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RESUMEN

Titulo del protocolo:
Evaluacion de funcionamiento 6ptimo del analizador hematolégico automatizado “Sysmex XN-
1000”

Antecedentes:

La biometria hematica es una herramienta de diagndstico clinico de gran importancia, porque a
través de su realizacidon permite el diagndstico y seguimiento de enfermedades hematoldgicas y
algunas no hematoldgicas, las cuales alteran en nimero o forma algin o algunos componentes
celulares sanguineos a través de realizar determinaciones cuantitativas y cualitativas de las células
de estirpe leucocitaria, eritrocitaria y plaquetaria. Dicha biometria hematica comenzé a realizarse
mediante métodos manuales, estas practicas analiticas tienen poca sensibilidad y baja
especificidad debidas a errores interoperador e intraoperador. Con los métodos automatizados se
logran identificar las estirpes leucocitarias considerando sus caracteristicas morfoldgicas tales
como el tamanio celular, las caracteristicas del nicleo, ademas de las propiedades tintoriales de los
granulos que contienen realizdndose un conteo diferencial. Ofreciendo resultados con alta
reproducibilidad en muestras con escaso volumen que a diferencia de los métodos manuales no es
tan sencilla su ejecucién. El analisis de la estirpe eritrocitaria es realizado en un conteo absoluto
celular; se determina la hemoglobina, hematocrito, volumen globular medio, hemoglobina
globular media, concentracion media de hemoglobina corpuscular, ancho de distribucidn
eritrocitaria. El andlisis plaquetario consta en la determinacién cuantitativa. Con la introduccién de
equipos automatizados se ha sustituido la realizacién de la biometria hematica por métodos
manuales aumentando su sensibilidad, especificidad, productibilidad, asi como optimizando la
velocidad de respuesta en la entrega de resultados, por lo que es de gran importancia que nuestro
equipo cuente con la verificacion de funcionamiento 6éptimo para garantizar que nuestros
resultados sean confiables para el diagndstico, prondstico y seguimiento de diversas patologias.

Objetivo:

Evaluar el funcionamiento del nuevo analizador hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-
1000, del Laboratorio de Urgencias de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital General “Dr.
Gaudencio Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional La Raza.

Material y métodos:

Para realizar la evaluacién del analizador hematoldgico automatizado Sysmex XN-1000 se
someterd al andlisis sobre precisién, arrastre, linealidad, exactitud, con muestras de pacientes a
los que se realizaran anadlisis de biometria hematica de manera rutinaria; que proporcionen
valores celulares numéricos altos, normales y bajos, con respecto al andlisis de glébulos blancos,
glébulos rojos, hemoglobina y plaquetas.

La precisién entre lotes se llevara a cabo con material de control que proporciona el fabricante
para realizar la ejecucion por 21 dias consecutivos.



Recursos e infraestructura:

Los recursos empleados seran muestras procesadas del andlisis de rutina diaria que no generan
costo adicional al servicio. La infraestructura es propia del Laboratorio de Urgencias de la Unidad
Médica de Alta Especialidad Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del Centro Médico
Nacional La Raza.

Experiencia del grupo:
Se contara con el personal idéneo con capacitacidn adecuada para la realizacién y el montaje del
espécimen en el analizador y procesamiento de las muestras.

Tiempo a desarrollarse:
Noviembre 2016 a Diciembre de 2017
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MARCO TEORICO

Antecedentes Historicos

Desde épocas antiguas la sangre ha sido considerada como la esencia de vida, conformaba uno de los
cuatro “humores” basicos dentro de la mezcla de liquidos conforman al organismo vivo que ante el hecho
de perder sangre la vida de ese organismo culminaba. En 1674 Antonio van Leeuwenhoek (1632 — 1723)
escribe a la Real Sociedad de Londres Transacciones-Filosdficas sobre el analisis de particulas observadas al
estudiar gotas de sangre a las que llamé glébulos “rubiscentes”, siendo el primero en realizar una
publicacidn sobre los gldbulos rojos. Los leucocitos o células blancas fueron observados desde el siglo XVIII
por Jean Baptiste Senac (1693 — 1770) llamandoles “corpusculos palidos”. Rudolf Virchow (1821 — 1902)
observa en una autopsia corpusculos palidos y decide llamarlos: “sangre blanca”. Leeuwenhoek en 1675
hace mencidén a particulas pequeiias que las encontrd en la sangre de su paciente que se adhieren una a la
otra, refiriéndose de esta forma a las plaquetas. Friederich Arnold (1803 — 1890) ilustré plaquetas
llamandoles “granulos elementales”. (1, 2)

En 1880 inicid el andlisis de los leucocitos gracias a la introduccidn de las tinciones y fijacidon de las células
sanguineas en laminillas de vidrio por Paul Ehrlich (1854 — 1915) en las que las células fueron clasificadas
por la cantidad de nudcleos como: mononucleares y polimorfonucleares; de acuerdo a sus propiedades
tintoriales como: eosindfilos, basdfilos y neutrdfilos. Posteriormente en 1891 Dimitri Leonidowitsh
Romanovsky (1861 — 1921) da a conocer su técnica de tincidon; en 1902 Richard May (1863 — 1936) y
colaboradores dan a conocer su propia técnica que denominaron: “tincion May-Griinwald”. En 1906 Gustav
Giemsa (1867 — 1948) junto con James Homer Wright (1869 — 1938) elaboran un método de tincidn que
desde su creacién se ha empleado con gran frecuencia por mds de un siglo. (1)

En los afos 60’s el proceso de elaboracién manual de cada biometria hematica requeria cerca de 30
minutos, se utilizaban centrifugas, espectrofotdmetros, cdmaras estandar para el conteo de glébulos rojos,
glébulos blancos y plaquetas, ademds del empleo de colorantes para realizar la cuenta diferencial de
glébulos blancos; todo lo anterior representaba una amplia variabilidad interoperador e intraoperador,
requeria de la estandarizacién de métodos y a su vez de un control de calidad, lo que se veia directamente
reflejado en la presencia de coeficiente de variacidn. Para garantizar la pronta atencion en la ejecucion de
la biometria hematica los analizadores automatizados han tomado gran peso debido a sus rendimientos en
el analisis de las células sanguineas y su capacidad para alertar ante la presencia de células anormales. (3,
4)

Motivo por el cual el empleo de recursos tecnoldgicos fue necesario para optimizar los servicios de
atencion por parte del personal de laboratorio, fue asi que para 1934 Moldovan propone un analisis
fotoeléctrico de las células en suspensidon por medio de capilaridad en un tubo observado al microscopio.
Para 1947 Gucker perfecciona y desarrolla un contador fotoeléctrico, siendo el primer trabajo presentado
en la que se usa el principio de citometria de flujo. En 1953 Crosland-Taylor desarrolla el concepto de
enfoque hidrodindmico. En ese mismo afio Coulter desarrolla el primer citometro de flujo basado en
impedancia. Siendo asi la forma en la cual es imperativo el empleo de la tecnologia para el andlisis de las
células sanguineas. (3)



Biometria Hematica

El ejercicio clinico permite una evaluacidon y anamnesis completa que nos oriente sobre el padecimiento
del paciente al realizar un diagndstico certero. Una adecuada historia clinica una excelente exploracion
fisica y el empleo de herramientas diagnosticas como examenes de laboratorio y auxiliares de gabinete
podran brindar un amplio panorama acerca de las condiciones en las que se encuentra un paciente
respecto a su patologia. En la eleccién de un adecuado estudio de apoyo complementario en busqueda de
alguna patologia en particular es importante considerar factores como: accesibilidad, disponibilidad,
complejidad, oportunidad de ejecucidon, necesidad de repetir la prueba para su evaluacién y por ultimo los
costos que origine el empleo de dicho analito. (5)

Una herramienta de los exdmenes basicos del laboratorio clinico que cuenta con dichos factores en su
realizacion y con una gran importancia es la biometria hematica, que analiza parametros citomorfolégicos
de las células sanguineas. La biometria hematica es una herramienta util en el campo de la medicina,
empleada para diagndstico, prondstico y seguimiento de enfermedades. Es también conocida como
citometria hematica o citologia hematica, que por su facil acceso y costo accesible, es utilizada tanto en la
evaluacidn del paciente ambulatorio como en el hospitalizado. (6)

La biometria hematica es de los estudios de laboratorio mas solicitados por el clinico, debido a que en un
solo estudio se analizan tres lineas celulares completamente diferentes, la linea celular eritroide o glébulos
rojos, linea celular leucocitaria o glébulos blancos, y plaquetaria que no solo orientan a patologias
hematoldgicas sino también a patologias en los diferentes drganos y sistemas; la sangre tiene propiedades
reoldgicas con caracteristicas de fluido de tipo no Newtoniano, lo que favorece su analisis a través de
camaras en analizadores hematolégicos automatizados por técnica de flujo laminar continuo, para llevar
acabo el andlisis de las células sanguineas requiere un volumen de 1 ml de sangre total con acido
etilendiaminotetraacético dipotasico o tripotasico (EDTA-2K o EDTA-3K) como agente anticoagulante,
efectuando un aspirado de 88ulL de sangre, que pasa a la camara de mezcla en donde realiza una serie de
diluciones de aproximadamente 1:500 para efectuar el conteo celular. (7)

Glébulos rojos o eritrocitos:

Los globulos rojos también llamados hematies o eritrocitos son células esféricas bicdncavas, homogéneas,
de tamafio casi uniforme, que oscilan entre 6 y 8 um de didmetro. La membrana del eritrocito esta
compuesta por una bicapa lipidica, compuesta de colesterol y fosfolipidos que le ayudan en la regulacién
superficial de la deformacion, flexibilidad, adhesién a otras células y reconocimiento inmunoldgico, en
condiciones fisioldgicas los gldbulos rojos no entran en contacto entre ellos debido a su carga eléctrica
negativa, proporcionada por los grupos de acido neuraminico presentes en la membrana que hace que se
rechacen entre si, designandose como “potencial zeta”.

e Su funcidn se relaciona directamente con el transporte de oxigeno hacia los diferentes tejidos del
cuerpo; proporcionado por su componente principal que es la hemoglobina. El centro de cada uno
es algo mas palido que la periferia, carecen de nucleo y mitocondrias, por lo que adquieren su
energia metabdlica a través de la glucélisis anaerdbica o via Embden - Meyerhof, ruta de las
pentosas fosfato, via de la hemoglobina reductasa, ciclo de Rapaport — Luebering.

e Valores normales, fluctian entre 4.5 a 6.1 millones de células por microlitro en la mujery de 4.2 a
5.4 millones de células por microlitro en el hombre.



e Enla analitica eritrocitaria se de terminan indices, estos son divididos en dos:

e Indices primarios los cuales se determinan directamente como: hemoglobina, hematocrito vy
numero de eritrocitos/mL. Empleados para diagnosticar anemia o policitemia en el paciente,
derivados de una disminucidn o exceso de glébulos rojos respectivamente.

e indices secundarios, los cuales son calculados a partir de los indices primarios y son: el volumen
globular medio (VGM), la hemoglobina globular media (HGM) y la concentracién media de
hemoglobina globular (CMHG). Nos indican el tamafio y contenido de la hemoglobina en la
poblacién de eritrocitos estudiada.

