 (60.94%) al método de plaquetaféresis. De las 233 obtenciones, 124 muestras (53.2%) resultaron
descartadas por diversas causas, siendo los motivos mas frecuentes los niveles inadecuados de

leucocitos tanto en el procedimiento manual como en el de plaquetaféresis.

No obstante, considerando las proporciones relativas, el método manual exhibié mayor porcentaje de

descartes por volumen insuficiente de muestra (4.4% vs 1.4% en plaquetaféresis) y, especialmente, por
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un recuento de plaquetas por unidad por debajo de los valores minimos requeridos (47.3% vs 16.2% en

el plaquetaféresis).

En cuanto al rendimiento, el promedio de plaquetas obtenidas por unidad fue casi dos veces mayor con
el uso del separador celular comparado al abordaje manual (5.92E+11 vs 2.66E+11 plaquetas por
unidad).

Grafico 5. Cantidad de muestras descartadas, por motivo y por método.

Muestras descartadas (por motivo y método)
60,00 % 0,5385 0,5282
50,00 %
. B Por volumen

40,00 % B por nimero
o H

30,00 % e

) o M por leucocitos

B Total

20,00 %

10,00 %

0,00 %
MM MA

Fuente: elaboracion propia en base a los registros del servicio de Hemoterapia del HMISR

En la tabla siguiente se resumen los parametros comentados anteriormente, tanto los totales como para
cada método (manual Mmanual y separador Mseparador). Se destaca en color resaltado las celdas del
porcentaje de muestras descartadas en ambos métodos, dado que es un valor muy similar,
demostrando que no existe un sesgo por ese motivo. Lo mismo se puede observar en el Grafico 6,

ubicado luego de la mencionada tabla.
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Total Mmanual Mseparador
N: muestra 233 100,00 %
Nm y %: obtenciones manuales @91 39,06 % 91 100,00 %
Ns y %: obtenciones separador 142 60,94 % 142 100,00 %
Nd: numero y % muesiras descartadas 124 53,22 % 49 53,85 % 79 52,82 %
Ndv: namero y % descartadas por volumen 19| 8,19 % 17 18,68 % 2 1,41 %
Ndn: namero y % descartadas por nimero 42 18,03 % 19 20,88 % 23 16,20 %
Ndp: nomero y % descartadas por pH 36 15,45 % 27 29,67 % 9 6,34 %
Ndl: nimero y % descartadas por leucocitos 102 43,78 % 34 37,36 % 68 47 .89 %
npu N°plaguetas/pl MM 1,26E+06)
npu N°plaguetas//ul MA 1,87E+06)
4.5. Efectividad del método tradicional de obtencion de plaquetas

sanguineas.

En relacion al parametro critico de cantidad de plaquetas por pl, el cual sera utilizado como principal
indicador de efectividad en esta tesis, los datos de la primera muestra de 87 casos evidencian ciertos

niveles de variabilidad.

Especificamente, la mediana de plaquetas se ubicé en 1,14E+06 por pl. No obstante, la desviacion

estandar resulté en 1,10E+06 plaquetas/ul, denotando una cierta dispersion de los valores individuales.

Mas aun, se registraron casos atipicos outlier muy distantes, como un maximo de 8,93E+06
plaguetas/ul, mas de ocho veces por encima de la mediana. Este tipo de valores extremos pueden
sesgar analisis si no son manejados apropiadamente con metodologias robustas ante la falta de

normalidad y simetria.

De hecho, la distribucidn de plaquetas se caracterizé por una asimetria positiva de 5,09E+00 en esta
muestra inicial, indicando una cola derecha dominada por pocos casos de conteos excesivamente

elevados.

