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RESUMEN 

Actualmente, los analitos de mayor importancia clínica son la HGB, RBC, WBC y 

plaquetas, por lo que se debe evaluar el desempeño de los métodos, garantizando que los 

equipos cumplan las condiciones especificadas por el fabricante al validar el método 

analítico, instrumentos y reactivos. Este estudio se hizo usando tres niveles de controles: 

EIGHTCHECK – 3W X – TRA (X TRA – L), (X TRA – N), (X TRA – H), que son de 

gran utilidad y cuyo fin es obtener verificaciones estadísticas y clínicamente aceptadas 

para los 4 analitos procesados, ya que de esa manera indican el buen desempeño del 

equipo. Objetivo: Se verificó la precisión y veracidad del analizador hematológico 

Sysmex XP 300 en un laboratorio de Lima – Perú 2023. Diseño Metodológico: Estudio 

descriptivo, prospectivo de corte transversal donde se verificó la precisión y veracidad 

del analizador hematológico Sysmex XP 300 en un laboratorio de Lima – Perú 2023, y la 

población estuvo conformada por controles internos. Resultados: Los analitos evaluados, 

como la hemoglobina y leucocitos obtuvieron una verificación de rechazo desde un punto 

estadístico; sin embargo, los eritrocitos y plaquetas, obtuvieron una verificación aceptada 

desde un punto estadístico y clínico. Además, el error total máximo para cada analito fue 

el nivel 2 (4.0) de la hemoglobina, el nivel 1 (4.2) de los eritrocitos, el nivel 3 (5.7) de 

leucocitos y el nivel 1 (3.10) de las plaquetas. Conclusiones: Todos demuestran un buen 

desempeño en términos de precisión y exactitud en comparación con las especificaciones 

establecidas por el fabricante. Por otro lado, se incorporaron requisitos de calidad a cada 

analito para mejorar la validación del método y minimizar los errores estadísticos, 

garantizando plenamente el buen desempeño del equipo. 

Palabras clave: Precisión, Veracidad, Sesgo, Verificación, Desempeño. 
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ABSTRACT 

Currently, the analytes of greatest clinical importance are HGB, RBC, WBC and platelets, 

so the performance of the methods must be evaluated, ensuring that the equipment meets 

the conditions specified by the manufacturer when validating the analytical method, 

instruments and reagents. . This study was carried out using three levels of controls: 

EIGHTCHECK – 3W X – TRA (X TRA – L), (X TRA – N), (X TRA – H), which are 

very useful and whose purpose is to obtain statistical verifications and clinically accepted 

for the 4 analytes processed, since in this way they indicate the good performance of the 

equipment. Objective: The precision and veracity of the Sysmex XP 300 hematology 

analyzer was verified in a laboratory in Lima - Peru 2023. Methodological Design: 

Descriptive, prospective cross-sectional study where the precision and veracity of the 

Sysmex XP 300 hematology analyzer was verified in a laboratory of Lima – Peru 2023, 

and the population was made up of internal controls. Results: The analytes evaluated, 

such as hemoglobin and leukocytes, obtained a rejection verification from a statistical 

point; however, erythrocytes and platelets obtained an accepted verification from a 

statistical and clinical point of view. Furthermore, the maximum total error for each 

analyte was level 2 (4.0) for hemoglobin, level 1 (4.2) for erythrocytes, level 3 (5.7) for 

leukocytes, and level 1 (3.10) for platelets. Conclusions: All demonstrate good 

performance in terms of precision and accuracy compared to the specifications 

established by the manufacturer. On the other hand, quality requirements were 

incorporated into each analyte to improve the validation of the method and minimize 

statistical errors, fully guaranteeing the good performance of the equipment.  

Keywords: Precision, Truthfulness, Bias, Verification, Performance. 
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INTRODUCCION 

Las pruebas de laboratorio para HGB, RBC, WBC y plaquetas apoyan el diagnóstico 

clínico de las enfermedades más comunes como anemia, trombocitopenia, trombocitosis, 

leucopenia y leucocitosis. Para asegurar la prevención de estas enfermedades es muy 

importante que exista un sistema de calidad a través de diversos estudios que sigan 

lineamientos, manuales y guías como el CLSI (Clinical Laboratory Standards Institute). 

Paralelamente, se monitorean los indicadores del tratamiento de los pacientes y se cuenta 

con personal y equipos adecuadamente capacitados para garantizar la liberación de 

resultados confiables.  

El propósito de este estudio fue evaluar el estado del control de laboratorio de parámetros 

importantes como la precisión y la veracidad (sesgo) utilizando un sistema de control de 

calidad, calculando así el error máximo permitido y el valor sigma del método para 

monitorear el desempeño. Las auditorías internas deben verificarse diariamente midiendo 

diversos indicadores, como muestras de control y evaluación mensual del coeficiente de 

variación, y los laboratorios deben participar al menos en una evaluación externa para el 

control de calidad.1 

Finalmente, los laboratorios clínicos deben garantizar valores máximos aceptables para 

obtener resultados confiables. Esto significa la obligación de verificar el método por parte 

del fabricante y del laboratorio.2 
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CAPÍTULO I: EL PROBLEMA 

1.1. Planteamiento del problema  

El fin del laboratorio clínico es la producción de resultados confiables y relevantes para 

la toma de decisiones, estos resultados son obtenidos con métodos analíticos que 

demuestran ser precisas y confiables. En realidad, esto no es fácil de lograr, como lo 

demuestran varios estudios donde diferentes laboratorios analizan la misma muestra y la 

variabilidad es alta.3 

Para entender la realidad en Estados Unidos en 1976 surgió la ley de Mejoramiento de 

Laboratorios clínicos, en 1977 las Buenas Prácticas de Laboratorio, en la actualidad para 

lograr lo anteriormente citado se hace uso de las normas ISO (Organización Internacional 

de Estandarización). 3 

En el año 2003, se publicó la primera versión de la norma ISO 15189, el cual demuestra 

la competencia técnica y avala el sistema de gestión de calidad del servicio de laboratorio 

clínico, la ISO 15189 abarca todos los procesos dentro del laboratorio clínico los cuales 

son: Preanalítica, Analítica y Post analítica y enfoca especialmente como eje central al 

paciente.4 

Actualmente se ha visto incrementado el número de países en el que las autoridades 

correspondientes exigen que la norma 15189 sea implementada en los laboratorios 

clínicos como lo son Francia y Alemania. 4 

Actualmente la norma ISO 15189:2022 refiere que el laboratorio debe de verificar los 

métodos de análisis antes de que estos métodos entren en funcionamiento con muestras 

de pacientes para asegurar el desempeño requerido según la declaración del fabricante.5 
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En el Perú se ha demostrado según estudios que solo aproximadamente el 10% de los 

laboratorios clínicos cuentan con un sistema de gestión de calidad, el 84% no conocen 

acerca de la normar ISO 15189 y el 90% no tiene un sistema de aseguramiento de calidad.6 

Los laboratorios clínicos deben de asegurarse de brindar resultados o productos que 

tengan valor clínico para que los médicos puedan tomar decisiones en diagnostico o en 

seguimiento a pacientes. El control de calidad dentro del área de hematología se ha vuelto 

indispensable debido a que facilita el diagnóstico de patologías comunes en países que se 

encuentran en vías de desarrollo como son los diferentes tipos de anemias y discrasias 

sanguíneas.7 

En la actualidad, en los laboratorios clínicos se usan herramientas de tipo estadístico de 

control de calidad que surgen de la planificación de calidad del control interno, para llegar 

a dicha planificación se debe conocer el desempeño del método, para lo cual se debe 

realizar un estudio de control del método según las instrucciones del fabricante del 

reactivo o analizadores, muchas veces estas especificaciones de los fabricantes no se 

pueden reproducir en el ambiente de laboratorio debido a errores que se pueden producir 

por el operador o condiciones ambientales, sin embargo, existen manuales para realizar 

la verificación de métodos los cuales son brindados por la CLSI (Clinical Laboratory 

Standard Institute), y para realizar la verificación de la precisión y la exactitud, la CLSI 

nos brinda su guía EP15 – A3.8 

Finalmente, para que el laboratorio clínico pueda dar resultados confiables se debe 

verificar métodos, así se podrá asegurar que dé resultado en el máximo valor permitido 

de confiabilidad. 9 
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1.2. Formulación del problema  

1.2.1 Problema general 

 ¿Cuáles serán los resultados obtenidos de la verificación de precisión y veracidad 

del analizador hematológico Sysmex XP – 300 en un laboratorio de Lima – Perú 

2023? 

1.2.2 Problemas específicos  

 ¿Cuál será el resultado obtenido para la verificación de la precisión y veracidad 

de concentración de hemoglobina en el analizador hematológico Sysmex XP – 

300 en un laboratorio de Lima – Perú 2023? 

 ¿Cuál será el resultado obtenido para la verificación de la precisión y veracidad 

del recuento de eritrocitos en el analizador hematológico Sysmex XP – 300 en un 

laboratorio de Lima – Perú 2023? 

 ¿Cuál será el resultado obtenido para la verificación de la precisión y veracidad 

del recuento de leucocitos en el analizador hematológico Sysmex XP – 300 en un 

laboratorio de Lima – Perú 2023? 

 ¿Cuál será el resultado obtenido para la verificación de la precisión y veracidad 

del recuento de plaquetas en el analizador hematológico Sysmex XP – 300 en un 

laboratorio de Lima – Perú 2023? 

1.3 Objetivos de la investigación  

1.3.1.  Objetivo general 

 Verificar la precisión y veracidad del analizador hematológico Sysmex XP – 300 

en un laboratorio de Lima – Perú 2023.  
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1.3.2.  Objetivos específicos 

 Verificar la precisión y veracidad para la concentración de hemoglobina.  

 Verificar la precisión y veracidad para el recuento de eritrocitos.  

 Verificar la precisión y veracidad para el recuento de leucocitos.   

 Verificar la precisión y veracidad para el recuento de plaquetas.  

1.4 Justificación de la investigación  

1.4.1 Teórica 

Actualmente los laboratorios clínicos en Perú, según lo citado en este estudio, desconocen 

en gran medida acerca de las normas internacionales establecidas para los laboratorios, 

pocos conocen acerca de la verificación de métodos.  

Un analizador de laboratorio, indistintamente del área donde se desempeñe, debe pasar 

por un protocolo de verificación de métodos que tenemos: Verificación de precisión y 

veracidad, Linealidad, Estudio de limites inferiores, Verificación de rangos biológicos e 

incertidumbre; los estudios se hacen según los datos validados por el fabricante, estos 

estudios plantean determinar el desempeño de un analizador en el ambiente rutinario de 

un laboratorio y que tanto puede verse afectado por factores como el operador, 

condiciones ambientales, etc.  

Conocer estos datos es importante porque se pueden tomar decisiones como la de aceptar 

o rechazar el analizador y determinar el impacto del error del método frente al proceso de 

muestras de los pacientes y ayudar al médico a tomar decisiones más acertadas sobre todo 

en hematología, donde el hemograma es una prueba de emergencia.  
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1.4.2.  Metodológica  

Al finalizar esta investigación aportará significativamente, ya que, en base a ella, 

podemos plantear la planificación de calidad que se debe implementar para este 

analizador a los analitos que se verificarán, que controlará de mejor manera y realizará 

las acciones correctivas oportunas y correspondientes según las reglas establecidas.  

1.4.3.  Práctica 

Este estudio se realiza debido a la necesidad de promover buenas prácticas de laboratorio 

y conocer la situación actual de los laboratorios en el Perú, para crear un sistema de 

vigilancia que asegure los resultados de los pacientes y el apoyo a las decisiones médicas.  