Por lo anterior en estados de enfermedad, los glébulos rojos varian su cantidad y/o calidad de
hemoglobina, su tamafo y forma. Condiciones patolégicas como la deficiencia de hierro, los eritrocitos
pueden ser muy pequefios (microcitosis) o de un tamafio considerablemente mayor, como en la anemia
megaloblastica (macrocitosis) (8)

Hemoglobina:

e La hemoglobina (Hb), el principal componente de los gldbulos rojos, es una proteina conjugada que
sirve como vehiculo para el transporte de oxigeno (0,) y diéxido de carbono (CO,). Con peso
molecular de 64 kDa. Con valores normales para adultos de: 13.5 — 15.5 g/d| para hombres y de 12
— 14 g/dl para mujeres. La masa de glébulos rojos del adulto contiene aproximadamente 600 g de
Hb, capaz de transportar 800 ml de O,. Una molécula de Hb consiste en dos pares de cadenas
polipeptidicas ("globinas") y cuatro grupos hemo prosteticos, cada uno conteniendo un atomo de
hierro en estado ferroso (Fe,’). El grupo hemo estd formado por la unién del succinil-CoA al
aminodcido glicina que formara un grupo pirrol, los grupos pirrol derivados, en total cuatro, se
unen formando la protoporfirina IX, esta protoporfirina IX se une a un ion ferroso (Fe,") formando
el grupo hemo. La hemoglobina presente en los adultos (HbA) tiene dos cadenas a que consta de
141 aminodcidos y dos cadenas B que consiste en 146 aminodcidos. La funcidn principal de la Hb es
transportar el O, de los pulmones, donde la tensién de O, es alta de 100 mm Hg en los capilares
pulmonares, a los tejidos donde es baja como 20 mm Hg de O,, por lo que se disocia facilmente de
la Hb; en este caso menos del 30% del O, permaneceria combinado con Hb. La Hb reducida es Hb
con hierro no asociado con O,. Cuando cada grupo hemo se asocia con una molécula de O, la Hb se
conoce como oxihemoglobina (HbO,). (9, 10)

e la determinacién de la Hb por el equipo hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-1000 es a
través de la medicidn por técnica espectrofotométrica obtenida por el método colorimétrico,
empleando lauril sulfato de sodio libre de cianuro (SLS). El reactivo lisa los glébulos rojos y los
glébulos blancos en la muestra. La reaccidn quimica comienza oxidando el grupo de la hb, los
grupos hidréfilos generados forman un complejo de color estable (SLS-Hb), emitiendo una
intensidad luminosa que es medida mediante un fotodetector en una celdilla separada, se leé
espectrofotométricamente a 540 nm y es proporcional a la concentracién de hemoglobina. La
disminucién de la concentracién normal de Hb se denomina anemia, por lo cual, la estimacion
correcta de la Hb es importante y es una de las pruebas de rutina realizadas en practicamente
todos los pacientes. (11)



Hematocrito:

El Hematocrito (Hto) de una muestra sanguinea es la relacién de la fraccién entre el volumen de
eritrocitos con respecto al volumen de sangre total. Antes de realizar el andlisis del espécimen
hematoldgico es importante homogenizar adecuadamente la sangre. Si el tubo ha estado en
posicion vertical, tubos estandar de 10 a 14 x 75 mm que contienen 5 ml de sangre y una burbuja
de aire que constituye al menos el 20% del volumen del tubo requiere al menos 60 inversiones o de
1 a 2 minutos en un rotador mecanico; debido a que por gravedad las células se van al fondo del
tubo y con esta maniobra se pretende homogenizar las células en la suspensién. Los valores
aceptados normales para un adulto varian desde 40.3 y el 50.7 % en los hombres y entre 36.1 vy el
44.3 % en las mujeres. En el equipo hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-1000 es
calculado a partir del volumen corpuscular medio y el nUmero de eritrocitos con la siguiente
formula: Hto = VCM x Eritrocitos. Es una parte integral del hemograma junto con la determinacidn
de Hb, recuento de gldbulos rojos, glébulos blancos y plaquetas. (8)

Volumen Corpuscular Medio:

El volumen corpuscular medio (VCM) indica el tamafio y capacidad del glébulo rojo y se mide en
femtolitros (fL). En el equipo hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-1000 se determina de
la altura media de los impulsos de tensidn formados durante el recuento de glébulos rojos. Los
rangos normales de VCM para varones es de 87+7 fL y en mujeres de 90+9 fL. El calculo es a partir
del Hto y el recuento de eritrocitos. VCM = Hto x 10/recuento eritorcitario (millones/mm?)
expresado en femtolitros (fl). Esta determinacidon permite clasificar las patologias hematoldgicas
eritrocitarias como normociticas, microciticas o macrociticas.

Hemoglobina Corpuscular Media:

Hemoglobina corpuscular media (HCM). Indica la cantidad de hemoglobina contenida en un
eritrocito y se expresa en picogramos (pg). La determinacion en el equipo hematoldgico
automatizado modelo Sysmex XN-1000 se realiza por medio del cdlculo derivado a partir de la
concentracidon de Hb y el recuento de glébulos rojos. HCM = Hb (g/dl) x 10/recuento eritorcitario
(millones/mm?) expresado en picogramos (pg). Valores por debajo de los normales se encuentra en
anemias hipocrémicas y aumentados en anemias hipercrémicas. Rangos normales en adultos es de
26.3 a 33.8 picogramos/célula.

Concentracion Media de Hemoglobina Corpuscular:

La concentracion media de hemoglobina corpuscular (MCHC) es la concentracién media de Hb en
un volumen dado de hematies concentrados, expresados en (d/dl). Se calcula a partir de la
concentraciéon de Hb y el Hto. En el equipo hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-1000 se
calcula a partir de la siguiente formula: MCHC = (Hb (g/dl) x 100/ Hematocrito. Los rangos normales
en adultos son de 33 a 36 g/dL, para hombres y mujeres.



Amplitud de Distribucidn Eritrocitaria:

e La Amplitud de Distribucidn Eritrocitaria o Ancho de Distribucidn Eritrocitaria, RDW (por sus siglas
en inglés; Red Blood Cell Distribution Width). Representa el coeficiente de variacién del tamafio de
los eritrocitos y es expresa en porcentaje (%). Este parametro es una medida de la desviacion del
volumen de los eritrocitos y no directamente el didmetro. Por lo general representa el ancho de
una curva grafica que muestra como el volumen de las células varea. Se calcula a partir de la
desviacidn estandar (SD) y el Volumen Corpuscular Medio (VCM). Para su célculo en el equipo
hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-1000, expresado en porcentaje se emplea la
siguiente formula: RDW = (SD — GR / VCM) x 100. Parametros normales son de 10.6 a 14.7%. (12)

Glébulos blancos o leucocitos:

Se originan en la medula dsea, y complementan su desarrollo en drganos linfoides primarios y secundarios,
por lo que se pueden encontrar en circulacién sanguinea como en circulacién linfatica; son un conjunto de
células ejecutoras de la respuesta inmune, interviniendo en la respuesta contra sustancias extrafias o
agentes infecciosos. El recuento en un adulto es de 4,000 a 11,000 globulos blancos x pl. Variaciones en su
recuento con cifras por arriba del limite superior se denomina leucocitosis y recuentos por debajo del limite
inferior se denomina leucopenia.

Los globulos blancos se clasifican en dos linajes principales: el mieloide y el linfoide. Con respecto al linaje
mieloide es compuesto por: neutrdfilos, monocitos, eosindfilos y basdfilos y linfocitos T, linfocitos B y las
células natural Killer. (13)

Linaje Mieloide:

Neutréfilos:

e Son células de 9 a 12 um de didametro con nucleo multisegmentado con cromatina compacta, su
citoplasma contiene granulos que poseen abundantes enzimas liticas que por sus propiedades
tintoriales no tiene afinidad a colorantes acidos ni basicos, conforman entre un 60 a 70% de los
leucocitos totales, con una vida media de horas a pocos dias. Su funcién principal es la fagocitosis
que se activa ante agentes extrafios como son bacterias y hongos.

Monocitos:

e Son células de 18 um de didmetro su nucleo tiene forma de rifidn y no tiene granulos y puede o no
presentar vacuolas, conforma de 4 a 8% de leucocitos totales, generandose en la medula ésea para
después migrar a higado, bazo, pulmones, ganglios linfaticos, huesos, cavidades serosas en donde
se diferencian a macréfagos y cumplir con su funcién de fagocitar agentes extrafios.



Eosindfilos:

Son células de 10 a 12 um de didmetro son leucocitos polimorfonucleares en su citoplasma posee
un nucleo bilobulado unido por puentes intercromaticos y abundantes granulos especificos y
aciddfilos, que por sus propiedades tintoriales tienen afinidad a colorantes acidos tifiéndose de
color naranja o marrdén. Son encargados de regular la respuesta alérgica, su funcidn principal es en
la patogénesis de enfermedades alérgicas como efectoras de hipersensibilidad inmediata
principalmente en microorganismo no fagocitables como son los parasitos.

Basdfilo:
Son células de 10 a 13 um de didmetro su nucleo es irregular, dificil de ver por la granulacién
basofila que lo cubre. Los granulos azurdéfilos que contiene en su citoplasma contiene hidrolasas
acidas y granulos especificos o secundarios que contiene histamina, heparan sulfato, heparina y
leucotrienos e IgE. Que por sus propiedades tintoriales adquieren coloracién basica, connotandose
su nombre, constituyen solo el 0.5% de los leucocitos totales, su funcién es participar en la

respuesta inmunitaria y alérgica.

Linaje Linfoide:

Linfocitos

Los linfocitos son células mononucleares provenientes de la medula 6sea y completan su desarrollo
en los drganos linfoides primarios y secundarios, por lo cual se encuentran en el aparato
circulatorio y sistema linfatico. Miden de 6 a 10 micrémetros de didmetro, el nucleo es esférico con
citoplasma escaso sin granulos especificos, encontrandose algunas mitocondrias, ribosomas vy
aparato de Golgi. Representan del 20 al 40% de los leucocitos totales. Se diferencian en tres lineas
principales: los linfocitos T que pasan al Timo para completar su desarrollo, responsables de la
respuesta inmune celular; linfocitos B que pasan de la medula ésea a diferentes tejidos linfaticos y
son las encargadas de la respuesta inmune humoral, confiriéndoles la capacidad de transformacién
hacia plasmocitos para producir anticuerpos y las células Natural Killer (NK) responsables de
destruir células infectadas. (14)

La cuantificacién de glébulos blancos (neutrdfilos, linfocitos, monocitos, eosindfilos y basdfilos) por
el equipo hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-1000 se basa principalmente en el efecto
gue otorgan dos agentes quimicos; el primer agente en actuar es tensoactivo (Lysercell) cuyo
principio de accidon se fundamenta en permeabilizar la membrana celular y permitir el paso
libremente del segundo colorante al interior de las células, el segundo agente colorante es
fluorescente (Fluorocell) que realiza tincién de 4acidos nucleicos evidenciando organelos
intracitoplasmaticos; que de acuerdo a sus propiedades tintoriales son registrados por el canal
diferencial de células blancas (WDF) llevando a cabo asi el conteo diferencial. (14)



PLAQUETAS:

e las plaquetas o trombocitos son fragmentos citoplasmdticos pequefios, irregulares y carentes de
nucleo, miden de 2 a 3 um de didmetro, derivados de la fragmentacién de los megacariocitos; la
vida media oscila entre 8 y 12 dias. Su papel fundamental esta relacionado con la hemostasia. Las
cifras normales en adultos son de 150,000 — 450,000 células/mm?* Tiene dos tipos de granulos
intracitoplasmaticos: los granulos densos secretan: adenosina difosfato (ADP), adenosina trifosfato
(ATP), calcio, serotonina; los granulos alfa secretan: factor IV plaquetario, factor de crecimiento
transformante beta 1, factor de crecimiento derivado de plaquetas, fibronectina, beta
tromboglobulina, factor de Von Willebarnd, fibrinégeno, factor de coagulacion Vy VIII.

e EL equipo hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-1000 realiza la determinacion
plaquetaria en el canal de fluorescencia plaquetaria (PLT-F) a través de la tincién especifica con el
colorante fluorescente (Fluorocell PLT) y por la técnica de impedancia. (15)

EL analizador hematoldgico automatizado modelo Syxmex XN-1000 emite una serie de “alarmas” ante la
presencia de hallazgos sugestivos de anormalidades. (Anexo 3)

En la actualidad existe una creciente demanda de pruebas en la seccién de hematologia en la que se exigen
tiempos de respuesta inmediatos, por lo que se considera que la utilizacién de analizadores hematolégicos
automatizados, los cuales presentan ventajas sobre los métodos convencionales, ya que al realizar un
analisis de las células sanguineas se obtiene un resultado inmediato, proporcionando un menor tiempo de
respuesta ademads existe una menor variacion de resultados, alta validez estadistica, asi como exactitud y
precisién en el recuento de células sanguineas, considerandose esto como el alcance de la meta principal
de los laboratorios de andlisis clinicos. (16)

De forma rutinaria los médicos clinicos solicitan cuentas diferenciales, esto requiere que ademas del conteo
obtenido en el equipo automatizado se realice la determinaciéon de porcentajes relativos de gldbulos
blancos, en donde el personal de laboratorio prepara los extendidos de sangre periférica, realiza tinciones,
observa al microscopio y proporciona la cuenta diferencial, requiriendo en este momento de la mano y
pericia del personal del laboratorio para reportar las anormalidades encontradas reportando una cuenta
leucocitaria completa, sufriendo entonces un retraso significativo en la notificacion de los resultados lo que
aumenta los tiempos de espera para los pacientes; ante este desfase temporal, los laboratorios
implementaron sistemas de entrega de resultados como el entregar un reporte preliminar para
posteriormente hacer el reporte de la observacion manual; teniendo como gran desventaja que el medico
clinico toma acciones terapéuticas en base al reporte preliminar y dado que dicho reporte no siempre es
congruente con el conteo diferencial manual es posible que posteriormente el reporte final muestre un
resultado que habria conducido a un curso de accion diferente a la decision diagndstica o terapéutica
tomada por el médico tratante; retomando entonces capital interés que el equipo automatizado ofrezca
resultados de calidad evitando asi el empleo del reporte preliminar, para evitar sesgos en el tratamiento
gue el médico clinico ofrece. (17)

Es muy bien conocido que el recuento manual ha sido el estandar de oro en la identificacidon de células
hematicas, generando un parametro numérico al ser empleado en las decisiones para cuidados del
paciente. Teniendo como gran inconveniente que en ocasiones se precisa de un numero limitado de
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células, careciendo el resultado de reproducibilidad, asi como también se considera que aproximadamente
el 60% de las anomalias de las células son consideradas falsas positivas en la revision final. (18)

Los equipos automatizados ofrecen ventajas; como son: ahorrar tiempo de procesamiento, habilitar la
entrega de resultados y en algunos casos disminuir la necesidad de preparar frotis sanguineos para su
observacién microscépica. (19)

El funcionamiento de los equipos es a través de tres métodos para la medicion de las células sanguineas.
Uno de ellos es la “impedancia”, que registra la conductividad generada por el paso de células sanguineas a
través de aperturas monitorizadas por electrodos, este método es empleado para medicién plaquetaria.
Otro método de medicidn es a través de “fuentes luminosas de halégeno-tungsteno / helio-neén”, que a
través de un laser semiconductor rojo incide sobre las células, estas sefiales luminosas se convierten en
impulsos eléctricos que permite obtener informacién sobre las mediciones de células blancas y células rojas
respectivamente. (4)

El Laboratorio de Urgencias de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital General “Dr. Gaudencio
Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional La Raza, se encuentra equipado con un analizador
hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-1800, que ofrece servicio las 24 horas del dia los 365 dias
del afo, y que sera sustituido, por un nuevo analizador hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-
1000, quedando en funciones bajo la misma caracteristicas de trabajo, de 24 horas continuas.

