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RESUMEN

El presente trabajo de investigacion se llevo a cabo en los meses de julio a
octubre del 2001, en hematologia, porque los datos que se reportan contribuye a
facilitar el diagnostico de estados patoldgicos y debido a que los parametros como
hematocrito, hemoglobina y recuento globular constituyen exdmenes hematolégicos
de rutina que se realizan en los establecimientos de nivel local y cubrir de esta
manera el 100% de los establecimientos de salud de las ciudades de Ayacuc y
Huanta, y determinar la variabilidad de los resultados y contrastar con la
infraestructura, condicion de los equipos, reactivos y con la filiacion personal de los
profesionales bidlogos, con la finalidad de identificar la fuente de error.

En la parte experimental, se contd con un voluntario a quien se le practico el
examen médico completo, se le realizo el dosaje de hemoglobina, hematocrito y

recuento globular mediante un método electronico usidndose el analizador
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hematologico Cell Dyn 1700 en la unidad de hematologia especial del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN)-Lima, que fueron considerados
como estandar. Luego, el voluntario en condicion de “supuesto paciente™y portando
las ordenes médicas acudio a los diferentes laboratorios solicitando el analisis de los
valores hematoldgicos mencionados haciéndolo durante tres meses con un intervalo
de un mes, con la finalidad de observar la repetivilidad y coherencia de los
resultados reportados.

Los resultados obtenidos permiten aseverar que existe variabilidad en los
resultados reportados por los diferentes laboratorios del Ministerio de Salud y
EsSalud, con significacién estadistica, mas no para el recuento hematico; en un
mismo laboratorio se observo variabilidad en los resultados cuando se considero los
tres examenes de sangre; el coeficiente de variabilidad (CV) obtenido para las
pruebas de hemoglobina (CV = 6.64), hematocrito (CV = 6.83), recuento de
leucocitos (CV = 12.84) y recuento de hematies (CV = 10.3), sobrepasan los limites
tolerables establecidos por el Programa de Evaluacion Externa de Calidad de Gran
Bretafia; asi mismo, no existe influencia de la infraestructura del local condicion de
los equipos, ni el estado de los reactivos sobre el coeficiente de variabilidad de cada
valor hematoldgico, determinandose que existe influencia del personal en el caso de
la determinacion del hematocrito con significacion estadistica.

La Sub Regién de Salud de Ayacucho, debe promover la capacitacién
permanente del personal de laboratorio, organizar y supervisar su red regional para
uniformizar criterios y aplicar metodologias estandarizadas, ¢ implementar con los
equipos necesarios para la realizacion de los diferentes andlisis solicitados, con la

finalidad de garantizar resultados mas confiables.



L INTRODUCCION

En la I Cumbre de las américas celebrado en Miami, Estados Unidos de
América, en diciembre de 1994, los gobiernos de la regiéon reafirmaron su
compromiso de incorporar en sus procesos de reforma del sector de la salud
mecanismos para garantizar el acceso equitativo a determinados servicios de salud y
mejorar la calidad de esos servicios. Al afio siguiente la Organizacion Panamericana
de la Salud (OPS) con la participacién del Banco Mundial (BM) del Banco
Interamericano de Desarrollo (BID) y de otras agencias internacionales, patrocind
una reunion especial sobre reforma del sector salud donde se establecieron sus
criterios rectores, basados en los principios de equidad, efectividad, eficiencia,
sostenibilidad, participacion social y calidad. Desde entonces, el mejoramiento de la
Calidad ha sido uno de los objetivos proclamados de las reformas del sector de la
salud. (ROSS. A, 2000)

Durante la década de los 80 se pfodujo un notable deterioro de la

infraestructura fisica y de la operatividad de los hospitales de América Latina como



consecuencia de la crisis econémica que sufrieron casi todos los paises de la region
y de las politicas sanitarias que pusieron el énfasis en la prevenciéon de las
enfermedades y en la promocion de la salud en detrimento de la asistencia
hospitalaria. Como reaccion a esta situacion y con el apoyo de la Organizacion
Panamericana de la Salud, muchos paises de América Latina iniciaron en la década
de los 90 esfuerzos para implementar la acreditacion de los hospitales, con el fin de
establecer estandares de calidad. Durante la ultima década diversos paises de
América Latina han hecho avances en la puesta en practica de esos programas de
acreditacion. (GONZALES. G, 2001).

Hasta hace pocos afios, en todos los hospitales existian pequefios cuartos
donde se llevaban a cabo algunos exdmenes de laboratorio sencillos, sobre todo en
aspectos hematologicos y uroanalisis; era frecuente entonces que los mismos -
meédicos llevaran a cabo estos examenes, no por aficion sino por la necesidad de
contar con resultados en breve tiempo.

En los ultimos afios, y gracias a la introduccién de analizadores de alta
capacidad y a la automatizacion, el laboratorio clinico de los hospitales funciona las
24 horas del dia y se centralizan en él todos los examenes requeridos, cuyos
resultados deben conocerse con prontitud, bien sea porque el médico necesita tener
informacién del estado actual de un paciente cuyd condicion cambia rapidamente, o
porque la modificacion en la dosificacion de una droga o en la instauracion de un
tratamiento determinado depende de datos de laboratorio recientes. (BAER. D,
1995)

En este sentido, los laboratorios clinicos tienen la responsabilidad de reportar
resultados confiables en casos de los diferentes examenes que se soliciten, asi como

los de rutina, mencionandose entre ellos al hematocrito, hemoglobina y recuento



globular, cuya finalidad es apoyar a los médicos en el diagnéstico y seguimiento de
sus pacientes. Sin embargo, esto no siempre sucede, pudiendo presentarse
variaciones en los resultados por la interaccion de ciertos factores, como
infraestructura inadecuada del laboratorio (fluido eléctrico intermitente, falta de
agua, ambientes no adecuados), mal estado de los equipos de laboratorio,
inapropiadas concentraciones de los reactivos utilizados, técnicas defectuosas
empleadas, capacitacion insuficiente del personal de laboratorio, etc, que van a
influir negativamente sobre los resultados, conllevando a la equivocacion en el
diagnostico o evolucion de un paciente, efectuada por parte del médico, poniendo en
riesgo su salud, tal como sucede en los diferentes establecimientos de salud de las
ciudades de Ayacucho y Huanta, asi como de otras localidades del departamento y
del pais, a donde acuden una diversidad de pacientes; que segun la produccion de
consultas externas para la red de Huamanga con una poblacion de 201040 fueron
atendidos 125690, para el caso de la red de Huanta con una poblacion de 38223
fueron atendidos 34586, de los cuales ( el C. S. de Santa Elena tiene una poblacién
de 5771 y fueron atendidos 5358, C. S. Carmen Alto tiene una poblacién de 6409 de
los cuales fueron atendidos 5316, C. S. de Belén tiene una poblacion de 9354 de los
cuales fueron atendidos 6562, C. S. San Juan Bautista tiene una poblacién de 21359
de los cuales fueron atendidos 14945, C. S. de Luricocha tiene una poblacién de
2787 de los cuales fueron atendidos 3185 ) segun informe de la Direccion de
Estadistica e Informatica de la Region de Salud de Ayacucho, de los cuales el
hemograma  constituye uno de los principales exdmenes en todos los
establecimientos de salud en estudio, a donde acuden una diversidad de pacientes ya
sea por causa de alguna patologia sufrida, o para su tratamiento farmacoldgico, asi

como para su control peridédico, que necesariamente requieren de la participacion del



laboratorio clinico, cuyo personal se encargue de efectuar los diferentes analisis;
pero, por lo anteriormente mencionado, puede existir variacion en los resultados.
Problematica que ha motivado la realizacion del presente trabajo de investigacion, la
hipétesis planteada para el presente trabajo fue: existe variabilidad en los resultados
de hematocrito, hemoglobina y recuento globular en los diferentes laboratorios del
Ministerio de Salud y EsSalud de las ciudades de Ayacucho y Huanta, planteando
para ello los siguientes objetivos:

e Determinar la variabilidad de los resultados de hemoglobina, hematocrito y
recuento globular reportados por los diferentes laboratorios del MINSA vy
EsSalud de las ciudades de Ayacucho y Huanta.

e Relacionar la variabilidad con factores como infraestructura del laboratorio,
condiciones de los equipos y reactivos y con la filiacion personal de los
profesionales bidlogos.

Cuya finalidad fue establecer los lineamientos necesarios para reforzarlos o

corregirlos sobre la base de los resultados obtenidos.



II. REVISION BIBLIOGRAFICA

1.- ANTECEDENTE

Con el objeto de comprobar si los resultados de las citometrias hematicas
procesadas en la seccion de patologia clinica del Hospital Central Militar son
confiables, valoré el control de calidad interna (CCI) del analizador hematolégico
Coulter Modelo STKS durante un afio utilizando muestras comerciales (sangre
control 5C), con niveles normales, altos y bajos en cuanto al hemograma completo y
diferencial leucocitaria. El coeficiente de variacién (CV) obtenido es menor al
reportado en la literatura en lo que respecta al hemograma, en cuanto a la diferencial
leucocitaria sélo se encontro diferencia significativa en el nimero de eosinofilos en
el nivel normal; y en eosindfilos, linfocitos y neutrdfilos en el nivel bajo. Existiendo
correlaciéon al comparar con muestras normales la diferencial leucocitaria
automatizada y manual en neutréfilos, linfocitos y eosindfilos, pero no en monocitos
y basofilos. (GERMAN. L, y Cols 1997)

La Hematologia es una especialidad de consulta central, que no sélo se ocupa

de las anemias o las leucemias y linfomas. Consultan todos los servicios y las



urgencias de hemostasia en pacientes sangrando tanto en la guardia, en quiréfano o
en terapia, que demandan un esfuerzo extra ya que deben realizar esos analisis
rapidamente a cualquier hora y tomar la decision acertada, y muchas para conseguir
la medicacion, llamar y tramitar para lograr su provision. En fin, con toda la
actividad que se realiza, quedandose a trabajar muchas horas de las que
corresponden, la cual conlleva a efectuar posibles errores en los anilisis y su
correspondiente resultado, pues, es dificil mejorar la atencion y disminuir la demora
en los turnos. (BARRAGAN. C, 1999)

En el primer estudio de la calidad en la seccion de hematologia utilizd
sangre humana estabilizada, preparada segin la técnica propuesta por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Sin embargo, la morfologia celular no
resistid las condiciones del transporte de las muestras. En doce ocasiones se
proporciono a cada participante, un frote de sangre, recién extraida de donadores
sanos. Los participantes tifieron la laminilla, realizaron una cuenta diferencial, e
informaron los resultados a los organizadores. (ALVA. E, 1996)

2.- COMUNICACION ENTRE MEDICO Y LABORATORISTA

Cuando un médico manda una muestra de sangre al laboratorio y solicita un
determinado examen, el laboratorio no tiene otra alternativa mas que emplear un
solo procedimiento y comunicar el resultado al médico aun que la cifra puede ser
alta o baja, dependiendo de las variaciones en la muestra, de la habilidad y la
experiencia del técnico o del equipo con que se cuenta en el laboratorio, el médico
gener‘alniente acepta ese resultado y lo toma en cuenta para su diagnostico clinico.
Muy poco se ganaria en esta situacion con mayor comunicacion entre el médico y el
laboratorio.

Antes de que el personal del laboratorio pueda seleccionar la técnica mas



adecuada, el médico debe informar al laboratorio de su diagnéstico clinico
provisional y el tipo de infeccion que se sospecha. La informacién clinica del
meédico con frecuencia puede ayudar al laboratorio para seleccionar los mejores
métodos disponibles para la identificacion del agente etiolégico.

