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RESUMEN

Objetivo: Comparar el desempefio analitico de las dos plataformas hematolégicos Beckman

Coulter DxH 900 y Mindray BC 6200 utilizados en un Hospital de nivel I11-1 del Minsa-Per( 2023.

Materiales y métodos: En base a la guia de la CLSI EP15-A3® se trabajara para cada nivel de
control 5 réplicas por 5 dias correlativos, el cual hacen un total de 25 corridas por cada nivel, para
leucocitos, eritrocitos, hemoglobina y plaquetas. En base a la guia de la CLSI EP6-A@ se trabajara
con 5 muestras con concentraciones equidistantes por 3 veces, para leucocitos y plaguetas.

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
%CVwi(Lab) fueron menores a los %CVwL(Fab) entonces la verificacion es aceptada para cada
analito. La determinacion total de la precision de cada analito se realiz6 en base al nivel limitante,
entonces la imprecision 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 plaguetas, los resultados de los %CVwi(Lab) de fueron menores
a los %CVww(Fab) entonces la verificacion es aceptada para cada analito, pero en %CVr(Lab)en
las plaquetas fue rechazado en el nivel 1 ya que superada el %CVRr(Fab) y aceptado para los otros
niveles, pero se considera la condicion intralaboratorio es aceptado. Para la determinacion total de
la precision de cada analito se realiza en base al nivel limitante, la imprecision es 1.6 para

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

Conclusiones: Ambas plataformas en veracidad y precision 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 desempefio a

comparacion de la plataforma Mindray.



ABSTRACTO

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

Coulter DxH 900 and Mindray BC 6200 used in a level 111-1 Hospital of Minsa-Pert 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 %CVww(Lab) were lower
than the %CVww(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 %CVwi(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
%CVRr(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.



l. EL PROBLEMA

1.1  Planteamiento del problema

Sabemos que hoy en dia es importante el control de calidad en los diferentes laboratorios
clinicos puesto que nos permite evaluar el desempefio de los procedimientos que los laboratorios
realizan, trabajando con las herramientas estadisticas y usando los protocolos del area de gestion
de la calidad, ya que al hacer el uso correcto de estos protocolos nos ayudan a verificar y determinar
el desempefio de los métodos que usaron los usuarios.

Es esencial el control de calidad en pleno siglo XXI, para mejorar la atencion en salud,
haciendo uso del cumplimiento de organismos de acreditacion y de los requerimientos
internacionales. Para que los resultados emitidos por el laboratorio clinico sean confiables, se debe
realizar los procedimientos de control de calidad; para lo cual se debe trabajar con controles:
control interno y control externo®

El usar equipos automatizados nos brinda habilidad analitica y rapidez, pero para que
nuestros resultados sean adecuados y certeros es necesario realizar una evaluacion de los
procedimientos de medida, para esto la CLSI indica lo siguiente: “antes de hacer uso de un equipo
0 método nuevo, el laboratorio debe hacer una evaluacion de su aceptabilidad”

Por lo que se debe realizar un proceso de verificacién, por ende, se debe monitorear con
controles ya sea control interno o controles externos. Dentro de una evaluacién de verificacién
realizamos: veracidad, precision, linealidad, intervalos de referencia, incertidumbre estudios de

limites inferiores.®



En todos los paises es un proceso voluntario realizar la acreditacion de los laboratorios, ya
que laacreditacion permite poder hacer una comparacion frente a otros laboratorios en otros paises,
también se evalGa su competencia técnica.

Aquellos laboratorios acreditados o que desean acreditarse deben contar con la
competencia técnica para la verificacion de sus procesos, para gque sus resultados sean comparables
en sus condiciones frente a lo especificado por el fabricante. ©

Como sabemos la ISO 15189 por ser un organismo internacional nos dice que para que
“Un procedimiento de anélisis validado ,utilizado sin modificaciones y previo a su uso de rutina
debe someterse a una verificacion independiente por parte del laboratorio”, los procedimientos de
medida al someterse a un proceso de verificacién nos constata que el fabricante cumplié con las
especificaciones presentadas, ya que es un requisito indispensable para que un laboratorio pueda
obtener una acreditacion bajo esta norma®

Otro organismo publico referente en el pais es el INACAL, aquel que nos proporciona
muchas directrices que nos sirven para poder ejecutar los protocolos de verificacion de métodos el
cual nos ayuda como base para el cumplimiento de la NTP ISO 15189 para una acreditacion. La
gran mayoria de laboratorios en el Per( 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 dia la busqueda de una mejora continua, la realizacion de buenas
précticas y el buen aseguramiento de la calidad no es de gran prioridad y es muy poco practicado.®

Es un rol importante del laboratorio verificar y corroborar que la informacion 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 diagndstico. En este sentido, autores como Romero y



colaboradores, sefialan que se debe de optar un sistema de gestion de la calidad si es que el
laboratorio desea acreditarse ya que esto permite poder hace una evaluacion de desempefio para
asegurar su competencia técnica

Es de vital importancia el desarrollo de protocolos que cumplan con estandares
internacionales, en este sentido, el protocolo de la guia CLSI EP15-A3® | nos permitira evaluar,
establecer y precisar la verificacion de la precision en condiciones de repetibilidad, precision
intermedia o precision intralaboratorio y la verificacion para el cumplimiento de la precision segun
parametros del fabricante &),

Para poder realizar la evaluacion de la linealidad de métodos analiticos se puede hacer el
uso de la guia de CLSI EP06-A, donde nos detalla el procedimiento completo del ensayo, su
aplicacion e interpretacion de los resultados, como realizar la elaboracion de graficas, analisis
estadistico y resultados de los datos, bajo diferentes criterios de aceptacion o rechazo de la
linealidad del método evaluado® .

El procedimiento de verificacion de la linealidad es importante puesto que nos sirve para
corroborar que se cumplan las especificaciones dichas por el fabricante al momento de la
instalacion, y asi la ratifican autores como Arroyo quien menciona que organismos como CLIA'y
CAP® establecen y recomiendan poder realizar una verificacion del intervalo de exactitud y
medicion analitica durante el periodo de uso del analizador cuando sea necesario o puede ser

minimo cada 6 meses, ya que un desempefio analitico se puede afectar @,



1.2 Formulacion del problema

1.2.1 Problema General

¢ Cudl es el desempefio comparativo de las dos plataformas hematoldgicas utilizadas en un Hospital

de nivel 111-1 del Minsa-Peru?

1.2.2 Problemas especificos

% ¢Cual es la imprecision de las dos plataformas hematolégicas Beckman Coulter DxH 900
y Mindray BC-6200 utilizados en un Hospital de nivel I1I-1 del Minsa-Peru?

% ¢Cual es la veracidad de las dos plataformas hematoldgicas Beckman Coulter DxH 900 y
Mindray BC-6200 utilizados en un Hospital de nivel I11-1 del Minsa-Per(?

% ¢Cual es la linealidad de las dos plataformas hematol6gicas Beckman Coulter DxH 900 y

Mindray BC-6200 utilizados en un Hospital de nivel I11-1 del Minsa-Per(?

1.3 Objetivos de la investigacion

1.3.1 Objetivo General

Comparar el desempefio analitico de dos plataformas hematoldgicos Beckman Coulter DxH 900 y

Mindray BC-6200 utilizados en un Hospital de nivel 111-1 del Minsa-Perd.

1.3.2 Objetivos especificos

%+ Evaluar la imprecision de las dos plataformas hematoldgicas Beckman Coulter DxH 900 y
Mindray BC-6200 utilizados en un Hospital de nivel I11-1 del Minsa-Peru.
% Evaluar la veracidad de las dos plataformas hematologicas Beckman Coulter DxH 900 y

Mindray BC-6200 utilizados en un Hospital de nivel I11-1 del Minsa-Peru.



% Evaluar la linealidad de las dos plataformas hematoldgicas Beckman Coulter DxH 900 y

Mindray BC-6200 utilizados en un Hospital de nivel 111-1 del Minsa-Perd.

1.4 Justificacion de la investigacion

1.4.1 Teobrica

El haber realizado este estudio no servird de gran utilidad puesto que en el Hospital
Nacional Dos de Mayo se encuentra el departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica,
el cual cuenta con autoanalizadores automatizados los cuales deben cumplir con los requerimientos
de calidad como lo especifican la norma de acreditacion de laboratorios (NTP 1SO 15189) y la
guia de la CLSI.

Por otro lado, al realizar este trabajo, nos permitié 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 Metodoldgica

El modo de ejecucion de este trabajo se realiz usando los documentos empleados (EP15-
A3, EP6-A) como ayuda para la evaluacion y verificacion de métodos cuantitativos en el
laboratorio. Para poder obtener los datos crearemos una ficha donde incluiremos los datos

estandarizados y validados el cual podra usarse para futuras investigaciones.

1.4.3 Préctica
El presente trabajo sirve como evidencia que las dos plataformas hematol6gicas Beckman
Coulter DxH 900 y Mindray BC-6200 utilizados en el servicio de hematologia cumpla con los

respectivos requisitos de la calidad para evaluar la veracidad, precision en los parametros



hematoldgicos como leucocitos,eritrocitos,hemoglobina y plaquetas asi como también para
linealidad en los pardmetros 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 clinicamente confiable y til para el uso

adecuado de cada paciente.

1.5  Delimitaciones de la investigacion

1.5.1 Temporal

Julio 2023 — febrero 2024

1.5.2 Espacial

El proyecto se ejecutd en el Hospital Nacional Dos de Mayo en el departamento de Patologia

Clinica y Anatomia Patoldgica en el servicio de Hematologia Clinica.

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 Hematologia clinica, usando los reactivos, calibradores y controles

proporcionados por los proveedores de cada casa comercial de dicho analizador.



1. MARCO TEORICO

21 Antecedentes

2.1.1 Antecedentes Nacionales

Romero “en su investigacion “Desempefio analitico de un autoanalizador hematoldgico
en un hospital del Minsa - Per( en el 20197, hizo un estudio donde tomo como referencia las guias
EP15-A3 y EP06-A en la evaluacion de veracidad e imprecision, para la precision 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 asi
con los criterios establecidos para la aceptabilidad de la verificacién. 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 sistematico (50% del TEa),
lo cual demostrd la aceptabilidad de la plataforma. Finalmente, al evaluar la linealidad de la

hemoglobina y el hematocrito, se cumplié con los criterios de aceptacion para ambos parametros.

Chipana ©en su investigacion “Verificacion de la precision y estimacion del Bias en
parametros hematologicos, analizador Sysmex XN 550, Lima 2022”. Realiz6 su estudio usando el
protocolo de la EP15-A3 para evaluar la precision y veracidad en condiciones de repetibilidad,
obtuvo unos CV % menores a los sefialados por el fabricante, pero para el sesgo se obtuvo un
rechazo estadistico para WBC en el nivel 2, para el nivel 1 de la hemoglobina, en el VPM del nivel
2 ytantoen el RDWy CV en los niveles 1y 3; sin embargo clinicamente fue aceptado para todos
los parametros, mientras que en el error total fue méas bajo al requisito de calidad escogido, por

otro lado obtuvo sigmas mayores a 6 en todos los pardmetros a diferencia del MCHC. Por lo tanto,



el analizador hematologico Sysmex XN550 cumple con las especificaciones dichas por el

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

Chévez, et al®®en la investigacion” Evaluacion del desempefio analitico del equipo
hematologico Medonic CA 530 Thor”, trabajaron con los protocolos del Clinical and Laboratory
Standards Institute, para obtener el calculo de la precision y poderlo comparar con la del fabricante
usaron sangre control durante 5 dias con 4 réplicas, para la exactitud se us6 60 muestras sanguineas
en el equipo Medonic y en otro equipo de referencia, para poder establecer su correlacion. En la
linealidad analizaron 7 niveles de concentracion usando sangre control. Como resultado en la
precision se demostro la consistencia de datos por el fabricante, también hubo linealidad en todos
los pardmetros. 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®? en su investigacion “Verificacion de la precision y veracidad de las pruebas de
coagulacion en Precisa laboratorio clinico -Lima 2021”. Hizo un estudio descriptivo, prospectivo
de corte transversal, para poder hacer la evaluacion del analizador Start Max de Stago, trabajo con
el protocolo EP15-A3 para la verificacién de los procedimientos y establecer los requisitos d
calidad y el error maximo permitido. Su poblacion estuvo formada por los controles internos del
equipo. Obteniendo que la veracidad y precision de los analitos fueron aceptados frente a las
especificaciones dichas por el fabricante. Finalmente, cada analito evaluado demuestra un buen

desempefio adecuado y conforme con la informacién dicha del fabricante.



