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RESUMEN

El objetivo central de un laboratorio clinico es garantizar que los resultados de los andlisis mas
importantes como el hemograma, posean un valor clinico real y brinden seguridad al paciente con
resultados oportunos. Para lograrlo, se deben establecer procedimientos estandarizados y realizar
una verificacion del desempefio analitico que asegure que el equipo cumple con las condiciones
del fabricante y brinda resultados exactos. Objetivo: Evaluar el desempefo analitico del
analizador hematologico Zybio Z5 del laboratorio del Centro Materno Infantil Santa Rosa —2025.
Materiales y Métodos: El estudio es hipotético deductivo de tipo aplicado y la poblacion estaréd
compuesta por todos los 25 registros de los pardmetros reportados en los controles de calidad
interno del equipo ZYBIO Z5 durante 5 dias. Resultados: El analizador presento buen desempefio
analitico de los analitos de Hb, Hto, WBC y PLT en términos de veracidad y precisiéon en
condiciones de repetibilidad, pero rechazados en su mayoria en términos de intermedia. Ademas,
el error total solo el nivel 3 de los 4 analitos no excedid lo permitido por los requisitos de la calidad,
por el contrario el nivel 1 y 2 de los 4 analitos excedieron los niveles permitidos. Conclusiones:
En comparacion con las especificaciones del fabricante el equipo mostro un desempeio aceptable
en precision y veracidad. Asi mismo, se sugirié6 implementar requisitos de la calidad que les
permita examinar sus datos de forma periddica y realizar acciones correctivas adecuadas para

mejorar la validacion del método y garantizar un mejor desempefio analitico.

Palabras clave: Veracidad, Precision, Error total, Desempefio.



ABSTRACT

The central objective of a clinical laboratory is to ensure that the results of the most important
analyses, such as the complete blood count (CBC), have real clinical value and provide patient
safety with timely results. To achieve this, standardized procedures must be established, and
analytical performance must be verified to ensure that the equipment meets the manufacturer's
specifications and provides accurate results. Objective: To evaluate the analytical performance of
the Zybio Z5 hematology analyzer at the Santa Rosa Maternal and Child Health Center laboratory
— 2025. Materials and Methods: This is an applied, hypothetical-deductive study. The population
will consist of all 25 records of the parameters reported in the internal quality controls of the
ZYBIO Z5 analyzer over 5 days. Results: The analyzer showed good analytical performance for
the analytes Hb, Hct, WBC, and PLT in terms of accuracy and precision under repeatability
conditions, but most samples were rejected under intermediate conditions. Furthermore, of the four
analytes, only level 3 did not exceed the acceptable error limits, while levels 1 and 2 exceeded
them. Conclusions: Compared to the manufacturer's specifications, the instrument demonstrated
acceptable performance in terms of accuracy and reliability. It was also suggested that quality
requirements be implemented to allow for periodic data review and appropriate corrective actions

to improve method validation and ensure better analytical performance..

Keywords: Accuracy, Precision, Total Error, Performance.



CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema.

Los laboratorios deben comprobar su capacidad para aplicar los procedimientos analiticos
aprobados por el fabricante antes de su uso, en sus propias condiciones de funcionamiento y
producir certidumbres objetivas para confirmar su correcta aplicacion. Los cambios que afecten
significativamente al equipo deben ser seguidos por un procedimiento de verificacion debe ser
monitoreado por controles internos o programas de calidad externos. El procedimiento de
verificacion incluye las siguientes herramientas estadisticas: "Exactitud, precision, linealidad,

estudio de limite inferior, rango de referencia, incertidumbre”. (1)

Teniendo en cuenta la NTS N* 072 — MINSA/DGSP-VO01, los laboratorios clinicos, deben
asegurarse de proporcionar informes de resultados que tengan valor clinico, por ende, es esencial
que se haga una verificacion del desempefio analitico de los analizadores de todas las areas, entre
ellas hematologia, dando énfasis en el control de calidad interno de los equipos automatizados,
mediante la evaluacion de su desempefio analitico, lo cual resultara beneficioso para las partes

interesadas (paciente, médico y analista). (2)

En el 2003, se lanz6 la version inicial de la norma ISO 15189, la cual valida la competencia técnica
y respalda el sistema de la gestion de calidad en el area de laboratorio clinico. Esta norma abarca
todos los procedimientos que se realizan en el laboratorio clinico, los cuales son: Preanalitica,

Analitica y Post analitica, centrandose especialmente en el paciente. (3)

En los EE. UU, se aprob6 la "Ley de mejora del laboratorio clinico" en 1976 y las "Buenas
practicas de laboratorio" en 1977. Actualmente, se cuentan con diferentes normas, como la ISO
(Organizacion Internacional de Normalizacion) 15189 — 2022(4). Actualmente, la norma ISO
15189:2022 recomienda que los laboratorios verifiquen el desempefio analitico antes de ponerlo
en marcha con muestras de pacientes para garantizar que se cumpla con los requisitos del

fabricante. (5)



En el Peru existe la necesidad de asegurar que los laboratorios tengan la capacidad de brindar
resultados confiables, que permitan que sean comparables entre si, asimismo, demostrar su

compromiso con la calidad siguiendo los lineamientos internacionales de la ISO 15189. (6)

Los equipos automatizados de hematologia cuentan con procedimientos estadisticos para evaluar
la calidad de los procesos analiticos, para ello es necesario conocer la metodologia empleada de
su desempefio, en consecuencia, se debe desarrollar la verificacion del método validado en el
inserto del fabricante; ademés es necesario contar con personal competente y condiciones
ambientales adecuadas que eviten el surgimiento de errores que afecten significativamente los
procedimientos; la guia EP15-A3 nos brinda los criterios de verificacion, precision y exactitud,
conferida por la CLSI (Clinical Laboratory Standard Institute). (7). La incorporaciéon de
analizadores automatizados en el laboratorio proporcion velocidad y capacidad de respuesta mas
rapida, sin embargo, es fundamental realizar una revision independiente de los métodos de
medicion para garantizar resultados exactos. La CLSI establece que “antes de implementar un
método o equipo nuevo para el diagnostico in vitro, es necesario que el laboratorio verifique las
especificaciones del fabricante, tal como indica en el inserto de cada reactivo, antes de reportar los

resultados de las pruebas de los pacientes”. (8)

El hemograma completo es una de las pruebas de laboratorio mas utilizado por los clinicos en la
consulta médica diaria; los analizadores automatizados de la actualidad pueden determinar mas de
29 parametros hematoldgicos importantes los cuales deben garantizar la exactitud, precision y
prontitud, lo cual permite obtener informacion valiosa sobre la condicion del paciente. Por otro
lado, las discrepancias en los estudios hematoldgicos deben interpretarse correctamente para
determinar su validacion, por lo que es imperativo verificar que los pardmetros hematologicos sean
lo suficientemente confiables y oportunos para ser interpretados correctamente y no comprometa

la seguridad del paciente. (9)



Finalmente, para que un laboratorio clinico ofrezca resultados precisos, es importante la
verificacion de métodos, de esa manera se garantizara

que los resultados estén dentro del nivel maximo de confianza permitido. (10)

1.2. Formulacion del problema.
1.2.1 Problema general.

e ;Cual es el desempefio analitico del analizador hematologico ZYBIO Z5 del laboratorio

del Centro Materno Infantil Santa Rosa - 2025?

1.2.2  Problemas especificos.
1. (Cual sera la precision de los parametros hematoldgicos; Hemoglobina, Hematocrito,
WBC y Plaquetas del Centro Materno Infantil Santa Rosa - 2025?
2. ;Cudl serd la veracidad de los parametros hematoldgicos; Hemoglobina, Hematocrito,
(WBC y Plaquetas del Centro Materno Infantil Santa Rosa - 2025?
3. ¢Cuél es el Error Total de los parametros hematologicos; Hemoglobina, Hematocrito,

(WBC y Plaquetas del Centro Materno Infantil Santa Rosa - 2025?

1.3 Objetivos de la investigacion.
1.3.1. Objetivo general.

e Evaluar el desempefio analitico del analizador hematoldgico Zybio Z5 del laboratorio del

Centro Materno Infantil Santa Rosa — 2025.

1.3.2. Objetivos especificos.
1. Determinar la precision de los parametros hematologicos: Hemoglobina, Hematocrito,
WBC y Plaquetas del Centro Materno Infantil Santa Rosa — 2025.
2. Demostrar la veracidad de los parametros hematologicos: Hemoglobina, Hematocrito,
WBC y Plaquetas del Centro Materno Infantil Santa Rosa — 2025.
3. Estimar el Error Total de los parametros hematoldgicos: Hemoglobina, Hematocrito, WBC

y Plaquetas del Centro Materno Infantil Santa Rosa — 2025.



1.4 Justificacion de la investigacion.

1.4.1 Teorica.

Lanorma técnica ISO 15189 estipula que los laboratorios clinicos del Perta deben verificar los
procedimientos de medicidon que hayan sido validados por el personal de la casa comercial en sus
condiciones habituales manifestando su competencia, para brindar resultados con valor clinico a

los pacientes.

Una de las pruebas mas solicitada en el laboratorio clinico es el hemograma; actualmente y gracias
a la tecnologia actual, los analizadores pueden obtener resultados més precisos. En la actualidad
se brindan analisis de alto rendimiento en recuentos de células, diferenciacion de leucocitos, entre
otros. En consecuencia, es importante verificar que este procedimiento cuente con un método que

cumpla los criterios de la calidad.

1.4.2. Metodologica.

En la actualidad, los laboratorios pueden evaluar el desempefio analitico de sus equipos
automatizados, desarrollando el protocolo de verificacion (veracidad, precision, linealidad,
intervalos de referencia e incertidumbre) estipulado en la guia EP15-A3, que describe los criterios
de aceptabilidad y rechazo del protocolo de verificacion. Una de las herramientas que se utilizaran
en esta investigacion sera una ficha AD-HOC, preelaborada para la recoleccion de datos y la base

de datos en Excel.

1.4.3. Practica

Los resultados que obtendremos al culminar la investigacion impactaran significativamente, para
proponer estrategias de mejora de calidad en el manejo del equipo automatizado de hematologia
en la rutina diaria. Por lo tanto, la verificacion del protocolo desarrollado nos permitird aplicar
acciones correctivas que nos permitan mitigar errores frente al resultado de los pacientes, de esta

manera ayudar al clinico en la toma de decisiones siendo esta veraz y oportuna.



En este sentido, puedo inferir que con este proyecto de investigacién podra fortalecer los
conocimientos existentes y aportar informacion relevante que les ayude a llevar un mejor control

del equipo de hematologia.

