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Titulo del Proyecto

Evaluacion del desempefio de pruebas hematoldgicas en la Red de Laboratorios

de la Direccion Regional de Salud de Tumbes, 2026

. Resumen

La estimacion del desempefio de pruebas en el laboratorio de Hematologia es
crucial para garantizar que los resultados emitidos por los laboratorios clinicos
sean confiables, consistentes y de alta calidad. En ese sentido, nuestro estudio
tiene como objetivo valorar el desempefio de dichas pruebas en la Red de
Laboratorios de la Direccion Regional de Salud de Tumbes durante el afio 2026.
Este estudio es de disefo transversal y se revisara los reportes de las pruebas
hematoldgicas y los registros en control de calidad generados por los laboratorios
dela DIRESA Tumbes. El estudio es censal, por lo que se requerira un célculo de
muestra y muestreo. La variable principal sera el desempefio analitico expresado
en indicadores como precision, exactitud, concordancia y reproducibilidad. Se
emplearan fichas de recoleccion de datosy registros estandarizados de control de
calidad interno y externo. Por ultimo, se realizard el analisis estadistico con el
calculo del coeficiente de variacion, sesgo, error total y medidas de concordancia,
como el coeficiente de correlacion intraclase y generacion de graficos de Bland-

Altman.



Palabras Clave: Pruebas hematologicas; Desempeiio analitico; Control de

calidad; Red de laboratorios.

Abstract

Performance assessment of tests in the Hematology laboratory is crucial to ensure
that the results issued by clinical laboratories are reliable, consistent, and of high
quality. In this regard, our study aims to evaluate the performance of these tests
in the Laboratory Network of the Regional Health Directorate of Tumbes during
2026. This is a cross-sectional study, and reports of hematological tests as well as
quality control records generated by the laboratories of DIRESA Tumbes will be
reviewed. The study is census-based; therefore, no sample size calculation or
sampling procedure will be required. The main variable will be analytical
performance, expressed through indicators such as precision, accuracy,
agreement, and reproducibility. Data collection forms and standardized internal
and external quality control records will be used. Finally, statistical analysis will
be conducted by calculating the coefficient of variation, bias, total error, and
measures of agreement, such as the intraclass correlation coefficient and Bland—
Altman plots.

Keywords: Hematological tests; Analytical performance; Quality control,

Laboratory network.

Contextualizacion del problema

8.1. Planteamiento problema

Las pruebas hematoldgicas constituyen una herramienta esencial en la practica
clinica, debido a que proporcionan informacion clave para el diagnostico,
seguimiento y monitoreo de multiples enfermedades, entre ellas anemias,
infecciones, trastornos inflamatorios, alteraciones plaquetarias y enfermedades
hematologicas (1). Dentro de estas pruebas, el hemograma destaca como una de
las mas utilizadas y de mayor relevancia para la toma de decisiones clinicas (2).
No obstante, su valor diagndstico esta estrechamente ligado a la confiabilidad de
los resultados que genera, dado que incluso variaciones analiticas minimas pueden
alterar su interpretacion y repercutir en las decisiones terapéuticas (3). Por esta

razén, la calidad de las pruebas hematologicas no debe considerarse una



caracteristica inherente al trabajo de laboratorio, sino una condicién que requiere
ser demostrada a través de una evaluacion técnica sistematica (4).

La evidencia cientifica sefiala que la calidad analitica en hematologia debe
respaldarse en la verificacion de indicadores como la precision, la exactitud, la
reproducibilidad y la concordancia (5), ya que estos permiten establecer si los
resultados producidos por un sistema analitico son consistentes, comparables y
utiles en la practica clinica (6). De igual manera, organismos internacionales
dedicados a la estandarizacion hematologica han enfatizado que la evaluacion del
desempefio de los analizadores no debe limitarse a sus ventajas operativas, sino
que también debe considerar sus limitaciones, el comportamiento de sus
pardmetros y su estabilidad en condiciones reales de funcionamiento (7). En
consecuencia, la evaluacion del desempefio representa un requisito técnico
esencial para asegurar que los resultados emitidos por un laboratorio cumplan
criterios aceptables de calidad (8).

Sin embargo, en la practica de los servicios de salud, sobre todo en redes de
laboratorios, la homogeneidad del desempefio analitico no siempre se mantiene
(9). Las diferencias entre laboratorios pueden deberse a multiples factores, entre
ellos el tipo de equipo empleado, los procesos de calibracion, el mantenimiento,
la calidad de los reactivos, la capacitacion del personal, la aplicacion de
procedimientos estandarizados y el seguimiento de programas de control de
calidad (10, 11). Esta situacion puede afectar la comparabilidad de los resultados
y, por ende, la seguridad del paciente.

Diversas investigaciones han evidenciado que la evaluaciéon del desempeio
analitico, sustentada en indicadores objetivos y métricas de calidad, permite
detectar debilidades del proceso de laboratorio que a menudo pasan inadvertidas
en la practica cotidiana (12, 13). Asimismo, se ha descrito que el control de calidad
interno y la evaluacion externa de la calidad cumplen funciones complementarias:
el primero permite monitorear la estabilidad operativa diaria del sistema, mientras
que la segunda brinda un referente independiente para contrastar el desempefio
del laboratorio con el de otros servicios e identificar posibles desviaciones
analiticas (14, 15). Esta relacion complementaria adquiere especial relevancia en
hematologia, donde ciertos parametros pueden presentar variaciones en el error
de medicion segln el rango de concentracion o las condiciones en que se realiza

el analisis (16).



Desde la gestion sanitaria, evaluar el desempefio es mds relevante en una red
regional delaboratorios que en un laboratorio individual, porque permite verificar
la uniformidad y confiabilidad de los resultados en todo el sistema diagnostico.
En una red, la consistencia analitica entre establecimientos resulta fundamental
para asegurar la continuidad diagnéstica, homogeneidad en la interpretacion
clinica y equidad en la atencion. Si los resultados hematoldgicos difieren
significativamente entre laboratorios de una misma red, aun frente a condiciones
similares, se debilita la confianza en el sistema de atencion, y se limita la

capacidad de estandarizacién y mejora continua.