La serie Sysmex XN (Sysmex, Kobe, Japdn) es una nueva generacion de analizadores hematoldgicos
automatizados, introducidos en el mercado en 1999, contando con gran precision en el andlisis de las
muestras con el recuento de células sanguineas bajas, asi como gran especificidad de las alertas en la
identificacion de células anormales, con un rendimiento en el andlisis de aproximadamente 80 muestras
por hora generando un hemograma completo, ademdas permite reducir el tiempo de conteo celular de 30
minutos a segundos en comparacién con los métodos microscdpicos manuales, es clasificado como un
analizador de hematologia de gran volumen por su alto desempefio, apropiado para hospitales con intensas
rutinas de trabajo en el analisis de cientos de pruebas al dia. (20)

El equipo hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-1000 que entrara en funcidn en el Laboratorio de
Urgencias de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del
Centro Médico Nacional La Raza, cuenta con varios canales de medicién analitica como son: canal
diferencial de células blancas (WDF), canal nucleado de células blancas (WNR) canal de plaquetas
fluorescentes (PLT-F). (21)

El principio de su sistema analitico se fundamenta en la utilizacién de un laser semiconductor rojo que
produce un haz de luz de 633 nm de longitud de onda y un colorante fluorescente basado en polimetina. Se
producen tres angulos de sefiales luminosas: la primera seria una luz difundida hacia adelante (forward
scattered ligth, FSC), proporcionando informacion sobre el tamafio de la célula; la segunda seria una luz
dispersada de manera lateral (side scattered light, SSC), proporcionando informacién sobre la estructura
celular interna; la tercera es una fluorescencia lateral (side fluorescence, SFL), proporcionando informacion
celular sobre el contenido de ADN / ARN. (22)
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El recuento de eritrocitos es por el paso de las células a través de la apertura del canal de impedancia, la
cual se basa en el principio de que un campo eléctrico, creado entre dos electrodos de carga opuesta,
puede utilizarse para contar y determinar el tamafio de las células, las cuales son conductores pobres de la
electricidad. El diluyente en el que estdn suspendidos a medida que pasan a través de la abertura durante
el recuento es una solucién isotdnica que es un buen conductor de electricidad. En consecuencia, cuando
las células suspendidas en el diluyente pasan a través de la abertura entre los electrodos, cada célula
individual incrementard momentaneamente la impedancia (resistencia) de la trayectoria eléctrica entre los
electrodos. Cada célula genera un pulso eléctrico, en proporcién a su tamaio, generando un histograma
RBC. (23)

RBC Histograma
“SYSMEX” Tecnologia y Parametros Clinicos Avanzados.
Analizadores Automatizados de Hematologia Serie XN.
Sysmex América Latina y el Caribe 2012.



El canal diferencial de células blancas (WDF) proporciona seis determinaciones diferenciales de leucocitos,
que son: determinacién de neutrdfilos, determinacidn de linfocitos, determinacién de monocitos,
determinacién de eosindfilos, determinacidn de basdfilos y determinacién de granulocitos inmaduros. El
canal PLT-F mide el recuento de plaquetas fluorescentes y el IPF se emplea con el uso de un colorante
fluorescente, basado en oxazina, que tife las plaquetas, la importancia que radica en este canal (IPF) es
debida a su gran utilidad clinica, puesto que con él se ha establecido el diagndstico de laboratorio de
trombocitopenia. (16, 22)
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Proporcionar resultados con altos estandares de calidad, con respecto al analisis de las células hematicas
otorgado por los analizadores hematicos automatizados que se encuentran en el servicio de Laboratorio de
Urgencias de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del
Centro Médico Nacional La Raza, tiene gran importancia porque en el universo de atenciéon a la salud se
encuentran pacientes con padecimientos de gran trascendencia, como los padecimientos hematoldgicos,
oncoldgicos, inmunohematoldgicos, enfermedades renales, pacientes en protocolo de trasplantes, por citar
algunos.

Considerar que en el andlisis de una biometria hematica el recuento diferencial es piedra angular en
medicina general, medicina especializada, pacientes de ingreso hospitalario o ambulatorios; ya que genera
importante informacién sobre la funcion de la médula dsea y su respuesta ante la enfermedad, ademas que
permite la toma de decisiones sobre el tratamiento; por lo tanto es fundamental que los resultados del
laboratorio sean precisos y exactos. (24)

En lo que concierne al andlisis de gldbulos rojos, es innegable la utilidad del hemograma para identificar a
un paciente con anemia, las manifestaciones clinicas y los hallazgos de laboratorio que pueden indicar
disminuciéon en numero de eritrocitos que circulan en sangre, la concentracion de hemoglobina,
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hematocrito y volumen globular medio, son motivo para Ilamar la atencién del médico y motivando el
interés en la atencién de su causa, debiendo inicialmente identificar si corresponde a una variante aguda o
curse con una variante crénica. El reconocimiento de cifras anormales de los parametros correspondientes
a esta serie permitird definir si ocurre una anemia leve, moderada o severa; los indices hematicos
posibilitan clasificar de inicio a la anemia, como macrocitica, normocitica o microcitica. (5, 25)

Cuando los niveles de hierro se ven disminuidos, se altera la eritropoyesis, disminuyendo las
concentraciones de hemoglobina por debajo del rango normal, cuando bajan por debajo de dos
desviaciones estandar de la media de distribucidn de la hemoglobina en una poblacién del mismo sexo,
edad, residencia habitual a la misma altura, se considera que el paciente cursa con anemia por déficit de
hierro o anemia ferropénica. Es importante sefialar que existen causas de anemia diferentes al déficit de
hierro como: hemélisis, deficiencia de glucosa 6 fosfato deshidrogenasa, defectos congénitos hereditarios
en la sintesis de hemoglobina, déficit en vitaminas como vitamina B12 y acido félico. De acuerdo a la
Organizacion Mundial de Salud (OMS), los criterios para anemia se establecen en aquellos pacientes con
hemoglobina menor a 12 g/dl en mujeres y menor a 13g/dl en hombres. (26)

La respuesta compensadora a la anemia incluye un marcado incremento de la eritropoyesis, por lo que la
falta de respuesta compensatoria significa una eritropoyesis retardada o defectuosa, siendo asi que los
trastornos hiperproliferativos, son el reflejo indirecto de la destruccién de gldbulos rojos con respuesta
medular normal, de lo contrario, los trastornos hipoproliferativos y de maduracién reflejan una disminucién
de los glébulos rojos con una funcidon medular disminuida. Habitualmente ante la disminucién de masa
eritrocitaria la medula ésea genera cerca de 200 mil millones de nuevas células, para garantizar que el
suministro celular se ha compensado de acuerdo a su tasa de remocién de células senescentes de la
circulacién sanguinea. (27)

La enfermedad renal crénica perjudica la produccién de eritropoyetina, dicha hormona es indispensable
para la hematopoyesis, que en la ausencia de ésta causa importante de anemia, teniendo gran impacto en
la economia y en salud, siendo esto un pilar fundamental en la medicién correcta de la hemoglobina para
otorgar un resultado adecuado con el analizador hematolégico automatizado modelo Sysmex XN-1000. (28)

En los pacientes con dafio renal crénico la anemia caracteristica es normocitica, nomocrdémica, por lo que
organizaciones como la Fundacion Nacional de Rifidn propone mejoras en los resultados de los pacientes
mediante el desarrollo, diseminacidon e implementaciéon de pautas de practica clinica con iniciativa de
calidad, en los resultados proporcionados por el servicio de laboratorio clinico. Cuando el dafio renal
avanza se incrementa la probabilidad de padecer anemia, que afecta practicamente a todos los pacientes
en estadio 5 de insuficiencia renal. Este padecimiento repercute de manera significativa en la calidad de
vida del paciente puesto que se ve deteriorada, aumenta la frecuencia de enfermedades cardiovasculares,
hospitalizaciones, afeccion cognitiva y alta mortalidad. (25)

En el andlisis de glébulos blancos sus cifras y rangos normales son particularmente dependientes de la edad
cronoldgica de recién nacidos, nifios, adolescentes y adultos. Dichos pardmetros son importantes, puesto
gue se da evidencia de que el paciente cursa con leucocitosis o leucopenia y esto contribuye a la posicién
diagnostica de que el paciente tiene una reaccién leucemoide, por el contrario, la leucopenia es de tal
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magnitud que se asocia a neutropenia severa y ello tiene implicaciones ante el riesgo inminente de
infecciones oportunistas.

En la analitica de las plaquetas es importante detectar si un paciente cursa con trombocitopenia debido a
gue se puede producir un trastorno hemorragico. Apoya también sobre las posibilidades etioldgicas como
trastornos congénitos, trombocitopenia neonatal, deficiencia de folatos o vitamina B12, asociada a
trastornos hematolégicos como en la anemia aplasica o a desérdenes malignos como en leucemias agudas
y en linfomas. (5)

Ademads de las causas anteriormente mencionadas se encuentra la pseudotrombocitopenia, considerada
como un conteo falsamente disminuido del nimero de plaquetas, asociado a la presencia de anticuerpos
frios dirigidos contra las plaquetas y/o inducidos por la presencia de terapia anticoagulante o
anticoagulantes presentes en los tubos de recoleccién, como el citrato o EDTA en pacientes susceptibles.
(29, 30)

La evidencia de cifras muy elevadas de plaquetas permite reconocer el hallazgo de trombocitosis, que
puede encontrarse de manera esporadica, atribuida a un proceso reactivo o a una enfermedad clonal como
la trombocitemia esencial, policitemia vera, entre otras; incrementando el riesgo de trombosis. (31, 32)

Por lo anterior, resulta importante que en los servicios hospitalarios en donde se brinda la atencién médica
para adultos y pediatricos, derivados de los diferentes servicios ya sea de Hematologia, Pediatria, Medicina
Interna, Cirugia General, Cirugia Cardiaca, Admisidn Continua, etc.; se entregue un resultado de laboratorio
gue cumpla con altos estandares, proporcionando resultados de calidad que influyan en un diagnéstico
adecuado para tratamiento y prevencién de enfermedades.

