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CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1  Planteamiento del problema

El hemograma es una prueba de diagndstico importante siendo una de las mas solicitadas,
debido a la automatizacion de esta prueba nos da la ventaja de reportar resultados mas
precisos y exactos, a su vez nos da la ventaja de poder reducir la lectura de la ldmina
periférica solo a los casos que ameriten, disminuyendo asi la carga laboral de los
tecndlogos médicos y liberando con mayor rapidez los resultados. Los equipos
automatizados ahora nos brindan alarmas cuantitativas y cualitativas para definir un
hemograma que necesite corroboracion mediante el analisis morfolégico de una lamina
periférica por microscopia Optica, en el mercado existen actualmente diferentes tipos de
analizadores los cuales evidencian diferentes rendimientos diagndsticos con respecto su

sensibilidad y especificidad (1).

El laboratorio, mas precisamente el tecnélogo médico, es el que determina que
hemogramas necesitan una revision de la ldmina periférica, asi como las caracteristicas
morfoldgicas que se consideran relevantes para el reporte del resultado al médico tratante
y este a su correcto diagndstico. La Sociedad Internacional del Laboratorio de
Hematologia (ISLH), en el 2005, reconocieron la necesidad de establecer criterios para la
revision morfologica de ciertos hemogramas. Realizaron un consenso con expertos de
seis paises y establecieron 41 reglas para la revision microscéopica de la lamina periférica
a partir de los resultados de un equipo automatizado de hemograma tomando en cuenta
el género, edad, si el paciente es nuevo, la variacion entre resultados del mismo paciente,

estas reglas son consideradas como un estandar internacional (2).

Internacionalmente se ha adoptado los criterios de la ISLH y en otros los han usado como
base, debido a que se sugiere que cada laboratorio tenga sus propias reglas y/o criterios
estandarizados para su proceso sobre cuando realizar una lamina periférica (3-5). Los
criterios deben tomar en cuenta, ademéas de las reglas de la ISLH, la realidad del
establecimiento de salud como son el nimero de tecnélogos médicos en el area, tipo y

marca de equipo automatizado, volumen de muestras procesadas, tiempo de respuesta,
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servicios de consultorio externo, hospitalizacion y emergencia que brinda el hospital. Esto
con el objetivo de reducir costos y el tiempo de entrega de resultados sin perder la calidad
teniendo bajos casos de falsos negativos y tasas de revision aceptables segun las

recomendaciones internacionales.

El colegio americano de pat6logos en su estudio Q-probe acerca de la productividad del
laboratorio y su tasa de revision de hemogramas completos, nos sugiere que cada
laboratorio realice sus propios criterios de revision y que la tasa de revision de laminas
media sea alrededor del 30%, informaron que cuanto mayor sea el hospital mayor sera el
porcentaje de laminas periféricas a revisar (6). Investigaciones en diferentes paises han
comparado los criterios de la ISLH con sus propios criterios adaptados (7,8), obteniendo
mejores resultados con los establecidos por el propio laboratorio demostrando resultados
de falsos negativos menores del 5% como lo recomienda la ISLH (2). La evidencia mas
cercana a Per0 son chile y Brasil, donde evaluaron sus criterios optimizados adecuados a
su realidad obteniendo resultados mas eficaces con mejores resultados de tasas de revision

y falsos negativos (9,10).

En el PerG hay una falta de consenso de los criterios para la realizacion de Iamina
periférica, es necesario la estandarizacion de estos criterios para evitar los casos falsos
negativos de un diagnostico con significancia clinica ya que cada profesional tiene sus
propios criterios subjetivos para realizar una lamina periférica. Una investigacion
realizada en el Hospital del nifio de brefia sobre el nivel de eficiencia de los criterios de
la ISLH aplicados en su laboratorio, evidenci6 que, para los pacientes mayores de 5 afios,
se podrian aplicar estos criterios a diferencia de los pacientes menores de 5 afios en los
gue mostré una baja eficiencia. Se demuestra que es recomendable dependiendo de la

poblacion atendida, que cada laboratorio establezca sus propios criterios (11).

En el Hospital de Lima Este Vitarte (HLEV) cuenta con los servicios de consultorio
externo, hospitalizacion y emergencia. Cada afio la carga laboral de muestras en rutina
aumenta por lo que la revision de cada muestra es innecesaria en la mayor parte de las
muestras. Para reducir los falsos negativos y cubrir las necesidades de los meédicos y
pacientes se estableceran criterios especificos para la revision de lamina periférica de los

hemogramas en el area de Hematologia del laboratorio del hospital.



1.2 Formulacion del problema

1.2.1  Problema general

¢Cudl es la validez diagndstica de los criterios propuestos para la revision de ldmina

periférica comparado con los de la ISLH en el HLEV en el afio 2025?