Cucho™? en su investigacion “Verificacion del desempefio analitico de la prueba Elecsys
AntiSARS-CoV-2 para la deteccién cualitativa de anticuerpos en el analizador inmunoldgico
automatizado Cobas e 411, Lima 2020”.Hizo un estudio y uso de referente el INACAL.Su
poblacion fue 50 sueros positivos con diagndéstico clinico 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 dias
se confirmé 20 sueros con PCR y con mas de 14 dias se confirmé 30 sueros con
PCR)posteriormente en 40 sueros de pacientes de SANNA sede san Borja dieron un diagnostico
en serologia negativa para SARSCoV2 usando el método de quimioluminiscencia .Obteniendo una
sensibilidad del 80% en pacientes con 7 a 13 dias tras la confirmacion por RT-PCR y 100% en
pacientes con mas de 14 dias .También obtuvo una especificidad del 100% .Por lo que el ensayo
Inmunoldgico es una prueba con alta sensibilidad y cumple con las especificaciones

correspondientes del fabricante.

Villegas® en su investigacion “Verificacion de la precision en la determinacion de
antigeno de superficie de Hepatitis B en suero segun protocolo EP15-A3 del centro Médico Naval,
Lima 2018”. Realizé un estudio descriptivo, analizo 2 muestras de HBsAg por 5 dias en 5 réplicas,
usando diferentes niveles de concentracion. Para el nivel 1 en precision se obtuvo un DS
(0.323298) y un CV (26.52%). Para el nivel 2 se obtuvo en la precisién un DS (12.90771).
Concluyendo que la verificacion es aceptable para la precision de repetibilidad en el nivel 2,
mientras que en el nivel 1 no se acepta, se podria decir que los resultados pueden deberse a
maultiples factores entre ellos que el manejo fue hecho por varios operadores en las corridas de

controles internos.
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Sebastian ™ en su investigacion “Desempefio analitico del instrumento Cobas ¢311 para
04 mensurandos del Laboratorio de Bioquimica, Lima 2021”. Realiz6 un estudio no experimental,
observacional, en su estudio uso registros electronicos del programa de control de calidad
interlaboratorial Intercomparacién 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 ningun analito supera el TEa%, al calcular el Sigmay el ESc nos da
una deteccion del error mayor al 90% y un falso rechazo menor al 5%. En conclusién, los analiticos

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

Garcia ¥ en su investigacion “Verificacion de la precision y veracidad en pruebas de
coagulacién: tiempo de protrombina, tiempo parcial de tromboplastina fibrindgeno, analizador
BCS-XP,Siemens”.Evalud la precision y veracidad usando la guia 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
precisién tuvo aceptacion para sus dos niveles, en la verificacion de precision intermedia el nivel
1 del TP fue rechazado pero en el nivel 2 si tuvo aceptacion. En la veracidad se hallé un error total
para el TP 4.3%, para el TTPA 5.1%, y fibrindgeno 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

Hernandez, et al.®en la investigacion “Desempefio analitico de dos plataformas
automatizadas para quimica clinica en un Instituto de Salud Pediatrica”. Realizaron el estudio en
un hospital pediatrico de México utilizando los equipos Architect C8000 y Au480 con material de

referencia en dos concentraciones diferentes, usaron la guia del EP15A2, para la linealidad usaron
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calibradores. Como resultado en la plataforma C8000 la precision se aceptd (60%) de analitos, en
la plataforma Au480 la precision (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
altimo en la linealidad de ambas plataformas se pudo observar la evidencia de las metodologias
empleadas con un coeficiente de variacion de 0.99.Concluyendo que la verificacion de desempefio
de las dos plataformas en las condiciones del laboratorio no todos los analitos tuvieron un

resultado aceptable de precision y veracidad.

Cisneros® en su investigacion” Verificacion del desempeio analitico del método
cuantitativo de glucosa mediante la aplicacion de las guias EP10-A2 y EP15A2 de la CLSI, en el
Centro de Investigacion Transnacional y Servicio a la Comunidad de la Universidad Técnica de
Ambato”. Realiz6 un estudio tipo experimental usando el disefio de la guia de la CLSI, trabajo con
dos materiales de control y se proceso en el equipo Cobas C111.0bteniendo como resultado para
la precision en el material de control 1 un DS 0.79 mg/dL y un CV 0.79% intradia, 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 calculo de

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

Arroyo® en su investigacion “Aplicacion de un protocolé basado en la guia EP 06-A de
la CLSI para verificacion del intervalo de linealidad y verificacion de la calibracion de 13
parametros bioguimicos en un analizador AU680-Beckman Coulter del hospital San juan de Dios”.
Uso el protocolo de la guia EP06-A para los analiticos: glucosa, triglicéridos, nitrégeno ureico,

creatinina, colesterol, acido urico, ALT, AST, CK, ALP, LDH, GGT y AMY, se trabajé 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, nitrégeno ureico, creatinina, colesterol y acido
arico son los Unicos analitos que el equipo calibra, mientras ALT, AST y CK no pasan la
calibracion, mientras que ALP, GGT, LDH y AMY las cuales poseen un factor MB fijo desde su
instalacion, presentan problemas en el protocolo de verificacion de la calibracion méas no en el de
linealidad. Dando como conclusion que no existe una estandarizacion por parte del fabricante del

método para calibrar enzimas en su plataforma analitica.

Parés et al.*”en su investigacion “Evaluacion de los parametros de desempefio de un
contador hematologico Beckman Coulter LH 750”. Para hacer su desempefio manual uso la guia
CLSI H26-A2 y para precision y veracidad la guia EP15-A2, para intervalo de medicion EP6-A,
para limite de cuantificacion EP17-A2, para intervalos de referencias EP28-A3 usando los
controles de BIO-RAD. Cémo resultado el porcentaje de arrastre para muestra manual y muestra
automatica 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 precision en condiciones d repetibilidad e intermedia se acept6 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 demas que si fueron aceptados. En la linealidad fue acepto para todos los niveles tanto
manual como automatico. Concluyendo que al realizarse estos ensayos que el contador

hematoldgico cumple con lo especificado por el fabricante y esta listo para realizar hemogramas.
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2.2 Bases Tedricas

Los profesionales de la salud de los laboratorios deben contribuir y concientizar con la
atencion del paciente en el centro hospitalario, ayudando al laboratorio con buenos resultados para
una correcta utilizacion clinica. Es aqui donde parte el compromiso de los profesionales de los
laboratorios clinicos privados o publicos, ya que deben acogerse a las reglas y normas
estandarizadas que les permitan consolidar el proceso total del test (preanalitica, analitica, post-
analitica), y obtener resultados confiables en beneficio tanto del médico y paciente.®

Se especifica que en el Pert segun la norma técnica descrita por la 1SO 15189 cada
laboratorio clinico debe realizar un proceso para la verificacion de los procedimientos de medida
previamente validados por personal de las casas comerciales sobre sus condiciones habituales,
demostrando asi la competencia de sus equipos®.

En la guia de la CLSI el protocolo EP15-A3 nos sirve para evaluar la verificacion de
veracidad y precision de los métodos analiticos validados por el fabricante. Para poder

desarrollarlo necesitamos por lo menos dos materiales con concentraciones diferentes ),

2.2.1 Gestion de la calidad:

Hoy en dia gestidn de la calidad esta sujeto a varias guias nacionales e internacionales para
contribuir a las buenas préacticas del laboratorio que nos ayuda a poder manejar una organizacion
de forma correcta y exitosa, porque se dirige al control en forma sistematica y transparente por lo

cual es importante tener en claro los conceptos de calidad.

2.2.2 Definicién 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 caracteristica
permanente®),

Sistema de gestion: Nos sirve para organizar y dirigir los objetivos. Para poder lograr
dichos objetivos en un sistema de gestion, puede abarcarse en distintos sistemas como: sistema de
gestion de la calidad, sistema de gestion financiera o sistema de gestion ambiental ),

Sistema de gestion de la calidad: Esta orientado al proceso para administrar y vigilar una
organizacion que cumpla con todo respecto a la calidad.*®

Control de la calidad: Es la parte en el proceso de gestion que se orienta y enfoca para alcanzar
los requerimientos de la calidad® .

Corrida analitica: Es el intervalo en una serie de mediciones, se espera que la exactitud y
precision del sistema de medicidn sea estable; podrian ocurrir eventos entre los intervalos que
produzcan gue el método sea mas sensible y tenga mayor riesgo a errores que son importantes para
poder detectarlos @9 .

Validacion de método: Es cuando por medio de estudios cientificos se decreta un método, sus
caracteristicas de desempefio son adecuadas para cumplir los requerimientos de: Precision al nivel
de repetibilidad y replicabilidad, exactitud, incertidumbre, intervalo de linealidad, limite de
deteccion del método, limite de cuantificacion del método®@?,

Replicabilidad: Se dice a la dispersion 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 analiticas, en un corto intervalo de tiempo®@? .

Repetibilidad: Sirve para poder realizar el estudio de precision ya que se define como la dispersion

de resultados originados que hayan usado el mismo método a alicuotas de la misma muestra, para



15

asi determinar el mismo analito, en el mismo laboratorio, para que por lo menos una de las
siguientes condiciones es diferente: analista, instrumento, dia misma muestra®?.
Reproducibilidad: Plantea la forma del estudio de precision, también se define como la dispersion
de resultados originados por aplicaciones del mismo método®® .

Exactitud: Es el grado de concordancia entre el resultado de una medicion y el valor de referencia
aceptado. Lo cual implica disponer de un material de referencia para comprobar si hay diferencias
estadisticamente entre los valores que se obtuvo cuando se aplicé en el laboratorio y el valor de
referencia dicho®,

Incertidumbre: En general tiene varios componentes y pueden ser evaluados desde su
distribucion estadistica de los resultados en una serie de mediciones, asi como también por sus
caracteristicas de sus desviaciones tipicas®®. Se define como los conceptos siguientes:
Incertidumbre genérica: Es la inseguridad acerca del compuesto quimico de una muestra u
objeto, es todo lo opuesto a la informado®).

Incertidumbre especifica: 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®®

Intervalo de linealidad: Se relaciona al intervalo de concentracion mas fiable de medida para la
determinacion analitica del analito. Por lo que este intervalo estd comprendido entre la
concentracion correspondiente al del LCM y la concentracion maxima que entrega el limite de
linealidad®.

Desempefio analitico: Es cuando se evalua el desempefio de los procedimientos de medida

mediante el cual se calcula el error total, sigma métrica, el error sistematico critico entre otros® .
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Error total permitido o admisible: Es un requisito de calidad el cual establece un limite para la
imprecision (error aleatorio) y la inexactitud (error sistematico) los cuales son permitidos en solo
una medicion o en un resultado®:

Error sistematico critico (ESc): Nos dice que se trata del tamafio del error sistematico
médicamente importante que es necesario detectar por el procedimiento de calidad, para cumplir
y mantener un requisito o especificacion de calidad definido® .

Exactitud: Es la proximidad entre un valor de un mensurando y un valor verdadero medido®V .
Precision: Es la proximidad entre los valores medidos, obtenidos en mediciones repetidas o bajo
condiciones especificada®? .

Sesgo: Es el grado de concordancia entre los resultados obtenidos y los valores de referencia®?.
Six Sigma: Es un método de mejora de procesos que se focaliza en disminuir la variabilidad de
los mismos®®. En el laboratorio clinico la especificacion de calidad esta definida por el error
maximo permitido, mientras mas desviaciones estandar del proceso estén dentro del error
permitido mas alto sera el valor de sigma®”.Sigma= (%error total permitido% desvid) /
%CV(Tablal).

Tabla 1.

Interpretacion del desempefio analitico con la métrica Six Sigma.

Sigma Desempefio
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®).
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Veracidad: Es la cercania entre la media de un ndmero indeterminado de valores medidos

repetidos y un valor de referencia® .

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®® .

También es solicitado a menudo en los diferentes laboratorios por ser un anélisis de sangre
sistematico que abarca el recuento de células sanguineas: en la serie blanca los leucocitos, en la
serie roja los eritrocitos y por ultimo las plaquetas®.

Se sabe que, a través del tiempo, ha sido objeto de multiples modificaciones en cuanto a
los pardmetros que lo componen y la manera de poder interpretarlo. A pesar del alto grado de
automatizacion de este examen, depende de los principios de medicion 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.® .