1.5 Delimitaciones de la investigación.  

1.5.1.  Temporal: Julio 2023. 

1.5.2.  Espacial: Laboratorio Patólogos Consultores EIRL sede Camaná. 

1.5.3. Recursos: Uso de controles de calidad internos del analizador Sysmex XP 300.   

CAPÍTULO II: MARCO TEÓRICO 

2.1.  Antecedentes 

Actualmente en el Perú se encuentran pocos estudios acerca de verificación de métodos 

cuantitativos en laboratorios clínicos, un estudio elaborado por Chipana, (2022) tuvo 

como objetivo “Verificar la precisión y estimación del bias de los parámetros 

Hematológicos Hemoglobina, Hematocrito, Constantes Corpusculares, RBC, WBC, 

Plaquetas, Volumen plaquetario medio, RDW SD, RDW CV del analizador hematológicos 

Sysmex XN 550”, realizó un estudio descriptivo observacional, transversal donde se 

realizó la verificación de métodos de la precisión en condiciones de repetibilidad y 
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precisión intermedia para las pruebas hematológicas del analizador XN 550 donde se usó 

la guía CLSI EP 15 A3, obtuvo como resultado que se verificó la precisión tanto en 

condiciones de repetibilidad como intermedia para todas las pruebas evaluadas en los 3 

niveles de control evaluados, para la estimación del bias obtuvo resultados rechazados 

desde un punto de vista estadístico para WBC nivel 2, Hemoglobina nivel 1, VPM nivel 

2 y RDW CV en nivel 1 y 3, desde un punto de vista clínico todos los parámetros fueron 

aceptados.  

Ocaña, (2022) tuvo como objetivo “Verificar la precisión y el sesgo de las pruebas del 

perfil hepático y evaluar el desempeño analítico por medio del cálculo de error total y la 

sigmametria”, realizó un estudio descriptivo, cuantitativo, retrospectivo y transversal, 

usó como muestra los controles PreciControl ClinChem Multi 1 y 2, obtuvo como 

resultados para el coeficiente de variación intralaboratorio % y sesgo % respectivamente, 

transaminasa oxalacetica 0.98% y 1.53%, transaminasa pirúvica 1.29% y 4.69%, 

proteínas totales 0.83% y 1.94%, albúmina 1.50% y 1.71%, bilirrubina total 1.50% y 

0.60%, bilirrubina indirecta 2.46% y 0.71%, fosfatasa alcalina 3.14% y 2.85% y gamma 

glutamil transpeptidasa 1.06% y 1.29% los resultados fueron menores a los declarados 

por el fabricante y el 100% de los analitos estudiados alcanzaron las metas de error total 

máximo permitido establecidas por el laboratorio.  

Castillo, (2022) en su estudio tuvo como objetivo “Evaluar la precisión y veracidad en 

las pruebas de coagulación en el analizador Start Max de Stago, desarrollar el protocolo 

EP15 A3 para verificar los procedimientos, establecer los requisitos de calidad, calcular 

el error total máximo, establecer el esquema de control de calidad interno para TP, TTPa 

y fibrinógeno”, el estudio fue descriptivo, prospectivo de corte transversal, la población 
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fueron los controles internos del analizador en el año 2021, obtuvo como resultados que 

todos los analitos evaluados se aceptaron tanto como para precisión y veracidad frente a 

las especificaciones de los fabricantes.  

García, (2017), otro estudio realizado en Perú tuvo como objetivo “Evaluar la precisión 

y veracidad en pruebas de coagulación, tiempo de protrombina, tiempo de 

tromboplastina parcial activada y fibrinógeno en el Analizador BCS – XP SIEMENS, 

seleccionar los requisitos de calidad, desarrollar el protocolo EP15 A2 para verificar los 

procedimientos de medida, estimar el error total, planificar el esquema de control de 

calidad interno para las pruebas de tiempo de protrombina, tiempo de tromboplastina 

parcial activada y fibrinógeno”, obtuvo como resultado que todos los analitos evaluados 

fueron aceptados y verificados frente a las especificaciones estipuladas por el fabricante, 

así también para los requisitos de calidad establecidos en el laboratorio.  

Tanaka, et al, (2016) un estudio realizado en Japón que evalúa el desempeño de un 

analizador hematológico para muestras de fluidos cerebroespinal y sinovial tuvo como 

objetivo “Evaluar la precisión en condiciones de repetibilidad y reproducibilidad del 

analizador Sysmex XN 550”, se usaron como muestra los controles XN CHECK BF nivel 

1 y 2 donde se realizaron 10 mediciones consecutivas para evaluar la repetibilidad y 20 

mediciones 1 vez al día para evaluar la reproducibilidad, los resultados obtenidos por 

Tanaka fueron aceptadas tanto en condiciones de repetibilidad y reproducibilidad con CV 

menores a 10%.  

Céspedes, (2019) en su estudio realizado en Cuba plantea como objetivo “Evaluar la 

calidad de los procesos analíticos por medio del cálculo del error total y la métrica seis 

sigma, para los cuales se tomaron los parámetros de glicemia, colesterol, gammaglutamil 
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transpeptidasa y alanina aminotransferasa, registrados en el control de calidad interno 

mensual durante el año 2017”, para ello se realizó un estudio experimental retrospectivo 

y longitudinal en un laboratorio de cuba, el CV aceptable para el estudio fue < 5%, se 

obtuvo resultados aceptables para la GGT y TGP, para la glucosa y colesterol se 

obtuvieron coeficientes de variación superiores a los aceptable para el estudio, fueron de 

6.5% y 8.0%, observándose sigmas menores a 3.5 para glucosa, con los cual en el estudio 

se recomienda realizar esquemas de planificación de control de calidad interno en base a 

seis sigma.  

Duran, et al, (2021) en un estudio realizado en Lima tiene como objetivo “Verificar el 

desempeño analítico de las metodologías analíticas de marcadores de función renal 

(creatinina, nitrógeno ureico/urea, ácido úrico, proteínas en orina y microalbuminuria) 

implementados en el analizador Dimension RxL Max del Centro Médico Naval, aplicando 

el protocolo EP15 A3 de CLSI y comparar el error total de las metodologías con el error 

total máximo permitido según CLIA y variabilidad biológica”, se realizó un estudio 

descriptivo transversal, y obtuvo como resultado que la precisión en condiciones de 

repetibilidad y precisión intermedia fue verificada para todas las metodologías utilizadas; 

sin embargo, la veracidad para las metodologías de nitrógeno ureico y proteínas en orina 

no fueron verificadas; y el error total de ambos métodos superaron el error total máximo 

permitido según CLIA.  

Lee, et al, (2022) en su estudio realizado en Korea, tiene como objetivo evaluar el 

desempeño del analizador hematológico BC – 6200 de Mindray, se usó 688 muestras de 

sangre, se realizó un estudio de precisión y carryover según las guias de CLSI EP15 – A3 
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y H26 A2, obtuvo como resultados en precisión para leucocitos, eritrocitos, hematocrito, 

hemoglobina y plaquetas fueron aceptables.  

Chakravarthy, et al, (2019) realizó un estudio de verificación de precisión y veracidad 

basada en EP15 A3 del inmunoensayo VITROS HbA1C, para este estudio se hizo uso de 

controles interlaboratoriales de Bio Rad, el estudio demostró que el analizador cumplió 

con las especificaciones técnicas descritas por los fabricantes.  

Bozkaya, (2019) en su estudio tiene como objetivo “Determinar el sesgo y verificar la 

precision del sistema de inmunoensayo Mindray CL – 6000i” para las pruebas FT3, FT4, 

TSH, Anti – TG y Anti – TPO se utilizó controles interlaboratoriales, se demostró que el 

analizador Mindray CL – 6000i presenta una alta precisión.  

2.2.  Bases teóricas 

2.2.1 Verificación 

El laboratorio debe de demostrar que puede aplicar el método analítico ya validado por el 

fabricante, previo a su uso y bajo las condiciones que se presenten en el laboratorio donde 

se dará uso al analizador o método generando evidencias objetivas. 10  

Se recomienda también verificar métodos cuantitativos cuando el método sufra algún 

cambio, o el analizador lo sufra cuando se haya verificado anteriormente, además se debe 

dar seguimiento con el programa de control interno y control externo de calidad.10 

INACAL ha determinado que se deben de tener al menos los siguientes parámetros para 

la verificación de métodos: 

 Precisión.  

 Veracidad. 



20 
 
 

 

 Linealidad. 

 Estudio de limites inferiores.  

 Intervalos de Referencia. 

 Incertidumbre.  

2.2.2 Precisión 

Según NTP-ISO 5725-I, se define como el grado de compatibilidad de los resultados de 

las pruebas bajo condiciones específicas.11  

La verificación de los métodos analíticos realizada por el usuario se basa en las 

especificaciones técnicas informadas por el fabricante. 

El laboratorio deberá de verificar la precisión en 2 condiciones: 

 Precisión en condiciones de repetibilidad.  

 Precisión en condiciones de precisión intermedia o intralaboratorio.  

Para la precisión en condiciones de repetibilidad o precisión intracorrida o intraserie se 

debe informar como: 

 Mismo método de medición.  

 Mismo laboratorio clínico. 

  Mismo analizador.  

 Mismo personal.  

 Mismo conjunto de reactivos (lote y envase)  

 Mismo factor de calibración.  

 Repeticiones con un pequeño intervalo de tiempo (durante el análisis).  
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Para lograr precisión en condiciones intermedias o intralaboratorio, se deben considerar 

las siguientes condiciones: 

 Mismo método de medición.  

 Mismo laboratorio clínico.  

 Mismo analizador.  

 Mismo personal o no.  

 Repeticiones a largo plazo. 

Se valioso destacar el intervalo de tiempo prolongado porque así se pueden incluir en los 

datos calibraciones y diferenciar lotes de reactivos y mantenimientos.  

Se conocen 2 procedimientos para realizar la verificación de la precisión en métodos 

cuantitativos, sin embargo, en este estudio se realizará en base al protocolo de CLSI EP15 

A3. 

Para realizar la verificación de precisión en condiciones de repetibilidad la guía CLSI 

EP15 A3 nos indica procesar el material de control por quintuplicado durante 5 días, a 

partir de estos datos se realizará el cálculo del CV en condiciones de repetibilidad (CVR).  

Para la verificación de la precisión intermedia, se debe de procesar el material de control 

por quintuplicado durante 5 días, y a partir de estos datos se calculará el coeficiente de 

variación intralaboratorio (CVWL).  

El protocolo EP15 A3 no debe durar menos de 5 días, siendo ideal extender uno o dos 

días más el experimento, en la medida de lo posible se espera que los operadores que 

realizan el proceso del material de control sean diferentes.  
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Para determinar la consistencia de datos, la guía CLSI EP15 A3 nos indica establecer los 

límites de Grubbs para la evaluación de datos aberrantes dentro del experimento.  

Límite de Grubbs = Media +/- (Factor de Grubbs * DS) 

Donde:  

Media: Promedio de los 25 datos. 

Factor de Grubbs: Depende de la cantidad de datos.  

DS: Desviación estándar de los 25 datos.  

Se manejarán criterios de evaluación para el test de Grubbs.  

Tabla 1 

Criterios de evaluación del test de Grubbs. 