El equipo hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-1000, del Laboratorio de Urgencias de la Unidad
Médica de Alta Especialidad Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional
La Raza, se utilizard en el analisis de las biometrias hematicas en atencidn a pacientes oncoldgicos,
ofreciendo gran capacidad de separacién analitica entre las diferentes poblaciones celulares de leucocitos,
resultando relevante porque es prueba critica antes del inicio de la quimioterapia, influyendo de manera
importante en los protocolos para la dosificacion adecuada de farmacos inmunosupresores
quimioterapéuticos. (33)

Considerando que el recuento de gldbulos blancos se ven disminuidos después del tratamiento con
farmacos quimioterapéuticos, se hace dificil la obtencidn de un numero suficiente de células para realizar el
conteo diferencial significativo de forma manual vy clasificar las células de manera oportuna; Impactando
directamente en las decisiones requeridas en el cuidado del paciente. (18)

Cada equipo empleado en la medicién de analisis clinicos se caracteriza por una funcidon de respuesta
especifica, empleando una ecuacién que relaciona la sefial de salida del instrumento con la concentracion
del analito. Esta funcién de respuesta se puede expresar de manera lineal, logaritmica, exponencial, etc.
Aunque esto puede ser conocido tedricamente, se requiere de la calibracién del instrumento para la
medicion especifica de los analitos y las condiciones de medicién que se utilizaran de manera particular. La
expresion de una curva de calibracidn se provee a través de una ecuacién matemadtica, que implementa
una relaciéon entre la respuesta de un instrumento especifico con la concentracidon de un analito especifico
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en una matriz de muestra especifica y que dependiendo del tipo de medicidn que se esté realizando la
curva de calibracién puede tener varias formas matematicas. En la obtencidn de la curva de calibracién se
ajusta una ecuacion apropiada a un conjunto de datos, que consisten en las respuestas medidas a
concentraciones conocidas de analito. (34)

El procedimiento del control de calidad es un elemento estadistico importante en el cual se recomiendan
aplicaciones en las que se utilicen materiales de control estable, que puedan analizarse de manera repetida
durante largos periodos de tiempo, este control fue descrito por primera vez por Shewhart vy
posteriormente fue introducido en quimica clinica por Levey y Jennings. (35)

En consecuencia, los aspectos de calidad generalmente considerados son aquellos relativos a la etapa
analitica y consisten en evaluar el desempefio analitico (precision, sensibilidad analitica) para el cual se han
publicado guias internacionalmente aceptadas. (36)

Materiales de Control:

e Material o preparado utilizado para monitorear la estabilidad del sistema de prueba dentro de
limites predeterminados. Se utilizan en los programas internos o externos de control de calidad en
el laboratorio. Los materiales de control también se denominan verificadores.

e Los materiales de control, deben ser especimenes o simular ser especimenes de pacientes: suero,
liquido cefalorraquideo, orina, liquido amnidtico, sangre y otros liquidos orgdnicos, extractos de
tejidos, excreciones y secreciones que contienen el o los componentes que van a investigarse.

e Los componentes presentes en estos materiales pueden ser: Electrolitos, elementos quimicos,
substancias quimicas, enzimas, hormonas, vitaminas, drogas téxicas o sus metabolitos, antibidticos,
plasmas deficientes en factores de coagulaciéon, eritrocitos, plaquetas o corpusculos que los
simulen, antigenos, anticuerpos y microorganismos.

e Los materiales para el control de la exactitud, deben tener valores para los componentes presentes
en ellos, asignados por mediciones multiples para cada método e instrumento de medicién
especificados, realizadas en laboratorios de referencia. Los niveles de concentracion de los
componentes, deben corresponder a los de significancia médica.

e Los materiales para el control de la precision pueden tener o no valores asignados para los
componentes que contengan.(37)

Recomendaciones de las caracteristicas de los materiales de control:
1. Debe parecerse a una muestra humana (sangre, plasma, suero, LCR, etc.).

2. Laconcentracion de analito debe estar en niveles mediamente significativos. Debe abarcar la gama
clinicamente importante de la concentracidn de un analito.

3. La matriz de material debe ser lo mas parecida a la muestra humana posible.
4. Los componentes deben ser estables durante un largo periodo de tiempo.

5. Después de abrir el vial y preparar el material, éste debe ser estable durante el periodo de uso.
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El material de control debe estar listo para su uso y requerir una preparacién minima.
Pueden prepararse tamafios convenientes de alicuotas.
Debe tener un precio razonable (opcional).

El material de control debe ser probado de la misma manera que las muestras del paciente.(38)

Caracteristicas de materiales para control de los analizadores hematolégicos automatizados modelo
Sysmex serie XN:

Las células sanguineas nativas tienen una tasa de supervivencia muy limitada. Para extender la vida de una
célula a un periodo mas largo, se necesita una estabilizacidn eficiente. Debido a esto, el material de control
de calidad de hematologia es diferente a las muestras de pacientes.

Los materiales de control Sysmex incluyen glébulos rojos humanos (RBC) estabilizados, glébulos
blancos (WBC) y un componente de plaquetas (PLT) y nucledtidos de gldbulos rojos (NRBC) en un
medio conservante.

Estan libres de cualquier componente artificial que simule las células, tales como particulas de
latex. Sin embargo, no se puede lograr un diferencial microscépico de gldbulos blancos con este
material, ya que los glébulos blancos han sido tratados para mejorar su estabilidad.

Transporte, condiciones de almacenamiento y vida util del material de control:

Los materiales de control hematolédgico Sysmex se deben almacenar herméticamente a una
temperatura de 2 a 8 ° C. (aumento de la temperatura que puede ocurrir durante el transporte, no
afecta la calidad del producto).

Deben estar protegidos de la congelacidn.

Una vez que los viales se han abierto o muestreado por perforacion de la tapa, conservardn la
estabilidad que depende del tipo de producto:(URL 1)

XN-L Check 84 dias 15 dias 2a8¢9C 15a30°¢°C
XN Check 56 dias 7 dias
XN Check BF 56 dias 30 dias

Material de control para la serie XN.
Se recomienda verificar el tipo de material de control proporcionado por el fabricante
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Material de Calibracion:

e Material o sustancia que tiene una cantidad conocida de analito de gran estabilidad donde una o
mas de sus propiedades estan suficientemente definidas, tiene un valor determinado mediante
pruebas repetidas usando un método de ensayo de referencia, permite su utilizacién en la
calibracion de un instrumento de medicidn, en la evaluacion de un método de medicion o en el
establecimiento de escalas de valores para la determinacidn de parametros de medida (39).

Calibracion:

e Es el proceso de comparar valores obtenidos por un instrumento de mediciéon con la medida
correspondiente de un patréon o referencia (o estandar). El control de calidad interno y el
aseguramiento de calidad externo de los equipos automatizados para la realizacién de la biometria
hematica se lleva a cabo con productos sanguineos que pueden tener particulas sustitutas y/o
células no humanas dispersas en un liquido que no es fisiolégico, por lo que estas verificaciones
deben llevarse a cabo en lo posible con sangre humana fresca que asi mismo formardn parte del
control de calidad.

e Es de esperar que los equipos automatizados en el analisis del espécimen hematoldgico
proporcionen resultados precisos y reproducibles para una amplia gama de patologias, teniendo
resultados sin retrasos innecesarios, con alta capacidad de medicién de células de manera
automatizada y aumentado la productividad general del laboratorio clinico. Estos analizadores han
abordado adecuadamente la precision, sin embargo se han encontrado problemas relacionados
con la exactitud. Como es de esperarse, las anomalias analiticas presentadas en la mediciéon
plaquetaria por fragmentos celulares o células microciticas, de las dificultades en los recuentos de
glébulos blancos, dando resultados espurios y a un recuento diferencial alterado, debido a que por
ese canal de medicion han de lisarse las células y en mdas de una ocasion los gldbulos rojos no se
lisan por completo observandose un patrén en “cohete” o la presencia de glébulos rojos nucleados
también genera interferencia analitica.(40)

Precision:

e la precision es definida como la reproducibilidad de un resultado en una serie de mediciones y es
interpretada inversamente proporcional en magnitud del rango de error que se presenta entre una
serie de mediciones. Para garantizar que el analizador hematoldgico automatizado emita
resultados con alta precisidn, se tiene que evaluar la proximidad entre los resultados de una prueba
cuando se ejecuta repetidamente. El grado de imprecisién puede ser reportado como la desviacion
estandar (SD) o el coeficiente de variacion porcentual (CV%), que es la SD expresada como un
porcentaje del valor medio de las mediciones repetidas en la misma muestra. En estas graficas los
datos de resultados obtenidos al analizar la prueba son consignados sobre las ordenadas, mientras
que las abscisas indica el nimero de veces que la muestras se procesa; sobre las ordenadas
también se grafica la media de la medicién y limites para una, dos o tres desviaciones estandar
positivas y negativas. Al inspeccionar el patrén de puntos graficados se obtiene una manera simple
de detectar incrementos en el error aleatorio asociado y desplazamientos o tendencias asociables a
errores sistematicos. (41,42)
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Precision entre lotes:

e Esta evaluacion consta de someter el analizador hematolégico automatizado a determinaciones
diarias por 21 dias consecutivos, utilizando material de control que proporciona el fabricante, en el
recuento de  glébulos rojos, glébulos blancos, la concentracién de hemoglobina (Hb) y las
plaquetas; los datos deben ser recolectados para todos los parametros, calcular la SD y el CV%.
(42)

Exactitud:

e La exactitud es considerada como la capacidad del instrumento de medicién de acercarse al valor
de la magnitud real, depende de los errores sistematicos que intervienen en la mediciéon denotando
la proximidad de una medida al valor verdadero y en consecuencia la validez de la medida.
Expresando la diferencia entre las mediciones como “inexactitud". La cercania de las mediciones al
valor real es indicativa de la "exactitud" del ensayo.

Linealidad:

e Un método analitico cuantitativo es lineal cuando la recuperacién del analito de una serie de
soluciones de muestra (valor medido) es linealmente proporcional a la concentracion o contenido
real del analito (valor verdadero) en las soluciones de muestra. (42)

Si los puntos medidos se encuentran entre los limites superior e inferior del rango de medicidn
analitica, determinan el rango lineal. (43)

Arrastre (Carry-over):

e Considerando que en el analisis de diversas biometrias hematicas se puede llevar a cabo una
contaminacion por “arrastre” entre estas, debera considerarse cuando una porcidn de la muestra
precedente fue transferida por la sonda de muestra a la mezcla de reaccion de la siguiente, es
decir, que pueda haber error inducido en el resultado de una muestra por contaminacién de la
precedente, por lo que es imperativo realizar evaluacién sobre la posibilidad de que exista
contaminacion (arrastre) entre la medicion de las muestras, a través de pruebas de contaminacién
de trasvase, utilizdndose esta medicion como signo de rendimiento del instrumental,
principalmente en analizadores de flujo continuo. (44)(45)

Error aleatorio:

e Componente del error de medicidn, que durante un nimero de mediciones del mismo mensurado
varia de manera imprevisible.

e El error aleatorio se define como la dispersion de los resultados de los ensayos independientes
obtenidos bajo condiciones especificadas. Se expresa como el coeficiente de variacion maximo
admisible (CV%) de los resultados en un conjunto de mediciones repetidas.
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Error sistematico:

e Componente del error de medicidn, que durante un nimero de mediciones del mismo mensurado,
permanece constante o varia en forma previsible.

e El error sistematico se define como la diferencia expresada entre el resultado medio obtenido por
un procedimiento bajo condiciones especificadas y un valor de referencia aceptado o la desviacién
de la media del valor objetivo. El sesgo se expresa como la diferencia maxima permitida de un
resultado medio en un conjunto de mediciones repetidas y su valor de referencia esperado.

Media:

e La media aritmética de un grupo de valores. Esto se determina sumando los valores y dividiéndolos
por el nimero de valores.

Desviacidn estandar:

e Estadistica que describe la dispersidn sobre la media. La desviacion estandar esta relacionada con
el ancho de una curva normal, se refiere a la diferencia o propagacién entre las observaciones mas
altas y mas bajas. Es la medida mas simple de la dispersion.

Verificacion:

e La verificacidn es la confirmacion de la validacién, dicha validacién es realizada por el fabricante,
proporcionando evidencia de que el analizador puede cumplir con requisitos analiticos especificos
en el sitio de prueba colocado. Esta verificacion debe ser realizada por cada laboratorio individual
antes de que el analizador sea usado para pruebas. (46)

Validacion:

e Accidon de probar, de acuerdo con los principios de buenas practicas de fabricacién, que cualquier
procedimiento, proceso, equipo, material, actividad o sistema conduce realmente a los resultados
esperados.

e la validacion de un método es el proceso para confirmar que el procedimiento analitico utilizado
para una prueba en concreto es adecuado para su uso previsto.

e Los resultados de la validacién del método pueden utilizarse para juzgar la calidad, la fiabilidad y la
constancia de los resultados analiticos, se trata de una parte integrante de cualquier buena practica
analitica.

e A pesar de los avances tecnoldgicos en la exactitud y precisién de los resultados emitidos por los
analizadores hematoldgicos automatizados algunos de sus resultados requieren de su validacion,
debido a cierto grado de incertidumbre generada por varios factores que incluyen: fase
preanalitica, analitica, posanalitica, diagndéstico y variabilidad bioldgica.

e Respecto a la fase preanalitica es importante resaltar que las muestras para andlisis de células
sanguineas deben tomarse de vasos sanguineos exentos de tratamiento con venoclisis que
incluyan: soluciones parenterales, solucién con ministracion de medicamentos, solucién de
alimentacion parenteral, etc; corroborando que el sitio de punciéon sea libre de dichos factores
potencialmente interferentes.
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e Completada la fase analitica, después de procesadas las muestras en el analizador hematolégico
automatizado se procede a realizar inspeccion de resultados.

e Fase posanalitica, consiste en realizar una inspeccidn de los resultados emitidos por el analizador
hematoldgico automatizado comprobando su credibilidad con respecto al diagndstico de ingreso al
sistema informdtico interno del laboratorio, con la eliminacidon de resultados aberrantes carentes
de sentido. (47)

Identificaciones de errores:
Identificar problemas especificos del instrumento:
Aspiracidn de alicuota inadecuada:

e Una aspiracion de alicuota inadecuada puede ocurrir si el flujo de la muestra es restringido durante
la aspiracion, o hay sangre insuficiente en el tubo. Esto es a veces evidente cuando se observan
concentraciones bajas de analito en un paciente ambulatorio relativamente sano; esto deberia
suscitar sospechas acerca de la aspiracidon incompleta.