8.2. Formulacion de problema
General
(Cuaél es el desempeiio de las pruebas hematolédgicas en la Red de Laboratorios de

la Direccion Regional de Salud de Tumbes durante el 2026?

Especificas

e Cudl es el nivel de precision de las pruebas hematologicas en la Red de
Laboratorios de la Direccion Regional de Salud de Tumbes durante el afio
20267

e ;Cudl es el nivel de exactitud de las pruebas hematologicas en la Red de
Laboratorios de la Direccion Regional de Salud de Tumbes durante el afio
20267

e Cual es el nivel de concordancia de las pruebas hematologicas en la Red
de Laboratorios de la Direccion Regional de Salud de Tumbes durante el
afio 20267

e ;Cudl es el nivel de reproducibilidad de las pruebas hematologicas en la

Red de Laboratorios dela Direccion Regional de Salud de Tumbes durante

el afo 20267

8.3. Justificacion
Esta investigacion se justifica porque aborda una necesidad técnica y prioridad
sanitaria relacionada con la confiabilidad delas pruebas hematoldgicas en una red

de laboratorios en salud publica. Desde el punto de vista tedrico, aporta evidencia



sobre el desempeno analitico a partir de dimensiones fundamentales como
precision, exactitud, concordancia y reproducibilidad, fortaleciendo Ia
comprension de la calidad analitica en hematologia y su importancia para la
seguridad diagnoéstica. Desde un enfoque metodoldgico, plantea una evaluacion
objetiva mediante un disefio basado en pruebas diagnosticas, sustentado en el uso
deregistros de control de calidad interno y externo y en indicadores definidos por
el Instituto Nacional de Calidad (INACAL) como coeficiente de variacion, sesgo,
error total y medidas de concordancia, lo que garantiza coherencia entre el
objetivo, las variables y el analisis. Y desde una perspectiva practica, permitira
identificar el nivel de desempefio de las pruebas hematoldgicas en la Red de
Laboratorios de la DIRESA Tumbes, reconocer brechas y limitaciones analiticas,
y generar informacion 1til para orientar acciones de mejora continua, fortalecer el

aseguramiento de la calidad y respaldar decisiones de gestion diagndstica.

8.4. Objetivos Genera y Especificos
General
Evaluar el desempefio de las pruebas hematologicas en la Red de Laboratorios de

la Direccion Regional de Salud de Tumbes durante el 2026

Especificos:

e Determinar el nivel de precision de las pruebas hematoldgicas en la Red
de Laboratorios de la Direccion Regional de Salud de Tumbes durante el
afio 2026

e Determinar el nivel de exactitud de las pruebas hematolédgicas en la Red
de Laboratorios de la Direcciéon Regional de Salud de Tumbes durante el
afio 2026

e Determinar el nivel de concordancia de las pruebas hematoldgicas en la
Red de Laboratorios dela Direccion Regional de Salud de Tumbes durante
el afio 2026

e Determinar el nivel de reproducibilidad de las pruebas hematologicas en
la Red de Laboratorios de la Direccion Regional de Salud de Tumbes
durante el afio 2026

8.5.Hipétesis



Considerando que el estudio es definido como transversal descriptivo y busca
valorar el desempefio de pruebas hematoldgicas, no se requiere de la formulacion

de hipotesis.

Marco Tedrico

9.1. Antecedentes

Internacionales

Emerson F. (2025), tuvo como objetivo validar un analizador de punto de
atencion basado en citometria de flujo microfluidica frente a un equipo
hematologico de laboratorio (Sysmex XN) para evaluar la concordancia en un
hemograma completo con diferencial de 5 partes. Se analizaron 376 muestras
venosas prospectivas y 46 muestras remanentes adicionales para cubrir todo el
rango analitico, incluyendo operadores sin experiencia previa en laboratorio
clinico. Los resultados mostraron una alta correlacion para casi todos los
parametros (1=0.998 a 0.932), excepto para basofilos (=0.709). El sesgo
porcentual medio fue menor de 2% en la mayoria de los parametros, aunque fue
mayor en linfocitos, monocitos, eosinofilos y basofilos. La concordancia global
en el marcado de resultados anormales fue de 93.3%. En conjunto, el Cito CBC
demostro precision, exactitud y facilidad operativa comparables a un analizador
hematolégico de complejidad moderada, con caracteristicas adecuadas para uso

en entornos de atencion inmediata (17).

Mishra N. (2025), tuvo como objetivo evaluar a 200 pacientes pediatricos, de 2
meses a 15 afos, ingresados en una UCI pediatrica de India, mediante un disefio
de casos y controles, y comparando 100 casos de sepsis con 100 controles. Se
hallaron diferencias significativas en hemoglobina, recuento plaquetario, RDW,
NLR, PLR y PMI. Entre ellos, el PMI mostrd el mejor rendimiento diagndstico,
aunque con una capacidad discriminativa modesta (AUC=0.61). Ningin
marcador fue suficientemente preciso por si solo, pero su combinaciéon podria
apoyar la sospecha temprana de sepsis en entornos de bajos recursos. Se requieren

estudios prospectivos mds robustos para confirmar estos hallazgos (18).

Maynard R. (2023), tuvo como objetivo evaluar tres equipos de punto de

atencion para hemograma con diferencial, Sight OLO, PixCell HemoScreen y
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Sysmex pocH-100i, en 104 muestras de sangre residual, con el fin de determinar
su precision analitica y su utilidad clinica en el seguimiento de pacientes en
tratamiento con clozapina. Los tres mostraron buena precision, con coeficientes
de variacion bajos. En la medicion del ANC, el HemoScreen present6 la mejor
concordancia clinica en puntos de decision médica relacionados con neutropenia
y con el umbral de suspension de clozapina, por lo que se perfila como la

alternativa mas adecuada para este contexto clinico (19).