Fue de gran importancia en el avance la llegada de los primeros analizadores hematolédgicos
para conteo celular; sin embargo, eran muy limitados ya que solo se podia hacer el contaje de
eritrocitos y leucocitos lo cual marco el origen para la tecnologia de equipos nuevos. Con el paso
del tiempo fueron evolucionado, ofreciendo una mejor informacion, en cuanto mas complejo era
el instrumento mejor era la forma de evaluar, con la impedancia eléctrica o laser se pudo obtener
los resultados con mejor precision y calidad, pero a su vez se fue deteriorando la importancia de
hacer una lectura o una buena observacion del frotis periférico, lo cual ocasiona muchas

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

El analizador automatico para hematologia BC-6200 es un analizador automatizado para
conteo cuantitativo y se usa en analisis in vitro en los laboratorios; ofrece la informacion completa
de hemograma, la formula leucocitaria de cinco partes, mide la concentracion de hemoglobina,
reticulocitos y eritrocitos nucleados de una muestra de sangre, opcionalmente tiene el analisis de
liquidos corporales. El autoanalizador contiene una unidad de procesamiento de muestras, una
unidad de gestion de datos, unidad de salida de resultados y accesorios por lo que hace una mejora
en la calidad de sus resultados ©¢2) .

Figura 1:

Autoanalizador Mindray BC-6200

Nota: imagen frontal de equipo hematol6gico

2.2.5 Analizadores de la serie Unicel Dx900 (Beckman Coulter)

El analizador Unicel DxH 900 es para uso diagnéstico in vitro en laboratorios clinicos,
identifica los parametros: leucocitos, eritrocitos, hemoglobina, HCT, VCM, HCM, CHCM, ADE,

ADE-DE, plaquetas, VPM vy diferenciales. Este analizador hematoldgico nos ofrece resultados
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precisos en el primer analisis gracias a su tecnologia VCS patentada. Se obtiene excelentes
diferenciales de RBC, PLT y WBC mediante la caracterizacion celular casi en estado nativo. Nos
proporciona resultados diferenciales de hematies fiables y modificables en el primer analisis
gracias a la tecnologia VCS, Data Fusion y Coulter Principle mejorado. Sabiendo que estas
tecnologias basicas proporcionan una caracterizacion nos ayudan a obtener una alta resolucion sin
alterar la morfologia celular, proporcionando asi excelentes resultados de pruebas hematoldgicas

(33)

Figura 2:

-
Autoanalizador Beckman Coulter DxH900.

Nota: imagen frontal de equipo hematolégico.
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2.3  Formulacion de Hipdtesis

2.3.1 Hipotesis General

H1: Existen diferencias en los desempefios analiticos de las dos plataformas hematoldgicas y

Beckman Coulter DxH 900 y Mindray BC-6200.

HO: No existen diferencias en los desempefios analiticos de las dos plataformas hematoldgicas

Beckman Coulter DxH 900 y Mindray BC-6200.
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1. METODOLOGIA

3.1 Método de la investigacion

Esta investigacion corresponde a un método hipotético deductivo.®4

3.2  Enfoque de la investigacion

Esta investigacion tiene un enfoque de tipo cuantitativo porque se uso la base de datos numéricos

obtenidas de las plataformas hematol6gicas.®®

3.3 Tipo de Investigacion

Esta investigacion es de tipo aplicada ya que se usé como referente las guia de la CLSI de la

EP15-A3y EPOG6 -A.

3.4  Disefio de la Investigacion

El presente trabajo de investigacion tiene un disefio observacional no experimental. Como
dijo Hernandez los estudios observacionales nos dice que son aquellos donde la variable no puede
modificarse ya que se estudia en su estado natural ©6)

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

fueron recolectados en un tiempo determinado.

3.5  Poblacion, Muestra y muestreo
Poblacion
Conformada por los datos de control interno por tres niveles (bajo, normal y patolégico)

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

923174730-933185070-943195070 con participacién interlaboratorial 6C PLUS Cell Control con
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periodo agosto-noviembre 2023, y para el equipo Mindray BC-6200 se us6 BC-6D de lote MB
0723 con participacion interlaboratorial “MR HCP MONTHLY REPORT” con periodo octubre-
noviembre 2023.
Muestra

En funcion a la guia de la CLSI EP15-A3™M.Se trabajo para cada nivel de control 5 réplicas
por 5 dias correlativos, el cual hacen un total de 25 corridas por cada nivel, obteniendo un total de
75 datos que se obtendran.
En funcién a la guia de la CLSI EP6-A® .Se trabajo con 5 muestras con concentraciones
equidistantes por 3 veces consecutivamente, lo cual dara 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 caracteristicas trazadas y estandarizadas en los documentos de la

CLSI @ para la evaluacion de imprecision, veracidad y linealidad.

3.6 Variablesy Operacionalizacion

Variable dependiente

Desempefio analitico

Variable independiente

Equipo Hematol6gico Beckman Coulter DxH 900.

Equipo Hematol6gico Mindray BC-6200.
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Tabla 2.

Operacionalizacién de variables.

Variables Concepto Dimensiones Indicadores Escala de medicion
Precision
%CVR
Union de diferentes Veracidad Repetibilidad %C\VwL
procesos que evalta la Intralaboratorial. %Sesgo= Sea
Desempefio analitico i i o .
P calidad haciendo uso de Linealidad Sesgo (Bias) Error de
distintos procedimientos L
no linealidad
de medida.
17.6%
Instrumentos utilizados
o RBC
para lecturas cuantitativos
o 4.4%
Autoanalizadores y multiparametro, porque o
. Eritrocitos
hematolgicos Beckman | Proporcionan una . .
Requisitos de calidad | 4.19%
Coulter DxH 900 y completa lectura de las
A1ul 1 Hemoglobina (Tea)-VBD
Mindray BC-6200 celulas sanguineas
13.4%
Plaquetas
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3.7 Técnica e instrumentacién de recoleccion de Datos

3.7.1 Técnica

En cuanto al recojo de la informacion de ambas variables se realizd el analisis
documentario a partir de los datos de la recoleccion del software de los analizadores
hematoldgicos, el cual descarga toda la informacion completa de los resultados en las muestras

seleccionadas.

3.7.2 Descripcion de Instrumentos

Se contd con una fuente secundaria para la recoger los datos, se hizo uso de la plantilla
EP15-A3; EPO6-A y se contd con computadoras que tengan acceso al programa Excel y

Linchecker.

3.7.3 Validacion

Después de la elaboracion de la ficha de registro se pasé a su validacion, donde nos dice el
grado en que un instrumento mide ciertamente la variable que intenta medir. Dicha validacion se
Ilevd a cabo mediante un “Juicio de expertos” conformado por 3 validadores, a quienes se les hizo
llegar un documento con la informacion respecto a las variables de estudio, asi como su

operacionalizacion y los objetivos de la investigacion.

3.7.4 Confiabilidad

En este trabajo de investigacion utilizamos la ficha donde se recolecto los datos del reporte
de los de los controles internos de los dos analizadores hematoldgicos automatizados, para efectuar
el analisis de las muestras, se hizo un proceso de calibracion y control de calidad interno el cual se

realizé diariamente segun las especificaciones del proveedor.
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3.8 Plan de procesamiento y analisis de datos

3.8.1 Plan de procesamiento

En primera estancia se habld con la jefa del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia
Patoldgica para que brinde las autorizaciones necesarias para llevar a cabo este trabajo, asi como
también se envid la solicitud correspondiente de autorizaciones a la Oficina de Apoyo a la
Capacitacion, Docencia e Investigacion del Hospital Nacional Dos de Mayo.

La elaboracién de la ficha donde se recolecto los datos fue de gran ayuda. Porque nos ayudd
a codificar de esta manera: nivel bajo, nivel normal, nivel patolégico.

Se hizo la seleccion de los requisitos de calidad con los que se trabajé los cuatro analitos
de cada analizador que son: leucocitos, eritrocitos, hemoglobina, y plaquetas. Se hara una
comparacion de los requisitos de calidad frente a los errores obtenidos por el laboratorio, se
aplicara la métrica Six sigma para poder ver, evaluar y determinar el desempefio analitico de los
dos autoanalizadores hematoldgicos 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 precision y veracidad
de las dos plataformas dichas.

Para hacer la evaluacion de linealidad nos basamos al protocolo de trabajo del documento
EP6-A de la CLSI® con apoyo del programa LinChecker para los parametros: leucocitos y

plaguetas.
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3.8.2 Analisis de datos

Requisito de calidad: Se establecieron los requisitos de calidad para ambas plataformas
usando la fuente Variabilidad Biologica Deseable (VBD) porque tiene un amplio rango de error
permitido (tabla3).

Tabla 3.

Fuente: Variabilidad Bioldgica Deseable.

Procedimientos de Medida Requisitos de la calidad
WBC 17.6 %
RBC 4.4 %
Hemoglobina 4.19 %
Plaguetas 13.4 %

Desempefio Analitico: Se realizaron pruebas para la evaluacion de imprecision, veracidad,
linealidad con los resultados que se obtuvo, se pasé a calcular los errores totales y poder hacer una
comparacion con el requisito de calidad definido, también se aplico la métrica Six sigma®Ypara
evaluar el desempefio analitico de cada plataforma.

Precision: Para los cuatro analitos y sus niveles de control, se hizo 5 réplicas por 5 dias
consecutivos, los datos obtenidos se pasaron a la ficha de recoleccion de datos que se elaboro
previamente, posteriormente lo pasamos a la plantilla de la EP15-A3W Para realizar el célculo, el

promedio y su desvi0 estandar, usamos el test de Grubb’s para verificar si hay algin valor aberrante
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y por ultimo realizamos el analisis de Anova donde obtendremos el valor de CVr y el CVwL del
laboratorio.

Veracidad y Estimacion de Sesgo: Para calcular utilizamos los datos de los informes
interlaboratoriales. Con los datos de precision, se hizo el calculo de los errores estandar, asi como
del valor asignado y del valor obtenido del laboratorio. También se hizo el calculo de los limites
inferiores y superiores, con los 25 datos obtenidos se verifico que la media se encuentre dentro del
intervalo de verificacion, finalmente se estimé 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 partira 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 demas concentraciones intermedias se obtendran 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 1y de la
muestra 3, la muestra 4 es una mezcla de la muestra 3 y de la muestra 5. Los resultados que se
obtuvieron seran llenados a la ficha creada para la recoleccion de datos para poder ser evaluados

a través del programa LinkChecker

3.9  Aspectos éticos

El estudio cont6 con las autorizaciones correspondientes, no implica riesgo alguno para los
pacientes ya que se trabajo con controles internos por ser un trabajo de comparacion de desempefio
de equipos, no es necesario el acceso a historias clinicas 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 ejecucion.
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IV. PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

4.1 RESULTADOS

En el estudio y su interpretacion de desempefio analitico de las dos plataformas
hematoldgicas, se usé los calculos obtenidos en las plantillas trabajadas segun la guia EP15-A3y
EP06-A de la CLSI, para esto primero identificaremos: Las especificaciones de la calidad,
estimacion del error total, calculos estadisticos de la precision, calculos estadisticos de las corridas
analiticas del control, informe de evaluacion interlaboratorial, verificacion de veracidad,

desempefio analitico usando la métrica Six Sigma y linealidad.

4.1.1 Estimacién del error total.

Haciendo la comparacion segun TEc y TEa, se hizo el célculo del error total que se obtuvo
en el laboratorio, usando la siguiente formula: TEc=2*%CVwL+ % Sesgo. Para hallar la formula
usamos el CVww del laboratorio como indicador de la precision total y para el Sesgo % usamos
calculo del ensayo de veracidad. Se hizo la comparacion de los errores totales obtenido por el
laboratorio frente a los errores totales permisibles, por lo que al hacer esta evaluacion 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 (tablab).



Tabla 4.
Estimacién del Error Total - Beckman Coulter DxH 900.
Procedimiento de Nivel CVwuw(laboratorio) %Sesgo TEc TEa
medida
1 151 111 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 44
Eritrocitos 2 0.87 0.38 2.12 44
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 25 13.4
3 1.42 0.46 3.3 134

Nota: TEc: Error total calculado

TEa: Error total permisible
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Tabla 5.

Estimacion del Error Total

- Mindray BC-6200.

Procedimiento de | Nivel CVww(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 1.89 541 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 Precision.

En la precision se determinaron los coeficientes de variacion en condiciones de
repetibilidad (%CVR) e intermedia(%CVwL), se trabajo con las especificaciones del fabricante el
cual se encuentra en el manual de cada equipo y se tomo el requisito de calidad usando la tercera

parte de esta. (tabla6) y (tabla7)

Tabla 6. Tabla 7.