1.2.2  Problemas especificos

e ;Cual es la validez diagnostica de los parametros de la serie roja para la revision
de lamina periférica en comparacién con los de la ISLH en el HLEV en el afio
20257

e ;Cudles lavalidez diagndstica de los parametros de la serie blanca para la revision
de lamina periférica en comparacién con los de la ISLH en el HLEV en el afio
20257

e Cual es la validez diagndstica de los parametros de la serie plaquetaria para la
revision de lamina periférica en comparacion con los de la ISLH en el HLEV en
el afio 2025?

1.3 Objetivos de la investigacion
1.3.1  Objetivo general
Validar los criterios propuestos para la revision de lamina periférica
comparados con los de la ISLH en el HLEV en el afio 2025.
1.3.2  Objetivos especificos
1. Determinar la validez diagnostica de los parametros de la serie roja para

la revision de lamina periférica en comparacion con los de la ISLH en el
HLEVen el afio 2025.



2. Determinar la validez diagnostica de los parametros de la serie blanca
para la revision de lamina periférica en comparacién con los de la ISLH
en el HLEV en el afio 2025.

3. Determinar la validez diagndstica de los parametros de la serie
plaquetaria para la revision de ldmina periférica en comparacion con los
de la ISLH en el HLEV en el afio 2025.

1.4 Justificacion de la investigacion

1.4.1  Justificacién tedrica

El estudio se justifica en articulos cientificos, asi como en estdndares internacionales
como la Sociedad internacional del laboratorio de hematologia (ISLH), colegio
americano de patélogos (CAP) que avalan los estudios a realizar para la validez
diagnostica de los criterios propuestos para la revision de la ldmina periférica para cada
laboratorio, se aportara al conocimiento existente sobre los criterios de revision de lamina
periférica ademas de poder ser tomado como referencia si se demuestra su buen

desempefio.

1.4.2  Justificacion metodolégica

La justificacion metodoldgica del proyecto se basa en el uso de instrumento estadistico el
cual seré validado y posteriormente verificado para su posible uso del mismo o aplicacién
para determinar los criterios propuestos en diferentes centros de salud, hospitales que
tengan caracteristicas similares de poblacion atendida.

1.4.3  Justificacion social

Existe un gran interés en optimizar los recursos humanos, el flujo de trabajo y financieros
disminuyendo el numero de revisiones innecesarias de las laminas periféricas,
garantizado la calidad de los resultados y evitando las oportunidades perdidas de reporte
de morfologias anormales con significancia clinica. Con la validacion de los criterios
propuestos para el HLEV, podran ser utilizados como referencia para laboratorios con

una poblacion con caracteristicas similares.



1.5  Delimitaciones de la investigacion

151 Temporal

El presente estudio se realizaré en los meses de setiembre a octubre del afio 2025.

1.5.2 Espacial

Se desarrollard en el HLEV de la provincia de lima, distrito de Ate vitarte.

15.3 Recursos

Se dispone de recursos humanos, materiales, equipos automatizados, cientificos y
econdémicos.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes
211 Internacionales

Comar s. et al (10) en 2017 desarroll6 un estudio de tipo diagnostico para evaluar y
establecer criterios para la revision manual del frotis periférico tras el recuento sanguineo
automatizado mejorando asi el rendimiento del laboratorio de hematologia del Hospital
universitario federal de Parana. De un total de 1977 muestras se compararon 4 grupos de
criterios, 3 propuestos por el mismo laboratorio y el 4to por la ISLH. Los resultados son
los siguientes, se obtuvieron tasas de revision de los grupos 1,2,3 'y 4 de 73.85%, 54.52%
46.33% Yy 46.38% respectivamente, los falsos negativos fueron de 0.5%, 1.97%, 2.73% y
3.95% respectivamente. En conclusion, el grupo 3 tuvo una mejor relacion entre
seguridad y eficiencia con una tasa de falsos negativos <3%, con este estudio se evidencia

la importancia de que cada laboratorio establezca sus criterios en base a su realidad.

S.Pipitone et al (7) en 2017 en su investigacion de tipo analitico transversal teniendo
como objetivo comparar 3 grupos de criterios para la revision del frotis periférico através
de una evaluacion multicéntrica en Italia, de la ISLH, de una encuesta italiana y los de un
grupo de trabajo en hematologia; y establecer el de mejor desempefio para su uso en el
laboratorio, ademéas de compararlos en 7 diferentes analizadores. De un total de 2707
muestras de sangre total con EDTA se realizaron su revision por microscopia, se
obtuvieron una concordancia de 0.83, 0.83 y 0.85 respectivamente, los falsos negativos
fueron de 2.1 %, 3.0 % y 2.9 % y falsos positivos de 15.1%, 13.7% y 11.7%
respectivamente. Se concluye que es necesario establecer criterios comunes entre los

laboratorios para mejorar y optimizar el flujo de trabajo del laboratorio de hematologia.