Calibracion incorrecta:

e Los errores en la calibracidn creardn errores para todas las muestras de pacientes, por lo que este
es el paso mas critico para cada laboratorio. La exactitud de la calibracién debe ser verificada
periddicamente en la mayoria de los requisitos de acreditacidn, esto debe realizarse al menos cada
6 meses, no importa cudn estable sea el sistema analitico.

Horarios de mantenimiento:

e (Cada analizador tiene planificaciones de mantenimiento especificas detalladas en el Manual del
Operador. Es importante que cada laboratorio realice las actividades especificadas para mantener
el desempeiio del instrumento dentro de las especificaciones y reducir la posibilidad de error.

e Se proporcionan instrucciones de limpieza especificas para cada sistema de analizador y se deben
realizar comprobaciones de antecedentes diarios para detectar cualquier acumulacién de material
interferente.
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Identificacidn de errores sistematicos:
Un error sistematico afecta a todos los especimenes igualmente de una manera proporcional o constante.

La calibracién inadecuada del instrumento o la pérdida de la calibracion secundaria al mal funcionamiento,
son causas del error sistematico.
El programa de control de calidad debe detectar tales errores.

Identificacion de errores aleatorios:

Los errores aleatorios se producen sin un patrén definido o sin una frecuencia, en donde se recomienda
identificar los problemas especificos del instrumento.

Pasos para identificar y eliminar potenciales errores sistematicos y aleatorios:

1.- verificar el sistema éptico.

2.- verificar el sistema informatico, evitar acumular de resultados de jornadas anteriores.

3.- verificar las unidades de funcionamiento neumatico.

4.- verificar las unidades de funcionamiento hidraulico.

5.- verificar la vigencia de los controles.

6.- verificar el uso adecuado de mantenimiento de los controles.

7.- verificar el estado fisico recomendado por los fabricantes para la utilizacién de los controles.

8.- verificar que el nimero de lote corresponda con el que se encuentra dado de alta en el sistema.
9.- verificar que el personal encargado del arranque inicial del equipo cuente con la capacitacién adecuada
para manipular los controles.
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Lectura e Interpretacion de reglas de control de calidad: (35,48)

DEFINICION

125 Utilizar como rechazo o advertencia cuando una observaciéon de
control excede los limites de control X £ 2s; Usualmente se usa como
advertencia

13s Rechazar una corrida cuando una observacién de control excede
los limites de control X £ 3s

13.55 Rechaza una corrida cuando una observacion de control excede
los limites de control de X + 3.5s

14s Rechazar una corrida cuando una observacién de control excede
los limites de control x £ 4s

14.55s Rechazar una corrida cuando una observacién de control excede
los limites de control X £ 4.5s

22s Rechazar una corrida cuando dos observaciones de control
consecutivas estan en el mismo lado de la mediay exceder los limites
de control X +2s0x - 2s

2/32s Rechazar una corrida cuando dos de las tres observaciones de
control estdn en el mismo lado de la mediay exceden los limites de
controlX+2s0Xx - 2s

R4s Regla de control en la cual la corrida es rechazada, cuando el rango
o la diferencia entre dos observaciones de control de la corrida
excede 4s

415 Regla de control en la que se rechaza la ejecucién, cuando cuatro
observaciones de control consecutivas exceden el mismo limite que
esx+1sox-1s.

10x Regla de control en al que la corrida es rechazada, cuando 10
observaciones de control consecutivas coinciden en el mismo lado de
la mediax

COMENTARIOS

Uso excesivo. Sélo se debe utilizar con
ensayos manuales con bajo niumero de
analitos / materiales de control
Detecta mayor imprecision (error
aleatorio) y cambios (error sistematico)

Detecta mayor imprecision (error
aleatorio) y cambios (error sistematico)

Detecta cambios (error sistematico),
puede aplicarse a través de las
ejecuciones analiticas (dentro de los
materiales de control) y dentro de las
ejecuciones analiticas (a través de los
materiales de control)
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é¢Cuando calibrar?

1. Se procedera a calibrar cuando se observen desviaciones significativas de acuerdo al siguiente
diagrama:
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2. Cuando se realice reemplazo de algiin componente del sistema hidraulico y neumatico.(48)

Este tipo de interferencias analiticas son de peculiar interés sobre todo en pacientes pediatricos, pacientes
con hemoglobinopatias; en pacientes con enfermedad hepatica y renal, sin perder informacién diagndstica
importante. Esto se ha convertido en el mayor desafio para los laboratorios de hematologia clinica,
especialmente en los entornos hospitalarios terciarios en los que una gran cantidad de muestras proceden
de pacientes sometidos a quimioterapia. (28)

Siendo asi que en el Laboratorio de Urgencias de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital General
“Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional La Raza, resulte importante que el analizador
hematolégico automatizado modelo Sysmex XN-1000, ofrezca resultados con alto grado de precision,
altamente reproducibles y de gran estandar de calidad.
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JUSTIFICACION

Actualmente el Laboratorio de Urgencias de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital General “Dr.
Gaudencio Gonzdlez Garza” del Centro Médico Nacional La Raza, cuenta con un analizador hematolégico
automatizado modelo Sysmex XN-1800, que brinda un excelente desempeiio en el analisis de las
biometrias hematicas.

Hoy en dia existe una creciente demanda de estudios de laboratorio, por lo que existe la necesidad de una
mejor atencidn oportuna ante el incremento de las cargas laborales, motivo por el cual se ha adquirido un
nuevo analizador hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-1000 que ofrecerd cumplir con las
expectativas de las grandes demandas de trabajo.

Por lo anterior, surge la necesidad de corroborar el funcionamiento adecuado del nuevo analizador
hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-1000; que por la gran cantidad de muestras que se
analizan en el Instituto Mexicano del Seguro Social con este modelo de analizadores, consideramos que
nuestro analisis tenga gran aplicabilidad e impacto potencial a nivel local e incluso nacional. Al someter el
equipo automatizado a diferentes pruebas analiticas por medio de un analisis de precision, precision entre
lotes, arrastre, linealidad y exactitud, garantizaremos un resultado dptimo, Unico y comprensible en la
ejecucion de la biometria hematica, con alto grado de precisidn, exactitud, y calidad, con la finalidad de
brindar una excelente atencién por parte del laboratorio y apoyando en la recuperacién oportuna de la
salud de los pacientes.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Con la incorporacién de nuevo analizador hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-1000, que
sustituird las funciones del analizador hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-1800, se requiere
llevar a cabo la evaluacion del funcionamiento del nuevo analizador, debido a que se tiene que garantizar
que los resultados proporcionados por el nuevo analizador cumplirdan con las expectativas requeridas ante
la gran demanda de trabajo, ofreciendo resultados con alto grado de precision, altamente reproducibles y
gran estandar de calidad.
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OBIJETIVO

Objetivo general:

Evaluar el funcionamiento del nuevo analizador hematolégico automatizado modelo Sysmex XN-1000, del
Laboratorio de Urgencias de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital General “Dr. Gaudencio
Gonzdlez Garza” del Centro Médico Nacional La Raza.

Objetivos especificos:
El nuevo analizador hematolégico automatizado modelo Sysmex XN-1000 se sometera a diversos analisis,
mediante la ejecucidon de biometrias hematicas con valores normales, valores altos, valores bajos y
materiales de control.

- Se someterd a un analisis de precisiéon, mediante la ejecucién de muestras de manera repetitiva,
observando la proximidad de resultados obtenidos entre cada ejecucion.

- Serealizara un analisis de precision entre lotes.

- Se someterd a un andlisis de arrastre.

- Se llevard a cabo un analisis de linealidad.

- Se sometera a un andlisis de exactitud.

HIPOTESIS

Hipétesis alternativa

El analizador hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-1000, se encuentra en dptimas condiciones
de funcionamiento, cumpliendo con los estdndares de calidad necesarios para proporcionar un resultado
adecuado en la analitica de la biometria hematica e incidir sobre un buen diagndstico.

Hipétesis de nulidad

El analizador hematolégico automatizado modelo Sysmex XN-1000, no se encuentra en Optimas
condiciones de funcionamiento, no cumple los estandares de calidad necesarios para proporcionar un
resultado adecuado en la analitica de la de la biometria hematica e incidir sobre un buen diagnéstico.
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MATERIAL Y METODOS

Universo de trabajo:

El material que se utilizara en la determinacidn del funcionamiento del analizador hematoldgico
automatizado modelo Sysmex XN-1000 seran muestras de biometrias hematicas, a las cuales se les realiza
el andlisis de manera rutinaria, de forma imparcial, sin sesgo social, racial, sexual y cultural; ademas de
contar con material de control que proporciona el fabricante.

- El andlisis de precisidn, se realizard con muestras sanguineas a las que se realizard una biometria
hemdtica de manera rutinaria.

- El andlisis de precision entre lotes, se llevard a cabo mediante el empleo de material de control.

- El andlisis de arrastre, mediante la ejecucién de muestras con valores anormales altos y valores
anormales bajos, propias del trabajo de rutina.

- El analisis de linealidad, mediante el analisis de diluciones seriadas.

- En el andlisis de exactitud se emplearan resultados del nuevo analizador hematoldgico
automatizado modelo Sysmex XN-1000 y los resultados del analizador hematoldgico automatizado
modelo Sysmex XN-1800.

Lugar donde se desarrollara el estudio:

La corroboracion del funcionamiento del analizador hematoldégico automatizado modelo Sysmex XN-1000,
se llevara a cabo en las instalaciones del Laboratorio de Urgencias de la Unidad Médica de Alta Especialidad
Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional La Raza.

Descripcion general del estudio:

Se corroborard el funcionamiento del analizador hematolégico automatizado modelo Syxmex XN-1000,
mediante la ejecucidon de biometrias hematicas con valores normales, valores altos, valores bajos y
controles, por medio de un analisis de precision, precision entre lotes, arrastre, linealidad y exactitud, con
respecto a las mediciones de glébulos rojos, glédbulos blancos, hemoglobina y plaquetas.

Procedimientos:

Se recibira la muestra para biometria hematica en tubos BD Vacutainer® con EDTA K2 y/o EDTA K3 como
agente anticoagulante, se realizard verificacion para identificar que se encuentre perfectamente rotulado,
corroborando el nombre del paciente, nimero de seguridad social y el estudio solicitado, en este caso la
biometria hematica a realizar.

Se asignard un folio de proceso de trabajo en la atencién de ventanilla, este folio corresponde a un folio
interno del Laboratorio de Urgencias asignado de manera progresiva, sera con el que se registre el
resultado de la biometria hematica y permitira su consulta posteriormente por medio del expediente
electrénico, apoyados con el sistema electrénico del laboratorio “Modulab”.

Una vez asignado el folio de trabajo se procederd a entregar al area de hematologia para analisis de
biometria hematica convencional.

La verificacion del funcionamiento del analizador hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-1000 se
realizard bajo los siguientes procedimientos:
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Precision:

La evaluacidn de la precisidn se realizard con muestras que hayan sido procesadas en el analizador
hematoldgico automatizado Sysmex XN-1800; para obtener muestras con resultado normales
identificandolas adecuadamente.

Posteriormente las muestras se procesaran en el nuevo analizador hematolégico automatizado
Sysmex XN-1000 en donde se analizaran de manera repetitivay consecutiva en 21 ocasiones.

Con los resultados obtenidos se realizard una gréfica de Levey — Jennings, se le determinara la
media, se calculard la primera, segunda y tercera desviacién estandar positivas y negativas; se
aplicaran los postulados de Wetsgard y se establecera si existe algin grado de error aleatorio y/o
sistematico, evidenciando si existe grado de imprecision.