Especificaciones de precision -Beckman Coulter. Especificaciones de precision — Mindray.
Procedimiento de medida ~ CVR  CVWL Procedimiento de medida CVrR CVwe
Leucocitos 3.0 30 Leucocitos 25 4.0
Eritrocitos 1.5 1.5 Eritrocitos 15 20
Hemoglobina 15 15 Hemoglobina 1.0 20
Plaquetas 35 35 Plaguetas 40 80

4.1.3 Calculos estadisticos de las corridas analiticas

Se hizo el célculo del promedio y el desvid estandar para cada nivel de los mensurandos
de los 25 datos obtenidos del proceso de las corridas analiticas de los controles:
Autoanalizador Beckman Coulter DxH 900 se us6 el control 6C PLUS de lote nivel bajo
923175070, nivel medio 933185070, nivel alto 943195070(tabla8). Autoanalizador Mindray BC-

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



Tabla 8. Calculos estadisticos de corridas analiticas - Beckman Coulter DxH 900.

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

Tabla 9. Célculos estadisticos de las corridas analiticas — Mindray BC-6200.

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 Célculos estadisticos de la verificacion de precision

Con los CV obtenidos por el laboratorio y los que se establecido por el fabricante se hizo
la evaluacion de la imprecision de cada plataforma. (tablal0) y (tablall).
Los resultados de los %CVwi(Lab) de la plataforma Beckman Coulter DxH 900 fueron menores
a los %CVwLi(Fab) demostrandose asi que la verificacion es aceptada para cada procedimiento.
Para obtener el valor total de la precision para cada analito se realiza en base al nivel limitante,
considerando la condicion intralaboratorio, entonces el % de imprecisién es 1.5 para leucocitos,0.8

para eritrocitos,0.6 para hemoglobina,1.6 para plaquetas(tablal0).

Los resultados de los %CVww(Lab) de la plataforma Mindray BC6200 fueron menores a
los %CVwi(Fab) demostrandose asi que la verificacion es aceptada para cada procedimiento, Pero
en %CVr(Lab)en las plaquetas fue rechazado en el nivel 1 ya que superada el %CVRr(Fab) y
aceptado para los otros niveles, pero como se considera la condicion intralaboratorio es aceptado.
Para obtener el valor total de la precision para cada analito se realiza en base al nivel limitante,
considerando la condicidn intralaboratorio, entonces el % de imprecision es 1.6 para leucocitos,0.7

para eritrocitos,0.3 para hemoglobina,4.8 para plaquetas(tablall).
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Tabla 10.
Verificacion de Precision - Beckman Coulter DxH900.
Procedimiento de Nivel %CVR %CVR %CVWL  %CVWL Verificacion
medida (Lab) (Fab) (Lab) (Fab)
1 15 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 15 0.8 15 Aceptada
Eritrocitos 2 0.7 15 0.9 15 Aceptada
3 0.8 15 0.8 15 Aceptada
1 0.6 15 0.6 15 Aceptada
Hemoglobina 2 0.4 15 0.7 15 Aceptada
3 0.6 15 0.7 15 Aceptada
1 1.5 35 1.6 35 Aceptada
plaquetas 2 0.9 35 11 35 Aceptada
3 1.4 3.5 1.4 3.5 Aceptada

Nota: %CVR =CV% Repetibilidad

Tabla 11.

Verificacion de Precision

%CVwl =CV%Intralaboratori

- Mindray BC6200.

Lab= Laboratorio

Fab= Fabricante

Procedimiento de Nivel %CVR %CVR %CVWL  %CVWL Verificacion
medida (Lab) (Fab) (Lab) (Fab)
1 1.6 2.5 1.6 4.0 Aceptada
Leucocitos 2 1.4 25 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 15 0.6 2.0 Aceptada
3 0.4 15 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 24 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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415 Veracidad

Con el informe de los datos del control interlaboratorial se consider6 la media del grupo
par como valor asignado y desviacion estandar 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
(tablal2). Autoanalizador Mindray BC-6200 control interlaboratorial MR HCP MONTHLY

REPORT periodo setiembre — noviembre 2023 para el control de lote MB0723(tablal3).

Tabla 12.

Informe Interlaboratorial “6C Plus Cell Control”.

Procedimiento de Nivel de Valor Desviacion Numero d
medida control asignado estandar 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 Desviacion Numero de
medida control asignado estandar 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 Verificacion de la Veracidad y Estimacion de Sesgo

Se hallo el intervalo de verificacidn de la veracidad y se obtuvo que la media de los 25
datos corridos esta dentro de este rango (evaluacion estadistica), se hizo la estimacion del sesgo
porcentual para ver si hay alguna significancia clinica, también se examind la veracidad para cada

analito estudiado(tablal4) y (tablals).
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Resultados en la Verificacion Estadistica: 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 Verificacion Clinica: Se puede observar que todos los analitos en ambas
plataformas fueron aceptados clinicamente. En los sesgos obtenidos en las dos plataformas se
puede observar que ningun analito supera el 50% del requisito de la calidad por lo que pueden ser

usadas para el proceso de todas las pruebas.

Tabla 14.

Verificacion de veracidad y estimacion del Sesgo - Beckman Coulter DxH900.
Procedimiento  Nivelde  Media  Valor Intervalode  %Sesgo Verificacion
De medida control asignado verificacion

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 — AIC
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/IC
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 Estadisticamente A/C= Aceptado Clinicamente



Tabla 15.
Verificacion de veracidad y estimacion del Sesgo - Mindray BC-6200.
Procedimiento  Nivelde  Media  Valor Intervalode  %Sesgo Verificacion
De medida control asignado verificacion
1 351 3.59 3.53-3.65 2.23 R/IE-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
Hemaoglobina 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
plaguetas 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 estadisticamente

4.1.7 Meétrica Six Sigma.

Se hizo la evaluacion de cada nivel de control para poder hallar el desempefio analitico de

AJC= Aceptado clinicamente
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ambas plataformas, lo cual se analizd segun nivel limitante (se evalla el nivel que tiene un

porcentaje mayor) (figura3) y (figurad).

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 plaguetas(tablal6).

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(tablal9).
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Figura 3.

Desempefio analitico - Beckman Coulter DxH 900.

DESEMPENO ANALITICO SEGUN SIX
SIGMA
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Leucocitos Eritrocitos Hemoglobina Plaquetas

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

Figura 4.
Desempefio analitico - Mindray BC-6200.
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Nota: Grafico de Six Sigma de los niveles de control de los mensurandos.



Tabla 16.

Desempefio analitico de las dos plataformas automatizadas.

Procedimiento Sigma Desempefio analitico Sigma Desempefio analitico
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
Plaguetas 8,1 De clase mundial 2.2 Pobre

4.1.8 Linealidad
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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 21y 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

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

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

error sistematico maximo permitido (TEa/2).
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En la plataforma Beckman Coulter DX900 se hizo la evaluacion 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 sistematico permitido podemos
ver que es menor. Verificando asi el cumplimiento de lo especificado por el fabricante: De acuerdo
a los criterios de la guia 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 evaluacion 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 sistematico permitido podemos ver que es
menor. Verificando asi el cumplimiento de lo especificado por el fabricante: De acuerdo a los
criterios de la guia 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.



Figura 5.

Linealidad de Leucocitos - Plataforma Beckman Coulter DxH 900.
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Nota: Grafica de regresion lineal de leucocitos.
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Figura 6.

Linealidad de Plaquetas - Plataforma Beckman Coulter DxH 900.

Assayed concentrations (10°3uL)
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Figura 7.

Linealidad de Leucocitos - Plataforma Mindray BC-6200.
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Figura 8.

Linealidad de Plaquetas - Plataforma Mindray BC-6200.

Assayed concentrations (10%3ulL)
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4.2 Discusién de resultados

El hospital Nacional Dos de Mayo es una institucion de salud publica de gran complejidad
ya que es de nivel I1I-1 el cual brinda una atencion especializada en el campo de la salud, acatando
las necesidades de los pacientes en el ambito de salud.

En el laboratorio de Patologia Clinica se procesan un promedio de 3000 pruebas diarias entre
pacientes de consulta externa, hospitalizados y emergencia lo cual hace que el &rea 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 tecnologia por lo que, al ingresar un nuevo equipo al laboratorio, el area de gestion de la
calidad debe realizar la verificacion de métodos con ayuda de la guia 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 desempefio de pobre a clase mundial
lo cual nos dice que pueden ser usadas por el laboratorio para los procesos analiticos.

Sin embargo, a ambas plataformas se les evalu6 con la misma guia, 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 desempefio 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 plaguetas.

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

desempefio pobre a clase mundial.
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También sabemos que los datos especificados por el fabricante sobre el desempefio 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 evaluacion de los procedimientos
de medida para poder detectar los errores y mejorar.

Hernandez et al.(15) ,en su investigacion de desempefio de los equipos Architect C8000 y
Au480 para quimica clinica usaron la guia del EP15-A2, para la linealidad usaron calibradores.
Como resultado en la plataforma C8000 la precision se aceptd (60%) de analitos, en la plataforma
Au480 la precision (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 Gltimo en la
linealidad de ambas plataformas se pudo observar la evidencia de las metodologias empleadas
con un coeficiente de variacion de 0.99.Concluyendo que la verificacion les de desempefio de las
dos plataformas en las condiciones del laboratorio no todos los analitos tuvieron un resultado
aceptable de precision y veracidad; comparando nuestro estudio al ejecutar los ensayos de
imprecision 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 férmulas es distinto para cada protocolo
y en la linealidad Hernandez, 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 investigacion de verificacion de precision y veracidad de las pruebas de
coagulacién de TP, TTPA vy fibrindgeno del analizador Start Max de Stago, trabajo con el
protocolo EP15- A3 para la verificacién de los procedimientos y establecer los requisitos d calidad
y el error maximo permitido ,obteniendo que la veracidad y precision de los analitos evaluados

fueron aceptados frente a las especificaciones dichas por el fabricante demostrando un buen



48

desempefio, cabe resaltar que el requisito de estudio que se uso fue CLIA donde el error maximo
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 calculos
estadisticos haya menos aceptacion, pero igual ambos fueron aceptables. En su desempefio si una
plataforma obtuvo un resultado mejor que el otro, pero igual ambos estuvieron dentro del error
permitido.

Chipana (9) en su investigacion de verificacion de la precision y estimacion del Bias en
parametros hematoldgicos del analizador Sysmex XN 550 uso el protocolo de la EP15-A3. Cuando
hizo la evaluacidn de precision en condiciones de repetibilidad y la precision intermedia, obtuvo
unos CV % menores a los sefialados por el fabricante, para el sesgo obtuvo un rechazo estadistico
para WBC en el nivel 2, para el nivel 1 de la hemoglobina, en el VPM del nivel 2 y tanto en el
RDW Yy CV en losniveles 1y 3; sin embargo clinicamente fue aceptable para todos los parametros,
trabajo con diferentes requisitos de calidad como RILIBAK y VBD obteniendo que el error total
fue mas bajo al requisito de calidad, obtuvo un sigma mayores a 6 en todos los parametros con una
excepcion 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 verificacion estadistica: 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 verificacion
clinica: todos los analitos en ambas plataformas fueron aceptados clinicamente y los sesgos
obtenidos en ambas plataformas se puede observar que ningln analito supera el 50% del requisito

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

51 Conclusiones

1.En la evaluacién de desempefio analitico 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 desempefio de clase mundial,4.6 para eritrocitos con desempefio bueno,5.3 para hemoglobina
con desempefio excelente,8.1 en plaquetas con desempefio de clase mundial, en la plataforma
Mindray BC-6200 el resultado de 7.7 para leucocitos con desempefio de clase mundial,6.1 para
eritrocitos con desemperfio excelente,3.3 para hemoglobina con desempefio marginal,2.2 para
plaquetas con desempefio 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 demostrd que la plataforma Beckman Coulter DxH 900
tiene un mejor desempefio de clase mundial a bueno, por lo que es de gran ayuda para el area
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 evaluacion de precision de ambas plataformas se trabajé con el protocolo EP15-
A3, se obtuvo los resultados de los %CVww(Lab) en la plataforma Beckman Coulter DxH 900

fueron menores a los %CVwc(Fab) demostrandose asi que la verificacion es aceptada para cada
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procedimiento, entonces el % de imprecision 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 condicion intralaboratorio
es aceptado., entonces el % de imprecision es 1.6 para leucocitos,0.7 para eritrocitos,0.3 para
hemoglobina,4.8 para plaquetas.

3.En la evaluacién de veracidad para ambas plataformas usando el protocolo EP15-A3, en
la verificacion estadistica 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 plaguetas. En la verificacion clinica todos los analitos
de ambas plataformas fueron aceptados clinicamente y en los sesgos obtenidos en ambas
plataformas se puede observar que ningun 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 evaluacion de la linealidad los datos se procesaron en el programa LinChecker, con
el cual se calculd el error de no linealidad comparado con el error total permitido (TEa) y el error
sistematico maximo permitido (TEa/2),para ambas se aplico 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 sistematico 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 plaguetas,

comparado con el error sistematico 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 plaguetas 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 servira de gran utilidad como apoyo a una implementacion y una mejora en
el control de calidad de cada mensurando, el cual sera 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 ensefia a saber la evaluacion e interpretacion de las estadisticas adecuadas para
verificar el desempefio de la plataforma que desean usar , ayudara en una mejor planificacion, un
mejor seguimiento y nos brindara la satisfaccion de saber que se esta usando equipos con buenos
desempefios los cuales nos dan la certeza que estamos emitiendo resultados confiables en beneficio
del paciente, lo cual debe fomentarse a seguir esta evaluacion que es practico y sencillo.

