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Resumen

La aplicaciéon de Programas de Evaluaciéon Externa de la Calidad permite
evidenciar el grado de desempefo de los laboratorios clinicos involucrados.
El objetivo del presente trabajo fue evaluar la confiabilidad en el recuento
diferencial leucocitario a partir de frotis sanguineo, de los laboratorios del
municipio Puerto Cabello del estado Carabobo, Venezuela. La investigacion
fue de tipo descriptivo, no experimental y transversal en 17 laboratorios. Se
emplearon laminas coloreadas controles (LCC) mediante muestras frescas
de pacientes, divididas en Control Nivel | y II. Se utilizé el coeficiente de
variacion (%CV) e indice de coeficiente de variacién (ICV) para determinar la
precision interlaboratorio e intralaboratorio. Para evaluar la exactitud
intralaboratorio se calculé el indice de desviacion estandar (IDS). La mayor
variabilidad interlaboratorio se encontré en el contaje de Monocitos (75,1%).
Entre 5,9% y 20% de los laboratorios revelaron resultados inaceptables para
la precision intralaboratorio, ademas de una frecuencia de laboratorios con
resultados inaceptables para la exactitud intralaboratorio, entre 8,3% vy
14,3%. Dos (2) (11,7%) de los 17 laboratorios mostraron resultados
confiables en las tres variables estudiadas (Segmentados neutrdfilos,
linfocitos y monocitos). Dado el alto grado de dispersién interlaboratorio, no
fue posible la transferencia de los resultados entre los laboratorios
participantes.

Palabras Clave: confiabilidad, precision, intralaboratorio, interlaboratorio,
parametros hematoldgicos, frotis sanguineo
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INTRODUCCION

El area de laboratorio clinico es considerada una pieza indispensable
dentro del campo de la salud, esto debido principalmente a la informacion
clave que puede brindarse a partir de ésta, acerca de la condicion de un
paciente, para facilitar el diagnéstico médico, asi como el debido tratamiento
y monitoreo frente a una enfermedad. No obstante, los resultados arrojados
producto de una medicion pudieran en algunos casos no reflejar el estado
real de un paciente, por lo que puede comprometerse la confiabilidad de
estos (1). Lo anterior responde a una serie de factores que pueden dar como
consecuencia errores de medida, dividiéndose en sistematicos, que inciden
directamente en la exactitud, sin embargo, pueden ser sometidos a
correccion, los mismos suelen generarse por fallos en el desempefno del
personal, la instrumentacion utilizada, la metodologia de trabajo, entre otros.
Por otra parte, existen los errores aleatorios, cuya incidencia radica en la
precision de una ejecucion, desafortunadamente, su causa llega a ser por lo
general indetectable (2). Es por lo antes expuesto, que cada laboratorio debe
dar un seguimiento periddico a cada analisis realizado para asi poder

minimizar el margen de error encontrado.

Con la finalidad de poder garantizar la calidad de los resultados
obtenidos en un laboratorio, deben emplearse programas de evaluacion
internos tomando en cuenta los criterios de repetitividad y reproducibilidad
sin excluir la posibilidad de transferibilidad a otros laboratorios, logrando de
esta manera ejecutar programas de evaluacion externa de la calidad (PEEC)
analizando asi el rendimiento de todos los laboratorios con metodologias
similares bajo la aplicacion de medidas comparativas, esto ultimo

generalmente impulsado por organismos o instituciones externas.



En Venezuela, al igual que en diversos paises de América Latina, para
los tiempos actuales se ha visto disminuida la frecuencia con la que se llevan
a cabo los programas de evaluacion externa de la calidad. Una de las
principales razones reside en la creciente carencia de instituciones que
puedan ofrecer dichos programas (3), asi como la falta de sistemas de
gestion de la calidad que se puedan ajustar a las metodologias de las
distintas areas de un laboratorio. Debe acotarse que entre las areas que
mayor atencion precisa, se encuentra la de hematologia, considerando lo
fundamental que son sus resultados, en especial los examenes de rutina,
puesto que se logra orientar a partir de los mismos sobre estados
patoldgicos, bien sea de origen infeccioso o fisiologico, partiendo de diversas

alteraciones encontradas.