1.5 Delimitaciones de la investigacion.

1.5.1. Temporal: diciembre 2025
1.5.2. Espacial: Area de Laboratorio del Centro Materno Infantil Santa Rosa — 2025.

1.5.3. Recursos: Resultado de los controles de calidad interno (Nivel 1, nivel 2 y Nivel 3) del

analizador Zybio Z5.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

2.1.1. Nacionales

Silva, 2023 (11) tuvo como objetivo “Evaluar la precision y veracidad del analizador
hematologico Sysmex XP — 300, realizo un estudio descriptivo, prospectivo de corte transversal,
en el cual verifico la precision y veracidad en la medicion de los globulos rojos, hemoglobina,
leucocitos y plaquetas teniendo como guia la CLSI EP15 A3; obtuvo como resultado que dicho
analizador en los pardmetros de Hemoglobina, Eritrocitos, Leucocitos y plaquetas, no contaba con
errores clinicamente relevante en términos de exactitud y precision en los 3 niveles de control

evaluados.

Chipana,2022 (12) tuvo como objetivo “Verificar la precision y estimacion del bias de los
parametros Hematologicos Hemoglobina, Hematocrito, Constantes Corpusculares, RBC, WBC,
Plaquetas, Volumen plaquetario medio, RDW SD, RDW CV del analizador hematologicos Sysmex
XN 5507, llevo a cabo un estudio descriptivo observacional, transversal, realizando la verificacién
de métodos de la precision en condiciones de repetibilidad y precision intermedia del analizador
XN 550, utilizando la guia CLSI EP 15 A3, obtuvo como resultado que se verifico la precision en
repetibilidad e intermedia en los 3 niveles de control evaluados, por otro lado en la estimacion del
bias obtuvo resultados rechazados desde un punto de vista estadistico para WBC nivel 2,
Hemoglobina nivel 1, VPM nivel 2 y RDW CV en nivel 1 y 3, en conclusion y desde un punto de

vista clinico todos los parametros fueron aceptados.

Romero,2020 (13) realizo un estudio que tuvo como objetivo “Determinar el desemperio analitico
del autoanalizador hematologico utilizado en un hospital del MINSA”, el estudio fue descriptivo,
retrospectivo de corte transversal, donde se utilizé una base de datos de los afios 2017 y 2018, para
evaluar veracidad, linealidad y precision; obtuvo como resultado que el desempefio analitico del

autoanalizador es idoneo, debido a que cumple los criterios de aceptabilidad para el procesamiento

11



de hemograma en dicho laboratorio y ademas que cumple con los requisitos de calidad de CLIA

segun las especificaciones del fabricante.

2.1.1. Internacionales

Chavez,2023 (14) llevo a cabo un estudio en Costa Rica que tuvo como objetivo “Diseriar un
programa de aseguramiento de la calidad que establezca las actividades para la ejecucion, control
y monitoreo del sistema analitico de la seccion de Hematologia del Laboratorio Clinico de
Pavas”, donde se realiz6 la creacion de técnicas que permitieran gestionar el aseguramiento de la
calidad analitica en el area de Hematologia en hojas de calculo que ayudaran a los profesionales
en el seguimiento del desempefio estadistico mediante indicadores de calidad; a su vez, este
proyecto permitid al laboratorio continuar con el programa y demostrar con el tiempo la validez
de sus mediciones gracias a los beneficios de estabilizar la variacion de los procesos a partir de

estrategias de control.

Lee, et al., 2022 (15) en su estudio realizado en Korea, tiene como objetivo evaluar el desempeno
del analizador hematologico BC — 6200 de Mindray, se usdé 688 muestras de sangre, se realizd un
estudio de precision y carryover segun las guias de CLSI EP15 — A3 y H26 A2, obtuvo como
resultados en precision para leucocitos, eritrocitos, hematocrito, hemoglobina y plaquetas fueron

aceptables.

Céspedes, 2019 (16) realizo un estudio en Cuba cuyo objetivo fue “Evaluar la calidad de los
procesos analiticos por medio del calculo del error total y la métrica seis sigma, para los cuales
se tomaron los parametros de glicemia, colesterol, gammaglutamil transpeptidasa y alanina
aminotransferasa, registrados en el control de calidad interno mensual durante el ario 2017,
donde llevo a cabo un estudio experimental retrospectivo y longitudinal en un laboratorio, el CV
aceptable para el estudio fue < 5%, se obtuvo resultados aceptables para la GGT y TGP, para la
glucosa y colesterol se obtuvieron coeficientes de variacion superiores a los aceptable segln el
estudio, fueron de 6.5% y 8.0%, observandose sigmas menores a 3.5 para glucosa. En ultima

12



instancia, este andlisis sugiere la implementacion de sistemas de planificacion para el control de

calidad interno, fundamentados en la métrica sigma.

2.2. Bases tedricas

2.2.1 Sistema de gestion de la calidad

Se puede definir como el conjunto de procedimientos donde se coordinen adecuadamente los
recursos y se pueda promover normas que constituyan la base y la referencia para alcanzar la
calidad en el laboratorio; ademas que permite la elaboracion sistematica de un control de calidad
que nos brinde resolucion a posibles errores, asi mismo contar con un plan de prevencion a dichos

problemas y mejora continua. (17)

2.2.2 Protocolo EP 15 A3

Es una guia publicada por el CLSI la cual en Setiembre del 2014 (3°™ edicidn), en la cual se
presenta los conceptos y procedimientos para verificar la precision y estimar el sesgo en la
medicion de parametros. El protocolo nos indica que “El experimento produce 25 datos replicados
recopilados durante al menos cinco dias, con los que se puede verificar la repetibilidad y la

precision intermedia ademas de evaluar el sesgo tanto en términos estadisticos como clinicos”.
(18)

2.2.3 Precision

Se define como el grado de concordancia entre resultados obtenidos de repeticiones de la misma

muestra y bajo condiciones estipuladas. (19)

Para llevar a cabo la verificacion de la precision se tomard en cuenta los datos anunciados por el
fabricante en los insertos, este procedimiento se realizara en condiciones de repetibilidad y

precision intermedia o intralaboratorio. (20)
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Tabla 1. Componente de la precision en la verificacion de métodos.

Componentes de la Definicion

precision

Precision en Concordancia entre los resultados de multiples mediciones
condiciones de consecutivas realizadas en un corto periodo de tiempo por la misma
repetibilidad (R) muestra y bajo las mismas condiciones de medicion. (18)

Precision intermedia o | Esta precision se obtiene de repeticiones efectuadas durante un periodo
intralaboratorio prolongado de tiempo, bajo condiciones especificas de semejanza y
variaciones causadas por factores como cambios en el lote,
calibraciones, condiciones ambientales, mantenimiento, reparaciones,

etc. (18)

El CLSI EP 15 A3 recomienda procesar cada material de control por quintuplicado durante cinco
dias (esquema 5 x 5), de estos resultados se calcula el coeficiente de variacion en ambas
condiciones CVR (coeficiente de variacion en condiciones de repetibilidad) y CVWL (coeficiente
de variacion en condiciones de precision intermedia). Luego, para evaluar la existencia de valores
aberrantes (outliers), se debe calcular el promedio y el desvio estandar utilizando herramientas

estadisticas como el Test de Grubbs. (21)

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

Media: Promedio de los 25 datos.

Factor de Grubbs: Depende de la cantidad de datos y el nimero de corridas.

DS: Desviacion estandar de los 25 datos.
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Imagen 1. Criterios de evaluacion del test de Grubbs.

CRITERIO CONSISTENCIA

Maximo 1 resultado aberrante por muestra. Aceptado

| Maximo 2 resultados aberrantes por todo el protocolo. Aceptado

Mas de 3 resultados aberrantes en el protocolo. Eechazado

FUENTE: INACAL,2018

El laboratorio debe asegurarse de que el procedimiento de analisis empleado pueda obtener un
desempefio similar al del fabricante en el inserto del pardmetro en estudio, para ello primero se
debe comparar los coeficientes de variacion obtenidos en ambas condiciones con los declarados

por el fabricante. (22)

Ante ello puede darse 2 situaciones:

1. El coeficiente de variacion obtenido es menor o igual al declarado por el fabricante, en

ese caso se verifica la precision en condiciones de repetibilidad e intermedia.

Imagen 2. Criterios de aceptabilidad de la precision.

CVR (LABORATORIO) == CVR FABRICANTE ACEPTADA

CVWL (LABORATORIO) == | CVWL FABRICANTE | ACEPTADA

FUENTE: INACAL,2018

2. El valor obtenido supera lo indicado por el fabricante en el inserto, aun se puede

comparar el C.V% con el limite de verificacion (LSV) brindado por el fabricante.
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Imagen 3. Criterios de aceptabilidad en base a LSV.

CVR LABORATORIO == LSV EFABRICANTE | ACEPTADA
CVWL LABORATORIO == | LSV FABRICANTE | ACEPTADA
CVR LABORATORIO = LSV FABRICANTE | RECHAZADA
CVWL LABORATORIO = LSV EFABRICANTE | RECHAZADA

FUENTE: INACAL, 2018

2.2.4 Veracidad

En la evaluacion de la veracidad, la estimacion del sesgo es crucial porque se trata de una medida

que se obtiene de la diferencia entre la media de los resultados de la medicion y el valor verdadero

asignado. Su estimacion cuantitativa nos permite imaginar o suponer cuan cercanos estan nuestros

valores al valor de referencia. (23)

Para elegir los materiales de verificacion, es importante tener en cuenta que las concentraciones

deben representar niveles de decision médica, limites de referencia o estar en el intervalo de

valores "anormales" y "normales". Se debe considerar la confiabilidad del valor objetivo buscando

el menor error estandar (seRM), que se determinara seglin el material seleccionado. Para el estudio

de verificacion de la veracidad segtn la directriz de INACAL se pueden usar diferentes materiales

(24), los cuales pueden ser:
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Imagen 4. Materiales de seleccion y estimacion del error estandar del valor asignado

Materiales Formula Descripcion
y S€rum: Error estandar del valor asignado.
Materiales de I |
g ) ”-Y U: Incertidumbre expandida.
referencia
K: Factor de cobertura (95%=2).
) S€rum: Error estandar del valor asignado.
Materiales con
S Soa- SDE SD,: Desvio estandar del grupo de comparacion.
participacion B t\—v—‘;' * : e P
. . . yh ‘antide borz 108
s astagal Ng: Cantidad de laboratorios del grupo de
comparacion.
S€rum: Error estandar del valor asignado.
A sl) o LI ot . - T X
Materiales de EQA/PT % ; 3 SDg: Desvio estandar del grupo de comparacion
=P N,: Cantidad de laboratorios del grupo de
comparacion.
Materiales de control Como no existe informacion se asume un valor de
SEM& 0

comercial

“0” cero.

FUENTE: MIGLIARINO, 2018

Segun la guia EP15 A3 del modelo de CLSI, se sugiere emplear la informacion obtenida a partir

del protocolo realizado para verificacion de precision.

A partir de los 25 datos del protocolo EP15 — A3, se calcula la media y su error estandar (sex)

(1).

