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Resumen

Introduccién: ElI hemograma y el recuento celular son las dos principales herramientas
del laboratorio hematoldgico para identificar cambios y procesos patologicos. Sin
embargo, con el uso de equipos automatizados es clave estimar la correlacion con el
recuento en l&mina periférica que sigue siendo una herramienta usada en los laboratorios.
El objetivo de este estudio fue determinar la correlacion diagndstica en el recuento
diferencial de leucocitos entre el sistema automatizado Genrui KT - 40 y ldmina periférica
en el consultorio médico privado durante 2023. Materiales y Métodos: Se disefio un
estudio observacional en 410 pacientes atendidos en el consultorio. Los criterios de
inclusién fueron muestras de pacientes de ambos sexos, de entre 18 y 59 afios, con
resultados normales en leucocitos y diferenciales segin Genrui KT — 40. Se realizé el
analisis del recuento de leucocitos (WBC cels/uL), neutréfilos (NEU%) y linfocitos
(LYM%) en ambos métodos y se considerd como rango de normalidad el WBC de 4 a 11
cels/uL. Se usd la prueba de correlacion de Pearson considerando un p<005 como
significativo. Resultados: Del total se incluyeron 338 (82.4%) muestras que cumplieron
los criterios de seleccion. El promedio de WBC en Genrui KT - 40 y el método manual
fue de 7009.3 + 1939.9 cels/uL y 7009.1+1934.9 cels/uL, respectivamente. EIl recuento
de NEU fue de 60.1+15.2 % en Genrui KT - 40 y de 62.7+14.8 % con el método manual.
Para LYM% se obtuvo un promedio de 30.2 + 14.7 % y 33.1 + 14.3 % en el Genrui KT
— 40 y el método manual, respectivamente. Hallamos una correlacion directa en el
recuento de WBC, NEU, y LYM entre ambos métodos (p<0.001). Conclusiones: Estos
resultados sugieren una correlacion diagnostica directa en el recuento diferencial de
leucocitos entre el sistema automatizado Genrui KT - 40 y lamina periférica en el
consultorio médico privado, 2023.

Palabras claves: hematologia, frotis, recuento de leucocitos, neutréfilos, linfocitos.



Abstract

Introduction: The complete blood count and cell count are the two main tools in the
hematology laboratory to identify changes and pathological processes. However, with the
use of automated equipment, it is crucial to estimate the correlation with the peripheral
smear count, which remains a tool used in laboratories. We aimed to determine the
diagnostic correlation in the leukocyte differential count between the automated Genrui
KT - 40 system and the peripheral smear in a private medical office during 2023.
Materials and Methods: An observational study was designed with 410 patients.
Inclusion criteria were samples from patients of both sexes, aged 18 to 59 years, with
normal results in leukocytes and differentials according to Genrui KT — 40. The analysis
of leukocyte count (WBC cells/uL), neutrophils (NEU%), and lymphocytes (LY M%)
was performed in both methods, considering a normal range for WBC of 4 to 11 cells/uL.
Pearson's correlation test was used with p<0.05 considered significant. Results: Of the
total, 338 (82.4%) samples that met the selection criteria were included. The average
WBC count in Genrui KT - 40 and the manual method was 7009.3+1939.9 cells/uL and
7009.1+£1934.9 cells/uL, respectively. The NEU count was 60.1+£15.2% in Genrui KT -
40 and 62.7£14.8% with the manual method. For LYM%, an average of 30.2+14.7% and
33.1+14.3% was obtained in Genrui KT — 40 and the manual method, respectively. We
found a direct correlation in the WBC, NEU, and LYM counts between both methods
(p<0.001). Conclusions: These results suggest a direct diagnostic correlation in the
leukocyte differential count between the automated Genrui KT - 40 system and peripheral

smear in the private medical office, 2023.

Keywords: hematology, blood smear, leukocyte count, neutrophils, lymphocytes.



CAPITULO I
EL PROBLEMA

1.1.  Planteamiento del problema

La sangre humana estd compuesta por plasma y elementos celulares, incluidos los
eritrocitos y los leucocitos, que son esenciales para evaluar el estado de salud de los
pacientes (1). Los eritrocitos, abundantes en la sangre, transportan oxigeno por el
organismo debido a su alto contenido en hemoglobina. Por otro lado, los leucocitos,
células incoloras, juegan un papel fundamental en la defensa del organismo frente a
las infecciones. Hay cinco tipos distintos de leucocitos que contribuyen a la respuesta
inmune (2). Para analizar las células sanguineas, un examen de uso comdn es el
hemograma, muy solicitado en la rutina médica y sirve de base para la investigacion
cientifica y la formacion de profesionales de la salud (3).

La identificacion automatica de los leucocitos a partir de imagenes microscopicas es
de gran importancia para ayudar a los hematologos a diagnosticar enfermedades
como la leucemia, el SIDA 'y tipos especificos de cancer (4). Sin embargo, clasificar
los leucocitos en tipos y subtipos es un desafio debido a las variaciones en la etapa
de maduracién y las diferencias dentro de la clase en la forma celular causadas por
diferentes técnicas de imagen y procesos de tincion (5,6).

Los equipos automatizados de procesamiento y lectura de leucocitos han mejorado
esto, brindado al profesional de laboratorio herramientas para mejorar la precision al
momento de discernir sobre células normales y alteradas (7). En varias partes de
Europa y América se han testeado el performance de estos equipos para determinar

la concentracién y el tipo de células en el recuento diferencial (8,9), sin embargo,
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muchos centros de diagndstico hematoldgico consideran por necesario continuar
realizando la lectura de lamina periférica durante la rutina de procesos debido a
ciertos errores en el discernimiento de leucocitos, problemas en la fase preanalitica y
procesamiento de muestra, asi como la comprobacion de las alertas sobre células
alteradas o cambios en la concentracion de un componente celular (10,11).

En Peru existen estudios previos que han demostrado concordancias débiles en el
recuento de linfocitos (12), e interferencias en la lectura automatizada de los
pardmetros hematologicos (13) que pueden reducir la correlacion entre ambos
métodos (14). En ese sentido, y en el contexto de la baja proporcién de laboratorios
optimos de calidad (15) que usan equipos y materiales sin estudios de calidad en la
poblacién usuaria (16), es crucial desarrollar evaluacion en la concordancia
diagnostica de los componentes celulares leucocitarios a fin de mejorar la calidad de
los resultados hematolégicos.

Ante esta situacion nos planteamos el siguiente problema de investigacion:

1.1. Formulacion del problema
1.1.1. Problema general
¢ Cuél sera correlacion diagndstica en el recuento diferencial de leucocitos entre
el sistema automatizado Genrui KT - 40 y lamina periférica en el consultorio

médico privado Lima, 2023?

1.1.2. Problemas especificos
1. ¢Cudl sera correlacion diagndstica en el recuento diferencial de
neutrdfilos entre el sistema automatizado Genrui KT - 40 y lamina

periférica en el consultorio médico privado, 2023?
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2. ¢Cudl sera correlacion diagndstica en el recuento diferencial de
linfocitos entre el sistema automatizado Genrui KT - 40 y lamina

periférica en el consultorio médico privado, 2023?

1.3. Objetivo:
1.3.1. Objetivo General
Determinar la correlacion diagnostica en el recuento diferencial de leucocitos

entre el sistema automatizado Genrui KT - 40 y ldmina periférica en el

consultorio médico privado, 2023.

1.3.2. Objetivos Especificos
1. Estimar la correlacién diagnéstica en el recuento diferencial de
neutrofilos entre el sistema automatizado Genrui KT - 40 y lamina
periférica en el consultorio médico privado, 2023.
2. Determinar la correlacion diagnostica en el recuento diferencial de
linfocitos entre el sistema automatizado Genrui KT - 40y lamina periférica

en el consultorio medico privado, 2023.

1.4. Justificacion
1.4.1. Teorica
El presente proyecto tiene un aporte tedrico importante al aportar al conocimiento
las estimaciones de concordancia en el recuento diferencial de leucocitos entre el
sistema automatizado Genrui KT - 40 y lamina de sangre periférica. Esto nos

permitira determinar el grado de relacion de ambos métodos en el discernimiento
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de células leucocitarias, ya que la identificacion automética de los leucocitos a

partir de imagenes microscopicas es importante para diagnosticar enfermedades

1.4.2. Metodoldgica

En cuanto al aporte metodoldgico, esta investigacion se fundamente en el analisis
de concordancia diagnostica en entre ambos métodos de lectura diferencias de
leucocitos. Esto es particularmente importante en el contexto peruano donde se ha
reportado baja proporcion de laboratorios de calidad que utilizan equipos y
materiales sin estudios adecuados en la poblacion usuaria, por ello es crucial
desarrollar una evaluacion de la concordancia diagnostica de los componentes

celulares leucocitarios para mejorar la calidad de los resultados hematologicos.

