
i 
 

 
 

 

 

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD 

ESCUELA ACADÉMICO PROFESIONAL DE TECNOLOGÍA 

MÉDICA EN LABORATORIO CLÍNICO Y ANATOMÍA 

PATOLÓGICA 

 

Tesis 

 

Análisis comparativo de desempeño de dos plataformas hematológicas 

automatizadas en un hospital de nivel III-I del Minsa-Perú en el 2023 

 

Para optar el Título Profesional de 

Licenciada en Tecnología Médica en Laboratorio Clínico y Anatomía Patológica 

 

Presentado por: 

Autora: Basilio Córdova, Deisy Sumiela 

Código ORCID: https://orcid.org/0009-0008-4416-8215 

 

Asesor:  Mg. Huamán Cárdenas, Víctor Raúl 

Código ORCID: https://orcid.org/0000-0002-6371-4559 

 

Lima – Perú 

2024 



 

DECLARACIÓN JURADA DE AUTORIA Y DE ORIGINALIDAD DEL TRABAJO DE 
INVESTIGACIÓN 

CÓDIGO: UPNW-GRA-FOR-033 
VERSIÓN: 01 

FECHA: 08/11/2022 
REVISIÓN: 01 

 

 

 
 
 

 
 

Yo, Deisy Sumiela Basilio Córdova egresado de la Facultad de Ciencias de la 

Salud  y Escuela  Académica Profesional de Tecnología Médica de la Universidad 

privada Norbert Wiener declaro que el trabajo de investigación “Análisis 

Comparativo de Desempeño de dos Plataformas Hematológicas Automatizadas en 

un Hospital de Nivel III-I del Minsa-Perú en el 2023” Asesorado por el docente: Mg. 

Víctor Raúl Huamán Cárdenas DNI 70092305 ORCID 0000-0002-6371-4559 tiene 

un índice de similitud de 16 (dieciséis) % verificable en el reporte de originalidad del 

software Turnitin.  

 

Así mismo:  

 
1. Se ha mencionado todas las fuentes utilizadas, identificando correctamente las citas 

textuales o paráfrasis provenientes de otras fuentes. 
2. No he utilizado ninguna otra fuente distinta de aquella señalada en el trabajo. 
3. Se autoriza que el trabajo puede ser revisado en búsqueda de plagios. 
4. El porcentaje señalado es el mismo que arrojó al momento de indexar, grabar o hacer el 

depósito en el turnitin de la universidad y,  
5. Asumimos la responsabilidad que corresponda ante cualquier falsedad, ocultamiento u 

omisión en la información aportada, por lo cual nos sometemos a lo dispuesto en las 
normas del reglamento vigente de la universidad. 

 
 

 

 
……………………………………………….   

Firma de autor 1      

Deisy Sumiela Basilio Córdova    

DNI: 43724025   

 

 

 

 

……………………………………………….  

Firma 

Mg. Víctor Raúl Huamán Cárdenas 

DNI: 70092305 

 

 

 

 

Lima, 08 de febrero del 2024 



ii 
 

 
 

 

 

 

“Análisis Comparativo de Desempeño de dos Plataformas 

Hematológicas Automatizadas en un Hospital de Nivel III-I del Minsa-

Perú en el 2023” 
 

 

Salud y Bienestar 

 

 

 

Asesor: Mg. Huamán Cárdenas, Víctor Raúl 

Código ORCID:0000-0002-6371-4559 

 

 

 

 

 

 



iii 
 

 
 

AGRADECIMIENTOS 

 

• Agradezco a Dios por darme salud, voluntad y perseverancia en toda mi carrera profesional para 

seguir creciendo y cumpliendo mis metas trazadas. 

• A mi hijo por ser el impulso para seguir en mi crecimiento profesional y poder así ser su ejemplo 

a futuro. 

• Al Mg. Huamán Cárdenas Víctor por brindarme su asesoría y tener la disposición siempre durante 

la elaboración y proceso del presente trabajo. 

• Al Blgo.González Horna Poll por motivarme en este proceso y enseñarme sus conocimientos paso 

a paso para el desarrollo de este trabajo con paciencia y dedicación. 

• A la Dra. Muñoz Jauregui María por su apoyo emocional, su comprensión y por brindarme sus 

conocimientos y asesoría del tema. 

• A la Dra. Cucho Espinoza Carolina jefa del Dpto. de Patología Clínica del Hospital Nacional Dos 

de Mayo por la oportunidad de usar las instalaciones de los servicios para la realización de esta 

investigación. 

 

 

  



iv 
 

 
 

INDICE 

 

I. EL PROBLEMA...................................................................................................................... 1 

1.1 Planteamiento del problema ......................................................................................... 1 

1.2 Formulación del problema ............................................................................................ 4 

1.3 Objetivos de la investigación ........................................................................................ 4 

1.4 Justificación de la investigación ................................................................................... 5 

1.5 Delimitaciones de la investigación ............................................................................... 6 

II. MARCO TEORICO ................................................................................................................ 7 

2.1 Antecedentes ................................................................................................................. 7 

2.2 Bases Teóricas ............................................................................................................ 13 

2.3 Formulación de Hipótesis ........................................................................................... 20 

III. METODOLOGIA .............................................................................................................. 21 

3.1 Método de la investigación ......................................................................................... 21 

3.2 Enfoque de la investigación ........................................................................................ 21 

3.3 Tipo de Investigación ................................................................................................. 21 

3.4 Diseño de la Investigación .......................................................................................... 21 

3.5 Población, Muestra y muestreo .................................................................................. 21 

3.6 Variables y Operacionalización .................................................................................. 22 

3.7 Técnica e instrumentación de recolección de Datos ................................................... 24 

3.8 Plan de procesamiento y análisis de datos .................................................................. 25 

3.9 Aspectos éticos ........................................................................................................... 27 

IV. PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS ......................................... 28 

4.1 RESULTADOS .......................................................................................................... 28 

4.2 Discusión de resultados .............................................................................................. 46 

V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES .................................................................... 49 

5.1 Conclusiones ............................................................................................................... 49 

5.2 Recomendaciones ....................................................................................................... 51 

VI. REFERENCIAS ................................................................................................................. 53 

6.1 ANEXOS .................................................................................................................... 56 

 



v 
 

 
 

LISTA DE ANEXOS 

 

Anexo 1: Matriz de consistencia. 

Anexo 2: Validez de instrumentos. 

Anexo 3: Aprobación del comité de ética. 

Anexo 4: Carta de aprobación de la institución para la recolección de los datos. 

Anexo 5: Corridas analíticas de los controles 6C PLUS lote    

923175070/933185070/943195070. 

Anexo 6: Corridas analíticas de los controles BC-6D lote MB0723. 

Anexo7: Corridas analíticas para la linealidad en plataforma Beckman Coulter DxH900. 

Anexo 8: Corridas analíticas para la linealidad en plataforma Mindray BC6200. 

Anexo 9: Plantilla analítica de Factor de Grubb’s - guía CLSI EP15-A3.  

Anexo 10: Plantilla para la verificación de precisión - guía CLSI EP15- A3. 

Anexo 11: Plantilla para la verificación de veracidad - guía CLSI EP15-A3. 

Anexo 12: Plantilla para evaluar el desempeño – guía CLSI EP15-A3. 

Anexo 13: Software LinChecker para calcular la linealidad. 

Anexo 14: Inserto de control 6C PLUS 923175070 /933185070 /943195070.  

Anexo 15: Inserto de control BC-6D lote MB0723.  

Anexo 16: Informe de participación Inter laboratorial 6C PLUS Cell Control. 



vi 
 

 
 

Anexo 17: Informe de participación Inter laboratorial MR HCP Monthly Report. 

Anexo 18: Especificaciones de precisión del fabricante – Manual Beckman Coulter. 

Anexo 19: Especificaciones de precisión del fabricante – Manual Mindray. 

Anexo 20: Especificaciones de linealidad del fabricante – Manual Beckman. 

Anexo 21: Especificaciones de linealidad del fabricante – Manual Mindray. 

 

 

  



vii 
 

 
 

LISTA DE TABLAS 

 

Tabla 1: Interpretación del desempeño analítico con la métrica Six Sigma. 

Tabla 2: Operacionalización de variables de estudio. 

Tabla 3: Requisitos de calidad fuente: Variabilidad Biológica Deseable. 

Tabla 4: Estimación del error total de la plataforma Beckman Coulter DxH900. 

Tabla 5: Estimación del error total de la plataforma Mindray BC6200. 

Tabla 6: Especificación de precisión de la plataforma Beckman Coulter DxH900. 

Tabla 7: Especificaciones de precisión de la plataforma Mindray BC6200. 

Tabla 8: Cálculos estadísticos de las corridas analíticas del control 6C PLUS. 

Tabla 9: Cálculos estadísticos de las corridas analíticas del control BC-6D. 

Tabla 10: Verificación de precisión de la plataforma Beckman Coulter DxH900. 

Tabla 11: Verificación de precisión de la plataforma Mindray BC6200 

Tabla 12: Informe de evaluación interlaboratorial 6C Plus Cell Control. 

Tabla 13: Informe de evaluación interlaboratorial MR HCP Monthly Report. 

Tabla 14: Verificación de veracidad y estimación del sesgo de la plataforma Beckman Coulter 

DxH900. 

Tabla 15: Verificación de veracidad y estimación del sesgo de la plataforma Mindray BC6200 

Tabla 16: Desempeño analítico de las plataformas Beckman Coulter DX900 y Mindray BC6200 



viii 
 

 
 

 

LISTA DE FIGURAS 

 

Figura 1: Autoanalizador Beckman Coulter DxH 900. 

Figura 2: Autoanalizador Mindray BC-6200. 

Figura 3: Desempeño analítico en plataforma Beckman Coulter DxH900. 

Figura 4: Desempeño analítico en plataforma Mindray BC-6200. 

Figura 5: Linealidad de leucocitos en la plataforma Beckman Coulter DxH 900. 

Figura 6: Linealidad de plaquetas en la plataforma Beckman Coulter DxH 900. 

Figura 7: Linealidad de leucocitos en la plataforma Mindray BC-6200. 

Figura 8: Linealidad de plaquetas en la plataforma Mindray BC-6200. 

 

 

 

 

 

 

 



ix 
 

 
 

RESUMEN 

Objetivo: Comparar el desempeño analítico de las dos plataformas hematológicos Beckman 

Coulter DxH 900 y Mindray BC 6200 utilizados en un Hospital de nivel III-I del Minsa-Perú 2023. 

Materiales y métodos: En base a la guía de la CLSI EP15-A3(1),se trabajará para cada nivel de 

control 5 réplicas por 5 días correlativos, el cual hacen un total de 25 corridas por cada nivel, para 

leucocitos, eritrocitos, hemoglobina y plaquetas. En base a la guía de la CLSI EP6-A(2),se trabajará 

con 5 muestras con concentraciones equidistantes por 3 veces, para leucocitos y plaquetas. 

Resultados: En la plataforma Beckman Coulter DxH900 sus valores de Sigma son 10.9 para 

leucocitos,4.6 para eritrocitos,5.3 para hemoglobina, 8.1 para plaquetas, los resultados de los 

%CVWL(Lab) fueron menores a los %CVWL(Fab) entonces la verificación es aceptada para cada 

analito. La determinación total de la precisión de cada analito se realizó en base al nivel limitante, 

entonces la imprecisión es 1.5 en leucocitos,0.8 en eritrocitos,0.6 en hemoglobina,1.6 en plaquetas. 

Para la plataforma Mindray BC6200 sus valores de Sigma es de 6.5 para leucocitos,8.5 para 

eritrocitos,7.4 para Hgb,4.6 para plaquetas, los resultados de los %CVWL(Lab) de fueron menores 

a los %CVWL(Fab) entonces la verificación es aceptada para cada analito, pero en %CVR(Lab)en 

las plaquetas fue rechazado en el nivel 1 ya que superada el %CVR(Fab) y aceptado para los otros 

niveles, pero se considera la condición intralaboratorio es aceptado. Para la determinación total de 

la precisión de cada analito se realiza en base al nivel limitante, la imprecisión es 1.6 para 

leucocitos,0.7 para eritrocitos,0.3 para Hgb,4.8 para plaquetas. 