Pierre-Adrien (12) en 2018 llevo a cabo un estudio analitico, el cual tenia por objetivo
optimizar las normas de revision microscopica de los frotices sanguineos en un
laboratorio de atencidén primaria para aumentar la eficacia y confiabilidad de los
resultados de los pacientes disminuyendo los falsos negativos. Se revisaron 4373
muestras con los criterios optimizados, los cuales obtuvieron una reduccién en la tasa de

falsos positivos del 81.8% al 58.6%, y el valor predictivo positivo aumento del 18.2% al
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23.7%. se concluye que la optimizacion de los criterios de revision reduce
significativamente la revision de casos innecesarios sin que afecte la calidad y

rendimiento del laboratorio de hematologia.

Buoro S. et al (13) en 2016 en su estudio de tipo diagnéstico tuvo como objetivo la
validacion de reglas para la revision de frotis sanguineo tras ser procesado por el equipo
automatizado mindray CAL-8000. Los resultados se basaron en un total de 1013 muestras
hematoldgicas, se compararon las revisiones microscopicas de las reglas establecidas
localmente y las de la ISLH. Hubo una concordancia del 91% y 85% respectivamente,
una mayor sensibilidad de los criterios locales (0,97 frente a 0,95). La tasa de muestras
falsas negativas y falsas positivas fue del 2,1% y 7,1% con los criterios de la ISLH, y del
1,4% vy el 14% con las reglas definidas localmente. El equipo automatizado mindray cal-
8000 obtuvo una tasa de revisién microscopica entre el 14% vy el 17%, y una sensibilidad
de 0,97. La conclusion a la que llegaron fue que los resultados demuestran que la
personalizacion de las reglas de validacion es necesaria para mejorar la calidad de las

pruebas hematoldgicas y optimizar el flujo de trabajo.

Comar s. et al (3) en 2014 realizaron un estudio analitico verificando los criterios de
revision de frotis sanguineo de la ISLH son adecuados para el laboratorio de Hematologia
del Hospital de clinicas de la Universidad federal de Parana. De un total de 1977 muestras,
583 fueron muestras positivas y 1394 muestras negativas, se obtuvo una tasa de revision
microscopica del 46.03% y los falsos negativos superaron el umbral del 5% con un 6.73%,
una sensibilidad del 77.2% y una especificidad del 67%. Se concluy6 que los criterios de
la ISLH eran poco fiables debido a la alta tasa de revision microscépica y los falsos
negativos superaron el 5% por lo tanto deben desarrollarse nuevos criterios adecuados a

la poblacion atendida.

Pratumvinit et al (14) en 2013, en este estudio de tipo analitico transversal, tiene como
objetivo validar y optimizar los criterios para la revision del frotis tras el analisis
automatizado de las células sanguineas en un gran hospital universitario y su comparacion
con los criterios de la ISLH. Se evaluaron un total de 2114 muestras para establecer y
comparar los criterios, y 891 muestras para la optimizacion de los criterios del laboratorio.

Estos criterios optimizados obtuvieron una eficacia del 87.13%, una tasa de revision del
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24.2% y 2.98% de falsos negativos. En conclusion, al comparar los criterios del
laboratorio con los de la ISLH, estos obtuvieron mejores tasas de revision més alta y una
mayor eficiencia, a partir de esto se optimizaron los criterios del laboratorio para mejorar
su eficacia, cada laboratorio debe establecer sus propios criterios y optimizarlos

adaptandolos a su realidad.

Murray N. eta al (9) en 2010, el estudio realizado fue analitico transversal, donde se
determinaron las reglas de eleccion de muestras para la revision morfoldgica del
hemograma tras su analisis automatizado tomando en cuenta las alarmas de los equipos
como las alertas clinicas. De un total de 2222 muestras se obtuvo una concordancia del
93.9% entre el tecndlogo médico y el equipo automatizado, una sensibilidad del 93.9% y
una especificidad del 88.9%, 1.6% de falsos negativos. En conclusion, de demostré que
hubo una gran disminucion del nimero de evaluaciones morfoldgicas en un 79.5% de los

casos, dando la posibilidad de disminuir la carga laboral del tecnélogo médico.

2.1.2 Nacionales

Sakihara J. (11) en 2016 investigacion de tipo descriptivo, cuyo propésito fue determinar
los niveles de eficiencia de los criterios para la revision de lamina periférica de la ISLH
adaptados al laboratorio de hematologia del Hospital del nifio de brefia. De un total de
623 hemogramas el 4.2% fueron muestras positivas, con un 0.2% de falsos negativos, una
tasa de revision del 42.7%, una eficacia del 61.2%, una sensibilidad del 96.2% y una
especificidad del 59.7%. En conclusion, los criterios de la ISLH obtuvieron una alta tasa
de revision por encima del 30% y una baja eficacia incrementando en pacientes mayores
a5 anfos, por lo que se recomienda no aplicar los criterios de la ISLH en pacientes menores

de 5 anos.
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2.2 Bases tedricas

2.2.1 Validez diagnostica

Definicion: Capacidad de una prueba de distinguir entre quienes presentan la
enfermedad y quienes no la presentan. La validez esta compuesta por la

sensibilidad, especificidad y valores predictivos (15).