1.4.3. Practica

En términos practicos, este proyecto se enfoca en la aplicacion de métodos de
verificacion de calidad entre dos métodos usados para estimar el diferencial de
leucocitos durante el hemograma. Esto permite evidenciar el grado de
concordancia entre ambos métodos determinados en muestras de pacientes de un
centro de atencion primaria de la salud. El aporte préctico entonces, radica en la
contribucion en la ejecucion del recuento leucocitario en la biométrica hematica
permitiendo al personal de laboratorio clinico iniciar el desarrollo de manuales o

guias de practica clinica buscando el aseguramiento de los resultados de calidad.

1.5. Delimitaciones
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1.5.1. Temporal

La presente investigacion se desarrollo durante el afio 2023.

1.5.2. Espacial

El presente estudio se desarrolld en el consultorio médico privado Lima, cercado
de Lima, Perd.

1.5.3. Recursos

Este proyecto de tesis presenta recursos metodologicos, ya que ambas pruebas se
realizan de rutina y en conjunto en el total de pacientes atendidos en el centro de
Salud Juan Pablo 11, ademas de la disponibilidad de herramientas estadisticas para
estimar el grado de concordancia entre ambos métodos. También el presente
proyecto cuanta con recursos financieros que seran cubierto integralmente por el
autor, con insumos para la ejecucion del proyecto, y con la autorizacién y el apoyo
del centro de Salud Juan Pablo 11 para el desarrollo del proyecto en cada una de

sus etapas.
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CAPITULO II

MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes
2.1.1. Antecedentes internacionales

Lewis et al (2023) — Estados Unidos. En su estudio titulado “Un pipeline
automatizado para el recuento diferencial de células en frotis de aspirado de médula
6sea de portaobjetos completo” tuvieron por objetivo evaluar el analisis automatizado
basada en aprendizaje automdtico para obtener recuento diferencial celular de 11
componentes en extendidos de medula 6sea. Disefiaron un estudio observacional. El
sistema usa un proceso secuencial para identificar regiones Optimas con altas
proporciones de células nucleadas de médula, detectando células individuales dentro
de estas areas oOptimas y clasificando estas células en 1 de 11 componentes. Sus
resultados identificaron 11 componentes que demostraron una alta concordancia
estadistica y diagndstica con los recuentos diferenciales manuales entre un grupo
heterogéneo de extendidos de medula con diversas patologias y celularidades.
Ademas, sus resultados demostraron que un anélisis automatizado puede reducir la
varianza dentro del portaobjetos en los recuentos diferenciales al analizar todo el
portaobjetos y las células nucleadas de la médula dentro de todas las regiones dptimas.
En conclusion, la viabilidad de sistema completamente automatizada para generar
recuentos diferenciales en imagenes extendidos de medula 6sea tuvo una buena
concordancia y el potencial de mejorar el estdndar actual de practica para utilizar frotis

de lectura manual (6).
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Tuna (2022) — Turquia. En su estudio titulado “Comparacion de los resultados del
analizador de sangre automatico y el método de frotis periférico manual en el recuento
total y diferencial de leucocitos” tuvo como objetivo comparar los recuentos de
leucocitos totales y diferenciales (absolutos y relativos) medidos con el analizador de
hematologia Abacus Vet 5 AVS5 con los resultados obtenidos por el método manual a
partir de frotis de sangre en cabras. Analizaron a doble ciego 40 hemogramas (9
pacientes sanos y 31 enfermos) en un estudio analitico correlacional. Sus resultados
demostraron que la correlacion entre los dos métodos fue excelente para los recuentos
de leucocitos totales (rho = 0,963, p = 0,000), neutréfilos absolutos (rho = 0,964, p =
0,000), linfocitos (rtho = 0,928, p = 0,000), buena para los porcentajes de neutrofilos
(tho = 0,824, p = 0,000), y débil para monocitos absolutos (rho = 0,426, p = 0,006).
Aunque el sesgo para los porcentajes de linfocitos (—8,25 %) y neutrofilos (10,02 %)
fue relativamente significativo y los intervalos de confianza fueron amplios, la
concordancia para todos los parametros fue aceptable entre los dos métodos. Los
autores concluyeron que el analizador de hematologia AVS5 funciond bien para el
recuento total y diferencial de leucocitos, sin embargo, los resultados anormales ain

deben confirmarse mediante un examen de frotis de sangre (17).

Fressing et al., (2022) - Dinamarca. En su estudio titulado “El recuento diferencial
celular automatizado en el esputo es factible y comparable al recuento celular manual
para identificar la eosinofilia” evaluaron la precision de un recuento diferencial de
células automatizado para identificar las células inflamatorias clave en el esputo
inducido. En un estudio observacional recolectaron 50 muestra de esputo de pacientes

con asma utilizando el protocolo de procesamiento estandar con una gota de albimina
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al 20 % anadida para impedir la mancha celular. Los extendidos fueron analizados
automaticamente con CellaVision DM96 y manualmente por un técnico de
laboratorio experimentado. El esputo se clasifico como eosinofilico o neutrofilico
utilizando puntos de corte del 3 % y el 61 %, respectivamente. Sus resultados
demostraron un buen acuerdo utilizando la correlacion intraclase para todas las
células objetivo, a pesar de las diferencias significativas en la tasa de recuento de
células. El recuento diferencial de células automatizado tuvo una sensibilidad del 65
%, una especificidad del 93 % y un coeficiente kappa de 0,61 para la identificacion
de la eosinofilia en el esputo. Por el contrario, el recuento diferencial de células
automatizado tuvo una sensibilidad del 29 %, una especificidad del 100 % y un
coeficiente kappa de 0,23 para la identificacion de la neutrofilia en el esputo. En
conclusion, los recuentos de células de esputo automatizados y manuales concuerdan
con respecto a las células inflamatorias clave. El recuento celular automatizado tuvo
una sensibilidad modesta pero una alta especificidad para la identificacion del asma

tanto por neutréfilos como por eosinédfilos (5).

Sharma et al., (2020) — India. En su estudio titulado “Analisis comparativo del
recuento de leucocitos (total y diferencial) en pacientes con leucocitosis utilizando el
analizador automatizado de la serie Sysmex XN550-L (5 partes) y la técnica manual
convencional en un hospital de atencion terciaria en la zona rural de Haryana”
compararon la eficacia de ambos métodos en 100 casos de leucocitosis analizados
durante un periodo de 1 ano. El coeficiente de Pearson para recuento total de
leucocitos resultd ser no significativo (p = 0,215) pero para recuento de diferencial
leucocitos, los calculos revelaron que los valores de p para polimorfos, linfocitos,

eosin6filos y monocitos eran significativos (valor de p = 0,000 cada uno). En
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conclusion, los métodos manuales estandar deben recomendarse como una practica
especial donde existe una necesidad definitiva de evaluacion morfologica y
cuantitativa de los leucocitos y para validar los métodos automatizados mediante los
cuales los laboratorios pueden optimizar la atencién al paciente y no como un

reemplazo. (18)

Divya & Surekha (2018) — India. “Sysmex XN1000 versus método manual en
muestras de sangre leucopénica” compararon el recuento diferencial de leucocitos y
el marcado de IG mediante el analizador de hematologia automatizado XN1000 con
los hallazgos del método manual en muestras de sangre leucopénica de 346 pacientes
Sus resultados demostraron que el coeficiente de correlacion para los recuentos
proporcionales de neutrofilos, linfocitos, eosindfilos, monocitos y baséfilos fue de
0,998, 0,992, 0,996, 0,771 y 0,570 respectivamente; y para conteos absolutos 0.999,
0.994, 0.996, 0.825 y 0.585 respectivamente. Los coeficientes de correlacion de
conteos absolutos y proporcionales de IG fueron 0.898 y 0.908 respectivamente. La
sensibilidad fue del 97,30 %, la especificidad del 91,91 % y la eficiencia del 92,49 %
para el marcado de IG. En conclusion, se observo una fuerte correlacion positiva entre
los recuentos proporcionales y absolutos automatizados y manuales de neutréfilos,
linfocitos, eosino6filos, monocitos e IG. Los baséfilos mostraron un grado moderado

de correlacion para los recuentos tanto proporcionales como absolutos. (19)

Faheem et al, (2018) — India.  “Andlisis comparativo de los pardmetros
hematolégicos determinados Por Cell-Dyn Ruby el andlisis con analizador de
hematologia automatizado y manual” realizaron un estudio observacional para la

revision de cien muestras seleccionadas al azar del laboratorio de hematologia para
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pacientes ambulatorios del Hospital Prince Mutaib Bin Abdul Aziz, Sakaka, Al Jouf,
Reino de Arabia Saudita. Se realizd un andlisis exhaustivo usando Automated
laboratory hematology analysers (ALHA) Cell-Dyn Ruby y por métodos manuales.
Sus resultados indicaron que, en una muestra aleatoria de 100 muestras de pacientes,
todas mostraron recuentos diferenciales de leucocitos completos en métodos
manuales y una mostr6 recuento diferencial de leucocitos incompleto. El examen de
frotis de sangre mostr6é una imagen normocitica normocrémica en el 65%. El resto
mostré imagenes anormales de globulos rojos. Todos los parametros revelaron una
diferencia estadisticamente significativa (valor de p <0,0001) y se correlacionaron
positivamente cuando se realizd un analisis comparativo. En conclusion, se reportd
que los informes ALHA se correlacionan estrechamente con los métodos manuales

de andlisis. (7)