Vu H. (2022), tuvo como objetivo evaluar la homogeneidad, estabilidad a largo
plazo y desempefio por grupos pares de muestras estabilizadas para 10 pardmetros
del hemograma. Las muestras fueron preparadas ajustando eritrocitos, leucocitos
y plaquetas estabilizados, mezclandolos en tres niveles y almacenandolos entre 2
y 6 °C. Los resultados mostraron que los materiales fueron homogéneos y estables
durante 12 semanas, y hasta 16 semanas para algunos parametros. Ademas, la
variabilidad fue mayor en concentraciones bajas, especialmente en plaquetas. En
conclusion, estas muestras cumplen con ISO 13528:2015 y permiten una

evaluacion analitica mas estandarizada (20).

Khodaiji S. (2021), tuvo como objetivo evaluar el desempefio conforme a
estandares internacionales y compard sus resultados con el analizador de
referencia LH 780 de Beckman Coulter, en un hospital de tercer nivel. Se
analizaron parametros como ruido de fondo, arrastre, precision, linealidad y
correlacion de los resultados del hemograma. El ELite 580 mostr6 ruido de fondo
y arrastre minimos, asi como alta precision, exactitud y linealidad en un amplio
rango analitico para leucocitos, hemoglobina, eritrocitos, hematocrito y plaquetas.
La correlacion fue buena para casi todos los parametros (R? > 0.90), excepto para
MCHC y basofilos. En conjunto, el equipo demostrdé ser adecuado para

laboratorios hematologicos medianos y grandes (21).

Nacionales

Basilio D. (2025) realiz6 la tesis que tuvo como objetivo comparar el desempeiio
analitico de dos analizadores hematologicos: Beckman Coulter DxH 900 y
Mindray BC 6200, utilizados en un hospital de nivel I11-I del MINSA en 2023. Se
emplearon las guias CLSI EP15-A3 y EP6-A, evaluando precision y linealidad
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mediante 25 corridas por nivel de control y muestras con concentraciones
equidistantes. Los resultados mostraron que ambas plataformas cumplieron los
criterios de veracidad y precision, con valores de sigma favorables; sin embargo,
en el equipo Mindray se evidencio rechazo en la repetibilidad de plaquetas en un
nivel. En términos globales, ambos analizadores fueron aceptables bajo
condiciones intralaboratorio, aunque el DxH 900 presentd6 mejor desempeio
analitico. En consecuencia, ambas plataformas son confiables, destacando la

superioridad relativa del sistema Beckman Coulter (22).

Villanera, S. (2024) realiz6 una tesis que tuvo como objetivo evaluar el
desempefio analitico de un analizador hematologico, considerando indicadores
como la media, desviacion estandar, coeficiente de variacion de repetibilidad y la
cuantificacion porcentual, comparandolos con los valores establecidos por el
fabricante. Se desarrolld bajo un enfoque descriptivo, retrospectivo y de corte
transversal, analizando 25 corridas de control de calidad del equipo Sysmex XN-
550, incorporando variables biologicas para estimar precision y exactitud segin
guias estandarizadas. Los resultados evidenciaron que los pardmetros
eritrocitarios, leucocitarios y plaquetarios presentaron coeficientes de variacion
menores al 2%. Asimismo, la métrica sigma fue superior a 6, lo que indica un
desempeio analitico excelente. En consecuencia, se concluye que el analizador
cumple con estandares internacionales, garantizando resultados confiables y

oportunos para el diagnostico clinico (23).

Silva M. (2023) realizé una tesis cuyo objetivo fue evaluar el desempefio analitico
de los principales analitos hematolégicos (HGB, RBC, WBC y plaquetas),
fundamentales en la practica clinica. Disefaron un estudio transversal, y usaron
controles internos comerciales (bajo, normal y alto). Los resultados evidenciaron
que hemoglobina y leucocitos presentaron rechazo estadistico, mientras que
eritrocitos y plaquetas fueron aceptados tanto estadistica como clinicamente. El
error total mdximo varié segin analito y nivel evaluado. En conjunto, el equipo
mostr6 un desempefio adecuado en precision y exactitud conforme a las
especificaciones del fabricante, destacdndose la importancia de incorporar

criterios de calidad para optimizar la validacion y reducir errores analiticos (24).



Romero A. (2020) realizé un estudio que buscé determinar el desempefio analitico
del autoanalizador Sysmex XN-1000 en un laboratorio de hematologia del
MINSA-Perti, empleando la métrica Six Sigma y guias CLSI. Se evaluaron
imprecision y veracidad segun EP15-A3, linealidad mediante concentraciones
equidistantes (EP6-A) e intervalos de referencia con 40 individuos sanos (EP28-
A3c). Los resultados mostraron valores sigma de 7.6 para hemoglobina, 5.8 para
leucocitos, 4.9 para eritrocitos, y menores para hematocrito (2.9) y plaquetas (3.4).
Los coeficientes de variacion fueron bajos, y aunque hubo rechazos estadisticos
en veracidad, los sesgos no superaron los limites aceptables. La linealidad y los
intervalos de referencia fueron verificados. En conjunto, el equipo cumple
especificaciones del fabricante y requisitos de calidad, siendo apto para uso

rutinario (25).

9.2.Bases Teoricas
9.2.1. Pruebas hematolégicas y relevancia clinica

Las pruebas hematoldgicas comprenden un conjunto amplio deandlisis destinados
a evaluar los componentes celulares dela sangre y su funcionalidad, constituyendo
una de las bases del diagndstico clinico moderno (26). Estas pruebas no solo
incluyen el hemograma completo, sino también estudios complementarios como
el recuento diferencial leucocitario, reticulocitos, indices eritrocitarios, pruebas de
coagulacion y, en contextos especializados, analisis por citometria de flujo y
estudios morfologicos. Su aplicacion es transversal a multiples areas médicas,
desde la atencion primaria hasta la medicina critica, la hematologia clinica y la

oncologia (27).

