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Resumen:

El objetivo fue interpretar el resultado de la verificacion de la precision y la estimacion
del sesgo del analizador hematologico MINDRAY BC 6800 en un Hospital Nivel 3 —I en Lima
durante el afio 2025. Utilizando el método inductivo, cuantitativo, aplicado y descriptivo, el
presente proyecto evalud por quintuplicado cada nivel de muestra por 5 dias la concentracion
de la hemoglobina, recuento de leucocitos, eritrocitos y plaquetas. Para los calculos
respectivos, se siguid la “directriz para la verificacion de los procedimientos de los analisis
cuantitativos en los laboratorios clinicos”, guia elaborada por el INACAL la cual esta basada

en la EP 15 A3.

Los resultados en la evaluacion de la precision por repeticion e intralaboratorial fueron
satisfactorios pues todos los valores de los diferentes niveles de cada parametro fueron menores
a los estipulados por el fabricante. En cuanto a la estimacion del sesgo, solo en el recuento de
plaquetas se cumplieron los 3 criterios; mientras que en los demads solo 2: la consistencia de
datos y desde el punto de vista clinico. Cabe resaltar que se utilizd6 como requisito de calidad
al error total maximo permitido expresado en porcentaje segiin las normas CLIA (Clinical

Laboratory Improvement Amendments).

Se concluye que la verificacion de la precision y la estimacion del sesgo fueron
aceptados dando como desempefio segun la metodologia six sigma niveles de excelencia en el
recuento de eritrocitos (5.3) y plaquetas (5.2), y de clase mundial en el recuento de leucocitos

(8.3) y la concentracion de hemoglobina (13.7).

Palabras clave: calidad, precision, sesgo, verificacion de métodos, analizador

hematolégico.
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Abstract:

The objective was to interpret the results of the accuracy verification and bias
estimation of the MINDRAY BC 6800 hematology analyzer in a Level 3-1 Hospital in Lima
during 2025. Using an inductive, quantitative, applied, and descriptive method, this project
evaluated, in quintuplicate, each sample level for 5 days, the concentration of hemoglobin,
leukocyte count, erythrocyte count, and platelet count. For the respective calculations, the
"Guidelines for the Verification of Quantitative Analysis Procedures in Clinical Laboratories,"

a guide developed by INACAL based on EP 15 A3, were followed.

The results of the repeatability and intralaboratory accuracy evaluation were
satisfactory, as all values for the different levels of each parameter were lower than those
stipulated by the manufacturer. Regarding bias estimation, only the platelet count met all three
criteria. While in the others only two: data consistency and clinical relevance. It should be
noted that the maximum permissible total error, expressed as a percentage according to CLIA
(Clinical Laboratory Improvement Amendments) standards, was used as the quality

requirement.

It is concluded that the verification of precision and the estimation of bias were
accepted, yielding performance levels according to the Six Sigma methodology of excellence
in the erythrocyte count (5.3) and platelet count (5.2), and world-class levels in the leukocyte

count (8.3) and hemoglobin concentration (13.7).

Keywords: quality, precision, bias, verification of methods , hematology analyzer.



INTRODUCCION

El hemograma es una de las pruebas mas solicitadas en el laboratorio clinico dado a su
gran aporte en la valoracion clinica en patologias que van desde una fiebre hasta enfermedades
neoplasicas de la sangre. Sin embargo, esta prueba no es util si el analizador automatizado no
cumple con los criterios de control de calidad, pues son estos los que aseguran que los
resultados sean confiables y reflejen el estado del paciente; siendo uno de los primeros

requisitos la verificacion de la precision y la estimacion del sesgo.

Esta tesis, de método inductivo, cuantitativo, aplicado y descriptivo, tiene como
objetivo interpretar el resultado de la verificacion de la precision y la estimacion del sesgo de
la concentracion de la hemoglobina, el recuento de leucocitos, eritrocitos y plaquetas del
analizador hematologico MINDRAY BC 6800 en un Hospital Nivel 3 — I en Lima durante el
afio 2025, utilizando la “directriz para la verificacion de los procedimientos de los analisis
cuantitativos en los laboratorios clinicos” (INACAL, 2023), documento analogo al EP 15 A3

de la CLSI.

Los resultados en la evaluacion de la precision por repeticion e intralaboratorial de
todos los parametros fueron menores a los especificados por el fabricante; es decir, aceptada.
En cuanto a la estimacion del sesgo, solo en el recuento de plaquetas se cumplieron los 3
criterios; mientras que en los demads solo 2: la consistencia de datos y desde el punto de vista
clinico. Cabe resaltar que se utilizd como requisito de calidad al error total méximo permitido

expresado en porcentaje segiin las normas CLIA y ABB.

Teniendo en cuenta los valores del six sigma, el desempefio del analizador
hematolégico MINDRAY BC 6800 fue excelente, pues todos los resultados sobrepasan el six
sigma 5, siendo el menor 5.2 (recuento de plaquetas) y el mayor 13.7 (concentracion de

hemoglobina).



I. EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

El laboratorio clinico es una de las especialidades de la tecnologia médica y una de las
areas de apoyo al diagnostico, participando con mas del 50% en la etapa del hallazgo de la
enfermedad o del estado del paciente y por ende es fundamental en las decisiones médicas (1).
Aun cuando existen gran cantidad de pruebas de laboratorio, se puede indicar que el
hemograma o biometria hematica constituye una de las pruebas de laboratorio mas solicitadas
y fundamentales en la préctica clinica diaria gracias a su capacidad para proporcionar una
vision integral de los componentes de la sangre como los eritrocitos, leucocitos, plaquetas,
concentracion de hemoglobina, etc.; facultando asi a la deteccion, el seguimiento y la
evaluacion de una amplia gama de condiciones médicas, desde infecciones comunes hasta

trastornos hematoldgicos complejos (2).

Con el paso del tiempo y gracias al avance de la tecnologia, los hemogramas — como
muchas otras pruebas de laboratorio — han pasado de ser pruebas manuales a pruebas que se
realizan en equipos automatizados lo que ha ayudado a los tecndlogos médicos en laboratorio
clinico no solo en la disminucion del tiempo del analisis, sino en la capacidad de pruebas a
analizar al igual que en la revision de casos especiales; dando, en consecuencia, un resultado
oportuno para el paciente; sin embargo, si esta rapidez en el analisis se ve contrastada con una
baja confiablidad en sus resultados, no va a contribuir a un adecuado diagnostico y/o estado de
salud del usuario. Para evitar lo anteriormente mencionado, es necesaria la implementacion de

un sistema de control de calidad dentro del laboratorio (4).

La calidad en el laboratorio clinico es un topico que en los ultimos afios ha tenido
grandes progresos y sobre todo ha logrado un lenguaje tinico del mismo mediante las

estandarizaciones (1). Algunos de los ejemplos mas resaltantes en el continente americano son:



la norma ISO 15189 desarrollado por la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO,
por sus siglas en inglés); y la evaluacion de protocolos (EP, por sus siglas en inglés), por el

Instituto de normas clinicas y laboratorio (CLSI, por sus siglas en inglés) (1,4).

Ambas directrices mencionadas, comparten el objetivo de mejorar la calidad y
competencia de los laboratorios clinicos, pero difieren en su enfoque y alcance (5). La ISO
15189 es una norma internacional que establece los requisitos para la acreditacion de
laboratorios clinicos, certificacion que es otorgada por un organismo acreditador luego de una
exhaustiva evaluacion (1,6,7); mientras que las guias CLSI ofrecen recomendaciones sobre la

implementacion de esos requisitos (5, 8).

Si bien la ISO indica en su reglamento que la certificacion es netamente voluntaria (5),
algunos paises tornan la obligacion como politica, estos casos se observan mas en la region
europea, siendo paises como Francia, Grecia y Rumania pioneros en la implementacion de la
misma; mientras que Alemania y Espafia solo en tamizajes neonatales, e Irlanda en banco de

sangre (10).

En Latinoameérica, hasta el 2017, el pais con mayor nimero de laboratorios acreditados
era Argentina con un 10.6%, seguido por Brasil con un 2.1%; mientras que Pert ain no habia
acreditado a ninguno (9). Al 2023, el Instituto Nacional de Salud del Pert (INS) reporta a
México como el pais latinoamericano que ocupa el primer lugar con 1.2% de 15152
laboratorios en toda su nacidn, seguido por Jamaica con el 28.9% de 52 servicios de laboratorio
en toda su region. (11) Actualmente, el Instituto Nacional de la Calidad (INACAL) reporta un
total de 11 laboratorios acreditados con dos entidades publicas dentro de la lista. Cabe resaltar
que, en el transcurso del 2024, 5 laboratorios lograron su acreditacion, lo que nos hace suponer
un avance en la socializacion de las guias realizadas por la CLSI (12), las cuales deberian ser

un imperante para el buen funcionamiento de cualquier laboratorio (9).



Entre las guias de mas uso en la etapa analitica se encuentra la EP 15 A3. Esta guia nos
permite conocer si los métodos analiticos cuantitativos usados en el laboratorio estan dentro
del rango de precision declaradas por el fabricante y a su vez estimar si hay un sesgo que nos
induzca la aceptabilidad o no de los resultados obtenidos por el laboratorio (8). Todo esto con
el fin de generar resultados acordes al estado del individuo analizado y ayudar en la toma de

decisiones médicas para la prevencion, tratamiento y/o recuperacion del paciente (5, 7).

Por todo lo expuesto, en esta tesis se evalta la verificacion de la precision y la
estimacion del sesgo del analizador hematologico MINDRAY BC 6800 en un hospital del
MINSA categoria III — I, 2025, con el fin de conocer si el equipo automatizado cumple con los
estandares indicados por el fabricante, teniendo como evidencia la ejecucion de la “directriz
para la verificacion de los procedimientos de analisis cuantitativos en los laboratorios clinicos”,
protocolo elaborado por el INACAL (13), el cual esta basado en la guia EP 15— A3 de la CLSI.

Formulacién del problema

1.1.1. Problema general

e ;Cuadles son los resultados de la verificacion de la precision y la estimacion del
sesgo del analizador hematologico MINDRAY BC 6800 en un hospital tipo III

-1, Lima - 2025?

1.1.2. Problemas especificos

e ;Cudl es el resultado de la verificacion de la precision del analizador
hematologico MINDRAY BC 6800 utilizado en un Hospital de nivel III-I del

Minsa-Peru, 2025?



e ;Cuadl es el resultado de la estimacion del sesgo del analizador hematolégico
MINDRAY BC 6800 utilizado en un en un Hospital de Nivel 3-I del Minsa

Lima, 2025?

1.2.0bjetivos de la investigacion

1.2.1. Objetivo general

e Interpretar el resultado de la verificacion de la precision y la estimacion del
sesgo del analizador hematologico MINDRAY BC 6800 en un hospital del

MINSA nivel III - I, Lima - 2025.

1.2.2. Objetivos especificos

e Evaluar el resultado de verificacion de la precision del analizador hematoldgico
MINDRAY BC 6800 utilizado en un Hospital de nivel III-I del Minsa-Peru,

Lima - 2025.

e Evaluar el resultado de la estimacion del sesgo del analizador hematoldgico
MINDRAY BC 6800 utilizado en un Hospital de nivel III-I del Minsa-Peru,

Lima - 2025.

1.3.Justificacion de la investigacion

1.3.1. Tedrica

A pesar del progreso en las acreditaciones en la ISO 15189 en el Peru, se necesitan mas
esfuerzos para lograr una mayor capacidad en la sociabilizacion de la misma, asi como de las
guias de la CLSI, siendo la EP 15 — A3 una de los primeros protocolos que el usuario debe
hacer para verificar que las condiciones del analizador cumplan con lo indicado por el

fabricante.



En esta investigacion ademas de la verificacion, nos permite realizar una metodologia
en la gestion de la calidad como lo es el six sigma y asi poder determinar las medidas en las
cuales se basaran las reglas de los controles de calidad interno y también desarrollar un sistema

la gestion de la calidad con miras a la acreditacion.