- Sensibilidad: probabilidad de que un individuo con la patologia tenga un

resultado positivo (15).

- Especificidad: probabilidad de que un individuo sin la patologia obtenga

un resultado negativo (15). Sus formulas son las siguientes:

Verdaderos positivos
Sensibilidad (S) = %100
Verdaderos positivos + Falsos negativos

Verdaderos negativos
Especificidad (E) = %100
Verdaderos negativos + Falsos positivos

- Valor predictivo positivo: probabilidad de que un individuo con una
prueba positiva presente la enfermedad (15).

- Valor predictivo negativo: probabilidad de que un individuo con una
prueba negativa no presente la enfermedad (15). Sus férmulas son las

siguientes:
Verdaderos positivos
PP = %100
Verdaderos positivos + Falsos positivos
Verdaderos negativos
VPN = x 100
Verdaderos negativos + Falsos negativos
2.2.2 Criterios propuestos para la revision de hemogramas

Criterios propuestos: son los puntos de corte que se estableceran para la revision de

una lamina periférica de un hemograma automatizado.
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Hemograma automatizado: prueba que incluye una serie de parametros cuantitativos
que evallan las células sanguineas como son los eritrocitos, leucocitos y plaquetas
(16).

Parametros cuantitativos del hemograma:
Recuento de hematies (RBC): cantidad de hematies presentes por unidad de
volumen de sangre generalmente en microlitros(ul) (16).
Hemoglobina (Hg): proteina encargada del traslado de oxigeno de los pulmones
hacia los tejidos y del didxido de carbono de los tejidos hacia los pulmones. Este
pardmetro es medido por el método de la cianometahemoglobina o por el método
lauril sulfato de sodio (16).
Hematocrito (Hto): proporcion de globulos rojos presentes en el volumen
sanguineo expresado en porcentaje (17).
Volumen corpuscular medio (VCM): expresa el tamafio de los hematies expresado
en femtolitros(fl). En los equipos automatizados se analiza de manera directa en
los hematies (17).
Hemoglobina corpuscular medio (HCM): cantidad de hemoglobina que contiene
cada hematie en promedio, se expresa en picogramos. Su valor es calculado en los
quipos automatizados en base a una formula que incluye el recuento de hematies
y la hemoglobina (17).
Concentracion de hemoglobina corpuscular medio (CHCM): medida de la
concentracion de hemoglobina en un volumen de hematies expresado en gramos
por decilitro (g/dl)(17).

- Recuento total de leucocitos (WBC): determinacion de cantidad de leucocitos por
unidad de volumen de sangre(103/pL) (17).

- Recuento absoluto de neutrofilos (#Neu): determinacion de cantidad de
neutréfilos por 103/uL (17).

- Recuento absoluto de linfocitos (#Lin): determinacion de cantidad de linfocitos
por 103/pL (17).

- Recuento absoluto de monocitos (#Mon): determinacion de cantidad de
monocitos por 103/uL (17).

- Recuento absoluto de eosinofilos (#Eos): determinacion de cantidad de

eosinofilos por 103/uL (17).
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- Recuento absoluto de baséfilos (#Bas): determinacién de cantidad de basofilos
por 103/pL (17).

- Recuento de plaquetas (PLT): determinacion del nimero de plaquetas en sangre

periférica por unidad de volumen de sangre (16).

2.2.3

Criterios de consenso para la revision de frotis sanguineo de la ISLH

En el afio 2005, un grupo de consenso que incluia a laboratoristas de hematologia

de diversos paises debatieron acerca de las reglas o0 normas para la revision de los

resultados del hemograma que conducia a la revision del frotis sanguineo. En

consenso se obtuvo las 41 reglas que se presentan a continuacion:

Tabla 1. Criterios de revision de la ISLH para recuentos sanguineos

automatizados

Pardmetro Criterios Accion propuesta

WBC <4.0 x 10°/L 6 Revision de ldmina, confirmar leucopenia
>30.0 x 10°/L o leucocitosis por estimacion en el frotis

sanguineo

Neutrofilos <1.0 x 10°/L 6 Revision de lamina y si es necesario
>20.0 x 10°/L  realizar el recuento diferencial de

leucocitos

Linfocitos >5.0 x 10°L Revision de lamina y si es necesario
(adultos) y realizar el recuento diferencial de
>7.0 x 10°%L leucocitos
(nifos <12
anos)

Monocitos >1.5 x 10°L Revision de lamina y si es necesario
(adultos) y realizar el recuento diferencial de
>3.0 x 10°%L leucocitos
(nifos <12
anos)

Eosinofilos >2.0 x 10°/L Revision de lamina y si es necesario
realizar el recuento diferencial de
leucocitos

Basofilos >0.5 x 10°/L Revision de lamina y si es necesario
realizar el recuento diferencial de
leucocitos