Imagen 5. Formula del error estandar.

€z

o l )
nRun l S nRep ) ~‘-QI

Donde:
Sw.:  desviacion estandar en condiciones de precision intralaboratorio.
Sk desviacion estandar en condiciones de repetibilidad

nRun: NuUmero de corridas
nRep: Numero de replicados por dia

FUENTE: INACAL,2018
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2.2.4.1 Veracidad estadistica

Se obtiene de calcular el intervalo de verificacion con la siguiente formula:

Imagen 6. Formula del intervalo de verificacion

Intervalo Verificacion 95% (IV osx) = TV +-t* se ¢

v kd
scc-.f Sez + 5€;,

TV:  Valor evaluado o mejor estimacion del valor verdadero de la muestra.
t Student 95%,; dfc (grados de libertad combinados)

Donde:

se  Emor estandar combinado

FUENTE: INACAL, 2018

Después se debe verificar si la media obtenida de los 25 datos se encuentra dentro del intervalo

de verificacion al 95% del T.V. (20)

Imagen 7. Criterios de aceptacion de Veracidad Estadistica.

Media del laboratorio Vernificacion estadistica de la veracidad
Dentro del IV 95% ACEPTADA
Fuera del IV 95% RECHAZADA

FUENTE: INACAL 2018

2.2.4.2 Veracidad clinica

Para establecer si el sesgo del método no influye de manera directa en la clinica del paciente,

la veracidad clinica deberia superar a la veracidad estadistica.
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Imagen 8. Diagrama de flujo para la veracidad

- Contactar al

@ fabricante y/o
‘ proveedor

Efectuar el experimento de $Es el sesgo obtenido
precisién cinicamente
aceptable segin el

l Eta escogido?

Calcular la media y SD de los e
5 resultados por ANOVA 1
|
l Calcular el sesgo entre el valor
Determinar el error estandar del ‘ evaluado y el valor obtenido

valor evaluado y de la media '

Calcular los grados de libertad

combinados para el valor evaluado.
Verificar sl ta media ° s 4

obtenida se
| Calcuar el intervalo de verificacion encuentra dentro del - s“f":

Intervalo d aceptab para
L para el valor evaluado. verificacion :e:vuor el

oo procedimiento
de medida

Fuente: Instituto de estandarizacion en laboratorio clinico del Perti 2022.

Se debe de estimar el sesgo del procedimiento de medida en unidades de concentracion.

Sesgo ¢ = Media — valor evaluado

Compara el sesgo con Error sistematico permitido en unidades de concentracion (ESa)

Imagen 9. Criterios de veracidad clinica.

Sesgo Criterio
<=ESac Sesgo clinicamente no significativo
=ESa c Sesgo clinicamente significativo

FUENTE: INACAL 2018
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Imagen 10. Criterios de aceptabilidad para la verificacion de veracidad.

Criterio Veracidad Consistencia de Veracidad
Estadistica datos Clinica

WVerificacion Aceptada Aceptada Aceptada Aceptada

Verificacion Aceptada Rechazada Aceptada Aceptada

WVerificacion Rechazada Aceptada Aceptada Fechazada

WVerificacion Fechazada ERechazada Rechazada Fechazada

FUENTE: INACAL 2018

2.2.5 Analizador ZYBIO Z5

El analizador ZYBIO Z5 es un analizador consistente de hematologia con 5 estirpes que eclipsa a

los analizadores tradicionales. Esté disefiado para procesar 60 pruebas por hora, con un minimo de

sangre de 18 ul y para determinar 29 pardmetros incluidos 2 diagramas de dispersion y 2 de

histogramas via la tecnologia de dispersion de laser semiconductor y citometria de flujo.

Imagen 11. Rendimiento del equipo hematologico

Precision
Parametro Fondo Remanente Linealidad
Rango de deteccion cv

Los métodos que usa este analizador son los siguientes:

e HGB: Fotometria libre de cianuro.
e PLT: Método de deteccion por impedancia

e WBC: Dispersion de laser para el diferencial y conteo para leucocitos.
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La casa comercial proporciona consumibles, dentro de ellos se encuentra los controles de calidad

interno ICELL-ZYBIO de la marca ICUBIO (Bajo, normal y alto).

Imagen 12. Analizador ZYBIO Z5

2.2.5.1 Reactivos

El equipo hematoldgico ZYBIO Z5 utiliza 4 tipos de reactivos, los cuales son:

e DILUYENTE Z5: Una solucion con fuerza i6nica y conductividad, que tiene la capacidad
de diluir la sangre y generar fluido, creando un entorno estable para la cuantificacion de
células sanguineas, como la hemoglobina, leucocitos y plaquetas.

e LD Y LB: Reactivos que lisan los globulos rojos para realizar la medicion de hemoglobina,
leucocitos y plaquetas.

e PROBE CLEANSER: Solucién alcalina utilizada para limpiar las sondas y componentes

internos del equipo hematolédgico.

ICELL-ZYBIO: muestra de sangre control para realizar el control de calidad interno

2.2.6 Hemoglobina

Cada c¢lula contiene entre 27 y 32 pg de hemoglobina, lo que representa aproximadamente el 33%

del volumen del hematie y aproximadamente el 90% del peso seco de la célula.

En estados anémicos, las concentraciones de hemoglobina suelen ser bajas, lo que reduce la

capacidad de la sangre para transportar oxigeno. (25)
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2.2.7 Hematocrito

Es el volumen que ocupan los hematies respecto al total de sangre. Es el tamafio de los hematies
en comparacion con la sangre total. Es posible calcularlo multiplicando [Hb] x 3. El analisis de

sus variaciones es similar al de la Hb. (26)

El hematocrito manual, que se extrae de la centrifugacion de una columna de sangre (el valor real
debe ser sobreestimado en +3%), debe ser distinguido del hematocrito que se obtiene mediante

calculos en un analizador automatico. (26)
2.2.8 Gldbulos blancos o leucocitos.

Uno de los componentes formes de la sangre, los leucocitos o globulos blancos, limpian y eliminan
c¢lulas muertas y desechos tisulares y sirven como defensa del cuerpo contra cuerpos extrafios.
Cuando salen de los vasos sanguineos, adoptan una variedad de formas y tienen una forma
redondeada. Se clasifican los leucocitos segin la presencia o ausencia de granulos en el citoplasma
celular. Los agranulocitos (sin granulos) se componen de linfocitos y monocitos, mientras que los
granulocitos (con granulos) incluyen neutréfilos, eosindfilos y basoéfilos; estos ultimos tienen la
habilidad de viajar a través de los espacios intracelulares mediante diapédesis y migrar por medio

de movimientos ameboideos. Tienen un didmetro de 8 e 15 um. (27)
2.2.9 Plaquetas

Las plaquetas son cuerpos citoplasmaticos pequefios, especializados, anucleados, presentes en la
circulacion. Las plaquetas son cuerpos citoplasmaticos pequefos, especializados, anucleados,
presentes en la circulacion. Estos fragmentos celulares se derivan de los megacariocitos de la

médula dsea y son esenciales para la hemostasia y la trombosis. (28)

Debido a estas caracteristicas, y a su elevado nimero en la circulacion (150 — 400 x
10° plaquetas/L), se cree que las plaquetas son centinelas circulantes 5, capaces de activar, modular

y participar en la respuesta inmunitaria del huésped. (29)
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2.2.10 Calidad en el laboratorio clinico

En 1993, la Federacion Internacional de Quimica Clinica defini6 el control de calidad como el
analisis de los errores cometidos por el personal de laboratorio desde la fase preanalitica hasta la
postanalitica, es decir, desde la recepcion de material de estudio hasta la entrega de resultados.

(30)

2.2.11 Veracidad:

Nivel de similitud presente entre la media aritmética de una gran cantidad de resultados y el valor

real o aceptado como referencia. (31)

2.2.12 Precision:

Nivel de similitud entre los valores de una serie reiterada de pruebas, empleando una muestra

uniforme, bajo condiciones previamente definidas. (32)

2.2.13 Control de Calidad Interno:

En el laboratorio clinico, el control interno de calidad es una tarea especializada que supervisa la
calidad de los procesos y resultados, a la vez que posibilita la aceptacion o rechazo de las

respuestas analiticas de diversas determinaciones. (32)

2.2.12 Error total:

“Son especificaciones acerca de la tasa de error que puede ser permitida en un método analitico
sin invalidar la utilidad clinica del resultado. Definen la calidad necesaria que deben tener los
resultados de los laboratorios”. Los requisitos de calidad son el limite que hace aceptable la
emision de resultados, por ello se hace imprescindible monitorear tanto la precision como la

veracidad de las pruebas comprobando que funcionen correctamente. (32)
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2.3 Formulacion de hipotesis
HO: Los resultados obtenidos del desempefio analitico del analizador hematologico ZYBIO Z5 del
laboratorio clinico del Centro Materno Infantil Santa Rosa - 2025 no cumple con los requisitos de

la calidad.

H1: Los resultados obtenidos el desempefio analitico del analizador hematologico ZYBIO Z5 del
laboratorio clinico del Centro Materno Infantil Santa Rosa — 2025 si cumple con los requisitos de

la calidad.
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CAPITULO 1II: METODOLOGIA

3.1 Método de la investigacion
En esta investigacion el método es hipotético deductivo, puesto que mediante la experimentacion

se verificara o desmentira la hipotesis planteada.

3.2 Enfoque de la investigacion
Esta investigacion se centra hacia un analisis cuantitativo, dado que se puede medir y expresar

numéricamente y la evaluacion de los datos se realiza de manera estadistica.

3.3 Tipo de investigacion
Esta investigacion es de tipo aplicado, puesto que se pretende brindar soluciones a posibles

problemas que se encuentre en el desempeno del equipo.

3.4 Disefio de la investigacion
e Segun la evolucion del fendmeno: Prospectivo de corte transversal, ya que los datos se
recolectan en un solo momento o en un lapso de tiempo determinado.
e Seguln el tiempo: Transversal, ya que se realizara en un solo momento de tiempo y no se
hara seguimiento a la variable.
e Segun el alcance de los resultados: Descriptivo, ya que se busca observar y describir el

comportamiento de los datos obtenidos, sin manipular su contenido.

3.5 Poblacion, muestra y muestreo

3.5.1 Poblacion

Para esta investigacion, la poblacion estard compuesta por todos los registros de los pardmetros
reportados en los controles de calidad interno del equipo ZYBIO Z5 durante un mes en el C.M.I

Santa Rosa.
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Criterio de inclusion

e Todos los resultados de los controles de calidad interno del equipo ZYBIO Z5 para los

niveles bajo, normal y patologico, en el mes de diciembre del 2025, de la marca ICUBIO.

e Losresultados de las corridas de control de calidad obtenidos en 5 dias, obteniendo un total

de 25 valores por cada nivel

Criterio de exclusion

e Resultados atipicos pasados por el filtro Grubbs.

e Resultados que no cumplan con el protocolo de la CLSI EP15-A3.