CRITERIO CONSISTENCIA 

Máximo 1 outlier por muestra. Aceptado 

Máximo 2 outliers por todo el protocolo. Aceptado 

Más de 3 outliers en el protocolo. Rechazado 

 

Fuente: INACAL 2018 

2.2.2.1 Criterios de aceptabilidad de precisión 

Cuando un laboratorio certifica un procedimiento o método analítico, éste logra el mismo 

desempeño declarado por el fabricante; La repetibilidad y coeficiente de variación 

obtenidos en las condiciones intralaboratorio deberán compararse y contrastarse con los 

declarados por el fabricante. 
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Tabla 2 

Criterios de aceptabilidad 

CVR (LABORATORIO) < = CVR FABRICANTE ACEPTADA 

CVWL (LABORATORIO) < = CVWL FABRICANTE ACEPTADA 

 

Fuente: INACAL 2018 

En caso el coeficiente de variación hallado por el laboratorio usuario en el proceso de 

verificación sea mayor al declarado por el fabricante, podemos hacer uso de los limites 

superior de verificación (LSV), si el desempeño obtenido por el laboratorio es menor a 

LSV podemos decir que el protocolo ha sido aceptado; sin embargo, si el CV% en 

condiciones de repetibilidad o intralaboratorio es mayor al LSV, se debe de rechazar el 

estudio y evaluar los errores que se hayan podido omitir en el protocolo.  

Tabla 3 

Criterios de aceptabilidad en base a LSV.  

CVR LABORATORIO < = LSV FABRICANTE ACEPTADA 

CVWL LABORATORIO < = LSV FABRICANTE ACEPTADA 

CVR LABORATORIO > LSV FABRICANTE RECHAZADA 

CVWL LABORATORIO > LSV FABRICANTE RECHAZADA 

 

Fuente: INACAL 2018 
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2.2.3 Veracidad 

Según OAE G04 R00, la veracidad se define como el grado de conformidad entre el 

promedio de los datos y el valor real y/o aceptado. Un error relacionado con la veracidad 

es el sesgo o error sistemático. 12 

La validación de la precisión se basa en informar el porcentaje de sesgo o error sistemático 

logrado por el laboratorio. Este estudio utilizó datos obtenidos de un estudio de precisión 

siguiendo las directrices CLSI EP15 A3. 

Para el estudio de verificación de la veracidad según la directriz de INACAL se pueden 

usar diferentes materiales, los cuales pueden ser: 

 Muestras de pacientes en concentraciones críticas de decisión médica.  

 Materiales de referencia.  

 Controles de calidad externo.  

 Controles con programa interlaboratorial. 

 Calibradores.  

 Control de calidad interno. 

 Muestras de pacientes con concentraciones obtenidas por métodos de referencia.  

Según el modelo de CLSI en su guía EP15 A3, se recomienda usar los datos obtenidos a 

partir del protocolo realizado para comprobar el valor real. 

2.2.3.1 Aspectos para la selección de los materiales  

Se recomienda utilizar un nivel de criterio médico o niveles que caigan en los rangos de 

normal y patológico, se recomienda usar el material con menor incertidumbre (seRM) 

asociada a la asignación del valor verdadero. 
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Tabla 4 

Tabla de seRM asociada al valor verdadero.  

MATERIAL VALOR ASIGNADO SERM 

Materiales de referencia 

(IFCC, NIST, JCTLM). 

Valor asignado en el 

certificado. 

U/k, uc, IC (99-95%) 

Materiales de control interno 

con esquema interlaboratorial. 

Media acumulada del 

grupo par de 

comparación. 

SDg/√Ng 

Materiales de control de 

evaluación externa de la 

calidad (EQA/PT). 

Valor asignado a la 

encuesta. Usualmente 

media del grupo par 

de comparación. 

SDg/√Ng 

Materiales de control interno. Valor asignado en el 

inserto. 

Cero (0) 

 

Fuente: INACAL 2018 

U: Incertidumbre expandida; k: Factor de cobertura; uc: Incertidumbre combinada; IC: 

Intervalo de confianza.  

SDg: Desvío estándar del grupo de comparación.  

Ng: Cantidad de participantes del grupo de comparación.  

A partir de los 25 datos obtenidos en la verificación de precisión del protocolo EP15 A3, 

se calcula la media y su error estándar (sex). 
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Imagen 1 

Cálculo del error estándar.  

 

Fuente: INACAL 2021 

2.2.3.2 Veracidad estadística 

El laboratorio debe de evaluar la veracidad estadística, obtener el valor verdadero de la 

muestra y estimar el intervalo de verificación: 

Intervalo de verificación 95% = TV +/- t * Sec 

Sec = / Sex
2
 + SeRM

2 

Donde:  

TV: Valor evaluado o mejor estimación del valor verdadero de la muestra.  

t Student 95%; dfc (grados de libertad combinados) 

Sec: Error estándar combinado.  
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Tabla 5 

Criterios de aceptación de veracidad Estadística.  

Media obtenida del laboratorio Verificación estadística de la veracidad 

Dentro del IV 95% ACEPTADO 

Fuera del IV 95% RECHAZADO 

 

Fuente: INACAL 2018 

Para demostrar que el experimento ha tenido suficiente precisión y numero de 

repeticiones para detectar el sesgo clínicamente significativo se debe:  

 Estimar la incertidumbre combinada expandida (IV/2). 

 Estimar el sesgo máximo permitido en concentraciones ESa c, considerando el 

50% del requisito de calidad establecido para el método. 

 Verificar que la incertidumbre combinada expandida o supere al sesgo máximo 

permitido ESa c.  

Tabla 6  

Criterio de consistencia de datos. 

IV 95% / 2 CRITERIO 

<= ESa c Detecta el sesgo clínicamente significativo 

>ESa c No detecta el sesgo clínicamente significativo 

 

Fuente: INACAL 2018 
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2.2.3.3 Veracidad clínica 

La veracidad clínica debe de evaluarse por encima de la veracidad estadística para 

verificar si el sesgo del método no afecta directamente en la clínica del paciente.  

Los métodos de sesgo requieren que la medición se estime utilizando unidades de 

concentración. 

Media – valor evaluado = Sesgo c 

Se compara con el error sistemático permisible (ESa) en unidades de concentración. 

Tabla 7 

 Criterios de veracidad clínica.  

 

Fuente: INACAL 2018 

Tabla 8 

Criterios de aceptabilidad de verificación de veracidad.  

 

Sesgo Criterio 

<= ESa c Sesgo clínicamente no significativo 

>ESa c Sesgo clínicamente significativo 

Criterio Veracidad 

Estadística 

Consistencia de 

datos 

Veracidad 

Clínica 

Verificación Aceptada Aceptada Aceptada Aceptada 

Verificación Aceptada Rechazada Aceptada Aceptada 

Verificación Rechazada Aceptada Aceptada Rechazada 

Verificación Rechazada Rechazada Rechazada Rechazada 
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Fuente: INACAL 2018 

2.2.4 Analizador SYSMEX XP – 300 

El analizador SYSMEX XP – 300 es un analizador hematológico automatizado de 3 

estirpes que combina la robustez y confianza en sus resultados, su uso previsto es para 

análisis de muestras de origen humano y muestras control de origen artificial.  

Tiene una capacidad de procesar hasta 60 muestras por hora, absorbe un volumen de 

muestra de aproximadamente 50 µL, dentro de los parámetros que se pueden observar 

están los siguientes: WBC, RBC, HGB, HCT, VCM, MCH, MCHC, PLT, LYM%, 

MXD%, NEUT%, LYM#, MXD#, NEUT#, RDW – SD, RDW – CV, MPV, PDW, P-

LCR, PCT.  

Los métodos que usa este analizador son los siguientes: 

 RBC Y PLT: Método de detección por corriente directa.  

 WBC: Método de detección por corriente directa.  

 HGB: Fotometría libre de cianuro.  

El material de control de calidad brindado por la casa comercial son los controles 

EIGHTCHECK – 3 WP X – TRA (Bajo, normal y alto). 

Imagen 2  
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Analyzador Sysmex XP – 300 

2.2.4.1 Reactivos 

El analizador SYSMEX XP – 300 cuenta con diferentes tipos de reactivos, los cuales son: 

 CELLPACK: Es un disolvente que se usa para diluir las muestras de análisis 

aspirados y así poder realizar el cuento de RBC, WBC, concentración de 

hemoglobina y plaquetas.  

 STROMATOLYSER – WH: Reactivo usado para lisar los RBC y poder medir el 

recuento de WBC y el nivel de hemoglobina de manera precisa. 

 CELLCLEAN: Detergente fuerte alcalino que se usa para eliminar los restos de 

reactivos, células sanguíneas y proteínas del sistema hidráulico del analizador.  

 EIGHTCHECK – 3WP: Muestras de sangre control para determinar la precisión 

y certeza del analizador hematológico.  

2.2.4.2 Interferencias posibles de la muestra 

 WBC: Agregación leucocitaria podría dar recuentos bajos de WBC, sin embargo, 

la agregación plaquetaria, crioproteínas, crioglobulina, eritrocitos resistentes a 

lisis, fibrina, plaquetas gigantes (plaquetas mayores > 1000000/uL) podrían dar 

valores falsamente elevados de conteo de glóbulos blancos.  
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 RBC: La agregación de eritrocitos, microeritrocitos, posibilidad de fragmentos de 

RBC podrían dar resultados bajos en el recuento de glóbulos rojos, plaquetas 

gigantes y leucocitosis podrían dar recuentos altos.  

 HGB: Leucocitosis, lipemia y proteínas anómalas podrían dar concentraciones 

altas.  

 PLT: Agregación plaquetaria, pseudotrombocitopenia y plaquetas gigantes 

podrían dar valores de recuento de plaquetas bajos, microeritrocitos, RBC 

fragmentados, leucocitos fragmentados, crioproteina y crioglobulina podrían dar 

valores elevados de plaquetas.  

2.2.5 Glóbulos rojos 

Célula altamente especializada responsable de transportar oxígeno y eliminar el CO2 

producido durante el metabolismo celular. 

Se describe como un disco bicóncavo, de 7 – 8 um de diámetro, se tiñe de color naranja 

debido a la gran cantidad de hemoglobina, el promedio de vida de los glóbulos rojos o 

eritrocitos es de 120 días13.  

2.2.6 Hemoglobina 

El papel fundamental de la hemoglobina es el transporte de oxígeno de los pulmones 

hacia los tejidos, y el CO2 de los tejidos hacia los pulmones. 

La hemoglobina ocupa aproximadamente el 33% del volumen del hematíe y participa en 

cerca del 90% del peso seco de la célula, cada célula contiene entre 27 a 32 pg de 

hemoglobina.  

En estados anémicos hay concentraciones bajas de hemoglobina, por lo que se reduce la 

capacidad de transportar oxígeno de la sangre.  
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2.2.7 Leucocitos 

Los leucocitos o glóbulos blancos sirven como defensores de patógenos, el tipo más 

abundante de leucocito llamado neutrófilo que mediante un proceso llamado fagocitosis 

se encarga de ingerir y destruir bacterias y hongos.  

Los eosinófilos se encargan de la fagocitosis de parásitos más grandes, los monocitos 

circulantes del torrente sanguíneo se dirigen a los tejidos donde se diferencian y pasan a 

ser llamados macrófagos, leucocitos como basófilos y mastocitos liberan efectores 

almacenados que atraen leucocitos adicionales al sitio de infección.  

Los linfocitos se dividen en linfocitos B y T, uno dependiente del otro de generar 

anticuerpos14. 

2.2.8 Plaquetas  

Restos celulares, son fundamentales para el proceso de hemostasia y los elementos que 

se ven alterados durante patologías de coagulación como trastornos hemorrágicos, 

trombosis y eventos hemorrágicos hereditarios y adquiridos.  

Son anucleados con forma discoides miden aproximadamente entre 0.5 x 3.0 µm, tienen 

su origen de los megacariocitos a través de un proceso llamado endomitótico15. 