El promedio de plaquetas por pl fue de: 1,26E+06 (plaquetas por pl)

Este valor multiplicado por 60 ml (el volumen promedio de una unidad de plaquetas obtenidas por
método manual) y considerando el pase de unidades de microlitro a mililitro nos da la cantidad promedio
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de plaquetas en 1 u (unidad) de plaquetas obtenidas por método manual. Este valor sera el usado como

E1en el calculo del ACEI, entonces:

E+=60 mI*1000*1,26E+06 p/pl

E.=7,56E+10 plaquetas

4.6. Efectividad del método de plaquetaféresis para la obtencion de
plaquetas sanguineas.

En relacién a la variable critica de recuento de plaquetas por pl para este método, la segunda muestra
de 142 datos, evidencidé niveles absolutamente mas elevados en comparacion al primer grupo

analizado.

Especificamente, la media de la cohorte se ubicé en 1,87E+06 plaquetas/pl. Asimismo, la mediana

también resulté superior en este segundo grupo en 1,91E+06 plaquetas/pl.

La desviacion estandar de 5,89E+05 plaquetas/ul representd un 31% de la media, reflejando una

variabilidad considerable.

A esto se sumo la persistencia de casos outliers, con un maximo de 3,06E+06 plaquetas/ul, un valor

casi 2 veces mayor que el promedio poblacional.

El promedio de plaquetas por pl fue de: 1,87+06 (plaquetas por pl)

Este valor multiplicado por 250 ml (el volumen promedio de una unidad de plaquetas obtenidas por
plaquetaféresis) y considerando el pase de unidades de microlitro a mililitro nos da la cantidad promedio
de plaquetas en 1 u (unidad) de plaquetas obtenidas por plaquetaféresis. Este valor sera el usado como

E.en el calculo del ACEI, entonces:
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E>=250 mI*1000*1,87E+06 p/pl

E.=4,67E+11 plaquetas

Existe una diferencia estadisticamente significativa entre los dos métodos de obtencién de plaquetas
sanguineas. El segundo método (plaquetaféresis) produce un recuento de plaquetas significativamente
mas alto en promedio comparado con el primer método (manual). Mediante el uso de la prueba de t de
Welch queda demostrado que esta diferencia es altamente improbable que se deba al azar, lo que
sugiere que el segundo método es consistentemente mas efectivo en la obtencién de plaquetas que el

primero.

Prueba t de dos muestras (Welch), utilizando distribucién T (gl=94,2492) (bilateral) (validacion)
1. Hipétesis H 0
Dado que el valor p < q, se rechaza la hipétesis HO.

Se considera que el promedio de la poblacién del Grupo 1 (obtenciones por método manual) no es igual
al promedio de la poblacion del Grupo 2 (obtenciones por método plaquetaféreis).

En otras palabras, la diferencia entre el promedio de la muestra del Grupo 1 y el Grupo 2 es lo
suficientemente grande como para ser estadisticamente significativa.

2. Valor p

El valor p es igual a 0,0000351 , (p(x<T) = 0,00001755). Esto significa que la probabilidad de error de
tipo | (rechazar una HO correcta ) es pequena: 0,0000351 (0,0035%).

3. Las estadisticas

El estadistico de prueba T es igual a -4,3451 , que no esta en la region de aceptacion del 95% : [-
1,9855:1,9855].

x 1-x2=-604251,7 , no esta en la regidon de aceptacion del 95% : [ -276105,1064 : 276105,1064 ].
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El valor p es mucho menor que el nivel de significancia tipico de 0,05. Esto indica una fuerte evidencia
estadistica contra la hipétesis nula de que no hay diferencia entre los dos métodos.

4.7. Valoracion de los costos del método tradicional de obtencion de
plaquetas sanguineas.

Tal como se explicé antes, muchos insumos, equipos y/o procedimientos que intervienen en el método
de obtenciéon manual, también lo hacen en el de plaquetaféresis o incluso estan disponibles o usandose
de cualquier forma en el lugar. Es por eso que algunos items como pueden ser termosellador, tijeras,
pinzas, cinta adhesiva, marcadores, tubos de ensayo, la climatizacion del ambiente, los controles de
calidad del equipamiento, alcohol, etc, no se consideraran en la valoracion de costos y solo se trabajara

sobre lo puntual de cada método.