Es esencial que el médico obtenga las muestras adecuadas, informe al
laboratorio del diagndstico que se ha hecho entonces inicie el tratamiento apropiado
con medicamentos dirigidos al microorganismo que supone que sea el responsable
de la enfermedad del paciente. A medida que el laboratorio empieza a proporcionar
informacién de importancia clinica es necesario transmitirla al médico de manera
que este pueda revalorar su diagndstico junto con la evolucion clinica del enfermo y
quizd hacer cambios en el programa terapéutico. Esta informacion consiste en
informes preliminares de los resultados de los pasos individuales en el aislamiento e
identificacion del agente causal y/o de otros examenes.(JAWETZ. E, 1983)

El laboratorio, de cualquier tipo que sea, es una gigantesca conquista y un
extraordinario progreso de la medicina del siglo XX, a la vez que es una parte
obligada e indisoluble del método clinico. Los analisis en laboratorio confirman
unos diagndsticos y rechazan otros, asisten en el tratamiento de afecciones ya
definidas, proveen ayuda pronostica, son imprescindibles en la estadificacion de un
gran nimero de enfermedades y en la evolucion de muchos otras , intervienen en la
decision de opciones terapéuticas, en la deteccion de efectos indeseables de los
medicamentos que usamos, rastrean enfermedades ocultas, revelan posibilidades
diagndsticas alli donde no llega la sensibilidad de la clinica, por no citar mas de sus
poderosas virtudes de los laboratorios clinicos.(MORENO. M, 2000)

3.- EL LABORATORIO CLINICO.- A partir de 1990, la secretaria de salud

ha buscado poner en practica las politicas del Programa Nacional de Salud, entre las



que estd mejorar la equidad y calidad de la atencion médica en el Sistema Nacional
de Salud.

El Laboratorio Clinico es un apoyo basico para €l diagnéstico y pronostico
de enfermedades, asi como para la vigilancia del tratamiento médico, lo que permite
una atencion médica integral. Por ello, es importante mejorar la calidad del trabajo
técnico y administrativo de los laboratorios clinicos.

En México, desde hace tiempo, se evalua la calidad de los laboratorios
Clinicos, si bien con mayor orientacion hacia resultados de las mediciones que a los
aspecto de estructura, organizacion y funcionamiento. Estas evaluaciones las
realizan diversos organismos y asociaciones sin coordinacion entre si, y han estado
limitadas a laboratorios que aceptan participar.

Considerando lo anterior, la secretaria de salud, a través de la Direccion
General de Regulacion de los Servicios de Salud (DGRSS), se propuso mejorar la
calidad de los laboratorios clinicos del Sistema Nacional de Salud, para lo cual
disefi6é en 1990 un proyecto a realizarse en tres etapas:

Primera etapa; 1990 — 92, desarrollo de instrumentos y estrategias de
evaluacion de la estructura, los procesos y resultados que pudieran aplicarse a
laboratorios clinicos, para lo cual se realizd un estudio diagnoéstico en 18
laboratorios clinicos de hospitales de segundo y tercer niveles de atencién de los
sectores publico y privado del area metropolitana de la ciudad de México. Segunda
etapa; 1993 — 95, elaboracion e implantacion del programa operacional de mejoria de
calidad de 103 laboratorios clinicos en el Sistema Nacional de Salud. Y Tercera
etapa; 1994 — 96, desarrollo de laboratorios de referencia y de profesionales expertos
en el control interno de calidad de laboratorios clinicos.

El programa piloto de la primera etapa se ha completado, y se presentan los



resultados iniciales de esta fase; se ofrecen los resultados de las primeras estrategias
que se usaron para tratar de identificar los problemas estructurales y operativos de
los participantes (recursos fisicos y humanos, insumos, equipo y su mantenimiento),
asi como una manera de evaluar por separado la precision y exactitud de algunas
mediciones.

Los instrumentos, estrategias y procedimientos que mostraron ser utiles en
esta primera fase, sirvieron como base técnica y administrativa para establecer los
objetivos y los lineamientos generales del programa operacional de la segunda fase,
aprobado por el secretario de salud. La DGRSS organizo el comité mexicano para la
mejoria de la Calidad de los laboratorios, que ya se encuentra en funciones y que
esta integrado por representantes de destacados organismos en la materia, en lo
asistencial, académico, cientifico, gremial y juridico de los sectores publico, social y -
privado. El Comité busca desarrollar los aspectos operativoé del programa y la
forma de implantarlo en el pais. Una de las tareas iniciales importantes sera la de
lograr que el programa tenga un caracter permanente.

El primer informe se ha dividido en tres articulos independientes, pues, cada
uno toca uno de los aspectos de la evaluacion de la calidad: estructura, procesos y
resultados. Asi, se podran mostrar los diversos aspectos relacionados con el logro y
mantenimiento de la calidad en un laboratorio, a la vez que se facilita la presentacion
y discusion individualizada de cada aspecto.

| Se considera que los estudios de este tipo pueden sentar las bases para
desarrollar instrumentos propios de evaluacion que podran utilizarse tanto en

Meéxico como en otros paises con semejanzas culruralgs y de desarrollo.
Por otra parte, la teoria general de sistema de Von Bertalannffy plantea que

la calidad de un sistema esta en funcion de tres caracteristicas: la estructura, los
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procesos y los resultados que obtiene. Donabedian ha hecho ver que es necesario
conocer los tres para caracterizar adecuadamente la calidad de un sistema. Los
laboratorios clinicos son sistemas que hacen mediciones en diversos materiales
biolégicos mediante diversos subsistemas, cada uno de los cuales tiene un propdsito
definido en el analisis del material biolégico; por ejemplo caracterizar una célula o
estructura, o detectar la presencia de un organismo, o medir cualitativa o
cuantitativamente una sustancia. Evaluar la calidad bajo esta dptica multiple de
estructura, procesos y resultados permite sentar criterios de calidad mejor
fundamentados, ya que se cuenta con mayor informacién que la que se obtiene
habitualmente al considerar sélo uno de los tres aspectos (GORTARI, E, y Cols.

1994)

4- HEMOGRAMA

La sangre es un tejido complicado que por sedimentacion o centrifugacion,
se separa en un liquido opalescente y amarillento, que es el plasma y un depésito de
células y otras particulas, que son los elementos figurados. Estos ultimos son de tres
tipos : células rojas o globulos rojos o eritrocitos , células blancas o gloébulos
blancos o leucocitos y plaquetas o trombocitos.

El nimero de elementos figurados, se puede contar al microscopio, mediante
diluciones de sangre total, puesta en camaras especiales, de dimensiones conocidas,
lIamﬁdas portaobjetos con camara de conteo. También puede realizarse mediante
métodos electronicos. Las cantidades se expresan por milimetro cubico de sangre (x
mm3)

El tamafio forma y caracteristicas de los elementos figurados, se estudian

mediante delgadas extensiones de sangre no diluida, sobre lamina de cristal, tefiidas
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con diferentes técnicas. Esto es el frotis sanguineo.

Los gldébulos rojos son con mucha diferencia, los elementos mas numerosos
de la sangre. Por cada 500 globulos rojos, hay un globulo blanco, y unas 30
plaquetas . El recuento de globulos rojos es entre 4.00 a 6.00 millones por mm3 en el
hombre y entre 4.00 a 5.50 millones por mm3 en la mujer.

Al frotis tefiido, los glébulos rojos se aprecian de un color caracteristico, que
esta determinado por la cantidad de hemoglobina que posee. Los globulos rojos de
color normal, se dice son normocrémicos, y si aparecen palidos o poco tefiidos (por
déficit de hemoglobina), se dice, son hipocromicos. Si el tamafio y la forma son
normales, se habla de normocitos. En estados anormales, puede haber variaciones en
el tamafio (anisocitosis), o en la forma (poiquilocitosis). Los gldbulos rojos
pequeiios se llaman microcitos y loé grahdes macrocitos.

La medicion de la hemoglobina es de importancia. Se logra mediante
métodos colorimétricos. Los valores normales son entre 14 a 16 gramos por 100ml
de sangre en el hombre y de 11 a 14 gramos por 100ml en la mujer. Si el valor de la
hemoglobina es bajo, se dice que el paciente tiene memi#.

Al centrifugar la sangre en un tubo capilar, se forma una columna de
globulos rojos que es el hematocrito . En condiciones normales su valor es de 42 a
52 % en el hombre y de 37 a 47 % para la mujer.

Teniendo el valor de la hemoglobina (método colorimétrico) y del
hematocrito (centrifugado), y numero de hematies se puede calcular la CH.C.M.
(Coﬁcentracién de Hemoglobina Corpuscular Media) y el V.CM. (Volumen
Corpuscular Media o Volumen Globular Media), y la HCM (Hemoglobina
Corpuscular Media) aplicando formulas materﬁéticas, estos indices son de gran

utilidad en la practica clinica.
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Existe tres variedades de globulos blancos, lo polimorfos, los linfocitos
y los monocitos. Los polimorfos son aproximadamente dos tercios de los
glébulos blancos del adulto. El recuento total de globulos blancos es de 5000 a
10000 por mm3, la disminucién sé conoce como leucopenia y el aumento como
leucocitosis que aparece en infecciones y leucemias. Se puede establecer la
proporcidon de los distintos tipos de globulos blancos, lo que se informa en el

hemograma como formula leucocitaria.(www.vermail net/garantia/unblatae htm)

5.- CITOMETRIA HEMATICA

El término citometria hematica proviene de citos: célula, metros: medida y
haema: sangre. Los datos que la citometria hematica (CH) informa para la serie roja
son: hemoglobina (Hb), hematocrito (Hto), nimero de glébulos rojos (GR), volumen
globular medio (VGM), hemoglobina corpuscular media (HCM), concentracion de
hemoglobina corpuscular media (CHCM) y coeficiente de variacion del volumen
globular medio (CV — VGM)

Mas de 80% de los casos de anemia en la repiblica mexicana esta dado por
anemias microciticas (VGM bajo), y de ellas, la mas frecuente es la anemia por
deficiencia de hierro, si bien no se deben olvidar las talasemias como causa de
anemia rnicrociﬁca. La HCM debe ser el unico valor que se emplee para referirse a
la cantidad de hemoglobina contenida en cada eritrocito, es decir, se hablara de
hipocromia y normocromia cuando el valor de la HCM sea subnormal o normal,
respectivamente. En el caso de anemias ferropénicas, que cursan con VGM y HCM
bajos, el CV — VGM esta caracteristicamente aumentado (15 a 16%), en tanto que en
talasemias, que cursan también con VGM y HCM disminuidos, el CV — VGM es

normal (12 a 13%) (FREGGIARO, E. 1998)
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6- AUTOMATIZACION EN HEMATOLOGIA

Los recuentos por equipos automatizados han demostrado ser mucho mas
precisos que las técnicas manuales para apreciar el nimero y las caracteristicas
celulares. Actualmente existe varios tipos de contadores electronicos , cada uno de
ellos tiene cierta peculiaridad y muchos son capaces de medir ademas de las
constantes numéricas, las caracteristicas celulares, es decir pueden realizar el
recuento diferencial, pueden analizar grandes cantidades de muestras.

Muchos de estos instrumentos emplean el principio de la impedancia
(Principio Culter) para lo cual cuentan las pequefias c€lulas que pasan através de
una pequefia abertura midiendo su capacidad de alterar el flujo de la corriente
eléctrica, una corriente constante pasa entre los dos electrodos que estan inmersos
en una substancia diluyente con capacidad para conducir la corriente eléctrica Una
pared aislada con una apertura en el centro separa a los electrodos. Las células
sanguineas son diluidas y suspendidas en la solucién conductora y son forzadas a
pasar a través de la abertura en una velocidad constante . esta apertura es
suficientemente pequefia en diametro , que garahtiza el paso individual de las células
sanguineas que por su parte estan separadas por efecto de la dilucion. Comparadas
con el diluyente las células son relativamente pobres conductores de electricidad.
Por tanto al pasar por la apertura cada célula produce cambios mensurables con
disminucién del flujo eléctrico , estos cambios son proporcionales al volumen de la
célula que pasa por la apertura . Estos impulsos eléctricos generados por las células
que pasan a través del campo son captados, digitalizados e integrados a un programa
de software para su analisis, discriminacion y presentacién visual de los resultados .
los contadores de tipo impedancia pueden discriminar entre particulas de diferentes

dimensiones ;por tanto las particulas que estan por debajo de los limites de una
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c€lula sanguinea pueden ser excluidas poniendo un umbral o limite inferior. Esto
nos sirve para eliminar el recuento de impulsos eléctricos generados por material
extrafio y puede también emplearse para contar particulas de diferentes dimensiones.
El tipo de impedancia de los contadores eléctricos es apropiado para la medicion
exacta de la concentracion de hematies, leucocitos y plaquetas. Para la medicién
de los Glébulos Rojos, la muestra inicial es diluida en un medio isotoénico . Asi,
ambos gldbulos Rojos y leucitos son contados. Ya que el recuento de globulos rojos
excede grandemente al recuento de leucocitoé, la presencia de estos ultimos no es
apreciable y no altera en forma importante el valor final. Sin embargo los recuentos
" de muestras con gran aumento de leucocitos pueden ser equivocados, a menos que
se les haga las correcciones. A la vez las mediciones hechas con los contadores
electronicos de particulas pierden su valor si no se confirman con la observacion al
microscopio de extendidos de sangre tefiidos con tinciones pancromaticas.