2.3.1 Control de Calidad  

Es la herramienta más utilizada en el laboratorio para investigar posibles errores. Estos 

se detectan mediante procedimientos establecidos por el laboratorio para minimizar 

errores. La calidad es un compromiso que todos los laboratorios clínicos deben cumplir 

para garantizar resultados de alta calidad. Uno de ellos es menos iteraciones de prueba y 

una mayor productividad, lo que a su vez reduce los costos y genera más ganancias. Un 
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sistema de gestión de la calidad consta de dos componentes básicos: control de calidad 

interno y control de calidad externo.16 

2.3.2 Control de Calidad Interno.  

Su propósito es monitorear continuamente todo el trabajo realizado y garantizar la 

exactitud de los resultados publicados. Para garantizar los objetivos marcados por los 

requisitos clínicos, es más apropiado tener una visión general de las medidas de control 

de calidad resultantes. Se recomienda utilizar 2-3 niveles de concentración para el control 

de calidad interno, incluyendo reactivos del mismo lote hasta la fecha de caducidad.  

Hay dos tipos de control de calidad interno: 

- Control de calidad interno mediante gestión interna: Es un modelo en el que el control 

de calidad se realiza únicamente a partir de datos obtenidos por el propio organismo de 

inspección. También se recomienda que el material de control sea independiente. Dado 

que la fabricación del control se realiza independientemente del proveedor del sistema 

analítico, el objetivo principal de este modelo es verificar si es aceptado o rechazado los 

analitos evaluados y obtener estimaciones periódicas de imprecisiones. Los resultados de 

la verificación no deben utilizarse para determinar el error total de los cálculos, porque la 

información proporcionada sobre la concentración es solo una referencia del fabricante. 

- Control de calidad interno mediante gestión externo: Este es un modelo que utiliza datos 

del propio laboratorio y datos de laboratorios externos con los mismos materiales 

controlados. En esta etapa se recomienda que el control de calidad sea independiente, 

basado en los lineamientos del sistema de análisis y proveedor de control interno. Este 

estipula que los fabricantes son responsables de los valores agregados a información 

como la desviación estándar en los informes de gestión mensuales. El valor medio y el 
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coeficiente de variación determinados por el propio laboratorio utilizando los mismos 

métodos y equipos que el grupo de comparación, y el valor medio y el coeficiente de 

variación determinados por todos los laboratorios también se denominan controles 

internos/externos.17 

 2.3.3 Control de Calidad Externo. 

Esto se hace comparando las mediciones del analito que se está evaluando con resultados 

de otros laboratorios, propiedades similares y procedimientos y métodos escritos 

utilizados para realizar programas externos de evaluación de calidad. Se puede definir 

como precisión. Era muy diferente al laboratorio clínico. Se definieron los siguientes 

objetivos: 

- Comprender la situación de calidad de los analitos evaluados. 

- Introducir datos de referencia. 

- Mejora el control interno de calidad (ICC). 

- Insentivar a los laboratorios a mejorar sistemática y continuamente la calidad.  

- Proporcional al valor de consenso de un lote particular de material de referencia. 18 

2.4 Formulación de hipótesis 

H0: La evaluación de la verificación de la precisión y veracidad del analizador SYSMEX 

XP – 300 en un laboratorio de Lima – Perú 2023 demuestra que no cumple con las 

especificaciones técnicas del fabricante.  

H1: La evaluación de la verificación de la precisión y veracidad del analizador SYSMEX 

XP – 300 en un laboratorio de Lima – Perú 2023 demuestra que sí se cumplen con las 

especificaciones técnicas y demuestra un buen desempeño.  
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CAPÍTULO III: METODOLOGÍA 

3.1 Método de la investigación 

El método de investigación es descriptivo, prospectivo de corte transversal.  

3.2 Enfoque de la investigación  

 El estudio presenta un enfoque cuantitativo, ya que puede medirse en términos numéricos 

y el análisis de datos es estadístico.  

3.3 Tipo de investigación  

El estudio es de tipo no experimental.  

3.4 Diseño de la investigación 

 Según la evolución del fenómeno: Prospectivo.  

 Según el tiempo: Transversal. 

 Según el alcance de los resultados: Descriptivo.  

3.5 Población, muestra y muestreo  

3.5.1 Población 

La población para este estudio será los datos obtenidos de los controles internos brindados 

por la casa comercial.  

3.5.2 Muestra 

La muestra para esta investigación serán los datos de corridas según el protocolo EP15 

A3 como mínimo se deberán de usar 25 datos de controles para niveles normal y 25 para 

niveles patológicos.   
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3.5.3.  Muestreo 

El muestreo para esta investigación serán los datos que hayan pasado por el filtro Grubss, 

demostrando valores atípicos.   

3.6 Variables y operacionalización 

VARIABLE DEFINICIÓN 

CONCEPTUAL 

DIMENSIÓN INDICADOR ESCALA 

INDEPENDIENTE  

Analizador 

automatizado para 

la evaluación de 

hemograma en 

muestras de 

pacientes. 

 

Recuento de 

eritrocitos. 

Hemoglobina. 

Recuento de 

leucocitos. 

Recuento de 

plaquetas. 

 

Células por 

µL. 

gr/dL % 

 

 

Cuantitativo 

 

 

Sysmex XP - 300 

DEPENDIENTE 

 

Precisión: Grado 

de acuerdo entre 

resultados. 

(UNODC, 2012) 

 

Precisiones en 

condiciones de 

repetibilidad 

Precisión 

intermedia 

 

CV% en 

condiciones de 

repetibilidad. 

CV% en 

precisión 

intermedia 

 

 

Cuantitativo 
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Precisión y 

Veracidad 

 

 

Veracidad: Es el 

grado en que el 

promedio de una 

serie de 

mediciones 

coincide con el 

valor real. 

(UNODC 2012) 

 

 

Exactitud 

 

 

Sesgo% 

 

 

Cuantitativo 

3.7 Técnicas e instrumentos de recolección de datos  

3.7.1 Técnica 

Se usará la técnica observacional. 

3.7.2 Descripción de los instrumentos 

Los datos se recolectarán según la ficha de datos (Anexo 11), donde se agruparán los 

datos de la corrida de controles durante 5 días y posteriormente se realizará el análisis 

según el formato de precisión, sesgo y desempeño analítico (Anexo 12 y 13). 

3.7.4 Confiabilidad 

 Al ser mi instrumento una ficha de recolección de datos no aplica la realización de test 

de confiabilidad.   

3.8.  Plan de procesamiento y análisis de datos  

El proyecto se llevará a cabo en la sede de Camaná del laboratorio clínico Patólogos 

Consultores EIRL, se procederá a juntar datos de controles de los 3 niveles en el 

analizador Sysmex XP – 300 según el protocolo EP15 A3 de CLSI, se procesará los 
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controles 5 veces por cada nivel 1 vez al día, este proceso se repetirá por 5 días obteniendo 

25 datos de cada nivel de control, estos datos nos ayudaran a verificar la precisión, la 

media de estos puntos nos servirán para determinar el sesgo y verificar la veracidad, para 

el análisis de datos se usara el formato de ASPEGC (Anexo 12) donde se rechazará o 

aceptará la verificación.  

3.9 Aspectos éticos 

En el presente trabajo de investigación se usarán materiales de control de calidad interno, 

por lo cual no se consideró los principios de la declaración de Helsinki, así mismo 

tampoco se requirió de un consentimiento informado.  

El protocolo de este estudio se enviará para su respectiva aprobación y autorización por el 

Comité de ética de la Universidad Norbert Wiener, previo al inicio del mismo; 

posteriormente a la aprobación del Comité de ética de la Universidad Norbert Wiener se 

enviará el documento para la aprobación por el director médico del laboratorio Patólogos 

Consultores EIRL. 

Declaro que no hay conflicto de intereses del autor, el asesor y la casa comercial del 

analizador a evaluarse. 
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CAPÍTULO IV: RESULTADOS 

Este estudio se realizó durante 5 días desde el 31 de julio de 2023 al 4 de agosto de 2023, 

siguiendo el protocolo EP15 A3. Para los tres analitos fueron el N° de lote P2079, se 

recopilaron 25 datos para cada nivel de cada analito durante un período de 5 días 

utilizando controles internos. No se realizaron cambios de lote ni calibraciones durante el 

protocolo recomendado por el proveedor del analizador. Se ha realizado el 

mantenimiento, tales como: Almacenamiento de reactivos de control, Limpieza de 

equipos y registro de temperaturas. 

4.1 Hemoglobina  

Para la hemoglobina se utilizó el N.º de lote P2079, y los resultados fueron los siguientes.  

4.1.1 Precisión 

Los datos de error se crearon utilizando filtro de Grub´s para recopilar 25 datos por nivel 

(5 ejecuciones por día). No se observaron discrepancias en los datos en los tres niveles y 

se realizaron cálculos del coeficiente de variación.  

4.1.2 Análisis de Outliers  

Se analizaron y obtuvieron posibles sesgos o valores atípicos en el modelo APEGC, los 

valores más bajo y más alto dentro de las 25 ejecuciones de datos para los niveles 1, 2 y 

3, como se ve en la (Figura 3). No es necesario excluir datos ya que no exceden el límite 

calculado en la plantilla. 
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Figura 3 

Precisión de Repetibilidad, Analito, HGB (Hemoglobina). Analizador: Sysmex XP- 300, 

Serie A – 6926.Reactivo: Stromatolyser - Lote P2079 

 

Fuente: Propia 

4.1.3 Análisis de Precisión  

Durante el protocolo se compararon los resultados de CVR y CVwl contra la información 

del fabricante. En el nivel 1, el laboratorio obtuvo un CVR = 0.76%,  CVwl = 0.96% y 

CVwl = 1.00%, CVR= 1.00%. Posteriormente obtuvo, el nivel 2 un CVR = 0.31%, CVwl = 

0.98% y CVR = 1.00%, CVwl = 1.00%. Finalmente obtuvo, el nivel 3 un CVR = 0.30%, 

CVwl = 0.88% y CVR = 1.00%, CVwl = 1.00%. Las condiciones en todos los niveles fueron 

de verificación rechazadas desde un punto estadístico, pero aceptadas desde una vista 

clínico. (Tabla 9). 
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Tabla 9 

 Comparación de los valores CVR y CVWL de laboratorio con las especificaciones del 

fabricante, Analito: HGB (Hemoglobina), Analizador: Sysmex XP- 300, Serie A - 6926, 

Reactivo: Stromatolyser - Lote P2079 

CVwl: coeficiente de variación intermedia, CVr: coeficiente de variación en condiciones 

de repetibilidad.  

Fuente: Propia 

Tabla 10 

Precisión de repetibilidad de la hemoglobina. 

 

Fuente: Propia  

Control %CVR Laboratorio %CVR Fabricante Condición 

Nivel 1 0.76 1.00 Verificación Aceptada  

Nivel 2 0.31 1.00 Verificación Aceptada 

Nivel 3 0.30 1.00 Verificación Aceptada 

Control %CVWL Laboratorio %CVWL Fabricante Condición 

Nivel 1 0.96 1.00 Verificación Aceptada 

Nivel 2 0.98 1.00 Verificación Aceptada 

Nivel 3 0.88 1.00 Verificación Aceptada 

Control %CVR de Repetibilidad % UVL Especificaciones del Fabricante 

Nivel 1 0.76% 1.34% 

Nivel 2 0.31% 1.34% 

Nivel 3 0.30% 1.34% 
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Los coeficientes de variación mostrados en el estudio bajo condiciones de tres niveles de 

repetibilidad son inferiores a lo declarado y por lo tanto se aceptan los límites de control 

extendidos del fabricante. 

Tabla 11 

Precisión intralaboratorio de la hemoglobina. 

Control %CVWL de Intralaboratorio % UVL Especificaciones del Fabricante  

Nivel 1 0.96% 1.31% 

Nivel 2 0.98% 1.31% 

Nivel 3 0.88% 1.31% 

 

Fuente: Propia 

Aunque los resultados del coeficiente de variación del laboratorio son aceptables, los 

resultados están por debajo de las especificaciones del fabricante. Esto indica que el 

rendimiento analítico en términos de coeficiente de variación ha sido aceptado para 

verificación en términos de comprobar la repetibilidad  y coeficiente de variación 

intralaboratorio. 

