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RESUMEN 

 

El objetivo central de un laboratorio clínico es garantizar que los resultados de los análisis más 

importantes como el hemograma, posean un valor clínico real y brinden seguridad al paciente con 

resultados oportunos. Para lograrlo, se deben establecer procedimientos estandarizados y realizar 

una verificación del desempeño analítico que asegure que el equipo cumple con las condiciones 

del fabricante y brinda resultados exactos. Objetivo: Evaluar el desempeño analítico del 

analizador hematológico Zybio Z5 del laboratorio del Centro Materno Infantil Santa Rosa – 2025. 

Materiales y Métodos: El estudio es hipotético deductivo de tipo aplicado y la población estará 

compuesta por todos los 25 registros de los parámetros reportados en los controles de calidad 

interno del equipo ZYBIO Z5 durante 5 días. Resultados: El analizador presento buen desempeño 

analítico de los analitos de Hb, Hto, WBC y PLT en términos de veracidad y precisión en 

condiciones de repetibilidad, pero rechazados en su mayoría en términos de intermedia. Ademàs, 

el error total solo el nivel 3 de los 4 analitos no excedió 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 comparación con las especificaciones del fabricante el equipo mostro un desempeño aceptable 

en precisión y veracidad. Así mismo, se sugirió implementar requisitos de la calidad que les 

permita examinar sus datos de forma periódica y realizar acciones correctivas adecuadas para 

mejorar la validación del método y garantizar un mejor desempeño analítico. 

Palabras clave: Veracidad, Precisión, Error total, Desempeño. 
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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.  
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CAPITULO I: EL PROBLEMA 

1.1.  Planteamiento del problema.  

Los laboratorios deben comprobar su capacidad para aplicar los procedimientos analíticos 

aprobados por el fabricante antes de su uso, en sus propias condiciones de funcionamiento y 

producir certidumbres objetivas para confirmar su correcta aplicación. Los cambios que afecten 

significativamente al equipo deben ser seguidos por un procedimiento de verificación debe ser 

monitoreado por controles internos o programas de calidad externos. El procedimiento de 

verificación incluye las siguientes herramientas estadísticas: "Exactitud, precisión, linealidad, 

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

Teniendo en cuenta la NTS N.º 072 – MINSA/DGSP-V01, los laboratorios clínicos, deben 

asegurarse de proporcionar informes de resultados que tengan valor clínico, por ende, es esencial 

que se haga una verificación del desempeño analítico de los analizadores de todas las áreas, entre 

ellas hematología, dando énfasis en el control de calidad interno de los equipos automatizados, 

mediante la evaluación de su desempeño analítico, lo cual resultara beneficioso para las partes 

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

En el 2003, se lanzó la versión inicial de la norma ISO 15189, la cual valida la competencia técnica 

y respalda el sistema de la gestión de calidad en el área de laboratorio clínico. Esta norma abarca 

todos los procedimientos que se realizan en el laboratorio clínico, los cuales son: Preanalítica, 

Analítica y Post analítica, centrándose especialmente en el paciente. (3) 

En los EE. UU, se aprobó la "Ley de mejora del laboratorio clínico" en 1976 y las "Buenas 

prácticas de laboratorio" en 1977. Actualmente, se cuentan con diferentes normas, como la ISO 

(Organización Internacional de Normalización) 15189 – 2022(4). Actualmente, la norma ISO 

15189:2022 recomienda que los laboratorios verifiquen el desempeño analítico antes de ponerlo 

en marcha con muestras de pacientes para garantizar que se cumpla con los requisitos del 

fabricante. (5) 
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En el Perú existe la necesidad de asegurar que los laboratorios tengan la capacidad de brindar 

resultados confiables, que permitan que sean comparables entre sí, asimismo, demostrar su 

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

Los equipos automatizados de hematología cuentan con procedimientos estadísticos para evaluar 

la calidad de los procesos analíticos, para ello es necesario conocer la metodología empleada de 

su desempeño, en consecuencia, se debe desarrollar la verificación del método validado en el 

inserto del fabricante; además es necesario contar con personal competente y condiciones 

ambientales adecuadas  que eviten el surgimiento de errores que afecten significativamente los 

procedimientos; la guía EP15-A3 nos brinda los criterios de verificación, precisión y exactitud, 

conferida por la CLSI (Clinical Laboratory Standard Institute). (7). La incorporación de 

analizadores automatizados en el laboratorio proporción velocidad y capacidad de respuesta más 

rápida, sin embargo, es fundamental realizar una revisión independiente de los métodos de 

medición para garantizar resultados exactos. La CLSI establece que “antes de implementar un 

método o equipo nuevo para el diagnóstico 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 más utilizado por los clínicos en la 

consulta médica diaria; los analizadores automatizados de la actualidad pueden determinar más de 

29 parámetros hematológicos importantes los cuales deben garantizar la exactitud, precisión y 

prontitud, lo cual permite obtener información valiosa sobre la condición del paciente. Por otro 

lado, las discrepancias en los estudios hematológicos deben interpretarse correctamente para 

determinar su validación, por lo que es imperativo verificar que los parámetros hematológicos sean 

lo suficientemente confiables y oportunos para ser interpretados correctamente y no comprometa 

la seguridad del paciente. (9) 
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Finalmente, para que un laboratorio clínico ofrezca resultados precisos, es importante la 

verificación de métodos, de esa manera se garantizara 

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

1.2.  Formulación del problema.  

1.2.1 Problema general. 

• ¿Cuál es el desempeño analítico del analizador hematológico ZYBIO Z5 del laboratorio 

del Centro Materno Infantil Santa Rosa - 2025? 

1.2.2  Problemas específicos.  

1. ¿Cuál será la precisión de los parámetros hematológicos; Hemoglobina, Hematocrito, 

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

2.  ¿Cuál será la veracidad de los parámetros hematológicos; Hemoglobina, Hematocrito, 

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

3. ¿Cuál es el Error Total de los parámetros hematológicos; Hemoglobina, Hematocrito, 

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

1.3 Objetivos de la investigación.  

1.3.1.  Objetivo general. 

• Evaluar el desempeño analítico del analizador hematológico Zybio Z5 del laboratorio del 

Centro Materno Infantil Santa Rosa – 2025. 

1.3.2.  Objetivos específicos.  

1. Determinar la precisión de los parámetros hematológicos: Hemoglobina, Hematocrito, 

WBC y Plaquetas del Centro Materno Infantil Santa Rosa – 2025. 