Hemoglobina <7.0 g/dL & Revision de lamina, comprobacion de
>20 g/dL morfologia de los hematies
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VCM <75 fL

or >105 fL
CHCM <30 g/dL
CHCM >36.5 g/dL
RDW-CV >22.0%
Reticulocitos >100 x 102/L
Plaquetas <100 x 10%/L 6

>1000 x 103/L
VPM <5.0fL6>12.5

fL

Revision ~ de  lamina, = comprobar
microcitosis 0 macrocitosis

Revision ~ de  lamina, = comprobar
hipocromia,  verificar el  tiempo
transcurrido

Revision de ldmina, comprobar lipemia,
hemdlisis, hiperleucocitosis, aglutinacion
de hematies, esferocitos y revisar la
relacion muestra anticoagulante

Revision  de  lamina, = comprobar
anisocitosis

Revision  de  lamina, = comprobar
policromatofilia

Revision de lamina, estimar el recuento de
plaquetas en lamina para confirmar
trombocitopenia o trombocitosis

Revision de lamina, confirmar el tamafio y
morfologia de las plaquetas.

ISLH: Internacional Society for Laboratory Hematology; VCM: volumen corpuscular
medio; CHCM:concentracion de hemoglobin corpuscular media; RDW-CV: ancho de
distribucion de los hematies coeficiente de variacion WBC: white blood cell; VPM:

volume plaquetario medio.

Frotis positivos en el analisis microscdpico:

Criterios usados para definir un resultado como frotis positivo tras las reglas

establecidas por la ISLH posterior al analisis del hemograma automatizado. Estos

criterios son los siguientes:

Tabla 2. Frotis positivos

1. Morfologia

e Morfologia de los hematies 2+ / Moderada o superior. La Unica

excepcion es la Malaria, cualquier hallazgo se considerara positivo.

e Morfologia de PLT (plaquetas gigantes) 2+ / Moderada o superior.

e Acumulacién de PLT > rara/ ocasional

e Cuerpos de Dohle 2+ / Moderado o superior.

e Granulaciones toxicas 2+ / Moderada o mayor

e Vacuolas 2+ / Moderado o superior

2. Tipos de células anormales

e Blastos>1
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e Metamielocitos >2

e Mielo/ Promielocito > 1

e Linfocitos atipicos > 5

e Hematies nucleados > 1

e Plasmocitos > 1

ISLH: Internacional Society for Laboratory Hematology

2.3 Formulacion de hipdtesis

2.3.1  Hipotesis general

Ho: La validez diagndstica de los criterios propuestos no tiene buen desempefio

comparados con los criterios de la ISLH.

Hi: La validez diagndstica de los criterios propuestos tiene buen desempefio comparados

con los criterios de la ISLH.

2.3.2  Hipotesis especificas

Hi: La validez diagndstica del criterio propuesto para los parametros de la serie roja tienen

buen desempefio comparado con el criterio de la ISLH.

Hi: La validez diagnoéstica del criterio propuesto para los parametros de la serie blanca

tienen buen desempefio comparado con el criterio de la ISLH.

Hi: La validez diagndstica del criterio propuesto para los parametros de la serie

plaquetaria tienen buen desempefio comparado con el criterio de la ISLH.
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CAPITULO I1l: METODOLOGIA

3.1 Meétodo de la investigacion

Hipotético deductivo, tiene como punto de partida la hipotesis que se asume como
verdadera, esto se sometera a una verificacion empirica sobre la base de datos obtenidos
comprobando la veracidad o no de la hipotesis inicial llegando a una conclusién particular
(18).

3.2 Enfoque de la investigacion:

Cuantitativo, es un proceso en el cual se realiza la determinacion de hipotesis y variables,

las mediciones se haran utilizando métodos estadisticos obteniendo conclusiones (19).

3.3 Tipo de investigacion:

Aplicada ya que en base a los conocimientos adquiridos se aplicaran para resolver

problemas definidos (19) .

3.4 Disefio de la investigacion:

Es de pruebas diagnosticas debido a que es un estudio de validez de los puntos de corte
establecidos de los parametros cuantitativos del hemograma para su analisis microscépico
(15).

17



3.5 Poblacién, muestra y muestreo

3.5.1 Poblacion

Hemogramas de pacientes procedentes del servicio de consultorio externo del
HLEV.

35.2 Muestra

Caélculo de tamafio de muestra para pruebas diagnoésticas:

- Area bajo la curva(AUC) esperada: 0.75
- Valor nulo de AUC: 0.5

- Prevalencia: 0.20

- Nivel de significancia: 0.05

- Potencia: 0.80

El calculo es igual a 11 casos positivos y 43 casos negativos con un total de 54
muestras para cada uno de los 13 parametros seleccionados del hemograma, por

lo cual el total de muestras seran 702 muestras para hemogramas.

35.3 Muestreo

No probabilistico por conveniencia

Criterios de inclusion

Hemogramas del hospital de vitarte de los diferentes servicios de consultorio
externo.

Criterios de exclusién

Muestras coaguladas de pacientes.