El hemograma completo es la prueba central dentro de este grupo, ya que permite
una evaluacion inicial integral del estado hematoldgico del paciente. A través de
la cuantificacion de eritrocitos, leucocitos y plaquetas, asi como la medicion de
hemoglobina y hematocrito, es posible identificar alteraciones como anemia,
infecciones, procesos inflamatorios, trastornos de la coagulacion y enfermedades
hematologicas malignas (28). Ademas, los indices eritrocitarios (VCM, HCM,
CHCM, ADE) aportan informacion cualitativa sobre el tamafio y contenido de
hemoglobina de los eritrocitos, facilitando la clasificacion de anemias y

orientando estudios etiologicos mas especificos (29).



Adicionalmente, otras  pruebas  hematologicas  cumplen  funciones
complementarias clave. Entre ellas, resalta el recuento de reticulocitos, por
ejemplo, permite evaluar la actividad eritropoyética de la médula dsea, siendo util
en el estudio de anemias regenerativas y no regenerativas (30). El diferencial
leucocitario, ya sea automatizado o mediante revision microscopica, permite
identificar subpoblaciones celulares y detectar anomalias morfologicas como
blastos, células atipicas o desviaciones a la izquierda, fundamentales en el

diagnostico de infecciones severas y enfermedades hematologicas malignas (31).

Las pruebas de coagulacion, como el tiempo de protrombina (TP), tiempo parcial
de tromboplastina activado (TTPa) y fibrindgeno, permiten evaluar la integridad
de las vias de coagulacion, siendo esenciales en el manejo de pacientes con riesgo
hemorragico o trombdtico (32). Asimismo, pruebas mas avanzadas como la
citometria de flujo permiten caracterizar poblaciones celulares especificas, siendo

indispensables en el diagnostico y seguimiento de leucemias y linfomas (33). Ver
tabla 1

Tabla 1. Clasificacion de pruebas en hematologia basica y especial

Tipo de prueba Parametros evaluados Aplicacion clinica
Hemograma Hb, Hto, RBC, WBC, Diagnostico general,
completo PLT tamizaje
Indices eritrocitarios VCM, HCM, CHCM, C(lasificacién de anemias
ADE
Reticulocitos Recuento absoluto y Evaluacion medular
relativo
Diferencial Linfocitos, neutréfilos, Cuadros infecciososy
leucocitario eosin6filos, basofilos y neoplésicos
monocitos
Pruebas de TP, TTPa, fibrinogeno  Trastornos hemorragicos
coagulacion
Citometria de flujo Marcadores celulares Diagnostico hematoldgico

Fuente: Adaptado de Rodak, B. et al (34)
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Desde la perspectiva clinica, estas pruebas son valiosas porque brindan
informacion rapida, objetiva y medible, lo que favorece decisiones oportunas,
especialmente en situaciones criticas donde los parametros hematologicos pueden
cambiar con rapidez (35). No obstante, sus resultados deben interpretarse dentro
del contexto clinico del paciente, considerando factores como la edad, el sexo, el
estado fisiologico, las condiciones preanaliticas y la variabilidad biolégica. Por
ello, asegurar su confiabilidad analitica es indispensable para evitar errores

diagnosticos o intervenciones innecesarias(34, 36). Ver tabla 2

Tabla 2. Repercusion clinica de los errores en pruebas en hematologia

Parametro Posible error Consecuencia clinica

Hemoglobina Subestimacion Diagnostico erroneo de anemia

Plaquetas Sobreestimacion ~ Riesgo de no detectar trombocitopenia

Leucocitos Error en conteo Diagnéstico incorrecto de infeccion

Diferencial Mala clasificacion Omision de patologias graves

Coagulacion Tiempo alterado =~ Manejo inadecuado de
anticoagulacion

Fuente: Adaptado de Rodak, B. et al (34)

9.2.2. Desempeiio analitico en laboratorio clinico
El desempefio analitico es la capacidad de un sistema para producir resultados
confiables, exactos y utiles para la practica clinica. Su evaluacion se basa en
parametros esenciales que permiten determinar la calidad de las mediciones (37).
Entre estos, la precision es la consistencia de los resultados en mediciones
repetidas, mientras que la exactitud indica qué tan cercano se encuentra el
resultado respecto al valor real. La combinacion de ambos parametros se expresa
en el error total, definido como un indicador central del desempefio. A esto, se
suman la linealidad, que verifica una respuesta proporcional del equipo en
distintos niveles de concentracion, y el arrastre, que identifica una posible
contaminacion entre muestras sucesivas (38). Por su parte, la verificacion analitica
permite comprobar que el analizador mantiene el rendimiento esperado por el
fabricante bajo condiciones reales de uso. Este procedimiento es exigido por

normas y guias internacionales, como ISO 15189 y CLSI, e incluye la evaluacion
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de precision, comparabilidad, linealidad, sensibilidad analitica e intervalos de

referencia (39, 40). Ver tabla 3

Tabla 3. Componentes del desempefio analitico

Componente  Definicion

Tipo de error

asociado
Precision Reproducibilidad de mediciones Error aleatorio
Exactitud Cercania al valor verdadero Error sistematico
Error total Suma de errores aleatorios y Global
sistematicos
Linealidad Proporcionalidad en diferentes Sistematico
concentraciones
Arrastre Contaminacion entre muestras Sistematico
Limite de Minima cantidad detectable Sensibilidad
deteccion

Fuente: Tomado de Tsai E., et al (38)

Es importante evaluar el desempefio en valores clinicos criticos, porque pequefias

variaciones pueden cambiar decisiones médicas, como transfusiones o diagnostico

de infecciones graves (41).