Si bien actualmente muchos laboratorios cuentan con instrumentacion
automatizada o semi-automatizada suministrando resultados precisos y
exactos mediante hemogramas (4), no se debe dejar de lado el aspecto
humano, sobre todo al momento de interpretar y analizar técnicas manuales
como el frotis de sangre periférica, lo cual depende de la experiencia y
formacion del analista para asegurar de esta forma la proximidad a los
valores reales, tal como lo plasmaron Gallardo et al, en los afios 2007 y 2015
(5;6), en estudios realizados de morfologia sanguinea por medio del empleo
de frotis de sangre periférica realizados a partir de muestras de sangre
fresca, siendo este a su vez una buena alternativa desde el punto de vista

econdmico y practico como método comparativo.

En vista de lo expresado anteriormente, el presente trabajo de
investigacion llevo a cabo la evaluacion de la confiabilidad de los resultados
obtenidos por laboratorios clinicos pertenecientes al Municipio Puerto
Cabello, del estado Carabobo, Venezuela, en el recuento diferencial

leucocitario, a partir de frotis de sangre periférica.



OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION
General

Evaluar la confiabilidad en el recuento diferencial de glébulos blancos a
partir de frotis de sangre periférica de los laboratorios clinicos del municipio
Puerto Cabello, del estado Carabobo, Venezuela, 2018-2019.

Especificos

1. Determinar la precisidn interlaboratorio en el recuento diferencial de
glébulos blancos a partir de frotis de sangre periférica de los laboratorios
clinicos del municipio Puerto Cabello, del estado Carabobo, Venezuela.

2. Establecer la precision intralaboratorio en el recuento diferencial de
glébulos blancos a partir de frotis de sangre periférica de los laboratorios
clinicos a evaluar.

3. Calcular el sesgo en el recuento diferencial de glébulos blancos a
partir de frotis de sangre periférica de los laboratorios clinicos objeto de
estudio.

4. Valorar la confiabilidad en el recuento diferencial de glébulos blancos
a partir de frotis de sangre periférica de los laboratorios clinicos del

municipio Puerto Cabello, del estado Carabobo, Venezuela.
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MATERIALES Y METODOS

La investigacion fue de tipo no experimental, descriptivo, de campo y de
corte transversal (7), la cual conté con la participaciéon de 17 laboratorios
clinicos, publicos y privados con procesamiento manual del municipio Puerto
Cabello del estado Carabobo. La muestra fue intencional y no probabilistica.
Una vez aceptada la invitacién por parte de los laboratorios, estos fueron
codificados por medio de numeros arabigos desde el numero 1 hasta el

numero 17, asegurando asi la confidencialidad de cada resultado.

En cada laboratorio clinico que formé parte de este estudio, se procedio
a suministrar de manera personal al encargado de procesar las laminas
coloreadas controles (LCC), un sobre conteniendo tres documentos; una
encuesta donde se pidiod indicar la participacion previa o no del centro clinico
en programas de evaluacion externa de la calidad en hematologia, un
instructivo con los pasos a seguir a la hora de procesar las LCC y una planilla
de recoleccién de datos en la cual se registraron los resultados de las
variables estudiadas en las LCC. A su vez se hizo entrega de tres (03) LCC
de cada nivel (con un total de 6) a cada laboratorio participante. Cada
laboratorio debia realizar diariamente el recuento diferencial de los glébulos
blancos hallados en un par de LCC (control nivel | y Il), durante tres dias

continuos.

En cuanto a la preparacion de los controles, se emplearon muestras
frescas de pacientes con serologia negativa para VIH tipo | y Il, VHC y
HBsAg. Las mismas se recolectaron por medio de venopuncién antebraquial
en tubos al vacio 12x75 mm con K3EDTA de 5,0 mL de capacidad. El Control
Nivel | (CNI) se preparé con muestras de pacientes femeninos, mientras que

el Control Nivel Il (CNII) a partir de pacientes masculinos. Una vez obtenidas
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las muestras controles, se procedié a mezclarlas para realizar extendidos en

laminas portaobjetos y colorearlas empleando una tincion de Wright.
Analisis Estadistico

