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Resumen

Los laboratorios clinicos deben brindar resultados confiables y oportunos para
el diagndstico. Siendo necesario que el laboratorio de la Clinica Médica
Cayetano Heredia brinde resultados de calidad y confiables, asi se busca
evaluar la eficiencia de los pardmetros del analizador hematoldgico segun la
guia del Instituto de Estandarizacion de Laboratorio clinicos. El objetivo
general es determinar la media, desviacion estandar, coeficiente de variacién
de repetibilidad, determinar la Cuantificacion Porcentual del Desempefio
Analitico y comparar los rangos de variabilidad encontrados con los
proporcionados por el fabricante. La investigacion es de tipo descriptivo,
retrospectivo, observacional de corte transversal. Se obtendra informes de
controles de calidad en total de 25 corridas, se evaluaran variables biologicas
que contrasten el estudio para determinar precision y exactitud. Se concluye
que el RBC, HTO, HB, WBC y PLT muestran una media desviacion estandar,
coeficiente de variacion de repetibilidad con rangos de variabilidad menor del
2% para el analizador Sysmex XN- 550 y la cuantificacién y Desempefio
Analitico arroja que la métrica sigma fue mayor de 6, lo cual denota que la
calidad de los parametros investigados tiene una calificacion excelente para el
funcionamiento del analizador Sysmex XN- 550 de la Clinica Médica

Cayetano Heredia Lima 2023.
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Abstract

Clinical laboratories must provide reliable and timely results for diagnosis. Since it is
necessary that the laboratory of the Cayetano Heredia Medical Clinic provides quality
and reliable results, we seek to evaluate the efficiency of the parameters of the
hematological analyzer according to the guidelines of the Clinical and Laboratory
Standards Institute. The general objective is to determine the mean, standard deviation,
coefficient of variation of repeatability, determine the Percentage Quantification of
Analytical Performance and compare the ranges of variability found with those
provided by the manufacturer. The research is descriptive, retrospective, observational
and cross-sectional. Quality control reports will be obtained in a total of 25 runs,
biological variables will be evaluated to contrast the study to determine precision and
accuracy. It is concluded that the RBC, HTO, HB, WBC and PLT show a mean
standard deviation, repeatability variation coefficient with variability ranges of less
than 2% for the Sysmex XN-550 analyzer and the quantification and Analytical
Performance shows that the sigma metric was greater than 6, which denotes that the
quality of the parameters investigated has an excellent qualification for the operation

of the Sysmex XN-550 analyzer of the Cayetano Heredia Lima 2023 Medical Clinic.
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Introduccion

En su investigacion sobre la evaluacion microscopica de frotis sanguineo, Chavez
Anastacio (2021) destaca la importancia fundamental de este procedimiento en el
laboratorio de hematologia. A pesar de que los analizadores hematologicos
automatizados proporcionan resultados, es crucial validarlos mediante el estudio
directo de la ldmina sanguinea. Por lo tanto, es necesario llevar a cabo la
correlacion entre los resultados automatizados y los obtenidos por métodos de
referencia. En un laboratorio especializado de hematologia, se emple6 un estudio
de tipo transversal prospectivo. Los datos se analizaron utilizando Excel,
empleando el formato de correlacién de Pearson para la comparacion de métodos
y la correlacion de Spearman para la aplicacion normal. Para la comparacion de
métodos, se calculd el error estandar de una proporcion con un intervalo de
confianza del 95 %, considerando un nivel estadistico de p < 0.05 (prueba t de
Student). Ademas, se evalud el sesgo sistematico (BIAS) mediante una ecuacion
de regresion.

Por otro lado, Carchio et al (2019) proponen en su estudio el uso de la metodologia
Six Sigma, la cual ayuda a mejorar los procesos con el fin de reducir la
variabilidad. Esta metodologia convierte la variabilidad en porcentaje para luego
traducirla en una tasa de defectos, la cual se contrasta en una tabla métrica. En un
laboratorio, la implementacion del proceso Seis Sigma se ha demostrado eficaz y
de alta calidad. Los investigadores propusieron alcanzar cuatro sigmas en su
proceso preanalitico, lo cual demostrd un buen desempefio. Sin embargo, varios
de los procesos analizados presentaron una sigma inferior, lo que indica una
calidad muy débil. En este sentido, el estudio busca establecer una relacion entre
el desempefio de los procesos analiticos y las normas de validacion.

Chipana Espinoza (2022) aborda en su estudio la estimacién de la precision y el
sesgo de diversos parametros hematologicos (hemoglobina, hematocrito,
constantes corpusculares, glébulos rojos, glébulos blancos, plaquetas, volumen
promedio de plaquetas, distribucion de ancho de hematies (RDW), coeficiente de
variacion de hematie (RDW-CV)) en el contador hematologico Sysmex XN 550.

El sesgo se analizo siguiendo la guia CLSI EP 15 A3. Se evalud la precision



mediante corridas repetitivas y precision intermedia para todos los ensayos en tres
niveles, obteniendo resultados de CVV% (coeficiente de variacion) inferiores a los
establecidos por el fabricante. Se rechazd estadisticamente el sesgo para los
globulos blancos (WBC) en el nivel 2, la hemoglobina en el nivel 1, el volumen
medio plaquetario (VMP) en el nivel 2 y el RDW CV en los niveles 1 y 3, siendo
clinicamente aceptable para todos los pardmetros en los tres niveles. Los errores
totales mostraron ser siempre inferiores a los requisitos de calidad seleccionados,
y el rendimiento Sigma obtuvo un resultado superior a 6 en cada nivel de
parametros, excepto para la concentracion corpuscular de hemoglobina media
(MCHC), con una Sigma de 4,8 y 5,5 para los niveles 1 y 2 respectivamente. Se
concluyd que el estudio confirmé que el analizador cumple con las
especificaciones del fabricante en cuanto a exactitud y precision en las
condiciones del laboratorio.

Por otro lado, Rodriguez y Blanco (2001) destacan en su estudio el gran beneficio
de la estandarizacion en los sistemas de calidad de los laboratorios, ya que es
necesario identificar, controlar y documentar las fuentes de variabilidad para
obtener aceptacion y credibilidad en los resultados. La norma internacional 1SO
17025, publicada en diciembre de 1999, especifica las condiciones técnicas y
administrativas que debe cumplir un laboratorio para recibir el reconocimiento
internacional en el marco de la Organizacion Mundial del Comercio. El articulo
detalla el contenido de la norma y su aplicacion en laboratorios clinicos y
quimicos.

Pacheco et al. (2019) determinaron en su estudio los impactos de la
implementacion de un sistema de gestion de calidad en un laboratorio de analisis
clinicos de un centro Materno Provincial. Para ello, disefiaron diez indicadores de
calidad que se midieron antes y después de la implementacion del sistema
documental. Se encontré un error del 5% al ingresar datos en el sistema
informéatico del laboratorio. Después de la implementacion, el 58% de los
indicadores mostraron una reduccion en la tasa de error total, y el 80% aumento
el valor Sigma. Ademas, el 61% de los indicadores redujo el valor de

incertidumbre y mejord la precision de los métodos analiticos. El porcentaje de



resultados informados en una hora con valores muy elevados aumento6 al 61%.
Posterior a la implementacion del sistema de gestion de documentos, la tasa de
error disminuyé del 5,2% al 1,8%. Como resultado, el tiempo de respuesta se
redujo de 164 a 125 minutos. La incorporacion de programas de calidad no solo
redujo los requisitos de los estandares internacionales, sino que también mejoro
el conocimiento y la operatividad del laboratorio clinico, evidenciando la
reduccion de errores en las etapas preanalitica, analitica y postanalitica.

Por otro lado, Sanz et al. (2019) precisaron en su estudio sobre las etapas de
aseguramiento de la calidad en laboratorios clinicos. En la etapa preanalitica, se
enfocaron en la gestion de los errores desde la perspectiva de la seguridad del
paciente, el progreso y la armonizacion de los procedimientos, asi como en la
aplicacion basada en normativas y el asesoramiento profesional. En cuanto al resto
de las etapas, destacaron la importancia de incorporar un programa interno de
garantia de calidad y participar en programas de comparacion interlaboratorio.
Los controles internos identifican riesgos sisteméaticos con un enfoque en el
impacto en los pacientes, mientras que los programas de control externo son
herramientas valiosas. Se enfatizd la necesidad de que cada laboratorio establezca
sus propios indicadores de calidad de acuerdo con sus procedimientos,
manteniendo una convivencia armonica entre laboratorios.

Lainez et al. (2022) sefialaron en su estudio realizado en el estado San Lorenzo,
en el limite norte de la provincia de Esmeraldas, que fue: descriptivo, transversal
y observacional. Durante su investigacion sobre control de calidad, decidieron
evaluar los procesos de laboratorio clinico. Se considerd a todo el personal clinico
del laboratorio, quienes fueron evaluados mediante cuestionarios personales que
cumplian ciertos criterios de evaluacion segln la Norma ISO 15189. Mas del 70%
de los autores de los articulos evaluados coincidieron en que la fase preanalitica
era critica, asi como en el cumplimiento de ciertos criterios de acreditacion. Se
observd que cada laboratorio privado cumplia con sus procesos preanaliticos
respetando el orden de llenado de formularios e indicaciones previas en las tomas

de muestra. Se concluyé que aun existen deficiencias que requieren acciones



afirmativas urgentes para garantizar la calidad y efectividad de los resultados en
la fase preanalitica.

Trujillo Aranibar (2020) confirmd en su estudio que la certificacién internacional
ISO 17025:2005 permite establecer un sistema de gestion de calidad para mejorar
los procesos de evaluacion analitica, siendo crucial la trazabilidad de las pruebas.
Debido al alto costo internacional de esta certificacion, se sugiere implementar
pruebas de menor costo y mas accesibles como alternativa, ademéas de mantener
una mejora continua en los procesos. Por lo tanto, el procedimiento mencionado
debe ser monitoreado de manera alterna en cada laboratorio.

Chaves Mora (2023) definid en su estudio el disefio de un programa de
aseguramiento de la calidad analitica en el Departamento de Hematologia de
Laboratorios Clinicos de Pavas. En su método aplicado, el ensayo de Quimica
Clinica, determinaron incentivar la calidad en laboratorios para la satisfaccion del
paciente. Desarrollaron directrices de control de calidad en la unidad funcional de
hematologia y realizaron un estudio comparativo del recuento de eritrocitos,
leucocitos, plaquetas, hematocrito y hemoglobina mediante el analizador
automatizado Sysmex XN-1000 en los meses de julio a diciembre de 2022. El
estudio fue retrospectivo y observacional, creando estrategias documentadas y
adaptando la gestién de la calidad. Se concluyd que, para obtener resultados de
calidad, es necesario introducir el aseguramiento de la calidad analitica y
promover el progreso del personal.

Meza Anaya (2020) afirmd en su investigacion "Requisitos de Calidad Segun el
Avanzado para el Conteo Automatico de Reticulocitos del Laboratorio de
Hematologia del INEN 2016" que determind los requisitos de calidad con un bajo
margen de error de conteo obtenidos del analizador, empleando céalculos
estadisticos basados en el control interlaboratorial INSIGHT. Esto contribuye a
una evolucion segura del paciente con actividad eritropoyética, especificamente
en pacientes oncoldgicos. Se realizaron estudios descriptivos, retrospectivos,
observacionales y transversales para determinar los requisitos de calidad. Para
evaluar los reticulocitos, se utilizo el analizador de hematologia Sysmex XN2000
series (21382) y (21379) del Laboratorio de Hematologia del INEN en 2016. Se



analizaron los informes de control interlaboratorios en tres niveles (bajo, normal
y alto), mediante el calculo del CV ponderado (CVp), que al multiplicarlo por 3
obtiene los requisitos de calidad (TEa%) que permite controlar el 99,97% de los
resultados. El valor de TEa% para el recuento de reticulocitos automatizado
Sysmex XN2000 en el grupo de comparacion Sysmex INSIGHT estuvo en un
nivel alto de 12,24%; nivel normal del 12,35%; y tasa baja del 18,26%. No todos
los valores superaron el 16,8% (un requisito de calidad deseable, consistente con
la variabilidad biologica en los tres niveles). Se concluyd que los requisitos de
calidad que se utilizardn para evaluar el desempefio analitico automatizado de
reticulocitos son: TEA 18,26%.

La Real Academia Espafiola (RAE) define "validar" como "comprobar o examinar
la verdad de algo" y "realizar, efectuar”, como "comprobar que un aparato
funciona bien". Los laboratorios de andlisis clinicos deben garantizar sus
procedimientos mediante estudios de validacion, verificacion y precision, ademas
de determinar la exactitud. Es necesario contrastar la informacion con las
especificaciones técnicas del fabricante. Los profesionales involucrados en
tecnologias estan de acuerdo con ello. La automatizacion en los laboratorios
facilita la rapidez de los procesos. El Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI) aconseja que "antes de utilizar un nuevo método o equipo de diagndstico
in vitro, el laboratorio debe evaluar su aceptabilidad™. Las Enmiendas de Mejora
del Laboratorio Clinico (CLIA) afirman que "el laboratorio debe revisar las
especificaciones técnicas mencionadas en los insertos de cada reactivo que se
emplea en cada prueba antes de reportar un resultado”, y posteriormente realizar
la monitorizacion con programas de controles internos y externos.

Liu et al. (2020) definieron a los pacientes hospitalizados con COVID-19 en su
estudio y encontraron que los neutrofilos estaban elevados en pacientes criticos,
lo que se relacionaba con una mayor mortalidad hospitalaria en pacientes con
COVID-19. El estudio se realizd retrospectivamente con una cohorte de pacientes
ingresados en el Hospital Zhongnan de la Universidad de Wuhan. Se recolectaron
muestras en un laboratorio e incluyeron la relacion neutrofilos-linfocitos (NLR).