1.3.2. Metodologica

Ante los escases de estudios diacronicos en el desempeiio de los analizadores
hematologicos Mindray, esta tesis pretende contribuir a futuras investigaciones que se interesen

en verificar la precision y la estimacion el sesgo en los equipos de la marca Mindray.

Para la certeza de los resultados, se usé la “directriz para la verificacion de los
procedimientos de andlisis cuantitativos en los laboratorios clinicos” del INACAL, el cual esta
basada en el protocolos o guia EP 15 A3 de la CLSI, guia establecida por un comité de expertos,
diferentes instituciones y agencias reguladoras en el ambito del laboratorio clinico,

especificamente en el manejo de la gestion de la calidad.

1.3.3. Practica

Siendo el hemograma una de las pruebas de mayor demanda debido a su utilidad en
diferentes patologias, es de importancia de ratificar el buen funcionamiento de los equipos
destinados al analisis de esta prueba en las muestras sanguineas. A pesar de que todo analizador
automatizado es validado por el fabricante en cuanto a precision de los métodos usados del
mismo, el usuario también debe someter al analizador a un nuevo estudio que permita
demostrar que la precision declarada por la casa comercial es lograda dentro de las condiciones

en donde el equipo va a ser instalado.

La presente tesis tiene como finalidad generar interés en la importancia del control de

la calidad en los analizadores hematoldgicos, especificamente en la verificacion y la estimacion



del sesgo, analisis previos al uso; asimismo proseguir con la cultura de la gestion de la calidad
en los laboratorios y afianzar los resultados emitidos por el laboratorio para un buen manejo en

la prevencion, el diagnostico y tratamiento de las enfermedades.

1.4. Delimitaciones de la investigacion

1.4.1. Temporal

La presente investigacion se realizo durante el primer semestre del afio 2025.

1.4.2. Espacial

Esta investigacion se desarrolld en el servicio de hematologia del area de Patologia
Clinica y Anatomia Patoldgica de un hospital de nivel III — I del ministerio de salud, al sur de

Lima.

1.4.3. Recursos

La investigacion del presente proyecto se desarrolld con recursos propios de la autora.



II. MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes de la investigacion

Seyithanoglu M, et. Al (2023), en su estudio “Comparison of results of two
hematological analyzer systems: Dirui BF-7200 and Sysmex XN-1000" realizado en Turquia,
utiliz6 la guia EP 09 de la CLSI para realizar la comparacion de 356 muestras aleatoriamente
seleccionadas, repitiéndose el analisis 20 veces cada muestra para los calculos de promedio,
desviacion estandar y la varianza o coeficiente de variacion. Se determino el rechazo ya que
algunos de los valores sobrepasaban los limites de la precision declarada por el fabricante y
también superaban los valores de la variacion biologica deseable (VBD) de la lista de la
European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM). Los resultados
de la comparacion solo mostraron una buena concordancia en el recuento de gldobulos blancos
y los linfocitos. Se concluy6 que ambos equipos no poseen una buena concordancia y conminan

a usar un solo equipo para evitar malinterpretaciones (14).

Lee et al (2022), en su estudio “Performance Evaluation of the Mindray BC-6200
Hematology Analyzer; Comparison with Sysmex XE-2100 and Manual Microscopy” tiene
como objetivo evaluar el desempeiio analitico y alarmas del BC-6200, comparandolas con otro
analizador hematolédgico (Sysmex XE-2100) y la microscopia manual de las laminas periféricas
coloreadas. En su investigacion se analizan 688 muestras en total, la precision con el uso del
EP 15 A3 de la CLSI; el arrastre, con la guia H26-A2; 270 muestras para la comparacion de los
resultados de ambos equipos con el uso de la EP 09 y 359 muestras para el analisis de alarmas
con la guia H20-A2. La precision de los parametros del recuento de globulos rojos, globulos
blancos y plaquetas, asi como el hematocrito y la concentracion de hemoglobina fueron
aceptables; el arrastre fue menos el 1% para los anteriores parametros. En la comparacion de

equipos, ambos analizadores mostraron una muy alta correlacion, excepto por el recuento de



los basofilos. En el estudio de alarmas, el equipo BC 6200 mostro excelentes resultados en
eficiencia al ser observado en la microscopia manual. Este estudio concluye que el equipo

MINDRAY BC 6200 es un instrumento competente para los laboratorios clinicos (15).

Citak H, Radi$i¢ V y Simundi¢ A (2022) en su estudio con titulo “Verification of a 6-
part differential haematology analyser Siemens Advia 2120i” en Croacia, realizd una
verificacion de protocolo tomando en cuenta la guia H26 A2 de la CLSI con diferentes
pardmetros: precision intra e interlaboratorial, estimacion del sesgo y arrastre. También se hizo
uso de la guia EP 17 A2 que permiten la determinacion del limite blanco (LoB), del limite de
deteccion (LoD) y de cuantificacion (LoQ). Los resultados fueron favorables con una precision
intra e interlaboratorial aceptada, estimacion del sesgo aceptado excepto para el volumen
corpuscular medio, el intervalo analitico de medida obtuvo un R>0.99, el arrastre con menos
de 1%, se confirmo6 el LoB segun los datos del fabricante, y LoD y LoQ fueron de 0.005/L y
0.01/L para el recuento de leucocitos, respectivamente. Concluyendo que el desempefio
analitico del analizador hematologico Siemens Advia 2120i cumple con los objetivos de

calidad predefinidos y es 6ptimo para utilizarlos en los laboratorios (16).

Martinez-Iribarren et al (2021), publicaron un articulo con titulo “Performance
evaluation of the new hematology analyzer UniCel DxH 9007, su finalidad fue evaluar el
rendimiento del analizador hematologico UniCel DxH 900 en Espafia. La finalidad es la
verificacion la utilidad clinica y diagnéstica en un laboratorio de hematologia en un hospital
de atencidn terciaria. Se utilizaron 100 muestras para evaluar la imprecision, linealidad y
arrastre, estos datos se compararon con los obtenidos por un analizador analogo, el DxH800.
El recuento diferencial se realizdo en 400 casos, y se compard con el método manual. Para
evaluar las alarmas, se usaron 390 muestras. El resultado de linealidad fue excelente con un

R=1.00 y no existié un efecto de arrastre significativo. La correlacion fue buena en los



resultados de ambos equipos en el hemograma completo y el de reticulocitos, con un R > 0.99;
y de R > 0.88 para la comparacion con el recuento manual, excepto por los basofilos. En cuanto
al aviso mediante alarmas, mostro una sensibilidad mayor al 90%. Se concluy6 que el

analizador DxH900 es preciso, de alta exactitud y de buen rendimiento analitico (17).

Velizarova et al. (2021) titulé su investigacion como “Evaluation of automated
hematology analyzer DYMIND DH76 compared to SYSMEX XN 1000 system”, estudio
realizado en Serbia. El protocolo usado fue el de la International Council for Standardization
in Haematology guideline. Los coeficientes de variacion estuvieron entre 0.02% y 2.5%, con
excepcion del recuento de plaquetas, con el 9.5%; sin embargo, el intervalo para el analisis de
la precision intralaboratorial dio bajos porcentajes, la linealidad fue de r = 0.999 — 1.000, el
arrastre menor al 1%. La linea de regresion de la correlacion entre los resultados del conteo
diferencial de leucocitos de los equipos en mencién estuvieron por sobre 0.9 con excepcion de
los basoéfilos con 0.625 dado estos datos, se concluyo que el desempefio analitico del equipo
DYMIND DH76 cumplié con los parametros internacionales y su uso es apropiado para uso

clinico (18).

ANTECEDENTES NACIONALES

Basilio D (2024) realiz6 su investigacion con la finalidad de “comparar el desempefio
analitico de las dos plataformas hematologicos Beckman Coulter DxH 900 y Mindray BC 6200
utilizados en un Hospital de nivel III-I del Minsa-Pera 2023”; siendo tipo hipotético deductivo,
con enfoque cuantitativo, de tipo aplicada y de disefio observacional no experimental. Se utilizo
la EP 15 A3 y la EP 6A. La primera contara con 5 muestras para la verificacion de la precision
y estimacion del sesgo del recuento de globulos blancos, eritrocitos, plaquetas y la

concentracion de hemoglobina; y la segunda también con 5 muestras para la linealidad de



globulos blancos y plaquetas. La precision para ambos analizadores fue aceptada y la
estimacion del error total fueron menores a los requisitos de calidad indicados por el
laboratorio, y la linealidad también fue aceptada para ambos equipos para los parametros ya
mencionados. Se determino que ambas plataformas cumplieron con lo establecido por el

fabricante, evidenciandose que el analizador Beckman Coulter obtuvo un mejor desempefio

(19).

Cucho M (2023) en su investigacion con el objetivo de “verificar la sensibilidad y
especificidad de la prueba Elecsys Anti-SARS-CoV-2S en el equipo automatizado Cobas e
411”7 en Lima — Peru, realiza el uso de una directriz del INACAL anéloga al EP 12 A2 de la
CLSI para analizar 100 muestras entre positivas y negativas al Sars Cov 2. La sensibilidad de
la prueba en dos grupos diferentes fue de 84.21% y 98.37%, y la especificidad fue del 100%.
Se concluyd que la verificacion de la sensibilidad y especificidad fueron aceptadas segtn lo

sefnalado por el fabricante (20).

Castillo J (2022) en su estudio de tipo descriptivo, prospectivo de corte transversal,
tuvo como objetivo de “evaluar la precision y veracidad en las pruebas de coagulacion: tiempo
de protrombina (TP), tiempo de tromboplastina parcial activada (TTPa) y fibrindgeno (F) en el
analizador Start Max de Stago en Precisa Laboratorio Clinico — Lima 2021”. Se uso la guia EP
15 A3 como protocolo para realizar la estadistica de los controles internos ue se usaron como
muestras. Tanto la veracidad como la precision fueron aceptadas en relacion a lo indicado por
el fabricante; concluyendo ue las pruebas de coagulacion mencionadas son ftiles para el

diagnostico, seguimiento y control de pacientes (21).

Duran C, Mogolléon S y Pulache A. (2021) en su tesis con objetivo “verificar el
desempefio analitico de las metodologias analiticas de los marcadores de funcidon renal

(creatinina, nitrogeno ureico/urea, acido Urico, proteinas en orina y microalblimina)
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implementados en el analizador Dimension RxL Max del Centro Médico Naval” bajo el
método descriptivo y de corte transversal, utilizo el EP 15 A3 para conocer la precision de
repetibilidad e intralaboratorial de los analitos ya mencionados, y estimar el sesgo con el error
total maximo permitido (ETp) segiin CLIA. La precision y la estimacion del sesgo de todos los
analitos fueron aceptadas, excepto en proteinuria y nitrégeno ureico, los cuales superan el ETp
de CLIA. Se concluyo que solo se debe corregir los metabolitos de proteinuria y nitrogeno

ureico con el fabricante o realizar nuevamente el mismo estudio solamente a ambos (22).

Romero A (2020), realizé su tesis con el objetivo general de “determinar el desempefio
analitico del autoanalizador hematoldgico Sysmex XN 1000, utilizado en un hospital del
MINSA-Peru en el 2019”. El estudio de tipo descriptivo, restrospectivo y de corte transversal
utilizo 3 guias de la CLSI para la evaluacion de diferentes parametros: EP 15 A3 para la
precision y veracidad, EP 6 A3 para la linealidad y EP28 A3c para intervalos bioldgicos de
referencia; con 3, 5 y 40 muestras, respectivamente. Los resultados de CV para el analisis de
la precision del recuento de leucocitos, globulos rojos y plaquetas, la concentracion de
hemoglobina y el porcentaje de hematocrito cumplian con los requisitos del fabricante; en la
veracidad, no se supero6 el 50% del requisito de calidad, y se acepto la linealidad y los intervalos
biologicos de referencia emitidos por el fabricante. Por todo ello, se concluye ue se cumplio
con las especificaciones del fabricante y por ende el analizador Sysmex XN 1000 es adecuado
para realizar las pruebas de recuento de células hematicas, la medicion de la concentracion de

la hemoglobina y del calculo del porcentaje del hematocrito en el laboratorio (23).
2.2. Bases teodricas
2.2.1. Analizador hematologico MINDRAY BC 6800
El dispositivo MINDRAY 6800 (Mindray, Shenzhen, China) es un analizador

hematolégico automatizado cuantitativo fue lanzado en el 2011 (24). Posee 5 canales
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independientes: DIFF (analisis diferencial de leucocitos), WNB (analisis de eritrocitos
nucleados y basofilos), ERP (analisis de eritrocitos, reticulocitos y plaquetas), HGB (analisis
de la concentracion de hemoglobina), RBC/PLT (recuento de eritrocitos y plaquetas) (25).
Considerado el primer modelo en su gama de equipos para analisis hematoldgicos en usar el
método de fluorescencia el estudio de leucocitos y el recuento de plaquetas (24). Ademas de
este logro, también incluye el analisis de reticulocitos en recuento y madurez, y la tecnologia

de analisis de células 3D denominada SF cube (26).