Precision entre lotes:

La evaluacion de la precisidn entre lotes se llevara a cabo con el material de control proporcionado
por el fabricante, el ensayo consta de realizar determinaciones diarias por 21 dias consecutivos
analizando los resultados obtenidos respecto a los valores normales, anormales altos y anormales
bajos, con respecto al recuento de gldbulos rojos, gldbulos blancos, la concentracién de
hemoglobina (Hb) y las plaquetas.

Con los resultados repetitivos se realizardn graficas de Levey — Jennings, se le determinaran la
media, se calculard la primera, segunda y tercera desviacidén estandar positivas y negativas; se
aplicaran los postulados de Wetsgard y se establecera si existe algtn grado de error aleatorio y/o
sistematico, evidenciando si existe grado de imprecisién, con respecto a los valores normales,
anormales altos y anormales bajos.

Arrastre:

Esta evaluacidon se realizard con muestras que ya han sido procesadas en el analizador
hematoldgico automatizado Sysmex XN-1800; para obtener muestras con resultados de valores
anormales altos y valores anormales bajos con respecto al recuento de glébulos rojos, glébulos
blancos, la concentracién de hemoglobina (Hb) y las plaquetas. Posteriormente se realizara
protocolo de Broughton en donde se analiza por duplicado la muestra con valor anormal alto,
designado a la primera muestra como al y la segunda como a2 se registrard en una tabla de
contingencia de doble entrada en su apartado superior, después se realizara analisis por duplicado
de la muestra con valor anormal bajo designado a la primera muestra como B1vy a la segunda como
B2 se registrara en la tabla de contingencia de doble entrada por debajo del valor anormal alto; se
llevara a cabo el célculo aplicando la formula: k= (B1 - B2 / a2 - B2) x 100%. Interpretando un
resultado menor al 2% como adecuado.

Exactitud:

Para el andlisis de exactitud se elegiran muestras con valores normales, valores anormales altos y
anormales bajos, obtenidas del analizador hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-1800,
gue se encuentra en funcion. Posteriormente se procesara en el nuevo analizador hematoldgico
automatizado modelo Sysmex XN-1000; los resultados del recuento de glébulos rojos, glébulos
blancos, la concentracién de hemoglobina (Hb) y las plaquetas seran comparados empleando un
plano cartesiano en donde se colocaran en las abscisas los valores obtenidos del analizador
hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-1000 y en las ordenadas los valores del analizador
hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-1800, obteniendo el coeficiente de correlacién de
Pearson a través del andlisis de regresidn lineal.
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- Llinealidad:

- En el andlisis de linealidad se elegiran muestras con valores anormales altos obtenidas del
analizador hematolégico automatizado modelo Sysmex XN-1800, que se encuentra en funciones;
posteriormente se procesardn mediante 5 diluciones seriadas en el nuevo analizador hematoldgico
automatizado modelo Sysmex XN-1000; los resultados del recuento de glébulos rojos, glébulos
blancos, la concentraciéon de hemoglobina (Hb) y las plaguetas seran comparados empleando un
plano cartesiano en donde se colocardn en las ordenadas los valores obtenidos del analizador
hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-1000 y el las abscisas los valores verdaderos de
acuerdo a cada dilucién obteniendo el coeficiente de correlacidn de Pearson a través del analisis
de regresion lineal, observando si existe imprecisién.

Procesamiento de datos:

Los datos obtenidos en la evaluacidn de la precisién y precisién entre lotes seran ingresados en hoja de
Excel, se realizard gréficos de Levey — Jennings, observando la imprecisién que pudiera presentar
reportandose a través de la desviacion estdndar (SD) o el coeficiente de variacidn porcentual (CV%), se
aplicaran los postulados de Wetsgard, en donde una SD creciente o CV% indicarda imprecision,
evidenciando errores sistematicos y/o aleatorios.

- Los datos obtenidos en la evaluacidn de la exactitud y linealidad seran ingresados en hoja de Excel
en donde se realizaran planos cartesianos; para su interpretacion se realizard calculo de la
pendiente, origen de la ordenaday correlacion de Pearson.

- Los datos obtenidos en el andlisis de arrastre serdn ingresados en hoja de Excel, se realizara tabla
de contingencia de doble entrada se empleara la férmula de Broughton, valorando las diferencias
existentes entre los residuos de los valores anormales bajos respecto a los residuos de los valores
anormales altos.

Aspectos estadisticos:
Los datos recopilados seran recabados en un sistema informdatico de hojas de Excel. Para lo cual se
procederd de la siguiente manera:

- El analisis estadistico de la precisidn y precision entre lotes se realizara a través de los postulados
de Wetsgard empleando graficos de Levey- Jennings; las cuales son herramientas estadisticas cuya
pretensién es evaluar la naturaleza de la variacidon en un proceso, observando el comportamiento y
por lo tanto los posibles defectos o errores que pudieran surgir.

- El analisis estadistico del arrastre sera a través de la formula de Broughton, este es un método
estadistico en el cual se pretende valorar si existe contaminacidon en el sistema de aspiracién,
transporte y analisis de analizador hematoldgico automatizado y que este residuo de muestras
previamente procesadas incidan directamente sobre las muestras subsecuentes de manera que
alteren el resultado de la biometria hematica.
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- El andlisis estadistico de la exactitud y linealidad se empleard coeficiente de correlacidon de Pearson,
utilizado para medir el grado de relacién de las dos variables cuantitativas que se generen entre los
analizadores hematoldgicos automatizados, Sysmex XN-1800 y Sysmex XN-1000.

Poblacion de estudio

El estudio se llevard a cabo con muestras de biometria hematica que se reciben en el Laboratorio de
Urgencias de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del
Centro Médico Nacional La Raza para su procesamiento y analisis cotidiano.

Diseio de estudio
Por control de la maniobra del investigador: Analitico.
Por la medicion en funcidon en el tiempo: Transversal.

Metodologia:

Criterios de inclusiéon
- Muestra hematoldgica no coagulada.
- Muestra en presencia de EDTA como anticoagulante.
- Muestra con menos de 2 horas de haberse extraido.
- Muestra sanguinea con volumen mayor a 1 ml.
- Muestra sanguinea con volumen menor a 5 ml.

Criterios de No inclusién
- Muestra de otro espécimen corporal.
- Muestra en presencia con anticoagulante diferente a EDTA.
- Muestra con mas de 2 horas de haberse extraido.
- Muestra sanguinea coagulada.
- Muestra sanguinea con volumen menor a 1 ml.
- Muestra sanguinea con volumen mayor a 5 ml.

Definicion de Variables:

Variables de interés

Variable Independiente:
Funcionamiento del analizador hematoldgico automatizado Sysmex XN-1000.

o Definicién conceptual:
El analizador hematoldgico modelo Sysmex XN-1000 es un equipo automatizado empleado en laboratorios
de hematologia para diagndstico y seguimiento de enfermedades hematoldgicas y no hematoldgicas.

e Definicidn operacional:
El analizador hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-1000 realiza analisis de especimenes
sanguineos mediante el uso de técnicas de impedancia dptica y espectrofotometria.
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Cualitat

Nomina

Tipo de variable:
iva.

Escala de medicion:
l.

Variables Dependientes:
Resultados emitidos por el analizador hematolégico automatizado modelo Sysmex XN-1000 con respecto a
la medicién de glébulos rojos, hemoglobina, glébulos blancos y plaquetas.

Definicién conceptual:

Globulos rojos: son células esféricas biconcavas, homogéneas, de tamafio casi uniforme, que
oscilan entre 6 y 8 um de diametro. Son las células mas numerosas de la sangre.

Hemoglobina: Es una proteina conjugada que forma parte del componente principal contenida en
los eritrocitos. Con peso molecular de 64 kDa.

Globulos blancos: Son un conjunto de células ejecutoras de la respuesta inmune, clasificados en
dos linajes principales: el mieloide y el linfoide. Con respecto al linaje mieloide es compuesto por:
neutrdéfilos, monocitos, eosindfilos y baséfilos; sin embargo el linaje linfoide se compone
principalmente de linfocitos B, linfocitos T y Natural Killer.

Plaquetas: son fragmentos citoplasmaticos pequefios, irregulares y carentes de nucleo, miden de 2
a 3 micrémetros de diametro, derivados de la fragmentacion de los megacariocitos.

Definicion operacional:

Gldbulos rojos: Son las células mas numerosas de la sangre, la membrana del eritrocito estd
compuesta por una bicapa lipidica, compuesta de colesterol y fosfolipidos que le ayudan en la
regulacion superficial de la deformacion, flexibilidad, adhesion a otras células y reconocimiento
inmunoldgico. Su funcidn se relaciona directamente con el transporte de oxigeno hacia los
diferentes tejidos del cuerpo; proporcionado por su componente principal que es la hemoglobina.

Hemoglobina: La funcién principal de la Hb es transportar el O, de los pulmones donde la tensidn
de O, es alta a los tejidos donde es baja. Con una tensién de O, de 100 mm Hg en los capilares
pulmonares siendo en los tejidos tan baja como 20 mm Hg, el O, se disocia facilmente de la Hb.
Gldbulos blancos: Son un conjunto de células ejecutoras de la respuesta inmune, las cuales tienen
la funcién de intervenir directamente en la respuesta contra sustancias extrafias o agentes
infecciosos.

Plaquetas: Su papel fundamental estd relacionado con la hemostasia.

Tipo de variable:

Cuantitativa.

Ordinal.

Escala de medicion:
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RESULTADOS

PRECISION

GLOBULOS ROJOS

GLOBULOS ROJOS ' GLOBULOS ROJOS

31958
0.20

0.18
3.9 A ls A
0.16 |
©00000000000000000000000000000000000000000
0.14

0.12 / \
[ AN
0.08 I \
0.06 I \
/ \
/

0.04 \
N\

3758

0.02

0.00

3.7 -0.02
12 3 45 6 7 8 9 101112 13 14 15 16 17 18 19 20 21 123 456 7 8 9 10111213 14 15 16 17 18 19 20 21
N2 DE EVALUACIONES N2 DE EVALUACIONES

Figura: 1-(Fl) Figura de lado izquierdo corresponde a grafico de Levey-Jennings,
1-(FD) figura de lado derecho corresponde a grafico de tendencia acumulativa

En la figura 1-Fl, se grafica la media obtenida con un valor de 3.81, como desviacién estdndar se obtiene un
valor de 0.024; con respecto a desviaciones positivas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacion
estandar un valor de 3.83, en la segunda desviacion estdndar un valor de 3.85, y la tercera desviacidn
estandar un valor de 3.88; con respecto a las desviaciones negativas se obtiene lo siguiente: para la primera
desviacidn estandar un valor de 3.78, en la segunda desviacién estandar un valor de 3.76, y la tercera
desviacidn estandar un valor de 3.73, la medicién para el segundo dia rebasa el limite de la segunda
desviacion estandar con un valor hacia la positivad de 3.85; con respecto a la figura 1-FD se grafica de
tendencia acumulativa se puede observar que existe una tendencia positiva, para posteriormente mostrar
una tendencia hacia la linea de exactitud.
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PRECISION
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Figura: 2-(Fl) Figura de lado izquierdo corresponde a grafico de Levey-Jennings,
2-(FD) figura de lado derecho corresponde a grafico de tendencia acumulativa

En la figura 2-Fl, se grafica la media obtenida con un valor de 9.90, como desviacién estdndar se obtiene un
valor de 0.117; con respecto a desviaciones positivas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacién
estandar un valor de 10.01, en la segunda desviacién estandar un valor de 10.13, y la tercera desviacion
estandar un valor de 10.25; con respecto a las desviaciones negativas se obtiene lo siguiente: para la
primera desviacidn estandar un valor de 9.78, en la segunda desviacién estandar un valor de 9.66, y la
tercera desviacién estandar un valor de 9.55, la figura 2-FD se grafica de tendencia acumulativa.
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PRECISION:
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Figura: 3-(Fl) Figura de lado izquierdo corresponde a grafico de Levey-Jennings,
3-(FD) figura de lado derecho corresponde a grafico de tendencia acumulativa

En la figura 3-Fl, se grafica la media obtenida con un valor de 234.05, como desviacion estandar se obtiene
un valor de 3.62; con respecto a desviaciones positivas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacion
estandar un valor de 237.67, en la segunda desviacion estandar un valor de 241.30, y la tercera desviacion
estandar un valor de 244.93; con respecto a las desviaciones negativas se obtiene lo siguiente: para la
primera desviacion estandar un valor de 230.42, en la segunda desviacién estdndar un valor de 226.80, y la
tercera desviacidon estandar un valor de 223.17, la figura 3-FD se grafica de tendencia acumulativa.
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Figura: 4-(Fl) Figura de lado izquierdo corresponde a grafico de Levey-Jennings,
4-(FD) figura de lado derecho corresponde a grafico de tendencia acumulativa

En la figura 4-Fl, se grafica la media obtenida con un valor de 12.21, como desviacién estandar se obtiene
un valor de 0.065; con respecto a desviaciones positivas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacién
estandar un valor de 12.28, en la segunda desviacién estandar un valor de 12.35, y la tercera desviacion
estandar un valor de 12.41; con respecto a las desviaciones negativas se obtiene lo siguiente: para la
primera desviacién estandar un valor de 12.15, en la segunda desviacién estandar un valor de 12.08, y la
tercera desviacidn estandar un valor de 12.02; con respecto a la figura 4-FD se grafica de tendencia
acumulativa.
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Figura 5: Corresponde a grafico de Levey-Jennings, respecto al Figura 6: Corresponde a grafico de Levey-Jennings, respecto al
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En la figura 5, se grafica la media obtenida, con respecto al material de control con rangos analiticos bajos,
con un valor de 2.32, como desviacidn estandar se obtiene un valor de 0.023; con respecto a desviaciones
positivas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacidon estandar un valor de 2.34, en la segunda
desviacidn estandar un valor de 2.36, y la tercera desviacion estandar un valor de 2.39; con respecto a las
desviaciones negativas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacidon estandar un valor de 2.29, en la
segunda desviacion estandar un valor de 2.27, y la tercera desviacién estandar un valor de 2.25, la medicién
del decimoséptimo dia rebasa el limite de la segunda desviacién estandar con un valor hacia la negatividad
de 2.26.