Los datos se expresaron en medias (X ), desviacién estandar (DE),
porcentaje de coeficiente de variacion (%CV), indice de coeficiente de
variacion (ICV), indice de desviacién estandar (IDS), frecuencias absolutas y
relativas. Para el procesamiento estadistico de los resultados se utilizaron los
programas estadisticos SPSS 17.0, asi como también la hoja de calculo del

programa Microsoft Office Excel 2007.
Precision Interlaboratorio

Esta se determiné por medio del %CV, empleando la x y la DE del

resultado de la variable de todos los laboratorios participantes (8):

%CV int erlab = [D—EHJIOO
Xl

e DEtl: Desviacion Estandar del recuento diferencial a partir de todos los
laboratorios involucrados en el estudio.
e Xtl: Media del recuento diferencial tomando en cuenta todos los

laboratorios

Las metas analiticas que se emplearon en la evaluacion de la precision

interlaboratorio fueron las siguientes (8):

Células %CV
Segmentados Neutrofilos <10,0
Segmentados Eosindfilos <30,0

Segmentados Basofilos <16,6

Linfocitos <16,6

Monocitos <30,0
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Precision Intralaboratorio

Para la evaluacién de la Precision Intralaboratorio se llevd a cabo
previamente el calculo del %CV tomando en cuenta la x y la DE del resultado
de las variables obtenidas por cada laboratorio participante (9). Seguido de

esto se procedio a determinar el ICV por medio de la siguiente ecuacion:

%CVintralaboratorio
ICV =

%CVinterlaboratorio

La Precision Intralaboratorio es considerada aceptable si el ICV posee
un valor inferior a 1,0 (ICV<1,0) (9)

Exactitud
Se evalud empleando el IDS, el cual se determiné segun lo descrito por

Lewis (10):

DS — Media Lab. —Media consenso
B DEC

Para establecer la media consenso se tomd en cuenta los valores de

las variables que se ubicaron entre los limites establecidos por media + 2DE.

La especificacion de calidad aplicada para el IDS fue para un valor
menor a 2,0 (IDS<2,0) (10)

Confiabilidad

Los resultados recabados en el presente trabajo de investigacion se

indicaron como confiables si el ICV<1,0 y el IDS<2,0.
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RESULTADOS

Fueron evaluados 17 laboratorios pertenecientes al municipio Puerto
Cabello, del estado Carabobo en Venezuela. Cabe destacar que ninguno
habia sido participe en un PEEC dentro del area de hematologia. En la tabla
1 puede observarse la descripcion estadistica de las variables estudiadas de
todos los laboratorios incluidos en la investigacion. Debe resaltarse una
mayor variabilidad interlaboratorio en el contaje de monocitos tanto para el
CNI como para el CNII. Por otra parte, la menor variabilidad se aprecio en el

contaje de linfocitos.

Tabla 1. Estadisticos descriptivos de las variables analizadas en todos
los laboratorios participantes.

Variable Nivel Promedio DE %CV Promedio %CV
Seg. I 24.5 13,7 55,9 34.4
Neutrofilos I 70,5 9,0 12,8 ’
. . I 73,9 14 .4 19,5
Linfocitos " 272 9.2 338 26,7
. | 2,3 1,7 73,9
Monocitos I 21 16 76.2 75,1

Tanto los ICV, como los IDS de las variables estudiadas de los
laboratorios clinicos participantes son indicados en la tabla 2. El mayor IDS
se presentd en la cuantificacion de monocitos del CNI, especificamente del
laboratorio 10, seguido del CNII del laboratorio 5 a partir del contaje de dicha
variable. En cuanto a los ICV, se encontré un mayor grado de dispersion

dentro del contaje de linfocitos del CNI en el laboratorio 1.

14



Tabla 2. indices de desviacion estandar y de coeficiente de variacion de
las variables estudiadas en todos los laboratorios, segun el nivel
evaluado.