9.2.3. Control de calidad en hematologia

El control de calidad es el principal recurso para asegurar que el sistema analitico

en el laboratorio clinico mantenga un funcionamiento estable con el tiempo. En

hematologia, esto se realiza mediante controles internos de distintos niveles y

herramientas estadisticas como los graficos de Levey-Jennings y las reglas de

Westgard (42). Ver figura 1
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Figura 1. Grafico de Levey-Jennigs y andlisis de errores aleatorios y

sistematicos por reglas definidas segin Edward Westgard (Tomado de Tsai E.,

et al (38))

En los analizadores modernos, que suelen ser muy precisos, aplicar reglas

tradicionales de control puede resultar demasiado sensible y provocar rechazos

innecesarios. Frente a esta situacion, se ha planteado el uso de reglas menos

estrictas, como 1s.ss 0 14s, ya que los errores con verdadera relevancia clinica

suelen ser mas amplios (42). Ver tabla 4

13



Tabla 4. Acciones de control de calidad en laboratorios clinicos

Acciones Ventajas Limitaciones
Controles comerciales Estandarizacion Diferencia con muestras reales
Promedios mdviles Bajo costo, Sensible a cambios
continuo poblacionales
Reanalisis de Detecta errores Limitado a corto plazo
muestras reales
Reglas de Westgard Deteccion Complejidad y sobrerrechazo
estructurada

Fuente: Tomado de Tsai E., et al (38)

Un concepto fundamental es la relacion entre el error maximo permitido (EMp) y
la imprecision analitica, esta Ultima expresada mediante el coeficiente de
variacion (CV). Cuando esta relacion es alta, indica un sistema robusto que tolera
variaciones sin afectar la utilidad clinica. En estos casos, es posible utilizar limites

de control mas amplios sin comprometer la calidad (43). Ver tabla 5

Tabla 5. Interpretacion de la métrica basada en el Error maximo permisible y

coeficiente de variacion.

Relacion EMp/CV  Interpretacion Implicancia

>5 Alta estabilidad Reglas de QC menos estrictas
3-5 Moderada Control intermedio

<3 Bajo desempefio Reglas estrictas

Fuente: Adaptado de Plebani M. (43)

9.3.Definiciones
e (Calidad analitica: nivel de exactitud, precision y confiabilidad con que un
laboratorio genera resultados utiles para la toma de decisiones clinicas
(44).
e (Coeficiente de variacion: medida estadistica que expresa la variabilidad
relativa de un conjunto de resultados respecto a su media, usada para

evaluar la precision analitica (44).
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e Concordancia: grado de coincidencia entre resultados obtenidos por
diferentes mediciones, métodos, equipos o laboratorios al evaluar una
misma muestra o parametro (44).

e Control de calidad interno: conjunto de procedimientos rutinarios
aplicados dentro del laboratorio para verificar la estabilidad y
confiabilidad del sistema analitico (44).

e Desempefio analitico: grado en que una prueba de laboratorio produce
resultados confiables, consistentes y técnicamente aceptables segun
criterios de calidad establecidos (44).

e Evaluacion externa de la calidad: proceso comparativo en el que un
laboratorio analiza muestras enviadas por una entidad externa para valorar
su desempeiio frente a estandares o a otros laboratorios (44).

e Exactitud: grado de cercania entre el resultado obtenido por una prueba y
el valor verdadero o valor de referencia aceptado (44).

e Precision: capacidad deuna prueba para obtener resultados semejantes al
repetirse varias veces bajo las mismas condiciones (44).

e Pruebas hematologicas: analisis de laboratorio que evalian los
componentes celulares de la sangre y otros parametros relacionados para
apoyar el diagnostico y seguimiento de enfermedades (44).

e Red de laboratorios: conjunto organizado de establecimientos de
laboratorio que operan de forma articulada dentro de un sistema de salud
para brindar servicios diagnosticos (44).

e Reproducibilidad: capacidad de una prueba para mantener resultados
consistentes cuando se realiza en condiciones diferentes, como distintos
dias, operadores, equipos o laboratorios (44).

e Sesgo analitico: diferencia sistematica entre el resultado obtenido por una
prueba y el valor verdadero o de referencia, que refleja falta de exactitud

(44).

10. Metodologia
10.1. Enfoque de Investigacion
Se considera cuantitativo porque la finalidad es medir y describir objetivamente

el desempefio de las pruebas hematoldgicas mediante datos numéricos obtenidos
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de registros de control de calidad. La evaluacion se sustentara en indicadores
medibles, como coeficiente de variacion, sesgo, error total y medidas de
concordancia, los cuales permiten expresar el comportamiento analitico en

términos de magnitud, frecuencia y variabilidad.

10.2. Tipo de Estudio
Se clasifica como aplicado porque esta orientado a resolver una necesidad

concreta del contexto real, en este caso, evaluar el desempefio de las pruebas

hematoldgicas en la Red de Laboratorios de la DIRESA Tumbes durante el 2026.

10.3. Diseifio de Investigacion

Esta propuesta es de disefio observacional porque la informacion serd obtenida a
partir de registros ya existentes de control de calidad y desempefio analitico. Dado
que se buscar valorar el desempefio de las pruebas hematologicas, a través de sus
dimensiones, se clasifica como un estudio de pruebas diagnoésticas. Y es
transversal porque la evaluacion se realizard en un periodo definido,
correspondiente al afio 2026, analizando la informacion disponible en ese marco

temporal, sin seguimiento a través del tiempo.