Este analizador proporciona 33 parametros entre medidos y calculados, utilizando los
principios o0 métodos de analisis como la impedancia para el recuento de eritrocitos y plaquetas,
la espectrofotometria para medicion de la concentracion de la hemoglobina, la dispersion de
angulo frontal para la determinacion del volumen celular, la dispersion del angulo lateral para
la complejidad de la célula y las sefales fluorescentes para el analisis de leucocitos,

reticulocitos, globulos rojos nucleados y plaquetas opticas (26).

Otro de los beneficios de este analizador son los graficos generados que practicamente
resumen el conteo y la diferenciacion; faculta dos histogramas para el RBC y PLT, 3 graficos
de dispersion en 3D para DIFF, WNB y RET (SF CUBE), y 6 de dispersion en 2D para DIFF,
WNB, NRBC, RET, RET-EXT y PLT-O (27). Ademas, se puede procesar 125 muestras para

analisis de hemograma con un minimo de 150 uL de sangre total (26).

2.2.2. Verificacion de la precision

El vocabulario internacional de metrologia (VIM), define a la precision como la
“proximidad que existe entre los valores medidos obtenidos por los replicados de las
mediciones de un mismo objeto, todo bajo especificas condiciones”; es decir, es la cercania de
los resultados de las repeticiones de una misma muestra. Estadisticamente, la precision es el

resultado del célculo de coeficiente de variacion de los replicados (28).
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En el laboratorio, la precision es medida por el usuario y estd sujeto a lo especificado
por el fabricante y/o lo puntualizado en las condiciones de calidad analitica dada por el
laboratorio, cabe resaltar que estas mediciones se dan por cada prueba y en el caso del
hemograma, por cada paradmetro, siendo los mas bésicos el conteo celular (eritrocitos,
leucocitos y plaquetas), la concentracion de la hemoglobina y el analisis diferencial de las
células sanguineas. Segun la “directriz para la verificacion de los procedimientos de analisis
cuantitativos en los laboratorios clinicos” del INACAL (13), se evalua la precision repetida o
en condiciones de repetibilidad y la precision intermedia o intralaboratorial, estos calculos se
pueden realizar mediante dos modelos: Segun lo declarado por la Guia CLSI EP 15-A3 y segun
lo declarado por J. Westgard; diferenciandose solo en la cantidad de corridas, siendo minimo
25 y 20 veces, respectivamente. A continuacion, solo se explicara el procedimiento segun el

modelo de la CLSI anteriormente mencionada (29).

Para la precision repetida o repetibilidad, los resultados se obtienen utilizando el mismo
procedimiento de analisis 0 método de analisis, el mismo centro o laboratorio, el mismo equipo
analizador o instrumento, el mismo usuario u operador y los mismos insumos o reactivos y
calibracion. Como minimo, las repeticiones se realizan en un corto transcurso de tiempo,
empleandose rutinariamente 5 mediciones dentro de las 24 horas por 5 dias de una misma

muestra, y al menos se necesita 2 niveles por cada analito (29).

Todos estos 25 datos se someten a la prueba de Grubbs para conocer si existe un valor
atipico que probablemente puede ser un error, el cual serd excluido para continuar con los
analisis. Solo se permiten hasta 2 datos aberrantes, los cuales seran discriminados para los
posteriores calculos, en caso contrario se debera repetir el estudio. El resultado a evaluar es el
coeficiente de variacion, denominado CVr, y este sera comparado con los requisitos de calidad

del fabricante del insumo medido (29).
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La precision intermedia necesita la corrida muestras de dos diferentes niveles de
decision clinica con un mismo método o procedimiento de medida, en un mismo espacio o
laboratorio, con el mismo analizador o equipo, con el mismo o diferente operador y en un
transcurso del tiempo mas prolongado. Cabe resaltar que también los datos pueden ser medidos
en 5 dias, al igual que en la precision por repeticion. El resultado de estos célculos es el

coeficiente de variacion, denominado CVWL (13, 28).

Segun la Directriz para la verificacion de los procedimientos de analisis cuantitativos
en los laboratorios clinicos (INACAL) y la EP 15 — A3 (CLSI), el procedimiento para la
precision en condiciones de repetibilidad e intralaboratorio deben proceder de la siguiente

manera (13):

1. Corrida de 5 muestras por 5 dias.

il. Aplicar la prueba de Grubbs, aceptando hasta dos datos aberrantes.

iii. Calcular el coeficiente de variacion de los datos obtenidos.

1v. Identificar las especificaciones de desempeio del fabricante.

V. Comparar resultados con las especificaciones del fabricante. Se acepta la

verificacion si los valores obtenidos son menores que los indicados por el

fabricante.
2.2.3. Estimacion del sesgo

El sesgo se define como “la diferencia entre el promedio observado de las mediciones
y el valor de referencia” (27); que en la practica es el porcentaje de la proximidad o diferencia
entre el promedio de las mediciones repetidas y el “target value” o valor de referencia. El

calculo de este porcentaje no es mas que la estimacion del sesgo, veracidad o bias (28).
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Ademas de tener valores que se aproximen a los niveles de decision médica, el INACAL
indica que se deben cumplir ciertos requisitos en cuanto a la muestra a utilizar, siendo idonea

para el analisis de la precision y la estimacion del sesgo cuando son (13, 28, 29):

. Materiales de referencia

. Muestras con participacion en control de calidad externa (PEEC)

. Controles con participacion en esquemas interlaboratorio

. Calibradores

. Control de calidad interno

. Muestras de pacientes con valor obtenido con un procedimiento de referencia.

Existen 3 modelos para la estimacion del sesgo: Comparacion de métodos,
participacion en comparaciones interlaboratorio y segun protocolo CLSIEP 15 A3. Este ultimo,
hace hincapi¢ en buscar el material con menor incertidumbre siendo inadecuados los
calibradores y las muestras de pacientes. Para que la estimacion del sesgo sea aceptada, en el
mejor de los casos la veracidad estadistica, la consistencia de datos y la veracidad clinica deben
ser aceptadas; solo cuando el primer criterio es rechazado, aun se puede aceptar el sesgo. Para

su calculo, se debe seguir el siguiente procedimiento (13, 29):

Segtin la EP 15 de la CLSI, se deben realizar los siguientes calculos:

e Indagar las muestras a utilizar en el estudio (al menos dos niveles de decision

clinica).

e Realizar el calculo de la media y del error estdndar

e Realizar la prueba de Grubbs.
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e Realizar los calculos de promedio (X) y error estandar (Sex).

e Realizar el calculo del error estandar asociado al target value (SeRM).

e Con los anteriores datos, se calcula el error estandar combinado (sec).

e FEstimar el intervalo de verificacion al 95%.

e Veracidad estadistica: se acepta si el promedio de los datos se encuentra dentro

de los intervalos de verificacion (IV) obtenidos; en caso contrario, se rechaza.

e Consistencia de datos: se acepta si la incertidumbre combinada expandida
(IV/2) es menor al 50% del requisito de calidad en unidades de concentracion

(Esac); en caso contrario, se rechaza.

e Veracidad clinica: calcular el sesgo en unidades de concentracion (diferencia
entre la media y el target value). Se acepta si el sesgo no es significativo; es

decir si este valor obtenido es menor al Esac; de lo contraio se rechaza.

e Verificar la aceptabilidad y el rechazo segtin las comparaciones realizadas segin

el siguiente criterio de aceptabilidad:

Tabla 1. Criterios de aceptabilidad para la estimacion del sesgo.

Criterio Veracidad estadistica | Consistencia de datos Veracidad clinica
Aceptada Aceptada Aceptada
Aceptada
Rechazada Aceptada Aceptada
Aceptada Aceptada Rechazada
Rechazada
Rechazada Rechazada Rechazada

2.3. Formulacion de la hipotesis
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Considerando la naturaleza descriptiva de esta investigacion, cuyo proposito principal
es la caracterizacion del rendimiento analitico de un analizador hematologico, no se formula
una hipdtesis en el sentido tradicional. En su lugar, el alcance del estudio est4 definido por las
preguntas y los objetivos de investigacion planteados, los cuales buscan describir y evaluar las

caracteristicas de precision y veracidad del equipo (30).

17



III. METODOLOGIA

3.1.Método de la investigacion.

En el presente estudio se llevara a cabo mediante un pensamiento que se caracteriza
por ser ascendente o mejor conocido como método inductivo, este procedimiento nos
ayuda a mostrar que a partir de proposiciones, ideas u oraciones se puede llegar a una
realidad generalizada; es decir que, desde razonamientos particulares como la
verificacion de la precision y la estimacion del sesgo, llegaremos a un razonamiento

amplio como lo es el desempeiio o el rendimiento del analizador hematologico (31).

3.2.Enfoque de la investigacion

El enfoque en la actual investigacion sera a partir del manejo de datos mediante
el método cuantitativo. Este enfoque se basa en la utilizacién de informaciones
numéricas obtenidas en el estudio y su analisis estadistico, esta indagacion nos permite
establecer conexiones 0, y en el caso de esta tesis, poder valorar el desempefio de un
analizador a partir de los calculos que se realizados de la precision y estimacion del

sesgo (31).

3.3.Tipo de investigacion

Se utilizaran dos tipos de investigacion de este estudio. Una de ellas sera el tipo
aplicado pues se hard uso de conocimientos bdasicos para conseguir resolver un
problema, como lo es el control de calidad mediante la investigacion del desempefio de
un analizador automatizado hematoldgico. También se empleard el tipo de investigacion
descriptivo ya que en este estudio solo se detallard los parametros de calidad como la

precision y estimacion del sesgo (32).
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3.4.Disefio de la investigacion:

El diseno de la investigacion del presente estudio es de disefio no experimental,
retrospectivo y de corte transversal. El primer término hace referencia a la observacion
de situaciones o acontecimientos, que estan ideados como variables, para luego poder
examinarlos; el segundo término hace alusion a que esta investigacion tendra un espacio

determinado y especifico de tiempo (33).

3.5.Poblacion, muestra y muestreo

3.5.1. Poblacion

La poblacion del presente estudio es finita y la unidad de analisis fueron los
resultados del procesamiento de muestras de controles internos del fabricante por
quintuplicado en el analizador hematolégico MINDRAY BC 6800 durante 5 dias del
mes de enero en el ano 2025 en un centro de salud nivel III — I en Lima, cabe resaltar
que solo se admitié en la investigacion a las mediciones registradas en 5 dias

consecutivos.

3.5.2. Muestra

El marco muestral a considerar fueron las mediciones por quintuplicado por 5
dias consecutivos que se realizaron a las 3 muestras pertenecientes al control interno
BC — 6D de diferente nivel de decision clinica para el recuento de leucocitos, globulos
rojos y plaquetas, asi como de la concentracion de la hemoglobina que se analizo6 en el
equipo MINDRAY BC 6800 en el mes de enero en un centro de salud del MINSA de

nivel III - I, ano 2025.
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3.5.3. Muestreo

El muestreo que se realizo en la presente investigacion fue por conveniencia. Se
excluyeron todos los datos que no cumplian con el factor de Grubbs, segtn lo indicado
el protocolo EP 15 A3 de la CLSI y la “directriz para la verificacion de los
procedimientos de analisis cuantitativos en los laboratorios clinicos”, guia realizada por

el INACAL.