3.5.2 Muestra

La muestra, estuvo conformada por el total de los 25 registros de control de calidad pasados en 5

dias de los 3 niveles, en el equipo ZYBIO Z5 brindados por el C.M.I Santa Rosa. Con ello, se

recopilard la informacion de los datos obtenidos de los parametros en estudio, hemoglobina,

hematocrito, leucocitos y plaquetas para su evaluacion de veracidad, precision y error total.

3.5.3. Muestreo

El muestreo sera censal puesto que la muestra sera a eleccion o criterio del propio investigador.

3.6 Variables y operacionalizacion

DEFINICION ESCALA
VARIABLE CONCEPTUAL | PYMENSIONES OEEE%%(@T\L INDICADORES | |/ ORATIVA
Proteina que
transporta el
INDEPENDIENTE Hemoglobina |oxigeno de los
Analizador pulmones al
hematoldgico resto del cuerpo. g/dL Cuantitativa
automatizado Porcentaje de
de 5 estirpes Hematocrito eritrocitos en el
para el volumen total de
procesamiento sangre. % Cuantitativa
ZYBIO Z5 del examen de Cantidad total
hemograma. WBC de glébulos
blancos x 103/ul Cuantitativa
PLT Cantidad total
de plaquetas x 103/ul Cuantitativa
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DEPENDIENTE Grado de condiciones de | condiciones de Cuantitativa

Precision: Precisionesen | CV% en

concordancia repetibilidad repetibilidad.

Precision, veracidad | 10s resultados

entre resultados .,
Precision

tqe- las d Precision CV%en
reple ICIones de intermedia precision Cuantitativa
amisma intermedia

muestra.
Veracidad:
Grado de
concordancia
entre el
promedio de

Exactitud Sesgo intradia Sesgo% Cuantitativa

y error total de infinitas
mediciones y

un valor de
referencia

Error total:
Efecto
combinado o
neto del error

Error total Error total Error total % Cuantitativa

3.7 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
3.7.1 Técnica: fue un andlisis documental, ya que los datos a analizar se obtendran de una fuente

secundaria, para ello se utilizaron fichas de recopilacion de datos.

3.7.2 Descripcion de los instrumentos:

e Ficha de recoleccion de datos AD HOC (preelaborada con la finalidad de obtener los

resultados de tres niveles de control procesados).

3.7.3 Validacion: No necesita validacion, porque el instrumento preelaborado sera usado para
recopilar de datos obtenidos de los controles, asi mismo, se usard en la tabulacion de la informacion

obtenida, la ficha se puede ubicar como anexo 2.

3.7.4 Confiabilidad: Debido a que es una ficha de recopilacion de datos no requiere una prueba de

confiabilidad y los datos se verificaran mediante el protocolo de CSLI EP15 A3.
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3.8. Plan de procesamiento y analisis de datos.
e La investigacion se realiz6 en el Centro Materno Infantil Santa Rosa - 2025, se procedera
a recolectar los valores obtenidos durante 5 dias de los controles en los 3 niveles del
analizador ZYBIO Z5 segun el protocolo EP15-A3 de CLSI, se analizara 5 veces cada
nivel por dia, obteniendo un total de 25 valores de cada nivel de control. Todos los datos
obtenidos se utilizaran para realizar la verificacion de la precision, veracidad y error total
del analizador hematoldgico, con respecto al analisis de datos se empleara el formato de

ASPEGC para rechazar o aceptar la verificacion.

3.9 Aspectos éticos
El protocolo de este estudio se enviara al comité de Etica de la Universidad Norbert Wiener para
que brinde la aprobacién y autorizacion, previo al inicio de este. Ademads, que no se necesitara un

consentimiento informado ya que, se trabajara con datos de control de calidad.

Igualmente, declaro también que no hay ningun conflicto de intereses del autor, el asesor y la

empresa proveedora del analizador hematoldgico que sera evaluado.
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CAPITULO IV: PRESENTACION DE RESULTADOS
Durante los 5 dias de corrida de los controles internos, no se realizé cambio de lote, ni calibrador,
segun la recomendacion del protocolo EP15-A3 del CLSI; también se le realizo el mantenimiento
preventivo diario del equipo, control de temperatura de los reactivos y controles. Para todos los
analitos en evaluacion se usé el reactivo ICUBIO y el control con el N.° de lote 25ICUOS,

obteniendo los siguientes resultados:

4.1 Hemoglobina:

4.1.1 Analisis Qutliers:

En la plantilla de ASPEGG se analizaron los datos obtenidos para encontrar posibles valores
atipicos, como se aprecia en la imagen 13, los cuales pasaron el filtro Grub’s, sin encontrar

valores excluidos.

Imagen 13. Precision de Repetibilidad, parametro: Hemoglobina. Analizador: ZYBIO Z5,

Reactivo: ICUBIO. Lote: 25ICU05

Fachas de corrida Andlisis estadistico
03/ 17 72005 11 /1272075 27132005

/1272025  09)1372025 10/12730 11/13/2023 N" Datos 25
Replicado 1 6.1 6.2 6.2 6.4 6.2 Promedsio 6,196
Replicade 2 5.9 6.1 6.2 0.4 3 DS 0.154
Replicado 3 59 6.1 6.2 6.3 6.3 Factor Grubb's 3.135

|

|
Replicado 4 6 6.2 6.3 6.3 6.2 | Limate Grudbb’s 0.483
Replicado 5 39 0.1 0.4 0.4 03 | Limite infenar 5.71

Analisis estadistico
Muestra 2 TR D 113 1300 T 5% 27 439 1908

09/ 1 S 1 13/3 N* Datos 25
Replicado 1 13.1 138 132 13.0 138 Promeedsio 13.492
Replicado 2 13.1 13,1 13.2 13.6 14,1 DS 0.330
Replicado 3 132 13.2 132 13.8 139 Factor Grubb's 3.135
Replicado 4 13.2 13.3 13.3 12.8 141 | Limite Grubb's 1.067
Replicado 5 13.1 135 134 139 138 | Limate inferior 1243

Promedio 13.492 Limite mupencr 14.56

K7 - de corrid = B Andlisis estadistico
Muestra 3 ™ Sl s |

f1272025 10/12/2025 1171273025 13/212/202% N* Datos 25
_Replicado 1 | 16.7 173 17.6 17.6 I |- Pomasio] 17.060
Replicado 2 16.6 17.6 17.1 17,3 17 | DS 0382
Repliocado 3 16.6 16.5 172 17.3 16.7 | Factor Grubb's 3.135
Replicado 4 16.6 16,9 173 17.6 16.9 | Limite Grubb's 1197
Replicado 5 16.6 16,8 174 17.6 17 | Limste mfenor 15.86

Promedio 17.060 Limite superior 18.20

FUENTE: Propia.
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4.1.2 Analisis de precision:

Se realizo la comparanza de los resultados de CVrR y CVwL obtenidos en el laboratorio con las
especificaciones brindados por el fabricante. En el nivel 1, el laboratorio obtuvo un CVr = 1.14%
y un CVwL = 2.67%. En el nivel 2, el laboratorio obtuvo CVrR = 1.25% y un CVwL = 3.19%..
Finalmente, en el nivel 3, el laboratorio obtuvo CVr=1.72% y un CVwL= 2.54%. El nivel 1 y 2
tuvieron verificacion aceptada en condiciones de repetibilidad, pero rechazadas en condiciones de
precision intermedia; el nivel 3 tuvo una verificacion rechazada. (Tabla 2)

Tabla 2: Valores CVR v CVWL obtenidos del laboratorio v valores de las especificaciones del

fabricante, parametro: hemogiobina, analizador: ZYBIO Z35, reactivo: ICUBIO - lote 25ICU0S

NIVEL %CVR %CVR PRECISION %CVw %CVw PRECISION
Lab. Fab. REPETIBILIDAD Lab. Fab. INTERMEDIA
1 1.14 1.5 ACEPTADA 2.67 15 RECHAZADA
2 1.19 1.5 ACEPTADA 2.71 1.5 RECHAZADA
3 1.37 1.5 ACEPTADA 237 15 RECHAZADA
CVRr: Coeficiente de variacion en condiciones de repetibilidad y CVuL: Condiciones de variacion
intermedia.

FUENTE: Propia.

Teniendo en cuenta que el %CVwL fue rechazada, se procedio a realizar la verificacion ampliada
con el %UVL del fabricante. Tabla 3.
Tabla 3: Valores CVR v CVWL obtenidos del laboratorio y él %UVL de las especificaciones del

fabricante, parametro: hemoglobina, analizador: ZYBIO Z3, reactivo: ICUBIO - Lote 25ICU0S5

NIVEL 9%CVR | % UVL | VERIFICACION | %CVw %UVL | VERIFICACION |
Lab Especificaciones A REPETIBILIDAD Lab  Especificaciones | INTERMEDIA
fabricante AMPLIADA fabricante ANMPLIADA
1 | 114 | 2.0 . ACEPTADA | 267 2.0 | RECHAZADA
2 L1 20 | ACEPTADA | 271 | 20 | RECHAZADA |
3 137 2.0 ACEPTADA 237 20 RECHAZADA

| CV&: Coeficiente de variacion en condiciones de repetrxrbilidaci.'C\" wi: Condiciones de variacion
_intermedia. %UVL: limite superior del fabricante.
FUENTE: Propia.

En condiciones de repetibilidad la verificacion fue aceptada, sin embargo, en condiciones de
verificacion intermedia nuevamente fue rechazada. De manera general, esto indica que la precision

en términos de coeficiente de variacion solo en condiciones de repetibilidad ha sido aceptado.
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4.1.3 Analisis de veracidad:

Usando los 25 valores obtenidos de cada nivel se calculd el sesgo en la plantilla de ASPEG para
posteriormente calcular el promedio de los 3 niveles, asi como los limites superior e inferior.

Posteriormente estos limites se compararon con el intervalo de confianza del 95%. Tabla 4.

Tabla 4: Veracidad estadistica del parametro de hemoglobina

NIVEL | MEDIA LIMITE LIMITE VERACIDAD
INFERIOR SUPERIOR | ESTADISTICA
1 6.19 571 6.68 ACEPTADA
2 13.49 12.43 14.56 ACEPTADA
3 17.06 15.86 18.26 ACEPTADA

FUENTE: Propia.

Se identifica que, para los 3 niveles de control la veracidad estadistica ha sido aceptada, ya que el

valor obtenido de la media esta dentro los intervalos inferior y superior.

De la misma manera, se procedio a realizar la verificacion de la veracidad clinica con CLIA que
especifica un valor de 7% y se obtuvieron los siguientes valores. Tabla 5.