10.4. Poblacion y Criterios de Seleccion

La poblacion de estudio estara conformada por 19 laboratorios pertenecientes a la
Red de Laboratorios de la Direccion Regional de Salud de Tumbes, incluyendo el
Laboratorio Referencial Regional de Salud Publica y los laboratorios de las
microrredes de Pampa Grande, Corrales, Zorritos y Zarumilla, los cuales se
distribuyen en el primer nivel de atencion (I-2, 1-3 y 1-4). La poblacion asciende

a un total de 19 laboratorios, tal como se muestra a continuacion:

Microred Nombre del laboratorio Provincia Distrito
Laboratorio del C.S. Pampa Pampa
Grande Grande
Laboratorio del C.S. Andrés
) ] Tumbes
Pampa Araujo Moran Tumbes
Grande Laboratorio del C.S. San Juan San Juan de
de la Virgen la Virgen
Laboratorio del C.S. Pampas Pampas de
de Hospital Hospital
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P d
Laboratorio del P.S. Cabuyal ampa§ ©
Hospital
Laboratorio del P.S. Gerardo Tumb
Gonzales Villegas Hmbes
Laboratorio del C.S. Corrales Corrales
Laboratorio del C.S. La Cruz La Cruz
Corrales Laboratorio del C.S. San Tumbes )
) San Jacinto
Jacinto
Laboratorio del P.S. Vaqueria San Jacinto
Laboratorio del C.S. Zorritos Zorritos
C d
. Laboratorio del C.S. Cancas | Contralmirante anoas ¢e
Zorritos Villar Punta Sal
Laboratorio del C.S. )
B Zorritos
Canaveral
Laboratorio del C.S. .
) Zarumilla
Zarumilla
Laboratorio del C.S. Aguas Aguas
p - Verdes . - Verdes
arumitia Laboratorio del C.S. Papayal arumiia Papayal
Laboratorio del C.S. Matapalo Matapalo
Laboratorio del P.S. Ufia de
Matapalo
Gato
Referencial Laboratorio Referencial Tumb Tumb
regional Regional de Salud Publica Hmbes Hmbes

Fuente: Laboratorio de Referencia Regional de Salud Publica de Tumbes

Criterios de Seleccion

Inclusion:

e Laboratorios que pertenezcan a la red de laboratorios de la DIRESA
Tumbes

e Laboratorios que realicen pruebas hematoldgicas durante el periodo de
estudio 2026.

e Laboratorios que cuenten con registros de control de calidad interno y/o
externo disponibles para evaluacion.

Exclusion

e Laboratorios de la red que no procesen pruebas hematologicas durante el
periodo de estudio.

e Laboratorios que no dispongan de registros de control de calidad o cuyos

datos sean incompletos, ilegibles o inconsistentes.
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e Laboratorios que se encuentren inactivos, en cierre temporal o con

interrupcion prolongada de funcionamiento durante 2026.

10.5. Muestra y Muestreo

La muestra estara conformada por la totalidad de laboratorios que integran la RL
dela DIRESA de Tumbes y que cumplan con los criterios de elegibilidad. En tal
sentido, la muestra coincidird con la poblacion, quedando constituida por 19
laboratorios. En consecuencia, el estudio es censal, y responde a que se trata de
una poblacion finita, accesible y operativamente abordable en su totalidad, lo que
permite una evaluacion integral del desempefio analitico en toda la Red. Por otro

lado, esta investigacion no requerira deun muestreo dado que el estudio es censal.

10.6. Variables

Variable principal: - Desempetio de la prueba hematologica
Variables secundarias: - Precision

- Exactitud

- Concordancia

- Reproducibilidad

- Nivel del laboratorio
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Operacionalizacion de Variables

Tipo de
Definicion
Variables Definicion conceptual Dimension Indicadores variable y
operacional
escala
Grado en que una prueba
Grado en que una prueba , .
. hematologica produce Cumplimiento de
Desempeiio hematologica produce resultados . L .
i . resultados confiables, Desempeiio criterios analiticos
de la prueba confiables, consistentes y _
. consistentes y aceptables analitico establecidos por la NTP
hematologica aceptables segun criterios de ) erios d
segun criterios de .
calidad analitica (44). = 15189:2021
calidad analitica.
) Capacidad de una prueba
Capacidad de una prueba para . .o
) ) para producir resultados Coeficiente de variacion Cuantitativa
Precision producir resultados semejantes al ) . o
. o semejantes al repetir la Repetibilidad (CV%) continua de
repetir la medicion en las dicié | _
medicion en las mismas Ry : .
mismas condiciones (44). _ Desviacién estandar razon
condiciones.
Grado de cercania entre
Grado de cercania entre el
] . el resultado obtenidoy el _ ‘
Exactitud resultado obtenido y el valor Veracidad Sesgo analitico
valor verdadero o de
verdadero o de referencia (44).
referencia.
. Grado de coincidencia entre Grado de coincidencia Consistencia inter Coeficiente de
Concordancia

resultados obtenidos por

entre resultados

laboratorio

correlacion intraclase
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diferentes equipos, mediciones o
laboratorios al evaluar una

misma muestra (44).

obtenidos por diferentes
equipos, mediciones o
laboratorios al evaluar

una misma muestra.

(ICC)
Limites de acuerdo de

Bland-Altman

Capacidad de una prueba para

Capacidad de una prueba

para mantener resultados

Reproducibili- mantener resultados consistentes ) . Variacion intra analista
. . consistentes cuando se Estabilidad
dad cuando se realiza en condiciones _ . Variacion entre analistas
) realiza en condiciones
diferentes (44). )
diferentes.
Categoria organizacional que Segun el nivel de
ubica al laboratorio seglin el atencién asignado 12
Nivel de grado de complejidad y oficialmente por la . Categorica
) ) Complejidad I-3 i
laboratorio capacidad resolutiva del DIRESA Tumbes. ordinal
[-4

establecimiento de salud al que

pertenece (44).
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10.7. Procedimientos y Técnicas

Se realizard una revision documentaria de los registros de control de calidad
interno y externo (en caso aplique) correspondientes a las pruebas hematologicas
seleccionadas durante el periodo de estudio. Esta revision comprendera los
reportes generados por cada laboratorio, las hojas de control, los registros de
resultados y la documentacion técnica disponible vinculada al desempeio de los
analisis. Se recabara informacion mediante una ficha elaborada por la
investigadora, y se consignard informacion relacionada con los indicadores de

desempefio analitico.