Conclusiones: Ambas plataformas en veracidad y precisión estuvieron dentro de lo establecido 

por el fabricante, con un Sigma favorable, considerando que ambas plataformas trabajaron con un 

mismo requisito de calidad corto (VBD), la plataforma Beckman tuvo un mejor desempeño a 

comparación de la plataforma Mindray. 
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ABSTRACTO 

Objective: Compare the analytical performance of the two hematological platforms Beckman 

Coulter DxH 900 and Mindray BC 6200 used in a level III-I Hospital of Minsa-Perú 2023. 

Materials and methods: Based on the CLSI EP15-A3(1)guideline, 5 replicates for 5 consecutive 

days will be used for each control level, making a total of 25 runs for each level, for leukocytes, 

erythrocytes, hgb and platelets. Based on the CLSI EP6-A(2)guide, we will work with 5 samples 

with equidistant concentrations 3 times, for leukocytes and platelets. 

Results: Beckman Coulter DX900 platform, the Sigma values obtained are 10.9 for leukocytes, 

4.6 for erythrocytes, 5.3 for Hgb, and 8.1 for platelets. The results of the %CVWL(Lab) were lower 

than the %CVWL(Fab) so the verification is accepted for each analyte. The total determination of 

the precision of each analyte was made based on the limiting level, so the imprecision is 1.5 for 

leukocytes, 0.8 for erythrocytes, 0.6 for Hg, 1.6 for platelets. Mindray BC6200 platform, the Sigma 

values obtained are 6.5 for leukocytes, 8.5 for erythrocytes, 7.4 for Hgb, 4.6 for platelets, the results 

of the %CVWL(Lab) were lower than the %CVWL(Fab) so the verification It is accepted for each 

analyte, but in %CVR(Lab) in the platelets it was rejected at level 1 since it exceeded the 

%CVR(Fab) and accepted for the other levels, but the intralaboratory condition is considered 

accepted. For the total determination of the precision of each analyte, it is carried out based on the 

limiting level, the imprecision is 1.6 for leukocytes, 0.7 for erythrocytes, 0.3 Hgb, 4.8 for platelets. 

Conclusions: Both platforms in truthfulness and precision were within what was established by the 

manufacturer, with a favorable Sigma, considering that both platforms worked with the same short 

quality requirement (VBD), the Beckman platform had better performance compared to the 

Mindray platform. 
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I. EL PROBLEMA  

1.1 Planteamiento del problema 

Sabemos que hoy en día es importante el control de calidad en los diferentes laboratorios 

clínicos puesto que nos permite evaluar el desempeño de los procedimientos que los laboratorios 

realizan, trabajando con las herramientas estadísticas y usando los protocolos del área de gestión 

de la calidad, ya que al hacer el uso correcto de estos protocolos nos ayudan a verificar y determinar 

el desempeño de los métodos que usaron los usuarios. 

Es esencial el control de calidad en pleno siglo XXI, para mejorar la atención en salud, 

haciendo uso del cumplimiento de organismos de acreditación y de los requerimientos 

internacionales. Para que los resultados emitidos por el laboratorio clínico sean confiables, se debe 

realizar los procedimientos de control de calidad; para lo cual se debe trabajar con controles: 

control interno y control externo(3) 

El usar equipos automatizados nos brinda habilidad analítica y rapidez, pero para que 

nuestros resultados sean adecuados y certeros es necesario realizar una evaluación de los 

procedimientos de medida, para esto la CLSI indica lo siguiente: “antes de hacer uso de un equipo 

o método nuevo, el laboratorio debe hacer una evaluación de su aceptabilidad”  

Por lo que se debe realizar un proceso de verificación, por ende, se debe monitorear con 

controles ya sea control interno o controles externos. Dentro de una evaluación de verificación 

realizamos: veracidad, precisión, linealidad, intervalos de referencia, incertidumbre estudios de 

límites inferiores.(4)  
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En todos los países es un proceso voluntario realizar la acreditación de los laboratorios, ya 

que la acreditación permite poder hacer una comparación frente a otros laboratorios en otros países, 

también se evalúa su competencia técnica.  

Aquellos laboratorios acreditados o que desean acreditarse deben contar con la 

competencia técnica para la verificación de sus procesos, para que sus resultados sean comparables 

en sus condiciones frente a lo especificado por el fabricante. (5). 

Como sabemos la ISO 15189 por ser un organismo internacional nos dice que para que  

“Un procedimiento de análisis validado ,utilizado sin modificaciones y previo a su uso de rutina  

debe someterse a una verificación independiente por parte del laboratorio”, los procedimientos de 

medida al someterse a un proceso de verificación nos constata que el fabricante cumplió con las 

especificaciones presentadas, ya que es un requisito indispensable  para que un laboratorio pueda 

obtener una acreditación bajo esta norma.(6) 

Otro organismo público referente en el país es el INACAL, aquel que nos proporciona 

muchas directrices que nos sirven para poder ejecutar los protocolos de verificación de métodos el 

cual nos ayuda como base para el cumplimiento de la NTP ISO 15189 para una acreditación. La 

gran mayoría de laboratorios en el Perú laboratorios realizan procedimientos automatizados por lo 

cual hacen uso de analizadores automatizados que son previamente validados por el fabricante; sin 

embargo, sabemos que hoy en día la búsqueda de una mejora continua, la realización de buenas 

prácticas y el buen aseguramiento de la calidad no es de gran prioridad y es muy poco practicado.(6) 

Es un rol importante del laboratorio verificar y corroborar que la información que el 

fabricante ha brindado en sus especificaciones técnicas del equipo sea confiable. Por lo cual se 

debe tener un régimen que nos ayude a asegurar la veracidad, confiabilidad de los resultados, para 

que el paciente obtenga un buen diagnóstico. En este sentido, autores como Romero y 
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colaboradores, señalan que se debe de optar un sistema de gestión de la calidad si es que el 

laboratorio desea acreditarse ya que esto permite poder hace una evaluación de desempeño para 

asegurar su competencia técnica (7). 

Es de vital importancia el desarrollo de protocolos que cumplan con estándares 

internacionales, en este sentido, el protocolo de la guía CLSI EP15-A3(1) , nos permitirá evaluar, 

establecer y precisar la verificación de la precisión en condiciones de repetibilidad, precisión 

intermedia o precisión intralaboratorio y la verificación para el cumplimiento de la precisión según 

parámetros del fabricante (3). 

Para poder realizar la evaluación de la linealidad de métodos analíticos se puede hacer el 

uso de la guía de CLSI EP06-A, donde nos detalla el procedimiento completo del ensayo, su 

aplicación e interpretación de los resultados, como realizar la elaboración de gráficas, análisis 

estadístico y resultados de los datos, bajo diferentes criterios de aceptación o rechazo de la 

linealidad del método evaluado(2) . 

El procedimiento de verificación de la linealidad es  importante puesto que nos sirve para 

corroborar que se cumplan las especificaciones dichas por el fabricante al momento de la 

instalación, y así la ratifican autores como Arroyo quien menciona que  organismos como CLIA y 

CAP(5) establecen y recomiendan poder  realizar una verificación del intervalo de exactitud y 

medición analítica durante el período de uso del analizador cuando sea necesario o puede ser 

mínimo cada 6 meses, ya que un desempeño analítico se puede afectar (8). 
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1.2 Formulación del problema 

1.2.1 Problema General 

¿Cuál es el desempeño comparativo de las dos plataformas hematológicas utilizadas en un Hospital 

de nivel III-I del Minsa-Perú? 

1.2.2 Problemas específicos 

❖ ¿Cuál es la imprecisión de las dos plataformas hematológicas Beckman Coulter DxH 900 

y Mindray BC-6200 utilizados en un Hospital de nivel III-I del Minsa-Perú? 

❖ ¿Cuál es la veracidad de las dos plataformas hematológicas Beckman Coulter DxH 900 y 

Mindray BC-6200 utilizados en un Hospital de nivel III-I del Minsa-Perú? 

❖ ¿Cuál es la linealidad de las dos plataformas hematológicas Beckman Coulter DxH 900 y 

Mindray BC-6200 utilizados en un Hospital de nivel III-I del Minsa-Perú?   

1.3  Objetivos de la investigación  

1.3.1  Objetivo General 

Comparar el desempeño analítico de dos plataformas hematológicos Beckman Coulter DxH 900 y 

Mindray BC-6200 utilizados en un Hospital de nivel III-I del Minsa-Perú. 

1.3.2  Objetivos específicos 

❖ Evaluar la imprecisión de las dos plataformas hematológicas Beckman Coulter DxH 900 y 

Mindray BC-6200 utilizados en un Hospital de nivel III-I del Minsa-Perú.  

❖ Evaluar la veracidad de las dos plataformas hematológicas Beckman Coulter DxH 900 y 

Mindray BC-6200 utilizados en un Hospital de nivel III-I del Minsa-Perú. 
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❖ Evaluar la linealidad de las dos plataformas hematológicas Beckman Coulter DxH 900 y 

Mindray BC-6200 utilizados en un Hospital de nivel III-I del Minsa-Perú.  

1.4  Justificación de la investigación 

1.4.1  Teórica 

El haber realizado este estudio no servirá de gran utilidad puesto que en el Hospital 

Nacional Dos de Mayo se encuentra el departamento de Patología Clínica y Anatomía Patológica, 

el cual cuenta con autoanalizadores automatizados los cuales deben cumplir con los requerimientos 

de calidad como lo especifican la norma de acreditación de laboratorios (NTP ISO 15189) y la 

guía de la CLSI. 

Por otro lado, al realizar este trabajo, nos permitió conocer la estabilidad de las plataformas 

con el fin de emitir resultados confiables que nos ayuden en el monitoreo, control y tratamiento de 

pacientes. 

1.4.2  Metodológica  

El modo de ejecución de este trabajo se realizó usando   los documentos empleados (EP15-

A3, EP6-A) como ayuda para la evaluación y verificación de métodos cuantitativos en el 

laboratorio. Para poder obtener los datos crearemos una ficha donde incluiremos los datos 

estandarizados y validados el cual podrá usarse para futuras investigaciones. 

1.4.3 Práctica 

El presente trabajo sirve como evidencia que las dos plataformas hematológicas Beckman 

Coulter DxH 900 y Mindray BC-6200 utilizados en el servicio de hematología cumpla con los 

respectivos requisitos de la calidad para evaluar la veracidad, precisión en los parámetros 
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hematológicos como leucocitos,eritrocitos,hemoglobina y plaquetas así como también para 

linealidad en los parámetros  de leucocitos y plaquetas, también poder saber la seguridad y 

estabilidad de las plataformas en uso para que nos pueda garantizar a los usuarios (médicos y 

pacientes)que el resultado que emita el laboratorio sea clínicamente confiable y útil para el uso 

adecuado de cada paciente. 

1.5 Delimitaciones de la investigación  

1.5.1 Temporal 

Julio 2023 – febrero 2024  

1.5.2 Espacial 

El proyecto se ejecutó en el Hospital Nacional Dos de Mayo en el departamento de Patología 

Clínica y Anatomía Patológica en el servicio de Hematología Clínica. 

1.5.3 Recursos  

 Se trabajo con los analizadores Beckman Coulter DxH 900 y Mindray BC-6200 con el apoyo de 

los analistas del servicio de Hematología clínica, usando los reactivos, calibradores y controles 

proporcionados por los proveedores de cada casa comercial de dicho analizador. 
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II. MARCO TEORICO 

2.1   Antecedentes 

2.1.1   Antecedentes Nacionales 

Romero (7)en su investigación “Desempeño analítico de un autoanalizador hematológico 

en un hospital del Minsa - Perú en el 2019”, hizo un estudio donde tomo como referencia las guías 

EP15-A3 y EP06-A en la evaluación de veracidad e imprecisión, para la precisión obtuvo un CV 

de 2.5 en leucocitos, 0.9 en hemoglobina, 1.0 en eritrocitos, 1.5 en hematocrito y 6.3 en plaquetas. 

Estos resultados fueron menores a los requisitos de calidad y a los del fabricante, cumpliendo así 

con los criterios establecidos para la aceptabilidad de la verificación. En cuanto a la veracidad, se 

hallaron un sesgo de 1.17en eritrocitos, 0.97 en leucocitos, 0.56 en hemoglobina, 1.68 en 

hematocrito y 2.23 en plaquetas. Estos sesgos fueron menores al error sistemático (50% del TEa), 

lo cual demostró la aceptabilidad de la plataforma. Finalmente, al evaluar la linealidad de la 

hemoglobina y el hematocrito, se cumplió con los criterios de aceptación para ambos parámetros. 