Para recuento de globulos blancos, la sangre se incluye en un medio capaz de
lisar a los eritrocitos. Grandes recuentos de globulos blancos pueden alterar la
capacidad de recuento del instrumento. Esta causa de error puede corregirse por
diluciones de la muestra.

Estos contadores también miden la masa celular. Este valor y el nimero de
los Globulos Rojos por unidéd de volumen se usan para calcular el valor del
hematocrito. Ya que este valor es una cifra calculada, puede diferir apreciablemente
del que se determina por técnicas de centrifugacion. De acuerdo a estudios, la
precisidn de los hematocrito calculados con los valores de Globulos rojos ( volumen
y nimero) por métodos automaticos son mas precisos que los basados en
hematocrito por centrifugacidon ya que esencialmente no son influenciados por la

anemia o eritrocitocis.
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Para la determinacién de la hemoglobina, se utiliza el mismo principio
colorimétrico clasico pero a nivel micro. Los Glébulos Rojos son lisados con una
solucion parecida al drabkin (soluéién hemolisante estandar para la determinacion
manual de hemoglobina), esta solucidn es forzada a pasar por un microtibulo en
donde es leida por un sistema de colorimetria rniclrosc()pico.

7.- PROGRAMA DE EVALUACION EXTERNA DE CALIDAD

El Programa de Evaluacion Externa de la Calidad (PEEC), promueve la
calidad analitica entre los Laboratorios Clinicos, Laboratorios del Ambiente y
Bancos de Sangre del pais, ayudando a identificar los errores y estimulando un
mejor desempefio de los participantes. El PEEC proporciona informacion
act.ualizada y objetiva sobre los métodos analiticos, instrumentos y reactivos de
diagnoésticos empleados, la qﬁe se transforma en un gran aporte tanto para los -
participantes como para las autoridades sanitarias; a los participantes les permite
comparar sus resultados y de acuerdo con ellos, complementar y optimizar su
control técnico intermo y, a las autoridades sanitarias, les permite conocer la
situacion nacional de los Laboratorios Clinicos, del Ambiente y Bancos de Sangre.

Para incentivar la mejoria continua de la calidad de las prestaciones
realizadas por los Laboratorios Clinicos y Bancos de Sangre de todo el pais, el
Instituto de Salud Publica de Chile (ISP), organiza Programas de Evaluacion
Externa de la Calidad en las areas de: Bacteriologia, Hematologia, Inmunologia,
Micobacterias, Parasitologia, Quimica Clinica, Serologia de sifilis y Virologia.
Adicionalmente, para el ambito de los laboratorios del Ambiente, el ISP desarrolla
PEEC en las areas de Microbiologia de los Alimentos y Quimica de los Alimentos y
Aguas.

El actual Reglamento de Laboratorios Clinicos, publicado el 22 de
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septiembre de 1993, en su articulo N° 25 establece que: Los laboratorios clinicos
estatales y privados, estaran sujetos a los controles de calidad y en las actividades de
supervision técnica que el Servicio de Salud respectivo determine y a aquellas que el
Instituto de Salud Publica (ISP) efectie de acuerdo a sus atribuciones. Dichos
organismos podran ordenar la supresion de los examenes que no cumplan con los
controles de calidad en forma satisfactoria, en resguardo de la confiabilidad de las
prestaciones otorgadas. En este contexto, el Instituto de Salud Publica organiza el
PEEC con cobertura nacional, incentivando la participacién en los procedimientos
de control de calidad y en las actividades de supervision técnica establecidos por él.

El ISP certifica a todos los Laboratorios Clinicos, Laboratorios del Ambiente
y Bancos de Sangre que participan y cumplen los requisitos técnicos y
administrativos establecidos en el PEEC.

El PEEC opera a través del envio frecuente de material de referencia o
control, desde el Laboratorio Nacional de Referencia del ISP a los Laboratorios
Clinicos, Bancos de Sangre o Laboratorios del Ambiente parﬁcipantes. Los
resultados obtenidos por cada Laboratorio o Banco de Sangre son remitidos al ISP
para los estudios comparativos estadisticos, segun criterios determinados por
organismosr o instituciones de prestigio internacional (OMS, CDC, UKNEQAS,
FAPAS, GEMS, etc)

Los Sub. departamentos de Coordinacién de Laboratorios Clinicos y del
Ambiente del ISP son las unidades administrativas responsables del desarrollo y
coordinacion del PEEC dirigido a los Laboratorios Clinicos, Laboratorios del
Ambiente y Bancos de Sangre (ISP, 1998)

8- IMPLANTACION DEL SISTEMA DE LA CALIDAD

Se debe implantar un sistema de la calidad apropiado al tipo, alcance y
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volumen de las actividades del laboratorio clinico. Los objetivos del sistema de la
calidad deben ser conocidos y comprendidos por toda la organizacion. Ademas se
deben planificar y supervisar las actividades a desarrollar para alcanzar tales
objetivos. Los elementos de este sistema estaran déscritos en un manual de la
calidad.

La acreditacion de los Laboratorios clinicos es un procedimiento por el que
un organismo autorizado reconoce formalmente que un organismo o un individuo es
competente para llevar a cabo unas tareas especificas.

La evaluacion externa de la calidad se define como un sistema de
comparacion objetivo y retrospectivo de los resultados de diferentes laboratorios,
realizado por una organizacion externa.

Para ello el laboratorio clinicq debe elegir un programa de evaluacion externa -
de la calidad y participar en él. El programa debe cubrir las necesidades del
laboratorio y cubrir los requisitos para la acreditacion.

Con respecto a la Garantia de la Calidad, los resultados que se obtienen de la
medicion de las magnitudes biologicas se utilizan para la deteccidon precoz, el
diagnostico, el pronostico o el seguimiento de las enfermedades.

La utilidad clinica de estos resultados depende del valor semioldgico de las
magnitudes bioldgicas medidas, de la calidad de los procesos de medida utilizados y
de la interpretacion correcta de los resultados obtenidos en relacion con la situacion
clinica. El laboratorio clinico debe establecer una serie de acciones planificadas y
sistematicas encaminadas a cumplir los requisitos establecidos en el sistema de la
calidad con el fin de proporcionar la confianza adecuada. Para ello el laboratorio
debe establecer el valor semioldogico de las magnitudes bioldgicas, poseer un

protocolo para evaluar y seleccionar los procedimientos de medida, disefiar una
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estrategia para la validacion analitica de los resultados y comprobar la plausibilidad
entre los resultados y las informaciones clinicas y demogréficas contenidas en la
peticion del analisis.

La Validacion de los Resultados, es aquel proceso de confirmacion mediante el
examen y la aportacion de evidencias objetivas de que se han cumplido los
requisitos particulares para la utilizacién especifica prevista. Existen dos tipos de
validacion de los resultados:

Validacion Analitica: consiste en la confirmacion de que un resultado de control es
aceptable seglin un algoritmo establecido por el laboratorio. Esto indica que el
procedimiento de medida ha funcionado correctamente y no se ha producido
ninguna distorsion que aumente el error de medida.

Validacién Clinica: Consiste en la confirmacion de coherencia bioldgica entre los
resultados y las informaciones clinicas y demograficas contenidas en un informe de
laboratorio clinico. Ambas validaciones son imprescindibles para la entrega de los
resultados al clinico.

ELABORACION DE LOS DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE LA

CALIDAD

Todos los elementds, requisitos y medios que adopte el laboratorio para su sistema
de gestién de la calidad deben ser establecidos por escrito de manera ordenada y
sistematica. Los documentos del sistema de calidad son: El Manual de la Calidad,
Los Procedimientos Generales y los Procedimientos Especificos. La redaccién del
Manual de la Calidad consiste en la revision sucesiva de los distintos capitulos de la
norma aplicable, al objeto que proporciona una accién y una respuesta, en funcién
de las actividades desarrolladas por el laboratorio, a cada una de las cuestiones o

tema tratados.
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MANUAL DE LA CALIDAD.- El Manual de la Calidad es el documento que

recoge

por escrito los objetivos en materia de calidad, la planificacion y

supervision de las actividades a desarrollar para conseguir dichos objetivos .

Documentos que deben formar parte del Manual de la Calidad:

1

2.

7.

Politica de la calidad

Terminologia

Organigrama de laboratorio

Sistema de la calidad

Aseguramiento de la calidad
Referencias a procedimientos generales

Referencias a procedimientos especificos

PROCEDIMIENTOS GENERALES

Son documentos complementarios al Manual de la Calidad referenciados en el

- mismo, que describen con detalle quien y como deben realizarse las actividades alli

previstas.
1.

2

Documentos que deben formar parte de los Procedimientos Generales:
Procedimiento sobre recursos humanos

Procedimiento para la seguridad en el laboratorio

Procedimiento de control de documentos

Procedimiento de descripcién de locales y condiciones ambientales
Tratamiento de conformidades y acciones correctoras
Subcontratacion

Cooperaciones

Seguros
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PROCEDIMIENTOS ESPECIFICOS

Son documentos técnicos que definen como llevarse a cabo las actividades de

caracter técnico a realizar.

Documentos que deben formar parte de los Procedimientos Especificos:

1.

9.

10.

11.

Procedimiento de obtencion, manipulacién y conservacion de muestras
y especimenes bioldgicos.

Procedimientos de trabajo para la medida de magnitud biologicas.
Procedimiento de Validacidn de resultados.

Procedimientos para la preparacion, manipulacion y conservacion de
los reactivos, patrones, materiales de referencia y control.
Procedimientos de utilizacion de los analizadores.

Procedimiento de aseguramiento de }a calidad de los resultados,
control‘de calidad.

Procedimiento para la preparacion del formulario de peticion analitica
Procedimiento para la preparacidn de los informes del laboratorio
clinico.

Procedimiento para el control del material desechable.

Procedimiento para la validacién de procedimientos analiticos.

Procedimiento para la calibracion de los procedimientos analiticos.

(www.vermail net/garantia/unblatae htm)
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‘. MATERIALES Y METODOS
A). GENERALIDADES.
Se consideré6 como tamafio de muestra a 10 laboratorios clinicos de las
ciudades de Ayacucho y Huanta, distribuidos de la siguiente manera:
06 laboratorios en la ciudad de Ayacucho:
e | deEsSalud
e 5 de MINSA (Hospital Regional de Ayacucho y Centros de Salud de San
Juan Bautista, Carmen Alto, Santa Elena y Belén)
04 laboratorios en la provincia de Huanta:
e 1 deEsSalud
e 3 de MINSA (Hospital de Apoyo de Huanta y Centros de Salud de Luricocha

y de Huamanguilla)
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A.l.- Seleccion del Voluntario
Se selecciond a uno de siete voluntarios, a quién se le practico un examen

médico completo; quién debia cumplir los siguientes requisitos:

¢ Poseer un Certificado de Buena Salud.

e No tener enfermedades renales.

e No consumir drogas ni alcohol.