Figura 1. Ejemplo de bolsa triple como las utilizadas en el procedimiento manual de obtencion de

plaquetas.

Fuente: sitio web de la empresa Sinteg.

S-93PD es una sigla que se utiliza para identificar una bolsa triple para sangre que contiene 63 ml de

CFDA-1, un anticoagulante que se utiliza para conservar las plaquetas. La bolsa tiene una capacidad de
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450 ml (477 gr) de sangre, y la unidad de 30 ml en derivacion se utiliza para almacenar el plasma rico

en plaquetas (PRP) después de la primera centrifugacion.
S significa "sangre"

93 significa "93 ml de CFDA-1"

PD significa "plasma rico en plaquetas”

CFDA-1 significa citrato-fosfato-dextrosa-adenina. Es un anticoagulante que se utiliza para conservar
las plaquetas. El citrato es un agente anticoagulante que inhibe la coagulacion de la sangre al unirse al
calcio. El fosfato es un buffer que ayuda a mantener el pH de la sangre. La dextrosa es una fuente de
energia para las plaquetas. La adenina es un cofactor que ayuda a las plaquetas a funcionar
correctamente. EI CFDA-1 se utiliza en las bolsas triples para sangre para preservar las plaquetas
durante el proceso de centrifugado. El anticoagulante evita que las plaquetas se aglutinen y mantiene el
pH y la concentracion de glucosa de la sangre. El CFDA-1 es un anticoagulante seguro y eficaz que se

utiliza en todo el mundo para conservar las plaquetas.
A diciembre de 2023 el precio de cada bolsa S-93PD es:
$3.900.- (Pesos tres mil novecientos)

Considerando el valor de délar venta Banco Nacion del dia 26/12/2023 ($826,75) es:

U$S4,72.- (Délares estadounidenses cuatro con setenta y dos centavos)

Este valor es para obtener 1 u (una unidad) de plaquetas por método manual.

A partir de este valor se establece el componente C1 que luego se utilizara para el ACEI explicado
anteriormente, entonces C1=4,72
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4.8. Valoracion de los costos del método de plaquetaféresis para la
obtencién de plaquetas sanguineas.

Como se explicd en el punto anterior en cuanto a lo de uso comun en los dos procedimientos, el
principal insumo y lo que se considerara en este punto es el set estéril especifico para plaquetas con

bolsas de recoleccion.

El set de Spectra Optia Platelet para colecta de plaquetas y plasma N°12400 marca Terumo, viene por

cajas conteniendo 6 (seis) unidades.
A diciembre de 2023 el precio de cada set es:
$27,225 .- (Pesos veintisiete mil doscientos veinticinco)

Considerando el valor de délar venta Banco Nacion del dia 26/12/2023 ($826,75) es:

U$S32,93.- (Dolares estadounidenses treinta y dos con noventa y tres centavos)

Este valor es para obtener 1 u (una unidad) de plaquetas usando el separador celular (plaquetaféreisis).

A partir de este valor se establece el componente C, que luego se utilizara para el Analisis de Costo

Efectividad Incremental (ACEI) explicado anteriormente, entonces C,=32,93

Figura 2. Set de Spectra Optia Platelet para colecta de plaquetas y plasma N°12400 (Terumo)

- g eom

=

Fuente: sitio web de la empresa Terumo.
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4.9. Evaluacion de la costo efectividad incremental de ambos métodos.