   

Chipana (9)en su investigación “Verificación de la precisión y estimación del Bias en 

parámetros hematológicos, analizador Sysmex XN 550, Lima 2022”. Realizó su estudio usando el 

protocolo de la EP15-A3 para evaluar la precisión y veracidad en condiciones de repetibilidad, 

obtuvo unos  CV % menores a los señalados por el fabricante, pero para el sesgo se obtuvo un 

rechazo estadístico para WBC en el nivel 2, para el nivel 1 de la hemoglobina, en el VPM del nivel 

2 y tanto en el RDW y CV  en los niveles 1 y 3; sin embargo clínicamente fue aceptado para todos 

los parámetros, mientras que en el error total fue más bajo al requisito de calidad escogido, por 

otro lado obtuvo sigmas mayores a 6 en todos los parámetros a diferencia del MCHC. Por lo tanto, 
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el analizador hematológico Sysmex XN550 cumple con las especificaciones dichas por el 

fabricante, demostrando así que sus procedimientos son precisos y eficaces. 

 

Chávez, et al.(10),en la investigación” Evaluación del desempeño analítico del equipo 

hematológico Medonic CA 530 Thor”, trabajaron con los protocolos del Clinical and Laboratory 

Standards Institute, para obtener el cálculo de la precisión y poderlo comparar con la del fabricante 

usaron sangre control durante 5 días con 4 réplicas, para la exactitud se usó 60 muestras sanguíneas 

en el equipo Medonic y en otro equipo de referencia, para poder establecer su correlación. En la 

linealidad analizaron 7 niveles de concentración usando sangre control. Como resultado en la 

precisión se demostró la consistencia de datos por el fabricante, también hubo linealidad en todos 

los parámetros. Concluyendo que el Medonic tiene un uso adecuado para el laboratorio y cumple 

con los requisitos de calidad establecidos por tener una exactitud aceptable.  

 

Castillo(11),en su investigación “Verificación de la precisión y veracidad de las pruebas de 

coagulación en Precisa laboratorio clínico -Lima 2021”. Hizo un estudio descriptivo, prospectivo 

de corte transversal, para poder hacer la evaluación del analizador Start Max de Stago, trabajo con 

el protocolo EP15-A3 para la verificación de los procedimientos y establecer los requisitos d 

calidad y el error máximo permitido. Su población estuvo formada por los controles internos del 

equipo. Obteniendo que la veracidad y precisión de los analitos fueron aceptados frente a las 

especificaciones dichas por el fabricante. Finalmente, cada analito evaluado demuestra un buen 

desempeño adecuado y conforme con la información dicha del fabricante.  
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Cucho(12),en su investigación “Verificación del desempeño analítico de la prueba Elecsys 

AntiSARS-CoV-2 para la detección cualitativa de anticuerpos en el analizador inmunológico 

automatizado Cobas e 411, Lima 2020”.Hizo un estudio y uso de referente el INACAL.Su 

población fue 50 sueros positivos con diagnóstico clínico al SARSCoV2 (20 sueros de SANNA 

sede el Golf y 30 sueros de SANNA sede san Borja confirmado por PCR) .Luego de 7 a 13 días 

se confirmó 20 sueros con PCR y con más de 14 días  se confirmó 30 sueros con 

PCR)posteriormente en 40 sueros  de pacientes de  SANNA sede san Borja dieron un diagnóstico 

en serología negativa para SARSCoV2 usando el método de quimioluminiscencia .Obteniendo una 

sensibilidad del 80% en pacientes con 7 a 13 días tras la confirmación por RT-PCR y 100% en 

pacientes con más de 14 días .También obtuvo una especificidad del 100% .Por lo que el ensayo 

Inmunológico es una prueba con alta sensibilidad y cumple con las especificaciones 

correspondientes del fabricante. 

 

Villegas(3) en su investigación “Verificación de la precisión en la determinación de 

antígeno de superficie de Hepatitis B en suero según protocolo EP15-A3 del centro Médico Naval, 

Lima 2018”. Realizó un estudio descriptivo, analizo 2 muestras de HBsAg por 5 días en 5 réplicas, 

usando diferentes niveles de concentración. Para el nivel 1 en precisión se obtuvo un DS 

(0.323298) y un CV (26.52%). Para el nivel 2 se obtuvo en la precisión un DS (12.90771). 

Concluyendo que la verificación es aceptable para la precisión de repetibilidad en el nivel 2, 

mientras que en el nivel 1 no se acepta, se podría decir que los resultados pueden deberse a 

múltiples factores entre ellos que el manejo fue hecho por varios operadores en las corridas de 

controles internos. 
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Sebastian (13),en su investigación “Desempeño analítico del instrumento Cobas c311 para 

04 mensurandos del Laboratorio de Bioquímica, Lima 2021”. Realizó un estudio no experimental, 

observacional, en su estudio uso registros electrónicos del programa de control de calidad 

interlaboratorial Intercomparación Unity de los mensurandos (creatinina, colesterol, urea y 

glucosa). Como resultado el CV fue menor a la tercera parte del TEa%, y dando un sesgo % menor 

a la mitad de todos, lo cual ningún analito supera el TEa%, al calcular el Sigma y el ESc nos da 

una detección del error mayor al 90% y un falso rechazo menor al 5%. En conclusión, los analíticos 

trabajados demuestran un desempeño mundial dando una sigma mayor a 6 en todos. 

 

García (14) ,en su investigación “Verificación de la precisión y veracidad en pruebas de 

coagulación: tiempo de protrombina, tiempo parcial de tromboplastina fibrinógeno, analizador 

BCS-XP,Siemens”.Evaluó la precisión y veracidad usando la guía de la CLSI EP15-A2, para 

calcular sus procedimientos de medida y evaluar el error total uso material de control BIO RAD 

con reporte mundial y como requisito de calidad uso la fuente CLIA.Como resultado en la 

precisión tuvo aceptación para sus dos niveles, en la verificación de precisión intermedia el nivel 

1 del TP fue rechazado pero en el nivel 2 si tuvo aceptación. En la veracidad se halló un error total 

para el TP 4.3%, para el TTPA 5.1%, y fibrinógeno 6.5% los cuales fueron menores a lo 

especificado por el fabricante. Concluyendo que el equipo es aceptado para sus dos niveles. 

2.1.2   Antecedentes Internacionales 

Hernández, et al.(15),en la investigación “Desempeño analítico de dos plataformas 

automatizadas para química clínica en un Instituto de Salud Pediátrica”. Realizaron el estudio en 

un hospital pediátrico de México utilizando los equipos Architect C8000 y Au480 con material de 

referencia en dos concentraciones diferentes, usaron la guía del EP15A2, para la linealidad usaron 
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calibradores. Como resultado en la plataforma C8000 la precisión se aceptó (60%) de analitos, en 

la plataforma Au480 la precisión   (47%) de analitos, y en la veracidad de la plataforma C800 se 

pudo obtener (73%) de analitos, sin embargo en la plataforma Au480 solo (60%)de analitos ,por 

último en la linealidad de ambas plataformas se pudo  observar la evidencia de las  metodologías 

empleadas con un coeficiente de variación de 0.99.Concluyendo que la verificación  de desempeño 

de las dos plataformas en las condiciones del laboratorio no  todos los analitos tuvieron un 

resultado aceptable  de precisión y veracidad. 

 

Cisneros(16) ,en su investigación” Verificación del desempeño analítico del método 

cuantitativo de glucosa mediante la aplicación de las guías EP10-A2 y EP15A2 de la CLSI, en el 

Centro de Investigación Transnacional y Servicio a la Comunidad de la Universidad Técnica de 

Ambato”. Realizó un estudio tipo experimental usando el diseño de la guía de la CLSI, trabajo con 

dos materiales de control y se procesó en el equipo Cobas C111.Obteniendo como resultado para 

la precisión en el material de control 1 un DS 0.79 mg/dL y un CV 0.79% intradía, y para el 

material de control 2 una DS 2.5mg/dL y un CV de 1.06%, luego para la veracidad en el control 1 

un error relativo de 1.66%. Como resultado el error total para la glucosa es 10%, y el cálculo de 

este ensayo fue de 7.8%, lo cual continúa estando dentro del rango establecido. 

 

Arroyo(8)  en su investigación “Aplicación de un protocoló basado en la guía EP 06-A de 

la CLSI para verificación del intervalo de linealidad y verificación de la calibración de 13 

parámetros bioquímicos en un analizador AU680-Beckman Coulter del hospital San juan de Dios”. 

Uso el protocolo de la guía EP06-A para los analíticos: glucosa, triglicéridos, nitrógeno ureico, 

creatinina, colesterol, ácido úrico, ALT, AST, CK, ALP, LDH, GGT y AMY, se trabajó con 
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material comercial, los cuales incluyen un total de 5 a 7 viales con diferentes concentraciones, los 

resultados del material utilizado se evaluaron en un software generado por el fabricante. Los 

resultados nos dicen que solo glucosa, triglicéridos, nitrógeno ureico, creatinina, colesterol y ácido 

úrico son los únicos analitos que el equipo calibra, mientras ALT, AST y CK no pasan la 

calibración, mientras que ALP, GGT, LDH y AMY las cuales poseen un factor MB fijo desde su 

instalación, presentan problemas en el protocolo de verificación de la calibración más no en el de 

linealidad. Dando como conclusión que no existe una estandarización por parte del fabricante del 

método para calibrar enzimas en su plataforma analítica.  

 

Parés et al.(17)en su investigación “Evaluación de los parámetros de desempeño de un 

contador hematológico Beckman Coulter LH 750”. Para hacer su desempeño manual uso la guía 

CLSI H26-A2 y para precisión y veracidad la guía EP15-A2, para intervalo de medición EP6-A, 

para límite de cuantificación EP17-A2, para intervalos de referencias EP28-A3 usando los 

controles de BIO-RAD. Cómo resultado el porcentaje de arrastre para muestra manual y muestra 

automática fue: leucoitos0.32% y 0.15%, plaquetas 0.25% y 0.49%, eritrocitos 0.48% y 0.29%, 

hemoglobina 0.33% y 0.17%. Los resultados fueron menores a lo especificado por el fabricante. 

En la precisión en condiciones d repetibilidad e intermedia se aceptó en todos los niveles. En la 

veracidad en leucocitos en el nivel 2 y en la hemoglobina del nivel 1fueron rechazados a diferencia 

de los demás que si fueron aceptados. En la linealidad fue acepto para todos los niveles tanto 

manual como automático. Concluyendo que al realizarse estos ensayos que el contador 

hematológico cumple con lo especificado por el fabricante y está listo para realizar hemogramas. 
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2.2 Bases Teóricas 

Los profesionales de la salud de los laboratorios deben contribuir y concientizar con la 

atención del paciente en el centro hospitalario, ayudando al laboratorio con buenos resultados para 

una correcta utilización clínica. Es aquí donde parte el compromiso de los profesionales de los 

laboratorios clínicos privados o públicos, ya que deben acogerse a las reglas y normas 

estandarizadas que les permitan consolidar el proceso total del test (preanalítica, analítica, post-

analitica), y obtener resultados confiables en benefició tanto del médico y paciente.(18)  

Se especifica que en el Perú según la norma técnica descrita por la ISO 15189 cada 

laboratorio clínico debe realizar un proceso para la verificación de los procedimientos de medida 

previamente validados por personal de las casas comerciales sobre sus condiciones habituales, 

demostrando así la competencia de sus equipos(6). 

En la guía de la CLSI el protocolo EP15-A3 nos sirve para evaluar la verificación de 

veracidad y precisión de los métodos analíticos validados por el fabricante. Para poder 

desarrollarlo necesitamos por lo menos dos materiales con concentraciones diferentes (1). 

2.2.1 Gestión de la calidad: 

Hoy en día gestión de la calidad está sujeto a varias guías nacionales e internacionales para 

contribuir a las buenas prácticas del laboratorio que nos ayuda a poder manejar una organización 

de forma correcta y exitosa, porque se dirige al control en forma sistemática y transparente por lo 

cual es importante tener en claro los conceptos de calidad. 