4.1.4 Análisis de Veracidad  

Se estimó el sesgo de los 25 datos recopilados en el protocolo de validación de precisión 

y se calculo el promedio de los tres niveles evaluados. Los límites inferior y superior se 

compararon y estimaron con un intervalo de confianza del 95% obtenido a partir de la 

media de los valores. Consulte la (Tabla 12) para obtener detalles sobre estos controles. 
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Tabla 12 

Veracidad estadística de la hemoglobina  

Nivel Media Intervalo Inferior Intervalo superior 

Nivel 1 5.236 5.237 5.363 

Nivel 2 12.888 13.085 13.515 

Nivel 3 17.184 16.544 17.056 

 

Fuente: Propia 

Se observa para los tres niveles que la veracidad estadística ha sido rechazada debido a 

que la media se encuentra fuera de los intervalos inferior y superior, Por lo que se 

procedera a realizar la veracidad clínica con CLIA 7% y se obtuvieron los siguientes 

resultados los cuales se muestran en la (Tabla 13). 

Tabla 13 

Veracidad clínica de la hemoglobina  

Nivel Esa (c) Sesgo (c) Sesgo % 

Nivel 1 0.186 0.064 1.21 

Nivel 2 0.466 0.412 3.10 

Nivel 3 0.588 0.384 2.29 

 

Fuente: Propia 
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La veracidad clínica para los tres niveles ha sido aceptado debido a que el sesgo en 

concentración es menor al error sistemático admisible en concentración. Por lo que se 

aceptan las pruebas de precisión de la hemoglobina. 

4.1.5 Requisito de calidad  

Los requisitos de calidad utilizados para el analito de hemoglobina son de Clinical 

Laboratory Improvement Amendments (CLIA), que especifican un valor del 7%. 

4.1.5.1 Error total  

Se cálculo el error total usando la siguiente fórmula: 

 

 

 El error total del nivel 1 para la hemoglobina sería el siguiente: 

Error total = 2 (0.96) + 1.21 

Error total = 3.13% 

 El error total del nivel 2 para la hemoglobina sería el siguiente: 

Error total = 2 (0.98) + 3.10 

Error total = 5.06% 

 El error total del nivel 3 para la hemoglobina sería el siguiente: 

Error total = 2 (0.88) + 2.29 

Error total = 4.05% 

El maximo error total corresponde al nivel 2, porque es el mayor error observado en el 

desempeño de la hemoglobina. 

2CV + Sesgo % = Error Total  

x 
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4.1.6 Esquema de control de calidad interno para la hemoglobina 

El mayor error permisible es del nivel 2 se utilizó para implementar el plan del sistema 

de control de calidad interno, lo que resultó en un error total de 5,06%. Se realizaron los 

cálculos y se utilizaron gráficos de métricas sigma según el rendimiento. Las reglas de 

control se seleccionaron de acuerdo con los siguientes criterios:  

- Una monorregla antes que una multirregla. 

 - Las comprobaciones deben realizarse en menos corridas.  

- Reglas que proporcionan la máxima detección de errores. 

 - Reglas con menor probabilidad de falso rechazo.  

Y según los criterios anteriores, obtuvimos los siguientes resultados: 

4.1.6.1 Cálculo de métrica sigma 

 

 

Los cálculos se realizan para el nivel 2, que tiene el rendimiento más bajo. Por ello, se 

incluirá las normas de control. 

Métrica sigma = (7 – 3.10) /0.98 

Métrica Sigma = 4.0  

 

 

 

 (%TEa - %Sesgo) /CV%  = Métrica Sigma  
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4.1.6.2 Grafica de métrica sigma 

Con la métrica sigma de 4.0 se ubicó la linealidad en la gráfica para determinar las reglas 

de control (Figura 4). 

Figura 4 

Gráfica de la métrica sigma para evaluar las reglas de control de la hemoglobina. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Propia. 

Se establecio las reglas de 1 3𝑠/2𝑜𝑓3 2𝑠/𝑅 4𝑠/31𝑠/6𝑥  se ejecuta una 1 vez al día con 6 

mediciones, la probabilidad de rechazo falso es 0,07 y la detección de errores es 100%. 
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4.2 Eritrocitos 

Para los eritrocitos se utilizó el N.º de lote P2079, y los resultados fueron los siguientes. 

4.2.1 Precisión 

Los datos de error se crearon utilizando filtro de Grub´s para recopilar 25 datos por nivel 

(5 ejecuciones por día). No se observaron discrepancias en los datos en los tres niveles y 

se realizaron cálculos del coeficiente de variación.  

4.2.2 Análisis de Outliers  

Se analizaron y obtuvieron posibles sesgos o valores atípicos en el modelo APEGC, los 

valores más bajo y más alto dentro de las 25 ejecuciones de datos para los niveles 1, 2 y 

3, como se ve en la (Figura 5). No es necesario excluir datos ya que no exceden el límite 

calculado en la plantilla. 

Figura 5 

Precisión de Repetibilidad, Analito, RBC(Eritrocitos). Analizador: Sysmex XP- 300, Serie 

A - 6926, Reactivo: Cellpack – P2079 

 

Fuente: Propia 
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4.2.3 Análisis de Precisión  

Durante el protocolo se compararon los resultados de CVR y CVwl contra la información 

del fabricante. En el nivel 1, el laboratorio obtuvo un CVR = 0.82%,  CVwl = 1.23% y 

CVwl = 1.50%, CVR= 1.50%. Posteriormente obtuvo, el nivel 2 un CVR = 0.41%, CVwl = 

0.88% y CVR = 1.50%, CVwl = 1.50%. Finalmente obtuvo, el nivel 3 un CVR = 0.62%, 

CVwl = 0.74% y CVR = 1.50%, CVwl = 1.50%. Las condiciones en todos los niveles 

tuvieron una verificación aceptada, desde una punto estadístico y clínico. (Tabla 14). 

Tabla 14 

Comparación de los valores CVR y CVWL de laboratorio con las especificaciones del 

fabricante, Analito: RCB (Eritrocitos), Analizador: Sysmex XP- 300, Serie A - 6926, 

Reactivo: Cellpack – Lote P 2079 

CVwl: coeficiente de variación intermedia, CVr: coeficiente de variación en condiciones 

de repetibilidad.  

Fuente: Propia 

 

Control %CVR Laboratorio %CVR  Fabricante Condición 

Nivel 1 0.82 1.50 Verificación Aceptada  

Nivel 2 0.41 1.50 Verificación Aceptada 

Nivel 3 0.62 1.50 Verificación Aceptada 

Control %CVWL  Laboratorio %CVWL Fabricante Condición 

Nivel 1 1.23 1.50 Verificación Aceptada 

Nivel 2 0.88 1.50 Verificación Aceptada 

Nivel 3 0.74 1.50 Verificación Aceptada 
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Tabla 15 

 Precisión de repetibilidad de los eritrocitos. 

 

Fuente: Propia 

Los coeficientes de variación determinados en el estudio bajo tres niveles de condiciones 

de repetiibilidad están dentro de lo declarado por el fabricante, siendo aceptadas. 

Tabla 16 

 Precisión intralaboratorio de los eritrocitos. 

 

Fuente: Propia 

Los resultados están dentro de las especificaciones establecidas por el fabricante y los 

resultados del coeficiente de variación del intralaboratorio son aceptables. Esto indica que 

el rendimiento analítico, expresado como coeficiente de variación, es aceptable tanto para 

la repetibilidad como para el coeficiente de variación intralaboratorio.  

Control %CVR de Repetibilidad %UVL Especificaciones del Fabricante  

Nivel 1 0.82% 2.01% 

Nivel 2 0.41% 2.01% 

Nivel 3 0.62% 2.01% 

Control %CVR de Intralaboratorio %UVL Especificaciones del Fabricante 

Nivel 1 1.23% 1.97% 

Nivel 2 0.88% 1.97% 

Nivel 3 0.74% 1.97% 
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4.2.4 Análisis de Veracidad 

Se estimó el sesgo de los 25 datos recopilados en el protocolo de validación de precisión 

y se calculo el promedio de los tres niveles evaluados. Los límites inferior y superior se 

compararon y estimaron con un intervalo de confianza del 95% obtenido a partir de la 

media de los valores. Consulte la (Tabla 17) para obtener detalles sobre estos controles. 

Tabla 17 

 Veracidad estadística de los eritrocitos  

 

Fuente: Propia 

Se observa para los tres niveles que la veracidad estadística ha sido aceptada debido a que 

la media se encuentra dentro de los intervalos inferior y superior. Por lo que se procedera 

a realizar la veracidad clínica con CLIA 6% y se obtuvieron los siguientes resultados los 

cuales se muestran en la (Tabla 18). 

Tabla 18 

Veracidad clínica de los eritrocitos 

 

 

Nivel Media Intervalo Inferior Intervalo superior 

Nivel 1 2.300 2.280 2.360 

Nivel 2 4.372 4.347 4.473 

Nivel 3 5.295 5.224 5.316 
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Nivel   Esa (c) Sesgo (c) Sesgo % 

Nivel 1 0.070 0.020 0.86 

Nivel 2 0.132 0.038 0.87 

Nivel 3 0.158 0.025 0.47 

 

Fuente: Propia 

La veracidad clínica para los tres niveles ha sido aceptado debido a que el sesgo en 

concentración es menor al error sistemático admisible en concentración. Por lo que se 

aceptan las pruebas de precisión de los eritrocitos.  

4.2.5 Requisito de calidad  

Los requisitos de calidad utilizados para el analito los eritrocitos son de Clinical 

Laboratory Improvement Amendments (CLIA), que especifican un valor del 6%. 

4.2.5.1 Error total  

Se cálculo el error total usando la siguiente fórmula: 

 

 El error total del nivel 1 para los eritrocitos sería el siguiente: 

Error total = 2 (1.23) + 0.86 

Error total = 3.3% 

 El error total del nivel 2 para los eritrocitos sería el siguiente: 

Error total = 2 (0.88) + 0.87 

Error total = 2.6% 

2CV + Sesgo % = Error Total  

x 
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 El error total del nivel 3 para los eritrocitos sería el siguiente: 

Error total = 2 (0.74) + 0.47 

Error total = 2.0% 

El error total corresponde al nivel 1, ya que es el mayor error presentado en el desempeño 

en los eritrocitos. 

4.2.6 Esquema de control de calidad interno para los eritrocitos  

El mayor error permisible es del nivel 1 se utilizó para implementar el plan del sistema 

de control de calidad interno, lo que resultó en un error total de 3,3%. Se realizaron los 

cálculos y se utilizaron gráficos de métricas sigma según el rendimiento. Las reglas de 

control se seleccionaron de acuerdo con los siguientes criterios:  

- Una monorregla antes que una multirregla. 

 - Las comprobaciones deben realizarse en menos corridas.  

- Reglas que proporcionan la máxima detección de errores. 

 - Reglas con menor probabilidad de falso rechazo.  

Y según los criterios anteriores, obtuvimos los siguientes resultados: 

4.2.6.1 Cálculo de métrica sigma 

 

 

Los cálculos se realizan para el nivel 1, que tiene el rendimiento más bajo. Por ello, se 

incluirá las normas de control. 

 

 (%TEa - %Sesgo) /CV%  = Métrica Sigma  
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Métrica sigma = (6 – 0.86) /1.23 

Métrica Sigma = 4.2 

4.2.6.2 Grafica de métrica sigma 

Con la métrica sigma de 4.2 se ubicó la linealidad en la gráfica para determinar las reglas 

de control (Figura 6). 