* No tener enfermedades cronicas (infecciones)

e No tener Hepatitis tipos By C.

e No tener SIDA

Se le recomend¢ al voluntario seleccionado, tener una dieta adecuada, con

alimentos que contengan vitamina B12, alimentos ricos en proteinas animales, frutas
y verduras y no ser un vegetariano estricto, mientras dur¢ el trabajo de investigacion.
B) PROCEDIMIENTO
B.1.- Valores Hematologicos Estindar del Voluntario realizado en la Unidad
de Hematologia especial del INEN — Lima.
Con la finalidad de determinar los valores hematologicos, se conté con una persona
voluntaria fisicamente sana, sexo masculino, de 23 afios, a quien se le realizd el
dosaje de hemoglobina, hematocrito y recuento globular mediante un método
electrénico en la Unidad de Hematologia Especial del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (INEN) de la ciudad de Lima, resultados que fueron
considerados como estandar.(ver anexo)
El equipo para determinar los valores hematolégicos fue el CELL DYN 1700, cuyo
Software es de version 1.06. Estando provisto de un programa informético. En el
protocolo se utiliza 50 ul de muestra problema, contenida en un capilar, pudiendo

determinar hasta 21 pardmetros hematoldgicos por muestra.
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B.2.- Valores Hematoldgicos Realizados en los Diferentes Laboratorios de las
Ciudades de Ayacucho y Huanta

Para tener mayor garantia de los resultados, primeramente se solicit6 la autorizacion
correspondiente al Director de la Region de Salud de Ayacucho (ver anexo) asi
como al Gerente de EsSalud de Huamanga (ver anexo )

Luego de ello, el voluntario acudié a los establecimientos de salud mencionados en
condicidon de “Supuesto paciente” portando las ordenes médicas, que se le brindd
con la finalidad de realizar el presente trabajo de Investigacion, de modo tal, que el
personal de los diferentes laboratorios no sospechen de nuestros objetivos ; en esta
condicién se solicitd a los diferentes laboratorios, durante tres meses con un
intervalo de un mes para que realicen el andlisis de los valores hematologicos
(hemoglobina, hematocrito y recuento globular) haciéndolo una vez por mes, por el
tiempo de tres meses. Los resultados reportados por los laboratorios fueron
registrados en la ficha de recoleccion de datos (ver anexo 04)

Posteriormente, se realiz6 la comparacion objetiva y retrospectiva de los resultados
reportados por los diferentes laboratorios con el estandar.

B.3.- Encuesta a los Laboratorios Clinicos

B.3.1.- Encuesta sobre Infraestructura, Esta fase del trabajo se efectud en los
diferentes laboratorios, mediante la observacion directa considerdndose la
infraestructura del local, ambientes con que cuenta, zonas de comunicacion con
otros servicios condicién de iluminacion, sala de laboratorios sectorizados por tipo
de examenes y el estado actual del local, datos que fueron registrados en la ficha de
encuesta.(ver anexo)

B.3.2.- Encuesta sobre Procesos; Para ello se realizd una entrevista a los

profesionales que laboran en los laboratorios, con la finalidad de solicitar la
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informacion correspondiente sobre los diversos procedimientos que emplean para el
analisis de muestras de sangre, especificamente relacionados con la hemoglobina,
hematocrito y recuento globular (ver anexo) Igualmente, fueron registrados en la
correspondiente ficha de encuesta.

B.3.3.- Datos de Filiacion Personal;, Para este caso, se efectud una entrevista
personal a los profesionales que laboran en los laboratorios, con la finalidad de
obtener informacion acerca de su filiacion personal, profesional y laboral (edad, tipo
de profesional, condicidn laboral, tiempo de trabajo en laboratorio, capacitacién), los
que fueron registrados en la ficha de recoleccion de datos.(ver anexo)

B.3.4.- Calificacion y Puntuacién de la encuesta. Se realizé utilizando como
instrumento de referencia nacional la Guia para la Aplicaciéon del Manual de
Acreditacion de Hospitales, aprobado segiin Resoluciéon Ministerial el 19 de
Noviembre de 1996, la cual nos permitié realizar de manera ordenada una
evaluacion de los Laboratorios de los diferentes establecimientos del sector Salud,
que comprendid desde las generalidades hasta los resultados de los laboratorios. La
Metodologia de valoracion establece un sistema de puntuacion binario de cero(0) y
uno(1), sin valores intermedios; correspondiendo calificar con (1) cuando e cumple
con el estandar o esta parcialmente aplicado; y con cero (0) cuando el atributo no se
cumple o esta ausente.

CALIFICACION.- Para calificar cada estandar, se consideraran una sola valoracién
cero (0) o uno (1), encerrando en un circulo lo que corresponda.

PUNTUACION.- Se ha considerado para el presente trabajo de investigacion en de
Laboratorio tema hematologia, cuatro tipos de PuntuaciéonP, L E, y R.

7 Corresponde a la filiacion personal, tipo de personal, condicién

laboral, tiempo de trabajo en laboratorio y capacitacion.
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I3 Corresponde a la Infraestructura: Ambientes e instalaciones.

E:  Corresponde a Materiales de vidrio, materiales para la obtencion de muestras

y equipos de laboratorio.

R:  Corresponde a los Reactivos que se usan en Hematologia

RANGO DE VALORACION.- El rango de valoracion se obtuvo considerando, la

suma total de la puntuacion obtenida en P, I, E y R, respectivamente, este rango a su

vez correspondia a un intervalo porcentual determinado.(ver anexo 05) Se

establecieron tres rangos de valoracion:

Rango 1:

Rango 2 :

Rango 3 :

La puntuaciéon alcanzada para las columnas P, I, E, R estan por
encima del 80% ; esta condicidon es ineludible para lograr la
acreditacion.

La puntuacion alcanzada para las columnas P, I, E, R respectivamente
deberd estar por encima del 60% hasta el 80%.

La puntuacion alcanzada para las columnas P, I, E, R. Es menor del

60%.

Fue conveniente ubicar el rango en que se encuentra ¢l puntaje obtenido,

marcandolo adecuadamente.

RESULTADOS - El resultado final de la posibilidad de acreditarse el Laboratorio,

de un establecimiento fue determinado por el Rango de Valoracion alcanzado,

pudiendo producirse 3 situaciones.

Acredita :

Revaluar;

Sdlo si los 4 puntajes se encuentren ubicados en el Rango 1, siendo
ademas requisito indispensable haber obtenido un porcentaje no
menos del 60% para las puntuaciones.

En el caso que una o todas las puntuaciones P, I, E, R se encuentren

en el Rango 2 ocuandono se logra el porcentaje del 60% para cada puntuacion.
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No acredita: Si todas las puntuaciones P, I, E, R se encuentran ubicados en el
Rango de valoracion 3, pasado un periodo de 6 meses se podra iniciar
un nuevo proceso de Acreditacion.

B.3.5.- Analisis Estadistico

Los resultados obtenidos fueron tabulados y representados en cuadros estadisticos de

distribucion de frecuencias y tratados mediante la prueba de Analisis de Varianza

(ANVA), determinandose el Coeficiente de Variabilidad (CV).

El Coeficiente de Variabilidad (CV) determinado, se contrasté con las demas
variables de estudio, tal como infraestructura del laboratorio, equipos, reactivos y los
datos de filiacién personal tratdndose mediante Regresion Multiple y Analisis de

Varianza.



IV. RESULTADOS
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CUADRO N° 01: VARIABILIDAD EN LOS RESULTADOS DE
HEMOGLOBINA REPORTADOS POR LOS DIFERENTES LABORATORIOS
DEL MINISTERIO DE SALUD Y EsSalud, DE LAS CIUDADES DE
AYACUCHO Y HUANTA. AGOSTO -~ OCTUBRE 2001.

T Dosaje de Hemoglobina (:}ramos / 100 ml)
PSS o 1° Examen 2% Examen | 3% Examen
Agos — 2001 Set - 2001 Oct - 2001
H. R. Ayacucho 17.3 16.50 16.17 17.60
S. J. Bautista 17.3 16.50 17.70 17.40
Carmen Alto 17.3 18.00 17.10 18.00
Belén 17.3 22.19 17.63 17.33
Santa Elena 17.3 14.50 14.20 15.00
Es Salud — Hga. 173 17.00 16.80 17.00
H. A. Huanta 113 16.20 17.20 .20
Luricocha 173 16.00 17.58 15.80
Huamanguilla 17.3 15.30 14.76 15.71
ANVA
FV GL SC CM EC FT
Bloque 3 2.549052778 0.849684259 | 0.674853098
Tratamiento | 8 30.43607222 | 3.804509028 | 3.021692676 | *
Error 24 30.21757222(1.259065509
Total 35 63.20269722

cv 6.64335364
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CUADRO N° 02 : VARIABILIDAD EN LOS RESULTADOS DE
HEMATOCRITO REPORTADOS POR LOS DIFERENTES LABORATORIOS
DEL MINISTERIO DE SALUD Y EsSalud, DE LAS CIUDADES DE
AYACUCHO Y HUANTA. AGOSTO - OCTUBRE 2001.

Tt L Dosaje de Hematocrito (%)
R y 1“ Examen | 2% Examen | 3% Examen
Agos — 2001 Set - 2001 Oct - 2001
H. R. Ayacucho 49.7 50.0 49.0 52.0
S. J. Bautista 49.7 55.0 59.0 58.0
Carmen Alto 49.7 60.0 310 61.0
Belén 49.7 67.0 53.0 53.0
Santa Elena 49.7 48.2 473 . 90.2
Es Salud - Hga. 49.7 52.0 510 53.0
H. A. Huanta 49.7 49.0 520 52.0
Luricocha 49.7 48.0 52.0 45.0
Huamanguilla 49.7 50.0 50.0 52.0
ANVA
FV GL NC CM FC FT
Bloque - ) 65.04555556 121.68185185 | 1.719846644 | NS
Tratamiento | 8 327.7422222 | 40.96777778 | 3.249643786 | *
Error 24 302.5644444 | 12.60685185
Total 35 695.3522222

Ccv 6.83175114
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CUADRO N° 03 : VARIABILIDAD EN LOS RESULTADOS DE RECUENTO
LEUCOCITARIO REPORTADOS POR LOS DIFERENTES LABORATORIOS
DEL MINISTERIO DE SALUD Y EsSalud, DE LAS CIUDADES DE
AYACUCHO Y HUANTA. AGOSTO - OCTUBRE 2001.

P Recuento Leucoqitario (miles/mm’)
Partiipaiites i, 1¥ Examen 2% Examen |3 Examen
Agos — 2001 Set - 2001 Oct - 2001
H. R. Ayacucho 6,100 6,000 6,200 6,800
S. J. Bautista 6,100 6,200 7,800 7,650
Carmen Alto 6,100 7,800 5,600 7,800
Belén 6,100 4,850 5,500 5,510
Santa Elena 6,100 8,100 7,900 7,600
Es Salud — Hga. 6,100 7,400 9,200 9,200
H. A. Huanta 6,100 5,600 7,200 8,300
Luricocha 6,100 9,200 8,200 9,500
Huamanguilla 6,100 6,150 8,900 7,450
ANVA
FV GL SC M FC FT
Bloque 3 14117897.22 {4705965.741 | 5.799042249 | **
Tratamiento | 8 22378800 2797350 3.44710347 |**
Error 24 19476177.78 | 811507.4074
Total 33 55972875

cv 12.84310884
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CUADRO N° 04 : VARIABILIDAD EN LOS RESULTADOS DE RECUENTO
HEMATICO REPORTADOS POR LOS DIFERENTES LABORATORIOS DEL
MINISTERIO DE SALUD Y EsSalud, DE LAS CIUDADES DE AYACUCHO Y
HUANTA. AGOSTO - OCTUBRE 2001.

W Recuento Hematico (miilones/mm’)
Parbeiisiies Bl 1 Examen 2% Examen | 3% Examen
Agos — 2001 Set-2001 | Oct-2001
H. R. Ayacucho | 5°220,000 5°400,000 5'390,000 | 5°720,000
S. J. Bautista 5°220,000 5°700,000 6°100,000 | 5°900,000
Carmen Alto 5°220,000 | 6°200,000 5°900,000 | 6°300,000
Belén 5°220,000 5°850,000 5°520,000 | 5°515,000
Santa Elena 57220,000 | 47900,000 4°800,000 | 5°100,000
H. A. Huanta 57220,000 | 4900,000 4°800,000 | 5°100,000
Luricocha 5°220,000 5900,000 5°720,000 | 6°250,000
Huamanguilla 5220,000 | 47920,000 7°730,000 | 4°840,000
ANVA
“FV GL SC CM FC FT
Bloque 3 1.17827E+12(3.92757E+11]1.220749215 | NS
Tratamiento |7 3.27049E+12 | 4.67212E+11 | 1.452167908 | NS
Error 21 6.75642E+12 | 3.21734E+11
Total 31 1.12052E+13
CV 10.30044201
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CUADRO N° 05: RELACION ENTRE INFRAESTRUCTURA, EQUIPOS,
REACTIVOS Y PERSONAL (A) DE LOS DIFERENTES LABORATORIOS Y
EL COEFICIENTE DE VARIABILIDAD DE HEMOGLOBINA. AGOSTO -
OCTUBRE DEL 2001.