De acuerdo a los valores calculados en los puntos anteriores, se determinaron los componentes que se

usaran para calcular el ACEI (C,, C4, E2 y E4)

CZ_Cl
ACE[=———
EZ_El

Costo de la opcién por plaquetaféresis: C,=32,93 [U$S]
Costo de la opcion por método manual: C1=4,72 [U$S]
Efectividad de la opcién por plaquetaféresis: E;=4,67E+11 [plaquetas]

Efectividad de la opcién por método manual: E1=7,58E+10 [plaquetas]

Costo Incremental (C,vs C1)= U$S32,93 — U$S4,72 = U$S28,21
Efectividad incremental (E.vs E+),= 4,67E+11 - 7,58E+10 = 3,90E+11 plaquetas

(32,93-4,72|U $S

ACEI =-
|4,67E+11 -7 ,58E+10 plaquetas

ACEI=U $ S7,21E-11 por cada plaqueta incremental

Dado el valor pequefio del ACEI, para una visualizacidon mas clara de lo que representa, puede re
escribirse el resultado anterior expresando cuantas plaquetas se podrian adquirir con U$S1 (un Ddlar) y

también cuanto costaria 1 u manual;
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Con U$S1 extra invertido se podrian obtener 1,39E+10 plaquetas extras

1 unidad manual extra costaria U$S4,03 extras

Como 1 unidad de plaquetas obtenidas por método manual tiene 5,50E+10 plaquetas, entonces con
U$S1 (un ddlar) se obtendria practicamente el 25% de una 1 unidad de plaquetas de método manual.

Grafico 6. Resultados en el diagrama de Drummond

Diferencia en
costo

+Costos
v [Dolares] [

PR - ooy .

Diferencia en

|
[
-Efecto 3.90 +Efecto efecto
' [Plaquetas E+11]

- Costos

Fuente: elaboracién propia en base a los resultados obtenidos
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5. Conclusiones.

Tras analizar detalladamente la obtencion de plaquetas sanguineas en el Hospital Materno Infantil San
Roque de Entre Rios durante el periodo de estudio, se identificé que el método manual represento el
39,06% de las obtenciones, mientras que el método por plaquetaféresis constituyé el 60,94% restante.
Estos hallazgos proporcionan una visién integral de la situacidén actual de obtenciéon de plaquetas en

pacientes oncoldgicos pediatricos en la institucion.

El andlisis detallado revelé que el método manual sigue siendo utilizado para la obtencién de plaquetas
sanguineas en el Hospital Materno Infantil San Roque, representando una proporcién significativa de las
obtenciones realizadas: 91 muestras que representan el 39,06% del total de las muestras observadas.
Esta informacion es crucial para comprender la distribucidon de los métodos de obtencién y su impacto

en la practica clinica.

En contraste con el método manual, las obtenciones por plaquetaféresis mostraron una proporcion
mayor en el estudio: 142 muestras, representando el 60,94% del total de muestras. Estos resultados
resaltan la importancia de evaluar la adopcién y eficacia de nuevas tecnologias en la obtencion de

plaguetas sanguineas en pacientes pediatricos oncoldgicos.

El analisis de las muestras descartadas proporcioné informacion valiosa sobre los motivos de descarte,
incluyendo volumen insuficiente (19 muestras que corresponden al 8,15% del total de muestras),
alteraciones en el pH (36 muestras que corresponden al 15,45% del total de muestras), presencia de
leucocitos (102 muestras que corresponden al 43,78% del total de muestras) y por no cumplir el numero
minimo de plaquetas en la unidad (42 muestras que corresponden al 18,03% del total de muestras).
Estos datos son fundamentales para mejorar los procesos de obtencion de plaquetas y reducir la tasa

de muestras descartadas en el futuro.