2.2.2 Definición de términos: 

Calidad: Conjunto de propiedades inherentes que cumplen con los requisitos establecidos. 

El término “calidad” se utiliza en diferentes adjetivos como pobre, buena o excelente. Sabiendo 
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que el término “inherente”, se refiere a asignado, existente en algo como una característica 

permanente(18).  

Sistema de gestión: Nos sirve para organizar y dirigir los objetivos. Para poder lograr 

dichos objetivos en un sistema de gestión, puede abarcarse en distintos sistemas como: sistema de 

gestión de la calidad, sistema de gestión financiera o sistema de gestión ambiental(19). 

Sistema de gestión de la calidad: Esta orientado al proceso para administrar y vigilar una 

organización que cumpla con todo respecto a la calidad.(18). 

Control de la calidad: Es la parte en el proceso de gestión que se orienta y enfoca para alcanzar 

los requerimientos de la calidad(5) . 

Corrida analítica: Es el intervalo en una serie de mediciones, se espera que la exactitud y 

precisión del sistema de medición sea estable; podrían ocurrir eventos entre los intervalos que 

produzcan que el método sea más sensible y tenga mayor riesgo a errores que son importantes para 

poder detectarlos (18) . 

Validación de método: Es cuando por medio de estudios científicos se decreta un método, sus 

características de desempeño son adecuadas para cumplir los requerimientos de: Precisión al nivel 

de repetibilidad y replicabilidad, exactitud, incertidumbre, intervalo de linealidad, límite de 

detección del método, límite de cuantificación del método(20).  

Replicabilidad: Se dice a la dispersión de los resultados originados por aplicaciones del mismo 

método, para determinar el mismo analito, en el mismo laboratorio, por el mismo operador y con 

las mismas herramientas analíticas, en un corto intervalo de tiempo(21) . 

Repetibilidad: Sirve para poder realizar el estudio de precisión ya que se define como la dispersión 

de resultados originados que hayan usado el mismo método a alícuotas de la misma muestra, para 
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así determinar el mismo analito, en el mismo laboratorio, para que por lo menos una de las 

siguientes condiciones es diferente: analista, instrumento, día misma muestra(22).  

Reproducibilidad: Plantea la forma del estudio de precisión, también se define como la dispersión 

de resultados originados por aplicaciones del mismo método(18) . 

Exactitud: Es el grado de concordancia entre el resultado de una medición y el valor de referencia 

aceptado. Lo cual implica disponer de un material de referencia para comprobar si hay diferencias 

estadísticamente entre los valores que se obtuvo cuando se aplicó en el laboratorio y el valor de 

referencia dicho(23). 

Incertidumbre: En general tiene varios componentes y pueden ser evaluados desde su 

distribución estadística de los resultados en una serie de mediciones, así como también por sus 

características de sus desviaciones típicas(24). Se define como los conceptos siguientes: 

● Incertidumbre genérica: Es la inseguridad acerca del compuesto químico de una muestra u 

objeto, es todo lo opuesto a la informado(18). 

● Incertidumbre específica: Nos dice el resultado que se encuentra dentro de los intervalos de 

valores, en una misma media por lo que el valor se considera verdadero(18) . 

Intervalo de linealidad: Se relaciona al intervalo de concentración más fiable de medida para la 

determinación analítica del analito. Por lo que este intervalo está comprendido entre la 

concentración correspondiente al del LCM y la concentración máxima que entrega el límite de 

linealidad(2). 

Desempeño analítico: Es cuando se evalúa el desempeño de los procedimientos de medida 

mediante el cual se calcula el error total, sigma métrica, el error sistemático crítico entre otros(25) . 
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Error total permitido o admisible:  Es un requisito de calidad el cual establece un límite para la 

imprecisión (error aleatorio) y la inexactitud (error sistemático) los cuales son permitidos en solo 

una medición o en un resultado(5). 

Error sistemático critico (ESc): Nos dice que se trata del tamaño del error sistemático 

médicamente importante que es necesario detectar por el procedimiento de calidad, para cumplir 

y mantener un requisito o especificación de calidad definido(5) . 

Exactitud: Es la proximidad entre un valor de un mensurando y un valor verdadero medido(21)  . 

Precisión: Es la proximidad entre los valores medidos, obtenidos en mediciones repetidas o bajo 

condiciones especificada(22) . 

Sesgo: Es el grado de concordancia entre los resultados obtenidos y los valores de referencia(22).  

Six Sigma: Es un método de mejora de procesos que se focaliza en disminuir la variabilidad de 

los mismos(26). En el laboratorio clínico la especificación de calidad está definida por el error 

máximo permitido, mientras más desviaciones estándar del proceso estén dentro del error 

permitido más alto será el valor de sigma(27).Sigma= (%error total permitido% desvió) / 

%CV(Tabla1). 

Tabla 1. 

Interpretación del desempeño analítico con la métrica Six Sigma. 

Sigma    Desempeño 

     
Sigma <2   Inaceptable 

2  < Sigma  < 3  Pobre  
3  < Sigma  < 4   Marginal  
4  < Sigma  <5  Bueno 

5  < Sigma  <6  Excelente 

Sigma  >  6     De clase mundial 

 Nota: Copyright 2013 por Westgard(5). 
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Veracidad: Es la cercanía entre la media de un número indeterminado de valores medidos 

repetidos y un valor de referencia(25) . 

2.2.3 El hemograma:  

Es un examen conocido y muy sencillo, pero de gran utilidad porque ayuda en gran 

cantidad al informe sobre el estado de salud de los pacientes(28) .  

También es solicitado a menudo en los diferentes laboratorios por ser un análisis de sangre 

sistemático que abarca el recuento de células sanguíneas: en la serie blanca los leucocitos, en la 

serie roja los eritrocitos y por ultimo las plaquetas(29). 

Se sabe que, a través del tiempo, ha sido objeto de múltiples modificaciones en cuanto a 

los parámetros que lo componen y la manera de poder interpretarlo. A pesar del alto grado de 

automatización de este examen, depende de los principios de medición que emplean los 

autoanalizadores, la estabilidad de la muestra y el control de calidad; por ende, es de gran 

importancia el analista que realiza la prueba, revise el extendido de sangre periférica.(30)  . 

Fue de gran importancia en el avance la llegada de los primeros analizadores hematológicos 

para conteo celular; sin embargo, eran muy limitados ya que solo se podía hacer el contaje de 

eritrocitos y leucocitos lo cual marco el origen para la tecnología de equipos nuevos. Con el paso 

del tiempo fueron evolucionado, ofreciendo una mejor información, en cuanto más complejo era 

el instrumento mejor era la forma de evaluar, con la impedancia eléctrica o laser se pudo obtener 

los resultados con mejor precisión y calidad, pero a su vez se fue deteriorando la importancia de 

hacer una lectura o una buena observación del frotis periférico, lo cual ocasiona muchas 

discordancias entre el proceso manual y automatizado de un hemograma.(31)  . 
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2.2.4 Analizador BC-6200 BF (Mindray Medical International) 

El analizador automático para hematología BC-6200 es un analizador automatizado para 

conteo cuantitativo y se usa en análisis in vitro en los laboratorios; ofrece la información completa 

de hemograma, la fórmula leucocitaria de cinco partes, mide la concentración de hemoglobina, 

reticulocitos y eritrocitos nucleados de una muestra de sangre, opcionalmente tiene el análisis de 

líquidos corporales. El autoanalizador contiene una unidad de procesamiento de muestras, una 

unidad de gestión de datos, unidad de salida de resultados y accesorios por lo que hace una mejora 

en la calidad de sus resultados (32) . 

Figura 1:  

 Autoanalizador Mindray BC-6200 

                               Nota: imagen frontal de equipo hematológico  

 

2.2.5 Analizadores de la serie Unicel Dx900 (Beckman Coulter) 

El analizador Unicel DxH 900 es para uso diagnóstico in vitro en laboratorios clínicos, 

identifica los parámetros: leucocitos, eritrocitos, hemoglobina, HCT, VCM, HCM, CHCM, ADE, 

ADE-DE, plaquetas, VPM y diferenciales. Este analizador hematológico nos ofrece resultados 
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precisos en el primer análisis gracias a su tecnología VCS patentada. Se obtiene excelentes 

diferenciales de RBC, PLT y WBC mediante la caracterización celular casi en estado nativo. Nos 

proporciona resultados diferenciales de hematíes fiables y modificables en el primer análisis 

gracias a la tecnología VCS, Data Fusión y Coulter Principle mejorado. Sabiendo que estas 

tecnologías básicas proporcionan una caracterización nos ayudan a obtener una alta resolución sin 

alterar la morfología celular, proporcionando así excelentes resultados de pruebas hematológicas  

(33). 

Figura 2:  

Autoanalizador Beckman Coulter DxH900. 

                             Nota: imagen frontal de equipo hematológico. 
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2.3 Formulación de Hipótesis 

2.3.1 Hipótesis General 

                    H1: Existen diferencias en los desempeños analíticos de las dos plataformas hematológicas y 

Beckman Coulter DxH 900 y Mindray BC-6200. 

                 H0: No existen diferencias en los desempeños analíticos de las dos plataformas hematológicas 

Beckman Coulter DxH 900 y Mindray BC-6200. 

 

 

 

 

 

 

 

 



21 
 

 
 

III.  METODOLOGIA 

3.1 Método de la investigación 

Esta investigación corresponde a un método hipotético deductivo.(34)  

3.2 Enfoque de la investigación 

Esta investigación tiene un enfoque de tipo cuantitativo porque se usó la base de datos numéricos 

obtenidas de las plataformas hematológicas.(35) 

3.3 Tipo de Investigación 

Esta investigación es de tipo aplicada ya que se usó como referente las guía de la CLSI de la 

EP15-A3 y EP06 -A. 

3.4 Diseño de la Investigación 

El presente trabajo de investigación tiene un diseño observacional no experimental. Como 

dijo Hernández los estudios observacionales nos dice que son aquellos donde la variable no puede 

modificarse ya que se estudia en su estado natural (36) 

En cuanto al tiempo es un estudio de tipo retrospectivo con corte transversal porque los datos 

fueron recolectados en un tiempo determinado. 

3.5 Población, Muestra y muestreo 

Población 

Conformada por los datos de control interno por tres niveles (bajo, normal y patológico) 

para ambos equipos. Para el equipo Beckman Coulter DxH 900 usaron el control 6C PLUS de lote 

923174730-933185070-943195070 con participación interlaboratorial 6C PLUS Cell Control con 
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periodo agosto-noviembre 2023, y para el equipo Mindray BC-6200 se usó BC-6D de lote MB 

0723 con participación interlaboratorial “MR HCP MONTHLY REPORT” con periodo octubre-

noviembre 2023. 

Muestra 

En función a la guía de la CLSI EP15-A3(1).Se trabajo para cada nivel de control 5 réplicas 

por 5 días correlativos, el cual hacen un total de 25 corridas por cada nivel, obteniendo un total de 

75 datos que se obtendrán. 

En función a la guía de la CLSI EP6-A(2) .Se trabajo con 5 muestras con concentraciones 

equidistantes por 3 veces consecutivamente, lo cual dará un total de 15 corridas. 

Muestreo 

Nuestro muestreo es por conveniencia porque al momento de seleccionar la muestra se hizo 

conforme al cumplimiento de las características trazadas y estandarizadas en los documentos de la 

CLSI (4),para la evaluación de imprecisión, veracidad y linealidad. 

3.6 Variables y Operacionalización 

Variable dependiente 

Desempeño analítico  

Variable independiente 

Equipo Hematológico Beckman Coulter DxH 900.  

Equipo Hematológico Mindray BC-6200. 
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Tabla 2. 

Operacionalización de variables. 

Variables Concepto Dimensiones Indicadores Escala de medición 

 

Desempeño analítico 

 

 

Autoanalizadores 

hematológicos Beckman 

Coulter DxH 900 y 

Mindray BC-6200 

Unión de diferentes 

procesos que evalúa la 

calidad haciendo uso de 

distintos procedimientos 

de medida. 

Instrumentos utilizados 

para lecturas cuantitativos 

y multiparámetro, porque 

proporcionan una 

completa lectura de las 

células sanguíneas 

Precisión 

Veracidad 

Linealidad 

 

RBC 

Eritrocitos 

Hemoglobina 

Plaquetas 

Repetibilidad 

Intralaboratorial. 