Tabla 5: Veracidad clinica del parametro de hemoglobina

' NIVEL | SESGO | ESa ' SESGO % ' VERACIDAD
(©) © CLINICA
1| 0.198 _ 0.396 . 6.83 | ACEPTADA
2 | 0.145 ‘ 0.292 ‘ 2.21 ACEPTADA
3 0.130 0.260 1.55 ACEPTADA

Sesgo (C): Sesgo obtenido por el laboratorio en unidades de concentracion. ESa (C): 50% del requisito de
la calidad expresado en unidades de concentracion. Sesgo%: Sesgo obtenido por el laboratorio expresado
| en porcentaje
FUENTE: Propia.

La veracidad clinica en los 3 niveles de control ha sido aceptada, ya que el sesgo en las mediciones

es inferior al margen de error sistematico permitido en unidades de concentracion (50% del

requisito de la calidad). Por ende, se acepta la verificacion clinica de la hemoglobina.
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4.1.4 Analisis de error total:

Para el analito de hemoglobina se uso los requisitos de la calidad de CLIA, los cuales especifican
el valor de 7% y se uso la siguiente formula: Error total = 2 x CV% + Sesgo %. Los resultados

obtenidos, son los siguientes. Tabla 6

Tabla 6: Calculo del error total

NIVEL 2% CVW Lab Sesgo % ET % ETa %
1 267 6.83 12.17 7.0
2 271 221 7.63 7.0
3 237 1.55 6.29 7.0

CVwi: Condiciones de vanacion intermedia. Sesgo%: Sesgo obtenido por el laboratorio expresado en
porcentaje  E_T%: Error total expresado en porcentaje. Eta%: Error total maximo permito expresado en
porcentaje

FUENTE: Propia.

De todos los valores de error total obtenidos en cada nivel, los niveles 1 y 2 exceden el valor
maximo permitido por la calidad (%Tea), solo el nivel 3 tiene un valor menor al requisito de la

calidad.

4.2 Hematocrito

4.2.1 Analisis Qutliers:

En la plantilla de ASPEGG se analizaron los datos obtenidos para encontrar posibles valores
atipicos, como se aprecia en la imagen 14, los cuales pasaron el filtro Grub’s, sin encontrar valores

excluidos.

Imagen 14. Precision de Repetibilidad, parametro: Hematocrito. Analizador: ZYBIO Z5,

Reactivo: ICUBIO. Lote: 25ICU05
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Andlisis estadistico

{120 2/20 2 {2025 N* Datos | 25
_Replicado | 17.1 7.9 17.6 179 |  Pomedol 17.508
Replicado 2 17.3 17.8 17.3 17.3 17.8 \ DS} 0.312
Replicads 3 17.1 17.8 17.2 17.3 17.8 Factor Grubb's | 3,135
Replicado ¢ 173 7.7 17,2 17.6 179 | Limie Grudbs 0979
Replicado 5 17.1 179 17.3 17.6 17.9 | Limire Inferior ] 16.53
= Limlte superior 18,49
- N* Dotos 25
- 1 Promedia|  39.724
39.7 37.1 39.8 39.7 41.9 | DS 1,003
¢ 0.3 37.7 39.7 40 429 | Factor Grubb’s | 3.135
Replicade 4 369 38.4 39.2 39.9 419 | Limte Grubbs | 5.307
Rephoado 5 8.7 30.3 a0 40.5 429 | Limire Infarior 34,42
Promedio 39.724 “Limite superior]  45.08 |
‘Fc(“i{;lg ,_I-,_; mnlr’l‘u ]
025  10/12/2028 2/3025 3)12)2025 N* Datos | 23
Promedio | 51.728
DS} £.747
Foctor Grudbs | 3.139
iimke Grubba|  5.478
Limire Infertor | 46.25
Limlte superior 57.21

FUENTE: Propia.

4.2.2 Analisis de precision:

Se realizo la comparanza de los resultados de CVrR y CVwL obtenidos en el laboratorio con las
especificaciones brindados por el fabricante. En el nivel 1, el laboratorio obtuvo un CVr = 0.87%
y un CVwr = 3.01%. En el nivel 2, el laboratorio obtuvo CVr = 1.86% y un CVwrL = 4.59%..
Finalmente, en el nivel 3, el laboratorio obtuvo CVrR=2.41% y un CVwL=3.53%. Solo el nivel 1
tuvieron verificacion aceptada en condiciones de repetibilidad, pero rechazadas en condiciones de
precision intermedia; el nivel 2 y 3 tuvieron una verificacion rechazada en repetibilidad e

intermedia. (Tabla 7)

Tabla 7: Valores CVr y CVwL obtenidos del laboratorio y valores de las especificaciones del

fabricante, parametro: Hemoglobina, analizador: ZYBIO Z5, reactivo: ICUBIO - lote 251CU05

NIVEL % CVER % CVER PRECISION % CVw % CVw PRECISION
Lab. Fab. | REPETIBILIDAD | Lab. Fab. | INTERMEDIA
1 0.87 1.5 ACEPTADA 1.93 1.5 RECHAZADA
2 1.86 1.5 RECHAZADA 4.59 1.5 RECHAZADA
3 241 1.5 RECHAZADA 3.53 1.5 RECHAZADA
CVr: Coeficiente de variacion en condiciones de repetibilidad v CVwiL: Condiciones de variacion
intermedia.

FUENTE: Propia.
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Teniendo en cuenta que la verificacion en condiciones de repetibilidad e intermedia fueron
rechazada en la mayoria de los niveles, se procedi6 a realizar la verificacion ampliada con el

%UVL del fabricante. Tabla 8.

Tabla 8: Valores CVR v CVWL obtenidos de laboratorio y valores de %UVL especificaciones del

Jfabricante, parametro: hematocrito, analizador: ZYBIO Z5, reactivo: ICUBIO - lote 25ICU05

' NIVEL %CVR | % UVL VERIFICACION | %CVw = % UVL VERIFICACION
Lab Especificaciones REPETIBILIDAD Lab Especificaciones INTERMEDIA
fabricante AMPLIADA fabricante AMPLIADA
1 087 | 2.0 ACEPTADA | 193 | 2.0 ACEPTADA
2 1.86 | 2.0 ACEPTADA | 459 | 2.0 . RECHAZADA
3 241 2.0 RECHAZADA 3.53 2.0 RECHAZADA

CVR: Coeficiente de vanacion en condiciones de repetibilidad. CVwi: Condiciones de vaniacion
mtermedia. %UVL: limite superior del fabricante.

FUENTE: Propia.
En términos de repetibilidad la verificacion de la precision para el nivel 1 y 2 fue aceptada, sin
embargo, en condiciones de verificacion intermedia solo el nivel 1 fue aceptado y los otros niveles

rechazados. De manera general, indicando que el desempefio analitico en términos de coeficiente

de variacion de repetibilidad fue aceptado solo el nivel 1 y 2 pero rechazado en el nivel 3.
4.2.3 Analisis de veracidad:

Usando los 25 valores obtenidos de cada nivel se calculd el sesgo en la plantilla de ASPEG para
posteriormente calcular el promedio de los 3 niveles, asi como los limites superior e inferior.

Posteriormente estos limites se compararon con el intervalo de confianza del 95%. Tabla 9.

Tabla 9: Veracidad estadistica del parametro de hematocrito.

NIVEL | MEDIA LIMITE LIMITE VERACIDAD
INFERIOR SUPERIOR | ESTADISTICA

1 17.50 16.53 18.49 ACEPTADA

2 39.72 34.42 45.03 ACEPTADA

3 51.72 46.25 57.21 ACEPTADA

FUENTE: Propia.

Se identifica que, para los 3 niveles de control la veracidad estadistica ha sido aceptada, ya que la

media obtenida esta entre los limites inferior y superior.

De la misma manera, se procedio a realizar la verificacion de la veracidad clinica con CLIA que

especifica un valor de 6% y se obtuvieron los siguientes valores. Tabla 10.
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Tabla 10: Veracidad clinica del parametro de hematocrito

NIVEL SESGO ESa SESGO % VERACIDAD
© (€ CLINICA

1 0.538 0.608 36 ACEPTADA

2 1.236 0476 1.18 RECHAZADA

3 0.064 0.128 0.25 ACEPTADA
Sesgo (C): Sesgo obtenido por el laboratorio en unidades de concentracidn. ESa (C): 50% del requistto de
la calidad expresado en umdades de concentracion. Sesgo%a: Sesgo obtenido por el laboratonio expresado
en porcentaje

FUENTE: Propia.

La veracidad clinica en el nivel 2 ha sido rechazada, debido a que el sesgo en las mediciones es
mayor al margen de error sistematico permitido en unidades de concentracion (50% del requisito
de la calidad). y en los niveles 1 y 3 ha sido aceptada, en vista de que el sesgo de las mediciones
es menor al error sistematico permitido en unidades de concentracion. Finalmente se identifica

que la veracidad ha sido aceptada.

4.2.4 Analisis de error total:

Para el analito de hemoglobina se uso los requisitos de la calidad de CLIA, los cuales especifican
el valor de 6% y se uso la siguiente formula: Error total = 2 x CV% + Sesgo %. Los resultados

obtenidos, son los siguientes. Tabla 11

Tabla 11: Calculo del error total del parametro de hematocrito.

NIVEL %CVW Lab Sesgo % ‘ ET % . TEa %
1 193 . 36 7.46 i 6.0
2 | 4.59 | 1.18 , 10.36 _ 6.0
3 3.53 0.25 ‘ 7.31 ; 6.0

CVwi: Condiciones de variacion intermedia. Sesgo%: Sesgo obtenido por el laboratorio expresado en
porcentaje E.T%: Error total expresado en porcentaje. Eta%: Error total maximo permito expresado en
|_porcentaje
FUENTE: Propia.

Todos los valores de error total de cada nivel exceden el valor permitido en los requisitos de la

calidad (%Tea).
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4.3 Glébulos blancos

4.3.1 Analisis Outliers:

En la plantilla de ASPEGG se analizaron los datos obtenidos para encontrar posibles valores
atipicos, como se aprecia en la imagen 15, los cuales pasaron el filtro Grub’s, sin encontrar valores

excluidos.