Coeficiente de correlacion maltiple 0.74700209
Coeficiente de determinacion (R"2) 0.558012123
R"2 ajustado 0.204421821
Error tipico 3.268089367
Observaciones 10
ANVA

GL SC CM FC FT
Regresion |4 67.42036946 | 16.85509236 | 1.578131865 | 0.311054801
Residuos |5 53.40204054 { 10.68040811 NS
Total 9 120.82241
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CUADRO N° 06: RELACION ENTRE INFRAESTRUCTURA, EQUIPOS,
REACTIVOS Y PERSONAL (A) DE LOS DIFERENTES LABORATORIOS Y
EL COEFICIENTE DE VARIABILIDAD DEL HEMATOCRITO. AGOSTO -

OCTUBRE DEL 2001.
.| Coeficiente de correlacion multiple 0.847306858
Coeficiente de determinacion (R"2) 0.717928912
R"2 ajustado 0.492272042
Error tipico 2.695805542
Observaciones 10
ANVA
Gl SC CM FC FT
Regresion 9248472241 (23.1211806 [3.181506996{0.118100199
Residuos 36.33683759|7.267367518 NS
Total 128.82156
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CUADRO N° 07: RELACION ENTRE INFRAESTRUCTURA, EQUIPOS,
REACTIVOS Y PERSONAL (A) DE LOS DIFERENTES LABORATORIOS Y
EL COEFICIENTE DE VARIABILIDAD DEL RECUENTO LEUCOCITARIO.
AGOSTO - OCTUBRE DEL 2001.

Coeficiente de correlacion multiple 0.398551748
Coeficiente de determinacion (R"2) 0.158843496
R”2 ajustado -0.514081708
Error tipico 6.585219076
Observaciones : 10
ANVA

GL SC CM FC El
Regresion |4 40.945220864 | 10.23630216 | 0.236049259 | 0.906613597 |
Residuos |5 216.8255514 [43.36511027 NS
Total 9 257.77076




35

CUADRO N° 08: RELACION ENTRE INFRAESTRUCTURA, EQUIPOS,
REACTIVOS Y PERSONAL (A) DE LOS DIFERENTES LABORATORIOS Y
EL COEFICIENTE DE VARIABILIDAD DEL RECUENTO HEMATICO.
AGOSTO - OCTUBRE DEL 2001.

Coeficiente de correlacion multiple 0.264441264
Coeficiente de determinacion (R2) 0.069929182
R”"2 ajustado -0.674127472
Error tipico , 9.117650609
Observaciones 10
ANVA

GL SC CM FC FT
Regresion |4 31.25203686 | 7.813009214 {0.09398368 | 0.980082126
Residuos |5 415.6577631(83.13155263 NS
Total 9 ' 446.9098
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CUADRO N° 09: RELACION ENTRE EL COEFICIENTE DE VARIABILIDAD
DEL HEMATOCRITO Y FILIACION PERSONAL. AGOSTO — OCTUBRE DEL
2001. .

Coeficiente de correlacion multiple 0.65223956
Coeficiente de determinacién (R"2) 0.425416444
R”2 ajustado 0.3535935
Error tipico 3.0411766551
Observaciones 10
ANVA

GL SC CM . FC FT
Regresion 1 54.80281 54.80281 5.923127316{0.04096207
Residuos 8 74.01875 9.25234375 *
Total 9 128.82156




V. DISCUSION

En el periodo de tres meses se realizo el analisis clinico de muestras de
sangre provenientes del voluntario. Dicho andlisis fue efectuado en diferentes
laboratorios correspondientes al Ministerio de Salud (08) y EsSalud (02); asimismo,
para considerar como patréon o estandar, la muestra de sangre del mismo voluntario
se analizé emi)leéndose una técnica electronica para determinar los valores
hematoldgicos a estudiarse. Tal es asi que se obtuvo lo siguiente:

En el cuadro N° 01, se establece los resultados del dosaje de hemoglobina,_
donde se puede apreciar que el patrén fue 17.3 gr / 100 ml; mientras que los
resultados reportados en los tres analisis (los meses agosto, setiembre y octubre del
2001) en los ﬁu’smos iaboratorios del Ministerio de Salud, fueron: Hospital
Regional de Ayacucho es de 16.5, 16.17 y 17.6 gr/100ml, San Juan Bautista 16.5,
17.7 y 17.4 gr/100ml, Carmen Alto 18.00, 17.1 y 18.00 gr/100ml, Belén 22.19,
17.63 y 17.33 gr/100ml, Santa Elena 14.5, 14.2 y 15.00 gr/100 mi, Hospital de

Apoyo de Huanta 16.2, 17.2 y 17.2 gr/100ml, Luricocha 16, 17.58 y 15.8 gr/100ml y
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Huamanguilla 15.30, 14.76 y 15.71 gr/100 ml; mientras que el laboratorio de
EsSalud de Huamanga, reportd, 17, 16.8 y 17 gr/100 ml, en tanto que durante el
tiempo de dos meses (agosto y setiembre), el laboratorio de EsSalud Huanta no
presto atencion a los analisis de este valor hematoldgico, por la falta de personal
profesional del Laboratorio, reportando solamente en el mes de Octubre siendo
17.80 gr/100ml.

Tal como se puede apreciar, los resultados obtenidos, presentan una
variabilidad en el reporte de los analisis de hemoglobina efectuados, obteniéndose
un Coeficiente de Variabilidad de 6.64, evidenciando una diferencia
estadisticamente significativa con el Anélisis de Varianza.

Del mismo modo, en el Cuadro N° 02, se presentan los resultados de los
repbrtes del hematocrito, donde el patron es de 49.7% y los resultados de los -
laboratorios fueron: Hospital Regional de Ayacucho, de 50, 49 y 52%, San Juan
Bautista 55,59 y 58%, Carmen Alto 60, 57 y 61%, Belén 67,53 y 53%, Santa Elena
48.2, 47.3 y 50.2%, Hospital de Apoyo de Huanta 49, 52 y 52%, Luricocha 46, 52 y
45% y Huamanguilla 50, 50 y 52%; mientras que el laboratorio de EsSalud de
Huamanga, reporto, 52, 51 y 53%, el laboratorio de Huanta no presto atencion en el
analisis de este valor hematoldgico los meses de agosto y setiembre por falta de
personal profesional de laboratorio, reportando solamente en el mes de octubre
siendo 54%.

De los resultados obtenidos se demuestra que, al igual que en el cuadro
anterior, los resultados de la determinacién del hematocrito, presentan una
variabilidad en el reporte, obteniéndose un Coeficiente de Variabilidad de 6.83, con
una diferencia significativa cuando se traté con el Analisis de Varianza.

En el Cuadro N° 03, se establecen los reportes dados por los diferentes
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laboratorios, del recuento Leucocitario, donde el patrén fue de 6,100/mm’; mientras
que los resultados reportados por los laboratorios del Ministerio de Salud, fueron:
Hospital Regional de Ayacucho es de 6,000, 6200 y 6,800/mm’, San Juan Bautista
6,200, 7,800 y 7,650/mm’, Carmen Alto 7,800, 5,600 y 7,800/mm’, Belén 4,850,
5,500 y 5,510/mm’, Santa Elena 8,100, 7,900 y 7,600/mm3, Hospital de Apoyo de
Huanta 5,600, 7,200 y 8,300/mm’, Luricocha 9,200, 8,200 y 9,500/mm’ y
Huamanguilla 6,150, 8,900 y 7,450/mm’; mientras que el laboratorio de EsSalud de
Huamanga, reporté 7,400, 9,200 y 9,200/mm>, en tanto, el laboratorio de EsSalud
Huanta no prest6 atencion a este valor hematolégico, .Ios meses de agosto y
septiembre, sdlo reportd el mes de octubre siendo 6,400/ mm3.

Los resultados obtenidos permiten aseverar que los reportes efectuados sobre
el recuento leucocitario, presentan una variacion pronunciada entre los diferentes
laboratorios, determinandose un Coeficiente de Variabilidad de 12.84, los mismos
que al ser tratados estadisticamente con el Analisis de Varianza, demuestran que
existe una diferencia altamente significativa. Es decir, la mayor parte de los
laboratorios presentaron valores discordantes con respecto al patréon, demostrando
mayor error.

En el Cuadro N° 04, se presentan los resultados de los analisis efectuados
acerca del recuento hemético, observandose que el patron fue de 5.22 millones/mm’,
en tanto que los reportados por el Hospital Regional de Ayacucho es de 5.4, 5.39 y
5.72 millones/mm’, San Juan Bautista 5.7, 6.1 y5.9 millones/mm’, Carmen Alto 6.2,
59y6.3 millones/mm’, Belén 5.85, 5.52 y52 millones/mm’, Santa Elena 4.9, 4.8y
5.1 millones/mm’, Hospital de Apoyo de Huanta no se realizé el primer examen, que
correspondia al mes de agosto 2001 sélo reportd los meses de setiembre y octubre

siendo 5,32 y 5.35 millones/mm’ respectivamente, Luricocha 5.9, 5.72 y 6.25
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millones/mm’ y Huamanguilla 4.92, 7.73 y 4.84 millones/mm’; mientras que en los
laboratorios de EsSalud de Huamanga y Huanta no lo realizaron este tipo de analisis,
por lo que no se reportan los resultados.

Tal como se puede apreciar, los resultados obtenidos presentan una
variabilidad en el reporte de los analisis de hemoglobina efectuados, obteniéndose
un Coeficiente de Variabilidad de 10.3, pero, al ser tratado mediante el Analisis de
Varianza, se demostré que no existe diferencia significativa entre el reporte de los
diferentes laboratorios con el patrén establecido.

Efectuando el andlisis de los cuadros presentados, el coeficiente de
variabilidad de los diferentes valores hematoldgicos analizados, refleja que no existe
una uniformidad en los resultados reportados o, al menos, que la variacion de éstos
sea minima. Esto debido al empleo de técnicas y métodos inadecuados, que arrojan -
resultados no confiables en el analisis de las muestras de sangre. Cabe recalcarse que
estos analisis son de rutina diaria y no asi los considerados como “especiales”, pues,
de acuerdo al informe estadistico obtenido de la Sub Region de Salud de Ayacﬁcho,
el hemograma se constituye como el principal examen en todos los establecimientos
de salud en estudio, por lo que es preocupante este rango de variabilidad, inclusive
en un mismo laboratorio, cuando se analizan los tres reportes establecidos. Al
referirse sobre las técnicas, muchos laboratorios, emplean el valor del hematocrito
para obtener la hemoglobina (ver anexo 6), a pesar de que todos los laboratorios
cuentan con un equipo especifico como el ESPECTROFOTOMETRO
SPECTRONIC 20 GENESYS y el Reactivo Cianometahemoglobina para determinar
este valor hematologico, mediante el Método Colorimétrico , usando la longitud de
onda adecuada. Aun mds se debe considerar este aspecto sabiendo que la

Organizacion Mundial de la salud (OMS) recomienda descartar toda posible anemia,
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midiendo directamente la hemoglobina por métodos colorimétricos, més no por
microhematocrito porque puede estar influido por las microcitosis o por la
macrocitosis, es mas se ha observado el uso de centrifugas para tubos, a partir de
dicho resultado determinan hemoglobina, como suceden en muchos laboratorios de
las ciudades de Ayacucho, Huanta y otras ciudades del pais. Ademas se debe
considerar que la zona geografica donde estan ubicados los centros de salud, estan
ubicados dentro del mapa de extrema pobreza, donde las anemias tienen alta
prevalencia y morbilidad, que coincidentemente se encuentran en pueblos en vias de
desarrollo como es nuestro caso, donde se debe realizar el despistaje de anemia,
realizandose el dosaje de hemoglobina, a todos los que asisten a estos
establecimientos de salud, de esta parte del pais.

Por otro lado, también la técnica del microhematocrito no lo utilizan
adecuadamente, es decir, que al no contar con la centrifuga especifica para ello,
utilizan aquella que sirve para centrifugar muestras de sangre u orina en tubo, que no
tiene la misma revolucion por minuto. Aspectos que determinaran la existencia de
error y variacion en los resultados.