2.1.1. Antecedentes nacionales
Molina & Lira (2022) — LIMA. En su estudio titulado “Alteraciones del hemograma
que apoyan al diferimiento de donantes de sangre del Hospital Nacional Dos de Mayo
- 2021~ tuvieron por objetivo identificar las alteraciones en el hemograma que
llevaron al diferimiento de donantes de sangre a través de un estudio retrospectivo
que analizo los resultados alterados del hemograma automatizado en 1,553 donantes
de sangre entre enero y octubre de ese afio. Sus resultados demostraron que hubo una
mayor cantidad de diferidos en donantes masculinos (54.5%) que en femeninos
(44.5%). En la serie eritrocitaria, se observaron valores bajos de hemoglobina en el
51.32% de los donantes y de hematocrito en el 31.2%. En la serie leucocitaria, el
recuento elevado fue observado en el 16.7% de los donantes debido a posibles

procesos infecciosos, mientras que los monocitos elevados en el 19.5% sugieren una
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posible infeccidn bacteriana o viral. Ademas, se encontré un recuento bajo de
linfocitos en el 5.2% de los donantes. En la serie plaquetaria, se detectaron
alteraciones en el recuento plaquetario en 45 donantes, siendo 35 con recuentos bajos
y 10 con recuentos elevados. Los autores concluyeron que el uso del hemograma
automatizado es importante para una adecuada seleccion de donantes, ya que se

identificaron multiples diferidos en las series eritrocitaria y leucocitaria (19).

Collado (2022) - LIMA. En su estudio titulado “Comparacion del recuento diferencial
leucocitario de los analistas en los distintos hospitales de lima metropolitana”
compararon el recuento diferencial leucocitario en un estudio transversal analizando
extendidos sanguineos que cumplieron con las recomendaciones de la CLSI H20-A2
por 108 analistas. Sus resultados demostraron que en las ldminas N°1, N°2, N°4 y
N°5 hubo una fuerza de concordancia "moderada a buena", mientras que en la lamina
N°3, la concordancia fue "moderada" en los recuentos diferenciales leucocitarios. De
los 108 analistas, el 57.2% de 77 analistas (44/77) utilizan la terminologia "linfocito
en forma variante". La forma de lectura del frotis sanguineo fue del 49.1% (Esquema
N*3) y el 27.8% de los analistas utilizan manuales de procedimientos del mismo
laboratorio donde trabajan. En conclusion, se reportd concordancia "débiles a pobres"

en el recuento de linfocitos en forma variante, hipergranulacion, entre otros (12).

2.2. Bases tedricas
2.1.1. Hemograma completo
Es un andlisis sanguineo que proporciona informacion crucial sobre la salud general

del paciente y que es parte del andlisis de rutina en la atenciéon médica. Este examen
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evalia la cantidad y calidad de diferentes componentes de la sangre, incluyendo los
eritrocitos, leucocitos y plaquetas (20). El hemograma ayuda a detectar y diagnosticar una
amplia variedad de condiciones médicas, como anemia, infecciones, trastornos de
coagulacion y problemas inmunolégicos. Ademas, permite monitorear la respuesta del
paciente a tratamientos médicos y evaluar su estado de salud en general. Por todo ello,
se considera una herramienta fundamental en la practica médica, y su interpretacion
precisa es esencial para brindar una atencién médica adecuada y oportuna (21).

El método tradicional de hemograma implica la coloracién de una muestra de sangre
con colorantes especiales, generalmente pancitocromaticos como la coloracién de
Wright, y su posterior analisis por microscopia (22). La interpretacion de esta prueba
requiere de un profesional técnico capacitado que distinga y cuente manualmente las
c¢lulas sanguineas, en sus tres series. Este método ha sido ampliamente utilizado durante
muchos afios y sigue siendo confiable, pero puede ser laborioso y requiere habilidades
técnicas precisas (23).

Con los avances tecnologicos, los laboratorios hematoldogicos también utilizan
métodos automatizados para realizar el hemograma. Los analizadores de hematologia
modernos pueden contar y clasificar las células sanguineas de manera rapida y precisa.
Estos analizadores utilizan técnicas como la citometria de flujo y la impedancia eléctrica
para medir y diferenciar las células sanguineas (24). La ventaja de estos métodos
automatizados es que son mas eficientes y reproducibles, lo que permite procesar un
mayor nimero de muestras en menos tiempo. Sin embargo, existen fabricantes y equipos
que brindan una cantidad diferente de diferenciales leucocitarios, por una parte, se centran
en el andlisis de neutrofilos y linfocitos, y por otro pueden reconocer ademas los

eosinofilos, macrofagos, basofilos y células indiferenciadas (25,26).

22



2.1.2. Recuento de leucocitos

Es una prueba importante que evalla la cantidad de células inmune presentes en la
sangre de un individuo. Ya que los leucocitos son una parte vital del sistema
inmunoldgico, ya que protegen al organismo contra infecciones y enfermedades, es calve
conocer la concentracion de estos y diferenciar si existe el predominio de alguno de los
componentes celulares (27). El recuento diferencial normalmente incluye cinco tipos
principales de leucocitos: neutrofilos, linfocitos, monocitos, eosinéfilos y baséfilos. Cada
uno de estos tipos de células juega un papel distinto en el sistema inmunolégico. Los
neutréfilos son los mas abundantes y son los principales responsables de combatir las
infecciones bacterianas. Los linfocitos, por otro lado, juegan un papel clave en la defensa
viral y la inmunidad a largo plazo. Los monocitos son cruciales en la fagocitosis y en la
eliminacion de desechos celulares. Los eosinéfilos se dirigen a las infecciones parasitarias
y desempefian un papel en las respuestas alérgicas. Los basofilos liberan histamina y otras
sustancias quimicas inflamatorias durante las reacciones alérgicas (28).

El procedimiento para realizar el recuento de leucocitos es simple y se realiza
mediante por microscopia en extendidos celulares sanguineos coloreados con la tincién
de Wright o de manera automatizada (29). El resultado indica la cantidad total de
leucocitos por microlitro de sangre, asi un recuento normal de leucocitos en adultos
generalmente oscila entre 4,500 y 11,000 células por microlitro. Sin embargo, estos
valores pueden variar segun la edad, el género y las condiciones médicas especificas del
individuo (30).

Las alteraciones patoldgicas del recuento normal de leucocitos pueden tener
diferentes entidades etiologicas. Por ejemplo, un recuento bajo de leucocitos
(leucopenia), puede deberse a diversas causas, como infecciones virales, enfermedades

autoinmunes o efectos secundarios de ciertos medicamentos (31). Por otro lado, un
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recuento elevado de leucocitos (leucocitosis), puede ser indicativo de infecciones

bacterianas, inflamacion o estrés fisico (32).

2.1.3. Sistema automatizado de recuento leucocitario

Existe un conjunto de marcas que desde hace mas de 70 afios permiten el recuento
celular durante el hemograma de leucocitos (33). Una marca destacada en este campo es
Sysmex Corporation. Sus analizadores de hematologia, como la serie XN, integran
tecnologias avanzadas de citometria de flujo y fluorescencia para proporcionar recuentos
diferenciales de leucocitos completos con alta precision y velocidad de hasta cinco
diferenciales (34). Otro sistema lider es Beckman Coulter, reconocida por su serie de
analizadores de hematologia AcT diff (35), que utilizan métodos avanzados de
impedancia Optica y eléctrica, estos instrumentos ofrecen recuentos de leucocitos fiables
y reproducibles. También, Mindray también es un actor destacado en el mercado y ofrece
analizadores de hematologia como la serie BC-6800, sistemas combinan la citometria de
flujo basada en laser con un algoritmo sofisticado para producir recuentos y diferenciales
de leucocitos precisos (36).

En Perq, se han realizado algunos estudios (12-14) que han buscado identificar el
desempefio en el diferencial leucocitario en diferentes hospitales y pacientes. Sin
embargo, la comparacion diferencial segun el equipo automatizado y el método de lamina
periférica ain no ha sido estimado (37), sobre todo para marcas de productos de
contadores hematol6gicos muy usados en la nacion y que son parte de las herramientas

principales de diagndstico clinico.

2.3. Hipotesis
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2.3.1. Hipotesis general

H1: Existe una correlacion diagnostica en el recuento diferencial de leucocitos entre el

sistema automatizado Genrui KT - 40 y lamina periférica en el centro médico privado

Lima, 2023.

HO: No existe una correlacion diagnostica en el recuento diferencial de leucocitos entre
el sistema automatizado Genrui KT - 40 y lamina periférica en el centro médico privado

Lima, 2023.
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CAPITULO Il
DISENO METODOLOGICO
3.1. Método de investigacion
Segun Hernandez et al., (38) el método de la presente investigacion es hipotético
deductivo, ya que a partir de su abordaje tedrico-practico se plantearon predicciones sobre
la correlacion entre ambos métodos a fin de ser evaluados, comparados y generalizando

sus conclusiones.