2.  Demostrar la veracidad de los parámetros hematológicos: Hemoglobina, Hematocrito, 

WBC y Plaquetas del Centro Materno Infantil Santa Rosa – 2025. 

3. Estimar el Error Total de los parámetros hematológicos: Hemoglobina, Hematocrito, WBC 

y Plaquetas del Centro Materno Infantil Santa Rosa – 2025. 
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1.4 Justificación de la investigación.  

1.4.1 Teórica.  

La norma técnica ISO 15189 estipula que los laboratorios clínicos del Perú deben verificar los 

procedimientos de medición que hayan sido validados por el personal de la casa comercial en sus 

condiciones habituales manifestando su competencia, para brindar resultados con valor clínico a 

los pacientes. 

Una de las pruebas más solicitada en el laboratorio clínico es el hemograma; actualmente y gracias 

a la tecnología actual, los analizadores pueden obtener resultados más precisos. En la actualidad 

se brindan análisis de alto rendimiento en recuentos de células, diferenciación 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.  Metodológica.  

En la actualidad, los laboratorios pueden evaluar el desempeño analítico de sus equipos 

automatizados, desarrollando el protocolo de verificación (veracidad, precisión, linealidad, 

intervalos de referencia e incertidumbre) estipulado en la guía EP15-A3, que describe los criterios 

de aceptabilidad y rechazo del protocolo de verificación. Una de las herramientas que se utilizaran 

en esta investigación será una ficha AD-HOC, preelaborada para la recolección de datos y la base 

de datos en Excel. 

1.4.3.  Práctica 

Los resultados que obtendremos al culminar la investigación impactarán significativamente, para 

proponer estrategias de mejora de calidad en el manejo del equipo automatizado de hematología 

en la rutina diaria. Por lo tanto, la verificación del protocolo desarrollado nos permitirá aplicar 

acciones correctivas que nos permitan mitigar errores frente al resultado de los pacientes, de esta 

manera ayudar al clínico en la toma de decisiones siendo esta veraz y oportuna. 
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En este sentido, puedo inferir que con este proyecto de investigación podrá fortalecer los 

conocimientos existentes y aportar información relevante que les ayude a llevar un mejor control 

del equipo de hematología. 

 

1.5 Delimitaciones de la investigación.  

1.5.1.  Temporal: diciembre 2025 

1.5.2.  Espacial: Área 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 precisión y veracidad del analizador 

hematológico Sysmex XP – 300”, realizo un estudio descriptivo, prospectivo de corte transversal, 

en el cual verifico la precisión y veracidad en la medición de los glóbulos rojos, hemoglobina, 

leucocitos y plaquetas teniendo como guía la CLSI EP15 A3; obtuvo como resultado que dicho 

analizador en los parámetros de Hemoglobina, Eritrocitos, Leucocitos y plaquetas, no contaba con 

errores clínicamente relevante en términos de exactitud y precisión en los 3 niveles de control 

evaluados. 

Chipana,2022 (12) tuvo como objetivo “Verificar la precisión y estimación del bias de los 

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

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

XN 550”, llevo a cabo un estudio descriptivo observacional, transversal, realizando la verificación 

de métodos de la precisión en condiciones de repetibilidad y precisión intermedia del analizador 

XN 550, utilizando la guía CLSI EP 15 A3, obtuvo como resultado que se verifico la precisión en 

repetibilidad e intermedia en los  3 niveles de control evaluados, por otro lado en la estimación del 

bias obtuvo resultados rechazados desde un punto de vista estadístico para WBC nivel 2, 

Hemoglobina nivel 1, VPM nivel 2 y RDW CV en nivel 1 y 3, en conclusión y desde un punto de 

vista clínico todos los parámetros fueron aceptados.  

Romero,2020 (13) realizo un estudio que tuvo como objetivo “Determinar el desempeño analítico 

del autoanalizador hematológico utilizado en un hospital del MINSA”, el estudio fue descriptivo, 

retrospectivo de corte transversal, donde se utilizó una base de datos de los años 2017 y 2018, para 

evaluar veracidad, linealidad y precisión; obtuvo como resultado que el desempeño analítico del 

autoanalizador es idóneo, debido a que cumple los criterios de aceptabilidad para el procesamiento 
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de hemograma en dicho laboratorio y además que cumple con los requisitos de calidad de CLIA 

según las especificaciones del fabricante. 

2.1.1. Internacionales 

Chavez,2023 (14) llevo a cabo un estudio en Costa Rica que tuvo como objetivo “Diseñar un 

programa de aseguramiento de la calidad que establezca las actividades para la ejecución, control 

y monitoreo del sistema analítico de la sección de Hematología del Laboratorio Clínico de 

Pavas”, donde se realizó la creación de técnicas que permitieran gestionar el aseguramiento de la 

calidad analítica en el área de Hematología en hojas de cálculo que ayudaran a los profesionales 

en el seguimiento del desempeño estadístico mediante indicadores de calidad; a su vez, este 

proyecto permitió al laboratorio continuar con el programa y demostrar con el tiempo la validez 

de sus mediciones gracias a los beneficios de estabilizar la variación 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 desempeño 

del analizador hematológico BC – 6200 de Mindray, se usó 688 muestras de sangre, se realizó un 

estudio de precisión y carryover según las guias de CLSI EP15 – A3 y H26 A2, obtuvo como 

resultados en precisión 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 analíticos por medio del cálculo del error total y la métrica seis sigma, para los cuales 

se tomaron los parámetros de glicemia, colesterol, gammaglutamil transpeptidasa y alanina 

aminotransferasa, registrados en el control de calidad interno mensual durante el año 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 variación superiores a los aceptable según el 

estudio, fueron de 6.5% y 8.0%, observándose sigmas menores a 3.5 para glucosa. En ultima 
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instancia, este análisis sugiere la implementación de sistemas de planificación para el control de 

calidad interno, fundamentados en la métrica sigma. 

2.2.  Bases teóricas 

2.2.1 Sistema de gestión 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; además que permite la elaboración sistemática de un control de calidad 

que nos brinde resolución a posibles errores, así mismo contar con un plan de prevención a dichos 

problemas y mejora continua. (17) 

2.2.2 Protocolo EP 15 A3 

Es una guía publicada por el CLSI la cual en Setiembre del 2014 (3era edición), en la cual se 

presenta los conceptos y procedimientos para verificar la precisión y estimar el sesgo en la 

medición de parámetros. El protocolo nos indica que “El experimento produce 25 datos replicados 

recopilados durante al menos cinco días, con los que se puede verificar la repetibilidad y la 

precisión intermedia además de evaluar el sesgo tanto en términos estadísticos como clínicos”. 