3.En base a este trabajo se puede hacer mas investigaciones con las diferentes areas del
laboratorio ya que por lo general cada servicio siempre cuenta con dos equipos en uso, lo cual seria
importante saber el comportamiento de cada equipo y su desemperio establecido.
Siempre estar actualizados con los protocolos de la guia de la CLSI de verificacion de métodos
porgue nos sera de gran ayuda al momento de hacer la evaluacién ya sea de linealidad, intervalos
de referencia, comparacién de desempefio, veracidad entre otros procesos, porque esta guia cuenta
con diferentes protocolos los cuales se modifican de version con el pasar de los afios.

4.Al momento de hacer una comparacion de equipos usando las guias procurar trabajar con
los mismos requisitos de calidad porque es ahi donde se evalta mejor el desempefio 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 mas amplio ayuda a que las condiciones del equipo
en estudio tengan una mejor evaluacion en los calculos estadisticos, pero con la condicion que con
el paso del tiempo se ajuste a un requisito mas corto para que su desempefio sea mucho mejor.

6.Los laboratorios que deciden acreditarse y ademas hacer la verificacion de métodos
pueden usar los indicadores de calidad como una muestra para la evaluacion de desempefio
analitico, a su vez incentivar al analista del area que realice las buenas practicas de calidad para el

beneficio del laboratorio y se pueda brindar mejores resultados con un buen apoyo al diagndstico.
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Tema | Planteamiento del problema | Objetivos del estudio Variables Dimensiones | Indicadores Escala de medicion | Metodologia
Obijetivo General:
Problema general: Comparar el desempefio Repetibilidad
¢Cudl es el desempefio analitico de las dos Precision %CVR Tipo y disefio de
comparativo de las dos plataformas hematologicas estudio:
plataformas hematologicas Beckman Coulter DxH900 y Intralaboratorio
utilizadas en un Hospital de Mindray BC6200 utilizados % CVWL
nivel 111-1 del Minsa -Pera? en un Hospital de nivel 11-1 -Método  hipotético
Minsa -Perl Sesgo(bias) deductivo

Analisis | Problemas especificos: Objetivos Especificos: Desempefio Veracidad %Sesgo

Compara | - ¢Cual es la imprecision de -Evaluar la imprecision de Analitico

tivo de | las dos plataformas las dos plataformas -Tipo aplicada

Desempe hematoldgicas Beckman hematol6gicas Beckman retrospectivo de corte

fio de dos | Coulter Dx900 y Mindray Coulter Dx900 y Mindray transversal

Platafor | Bc6200 utilizados en un Bc6200 utilizados en un Error de no

mas Hospital de nivel I111-1 del Hospital de nivel 111-1 del Linealidad linealidad >Sea

Hematol | Minsa-Per(? Minsa-Per0. - -Disefio

Ggicas - ¢Cudl es la veracidad de las -Evaluar la veracidad de las observacional no

Automati | dos platafo_rmas dos platafo_rmas WBC TEa 17.6% experimental

zadas en | hematologicas Beckman hematoldgicas Beckman '

un Coulter Dx900 y Mindray Coulter Dx900 y Mindray Autoanalizado

i Bc6200 utilizados en un Bc6200 utilizados en un - )

HOSPIEL | Hospital de nivel I11-1 de Hospital de nivel 111-1del | e oi6aico | KO0 Coeficientes de | TEa4.4% Muestra:

I-I DEL | Minsa-Peri? Minsa-Perd s Beckman

Minsa - | - ¢Cualeslalinealidad de las | -Evaluar la linealidad de las | < ter HGB TEa 4.19% -Resultados obtenidos

Perli dos plataformas dos plataformas DxH900 y Requisites  de a4.19% o O S
hematoldgicas Beckman hematoldgicas Beckman Mindray A ﬂ naliti A funcion
Coulter Dx900 y Mindray Coulter Dx900 y Mindray alidad (TEa) anafiticas en funciona

ot e BC6200 las guias de la CLSI.

Bc6200 utilizados en un Bc6200 utilizados en un PLT TEa13.4% g

Hospital de nivel I11-1 del
Minsa-Per(?

Hospital de nivel I11-1 del
Minsa-Peru




ANEXO 2: Validez del instrumento
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Universidad
Norbert

VALIDACION DE INSTRUMENTO: JUICIO DE EXPERTOS

Teniendo como base los criterios que a continuacion se presenta, solicito su opinién
sobre el instrumento de la investigacion titulada,
“ ANALISES. . CONPARAY o, . DE. DeoenPedo . DE 005, . ALATARC R 1183, HEMATa06icos

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

Item N° Criterio S1 NO Observacion
La informacion permite dar respuesta .
1
al problema x
2 El instrumento propuesto responde a ><
los objetivos del estudio
3 El instrumento contiene a las variables
de estudio X
4 La estructura del instrumento es %
adecuada
El instrumento responde a la
operacionalizacion de la variable
6 La secuencia presentada facilita el
desarrollo del instrumento ><
7 Los items son claros en lenguaje
entendible ><
8 El nimero de items es adecuado para x
su aplicacion

Observaciones (precisar si hay suficiencia):
Sz Hey  SUFiGEwGs

Opinion de aplicabilidad:
Aplicable [ x | Aplicable después de corregir| | No aplicable [ ]
Apellidos y nombres del juez validador Dr./ Mg: (G EARZCSA (NGRaBLENA Eowving

DNI: 415299283 .
P pecialidad del validador: RO LA ~  ANVTCGON

Fecha: 2@ |o( 203

s
Jo-Edwin Zarzosa Norabeei :

fira aol Jaes experto
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VALIDACION DE INSTRUMENTO: JUICIO DE EXPERTOS

Teniendo como base los criterios que a continuacion se presenta, solicito su opinién
sobre el instrumento de la investigacion titulada, :
“Aoizss.. CONPARAYO . D€ DESCARRL. DB Ds PUTAFORMA Nemiamoenss. AoTonsriza0as ®

........... ", para lo cual se requiere que pueda calificar, marcando con un aspa (X)
en la casilla correspondiente a su opinién respecto a cada criterio formulado.

Item N° Criterio SI NO Observacion
1 La informacion permite dar respuesta .
al problema Pl
2 El instrumento propuesto responde a
los objetivos del estudio )<
3 El instrumento contiene a las variables )
de estudio X
4 La estructura del instrumento es
adecuada ><
5 El instrumento responde a la
operacionalizacion de la variable X
6 La secuencia presentada facilita el
desarrollo del instrumento >(
7 Los items son claros en lenguaje )
entendible %
8 El nimero de items es adecuado para
su aplicacion X
Observaciones (precisar si hay suficiencia):
SI HoYy  S0%((iEnia
Opinién de aplicabilidad:
Aplicable [ x | Aplicable después de corregir| | No aplicable [ |

Apellidos y nombres del juez validador Dr./ Mg: D - YAnivh sa0 Coqrex

DNI: 2377188 42
Especialidad del validador: p45p,0 ¢IA CLZpICA.

Fecha: 2@ [0/ 2013
WM@%
o G AT SOTO ER ey

o (U
09 & Punsas Cirven 1 Anmomi o

Ve veeve

firma del Juez experto
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Y
Universidad
Norbert Wiener

VALIDACION DE INSTRUMENTO: JUICIO DE EXPERTOS

Teniendo como base los criterios que a continuacion se presenta, solicito su opinién

sobre el instrumento de la investigacion titulada, "
“ ANDLozY. CONPATOTN €. VE QESHPEND.. DE .0t £LANNFONIAS, . HEHOTUACHS . AUvonar, 120
........... ", para lo cual se requiere que pueda calificar, marcando con un aspa (X)

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

\}

Item N° Criterio S1 NO Observacion
1 La informacién permite dar respuesta
al problema X
2 El instrumento propuesto responde a
los objetivos del estudio 7<
3 El instrumento contiene a las variables i
de estudio X
4 La estructura del instrumento es
adecuada >(
5 El instrumento responde a la
operacionalizacion de la variable >(
6 La secuencia presentada facilita el
desarrollo del instrumento )<
7 Los items son claros en lenguaje :
entendible X
8 El ntimero de items es adecuado para
su aplicacion X
Observaciones (precisar si hay suficiencia):
S HoY SUVENGa
Opinion de aplicabilidad:
Aplicable | x | Aplicable después de corregir| | No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador Dr./ Mg: ‘))m ¢ Havie Hoaqz Javregut

DNI: OG 3621294
Especialidad del validador: Papoioga  Cofnlco -

Fecha: 28liol 2021

MINISTERIO

ra. M, 5
C.M.P.27979 RN.E.0110
stion de la Calidad
Dpto. de Patolon's Clinicz y Anatomia Patalogica

firma del Juez experto



ANEXO 3: Aprobacion del comité de ética

".’ COMITE INSTITUCIONAL DI:‘:.‘}I::TH'_'A PARA LA
Lini — INVESTIGACHN
Maorbert Wiener
CONSTANCIA DE APROBACION
Limea, 25 de diciembre de 2023
Investigador(a)

Deisy Sumiela Basilio Cordova
Exp. &": 1139-2023

D¢ mu consideracion:

Es grato expresarle mi cordial saludo v a la vez informarle que el Comité Institucional de
Etica para la investigacion de la Universidad Privada Morbert Wiener (CIEI-UPNW)
evalud vy APROBO los siguientes documentos:

s Protocolo titulado: “Andlisis Comparative de Dos Plataformas Hematologicas
Awptomatizadas en un Hospital de Nivel 11-1 del Minsa- Pera 20237 Version 02
con fecha 27/11/2023.

El coal tiene comoe mnvestigador principal al Sria) Deisy Sumicla Basilio Cordova ¥ a los
investigadores colaboradores (no aplica)

La APROBACION comprende el cumplimiento de las buenas pricticas éticas, el balance
riesgo'beneficio, la calificacion del equipo de investigacion y la confidencialidad de los
datos, entre otros.

El investigador deberd considerar los signientes puntos detallados a continuacian:

1. La vigencia de la aprobacion es de dos afios (24 meses) a parir de la emision
de este documento.

2. FEl Informe de Avances 52 presentara cada 6 meses, v el informe final una ves
concluido el estudio.

3. Toda enmienda o adenda se debera presentar al CIEI-UPNW v no podra
implementarse sin la debida aprobackn.

4. 5i aplica. la Hemovacion de aprobacion del proyecto de investigacion debera
iniciarse treinta (30 dias antes de la fecha de vencimiento, con su respectivo
informe de avance.

Es cuanto informo a usted para su conocimiento y fines peninentes.

Afentamente,
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ANEXO 4: Carta de aprobacion de la institucion

y

de Prestaciones y Hospital Nacional

PERU Ministerio
Aseguramiento en Salud Dos de Mayo

de Salud

« Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmemoracion de las
heroicas batallas de Junin y Ayacucho »

CARTA N°(QA(-2024-DG-HNDM.

Lima, 09 de enero 2024

Estudiante:

DEISY SUMIELA BASILIO CORDOVA
Universidad Norbert Wiener
Facultad de Ciencias de la Salud
Investigadora Principal = HNDM
Presente. -

ASUNTO : AUTORIZACION Y APROBACION DE ESTUDIO DE INVESTIGACION

REF : Solicitud S/N Registro N°® 45910 Cédigo N°5535

De mi mayor consideracion:

Es grato dirigirme a usted para saludarle cordialmente y al mismo tiempo comunicarle de acuerdo a la Nota
Informativa N2006-2023-OACDI-HNDM; emitido por el drea de investigacion de la Oficina de Apoyo a la
Capacitacion, Docencia e Investigacion, existe viabilidad y se AUTORIZA la realizacion del estudio de

investigacion titulado:

“ANALISIS COMPARATIVO DE DESEMPENO DE DOS PLATAFORMAS HEMATOLOGICAS
AUTOMATIZADAS EN UN HOSPITAL DE NIVEL III-I DEL MINSA-PERU EN EL 2023”

El presente documento tiene aprobacién del Comité de Etica en Investigacion Biomédica de Nuestra
Institucion; segun la (Evaluaciéon N2144-2023-CEIB-HNDM), el cual entra en vigencia a partir del 14 de
diciembre 2023 y expira el 13 de diciembre 2024.