3.2. Enfoque de investigacion

Basado en la investigacion de Herndndez et al. (38), este estudio tiene un enfoque
cuantitativo, donde los datos recopilados del sistema automatizado Genrui KT - 40 y
lamina periférica fueron de naturaleza numérica. Esto permitio un andlisis estadistico de

correlacion entre ambos métodos.

3.3. Tipo de investigacion

Segun Hernandez et al. (38), este estudio se clasifica como investigacion aplicada. Esto

se debe a que se utilizaron métodos, técnicas y procesos ya establecidos para el recuento

leucocitario.

3.4. Disefio de investigacion
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Segun Hernandez et al. (38) adopta un disefio de investigacion no experimental, de corte
transversal y retrospectivo. Este enfoque implica que no se realizardn cambios
deliberados en las variables de interés relacionados con el recuento diferencial de
leucocitos. También, al ser de corte transversal, se recopilan datos de diferentes
individuos en un mismo periodo de tiempo, y retrospectivo implica que se examinaran

datos previamente recopilados, desde la ejecucion del proyecto hacia atrés.

3.5. Poblacion, muestra y muestreo

3.5.1. Poblacion

La poblacion del estudio estuvo constituida por todos los resultados de hemograma de

pacientes adultos atendidos en el consultorio médico privado Lima durante el 2023

3.5.2. Muestra

La muestra del estudio estuvo constituida por todos los resultados de hemograma de
pacientes adultos atendidos en el consultorio médico privado Lima durante el 2023, que
tengan el recuento diferencial de leucocitos en el sistema automatizado Genrui KT -40 y
por lamina periférica. Ademas, se considerd los siguientes criterios de inclusion y

exclusion definidos previamente.

3.5.2.1. Criterios de inclusion

e Muestras de pacientes varones y mujeres.

e Muestras de pacientes adultos de entre 18 a 59 afios.

e Muestra de pacientes aparentemente sanos.
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e Muestra de pacientes con resultado disponible de hemograma
completo.
e Resultados dentro del intervalo de normalidad para cada componente

de la serie leucocitaria.

3.5.2.2. Criterios de exclusion
e Muestra de pacientes con leucocitosis
e Muestra de pacientes con leucopenia.
e Muestra de pacientes con enfermedades cronicas (como hipertension
arterial, diabetes, cirrosis, entre otros).
e Muestra de pacientes con enfermedades infecciosas (como
tuberculosis activa o VIH).

e Muestra de pacientes embarazadas o con neoplasias.

3.5.3. Muestreo
El muestreo utilizado fue aleatorio simple y el tamafo de muestra fue probabilistico

utilizando la siguiente formula poblacion conocida:

B Nz’p q
~(N—-1e?2+ z?pq

n

Donde:

N = Total de la poblaciéon (n=1110 de hemogramas por afio)
Za=1.96 (seguridad de 95%)

p = proporcion esperada (0.05)

q=1-p (en este caso 1-0.05 = 0.95)
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Por tanto, se obtiene un tamafio muestral de: 286 hemogramas como tamafio minimo para

el estudio.

3.6. Variables y operacionalizacion

3.6.1. Variable dependiente

Variable 1: Recuento diferencial de leucocitos

3.6.2. Variable independiente

Variable 2: Método hematologicos de recuento

3.6.3. Operacionalizacion de variables

VARIABLE DEFINICION DEFINICION DIMENSION | INDICADOR | ESCALA
CONCEPTUAL OPERACIONAL
Medida hematoldgica Analisis de
que se utiliza para laboratorio en el que
Recuento identificar y se colorea 'y cuenta | Neutréfilos 40-60%
diferencial cuantificar los un ndmero Porcentaie
leucocitario diferentes tipos de especifico de Linfocitos J 20-40%
leucocitos presentes | leucocitos presentes
en una muestra de en una muestra de
sangre sangre.
Técnicas utilizadas en | Técnicas especificas Slstema_ .
- automatizado Impedancia
el campo de la utilizadas en un Genrui KT- 40
Métodos hematologia para laboratorio de
hematologico | contar y diferenciar hematologia para . Nominal
. ; iy Método de
s de recuento | los diferentes tipos de cuantificar y - ]
. : . lamina Morfologia
leucocitos en una diferenciar los e
periférica

muestra de sangre.

leucocitos.

3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
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3.7.1. Técnica

En este estudio, se empled la técnica de revision documental como método de
recopilacion de datos de los hemogramas disponibles de los pacientes analizados

por ambos métodos.

3.7.2. Descripcion de instrumentos

El instrumento utilizado en este estudio fue una ficha de Recoleccion de Datos

(Anexo 2), disefiada especificamente para este proposito.

3.7.3. Validacion
La Ficha de recoleccion de datos fueron sometida a una evaluacion de validez
externa a través del juicio de tres jurados expertos (38). Al finalizar la validacion

se emitié un certificado de validez por cada jurado consultado (Anexo 3).

3.7.4. Confiabilidad

El instrumento en este estudio fue evaluado para estimar su confiabilidad usando

la prueba de alfa de Cronbach (38) (Anexo 4).

3.8. Plan de procesamiento y analisis de datos

Se recopilaron los resultados de los pacientes que acudan al Centro de Salud Juan Pablo

Il 'y que requieran un recuento diferencial de leucocitos como parte de su evaluacion

clinica. Las muestras fueron tomadas de los pacientes y se realizaron dos analisis, primero

el automatizado utilizando el sistema Genrui KT - 40 y otra el de lAmina periférica. Las

muestras de sangre se procesaron utilizando el sistema automatizado Genrui KT - 40 para

30



obtener el recuento diferencial de leucocitos (Anexo 5), luego las muestras de sangre
también se utilizaron para preparar laminas periféricas utilizando la coloracion de Wright
siguiendo las recomendaciones nacionales (39). Las laminas periféricas fueron analizadas
manualmente para determinar el recuento diferencial de leucocitos. Se realizo el analisis
del recuento de leucocitos (WBC cels/uL), neutréfilos (NEU%) y linfocitos (LYM%) en
ambos métodos y se consideré como rango de normalidad el WBC de 4 a 11 cels/pL.

Se compararon los resultados del recuento diferencial de leucocitos obtenidos por el
sistema automatizado y las ldminas periféricas. El analizador estadistico se realiz6 con
SPSS version 24 (IBM, Armonk, EE.UU.) primero determinando la distribucion de los
datos (prueba de Kolgomorov-Skirrow) y presentando los principales hallazgos con
estadistica descriptiva (medidas de frecuencia y tendencia central). El analisis estadistico
se realizd para determinar la correlacion entre los resultados de ambos métodos y se
calcularon los coeficientes de correlacion y concordancia con la prueba de Pearson y
Kappa de Cohen, respectivamente. Se analizaron las discrepancias entre los resultados
del sistema automatizado y las ld&minas periféricas para comprender su impacto en el

diagnostico y tratamiento clinico.

3.9. Aspectos éticos

Este estudio sigue las recomendaciones de la declaracion de Helsinki (40). Ademas, este
estudio tendra la autorizacion y aprobacién por la Gerencia del consultorio médico
privado Lima (Anexo 6) y Comité de Etica e Investigacion de la Universidad Norbert

Wiener (Anexo 7).

31



CAPITULO IV

RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. Resultados

Durante el periodo de tiempo del estudio se identificaron 410 analisis de biométrica
hematica con ambos métodos de recuento celular, sin embargo, se incluyeron solo 338
(82.4%) pacientes por encontrarse en el intervalo de normalidad. Estas muestras

provinieron de 234 (57.1%) varones adultos (Tabla 1 y Figura 1).

Tabla 1. Distribucion de participantes incluidos en el estudio segun género.

Género N %
Varones 234 57.1
Mujeres 176 42.9
TOTAL 410 100
Fuente: primaria Creacion: propia

OVarones
O Mujeres
Fuente: Tabla 1 Creacion: propia

Figura 1. Distribucion porcentual de participantes segin género. n=410
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Para cada diferencial incluido en el estudio se realizéd un analisis descriptivo a fin de
conocer la distribucion de la concentracion celulares sanguinea. En la Figura 2 se muestra
la distribucion del recuento de WBC (cels/pL) con el método automatizado Genrui KT -

40y el recuento en lamina.

12000 — _ S E—

0000 - 5

—

fuL)

cels

8000 —

S

WBC

6000 —

4000 -~

AUTOMATIZADO MANUAL
RECUENTO

Fuente: primaria Elaboracién: propia

Figura 2. Diagrama de caja y bigotes sobre el recuento de WBC con ambos métodos en

pacientes adultos. N=338

El promedio de recuento de WBC con el método automatizado Genrui KT - 40 fue de
7009.3 + 1939.9 cels/pL (1C95% 6802.5 a 7216.1), con un rango de recuento de 4000 a

11960 cels/pL. En el recuento manual se obtuvo un promedio de WBC de 7009.1 +
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1934.9 cels/uL (I1C95% 6802.9 a 7215.4), con un rango de recuento de 4000 a 12000

cels/uL.