En cuanto se refiere al recuento leucocitario, valor hematoldgico més
disperso en los resultados con diferencia altamente significativa, ya es competencia
del personal que efectiia este andlisis, pues, se tiene que contar los leucocitos previa
dilucién de la sangre, donde ya existe mayor riesgo de error, tanto en la técnica,
cantidades usadas de diluyente y cantidad dé muestras sanguinea, reactivos
utilizados, asi como del criterio personal del profesional. Sobre esta variable,
algunos laboratorios no utilizan la técnica de dilucion, sino que lo hacen mediante el
frotis y coloracion con Wrigth, contando algunos leucocitos y multiplicdndolo por

un “factor” personal caso de EsSalud de Huamanga. Entonces, el error serd mucho
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mayor y los resultados no seran confiables.

Al respecto, GERMAN, L, y Cols (1997), para comprobar si los resultados
de las citometrias hematicas procesadas en la Seccion de Patologia Clinica del
Hospital Central Militar eran confiables, valoré el Control de Calidad Interna (CCI)
del analizador hematologico Coulter Modelo STKS durante un afio utilizando
muestras comerciales (sangre control 5C), con niveles normales, altos y bajos en
cuanto al hemograma completo y diferencial leucocitaria. Obteniendo un coeficiente
de variacién (CV) menor al reportado en la literatura por lo que respecta al
hemograma, en cuanto a la diferencial leucocitaria solo se encontré diferencia
significativa en el nimero de eosinofilos en el nivel normal.

Por su parte, REDONDO, O. (1998), con el objetivo de fijar la
reproducibilidad del sistema FACSCount en un estudio multicéntrico, analizé la
precision y la exactitud de este sistema para compararlo con los resultados
calculados por citometria de flujo convencional en poblaciones de linfocitos T. En
base a esto, observd un alto grado de correlacion entre ambos métodos, para las
subpoblaciones de células T: CD3+, obteniendo coeficientes de variacion bajos para
réplicas, lo que indica una gran exactitud del método.

Se cuenta con un reporte efectuado por FINK, N y Cols (1997), realizado en
la Uﬁiversidad de La Plata — Argentina, acerca de la calidad de procedimientos
analiticos en hematologia en 175 laboratorios de diferentes paises. Con respecto a la
hemoglobina, hematocrito, globulos rojos y glébulos blancos, el coeficiente de
variabilidad excedio6 los limites tolerables, al comparar con los valores medios del
Coeficiente de Variabilidad (CV) del Programa de Evaluaciéon Externa de Calidad
(EQAS) de Gran Bretafia, que son: hemoglobina 1.8; hematocrito 3.7; glébulos rojos

2.8 y globulos blancos 8.2, salvo los resultados de aquellos laboratorios que cuentan
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con equipos automatizados.

Asi mismo, DIAZ, M y Cols (1998), selecciond una metodologia y elaboro
un procedimiento normativo operacional para la validacion de métodos analiticos,
utilizados en la evaluacion de las producciones actuales para los requerimientos de
calidad. Se comprob¢ la utilidad de dicho procedimiento mediante la validacion de
los métodos volumétricos y espectrofotométricos que intervienen en el control de la
calidad del juego de reactivos para determinaciéon de hemoglobina en sangre. Se
demostré mediante el disefio experimental y los procedimientos estadisticos
empleados que dichos métodos son lineales (r2>0,98), exactos (Fexp< Fupb. ¥ texp. <
tub.), precisos (CV = 3 %) y especificos (respuesta no significativa), por lo cual son
confiables para ser utilizados en la comprobacion de las especificaciones de calidad
del juego de reactivos.

Reportes coincidentes con lo obtenido en el presente trabajo, pues, si se toma
en cuenta este promedio de CV, todos los valores hematoldgicos obtenidos
sobrepasan en forma pronunciada estos valores promedios.

La relacion entre el coeficiente de variabilidad de los valores hematolégicos
analizados y las variables de estudio: Infraestructura, Equipos, Reactivos y Filiacién
Personal, considerado como (A), los cuadros 5, 6, 7 y 8 muestran los resultados, en
la que no hay una relacion de dependencia entre (A) y el CV de hemoglobina,
hematocrito, leucocitos y hematies, ante la prueba del Analisis de Varianza. Pero al
realizar la contrastacion entre el coeficiente de variabilidad del hematocrito con la
afiliacion personal se muestra una dependencia con significacion estadistica (ver
cuadro 09).

La influencia de diferentes variables asociadas con la preparacién

de la muestra o con la adquisicién y andlisis de los datos del presente
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estudio muestra claramente que la adquisicién de los datos y el analisis
no influye en los resultados aumentando la variabilidad, ya que los
coeficientes de variaciéon obtenidos para muestras preparadas en el
mismo laboratorio bajo las mismas condiciones y leidos en diferentes
laboratorios con diferentes instrumentos fueron similares a aquellas
obtenidas por las réplicas de las mismas muestras. Ademas, se
demuestra que la variabilidad interlaboratorio = aumenta
significativamente cuando la preparacién de la muestra se realiza en
cada sitio, lo que indica que la infraestructura del laboratorio, el estado
de los equipos y los reactivos no influyen sobre la variabilidad de los
resultados, evidenciando que es el factor personal el aspecto critico, con
significacidn estadistica al contrastar el C.V. del hematocrito con el
personal de laboratorios, pudiendo deberse ya a la falta o la poca
frecuencia de capacitacién, a la aplicacién de técnicas inadecuadas para
la preparacién y examen de las muestras. En algunos casos, las muestras
de sangre no las procesan dentro del tiempo establecido, haciéndolo
inclusive después de 24 horas después de tomada la muestra caso que se
observd en el Laboratorio de EsSalud-Huamanga, las cuales se
comportan como factores que influyen sobre la variabilidad de los
resultados y, por ende, habra mayor error y desconfianza por parte de los

meédicos.



V1. CONCLUSIONES

De acuerdo a los resultados obtenidos y teniendo en cuenta los objetivos

planteados, se llego a las siguientes conclusiones:

1.-

Existe variabilidad en los resultados hematoldgicos reportados por los
diferentes laboratorios del Ministerio de Salud y EsSalud, con significacién
estadistica para los valores de hemoglobina, hematocrito y recuento
leucocitario, a partir de un solo voluntario mas no asi para el recuento
hematico.

En un mismo laboratorio se observo variabilidad en los resultados cuando se

considerd los tres exdmenes de sangre provenientes del voluntario.

" El Coeficiente de Variabilidad (CV) obtenido para las pruebas de

hemoglobina (CV = 6.64), hematocrito (CV = 6.83), recuento de leucocitos
(CV = 12.84) y recuento de hematies (CV = 10.3), sobrepasa los limites
tolerables establecidos por el Programa de Evaluacion Externa de Calidad de

Gran Bretaila, evidenciando error y datos no confiables para el médico.
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Existe influencia de todas las variables en estudio como Infraestructura del
local, la condicion de los Equipos, estado de los Reactivos sobre el
Coeficiente de Variabilidad de cada valor hematologico determinado, pero
sin significacion estadistica, determinandose que es el factor Humano la

causa de la variabilidad, con significacion estadistica.



VII. RECOMENDACIONES

Teniendo en cuenta los resultados obtenidos y de la observacidn y encuesta
efectuada a los laboratorios en est_udio, es necesario que se utilicen técnicas
independientes para el dosaje de hemoglobina y hematocrito, empleando el
espectrofotdmetro especifico para el dosaje de hemoglobina con el que
cuentan todos los laboratorios y no obtenerlo por simple aplicacion
matematica del valor del hematocrito ya que pueden estar influidos por
macrocitosis o microcitosis. Asimismo, se recomienda en aquellos casos en
que los laboratorios no cuenten con la centrifuga para el microhematocrito,
no realizar dicha prueba, exigiendo a la autoridad competente la adquisicién
de dicho equipo.

La Sub. Region de Salud de Ayacucho, no s6lo debe promover la
capacitaciéon permanente del personal de laboratorio (profesionales y

técnicos), ejerciendo una supervision y evaluacion constante, sino también
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debe de implementar con los equipos necesarios para la realizacion de los
diferentes anélisis solicitados por los médicos, con la finalidad de garantizar
resultados mas confiables.

Es necesario que continlien los trabajos de investigacion, sobre los valores
hematolégicos y otras pruebas en Bacteriologia, Virologia, Micologia entre
otros, que tienen mayor demanda en su analisis, para determinar los posibles
errores que podrian estar afectando los resultados y poder corregirlos
oportunamente.

Que los laboratorios tiendan a automatizar los analisis al menos en
Hematologia, ya que estos equipos pueden analizar grandes cantidades de
muestras determinando inclusive hasta 28 parametros hematoldgicos y en
pocos segundos. Soluciondndose de esta manera casos como de EsSalud de
Huamanga donde realizan hasta 38400 hemogramas anualmente, segin sus
estadisticas de dicho laboratorio, motivos por el cual no realizan el recuento
globular usando diluyentes y camaras de Neubauer, por el contrario por una
simple coloracién sobre laminillas. Ademas estos equipos sirven para
minimizar los errores técnicos comunmente asociados con los recuentos
manuales, lo cual se ha demostrado fehacientemente con el presente trabajo
de investigacion. Es mas indicar que segun la estadistica de cada laboratorio
de las ciudades de Ayacucho y Huanta los exdmenes realizados en mayor
proporcion son Hemogramas, seguidos por BK.

En los reportes de los diferentes Laboratorios sobre los parametros de
hemoglobina y hematocrito se debe aplicar el Factor de Correcciéon de
acuerdo a la altitud sobre el nivel del mar segin el Manual de

Procedimientos de Laboratorios del Instituto nacional de salud de 1997.
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Evaluar otros analitos de relevancia, integrando al Microbidlogo a la
filosofia y practica del control de calidad, considerando que es un
instrumento importante para mantener la confiabilidad y credibilidad de los
resultado remitidos y mejorar la calidad diagnostica del laboratorio mediante
la consolidaciéon de un sistema de control de calidad externo de los

laboratorios publicos y privados.
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CONSEJO TRANSITOPIO DE ADMINISTPACION
REGIONAL
- AYACUCHO
DIRECTISN REGIGNAL DE SALUD

“ANO DE LA CONMEMORACION DEL 450 ANIVERSARIO DE LA UNIVERSIDAD
NACIONAL MAYOR DE SAN MARCOS”

Avacucho, 04 de Octubre del 2001

CARTAN° (08 -2001-CTAR-AYAC/DRS-D. T s o oA

¥ Rol ti ATING. .
SENOR Y: Py wRTA
DR. CESAR LOPEZ SALAS. TR ?
DIRECTOR DE LA RED HUAMANGA. S e
CIUDAD.- a5 ¢ |

De mi mayor consideracion:

Tengo el grato de dirigirme a Ud., para hacerle legar mi saludo
cordial y presentarle al Bach. en Ciencias Biolégicas Sr. HERNAN ZEA CARRASCO, a
guien debe brinddrsele las facilidades del caso, para que realice encuestas en los
Laboratorios Clinicos del Hospital Regional de Huamanga y Centros de Salud de: Carmen
Alto, Belén, San Juan Bautista y Santa Elena, con el objetivo de determinar el coeficiente de
variabilidad en los resultados de los diferentes Laboratorios clinicos; dicha encuesta
comprende la tltima etapa del trabajo de investigacion que realiza. Estos resultados se haran
llegar oportunamente a esta Direccién General, lo que contribuird a mejorar la gestion de

calidad y por ende al Proceso de Acreditacion de los Establecimientos de Salud frente al
MINSA.

En espera de su gentil atencion hago propicia la ocasion para
reiterarle las muestras de mi mayor consideracion y estima personal.

Atentamente,

- GUAYBERTO SEGOWA MEZa
DIRECTDA REGIONAL

Ce

-Archivo 2001

-JSA/DRSS
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“4NO DE L4 CONMEMORACION DEL 450 ANIVERSARIO DE LA UNIVERSIDAD ~
NACIOGNAL MAYOR DE SAN MARCOS”

Ayacucho, 04 de Octubre del 2001

CARTA N° |09 -2001-CTAR-AYACDRS-D.