Sesgo (Bias) Error de 

no linealidad 

 

 

Requisitos de calidad 

(Tea)-VBD 

%CVR              

%CVWL             

%Sesgo≥ Sea 

 

17.6% 

4.4% 

4.19% 

13.4% 
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3.7 Técnica e instrumentación de recolección de Datos 

3.7.1 Técnica 

En cuanto al recojo de la información de ambas variables se realizó el análisis 

documentario a partir de los datos de la recolección del software de los analizadores 

hematológicos, el cual descarga toda la información completa de los resultados en las muestras 

seleccionadas. 

3.7.2 Descripción de Instrumentos 

Se contó con una fuente secundaria para la recoger los datos, se hizo uso de la plantilla 

EP15-A3; EP06-A y se contó con computadoras que tengan acceso al programa Excel y 

Linchecker. 

3.7.3 Validación 

Después de la elaboración de la ficha de registro se pasó a su validación, donde nos dice el 

grado en que un instrumento mide ciertamente la variable que intenta medir. Dicha validación se 

llevó a cabo mediante un “Juicio de expertos” conformado por 3 validadores, a quienes se les hizo 

llegar un documento con la información respecto a las variables de estudio, así como su 

operacionalización y los objetivos de la investigación. 

3.7.4 Confiabilidad 

En este trabajo de investigación utilizamos la ficha donde se recolecto los datos del reporte 

de los de los controles internos de los dos analizadores hematológicos automatizados, para efectuar 

el análisis de las muestras, se hizo un proceso de calibración y control de calidad interno el cual se 

realizó diariamente según las especificaciones del proveedor.  
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3.8 Plan de procesamiento y análisis de datos  

3.8.1 Plan de procesamiento 

En primera estancia se habló con la jefa del Departamento de Patología Clínica y Anatomía 

Patológica para que brinde las autorizaciones necesarias para llevar a cabo este trabajo, así como 

también se envió la solicitud correspondiente de autorizaciones a la Oficina de Apoyo a la 

Capacitación, Docencia e Investigación del Hospital Nacional Dos de Mayo. 

La elaboración de la ficha donde se recolecto los datos fue de gran ayuda. Porque nos ayudó 

a codificar de esta manera: nivel bajo, nivel normal, nivel patológico. 

Se hizo la selección de los requisitos de calidad con los que se trabajó los cuatro analitos 

de cada analizador que son: leucocitos, eritrocitos, hemoglobina, y plaquetas. Se hará una 

comparación de los requisitos de calidad frente a los errores obtenidos por el laboratorio, se 

aplicará la métrica Six sigma para poder ver, evaluar y determinar el desempeño analítico de los 

dos autoanalizadores hematológicos Beckman Coulter DxH 900 y Mindray BC-6200. 

Haciendo uso de las plantillas EP15-A3 que son elaboradas y aprobadas por la ASPEGC, 

y con un estricto seguimiento de los lineamientos de la CLSI se evaluara la precisión y veracidad 

de las dos plataformas dichas. 

Para hacer la evaluación de linealidad nos basamos al protocolo de trabajo del documento 

EP6-A de la CLSI(2),con apoyo del programa LinChecker para los parámetros: leucocitos y 

plaquetas. 
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3.8.2 Análisis de datos 

Requisito de calidad: Se establecieron los requisitos de calidad para ambas plataformas 

usando la fuente Variabilidad Biológica Deseable (VBD) porque tiene un amplio rango de error 

permitido (tabla3). 

Tabla 3. 

Fuente: Variabilidad Biológica Deseable. 

 

 

Desempeño Analítico: Se realizaron pruebas para la evaluación de imprecisión, veracidad, 

linealidad con los resultados que se obtuvo, se pasó a calcular los errores totales y poder hacer una 

comparación con el requisito de calidad definido, también se aplicó la métrica Six sigma(21)para 

evaluar el desempeño analítico de cada plataforma. 

Precisión: Para los cuatro analitos y sus niveles de control, se hizo 5 réplicas por 5 días 

consecutivos, los datos obtenidos se pasaron a la ficha de recolección de datos que se elaboró 

previamente, posteriormente lo pasamos a la plantilla de la EP15-A3(1).Para realizar el cálculo, el 

promedio y su desvió estándar, usamos el test de Grubb’s para verificar si hay algún valor aberrante 

Procedimientos de Medida Requisitos de la calidad 

WBC 17.6 % 

RBC 4.4 % 

Hemoglobina 4.19 % 

Plaquetas 13.4 % 
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y por ultimo realizamos el análisis de Anova donde obtendremos el valor de CVR y el CVWL del 

laboratorio. 

Veracidad y Estimación de Sesgo: Para calcular utilizamos los datos de los informes 

interlaboratoriales. Con los datos de precisión, se hizo el cálculo de los errores estándar, así como 

del valor asignado y del valor obtenido del laboratorio. También se hizo el cálculo de los limites 

inferiores y superiores, con los 25 datos obtenidos se verifico que la media se encuentre dentro del 

intervalo de verificación, finalmente se estimó el sesgo porcentual calculando la diferencia entre 

la media que se obtuvo por el laboratorio y el valor asignado. 

Linealidad: Se proceso 5 muestras con concentraciones equidistantes por tres veces 

,siguiendo el protocolo de la CLSI EP6-A,se partirá de dos muestras de pacientes con valores 

conocidos de leucocitos y plaquetas: una con valores  bajos (muestra 1) y una con valores altos 

(muestra 5),las demás concentraciones intermedias se obtendrán a través de diluciones: la muestra 

3 es una mezcla de la muestra 1 y la muestra 5, la muestra 2 es una mezcla de la muestra 1 y de la 

muestra 3, la muestra 4 es una mezcla de la muestra 3 y de la muestra 5. Los resultados que se 

obtuvieron serán llenados a la ficha creada para la recolección de datos para poder ser evaluados 

a través del programa LinkChecker 

3.9 Aspectos éticos 

El estudio contó con las autorizaciones correspondientes, no implica riesgo alguno para los 

pacientes ya que se trabajó con controles internos por ser un trabajo de comparación de desempeño 

de equipos, no es necesario el acceso a historias clínicas por ello no amerita consentimiento 

informado, también fue evaluado por el comité de ética de la universidad Norbert Wiener y por el 

comité de ética del hospital previo a su ejecución. 
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IV. PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS 

4.1 RESULTADOS 

En el estudio y su interpretación de desempeño analítico de las dos plataformas 

hematológicas, se usó los cálculos obtenidos en las plantillas trabajadas según la guía EP15-A3 y 

EP06-A de la CLSI, para esto primero identificaremos: Las especificaciones de la calidad, 

estimación del error total, cálculos estadísticos de la precisión, cálculos estadísticos de las corridas 

analíticas del control, informe de evaluación interlaboratorial, verificación de veracidad, 

desempeño analítico usando la métrica Six Sigma y linealidad. 

4.1.1 Estimación del error total.  

Haciendo la comparación según TEc y TEa, se hizo el cálculo del error total que se obtuvo 

en el laboratorio, usando la siguiente formula: TEc=2*%CVWL+ % Sesgo. Para hallar la formula 

usamos el CVWL del laboratorio como indicador de la precisión total y para el Sesgo % usamos 

cálculo del ensayo de veracidad. Se hizo la comparación de los errores totales obtenido por el 

laboratorio frente a los errores totales permisibles, por lo que al hacer esta evaluación nos ayuda a 

tomar las acciones correctivas para obtener un sistema de calidad que nos asegure que nuestros 

resultados sean confiables. Para ello los resultados de los errores totales del laboratorio deben ser 

menores a los requisitos de calidad establecidos por el laboratorio. 

Los resultados de ambas plataformas en este estudio fueron menores a los requisitos de calidad 

establecidos en el laboratorio(tabla4) y (tabla5). 
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Tabla 4. 

Estimación del Error Total    - Beckman Coulter DxH 900. 

Procedimiento de Nivel     CVWL(laboratorio)   %Sesgo     TEc                         

               

TEa  

 
medida                  

 

 1 1.51 

 

1.11 

 

4.13 17.6 

 
Leucocitos  2 0.70 

 

0.01 

 

1.41 17.6 

 

 

 3 1.23 

 

1.37 

 

3.83 17.6 

 

 

 1 0.82 

 

0.42 

 

2.06 4.4 

 
Eritrocitos  2 0.87 

 

0.38 

 

2.12 4.4 

 

 
 3 0.79 

 

0.25 

 

1.83 4.4 

 

 

 1 0.60 

 

0.33 

 

1.53 4.19 

 
Hemoglobina  2 0.65 

 

0.13 

 

1.43 4.19 

 

 

 3 0.66 

 

0.72 

 

2.04 4.19 

 

 

 1 1.56 

 

0.81 

 

3.93 13.4 

 
plaquetas  2 1.12 

 

0.26 

 

2.5 13.4 

 

 

 3 1.42 

 

0.46 

 

3.3 13.4 

 
                   

Nota: TEc: Error total calculado                        TEa: Error total permisible 

 

 

 

 

 



30 
 

 
 

Tabla 5. 

Estimación del Error Total     - Mindray BC-6200. 

Procedimiento de   Nivel    CVWL(laboratorio)  %Sesgo       TEc                                             TEa 

 
medida                  

 

 1 1.65 

 

2.23 

 

5.53 15 

 
Leucocitos  2 2.06 

 

1.69 

 

5.81 15 

 

 
 3 1.76 

 

1.89 

 

5.41 15 

 

 

 1 0.66 

 

0.13 

 

1.45 6 

 
Eritrocitos  2 0.59 

 

0.81 

 

1.99 6 

 

 

 3 0.68 

 

0.25 

 

1.61 6 

 

 

 1 0.33 

 

1.57 

 

2.23 7 

 
Hemoglobina  2 0.63 

 

1.89 

 

3.15 7 

 

 
 3 0.69 

 

1.89 

 

3.27 7 

 

 
 1 4.80 

 

2.83 

 

12.43 25 

 
plaquetas  2 2.40 

 

0.37 

 

5.17 25 

 

 

 3 1.32 

 

2.38 

 

5.02 25 

 
                   

 Nota: TEc: Error total calculado                TEa: Error total permisible 
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4.1.2 Precisión.  

En la precisión se determinaron los coeficientes de variación en condiciones de 

repetibilidad (%CVR) e intermedia(%CVWL), se trabajó con las especificaciones del fabricante el 

cual se encuentra en el manual de cada equipo y se tomó el requisito de calidad usando la tercera 

parte de esta. (tabla6) y (tabla7) 

 Tabla 6.                                                                                Tabla 7. 

Especificaciones de precisión -Beckman Coulter.           Especificaciones de precisión – Mindray.  

 

4.1.3 Cálculos estadísticos de las corridas analíticas 

Se hizo el cálculo del promedio y el desvió estándar para cada nivel de los mensurandos 

de los 25 datos obtenidos del proceso de las corridas analíticas de los controles:  

Autoanalizador Beckman Coulter DxH 900 se usó el control 6C PLUS de lote nivel bajo 

923175070, nivel medio 933185070, nivel alto 943195070(tabla8). Autoanalizador Mindray BC-

6200 se usó el control BC-6D de lote MB 0723 para los tres niveles(tabla9). 

 

Procedimiento de medida       CVR      CVWL 

            

Leucocitos 

 

2.5 

 

4.0 

 

      
Eritrocitos 

 

1.5 

 

2.0 

 

      
Hemoglobina 

 

1.0 

 

2.0 

 

      
Plaquetas 

 

4.0 

 

8.0 

 

      

 

Procedimiento de medida        CVR      CVWL 

            

Leucocitos 

 

3.0 

 

3.0 

 

      
Eritrocitos 

 

1.5 

 

1.5 

 

      
Hemoglobina 

 

1.5 

 

1.5 

 

      
Plaquetas 

 

3.5 

 

3.5 
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Tabla 8.  Cálculos estadísticos de corridas analíticas   - Beckman Coulter DxH 900. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tabla 9. Cálculos estadísticos de las corridas analíticas – Mindray BC-6200. 