Imagen 15. Precision de Repetibilidad, parametro: WBC. Analizador: ZYBIO Z5, Reactivo:

ICUBIO. Lote: 251CU05

Muestra 1

e de oo

NE/12/2 27207 1127204 3 2025 N* Datos 25
Replicodo ! | 3.49 3.69 3.74 4.01 4.2 Prowedio asi2
Replicado 2 3.35% 178 AT 4.1 4.13 DS 0.238
Replicado 3 359 3.66 3.79 3,95 407 Factor Grubd’s 3.135
Replicado 4 | 3.47 3.63 | 3.84 4.17 3.08 Limite Grubd’z 0.747
" Replicedo 3 | | 3.49 37s | 3.8 3.02 3.94 Limie injerior|  3.06

Promedio 3.812 | Limire superior 4,50

( 13 b 5 N* Daros 25
Repiicedo I | 8.2 9.23 8.04 9,03 9.35 Promedio 8.925
Rephicodo 2 8.37 8.32 8.79 8.9 9.47 ns 0.501
Replicndo 3 B8.21 £8.56 8.72 9.21 9.48 | Foactor Grubb's 3.135
Repficado 4 8.6 8.7 8.78 9.18 10.0% Limbie Grubds 1.570
Rephcado 5 | 528 8.75 8.80 9.36 9.06 Limie inferior | 7.35

Promedio 8,925 Limite superior 10.49

Muestra 3 DB/1272025 09/12;2025 10/12/202 2/12;2025 [ - N Datos 5
Replicaclo I | 15.04 15.69 18.76 18.35 19.96 | Promedio 18855
Replicodo 2 | 17.97 18.23 18.56 18.71 19.76 DS 0,504
Replicade 3 \v 17.83 13.12 18.65 19.01 20.0 Factor Grubd’s 3.135
1
|

Replicndo 4 17.96 18.45 | 18.62 19.26 19.95 Limite Grubb's 2,520
Replicado 5 | 17.90 18.35 | 10.60 19.76 20.12 Limite (nferior 16.34
Promedis 18.855 Limire superior 21.37

FUENTE: Propia.

4.3.2 Analisis de precision:

Se realizo la comparanza de los resultados de CVr y CVwL obtenidos en el laboratorio con las
especificaciones brindados por el fabricante. En el nivel 1, el laboratorio obtuvo un CVr =2.14%
y un CVwL = 6.78%. En el nivel 2, el laboratorio obtuvo CVrR = 2.62% y un CVwL = 6.03%..
Finalmente, en el nivel 3, el laboratorio obtuvo CVrR=1.93% y un CVwL=4.58%. Solo el nivel 1

tuvo verificacion aceptada en condiciones de repetibilidad, pero rechazadas en condiciones de
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precision intermedia; el nivel 2 y 3 tuvieron una verificacion rechazada en repetibilidad e
intermedia. (Tabla 12)
Tabla 12: Valores de CVR v CVWL obtenidos del laboratorio y valores de las especificaciones del

fabricante, parametro: WBC, Analizador: ZYBIO Z5, Reactivo: ICUBIO - Lote 25ICU0S

NIVEL %CVR %CVR PRECISION %CVw %CVw PRECISION
Lab. Fab. REPETIBILIDAD Lab. Fab. INTERMEDIA
1 2.14 2.0 RECHAZADA 6.78 2.0 RECHAZADA
2 2.62 2.0 RECHAZADA 6.03 2.0 RECHAZADA
3 1.93 2.0 ACEPTADA 4.58 2.0 RECHAZADA
CVRr: Coeficiente de variacién en condiciones de repetibilidad y CVwL: Condiciones de variacion
intermedia.

FUENTE: Propia.

Teniendo en cuenta que la verificacion en condiciones de repetibilidad e intermedia fueron
rechazada en la mayoria de los niveles, se procedid a realizar la verificacion ampliada con el

%UVL del fabricante. Tabla 13.

Tabla 13: Valores de CVrR y CV'WL obtenidos del laboratorio y valores del %UVL

especificaciones del fabricante, parametro: WBC, Analizador: ZYBIO Z3, Reactivo: ICUBIO -

Lote 25ICU0OS
NIVEL %CVR % UVL VERIFICACION %CVw % UVL VERIFICACION |
Lab Especificaciones = REPETIBILIDAD Lab | Especificaciones | INTERMEDIA
fabricante AMPLIADA fabricante AMPLIADA
1 | 214 | 4.0 | ACEPTADA = 6.78 | 4.0 | RECHAZADA
2 | 262 | 4.0 | ACEPTADA | 603 | 4.0 | RECHAZADA |
3 1.93 4.0 . ACEPTADA 458 | 490 . RECHAZADA |

' CVR: Coeficiente de variacién en condiciones de repetib{lidad. CVwi: Condiciones de variacién
_intermedia. %UVL: limite superior del fabricante.
FUENTE: Propia.

En condiciones de repetibilidad la verificacion de la precision para los 3 niveles fue aceptadas, sin
embargo, en condiciones de verificacion intermedia nuevamente los 3 niveles fue rechazado. De
manera general, esto indica que el desempefio analitico en condiciones solo de coeficiente de

variacion de repetibilidad ha sido aceptado en los 3 niveles.
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4.3.3 Analisis de veracidad:

Usando los 25 valores obtenidos de cada nivel se calculo el sesgo en la plantilla de ASPEG para
posteriormente calcular el promedio de los 3 niveles, asi como los limites superior e inferior.

Posteriormente estos limites se compararon con el intervalo de confianza del 95%. Tabla 14.

Tabla 14: Veracidad estadistica del parametro de WBC

NIVEL | MEDIA LIMITE LIMITE VERACIDAD
INFERIOR SUPERIOR | ESTADISTICA
1 3.812 2.962 3.738 EECHAZADA
2 B 925 7095 8645 RECHAZADA
3 18855 16.697 19.203 ACEPTADA
FUENTE: Propia.

En el andlisis de la veracidad estadistica el nivel 1 y 2 fueron rechazadas ya que el valor de la
media obtenida esta fuera de los limites inferior y superior. Solo el nivel 3 presenta una verificacion

estadistica aceptada.

De la misma manera, se procedio a realizar la verificacion de la veracidad clinica con CLIA que

especifica un valor de 15% y se obtuvieron los siguientes valores. Tabla 15.

Tabla 15: Veracidad clinica del parametro de WBC

NIVEL SESGO ’ ESa SESGO % | VERACIDAD
(&) © CLINICA
1 | 0.23 , 0.462 _ 13.78 | ACEPTADA
2 | 0.528 _ 1.055 _ 13.40 | ACEPTADA
3 0.453 0.905 5.04 | ACEPTADA

| Sesgo (C): Sesgo obtenido por el laboratorio en unidades de concentracién. ESa (C): 50% del requisito de '
la calidad expresado en unidades de concentracion. Sesgo%: Sesgo obtenido por el laboratorio expresado

_en porcentaje
FUENTE: Propia.

En los 3 niveles, la veracidad clinica ha sido aceptada, en vista de que el sesgo de las mediciones
es menor al error sistematico permitido en unidades de concentracion. Finalmente se identifica

que la veracidad ha sido aceptada.
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4.3.4 Analisis de error total:

Para el analito de hemoglobina se uso los requisitos de la calidad de CLIA, los cuales especifican
el valor de 15% y se uso la siguiente formula: Error total = 2 x CV% + Sesgo %. Los resultados

obtenidos, son los siguientes. Tabla 16

Tabla 16: Calculo del error total del parametro de WBC

NIVEL %CVW Lab Sesgo % ET % ETa %
1 2.14 13.78 27.34 15
2 2.62 13.40 25.46 15
3 1.93 5.04 142 15

CVwi: Condiciones de vanacion imntermedia. Sesgo%a: Sesgo obtenido por el laboratorio expresado en
porcentaje  E.T%: Error total expresado en porcentaje. Eta%: Error total maximo permito expresado en
porcentaje

FUENTE: Propia.

De todos los valores de error total obtenidos en cada nivel, los niveles 1 y 2 exceden el valor
maximo permitido por la calidad (%Tea), solo el nivel 3 tiene un valor menor al requisito de la

calidad.

4.4 Plaquetas

4.3.1 Analisis Outliers:

En la plantilla de ASPEGG se analizaron los datos obtenidos para encontrar posibles valores
atipicos, como se aprecia en la imagen 16, los cuales pasaron el filtro Grub’s, sin encontrar

valores excluidos.
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Imagen 16. Precision de Repetibilidad, parametro: PLT. Analizador: ZYBIO Z5, Reactivo:

ICUBIO. Lote: 251CU05

Muestra 1 ‘ SPSH%

Replicado 1 78 74 77 82 89
Replicado 2 80 72 80 72 80
Replicodo 3 7 83 54 82 B84
Replicado 4 | 71 70 | 79 75 850
Repliondo 5 | 77 31 | 84 75 850
Promedio 79.320

- v 322
“Rephesdo3 | 301 286 306 290 324
Replicado 4 | 275 200 300 296 325
Replionde 5 | 253 303 300 300 330
Promedio 297.840

Fechas de corrida

Replicado I | 484 454 515

542
Replicado 2 T 492 301 512 490 540
Replicade 3 | 496 465 503 <99 542
Replicado 4 475 481 500 499 531
Replicodo 5 43 <30 432 502 528
Promedio 499,280

FUENTE: Propia.

4.3.2 Analisis de precision:

Analisis estadistico

N* Datos 25
Promedio 79.320
DS 4.793
Factor Grubd's 3.135
Limite Grubd’s 15.027
Limite tnferior 64.29

Limire superior 92.35

Analisis adistico

N* Datas 25
Promedio 297.840
DS 17,523
| Facor Grubbs|  3.185
Limite Grubd’s 54.935

Limite inferior 24291
Limire superior a5.77
N* Daros 25

Promedio 499.280

Ds 26.883

Factor Grubd's 3.13%

Limite Grubd’s £4.279

Limite (nflerior 415,00

Limire superior 583,56

Se realizo la comparanza de los resultados de CVrR y CVwL obtenidos en el laboratorio con las

especificaciones brindados por el fabricante. En el nivel 1, el laboratorio obtuvo un CVr=5.15%

y un CVwL = 6.20%. En el nivel 2, el laboratorio obtuvo CVr = 4.30% y un CVwL = 6.14%..

Finalmente, en el nivel 3, el laboratorio obtuvo CVrR=3.69% y un CVwL= 5.66%. Solo el nivel 3

tuvo verificacion aceptada en terminos de repetibilidad, pero rechazadas en condiciones de

precision intermedia; el nivel 1 y 2 tuvieron una verificaciéon rechazada en repetibilidad e

intermedia. (Tabla 17)

Tabla 17: Valores de CVR y CV'WL obtenidos del laboratorio y valores de las especificaciones del

Jfabricante, parametro: WBC, Analizador: ZYBIO Z5, Reactivo: ICUBIO - Lote 25ICU0S5

NIVEL | %CVR %CVR PRECISION %CVw %CVw PRECISION
Lab. Fab. REPETIBILIDAD Lab. Fab. INTERMEDIA
1 5.15 4.0 RECHAZADA 6.2 40 | RECHAZADA
B 4.30 4.0 RECHAZADA 6.14 4.0 RECHAZADA
3 3.69 4.0 ACEPTADA 5.66 4.0 RECHAZADA
CVRr: Coeficiente de variacion en condiciones de repetibilidad y CVuL: Condiciones de variacion
intermedia.
FUENTE: Propia.
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Teniendo en cuenta que la verificacion en condiciones de repetibilidad e intermedia fueron
rechazada en la mayoria de los niveles, se procedié a realizar la verificacion ampliada con el

%UVL del fabricante. Tabla 18.