Se analizo la sensibilidad de la conversion de variables categoricas. Los resultados



se obtuvieron de 245 pacientes con una tasa de mortalidad hospitalaria por
COVID-19 del 13,47%. El andlisis multivariable mostré que por cada unidad de
aumento en la proporcidn neutréfilos-linfocitos (NLR), habia un aumento del 8%
en el riesgo de mortalidad hospitalaria (odds ratio [OR] = 1,08; intervalo de
confianza [IC] del 95%: 1,01 a 1,14; P = 0,0147). Se observo que los pacientes en
el tercil mas alto tenian un riesgo significativamente mayor de muerte en
comparacion con los pacientes en el tercil mas bajo (OR = 16,04; IC del 95%, 1,14
a 224,95; P = 0,0395), después de ajustar por posibles factores de confusion. El
OR ajustado correspondiente para la mortalidad en hombres fue de 1,10 por cada
aumento de unidad en el NLR (OR = 1,10: IC del 95%, 1,02 a 1,19; P = 0,016).
En conclusion, el NLR es un factor de riesgo de mortalidad hospitalaria en
pacientes con COVID-19, especialmente en hombres. La evaluacion del NLR
puede contribuir a identificar pacientes de alto riesgo con COVID-19.

Ricos et al. (2022) propusieron en su investigacion como contribuir al control de
calidad con un solo criterio de evaluacion, lo que podria ayudar a reducir la
necesidad de programas externos. Utilizaron un método de andlisis critico y
encontraron que existia un desfase entre los laboratorios a los que acudieron.
Implementaron programas de control de calidad en diferentes paises con el
objetivo de armonizar y promover el uso de métodos analiticos. Concluyeron que
participar en un programa de control de calidad permite identificar ineficiencias y
el impacto de los resultados, especialmente si participan en un programa con
controles inmutables.

Barragan Carrion (2022) plantea en su estudio la confiabilidad de los métodos
para el conteo de plaquetas, siendo este grupo importante en la hemostasia. El
objetivo fue demostrar la confianza de los datos recopilados verificando su
fiabilidad. Emplearon un método de paradigma cualitativo, exploratorio y
descriptivo de tipo documental. Los resultados mostraron que la confiabilidad del
recuento de plaguetas depende de factores analiticos. EI 100% de las
investigaciones indican que el principio de automatizacion es el primer factor a
considerar, evaluado a través de la citometria de flujo. También se resalta la

importancia del anticoagulante &cido etilendiamino tetraacético (EDTA), ya que



ayuda a conservar la morfologia celular sanguinea. El estudio destaca la
importancia de la experticia del analista. Se utilizaron correlaciones de Fisher,
desviacién estandar, p de significancia y coeficiente de correlacion intraclase.
Finalmente, se concluye que hay una alta correlacion entre los métodos
automatizados y manuales.

Por otro lado, Romero Gémez (2020) destaca en su estudio el desempefio analitico
de un autoanalizador hematoldgico en un hospital del Per( (Minsa) en 2019. El
objetivo fue evaluar el desempefio del equipo hematoldgico Sysmex XN 100 y
determinar la importancia de Six Sigma. Se evalué la imprecision y la veracidad,
aplicando la directriz EP15 A3 para analizar muestras con valor conocido y la
directriz ET6 para medir intervalos bioldgicos, incluyendo 40 individuos
aparentemente saludables. Se determino que la hemoglobina tenia un valor sigma
de 7,6, los leucocitos y eritrocitos tenian valores de 2,9 y 3,0 respectivamente,
todos estadisticamente significativos. Los coeficientes de variacion para
leucocitos, eritrocitos y hemoglobina en las pruebas de imprecision fueron 2,5,
1,5y 6,3 respectivamente. Los sesgos porcentuales descubiertos no superaron el
50% del requisito de calidad, a pesar de los rechazos estadisticos. Segun el estudio,
se acordaron los rangos recomendados por el fabricante y se determiné que el
analizador de hematologia es adecuado para uso en laboratorio clinico. Los
hallazgos fueron concluyentes.

Gonzales y Curillo (2022) describen en su investigacion el uso de indicadores de
control de calidad y una metodologia descriptiva para obtener la acreditacion de
los Laboratorios Clinicos. Recopilaron datos de revistas cientificas como Google
Scholar, Ebook Central, Scielo, Scopus, Dspace y Redalyc. Incluyeron
informacion de la norma ISO 15189, que menciona la garantia de procesos e
indicadores de calidad, asi como la garantia de todos los procesos preanaliticos
para la acreditacion del laboratorio, que debe contar con equipamiento totalmente
calibrado y validado.

Marreros et al. (2022) plantean en su investigacion "Evaluacion Externa de la
Calidad: una experiencia reciente en Venezuela™ que los controles externos son

protocolos muy utilizados en un laboratorio clinico que permiten evaluar el



desempefio de uno o mas laboratorios. El objetivo es medir el desempefio analitico
del periodo 2019. Se evalud la competencia analitica con un error total % ET en
un laboratorio de Valencia para la determinacion de los analitos (glucosa,
colesterol y urea). El estudio fue descriptivo, longitudinal y retrospectivo. Se
evaluaron registros de aportacion externa para la calidad, proporcionando
desviacion estandar, incertidumbre, coeficiente de variacion, sesgo y z-score.
Adicionalmente, se calcul6 el porcentaje ET y se compard con las especificaciones
analiticas de la calidad. En los tres ciclos se evaluo satisfaccion (< 2 z-score) para
los tres analitos en estudio; se concluye que la importancia de los programas de
evaluacion externa de calidad es fundamental e indispensable para obtener un
producto confiable en un laboratorio.

Grajales y Gomez (2023) afirman en su investigacion sobre la validacion del
proceso de manufactura de Zifluvis® 600 la importancia de cumplir con los
informes 37 y el anexo 6 del informe 40, normativa vigente expedida por la OMS.
La validacion se llevd a cabo en cuatro etapas de operacion (Dispensacion,
Fabricacion, Envase y Acondicionamiento/Empaque) mediante estudios
fisicoguimicos e instrumentales y aplicando tratamiento estadistico descriptivo e
inferencial. Obtuvieron los siguientes resultados: la validacion de pardmetros de
calidad es fundamental para garantizar las buenas practicas de manufactura
(BPM), concluyendo que el proceso de manufactura es conforme, eficaz y
reproducible.

Khodaiji y Mansukhani (2022) consideran en su investigacion la evaluacion del
rendimiento del analizador de hematologia diferencial de 5 partes completamente
automatizado ELite 580 (ERBA), que utiliza la tecnologia de citometria de flujo
e impedancia eléctrica de 25 pardmetros reportables y 4 parametros de
investigacion. El objetivo es medir el rendimiento del analizador ELite 580 segln
los principios de calidad y compararlo con otro analizador, LH 780 Beckman
Coulter. Se evalta en base al ruido de fondo, precision y linealidad, midiendo la
correlacion de sus parametros en un hospital de atencion terciaria, cumpliendo los
requisitos de calidad. El ELite 580 mostr6 un minimo ruido de fondo y arrastre,

alta precision, exactitud y linealidad, y un amplio rango analitico para varios



pardmetros. La correlacion entre ELite 580 y LH 780 fue buena para la mayoria
de los parametros (R2 > 0,90) excepto para la concentracion media de
hemoglobina corpuscular (MCHC) y el recuento de baso6filos. Concluyen que el
analizador de hematologia ELite 580 es preciso y adecuado para uso clinico en
laboratorios de hematologia.

Kang et al. (2022) afirman en su estudio sobre la evaluacion del rendimiento de la
presepsina utilizando un analizador Sysmex HISCL-5000 y la determinacién del
intervalo de referencia. Obtuvieron muestras bioldgicas de pacientes con sepsis
pretratamiento y evaluaron la precision y linealidad mediante comparaciones con
métodos de referencia utilizando el analizador PATHFAST (LSI Medience
Corporation, Japdn). Los resultados mostraron una desviacion estandar dentro del
laboratorio (intervalo de confianza [IC] del 95%) y un % de coeficiente de
variacion (CV) adecuados. El coeficiente de aceptacion (IC 95%) también fue
significativo (p <0,001). Los intervalos de referencia de 120 personas mostraron
una correlacion de pardmetros, con la presepsina mas alta en hombres.
Concluyeron que la medicién de presepsina por HISCL-5000 mostré alta
confiabilidad y recomendaron su uso en estudios de alta complejidad de sepsis.
Pérez Casas (2021) describe en su estudio de pardmetros hematologicos el uso de
un analizador Sysmex XN-2000 comparado con otro equipo XE-5000. Evaluaron
la precision y arrastre, asi como el error sistematico de ambos analizadores segun
la variabilidad bioldgica y la comparacion de alarmas. El estudio comparativo
incluy6 a 260 pacientes y emplearon analisis estadisticos Passing-Bablok y Bland-
Altman para comprobar la eficiencia de las alarmas de globulos blancos. Los
resultados mostraron que las impresiones fueron menores a lo recomendado segun
la variabilidad bioldgica. Concluyeron que los resultados fueron intercambiables
para los pardmetros y que se deben seguir las recomendaciones del fabricante.
Finalmente, concluyeron que la precision y la eficiencia del analizador Sysmex
XN-2000 son altamente eficaces en un laboratorio clinico.

Jaramillo et al. (2020) afirman en su investigacién sobre la medicion de
parametros hematoldgicos y morfologia celular en muestras de sangre con EDTA

K2 y EDTA K3 que actualmente se necesita conservar la morfologia celular sin



alterar su conservacion. Se plante6 como objetivo comparar glébulos blancos,
hemoglobina, hematocrito, volumen corpuscular medio, plaquetas y morfologia
de las células de sangre periférica con EDTA K2 y EDTA K3 en un promedio de
1 a 2 horas. El estudio fue cuasi-experimental, multivariado y multifactorial en 53
pacientes. Los resultados mostraron que no hubo significancia estadistica entre el
uso de EDTA K2 o K3. Se concluyd que utilizando un tiempo adecuado y
respetando las horas de toma de muestra, no afecta a los parametros ni la
morfologia celular.

Terry y Mendoza (2019) resaltan la importancia diagndstica del frotis sanguineo
en las anemias hemoliticas, donde el hallazgo temprano de la destruccion de
glébulos rojos es frecuente. Su estudio realizado en el Hospital General
Universitario de Cuba destaca que los reportes de lamina periférica tienen
diferente significancia segun el grado de hemodlisis, siendo fundamental para la
orientacion hematolégica. Se concluye que implementar una guia de reporte y
diagndstico temprano puede disminuir la gravedad de la enfermedad.

Por otro lado, Malecka y Ciepiela (2020) compararon los analizadores de
hematologia automatizados Sysmex-XN 2000 y Yumizen H2500, centrandose en
la evaluacién de parametros como leucocitos, que son importantes en el
hemograma completo de rutina en laboratorios clinicos. Su objetivo fue comparar
el funcionamiento de ambos equipos, analizando 241 pacientes. Utilizaron el
método de regresion de Passing-Bablok y anélisis de Bland-Altman, encontrando
diferencias significativas en cuatro parametros. Concluyeron que ambos
analizadores mostraron diferencias en los parametros estudiados, aunque también
presentaron concordancia en algunos de ellos.

Ricos et al (2022) plantean en su investigacion sobre el control externo de calidad
en laboratorios un enfoque que busca evaluar los controles con un solo criterio y
contribuir a la reduccion de programas externos. Utilizando un método de analisis
critico, obtuvieron resultados que mostraban discrepancias entre laboratorios, lo
que los llevo a implementar programas de control de calidad en diferentes paises.
El objetivo era armonizar y promover el uso de métodos analiticos. Concluyeron

que participar en programas de control de calidad permite identificar ineficiencias
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y evaluar el impacto de los resultados, especialmente cuando se trata de programas
con controles no conmutables.

Justificacion de la investigacion

La presente investigacion se justifica de manera cientifica en la evaluacion de
parametros del hemograma completo ya que hoy en dia el laboratorio clinico es
fundamental en las decisiones medicas el cual garantiza la eficacia de sus
resultados.

Justificacion practica: debido a la alta demanda de examenes contribuird a la
mejora de la evaluacion de los parametros del hemograma, tal como lo indica el
fabricante.

Justifica social: debido a que la poblacion demandante que ingresa al servicio de
emergencia, hospitalizacion y consulta externa del Clinica Médica Cayetano
Heredia tendran resultados de alta calidad.

Justificacion metodoldgica: es imprescindible contar con métodos que hoy en
dia permite avaluar la reproducibilidad de los equipos utilizados en el laboratorio
clinico lo que contribuye a su diagndstico oportuno para su diagndstico.
Problema

Respecto al problema de investigacion hemos considerado citar a Lopez et al.
(2021) sefialan que la norma ISO 15189 refiere una serie de requisitos en cuanto
al aseguramiento de la calidad y los procesos de gestion de la informacion del
laboratorio. Ademas, la entidad acreditadora ENAC en Espafia, recomienda a los
laboratorios con acreditacién aplicar actividades en sus procesos post-analiticos
de laboratorio, asi como a todo profesional involucrado, lo que implica gestionar
la documentacion y las condiciones en cuanto al disefio del control interno para
asegurar la validacion post-analitica. En Pert, el INACAL es el ente regulador
que vela por el cumplimiento de su normativa NTP-1SO 15189:2014 Laboratorios
Clinicos. Requisitos particulares para la calidad y la competencia. Es
indispensable conocer y comprender sus requisitos para Su correcta
implementacion. Por tal motivo, se considera importante plantear el siguiente

problema de investigacion: ;Qué calidad tiene el Desempefio Analitico para el
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Hemograma del Analizador Hematoldgico Sysmex XN-550 en la Clinica Médica
Cayetano Heredia Lima 2023?
Conceptualizacion y operacionalizacion de variables
Definicion conceptualizacion de variable de calidad: esta se define como un
conjunto de propiedades de un producto, servicio, empresa u organizacion que le
confieren su aptitud para satisfacer necesidades expresadas o implicitas (RAE,
2024).
Definicion operacional de calidad: se define haciendo mediciones de los
pardmetros hematoldgicos en el Analizador Hematoldgico Sysmex XN-550.
Hipotesis
EL presente estudio es de tipo descriptivo y segun Hernandez y Mendoza (2018),
dichas investigaciones no requieren de la formulacion de la hipotesis.
Objetivos.
General: Determinar la Calidad del Desempefio Analitico para el Hemograma del
Analizador Hematoldgico Sysmex XN- 550 en la Clinica Medica Cayetano
Heredia Lima 2023.
Especificos:
Identificar el rango de variabilidad de RBC, HTO, HB, WBC y PLT a partir de la
media, desviacion estandar, coeficiente de variacion de repetibilidad para el
analizador Sysmex XN- 550 de la Clinica Médica Cayetano Heredia Lima 2023.
Cuantificar el desempefio analitico de la métrica sigma para calificar la calidad
del funcionamiento del analizador Sysmex XN- 550 de la Clinica Médica
Cayetano Heredia Lima 2023.