 

 

                               

 

          

 

Mensurando                                           Nivel               Promedio           DS         

              

   1 3.16 0.046   

Leucocitos   2 18.7 0.131   

   3 9.24 0.113   

   1 1.58 0.012   

Eritrocitos   2 3.63 0.031   

   3 5.23 0.042   

   1 4.20 0.024   

Hemoglobina   2 11.0 0.069   

   3 15.53 0.101   

   1 70.65 1.105   

Plaquetas   2 408.49 4.493   

      3 210.05 2.99    

 

            

 
Mensurando                                Nivel               Promedio              DS    

           
  

 

   1 3.51 0.058   
Leucocitos   2 7.48 0.148   

   3 20.69 0.339   

   1 2.37 0.015   
Eritrocitos   2 4.27 0.024   

   3 5.12 0.033   

   1 6.00 0.020   
Hemoglobina   2 12.35 0.077   

   3 15.77 0.105   

   1 56.76 0.058   
Plaquetas   2 213.88 0.148   

   3 429.08 0.339 
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4.1.4 Cálculos estadísticos de la verificación de precisión 

Con los CV obtenidos por el laboratorio y los que se establecido por el fabricante se hizo 

la evaluación de la imprecisión de cada plataforma. (tabla10) y (tabla11). 

 Los resultados de los %CVWL(Lab) de la plataforma Beckman Coulter DxH 900 fueron menores 

a los %CVWL(Fab) demostrándose así que la verificación es aceptada para cada procedimiento. 

Para obtener el valor total de la precisión para cada analito se realiza en base al nivel limitante, 

considerando la condición  intralaboratorio, entonces el % de imprecisión es 1.5 para leucocitos,0.8 

para eritrocitos,0.6 para hemoglobina,1.6 para plaquetas(tabla10). 

Los resultados de los %CVWL(Lab) de la plataforma Mindray BC6200 fueron menores a 

los %CVWL(Fab) demostrándose así que la verificación es aceptada para cada procedimiento, Pero 

en %CVR(Lab)en las plaquetas fue rechazado en el nivel 1 ya que superada el %CVR(Fab) y 

aceptado para los otros niveles, pero como se considera la condición intralaboratorio es aceptado. 

Para obtener el valor total de la precisión para cada analito se realiza en base al nivel limitante, 

considerando la condición intralaboratorio, entonces el % de imprecisión es 1.6 para leucocitos,0.7 

para eritrocitos,0.3 para hemoglobina,4.8 para plaquetas(tabla11). 
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Tabla 10.  

Verificación de Precisión - Beckman Coulter DxH900. 

Procedimiento de           Nivel            %CVR           %CVR           %CVWL       %CVWL          Verificación  

medida                                                 (Lab)             (Fab)               (Lab)         (Fab)    

 1 1.5 3.0 1.5           3.0  Aceptada  

Leucocitos 2 0.6 3.0 0.7 3.0 Aceptada  

 3 1.2 3.0 1.2 3.0 Aceptada  

 1 0.8 1.5 0.8 1.5 Aceptada  

Eritrocitos 2 0.7 1.5 0.9 1.5 Aceptada  

 3 0.8 1.5 0.8 1.5 Aceptada  

 1 0.6 1.5 0.6 1.5 Aceptada  

Hemoglobina 2 0.4 1.5 0.7 1.5 Aceptada  

 3 0.6 1.5 0.7 1.5 Aceptada  

 1 1.5 3.5 1.6 3.5 Aceptada  

plaquetas 2 0.9 3.5 1.1 3.5 Aceptada  

 3 1.4 3.5 1.4 3.5 Aceptada  

                

Nota:  %CVR =CV% Repetibilidad        %CVwl =CV%Intralaboratori      Lab= Laboratorio         Fab= Fabricante 

 

 

Tabla 11. 

Verificación de Precisión     - Mindray BC6200. 

Procedimiento de           Nivel            %CVR         %CVR            %CVWL      %CVWL            Verificación             

medida                                                 (Lab)           (Fab)               (Lab)         (Fab)  

  

 1              1.6 2.5 1.6          4.0  Aceptada  

Leucocitos 2 1.4 2.5 2.0 4.0 Aceptada  

 3 0.7 2.5 1.8            4.0 Aceptada  

 1 0.6 1.5 0.7 2.0 Aceptada  

Eritrocitos 2 0.4 1.5 0.6 2.0 Aceptada  

 3 0.4 1.5 0.7 2.0 Aceptada  

 1 0.3 1.0 0.3 2.0 Aceptada  

Hemoglobina 2 0.5 1.0 0.6 2.0 Aceptada  

 3 0.5 1.0 0.7 2.0 Aceptada  

 1 4.8 4.0 4.8 8.0 Rechazada %CVR  

plaquetas 2 2.3 4.0 2.4 8.0 Aceptada  

 3 1.3 4.0 1.3 8.0 Aceptada  

              

  

Nota:  %CVR =CV% de Repetibilidad     %CVwl =CV% Intralaboratori        Lab= Laboratorio      Fab= Fabricante 
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4.1.5 Veracidad  

Con el informe de los datos del control interlaboratorial se consideró la media del grupo 

par como valor asignado y desviación estándar del grupo par. 

Autoanalizador Beckman Coulter DxH 900 control interlaboratorial 6C PLUS CELL CONTROL 

periodo agosto - noviembre 2023 para los controles de lote 923175070,933185070,943195070 

(tabla12). Autoanalizador Mindray BC-6200 control interlaboratorial MR HCP MONTHLY 

REPORT periodo setiembre – noviembre 2023 para el control de lote MB0723(tabla13). 

Tabla 12.  

Informe Interlaboratorial “6C Plus Cell Control”. 

Procedimiento de                     Nivel de                 Valor                   Desviación             Numero d 
 

medida                                        control                asignado                 estándar              participantes               

 
1 

  
        3.20  0.06  62 

  
Leucocitos 2 

  
       18.7  0.27  60 

  

 
3 

  
       9.12  0.11  62 

  

 
1 

  
       1.59  0.01  62 

  
Eritrocitos 2 

  
       3.62  0.04  60 

  

 
3 

  
        5.22  0.05  62 

  

 
1 

  
        4.22  0.05  62 

  
Hemoglobina 2 

  
        10.99  0.1  60 

  

 
3 

  
        15.42  0.16  62 

  

 
1 

  
        71.23  12.25  62 

  
Plaquetas 2 

  
        409.57  6.12  60 

  

 
3 

  
        211.03  3.15  62 
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Tabla 13.  

Informe Interlaboratorial “MR HCP Monthly Report”. 

Procedimiento de                     Nivel de                 Valor                Desviación             Numero de 
 

medida                                        control              asignado estándar              participantes               

 
1 

  
    3.60  0.12  33 

  
Leucocitos 

2 
  

    7.62  0.20  34 
  

 
3 

  
    21.09  0.47  32 

  

 
1 

  
    2.38  0.04  33 

  
Eritrocitos 

2 
  

    4.30  0.07  34 
  

 
3 

  
    5.14  0.07  32 

  

 
1 

  
     6.1  0.02  33 

  
Hemoglobina 

2 
  

     12.59  0.07  34 
  

 
3 

  
     16.08  0.11  32 

  

 
1 

  
      55.2  4.4  33 

  
Plaquetas 

2 
  

      213.1  8.9  34 
  

 
3 

  
      419.1  15.6  32 

  
  

             
    

 

4.1.6 Verificación de la Veracidad y Estimación de Sesgo 

Se hallo el intervalo de verificación de la veracidad y se obtuvo que la media de los 25 

datos corridos está dentro de este rango (evaluación estadística), se hizo la estimación del sesgo 

porcentual para ver si hay alguna significancia clínica, también se examinó la veracidad para cada 

analito estudiado(tabla14) y (tabla15).  
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Resultados en la Verificación Estadística: En la plataforma Beckman Coulter DxH 900 se 

obtuvo rechazos en el nivel 3 de los leucocitos y hemoglobina, mientras que en la plataforma 

Mindray BC-6200 se obtuvo rechazos en el nivel 1 de leucocitos y en el nivel 3 de plaquetas. 

Resultados en la Verificación Clínica: Se puede observar que todos los analitos en ambas 

plataformas fueron aceptados clínicamente. En los sesgos obtenidos en las dos plataformas se 

puede observar que ningún analito supera el 50% del requisito de la calidad por lo que pueden ser 

usadas para el proceso de todas las pruebas. 

Tabla 14.  

Verificación de veracidad y estimación del Sesgo    - Beckman Coulter DxH900. 

Procedimiento      Nivel de       Media       Valor       Intervalo de       %Sesgo                            Verificación 
 

De medida             control                       asignado    verificación                        

 
1 

 
3.16 3.2 3.16 – 3.23 1.11           Aceptada  

 
Leucocitos 2 

 
18.7 18.7         18.57 - 18.83 0.01           Aceptada 

 

 
3 

 
9.24 9.12          9.02 - 9.21 1.37          R/E – A/C 

 
1 

 
1.58 1.59          1.58 – 1.60 0.42           Aceptado 

 
Eritrocitos 2 

 
3.63 3.62          3.59 – 3.66 0.38           Aceptado 

 

 
3 

 
5.23 5.22          5.18 – 5.25 0.25           Aceptado 

 

 
1 

 
4.2 4.22          4.20 - 4.24 0.33           Aceptado 

 
Hemoglobina 2 

 
11 10.99         10.90 – 11.08 0.13           Aceptado 

 

 
3 

 
15.53 15.42         15.31 – 15.52 0.72          R/E - A/C 

 
1 

 
70.66 71.23         70.36 – 72.09 0.81           Aceptado 

 
plaquetas 2 

 
408.49 409.57      404.89 – 414.24 0.26           Aceptado 

 

 
3 

 
210.06 211.03      208.68 – 213.39 0.46           Aceptado 

 
                  

Nota:  R/E= Rechazado Estadísticamente          A/C= Aceptado Clínicamente 
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Tabla 15. 

Verificación de veracidad y estimación del Sesgo - Mindray BC-6200. 

Procedimiento      Nivel de       Media       Valor       Intervalo de       %Sesgo                  

               

Verificación 
 

De medida             control                       asignado    verificación                        

 
1 

 
3.51 3.59          3.53 – 3.65 2.23          R/E–A/ C 

 
Leucocitos 2 

 
7.48 7.61         7.41 – 7.81 1.69           Aceptado 

 

 
3 

 
20.70 21.09          20.52 - 21.66 1.89           Aceptado 

 
1 

 
2.38 2.38          2.36 – 2.40 0.13           Aceptado 

 
Eritrocitos 2 

 
4.27 4.3          4.27 – 4.34 0.81           Aceptado 

 

 
3 

 
5.12 5.14          5.09 – 5.19 0.25           Aceptado 

 

 
1 

 
6.00 6.1          5.69 – 6.51 1.57           Aceptado 

 
Hemoglobina 2 

 
12.35 12.59         11.91 – 13.26 1.89           Aceptado 

 

 
3 

 
15.77 16.08         15.05 – 17.10 1.89           Aceptado 

 
1 

 
56.76 55.2         52.72 – 57.67 2.83           Aceptado 

 
plaquetas 2 

 
213.88 213.1      207.97 – 218.22 0.37           Aceptado 

 

 
3 

 
429.08 419.1      411.38 – 426.81 2.38           R/E-A/C 

 
                  

Nota: R/E= Rechazado estadísticamente      A/C= Aceptado clínicamente 

 

4.1.7 Métrica Six Sigma.  

Se hizo la evaluación de cada nivel de control para poder hallar el desempeño analítico de 

ambas plataformas, lo cual se analizó según nivel limitante (se evalúa el nivel que tiene un 

porcentaje mayor) (figura3) y (figura4). 

Resultados para la plataforma Beckman Coulter DxH 900 sus valores de Sigma obtenidos 

son de 10.9 para leucocitos,4.6 para eritrocitos,5.3 para hemoglobina,8.1 para plaquetas(tabla16). 

Resultados para la plataforma Mindray BC6200 sus valores de Sigma obtenidos es de 7.7 para 

leucocitos,6.1 para eritrocitos,3.3 para hemoglobina,2.2 para plaquetas(tabla19). 
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Figura 3. 

Desempeño analítico - Beckman Coulter DxH 900. 

           Nota: Gráfico de Six Sigma de los niveles de control de los mensurandos.  

Figura 4. 

Desempeño analítico - Mindray BC-6200. 

             Nota: Gráfico de Six Sigma de los niveles de control de los mensurandos.    
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Tabla 16. 