Criterios de inclusion:

- Controles internos con valor verdadero especificado en inserto.

- Concentraciones de controles internos con niveles de decision médica.
Criterios de exclusion:

- Reactivos con fecha de vencimiento pasada.

- Reactivos con inadecuado almacenamiento y/o conservacion.
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3.6.Variables y operacionalizacion

Tabla 2. Operacionalizacion de variables del estudio.

DEFINICION ESCALA DE | ESCALA
VARIABLES DIMENSIONES INDICADORES .
OPERACIONAL MEDICION VALORATIVA
Instrumento Recuento  de Cuantitativo
. . ) <10%
automatizado para | Leucocitos . de razon
Requisito de
el conteo y .
. o Recuento  de caligad Cuantitativo
. diferenciacion  de <6%
Analizador , ] Eritrocitos de razon
. células sanguineas y (Error total
hematologico | L o
MINDRAY a determinacion de Recuento  de | MaXIMO Cuantitativo o5 o
- -y _ S 0
BC600 hemoglobina, Plaquetas permitido de razén
hematocrito y Tea)
constantes  propias | Concentracion o
i Cuantitativo
de las  células | de . <4%
. . de razon
sanguineas. Hemoglobina
Repetitividad o <%CVr
foti Cuantitativo
Caracteristicas que | pracision ,
.. .. | indican grado de Intralaboratorio| 9€ 820 < %CVwL
Verificacion N
) aceptabilidad y
de  método )
. calidad de un
analitico . . I
método  analitico ) Cuantitativo
Veracidad Sesgo Sesgo ¢ < Seac

(Garzén, 2006).

de razon

Elaboracion propia de la autora.
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3.7.Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1. Técnica

La técnica de recoleccion de datos a utilizar para todas variables en la presente
investigacion es el analisis documental, se recopild los valores de los resultados del
procesamiento de 3 controles por quintuplicado por 5 dias, emitidos por el analizador

hematolégico MINDRAY BC 6800.

3.7.2. Descripcion de instrumentos

Para esta investigacion, la ficha de recoleccion de datos utilizada fue una
planilla compatible con la guia EP 15 A3 de la CLSI y directriz para la verificacion de
los procedimientos de analisis cuantitativos en los laboratorios clinicos (INACAL,
2024). Los datos fueron anotados manualmente en el instrumento impreso y se realizo
los célculos para os limites Grubbs, luego se excluyeron todos los datos por fuera de
esos limites. Posteriormente, estos mismos datos se tabularon en el programa
Microsoft Office Excel y se procedid a usar las formulas para obtener el promedio,

ANOVA o variacion y sesgo.

3.7.3. Validacion

El instrumento utilizado en el presente estudio es de elaboracion propia, para
su validacion el documento se sometera al juicio de 3 expertos con grado de Magister.
La solicitud incluye 10 criterios de validacion, asi como una casilla por si hubiese
alguna observacion por parte del juez experto; a esto se le anexara la

operacionalizacion de este estudio.

22



3.7.4. Confiabilidad

Antes del procesamiento de las muestras del estudio, el equipo cumpli6 con la
calibracion respectiva y los controles de calidad empleados por el laboratorio; cabe
resaltar que solo se utiliz6 un solo lote de reactivos en todo el estudio y una misma

calibracion.
3.8.Plan de procesamiento y analisis de datos
3.8.1. Plan de procesamiento

Primero se present6 el proyecto de tesis al comité de ética de la Universidad
Norbert Wiener; luego de la aprobacion, se solicité la carta de presentacion del proyecto
de tesis a la Escuela Académica Profesional de Tecnologia Médica en Laboratorio

clinico y anatomia patologica.

En segunda instancia, se presentd los documentos del comité de ética de la
universidad al comité de ética del Hospital de nivel III-1 perteneciente a la Diris Lima
Sur; también se solicité la autorizaciéon correspondiente a la jefa del Area de Anatomia
Patologica y Patologia Clinica de dicho centro de salud, y se redactd una carta de
compromiso para hacer cumplir con la presentacion del proyecto y la impresion dos

ejemplares de la tesis terminada hacia la institucion de salud.

Antes de la recoleccidon de datos, se observo el funcionamiento del analizador
hematoldgico MINDRAY BC 6800 y se revisé que los protocolos de mantenimiento se
encuentren actualizados. Luego se procedio a la revision de la caducidad de reactivos
para el funcionamiento correcto del equipo y se precavio que no se haga uso de mas de

un lote de los mismos para realizar todo el estudio.
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Por ultimo, se indagé los valores de la precision en condiciones de repetibilidad
e intralaboratorial del fabricante en el manual del equipo y los valores del “target value”
o valor verdadero en el inserto de los controles internos utilizados, para luego
compararlos con los resultados obtenidos. También se prefiri6 como requisito de la
calidad para el reporte de estimacion del sesgo al error total maximo permitido o error
total admisible (Tea, por sus siglas en inglés) ya que los valores son menos estrictos que
la variabilidad bioldgica deseable sin comprometer la utilidad diagnostica. Se prefirio
usar los valores segin CLIA para recuento de leucocitos, recuento de plaquetas y
concentracion de hemoglobina segiin CLIA; mientras que para el recuento de glébulos
rojos se uso el Tea de la Asociacion Americana de Bioanalisis (AAB, por sus siglas en

inglés) (34).

3.8.2. Analisis de datos

Para el analisis de la precision en condiciones de repetibilidad e intralaboratorio,
se recopild en la plantilla del instrumento mostrado en el anexo 2, los resultados de las
muestras por quintuplicado por cada nivel durante 5 dias. Obteniendo en total 25
valores, estos se tabulan en el programa Microsoft Office Excel y con ayuda de las
formulas del programa, se realiza el célculo del promedio y la desviacion estandar, con
estos mismos valores se realiza los célculos del limite inferior y superior de Grubbs,
luego se evaluo si existen resultados aberrantes, siendo rechazado si existen 3 o mas
datos por fuera de los limites de Grubbs y aceptada si tiene hasta 2 resultados aberrantes.
También se uso de una plantilla Excel elaborada por el tecndlogo medico Jorge Orellana
Esparza (35), participante de la revision externa de la “guia para la verificacion de
métodos cuantitativos en el laboratorio clinico” del Instituto de Salud Publica de Chile

(29). De esta misma plantilla se obtiene los coeficientes de variacion; sin embargo,
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también se desarroll6 la herramienta ANOVA de un solo factor del programa Microsoft
Office Excel, tal y como menciona la directriz del INACAL a modo de comprobar los

datos brindados por el calculo de la plantilla ya mencionada.

Los resultados se compararon con los datos hallados en el manual del analizador
hematologico MINDRAY BC6800, para determinar si la verificacion de la precision en
condiciones de repetibilidad e intralaboratorio son aceptadas o rechazadas. No hubo
necesidad del calculo de los limites superior de verificacion ya que todos los valores
calculados se encontraban por debajo de los coeficientes de variacion estipulados por

el fabricante.

Para el analisis de la estimacion del sesgo, se utilizaron los mismos datos
obtenidos para el andlisis de la verificacion de la precision en condiciones de
repetibilidad y la precision intralaboratorial. Luego se determina el promedio (X) y el

error estandar asociado a la media (Sex) utilizando la siguiente féormula:

1 - I.'.'JH{’EJ' Iy .

SE=s = - 5
¥ nRum 1"\ nRep /R

Donde:

SeX: error estandar.
Swl : desviacion estandar en condiciones de precision intralaboratorio.
SR: desviacion estandar en condiciones de repetibilidad

nRun: Numero de corridas

nRep: Numero de replicados por dia

Dado que las muestras usadas son controles internos del fabricante, el error
estandar asociado al target value es 0. Por lo cual el error estandar combinado (Sec) es

igual al Sex. Luego se calcul6 el intervalo de verificacion al 95% teniendo en cuenta de
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que el grado de libertad combinada es 4, estos rangos hallados contienen al valor del
promedio del estudio; por lo tanto, se verifico la veracidad estadistica. Para la
consistencia de datos, se dividio entre 2 la diferencia de los valores de los intervalos,
dando como resultado un nuevo valor que es menor al 50% del Tea en unidades de
concentracion (Sec) del parametro analizado; ergo, el experimento tiene suficientes
datos para detectar sesgo clinicamente significativo. Para la veracidad clinica, se hall
la diferencia entre el promedio y el target value, y esta fue menor al Esac, por ello se

evidencia el sesgo clinicamente no significativo.

Por tultimo, tal y como indica la directriz del INACAL, los resultados de la
veracidad estadistica, la consistencia de datos y la veracidad clinica se tabularon,

concluyendo que la veracidad o la estimacion del sesgo fue aceptada.

3.9.Aspectos éticos.

En las investigaciones que tienen contexto medico es necesario la aplicacion de la ética
orientada al acto médico basandose en cinco grandes principios, como los utilizados en

la presente investigacion:

- Principio de no maleficencia: muchas veces considerado el mas importante,
hace referencia al latin “primum non nocere” o lo que en espaiiol quiere decir
“primero no dafiar” haciendo alusion a topicos como la libertad y privacidad
omitiendo acciones para no damnificar a otros siguiendo algunas reglas como

el no causar dolor o sufrimiento, no incapacitar, no ofender, etc.

- Principio de beneficencia: la finalidad de este principio es producir beneficios
en aquel individuo sobre el que se realiza la accion de la investigacion y

minimizar los efectos adversos al mismo. Multiples veces el principio de no
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maleficencia y beneficencia son englobados en uno; sin embargo, el primero
supone la falta de accion, mientras que el segundo implica el acto siempre y

cuando las ventajas sean mayores a las desventajas.

Principio de justicia: también conocido como principio de equidad. De manera
general, este principio hace referencia al derecho que tiene cada individuo como
paciente sin distinciones ni preferencias al acceder a servicios de salud, teniendo
el mismo nivel de importancia y también de presupuesto. En caso particular de
investigaciones, se hace uso de este término para garantizar la calidad de la

investigacion sin tener conflicto de intereses.

Principio de respeto: como la misma palabra significa, el principio de respeto
hace referencia a la consideracion de que las creencias, actitudes, costumbres y
decisiones son dignas y que debe ser consentidas sin causar malestar alguno por
cualquier diferencia de ideologia; también se incluye que el aspecto de

privacidad y/o pudor no se vean afectados.
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IV. PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

4.1. Resultados

Al finalizar la recoleccion de los 25 datos de las corridas, se evalud la existencia de
datos atipicos o valores aberrantes utilizando el protocolo Grubs; luego se calculo los limites
Grubs y se compar6 con los datos minimos y maximos de cada muestra de los parametros de
recuento de leucocitos, recuento de eritrocitos, recuento de plaquetas y concentracion de
hemoglobina. Al observar que no hay ningun valor por fuera de los limites Grubbs, se continua

con los célculos de precision y sesgo.

Tabla 3. Analisis estadistico de la corrida de las muestras, segiin pardmetro y nivel.

Analisis estadistico
Parametros Promedio Desviacidn Limite Limite Numero de
Muestra = , . . . .
(X) estandar | inferior superior | exclusiones
1 3.622 0.051 3.46 3.78 0
Recuento de 2 7.290 7.9 6.95 7.63 0
leucocitos
3 20.204 0.0202 19.57 20.84 0
1 2.286 0.016 2.24 2.34 0
Recuento de 2 4.243 3.135 4.16 4.32 0
eritrocitos
3 5.037 0.03 494 5.13 0
1 50.760 2.185 43.91 57.61 0
Recuento de 2 208.120 5.855 189.77 | 226.47 0
plaguetas
3 401.600 6.151 226.47 420.88 0
de 2 12.104 0.045 11.96 12.25 0
hemoglobina 3 15.468 0.069 15.25 15.6 0
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4.1.1. Precision

Utilizando solo los datos comprendidos dentro del rango de los limites Grubs, se calculo
el promedio y desviacion estandar; y utilizando la herramienta ANOVA de Excel, la varianza
entre grupos y dentro de los grupos. Estos nuevos datos se utilizaron para el célculo del
coeficiente de variacion, y estos ultimos fueron comparados con los requisitos indicados por el

fabricante.