Solicitudes para hemograma que no cuenten con el servicio de procedencia.

Muestras de pacientes de neonatos.
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- Laminas periféricas no realizadas dentro de las 4 primeras horas de tomada la

muestra.

3.6  Variables y operacionalizacion

3.6.1 Definicidn conceptual de variables

Variable 1: Método de referencia
Definicién conceptual: procedimiento o técnica de medicion aceptado para generar
valores de medicion adecuados para su finalidad prevista en la evaluacion de la veracidad

de los valores medidos (23).

Variable 2: Método gold estandar

Definiciébn conceptual: procedimiento de medicion o criterios reconocidos
internacionalmente para establecer la presencia o ausencia de determinada condicion
(23).

Covariables:
Sexo:
Definicion conceptual: Condicidn organica, masculina o femenina (21).

Procedencia:

Definicion conceptual: Origen, principio de donde se inicia algo (22).
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3.6.2 Operacionalizacion de variables

Variables Definicion operacional Indicadores Escala de medicion Instrumento
Concentracion de hemoglobina medida mediante = Hg Método colorimétrico
su absorbancia
Calculado basandose en el histograma de  VCM Impedancia eléctrica
eritrocitos
Medido a partir de la férmula hemoglobina sobre HCM Férmula
recuento de glébulos rojos
Medido a partir de la férmula hemoglobina sobre | CHCM Férmula
hematocrito por 100
El analizador proporciona el nimero de eritrocitos = RBC Impedancia eléctrica

Método de referencia | Mediante el recuento de eritrocitos que pasan a Numérica continua
través de una abertura
La medicién del nimero de plaquetas se realiza | PLT Impedancia eléctrica
mediante el recuento de plaquetas que pasan a
traves de una abertura.
Variacion de tamafios de los eritrocitos, medidos A RDW: CV Histograma de RBC
en la base del histograma de RBC
Obtenido de la desviacion estandar de la | RDW:SD Histograma de RBC
distribucion del tamafio de los eritrocitos
Suma de todas células de la region WBC del canal  WBC
WNB
Es el recuento total de globulos blancos por el | #Neu
porcentaje de neutréfilos
Es el recuento total de glébulos blancos por el | #Lin Citometria de flujo
porcentaje de linfocitos
Es el recuento total de leucocitos por el porcentaje | #Mon

de monocitos
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Método de gold standard

Sexo

Procedencia

Es el recuento total de leucocitos por el porcentaje
de eosinofilos

Es el recuento total de leucocitos por el porcentaje
de basofilos

Aplicacion de los 41 criterios o reglas establecidas
mediante consenso por la ISLH

Género del paciente indicado en el sistema del
laboratorio

Servicio de donde se atiende el paciente
incluida en el sistema del laboratorio

#Eos
#Bas

Hg

VCM
HCM
CHCM
RBC
RDW:CV
PLT
WBC

#Neu
#Linf
#Mon
#Eos
#Bas

Hombre

Mujer
Ambulatorio
Hospitalizacion
Emergencia

Categorica ordinal

Dicotdmica nominal

Politémica nominal

Criterios de revision de la
ISHL

Solicitud de laboratorio

Solicitud de laboratorio
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3.7 Técnicas e instrumentos de recoleccién de datos

3.7.1 Técnicas

- Observacion: Recopilacion de los datos de hemogramas procesados
por el equipo Mindray 6200 y el reporte la lamina periférica de cada
hemograma, 2 laminas para la lectura y 1 para archivarlo.

- Encuesta: Se les proporcionara las laminas periféricas a 2 expertos para

su revision y reporte.

3.7.2  Descripcion de instrumentos

- Reportes: reportes de resultados de los hemogramas en hojas de
calculo Excel.
- Cuestionario: ficha de reporte de la lamina periférica de los

hemogramas.

3.7.3 Validez

La validez de los resultados de los hemogramas se corrobora mediante los informes

del programa de control de calidad externo.

3.7.4 Confiabilidad

Los resultados de los hemogramas se asegura mediante los controles de calidad
interno e interlaboratorial que se realizan a diaria en el equipo Mindray 6200.

3.8 Plan de procesamiento y analisis de datos

Los datos seran procesados en dos etapas.

l. Calculo de puntos de corte con submuestras de prueba: se utilizara el 30%
del total de hemogramas incluidos en el estudio para la revisién por los expertos
para su clasificacion en frotis positivos y negativos. Con estos datos, mediante el
andlisis de curvas ROC, se calcularan los puntos de corte para los parametros

cuantitativos del hemograma.

. Testeo/prueba de los puntos de corte obtenidos
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Con los puntos de corte obtenidos previamente, se procede a evaluar su
desempefio con la otra parte de la muestra (70%). el personal tecn6logo médico
del area de hematologia del hospital de vitarte evaluara los hemogramas y decidira
la revision de la ldmina periférica mediante los puntos de corte obtenidos. Los
valores de referencia que se utilizaran son los definidos como frotis positivo por
la ISLH. Se obtendran la sensibilidad, especificidad, valor predictivo negativo,
valor predictivo positivo, falsos negativos, falsos positivos, tasas de revision de

ambos grupos de criterios.