La evaluacién de la efectividad del método tradicional de obtencion de plaquetas sanguineas permitio
identificar su desempeno en términos de cantidad de plaquetas por microlitro, contabilizandose
1,26E+06 plaguetas por microlitro de sangre y un promedio de 7,56E+10 plaquetas en los 60 ml
promedio de volumen que posee una unidad de plaquetas obtenida por método manual. Estos
resultados son esenciales para comparar la efectividad de los diferentes métodos de obtencion y su

impacto en la calidad de las plaquetas obtenidas.
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Tras evaluar la efectividad del método de plaquetaféresis en la obtencién de plaquetas sanguineas, se
determiné que este método permitié obtener en promedio 1,87E+06 plaquetas por microlitro de sangre y
un promedio de 4,67E+11 plaquetas en los 250 ml promedio de volumen que posee una unidad de
plaguetas obtenida por plaquetaféresis. Estos resultados resaltan la mayor efectividad del método de
plaquetaféresis en comparacion con el método tradicional, lo que sugiere un potencial beneficio para la

institucién y los pacientes oncoldgicos pediatricos.

Al evaluar los costos asociados al método tradicional de obtencidon de plaquetas sanguineas, se
identifico que el costo por procedimiento manual fue de U$S4,72.- (Ddlares estadounidenses cuatro con
setenta y dos centavos). Estos datos son fundamentales para comprender el impacto econémico de

mantener el método tradicional en comparacién con otras alternativas.

En relacién a los costos del método de plaquetaféresis para la obtencién de plaquetas sanguineas, se
determind que el costo por procedimiento fue de U$S32,93.- (Dolares estadounidenses treinta y dos con
noventa y tres centavos). Este valor refleja los costos asociados a la utilizacién del separador celular,
con el consumible mas significativo que es el set o kit de plaquetaféresis. La evaluacién detallada de
estos costos es crucial para comparar la viabilidad econdmica de implementar el método de

plaquetaféresis en el contexto del Hospital Materno Infantil San Roque de Entre Rios.

En conclusion, el presente estudio ha contribuido significativamente a la comprensién de la relacion
costo efectividad incremental entre el método tradicional y el método de plaquetaféresis en la obtencion
de plaquetas sanguineas para pacientes oncolégicos pediatricos en el Hospital Materno Infantil San
Roque de Entre Rios. Los resultados obtenidos brindan una base sdlida para la toma de decisiones
clinicas y la implementacién de estrategias que mejoren la eficiencia y la calidad de la obtencion de
plaguetas en este contexto especifico. A partir del ACEI calculado,se pueden resumir los resultados
mas interesantes en cuanto a la plaquetaféresis diciendo que con U$S1 extra invertido se podrian

obtener 1,39E+10 plaquetas o dicho de otra forma 1 unidad manual extra costaria U$S4,03.

La nueva tecnologia brinda una mejora sustancial en los resultados de salud sin incurrir en costos

significativamente mayores.

Se concluye que la alternativa del método de plaquetaféresis es sumamente costo-efectiva frente al

método manual.
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6. Discusiéon — Propuestas.

Es crucial destacar las implicaciones y hallazgos del estudio sobre la relacion costo efectividad
incremental entre los métodos de obtencién de plaquetas sanguineas en pacientes oncologicos
pediatricos. Una de las fortalezas de este estudio radica en la comparaciéon directa de los costos
asociados a cada método, lo que proporciona una vision clara de la eficiencia econémica de las técnicas
utilizadas en el HMISR. La disponibilidad de datos concretos y especificos de la institucion estudiada ha
permitido una evaluacién detallada y precisa de la relacién costo efectividad incremental, lo cual es

fundamental para la toma de decisiones informadas en el ambito de la salud.

Una debilidad potencial de este estudio podria residir en la limitacion de no haber podido desarrollar un
modelo de Markov especifico para estimar las probabilidades en las transiciones de los estadios de las
transfusiones de plaquetas. Esta limitacion podria haber afectado la precisién de los resultados en
términos de costo efectividad incremental. Sin embargo, la decision de abordar la evaluacién con los
datos disponibles demuestra un enfoque pragmatico y realista para obtener conclusiones validas dentro

de las posibilidades del estudio.