Metodologia
Tipo y Disefio de investigacion
Segun la presente investigacion fue de tipo basica y segun su alcance es de tipo
descriptiva. El disefio de investigacion fue no experimental segin Hernandez y
Mendoza, (2018). El trabajo consistio en utilizar el Analizador Hematoldgico

Sysmex XN- 550 para calcular los valores de glébulos rojos, glébulos blancos,

plaquetas, segmentados, volumenes corpusculares medio, hemoglobina
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corpuscular media, concentracion corpuscular de hemoglobina media y volumen

medio plaquetario mediante 5 repeticiones de una muestra control durante 5 dias.

Poblacion

La poblacion a estudiar estuvo compuesta por los datos obtenidos de la
verificacién de precision y estimacion del sesgo en los parametros
hematoldgicos del Analizador Hematoldgico Sysmex XN-550 en la Clinica
Médica Cayetano Heredia Lima 2023, tal como mencionan Hernandez y
Mendoza (2018).

Muestra

La muestra se constituyé a partir de la recopilacion de datos del Analizador
Hematoldgico Sysmex XN-550. Para el estudio, se recolectaron un total de 75
mediciones de controles internos de tres niveles, cinco mediciones por dia
durante cinco dias, realizadas por el mismo personal, siguiendo los protocolos
de procedimientos de andlisis en un laboratorio clinico, segun el protocolo
EP15-A3.

Criterios de inclusion

Se incluyeron todos los resultados de hemogramas registrados por el equipo
automatizado Sysmex XN- 550 del laboratorio de la Clinica Médica Cayetano
Heredia Lima del 2023.

Criterio de exclusion

Se excluyeron los resultados de hemogramas obtenidos de manera manual.

Técnicas e instrumentos de investigacion

Las técnicas de investigacion utilizo todos los registros de laboratorio clinico de

la Clinica Médica Cayetano Heredia 2023. Los instrumentos de investigacion

fueron informes de controles internos y una ficha de recoleccion de datos.
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Resultados

Tabla 1. Cuantificacion porcentual del Desempefio Analitico para el Hemograma del Analizador Hematoldgico Sysmex XN- 550 en
la Clinica Médica Cayetano Heredia Lima 2023: Parametros: numero de hematies (RBC), hematocrito (HTO) y hemoglobina (HB).

Parametro | Nivel | NLab e DS | %Cvg | Frecisionde | o L oicy Precision | o.c0006 | Sigma Deseézf)em Tea%
g (Li-Ls) R | Repetibilidad % WL | Intralaboratorio | °%*9 g L aboratorio
1 331 2.350 0,019 0,71 Aceptado 0,04 0,81 Aceptado 0,56 9,2 Excelente 8,0
(2.317-2.357) : : : : : : :
RBC o | 338 4.556 0,030 | 071 | Aceptado | 0,07 | 0,71 Aceptado 004 | 112 | Excelente | 8,0
(4.236-4.280) ' * P ' ’ P ’ ' '
3 | 33 4.996 0031 | 063 | Aceptado | 0,07 | 0,63 Aceptado 008 | 126 | Excelente | 8,0
(4.969-5.015) ’ : ’ : ’ ’ ’
331 16.030
1 (15.808-16.252) 0,184 0,93 Aceptado 0,33 1,16 Aceptado 1,58 6,4 Excelente 9,0
338 32.730
HTO 2 (32.342-33.118) 0,338 0,86 Aceptado 0,64 1,05 Aceptado 0,85 7,8 Excelente 9,0
335 42.190
3 (41.801-42.579) 0,351 0,71 Aceptado 0,78 0,84 Aceptado 0,93 9,6 Excelente 9,0
1 331 5.372 0,054 0,94 Aceptado 0,08 1,01 Aceptado 0,52 5,4 Muy bueno 6,0
(5.350-5.450) : : ’ : ’ : :
338 11.052
HB 2 (11.101-11.219) 0,071 0,63 Aceptado 0,14 0,64 Aceptado 0,96 7.9 Excelente 6,0
335 14.552
3 (14.601-14.779) 0,071 0,38 Aceptado 0,16 0,50 Aceptado 0,94 10,1 Excelente 6,0

Li, Limite inferior estimado con un IC del 95%; Ls, Limite superior estimado con un IC del 95%; DS, Desviacién estandar; %CVR, CV% de
Leyenda Repetibilidad; N2Labgp, Numero de Laboratorios del grupo de comparacion; Dsgp, Desviacién estandar del grupo de comparacion; %CVWL, CV%
de intralaboratorio.

Nota: Los datos de la presente tabla fueron recopiladas en el area de laboratorio de la Clinica Médica Cayetano Heredia Lima en el afio
2023.

14




Tabla 1. Muestra los valores del control de calidad para los pardmetros de glébulos
rojos (RBC) hematocrito (HTO) hemoglobina (HB) utilizando un analizador
hematoldgico Sysmex XN-550; los cuales incluye tres niveles de control de calidad

que se evaluan a través de varios indicadores estadisticos y criterios de desempefio.

Se tiene tres niveles diferentes (1, 2, y 3), correspondientes a tres concentraciones

distintas en los controles de calidad usados, la media (Li-Ls).

NLabg: numero de laboratorios del grupo de comparacion. La DSp: desviacion

estandar de la precision, que se refiere a la variacion entre diferentes grupos.
El %CVwL.: porcentaje de coeficiente de variacion intralaboratorio.

El sesgo% (Porcentaje de sesgo) es bajo (<2% en todos los casos), lo que indica que
no hay una desviacién sistematica significativa de un valor de referencia o esperado.
Valor Sigma, es una métrica de desempefio de calidad que combina la precision y el
sesgo. El desemperio del laboratorio, califica el desempefio general del laboratorio en

"Excelente™ para los tres niveles de parametros de comparacion.

Segun la tabla 1. Para el caso de recuento de globulos rojos (RBC), se tiene que en
cuanto a la cuantificacion porcentual del Desempefio Analitico y la comparacion de
los rangos de variabilidad se observa en el porcentaje de sesgo varia entre 0.04 a 0.56,
siendo menor que 2% Yy el valor de sigma varia entre 9.2 a 12.6 y la métrica esperada
para este caso es mayor de 6. Por lo tanto, la calificacidon que le corresponde para el

desempefio en el laboratorio del equipo Sysmex XN- 550 es de excelente.

Para el caso de recuento de hematocrito (HTO) la calificacidn que le corresponde para

el desemperio en el laboratorio del equipo Sysmex XN- 550 es de excelente.

Para el caso de recuento de hemoglobina (HB) la calificacion que le corresponde para
el desempeiio en el laboratorio del equipo Sysmex XN- 550 es de muy bueno y

excelente.
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Tabla 2. Cuantificacion porcentual del Desempefio Analitico para el Hemograma del Analizador Hematoldgico Sysmex XN- 550 en

la Clinica Médica Cayetano Heredia Lima 2023: Parametros: numero de leucocitos (WBC) y plaquetas (Plaquetas)

Paramet Nivel | NLab Media Ds | wcv Precision de Dsec* | %6CV Precision Sesa0% | Si Dese(;nloeﬁo Tea%
arametro | Tive abg (Li-Ls) OLVR | Repetibilidad | —>® | 7~V | Intralaboratorio | 259070 | S19Ma Laboriltorio eavo
p | 33 2962 10061| 1,98 | Aceptado | 0,0 | 2,05 | Aceptado | 7,06 | 67 | Excelente | 20,7
(3.136-3.238) | ' P ’ ' P ’ ’ ’
WBC 2 338 7.080 0,101 | 1,43 Aceptado | 0,20 | 1,43 Aceptado 8,05 | 88 Excelente | 20,7
(7.619-7.781) | ' P : ' P : ’ ’
335 16.866
3 (17.808-19.270) 0,221 | 1,28 Aceptado | 0,43 | 1,31 Aceptado 9,02 | 89 Excelente | 20,7
331 95.560
1 (93.491-98.509) 2,740 | 2,72 Aceptado | 5,22 | 2,89 Aceptado 0,46 | 85 Excelente | 25,0
338 259.800
2 (247.730- 5540| 1,82 Aceptado | 11,94 | 2,19 Aceptado 2,28 | 10,4 | Excelente | 25,0
PLT
260.270)
335 588.440
3 (565.214- 9,000 1,27 Aceptado |19,11| 1,59 Aceptado 2,16 | 14,4 | Excelente | 25,0
586.786)
Li, Limite inferior estimado con un IC del 95%; Ls, Limite superior estimado con un IC del 95%; DS, Desviacion estandar; %CVR,CV%
. d de Repetibilidad; N°Labgp, Numero de Laboratorios del grupos de comparacién; Dsgp, Desviacién estandar del grupo de comparacion;
eyenda

%CVWL, CV% de intralaboratorio.

Nota: Los datos de la presente tabla fueron recopiladas en el area de laboratorio de la Clinica Médica Cayetano Heredia Lima en el afio

2023.
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Tabla. 2, muestra los valores del control de calidad para el pardmetro de leucocitos
(WBC) y plaquetas (PLT).

El sesgo% es bajo (<9% en WBC y <2.28 para PLT), lo que indica que no hay una

desviacidn sistematica significativa de un valor de referencia o esperado.

Asi mismo se evidencia que el requisito de calidad expresado como error total maximo
permitido TEa% 20.7, para WBC es aceptable y de igual modo para PLT TEa% 25.0,

lo cual es aceptable.

Segun la tabla 2. Para el caso de recuento de leucocitos (WBC), se tiene qué, en cuanto
a la cuantificacion porcentual del Desempefio Analitico y la comparacion de los rangos
de variabilidad se observa en el porcentaje de sesgo varia entre 7.06 a 9.02, siendo
menor que 2% Y el valor de sigma varia entre 6.7 a 8.9 y la métrica esperada para este
caso es mayor de 6. Por lo tanto, la calificacion que le corresponde para el desempefio

en el laboratorio del equipo Sysmex XN- 550 es de excelente.

Para el caso de recuento de plaquetas (PLT), se tiene que en cuanto a la cuantificacion
porcentual del Desempefio Analitico y la comparacion de los rangos de variabilidad se
observa en el porcentaje de sesgo varia entre 0.46 a 2.28, siendo menor que 2% Yy el
valor de sigma varia entre 8.5 a 14.4 y la métrica esperada para este caso es mayor de
6. Por lo tanto, la calificacion que le corresponde para el desempefio en el laboratorio

del equipo Sysmex XN- 550 es de excelente.
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Andlisis y discusion
Chipana Espinoza (2022) indica que el analizador Sysmex XN- 550 cumple con las
especificaciones del fabricante en cuanto a exactitud y precision en las condiciones del
laboratorio, en tal sentido se concuerda con los resultados obtenidos en la tabla 1. Que
muestra que la media varia entre 2.350 - 4.996, la desviacion estandar varia entre 0,030
- 0,019 y el coeficiente de variacion de repetibilidad varia entre 0,63 - 0,81. Para el
caso de RBC, se tiene que la cuantificacion porcentual del Desempefio Analitico y la
comparacion de los rangos de variabilidad se observa en el porcentaje de sesgo varia
entre 0.04 a 0.56, siendo menor que 2% Yy el valor de sigma varia entre 9.2 a 12.6 y la
métrica esperada para este caso es mayor de 6. Por lo tanto, la calificacion que le
corresponde para el desempefio en el laboratorio del equipo Sysmex XN- 550 es de
excelente. Asi mismo para el caso de hematocrito segun la misma tabla muestra que la
media varia entre 16.03 — 42.19, la desviacion estandar varia entre 0,18 - 0,35 y el
coeficiente de variacion de repetibilidad varia entre 0.71 — 0.93, la cuantificacion
porcentual del Desempefio Analitico y la comparacion de los rangos de variabilidad se
observa en el porcentaje de sesgo varia entre 0.93 a 1.58, siendo menor que 2% el
valor de sigma varia entre 6.4 a 9.6 y la métrica esperada para este caso es mayor de
6. Por lo tanto, la calificacion que le corresponde para el desempefio en el laboratorio
del equipo Sysmex XN- 550, también es de excelente. Finalmente para el control de
calidad de hemoglobina que se describe en la tabla 1, muestra que la media varia entre
5.37 — 14.55, la desviacion estandar varia entre 0,054 - 0,071 y el coeficiente de
variacion de repetibilidad varia entre 0,38 - 0,94. en cuanto a la cuantificacion
porcentual del Desempefio Analitico y la comparacion de los rangos de variabilidad se
observa en el porcentaje de sesgo varia entre 0.94 a 0.52, siendo menor que 2% y el
valor de sigma varia entre 5.4 a 10.1 y la métrica esperada para este caso es mayor de
6. Por lo tanto, la calificacion que le corresponde para el desempefio en el laboratorio

del equipo Sysmex XN- 550 es de excelente.
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Chaves Mora (2023) reporta para el analizador Sysmex XN-1000 mediante
desarrollaron directrices de control de calidad en la unidad funcional de hematologia
y realizaron un estudio comparativo del recuento de leucocitos, plaquetas, hematocrito,
hemoglobina mediante el analizador automatizado Sysmex XN-1000 en tal sentido se
concuerda con los resultados obtenidos en la tabla 2. Que muestra que la media varia
entre 2.96 — 16.86, la desviacion estandar varia entre 0,06 - 0,22 y el coeficiente de
variacion de repetibilidad varia entre 0,71 - 0,93. Para el WBC, la cuantificacion
porcentual del Desempefio Analitico y la comparacion de los rangos de variabilidad
muestra que el porcentaje de sesgo varia entre 7.06 a 9.02, siendo menor que 2%y el
valor de sigma varia entre 6.7 a 8.9 y la métrica esperada para este caso es mayor de
6. Por lo tanto, le corresponde el desempefio excelente en el laboratorio del equipo
Sysmex XN- 550. Asi mismo para el caso de plaquetas. la misma tabla muestra que la
media varia entre 95.56 — 588.44, la desviacion estandar varia entre 2.74 — 9.09 y el
coeficiente de variacién de repetibilidad entre 1.27 — 2.72. Para el caso de PLT,
respecto a la cuantificacion porcentual del Desempefio Analitico y la comparacion de
los rangos de variabilidad se observa que el porcentaje de sesgo varia entre 0.46 a 2.28,
siendo menor que 2% Yy el valor de sigma varia entre 8.5 a 14.4 y la métrica esperada
para este caso es mayor de 6. Por lo tanto, la calificacion que le corresponde también
es de excelente para el desempefio en el laboratorio del equipo Sysmex XN- 550.