Luego para los diferenciales se realizaron anélisis descriptivos a fin de conocer la
distribucién de los datos. En la Figura 3 se muestra el recuento automatizado Genrui KT

- 40 y manual en Iamina periférica para el diferencial de Neutrofilos (NEU%).

o]
o
|

~—~ 60 —
>
- X I
LL I :
= ' I
40 i e
' g
20 - o
8 O
o]
@]

AUTOMATIZADO MANUAL
RECUENTO

Fuente: primaria Elaboracion: propia

Figura 3. Diagrama de caja y bigotes sobre el recuento de NEU% con ambos métodos

en pacientes adultos. N=338
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El promedio de recuento de NEU con el método automatizado Genrui KT - 40 fue de 60.1
+15.2 % (1C95% 58.5 a 61.7), con un rango de recuento de 10.2 a 92.5 %. En el recuento

manual en lamina periférica se obtuvo un promedio de NEU% de 62.7 + 14.8 % (1C95%

61.1 a 64.3), con un rango de recuento de 13 a 92 %.

En la Figura 4 se muestra el recuento automatizado Genrui KT - 40 y manual en ldmina

periférica para el diferencial de linfocitos (LYM%).

80 - g 8
8

8 o

=] X
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0- | |
AUTOMATIZADO MANUAL
RECUENTO
Fuente: primaria Elaboracion: propia

Figura 4. Diagrama de caja y bigotes sobre el recuento de LYM% con ambos metodos

en pacientes adultos. N=338

El promedio de recuento de LYM con el método automatizado Genrui KT - 40 fue de

30.2 + 14.7 % (IC95% 28.6 a 31.8), con un rango de recuento de 3.1 a 79.8 %. En el
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recuento manual en lamina periférica se obtuvo un promedio de LYM de 33.1 + 14.3 %

(1C95% 31.6 a 34.7), con un rango de recuento de 5 a 81 %.

Como parte del andlisis inferencial se realizé la prueba de normalidad cuyos resultados
se muestran en la Tabla 2. Los resultados obtenidos indican que cada conjunto de
resultados de recuento leucocitario y diferencial no presentan diferencias significativas

con lo cual exhiben una distribucion de datos normal.

Tabla 2. Prueba de Kolmogorov-Smirnov para los recuentos de leucocitos con ambos

métodos de analisis.

PARAMETROS DE RECUENTO

WBC WBC NEU NEU LYM LYM
MEDIDAS AUTO MANUAL AUTO MANUAL AUTO MANUAL
N 338 338 338 338 338 338
Maximas Absoluto ,165 ,165 ,037 ,050 ,055 ,052
diferencias Positivo ,165 ,165 ,025 ,033 ,055 ,052
extremas Negativo -,108 -,109 -,037 -,050 -,043 -,029
Estadistico de prueba ,165 ,165 ,037 ,050 ,055 ,052
Sig. asintdtica(bilateral) ,900° ,607° ,187¢ ,215¢ ,145° ,110°
Fuente: primaria Creacion: propia

Luego se realizd el analisis de correlacion para cada recuento de leucocitos y los
diferenciales. En principio se realizé el analisis de correlacion diagndstica del WBC como
se muestra en la Tabla 3. Los resultados indican una correlacion directa estadisticamente
significativa entre el método automatizado Genrui KT - 40 y el manual en lamina

periférica para el recuento de WBC con un valor de p<0.001.
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Tabla 3. Correlacién entre el recuento WBC por el método automatizado y manual

en lamina periférica.

METODOS
ESTADIGRAFOS AUTOMATIZADO MANUAL
Correlacion de Pearson 1 974"
Sig. (bilateral) ,000
Suma de cuadrados y productos vectoriales 6472532400,695 6311090433,659
Covarianza 15825262,593 15430538,958
N 338 338
**_La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).
Fuente: primaria Creacion: propia

En principio se realizo el analisis de correlacion diagnostica del NEU% como se muestra
en la Tabla 4. Los resultados indican una correlacion directa estadisticamente
significativa entre el método automatizado Genrui KT - 40 y el manual en lamina

periférica para el recuento de NEU% con un valor de p<0.001

Tabla 4. Correlacion entre el recuento NEU% por el método automatizado y manual

en lamina periférica.

METODOS
ESTADIGRAFOS AUTOMATIZADO MANUAL
Correlacion de Pearson 1 ,894™
Sig. (bilateral) ,000
Suma de cuadrados y productos vectoriales 107231,665 92183,836
Covarianza 262,180 225,388
N 338 338
**_La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).
Fuente: primaria Creacion: propia
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En principio se realiz6 el analisis de correlacién diagnostica del LYM% como se muestra
en la Tabla 4. Los resultados indican una correlacion directa estadisticamente
significativa entre el método automatizado Genrui KT - 40 y el manual en lamina

periférica para el recuento de LYM% con un valor de p<0.001.

Tabla 4. Correlacion entre el recuento LYM% por el método automatizado y manual

en ldmina periférica.

METODOS
ESTADIGRAFOS AUTOMATIZADO MANUAL
Correlacion de Pearson 1 ,901™
Sig. (bilateral) ,000
Suma de cuadrados y productos vectoriales 93851,903 85712,579
Covarianza 229,467 209,566
N 338 338
**_La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).
Fuente: primaria Creacion: propia

4.2. DISCUSION

En este estudio, se estimO la correlacion diagnostica en el recuento diferencial de
leucocitos entre el sistema automatizado Genrui KT - 40 y la lamina periférica en un
consultorio médico privado durante 2023 determinando una buena correlacion entre
ambos métodos. Esto indica que para el recuento de leucocitos se aplicaron con éxito

ambos métodos en poblacién adulta de Lima.

El estudio de Lewis et al. (2023) en Estados Unidos tuvo por objetivo evaluar un sistema

automatizado para el recuento diferencial de células en frotis de aspirado de médula 6sea,
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identificaron 11 componentes con alta concordancia estadistica y diagndstica en
comparacion con recuentos manuales (6). Este estudio concuerda con nuestros resultados
ya que identificaron una correlacion entre el método automatizado y el recuento en lamina
periférica. Otro estudio de Tuna (2022) en Turquia tuvo por objetivo comparar los
recuentos de leucocitos entre el analizador Abacus Vet 5 AV5 y método manual en frotis
de sangre de cabras. Sus resultados determinaron una excelente correlacion para
recuentos totales y diferenciales, pero con sesgo en porcentajes de linfocitos y neutr6filos
(17). Nuestros resultados concuerdan parcialmente con este estudio ya que difieren en la
correlacion de resultados para linfocitos y neutréfilos. Es posible que el analizador AV5
funcione bien, pero resultados anormales deben confirmarse con frotis de sangre. Por el
contrario, el analizador automatizado Genrui KT—40 mantuvo una correlacién en el
recuento celular para esos dos principales diferenciales. Estas diferencias pueden estar
relacionadas con factores intrinsecos de la muestra y el contenido celular, asi como los

procesos pre analiticos y el sistema de deteccion celular (41).

En poblacion de Dinamarca, el estudio de Frgssing et al. (2022) demostrd un buen
acuerdo entre recuentos automaticos y manuales, y una sensibilidad modesta para
identificacion de asma mediante la deteccion de eosinofilia (5). Nuestros resultados
pueden coincidir con la correlacion que existe entre ambos métodos, sin embargo, no
evaluamos el recuento de eosindfilos. La concordancia en células inflamatorias es clave,
y tienen un potencial para identificacién de asma y parasitosis, por tanto, existen equipos
de otras generaciones de equipos automatizado Genrui KT — 40 que deben de ser
evaluados a fin de conocer su correlacion y desempefio frente al frotis de sangre

periférica.
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Por otro lado, Sharma et al. (2020) compararon el sistema automatizado Sysmex XN550-
L con método manual para identificar leucocitosis. El estudio demostrd que el equipo
automatiza ha presentado limitaciones siendo no significativo para recuento total, pero si
fue significativo para recuento diferencial, por tanto, los autores brindan una
recomendacién de uso conjunto (18). Este estudio no concuerda con nuestros hallazgos
ya que nosotros identificamos una correlacion para WBC, NEU% y LYM% en las
muestras de pacientes adultos analizados. Claramente la diferencia entre nuestros
hallazgos con los del estudio de Sharma et al., estan referidos al objetivo de analizar
muestras normales y con leucocitosis, de esa manera las unidades de analisis son
diferentes, aunque los métodos de evaluaciéon han sido los mismos. En esa situacion es
recomendable el uso de métodos manuales para evaluacion morfoldgica y validacion de

métodos automatizados.