Siendo todos los nuevos valores menores a los indicados por el fabricante del control,
no se requiri6 el célculo de los valores superiores de verificacion (UVL); por lo tanto, se
determina la aceptada la precision en condiciones de repetibilidad e intralaboratorial desde un
punto de vista estadistico de los parametros de concentracion de hemoglobina, recuento de

leucocitos, recuento de eritrocitos y recuento de plaquetas.

Tabla 4. Resultados del analisis de la precision por repeticion (CVR%) y la precision

intralaboratorial (CVWL%).

Especificaciones del
Laboratorio
] fabricante Condicién
Parametros
Muestra X CVr% CVwi% CVr% CVwi%
1 3.622 1.35 1.4 2.5 2.5 Aceptada
Recuento de
2 7.29 1.48 1.48 2.5 2.5 Aceptada
leucocitos
3 20.204 1.04 1.04 2.5 2.5 Aceptada
1 2.286 0.68 0.7 1.5 1.5 Aceptada
Recuento de
2 4.243 0.62 0.62 1.5 1.5 Aceptada
eritrocitos
3 5.037 0.52 0.61 1.5 1.5 Aceptada
1 50.76 4.18 4.32 6.52 6.52 Aceptada
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Recuento de 2 208.12 2.93 2.93 4 4 Aceptada
plaguetas
3 401.6 1.51 1.53 4 4 Aceptada
(100x10°)
Concentracién 1 5.9 0 0 1 1 Aceptada
de 2 12.104 0.35 0.38 1 1 Aceptada
hemoglobina 3 15.468 0.37 0.45 1 1 Aceptada

4.1.2. Estimacion del Sesgo

Las muestras elegidas en este estudio son controles internos que tienen una
concentracion, valor asignado o “value target” (VT) cercano a los niveles de decision médica;
siendo la muestra 1 de nivel patoldgico bajo, muestra 2 de nivel normal y muestra 3 de nivel

patoldgico alto.

Cabe resaltar que al ser un control de calidad interno, el error estandar del valor
asignado (incertidumbre estdndar) — SeRM - se asumié como 0. Los demas datos fueron
calculados a partir el promedio del total de mediciones, las desviaciones estandar calculados
en la verificacion de la precision, el valor asignado de las muestras corridas y usando el t (95%

confianza) de 3.97 y como grado de libertad combinado de 4.

Al comparar el promedio de los 25 datos con los valores de intervalo de verificacion al
95.5%, todos los promedios en los tres niveles de la concentracion de la hemoglobina del
recuento de globulos rojos y leucocitos se encontraron fuera del intervalo; por lo tanto, la
veracidad estadistica en estos fue rechazada; por lo contrario, en el recuento de plaquetas fue

aceptada.
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Se evalu6 también la consistencia de datos, con el objetivo de evidenciar que la cantidad
de datos obtenidos de las corridas fueron suficientes para detectar sesgo clinicamente
significativo. Para ello se usé mitad de la diferencia entre los dos valores del intervalo hallado
en la verificacion estadistica, esta a su vez se compara con el 50% del requisito de calidad
elegido expresado en unidades de concentracion, denominado Esac. En todos los parametros,
el primer valor hallado es menor al Esac; por lo tanto, el experimento si detecta sesgo

clinicamente significativo.

Por ultimo, para evaluar el sesgo desde un punto de vista clinico, se halla el porcentaje
del error del experimento utilizando solo la diferencia de las concentraciones del valor asignado
y el promedio de cada parametro para luego convertirlo en porcentaje, segun el valor asignado.
Este nuevo dato es comparado con el criterio de calidad elegido al principio del estudio. Todos
los resultados hallados en esta tesis han sido menores que el Eta segin ABB para recuento de
plaquetas y segin CLIA para los demés pardmetros; por lo tanto, el Sesgo hallado en el

experimento no es clinicamente significativo.

Tabla 5. Resultados de la estimacion del sesgo

B Evaluacién estadistica Evaluacion clinica
Parametros Mx X v =
SeX | Sec v Cond | Sesgoc | Esac | Cond
1 3.622 3.75 |0.012|0.012| 3.704-3.796 R 0.128 0.281 A
Recuento de
2 7.29 7.38 | 0.022]0.022| 7.294-7.466 R 0.090 0.554 A
leucocitos
3 20.204 | 20.54 |0.042]0.042| 20.373-20.707 R 0.336 1.541 A
1 2.286 2.34 |0.004|0.004| 2.326-2.354 R 0.054 0.070 A
Recuento de
2 4.243 4.29 10.005]0.005|] 4.269-4.311 R 0.047 0.129 A
eritrocitos
3 5.037 5.09 | 0.009]0.009 5.055-5.125 R 0.053 0.153 A
1 50.76 52 ]0.492]0.492] 50.051-53.949 A 1.240 6.500 A
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Recuento de 2 208.12 210 | 1.22 | 1.22 | 205.163-214.837 A 1.880 [26.250 A

plaguetas 3 401.6 402 |1.313]1.313|396.793-407.207|] A 0.400 |50.250 A

Concentracion| 1 5.9 6 0 0 6.00-6.00 R 0.100 0.210 A

de 2 12.104 | 12.2 |0.01210.012| 12.154-12.246 R 0.096 | 0.427 A

hemoglobina | 3 | 15.468 | 15.6 |0.022|0.022| 15.515-15.685 R 0.132 | 0.546 A

Mx: muestra IV: Intervalo de verificacion
X: Promedio Tea%: error total maximo expresado en
porcentaje.

TV: Target Value o valor asignado

SeX: Error estandar de la media R: rechazada

; ) A: aceptada
Sec: error estandar combinado p

4.1.3. Desempeiio del método

Se calculo el six sigma de cada nivel de muestra analizada a partir del % Tea, % Sesgo
y el % CV intralaboratorial. Obsérvese que en la tabla 6 el valor del six sigma para la muestra
1 del pardmetro de concentracion de hemoglobina es cero, que equivale a 6 o mayores pues

indica que no hubo dispersion de datos y que todas las mediciones fueron precisas y exactas.

En la tabla 6 se observd 1 valor de six sigma por cada nivel de cada parametro, pero
para el informe final solo se considera en cuenta la que corresponde al mayor error total; es
decir, el valor six sigma para recuento de leucocitos fue 8.3, para el recuento de eritrocitos fue

5.3, para el recuento de plaquetas fue 5.2 y para concentracion de hemoglobina fue 13.7.
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Tabla 6. Resultados del desempeiio

Calidad y desemperiio del método
Fuente IIJVwe.l fe vT %CV1 %Sesgo ET% TEa% Sigma
ecision
1 3.750 1.40 3.42 6.22 15.0 8.3
Recuento de 2 7.380 1.48 1.22 4.18 15.0 9.3
leucocitos
3 20.540 1.04 1.64 3.72 15.0 12.8
1 2.340 0.70 2.31 3.71 6.0 5.3
Recuento de 2 4.290 0.62 1.10 2.34 6.0 7.9
eritrocitos
3 5.090 0.61 1.04 2.26 6.0 8.1
1 52.000 4.32 2.38 11.02 25.0 52
Recuento de 2 210.000 2.93 0.90 6.76 25.0 8.2
plaquetas
3 402.000 1.53 1.00 3.16 25.0 16.3
1 6.000 0.00 1.67 1.67 7.0 0.0
Concentracion
de 2 12.200 0.38 0.79 1.55 7.0 16.4
hemoglobina
3 15.600 0.45 0.85 1.75 7.0 13.7

4.2. Discusion de resultados
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De acuerdo con la mision y vision del establecimiento de salud de categoria 3-1 en
Lima sur, el departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica (PC y AP) del hospital
maria auxiliadora, contribuye a la prevencion, diagnéstico y rehabilitacion de los pacientes
mediante resultados oportunos y fiables, apoyandose en el profesionalismo del personal

asistencial, tecnologia y del control de calidad de la misma.

En aras de un mejor servicio a la poblacion de mas de 1.5 millones de habitantes en la
region de Lima Sur, el departamento de PC y AP ha implementado a innovaciéon de
analizadores, los cuales han sido verificados antes de comenzar su operacion utilizando el
protocolo analogo a la EP15 A3, el cual fue traducido y normalizado por el INACAL y titulado
“Directriz para la verificacion de los procedimientos de analisis cuantitativos en los

laboratorios clinicos”.

Basilio D. (2023), en su estudio compar6 2 analizadores: Beckman Coulter DxH900 y
MINDRAY BC 6200, en donde se utilizaron dos diferentes controles internos para la
determinacion de la precision y controles interlaboratoriales para la estimacion del sesgo, uno
para cada analizador, desde agosto a noviembre. Los controles interlaboratoriales se realizaron
durante agosto a noviembre, con la participacion de mas de 60 laboratorios para el analisis del
sesgo de la plataforma Beckman Coulter DxH900 y méas de 30 para el del analizador Mindray
BC-6200. Mientras que en el presente estudio, solo se realizo a partir de los controles internos

para el equipo MINDRAY BC6800.

Entre los mayores porcentajes del coeficiente de variacion por repeticion e
intralaboratorial para la plataforma Mindray BC6200, se encuentra el del recuento de plaquetas
con 4.8%, 2.3 %y 1.3% para el %CVry 4.8%, 2.4% y 1.3% para %CVwl en los niveles 1,2 y
3, respectivamente. Y debido a que el fabricante expone como 4% al %CVr y 8% al %CVwl,

se concluye todos los niveles del recuento de plaquetas fueron aceptados; con la excepcion en
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primera instancia del nivel 1, por lo que se tuvo que realizar el calculo del valor superior de
verificacion (UVL), dato que no especifica la autora, pero sustenta la aceptacién pues la
condicién intralaboratorial si es aceptada. Caso similar con el presente estudio, pues los
mayores porcentajes se dieron para el recuento de plaquetas: 4.32%, 2.93%y 1.51% para %CVr
y 4.32%, 2.93% y 1.53% para el %CVwl en los niveles 1,2 y 3 respectivamente; sin embargo,
no se realizd para ningiin parametro el céalculo de la UVL, pues todos los valores fueron
menores ue el requisito de calidad elegido. Los demds parametros son notablemente menores

a los especificados por el fabricante, y por tanto se acepta la verificacion.

En el analisis de la precision por repeticion e intralaboratorial de la plataforma Beckman
Coulter DxH900 el mayor valor hallado fue en el nivel 1 del %CVr del recuento de leucocitos
y del de plaquetas, ambos con 1.5%, y del %CVwl con 1.5% y 1.6, respectivamente, siendo
valores menores a los especificados por el fabricante (3.5% para el %CVr y%CVwl). Los
demas parametros de recuento de leucocitos, eritrocitos y concentracion de hemoglobina

fueron menores a los especificados por el fabricante y por tanto aceptados.

En el calculo del sesgo, la autora analizo 3 controles interlaboratoriales “6C Plus Cell
Control” durante 4 meses del 2023 en la plataforma Beckman Coulter DxH 900, con valores
verdaderos en los tres niveles de decision clinica y con la participacion de entre 60 a 62
laboratorios y de entre 32 a 34 laboratorios para control intralaboratorial MR HCP Monthly
Report para el analizador Mindray BC-6200. A diferencia del presente estudio, en donde se
consider? el target value indicado en el inserto del control interno y 0 como valor de SeRM,
Basilio D utilizé como valor verdadero a la media acumulada del grupo de comparacion, la
desviacion estandar y el nimero de participantes para el calculo del SeRM. Otro calculo

diferente fue el de los grados de libertad combinados (df ¢) y en el del intervalo de verificacion.
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En la estimacion del sesgo para el analizador Beckman Coulter DxH900, solo dos
pardmetros fueron rechazados estadisticamente: nivel 3 del recuento de leucocitos (sesgo =
1.37%) y nivel 3 de la concentracion de la hemoglobina (sesgo = 0.72%); mientras que en el
caso del analizador Mindray BC-6200: el nivel 1 del recuento de leucocitos (sesgo=2.23%) y
el nivel 3 del recuento de plaquetas (sesgo=2.38%). A pesar de ello, se acepta la verificacion
pues cumple tanto con la consistencia de datos y clinicamente, al igual que en el presente
estudio en donde se rechazaron todos los niveles en el recuento de leucocitos, eritrocitos y
concentracion de hemoglobina, pues el promedio hallado no se encuentra dentro de los rangos

de intervalo de verificacidn, pero si cumplen con que el Sesgo ¢ es menor al Esa c.