Al comparar los resultados de este estudio con investigaciones previas en el campo de la obtencion de
plaguetas sanguineas, se observa una consistencia en la importancia de evaluar la eficiencia
econdmica de los métodos utilizados en entornos clinicos especificos. La literatura existente destaca la
relevancia de considerar no solo los costos directos de los procedimientos, sino también los beneficios
clinicos y la calidad de vida de los pacientes como factores determinantes en la toma de decisiones en
salud. Como se menciond anteriormente, los concentrados de plaquetas son utilizados para tratar a
pacientes con trastornos de la coagulacion y segun Van der Meer (2019), existen tres métodos
principales para recolectar plaquetas: el método de plasma rico en plaquetas, el método de capa
leucocitaria y la aféresis. Sin embargo, para tratar a un paciente adulto, los concentrados de plaquetas
derivados de sangre total necesitan la combinacion de multiples donaciones, lo que aumenta el riesgo
de transmision de agentes infecciosos al menos dos veces en comparacion con las unidades de
aféresis. Por lo tanto, se deben considerar y sopesar todos estos factores al seleccionar un método de
recoleccidon de plaquetas para un centro de sangre (Van der Meer, 2019) y tener en cuenta que la

situacién es aun mas delicada cuando se trata de pacientes pediatricos.

La aféresis plaquetaria es una técnica importante en la donacion de plaquetas y su evolucién ha
mejorado la calidad de vida de los pacientes que requieren transfusiones de plaquetas. (Luna et al.,

2007), en el caso del HMISR permite la atencion de mas pacientes ademas de la provision a otras
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instituciones de salud provinciales y de provincias vecinas, cuando sea posible. Este punto ya inclina a
pensar en lo beneficioso de tener un separador celular, mas allda de que quede demostrado por la

evaluacion econémica.

Vassallo y Murphy (2017) realizaron una comparacion critica de métodos de obtencion de plaquetas y
discutieron las ventajas y desventajas de cada uno. Los autores concluyeron que la proporcion actual de
unidades de aféresis en los Estados Unidos y Europa no optimiza los beneficios de los donantes de
sangre total ni minimiza los costos de atencion médica. Ademas, se discutieron los diferentes métodos
de fabricacion de concentrados de plaquetas derivados de sangre total y como afectan la calidad de los
concentrados almacenados. En este sentido, se presentdé un sistema de pre-piscina previa al
almacenamiento para plaquetas derivadas de sangre total que combina los beneficios de las plaquetas
derivadas de aféresis y las derivadas de sangre total. (Vassallo y Murphy, 2017). En el HMISR se logré
combinar tanto el método de obtencion clasica por sangre entera como la obtencién por plaquetaféresis,
logrando asi aumentar la produccion de plaquetas y aprovechando la experiencia del personal

involucrado, ademas del equipamiento e instalaciones existente.

En un estudio de 1.388 pacientes, se encontré que las transfusiones de plaquetas obtenidas por
aféresis tienen una mayor eficacia en términos de incremento de recuento corregido, recuperacion y
supervivencia radiomarcada, y tiempo hasta la préxima transfusién (Heddle et al., 2016). Sin embargo,
no hubo diferencias significativas en cuanto a la tasa de reacciones agudas, refractariedad o
aloinmunizacién entre los dos tipos de plaquetas (con las desangre entera). Estos resultados sugieren
que las transfusiones de plaquetas obtenidas por aféresis pueden ser mas efectivas que las obtenidas a
partir de sangre total, pero no hay diferencias significativas en cuanto a la seguridad. Ni han investigado
costos, ni costo efectividad. En este estudio quedé demostrado que es mas costo efectivo el uso del
separador celular (plaquetaféresis) por sobre el método tradicional con sangre entera, pero ademas es
de destacar que se realizd un analisis de costos y no un analisis econémico financiero por ejemplo
desde el recupero del hospital. Es por esto que una fortaleza significativa de este estudio radica en el
detallado analisis de costos realizado en relacion a los métodos de obtencion de plaquetas sanguineas
en pacientes oncologicos pediatricos. La minuciosidad con la que se abordaron los costos asociados a
cada método, considerando no solo los aspectos directos sino también posibles costos indirectos,
resalta la rigurosidad y la exhaustividad del enfoque metodolégico empleado en la investigacién. Este
nivel de detalle en el costeo proporciona una base soélida para la evaluacion de la relacién costo
efectividad incremental entre los métodos tradicional y la plaquetaféresis, permitiendo una comprension
profunda de la eficiencia econdmica de cada técnica en el contexto especifico del HMISR. La inclusién