Desempeño analítico de las dos plataformas automatizadas. 

     

Procedimiento   Sigma Desempeño analítico  Sigma Desempeño analítico 

de medida   
 

Beckman Coulter   Mindray BC-6200 

      DxH 900     

            

Leucocitos   10,9 De clase mundial 7.7 De clase mundial 

    
 

      

    
 

      

Eritrocitos   4,6 Bueno 6.1 Excelente 

    
 

      

    
 

      

Hemoglobina   6,3 Excelente 3.3 Marginal 

    
 

      

    
 

      

Plaquetas   8,1 De clase mundial 2.2 Pobre 

    
 

      

            

 

4.1.8 Linealidad 

En la linealidad para poder verificar los procedimientos de medida de los leucocitos y la 

hemoglobina se tomaron los rangos establecidos por el fabricante (anexo 21 y 22). 

Los valores asignados de los procedimientos de medida se hicieron cinco muestras en 

concentraciones equidistantes al 0%, 25%, 50%, 75%, 100% los cuales tuvieron 3 corridas 

analíticas por cada muestra (anexo 8 y 9). estos datos se procesaron en el programa LinChecker, 

en el cual se calculará el error de no linealidad comparado con el error total permitido (TEa) y el 

error sistemático máximo permitido (TEa/2). 
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En la plataforma Beckman Coulter DX900 se hizo la evaluación para determinar los 

leucocitos y las plaquetas (figura5 y 6), nos dice que nuestro error de no linealidad fue de 4.02% 

para leucocitos y 1.34% para plaquetas, comparado con el error sistemático permitido podemos 

ver que es menor. Verificando así el cumplimiento de lo especificado por el fabricante: De acuerdo 

a los criterios de la guía CLSI EP06-A la linealidad para leucocitos ha sido verificado y aceptado 

entre 0.0 – 325.77 X 10x3 /uL, para plaquetas es de 0.0 – 1244.70 x10x3/uL. 

En la plataforma Mindray BC6200 se hizo la evaluación para determinar los leucocitos y 

las plaquetas (figura7 y 8), nos dice que nuestro error de no linealidad fue de 4.51 % para leucocitos 

y 4.10% para las plaquetas, comparado con el error sistemático permitido podemos ver que es 

menor. Verificando así el cumplimiento de lo especificado por el fabricante: De acuerdo a los 

criterios de la guía CLSI EP06-A la linealidad para leucocitos ha sido verificado y aceptado entre 

0.0 – 336.40 X 10x9 /L, para plaquetas es de 00.0 – 1280 x10x9/L. 
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Figura 5. 

Linealidad de Leucocitos - Plataforma Beckman Coulter DxH 900.  

                Nota: Gráfica de regresión lineal de leucocitos. 
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Figura 6. 

Linealidad de Plaquetas - Plataforma Beckman Coulter DxH 900. 

                             Nota: Gráfica de regresión lineal de plaquetas. 
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Figura 7. 

Linealidad de Leucocitos - Plataforma Mindray BC-6200.  

                               Nota: Grafica de regresión lineal de leucocitos. 
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Figura 8. 

Linealidad de Plaquetas - Plataforma Mindray BC-6200. 

                         Nota: Grafica de regresión lineal de plaquetas. 
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4.2 Discusión de resultados  

El hospital Nacional Dos de Mayo es una institución de salud pública de gran complejidad 

ya que es de nivel III-I el cual brinda una atención especializada en el campo de la salud, acatando 

las necesidades de los pacientes en el ámbito de salud. 

En el laboratorio de Patología Clínica se procesan un promedio de 3000 pruebas diarias entre 

pacientes de consulta externa, hospitalizados y emergencia lo cual hace que el área de control de 

calidad haga un mejor seguimiento de los equipos en sus controles internos de cada analito para 

obtener un buen resultado. 

Se sabe que también al ser un hospital de alto nivel cuenta con plataformas automatizados 

con alta tecnología por lo que, al ingresar un nuevo equipo al laboratorio, el área de gestión de la 

calidad debe realizar la verificación de métodos con ayuda de la guía de CLSI EP15-A3 Y EP06-

A para verificar que las especificaciones dichas por el fabricante sean correctas. 

Se establecieron los resultados de ambas plataformas en el periodo determinado dando 

como resultado que las dos plataformas evaluadas tuvieron un desempeño de pobre a clase mundial 

lo cual nos dice que pueden ser usadas por el laboratorio para los procesos analíticos. 

Sin embargo, a ambas plataformas se les evaluó con la misma guía, pero cada plataforma 

contaba con su propio control y su requisito de calidad establecido por el fabricante, obteniendo 

como resultado que la plataforma Beckman Coulter DxH 900 tiene un mejor desempeño frente a 

la plataforma Mindray BC-6200, obteniendo un Sigma de 10.9 para leucocitos,4.6 para 

eritrocitos,5.3 para hemoglobina,8.1 para plaquetas. 

Mientras que en la plataforma Mindray BC-6200 se pudo obtener un Sigma de 7.7 para 

leucocitos,6.1 para eritrocitos,3.3 para hemoglobina,2.2 para plaquetas, el cual tiene de un 

desempeño pobre a clase mundial. 
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También sabemos que los datos especificados por el fabricante sobre el desempeño de cada 

plataforma se realizan en distintas condiciones a los del laboratorio que el usuario maneja, esto es 

un factor que influye en ocasiones donde los protocoles de la CLSI no logren cumplir con los 

criterios de aceptabilidad, lo cual hace que el usuario aplique la evaluación de los procedimientos 

de medida para poder detectar los errores y mejorar. 

Hernández et al.(15)  ,en su investigación de desempeño de los equipos Architect C8000 y 

Au480 para química clínica usaron la guía del EP15-A2, para la linealidad usaron calibradores. 

Como resultado en la plataforma C8000 la precisión se aceptó (60%) de analitos, en la plataforma 

Au480 la precisión   (47%) de analitos, y en la veracidad de la plataforma C800 se pudo obtener 

(73%) de analitos, sin embargo en la plataforma Au480 solo (60%)de analitos ,por último en la 

linealidad de ambas plataformas se pudo  observar la evidencia de las  metodologías empleadas 

con un coeficiente de variación de 0.99.Concluyendo que la verificación les  de desempeño de las 

dos plataformas en las condiciones del laboratorio no  todos los analitos tuvieron un resultado 

aceptable  de precisión y veracidad; comparando nuestro estudio al ejecutar los ensayos de 

imprecisión y veracidad  de ambos estudios difiere porque(EP15-A2 y EP15-A3) el modo de 

realizar es distinto ya que las corridas ,las réplicas y uso de fórmulas es distinto para cada protocolo 

y en la linealidad Hernández, trabajo con calibradores mientras en este estudio trabajamos con 

muestras baja y altas de pacientes obteniendo resultados aceptables para ambos equipos.  

Castillo(11),en su investigación de verificación de precisión y veracidad de las pruebas de 

coagulación de TP, TTPA y fibrinógeno del analizador Start Max de Stago, trabajo con el 

protocolo EP15- A3 para la verificación de los procedimientos y establecer los requisitos d calidad 

y el error máximo permitido ,obteniendo que la veracidad y precisión de los analitos evaluados 

fueron aceptados frente a las especificaciones dichas por el fabricante demostrando un buen 
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desempeño, cabe resaltar que el requisito de estudio que se uso fue CLIA donde el error máximo 

permitido estuvo dentro del requisito establecido. En este estudio ambas plataformas trabajaron 

con la fuente VBD que es un requisito corto el cual hace que al momento de realizar los cálculos 

estadísticos haya menos aceptación, pero igual ambos fueron aceptables. En su desempeño si una 

plataforma obtuvo un resultado mejor que el otro, pero igual ambos estuvieron dentro del error 

permitido. 

Chipana (9) en su investigación de verificación de la precisión y estimación del Bias en 

parámetros hematológicos del analizador Sysmex XN 550 uso el protocolo de la EP15-A3. Cuando 

hizo la evaluación de precisión en condiciones de repetibilidad y la precisión intermedia, obtuvo 

unos  CV % menores a los señalados por el fabricante, para el sesgo  obtuvo un rechazo estadístico 

para WBC en el nivel 2, para el nivel 1 de la hemoglobina, en el VPM del nivel 2 y tanto en el 

RDW y CV  en los niveles 1 y 3; sin embargo clínicamente fue aceptable para todos los parámetros, 

trabajó con diferentes requisitos de calidad como RILIBAK y VBD obteniendo que el error total 

fue más bajo al requisito de calidad, obtuvo un sigma mayores a 6 en todos los parámetros con una 

excepción de MCHC, por lo que el analizador cumple con las especificaciones dichas por el 

fabricante, demostrando que sus procedimientos son precisos y eficaces. Este estudio trabajo 

también con el EP15-A3 para ambas plataformas obteniendo también CV% menores a los del 

fabricante, en la verificación estadística:  la plataforma Beckman Coulter DxH 900 obtuvo 

rechazos en el nivel 3 de los leucocitos y hemoglobina, mientras que en la plataforma Mindray 

BC-6200 obtuvo rechazos en el nivel 1 de leucocitos y en el nivel 3 de plaquetas, en la verificación 

clínica: todos los analitos en ambas plataformas fueron aceptados clínicamente y los sesgos 

obtenidos en ambas plataformas se puede observar que ningún analito supera el 50% del requisito 

de la calidad por lo que pueden ser usados para el proceso de todas las pruebas. Recalcando que 



49 
 

 
 

ambas plataformas trabajaron con un mismo requisito de calidad para todos sus analitos a 

diferencia de Chipana (9)que trabajo diferentes requisitos de calidad por cada analito, por lo que 

es mejor establecer un requisito uniforme para cada plataforma. 

V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 

5.1 Conclusiones 

1.En la evaluación de desempeño analítico ambas plataformas trabajaron  con VBD por ser 

un requisito de buen rendimiento en los procesos de control de calidad ,con los valores del Sigma 

se pudo evaluar que en la plataforma Beckman Coulter DxH900 el resultado de 10.9 en leucocitos 

con  desempeño de clase mundial,4.6 para eritrocitos con desempeño bueno,5.3 para hemoglobina 

con desempeño excelente,8.1 en plaquetas con desempeño de clase mundial, en la plataforma 

Mindray BC-6200 el resultado de 7.7 para leucocitos con desempeño de clase mundial,6.1 para 

eritrocitos con desempeño excelente,3.3 para hemoglobina con desempeño marginal,2.2 para 

plaquetas con desempeño pobre. Ambas plataformas cumplen con lo establecido por el fabricante 

y puede ser usado en el proceso de muestras del laboratorio dando un resultado confiable por el 

bien del paciente y servicio. También se demostró que la plataforma Beckman Coulter DxH 900 

tiene un mejor desempeño de clase mundial a bueno, por lo que es de gran ayuda para el área 

encargada de las gestiones del laboratorio al momento de realizar las licitaciones de equipos 

nuevos pueda optar por dicha plataforma mencionada ya que sus especificaciones cumplen con lo 

dicho por el fabricante.  

2.En  la evaluación de precisión de ambas plataformas se trabajó con el protocolo EP15-

A3, se obtuvo los resultados de los %CVWL(Lab) en la plataforma Beckman Coulter DxH 900 

fueron menores a los %CVWL(Fab) demostrándose así que la verificación es aceptada para cada 
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procedimiento, entonces el % de imprecisión es 1.5 para leucocitos,0.8 para eritrocitos,0.6 para 

hemoglobina,1.6 para plaquetas, en la plataforma Mindray BC-6200 fueron menores a los 

%CVWL(Fab), pero en %CVR(Lab)en las plaquetas fue rechazado en el nivel 1 ya que superada el 

%CVR(Fab) y aceptado para los otros niveles, pero como se considera la condición intralaboratorio 

es aceptado., entonces el % de imprecisión es 1.6 para leucocitos,0.7 para eritrocitos,0.3 para 

hemoglobina,4.8 para plaquetas. 

3.En la evaluación de veracidad para ambas plataformas usando el protocolo EP15-A3, en 

la verificación estadística la plataforma Beckman Coulter DxH 900 obtuvo rechazos en el nivel 3 

de los leucocitos y hemoglobina, mientras que en la plataforma Mindray BC-6200 obtuvo rechazos 

en el nivel 1 de leucocitos y en el nivel 3 de plaquetas. En la verificación clínica todos los analitos 

de ambas plataformas fueron aceptados clínicamente y en los sesgos obtenidos en ambas 

plataformas se puede observar que ningún analito supera el 50% del requisito de la calidad por lo 

que el autoanalizador puede ser usado para el proceso de todas las pruebas. 