Figura 6 

 Gráfica de la métrica sigma para evaluar las reglas de control de los eritrocitos. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Propia. 

Se establecio las reglas de 1 3𝑠/2𝑜𝑓3 2𝑠/𝑅 4𝑠/31𝑠  se ejecuta una 1 vez al día con 6 

mediciones, la probabilidad de rechazo falso es 0.05 y la detección de errores es 100%. 
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4.3 Leucocitos 

Para los leucocitos se utilizó el N.º de lote P2079, y los resultados fueron los siguientes. 

4.3.1 Precisión 

Los datos de error se crearon utilizando filtro de Grub´s para recopilar 25 datos por nivel 

(5 ejecuciones por día). No se observaron discrepancias en los datos en los tres niveles y 

se realizaron cálculos del coeficiente de variación.  

4.3.2 Análisis de Outliers 

Se analizaron y obtuvieron posibles sesgos o valores atípicos en el modelo APEGC, los 

valores más bajo y más alto dentro de las 25 ejecuciones de datos para los niveles 1, 2 y 

3, como se ve en la (Figura 7). No es necesario excluir datos ya que no exceden el límite 

calculado en la plantilla. 

Figura 7 

Precisión de Repetibilidad, Analito, WBC (Leucocitos). Analizador: Sysmex XP- 300, 

Serie A - 6926, Reactivo: Cellpack – Lote P 2079 

 

Fuente: Propia 
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4.3.3 Análisis de Precisión  

Durante el protocolo se compararon los resultados de CVR y CVwl contra la información 

del fabricante. En el nivel 1, el laboratorio obtuvo un CVR = 2.46%,  CVwl = 2.69% y 

CVwl = 3.00%, CVR= 3.00%. Posteriormente obtuvo, el nivel 2 un CVR = 1.00%, CVwl = 

2.00% y CVR = 3.00%, CVwl = 3.00%. Finalmente obtuvo, el nivel 3 un CVR = 0.97%, 

CVwl = 1.39% y CVR = 3.00%, CVwl = 3.00%. Las condiciones en todos los niveles fueron 

de verificación rechazadas desde un punto estadístico, pero aceptadas desde una vista 

clínico. (Tabla 19). 

Tabla 19 

Comparación de los valores CVR y CVWL de laboratorio con las especificaciones del 

fabricante, Analito: WBC (Leucocitos), Analizador: Sysmex XP- 300, Serie A - 6926, 

Reactivo: Cellpack – Lote P2079 

CVwl: coeficiente de variación intermedia, CVr: coeficiente de variación en condiciones 

de repetibilidad.  

Fuente: Propia 

Control %CVR Laboratorio %CVR Fabricante Condición 

Nivel 1 2.46 3.00 Verificación Aceptada  

Nivel 2 1.00 3.00 Verificación Aceptada 

Nivel 3 0.97 3.00 Verificación Aceptada 

Control %CVWL Laboratorio %CVWL Fabricante Condición 

Nivel 1 2.69 3.00 Verificación Aceptada 

Nivel 2 2.00 3.00 Verificación Aceptada 

Nivel 3 1.39 3.00 Verificación Aceptada 
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Tabla 20 

Precisión de repetibilidad de los leucocitos. 

 

Fuente: Propia 

Los coeficientes de variación mostrados en el estudio bajo condiciones de tres niveles de 

repetibilidad son inferiores a lo declarado y por lo tanto se aceptan los límites de control 

extendidos del fabricante. 

Tabla 21 

Precisión intralaboratorio de los leucocitos 

 

Fuente: Propia 

Aunque los resultados del coeficiente de variación del laboratorio son aceptables, los 

resultados están por debajo de las especificaciones del fabricante. Esto indica que el 

rendimiento analítico en términos de coeficiente de variación ha sido aceptado para 

Control %CVR de Repetibilidad %UVL Especificaciones del Fabricante 

Nivel 1 2.46% 4.02% 

Nivel 2 1.00% 4.02% 

Nivel 3 0.97% 4.02% 

Control %CVR de Intralaboratorio %UVL Especificaciones del Fabricante 

Nivel 1 2.69% 3.93% 

Nivel 2 2.00% 3.93% 

Nivel 3 1.39% 3.93% 
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verificación en términos de comprobar la repetibilidad  y coeficiente de variación 

intralaboratorio. 

4.3.4 Análisis de Veracidad 

Se estimó el sesgo de los 25 datos recopilados en el protocolo de validación de precisión 

y se calculo el promedio de los tres niveles evaluados. Los límites inferior y superior se 

compararon y estimaron con un intervalo de confianza del 95% obtenido a partir de la 

media de los valores. Consulte la (Tabla 22) para obtener detalles sobre estos controles. 

Tabla 22 

Veracidad estadística de los leucocitos  

Nivel Media Intervalo Inferior Intervalo superior 

Nivel 1 3.444 3.205 3.395 

Nivel 2 7.332 6.767 7.233 

Nivel 3 18.964 17.334 18.066 

 

Fuente: Propia 

Se observa para los tres niveles que la veracidad estadística ha sido rechazada debido a 

que la media se encuentra fuera de los intervalos inferior y superior, Por lo que se 

procedera a realizar la veracidad clínica con CLIA 15% y se obtuvieron los siguientes 

resultados los cuales se muestran en la (Tabla 23). 

Tabla 23 

Veracidad clínica de los leucocitos 
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Nivel Esa (c) Sesgo (c) Sesgo % 

Nivel 1 0.248 0.144 4.36 

Nivel 2 0.525 0.332 4.74 

Nivel 3 1.328 1.264 7.14 

 

Fuente: Propia 

La veracidad clínica para los tres niveles ha sido aceptado debido a que el sesgo en 

concentración es menor al error sistemático admisible en concentración. Por lo que se 

aceptan las pruebas de precisión de los leucocitos. 

4.3.5 Requisito de calidad  

Los requisitos de calidad utilizados para el analito los eritrocitos son de Clinical 

Laboratory Improvement Amendments (CLIA), que especifican un valor del 15%.  

4.3.5.1 Error total  

Se cálculo el error total usando la siguiente fórmula: 

 

 

 El error total del nivel 1 para los leucocitos sería el siguiente: 

Error total = 2 (2.69) + 4.36 

Error total = 9.74% 

 El error total del nivel 2 para los leucocitos sería el siguiente: 

Error total = 2 (2.00) + 4.74 

2CV + Sesgo % = Error Total  

x 
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Error total = 8.47% 

 El error total del nivel 3 para los leucocitos sería el siguiente: 

Error total = 2 (1.39) + 7.14 

Error total = 10.0% 

Las pruebas de precisión están clínicamente aceptadas, la media está en los límites 

superior e inferior, por lo que se aceptan las pruebas de precisión de los leucocitos. 

4.3.6 Esquema de control de calidad interno para los leucocitos  

El mayor error permisible es del nivel 3 se utilizó para implementar el plan del sistema 

de control de calidad interno, lo que resultó en un error total de 10.0%. Se realizaron los 

cálculos y se utilizaron gráficos de métricas sigma según el rendimiento. Las reglas de 

control se seleccionaron de acuerdo con los siguientes criterios:  

- Una monorregla antes que una multirregla. 

 - Las comprobaciones deben realizarse en menos corridas.  

- Reglas que proporcionan la máxima detección de errores. 

 - Reglas con menor probabilidad de falso rechazo.  

Y según los criterios anteriores, obtuvimos los siguientes resultados: 

4.3.6.1 Cálculo de métrica sigma 

 

 

Los cálculos se realizan para el nivel 3, que tiene el rendimiento más bajo. Por ello, se 

incluirá las normas de control. 

 (%TEa - %Sesgo) /CV%  = Métrica Sigma  
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Métrica sigma = (15 – 7.14) /1.39 

Métrica Sigma = 5.7 

4.3.6.2 Grafica de métrica sigma 

Con la métrica sigma de 5.7 se ubicó la linealidad en la gráfica para determinar las reglas 

de control (Figura 8). 

Figura 8 

Gráfica de la métrica sigma para evaluar las reglas de control de los leucocitos. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Propia. 

Se establecio las reglas de 1 3s e ejecuta una 1 vez al día con 3 mediciones, la probabilidad 

de rechazo falso es 0.01 y la detección de errores es 100%. 
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4.4 Plaquetas 

Para las plaquetas se utilizó el N.º de lote P2079, y los resultados fueron los siguientes. 

4.4.1 Precisión 

Los datos de error se crearon utilizando filtro de Grub´s para recopilar 25 datos por nivel 

(5 ejecuciones por día). No se observaron discrepancias en los datos en los tres niveles y 

se realizaron cálculos del coeficiente de variación.  

4.4.2 Análisis de Outliers 

Se analizaron y obtuvieron posibles sesgos o valores atípicos en el modelo APEGC, los 

valores más bajo y más alto dentro de las 25 ejecuciones de datos para los niveles 1, 2 y 

3, como se ve en la (Figura 9). No es necesario excluir datos ya que no exceden el límite 

calculado en la plantilla. 

Figura 9 

Precisión de Repetibilidad, Analito, Plaquetas. Analizador: Sysmex XP- 300, Serie A - 

6926, Reactivo: Cellpack – Lote P2079 

 

Fuente: Propia 
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4.4.3 Análisis de Precisión 

Durante el protocolo se compararon los resultados de CVR y CVwl contra la información 

del fabricante. En el nivel 1, el laboratorio obtuvo un CVR = 4.12%,  CVwl = 12.15% y 

CVwl = 10.00%, CVR= 10.00%. Posteriormente obtuvo, el nivel 2 un CVR = 2.53%, CVwl 

= 5.41% y CVR = 10.00%, CVwl = 10.00%. Finalmente obtuvo, el nivel 3 un CVR = 

1.82%, CVwl = 4.10% y CVR = 10.00%, CVwl = 10.00%. Las condiciones en todos los 

niveles fueron de verificación rechazadas desde un punto estadístico, pero aceptadas 

desde una vista clínico. (Tabla 24). 

Tabla 24 

Comparación de los valores CVR y CVWL de laboratorio con las especificaciones del 

fabricante, Analito: Plaquetas, Analizador: Sysmex XP- 300, Serie A - 6926, Reactivo: 

Cellpack - Lote P2079 

CVwl: coeficiente de variación intermedia, CVr: coeficiente de variación en condiciones 

de repetibilidad.  

Fuente: Propia 

Control %CVR Laboratorio %CVR  Fabricante Condición 

Nivel 1 0.34 10.00 Verificación Aceptada  

Nivel 2 2.53 10.00 Verificación Aceptada 

Nivel 3 1.82 10.00 Verificación Aceptada 

Control %CVWL Laboratorio %CVWL Fabricante Condición 

Nivel 1 5.55 10.00 Verificación Aceptada 

Nivel 2 5.41 10.00 Verificación Aceptada 

Nivel 3 4.10 10.00 Verificación Aceptada 



63 
 
 

 

Tabla 25 

 Precisión de repetibilidad de las Plaquetas. 

 

Fuente: Propia 

Los coeficientes de variación determinados en el estudio bajo tres niveles de condiciones 

de repetiibilidad están dentro de lo declarado por el fabricante, siendo aceptadas. 

Tabla 26 

Precisión intralaboratorio de las plaquetas. 

Fuente: Propia 

Aunque los resultados del coeficiente de variación del laboratorio son aceptables, los 

resultados están por debajo de las especificaciones del fabricante. Esto indica que el 

rendimiento analítico, expresado como coeficiente de variación, es aceptable tanto para 

la repetibilidad como para el coeficiente de variación intralaboratorio. 