Las demas variables categoricas seran resumidas mediante tablas de frecuencias
absolutas y relativas. Las variables numéricas seran resumidas mediante media y
desviacion estandar, o mediante la mediana y rango intercuartilico en caso de no
tener distribucién normal, mediante la prueba de normalidad Kolmogorov-

smirnov.

3.9 Aspectos éticos

El estudio sera revisado por un comité de ética de la universidad.
Se respetard la confidencialidad de la informacién

Se protegeran los datos de los pacientes y la base de datos
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MATRIZ DE CONSISTENCIA

Problema general

éCual es los criterios
propuestos para

comparado con los de la ISLH en el HLEV en el afio 2025?

la validez diagnéstica de
la revision de lamina periférica

Problemas especificos

e ¢{Cual es la validez diagnodstica de los parametros de la
serie roja para la revision de lamina periférica en
comparacion con los de la ISLH en el HLEV en el afio
2025?

e ¢{Cudl es la validez diagnodstica de los parametros de la
serie blanca para la revision de lamina periférica en
comparacion con los de la ISLH en el HLEV en el afio
2025?

e ¢Cual es la validez diagnostica de los parametros de la
serie plaquetaria para la revision de lamina periférica en
comparacion con los de la ISLH en HLEV en el afio 2025?

ANEXO 1

Objetivo general

Validar los criterios propuestos para la
revision de lamina periférica comparados con
los de la ISLH en el Hospital de lima este
Vitarte durante el afio 2025.

Objetivos especificos

Determinar la validez diagndstica de los
parametros de la serie roja para la revision de
lamina periférica en comparacién con los de
la ISLH en el Hospital Lima Este Vitarte en el
afio 2025.

Determinar la validez diagnostica de los
parametros de la serie blanca para la revision
de lamina periférica en comparacion con los
de ISHL en el Hospital Lima Este Vitarte en el
afo 2025.

Determinar la validez diagnostica de los
pardmetros de la serie plaquetaria para la
revision de lamina periférica en comparacion
con los de la ISLH en el Hospital Lima Este
Vitarte en el afio 2025.

Hipotesis general

La validez diagnostica de los criterios
propuestos tiene buen desempeio
comparados con los criterios de la ISLH.

Hipdtesis especifica

La validez diagnostica de los parametros
de la serie roja tienen buen desempefio
comparado con el criterio de la ISLH.

La validez diagnostica parametros de la
serie blanca tienen buen desempefio
comparado con el criterio de la ISLH.

La validez diagnostica de los parametros
de la serie plaquetaria tiene buen
desempeiio comparado con el criterio
de la ISLH.

Método de
referencia

Método Gold
standard

Sexo

Procedencia

Tipo de investigacion:
-Aplicada

Método y disefio de la
investigacion:

-Hipotético deductivo y
de pruebas diagndsticas

Poblacion muestra:

-Hemogramas de
pacientes provenientes
del servicio de
consultorio externo del
hospital Lima  Este
Vitarte del afio 2025.
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ANEXO 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Institucidn: Universidad Privada Norbert Wiener (UPNW)

Investigador: Jessy Mautino Allauca

Titulo: Validacion de los criterios propuestos para la revision de lamina periférica
comparado con las recomendaciones de la ISLH en el HLEV en el afio 2025

Objetivo del estudio

Esta invitado a ser parte de un estudio llamado: “Validacion de los criterios propuestos
para la revision de I&mina periférica comparado con las recomendaciones de la ISLH en
el HLEV en el afio 2025”. Esta es una investigacion desarrollado por estudiante de
postgrado de la UPNW, Jessy Mautino Allauca, cuyo objetivo es validar criterios para la
realizacion de laminas periféricas para fortalecer el correcto reporte de un hemograma

patologico (24).

Procedimientos
Con su participacion se realizara lo siguiente:

e Realizacion de lamina periférica de su muestra

e Uso de los datos del resultado de hemograma
El estudio tomaréa alrededor de 10 minutos de su tiempo. Sus resultados se le entregaran
de manera normal directamente a su historia clinica, asi mismo se almacenara sus
resultados respetando la privacidad y el anonimato (24).
Riesgos
Su aporte en la investigacion corre el riesgo de uso mal intencionado de su muestra, uso
de sus datos indebidamente (24).
Beneficios
Usted se beneficiara en la participacion en la investigacién aportando sus valiosos
resultados del hemograma para poder validar criterios o reglas para la realizacion de
laminas periféricas, siendo necesarios para el correcto reporte de un hemograma

patoldgico influyendo en futuros resultados de los pacientes del HLEV (24).
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Costos e incentivos
No realizard ningin pago por el estudio, ni percibird alguna recompensa monetaria,

regalos, o cualquier otro material por su colaboracion en este estudio (24).