Si aplica, los tramites para su renovacién deberan iniciarse por lo menos 30 dias previos a su vencimiento.

Sin otro particular, me suscribo de Usted.

Atentamente,

S\

~ ¥ -\

CARTA N2001-OACDI-HNDM-2024

VRGP/ERAH/Leo

0eO00

Parque “Historia de la Medicina Peruana”
s/n alt. cdra. 13 Av. Grau- Cercado de Lima
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ANEXO 5: Corrida analitica de los controles 6C PLUS lote 923175070 — 933185070 —

943195070
Leucocitos Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5
Replicado 1 3.13 3.13 3.15 3.30 3.21
Replicado 2 3.19 3.16 3.13 3.17 3.16
Nivel | Replicado 3 3.22 3.18 3.16 3.138 3.14
1 Replicado 4 3.17 3.20 3.15 3.06 3.17
Replicado 5 3.16 3.11 3.10 3.15 3.21
Replicado 1 15.99 15.44 158.55 15.58 158.59
Nivel | Replicado 2 18.87 18.70 18.56 18.58 18.64
2 Replicado 3 15.74 158.76 158.76 15.85 15.81
Replicado 4 15.84 15.68 15.71 18.59 158.63
Replicado 5 158.73 15.89 15.68 1561 18.73
Replicado 1 9.281 9.136 9.294 5.192 5.142
Nivel | Replicado 2 5.135 5.260 5.143 5.270 5.168
3 Replicado 3 5.416 59.220 5.176 5.274 59.216
Replicado 4 5.221 5.354 5.098 9.580 9.355
Replicado 5 5.207 5.144 5.329 5.392 5.123
Eritrocitos Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5
Replicado 1 1.57 1.58 1.58 1.57 1.58
Replicado 2 1.57 1.57 1.58 1.60 1.58
Nivel | Replicado 3 1.58 1.59 1.58 1.60 1.58
1 Replicado 4 1.55 1.61 1.59 1.57 1.59
Replicado 5 1.60 1.59 1.58 1.57 1.60
Replicado 1 3.62 3.68 3.57 3.64 3.59
Nivel | Replicado 2 3.67 3.66 3.61 3.63 3.63
2 Replicado 3 3.65 3.67 3.66 3.58 3.63
Replicado 4 3.64 3.67 3.62 3.63 3.65
Replicado 5 3.67 3.63 3.64 3.58 3.64
Replicado 1 5.207 5.276 5.205 5.169 5.210
Nivel | Replicado 2 5.241 5.222 5.153 5.215 5.159
3 Replicado 3 5.263 5.262 5.281 5.346 5.233
Replicado 4 5.237 5.205 5.233 5.233 5.208
Replicado 5 5.260 5.307 5.227 5.235 5.153
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Hemoglobina Dia1l Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5
Replicado 1 4,15 4,16 4,15 4,16 4.21
Replicado 2 4.18 4,22 4,22 4.26 4.1%

Mivel | Replicado 3 4.21 4.21 4,23 4.25 4.20
1 Replicado 4 4.20 4,22 4,23 4,15 4.21
Replicado 5 4.15 4.24 4.20 4.15 4.20
Replicado 1 11.06 11.05 11.01 11.02 10.55
Mivel | Replicado 2 11.07 11.09 10.59 10.98 11.03
2 Replicado 3 11.03 11.09 11.03 10.92 10.82
Replicado 4 11.04 11.07 10.56 10.50 10.59
Replicado 5 11.12 11.02 10.95 10.99 10.92
Replicado 1 15.430 15.610 15.450 15.530 15.410
Mivel | Replicado 2 15.540 15.640 15.510 15.480 15.430
3 Replicado 3 15.480 15.640 15.570 15.810 15.620
Replicado 4 15.510 15.510 15.330 15.600 15.410
Replicado 5 15.640 15.560 15.470 15.580 15.460

Plaguetas Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5

Replicado 1 65.60 65.80 68.70 70.50 70.50

Replicado 2 70.00 71.10 69.70 70.30 68.90

Nivel | Replicado 3 70,60 72.50 71.30 70,60 59.60
1 Replicado 4 71.00 7270 72,30 659.80 71.00
Replicado 5 72.90 71.40 70.50 70.10 71.00
Replicado 1 410.90 708.20 412.50 414.60 405.90
Nivel | Replicado 2 405.20 708.30 395.60 405.30 403.20
2 Replicado 3 417.60 707.60 402.20 405.40 404.90
Replicado 4 405.40 411.40 404.10 412.40 410.50
Replicado 5 418.40 406.80 408.10 40%.80 408.50
Replicado 1 207.400 213.900 213.200 210,300 209.900
Nivel | Replicado 2 209.400 212,800 208.100 213.000 207.400
3 Replicado 3 208,700 206.300 211.100 217.000 208.500
Replicado 4 208.700 207.800 206.300 207.500 211.600
Replicado 5 206.300 215.100 207.200 209.900 213.500




ANEXO 6: Corridas analiticas de los controles BC-6D lote MB0723

Leucocitos Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5
Replicado 1 3.46 3.59 3.59 3.63 3.51
Replicado 2 3.50 3.54 3.59 3.51 3.259
Nivel | Replicado 3 3.43 3.46 3.45 3.35 3.47
1 Replicado 4 3.55 3.50 3.47 3.45 3.56
Replicado 5 3.55 3.57 3.51 3.54 3.46
Replicado 1 /.55 7.54 7.29 7.43 7.87
Nivel | Replicado 2 7.63 7.41 7.25 7.27 7.53
2 Replicado 3 7.49 7.47 7.28 7.55 7.64
Replicado 4 7.48 7.51 7.37 7.57 7.51
Replicado 5 7.55 7.68 7.40 7.30 7.63
Replicado 1 20.53 20.20 20.20 20.63 21.11
Nivel | Replicado 2 20.75 20.38 20.29 20.71 21.27
3 Replicado 3 20.73 20.91 20.17 20.72 21.04
Replicado 4 20.79 20.54 20.29 20.55 21.34
Replicado 5 20.59 20.57 20.32 20.59 21.37
Eritrocitos Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5
Replicado 1 2.39 2.36 2.38 2.41 2.37
Replicado 2 2.37 2.39 2.38 2.38 2.37
Nivel | Replicado 3 2.38 2.38 2.33 2.39 2.39
1 Replicado 4 2.38 2.38 2.36 2.39 2.326
Replicado 5 2.37 2.39 2.36 2.38 2.38
Replicado 1 4,28 4,21 4.26 4.28 4.28
Nivel | Replicado 2 4.24 4.24 4.28 4.26 4,28
2 Replicado 3 4,27 4,25 4.27 4,28 4.33
Replicado 4 4,25 4.26 4.27 4,28 4.30
Replicado 5 4,31 4.24 4.27 4,28 4,28
Replicado 1 5.11 5.13 5.13 5.16 5.19
Nivel | Replicado 2 5.08 5.11 5.13 5.17 5.14
3 Replicado 3 5.08 5.11 5.10 5.20 5.16
Replicado 4 5.10 5.14 5.13 5.15 5.12
Replicado 5 5.08 5.09 5.13 5.17 5.12
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Hemoglobina Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5
Replicado 1 6.0 6.0 6.0 6.0 6.0
Replicado 2 6.1 B.. 6.0 6.0 6.0

Mivel | Replicado 3 6.0 6.0 6.0 6.0 6.0
1 Replicado 4 6.0 6.0 6.0 6.0 6.0
Replicado 5 6.0 6.0 6.0 6.0 6.0
Replicado 1 12.4 12.4 12.4 12.3 12.5
Mivel | Replicado 2 12.2 12.3 12.4 12.3 12.4
2 Replicado 3 12.2 12.4 12.3 12.4 12.5
Replicado 4 12.32 12.2 12.32 12.4 12.4
Replicado 5 12.4 12.3 12.3 12.3 12.4
Replicado 1 15.8 15.6 15.9 15.8 15.9
Mivel | Replicado 2 15.7 15.7 15.9 15.8 15.5
3 Replicado 3 15.8 15.8 15.8 15.7 15.9
Replicado 4 15.8 15.6 15.8 15.7 15.9
Replicado 5 15.8 15.6 15.6 15.7 15.9
Plaquetas Dia1 Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5
Replicado 1 58 35 54 56 31
Replicado 2 57 59 39 57 35
Nivel | Replicado 3 61 60 58 56 60
1 Replicado 4 60 54 35 57 S8
Replicado 5 25 62 24 23 33
Replicado 1 210 213 213 213 225
Nivel | Replicado 2 207 215 216 218 214
2 Replicado 3 211 213 201 215 226
Replicado 4 214 216 220 214 211
Replicado 5 205 216 214 212 211
Replicado 1 432 434 425 432 435
Nivel | Replicado 2 434 424 425 422 434
3 Replicado 3 425 443 424 427 428
Replicado 4 436 415 430 428 430
Replicado 5 422 433 421 433 431




ANEXO 7: Corridas analiticas para Linealidad -plataforma Beckman Coulter DX900

66

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
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




ANEXO 8: Corridas analiticas para Linealidad — plataforma Mindray BC6200
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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
5% 252.30 260.84 265.54 266.27 264.22
100% 336.40 320.38 315.99 311.04 315.80
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




ANEXO 9: Plantilla analitica Factor de Grubb’s — guia CLSI EP15-A3
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N\
ASPEGC

Laboratorio
Equipo

N° senie
Analista
Supervisor

. evaluacion

onsullores:

Anélisis de Outliers

Analito

Unidade

Lote reactivo

F. Vencimiento

| Lote catibrador

| F. Vencimiento

Replicado 1

Fechas de comda

I

Replicado 2

Replicado 3

Replicado 4

Replicado §

Fechas de comda

|

Replicado 1

Replicado 2

Replicado 3

Replicado 4

Replicado §

Replicado 1

Fechas de comda

Replicado 2

Replicado 3

Replicado 4

Replicado §

Imporiante: Para evaluar el Tes! do Grubb's segun el EP 15-A3, se dabe tenar en cuenta;

" aximo 1 valor aberrante por cormnda.
" Maximo 2 valores aberranies en lodo ef prolocalo.

Si se oblienen mds de 2 valores aberrantes se debe repelir ef estudio.

Lie. TM. César Augusto Ferndndez Olivera
Lic. TM. Davys Isabel Chivez Anastacio

Plantilia para la Verificacion de la Precision y Estimacion del Sesgo - Gula CLSI EP 15-A3

Nombre del control

Tipo de materal

| Lote control
| F. Vencimiento
| N* de muestras
N" corridas 5
[ A st |
N° Datos 0
FPromedio #DIVI0!
D§ #DIvin!
Factor Grubbi's | No Procede

Limite Gruibl’s #DIvio!
Lirmte infarior

Limite superior #DIvI0!

N* Dalos 0
Promedia #DIVI0!
08§ #DIvio!
Factor Grubli's | No Procede

Limite Gribh's #DIvi!
Limite infarior #DIvin!
Limite superior #OIvio!

N Datos 0
Pramedia #DIVI
ns #DIVID
| Factor Gubb's| No Procede
Limite Grubh's

#DIvio!
#DIVI0!

Lirmite infertor
Limite superior

Factor de
Grubb’s

5 corridas
N G n
23 a.087 4565
24 3nz2 4792
25 3135 5
Varsion 05
Pdglna 1de 4
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ANEXO 10:

N

{ SPEGC

Laboratorio

Equipo

N° serie

Analista

Supervisor

F. evaluacion

Promedio [ #DIV/O
SR 0.000

%CVR = #DIVi0!

SB = #DIVIO!
CVB% = #DIV/O!
SWL = #DIV/O!

%CVWL #DIV/O!

Promedio #DIVIO

SR = 0.000
%CVR = #DIvio!
SB = #DIV/0!
CVB% = #DIVIO!
SWL = #DIVIO!

%CVWL #DIvio!

Plantilla para la Verificacion de la Precision y Estimacion del Sesgo - Gufa CLSI EP 15-A3
Estudio de la Precision

Plantilla para Verificacion de Precision — guia CLSI EP15-A3

Analito Nombre del control

Unidad Tipo de ial

. Lote reactivo Lote control
. F. Ve F. Vencimiento
Lote calibradi N° de muestras

F. Vencimiento

Valor Asignado:
%OR =

e H#NIAY

UVL %0OR = #N/A)
%OWL =

F=| #DIV/ON

UVL %OWL = #DIV/0
Valor Asignado:
%OR =

F= HNIAY

UVL %0OR = #NIA)
%OWL =

F= #DIV/IOM

UVL %OWL = #DIv/ol

N° corridas | 5

%CVR (Laboratorio) #DIV/O! #DIV/0!
%CVR (fabricante) HDIVID!
UVL %CVR (fabricante) ANA H#DIV/O!