Control %CVR de Repetibilidad %UVL Especificaciones del Fabricante 

Nivel 1 0.32% 13.40% 

Nivel 2 2.53% 13.40% 

Nivel 3 1.82% 13.40% 

Control %CVR de Intralaboratorio %UVL Especificaciones del Fabricante 

Nivel 1 5.55% 13.10% 

Nivel 2 5.41% 13.10% 

Nivel 3 4.10% 13.10% 
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4.4.4 Análisis de Veracidad 

Se estimó el sesgo de los 25 datos recopilados en el protocolo de validación de precisión 

y se calculo el promedio de los tres niveles evaluados. Los límites inferior y superior se 

compararon y estimaron con un intervalo de confianza del 95% obtenido a partir de la 

media de los valores. Consulte la (Tabla 27) para obtener detalles sobre estos controles. 

Tabla 27 

Veracidad estadística de las plaquetas 

Nivel Media Intervalo Inferior Intervalo superior 

Nivel 1 92.720 76.879 95.121 

Nivel 2 228.160 217.118 256.882 

Nivel 3 532.00 454.415 525.585 

 

Fuente: Propia 

Se observa que en los niveles 1 y 2 la veracidad estadística ha sido aceptada debido a que 

la media se encuentra dentro de los intervalos inferior y superior, a diferencia del nivel 3 

que la veracidad estadística ha sido rechazada debido a que la media se encuentra fuera 

de los intervalos inferior y superior. Por lo que se procedera a realizar la veracidad clínica 

con CLIA 25% y se obtuvieron los siguientes resultados los cuales se muestran en la 

(Tabla 28). 

Tabla 28 

Veracidad clínica de las plaquetas  
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Nievel Esa (c) Sesgo (c) Sesgo % 

Nivel 1 10.750 6.720 7.81 

Nivel 2 29.625 8.840 3.73 

Nivel 3 61.250 42.000 8.57 

 

Fuente: Propia 

La veracidad clínica para los tres niveles ha sido aceptado debido a que el sesgo en 

concentración es menor al error sistemático admisible en concentración. Por lo que se 

aceptan las pruebas de precisión de las plaquetas.  

4.4.5 Requisito de calidad  

Los requisitos de calidad utilizados para el analito los eritrocitos son de Clinical 

Laboratory Improvement Amendments (CLIA), que especifican un valor del 25%. 

4.4.5.1 Error total  

Se cálculo el error total usando la siguiente fórmula: 

 

 

 El error total del nivel 1 para las plaquetas sería el siguiente: 

Error total = 2 (5.55) + 7.81 

Error total = 18.91% 

 El error total del nivel 2 para las plaquetas sería el siguiente: 

 

2CV + Sesgo % = Error Total  

x 
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Error total = 2 (5.41) + 3.73 

Error total = 14.55% 

 El error total del nivel 3 para las plaquetas sería el siguiente: 

Error total = 2 (1.82) + 8.57 

Error total = 12.21% 

Las pruebas de precisión están clínicamente aceptadas, la media está en los límites 

superior e inferior, por lo que se aceptan las pruebas de precisión de las plaquetas. 

4.4.6 Esquema de control de calidad interno para las plaquetas  

El mayor error permisible es del nivel 1 se utilizó para implementar el plan del sistema 

de control de calidad interno, lo que resultó en un error total de 18.91%. Se realizaron los 

cálculos y se utilizaron gráficos de métricas sigma según el rendimiento. Las reglas de 

control se seleccionaron de acuerdo con los siguientes criterios:  

- Una monorregla antes que una multirregla. 

 - Las comprobaciones deben realizarse en menos corridas.  

- Reglas que proporcionan la máxima detección de errores. 

 - Reglas con menor probabilidad de falso rechazo.  

Y según los criterios anteriores, obtuvimos los siguientes resultados: 

4.4.6.1 Cálculo de métrica sigma 

 

 

 (%TEa - %Sesgo) /CV%  = Métrica Sigma  
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Los cálculos se realizan para el nivel 1, que tiene el rendimiento más bajo. Por ello, se 

incluirá las normas de control. 

Métrica sigma = (25 – 7.81) / 5.55 

Métrica Sigma = 3.10 

4.4.6.2 Grafica de métrica sigma 

Con la métrica sigma de 3.10 se ubicó la linealidad en la gráfica para determinar las reglas 

de control (Figura 10). 

Figura 10  

 Gráfica de la métrica sigma para evaluar las reglas de control de las plaquetas. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Propia. 

Se establecio las reglas de 1 3𝑠/2𝑜𝑓3 2𝑠/𝑅 4𝑠/31𝑠/6𝑥  se ejecuta una 1 vez al día con 6 

mediciones, la probabilidad de rechazo falso es 0,07 y la detección de errores es 90%. 
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CAPÍTULO V: DISCUSIÓN  

En este estudio, los resultados obtenidos validaron la precisión y veracidad del analizador 

hematológico Sysmex XP – 300 en un laboratorio de Lima – Perú 2023, Donde rechazó 

la verificación estadística, pero fue aceptada la verificación clínica por un requisito de 

calidad CLIA 7%, 15%, 25%, de esta forma se permitió validar el desempeño de la 

precisión de HGB, WBC y Plaquetas. Por otro lado, RBC tuvo dos verificaciones 

aceptadas, estadística y clínica CLIA 6% donde obtuvo un mejor desempeño a diferencia 

de los tres analitos mencionados, a comparación de Chipana, (2022) en su estudio titulado 

Verificar la precisión y estimación del bias de los parámetros Hematológicos 

Hemoglobina, Hematocrito, Constantes Corpusculares, RBC, WBC, Plaquetas, Volumen 

plaquetario medio, RDW SD, RDW CV del analizador hematológicos Sysmex XN 550, 

donde la precisión inicial para el nivel 1 de la hemoglobina fue rechazada por la 

verificación estadística, pero aceptado por la verificación clínica, en los siguientes niveles 

2 y 3 fueron aceptados por las dos verificaciones. Sin embargo, ambos estudios utilizaron 

diferentes tipos de materiales de control y diferentes equipos analíticos. El estudio de 

Chipana (2022) utilizó el contraste interlaboratorio más significativo XN CHECK para 

estimar el sesgo, pero no se observó ninguna diferencia en la precisión con el analizador 

Sysmex XN 550. En este estudio se utilizó un control interno Eightcheck 3WP y en otro 

estudio realizado por Tanaka et al. se utilizó un analizador Sysmex XP 300. (2016) en un 

estudio titulado “Evaluación de la exactitud en condiciones de reproducibilidad y 

reproducibilidad del analizador Sysmex XN 550” obtuvieron exactitud y precisión a 

medida que los resultados fueron aceptados. También utilizamos el control XN CHECK 

BF de un proveedor externo en un analizador Sysmex XN 550; sin embargo, los datos 

obtenidos fueron similares a los de este estudio. 
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CAPÍTULO VI: CONCLUSIONES 

 En este estudio, se evaluó la precisión y exactitud de la hemoglobina. El 

rendimiento analítico fue bueno, pero se encontró que el nivel 2 sigma era bajo. 

Por lo tanto, se introdujo el uso de reglas de control para reducir la probabilidad 

de falsos rechazos y aumentar la probabilidad de aprobación requerida para lograr 

los objetivos del laboratorio.  

 Se evaluaron la exactitud y precisión de los eritrocitos. Se ha demostrado que 

tienen un excelente rendimiento estadístico y clínico.  

 Luego se evaluó la precisión y exactitud de los leucocitos. Los resultados 

mostraron que el rendimiento analítico era bueno, pero el nivel 3 sigma era bajo. 

Por lo tanto, se introdujo el uso de reglas de control para reducir la probabilidad 

de falso rechazo y aumentar la probabilidad de aceptación.  

 Finalmente, se evaluó la exactitud y precisión de las plaquetas y su rendimiento 

analítico fue bueno, pero el nivel de 1 obtuvo un sigma bajo. En consecuencia, se 

introdujeron reglas de control para reducir la probabilidad de falso rechazo y 

aumentar la probabilidad de aceptación. 

 Todos los valores sigma obtenidos fueron mayores a 3 y dentro de los límites 

establecidos para los parámetros evaluados. Además, a diferencia del modelo 

Westgard, que tiene un protocolo de 20 días, el protocolo EP15-A3 es fácil de usar 

y ha demostrado ser adecuado para la validación de métodos analíticos, así como 

para su implementación en cualquier laboratorio. 

 Los resultados informados por el analizador de Hemoglobina, Eritrocitos, 

Leucocitos y plaquetas del analizador Sysmex XP- 300 están claramente libres de 

errores clínicos en términos de exactitud y precisión. 
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CAPÍTULO VII: RECOMENDACIONES 

 Se aceptaron los errores indicados por los analitos. Sin embargo, recomendamos 

utilizar controles interlaboratoriales de mayor rendimiento al establecer 

procedimientos de control y reactivos. Esto reduce el sesgo y, como resultado, 

permite reglas de uso más prácticas para los laboratorios.  

 Es importante aclarar que las observaciones se realizaron sobre la hemoglobina y 

las plaquetas en el analizador Sysmex - 300, debe levantarse utilizando controles 

de diferentes concentraciones para mejorar los resultados emitidos según el 

protocolo EP15 - A3, posteriormente se recomienda estandarizar el proceso para 

reducir imprecisiones.  

 Adicionalmente, se recomienda establecer procedimientos de verificación de la 

exactitud y precisión que permitan la planificación y control de los cálculos de 

error permisible y sigma, y el posterior control de calidad interno. 

 La aplicación de la guía CLSI EP15 - A3 no solo ayuda a validar métodos 

cuantitativos, sino que también puede utilizarse como herramienta para buenas 

prácticas de calidad de laboratorio. 
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ANEXOS 

 

Anexo 1. Matriz de consistencia.  

VERIFICACIÓN DE LA PRECISIÓN Y VERACIDAD DEL ANALIZADOR HEMATOLÓGICO SYSMEX XP – 300 EN UN 

LABORATORIO DE LIMA – PERÚ 2023 

PROBLEMA OBJETIVOS HIPÓTESIS VARIABLES E 

INDICADORES 

METODOLOGÍA 

Problema General: 

¿Cuáles serán los resultados 

obtenidos de la verificación 

de precisión y veracidad del 

analizador hematológico 

Sysmex XP – 300 en un 

laboratorio de Lima – Perú 

2023? 

Problemas Específicos: 

 

Objetivo General: 

Evaluar la precisión y 

veracidad del analizador 

hematológico Sysmex 

XP – 300 en un 

laboratorio de Lima – 

Perú 2023.  

Objetivos Específicos: 

 

H0: La evaluación de la 

verificación de la 

precisión y veracidad del 

analizador SYSMEX XP – 

300 en un laboratorio de 

lima – Perú 2023 

demuestra que no cumple 

 

Variable Independiente: 

Sysmex XP – 300 

(células/uL, %, g/dL)  

 

Variable Dependiente 

Precision (CV% en 

condiciones de 

 

Tipo de Investigación:  

Descriptivo, prospectivo 

de corte transversal.  

Población, muestra y 

muestreo: 

Población: La población 

para este estudio serán los 

datos obtenidos de los 
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¿Cuál será el resultado 

obtenido para la precisión y 

veracidad de hemoglobina 

en el analizador 

hematológico Sysmex XP – 

300 en un laboratorio de 

Lima – Perú 2023? 

¿Cuál será el resultado 

obtenido para la precisión y 

veracidad de eritrocitos en 

el analizador hematológico 

Sysmex XP – 300 en un 

laboratorio de Lima – Perú 

2023? 

Verificar la precisión y 

veracidad para 

hemoglobina.  

Verificar la precisión y 

veracidad para 

eritrocitos 

Verificar la precisión y 

veracidad para 

leucocitos.  

Verificar la precisión y 

veracidad para 

plaquetas.  