Por otro lado, el estudio de Divya & Surekha (2018) en India tuvieron el objetivo de
comparar el sistema automatizado Sysmex XN1000 contra el método manual en muestras
leucopénicas. Sus resultados han demostrado una fuerte correlacién en recuentos
proporcionales y absolutos, buena sensibilidad y especificidad, y una correlacion positiva
entre recuentos automatizados y manuales (19). También en India, Faheem et al. (2018)
compararon el equipo automatizado Cell-Dyn Ruby con métodos manuales en la
identificacion de parametros hematoldgicos, demostrando una correlacion estrecha entre
informes automatizados y métodos manuales con una alta correlacion, especialmente en
recuentos diferenciales de leucocitos (7). Ambos estudios concuerdan con los resultados
en poblacion peruana determinados con el sistema automatizado Genrui KT — 40y con el
recuento en lamina periférica, con lo cual ambos procesos pueden ser empleados en la

practica de trabajo diario en los laboratorios de hematologia.
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En Perd, se ha realizado el estudio de Collado (2022) que ha demostraron una
concordancia "débiles a pobres" en el recuento de linfocitos en forma variante (12). Sin
embargo, no se han realizado evaluacién con valoracion automatizada que tenga alarmas
para recuentos alterados o células indeterminadas. Por el contrario, nuestro estudio ha
identificado una correcta correlacion en extendidos normales usando el método
automatizado y el recuento en l&mina periférica. En la evaluacion de desempefio se ha
descrito como herramienta clave comparar los procesos manuales con recuentos

automatizados (16)

El epitome de los estudios aborda la comparacion entre métodos automatizados y
manuales para el recuento de leucocitos y el analisis diferencial. La mayoria de los
estudios mencionan la correlacion entre los resultados obtenidos mediante métodos
automatizados y manuales. Empero, el estudio proporcionado se centra especificamente
en la correlacién entre el sistema automatizado Genrui KT - 40 y la ldmina periférica en
un consultorio médico privado durante 2023, mientras que los otros estudios comparan
diferentes sistemas automatizados y manuales en diversos contextos y objetivos. Otras
diferencias se sitlan en que cada estudio utiliza equipos y métodos diferentes para realizar
el recuento y analisis de leucocitos, como Genrui KT - 40, analizadores de hematologia
Abacus Vet 5 AV5, CellaVision DM96, Sysmex XN550-L, Sysmex XN1000, y Cell-Dyn
Ruby, entre otros. Finalmente, algunos estudios se centran en la viabilidad de sistemas
completamente automatizados, mientras que otros evaltan la correlacion en pacientes con
leucocitosis o leucopenia, y algunos se enfocan en la identificacion de células

inflamatorias clave en muestras especificas, como el esputo inducido.

41



CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.1. Conclusion

Este estudio tuvo por objetivo determinar la correlacion diagndstica en el recuento
diferencial de leucocitos entre el sistema automatizado Genrui KT - 40 y ldmina periférica
en el consultorio médico privado durante 2023, demostrando que:

e Se determind una correlacion diagnostica directa en el recuento diferencial de
leucocitos entre el sistema automatizado Genrui KT - 40 y ldmina periférica en el
consultorio médico privado, 2023.

e Seidentifico estimd una correlacion diagndstica directa en el recuento diferencial
de neutréfilos entre el sistema automatizado Genrui KT - 40 y lamina periférica
en el consultorio médico privado, 2023.

e Los resultados indican una correlacion diagnostica directa en el recuento
diferencial de linfocitos entre el sistema automatizado Genrui KT - 40 y lamina

periférica en el consultorio médico privado, 2023.
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4.2. Recomendaciones

Este estudio ha determinado una correlacién diagnostica directa en el recuento diferencial

de leucocitos entre el sistema automatizado Genrui KT - 40 y lamina periférica en el

consultorio médico privado, durante 2023, en base a sus resultados se recomienda que:

1.

Que los futuros estudios incluyan el analisis de correlacion con los demas diferenciales
del recuento de leucocitos, con lo cual se conocera si versiones similares o equipos de
nueva generacion de Genrui KT —40 mantienen esta correlacion con la lectura manual.
Es importante recomendar también que a partir de la evidencia obtenida en este estudio
se formulen propuestas de guias para el recuento de leucocitos, ya que los resultados
indican una correlacion directa significativa entre ambos métodos

A partir de los resultados se recomienda también ampliar el estudio para la evaluacion
de muestra patologicas, considerando los valores por debajo del limite inferior y los
que superar la normalidad en los resultados.

Como los equipos y reactivos de Genrui KT —40 son muy comunes en los laboratorios
clinicos, es importante que se incluya su evaluacion de desempefio en base a muestra
de poblaciones especificas, como pediatricos y gestantes, a fin de conocer los limites
del equipo automatizado y su aplicabilidad en la atencion integral de pacientes.
Finalmente, se sugiere replicar este estudio en otros centros de salud y otras regiones,
ya que pueden existir diferencias entre los grupos poblacionales adultos en cada lugar.
De esa manera los siguientes pasos en la investigacion de calidad en hematologia

podrian desarrollarse holisticamente.
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Anexo 1

“CORRELACION DIAGNOSTICA EN EL RECUENTO DIFERENCIAL DE LEUCOCITOS ENTRE EL SISTEMA AUTOMATIZADO
GENRUI KT - 40 Y LAMINA PERIFERICA EN EL CONSULTORIO MEDICO PRIVADO LIMA, 2023"

PROBLEMA DE INVESTIGACION

OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

HIPOTESIS

VARIABLES

METODOLOGIA

Problema general:

¢Cudl serd correlacion diagnostica en el
recuento diferencial de leucocitos entre el
sistema automatizado Genrui KT - 40 y
lamina periférica en el consultorio médico
privado Lima, 2023?

Objetivo general:

Determinar la correlacion diagndéstica en el
recuento diferencial de leucocitos entre el
sistema automatizado Genrui KT - 40 y
lamina periférica en el consultorio médico
privado, 2023.

Problemas especificos:

1. ;Cuél sera correlacion diagnostica en el
recuento diferencial de neutréfilos entre el
sistema automatizado Genrui KT - 40 y
lamina periférica en el consultorio médico
privado, 2023?

2. ¢Cual sera correlacion diagnostica en el
recuento diferencial de linfocitos entre el
sistema automatizado Genrui KT - 40 y
lamina periférica en el consultorio médico
privado, 2023?

Objetivos especificos:

1. Estimar la correlacién diagnostica en el
recuento diferencial de neutrofilos entre el
sistema automatizado Genrui KT - 40 y
ldmina periférica en el consultorio médico
privado, 2023.

2. Determinar la correlacion diagnéstica en
el recuento diferencial de linfocitos entre el
sistema automatizado Genrui KT - 40 y
ldmina periférica en el consultorio médico
privado, 2023.

Hipotesis general

H1: Existe una correlacion diagndstica
en el recuento diferencial de leucocitos
entre el sistema automatizado Genrui
KT - 40 y ladmina periférica en el
centro médico privado Lima, 2023

HO: No existe una correlacion
diagnostica en el recuento diferencial
de leucocitos entre el sistema
automatizado Genrui KT - 40y [dmina
periférica en el centro médico privado
Lima, 2023.

VARIABLE 1:
Recuento
diferencial
leucocitario

VARIABLE 2:
Métodos
hematolégicos
de recuento

ENFOQUE DE LA INVESTIGACION:

Cuantitativo.
TIPO DE LA INVESTIGACION: Aplicada.

DISENO DE LA INVESTIGACION: No
experimental, de corte transversal retrospectivo.

METODO DE LA INVESTIGACION: Hipotético
Deductivo.

MUESTRA: todos los resultados de hemograma de
pacientes adultos atendidos en el centro de Salud
Juan Pablo Il, Lima durante el 2023, que tengan el
recuento diferencial de leucocitos en el sistema
automatizado Genrui KT - 40 y por ldmina
periférica.

TECNICAS DE PROCESAMIENTO DE
DATOS:

Técnica revision documental.

Instrumento ficha de recoleccion de datos.
Determinacion de normalidad con la prueba de
Kolgomorov-Skirrow.

Andlisis de los coeficientes de correlacion y
concordancia con la prueba de Pearson y Kappa de
Cohen, respectivamente.
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Anexo 2
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

“CORRELACION DIAGNOSTICA EN EL RECUENTO DIFERENCIAL DE
LEUCOCITOS ENTRE EL SISTEMA AUTOMATIZADO GENRUI KT -40Y
LAMINA PERIFERICA EN EL CONSULTORIO MEDICO PRIVADO LIMA,

2023"
FECHA S eeereeneeeenens CODIGO  :everreeeeeenrnennn
1. DATOS DEMOGRAFICOS
EDAD L .. SEXO ..
2. RECUENTO CELULAR Genrui KT - 40 Lamina

periférica

NEUTROFILOS

LINFOCITOS

MONOCITOS

EOSINOFILOS

BASOFILOS

COMENTARIOS
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Anexo 3
FICHA DE VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION

Anexo 3 - FICHA DE VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION

“CORRELACION DIAGNOSTICA EN EL RECUENTO DIFERENCIAL DE LEUCOCITOS ENTRE EL SISTEMA AUTOMATIZADO GENRUI KT
=40 Y LAMINA PERIFERICA EN EL CONSULTORIO MEDICO PRIVADO, LIMA 2023"

N° DIMENSIONES / items Pertinencia' | Relevancia? Claridad® sugerenclas
Variable 1: recuento Si [ No Si No Si | No
diferencial leucocitario. |

1 | DIMENSION 1: Neutréfilos

2 | DIMENSION 2: linfocitos

X
74

3 | DIMENSION 3: monocitos

4 | DIMENSION 4: eosinofilos

5 | DIMENSION 5: basdfilos

@< b KPS
e [ X X

mxxx

Variable 2: métodos No No No

hematolégicos de recuento. |

1 | DIMENSION 1: sistema l
automatizado genrui KT -40 )

2 | DIMENSION 2: método de
lamina periférica.

