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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
























































































































































































