En el estudio de Carchio (2019) se propusieron alcanzar cuatro sigmas en su proceso
preanalitico, lo cual demostro un buen desempefio. Sin embargo, varios de los procesos
analizados presentaron una sigma inferior, lo que indica una calidad muy débil.
Mientras que, en nuestro estudio, el cual evalué el proceso analitico, ejecutado por
analizador Sysmex XN 550, la evaluacion de la métrica sigma fue mayor de 6, debido
a que tuvo un comportamiento diferente porque se evaluaron procesos preanaliticos y
analiticos. Mientras que el estudio de Anaya (2020) analizaron informes de control
Interlaboratorios en tres niveles, y se calcul6 el CV, del cual se obtuvo los requisitos
de calidad (TEa%) que permitié controlar el 99,97% de los resultados. Se concluy6
que los requisitos de calidad que se utilizaran para evaluar el Desempefio Analitico
Automatizado de Reticulocitos son: TEa 18,26%, mientras que los TEa utilizados en

nuestro estudio fueron 8% para glébulos rojos y MCH, 9% para hematocrito, 6% para
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hemoglobina, MCHC 7%, VCM 10%, los cuales también permitieron controlar los
resultados de nuestro laboratorio, sin embargo solo a nivel de parametros eritrocitarios
maduros, mas no, en eritrocitario jovenes como son los reticulocitos como lo muestra
el estudio de Anaya. Por otro lado, Gomez (2020) evalud la imprecision, la veracidad
y determind que la hemoglobina tenia un valor sigma de 7,6, los leucocitos y eritrocitos
tenian valores de 2,9 y 3,0 respectivamente, todos estadisticamente significativos.
Mientras que la métrica sigma determinada en nuestro estudio fue determinada para 3
niveles de concentracion, y tuvo comportamientos distintos: 5.4, 7.9, y 10.9, lo cual
brinda mayor informacion ya que la métrica sigma estria influenciado por la
concentracion. En el caso de los leucocitos las métricas sigmas en los tres niveles
fueron: 6.7, 8.8, 8.9. Los coeficientes de variacion para leucocitos, eritrocitos y
hemoglobina en las pruebas de imprecision fueron 2,5, 1,5 y 6,3 respectivamente;
mientras que en nuestro estudio se encontraron resultados similares pera leucocitos,

mas no para hemoglobina y eritrocitos que resultaron méas bajos, menores a la unidad.

Ricos et al (2022) indica en su estudio sobre el control externo de calidad en
laboratorios un enfoque que busca evaluar los controles con un solo criterio y
contribuir a la reduccion de programas externos. Utilizando un método de analisis
critico, obtuvieron resultados que mostraban discrepancias entre laboratorios, lo que
los llevé a implementar programas de control de calidad en diferentes paises. El
objetivo era armonizar y promover el uso de métodos analiticos. Concluyeron que
participar en programas de control de calidad permite identificar ineficiencias y
evaluar el impacto de los resultados, especialmente cuando se trata de programas con
controles no conmutables. Asi mismo los datos encontrados concuerdan en el estudio
de Control de calidad del Desempefio Analitico para el Hemograma del Analizador

Hematoldgico Sysmex XN- 550 en la Clinica Médica Cayetano Heredia Lima 2023.

Finalmente, nuestros resultados para el objetivo general muestran que el control de
calidad del Desempefio Analitico para el Hemograma del Analizador Hematol6gico
Sysmex XN-550, lo califican como excelente. Dichos resultados se fundamentan en
Chipana Espinoza (2022) como el de Chaves Mora (2023) respaldan la calidad y

precision del analizador Sysmex XN-550 en el laboratorio, demostrando su eficacia y
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confiabilidad en la practica clinica. También en los aportes de Pacheco et al. (2019);
Rodriguez y Blanco (2001) destacan el gran beneficio de la estandarizacion en los
sistemas de calidad de los laboratorios, ya que es necesario identificar, controlar y
documentar las fuentes de variabilidad para obtener aceptacion y credibilidad en los
resultados.
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Conclusiones

1. El RBC, HTO, HB, WBC y PLT muestran una media desviacién estandar,
coeficiente de variacion de repetibilidad con rangos de variabilidad menor del
2% para el analizador Sysmex XN- 550 de la Clinica Médica Cayetano Heredia
Lima 2023

2. La cuantificaciéon del Desempefio Analitico arroja que la métrica sigma fue
mayor de 6, lo cual denota que la calidad de los parametros investigados tiene
una calificacion de excelente para el funcionamiento del analizador Sysmex
XN- 550 de la Clinica Médica Cayetano Heredia Lima 2023
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Recomendaciones

1. Continuar la evaluacion de otros parametros como mas constantes plaquetarias,

reticulocitarias y pardmetros de la formula diferencial leucocitaria.

2. Implementar nuevas investigaciones acerca del Desempefio Analitico en la
determinacién de los mismos parametros por métodos manuales que adn se

siguen utilizando en laboratorios de escasos recursos.

3. Desarrollar procedimientos estandarizados de implementacion mas intuitivos
y amigables para su interpretacién dentro de laboratorio y ademas difundir el
concepto de desempefio analitico y métrica sigma ya que son parametros de

control que son muy importantes para la mejora continua.
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Anexos

Anexo 1

Matriz de conceptualizacion y operacionalizacion de las variables

Definicién S Instrumento de
. Definicién . . . Escala de s
Variables conceptual de . Dimensiones Indicadores L medicion
. operacional medicién
variable
Recuento total Corriente directa
. . RBC x 106 /uL Razén y enfoque
de glébulos rojo . A
hidrodindmico
Proteina que
transporta el Hemoglobina g/dL Razén SLS-
oxigeno al cuerpo Hemoglobina
Calidad, se Fraccion de
define como un | gldbulos rojos,
conjunto de respecto al . o . Altura de los
propiedades de | volumen total de Hematocrito /o Razon impulsos RBC.
un producto, la muestra de
servicio, sanguinea
empresa u Volumen
organizacion promedio de VCM fL Razoén Calculado
que le glébulos rojos.
confieren su Cantidad de
aptitud para hemoglobina en 3 Calculado
satisfacer una célula MCH Pg Razon
Calidad necesidades promedio.
eXPfelsraan 0 | Concentracién de
implicitas hemoglobina en .
(RAE, 2024). una célula MCHC g/dL Razon Calculado
promedio.
Distribucion de .
los glébulos rojos RDW SD fL Razon Calculado
Distribucion de 0 §
los glébulos rojos RDWCV % Razon Calculado
Numero total de Citometria de
16bulos blancos WBC x 103/uL Razon flujo con laser
g semiconductor
Numero total de . Corriente directa
plaguetas PLT x 103/uL Razon y enfoque
hidrodinamico
Tamafio .
promedio de las VPM fL Razon Estadistico
plaquetas
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Matriz de consistencia

Anexo 2

Titulo: Control de calidad del Desempefio Analitico para el Hemograma del
Analizador Hematolégico Sysmex XN- 550 en la Clinica Médica Cayetano Heredia

Lima 2023
Problema Variables Obijetivos Hipdtesis Metodologia
¢Qué calidad Objetivo general | EL presente | Tipo y disefio
tiene el Determinar la estudio es de de
Desemperio calidad del tipo investigacion
Analitico Desempefio descriptivo y Segln su
para el Analitico para el segun finalidad la
Hemograma Calidad Hemograma del | Hernandezy | investigacion
del Analizador Mendoza es de tipo
Analizador Hematologico | (2018), dichas | béasica y segun
Hematologico Sysmex XN- | investigaciones | su alcance es
Sysmex XN- 550 en la no requieren de tipo
550 en la Clinica Médica de la descriptiva. El
Clinica Cayetano formulacién de disefio de
Médica Heredia Lima la hipotesis. investigacion
Cayetano 2023. es no
Heredia Lima experimental
2023? Obijetivos segun
especificos Hernandez y
. Mendoza,
Identific (2018).
ar el rango de .
variabilidad de La poblacion
RBC, HTO, HB, a estudiar
WBCyPLT a estara
partir de media,
desviacion conformada
estandar,
coeficiente de por los datos
variacion de obtenidos de
repetibilidad la verificacion
para el
Analizador de precisiony
Sysmex XN-550 estimacion del
de la Clinica
Médica Cayetan bias en los
Heredia Lima .
2023, «C pardmetros
uantificar el hematologicos
Desempefio del
Analitico de la
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métrica Sigma
para calificar la
calidad del
funcionamiento
del analizador
Sismex XN-550
de la Clinica
Médica
Cayetano
Heredia Lima
2023.

Analizador
Hematologico
Sysmex XN-

550 en la
Clinica
Médica

Cayetano

Heredia Lima

2023. Segun

menciona

Hernandez y

Mendoza,
(2018).
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Anexo 3

Instrumento de investigacion

Ficha de recoleccion de datos

7\
,’ B \'SPE“ Plantilla para la Verificacion de la Precision y Estimacion del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3
i ¥ Anélisis de Outliers
Analito HEMATIES (RBC) Nombre del control
Equipo Unidades Tipo de material
N° serie Lote reactivo Lote control
Analista F. Vencimiento F. Vencimiento
Supervisor Lote calibrador N° de muestras
F. evaluacién F. Vencimiento N° corridas 5
Fechas de corrida _
N° Datos 0
Replicado 1 Promedio #iDIV/0!
Replicado 2 DS #iDIV/0!
Replicado 3 Factor Grubb’s No Procede
Replicado 4 Limite Grubb’s #iDIV/0! N° Excluidos:
Replicado 5 Limite inferior #iDIV/0! (0]
Limite superior #DIV/O!
Fechas de corrida .
N° Datos 0
Replicado 1 Promedio #iDIV/0!
Replicado 2 DS #iDIV/0!
Replicado 3 Factor Grubb’s No Procede
Replicado 4 Limite Grubb’s #iDIV/0! N° Excluidos:
Replicado 5 Limite inferior #iDIV/0! (0]
Limite superior #DIV/O!
Fechas de corrida _
N° Datos 0
Replicado 1 Promedio #iDIV/0!
Replicado 2 DS #iDIV/0!
Replicado 3 Factor Grubb’s No Procede
Replicado 4 Limite Grubb’s #iDIV/0! N° Excluidos:
Replicado 5 Limite inferior #iDIV/0! 0
Promedio #iDIV/0! \ Limite superior #iDIV/0!
Para evaluar el Test de Grubb’s segUn el EP 15-A3, se debe tener en cuenta: 5 corridas ‘
Importante:
* Méximo 1 valor aberrante por corrida. Factor de N G No
* Méaximo 2 valores aberrantes en todo el protocolo. Grubb’s 23 3.087 4.565
Si se obtienen mas de 2 valores aberrantes se debe repetir el estudio. 24 3.112 4.792
FUENTE: ASPEGC
25 3.135 5




Anexo 4

Declaracion Jurada Simple

La presente investigacion es conducida por el Bach. Sufier Villanera Rivera de la
Universidad San Pedro. Llevara a cabo la investigacion titulada “Control de calidad
del Desempefio Analitico para el Hemograma del Analizador Hematoldgico Sysmex
XN- 550 en la Clinica Médica Cayetano Heredia Lima 2023

La informacidn que se recoja sera confidencial y no se usara para ningin otro
propdsito fuera de los de esta investigacion. Sr. Director de la clinica Médica Cayetano
Heredia, si tiene alguna duda sobre este proyecto, puede hacer preguntas en cualquier

momento durante la ejecucion del proyecto.

Bach. Sufier Villanera Rivera
DNI: 42021265
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Anexo 5

Informe de conformidad del asesor

h.--"'\-\._
ey |
WSE L FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
L J;‘I ESCUELA PROFESIONAL CE TECHOLGGIA MEDIC A

o iy
o
s — UNIVERSIDALD SAN PEDROD

“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, v de la
conmemoracién de las heroicas batallas de Junin v Avacucho”

RESOLUCION DE DIRECCION DE ESCUELA N 0742024 USP-EAPTM/D

Thimbote, morzo X7 ded 2024,

WVISTO:

La solicitud del graduade Villanera Rivera Sufier, con chdige N° 3017100219, del Programa de Estudios
de Temologia Medica con E: ialidsd en Lat io Clinico y Anstomia Patologica, sobre designadon de Jurado
Dictaminador de Tesis.