Se empleara una ficha de recoleccion de datos (ver anexo 1) para organizar de
manera sistematica la informacion de las variables del estudio, como precision,
exactitud, concordancia, reproducibilidad y nivel de atencion del laboratorio.
Ademads, el desempeno de las pruebas hematoldgicas se evaluard mediante
indicadores de calidad analitica, junto con el registro de datosdescriptivos decada

ensayo.

La precision serd estimada con el coeficiente de variacion, dela siguiente manera:

DE
CV(%) = — x 100
£I

La exactitud sera evaluada con el calculo del sesgo, segun la siguiente formula:

Sesgo— — VR

La concordancia se evaluara mediante el coeficiente de correlacion intraclase:

2

T entre

ICC =

2 2
enitre + T dentro

Finalmente, la reproducibilidad se estimard mediante el calculo de estabilidad de
resultados en diferentes condiciones de medicidon, como se muestra a

continuacion:

CVinter (%) = — % 100
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10.8. Plan de Analisis

En primer lugar, se realizard un andlisis descriptivo de las caracteristicas de los
laboratorios evaluados, considerando variables de caracterizacidon como microred,
provincia, distrito y nivel de atencion del laboratorio. Para ello, se emplearan
frecuencias absolutas y relativas para las variables cualitativas. Con relacion a la
variable principal, se evaluara el desempeiio de las pruebas hematologicas a partir
de sus dimensiones: precision, exactitud, concordancia y reproducibilidad. La
precision se analizard mediante el calculo de la media, desviacion estandar y
coeficiente de variacion. La exactitud se determinard a través del sesgo absoluto
y porcentual respecto a los valores de referencia. El error total se estimard como
medida complementaria del desempefio analitico global. Asimismo, la
concordancia entre mediciones, equipos o laboratorios se evaluara mediante el
coeficiente de correlacion intraclase y, cuando corresponda, mediante el método
de Bland-Altman para determinar la magnitud del acuerdo. La reproducibilidad
se analizard a partir de la variabilidad de los resultados obtenidos en diferentes
condiciones de medicion, utilizando coeficientes de variacion interensayo.
Finalmente, los resultados seran presentados en tablas y figuras, y se interpretaran
con base en criterios de calidad analitica y en los estandares técnicos aplicables a
las pruebas hematologicas evaluadas. El andlisis estadistico se ejecutara es

matrices elaboradas en Microsoft 365 Excel.

10.9. Aspectos Eticos y de Integridad Cientifica

En primer lugar, el estudio serd enviado al Comité de Etica de la Universidad
Privada Norbert Wiener para su revision y aprobacion. Ademas, se gestionara el
permiso con la DIRESA Tumbes para el acceso a los laboratorios de la Red. Ya
que esta investigacion se centrara en la revision de registros de control de calidad
y documentos técnicos de los laboratorios de la Red de Laboratorios de la
DIRESA Tumbes, no implicara intervencion directa sobre personas, ni
manipulacion de muestras biologicas con fines distintos a los procedimientos
rutinarios del servicio. La informacion recolectada sera utilizada exclusivamente
con fines académicos y cientificos. Asimismo, se garantizara la confidencialidad
institucional de los datos, evitando la identificacion individual del personal
responsable de los laboratorios evaluados. El estudio no representard riesgos

fisicos, biologicos ni psicologicos para las personas, ya que se basara en fuentes
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secundarias de informacion. Por ello, se considera una investigacion de riesgo

minimo o sin riesgo directo para seres humanos, al no involucrar contacto con

pacientes ni recoleccion de datos personales sensibles.

11. Recursos y Presupuestos

Costo
Costo
Rubro Descripcion Cantidad | unitario
total (S/.)
(S/.)
Recursos Apoyo para organizacion y
S 1 800.00 800.00
humanos digitacion de datos.
Materiales de Papel bond, lapiceros,
o . . 1 lote 180.00 180.00
escritorio folderes, clips, y anillados.
Impresiones y Fichas de recoleccion de
150 0.30 45.00
fotocopias datos
Servicios de Impresion de informe final y
2 60.00 120.00
impresion anexos
Traslado a laboratorios de la
Movilidad local | red para coordinacion y 10 35.00 350.00
recoleccion de informacion
Servicios de Llamadas, recargas, internet
' o 1 paquete |  100.00 100.00
comunicacion para coordinacion
Digitacion, tabulacion y
Procesamiento
organizacion de base de 1 250.00 250.00
de datos
datos
Analisis Apoyo para procesamiento e
) ) ) 1 500.00 400.00
estadistico interpretacion de resultados
Uso de antivirus y soporte
Software 1 150.00 150.00
en nube.
_ Gastos no previstos del
Imprevistos 1 200.00 200.00
estudio
Total 2695.00

El estudio sera financiado por la investigadora principal.
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12. Cronograma de Actividades

Actividades

Mes 1

Mes 2

Mes 3

Mes 4

Mes 5

Mes 6

Mes 7

Elaboracion y ajuste del proyecto de investigacion

Revision bibliografica y marco tedrico

Elaboracion de instrumentos de recoleccion de datos

Validacion técnica del instrumento

Tramites administrativos y autorizaciones institucionales

Coordinacion con la Red de Laboratorios

Recoleccion de datos

Organizacion, codificacion y depuracion de datos

Procesamiento y analisis estadistico

Interpretacion de resultados

Redaccion del informe final

Revision, correccion y levantamiento de observaciones

Presentacion final del estudio
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14. Anexos