(18) 

2.2.3 Precisión 

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 verificación de la precisión se tomará en cuenta los datos anunciados por el 

fabricante en los insertos, este procedimiento se realizará en condiciones de repetibilidad y 

precisión intermedia o intralaboratorio. (20) 
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Tabla 1. Componente de la precisión en la verificación de métodos. 

 

El CLSI EP 15 A3 recomienda procesar cada material de control por quintuplicado durante cinco 

días (esquema 5 x 5), de estos resultados se calcula el coeficiente de variación en ambas 

condiciones CVR (coeficiente de variación en condiciones de repetibilidad) y CVWL (coeficiente 

de variación en condiciones de precisión intermedia). Luego, para evaluar la existencia de valores 

aberrantes (outliers), se debe calcular el promedio y el desvío estándar utilizando herramientas 

estadísticas como el Test de Grubbs. (21) 

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

Media: Promedio de los 25 datos. 

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

DS: Desviación estándar de los 25 datos.  

 

 

Componentes de la 

precisión 

Definición 

Precisión en 

condiciones de 

repetibilidad (R)  

Concordancia entre los resultados de múltiples mediciones 

consecutivas realizadas en un corto período de tiempo por la misma 

muestra y bajo las mismas condiciones de medición. (18) 

Precisión intermedia o 

intralaboratorio 

Esta precisión se obtiene de repeticiones efectuadas durante un período 

prolongado de tiempo, bajo condiciones específicas de semejanza y 

variaciones causadas por factores como cambios en el lote, 

calibraciones, condiciones ambientales, mantenimiento, reparaciones, 

etc. (18) 
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Imagen 1. Criterios de evaluación del test de Grubbs.  

FUENTE: INACAL,2018 

El laboratorio debe asegurarse de que el procedimiento de análisis empleado pueda obtener un 

desempeño similar al del fabricante en el inserto del parámetro en estudio, para ello primero se 

debe comparar los coeficientes de variación obtenidos en ambas condiciones con los declarados 

por el fabricante. (22) 

Ante ello puede darse 2 situaciones:  

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

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

Imagen 2. Criterios de aceptabilidad de la precisión. 

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 límite de verificación (LSV) brindado por el fabricante. 
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Imagen 3. Criterios de aceptabilidad en base a LSV.  

FUENTE: INACAL, 2018 

2.2.4 Veracidad 

En la evaluación de la veracidad, la estimación del sesgo es crucial porque se trata de una medida 

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

asignado. Su estimación cuantitativa nos permite imaginar o suponer cuán cercanos están nuestros 

valores al valor de referencia. (23) 

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

deben representar niveles de decisión médica, límites de referencia o estar en el intervalo de 

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

el menor error estándar (seRM), que se determinará según el material seleccionado. Para el estudio 

de verificación de la veracidad según la directriz de INACAL se pueden usar diferentes materiales 

(24), los cuales pueden ser: 
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Imagen 4. Materiales de selección y estimación del error estándar del valor asignado 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FUENTE: MIGLIARINO, 2018 

Según la guía EP15 A3 del modelo de CLSI, se sugiere emplear la información obtenida a partir 

del protocolo realizado para verificación de precisión. 

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

(1). 

Imagen 5. Formula del error estándar. 

 

 

 

 

FUENTE: INACAL,2018 
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2.2.4.1 Veracidad estadística 

Se obtiene de calcular el intervalo de verificación con la siguiente fórmula: 

Imagen 6. Formula del intervalo de verificación 

FUENTE: INACAL, 2018 

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

de verificación al 95% del T.V. (20) 

Imagen 7. Criterios de aceptación de Veracidad Estadística.  

FUENTE: INACAL 2018 

2.2.4.2 Veracidad clínica 

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

la veracidad clínica debería superar a la veracidad estadística.   
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Imagen 8. Diagrama de flujo para la veracidad 

Fuente: Instituto de estandarización en laboratorio clínico del Perú 2022. 

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

Sesgo c = Media – valor evaluado  

Compara el sesgo con Error sistemático permitido en unidades de concentración (ESa) 

Imagen 9. Criterios de veracidad clínica.  

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

FUENTE: INACAL 2018 

2.2.5 Analizador ZYBIO Z5 

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

los analizadores tradicionales. Está diseñado para procesar 60 pruebas por hora, con un mínimo de 

sangre de 18 ul y para determinar 29 parámetros incluidos 2 diagramas de dispersión y 2 de 

histogramas vía la tecnología de dispersión de laser semiconductor y citometría de flujo.  

Imagen 11. Rendimiento del equipo hematológico 

 

Los métodos que usa este analizador son los siguientes: 

• HGB: Fotometría libre de cianuro.  

• PLT: Método de detección por impedancia  

• WBC: Dispersión 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 hematológico ZYBIO Z5 utiliza 4 tipos de reactivos, los cuales son: 

• DILUYENTE Z5: Una solución con fuerza iónica y conductividad, que tiene la capacidad 

de diluir la sangre y generar fluido, creando un entorno estable para la cuantificación de 

células sanguíneas, como la hemoglobina, leucocitos y plaquetas.  

• LD Y LB: Reactivos que lisan los glóbulos rojos para realizar la medición de hemoglobina, 

leucocitos y plaquetas. 

• PROBE CLEANSER: Solución alcalina utilizada para limpiar las sondas y componentes 

internos del equipo hematológico.  

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

2.2.6 Hemoglobina 

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

del volumen del hematíe 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 oxígeno. (25) 
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2.2.7 Hematocrito 

Es el volumen que ocupan los hematíes respecto al total de sangre. Es el tamaño de los hematíes 

en comparación con la sangre total. Es posible calcularlo multiplicando [Hb] × 3. El análisis de 

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

El hematocrito manual, que se extrae de la centrifugación de una columna de sangre (el valor real 

debe ser sobreestimado en ±3%), debe ser distinguido del hematocrito que se obtiene mediante 

cálculos en un analizador automático. (26) 

2.2.8 Glóbulos blancos o leucocitos. 

Uno de los componentes formes de la sangre, los leucocitos o glóbulos blancos, limpian y eliminan 

células muertas y desechos tisulares y sirven como defensa del cuerpo contra cuerpos extraños. 