CONSIDERANDO:

Que, de sruerdo al Articule 30 numeral 20008 y 20008 ded Reglamento de Grados y Tinlos de la Universidad
San Pedro vigente, conduido el informe de |2 tesis con informe favorable del azesory ko constancia de similitud expedida
por &l Vicerrectorado de Imvestigacion, &l gradusdo sofictzra al Director del Programa de Estudios la aprobacion del
informe de tesis y designara al jursdo quienes tendran un plazo de (B} dias pars presentar el dictamen con las
ohservaciones respectivas de ser el caso.

Oue, con Resolucion de Direccion de Escusela N2 E70-2023-USP-EAPTM/D de fecha 10012 3023 se aprueba &l
proyecto de tesis titulsdo: “CONTROL DE CALIDAD DEL DESEMPENO ANALITICD PARA EL HEMOGRAMA DEL
ANALIFADOR HEMATOLOGICO SYSMEX XM- 550 EN LA CLINICA MEDICA CAYETANO HEREDLA LIMA

2023, pr do por el graduado Villanera Rivera Sufier.

Que, el Asesor de Tesis Dr. Manuel Quispe Villanueva, designado mediante Resolucion  de
Direccion de Escueta M.2 G86-2023-USP-EAPTM/D, ha presentado informe favorable con fecha 04,11 2023;

Estando a las consideraciones anteriores;

SE RESUELVE:
Articulo Primeno: DESKGNAR el Jurado Dictaminador de la Tesis denominada “OONTROL DE CALIDAD
DEL DESEMPEND ANALITICO PARA EL HEMOGRAMA DEL ANALFADDR
HEMATOLOGICO SYSMENX MN- 550 EN LA CLINICA MEDICA CAYETAND HEREDIA
LIMA 20237, presentado por el graduade Villanera Rivera Sufier, que astar integrado
por:
Dir. Agnpito Enriguez Valers President=
Dir. Julio Pantojs Fernandez Secretario
Lic. T.M. Miguel Budinich Neira Vocal
Mg, heien Buuzin Li . o
Articulo Segundo: El Jurado Dictaminador de Tesis deberd presentar = |z Direccion de Escuels de

Tecnologiz Medica el Dictamen de Evzluacion en un plazo de ocho (DB} dias habiles, 2
partir de la emision de |a presente resolucion.

REGISTRESE, COMUNICUESE ¥ ARCHIVESE

[ ] jurados,
Interessdoa,
Archireo.
AEV/car.

E CamScanner
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Anexo 6

Carta de aceptacion de la institucion donde se recopilo los datos

CLINICA MEDICA
ﬁ : CAYETANO HEREDIA

San Martin de Porres, 04 de Agosto del 2023

Seflor

SURER VILLANERA RIVERA
Investigador Principal
Presente.-

Ref.: "Control de calidad del d pefio analitico para el

hemograma del analizador hematolégico Sysmex XN-550 en la
Clinica Médica Cayetano Heredia Lima 2023"

De mi consideracién:

Luego de saludario muy cordialmente, me dirljo a usted con relacién al Estudio de la referencia, para
manifestarle que, habiendo revisado y evaluado su solicitud para la recoleccién de datos de los
controles internos del analizador hematoldgico Sysmex XN 550 del servicio de Laboratorio de
nuestras instalaciones, debo comunicarie que cuenta con la aprobacién de la Gerencia General yh
Direccién Médica para la realizacidn del "Control de calidad del desempefo analitico para el

mwmmmmmstwmuammmcmmum
Uma 2023,

Asimismo, le pedimos que se ponga en contacto con la Dra. Ruth Guerra — Jefa del Servicio de
Laboratorio para cualquier coordinacidn.

= Correo: rguerra@cmch.com.pe
Teléfono: 945 506 386

Sin otro particular, hago propicia la oportunidad para renovar mi especial consideracién y estima.

Atentamente,

.. Oro. Ruth Guerro Lozeno - Jefo Servicio de Loboratorio.

“

E3 dlinica Médica Cayetano Heredia WA hle Ll (Buscanos en google como CMCH @ )

¥ Av. Honorio Delgado N*370 Urb. Ingenieria - San Martin de Porres
~
3



Anexo 7

Resolucion de aprobacion del proyecto de investigacion

i TSP i FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
‘ JJF ESCUELA PROFESIONAL DE TECNOLOGIA MEDICA

= UNIVERSIDAD SAN PEDRO

“Afio de la Unidad, la Paz y el Desarrollo”

RESOLUCION DE DIRECCION DE ESCUELA N2 870-2023-USP-EAPTM/D

Chimbote, diciembre 10 del 2023
VISTO:

La solicitud que presenta el graduado Villanera Rivera Sufier, con codigo
N°3017100219, de la Escuela Profesional de Tecnologia Médica con Especialidad en
Laboratorio Clinico y Anatomia Patoldgica, de sobre aprobacidon de proyecto de tesis.

CONSIDERANDO:

Que, para continuar con la ejecucidn de la tesis es necesario la aprobacion del proyecto
de tesis por el Jurado Dictaminador y emitir la resolucién respectiva.

Que, de acuerdo al Articulo 202 numeral 20.06 del Reglamento de Grados y Titulos de la
Universidad San Pedro vigente, si el dictamen del jurado aprueba el proyecto de tesis, el Director
de Escuela Profesional emite la resolucién, de ser desfavorable el graduado tiene plazo de 45
dias para levantar las observaciones, pudiendo hacerlo por una tercera vez de ser desfavorable,
hasta un plazo de 90 dias.

Que, con dictamen de evaluacién favorable, del 28 de noviembre del 2023, el Jurado
Dictaminador, designado mediante RESOLUCION DE DIRECCION DE ESCUELA N2 795-2023-USP-
EAPTM/D, aprueba la ejecucidon del proyecto de tesis titulado “CONTROL DE CALIDAD DEL
DESEMPENO ANALITICO PARA EL HEMOGRAMA DEL ANALIZADOR HEMATOLOGICO SYSMEX XN- 550
EN LA CLINICA MEDICA CAYETANO HEREDIA LIMA 2023".

SE RESUELVE:

Articulo Primero: APROBAR el proyecto de tesis titulado “CONTROL DE CALIDAD DEL
DESEMPENO ANALITICO PARA EL HEMOGRAMA DEL ANALIZADOR
HEMATOLOGICO SYSMEX XN- 550 EN LA CLINICA MEDICA CAYETANO
HEREDIA LIMA 2023”, presentado por el graduado Villanera Rivera
Sufier, otorgdndole un plazo maximo de seis meses para su ejecucién, a
partir de la emisién de la presente resolucidn.

Articulo Segundo: REGISTRAR el proyecto de tesis en el libro respectivo de la Escuela
Profesional de Tecnologia Médica.

REGISTRESE, COMUNIQUESE ¥ ARCHIVESE

C.C.:
Interesado/a,
Archivo.

AEV fear.
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Anexo 8

Formato de publicacién en el repositorio institucional de la USP

UNIVERSIDAD SAN PEORO

REPOSITORIO INSTITUCIONAL DIGITAL

FORMULARIO DE AUTORIZACION PARA LA PUBLICACION DE DOCUMENTOS DE INVESTIGACION

VILLANERA RIVERA , SUNER. 42021265 Suner. villanera@igmail com '
== ~ Apeliidas v Nombres | Nl Corres Elecirémcs

Trabajo de fervestigacion

Coatrol Do Calidad Del Desempeiio Analitico Para E1 H na Ded Analizador | dgico S XN-550En La i
Clinsc= Médica Cayetano Heredin Lima 2023

TEONOLOCEA METHTCA - LARORATORID CLINCD Y ANATORMIA PATOH OVRCA

b Tipo de Accezo al Documento
| abertn 0 Pibiica | \fareu-repatesmanicsiopendccess; | | -~ gis * e 'po v

*| £n casa de restrinpdo sustentar metho l

A. Originalidad del Archivo Digital
Por el presente dejo constancia que #l archivo digital que entrego a la Universidad, es la versdn final del trabajo de
[ Igacisn do y aprobado por el Jurado Evaluador y forme parte del proceso que conduce a abtener el grado

srmion @ titulo pr g

B. Otorgamientc de una licencia CREATIVE COMMONS ¢
El autor, por medio de este documento, autorfza a la Universidad, publicar su trabajo de investigacion en formalo digial
en el Repositerks nstitucional Digital, al cual se podra acceder, preservar y difundT de forma Ubre vy gratuta, de manera
int=gra a todo el decumento. *

Lagar a Mes Ao
Chimbote 20  _ 05 024
3 /\
F3 / /,\
= | AT
: l
x
Fema |
]
Jwpevtaste )
© Sepie Arwescdn dr Conpets Derete £ E15 0w SOV &0 AT acw Rl
i ey ¥ X005 -~ Oygnal dv Owncie, AcCewe M D3 008 2005 PO
3 Sﬂn-’ﬂu."-“l“.”.hwh“-m-mnlﬂ,mkrw.“-.‘-vm"ﬂ."“
Syt ¥ Leya2z
' . e g - ¥ B64- 2% COME MG S5 Mnmere’es 37y 4.7 gaw ooes &
Ancinerserco drl Ancescar-i Mecsars Onfla’
1 Com Mosncion Cractive Commmont NoC) @3 wna oxpamtaschien nfrvescinsd i Jves de kicss awe pose e b —— e L o~
- - B o abva

L Septn e’ mcto 22 U et e (g o s
“—M-n:_!a-mw‘-‘n"."mlm—“.--_---m—-num--n-
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UNIVIRSIDAD SAN PEDRO | Repositario Institucional Digital
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Laboratorio
Equipo
N°serie
Analista
Supervisor

F. evaluacién

Anexo 9
Base de datos

Analisis de Outliers

Clinica M. Cayetano Heredia Analito HEMATIES (RBC)
Sysmex XN 550 Unidades u/L
22185 Lote reactivo P 3005
Bach. Sufier Villanera Rivera F. Vencimiento 04/07/2024
Lic. Jenny Rojas Aguirre Lote calibrador 0
21/09/2023 F. Vencimiento 00/01/1900
Muestra 1 Fechas de corrida
21/09/2023 22/09/2023 ‘ 23/09/2023 ‘ 24/09/2023 25/09/2023 ‘
Replicado 1 2,380 2,350 2,350 2,370 2,320
Replicado 2 2,360 2,330 2,340 2,350 2,330
Replicado 3 2,360 2,340 2,340 2,360 2,360
Replicado 4 2,350 2,300 2,360 2,360 2,360
Replicado 5 2,370 2,340 2,360 2,330 2,380

Nombre del control
Tipo de material
Lote control
F. Vencimiento
N°de muestras
N° corridas

XN CHECK

SANGRE H. ESTABILIZADA

32031101

08/10/2023

3

5

Anadlisis estadistico

N° Datos 25
Promedio 2,350
DS 0,019
Factor Grubb’s 3,135
Limite Grubb’s 0,059 N° Excluidos:
Limite inferior 2,29 0
Limite superior 2,41

21/09/2023 22/09/2023 ‘ 23/09/2023 24/09/2023 25/09/2023 N° Datos 25
Replicado 1 4,280 4,240 4,280 4,280 4,260 Promedio 4,256
Replicado 2 4,270 4,230 4,270 4,220 4,300 DS 0,030
Replicado 3 4,250 4,290 4,220 4,280 4,280 Factor Grubb’s 3,135
Replicado 4 4,260 4,190 4,260 4,220 4,230 Limite Grubb’s 0,095 N° Excluidos:
Replicado 5 4,250 4,270 4,240 4,220 Limite inferior 4,16 0
Promedio 4,256 ‘ Limite superior 4,35
Muestra 3 Fechas de corrida Andlisis estadistico
21/09/2023 ‘ 22/09/2023 ‘ 23/09/2023 ‘ 24/09/2023 25/09/2023 ‘ N° Datos 25
Replicado 1 5,000 5,000 5,010 5,040 4,980 Promedio 4,996
Replicado 2 5,010 4,980 5,010 4,950 4,990 DS 0,031
Replicado 3 4,970 5,020 5,030 4,960 4,980 Factor Grubb’s 3,135
Replicado 4 5,060 4,990 5,000 5,000 5,030 Limite Grubb’s 0,096 N° Excluidos:
Replicado 5 5,010 5,000 4,940 5,010 4,930 Limite inferior 4,90
Promedio 4,996 ‘ Limite superior 5,09
Importante: Para evaluar el Test de Grubb's segtin el EP 15-A3, se debe tener en cuenta: 5 corridas
* Mdximo 1 valor aberrante por corrida. Factor de N G no
* Mdximo 2 valores aberrantes en todo el protocolo. Grubb’s 23 3,087 4,565
Si se obtienen mds de 2 valores aberrantes se debe repetir el estudio. 24 3,112 4,792
FUENTE: ASPEGC
25 3,135 5
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ASPEGE

Andlisis de Outliers

Laboratorio Clinica M. Cayetano Heredia Analito HEMATOCRITO ( HCT)
Equipo Sysmex XN 550 Unidades u/L
N°serie 22185 Lote reactivo P 3005
Analista Sufier Villanera Rivera F. Vencimiento 04/07/2024
Supervisor Lic. Jenny Rojas Aguirre Lote calibrador 0
F. evaluacién 21/09/2023 F. Vencimiento 00/01/1900
Muestra 1 Fechas de corrida
21/09/2023 22/09/2023 23/09/2023 24/09/2023 25/09/2023

Replicado 1 16,600 16,400 16,300 16,500 16,000
Replicado 2 16,600 16,300 16,200 16,100 16,100
Replicado 3 16,500 16,400 16,200 16,200 16,300
Replicado 4 16,400 15,900 16,300 16,200 16,300
Replicado 5 16,500 16,200 16,200 16,000 16,400

Promedio

16,284

Muestra 2 Fechas de corrida

21/09/2023 22/09/2023 23/09/2023 24/09/2023 25/09/2023
Replicado 1 33,600 33,100 33,100 33,300 33,000
Replicado 2 33,400 33,100 33,000 32,700 33,200
Replicado 3 33,200 33,500 32,600 33,000 33,000
Replicado 4 33,300 32,400 33,000 32,600 32,600
Replicado 5 33,600 32,800 32,900 32,700 32,500