SENOR:

DR. MARIO FLORES QUISPE.
DIRECTOR DE LA RED HUANTA.
HUANTA.-

De mi mayor consideracion:

Tengo el grato de dirigirme a Ud. , para hacerle llegar mi saludo
cordial y presentarle al Bach. en Ciencias Biologicas Sr. HERNAN ZE4 CARRASCO, a
quien debe brinddrsele las facilidades del caso, para que realice encuestas en los
Laboratorios Clinicos del Hospital de Apoyo de Huanta y Centros de Salud de: Luricocha y
Huamanguilla, con el objetivo de determinar el coeficiente de variabilidad en los resultados
de los diferentes Laboratorios clinicos; dicha encuesta comprende la titima etapa del trabajo
de investigacion que realiza. Estos resultados se haran llegar oportunamente a esta
Direccién General, lo que contribuira a mejorar la gestion de calidad y por ende al Proceso
de Acreditacion de los Establecimientos de Salud frente al MINSA.

En espera de su gentil atencion hago propicia la ocasion para
reiterarle las muestras de mi mayor consideracion y estima personal.

Atentamente,

CONSEJO TAAKSITORID DE ADMIXISTRACION
AECIONAL - AYACUEHO

iz, Bapignal du Salud Jyacacke

...... R

K. GUALEFRTD SEGOWA MEZA
OEELTUR KeGIONAL

[od75
-Archivo 2001,
CSAM/DRS



UNIVERSIDAD NACIONAL DE SAN CRISTOBAL DE HUAMANG A
; FACULTAD DE CIENCIAS BIOLOGICAS

Portal Independencia N° 57 - Telefax 81-2510 - Anexo 145
AYACUCHO - PERU

? W3 DE LA C 7‘-\1*\-[‘#“.*-'")11 ACION DE LOS w} ANIVERSARIO DE LA

yaaecnch oy - -.-\ -
‘ il 'NIVERS:DAD MAYGR DE SAN MARCOS™
ot | r-' a ;
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" Avacucho, 01 de cctubre daf 2001
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VICTOR ABREGL CANALEY Wop M GERENCY, " AMACUchg
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ASTINTO: Solicita autorizacion para realizar encuestas

Tengo el agrado de diriginne a d., para hacerte llegar mi saludg -
cordial e Institucional a nombre de ia Facultad de ( iencias Biologicas de la Univer :umd
“acional de San Cristobal d2 Huamanga, ' *

La presente tiene por finalidad de prbsx.harle al Bech., Hondn

ZEA CARRASCD, quisn necesita realizar 2ncuestas en los Laboralorios Clinicos d= los

establecimientos de Salud de Ayacucho y Huanta, con 2l objetivo de concluir con la

f:ltim.a otapa de su frabajo d2 investigacion sobre las condiciones de laboratorio adjunto
ficha de Recolector de Datos).

En este trabajo se deferminara el coeficients de variabilidad en los resulfados de los
difersntes iaboratorioz, para establacer los lineamizntos, corregir sobre la base de los
resultados obtenidos. Estos resuitados confribuira a su Gestion de Calidad v por ende al
Proceso de acreditacion de los establecimientos de salud frente al Minsa

En espera de su gentil atencion hago propicia ia ocasion para
reiterarle las muesiras de mi mayer consideracidn y estima personal.
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UNIVERSIDAD NACIONAL DE SAN CRISTOBAL DE HUAMANGA
FACULTAD DE CIENCIAS BIOLOGICAS

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
TEMA: HEMATOLOGIA

ek .o Y e oo

FICHA NO..c..oammmamins
GENERALIDADES
* Nombre del Establecimiento R T ey
"‘ Direccion T
* Teléfono 21| s e e e s :
» Nombré del DHeStOr = | | 5 | oo s s S e
* Establecimiento Acreditado frente aI Minsa: SI( ) NO( )
" Jefe GeLaborafono: | e e i s S
= Tipo de Hospital al cual pertenece el Laboratorio:
IC) ¢ ) m( ) V()
L DATOS DE FILIACION PERSONAL
. Eddd | oo Sexo: M( ) F()
% Es Profesional :  Bidlogo( ) Tecndlogo Médico () Técnico ( )
Meédico Clrujano Patdlogo Clinico ( )
* Ceptro de Procedeniclsa = = 2 | cosssscssssianisnea et i
* Condicién Laboral : Nombrado () Contratado ()
* Tiempo detrabajo enLaboratorin 1  iiii.iiiossiossasmsissmitomsmssss SEa st ssvisiaivessins ;
* Recibe capacitacion actualmente SI( ) NO()
En caso de recibir, jcuando fue su ultxma CAPACTEACIONT :vviutusivnisnssiosiatsanis e ima s s i PR TS Kt
Temade CAPaCACION: B e s s e e e v SR AT
Tiene un Plan de Actividades del servicio : SI( ) NO( )
Aplica el Manual de Procedimientos de Operacion Normalizada para Microbiologia,
Bioquimica, Inmunologia, Hematologia segiin necesidad: SI( ) NO( )

IL INFRAESTRUCTURA

. El laboratorio es de material ; Noble ( ) Adobe( ) Otro( )
* Cuenta con todas las condiciones fisicas : SI( ) NO( )
# Cuenta con iluminaciéon  : Adecuada( ) Inadecuada( )

i El fluido eléctrico es : Constante ( ) Intermitente ()

» Ellocal es : Amplio ( )Reducido ( )

" Tiene comunicacion dlrecta con el medio exterior: SI( ) NO( )

. Cuenta con ambiente especial para toma de muestra: SI( ) NO( )

. SS. HH. para pacientes propios del Servicio : SI( ) NO( )

* Sah de boratorios sectorzados portipos deexamen. - SI( ) NO( )

* Zona especial para lavado y esterilizacién  : SI( ) NO( )

- Aseo del Servicio, depositos de residuos : SI( ) NO( )



EQUIPOS

EQUIPOS PARA LA OBTENCION DE MUESTRAS:

* Jeringas SI( ) NO( )

* Agujas descartables SI( ) NO( )

. Tubo de goma para aplicar torniquete de 50 cm X 2-5 mm SI( ) NO( )

* Lanceta para extraccion de sangre capilar SI( ) NO ()

x Algodoén para realizar la asepsia al paciente SI( ) NO( )

* Alcohol Iodado o alcohol etilico 70 grados para desinfectar SI( ) NO( )

* Viales de Sml y 10ml con anticoagulantes SI( ) NO( )

* Tubos capilares para microhematocrito heparinizados SI( ) NO( )

* Boquilla adosado al tubo de goma para cargar las pipetas SI( ) NO( )

* Pipetas de Sahli para (Hb) SI( ) NO( )

* Pipetas para dilucion de Globulos Rojos y Blancos SI( ) NO( )

* Plastilina para sellar los tubos capilares SI( ) NO( )

i Lamina portaobjetos, para realizar frotis SI( ) NO( )

* Gradilla para colocar los tubos de ensayo. SI( ) NO()
MATERIALES DE VIDRIO:

* Frascos gotero para colorantes y tampones. SI( ) NO( )

* Pipetas graduadas. SI( ) NO( )

" Probetas. SI( ) NO( )

* Erlenmeyer SI( ) NO( )

* Mortero para la preparacién de colorantes SI( ) NO( )
EQUIPOS DE LABORATORIO:

* Bafio Maria eléctrica : SI( ) NO( )

* Agitador eléctrico : SI( ) NO( )

* Reloj crondmetro de mesa : SI( ) NO( )

* Refrigeradora de uso doméstico para muestras : SI( ) NO( )

* Balanza para pesar tubos de centrifuga completos con accesorios: SI( ) NO( )

* Balanza analitica completo con accesorios SI( ) NO( )

* Autoclave vertical eléctrica, con calderito incorporado: SI( ) NO( )

™ Contador diferencial mecanico para recuento diferencial SI( ) NO( )

* Estufa con regulador de temperatura para secar tubos y/o viales con anticoagulantes

SI( ) NO( )

* Espectrofotometro digital : SI( ) NO( )
;Es de reciente adqumcmn'? SI( ) NO( )
Mantenimiento : Frecuente ( ) De vez encuando ( )

Nunca ( )

Funcionamiento : Adecuada( ) Falla( )
Tipo de espectrofotémetro ..........................................................................................

¥ Centrifuga eléctrica para tubos de ensayo, capacidad segun necesidad de Servicio.
(Es de reciente adqunsn::on'? SI( ) NO( )
Mantenimiento - Frecuente () . Devezencuando ( )

Nunca ( ).

Funcionamiento : Adecuada( ) Falla( )
Tipo de centrifuga § | o e S e e I

* Microscopio Binocular para examenes de rutina completa con accesorios.
(Es de reciente adquisicion? SI( ) NO ()
Mantenimiento : Frecuente( ) De vezencuando () Nunca ( )
Funcionamiento 2 Adecuada ( ) Falla ( )



* X X ¥ R R

* *

* ¥ ¥ » * O X ¥

* % * * *

Tipo de microscopio AR R R L L L AL A
Equipo automatizado electronico para analisis de sangre.

(Es de reciente adqummon? SI( ) NO( )
Mantenimiento : Frecuente( ) Devezencuando( )
Nunca ( )

Funcionamiento : Adecuada( ) Falla( )
Tipo de contador lECITONICO | ..ottt ettt et et
Realiza curva de calibracion para determinaciéon de hemoglobina:

Es frecuente () Devezencuando( ) No lo hacen( )
Condiciones de la camara de Neubauer: Buena ( ) Regular ( )

Mala ()
REACTIVOS

REACTIVOS: COLORANTES Y SOLUCIONES

Solucion Turck para G. B. SI( ) NO( )

Solucién Hayen para G.R. . SI( ) NO( )

Colorante de Wright para recuento diferencial SI( ) NO( )

Liquido de Drabkin o Cianometahemoglobina SI( ) NO( )

Tipo de anticoagulante

Marca de los reactivos para la determmaclon de:

Hemoglobina NSRRI AL | M L 1L U (RN E. e 1 )

Recuento de Hematies, solucion diluyente ............ccccoooiviiiioiiiiee e

Recuento de Leucocitos, solucion dlluyente ............................................................................

Fecha de caducidad del Reactivos

Lt |1 ||| emese L LA ade VL L B L) LI /A

2 W o A . e MR | S N AN Lo hobebls

BU || | sttt || ||| ||| Sateknnes A PR

B ||| i e s it e s ke A S

DIVERSOS MATERIALES:

Muebles y enseres adecuados al ambiente y en buenas condiciones: SI( ) NO( )

Aceite de Inmersion SI( ) NO( )

Escala especial para la lectura de microhematocrito SI( ) NO( )

Papel filtro para filtrar colorantes SI( ) NO( )

Xilol para la limpieza del objetivo de inmersion SI( ) NO( )

TECNICA EMPLEADA EN LOS ANALISIS DE:

Dosaje de Hemoglobina (Hb) B sy e S s e R

Determinacion del Volumen Globular (Hto) @ ....oooooviiiiiiiice s

Reciiento HEMANCO . i siiisivsiinsssis i i iimtsieis oottt syt it satssisns

Recuento; LeUCOCIIANIO:  ocvsuiansiiniiipsvsiissivsindsis i it cinssssssivensssivsosns Sose iossain i sioss
RESULTADOS

Cuaderno de registro para muestras recibidas y realizadas SI( ) NO( )

Lépiz de cera para marcar vidrio SI( ) NO( )

Etiquetas para marcar el nombre de los pacientes SI( ) NO( )

Orden de analisis de solicitud diversos analisis a desarrollar SI( ) NO( )

Formato de resultado de analisis SI( ) NO( )

Las metas propuestas en el Plan de Actividades alcanzan el 70%
de lo programado: SI( ) NO( )



* Numero de Andlisis realizados en Hematologia :  .......ooooiiiiiieiieeee e

* Se registra pérdidas de muestras: SI( ) NO( )

* Numero de muestras registradas : e

* Numero de 6rdenes de urgencia no atendidas .............ococoevieicvcicic e

VOO o (1 M) [t Uy A do A duly o b LUL TR 1M TR0 11 ) LI U AR it Dl ik et 6 CL siLlIs,

* Se registra el porcentaje de equipos inadecuadamente calibrados SI( ) NO( )

* Se conserva una copia de las pruebas y estudios realizados SI( ) NO( )

* Se tiene algin sistema externo de control de calida SI( ) NO( )

* Se tiene alglin sistema interno de control de calidad SI( ) NO( )
STABLECIMIENTO DE SALUD : .....ooiriiiiciceiecerrcie s e e e srebeseesseste st snsetesresseseesnennassanssenss