NN
D
<1

Observaciones:

Opinién de aplicabilidad: aplicable)x aplicable después d(;corregir () no aplicable ( )
Apellidos y nombres del juez validador. Dr./Mg: \rcfor /Zu/‘f Houo~d~ G s
DNl __}0eQ230S

Especialidad del validador: Flono ”[‘ C» fjg { e

(9 de_J/ del2023

{2 .
Firma dg%xperto informante

1pertinencia: el item corresponde al concepto tedrico formulado.

2Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimensiones especifica del constructo,
sClaridad: se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y directo.

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los ftems planteados son suficientes para medir la dimensién.
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“CORRELACION DIAGNOSTICA EN EL RECUENTO DIFERENCIAL DE LEUCOCITOS ENTRE EL SISTEMA AUTOMATIZADO GENRUI KT

Anexo 3 - FICHA DE VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION

—40Y LAMINA PERIFERICA EN EL CONSULTORIO MEDICO PRIVADO, LIMA 2023"

oNE:_ 2243 20F

Apellidos y nombres del juez validador. Dr./Mg: MQ)-. Y'\e\-q‘ Ann Cossio V\\ax
<

/
Especialidad del validador: __He mcdoloc O

1pertinencia: el item corresponde al concepto tedrico formulado.
2Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimensiones especifica del constructo,
sClaridad: se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y directo.

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para medir la dimensién.

O deli del202>

Firma ’Eel ex;{en/informante

N° DIMENSIONES / items Pertinencia’ | Relevancia? | Claridad® sugerencias <l
Variable 1: recuento Si No Si No | Si No [
diferencial leucocitario.

1 | DIMENSION 1: Neutréfilos X B{ 5(

2 | DIMENSION 2: linfocitos

3 | DIMENSION 3 A Y %

: monocitos .
O X 4 Y

4 | DIMENSION 4: eosinofilos \

X % ¥

5 | DIMENSION 5: baséfilos v v N,
Variable 2: métodos Si No Si No Si No
hematolégicos de recuento.

1 | DIMENSION 1: sistema ,
automatizado genrui KT -40 Y j 4 ><

2 | DIMENSION 2: método de

lamina periférica. >( 1 7< 7«
Observaciones:
Opinidn de aplicabilidad: aplicable () aplicable después de corregir ( ) no aplicable ( )
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“CORRELACION DIAGNOSTICA EN EL RECUENTO DIFERENCIAL DE LEUCOCITOS ENTRE EL SISTEMA AUTOMATIZADO GENRUI KT

Anexo 3 — FICHA DE VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION

- 40Y LAMINA PERIFERICA EN EL [N | VA 2023

N° DIMENSIONES /items | Pertinencia’ | Relevancia® | Claridad® sugerencias
Variable 1: recuento | si No Si No Si No
diferencial leucocitario. |
1 | DIMENSION 1: Neutrdfilos / J 7
2 | DIMENSION 2: linfocitos v o /
3 | DIMENSION 3: monocitos o J 7
4 | DIMENSION 4: eosinofilos v P /
5 | DIMENSION 5: bas&filos / J #
Variable 2: métodos Si No Si No Si ‘ No
hematolégicos de recuento. i
| 1 | DIMENSION 1: sistema -
|| automatizado genrui KT -40 4 7
2 | DIMENSION 2: método de 7 pe
| ldmina periférica. v
Observaciones:
Opinién de aplicabilidad: aplicable ()(f aplicable despuK corregir ( ) no aplicable ( )
Apellidos y nombres del j erZ validador. Dr./Mg: 25'45 M /’Z”) ()

DNI: ’Z‘ffd)f

Especialidad del validador: 56/(/%“ o1

’

O_?_deﬂ_del 20&3

Lt

F(ma}@/experto informante

1pertinencia: el item corresponde al concepto tedrico formulado. : " Whener EA
2Relevancia: El ftem es apropiado para representar al componente o dimensiones eSpECIfICB del constructo,
sClaridad: se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y directo.

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para medir la dimensién.
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Anexo 4

RESULTADOS DE ANALISIS DE CONFIABILIDAD DE INSTRUMENTO

Resumen de procesamiento de casos

N %

Casos  Vaélido 50 100,0
Excluido? 0 0,0

Total 50 100,0

a. La eliminacidn por lista se basa en

todas las variables del procedimiento.

Estadisticas de fiabilidad

Alfa de N de
Cronbach elementos
,081 8
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Anexo 5

PROTOCOLOS DE ANALISIS DE DIFERENCIALES

. KT-40

Analizador de hematologia de 3 partes

istograma

Gomui

Rendimiento
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Intellectual Property

© 2004-2019 Genrui Biotech Inc. All rights reserved.

Genrui Biotech Inc. (hereinafter called Genrui) owns the intellectual property rights to this
product and this manual.

Without prior written consent of Genrui, any person or entity is strictly forbidden to use,
disclose or allow others to obtain any information in this manual by any means, and any
materials contained in this manual shall not be photocopied, reproduced or translate

d into other languages.
Genrui reserves the right to modify and update this manual without prior notice.

Genrui reserves the right of final interpretation for this manual.

{H GENRUI

are registered trademarks of Genrui.

Statement
The current version number of this manual is A/1, released on 2019-11. This manual may be
modified as needed without prior notice.

Genrui shall be liable for product safety, reliability and performance provided that the
following requirements are met:

1) All installation operations, expansions, changes, modifications and repairs of this
product are conducted by Genrui authorized personnel.

2) All replaceable parts involved in maintenance as well as the related accessories
and comsumables are original or approved by Genrui.

3) Any associated electrical equipment complies with national standards and the
requirements of this manual.

4) Use and operation of this product are performed in strict accordance with this
manual.
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System Description

3. System Description

3.1.Introduction

T ooapter introduces the parameters, major components, interfaces, buttons, menus,
sotwmars nelp system, operation information and reagent system of Auto Hematology
Ac@nT=

3.2 Parameters

w Normal L-WBC/PLT (where L-PLT and L-WBC modes are only available in whole blood
mooe 2nc Capillary WB mode), the corresponding parameters are detailed in the following

=
Table 3-1 Parameters
Parameter N
Name Abbreviation Normal | L-WBC/PLT
Group
White Blood Cell count WBC A N]
Lymphocytes
0,
percentage Lym&s v v
Intermediate cell
i 9
percentage Midi% N )
WBC group | Neutrophilic
0,
(7) granulocyte percentage Gran’ v v
Lymphocytes count Lym# J J
Intermediate cell count Mid# N N
Neutrophilic
granulocyte count Srar v v
RBC group | Red Blood Cell count RBC v v
" (8)
Hemoglobin Concentration HGB v v
—_—_—--— —
STLOXT-42 Manual 9




System Description

Parameter e
Name Abbreviation | Normal | L-wBC/PLT
Group ?
Mean Corpuscular Volume MCV v v
Mean Corpuscular
£ MCH v v
Hemoglobin
Mean Corpuscular
) MCHC v v
Hemoglobin Concentration
Red Blood Cell Distribution
Width - Coefficient of RDW-CV v v
Variation
Red Blood Cell Distribution
i RDW-SD N N
Width - Standard Deviation
Hematocrit HCT v R
Platelet count PLT v v
Mean Platelet Volume MPV v v
Platelet Distribution Width PDW v v
PLT group
® Plateletcrit PCT v V
Platelet larger cell count P-LCC V v
Platelet larger cell ratio P-LCR R v

® Histograms

Table 3-2 Histograms

Name

Abbreviation

White Blood Cell Histogram

WBC Histogram

Red Blood Cell Histogram

RBC Histogram

Platelet Histogram

PLT Histogram
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Working Principles

sample will quickly and precisely be diluted in WBC bath and then segmented
» sorions. One of these two portions will then be diluted again and processed by
Afer this, they are ready for analysis.