Basilio D, como pauta final, sintetiza todo lo realizado mediante métrica sigma,
constatando valores para Beckman Coulter DxH 900 y Mindray BC-6200 de 10.9 y 7.7 para el
recuento de leucocitos, 4.6 y 6.1 para recuentos de eritrocitos, 6.3 y 3.3 para concentracion de
hemoglobina, y 8.1 y 2.2 para el recuento de plaquetas; determinando que entre las dos
plataformas, el desempefio del Beckman Coulter DxH 900 obtuvo mejor puntaje. Y
considerando que el presente estudio obtuvo valores de sigma para el recuento de gldbulos
blancos de 8.3, recuento de eritrocitos de 5.3, recuento de plaquetas de 5.2 y concentracion de
hemoglobina 13.7, se puede inferir que el equipo MINDRAY BC 6800 presenta mejor
desempefio que el MINDRAY BC 6200, pero menor que Beckman Coulter DxH 900, aunque
seria mas adecuada su comparacion si los controles del presente estudio para la evaluacion del

sesgo hubiesen sido controles intralaboratoriales y no los controles internos.

Seyithanoglu M, Tuncer H, Tolun F y Kiling M (2023) compararon dos plataformas
hematologicas: Dirui BF-7200 y Sysmex XN-1000, utilizdndose un total de 356 muestras de
pacientes y no controles como en la presente tesis; y en vez de la guia EP 15 A3, se utilizd

como guia la EP9 de la CLSI, guia ue corresponde a la comparacion de procedimientos de
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medicion y estimacion del sesgo con muestras de pacientes. Cabe resaltar que los autores solo

determinaron los %CVr y compararlos con los indicados por el fabricante y con la VBD.

En primera instancia, se rechazo la categoria de la concentracion de la hemoglobina
(%CVr = 1.3%) para el analizador Sysmex XN-1000, pues el limite de imprecision declarado
por el fabricante fue de 1%, pero luego fue aceptada pues no sobrepaso el 1.4% para la VBD
segun EFLM. En contraparte, todos los %CVr del analizador Dirui BF-7200 fueron menores a
los indicados por el fabricante y también menores a los especificados en VBD, siendo el mayor
el del recuento de plaquetas con 2.1%. A pesar de tener resultados de %CVr, este estudio no
puede ser comparado con la presente investigacion dado que no se procesé controles, si no

muestras de pacientes, ademas de utilizar otra guia diferente a la EP15-A3.

Ci¢ak H, Radigi¢ V y Simundi¢ A (2022), a diferencia de esta tesis, utilizdé un material
de referencia para la determinacion de la precision por repeticion, intralaboratorial y el sesgo
para sistemas hematologicos ADVIA 21201, cabe resaltar que este control es utilizado como
control diario, pero que tienen relevancia internacional e intralaboratorial. Como requisito de
calidad, los autores eligieron la variabilidad bioldégica minima (VBM) y VBD segtn la EFLM
y no el error total aceptable (Tea) segiin CLIA y la ABB, como en el presente estudio. La
verificacion de la %CVr del analizador Advia 21201 result6 favorable en los controles normales
y altos; excepto en el control bajo del recuento de plaquetas (4.8%) y la concentracion de la
hemoglobina (1.1%), pues sobrepasaron el 2.9% y el 0.9% indicados por el fabricante. En
cuanto al %CVwl, el nivel bajo de la concentracion de la hemoglobina (1.7%) sobrepasaron la
VBD (1.4%), pero estd por debajo del minimo (2%); por tanto, se aceptd la precision
intralaboratorial. Situacion muy diferente a este estudio, pues todos los valores de %CVr y
%CVwl fueron aceptados sin la necesidad del célculo del UVL. En la estimacion del sesgo, los

calculos para el nivel bajo y alto de la concentracion de hemoglobina (2.1% y 1.7%,
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respectivamente) quedan por fuera de la VBD (1.4%) pero debajo de la VBM (2%), por lo ue
se acepta. En la presente investigacion, todos los %sesgo fueron menores a los requisitos
elegidos, siendo los mayores los del recuento de leucocitos con %sesgo de 3.42% y el del

recuento de plaquetas con 2.38%, ambos del nivel 1.

Castillo J (2022) realizo la verificacion de métodos del analizador de hemostasia Start
Max Stago segun la guia EP 15 A3, los parametros a analizar fueron el tiempo de protombina
(TP), tiempo de tromboplastina parcial activada (TTPA) y fibrindgeno. Al igual que en el
presente estudio, se utilizaron como muestra controles internos, pero solo 2 niveles: normal y
patoldgico; y como requisito de calidad también se us6 Tea segiin CLIA. Todos los resultados
fueron favorables con %CVr de 1.2% para los dos niveles en el TP y %CVwl de 1.7% y 2.9%
para la misma prueba; %CVrde 1.1% y 1.8% y %CVwl de 2.2% y 1.8% para TTPA, y %CVr
de 3.3% y 1.7% y %CVwl de 3.3% y 2% para el fibrindgeno, en ningln caso se realizo el
calculo de UVL, al igual ue en el presente estudio. La estimacion del sesgo también fue
favorable para todos los analitos, con %sesgo de 0.9% y 2% para TP, 2% y 2.3% para TTPA 'y
4% vy 4.9% para fibrindgeno, siendo el requisito de calidad el 15% para TP y TTPA, y el 20%
para fibrindgeno. En cuanto a su desempefio, todos sus niveles sigma fueron muy buenos (TP:

4.5, TTPa: 5.9 y F: 5.7).

Duran C, Mogolléon S y Pulache A. (2021) verifico el desempefio de los marcadores
renales de la plataforma Dimension RxL Max, y se utilizé como requisito de calidad el Tea y
controles internos para la evaluacion de creatinina, urea y acido Urico en sangre, y creatinina,
urea, acido Urico, proteinas y microalbuminuria en orina. A diferencia de este proyecto, solo
utilizé 2 niveles de decision clinica normal y alto. En la precision, casi todos los analitos en
sangre y orina usaron la formula del UVL pues la precision por repeticion e intralaboratorial

sobrepasaban lo estipulado por el fabricante en primera instancia, solo la creatinina sérica en

37



ambos niveles (%CVr nivel normal: 3.1%, %CVwl: 3.5% y %CVr nivel alto: 1.2%), el nivel
normal del &cido urico sérico con %CVr: 1.5% y %CVwl: 1.6%, el nivel alto para %CVwl con
1.4%, el nitrodgeno ureico sérico en el nivel alto %CVwl: 4.4%, el nivel normal de la creatinina
en orina %CVr: 1.3%; mas no se utiliz6 el cdlculo del UVL para los parametros en orina. A
diferencia de la presente tesis, los autores mencionados obtuvieron un rechazo en la estimacion
del sesgo de algunas pruebas pues no se pudo verificar ni estadistica ni clinicamente: urea en
orina en nivel alto (sesgo c: 247.26 y Esa c: 120.87) y proteinas en orina en nivel normal (sesgo
c: 1.4 y Esac: 0.61) pero en la evaluacion de los analitos en suero, todos fueron aceptados
clinicamente a pesar de haber sido rechazados estadisticamente (Sesgo ¢ < Esa ¢). En cuanto a
las pruebas rechazadas, los autores encontraron una tendencia no favorable en el Peru

demostrada por otros estudios, por lo ue recomiendan una analisis mas profundo.

Romero A (2020) verificd el desempeiio del recuento de leucocitos, recuento de
eritrocitos, la concentracion de hemoglobina, el porcentaje de hematocrito y el recuento de
plaquetas del analizador hematoldgico Sysmex XN 1000, también usado en un hospital
MINSA. Se muestreo materiales de control interlaboratorial XN Check de lote 7264 y se tomd
como requisito de calidad al Tea segin CLIA. Todos resultados favorables en la precision por
repeticion y la precision intermedia. El mayor valor para el recuento de leucocitos fue en el
nivel 1 de 2.5% para %CVr y %CVwl, siendo 3% y 5% los valores CLIA, respectivamente;
para el recuento de eritrocitos se obtuvo 0.6% como %CVry 1% como %CVwl para el primer
nivel de decision siendo 1.5% y 2% lo estipulado por el fabricante; para el nivel 1 de la
concentracion de hemoglobina se obtuvo un %CVr de 0.8 y %CVwl de 0.9, siendo 1% y 2.3%
lo indicado por el fabricante; y para el recuento de plaquetas, también en el nivel 1, %CVr de
1.9% y %CVwl de 6.3, siendo 4% y 8.3% lo determinado por el fabricante. Para la evaluacion
del sesgo, se utilizd los mismos 25 datos de la precision, utilizando como target value a la

media acumulada del grupo de comparacion, la desviacion estandar del reporte y la cantidad
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de laboratorios participantes de la evaluacion del control. Realizando los célculos respectivos,
se obtiene %sesgo para el recuento de leucocitos de 0.97%, para el recuento de eritrocitos de
1.17%, para el recuento de plaquetas de 2.23% y para la concentracion de la hemoglobina de
2.23 %, todos pertenecientes al nivel 3 de decision clinica. A pesar de estos resultados, el
desempefio analitico del hematocrito y del recuento de plaquetas no supero el six sigma 4, 2.9
y 3.4, respectivamente. En cambio, con los otros parametros, los resultados del six sigma
demuestran que el recuento de eritrocitos es bueno (4.9), de leucocitos excelente (5.8) y de
clase mundial para concentracion de hemoglobina (7.6); y estos valores comparados con el
presente estudio, demuestran ue el desempeio del analizador MINDRAY BC 6200 es mejor ue

Sysmex XN 1000.

Cabe resaltar que, el calculo de la precision y la estimacion del sesgo es el ultimo paso
de un planeamiento para el uso de un analizador automatizado, pues previamente se tiene que
organizar la ubicacion del equipo en el laboratorio y que este contenga todas las caracteristicas
necesarias para su buen funcionamiento como la ubicacion dentro del laboratorio, la
temperatura del ambiente, el acceso a la fuente de luz y/o agua y desagiie, etc., también se debe
de cerciorar la cantidad de insumos a utilizar (por ejemplo: reactivos, calibradores, diluyentes,
etc.), la configuraciéon del analizador (red flags, unidades de concentracion, etc.), la

capacitacion al personal, la calibracion, etc.

A su vez importante destacar que en la directriz realizada por el INACAL, los controles
de calidad internos se encuentran en el cuarto lugar de elegibilidad luego de los materiales de
referencia, muestras con participacioén en ensayos de aptitud y controles interlaboratorio; esto
siempre y cuando los controles sean analogos a las muestras a procesar y ademds que las
concentraciones conocidas sean representativas o cercanas minimamente a dos niveles de

decision médica. También enfatiza en que el laboratorio debe realizar la comparacion de los
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resultados de acuerdo a las especificaciones del fabricante y/o de desempefio analitico para los
%CVr y %CVwl, ademas de la eleccion de un requisito de calidad ya sea de rubro nacional o
internacional como la variabilidad biologica segun la EFLM, Tea segun CLIA, etc.

Condiciones que se cumplieron en esta tesis.