de este analisis detallado de costos fortalece la validez y la relevancia de los resultados obtenidos,
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ofreciendo una perspectiva integral que puede ser de gran utilidad para la toma de decisiones en la

gestion de recursos y la planificacion de politicas de salud en el ambito de la hemoterapia pediatrica.

A partir de los hallazgos de este estudio, surge la posibilidad de explorar nuevas estrategias para
mejorar la efectividad en la obtencion de plaquetas sanguineas en pacientes oncolégicos pediatricos,
como la implementacion de protocolos de uso racional de recursos o la evaluacion de tecnologias
emergentes en el campo de la hemoterapia. Estas nuevas hipotesis podrian abrir la puerta a
investigaciones futuras que contribuyan a optimizar la atencion de los pacientes y la gestién de recursos
en entornos clinicos similares. Un area que deberia estudiarse a futuro es como las muestras

descartadas afectan a la eficiencia del sistema.

También es de destacar que en toda la provincia de Entre Rios existe un solo separador celular, por lo
que muchas veces se provee plaquetas no sélo a otros efectores publicos, sino también al subsector
privado, como ya se menciond. Anteriormente a que el HMISR tuviera separador celular, en muchas
ocasiones y ante la urgencia, se tenia que enviar méviles sanitarios a otros lugares para buscar a veces
una sola unidad de plaquetas, aumentando muchisimo los costos por cada unidad de plaquetas, dado
que se enviaba el movil sanitario y dos choferes a quizé 260 km de distancia (mas el retorno), con el
consecuente costo de combustible, viaticos y amortizacion del vehiculo, sino también con el riesgo

asociado el propio viaje.

Es importante tener en cuenta que la presente investigacion, como estudio de caso, se enfocd en un
unico hospital, lo que podria limitar la generalizacion de los resultados a otros contextos. Y también hay
que destacar que se parte de un escenario de comodato en cuanto al separado celular, por lo que ante

otro modelo comercial presente, como podria ser la compra del equipo, los resultados variarian.

Los resultados respaldan la adopcién del método de plaquetaféresis por separador celular en la
obtencion de plaguetas sanguineas para pacientes oncologicos pediatricos, destacando su eficacia y
eficiencia en la gestidon de recursos en el ambito hospitalario. Se sugiere continuar investigando para

fortalecer la evidencia y orientar decisiones clinicas basadas en resultados costo-efectivos.

El estudio tuvo las siguientes limitaciones:
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La falta de control sobre otros factores que pueden afectar los resultados: Es posible que

otros factores, como la salud del donante o el estado del paciente, puedan afectar los

resultados del estudio.

Se trata de un estudio cuantitativo de una cohorte retrospectiva y no de un ECCA

(experimental), con el cual se controlarian otros factores que podrian afectar los resultados

del estudio, como la salud del donante o el estado del paciente, etc.

La limitacion del estudio a un solo hospital: Es posible que los resultados del estudio no sean

generalizables a otros hospitales.

Los resultados de este estudio se originan en base a costos de una maquina de

plaguetaféresis en modalidad de comodato. Frente a otro modelo (compra, alquiler, etc) se

arribaria a otros resultados.

Falta de desarrollo de un modelo de Markov especifico para esta investigacion.

Falta de inclusion en los costos de los factores que hacen al descarte de las muestras.
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