Tabla 18: Valores de CVR v CV'WL obtenidos del laboratorio v valores de %UVL de las

especificaciones del fabricante, parametro: PLT, Analizador: ZYBIO Z35, Reactivo: ICUBIO -

Lote 25ICU0S5
NIVEL %CVR | % UVL | VERIFICACION = %CVw | % UVL  VERIFICACION
Lab Especificaciones REPETIBILIDAD Lab Especificaciones | INTERMEDIA

fabricante AMPLIADA fabricante ANMPLIADA

1 | 515 . 5.4 |  ACEPTADA = 62 | 5.2 . RECHAZADA

2 430 | 54 | ACEPTADA @ 6.14 | 5.2 | RECHAZADA

3 3.69 5.4 ACEPTADA 5.66 5.2 RECHAZADA

CVRr: Coeficiente de vanacion en condiciones de repetibilidad. CVwL: Condiciones de variacion

| intermedia. %UVL: limite superior del fabricante.
FUENTE: Propia.

En condiciones de repetibilidad la verificacion de la precision para los 3 niveles fue aceptadas, sin
embargo, en condiciones de verificacion intermedia nuevamente los 3 niveles fue rechazado. De
manera general, esto indica que el desempefio analitico en condiciones de coeficiente de variacion

de repetibilidad ha sido aceptado en los 3 niveles.
4.3.3 Analisis de veracidad:

Usando los 25 valores obtenidos de cada nivel se calcul6 el sesgo en la plantilla de ASPEG para
posteriormente calcular el promedio de los 3 niveles, asi como los limites superior e inferior.

Posteriormente estos limites se compararon con el intervalo de confianza del 95%. Tabla 19.

Tabla 19: Veracidad estadistica del parametro de PLT.

NIVEL | MEDIA LIMITE LIMITE VERACIDAD
INFERIOR SUPERIOR | ESTADISTICA
1 7932 64.29 9435 ACEPTADA
2 297.84 24291 352.77 ACEPTADA
3 49928 415.00 583.56 ACEPTADA

FUENTE: Propia.

Se identifica que, para los 3 niveles de control la veracidad estadistica ha sido aceptada, ya que la

media obtenida esta entre los limites inferior y superior.
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De la misma manera, se procedio a realizar la verificacion de la veracidad clinica con CLIA que

especifica un valor de 25% y se obtuvieron los siguientes valores. Tabla 20.

Tabla 20: Veracidad clinica del parametro de PLT.

NIVEL SESGO ESa SESGO % VERACIDAD
(©) () CLINICA
1 16.66 33.32 72.43 ACEPTADA
2 15.42 30.84 11.55 ACEPTADA
3 37.36 74.72 13.02 ACEPTADA

Sesgo (C): Sesgo obtenido por el laboratorio en unidades de concentracion. ESa (C): 50% del requisito de
la calidad expresado en unidades de concentracidn. Sesgo%s: Sesgo obtenido por el laboratorio expresado
en porcentaje

FUENTE: Propia.

En los 3 niveles, la veracidad clinica ha sido aceptada, en vista de que el sesgo en las mediciones
es menor al error sistematico permitido en unidades de concentracion. Finalmente se identifica que

la veracidad ha sido aceptada.

4.3.4 Analisis de error total:

Para el analito de hemoglobina se uso los requisitos de la calidad de CLIA, los cuales especifican
el valor de 55% y se uso la siguiente formula: Error total =2 x CV% + Sesgo %. Los resultados

obtenidos, son los siguientes. Tabla 21

Tabla 21: Calculo del error total para el WBC

NIVEL % CVW Lab Sesgo % ET % ETa %
1 5.15 72.43 84.83 23
2 4.30 11.55 23.83 25
3 3.69 13.02 2434 23

CVwi: Condiciones de variacion mntermedia. Sesgo%: Sesgo obtenido por el laboratorio expresado en
porcentaje  E.T%: Error total expresado en porcentaje. Eta%: Error total maximo permito expresado en
porcentzje

FUENTE: Propia.

De todos los valores de error total obtenidos en cada nivel, el nivel 1 excede el valor maximo

permitido por la calidad (%Tea), los niveles 2 y 3 tiene un valor menor al requisito de la calidad.
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CAPITULO V: DISCUSION

En el presente estudio, los resultados obtenidos evaluaron el desempefio analitico del analizador
hematologico ZYBIO Z5 del laboratorio del C.M.I Santa Rosa, Pert1 2025; donde se evidencio una
aceptacion de la precision en términos de repetibilidad de los 4 analitos en los 3 niveles y rechazo
en términos de intermedia de los analitos de Hto,WBC y PLT en los 3 niveles, teniendo solo el
analito de Hb aceptada la verificacion de la precision en ambas condiciones solo el nivel 1; la
verificacion de la veracidad tuvo una aceptacion estadistica para los 3 niveles y una aceptacion
clinica por un requisito de la calidad CLIA 7%, 6%, 15% y 25%, de los analitos de Hb. Hto, WBC
y PLT; con respecto al %ETea solo el nivel 3 de los 4 analitos en estudio no excedi6 lo permitido
por los requisitos de la calidad, por el contrario el nivel 1 y 2 de los analitos de Hb, Hto, WBC,
PLT excedieron los niveles permitidos por los requisitos de calidad; a comparacion con Silva,
(2023) en su estudio titulado Verificacion de la precision y veracidad del analizador hematologico
Sysmex XP - 300 en un laboratorio de Lima - Peru 2023 donde los resultados obtenidos mostraron
el rechazo de la verificacion estadistica, pero la verificacion clinica fue aceptada para los analitos
HB, PLT y WBC y solo el RBC obtuvo dos verificaciones aceptadas, estadistica y clinicamente
segun los requisitos de la calidad de CLIA 6%, evidenciando asi mejor desempeifio frente a los
otros tres parametros estudiados; ambos estudios emplearon diferentes tipos de marca y lote de
control en diferentes analizadores hematoldgicos, obteniendo resultados diferentes ya que dicho
analizador presento mejor desempefio analito, incluso el error total fue menor que el obtenido en

el presente estudio.
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En el estudio de Chipana (2022) titulado Verificacion de la precision y estimacion del bias de los
parametros Hematologicos Hemoglobina, Hematocrito, Constantes Corpusculares, RBC, WBC,
Plaquetas, Volumen plaquetario medio, RDW SD, RDW CV del analizador hematologicos Sysmex
XN 550 obtuvo que la precision estadistica para el nivel 1 del analito de hemoglobina fue
rechazada, pero aceptada en la verificacion clinica, por otro lado, en los niveles 2 y 3 la precision
y veracidad fueron aceptadas; todos los analitos de ese estudio tuvieron un error total menor a lo
permitido por los requisitos de la calidad; en ambos estudios los resultados no fueron similares ya
que el analizador Sysmex resulto con un mejor desempefio en todas las condiciones de los 11
parametros analizados. El estudio de Chipana utilizo un software para analizar los datos obtenidos

y ademads se emplearon diferente marca y lote de control en diferentes analizadores hematoldgicos.

En otro estudio por Romero (2020) titulado Desemperio analitico del autoanalizador hematologico
utilizado en un hospital del MINSA donde obtuvo resultados de sigma aceptados por el criterio de
la calidad y en términos de precision y veracidad pese a los rechazos estadisticos, el sesgo obtenido
no supero el 50% del requisito de la calidad que fue elegido en el estudio, cumpliendo las
especificaciones del fabricante, como también cumplio los requisitos de la calidad del laboratorio
donde se hizo el estudio, los autores también evaluaron la linealidad y los intervalos biologicos de
referencia los cuales también fueron verificados; ambos estudios realizaron diferentes maneras de
recoleccion de datos usando la guia EP15-A3, obteniendo resultados diferentes ya que en el
presente estudio el equipo hematoldgico no cumpli6 las especificaciones del fabricante en términos
de precision en condiciones de intermedia; sin embargo en ambos estudios en términos de
veracidad los 2 analizadores hematologicos cumplieron las especificaciones brindadas por el
fabricante; por otra parte el autor del estudio utilizo la métrica sigma para evaluar el error del

analizador y en el presente estudio se evalud solamente el error total.
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En el estudio realizado por Lee et (2022) titulado Evaluacion el desemperio del analizador
hematologico BC — 6200 de Mindray, donde obtuvo resultados en precision y veracidad aceptables
para leucocitos, eritrocitos, hematocrito, hemoglobina y plaquetas, utilizando una base de datos de
688 ; ambos estudios tuvieron distintas maneras de recoleccion de datos usando el protocolo EP15-
A3y cantidad de muestra diferentes; en comparacion del presente estudio los resultados solo han
sido similares en términos de veracidad, pero diferentes en términos de precision; por otro lado el
autor del estudio no contemplo el error total de los pardmetros analizados para dar una mejor

aportacion del desempefio analitico.
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CAPITULO VI: CONCLUSIONES
El presente estudio cumplio con el objetivo de determinar desempefio analitico del
analizador hematolégico ZYBIO Z5 el cual no fue el esperado, ya que, en términos de
precision para los 4 parametros evaluados solo fue aceptada en condiciones de
repetibilidad, pero rechazados todos en condiciones de intermedia; por el contrario, en
términos de veracidad los 4 parametros evaluados fue aceptado.
La precision del parametro de hemoglobina en términos de repetibilidad fue aceptada en
los 3 niveles, pero en condiciones de intermedia fue rechazada; el parametro de hematocrito
fue rechazado en condiciones de repetibilidad e intermedia, pero aceptada en ambas
condiciones con la verificacion ampliada de la precision; el parametro de WBC solamente
fue aceptada en condiciones de repetibilidad pero rechazada en condiciones de intermedia,
finalmente el parametro de PLT fue aceptada en condiciones de repetibilidad, pero
rechazada en condiciones de intermedia.
La veracidad de los 4 parametros (hemoglobina, hematocrito, WBC y PLT) de este estudio
fue aceptada estadistica y clinicamente en los 3 niveles, demostrando un buen desempefio
del equipo.
El error total del pardmetro de hemoglobina para los niveles 1 y 2 estuvo por encima del
%Tea permitido en los requisitos de la calidad, solamente el nivel 3 fue aceptado; para el
parametro de hematocrito el error total para los 3 niveles estuvo por encima del %Tea
permitido en los requisitos de la calidad; en el parametro de WBC solo el nivel 3 presento
un E.T menor al %Tea permitido en los requisitos de la calidad; finalmente, el pardmetro
de PLT el nivel 2 y 3 presentaron un E.T menor al %Tea permitido en los requisitos de la

calidad y solo el nivel 1 estuvo por encima de los requisitos de la calidad.