La ISO 15189: 2022 y la NTP 15189:2023 del INACAL, en su apartado 7.3. Procesos
analiticos o de analisis, recomiendan verificar los métodos de analisis antes de su uso y estas a
su vez deben alcanzar el desempeio indicado por el fabricante o el método. Pero esto no es en
un solo momento, pues para asegurar que la validez de los resultados sea continua, se necesita
realizar un seguimiento con controles internos para la determinacion de la grafica de Leving
Jennings, asi como las evaluaciones externas de la calidad que nos corroborar el buen estado
analitico del equipo automatizado mediante las comparaciones interlaboratoriales. Cabe
resaltar que la verificacion de la precision y la estimacion del sesgo se deberan realizar cada
vez que haya algiin cambio considerable en el equipo como por ejemplo el cambio de ubicacion

del analizador.

Una limitacion del presente estudio en cuanto a la parte analitica, fue no contar con los
datos de algiin programa de evaluacion externa de la calidad que nos permita conocer si el
correcto funcionamiento del analizador fue continuo, sin tener un sesgo significativo. Esto
debido a temas burocraticos, pues la autorizacion para la exposicion de los datos demandaba

un mayor tiempo de espera.
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V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1.Conclusiones

- Los resultados obtenidos de célculos realizados para la verificacion de la
precision en condiciones de repetibilidad e intralaboratorio de los métodos
utilizados por el analizador hematologico MINDRAY BC 6800 para el recuento
de leucocitos, eritrocitos, plaquetas y la concentracion de hemoglobina fueron
aceptados, pues los valores fueron menores a los especificados por el fabricante
en cada parametro y en cada una de las muestras de cada nivel de decision

médica (muestral,2 y3).

- Los resultados de la estimacién del sesgo también fueron favorables en el
recuento de plaquetas, pues fue aceptado en los 3 criterios: estadistico,

consistencia de datos y en la evaluacion clinica.

- Los resultados de la estimacion del sesgo en el recuento de leucocitos,
eritrocitos y la concentracion de la hemoglobina fueron aceptados a pesar de
que la verificacion estadistica en todos estos parametros fueron rechazados
(todos los valores fueron inferiores al limite interior de verificacion); pues existe
una aceptacion en la consistencia de datos y en la evaluacion clinica en todos

los niveles de los parametros.

- Cabe resaltar que el sesgo obtenido por el laboratorio expresado en porcentaje
(Sesgo%) fue comparado con el requisito de calidad de porcentaje del error total

permisible o Tea (por sus siglas en ingles) permitido segin CLIA y ABB.

- Los resultados del desempefio del analizador hematolégico MINDRAY BC

6800 segun six sigma fueron favorables, siendo de nivel de clase mundial el
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recuento de leucocitos y la concentraciéon de hemoglobina con 8.3 y 13.7,
respectivamente; y excelente para el recuento de eritrocitos y plaquetas con 5.3

y 5.2, respectivamente.

5.2.Recomendaciones

- Como indica el EP 15 A3 del CLSI y la “directriz para la verificacion de los
procedimientos de analisis cuantitativos en los laboratorios clinicos” del
INACAL, la verificacion de métodos no solo evidencia el correcto
funcionamiento de un analizador previo a su uso rutinario, sino que también nos
permite realizar una planificacion de la gestion de la calidad y/o requisitos de

calidad (p. ej las reglas de Westgard).

- El presente estudio muestra los resultados de la estimacion del sesgo segtn el
error maximo permitido (Eta) de CLIA el cual fue cambiado desde el 2024, pero
no fue totalmente implementado hasta el 2025. Por lo que los estudios anteriores
a esta fecha atn tienen valores de comparacion mas altos; por ejemplo, el
recuento de eritrocitos antes era 6% y ahora es 4%, lo mismo para la
concentracion de hemoglobina que paso de un 7% a un 4% y el recuento de

leucocitos de 15% a 10%, manteniéndose solo en el recuento de plaquetas.

- Debido a la existencia de diferentes fuentes de comparacion, los resultados de
este estudio como de estudios andlogos pueden ser evaluados no solo mediante
el error total méximo permitido segin CLIA O ABB, si no también por los
criterios de la Federacion Europea de Quimica Clinica y Medicina de
Laboratorio (EFLM), The royal college of pathologists of Australasia (RCPA),

American Proeficiency Institute (API), etc.
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Siguiendo la pauta de la NTP ISO 15289:2023 del INACAL, se sugiere un
seguimiento analitico de los parametros utilizados en este estudio mediante la
participacion la evaluacion externa de la calidad como los controles
interlaboratoriales o controles externos, esto con la finalidad de determinar si el
sesgo continta siendo no significante y por ende si los resultados obtenidos del

procesamiento de las muestras de los pacientes son precisas y exactas.
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VII. ANEXOS

Anexo 1: Matriz de consistencia

Titulo del estudio: “VERIFICACION DE LA PRECISION Y ESTIMACION DEL SESGO DEL ANALIZADOR HEMATOLOGICO MINDRAY

BC 6800 EN UN HOSPITAL NIVEL IlI-1, LIMA-2025"

Problema general Objetivo general Hipétesis general Variables Disefio metodolégico
¢Cudles son los resultados de la | Interpretar el resultado de la | Considerando la | Variable 1: Tipo de investigacion:
verificacion de la precisidon y la | verificacidn de la precisién y la | naturaleza descriptiva de | Analizador Investigacion aplicada,

del del
analizador hematoldgico
MINDRAY BC 6800 en un
Hospital del Minsa Nivel 3 - |,

Lima —2025?

estimacion sesgo

estimacion
analizador

del del

hematoldgico

sesgo

MINDRAY BC 6800 un Hospital
de Nivel 3-1 del Minsa Lima,
2025.

Problemas especificos

Objetivos especificos

1. ¢éCual es el resultado de la
verificacion de la precision
del analizador hematoldgico
MINDRAY BC 6800 utilizado
en un Hospital de Nivel 3-I
del Minsa Lima, 2025?

2. ¢Cudl es el resultado de la
estimacion del sesgo del

analizador hematoldgico

MINDRAY BC 6800 utilizado

en un en un Hospital de Nivel

3-1 del Minsa Lima, 20257

1.

Evaluar el resultado de
verificacion de la precision
del analizador
hematolégico MINDRAY
BC 6800 utilizado en un
Hospital de Nivel 3-1 del
Minsa Lima, 2025

Evaluar el resultado de la
estimacidn del sesgo del
analizador hematoldgico
MINDRAY BC 6800

utilizado en un Hospital de

esta investigacién, cuyo
propdsito principal es la
caracterizacion de |Ia
verificacion de métodos
de un analizador
hematolégico, no se
formula una hipétesis en
el sentido tradicional. En
su lugar, el alcance del
estudio esta definido por
las preguntas y los
objetivos de
investigacion planteados,
los cuales buscan
describir y evaluar las
caracteristicas de
precisidn y veracidad del

equipo

hematoldgico
MINDRAY BC6800

Variable 2:
Verificacion  de
método analitico
del
hematoldgico
MINDRAY BC
6800.

analizador

descriptiva, retrospectiva de
corte transversal.

Método y disefo de la
investigacion:

Método analitico, enfoque
cuantitativo, disefio no
experimental y de alcance

descriptivo

Poblacion:
Datos del control interno por
tres niveles (bajo, normal y
patolégico).

Muestra:

5 resultados de 5 corridas de
cada nivel de control por cada
parametro.

Muestreo:
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Nivel 3-I del Minsa Lima , Por conveniencia
2025.
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Anexo 2: Ficha de recoleccion de datos

Titulo del estudio: “VERIFICACION DE LA PRECISION Y ESTIMACION DEL SESGO DEL
ANALIZADOR HEMATOLOGICO MINDRAY BC 6800 EN UN HOSPITAL NIVEL I11-I, LIMA-2025"

Ficha de recoleccion de datos

Datos en relacion al analizador

Caracteristicas Registro
Instrumento
N° de Serie
Operador
O Optimo

1 En reparacién
Estado

] Observado

[0 En desuso

Datos en relacion a la muestra

Datos de la muestra Descripcion

Marca del control
Analito evaluado
Nivel de control

Reporte de concentracion
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Condiciones de almacenamiento y conservacion

Caracteristicas Registro
NUmero de lote
Fecha de fabricacion
Fecha de caducidad
Temperatura de almacenamiento
Corridas analiticas
Replicados Dial Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5
1
2
3
4
5
Analisis estadistico
Totl de datos
Promedio
Desviacién estandar
Factor de Grubbs
Criterio de evaluacion O Aceptada
[ Rechazada
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Anexos 3: Constancia de aprobacidn del comité de ética de la universidad Norbert Wiener

e
Universidad
Morbert Wiener

CONSTANCIA DE APROBACION
DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Lima, 29 de diciembre del 2025,
Autor Responsable:
Yanina Isabel Urribari Guerra
Exp. W€ 3008-2025

De mi consideracidm:

Es grato expresarle mi cordial saludo v a la wez informarle que el Comité Institucional de Etica e
Integridad Cientifica (CIEIC) de la Universidad Privada Morbert Wiener evalud y APROBO el siguiente
proyecto de investi gacion:

Proyecto Titulado: “VERIFICACION DE LA PRECISION ¥ ESTIMACION DEL SESGO DEL ANALIZADOR
HEMATOLOGICO MINDRAY BC 6800 EN UN HOSPITAL NIVEL Ill-, LIMA-2025"
Version Mro. 1, aprobada por el asesor en fecha 03/11/ 2025,

El cual tiene como Autor(es) a;
Yanina Isabel Urribarl Guerra

La APROBACION otorgada comprende |averificacion del cump limiento de las buenas practicas éticas,
la adecuada evaluacidn del balance riesgo/beneficio, |a idoneidad del equipo de investigacion y la
garantia de confidencialidad en el manejo de los datos, entre otros aspectos éticos y metodologicos
pertinentes,

Elinvestigador debera considerar los sigulentes puntos detallados a continuacién:

*  La aprobacion otorgada por el CIEIC tiene una vigencia de veinticuatro (24) meses contados
desde la fecha de emisién del presente documento. Esta vigencia es exclusiva para los
procedimientos eticos revisados por el Comité y no sustituye ni aplica a los tramites
ad ministrativos ante la Oficina de Grados y Titulos,

* La constancia de aprobacion por el CIEIC no garantiza la aceptacion por parte de las
instituciones en |as que se planea realizar |a investigacidn,

=  Encaso de requerir una enmienda, entendida como una madificacidén menor que no altera de
manera sustantiva el proyecte aprobado, esta debera ser presentada al CIEIC y no podra
Eejecutarse sin su aprobacién previa. Cualquier cambio sustantivo deberd tramitarse como
proyecto nuevo ante el CIEIC,

Es cuanto informo a usted para su conocimientoy fines pertinentes,

Atentamente,

Mg Amgelica Karvina Mimava Galarreta
Presidente
Comité Instinacional de Etica ¢ Integridad Cientifica
Universilad Privada Norhert Wiemer

wvenich Arecuupa 440 [ Telédlona: 9395 1820 { Alencion: knes a viernes de 800 a 16: 3 hores )/ Comrea: comie eticaiaumim anechi pe
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Anexo 4: Nota informativa de autorizacidn para la recoleccion de datos.

cor
i3
e

fo
w2

1,

PATOLOGIA CLINICAY
ANATOMIA PATOINGICA

Decenio de la Igualdad de Opertunidades para Mujeres y Hombres”

San Juan De Miraflores, 17 de Marzo del 2026

NOTA INFORMATIVA N°  D000264-2026-DPCAP-HMA

DIRECTOR(A) GENERAL
DIRECCION GENERAL

De : ARCELIA MACEDO DOMINGUEZ
JEFE(A) ;
DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA
PATOLOGICA

Asunto g SOBRE AUTORIZACION PARA  DESARROLLAR PROYECTO DE
INVESTIGACION.

Referencia 4 PROVEIDO N° D002797-2026-DG-HMA (13MAR2026)

Fecha Elaboracion: San Juan De Miraflores, 17 de marzo de 2026

Es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y en atencion al documento de la
referencia, mediante el cual la Srta. Yanina Isabel Urribari Guerra solicita autorizacion
para el desarrollo del Proyecto de Investigacion “Verificacion de la precision y estimacion
del sesgo del analizador Hematolégico MINDRAY BC 6800 en un Hospital Nivel 1I-1,
Lima 2025".