Promedio

33,008

Plantilla para la Verificacién de la Precision y Estimacion del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3

Nombre del control XN CHECK
Tipo de material SANGRE H. ESTABILIZADA
Lote control 32031101
F. Vencimiento 08/10/2023
N°de muestras 3
N° corridas 5

Analisis estadistico

N° Datos 25
Promedio 16,284
DS 0,184
Factor Grubb’s 3,135
Limite Grubb’s 0,577 N° Excluidos:
Limite inferior 15,71 0
Limite superior 16,86

Andlisis estadistico

N° Datos 25
Promedio 33,008
DS 0,338
Factor Grubb’s 3,135
Limite Grubb’s 1,059 N° Excluidos:
Limite inferior 31,95 0
Limite superior 34,07

Muestra 3 Fechos decomida
21/09/2023 22/09/2023 23/09/2023 24/09/2023 25/09/2023 N° Datos 25
Replicado 1 43,100 42,900 42,700 43,000 42,400 Promedio 42,584
Replicado 2 43,000 42,700 42,700 42,000 42,500 DS 0,351
Replicado 3 42,600 42,700 42,800 42,200 42,300 Factor Grubb’s 3,135
Replicado 4 43,300 42,500 42,400 42,400 42,800 Limite Grubb’s 1,100 N° Excluidos:
Replicado 5 42,800 42,400 42,000 42,500 41,900 Limite inferior 41,48
Promedio 42,584 Limite superior 43,68
Importante: Para evaluar el Test de Grubb’s seguin el EP 15-A3, se debe tener en cuenta: 5 corridas
* Mdximo 1 valor aberrante por corrida. Factor de N G no
* Mdximo 2 valores aberrantes en todo el protocolo. Grubb’s 23 3,087 4,565
Si se obtienen mds de 2 valores aberrantes se debe repetir el estudio. 24 3,112 4,792
25 3,135 5
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SPEGCE

Laboratorio

Clinica M. Cayetano Heredia

Equipo

Sysmex XN 550

N° serie

22185

Analista

Sufier Villanera Rivera

Supervisor

Lic. Jenny Rojas Aguirre

F. evaluacion

21/09/2023

Plantilla para la Verificacion de la Precision y Estimacion del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3

Analito
Unidades

Lote reactivo
F. Vencimiento
Lote calibrador
F. Vencimiento

Anélisis de Outliers

HEMOGLOBINA ( HGB )

u/L

P 3005

04/07/2024

Muestra 1

Fechas de corrida

‘ 21/09/2023 22/09/2023 23/09/2023 24/09/2023 25/09/2023
Replicado 1 5,300 5,300 5,300 5,300 5,300
Replicado 2 5,400 5,400 5,400 5,300 5,400
Replicado 3 5,400 5,400 5,400 5,300 5,400
Replicado 4 5,400 5,400 5,400 5,300 5,400
Replicado 5 5,500 5,400 5,400 5,400 5,400
[ 5,372 ‘

Muestra 2 Fechas de corrida
21/09/2023 22/09/2023 ‘ 23/09/2023 24/09/2023 ‘ 25/09/2023
Replicado 1 11,100 11,010 11,100 11,000 11,000
Replicado 2 11,000 11,100 11,100 11,000 11,000
Replicado 3 11,100 11,200 10,900 11,000 11,200
Replicado 4 11,100 11,000 11,100 11,000 11,000
Replicado 5 11,100 11,100 11,000 11,000 11,100
Promedio 11,052 \

Nombre del control

XN CHECK

Tipo de material

SANGRE H. ESTABILIZADA

Lote control

32031101

F. Vencimiento

08/10/2023

N° de muestras

3

N° corridas

5

Andlisis estadistico

N° Excluidos:

0

N° Datos 25
Promedio 5,372
DS 0,054
Factor Grubb’s 3,135
Limite Grubb’s 0,170
Limite inferior 5,20
Limite superior 5,54

Andlisis estadistico

N° Excluidos:

0

N° Datos 25
Promedio 11,052
DS 0,071
Factor Grubb’s 3,135
Limite Grubb’s 0,223
Limite inferior 10,83
Limite superior 11,28

Muestra 3 Fechas de corrida Andlisis estadistico
21/09/2023 22/09/2023 ‘ 23/09/2023 24/09/2023 ‘ 25/09/2023 N° Datos 25
Replicado 1 14,700 14,500 14,500 14,600 14,500 Promedio 14,552
Replicado 2 14,600 14,600 14,600 14,400 14,500 DS 0,071
Replicado 3 14,600 14,500 14,500 14,500 14,600 Factor Grubb’s 3,135
Replicado 4 14,600 14,600 14,500 14,500 14,600 Limite Grubb’s 0,224 N° Excluidos:
Replicado 5 14,700 14,600 14,500 14,500 14,500 Limite inferior 14,33 0
Promedio 14,552 ‘ Limite superior 14,78
Importante: Para evaluar el Test de Grubb’s segUn el EP 15-A3, se debe tener en cuenta: 5 corridas
* Maximo 1 valor aberrante por corrida. Factor de N G No
* Méaximo 2 valores aberrantes en todo el protocolo. Grubb’s 23 3,087 4,565
Si se obtienen mas de 2 valores aberrantes se debe repetir el estudio. 24 3,112 4,792
25 3,135 5
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SPEGC

Laboratorio
Equipo

N°serie
Analista
Supervisor

F. evaluacion

Plantilla para la Verificacion de la Precision y Estimacion del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3

Anadlisis de Outliers

Clinica M. Cayetano Heredia Analito MCV Nombre del control XN CHECK
Sysmex XN 550 Unidades u/L Tipode | SANGRE H. ESTABILIZADA
material
22185 Lote reactivo P 3005 Lote control 32031101
Sufier Villanera Rivera F. Vencimiento 04/07/2024 F. Vencimiento 08/10/2023
Lic. Jenny Rojas Aguirre Lote calibrador N° de muestras 3
21/09/2023 F. Vencimiento N° corridas 5
Muestra 1 Fechas de corrida Anadlisis estadistico \
| 21/09/2023 | 22/09/2023 | 23/09/2023 | 24/09/2023 | 25/09/2023 N° Datos 25
Replicado 1 69,700 69,800 69,400 69,600 69,000 Promedio 69,288
Replicado 2 70,300 70,000 69,200 68,500 69,100 DS 0,512
Replicado 3 69,900 70,100 69,200 68,600 69,100 Factor Grubb’s 3,135
Replicado 4 69,800 69,100 69,100 68,600 69,100 Limite Grubb’s IR N° Excluidos:
Replicado 5 69,600 69,200 68,600 68,700 68,900 Limite inferior 67,68
Limite superior 70,89
Muestra 2 | Fechas de corrida Andlisis estadistico \
| 21/09/2023 | 22/09/2023 | 23/09/2023 | 24/09/2023 | 25/09/2023 | N° Datos 25
Replicado 1 78,500 78,100 77,300 77,800 77,500 Promedio 77,556
Replicado 2 78,200 78,300 77,300 77,500 77,200 DS 0,471
Replicado 3 78,100 78,100 77,300 77,100 77,100 Factor Grubb’s 3,135
Replicado 4 78,200 77,300 77,500 77,300 77,100 Limite Grubb’s iYL N° Excluidos:
Replicado 5 77,800 77,200 77,000 77,100 77,000 Limite inferior 76,08
Limite superior 79,03
Muestra 3 Fechas de corrida Andlisis estadistico \
| 21/09/2023 | 22/09/2023 | 23/09/2023 | 24/09/2023 | 25/09/2023 N° Datos 25
Replicado 1 86,200 85,800 85,200 85,300 85,100 Promedio 85,228
Replicado 2 85,800 85,700 85,200 84,800 85,200 DS 0,378
Replicado 3 85,700 85,100 85,100 85,100 84,900 Factor Grubb’s 3,135
Replicado 4 85,600 85,200 84,800 84,800 85,100 Limite Grubb’s IR N° Excluidos:
Replicado 5 85,400 84,800 85,000 84,800 85,000 Limite inferior 84,04 0
Limite superior 86,41
Importante: ~ Para evaluar el Test de Grubb’s segtin el EP 15-A3, se debe tener en 5 corridas
cuenta:
* Mdximo 1 valor aberrante por N G no
corrida. Factor de
* Mdximo 2 valores aberrantes en todo el protocolo. Grubb’s 23 3,087 4,565
Si se obtienen mds de 2 valores aberrantes se debe repetir el estudio. 24 3,112 4,792
25 3,135 5
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Plantilla para la Verificacién de la Precision y Estimacidn del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3

Andlisis de Outliers

Laboratorio Clinica M. Cayetano Heredia Analito MCH Nombre del control XN CHECK
Equipo Sysmex XN 550 Unidades u/L Tipo de material SANGRE H. ESTABILIZADA
N° serie 22185 Lote reactivo P 3005 Lote control 32031101
Analista Sufier Villanera Rivera F. Vencimiento 04/07/2024 F. Vencimiento 08/10/2023
Supervisor Lic. Jenny Rojas Aguirre Lote calibrador 0 N° de muestras 3
F. evaluacién 21/09/2023 F. Vencimiento N° corridas 5
Muestra 1 Fechas de corrida
| 21/09/2023 | 2270972023 | 23/09/2023 | 24/09/2023 | 25/09/2023 N° Datos 25
Replicado 1 22,300 22,600 22,600 22,400 22,800 Promedio 22,884
Replicado 2 22,900 23,200 23,100 22,600 23,200 DS 0,298
Replicado 3 22,900 23,100 23,100 22,500 22,900 Factor Grubb’s 3,135
Replicado 4 23,000 23,500 22,900 22,500 22,900 Limite Grubb’s 0,935 N° Excluidos:
Replicado 5 23,200 23,100 22,900 23,200 22,700 Limite inferior 21,95 (1]
Promedio 22,884 Limite superior 23,82
Muestra 2 Fechas de corrida
| 21/09/2023 | 22/09/2023 | 23/09/2023 | 24/09/2023 | 25/09/2023 N° Datos 25
Replicado 1 25,900 25,900 25,900 25,700 25,800 Promedio 25,968
Replicado 2 25,800 26,200 26,000 26,100 25,600 DS 0,197
Replicado 3 26,100 26,100 25,800 25,700 26,200 Factor Grubb’s 3,135
Replicado 4 26,100 26,300 26,100 26,100 26,000 Limite Grubb’s 0,619 N° Excluidos:
Replicado 5 25,700 26,100 25,800 25,900 26,300 Limite inferior 25,35 ]
Limite superior | 26,59
Muestra 3 ‘ Fechas de corrida
| 21/09/2023 | 22/09/2023 | 23/09/2023 |  24/09/2023 | 25/09/2023 N° Datos 25
Replicado 1 29,400 29,000 28,900 29,000 29,100 Promedio 29,124
Replicado 2 29,100 29,300 29,100 29,100 29,100 DS 0,185
Replicado 3 29,400 28,900 28,800 29,200 29,300 Factor Grubb’s 3,135
Replicado 4 28,900 29,300 29,000 29,000 29,000 Limite Grubb’s 0,581 N° Excluidos:
Replicado 5 29,300 29,200 29,400 28,900 29,400 Limite inferior 28,54
Limite superior | 29,71
Importante: Para evaluar el Test de Grubb’s segtin el EP 15-A3, se debe tener en cuenta: 5 corridas
* Mdximo 1 valor aberrante por Factor de N G no
corrida.
* Mdximo 2 valores aberrantes en todo el protocolo. Grubb’s 23 3,087 4,565
Si se obtienen mds de 2 valores aberrantes se debe repetir el estudio. 24 3,112 4,792
25 3,135 5
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. :SPEGC Plantilla para la Verificacién de la Preczsmr.?)./ Estzmac'zon del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3
Andlisis de Outliers
Laboratorio Clinica M. Cayetano Heredia Analito RDW - SD Nombre del control XN CHECK
Equipo Sysmex XN 550 Unidades u/L Tipo de material SANGRE H. ESTABILIZADA
N° serie 22185 Lote reactivo P 3005 Lote control 32031101
Analista Sufier Villanera Rivera F. Vencimiento 04/07/2024 F. Vencimiento 08/10/2023
Supervisor Lic. Jenny Rojas Aguirre Lote calibrador N° de muestras 3
F. evaluacion 21/09/2023 F. Vencimiento N° corridas 5
Muestra 1 \ Fechas de corrida
| 21/09/2023 | 22/09/2023 23/09/2023 | 24/09/2023 25/09/2023 N° Datos 25
Replicado 1 46,200 46,600 46,100 45,400 46,300 Promedio 46,444
Replicado 2 46,300 46,700 46,700 46,300 46,700 DS 0,429
Replicado 3 46,300 47,000 47,100 47,100 46,500 Factor Grubb’s 3,135
Replicado 4 46,000 46,700 46,100 45,300 47,200 Limite Grubb’s 1,346 N° Excluidos:
Replicado 5 46,200 46,400 46,100 46,500 46,300 Limite inferior 45,10 (1]
Limite superior 47,79
Muestra 2 [ Fechas de corrida
| 21/09/2023 | 22/09/2023 23/09/2023 | 24/09/2023 25/09/2023 N° Datos 25
Replicado 1 48,000 48,400 48,100 47,400 47,800 Promedio 47,756
Replicado 2 47,700 48,000 47,300 47,700 47,700 DS 0,311
Replicado 3 48,100 47,800 47,800 47,900 47,600 Factor Grubb’s 3,135
Replicado 4 48,000 47,100 47,700 47,900 47,600 Limite Grubb’s \EYEN N° Excluidos:
Replicado 5 47,600 47,900 47,100 48,100 47,600 Limite inferior 46,78 0
Limite superior 48,73
Muestra 3 \ Fechas de corrida
| 21/09/2023 | 22/09/2023 23/09/2023 | 24/09/2023 25/09/2023 N° Datos 25
Replicado 1 50,600 50,600 50,400 50,100 50,900 Promedio 50,556
Replicado 2 50,700 50,900 51,000 50,400 50,700 DS 0,265
Replicado 3 50,700 50,700 50,300 50,600 50,900 Factor Grubb’s 3,135
Replicado 4 50,200 50,800 50,000 50,500 50,300 Limite Grubb’s 0,830 N° Excluidos:
Replicado 5 50,300 50,400 50,600 50,800 50,500 Limite inferior 49,73 0
Promedio 50,556 \ Limite superior 51,39
Importante: Para evaluar el Test de Grubb’s segtin el EP 15-A3, se debe tener en 5 corridas
cuenta:
* Mdximo 1 valor aberrante por N G no
corrida. Factor de
* Mdximo 2 valores aberrantes en todo el protocolo. Grubb’s 23 3,087 4,565
Si se obtienen mds de 2 valores aberrantes se debe repetir el estudio. 24 3,112 4,792
25 3,135 5
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Plantilla para la Verificacién de la Precision y Estimacidn del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3