Variables
Cad. Seg. Neutréfilos Linfocitos Monocitos
Lab. CNI CNIi CNI CNIl CNI CNIl

ICV IDS ICV IDS ICV IDS ICV IDS ICV IDS ICV IDS

08 22 11 26 19 18 05 25 04 05
02 02 01 02 01 01 01 00 05 03
o4 09 02 04 02 09 02 05
o4 08 08 00 02 06 08 02 04 05 06 0,7
02 05 08 00 01 03 08 05 04 10 03 30
03 02 03 05 03 02 05 03
13 05 05 04 08 06 06 04
o1 O07 01 10 02 05 02 0,8
o4 22 03 16 10 19 02 14 06 07 06 05
06 22 01 14 03 20 03 4,3
o1 O07 05 02 01 05 05 02 00 10 00 10
10 09 06 05 03 07 04 06 09 03 04 05
16 02 0,3 1,3 01 04 1,0 0,0 1,0
o1 00 01 11 01 O1 02 10 00 1,0
o1 17 02 13 02 15 08 13
03 08 16 13 02 09 10 05 06 05 06 05
10 09 06 07 03 09 08 05 0,0

1o O PPN Io©®ONO R WN =

En rojo se encuentran los resultados NO ACEPTABLES.

En la tabla 3 se muestra la frecuencia de desempefio tomando en
cuenta el IDS e ICV de las variables hematolégicas analizadas por los
laboratorios. La mayor frecuencia de los laboratorios con desempefio
aceptable a partir del ICV se observo en la cuantificacion de monocitos para
ambos niveles, mientras que la frecuencia aceptable a partir del IDS que se
encontré en mayor proporcion fue para el contaje de linfocitos del Nivel I.
Adicionalmente, las mayores frecuencias de desempefio inaceptables se
ubicaron en el contaje de segmentados neutrofilos del Nivel | dentro del ICV

y en el contaje de monocitos del Nivel || dentro del IDS.
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Tabla 3. Distribucién de frecuencia del desempeifio del ICV y del IDS de
todos los laboratorios participantes, segun los niveles evaluados

Indicador Segmentados

(Parametro . Neutréfilos Linfocitos Monocitos
de Categoria . _ _
desempefio) Nivel Nivel Nivel
| Il | | | Il
ICV Aceptable 80 88,2 875 941 100 100
(Precisién)  Inaceptable 20 11,8 12,5 5,9 - -
IDS Aceptable 87,5 88,2 100 88,2 91,7 85,7
(Exactitud) Inaceptable 12,5 11,8 -- 11,8 8,3 14,3

Los resultados se muestran en %.

Los laboratorios clinicos cuyos resultados fueron confiables, partiendo
de los criterios estadisticos acordes a la metodologia, son recopilados en la
tabla 4. Se muestra una menor frecuencia de laboratorios de resultados
confiables dentro de la variable del contaje de Monocitos, especificamente
para el CNII, asimismo pudo encontrarse una mayor frecuencia en el
recuento de Linfocitos en su Nivel |. Cabe destacar que 2 laboratorios
(11,7%) de los 17 participantes (4, 11) presentaron resultados confiables en

las tres variables estudiadas para ambos niveles.

Tabla 4. Laboratorios clinicos con resultados confiables en las
determinaciones de segmentados neutréfilos, linfocitos y monocitos,
segun los niveles ensayados.

Variables Nivel Laboratorios clinicos

I 2:3:4:5:6;8;11; 14; 15; 16.
1 2:3:4:5:6;7;:8;9;11; 12; 13; 14; 15; 17.

Seg. Neutrofilos

I 2:3:4:5:6;7;8;10; 11; 12; 14; 15; 16; 17.
1 2:3:4:5:6;7:8;9;11; 12; 13; 14; 15; 17.

Linfocitos

| 1;2;4:;5;9;11;12; 14; 16.
I 4:9;11;12; 13; 16.

Monocitos
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DISCUSION

El empleo de laminas coloreadas controles (LCC) a partir de frotis de
sangre periférica con el fin de evaluar la confiabilidad de resultados de los
laboratorios participantes, constituye el elemento clave del PEEC ejecutado
en el presente trabajo, reflejando a su vez la formacion de los operadores a

la hora de observar y reportar las distintas clases de globulos blancos.