%CVWL (Laboratorio)
%CVWL (fabricante)
UVL %CVWL (fabricante)

#DIV/0!
#DIVAD!

#DIV/0!

“%CVR (Laboratorio) #DIVI0! #DIV/O!
%CVR (fabricante) #DIV/O!
UVL %CVR (fabricante) ENA #DIV/O!

“%CVWL (Laboratorio)
%CVWL (fabricante)
UVL %CVWL (fabricante)

%CVR (Laboratorio) £0IV/0! #DIV/0!
Promedio #DIV/O! Vaior Asignado: “%CVR (fabricante) #DIV/O!
SR = 0.000 %WOR = UVL %CVR (fabricante) ANA #DIV/0!
%CVR = #DIV/0] F=l ANIAY
S8 = #DIV/OT UVL %OR = #NIA)
CVB% = #DIV/O! % OWL = %CVWL (Laboratorio)
SWL = #DIV/OT F= #DIV/ONY %CVWL (fabricante)
%CVWL #DIV/O] UVL %OWL = #DIV/0!" UVL %CVWL (fabricante)
Terminologia: SR = | DS de Repetibilidad
%CVR = | CV% de Repetibllidad 4 OR = Espacificacion de repetibddad
II':‘('NE“IO"I SB = DS entre corridas Especiicaciones UVL %OR = | Limite superior de verificacién Repetibiidad
°uf,:',, ,::,T: %CVB = CV% entre corridas del fabricante s, 0L = Espacificacion intralaboratorio
SWL = | DS Invaisbocatorio | VL 50wy = | Limite superior de verficacion Intralaboratorio
HCVWL = | CV% Intraisboratario |
Consultores: | Lic, TM, César Augusto Fernandez Ollvera Version 05
Lic. TM. Dorys Isabel Chavez Anastacio Pégina 2 de 4
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ANEXO 11: Plantilla para Verificacion de Veracidad — guia CLSI EP15-A3

{
|
i

SPECC

Laboratorio
Equipo
N° sene

Analista
Supervisor
F. evaluacion

Plantilla para la Verificacion de la Precision y Estimacion del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3

Estimacion del Sesgo
Analito Nombre del control
Unidad Tipo de material
Lote reactivo Lote control
F. Vencimiento F. Vencimiento
. Lote calibrador N° de
F. Vencimiento N° corridas 5

Promedio M1 | #0ovIo Esa(c) Sesgo(c) Sesgo%
Valor asignado Limite inferfor | HOIVA! HVALUE! B 2
DSgp Limite superior - El Sesgo no es clini
N* Labgp Promedio M2 #DIVIO! N Esa(c) Sesgo(c) Sesgo%h
soRM #oiviol Y #ovior Y #DIVIOL Y Limite inferfar H#OIVAO! HVALUE! . .
sex #ovie Y soiviet Y #Dviet Y e SLIEQYWT ] El Sesgo no es clinicamente significativo
tau #ovor Y aoivior Y #DVIOE Y PromedioM3|  #DIVIO! N Esa(c) Sesgo(c) Sesgo%
dfe (ver Tabla) #iviol Y #oiviol Y #DIVIOL Y Limite inferior #oIVA! HVALUE! 5 )
Valor t 0.00 0.00 0.00 Limile superior - El Sesgo no es clinicamente significativo
#VALUE!
Muestra 1 2 3 - H#VALUE!
Valor asignado - #VALUE!
seRM 0.000 0.000 0.000
sex vt Y Dol #DIV/O! Terminologia;
sec #viol N #DIvio! #DIV/0! DSgp | Dasvio estandar del grupo de comparacion
dfc (nRun-1) | 4 | 4 | 4 N Labop  Ngmero de Lab del grupo do
Valar t 350 3.50 3.50 seRM  Error estandar del valor asignado
sex  Error estandar de la media oblenida por el laboralorio
sec Error estandar combinado
Muestra 1 2 3 tau ' Ratio oblanido entre el seRM /sex
Valor asignado dic Grados de Libertad combinados
U {expandida) nRun Nimero de corridas analiticas
soRM 0.000 0.000 0.000 ] Incertidumbre expandida
sex wivot Y sovio Y #oivier ) Promedio M1 | Promedio abtenido por el laboratorio para la muestra 1
sac | #DIvio! Y s #DIV/0! | Promedio M2 | Promedio abtenido por of faboratorio para la muestra 2
dfc #DIV/O! ‘ wowvor Y oo Y Promedio M3 | Promedio abtenido por of laboratorio para la muestra 3
Valor { 0.00 0.00 0.00 Limite inferior estimad con un IC del 95%
Limite superior estimado con un IC de 95%
t 1 Muestra: 0.975 TEa% Requisito de Calidad expresado como Error Total maximo permitido en %
(95% confianza) 2 Muestras: 0.9875 Esa(c) 50% del requisito de calidad oxp on unidades de (c)
3 Muestras: 0.9917 Sesgo(c)  Sesgo oblenido por el laboratorio en unidades de concentracién (¢ )
Sesgo % Sesgo obtenido por el laboratorio exprosado en porcentaje (%)
Consultores: | Lic, TM. César Augusto Fernandez Olivera | Version 05
Lic. TM. Dorys Isabel Chévez Anastacio Pégina 3 de 4
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ANEXO 12: Plantilla de evaluacién de Desempefio- guia CLSI EP15-A3

71

oA

f 1\ L inan
2 | 4SPEGC
3
.
5 Laboratoric
6 Equipo
o N° serie
8 Analista
9 Supervisor
10 luaci

Plantilla para la Verificacion de la Precision y Estimacion del Sésgo - Gula CLSI EP 15-A3

Informe de Calidad y Desemperio inicial del Método

Analto

Unidad,

Lote reactivo
. F. Vencimiento
. Lote callbrador
._F. Vencimiento

#DIV/0!

Nombre del control

=t

s

L&

i

(ot

IGCC

Tipo de matenal
. Lote control
|_F. Vencimiento

| N de muestras

N° comidas

#DIV/0!

#VALUE!

#VALUE!

#DIV/O!

#DIV/O!

#VALUE!

H#VALUE!

#DIV/D!

#DIV/0!

#VALUE!

#VALUE!

Conaloes L. T, Csr Ao Fanindz Obvera
Lic. TM. Dorys Isabel Chavez Anastacio
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ANEXO 13: Software LinChecker para calcular la Linealidad

| LinCkecker: Data entry

File Misc

— Demographics

Lab name IHN DM

Date

170711995 |

Operator |

M ethod

Unit |

=]

Comment

— Aggigned values

Nb |5 3, Autofil equidistant v

— Reference line
" Mone ¢ 1storder @ Calibration

Low Low cal
Apply Apply |

High _, High cal
Dilution [Azzigned | Replic 1 | Replic 2 | Replic 3 | Replic 4 | Replic 5 | Replic 6
1
2
3
4
5

Update | Clear all | Repart | J-'L E it |

Current file :
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ANEXO 14: Inserto de Control 6C PLUS 923175070 - 933185070 - 943195070

(
\
( ©82646-AC
Table of Expected Results
Level 1 Level 2 Level 3
923175070 933185070 [07] 943195070
16*Openviaivays | & 2023-11-11 & 2023-11-11 ¥ 20231112
us 4 UniCel | @UniCel 4 UniCel | @UniCel 4 UniCel | @ UniCel
Parameters DxH DxH ECO + DxH DxH ECO * DxH DxH ECO *
Units Reag Reag Reag Reag R Reag UniCel
X0l wac 31 3.1 06 18.8 18.8 1.3 9.1 9.1 0.7 DxH
X0l RBC I 157 1.57 0.11 362 362 0.15 5.24 524 0.23 Reagents
g/dL HGB 4.2 42 0.3 11.1 11.1 0.6 15.6 15.6 0.7
% HCT 12.9 12.7 15 33.0 32.8 1.9 47.4 471 35
1w mcv 82.4 81.1 50 91.2 90.7 45 90.5 89.9 45
pg MCH 26.8 26.8 26 30.7 30.7 16 29.8 29.8 1.8
g/dL MCHC 32,6 33.1 45 336 33.8 2.2 32.9 33.1 2.9
% ROW 171 17.1 25 14.6 14.6 25 14.9 14.9 25
1w RDW-SD 49.5 495 11.0 48.3 483 11.0 495 495 11.0
x10%uL PLT 71 71 15 419 419 45 213 213 25
L MPV 9.6 96 20 10.1 10.1 20 10.2 10.2 2.0
% NE 43.9 43.9 5.0 64.9 64.9 5.0 55.8 55.8 5.0
% LY 46.5 46.5 6.0 14.5 14.5 5.0 28.1 28.1 5.0 —
% Mo 5.7 5.7 3.0 14.6 14.6 3.0 8.4 8.4 3.0 ;))
% E0 39 3.9 3.0 5.9 5.9 3.0 77 7.7 4.0 IS T
% BA 0.0 0.0 05 . 01 0.1 05 0.0 00 05 Q/ ’
100 WBC NRBC H s 15 75 7.5 2.0 19.1 19.1 3.0 d
X107pL NE# 1.4 1.4 0.8 12.3 12.3 4.0 5.0 5,0 2.0
x10%pL Ly# | 1.4 14 | 0.8 2.7 2.7 25 26 26 16 UniCel
x10%pL MO# | 0.2 0.2 0.3 27 2.7 2.0 0.8 08 0.8 DxH ECO
x107pL EO# | 0.1 0.1 0.5 144 1.1 2.0 0.7 07 1.4 Reagents
X10/L 0.0 0.0 0.1 0.0 0.0 0.1 0.0 00 0.1
X107pL < 006 1.40 1.40 0.30 1.70 1.70 0.301
5.3 39.4 39.4 53 39.7 39.7 53
4.7 15.4 15.4 4.7 16.0 16.0 47 |

'Assumes that the Instructions for Use section of the pdckage insert is performed a maximum of 18 times within 16 days.
4 DxH Reagents for use on DxH 900 / 690T @ DxH ECO ﬁeagents for use on DxH 900 / 690T

Beckman Coulter, the stylized logo, and the Beckman Coulter product and service marks mentioned herein Beckman Coulter, Inc.

are trademarks or registered trademarks of Beckman Coulter, Inc. the United States and other countries. 2£0 S. Kraemer Blvd. e

Printed in USA  Made in USA | u Brea, CA 92821 U.S.A. BECKMA
© 2023 Beckman Coulter, Inc. All Rights Reserved www.beckmancoulter.com



ANEXO 15: Inserto de control BC-6D lote MB0723

BC-6D
HEMATOLOGY CONTROLS

MB0723A
8 2023-09-10

Research use only

ASSAY VALUES AND EXPECTED RANGES

Low Normal High
Instrument Parameter MB0723AL MB0723AN MB0723AH
BC-6000 WBC x10%/L 353 + 0.50 749 + 1.00 2045 + 2.50 '
BC-6100 Neu# x10°%/L 202 + 0.36 354 + 075 1061 + 2.05
BC-6200 Lym# x10%/L 088 + 029 277 + 0.60 665 + 164
BC-6000Plus Mon# x10%/L 012 % 0.12 038 + 0.38 092 + 0.92
BC-6100Plus Eos# x10°/L 046 + 0.23 070 * 0.53 1.98 + 143
QC Mode Bas# x10%L 005 + 0.05 0.10 + 0.10 029 + 029
Neu% 571 t 10.0 472 + 100 519 + 10.0
Lym% 248 + 80 370 + 80 325 80
Mon% 35 ¢35 51 % 5. 45 + 45
Eos% 131 + 65 93 + 70 97 £+ 70
Bas% 15 + 15 14 14 14 14
RBC x10'/L 237 + 0.18 430 + 0.24 511 + 0.30
HGB g/dL 6.1 £ 04 125 + 06 160 £ 08
HCT % 200 £ 15 402 * 20 511 + 24
MCV fL 845 + 50 935 t 50 1000 + 50
MCH pg 257 = 25 291 £ 25 313 £ 25
MCHC g/dL 305 + 30 311 + 30 313 + 30
RDW-CV % 178 + 3.0 155 = 3.0 142 t 3.0
RDW-SD fL 541 t+ 6.0 528 t 6.0 519 = 80
PLT x10°/L 56 + 20 213 + 40 421 + 60
MPV fL 114 t 30 126 + 30 123 & 30
PDW 160 + 3.0 164 + 3.0 167 + 30
PCT % 0.064 + 0.050 0268 + 0.100 0518 + 0.200
P-LCR % 36.7 + 10.0 444 £ 100 428 + 100
P-LCC x10%/L 21 +8 95 + 24 180 + 50
IMG# x10%/L 0.05 + 0.40 0.10 + 0.70 027 + 208
IMG% 1.3 % 100 13 £ 100 13 £ 100
NRBC# x10%L 0322 + 0322 0.360 + 0.360 0481 + 0.481
NRBC% /100WBC 912 1 9.12 480 + 4.80 235 + 235