46



CAPITULO VI: RECOMENDACIONES
Se recomienda volver a realizar una verificacion de desempefio analitico del equipo con
otro lote de reactivo y/o control, donde se evalu¢ la precision, veracidad y error total de los
procedimientos para garantizar que el equipo tenga un desempeiio adecuado y asegurar la
exactitud de los resultados.
Se recomienda disminuir la variabilidad en la precision mediante un estricto control de las
posibles fuentes de error como, por ejemplo, la calibracion, los reactivos, la temperatura;
a la vez, mejorar la medicién con un control de calidad interno mas robusto con
desviaciones estandar y coeficientes de variacion definidas para supervisar los resultados
y reducir los errores aleatorios.
Se recomienda, seguir fomentando la cultura donde la prevencion del error sea
responsabilidad de todos en el laboratorio para minimizar los sesgos inherentes; de esa
manera seguir obteniendo resultados veraces.
Se recomienda que el laboratorio defina un objetivo de la calidad (Tea), examinar sus datos
de forma periddica y realizar acciones correctivas adecuada como por ejemplo recalibrar
el equipo cuando las reglas de control o las tendencias sefialen algun error, buscando

siempre la mejora continua.
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ANEXO NP° 1. Matriz de consistencia.

ANEXOS

PROBLEMA

OBJETIVOS

HIPOTESIS

VARIABLES E

INDICADORES

METODOLOGIA

Problema General:
(Cual es el desempeio
analitico del analizador
hematologico Zybio Z5
del laboratorio del Centro
Materno InfantilSanta
Rosa, Peru 20257
Problemas Especificos:
o (Cual serala
precision de los
parametros

hematolégicos;

Objetivo General:
Evaluar el desempefio
analitico del analizador
hematologico Zybio Z5
del laboratorio del Centro
Materno Infantil Santa
Rosa, Peru 2025
Objetivos Especificos:
e Evaluarel
desempefio analitico
del analizador

hematoldgico Zybio

HO: Los resultados
obtenidos del desempeio
analitico del analizador
hematologico ZYBIO Z5
del laboratorio clinico del
Centro Materno Infantil
Santa Rosa de lima — Perti
2025 no cumple con los
requisitos de la calidad.
H1: Los resultados
obtenidos el desempefio

analitico del analizador

Variable Independiente:

Zybio Z5 (células/uL, %,

g/dL)

Variable Dependiente
Precision (CV% en
condiciones de
repetibilidad y CV%
Intermedia)

Veracidad (Sesgo%)

Error total (Error total%)

Tipo de Investigacion:

El estudio es hipotetico
deductrivo de tipo

aplicado.

Poblacion, muestra y

muestreo:

Poblacion: todos los
registros de los parametros
reportados en los controles
de calidad interno del

equipo ZYBIO Z5 durante
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Hemoglobina,
Hematocrito, WBC
y Plaquetas?

(Cual serd la
veracidad de los
parametros
hematologicos;
Hemoglobina,
Hematocrito, WBC
y Plaquetas?

(Cual es el Error
Total de los
parametros
hematolégicos;

Hemoglobina,

75 del laboratorio del
Centro Materno
Infantil Santa Rosa,

Pert 2025

1.3.2. Objetivos
especificos.
Determinar la
precision de los
parametros
hematologicos;
Hemoglobina,
Hematocrito, WBC y
Plaquetas.
Demostrar la
veracidad de los

parametros

hematologico ZYBIO Z5
del laboratorio clinico del
Centro Materno Infantil
Santa Rosa de lima — Pera
2025 si cumple con los

requisitos de la calidad.

5 dias en el C.M.I Santa

Rosa.

Muestra: La muestra,
estara conformada por
todos los 25 registros de
control de calidad pasados
en 5 dias de los 3 niveles,
en el equipo ZYBIO Z5
brindados por el C.M.I
Santa Rosa. Con ello, se
recopilara la informacion
de los datos obtenidos de
los parametros en estudio,
hemoglobina, hematocrito,
leucocitos y plaquetas

para su evaluacion de
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Hematocrito, WBC

y Plaquetas?

hematologicos;
Hemoglobina,
Hematocrito, WBC y
Plaquetas.

Estimar el Error Total
de los parametros
hematologicos;
Hemoglobina,
Hematocrito, WBC y

Plaquetas.

veracidad, precision y

error total

Muestreo: El muestreo
sera censal puesto que la
muestra sera a eleccion o
criterio del propio

investigador.
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ANEXO 2: APROBACION DEL COMITE DE ETICA
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de este documento.

2. Toda enmienda o adenda se deberd presentar al CIEIC-UPNW y no podra
implementarse sin la debida aprobacion.

3. Si aplica, la Renovacion de aprobacion del proyecto de investigacion debera
iniciarse treinta (30) dias antes de la fecha de vencimiento, con su respectivo
informe de avance.

4. La constancia de aprobacion por el CIEIC no garantiza la aceptacion por parte
de las instituciones donde pretende ejecutar el trabajo de investigacion.

Es cuanto informo a usted para su conocimiento y fines pertinentes,

Mg. Angelica Karina Minayn Galarreta
Presidenta
Comité Tnstitucional de Erica e Tmepridad Cientifica
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ANEXO 3: AUTORIZACION PARA RECOLECCION DE DATOS

Decanio de la igualdict de Opartuudades para Mijeras ¥ Homtoes
*Ano 08 la Recuparacdn y Consoldacion de la Economia Paruana®

Independencia, 05 de Diciembre del 2025
MEMORANDUM N° D000120-2025-RISPPASR-DIRIS.LN

Para - GILMAR ESPINOZA PASTRANA
JEFE(A) DEL CENTRO MATERNO INFANTIL SANTA ROSA
De : CONRADO RODRIGUEZ VELASQUEZ
JEFE GENERAL RED INTEGRADA DE SALUD PUENTE
PIEDRA ANCON Y SANTA ROSA
Asunto : BRINDAR FACILIDADES PARA LA EJECUCION DEL

PROYECTO DE INVESTIGACION DENOMINDADO
"DESEMPENO ANALITICO DEL ANALIZADOR
HEMATOLOGICO ZYBIO Z5 DEL LABORATORIO DEL C.M.I
SANTA ROSA, PERU 2025"

Referencia MEMORANDUM N* D009340-2025-DMGS-DIRIS.LN
(03DIC2025)
Fecha : Independencia, 04 de diciembre de 2025

Es grato dirigirme a Usted, para saludarle cordialmente y en atencion al documento de
la referencia, se presenta a la Investigadora Principal Rosaric Emperatriz Rojas
Campana identificada con DNI 48016839, de la Escuela académico profesional de
Tecnologia Médica en laboratorio clinico y Anatomia Patolégica de la Facultad de
Ciencias de la Salud de la Universidad Privada Norbert Wiener.

La investigadora principal en mencion, obtuvieron opinion favorable el 13 de noviembre
del 2025 por la Oficina de Apoyo al Diagnostico de Salud Pablica de la Direccién de
Monitoreo y Gestion Sanitaria de la DIRIS Lima Norte, para ejecutar el Proyecto de
Investigacién denominado “DESEMPENO ANALITICO DEL ANALIZADOR
HEMATOLOGICO ZYBIO Z5 DEL LABORATORIO DEL C.M.| SANTA ROSA, PERU
2025", en el establecimiento de salud de la DIRIS Lima Norte C.S.M.1. Santa Rosa.

En tal sentido, se solicita brindar Ias facilidades necesarias para el desarrollo del estudio,
debiendo la investigadora principal respetar las normas internas del establecimiento de
salud, y, asumir los costos asociados a los mateniales de bioseguridad requeridos
durante el desarrollo de la investigacion,

Cabe precisar que los resultados obtenidos por el mencionado proyecto de investigacion
deberan ser enviados por mesa de partes de la DIRIS Lima Norte y al correo electronico

investigacion.din @ dinslimanorte.gob.pe
Atentamente,

10 HiIrmado chadaimaents

CONRADO RODRIGUEZ VELASQU
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ANEXO 4: Ficha AD — HOC de precision para la evaluacion del desempefio analitico ZYBIO

Z5.

INFORME DE PRECISION

Fecha de inicio de evaluacion: Lote_del
Rvo.:
Equipo Vto. de Rvo.:
Material Lote del Cal:
Tipo Vto. del Cal:
Fecha de finalizacion de
o Operador
evaluacion:
FECHA 08/12/2025 | 09/12/2025 | 10/12/2025 11/12/2025 12/12/2025
Hb
. Hto
Replicado 1 WBC
PLT
Hb
. Hto
Replicado 2 WBC
PLT
Hb
. Hto
Replicado 3 WBC
PLT
Hb
. Hto
Replicado 4 WBC
PLT
Hb
. Hto
Replicado 5 WEBC
PLT
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ANEXO 3: Ficha AD — HOC de veracidad para el la evaluacion del desempefio analitico ZYBIO

Z5.

INFORME DE VERACIDAD

Fecha de inicio de evaluacion: Lote .deI
Rvo.:
Equipo Vto. de Rvo.:
Material Lote del Cal:
Tipo Vto. del Cal:
Fecha de finalizacion de
o Operador
evaluacion:
FECHA 08/12/2025 | 09/12/2025 | 10/12/2025 11/12/2025 12/12/2025
Hb
. Hto
Replicado 1 WBC
PLT
Hb
. Hto
Replicado 2 WBC
PLT
Hb
. Hto
Replicado 3 WBC
PLT
Hb
. Hto
Replicado 4 WBC
PLT
Hb
. Hto
Replicado 5 WEBC
PLT
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ANEXO 4: Tabla de Excel de Aspeg para la tabulacion de los datos.

P\ Emision: | o1012024
i mp— PCVMFOR
{1 SPEGC PLANTILLA PARA VERIFICACION DE LA | Codigo: 10
VERACIDAD (Modelo del Dr. Westgard) Piglna: Ldel
VERSION: 01
Datos Generales Pardmetro de desempeio VERACIDAD
Metodologia: Calibrader- Fechas
Equipe: F. vencimiento: Repetibilidad:
Precision
Serte: Lote Controt: Intermedia:
F. vencimiento: Analista:
Procedimientos de referencia:
[.w-mhkm e [ Comtrol de Calitod
oqupes Interna

vaormea | Veracidad Nivel 1

INSERTO \ R
= |
= ——
o pdl |
- —
- pdl |
- —
- [
e N
e —
. |
L —
- l
- )
= —
= —
_ —
. T
(=] g

DE DE.
v [ ew
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BA — )
I SPECC PLANTILLA PARA VERIFICACION DE LA

01012024

PCAMFOR

PRECISION (Modelo del Dr. Westgard) 1del
VERSION: 01
Datos Generaies Parimetro de desempeio PRECISION
Metodologia: Calibrader- Fechm
Equipo: F.venclmtente: Repetibilidad:
Precisién

Serie: Lote Contret: Intermedia:

F. vencindente: Analista:
Procedimientos de referencia:

[mt [ Conmol de Catidod
gupe Insrrme

Precision Nivel 1
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