Cuando salen de los vasos sanguíneos, adoptan una variedad de formas y tienen una forma 

redondeada. Se clasifican los leucocitos según la presencia o ausencia de gránulos en el citoplasma 

celular. Los agranulocitos (sin gránulos) se componen de linfocitos y monocitos, mientras que los 

granulocitos (con gránulos) incluyen neutrófilos, eosinófilos y basófilos; estos últimos tienen la 

habilidad de viajar a través de los espacios intracelulares mediante diapédesis y migrar por medio 

de movimientos ameboideos. Tienen un diámetro de 8 e 15 um. (27) 

2.2.9 Plaquetas  

Las plaquetas son cuerpos citoplasmáticos pequeños, especializados, anucleados, presentes en la 

circulación. Las plaquetas son cuerpos citoplasmáticos pequeños, especializados, anucleados, 

presentes en la circulación. Estos fragmentos celulares se derivan de los megacariocitos de la 

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

Debido a estas características, y a su elevado número en la circulación (150 – 400 × 

109 plaquetas/L), se cree que las plaquetas son centinelas circulantes 5, capaces de activar, modular 

y participar en la respuesta inmunitaria del huésped. (29) 

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/ijlh.12084#ijlh12084-bib-0005
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2.2.10 Calidad en el laboratorio clínico 

En 1993, la Federación Internacional de Química Clínica definió el control de calidad como el 

análisis de los errores cometidos por el personal de laboratorio desde la fase preanalítica hasta la 

postanalítica, es decir, desde la recepción 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 Precisión: 

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 clínico, el control interno de calidad es una tarea especializada que supervisa la 

calidad de los procesos y resultados, a la vez que posibilita la aceptación o rechazo de las 

respuestas analíticas de diversas determinaciones. (32) 

2.2.12 Error total: 

“Son especificaciones acerca de la tasa de error que puede ser permitida en un método analítico 

sin invalidar la utilidad clínica del resultado. Definen la calidad necesaria que deben tener los 

resultados de los laboratorios”. Los requisitos de calidad son el límite que hace aceptable la 

emisión de resultados, por ello se hace imprescindible monitorear tanto la precisión como la 

veracidad de las pruebas comprobando que funcionen correctamente. (32) 
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2.3 Formulación de hipótesis 

H0: Los resultados obtenidos del desempeño analítico del analizador hematológico ZYBIO Z5 del 

laboratorio clínico del Centro Materno Infantil Santa Rosa - 2025 no cumple con los requisitos de 

la calidad.  

H1: Los resultados obtenidos el desempeño analítico del analizador hematológico ZYBIO Z5 del 

laboratorio clínico del Centro Materno Infantil Santa Rosa – 2025 si cumple con los requisitos de 

la calidad.  
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CAPITULO III: METODOLOGIA 

3.1 Método de la investigación 

En esta investigación el método es hipotético deductivo, puesto que mediante la experimentación 

se verificará o desmentirá la hipótesis planteada.  

3.2 Enfoque de la investigación  

Esta investigación se centra hacia un análisis cuantitativo, dado que se puede medir y expresar 

numéricamente y la evaluación de los datos se realiza de manera estadística. 

3.3 Tipo de investigación  

Esta investigación es de tipo aplicado, puesto que se pretende brindar soluciones a posibles 

problemas que se encuentre en el desempeño del equipo. 

3.4 Diseño de la investigación 

• Según la evolución del fenómeno: Prospectivo de corte transversal, ya que los datos se 

recolectan en un solo momento o en un lapso de tiempo determinado.       

• Según el tiempo: Transversal, ya que se realizará en un solo momento de tiempo y no se 

hará seguimiento a la variable. 

• Según 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 Población, muestra y muestreo  

3.5.1 Población 

Para esta investigación, la población estará compuesta por todos los registros de los parámetros 

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 inclusión 

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

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

• Los resultados de las corridas de control de calidad obtenidos en 5 días, obteniendo un total 

de 25 valores por cada nivel 

Criterio de exclusión 

• Resultados atípicos pasados por el filtro Grubbs. 

• 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 

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

recopilará la información de los datos obtenidos de los parámetros en estudio, hemoglobina, 

hematocrito, leucocitos y plaquetas para su evaluación de veracidad, precisión y error total.  

3.5.3.  Muestreo 

El muestreo será censal puesto que la muestra será a elección o criterio del propio investigador.  

3.6 Variables y operacionalización 

VARIABLE  
DEFINICION 

CONCEPTUAL 
DIMENSIONES DEFINICION 

OPERACIONAL 
INDICADORES 

ESCALA 

VALORATIVA 

INDEPENDIENTE 

Analizador 

hematológico 

automatizado 

de 5 estirpes 

para el 

procesamiento 

del examen de 

hemograma. 

Hemoglobina 

Proteína que 

transporta el 

oxígeno de los 

pulmones al 

resto del cuerpo. g/dL Cuantitativa 

ZYBIO Z5 

Hematocrito 

Porcentaje de 

eritrocitos en el 

volumen total de 

sangre. % Cuantitativa 

WBC 

Cantidad total 

de glóbulos 

blancos x 103/μL Cuantitativa 

PLT 
Cantidad total 

de plaquetas x 103/μL Cuantitativa 
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DEPENDIENTE 

Precisión: 

Grado de 

concordancia 

entre resultados 

de las 

repeticiones de 

la misma 

muestra. 

Precisión 

Precisiones en 

condiciones de 

repetibilidad  

CV% en 

condiciones de 

repetibilidad. 

Cuantitativa 

Precisión, veracidad 

y error total 

Precisión 

intermedia 

CV% en 

precisión 

intermedia 

Cuantitativa 

Veracidad: 

Grado de 

concordancia 

entre el 

promedio de 

los resultados 

de infinitas 

mediciones y 

un valor de 

referencia  

Exactitud Sesgo intradía Sesgo% Cuantitativa 

Error total:  

Efecto 

combinado o 

neto del error  

Error total Error total Error total % Cuantitativa 

 

3.7 Técnicas e instrumentos de recolección de datos  

3.7.1 Técnica: fue un análisis documental, ya que los datos a analizar se obtendrán de una fuente 

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

3.7.2 Descripción de los instrumentos: 

• Ficha de recolección de datos AD HOC (preelaborada con la finalidad de obtener los 

resultados de tres niveles de control procesados). 