Confidencialidad
Sus datos se aseguraran con cédigos de barras y no con sus nombres. Si publican los datos
finales de la investigacion, se asegura la privacidad de sus datos y no se permitira que se

muestren a cualquier persona diferente al investigador (24).

Derechos del paciente

Si no se siente a gusto, puede decidir no continuar durante el proceso, esta decision no
afectard el estudio. Si cuenta con alguna duda o preocupacion, puede comunicarse con
Jessy Mautino Allauca, celular 993218475, o a la universidad que aprobd esta
investigacion, Dra. Yenny M. Bellido Fuentes, presidenta del Comité de Etica para la
investigacion de la UPNW, 924 569 790. E-mail: comite.etica@uwiener.edu.pe (24).

CONSENTIMIENTO

He aceptado por propia voluntad participar en esta investigacion. Conozco los riesgos y
consecuencias. Comprendo que puedo cambiar de opinion y no participar, a pesar que
haya aceptado pudiendo no continuar. Me entregardn una copia firmada de este

documento (24).

Participante Investigador
Nombres: Nombres:
DNI: DNI:

28


mailto:comite.etica@uwiener.edu.pe

ANEXO 3

FICHAS DE RECOLECCION DE DATOS

REPORTE DE LAMINA PERIFERICA DE MUESTRAS A CIEGAS

CODIGO DE MUESTRA:

SEXO:

SERIE ROJA:
Tamafio
Color
Forma
Inclusiones
Distribucién

Eritroblastos

SERIE BLANCA:
Cantidad
Formula diferencial
Blastos
Promielocitos
Mielocitos
Metamielocitos
Abastonados
Segmentados
Eosindfilos
Basofilos
Monocitos
Linfocitos

otros

Alteraciones morfolégicas

SERIE PLAQUETARIA:

Cantidad

Alteraciones en tamainio,

forma, granularidad, etc

FECHA:

EDAD:
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REPORTE DE LAMINA PERIFERICA CON LOS NUEVOS PUNTOS DE CORTE

CODIGO DE MUESTRA: FECHA:
SEXO: EDAD:
DIAGNOSTICO:

ALARMA POSITIVA EN EQUIPO:

SERIE ROJA:
Tamafio
Color
Forma
Inclusiones
Distribucion

Eritroblastos

SERIE BLANCA:
Cantidad
Férmula diferencial
Blastos
Promielocitos
Mielocitos
Metamielocitos
Abastonados
Segmentados
Eosinofilos
Basofilos
Monocitos
Linfocitos
otros

Alteraciones morfoldgicas

SERIE PLAQUETARIA:

Cantidad

Alteraciones en tamainio,

forma, granularidad, etc
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15% Similitud general

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:509446151

El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para ca...

Filtrado desde el informe
» Bibliografia
» Texto citado

» Texto mencionado

Fuentes principales

13% @ Fuentes de Internet
2%  ME Publicaciones

10% & Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Marcas de integridad
N.° de alerta de integridad para revisién

M Texto oculto
67 caracteres sospechosos en N.° de pagina

El texto es alterado para mezclarse con el fondo blanco del documento.
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7 turnitin

Los algoritmos de nuestro sistema analizan un documento en profundidad para
buscar inconsistencias que permitirian distinguirlo de una entrega normal. Si
advertimos algo extrafio, 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 atencién y la revise.
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Fuentes principales

13% @ Fuentes de Internet
2%  ME Publicaciones

10% & Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Fuentes principales

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

o Internet

repositorio.uwiener.edu.pe

° Internet

repositorio.continental.edu.pe

Internet

hdl.handle.net

Trabajos

entregados
Universidad Wiener on 2025-02-16

o Internet

www.cshs.org

° Internet

www.tecmed.cl

Trabajos

entregados
Universidad Wiener on 2024-08-12

Trabajos

entregados
Universidad Wiener on 2022-09-24

o Internet

cybertesis.unmsm.edu.pe

o Internet

www.aba-online.org.ar

Trabajos

entregados
Universidad Wiener on 2022-10-01

zr'j ‘turn|t|n Pagina 3 de 33 - Descripcion general de integridad

4%

3%

2%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%
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https://repositorio.uwiener.edu.pe/server/api/core/bitstreams/b651be60-a424-40f0-8ddd-d775722387bf/content
https://repositorio.continental.edu.pe/bitstream/20.500.12394/16053/1/IV_FCS_508_TE_Mu%c3%b1oz%20_%20Delgado_2024.pdf
https://hdl.handle.net/20.500.12672/5796
http://www.cshs.org/pdf/AlloSCTPatientNotebookSpanish.pdf
http://www.tecmed.cl/web/images/revistas/30-1.pdf
http://cybertesis.unmsm.edu.pe/bitstream/handle/20.500.12672/5796/Sakihara_mj.pdf?isAllowed=y&sequence=3
https://www.aba-online.org.ar/category/11-ejemplares-revista-bypc-2016?download=32
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