Al reconocerse el frotis de sangre periférica como una técnica no
analitica, pues no precisa el uso de equipos que requieran calibracion, sino la
capacidad subjetiva y experiencia del analista, puede de esta manera
considerarse este PEEC como uno mas orientado a la evaluacién del
desempefio humano distanciandose de la automatizacion, tal como lo logran
plasmar Gallardo et al. (5,6) en sus investigaciones realizadas en 2007 y
2015 mediante el empleo de distintas laminas control, las cuales se pudieron

proveer de forma fisica y virtual, respectivamente.

No obstante, y pese a lo poco exigente desde el punto de vista
econdmico que resulta ser la demanda del material a utilizar en comparacion
con los métodos analiticos, existen factores que pueden influir de forma
significativa en los resultados obtenidos, tal como lo es el estado del
colorante a utilizar para la tincion, el transporte de las muestras y la
adecuada practica de los extendidos, asi como también la relacion entre el
grado de formacion del personal en la ejecucion manual con respecto a la
ejecucion de contajes por equipos automatizados, contribuyendo en gran
medida con la variabilidad obtenida. Este ultimo aspecto pudo verse reflejado
en la presente investigacion, donde algunos laboratorios obviaron el reporte

de algunas de las laminas suministradas (ver Tabla 2).

Con respecto a la precision interlaboratorio, se pudo constatar un mayor
% CV dentro de las tres variables estudiadas, superando considerablemente

los indicadores propuestos por Terrés-Speziale (8), traduciéndose esto en un
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enorme grado de dispersion obtenido, por lo que no es posible la

transferibilidad de los resultados entre los laboratorios participantes.

Por otra parte, las frecuencias de desempefio aceptables tanto para la
precision interlaboratorio, como para la exactitud intralaboratorio, arrojaron
resultados mas satisfactorios en comparacion con el estudio realizado por
Escobar et al. (2011) en la ciudad de Xalapa, México (11), en la cual uno de
los apartados a evaluar dentro del PEEC fue el recuento diferencial por
ejecucion manual. Uno de los aspectos a considerar en la mencionada
investigacion fue el suministro de frotis sanguineos sin colorear, por lo que
cada laboratorio participante se veia en la tarea de practicar las respectivas
tinciones, aumentando la variabilidad y por consiguiente afectando el nivel de

desempefio reflejado.

Tomando en cuenta la precision interlaboratorio y la exactitud
intralaboratorio, se puede establecer la confiabilidad de cualquier hallazgo en
la determinacion de un analito, esto siempre y cuando los ICV e IDS no
sobrepasen los limites establecidos, haciendo a estos resultados
técnicamente validos y medicamente relevantes (12). Partiendo de lo
anterior, solo dos de los diecisiete laboratorios involucrados se consideraron
confiables para las tres variables en estudio. Cabe destacar que la variable
del porcentaje de monocitos presento la frecuencia de resultados confiables
mas baja, esto debido al alto grado de variabilidad encontrada, contrario a la
variable de linfocitos, la cual presento menor dispersion, explicando asi la

mayor frecuencia de laboratorios con resultados confiables.

Comparando con la evaluacion de la calidad a partir de otros
parametros hematolégicos evaluados con técnicas manuales, como es el
contaje total de leucocitos, la investigacion desarrollada por Rodriguez et al.
(2013) en La Habana, Cuba (13), se obtuvo un CV de 9,93% para un limite

aceptable de 10%, en 9 laboratorios estudiados. No obstante, debido al
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relativamente bajo numero de centros participantes, la representatividad de

la muestra fue baja.
CONCLUSION

Se pudo constatar un considerable grado de dispersion de los
resultados a nivel de la precision interlaboratorio, sobrepasando las metas
analiticas establecidas, por lo tanto, no fue posible la transferencia de los
resultados entre los laboratorios participantes en la presente investigacion.
Ademas, se pudo observar un predominio de la frecuencia de desempefio
aceptable para la exactitud a partir de la muestra en estudio. A pesar de que
la gran mayoria de los centros participantes presentd resultados confiables
en al menos una o dos de las tres variables evaluadas, solo dos de estos
fueron confiables tanto para las tres variables en general, como para los dos

niveles evaluados.
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