Andlisis de Outliers

Laboratorio Clinica M. Cayetano Heredia Analito RDW - CV Nombre del control XN CHECK
Equipo Sysmex XN 550 Unidades u/L Tipo de material SANGRE H. ESTABILIZADA
N° serie 22185 Lote reactivo P 3005 Lote control 32031101
Analista Sufier Villanera Rivera F. Vencimiento 04/07/2024 F. Vencimiento 08/10/2023
Supervisor Lic. Jenny Rojas Aguirre Lote calibrador 0 N° de muestras 3
F. evaluacion 21/09/2023 F. Vencimiento 00/01/1900 N° corridas 5
Muestra 1 ‘ Fechas de corrida
\ 21/09/2023 22/09/2023 23/09/2023 24/09/2023 25/09/2023 N° Datos 25
Replicado 1 18,000 18,200 18,100 18,000 18,600 Promedio 18,304
Replicado 2 18,100 18,200 18,300 18,400 18,400 DS 0,203
Replicado 3 18,000 18,200 18,600 18,600 18,600 Factor Grubb’s 3,135
Replicado 4 18,100 18,400 18,300 18,400 18,500 Limite Grubb’s 0,637 N° Excluidos:
Replicado 5 18,100 18,200 18,300 18,500 18,500 Limite inferior 17,67 0
Promedio 18,304 Limite superior 18,94
Muestra 2 Fechas de corrida
21/09/2023 22/09/2023 23/09/2023 24/09/2023 25/09/2023 N° Datos 25
Replicado 1 16,800 16,900 17,000 16,700 16,800 Promedio 16,860
Replicado 2 16,700 16,800 16,800 16,900 16,900 DS 0,096
Replicado 3 16,700 16,800 16,900 16,900 16,900 Factor Grubb's 3,135

Replicado 4 16,700 16,900 16,900 17,000 16,900 Limite Grubb’s 0,300 N° Excluidos:
Replicado 5 16,800 16,900 16,900 17,000 17,000 Limite inferior 16,56 0
Promedio 16,860 Limite superior 17,16

Muestra 3 ‘ Fechas de corrida Andlisis estadistico
\ 21/09/2023 22/09/2023 23/09/2023 24/09/2023 25/09/2023 N° Datos 25
Replicado 1 15,800 16,000 16,000 15,800 16,200 Promedio 16,040
Replicado 2 15,800 16,000 16,100 16,100 16,100 DS 0,153
Replicado 3 16,100 16,100 16,000 16,200 16,300 Factor Grubb’s 3,135
Replicado 4 15,900 16,300 15,900 15,900 16,000 Limite Grubb’s 0,479 N° Excluidos:
Replicado 5 15,900 16,000 16,200 16,000 16,300 Limite inferior 15,56 0
Limite superior 1652
Importante: Para evaluar el Test de Grubb’s seguin el EP 15-A3, se debe tener en cuenta: 5 corridas
* Mdximo 1 valor aberrante por corrida. Factor de N G no
* Mdximo 2 valores aberrantes en todo el protocolo. Grubb’s 23 3,087 4,565
Si se obtienen mds de 2 valores aberrantes se debe repetir el estudio. 24 3,112 4,792
25 3,135 5
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Plantilla para la Verificacion de la Precision y Estimacion del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3

Andlisis de Outliers

Laboratorio Clinica M. Cayetano Heredia Analito LEUCOCITOS ( WBC ) Nombre del control XN CHECK
Equipo Sysmex XN 550 Unidad u/L Tipo de material SANGRE H. ESTABILIZADA
N° serie 22185 Lote reactivo P 3005 Lote control 32031101
Analista Sufier Villanera Rivera F. Vencimiento 04/07/2024 F. Vencimiento 08/10/2023
Supervisor Lic. Jenny Rojas Aguirre Lote calibrador N° de muestras 3
F. evaluacion 21/09/2023 F. Vencimiento N° corridas 5
Muestra 1 | Fechas de corrida
‘ 21/09/2023 22/09/2023 ‘ 23/09/2023 24/09/2023 25/09/2023 ‘ N° Datos 25
Replicado 1 3,000 2,990 2,940 2,990 2,980 Promedio 2,962
Replicado 2 3,030 2,930 3,090 2,970 2,930 DS 0,061
Replicado 3 2,950 3,080 2,950 3,030 2,960 Factor Grubb's 3,135
Replicado 4 2,960 2,930 2,890 2,990 2,870 Limite Grubb’s 0,190 N° Excluidos:
Replicado 5 2,940 2,890 2,950 2,990 2,820 Limite inferior 2,77 0
Muestra 2 \ Fechas de corrida
‘ 21/09/2023 22/09/2023 ‘ 23/09/2023 24/09/2023 25/09/2023 ‘ N° Datos 25
Replicado 1 7,030 7,010 7,000 7,180 6,930 Promedio 7,080
Replicado 2 7,090 7,190 7,090 6,900 7,130 DS 0,101
Replicado 3 7,030 7,160 6,980 6,970 7,230 Factor Grubb’s 3,135
Replicado 4 6,980 7,000 7,100 7,280 7,150 Limite Grubb’s 0,317 N° Excluidos:
Replicado 5 7,020 7,150 7,030 7,140 7,230 Limite inferior 6,76 (1]
Promedio 7,080 ‘ Limite superior 7,40
Muestra 3 | Fechas de corrida
‘ 21/09/2023 22/09/2023 23/09/2023 24/09/2023 25/09/2023 ‘ N° Datos 25
Replicado 1 17,000 16,930 16,760 16,950 16,780 Promedio 16,866
Replicado 2 16,360 16,880 17,050 17,090 16,900 DS 0,221
Replicado 3 16,060 17,100 16,980 16,960 16,870 Factor Grubb's 3,135
Replicado 4 16,740 16,600 16,740 16,960 16,600 Limite Grubb’s 0,693 N° Excluidos:
Replicado 5 16,980 17,150 16,800 17,050 16,870 Limite inferior 16,17
Promedio 16,866 ‘ Limite superior 17,56
Importante: Para evaluar el Test de Grubb’s segtn el EP 15-A3, se debe tener en cuenta: 5 corridas
* Mdximo 1 valor aberrante por corrida. Factor de N G no
* Mdximo 2 valores aberrantes en todo el protocolo. Grubb’s 23 3,087 4,565
Si se obtienen mds de 2 valores aberrantes se debe repetir el estudio. 24 3,112 4,792
25 3,135 5
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Plantilla para la Verificacion de la Precision y Estimacion del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3

\SPEC:C

Analisis de Outliers

Laboratorio Clinica M. Cayetano Heredia Analito PLAQUETAS Nombre del control XN CHECK
Equipo Sysmex XN 550 Unidades u/L Tipo de material SANGRE H. ESTABILIZADA
N° serie 22185 Lote reactivo P 3005 Lote control 32031101
Analista Sufier Villanera Rivera F. Vencimiento 04/07/2024 F. Vencimiento 08/10/2023
Supervisor Lic. Jenny Rojas Aguirre Lote calibrador N° de muestras 3
F. evaluacion 21/09/2023 F. Vencimiento N° corridas 5
Muestra 1 Fechas de corrida
21/09/2023 22/09/2023 ‘ 23/09/2023 24/09/2023 25/09/2023 N° Datos 25
Replicado 1 94,000 96,000 94,000 93,000 95,000 Promedio 95,560
Replicado 2 94,000 94,000 95,000 96,000 95,000 DS 2,740
Replicado 3 91,000 99,000 96,000 97,000 97,000 Factor Grubb’s 3,135
Replicado 4 97,000 94,000 92,000 97,000 101,000 Limite Grubb’s 8,589 N° Excluidos:
Replicado 5 97,000 97,000 96,000 90,000 102,000 Limite inferior 86,97 0]
Promedio 95,560 Limite superior 104,15
Muestra 2 Fechas de corrida Anélisis estadistico
21/09/2023 22/09/2023 ‘ 23/09/2023 24/09/2023 25/09/2023 N° Datos 25
Replicado 1 245,000 258,000 261,000 256,000 269,000 Promedio 259,800
Replicado 2 252,000 259,000 264,000 259,000 268,000 DS 5,545
Replicado 3 258,000 262,000 253,000 259,000 263,000 Factor Grubb’s 3,135
Replicado 4 259,000 257,000 272,000 264,000 262,000 Limite Grubb’s 17,384 N° Excluidos:
Replicado 5 259,000 256,000 262,000 258,000 260,000 Limite inferior 242,42 0
Muestra 3 Fechas de corrida Analisis estadistico
21/09/2023 22/09/2023 ‘ 23/09/2023 24/09/2023 25/09/2023 N° Datos 25
Replicado 1 568,000 569,000 587,000 582,000 601,000 Promedio 588,440
Replicado 2 584,000 582,000 597,000 595,000 591,000 DS 9,097
Replicado 3 584,000 576,000 586,000 588,000 590,000 Factor Grubb’s 3,135
Replicado 4 590,000 594,000 597,000 590,000 605,000 Limite Grubb’s 28,519 Ne Excluidos:
Replicado 5 581,000 590,000 601,000 590,000 593,000 Limite inferior 559,92 0
Promedio 588,440 Limite superior 616,96
Importante: Para evaluar el Test de Grubb’s segln el EP 15-A3, se debe tener en cuenta: 5 corridas
* Méaximo 1 valor aberrante por corrida. Factor de N G No
* Méximo 2 valores aberrantes en todo el protocolo. Grubb’s 23 3,087 4,565
Si se obtienen méas de 2 valores aberrantes se debe repetir el estudio. 24 3,112 4,792
25 3,135 5
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Plantilla para la Verificacion de la Precision y Estimacion del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3

Analisis de Outliers

Laboratorio Clinica M. Cayetano Heredia Analito MPV Nombre del control XN CHECK
Equipo Sysmex XN 550 Unidades u/L Tipo de material SANGRE H. ESTABILIZADA
N° serie 22185 Lote reactivo P 3005 Lote control 32031101
Analista Sufier Villanera Rivera F. Vencimiento 04/07/2024 F. Vencimiento 08/10/2023
Supervisor Lic. Jenny Rojas Aguirre Lote calibrador N° de muestras 3
F. evaluacion 21/09/2023 F. Vencimiento Ne corridas 5
Muestra 1 Fechas de corrida Analisis estadistico ‘
21/09/2023 22/09/2023 23/09/2023 24/09/2023 25/09/2023 ‘ N° Datos 25
Replicado 1 8,200 8,100 8,300 8,300 8,300 Promedio 8,336
Replicado 2 8,200 8,400 8,400 8,200 8,200 DS 0,168
Replicado 3 8,300 8,600 8,300 8,500 8,200 Factor Grubb’s 3,135
Replicado 4 8,700 8,300 8,200 8,500 8,200 Limite Grubb’s 0,527 N° Excluidos:
Replicado 5 8,400 8,700 8,300 8,100 8,500 Limite inferior 7,81 (0]
Promedio 8,336 ‘ Limite superior 8,86
Muestra 2 Fechas de corrida Analisis estadistico ‘
21/09/2023 22/09/2023 23/09/2023 24/09/2023 25/09/2023 ‘ N° Datos 25
Replicado 1 9,400 9,100 9,200 8,900 8,900 Promedio 9,092
Replicado 2 9,300 9,200 9,100 9,200 8,900 DS 0,135
Replicado 3 9,300 9,100 9,100 8,900 9,200 Factor Grubb’s 3,135
Replicado 4 9,100 9,000 9,100 9,100 9,000 Limite Grubb’s 0,424 N° Excluidos:
Replicado 5 9,100 9,000 8,900 9,100 9,100 Limite inferior 8,67 0
Promedio 9,092 ‘ Limite superior 9,52
Muestra 3 Fechas de corrida Analisis estadistico ‘
21/09/2023 22/09/2023 23/09/2023 24/09/2023 25/09/2023 ‘ N° Datos 25
Replicado 1 8,900 8,900 8,900 9,000 9,000 Promedio 8,896
Replicado 2 8,900 8,900 8,900 9,000 8,900 DS 0,061
Replicado 3 8,900 8,900 8,900 8,900 8,800 Factor Grubb’s 3,135
Replicado 4 8,900 8,900 8,900 8,900 8,800 Limite Grubb’s 0,192 N° Excluidos:
Replicado 5 8,800 8,800 9,000 8,800 8,900 Limite inferior 8,70 0
Promedio 8,896 ‘ Limite superior 9,09
Importante: Para evaluar el Test de Grubb’s segun el EP 15-A3, se debe tener en cuenta: 5 corridas
Factor de
* Méximo 1 valor aberrante por corrida. N G no
* Méximo 2 valores aberrantes en todo el protocolo. Grubb’s 23 3,087 4,565
Si se obtienen méas de 2 valores aberrantes se debe repetir el estudio. 24 3,112 4,792
25 3,135 5
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Apéndice
Tabla 3. Cuantificacion porcentual del Desempefio Analitico para el Hemograma del Analizador Hematoldgico Sysmex XN- 550 en la Clinica
Médica Cayetano Heredia Lima 2023: Parametros: Constantes corpusculares, MCH, MCHC y VCM

parimets | oy | Wl | ot [ 05 | soove | PR Tour | siovie | o | S5 | 9m | e
331 1 (22.82:3%-828;381) 0,298 1,23 Aceptado 0,39 1,31 Aceptado 0,98 6,1 90
MCH 338 2 (26.03%?262371) 0,197 0,75 Aceptado 0,39 0,76 Aceptado 0,92 10,6 90
335 | 3 (29_22798'_122; cz) | 0185 | 063 Aceptado | 044 | 063 Aceptado 107 | 126 | o4
331 1 (33.3?2{22'?37 42 078) 0,487 1,48 Aceptado 0,74 1,48 Aceptado 2,19 3,3 70
MCHC 338 | 2 (33_7%3;f‘§f s | 0328 | 088 Aceptado | 0,67 | 099 Aceptado 186 | 52 .
335 3 3 45%%1;'50 082) 0,266 0,76 Aceptado 0,64 0,78 Aceptado 2,01 6,5 70
331 | 1 (67.83%_253278) 0512 | 049 Aceptado | 099 | 077 Aceptado 106 | 116 | 4
VCM 338 | 2 (76.17971'_57576.569) 0471 | 0,39 Aceptado | 1,04 | 0,64 Aceptado 088 | 143 | 100
335 | 3 - 9%52'_282: oig) | 0378 | oL Aceptado | 1,10 | 046 Aceptado 084 | 199 | .4
Li, Limite inferior estimado con un IC del 95%; Ls, Limite superior estimado con un IC del 95%; DS, Desviacion estandar; %CVR, CV% de Repetibilidad;
leyenda Ne°Labgp, Numero de Laboratorios del grupo de comparacién; Dsgp, Desviacion estandar del grupo de comparacion; %CVWL, CV% de intralaboratorio.