3.7.3 Validación:  No necesita validación, porque el instrumento preelaborado será usado para 

recopilar de datos obtenidos de los controles, así mismo, se usará en la tabulación de la información 

obtenida, la ficha se puede ubicar como anexo 2. 

3.7.4 Confiabilidad: Debido a que es una ficha de recopilación 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 análisis de datos.  

• La investigación se realizó en el Centro Materno Infantil Santa Rosa - 2025, se procederá 

a recolectar los valores obtenidos durante 5 días de los controles en los 3 niveles del 

analizador ZYBIO Z5 según el protocolo EP15-A3 de CLSI, se analizará 5 veces cada 

nivel por día, obteniendo un total de 25 valores de cada nivel de control. Todos los datos 

obtenidos se utilizarán para realizar la verificación de la precisión, veracidad y error total 

del analizador hematológico, con respecto al análisis de datos se empleará el formato de 

ASPEGC para rechazar o aceptar la verificación. 

3.9 Aspectos éticos 

El protocolo de este estudio se enviará al comité de Ética de la Universidad Norbert Wiener para 

que brinde la aprobación y autorización, previo al inicio de este.  Además, que no se necesitará un 

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

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

empresa proveedora del analizador hematológico que será evaluado.  
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CAPITULO IV: PRESENTACION DE RESULTADOS 

Durante los 5 días de corrida de los controles internos, no se realizó cambio de lote, ni calibrador, 

según la recomendación 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 evaluación se usó el reactivo ICUBIO y el control con el N.º de lote 25ICU05, 

obteniendo los siguientes resultados: 

4.1 Hemoglobina: 

4.1.1 Análisis Outliers: 

En la plantilla de ASPEGG se analizaron los datos obtenidos para encontrar posibles valores 

atípicos, como se aprecia en la imagen 13, los cuales pasaron el filtro Grub’s, sin encontrar 

valores excluidos. 

Imagen 13. Precisión de Repetibilidad, parámetro: Hemoglobina. Analizador: ZYBIO Z5, 

Reactivo: ICUBIO. Lote: 25ICU05 

  

FUENTE: Propia. 
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4.1.2 Análisis de precisión: 

 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 = 1.14% 

y un CVWL = 2.67%. En el nivel 2, el laboratorio obtuvo CVR = 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 verificación aceptada en condiciones de repetibilidad, pero rechazadas en condiciones de 

precisión intermedia; el nivel 3 tuvo una verificación rechazada. (Tabla 2) 

 

Teniendo en cuenta que el %CVWL fue rechazada, se procedió a realizar la verificación ampliada 

con el %UVL del fabricante. Tabla 3. 

 

En condiciones de repetibilidad la verificación fue aceptada, sin embargo, en condiciones de 

verificación intermedia nuevamente fue rechazada. De manera general, esto indica que la precisión 

en términos de coeficiente de variación solo en condiciones de repetibilidad ha sido aceptado. 
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4.1.3 Análisis de veracidad: 

Usando los 25 valores obtenidos de cada nivel se calculó el sesgo en la plantilla de ASPEG para 

posteriormente calcular el promedio de los 3 niveles, así como los límites superior e inferior. 

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

Tabla 4: Veracidad estadística del parámetro de hemoglobina 

FUENTE: Propia. 

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

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

De la misma manera, se procedió a realizar la verificación de la veracidad clínica con CLIA que 

especifica un valor de 7% y se obtuvieron los siguientes valores. Tabla 5. 

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

es inferior al margen de error sistemático permitido en unidades de concentración (50% del 

requisito de la calidad). Por ende, se acepta la verificación clínica de la hemoglobina. 
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4.1.4 Análisis de error total: 

Para el analito de hemoglobina se usó los requisitos de la calidad de CLIA, los cuales especifican 

el valor de 7% y se usó la siguiente formula: Error total = 2 x CV% + Sesgo %. Los resultados 

obtenidos, son los siguientes. Tabla 6 

Tabla 6: Calculo del error total 

 FUENTE: Propia. 

De todos los valores de error total obtenidos en cada nivel, los niveles 1 y 2 exceden el valor 

máximo permitido por la calidad (%Tea), solo el nivel 3 tiene un valor menor al requisito de la 

calidad. 

4.2 Hematocrito 

4.2.1 Análisis Outliers: 

En la plantilla de ASPEGG se analizaron los datos obtenidos para encontrar posibles valores 

atípicos, como se aprecia en la imagen 14, los cuales pasaron el filtro Grub’s, sin encontrar valores 

excluidos. 

Imagen 14. Precisión de Repetibilidad, parámetro: Hematocrito. Analizador: ZYBIO Z5, 

Reactivo: ICUBIO. Lote: 25ICU05 
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FUENTE: Propia. 

 

4.2.2 Análisis de precisión: 

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 = 0.87% 

y un CVWL = 3.01%. En el nivel 2, el laboratorio obtuvo CVR = 1.86% y un CVWL = 4.59%.. 

Finalmente, en el nivel 3, el laboratorio obtuvo CVR = 2.41% y un CVWL = 3.53%. Solo el nivel 1 

tuvieron verificación aceptada en condiciones de repetibilidad, pero rechazadas en condiciones de 

precisión intermedia; el nivel 2 y 3 tuvieron una verificación rechazada en repetibilidad e 

intermedia. (Tabla 7) 

Tabla 7: Valores CVR y CVWL obtenidos del laboratorio y valores de las especificaciones del 

fabricante, parámetro: Hemoglobina, analizador: ZYBIO Z5, reactivo: ICUBIO - lote 25ICU05 

 FUENTE: Propia. 
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Teniendo en cuenta que la verificación en condiciones de repetibilidad e intermedia fueron 

rechazada en la mayoría de los niveles, se procedió a realizar la verificación ampliada con el 

%UVL del fabricante. Tabla 8. 

En términos de repetibilidad la verificación de la precisión para el nivel 1 y 2 fue aceptada, sin 

embargo, en condiciones de verificación intermedia solo el nivel 1 fue aceptado y los otros niveles 

rechazados. De manera general, indicando que el desempeño analítico en términos de coeficiente 

de variación de repetibilidad fue aceptado solo el nivel 1 y 2 pero rechazado en el nivel 3. 