En la figura 6, se grafica la media obtenida, con respecto al material de control con rangos analiticos
normales, con un valor de 4.44, como desviacidn estandar se obtiene un valor de 0.030; con respecto a
desviaciones positivas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacidon estandar un valor de 4.47, en la
segunda desviacidon estandar un valor de 4.50, y la tercera desviacién estandar un valor de 4.53; con
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respecto a las desviaciones negativas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacién estandar un valor
de 4.41, en la segunda desviacion estandar un valor de 4.38, y la tercera desviacién estandar un valor de
4.35, la medicién para el cuarto dia rebasa el limite de la segunda desviacion estandar con un valor hacia la
negatividad de 4.35.

En la figura 7, se grafica la media obtenida, con respecto al material de control con rangos analiticos altos,
con un valor de 5.26, como desviacién estandar se obtiene un valor de 0.035; con respecto a desviaciones
positivas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacidn estdandar un valor de 5.29, en la segunda
desviacidn estandar un valor de 5.33, y la tercera desviacion estandar un valor de 5.36; con respecto a las
desviaciones negativas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacién estdndar un valor de 5.22, en la
segunda desviacion estandar un valor de 5.19, y la tercera desviacion estandar un valor de 5.15.
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Figura 8: Corresponde a grafico de Levey-Jennings, respecto Figura 9: Corresponde a grafico de Levey-Jennings, respecto
al material de control con rangos analiticos bajos al material de control con rangos analiticos normales
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En la figura 8, se grafica la media obtenida, con respecto al material de control con rangos analiticos bajos,
con un valor de 3.02, como desviacidn estandar se obtiene un valor de 0.045; con respecto a desviaciones
positivas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacidon estandar un valor de 3.07, en la segunda
desviacion estandar un valor de 3.11, y la tercera desviacidén estdndar un valor de 3.16; con respecto a las
desviaciones negativas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacién estandar un valor de 2.98, en |la
segunda desviacion estandar un valor de 2.93, y la tercera desviacién estandar un valor de 2.89.

En la figura 9, se grafica la media obtenida, con respecto al material de control con rangos analiticos
normales, con un valor de 7.00, como desviacidn estandar se obtiene un valor de 0.123; con respecto a
desviaciones positivas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacién estandar un valor de 7.13, en |la
segunda desviacidon estandar un valor de 7.25, y la tercera desviacién estandar un valor de 7.37; con
respecto a las desviaciones negativas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacién estandar un valor
de 6.88, en la segunda desviacion estandar un valor de 6.76, y la tercera desviacidén estandar un valor de
6.63.

En la figura 10, se grafica la media obtenida, con respecto al material de control con rangos analiticos altos,
con un valor de 16.61, como desviacion estandar se obtiene un valor de 0.199; con respecto a desviaciones
positivas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacidn estdndar un valor de 16.81, en la segunda
desviacidn estandar un valor de 17.01, y la tercera desviacién estandar un valor de 17.21; con respecto a las
desviaciones negativas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacién estandar un valor de 16.41, en la
segunda desviacidon estandar un valor de 16.21, y la tercera desviacién estdndar un valor de 16.01, la
medicion del decimoséptimo dia rebasa el limite de la segunda desviacidon estandar con un valor hacia la
negatividad de 16.11.
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Figura 11: Corresponde a grafico de Levey-Jennings, Figura 12: Corresponde a grafico de Levey-Jennings, respecto
respecto al material de control con rangos analiticos bajos al material de control con rangos analiticos normales
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En la figura 11, se grafica la media obtenida, con respecto al material de control con rangos analiticos bajos,
con un valor de 77.86, como desviacidn estandar se obtiene un valor de 2.689; con respecto a desviaciones
positivas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacion estandar un valor de 80.55, en la segunda
desviacidn estandar un valor de 83.23, y la tercera desviacién estdndar un valor de 85.92; con respecto a las
desviaciones negativas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacion estandar un valor de 75.17, en la
segunda desviacidon estandar un valor de 72.48, y la tercera desviacién estdndar un valor de 69.79, la
medicion del decimosexto dia rebasa el limite de la segunda desviacién estandar con un valor hacia la
positividad de 84.
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En la figura 12, se grafica la media obtenida, con respecto al material de control con rangos analiticos
normales, con un valor de 236.00, como desviacion estandar se obtiene un valor de 6.848; con respecto a
desviaciones positivas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacidn estandar un valor de 242.85, en
la segunda desviacién estandar un valor de 249.70, y la tercera desviacidn estandar un valor de 256.55; con
respecto a las desviaciones negativas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacién estandar un valor
de 229.15, en la segunda desviacion estandar un valor de 222.30, y la tercera desviacién estandar un valor
de 215.45.

En la figura 13, se grafica la media obtenida, con respecto al material de control con rangos analiticos altos,
con un valor de 534.48, como desviacién estdndar se obtiene un valor de 8.097; con respecto a
desviaciones positivas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacidn estandar un valor de 542.57, en
la segunda desviacién estandar un valor de 550.67, y la tercera desviacién estandar un valor de 558.77; con
respecto a las desviaciones negativas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacién estandar un valor
de 526.38, en la segunda desviacion estandar un valor de 518.28, y la tercera desviacién estandar un valor
de 510.19.
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Figura 14: Corresponde a grafico de Levey-Jennings, Figura 15: Corresponde a grafico de Levey-Jennings, respecto
respecto al material de control con rangos analiticos bajos al material de control con rangos analiticos normales
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En la figura 14, se grafica la media obtenida, con respecto al material de control con rangos analiticos bajos,
con un valor de 5.89, como desviacidn estandar se obtiene un valor de 0.158; con respecto a desviaciones
positivas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacidon estandar un valor de 6.05, en la segunda
desviacion estandar un valor de 6.21, y la tercera desviacién estdndar un valor de 6.36; con respecto a las
desviaciones negativas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacién estandar un valor de 5.73, en |la
segunda desviacion estandar un valor de 5.57, y la tercera desviacién estandar un valor de 5.42, la medicion
del decimotercer dia rebasa el limite de la segunda desviacién estandar con un valor hacia la positividad de
6.3.

En la figura 15, se grafica la media obtenida, con respecto al material de control con rangos analiticos
normales, con un valor de 12.83, como desviacién estdndar se obtiene un valor de 0.085; con respecto a
desviaciones positivas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacion estdandar un valor de 12.91, en la
segunda desviacién estandar un valor de 13.00, y la tercera desviacion estandar un valor de 13.08; con
respecto a las desviaciones negativas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacién estandar un valor
de 12.74, en la segunda desviacidn estandar un valor de 12.66, y la tercera desviacidn estandar un valor de
12.58, la medicion del cuarto dia rebasa el limite de la segunda desviacién estandar con un valor hacia la
negatividad de 12.6.

En la figura 16, se grafica la media obtenida, con respecto al material de control con rangos analiticos altos,
con un valor de 16.55, como desviacién estandar se obtiene un valor de 0.125; con respecto a desviaciones
positivas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacidon estandar un valor de 16.67, en la segunda
desviacidn estandar un valor de 16.80, y la tercera desviacién estdndar un valor de 16.92; con respecto a las
desviaciones negativas se obtiene lo siguiente: para la primera desviacion estandar un valor de 16.42, en la
segunda desviacion estandar un valor de 16.30, y la tercera desviacidn estandar un valor de 16.17.
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ARRASTRE

GLOBULOS ROJOS
GLOBULOS ROJOS
B1 1.48
B2 1.44
Al 7.27
A2 7.37
K 0.6 %

Figura 17: Tabla de contingencia glébulos rojos.

En la figura 17, B1 corresponde a la primera medicidn de valores anormales bajos de 1.48, B2 corresponde
a la repeticion de dicha muestra con 1.44 millones de eritrocitos/mcl. A1l corresponde a la primera
medicion de valores anormales altos de 7.27, A2 corresponde a la repeticiéon de dicha muestra con 7.37
millones de eritrocitos/mcl. Resultado de arrastre de 0.6.

GLOBULOS BLANCOS

GLOBULOS BLANCOS
B1 5.42
B2 4.37
Al 35.43
A2 36.59
K 32%

Figura 18: Tabla de contingencia glébulos blancos.

En la figura 18, B1 corresponde a la primera medicién de valores anormales bajos 5.42, B2 corresponde a la
repeticion de dicha muestra con 4.37 millones de leucocitos/mcl. Al corresponde a la primera medicion de
valores anormales altos de 35.43, A2 corresponde a la repeticidn de dicha muestra con 36.59 millones de
leucocitos/mcl. Resultado de arrastre de 3.2.

-39 -



PLAQUETAS

PLAQUETAS
B1 104
B2 51
Al 901
A2 894
K 6.2 %

Figura 19: Tabla de contingencia plaquetas.

En la figura 19, B1 corresponde a la primera medicion de valores anormales bajos 104, B2 corresponde a la
repeticién de dicha muestra con 51 millones de plaquetas/mcl. Al corresponde a la primera medicion de
valores anormales altos de 901, A2 corresponde a la repeticién de dicha muestra con 894 millones de

plaquetas/mcl. Resultado de arrastre de 6.2.

HEMOGLOBINA

HEMOGLOBINA
B1 4.9
B2 4.5
Al 22.9
A2 23.3
K 2.1%

Figura 20: Tabla de contingencia hemoglobina.

En la figura 19, B1 corresponde a la primera medicidn de valores anormales bajos 4.9, B2 corresponde a la
repeticién de dicha muestra con 4.5 gr/dl. Al corresponde a la primera mediciéon de valores anormales
altos de 22.9, A2 corresponde a la repeticion de dicha muestra con 23.3 gr/dl. Resultado de arrastre de 2.1.
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LINEALIDAD
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En la figura 21, se obtuvo un coeficiente de correlacidon de 0.999, un punto de rigen de 0.993.
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En la figura 22, se obtuvo un coeficiente de correlacion de 0.999, un punto de rigen de 0.994.
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En la figura 22, se obtuvo un coeficiente de correlacion de 0.998, un punto de rigen de 0.973.
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En la figura 22, se obtuvo un coeficiente de correlacion de 0.999, un punto de rigen de 0.994.



DISCUSION

Precision:

En la mediciéon de glébulos rojos, la observacidn en la segunda medicién corresponde a la infraccién del tipo
“alarma de advertencia” el cual es interpretado como un error del sistema de tipo aleatorio, que se
corrobora con la tendencia hacia la positividad originada a partir de la segunda medicidon y se mantiene
hasta la décima tercera y posteriormente se vuelve hacia la linea de exactitud, consiguiéndose hasta la
vigésima primera medicién. En la medicién de glébulos blancos, plaquetas y hemoglobina muestra un
patrdn sin infracciones, con la suma acumulativa se corrobora un comportamiento dentro de la precisién.

Precisidon entre lotes:

En la mediciéon del material de control con rangos analiticos bajos y normales de glébulos rojos, la
observacién en medicién para el decimoséptimo vy cuarto dia respectivamente, corresponde a la infraccién
del tipo “alarma de advertencia” el cual es interpretado como un error del sistema de tipo aleatorio.