Nota: Los datos de la presente tabla fueron recopiladas en el area de laboratorio de la Clinica Médica Cayetano Heredia Lima en el afio 2023.
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Tabla 3, muestra los valores del control de calidad para el parametro (MCH, MCHC,
VCM) utilizando un analizador hematologico Sysmex XN-550; incluye tres niveles de
control de calidad que se evalGan a través de varios indicadores estadisticos y criterios de

desempefio.

El sesgo tiene un valor obtenido bajo (<1.07% en MCH y <2.19 para MCHC y MCV <
1.06), en todos los casos indica que no hay una desviacion sistematica significativa de un
valor de referencia o esperado. Asi mismo se evidencia que el requisito de calidad
expresado como error total maximo permitido TEa% 12.6 para MCH es aceptable y de
igual modo para MCHC TEa% 6.5, lo cual es aceptable, finalmente 19.9 para VCM.

Calificando como excelente.

La tabla 3, muestra para el caso de (MCH), se observa en el porcentaje de sesgo varia
entre 0.98 a 1.07, siendo menor que 2% y el valor de sigma varia entre 6.1 a 12.6 y la
métrica esperada para este caso es mayor de 6. Por lo tanto, la calificacion que le
corresponde para el desempefio en el laboratorio del equipo Sysmex XN- 550 es de

excelente.

Para el caso de (MCHC), se tiene que en cuanto a la cuantificacion porcentual del
desempefio Analitico y la comparacion de los rangos de variabilidad se observa en el
porcentaje de sesgo varia entre 1.86 a 2.19, siendo menor que 2% Yy el valor de sigma
varia entre 3,3 a 6,5 y la métrica esperada para este caso es mayor de 6. Por lo tanto, la
calificacion que le corresponde para el desempefio en el laboratorio del equipo Sysmex
XN- 550 es de excelente.

Para el caso de (VCM), se tiene que en cuanto a la cuantificacion porcentual del
desempefio Analitico y la comparacion de los rangos de variabilidad se observa en el
porcentaje de sesgo varia entre 0.84 a 1.06, siendo menor que 2% Yy el valor de sigma
varia entre 11.6 a 19.9 y la métrica esperada para este caso es mayor de 6. Por lo tanto, la
calificacion que le corresponde para el desempefio en el laboratorio del equipo Sysmex
XN- 550 es de excelente.
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Tabla 4. Cuantificacion porcentual del desempefio Analitico para el Hemograma del Analizador Hematoldgico Sysmex XN- 550 en la Clinica
Médica Cayetano Heredia Lima 2023: Pardmetros: Volumen plaquetario medio (VPM), ancho de distribucion eritrocitaria (RDW-CV y RDW-SD)

Pardmetro Nivel e DS %CV PSS CE Dsgp* | %CV PRSI Sesgo% | Sigma Dese(;r;]loeﬁo Tea%
NLabg (Li-Ls) O~ VR | Repetibilidad op O VWL Intralaboratorio go~o g 1 . 0
aboratorio
8.336
331 1 (8.529-8.791) 0,168 2,10 Aceptado 0,27 2,10 Aceptado 3,74 3,4 Pobre 10,9
9.092
VMP 338 2 (9.428-9.712) 0,135 1,31 Aceptado 0,25 1,51 Aceptado 4,99 3,9 Pobre 10,9
8.896
335 3 (9.243-0.377) 0,061 0,71 Aceptado 0,20 0,71 Aceptado 4,45 9,1 Excelente 10,9
18.304
331 1 (18.248-18.8329 0,203 0,78 Aceptado 0,27 1,16 Aceptado 1,27 6,4 Excelente 8,7
16.860
RDW-CV 338 2 (16.907-17.133) 0,096 0,46 Aceptado 0,18 0,58 Aceptado 0,94 13,4 Excelente 8,7
16.040
335 3 (16.043-16.397) 0,153 0,82 Aceptado 0,17 0,97 Aceptado 1,11 7.8 Excelente 8,7
46.444
331 1 (45.904-46.696) 0,429 0,86 Aceptado 0,74 0,93 Aceptado 0,31 10,6 Excelente 10,2
47.756
RDW-SD 338 2 (47.128-47.672) 0,311 0,66 Aceptado 0,73 0,66 Aceptado 0,70 14,3 Excelente 10,2
50.556
335 3 (49.958-50.502) 0,265 0,53 Aceptado 0,80 0,53 Aceptado 0,60 18,0 Excelente 10,2
Li, Limite inferior estimado con un IC del 95%; Ls, Limite superior estimado con un IC del 95%; DS, Desviacion estandar; %CVR,CV% de Repetibilidad;
Leyenda N°Labgp, Numero de Laboratorios del grupos de comparacién; Dsgp, Desviacion estandar del grupo de comparacion; % CVWL, CV% de intralaboratorio.

Nota: Los datos de la presente tabla fueron recopiladas en el area de laboratorio de la Clinica Médica Cayetano Heredia Lima en el afio 2023.
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Tabla 4, muestra los valores del control de calidad para el parametro (MPV, RDW-CV,
RDW- SD) utilizando un analizador hematoldgico Sysmex XN-550; incluye tres niveles
de control de calidad que se evalUan a través de varios indicadores estadisticos y criterios

de desempefio.

Se evidencia que el requisito de calidad expresado como error total maximo permitido
TEa% 10.9 para MPV es pobre en sus niveles 1,2 y excelente en el nivel 3, para RDW-
CV TEa% 8.7, lo cual es aceptable, finalmente 10.2 para RDW-SD. Calificando como

excelente.

Para el caso de (MPV) la calificacion que le corresponde para el desempefio en el
laboratorio en los niveles 1 y 2 son muy bajos, en nivel 3 en el analizador Sysmex XN-

550 es de excelente.

Para el caso de (RDW-CV) la calificacion que le corresponde para el desempefio en el

laboratorio del equipo Sysmex XN- 550 es de excelente.

Segun la tabla 4. Muestra que la media varia entre 46.44 — 50.55 la desviacion estandar
varia entre 0,26 - 0,42 y el coeficiente de variacion de repetibilidad varia entre 0,53 —
0,86. Para el caso de RDW-SD la calificacion que le corresponde para el desempefio en

el laboratorio del equipo Sysmex XN- 550 es de excelente.

56



REQUISITOS DE CALIDAD
1. Requisitos de calidad (%TEa) parametros hematoldgicos definidos en el

laboratorio clinico Cayetano Heredia.

ANALITO UNIDAD | METODOLOGIA FUENTE %TEa
RBC x106 / Ul Impedancia RILIBAK 8.0
HB g/dl Fotometria SLS RILIBAK 6.0
HTO % Impedancia célculo RILIBAK 9.0
PLAQUETAS x103 / Ul Impedancia CLIA 25.0
WBC x103 / Ul Citometria de flujo EFLM 2022 MINIMUM 20,7
VCM F Célculo ESFEQA 10.0
HCM Pg Célculo ESFEQA 9.0
MCHC g/dl Calculo ESFEQA 7.0
RDW SD F Célculo RIQAS 10.2
RDW CV % Calculo RIQAS 8.7
VMP F Célculo RIQAS 10.9

Fuente: Clinica Médica Cayetano Heredia

2. Especificaciones de desempefio declarados por el fabricante

ANALITO % CVR % CVWL FUENTE
RBC 1.5% 1.5% Manual XN 550
HB 1.5% 1.5% Manual XN 550
HTO 1.5% 1.5% Manual XN 550

PLAQUETAS 4.0% 4.0% Manual XN 550
WBC 3.0% 3.0% Manual XN 550
VCM 1.5% 1.5% Manual XN 550
HCM 2.0% 2.0% Manual XN 550
MCHC 2.0% 2.0% Manual XN 550

RDW SD 3.0% 3.0% Manual XN 550
RDW CV 3.0% 3.0% Manual XN 550
VMP 4.0% 4.0% Manual XN 550

Fuente: Manual usuario Sysmex XN 550 (2017)
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Acta de sustentacion

| .ﬁ"il—%;‘.‘ I FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
\% =2 } ) ESCUELA PROFESIONAL DE TECNOLOGIA MEDICA
¥ UNIVERSIDAD SAN PEDRO

ACTA DE DICTAMEN DE SUSTENTACION DEL INFORME DE TESIS N.2 059-2024

En la Ciudad de Chimbote, siendo las 08:00 pm horas, del 06 de mayo del 2024, y estando
disp al Regla de Grados y Titulos de la Universidad San Pedro, aprobado con
Resolucion de Consejo Universitario 3539-2015-USP/CU, en su articulo 222, se retine mediante
ferencia el Jurado Evaluador de Tesis designado mediante RESOLUC!ON DE
DECANATO N.2 607-2024-USP-FCS/D, de la Escuela Profesional de Ti logia Médica con
Laboratorio Clinico y Anatomia Patologica, integrado por:

cq

Dr. Agapito Enriquez Valera Presidente
Dr. Julio Pantoja Ferndndez Secretaria
Lic. T.M. Miguel Budinich Neira Vocal

Dr. Ivén Bazan Linares Accesitario

Con el objetivo de evaluar la sustentacion de la tesis titulada “CONTROL DE CALIDAD DEL
DESEMPERO ANALITICO PARA EL HEMOGRAMA DEL ANALIZADOR HEMATOLOGICO SYSMEX XN- 550 EN LA

cLinICA MEDICA CAYETANO HEREDIA LIMA 2023”, presentado por la/el bachiller:
Villanera Rivera Sufer.

Terminada la sustentacion y defensa de la tesis, el Jurado Evaluador luego de deliberar,
acuerda APROBAR por UNANIMIDAD |a tesis, quedando expedita(o) la/el bachiller para optar
el Titulo Profesional de Licenciado(a) en Tecnologia Médica con Espedialidad en Laboratorio
Clinico y Anatomia Patologica.

Siendo las 08:50 horas pm se dio por terminada la ion
Los miembros del Jurado Evaluador de Informe de Tesis firman a continuacon, dando fe de las
conclusiones del acta:

7
L= /{‘¢7AI{_ 4

Dr. Agapito Enriquez Valera

- PRESIDENTE/A
— 757
e ’,&&{(’,{_’ ] -
Dr. Julio Pantoja Fernandez Lic. T. M Miguel Budinich Neira
SECRETARIA/O VOCAL

c.c: Interesads

w

Archivo.
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Quien suscribe, Sufier Villanera Rivera, con Documento de Identidad 42021265, autora

de la tesis titulada “Control de calidad del desempeiio Analitico para el Hemograma

del Analizador Hematoldgico Sysmex XN- 550 en la Clinica Médica Cayetano

Heredia Lima 2023” y a efecto de cumplir con las disposiciones vigentes consideradas

en el Reglamento de Grados y Titulos de la Universidad San Pedro, declaro bajo

juramento que:

1.

La presente tesis es de mi autoria. Por lo cual otorgo a la Universidad San Pedro la
facultad de comunicar, divulgar, publicar y reproducir parcial o totalmente la tesis en
soportes analdgicos o digitales, debiendo indicar que la autoria o creacion de la tesis
corresponde a mi persona.
He respetado las normas internacionales de cita y referencias para las fuentes
consultadas, establecidas por la Universidad San Pedro, respetando de esa manera
los derechos de autor.
La presente tesis no ha sido publicada ni presentada con anterioridad para obtener
grado académico titulo profesional alguno.
Los datos presentados en los resultados son reales; no fueron falseados, duplicados
ni copiados; por tanto, los resultados que se exponen en la presente tesis se
constituiran en aportes teéricos y practicos a la realidad investigada.
En tal sentido de identificarse fraude plagio, auto plagio, pirateria o falsificacion
asumo la responsabilidad y las consecuencias que de mi accionar deviene,
sometiéndome a las disposiciones contenidas en las normas académicas de la
Universidad San Pedro.

Chimbote, mayo del 2024

Sufier Villanera Rivera
DNI 42021265
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