4.2.3 Análisis de veracidad: 

Usando los 25 valores obtenidos de cada nivel se calculó el sesgo en la plantilla de ASPEG para 

posteriormente calcular el promedio de los 3 niveles, así como los límites superior e inferior. 

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

Tabla 9: Veracidad estadística del parámetro de hematocrito. 

FUENTE: Propia. 

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

media obtenida esta entre los limites inferior y superior.  

De la misma manera, se procedió a realizar la verificación de la veracidad clínica con CLIA que 

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

FUENTE: Propia. 

La veracidad clínica en el nivel 2 ha sido rechazada, debido a que el sesgo en las mediciones es 

mayor al margen de error sistemático permitido en unidades de concentración (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 sistemático permitido en unidades de concentración. Finalmente se identifica 

que la veracidad ha sido aceptada. 

 

4.2.4 Análisis de error total: 

Para el analito de hemoglobina se usó los requisitos de la calidad de CLIA, los cuales especifican 

el valor de 6% y se usó la siguiente formula: Error total = 2 x CV% + Sesgo %. Los resultados 

obtenidos, son los siguientes. Tabla 11 

 

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 Glóbulos blancos 

4.3.1 Análisis Outliers: 

En la plantilla de ASPEGG se analizaron los datos obtenidos para encontrar posibles valores 

atípicos, como se aprecia en la imagen 15, los cuales pasaron el filtro Grub’s, sin encontrar valores 

excluidos. 

Imagen 15. Precisión de Repetibilidad, parámetro: WBC. Analizador: ZYBIO Z5, Reactivo: 

ICUBIO. Lote: 25ICU05 

  

FUENTE: Propia. 

 

4.3.2 Análisis de precisión: 

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 CVR = 2.62% y un CVWL = 6.03%.. 

Finalmente, en el nivel 3, el laboratorio obtuvo CVR = 1.93% y un CVWL = 4.58%. Solo el nivel 1 

tuvo verificación aceptada en condiciones de repetibilidad, pero rechazadas en condiciones de 
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precisión intermedia; el nivel 2 y 3 tuvieron una verificación rechazada en repetibilidad e 

intermedia. (Tabla 12) 

 

Teniendo en cuenta que la verificación en condiciones de repetibilidad e intermedia fueron 

rechazada en la mayoría de los niveles, se procedió a realizar la verificación ampliada con el 

%UVL del fabricante. Tabla 13. 

 

En condiciones de repetibilidad la verificación de la precisión para los 3 niveles fue aceptadas, sin 

embargo, en condiciones de verificación intermedia nuevamente los 3 niveles fue rechazado. De 

manera general, esto indica que el desempeño analítico en condiciones solo de coeficiente de 

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

Usando los 25 valores obtenidos de cada nivel se calculó el sesgo en la plantilla de ASPEG para 

posteriormente calcular el promedio de los 3 niveles, así como los límites superior e inferior. 

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

 

En el análisis de la veracidad estadística 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 verificación 

estadística aceptada. 

De la misma manera, se procedió a realizar la verificación de la veracidad clínica con CLIA que 

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

 

En los 3 niveles, la veracidad clínica ha sido aceptada, en vista de que el sesgo de las mediciones 

es menor al error sistemático permitido en unidades de concentración. Finalmente se identifica 

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

Para el analito de hemoglobina se usó los requisitos de la calidad de CLIA, los cuales especifican 

el valor de 15% y se usó la siguiente formula: Error total = 2 x CV% + Sesgo %. Los resultados 

obtenidos, son los siguientes. Tabla 16 

Tabla 16: Calculo del error total del parámetro de WBC 

FUENTE: Propia. 

De todos los valores de error total obtenidos en cada nivel, los niveles 1 y 2 exceden el valor 

máximo permitido por la calidad (%Tea), solo el nivel 3 tiene un valor menor al requisito de la 

calidad. 

 

4.4 Plaquetas 

4.3.1 Análisis Outliers: 

En la plantilla de ASPEGG se analizaron los datos obtenidos para encontrar posibles valores 

atípicos, como se aprecia en la imagen 16, los cuales pasaron el filtro Grub’s, sin encontrar 

valores excluidos. 
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Imagen 16. Precisión de Repetibilidad, parámetro: PLT. Analizador: ZYBIO Z5, Reactivo: 

ICUBIO. Lote: 25ICU05 

 FUENTE: Propia. 

4.3.2 Análisis de precisión: 

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 = 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 CVR = 3.69% y un CVWL = 5.66%. Solo el nivel 3 

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

precisión intermedia; el nivel 1 y 2 tuvieron una verificación rechazada en repetibilidad e 

intermedia. (Tabla 17) 
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Teniendo en cuenta que la verificación en condiciones de repetibilidad e intermedia fueron 

rechazada en la mayoría de los niveles, se procedió a realizar la verificación ampliada con el 

%UVL del fabricante. Tabla 18. 

 

En condiciones de repetibilidad la verificación de la precisión para los 3 niveles fue aceptadas, sin 

embargo, en condiciones de verificación intermedia nuevamente los 3 niveles fue rechazado. De 

manera general, esto indica que el desempeño analítico en condiciones de coeficiente de variación 

de repetibilidad ha sido aceptado en los 3 niveles. 

4.3.3 Análisis de veracidad: 

Usando los 25 valores obtenidos de cada nivel se calculó el sesgo en la plantilla de ASPEG para 

posteriormente calcular el promedio de los 3 niveles, así como los límites superior e inferior. 

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

Tabla 19: Veracidad estadística del parámetro de PLT. 

FUENTE: Propia. 

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

media obtenida esta entre los limites inferior y superior.  
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De la misma manera, se procedió a realizar la verificación de la veracidad clínica con CLIA que 

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

Tabla 20: Veracidad clínica del parámetro de PLT. 

FUENTE: Propia. 

En los 3 niveles, la veracidad clínica ha sido aceptada, en vista de que el sesgo en las mediciones 

es menor al error sistemático permitido en unidades de concentración. Finalmente se identifica que 

la veracidad ha sido aceptada. 

 

4.3.4 Análisis de error total: 

Para el analito de hemoglobina se usó los requisitos de la calidad de CLIA, los cuales especifican 

el valor de 55% y se usó 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 

FUENTE: Propia. 