=2n process two types of blood samples - whole blood samples and prediluted

Mode
Venous
olood/Capillary
olood sample 9ul
WBC bath |- Diluent
A
Aspirate sample
Sample
LH lyse »{ WBC bath Diluent » RBC bath
\ A
WBC sample -
e : RBC sample dilution
dlluzlg%;atlo sample 1:18645.7
\ WBC bath Y RBC bath
WBC/HGB count RBC/PLT count




L e

Working Principles
e ——————————————————————————————

Prediluted Mode

Capillary blood sample 20pL

t— Diluent 1000puL

Sample 1020puL
dilution ratio 1:51

Outside the machine

Inside the machine

Aspirate sample

WBC bath Diluent
Aspirate sample
Sample
LH lyse »| WBC bath Diluent | RBC bath
/ Y
WBC sample RBC sample
WBC bath RBC bath
WBC/HGB count RBC/PLT count

4.4 WBC/RBC/PLT Measurement

Electrical Impedance Method

WBCs/RBCs/PLTs are counted and sized by the electrical impedance method. The blood
sample enters the WBC detection unit, and the RBC/PLT detection sample enters the RBC
detection unit after being diluted twice. The detection unit has a small opening called a
detection aperture. There are a pair of positive and negative electrodes on both sides of the
small hole to connect the constant current power supply.This method is based on the
measurement of changes in electrical resistance produced by a particle, which in this case
is a blood cell, suspended in a conductive diluent as it passes through an aperture of known
dimensions. A pair of electrodes is submerged in the liquid on both sides of the aperture to
create an electrical pathway. As each particle passes through the aperture, a transitory
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si=cinical pulse. The number of pulses generated represents the number of
= passed through the aperture. The amplitude of each pulse is proportional to
of 22ch particle.

Diluted sample
7] |Constant negative pressure
.
. * ’
-« °* - ‘l
j-‘ A - N ¢~ = J\)Constanl
3 o . o ) current
o p B . source
7 o

Analytical circuit
Electrode

>

|

Impulse Time

Figure 4-2 Electrical Impedance Method

Zac ouise is amplified and compared to the internal reference voltage channel, which only
seseots the pulses of certain amplitude. The analyzer presents the cell histogram, whose
smerdnate represents the cell volume (fL) and y-coordinate represents the number of the
c=is

tion of RBC-Related Parameters

SEC (10°7L) is the number of erythrocytes measured directly by counting the erythrocytes
‘g=ssng through the aperture.

e MCV

Zasec on the RBC histogram, this analyzer calculates the mean cell volume (MCV) and
~ sspresses the resultin fL.
® =CT.MCH, and MCHC

s analyzer calculates the HCT (%), MCH (pg) and MCHC (g/L) as follows:

RBCXMCV
HCT = ————
10
HGB
CH= Rsc
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_ HGB
MCHC = e % 100

Where the RBC is expressed in 10'?/L, MCV in fL and HGB in g/L.
e RDW-CV

Based on the RBC histogram, this analyzer calculates the CV (Coefficient of Variation) of the
erythrocyte distribution width, which is expressed in %.

® RDW-SD

Based on the standard deviation of erythrocyte size distribution, this analyzer calculates the
RDW-SD, its unit is fL.

Derivation of PLT-Related Parameters

e PLT

PLT (10%/L) is measured directly by counting the platelets passing through the aperture.
e MPV

Based on the PLT histogram, this analyzer calculates the mean platelet volume (MPV, fL).
e PDW

Platelet distribution width (PDW) is the geometric standard deviation (GSD) of the platelet
size distribution. Each PDW result is derived from the platelet histogram data and is
reported as 10(GSD).

e PCT
This analyzer calculates the PCT as follows and expresses itin %.

PLTXMPV
PCT= —————
10000

Where the PLT is expressed in 10%L and the MPV in fL.

| om—— — ]

£ 5 HGB Measurement

Caoermetic Method

The WSO -GS diution is delivered to the HGB bath where it is bubble mixed with a certain
Smowrt of yse. which converts hemoglobin to a hemoglobin complex that is measurable at
S3ee &0 LED is mounted on one side of the bath and emits a beam of monochromatic
gt wncse =3l wavelength is 530nm. The light passes through the sample and is then
essur=c oy 20 optical sensor that is mounted on the opposite side. The signal is then
amoes =nc e voltage is measured and compared to the blank reference reading
mmsings =ken when there is only diluent in the bath), and the HGB is measured and
e ¢ T 2nzlyzer automatically.

-=
The =32 = czlculated per the following equation and expressed in g/L.

=38 (g/L) = Constant x Log10 (Blank Photocurrent/Sample Photocurrent)




Anexo 6

AUTORIZACION PARA REALIZACION DE TESIS POR EL CONSULTORIO

MEDICO PRIVADO LIMA

: ( Policlinico

i=

~Juan Pablo II

tu salud es primero

CONSTANCIA DE LA EJECUCION DEL PROYECTO

El presente documento da constancia que el centro médico Juan Pablo I, ha
autorizado y estd colaborando satisfactoriamente con el proyecto titulado
“CORRELACION DIAGNOSTICA EN EL RECUENTO DIFERENCIAL DE
LEUCOCITOS ENTRE EL SISTEMA AUTOMATIZADO GENRUI KT 40 Y
LAMINA PERIFERICA EN EL CONSULTORIO MEDICO PRIVADO, LIMA
2023” realizado por el bachiller en tecnologia médica juliana Elizabeth
Fernandez Becerra.

Conjuntamente con su asesor Mg. Jeel junior moya Salazar estamos
supervisando y realizando las actividades sefialadas en el proyecto de tesis,
respetando los cronogramas establecidos y los lineamientos éticos de ciencias
médicas.

Asimismo, referir que se le esta brindando todas las facilidades analiticas y
metodologicas para la ejecucion del proyecto.

Se expide la siguiente constancia para los requerimientos solicitados.

Q(W is & géwu@
GE

GLENIS ALZAMORA SOLIS
DNI:09622968

Atentamente.

Lima, 10 noviembre de 2023

Av. Maranén Mz.
Laura Caller

Los Olivos

958-168-121 ® (01) 342-1657
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Anexo 7

bd) . .

COMITE INSTITUCTIONAL DEETICAPARA LA
Uriversidad INVESTIGACION
Morbaesrt Wianor:

CONSTANCIA DE APROBACION

Lima 03 de octobre de 2023
Inwvestizador|a)
Taliana Elizabeth Fernandez Becerra
Exp. N*: 0875-2013

Es grato expresarle mi cordial sabado ¥ a la vez informsrle que el Comité Institocions] de
Etica para la jnre:sl:igaciéu de la Universidsd Privads Morbert Wiener (CIEI-UPNW)
evalnd ¥ APROBO los sipuientes doomentos:

+ Protocolo titulado: “Correlacion Diagnostica En Fl Recuento Diferencial De
Lencocites Entre El Sistema Automatizade Genrwi Kt — 40 Y Lamina
Periférica En El Centro De Salod Juan Pablo 6, Lima 2023 Versidn 002 con
fecha 22/08/2023.

# Formmlario de Consentimiento Informado Version 02 con fecha 2209/ 2023,

El cual tiene come investigador principal al Sr(a) Juliana Elizabeth Femandez Becerray a
los mwestigadores colaboradores (no aplica)

Lz APROBACION comprende e cumplimiento de las buenas pricticas éticas, el balance
riesgo/beneficio, la calificacion del equipo de investigacion ¥ la confidencialidad de los
datos, entre omos.

El investigador debera considerar los siguientes puntos detallados a continnacion:

1. La vigencia de la aprobacion es de dos anos (24 meses) a partir de la emision
de este dommmento.

2. FEl Informe de Avances se presentara cada § meses, v el informe finsl una vez
conchiido el esindio.

3. Toda emmiends o adenda s& debera presentar al CIEIUPNW ¥ no podra
implementarse sin la debida aprobacion.

4. 5i aplica, 1a Removacion de aprobacion del provecto de imvestigacion debera
injciarse treinta (30) diss antes de la facha de vencimiento, com su respective
informe de avance.

Es cuanto informo a3 usted para su conocimiento ¥ fines pertinentes.

Atenfamenie,

e R - F o
Yenny 1 Bellido Fuente KK;;‘_ —:ﬁ
Presidénta del CIEI- UPNV -

Ax. Arcipiipa 840 - Hanta Boatriz
Ursecraidie] Privads Morker Wicns
Teltfime: ?l:ﬁ-HS‘SmuJ"“M Cel. 5 | -fdol-558

Cormy g ol e o Ty wi 15

APROBACION DEL COMITE DE ETICA - UNIVERSIDAD NORBERT WIENER
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Anexo 8

REPORTE DE SIMILITUD — TURNITIN Originality

® 8% de similitud general
Principales fuentes encontradas en las siguientes bases de datos:

» 8% Base de datos de Internet
+ Base de datos de Crossref

+ 2% Base de datos de publicaciones

+ 2% Base de datos de trabajos entregados

FUENTES PRINCIPALES

Las fuentes con el mayor numero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se
maostraran.

repositorio.uwiener.edu.pe

Internet

repositorio.uap.edu_pe

Internet

cybertesis.unmsm.edu.pe

Internet

tesis.ipn.mx

Internet

hdl.handle.net

Internet

Universidad Wiener on 2022-09-11

Submitted works

Valenzuela Salazar, Camila Paloma. "Evaluacion de la Efectividad y Se...

Publication

repositorio.urcosevelt.edu.pe

Internat

+ Base de datos de contenido publicado de Crossr

3%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%
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DMENOTE 9
QUAD, CAMERA

Anexo 9

EVIDENCIA DEL TRABAJO DE CAMPO
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