 

 

con las especificaciones 

técnicas del fabricante.  

H1: La evaluación de la 

verificación de la 

precisión y veracidad del 

analizador SYSMEX XP – 

300 en un laboratorio de 

lima – Perú 2023 

demuestra que si se 

cumplen con las 

especificaciones técnicas 

y demuestra un buen 

desempeño.  

 

repetibilidad y CV% 

Intermedia) 

Veracidad (Bias%)  

controles internos 

brindados por la casa 

comercial.  

Muestra: La muestra para 

esta investigación serán 

los datos de corridas 

según el protocolo EP15 

A3 como mínimo se 

deberán de usar 25 datos 

de controles para niveles 

normal y 25 para niveles 

patológicos.  

Muestreo: El muestreo 

para esta investigación 
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¿Cuál será el resultado 

obtenido para la precisión y 

veracidad de leucocitos en 

el analizador hematológico 

Sysmex XP – 300 en un 

laboratorio de Lima – Perú 

2023? 

¿Cuál será el resultado 

obtenido para la precisión y 

veracidad de plaquetas en el 

analizador hematológico 

Sysmex XP – 300 en un 

laboratorio de Lima – Perú 

2023? 

 

serán los datos que hayan 

pasado por el filtro 

Grubss, demostrando 

valores atípicos 
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Anexo 2. Matriz operacionalización de variables 

Variable 1: Independiente  

Definición operacional: Ver tabla adjunta. 

Matriz operacional de la variable 1 

DIMENSIONES DEFINICIÓN 

CONCEPTUAL 

DEFINICIÓN OPERACIONAL INDICADORES ESCALA DE 

MEDICIÓN 

ESCALA 

VALORATIVA 

 

Recuento de hemoglobina. 

Recuento de Eritrocito. 

Recuento de Leucocitos. 

Recuento de Plaqueta 

 

Analizador 

automatizado para 

la evaluación de 

hemograma en 

muestras de 

pacientes. 

 

 

Se recolectarán según la ficha de 

datos donde se agruparán las 

corridas de controles durante 5 días 

y posteriormente se realizará el 

análisis según el formato de 

precisión, sesgo y desempeño 

analítico. 

 

Células por µL. 

 gr/dL % 

 

 
Cuantitativo 

 

 
3 niveles 
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Anexo 2. Matriz operacionalización de variables 

Variable 2: Dependiente  

Definición operacional: Ver tabla adjunta. 

Matriz operacional de la variable 2 

DIMENSIONES DEFINICIÓN 

CONCEPTUAL 

DEFINICIÓN 

OPERACIONAL 

INDICADORES ESCALA DE 

MEDICIÓN 

ESCALA 

VALORATIVA 

 

Precisiones en 

condiciones de 

repetibilidad 

Precisión 

intermedia 

Exactitud  

 

Veracidad: Grado de acuerdo 

entre la media de una serie de 

medidas y el valor verdadero  

Veracidad: Grado de acuerdo 

entre la media de una serie de 

medidas y el valor verdadero 

(UNODC 2012). 

 

 

Se recolectarán según la ficha 

de datos donde se agruparán las 

corridas de controles durante 5 

días y posteriormente se 

realizará el análisis según el 

formato de precisión, sesgo y 

desempeño analítico. 

 

 

CV% en 

condiciones de 

repetibilidad. 

CV% en 

precisión 
intermedia 

 

 
Cuantitativo 

 

 
3 niveles 
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Anexo 3. Ficha de Validación de Experto.  

VALIDACIÓN DE INSTRUMENTO: JUICIO DE EXPERTOS 

Teniendo como base los criterios que a continuación se presenta, solicito su opinión 

sobre el instrumento de la investigación titulada, “ Plantilla para la Verificación de la 

Precisión y Estimación del Sesgo – Guía CLSI EP15-A3” de la tesis: 

“VERIFICACIÓN DE LA PRECISIÓN Y VERACIDAD DEL ANALIZADOR 

HEMATOLÓGICO SYSMEX XP – 300 EN UN LABORATORIO DE LIMA - 

PERÚ 2023.", para lo cual se requiere que pueda calificar, marcando con un aspa (X) 

en la casilla correspondiente a su opinión respecto a cada criterio formulado.  

Observaciones (precisar si hay suficiencia): 

 Es un trabajo consistente, por lo tanto, si es aplicable. 

Opinión de aplicabilidad:  

Aplicable [ x]         Aplicable después de corregir [ ]              No aplicable [ ] 

Apellidos y nombres del juez validador Dr. Angelo, Ascarza Gallegos  

DNI: 06788383 

Especialidad del validador:  Histotecnología 

Fecha: 14/07/2023 

 
                                                            Firma del Juez experto 

Ítem N° Criterio SI NO Observación 

1 
La información permite dar respuesta al 

problema 
X   

2 
El instrumento propuesto responde a los 

objetivos del estudio 
X   

3 
El instrumento contiene a las variables 

de estudio  
X   

4 
La estructura del instrumento es 

adecuada 
X   

5 
El instrumento responde a la 

operacionalización de la variable  
X   

6 
La secuencia presentada facilita el 

desarrollo del instrumento 
X   

7 
Los ítems son claros en lenguaje 

entendible 
X   

8 
El número de ítems es adecuado para su 

aplicación 
X   
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VALIDACIÓN DE INSTRUMENTO: JUICIO DE EXPERTOS 

Teniendo como base los criterios que a continuación se presenta, solicito su opinión 

sobre el instrumento de la investigación titulada, “ Plantilla para la Verificación de la 

Precisión y Estimación del Sesgo – Guía CLSI EP15-A3” de la tesis: 

“VERIFICACIÓN DE LA PRECISIÓN Y VERACIDAD DEL ANALIZADOR 

HEMATOLOGICO SYSMEX XP – 300 EN UN LABORATORIO DE LIMA - 

PERÚ 2023.", para lo cual se requiere que pueda calificar, marcando con un aspa (X) 

en la casilla correspondiente a su opinión respecto a cada criterio formulado.  

Observaciones (precisar si hay suficiencia): 

Es un trabajo con alta expectativa y gran aporte para el área calidad. 

Opinión de aplicabilidad:  

Aplicable [ X]         Aplicable después de corregir [ ]              No aplicable []  

Apellidos y nombres del juez validador Dra. Astete Medrano, Delia Jessica 

DNI: 09635079 

Especialidad del validador: Microbiología 

Fecha: 12/07/2023 

  
Firma del Juez experto 

 

Ítem N° Criterio SI NO Observación 

1 
La información permite dar respuesta al 

problema 
x   

2 
El instrumento propuesto responde a los 

objetivos del estudio 
x   

3 
El instrumento contiene a las variables 

de estudio  
x   

4 
La estructura del instrumento es 

adecuada 
x   

5 
El instrumento responde a la 

operacionalización de la variable 
x   

6 
La secuencia presentada facilita el 

desarrollo del instrumento 
x   

7 
Los ítems son claros en lenguaje 

entendible 
x   

8 
El número de ítems es adecuado para su 

aplicación 
x   



82 
 
 

 

VALIDACIÓN DE INSTRUMENTO: JUICIO DE EXPERTOS 

Teniendo como base los criterios que a continuación se presenta, solicito su opinión 

sobre el instrumento de la investigación titulada, “ Plantilla para la Verificación de la 

Precisión y Estimación del Sesgo – Guía CLSI EP15-A3” de la tesis: 

“VERIFICACIÓN DE LA PRECISIÓN Y VERACIDAD DEL ANALIZADOR 

HEMATÓLOGICO SYSMEX XP – 300 EN UN LABORATORIO DE LIMA - 

PERÚ 2023.", para lo cual se requiere que pueda calificar, marcando con un aspa (X) 

en la casilla correspondiente a su opinión respecto a cada criterio formulado.  

Observaciones (precisar si hay suficiencia): 

Es un trabajo consistente para la gestión de calidad en un laboratorio clínico. 

Opinión de aplicabilidad:  

Aplicable [ x]         Aplicable después de corregir []              No aplicable []  

Apellidos y nombres del juez validador Mg. Cesar, Champa Guevara 

DNI: 09850357 

Especialidad del validador: Inmunología 

Fecha: 11/07/2023 

 

 
Firma del Juez experto 

Ítem N° Criterio SI NO Observación 

1 
La información permite dar respuesta al 

problema 
x   

2 
El instrumento propuesto responde a los 

objetivos del estudio 
x   

3 
El instrumento contiene a las variables 

de estudio  
x   

4 
La estructura del instrumento es 

adecuada 
x   

5 
El instrumento responde a la 

operacionalización de la variable 
x   

6 
La secuencia presentada facilita el 

desarrollo del instrumento 
x   

7 
Los ítems son claros en lenguaje 

entendible 
x   

8 
El número de ítems es adecuado para su 

aplicación 
x   
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Anexo 4. Aprobación del comité de Ética 
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Anexo 5.  Autorización para la recolección de datos.  
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Anexo 6. 

Registro de mantenimiento del analizador Sysmex XP – 300, periodo de la verificación de la precisión y veracidad. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



86 
 
 

 

Anexo 7. Inserto del reactivó CELLPAK 
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Anexo 8. Inserto del reactivó STROMATOLSER – WH  
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Anexo 9. Inserto de control interno usados en la verificación de precisión y veracidad.  
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Anexo 10. Control Internos de evaluación de Sysmex XP – 300 

Controles de evaluación nivel 1 fechas de 31/07/2023  
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 Controles de evaluación nivel 1 fechas de 01/08/2023 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



91 
 
 

 

 Controles de evaluación nivel 1 fechas de 02/08/2023  
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 Controles de evaluación nivel 1 fechas de 03/08/2023 
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 Controles de evaluación nivel 1 fechas de 04/08/2023 
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 Controles de evaluación nivel 2 fechas de 31/07/2023 
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 Controles de evaluación nivel 2 fechas de 01/08/2023 
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 Controles de evaluación nivel 2 fechas de 02/08/2023 
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 Controles de evaluación nivel 2 fechas de 03/08/2023 
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 Controles de evaluación nivel 2 fechas de 04/08/2023 
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 Controles de evaluación nivel 3 fechas de 31/08/2023 
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 Controles de evaluación nivel 3 fechas de 01/08/2023 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



101 
 
 

 

 Controles de evaluación nivel 3 fechas de 02/08/2023 
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 Controles de evaluación nivel 3 fechas de 03/08/2023 
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 Controles de evaluación nivel 3 fechas de 04/08/2023 
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Anexo 11. Ficha de recolección de datos 

 

 

CV% REPETIBILIDAD: - % CV% INTRALABORATORIO: - % SESGO: - % 

 

 

 

 

 

CV% REPETIBILIDAD: - % CV% INTRALABORATORIO: - % SESGO: - % 

 

 

 

 

 

Muestra 1 31/07/2023 01/08/2023 02/08/2023 03/08/2023 04/08/2023 

Replicado 1      

Replicado 2      

Replicado 3      

Replicado 4      

Replicado 5      

Muestra 2 31/07/2023 02/08/2023 03/08/2023 04/08/2023 05/08/2023 

Replicado 1      

Replicado 2      

Replicado 3      

Replicado 4      

Replicado 5      

CV% REPETIBILIDAD: - % CV% INTRALABORATORIO: - % SESGO: - % 

Muestra 2 31/07/2023 01/08/2023 02/08/2023 03/08/2023 04/08/2023 

Replicado 1      

Replicado 2      

Replicado 3      

Replicado 4      

Replicado 5      
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Anexo 12. Formato para análisis de Outliers. 

 

 Formato para analisis de presición. 
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Anexo 13. Formato para análisis de estimación del Sesgo.  

 

 Formato para análisis de calidad y desempeño analítico. 
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Reporte de similitud TURNITIN 

 