Esta jefatura no tiene ningdn inconveniente en brindarle las facilidades para el desarrollo
del proyecto de investigacion mencionado lineas arriba a la Srta. Urribari.

Sin otro en particular, me despido de usted.

Atentamente,

ARCELIA MACEDO DOMINGUEZ
JEFE(A)
DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y ANATOMIA PATOLOGICA

(AMD/ptc)
oG}
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Anexo 5: Constancia de aprobacién del comité de ética del Hospital Maria Auxiliadora.

2O - | Ministerio
PERU | de Salud

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la Esperanza y el Fortalecimiento de la Democracia”

CONSTANCIA

El que suscribe, el Presidente del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Hospital Maria Auxiliadora, CERTIFICA que el PROYECTO
DE TESIS, version del 26 de marzo del 2026, titulado: “VERIFICACION DE LA
PRECISION Y ESTIMACION DEL SESGO DEL ANALIZADOR HEMATOLOGICO
MINDRAY BC 64800 EN UN HOSPITAL NIVEL lll-l, LIMA-2025", con Cdédigo
Unico de Inscripcion: HMA/CIEI/016/2026, presentado por la
investigadora: Yanina Isabel URRIBARI GUERRA; ha sido REVISADO.

Asimismo, concluyéndose con la APROBACION expedida por el Comité
Institucional de Efica en Investigacién. No habiéndose encontrado
objeciones de acuerdo con los estdndares propuestos por el Hospital
Maria Auxiliadora.

Esta aprobacién tendrd VIGENCIA hasta el 25 de marzo del 2027. Los
trémites para su renovacién deben iniciarse por lo menos a 30 dias hdbiles
previos a su fecha de vencimiento.

San Juan de Miraflores, 26 de Marzo del 2026.

Atentamente.

AEZF/abf.
c.c. Investigador.
c.c. Archivo.

Av. Miguel Iglesias N.2 968
San Juan de Miraflores www.hma.gob.pe
T(01)2171818 - 3112

oadi@hma.gob.pe 1(1)
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Anexo 6: Inserto del control BC — 6D

BC-6D

HEMATOLOGY CONTROLS
ASSAY VALUES AMD EXPECTED RANGES MBO325A
E 2025-05-10
Low Normal High
Instrument Parameter MBO325AL LOT MBO325AN  [COT] MBO325AH
BC-GE00 WEBC W 10°/L 367 = 0.50 728 = 1.00 2004 = 2.50
BC-6600 Mew# w10PL 207 & 03T 358 &+ 073 10711 = 201
ac Mode Lymi# 10°fL 080 £ 0.30 264 + 059 B.E3 = 161
Mong win®fL 013 = 013 035 + 035 0.8 = 0.90
Eosf w10°L 053 & 034 062 + 062 132 = 130
Bas# wi0®fL 004 : 0.9 008 + 037 026 = 1.00
Neust %" 556 & 100 491 %+ 100 534 = 100
Lym% % 244 & BD B3 = BO M1 z 8O
Mon% %" i5 x 35 50 = 50 46 = 45
Eos% % 144 % 90 85 = 85 66 = B5
Bas% ® 11 = 50 11 = 50 13 = 50
RBC =107 231 * 018 427 + 024 507 = 0.30
HGE pidL 60 = 04 122 + 06 156 = 0.8
HCT %" 196 % 15 W2 o+ 20 500 = 2.4
MCY L 840 x 50 MT = 50 986 = 5.0
MCH £ B0 & 25 286 = 25 08 = 25
MCHE pidL W6 : 30 M2 + 30 M2 = 30
ROW-CY ® 171 = 30 157 + 3.0 146 = 3.0
ROW-5D L 511 % 60 503 = 6O 515 = 8.0
PLT w10%L 52 + 20 210 + 40 402 = O
WPy L 106 = 30 114 & 30 115 = 30
POW ! 164 = 3.0 164 = 3.0 168 = 3.0
PCT %" 0055 + 0.050 0233 & 0100 0462 = 0.200
F-LCR % 330 & 200 345 = 100 368 = 100
PLCC wi0fL 17 & 12 72 o+ 24 148 = 50
IMGE" wio®fL 005 + 0.30 009 = 070 026 = 2.00
iM% £ 13 = 100 13 = 100 13 = 100
NREC#H wi0fL 0414 + 0414 03T + 0367 0535 = 0.535
MREC%  MDIWEC 127 2 1127 S04 + 504 2ET = 26T

*Software version 109 or higher.
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Anexo 7: Corridas analiticas del control BC - 6D

Recuent_o de Muestra Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5
leucocitos
1 3.600 3.660 3.640 3.590 3.640
Replicado 1 2 7.440 7.260 7.080 7.330 7.180
3 20.240 20.210 19.990 20.290 20.250
1 3.560 3.670 3.630 3.600 3.580
Replicado 2 2 7.200 7.380 7.330 7.190 7.310
3 20.200 20.150 20.390 20.290 19.940
1 3.640 3.550 3.590 3.660 3.630
Replicado 3 2 7.230 7.320 7.440 7.310 7.160
3 20.190 20.570 20.040 20.450 20.120
1 3.580 3.720 3.540 3.610 3.590
Replicado 4 2 7.270 7.440 7.150 7.460 7.440
3 20.330 20.070 19.690 20.180 20.140
1 3.570 3.660 3.620 3.750 3.660
Replicado 5 2 7.240 7.350 7.180 7.360 7.190
3 20.310 20.410 20.530 19.860 20.250
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Recuento

de Muestra Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5
eritrocitos
1 2.280 2.300 2.290 2.270 2.290
Replicado
1 2 4210 4,240 4,260 4,260 4,230
3 5.030 5.040 5.000 5.040 5.110
1 2.260 2.300 2.280 2.310 2.280
Rep"zcado 2 4.270 4.220 4.250 4.240 4.210
3 5.060 5.020 5.030 5.050 5.010
1 2.290 2.290 2.280 2.320 2.290
Replicado
3 2 4.260 4.180 4.210 4.240 4.280
3 5.030 5.030 4,990 5.060 5.090
1 2.270 2.260 2.310 2.300 2.300
Replicado
4 2 4.230 4.270 4.250 4.280 4.270
3 5.050 5.000 5.010 5.050 5.060
1 2.280 2.270 2.260 2.290 2.280
Replicado
5 2 4,230 4,220 4,250 4,230 4,280
3 4.980 5.020 5.060 5.070 5.040
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Recuento

de Muestra Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5
plaquetas
1 48.000 | 50.000 | 49.000 | 54.000 | 51.000
Rep'ilcado 2 206.000 | 218.000 | 196.000 | 213.000 | 207.000
3 399.000 | 400.000 | 411.000 | 408.000 | 403.000
1 48.000 | 51.000 | 52.000 | 50.000 | 49.000
Rep'izcado 2 208.000 | 202.000 | 211.000 | 209.000 | 210.000
3 407.000 | 401.000 | 397.000 | 398.000 | 403.000
1 52.000 | 45.000 | 48.000 | 53.000 | 55.000
Rep";ado 2 208.000 | 207.000 | 209.000 | 204.000 | 202.000
3 401.000 | 397.000 | 393.000 | 404.000 | 403.000
1 51.000 | 51.000 | 52.000 | 53.000 | 52.000
Rep'ifado 2 209.000 | 211.000 | 199.000 | 199.000 | 218.000
3 394.000 | 401.000 | 385.000 | 396.000 | 410.000
1 51.000 | 51.000 | 52.000 | 52.000 | 49.000
Rep'_ir)cado 2 203.000 | 212.000 | 212.000 | 218.000 | 212.000
3 409.000 | 400.000 | 405.000 | 404.000 | 411.000
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Concentracion
de Muestra Dia1l Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5
hemoglobina
1 5.900 5.900 5.900 5.900 5.900
Replicado 1 2 12.100 12.100 12.200 12.100 12.000
3 15.400 15.500 15.500 15.600 15.500
1 5.900 5.900 5.900 5.900 5.900
Replicado 1 2 12.100 12.100 12.100 12.100 12.100
3 15.400 15.400 15.500 15.500 15.500
1 5.900 5.900 5.900 5.900 5.900
Replicado 1 2 12.100 12.100 12.100 12.100 12.100
3 15.500 15.400 15.400 15.500 15.400
1 5.900 5.900 5.900 5.900 5.900
Replicado 1 2 12.100 12.100 12.200 12.100 12.100
3 15.400 15.400 15.500 15.500 15.500
1 5.900 5.900 5.900 5.900 5.900
Replicado 1 2 12.200 12.100 12.100 12.000 12.100
3 15.500 15.300 15.500 15.500 15.600

62




Anexo 8: Plantilla para la verificacidon de la precisién.

Replicados
1
2
3
4
5
Namero de replicados, 5
Mamero de dias de medicion, D G
=3
R TR S AR P 0.00 .00 0,00 0.00 0.00
i=1

#iDIv/o!
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Varianza Imp
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Anexo 09: Plantilla para la estimacion del sesgo.

Muestra

Valorasignado
Se gm
se
se .

dfc (nRun-1)

Valort

Promedio M1
Limite inferior

Limite superior

Verificacion
aceptada
estadisticamente

Hay suficientes
datos para detectar
Sesgo clinicamente

significativo

Esa(c)

Sesgo (¢) Sesgo %

El Sesgo no e

s clinicamente significativo

Promedio M2

Limite inferior

Limite superior

Verificacion
aceptada
estadisticamente

Hay suficientes
datos para detectar
Sesgo clinicamente

significativo

Esa(c)

Sesgo (c) Sesgo %

El Sesgo no e

s clinicamente significativo

Promedio M3

Limite inferior

Limite superior

Verificacion
aceptada
estadisticamente

Hay suficientes
datos para detectar
Sesgo clinicamente

significativo

Esa(c)

Sesgo (c) Sesgo %
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Anexo 10: Especificaciones de precision del fabricante

B.6.4

B.6.5

Comparabilidad

Cuando se compara con el instrumento de referencia, la desviacion aceptable oscila entre este intervalo:

WBC=+3 %, RBC=+2 %, HGB<+2 %, PLT<%5 %, HCT/MCV=+2 %.

Repetibilidad
TablaB-15 Requisitos de repetibilidad para muestras de sangre
P " Repetibilidad del modo Repetibilidad del modo
medicién | medicién s iprsormay gl [ oo
WBC = 4x10%/1 <2,5% <4,0%
RBC 23,5x10'%1 <1,5% <2,0%
HGB (110-180) g/l <1,0% <2,0%
Mmcv (80-100) fi <1,0% <3,0%
HCT (30~50)% <1,5% <3,0%
MCH - <1,5% -
MCHC - <1,5% -
RDW-SD - <2,0% -
RDW-CV — <2,0% -
PLT 2100x10%1 <4,0% <8,0%
POW - <10,0% -
MPV - <3,0% —
P-LCR - <15,0% -
P-LCC - <15,0% -
PCT - < 50% -
Neu% Neu%z230,0% <6,0% <12,0%
WBC = 4x10%/
Lymd% Lym%z215,0% <6,0% <12,0%
WBC 2 4x10%/1
Mon% Mon%25,0% <16,0% <32,0%
WBC = 4x10/1
Eos% WBC = 4x10%/1 $20,0% 0 £1,5 %(d) <40,0% o +3,0%(d)
Bas% WBC = 4x107/1 <30,0% o +1,0%(d) <60,0% 0 +2,0%(d)
NRBC% WBC > 4x10/1 <20,0% o +1,5 %(d) -
Neu# 21,20x10%1 <6,0% <12,0%
Lym = 0,60x10%/1 <6,0% <12,0%
Mon# 20,20x10%1 < 16,0% <32,0%
Eos# WBC = 4x10%/1 $20,0 % 0 +0,12x10%/1(d) <40,0% 0 +0,24x10%/(d)
Bas# WBC = 4x10%/ <30,0% 0 £0,06x10/I(d) <60,0% 0 £0,12x10°/1(d)
NRBC# WBC 2 4x10%/1 520,0 % 0 £0,12x10%/1(d) -
RET# RBC = 3x10'2/ <15% <30%
RET9%1%~4%
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