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

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



43 
 

CAPITULO V: DISCUSION 

En el presente estudio, los resultados obtenidos evaluaron el desempeño analítico del analizador 

hematológico ZYBIO Z5 del laboratorio del C.M.I Santa Rosa, Perú 2025; donde se evidencio una 

aceptación de la precisión 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 verificación de la precisión en ambas condiciones solo el nivel 1; la 

verificación de la veracidad tuvo una aceptación estadística para los 3 niveles y una aceptación 

clínica 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 excedió 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 comparación con Silva, 

(2023) en su estudio titulado Verificación de la precisión y veracidad del analizador hematológico 

Sysmex XP - 300 en un laboratorio de Lima - Perú 2023 donde los resultados obtenidos mostraron 

el rechazo de la verificación estadística, pero la verificación clínica fue aceptada para los analitos 

HB, PLT y WBC y solo el RBC obtuvo dos verificaciones aceptadas, estadística y clínicamente 

según los requisitos de la calidad de CLIA 6%, evidenciando así mejor desempeño frente a los 

otros tres parámetros estudiados; ambos estudios emplearon diferentes tipos de marca y lote de 

control en diferentes analizadores hematológicos, obteniendo resultados diferentes ya que dicho 

analizador presento mejor desempeño 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 Verificación de la precisión y estimación del bias de los 

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

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

XN 550  obtuvo que la precisión estadística para el nivel 1 del analito de hemoglobina fue 

rechazada, pero aceptada en la verificación clínica, por otro lado, en los niveles 2 y 3  la precisión 

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 desempeño en todas las condiciones de los 11 

parámetros analizados. El estudio de Chipana utilizo un software para analizar los datos obtenidos 

y además se emplearon diferente marca y lote de control en diferentes analizadores hematológicos.  

En otro estudio por Romero (2020) titulado Desempeño analítico del autoanalizador hematológico 

utilizado en un hospital del MINSA donde obtuvo resultados de sigma aceptados por el criterio de 

la calidad y en términos de precisión y veracidad pese a los rechazos estadísticos, 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 cumplió los requisitos de la calidad del laboratorio 

donde se hizo el estudio, los autores también evaluaron la linealidad y los intervalos biológicos de 

referencia los cuales también fueron verificados; ambos estudios realizaron diferentes maneras de 

recolección de datos usando la guía EP15-A3, obteniendo resultados diferentes ya que en el 

presente estudio el equipo hematológico no cumplió las especificaciones del fabricante en términos 

de precisión en condiciones de intermedia; sin embargo en ambos estudios en términos de 

veracidad los 2 analizadores hematológicos 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 evaluó solamente el error total. 
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En el estudio realizado por Lee et (2022) titulado Evaluación el desempeño del analizador 

hematológico BC – 6200 de Mindray, donde obtuvo resultados en precisión y veracidad aceptables 

para leucocitos, eritrocitos, hematocrito, hemoglobina y plaquetas, utilizando una base de datos de 

688 ; ambos estudios tuvieron distintas maneras de recolección de datos usando el protocolo EP15-

A3 y cantidad de muestra diferentes; en comparación del presente estudio los resultados solo han 

sido similares en términos de veracidad, pero diferentes en términos de precisión; por otro lado el 

autor del estudio no contemplo el error total de los parámetros analizados para dar una mejor 

aportación del desempeño analítico. 
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CAPITULO VI: CONCLUSIONES 

• El presente estudio cumplió con el objetivo de determinar desempeño analítico del 

analizador hematológico ZYBIO Z5 el cual no fue el esperado, ya que, en términos de 

precisión para los 4 parámetros evaluados solo fue aceptada en condiciones de 

repetibilidad, pero rechazados todos en condiciones de intermedia; por el contrario, en 

términos de veracidad los 4 parámetros evaluados fue aceptado. 

• La precisión del parámetro de hemoglobina en términos de repetibilidad fue aceptada en 

los 3 niveles, pero en condiciones de intermedia fue rechazada; el parámetro de hematocrito 

fue rechazado en condiciones de repetibilidad e intermedia, pero aceptada en ambas 

condiciones con la verificación ampliada de la precisión; el parámetro de WBC solamente 

fue aceptada en condiciones de repetibilidad pero rechazada en condiciones de intermedia, 

finalmente el parámetro de PLT fue aceptada en condiciones de repetibilidad, pero 

rechazada en condiciones de intermedia. 

• La veracidad de los 4 parámetros (hemoglobina, hematocrito, WBC y PLT) de este estudio 

fue aceptada estadística y clínicamente en los 3 niveles, demostrando un buen desempeño 

del equipo. 

• El error total del parámetro 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 

parámetro de hematocrito el error total para los 3 niveles estuvo por encima del %Tea 

permitido en los requisitos de la calidad; en el parámetro de WBC solo el nivel 3 presento 

un E.T menor al %Tea permitido en los requisitos de la calidad; finalmente, el parámetro 

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. 
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CAPITULO VI: RECOMENDACIONES 

• Se recomienda volver a realizar una verificación de desempeño analítico del equipo con 

otro lote de reactivo y/o control, donde se evalué la precisión, veracidad y error total de los 

procedimientos para garantizar que el equipo tenga un desempeño adecuado y asegurar la 

exactitud de los resultados.  

• Se recomienda disminuir la variabilidad en la precisión mediante un estricto control de las 

posibles fuentes de error como, por ejemplo, la calibración, los reactivos, la temperatura; 

a la vez, mejorar la medición con un control de calidad interno más robusto con 

desviaciones estándar y coeficientes de variación definidas para supervisar los resultados 

y reducir los errores aleatorios. 

• Se recomienda, seguir fomentando la cultura donde la prevención 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 periódica y realizar acciones correctivas adecuada como por ejemplo recalibrar 

el equipo cuando las reglas de control o las tendencias señalen algún error, buscando 

siempre la mejora continua. 
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ANEXOS 

ANEXO N° 1. Matriz de consistencia.  

PROBLEMA OBJETIVOS HIPÓTESIS 

VARIABLES E 

INDICADORES 

METODOLOGÍA 

Problema General: 

¿Cuál es el desempeño 

analítico del analizador 

hematológico Zybio Z5 

del laboratorio del Centro 

Materno InfantilSanta 

Rosa, Perú 2025? 