4.En la evaluación de la linealidad los datos se procesaron en el programa LinChecker, con 

el cual se  calculó el error de no linealidad comparado con el error total permitido (TEa) y el error 

sistemático máximo permitido (TEa/2),para ambas se aplicó el protocolo EP06-A en la plataforma 

Beckman Coulter DxH 900 el error de no linealidad fue de 4.02% para leucocitos y 1.34% para 

plaquetas, comparado con el error sistemático permitido podemos ver que es menor, verificando 

lo especificado por el fabricante la linealidad para leucocitos ha sido verificado y aceptado entre 

0.0 – 325.77 X 10x3 /uL, para plaquetas es de 0.0 – 1244.70 x10x3/uL.En la plataforma Mindray 

BC-6200 el error de no linealidad fue de 4.51 % para leucocitos y 4.10% para las plaquetas, 

comparado con el error sistemático permitido podemos ver que es menor, verificando lo 
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especificado por el fabricante la linealidad para leucocitos ha sido verificado y aceptado entre 0.0 

– 336.40 X 10x9 /L, para plaquetas es de 00.0 – 1280 x10x9/L. 

5.2 Recomendaciones 

1.Cada laboratorio tiene el deber de dar seguridad al momento de emitir sus resultados y 

debe contar con un buen servicio de control de calidad.  

2.Este estudio servirá de gran utilidad como apoyo a una implementación y una mejora en 

el control de calidad de cada mensurando, el cual será una referencia de apoyo para el usuario al 

momento de realizar las verificaciones de los procedimientos de medida con el que se trabajara en 

el laboratorio, nos enseña a saber la evaluación e interpretación de las estadísticas adecuadas para 

verificar el desempeño de la plataforma que desean usar , ayudara en una mejor planificación, un 

mejor seguimiento y nos brindara la satisfacción de saber que se está usando equipos con buenos 

desempeños los cuales nos dan la certeza que estamos emitiendo resultados confiables en beneficio 

del paciente, lo cual debe fomentarse a seguir esta evaluación que es práctico y sencillo. 

3.En base a este trabajo se puede hacer más investigaciones con las diferentes áreas del 

laboratorio ya que por lo general cada servicio siempre cuenta con dos equipos en uso, lo cual sería 

importante saber el comportamiento de cada equipo y su desempeño establecido. 

Siempre estar actualizados con los protocolos de la guía de la CLSI de verificación de métodos 

porque nos será de gran ayuda al momento de hacer la evaluación ya sea de linealidad, intervalos 

de referencia, comparación de desempeño, veracidad entre otros procesos, porque esta guía cuenta 

con diferentes protocolos los cuales se modifican de versión con el pasar de los años. 

4.Al momento de hacer una comparación de equipos usando las guías procurar trabajar con 

los mismos requisitos de calidad porque es ahí donde se evalúa mejor el desempeño de cada equipo 

y se compara mejor el margen de error permitido frente a las condiciones dichas por el fabricante. 
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5.Trabajar con un requisito de calidad más amplio ayuda a que las condiciones del equipo 

en estudio tengan una mejor evaluación en los cálculos estadísticos, pero con la condición que con 

el paso del tiempo se ajuste a un requisito más corto para que su desempeño sea mucho mejor.  

6.Los laboratorios que deciden acreditarse y además hacer la verificación de métodos 

pueden usar los indicadores de calidad como una muestra para la evaluación de desempeño 

analítico, a su vez incentivar al analista del área que realice las buenas prácticas de calidad para el 

beneficio del laboratorio y se pueda brindar mejores resultados con un buen apoyo al diagnóstico. 
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ANEXOS 

ANEXOS 1: Matriz de consistencia 

Tema Planteamiento del problema Objetivos del estudio  Variables Dimensiones Indicadores Escala de medición Metodología 

 

 

Análisis 

Compara

tivo de 

Desempe

ño de dos 

Platafor

mas 

Hematol

ógicas 

Automati

zadas en 

un 

Hospital 

de nivel 

III-I DEL 

Minsa - 

Perú 

 

Problema general: 

¿Cuál es el desempeño 

comparativo de las dos 

plataformas hematológicas 

utilizadas en un Hospital de 

nivel III-I del Minsa -Perú? 

 

Problemas específicos: 

- ¿Cuál es la imprecisión de 

las dos plataformas 

hematológicas Beckman 

Coulter Dx900 y Mindray 

Bc6200 utilizados en un 

Hospital de nivel III-I del 

Minsa-Perú? 

- ¿Cuál es la veracidad de las 

dos plataformas 

hematológicas Beckman 

Coulter Dx900 y Mindray 

Bc6200 utilizados en un 

Hospital de nivel III-I del 

Minsa-Perú? 

- ¿Cuál es la linealidad de las 

dos plataformas 

hematológicas Beckman 

Coulter Dx900 y Mindray 

Bc6200 utilizados en un 

Hospital de nivel III-I del 

Minsa-Perú? 

Objetivo General: 

Comparar el desempeño 

analítico de las dos 

plataformas hematológicas 

Beckman Coulter DxH900 y 

Mindray BC6200 utilizados 

en un Hospital de nivel II-I 

Minsa -Perú 

Objetivos Específicos: 

-Evaluar la imprecisión de 

las dos plataformas 

hematológicas Beckman 

Coulter Dx900 y Mindray 

Bc6200 utilizados en un 

Hospital de nivel III-I del 

Minsa-Perú. 

-Evaluar la veracidad de las 

dos plataformas 

hematológicas Beckman 

Coulter Dx900 y Mindray 

Bc6200 utilizados en un 

Hospital de nivel III-I del 

Minsa-Perú 

-Evaluar la linealidad de las 

dos plataformas 

hematológicas Beckman 

Coulter Dx900 y Mindray 

Bc6200 utilizados en un 

Hospital de nivel III-I del 

Minsa-Perú 

 

 

Desempeño 

Analítico 

 

 

 

 

 

 

 

Autoanalizado

res 

Hematológico

s Beckman 

Coulter 

DxH900 y 

Mindray 

BC6200 

 

 

Precisión 

 

Veracidad 

 

Linealidad 

WBC 

RBC 

HGB 

PLT 

 

Repetibilidad 

Intralaboratorio 

Sesgo(bias) 

 

Error de no 

linealidad 

 

Coeficientes de 

variación 

Requisitos de 

Calidad (TEa) 

%CVR 

% CVWL 

%Sesgo 

 

>Sea 

TEa 17.6% 

TEa 4.4% 

TEa 4.19% 

TEa 13.4% 

Tipo y diseño de 

estudio: 

-Método hipotético 

deductivo 

-Tipo aplicada 

retrospectivo de corte 

transversal 

-Diseño 

observacional no 

experimental 

Muestra: 

-Resultados obtenidos 

de las corridas 

analíticas en función a 

las guías de la CLSI. 
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ANEXO 2: Validez del instrumento 
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ANEXO 3: Aprobación del comité de ética 
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ANEXO 4: Carta de aprobación de la institución 
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ANEXO 5: Corrida analítica de los controles 6C PLUS lote 923175070 – 933185070 – 

943195070      
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ANEXO 6: Corridas analíticas de los controles BC-6D lote MB0723 
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ANEXO 7: Corridas analíticas para Linealidad -plataforma Beckman Coulter DX900 

 

 

 

Equivalente Valor Replica Replica Replica Promedio 

 

Porcentual asignado 1 2 3 

 

 

0% 0.00 0.10 0.10 0.10 0.10 

Plaquetas 25% 311.25 283.60 287.60 285.30 285.50 

 

50% 622.40 574.80 583.70 595.00 585.17 

 

75% 933.55 866.30 866.40 892.00 874.90 

 

100% 1244.70 1193.70 1221.60 1249.00 1218.10 

 

  

 

Equivalente Valor Replica Replica Replica Promedio 

 

Porcentual asignado 1 2 3 

 

 

0% 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 

Leucocitos 25% 81.44 88.57 87.11 86.20 87.60 

 

50% 162.89 174.29 172.49 173.31 173.36 

 

75% 244.33 258.03 262.45 259.21 259.90 

 

100% 325.77 312.52 317.34 314.90 314.92 
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ANEXO 8: Corridas analíticas para Linealidad – plataforma Mindray BC6200 

 

 

Equivalente Valor Replica Replica Replica Promedio 

 

Porcentual asignado 1 2 3 

 

 

0% 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 

Plaquetas 25% 320.00 304.00 296.50 291.90 297.5 

 

50% 640.00 579.20 606.20 595.20 593.53 

 

75% 960.00 900.30 952.00 911.20 921.17 

 

100% 1280.00 1290.10 1250.00 1325.10 1288.40 

 

Equivalente Valor Replica Replica Replica Promedio 

 

Porcentual asignado 1 2 3 

 

 

0% 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 

Leucocitos 25% 84.10 87.91 88.38 87.46 87.92 

 

50% 168.20 178.80 177.25 173.30 176.45 

 

75% 252.30 260.84 265.54 266.27 264.22 

 

100%        336.40 320.38 315.99 311.04 315.80 
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ANEXO 9: Plantilla analítica Factor de Grubb’s – guía CLSI EP15-A3 
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ANEXO 10:  Plantilla   para Verificación de Precisión – guía CLSI EP15-A3 
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ANEXO 11: Plantilla para Verificación de Veracidad – guía CLSI EP15-A3 
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ANEXO 12: Plantilla de evaluación de Desempeño- guía CLSI EP15-A3 
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ANEXO 13: Software LinChecker para calcular la Linealidad 
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ANEXO 14: Inserto de Control 6C PLUS 923175070 - 933185070 - 943195070 
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ANEXO 15: Inserto de control BC-6D lote MB0723 



75 
 

 
 

ANEXO 16: Informe de participación Interlaboratorial 6C PLUS Cell Control 
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ANEXO 17: Informe de participación interlaboratorial MR HCP Monthly Report. 
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ANEXO 18: Especificaciones de Precisión del fabricante – Manual Beckman Coulter 
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ANEXO 19: Especificaciones de Precisión del fabricante -Manual Mindray 
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ANEXO 20: Especificaciones de Linealidad del fabricante-Manual Beckman Coulter  
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ANEXO 21: Especificaciones de Linealidad del fabricante - Manual Mindray 

 



Reporte de similitud

16% de similitud general
Principales fuentes encontradas en las siguientes bases de datos:

15% Base de datos de Internet 3% Base de datos de publicaciones

Base de datos de Crossref Base de datos de contenido publicado de
Crossref

4% Base de datos de trabajos entregados

FUENTES PRINCIPALES

Las fuentes con el mayor número de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se
mostrarán.

1
repositorio.unfv.edu.pe 3%
Internet

2
cybertesis.unmsm.edu.pe 2%
Internet

3
repositorio.uwiener.edu.pe 2%
Internet

4
repositorio.uta.edu.ec <1%
Internet

5
kerwa.ucr.ac.cr <1%
Internet

6
doaj.org <1%
Internet

7
repositorio.uap.edu.pe <1%
Internet

8
edoc.tips <1%
Internet

Descripción general de fuentes

http://repositorio.unfv.edu.pe/handle/UNFV/4543
https://cybertesis.unmsm.edu.pe/bitstream/handle/20.500.12672/18393/Chipana_ej.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://repositorio.uwiener.edu.pe/bitstream/handle/20.500.13053/8002/T061_43741323_T.pdf?isAllowed=y&sequence=1
http://repositorio.uta.edu.ec/bitstream/123456789/31361/1/CISNEROS%20MORALES%20%20VICTORIA%20ANAVEL.pdf
https://www.kerwa.ucr.ac.cr/handle/10669/82770
https://doaj.org/article/b0b3efb5653d465e9d0e391806ac4a9b
https://repositorio.uap.edu.pe/bitstream/handle/20.500.12990/6238/Tesis_Verificacion%20de%20la%20precision%20en%20la%20determinacion%20de%20anligeno.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://edoc.tips/download/validacian-de-matodos-analaticos-nathaly-chicaiza_pdf
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