LabXpert software version 01.44.00.17983

74



ANEXO 16: Informe de participacién Interlaboratorial 6C PLUS Cell Control

T

instrument

rument Type:
ontrol/Level:
Lot Number:
Expiration Date:

DxH 900
6C Plus Level 1
923175070
11/11/2023

Note:The pool statistics displayed below pe

Quality Assurance Portal

For run dates from 08/22/2023 - 11/ 11/2023

Parameter

WBC/Leuk

RBC/Eryth
- Hgb

Het

MCV

MCH

MCHC

RDW

RDW-SD

Plt/Thromb

MPV

Pct

PDW

about:blank

UOM Assay Value

x1073/ul
x1076/ull
g/dL

%

1

pPg

g/dL

%

fL
x1073/ul
fL

%

Ratio

%

%

%

%

%
x1073/ull
x1073/ul
x1073/ul
x1073/uL
x1073/ul
%
x1073/ull
N/A

N/A

3.10
1.57
4.20
12.90
82.40
26.80
32.60
17.10
49.50
71.00
9.60
0.07
14.40
43.90
46.50
5.70
3.90
0.00
1.40
1.40
0.20
0.10
0.00
0.20
0.00
38.70
15.70

Expected Range(+/-)

0.60
0.11
0.30
1.50
5.00
2.60
4.50
2.50
11.00
15.00
2.00
0.03
2.00
5.00
6.00
3.00
3.00
0.50
0.80
0.80
0.30
0.50
0.10
1.50
0.06
5.30
4.70

Lab Count

62
62
62
62
62
62
62
62
62
62
62
12
12
62
62
62
62
62
62
62
62
62
62
62
62
13
13

Mean
3.20
1.59
422
12.78
80.44
26.57
33.04
16.99
49.74
71523
9.74
0.07
14.26
44.11
45.95
5.92
4.02
0.00
1.41
1.47
0.20
0.10
0.00
0.29
0.01
40.26
15.58

2SD

0.13
0.03
0.10
0.34
1.30
0.63
0.92
0.20
0.78
2.45
0.26
0.00
0.12
1.41
1.41
0.48
0.21
0.00
0.08
0.08
0.01
0.01
0.00
0.12
0.00
1.48
0.22

rain to the current pool group that includes the DxH 900

Variance
0.00
0.00
0.00
0.03
0.42
0.10
0.21
0.01
0.15
1.51
0.02
0.00
0.00
0.50
0.50
0.06
0.01
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00
0.55
0.01

m
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ANEXO 17: Informe de participacién interlaboratorial MR HCP Monthly Report.
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ANEXO 18: Especificaciones de Precision del fabricante — Manual Beckman Coulter

C11339AC

” I del
5 Rendimiento 1

Tabla 1.16 Especificaciones de exactitud, sangre completa: ERBL

Parametro | Unidades Intervalo de medicién analitica | Coeficiente de correlacion
ERBL por 100 LEU 0,00-600,00 r=0,90
Liquidos corporales

La exactitud de los parametros del liquido corporal se evaltia mediante la comparacién de los
resultados del sistema DxH 900/DxH 690T y los recuentos manuales. La estimacién del sesgo se
determina tal como se describe en el documento CLSI EP09-A3%, Cuando se analizan muestras que
abarcan el intervalo de medicién analitica sin mensajes del sistema mediante el sistema

DxH 900/DxH 690T y el método manual, el sistema DxH 900/DxH 690T cumple la especificacién si
los resultados se encuentran dentro de los limites definidos en la Tabla 1.17, Especificaciones de
exactitud: liquidos corporales.

Tabla 1.17 Especificaciones de exactitud: liquidos corporales

Parametro Unidades Intervalo de medicion Sesgo
analitica (el valor que sea mayor)
CNT células/mm3 20-89 000 +50+10%
ERIT células/mm?3 1000-6 200 000 +5000+50%
Repetibilidad

La repetibilidad se evaltia mediante el andlisis de repeticiones de la misma muestra (n=10). Las
muestras con mensajes de sistema y/o mensajes sospechosos no deben utilizarse.

Tabla 1.18 Repetibilidad: CBC de sangre completa, DIF, Retic (N = 10)

Parametro Unidades Intervalo Limite
LEU x 103 células/pl 0,500-2,000 % =50%CV

5,000-10,000 =3,0%CV
ERIT x 106 células/pl | 4.500-5,500 =15%CV
HGB g/dL 14,00-16,00 =15%CV
VCM fL 80,00-90,00 =10%CV
ADE % 12,00-14,00 <25%CV
ADE-DE fL 33,00-48,00 =25%CV
PLQ x 103 células/pl 10,0-15,0 =12,0%CV

200,0-400,0 =35%CV :
VPM fL 8,0-10,0 < 2,5 % CV cuando PLQ > 100 x 103 células/ul
NE % 50,00-60,00 < 3,5 % CV cuando LEU > 4,0 X 103 células/pl
u % 25,00-35,00 < 5% CV cuando LEU > 4,0 x 103 células/ul
MO % 5,00-10,00 < 10,0 % CV cuando LEU > 4,0 x 103 células/pl

1-63



ANEXO 19: Especificaciones de Precision del fabricante -Manual Mindray

| Especificacion
|
(1001~5000)x10°li +6% +10%
+0,3 % o *20%
RET% (0~30)% ; —
(porcentaje de error)
RET# (0~0,8)x10'?/1 +0,015%10'%/ 0 £20% —
NRBC# (0,0~600)/100 WBC +2,0(NRBC %) 0 £10 % —
NRBC% (0,00~ 20)x10%/ +0,20%x10%1 0 £10% —

Tabla B -16 Requisitos de linealidad para muestras de liquido corporal

Parametros | Intervalos de linealidad Intervalo de desviacion

de

medicion
(0~0,050)%10%/1 +0,01x10%I

WBC-BF (0,050~1,000)x10% +20%
(1,000~10,000)%10%1 +20%

RBC (0,000~0,100)x10'?/l +0,010x10'%/L 0 5%
(0,100~5,000)x10'%/| +0,03x10'%/1 0 2%

B.6.4 Comparabilidad

Cuando se compara con el instrumento de referenci

este intervalo: WBCs+3 %, RBCs+2 %, HGBst2 %, PLT<5 %, HCT/MCVs2 %.

B.6.5 Repetibilidad

Tabla B -17 Requisitos de repetibilidad para muestras de sangre

a, la desviacion aceptable oscila entre

Repetibilidad de sangre Repetibilidad del modo

Parametros de

Intervalos de medicion completa CV% | prediluc. CV% /desviacion
medicion

Idesviacion absoluta (d*) | absoluta (d*)

Burbujas 2 4x10°/ <2,5% <4,0%
RBC 23,5x10"%/1 <1.5% <2,0%
HGB (110-180) g/l <1,0% <2,0%
MCV (80-100) fi <1,0% <3,0%
HCT (30~50)% <1,5% <3,0%
MCH — <1,5% —
MCHC — <1,5% —
RDW-SD — <2,0% —
RDW-CV — £2,0% —
PLT 2100%10%1 <4,0% <8,0%

B-9
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Descripcién general del sistema

Rendimiento

ANEXO 20: Especificaciones de Linealidad del fabricante-Manual Beckman Coulter

Tabla 1.21 Intervalos de medicién analitica y funcionamiento y linealidad de sangre completa

Parametro Unidades Intervalo de medicion Intervalo de Linealidad (r2)
analitica funcionamiento

LEU? 103 células/ul | 0,050-400,000 0,000-999,999 > 0,95
ERIT 106 células/ul | 0.005-8,500 0,000-10,000 > 0,95
HGB g/dL 0,10-25,50 0,00-30,00 > 0,95
HCT % NA 0,00-85,00 NA
VvCM fL 50,00-150,00 40,00-200,00 NA
HCM pg NA 0,00-99,99 NA
CHCM g/dl NA 0,00-99,99 NA
ADE % 10,00-40,00 0,00-70,00 NA
ADE-DE fL 15,00-150,00 0,00-340,00 NA
PLQ 103 células/pl 3,0-3000,0 0,0-7000,0 > 0,95
VPM fL 5,00-25,00 0,00-25,00 NA

NE % 0,00-100,00 0,00-100,00 NA
NE# 103 células/ul 0,000-400,000 0,000-600,000 NA

u % 0,00-100,00 0,00-100,00 NA
Li# 103 células/pl 0,000-400,000 0,000-600,000 NA
MO % 0,00-100,00 0,00-100,00 NA
MO# 103 células/pl 0,000-400,000 0,000-600,000 NA

EO % 0,00-100,00 0,00-100,00 NA
EO# 103 células/ul | 0,000-400,000 0,000-600,000 NA

BA % 0,00-100,00 0,00-100,00 NA
BA# 103 células/ul | 0,000-400,000 0,000-600,000 NA
ERBL /100 LEU 0,00-600,00 0,00-600,00 NA
ERBL # 103 células/ul | NA 0,000-600,000 NA
RET % 0,000-30,000 0,000-50,000 NA
RET# 106 células/ul | 0,00000-1,00000 0,00000-2,50000 NA
FRI — 0,000-1,000 0,000-1,000 NA
VMR fL 50,00-190,00 0,00-500,00 NA

a. Intervalo de fi

Analisis de liquidos corporales

Ia utilizacién de la capacidad de predilucién.

79

Beckman Coulter recomienda que se utilice un diluyente como muestra de liquido corporal antes
del anilisis de muestras de liquido corporal. Los fondos con especificaciones pueden influir en los
resultados de las muestras con valores normales o anormales bajos. Beckman Coulter recomienda
que cada laboratorio establezca criterios de evaluacién del impacto en el fondo en los resultados

notificados.

1-66 C11339AC



ANEXO 21: Especificaciones de Linealidad del fabricante - Manual Mindray

Especificacion

Tabla B -12 Mostrar intervalos para los parametros de liquidos corporales mas importantes

Parametros Intervalo de visualizacién
WBC-BF/ TC-BF 0,000~999,999x10%/1
RBC-BF 0,000~99,999x%10'%/|

MN# 0,000~999,999x%10%/

MN% 0,0~100,0%

PMN# 0,000~999,999%10%/1
PMN% 0,0~100,0%

B.6.2 Requisitos del recuento de blanco/de fondo

Tabla B -13 Requisitos de recuento de fondo/blanco para muestras de sangre

Parametros Intervalo aceptable
Burbujas <0,1x10%

RBC < 0,02 x 10"/

HGB <1g/l

PLT <5x 10%

Tabla B -14 Requisitos del recuento de fondo/blanco para muestras de liquido corporal

|Parametros

|Intervalo aceptable

WBC-BF

< 0,001 x 10%1

RBC-BF

< 0,003 x 10"/

B.6.3 Intervalo de linealidad

Tabla B -15 Requisitos de linealidad para muestras de sangre

Parametros | Intervalos de linealidad Intervalo de desviacién | Intervalo de desviacion
de (wB) (PD)
mediciéon

(0~100,00)x10%/1 +0,20x10%/L 5%+2 % +0,50x10%L or %5 %
Burbujas (100,01~350,00)x1 0%/ +6% +6%

(350,01~500)%10%/1 +11% +11%
RBC (0~8,60)x10'?/l +0,03x10"?/L #£2 % +0,05%x10"%/Lor 5 %
HGB (0~260) g/l +2g/L 0 2% +2g/L 0 3%
HCT (0~75)% 1,0 % . (HCT) o 2% | +2,0% (HCT) o 4%

(porcentaje de error) (porcentaje de error)

PLT (0~1000)x10%/I +10x10°%/L 2445 % +10%10%1 0 £10%

B-8
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® 16% de similitud general

Principales fuentes encontradas en las siguientes bases de datos:

* 15% Base de datos de Internet

» Base de datos de Crossref

* 4% Base de datos de trabajos entregados

FUENTES PRINCIPALES

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

repositorio.unfv.edu.pe

Internet

cybertesis.unmsm.edu.pe

Internet

repositorio.uwiener.edu.pe

Internet

repositorio.uta.edu.ec

Internet

kerwa.ucr.ac.cr

Internet

doaj.org

Internet

repositorio.uap.edu.pe

Internet

edoc.tips

Internet

Reporte de similitud

» 3% Base de datos de publicaciones

» Base de datos de contenido publicado de

Crossref

3%

2%

2%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

Descripcion 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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