Problemas Específicos: 

• ¿Cuál será la 

precisión de los 

parámetros 

hematológicos; 

Objetivo General: 

Evaluar el desempeño 

analítico del analizador 

hematológico Zybio Z5 

del laboratorio del Centro 

Materno Infantil Santa 

Rosa, Perú 2025 

Objetivos Específicos: 

• Evaluar el 

desempeño analítico 

del analizador 

hematológico Zybio 

H0: Los resultados 

obtenidos del desempeño 

analítico del analizador 

hematológico ZYBIO Z5 

del laboratorio clínico del 

Centro Materno Infantil 

Santa Rosa de lima – Perú 

2025 no cumple con los 

requisitos de la calidad.  

H1: Los resultados 

obtenidos el desempeño 

analítico 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 Investigación:  

El estudio es hipotetico 

deductrivo de tipo 

aplicado. 

Población, muestra y 

muestreo: 

Población: todos los 

registros de los parámetros 

reportados en los controles 

de calidad interno del 

equipo ZYBIO Z5 durante 
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Hemoglobina, 

Hematocrito, WBC 

y Plaquetas? 

•  ¿Cuál será la 

veracidad de los 

parámetros 

hematológicos; 

Hemoglobina, 

Hematocrito, WBC 

y Plaquetas? 

• ¿Cuál es el Error 

Total de los 

parámetros 

hematológicos; 

Hemoglobina, 

Z5 del laboratorio del 

Centro Materno 

Infantil Santa Rosa, 

Perú 2025 

1.3.2.  Objetivos 

específicos.  

• Determinar la 

precisión de los 

parámetros 

hematológicos; 

Hemoglobina, 

Hematocrito, WBC y 

Plaquetas. 

•  Demostrar la 

veracidad de los 

parámetros 

hematológico ZYBIO Z5 

del laboratorio clínico del 

Centro Materno Infantil 

Santa Rosa de lima – Perú 

2025 si cumple con los 

requisitos de la calidad. 

 

5 días en el C.M.I Santa 

Rosa. 

Muestra: La muestra, 

estará conformada por 

todos los 25 registros de 

control de calidad pasados 

en 5 días de los 3 niveles, 

en el equipo ZYBIO Z5 

brindados por el C.M.I 

Santa Rosa. Con ello, se 

recopilará la información 

de los datos obtenidos de 

los parámetros en estudio, 

hemoglobina, hematocrito, 

leucocitos y plaquetas 

para su evaluación de 
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Hematocrito, WBC 

y Plaquetas? 

 

hematológicos; 

Hemoglobina, 

Hematocrito, WBC y 

Plaquetas. 

• Estimar el Error Total 

de los parámetros 

hematológicos; 

Hemoglobina, 

Hematocrito, WBC y 

Plaquetas. 

 

veracidad, precisión y 

error total 

Muestreo: El muestreo 

será censal puesto que la 

muestra será a elección o 

criterio del propio 

investigador.  
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ANEXO 2: APROBACION DEL COMITÉ DE ETICA 
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ANEXO 3: AUTORIZACION PARA RECOLECCION DE DATOS 
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ANEXO 4: Ficha AD – HOC de precisión para la evaluación del desempeño analítico ZYBIO 

Z5. 

INFORME DE PRECISION 

Fecha de inicio de evaluación:  Lote del 

Rvo.: 
  

Equipo  Vto. de Rvo.:   

Material   Lote del Cal:   

Tipo  Vto. del Cal:   

Fecha de finalización de 

evaluación: 
 Operador   

       

FECHA 08/12/2025 09/12/2025 10/12/2025 11/12/2025 12/12/2025 

Replicado 1 

Hb           

Hto           

WBC           

PLT           

Replicado 2 

Hb           

Hto           

WBC           

PLT           

Replicado 3 

Hb           

Hto           

WBC           

PLT           

Replicado 4 

Hb           

Hto           

WBC           

PLT           

Replicado 5 

Hb           

Hto           

WBC           

PLT           
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ANEXO 3: Ficha AD – HOC de veracidad para el la evaluación del desempeño analítico ZYBIO 

Z5. 

INFORME DE VERACIDAD 

Fecha de inicio de evaluación:  Lote del 

Rvo.: 
  

Equipo  Vto. de Rvo.:   

Material   Lote del Cal:   

Tipo  Vto. del Cal:   

Fecha de finalización de 

evaluación: 
 Operador   

       

FECHA 08/12/2025 09/12/2025 10/12/2025 11/12/2025 12/12/2025 

Replicado 1 

Hb           

Hto           

WBC           

PLT           

Replicado 2 

Hb           

Hto           

WBC           

PLT           

Replicado 3 

Hb           

Hto           

WBC           

PLT           

Replicado 4 

Hb           

Hto           

WBC           

PLT           

Replicado 5 

Hb           

Hto           

WBC           

PLT           
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ANEXO 4: Tabla de Excel de Aspeg para la tabulación de los datos. 
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ANEXO 5: TURNITIN 
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14% Similitud general
El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para ca…

Filtrado desde el informe

Bibliografía

Texto citado

Texto mencionado

Coincidencias menores (menos de 10 palabras)

Fuentes principales

13% Fuentes de Internet

1% Publicaciones

4% Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Marcas de integridad
N.º de alertas de integridad para revisión

No se han detectado manipulaciones de texto sospechosas.
Los algoritmos de nuestro sistema analizan un documento en profundidad para 
buscar inconsistencias que permitirían distinguirlo de una entrega normal. Si 
advertimos algo extraño, lo marcamos como una alerta para que pueda revisarlo.

Una marca de alerta no es necesariamente un indicador de problemas. Sin embargo, 
recomendamos que preste atención y la revise.

Página 2 de 64 - Descripción general de integridad Identificador de la entrega trn:oid:::14912:556924364

Página 2 de 64 - Descripción general de integridad Identificador de la entrega trn:oid:::14912:556924364



Fuentes principales

13% Fuentes de Internet

1% Publicaciones

4% Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

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

1 Internet

repositorio.uwiener.edu.pe 4%

2 Internet

repositorio.unfv.edu.pe 3%

3 Internet

hdl.handle.net 2%

4 Internet

www.inacal.gob.pe 1%

5 Internet

www.coursehero.com <1%

6 Internet

consatekmedical.com <1%

7 Internet

servicios-leychile.bcn.cl <1%

8 Internet

es.slideshare.net <1%

9 Internet

repositorio.ucv.edu.pe <1%

10 Internet

repositorio.unach.edu.pe <1%

11 Trabajos 
entregados

uwiener on 2024-04-13 <1%
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