EXAMENES P‘::T(‘)ltq(?rig?)im ler Examen | 2do Examen 3er Examen

'ARAMETROS ELECTRONICO Agost. 2001 | Set. 2001 Oct. 2001

Jeterminacion del Volumen Globular (Hto)

Josaje de Hemoglobina (Hb)

Recuento Hematico

Recuento Leucocitario

VIL. OBSERVACIONES
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INSTITUTO DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

“Dr. Eduardo Caceres Graziani”
Av. Angamos Este 2520 Lima 34 - Peru

Teléfonos : 217-1300 - 449-9137 Fax: 449-6004

3RE : Sr. LUIS E. ZUNIGA VARGAS
A 21.09.01

HEMATOLOGICOS
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LARORATORIO CLINICO
HEMATOLOGIA

CD1700 SFECIMEN DATA REFORT
yweimen 1D# @ 87 Analyzed: 21/09/01 15:44
itient: luis enrigque Operator l.D.z———
e DOR: Sequence #: I816
ysiclans Made: Upen
ammants: Coliscted:

IS8T RESULY FLAG LEMLT REFERENCE RAMGE (LIMIT 1)

dBC 4.1 1OEZ/L rx 1 foa = 0.2 LOEF/L

XYM 205 40.7 YL £ % 1.0 - 4.8 23.0 = 40.0 YL
11D G S.4 %M [x ] 0.0 - 1.8 6.0 —~ 10.0 %M
AN E S3.9 4B Lx 2.8 -~ 7.8 G0.5 - 70,0 UG
IBC D.22 10BE12/1 L % 7 F.30 - H.30 10E12/L ’
f6k 173. g/l H L 1% 110. - 161. g/bL

T 49.7 % - [ A% 4.0 — 46,4 %

1wy i 28 L % ga.0 = 960

ACH 33.1  pa H Ei| LTF| | giet T oenl PO

SHC 248. g/l | *] r20, - F6U. g/L

IDW 13.9 % L k] 11.68 =~ 14.5 L

LT OEOSE. LOES/L L % 1] 1HD. — 450, 10E9/L

1PV 8.3  fL I %] 8.0 - 9.0 TL

MID cells may include less Treguently occurring and rare cells correlating
nocytes, eosinophils, basophils, blasts and other precursor white cells.

: MANUAL DIFFERENTIAL  MORPHOLOGY 1 2 3 4
i SEG 4 FOLYCHROM [ 10 3L 1€
i BAND % HYPOCHROM [ 1C 1L 1C
, LY M 5 FOLK ol A e T e
4.78 s ! . ‘ : .
MOND y TARGET ks R i I el B
EOSIN 4 SPHERD el e Tl
RASO % ANLSO il i il el IS
i VAR LYW % MICKO il e R R
META % MACKO EdE3T 3t
LI FETIEIE, L (g BASO STIF [ 1L 1C2C
KLAST v VACUDLES [ 1 T3IL3C
! TOXIC GRAN [ 3L 1 C 1C
17 FLT EST
FLT WORFH

COMMENTS




ANEXO N° 04

TABULACION MDE LOS RESULTADOS REPORTADOS POR LOS LABORATORIOS PARTICIPANTES
MINISTERIO DE SALUD/EsSalud/AYACUCHO

LABORATORIO DEL HOSPITAL DE APOYO HUAMANGA

N i EXAMENES
PARAMETROS PATRON: ier Examen | 2do Examen | 3er Examen C.V. (%)
2 N C. ELECTRON. Ago-01 Set-2001 Oct-01
DE TERMIANCION DEL VOLUMEN GLOBULAR (Hto) 49.70 50.00 49.00 52.00 256
DOSAJE DE HEMOGLOBINA (Hb) 17.30 16.50 16.17 17.60 3.96
RECUENTO HEMATICO 5,220,000.00] 5,400,000.00 5,390,000.00 5,720,000.00 3.84
RECUENTO LEUCOCITARIO 6,100.00 6,000.00 6,200.00 6,800.00 5.73
LABORATORIO DEL CENTRO DE SALUD DE SAN JUAN BAUTISTA
EXAMENES
PARAMETROS PATRON: 1er Examen | 2do Examen | 3er Examen C.V. (%)
i C. ELECTRON. Ago-01 Set-2001 Oct-01
DETERMIANCION DEL VOLUMEN GLOBULAR (Hto) 49,70 55.00 59.00 58.00 7.54
DOSAJE DE HEMOGLOBINA (Hb) 17.30 16.50 17.70 17.40 297
RECUENTO HEMATICO 5,220,000.00 5,700,000.00 6,100,000.00, 5,900,000.00 6.58
RECUENTO LEUCOCITARIO 6,100.00 6,200.00 7,800.00 7.650.00 13.15
LABORATORIO DEL CENTRO DE SALUD DE CARMEN ALTO
L. EXAMENES il
PARAMETROS PATRON: 1er Examen | 2do Examen | 3er Examen C.V. (%)
C. ELECTRON. Ago-01 3&1—2001__ Oct-01
DETERMIANCION DEL VOLUMEN GLOBULAR (Hto) 49.70 60.00 57.00 61.00 8.97
DOSAJE DE HEMOGLOBINA (Hb) 17.30 18.00 17.10 18.00 267
RECUENTO HEMATICO 5,220,000.00] 6,200,000.00] 5,200,000.00 6,300,000.00 8.25
RECUENTO LEUCOCITARIO 6,100.00 7,800.00 5,600.00 7.800.00 16.76
LABORATORIO DEL CENTRO DE SALUD DE BELEN
EXAMENES
PARAMETROS PATRON: 1er Examen | 2do Examen | 3er Examen C.V. (%)
C. ELECTRON. Ago-01 Set-2001 Oct-01
DETERMIANCION DEL VOLUMEN GLOBULAR (Hto) 49.70 gTOO 53.00 53.00 13.85
DOSAJE DE HEMOGLOBINA (Hb) 17.30 2219 17.63 17.33} 12.84
RECUENTO HEMATICO 5,220,000.00]  5,850,000.00{ 5,520,000.00f 5,515,000.00 4,66
RECUENTO LEUCOCITARIO 6,100.00 4,850.00 5,500.00 5,510.00! 9.30
LABORATORIO DEL CENTRO DE SALUD DE SANTA ELENA e
1l EXAMENES
PARAMETROS PATRON: 1er Examen | 2do Examen | 3er Examen CV.{%)
C. ELECTRON. Aﬂo_-ﬂ‘l Set-2001 Oct-01
DETERMIANCION DEL VOLUMEN GLOBULAR (Hto) 49.70 48 20 47.30 50.20 274
DOSAJE DE HEMOGLOBINA (Hb) 17.30 14.50 14.20 15.00 9.22
RECUENTO HEMATICO 5,220,000.00| 4,900,000.00] 4,800,000.00 5,100,000.00 3.80
RECUENTO LEUCOCITARIO 6,100.00 8,100.00 7.900.00 7.600.00 12.21
LABORATORIO DEL HOSPITAL TIPO | - ESSALUD - HUAMANGA
EXAMENES s
PARAMETROS PATRON: 1er Examen | 2do Examen | 3er Examen C.V. (%)
}'_" C. ELECTRON. Ago-01 Set-2001 Od-ﬂT_
DETERMIANCION DEL VOLUMEN GLOBULAR (Hto) 49.70 52.00 51.00 53.00 274
DOSAJE DE HEMOGLOBINA (Hb) 17.30 17.00 16.80 17.00 1.1
RECUENTO HEMATICO 5,220,000.00 e - =
RECUENTO LEUCOCITARIO 6,100.00 7.400.00 9,200.00 9,200.00 1221




LABORATORIO DEL HOSPITAL DE APOYO HUANTA

) — EXAMENES
PARAMETROS PATRON: 1er Examen | 2do Examen | 3er Examen C.V. (%]}
— e C. ELEGTRON._ Ago-01 Set-2001 Oct-01
DETERMIANCION DEL VOLUMEN GLOBULAR (Hto) 49.70 49.00 52.00 52.00 3.07
DOSAJE DE HEMOGLOBINA (Hb) 17.30 16.20 17.20 17.20 3.06
RECUENTO HEMATICO 5,220,000.00 0.00] 5,315,000.00 5,350,000.00 1.27
RECUENTO LEUCQCITARIO 6,100.00 5,600.00 7,200.00 8,300.00] 17.69
LABORATORIO DEL CENTRO DE SALUD DE LURICOCHA
EXAMENES fi
PARAMETROS PATRON: 1er Examen | 2do Examen | 3er Examen C.V. (%)
C. ELECTRON. Ago-01 Set-2001 Oct-01
DETERMIANCION DEL VOLUMEN GLOBULAR (Hto) 49.70 46.00 52.00 45.00 6.75
DOSAJE DE HEMOGLOBINA (Hb) 17.30 16.00 17.56 15.80 5.36
RECUENTO HEMATICO 5,220,000.00 9,200.00 8,200.00 9,500.00 7.43
RECUENTO LEUCOCITARIO 6,100.00 5,900,000.00 5,720,000.00 6,250,000.00 1863
LABORATORIO DEL CENTRO DE SALUD DE HUAMANGUILLA sl
il EXAMENES
PARAMETROS PATRON: Ter Examen | 2do Examen | 3er Examen C.V. (%)
C. ELECTRON. Ago-01 Set-2001 0c1-01__
DETERMIANCION DEL VOLUMEN GLOBULAR (Hto) 49.70 50.00 50.00 52.00 2.10
DOSAJE DE HEMOGLOBINA (Hb) 17.30 15.30 14.76 15.71 6.93
RECUENTO HEMATICO 5,220,000.00] 4,920,000.00] 7,730,000.00] 4,840,000.00 2427
RECUENTO LEUCOCITARIO 6,100.00 6,150.00 8,900.00 7,450.00 18.51
LABORATORIO DE ESSALUD - HUANTA
s EXAMENES
PARAMETROS PATRON: Ter Examen | 2do Examen | 3er Examen CV. (%)
C. ELECTRON. Ago-01 Set-2001 Oct01
DETERMIANCION DEL VOLUMEN GLOBULAR (Htc) 49.70 & b 54.00 586
DOSAJE DE HEMOGLOSINA (Hb) 17.30 . 2 17.80 2.01
RECUENTO HEMATICO 5,220,000.00 i o -
RECUENTO LEUCOCITARIO 6,100.00 ' - 6,400.00 3.39

* No se cuentan con datos por la falta del personal de laboratorio.

** No realizaron el recuento hematico

PATRON: Realizado con Analizador Hematologicoen la Unidad de Hematologia Especial
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN)- Lima.
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ANEXO N° 06

METODOLOGIA EMPLEADA POR LOS DIFERENTES LABORATORIOS DEL
MINISTERIO DE SALUD Y EsSalud PARA EL ANALISIS HEMATOLOGICO.

AYACUCHO.
] ] _ Recuento
Laboratorios Hemoglobina Hematocrito :
Leucocitos | Hematies
Conversion del i ) Ll 1
H.R. Ayacucho ) Microhematocrito| Dilucion Dilucion
hematocrito
) Conversion del I ] L | L]
S. J. Bautista . Microhematocrito| Dilucion Dilucion
hematocrito
Conversion del | _ i L] L)
Carmen Alto ; Microhematocrito | Dilucion Dilucién
hematocrito
I Conversion del i ! )t LN,
Belén ) Microhematocrito| Dilucién Dilucién
hematocrito
Conversion del | Uso de centrifuga LI LA
Santa Elena . Dilucion Dilucién
hematocrito para tubos
Conversion del i | Frotis
EsSalud - Hga ] Microhematocrito No hacen
hematocrito coloreado
Conversion del _ ) ol dl I
H.A. Huanta ) Microhematocrito| Dilucion Dilucién
hematocrito
_ Conversion del | Uso de centrifuga L 111 LY
Luricocha i Dilucion Dilucion
hematocrito para tubos
! Conversion del ) i LTI il
Huamanguilla ) Microhematocrito| Dilucién Dilucion
hematocrito
Conversion del | Uso de centrifuga Frotis
EsSalud - Hta | No hacen
hematocrito para tubos coloreado




ANEXO N° 07

LABORATORIOS PARTICIPANTES



NSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS (INEN) - LIMA

\WNALIZADOR HEMATOLOGICO CELL DYN - 1700




ESPECTROFOTOMETRO SPECTRONIC 20 GENESYS
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