Anexo 1: Ficha de Recoleccion de Datos

Cédigo de ficha Fecha de 12026
recoleccion
I. DATOS DE IDENTIFICACION DEL LABORATORIO
item Campo Respuesta
o Pampa Grande o Corrales
1 Microred o Zorritos o Zarumilla
o Laboratorio Referencial
2 Nombre del laboratorio
3 Provincia
4 Distrito
5 Nivel de atencion del establecimiento o | o I-2 ol-3 ol-4
laboratorio o Otro:
6 Cddigo RENAES

II. INFORMACION GENERAL DE LA EVALUACION

tem Campo Respuesta
7 Periodo (indicar mes o meses)

o Registro de control interno

o Registro de evaluacion externa
8 Tipo de fuente revisada o Reporte analitico

o Hoja de control

oOtro:

o Hemoglobina o Hematocrito
9 Prueba hematoldgica evaluada o Leucocitos o Eritrocitos

o Plaquetas gOtro:
10 Equipo analizador utilizado
11 Marca/modelo del equipo

III. DATOS PARA LA EVALUACION DEL DESEMPENO ANALITICO

A. Precision

item Campo Respuesta
12 Numero de mediciones repetidas (n)
13 Media (X)
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tem Campo Respuesta

14 Desviacion estandar (DE)

15 Coeficiente de variacion (CV%)

16 Cumple criterio de precision o Si o No
B. Exactitud

item Campo Respuesta

17 Valor de referencia (VR)

18 Resultado promedio observado

19 Sesgo absoluto

20 Sesgo porcentual

21 Cumple criterio de exactitud o Si o No

C. Error total

item Campo Registro / respuesta
22 Error total observado (ET)
23 Cumple criterio de error total permitido | o Si o No
D. Concordancia
tem Campo Respuesta
0 Entre laboratorios
, . 0 Entre equipos
24 M¢étodo de comparacion empleado 5 Entre mediciones repetidas
oOtro:
25 Coeficiente de correlacion intraclase
(ICC), si aplica
26 Diferencia media (Bland-Altman), si
aplica
27 Limites de acuerdo, si aplica
28 Nivel de concordancia o Alto 0 Moderado o Bajo
E. Reproducibilidad
item Campo Respuesta
o Diferente dia o Diferente operador
29 Condicion evaluada o Diferente equipo o Diferente laboratorio
oOtro:
30 CV interensayo / indicador de
reproducibilidad
31 Cumple criterio de reproducibilidad oSi oNo
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IV. CLASIFICACION GLOBAL DEL DESEMPENO

ftem | Campo Evaluacién

32 Desempeio 0 Adecuado 0 Aceptable o Inadecuado
global

33 Observaciones
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Anexo 2: Matriz de Consistencia

Titulo. Alteraciones de la coagulacion y su relacion con la adherencia terapéutica en consumidores cronicos de warfarina, Hospital I Altomayo,

San Martin 2024

Formulacién del problema Objetivos Hipotesis variables Disefio metodolégico
Problema general Objetivo general Considerando que el estudio es | Variable Enfoque: cuantitativa
(Cual es el desempefio de las | Evaluarel desempefio delaspruebas | definido como transversal | principal: Tipo de investigacion: aplicada

pruebashematoldégicasen la Red de
Laboratorios de la  Direccion
Regional de Salud de Tumbes

durante €12026?

Problemas especificos

(Cuales el nivel de precision de las
pruebashematolégicasen la Red de
Laboratorios de 1la Direccion
Regional de Salud de Tumbes

durante el afio 2026?

(Cuales el nivel de exactitud delas
pruebashematologicasen la Red de
Laboratorios de la Direccion
Regional de Salud de Tumbes

durante el afio 2026?

hematologicas en la Red de

Laboratorios de la Direcciéon
Regional de Salud de Tumbes

durante €12026

Objetivos especificos

Determinar el nivel de precision de
las pruebas hematolégicasenla Red
de Laboratorios de la Direccidon
de Salud de Tumbes

durante el afio 2026

Regional

Determinar el nivel de exactitud de
las pruebas hematolégicasen la Red
de Laboratorios de la Direccidn
Regional de Salud de Tumbes

durante el afio 2026

descriptivo y busca valorar el
desempeiio de pruebas
hematolégicas, no se requiere de la

formulacion de hipdtesis.

Desempeiio de
prueba
hematoldgica
Variables
secundarias: -
Precision

- Exactitud

- Concordancia

- Reproducibilidad
- Nivel del

laboratorio

Disefio de investigacion:
Observacionalde corte transversal
laboratorios
pertenecientes a la Red de

Laboratorios de la DIRESA de

Poblacion:

Tumbes, incluyendo el
Laboratorio Referencial Regional
de Salud Publica.

Muestra: 19 laboratorios
Muestreo: No aplica por ser
estudio censal

Técnica: Proceso documentario,
planteamiento del problema,
recoleccion de informacion y
analisis de datos.
Instrumento: Ficha de

recoleccion de datos.
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(Cuéles el nivel de concordancia de
las pruebashematologicasen la Red
de Laboratorios de la Direccion
Regional de Salud de Tumbes

durante el afio 20267

(Cuales el nivel de reproducibilidad
de las pruebas hematologicas en la
Red de Laboratorios de la Direccion
Regional de Salud de Tumbes

durante el afio 20267

Determinar el nivel de concordancia
de las pruebas hematologicas en la
Red de Laboratorios de la Direccion
Regional de Salud de Tumbes

durante el afio 2026

Determinar el nivel de
reproducibilidad de las pruebas
hematologicas en la Red de
Laboratorios de la  Direccion
Regional de Salud de Tumbes
durante el afio 2026

Plan de analisis: incluye el
calculo de medidas de tendencia
central, dispersion, coeficiente de
variacion, sesgo, coeficiente de
correlacion intraclase. Uso de

Microsoft Excel.
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