En la medicidn del material de control con rangos analiticos altos de glébulos blancos, la observacion en
medicion para el decimoséptimo dia respectivamente, corresponde a la infraccién del tipo “alarma de
advertencia” el cual es interpretado como un error del sistema de tipo aleatorio.

En la medicion del material de control con rangos analiticos bajos de plaquetas, la observacidon en medicién
para el decimosexto dia, corresponde a la infraccion del tipo “alarma de advertencia” el cual es
interpretado como un error del sistema de tipo aleatorio.

En la medicion del material de control con rangos analiticos bajos y normales de hemoglobina, la
observacién en medicion para el decimotercer y cuarto dia respectivamente, corresponde a la infraccion
del tipo “alarma de advertencia” el cual es interpretado como un error del sistema de tipo aleatorio.

Arrastre:

Al respecto del analisis de trasvase entre muestras que origina arrastre a interferencia analitica de tiene
que para glébulos blancos fue de 3.2%, para plaquetas de 6.2%, para hemoglobina de 2.1%, que al aplicar el
protocolo de Broughton son superiores al limite permitido de 2%.

Linealidad:

El equipo mostro gran correlacién lineal en las mediciones de glébulos rojos, gldbulos blancos, plaquetas y
hemoglobina, con parametro de 0.999, 0.999, 0.998, 0.999, respectivamente, que estan por arriba del
limite permitido de 0.9978, por lo que el equipo muestra adecuada proporcidn lineal en sus mediciones.
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CONCLUSIONES

Con esta evaluaciéon podemos observar, que el equipo hematoldgico automatizado Sysmex modelo XN-
1000, conserva la precisidn, precision entre lotes, linealidad con respecto a la cuantificacion de glébulos
rojos, glébulos blancos, plaguetas y medicion de la hemoglobina; con respecto a la interferencia entre las
medicion por efecto de trasvase, Unicamente el arrastre fue menor al 2% para la cuantificacion de glébulos
rojos.
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ASPECTOS ETICOS

La valoracién del analizador hematolégico automatizado modelos Sysmex XN-1000 se llevara a cabo con
muestras de andlisis rutinario en el Laboratorio de Urgencias de la Unidad Médica de Alta Especialidad
Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional La Raza, siendo un andlisis de
desempeiio del equipo que no pone en riesgo la salud, la integridad fisica, ni altera sobre su diagnéstico,
pronostico y/o tratamiento al paciente, dejandolo fuera de cualquier riesgo que demeritara su salud,
existiendo gran seguridad en la emisidn del resultado proporcionado al médico tratante, motivo por el cual
no amerita solicitar un consentimiento informado al paciente.

RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Recursos humanos

- Estudiante

- Director académico

- Asesor de investigacion (1)

- Asesor de investigacion (2)

- Responsable del Laboratorio de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital General “Dr. Gaudencio
Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional La Raza.

- Responsable del drea del Laboratorio de Urgencias de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital
General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional La Raza.

- Responsable del turno vespertino del Laboratorio de Urgencias de la Unidad Médica de Alta Especialidad
Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzdlez Garza” del Centro Médico Nacional La Raza.

- Personal Quimico del Laboratorio de Urgencias de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital General
“Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional La Raza.

- Personal Técnico del Laboratorio de Urgencias de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital General
“Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional La Raza.
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Participacion especifica en el protocolo

-Estudiante: Médico Residente de la especialidad de Patologia Clinica que se encargard de procesar y
recabar la informacién del analizador hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-1000 y del analizador
hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-1800, asi mismo realizara comparacion de los resultados
respecto al procesamiento seriado y repetitivo de muestras y material de control, una vez recolectado los
resultados los analizara e interpretara.

-Director académico: D. en C. que se encargard de brindar asesoramiento en la elaboracién de la estructura
del protocolo de investigacidn y apoyo bibliografico.

-Investigador asociado (1): Apoyard con la elaboracién, estructura y material bibliografico durante la
elaboracion del protocolo.

-Investigador asociado (2): Llevard a cabo el asesoramiento en la elaboracion, estructura del protocolo de
investigacion y apoyo bibliografico.

- Responsable del Laboratorio de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital General “Dr. Gaudencio
Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional La Raza: Dard visto bueno y autorizard el uso de las
instalaciones del Laboratorio de Urgencias de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital General “Dr.
Gaudencio Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional La Raza.

- Responsable del area del Laboratorio de Urgencias de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital
General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional La Raza: Permitird el libre acceso al
Laboratorio de Urgencias de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital General “Dr. Gaudencio
Gonzdlez Garza” del Centro Médico Nacional La Raza, en el turno, matutino, vespertino y nocturno al
Médico Residente de la especialidad de Patologia Clinica que elaborara la investigacidon para coordinacién
sobre metodologia en el empleo de las muestras y material de control para su analisis seriado y repetitivo.

- Responsable del turno vespertino del Laboratorio de Urgencias de la Unidad Médica de Alta Especialidad
Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzdlez Garza” del Centro Médico Nacional La Raza: Permitird el libre
acceso a recabar informacion del analizador hematolégico automatizado modelos Sysmex XN-1000 y del
analizador hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-1800 al médico Residente de la Especialidad de
Patologia Clinica sobre los resultados del procesamiento seriado y repetitivo de muestras y material de
control para su andlisis e interpretacion.

- Personal Quimico del Laboratorio de Urgencias de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital General
“Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional La Raza, sera el personal encargado de
procesar en las muestras y material de control en el analizador hematoldgico automatizado modelo Sysmex
XN-1000 y en el analizador hematoldgico automatizado modelo Sysmex XN-1800.

- Personal Técnico del Laboratorio de Urgencias de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital General
“Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional La Raza, sera el personal que realizara el
procesamiento seriado y repetitivo de muestras y material de control en el analizador hematoldgico
automatizado modelo Sysmex XN-1000.
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Recursos fisicos

La evaluacion del funcionamiento del analizador hematoldgico automatizado modelo Sismex XN-1000 se
llevara a cabo en el Laboratorio de Urgencias de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital General
“Dr. Gaudencio Gonzdlez Garza” del Centro Médico Nacional La Raza.

Materiales:
TABLA DE DESCRIPCION DE RECURSOS PARA LA INVESTIGACION
PRECIO UNITARIO
NOMBRE CANTIDAD | TOTAL | YA SE CUENTA CON EL
(S PESOS)
Analizador automatizado
Hematoldgico modelo Brindado por el IMSS 1 NA* Sl
Sysmex XN-1800
Analizador automatizado
Hematoldgico modelo Brindado por el IMSS 1 NA* Sl
Sysmex XN-1000
Guantes Brindado por el IMSS 100 NA* S|
Cubre bocas Brindado por el IMSS 100 NA* S|
Tubo con anticoagulante EDTA Brindado por el IMSS 500 NA* S|
Gradillas Brindado por el IMSS 2 NA* SI
Gasas Brindado por el IMSS 100 NA* SI
Equipo de computo Propiedad del investigador 1 NA* S|

*No aplica (NA)
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ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD

-NOM 087 ECOL SSA1 2002 PROTECCION AMBIENTAL - SALUD AMBIENTAL - RESIDUOS PELIGROSOS
BIOLOGICO — INFECCIOSOS - CLASIFICACION Y ESPECIFICACIONES DE MANEJO.

URL2
Clasificacién de los residuos peligrosos biolégico-infecciosos. (Anexo 4)

Clasificacidon de los establecimientos generadores de residuos peligrosos bioldgico-infecciosos. (Anexo 5)

Manejo de residuos peligrosos biolégico-infecciosos:
Cumplir con las disposiciones correspondientes a las siguientes fases de manejo, segun el caso:
e Identificacion de los residuos.
e Envasado de los residuos generados.
e Almacenamiento temporal.
e Recoleccién y transporte externo.
e Tratamiento.
e Disposicion final.

Identificacion y envasado. (Anexo 6)
El periodo de almacenamiento temporal estara sujeto al tipo de establecimiento generador, como sigue:
(a) Nivel I: Maximo 30 dias.

(b) Nivel II: Maximo 15 dias.
(c) Nivel Ill: Maximo 7 dias.

-NOM-007-5SA3-2011. PARA LA ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE LOS LABORATORIOS CLINICOS.

URL3
Anexo 7

-NOM-056-5SA1-1993. REQUISITOS SANITARIOS DEL EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL.

URL 4
Anexo 8
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-MANUAL DE BIOSEGURIDAD EN EL LABORATORIO ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD
Ginebra 2005. Tercera edicion.

URL5
Anexo 9
Anexo 10
Anexo 11

-NOM-077-SSA1-1994, QUE ESTABLECE LAS ESPECIFICACIONES SANITARIAS DE LOS MATERIALES DE
CONTROL PARA LABORATORIOS DE PATOLOGIA CLINICA.

URL6
Especificaciones. (Anexo 12)
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ALGORITMO DE TRABAJO

ALGORITMO DE TRABAJO

RECEPCION DE
ESPECIMEN
HEMATOLOGICO,
CORROBRANDO

DATOS

PREPARACION DEL ESPECIMEN
PARA ANALISIS

y

DEVOLUCION AL
SERVICIO
CORRESPONDIENTE

CORROBORAR EL
ENCENDIDO DEL
ANALIZADOR AL
INICIO DE LA
JORNADA

PREPARACION DE
ANALIZADORES
HEMATOLOGICOS
AUTOMATIZADOS MODELOS
SYSMEX XN-1000
SYSMEX XN-1800

O

y

CORROBORA EL
CONTROL DE
CALIDAD CON
CONTROLES
PROPORCIO-NADOS
POR EL FABRICANTE

OBSERVA LAS
CARACTERISTICAS
FISICAS DE LA
MUESTRA,
CUMPLIENDO CON
LOS CRITERIOS DE

INCLUSION

UNA VEZ LISTO EL
EQUIPO SE
PROCEDE A LA
REALIZACION DEL
ANALISIS DE LAS

MUESTRAS

§— =

PROPORCIONA
FOLIO DE TRABAJO
INTERNO,

o~

RECEPCION EN
AREA DE
HEMATOLGIA PARA
ANALISIS

REALIZAR ANALISIS
DE BIOMETRIA
HEMATICA EN
ANALIZADOR

HEMATOLOGICO

AUTOMATIZADO

MODELO SYSMEX

XN-1800

l

CLASIFICACION DE
RESULTADOS DE
ACUERDO A SUS

VALORES
CELULARES,
NORMALES, ALTOS
0O BAJOS

RECHAZA LA
MUESTRA'Y
REALIZA
DEVOLUCION AL
SERVICIO
CORRESPONDIENTE

SE VALIDA
RESULTADOS EN
SISTEMA
MODULAB, PARA
CONSULTA DE
RESULTADOS POR
MEDICO TRATANTE

O——

ANALISIS DE
RESULTADOS

REGISTRO Y

UNA VEZ CLASIFICADOS EL
RESULTADO DE LOS
ESPECIMENES, ESTOS SE
PREPARAN PARA SER
PROCESADOS EN EL
ANALIZADOR
HAUTOMATIZADO MODELO
SYSMEX XN-1000

l

EVALUAR EL
FUNCIONAMIENTO DE
ACUERDO A: PRECISION,
PRECISION ENTRE LOTES,
ARRASTRE, LINEALIDAD,
ESTABILIDAD DE LA
MUESTRA, EXACTITUD,
COMPARABILIDAD.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Evaluaciéon de funcionamiento dptimo del analizador hematoldgico automatizado
“Sysmex XN-1000"

MES
ACTIVIDAD NOV | DIC | ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AGO | SEP | OCT | NOV | DIC
2016 | 2016 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 | 5515 | 5017
Disefio y
entrega de

Protocolo de
Investigacion

Envio de
Protocolo a
Comité Local
para Evaluacién
y aprobacion
CLIES

Organizacion e
implementacion
del trabajo,
seleccidn de
muestras, y
proceso

Procesamiento
de datos de
analisis y
resultados

Discusion y
Conclusiones

Impresion de
tesis
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ANEXOS

ANEXO 1
REGISTRO DE RESULTADOS PARA LINEARIDAD
N2
ANALIZADOR | NIVEL | LOTE | CADUCIDAD | MODO REGISTRO
FECHA

RBC

HGB

PLT

WBC
ANEXO 2

REGISTRO DE ARRASTRE

ler.
valor
basal

22 valor
medido

Muestra valor alto:

Muestra valor bajo:

Se calcular el porcentaje de arrastre a través de la formula postulada por Brougthon, dando un

resultado de:

%

cel
cel
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ANEXO 3

SERIE DE “ALARMAS” ANTE LA PRESENCIA DE HALLAZGOS SUGESTIVOS DE ANORMALIDADES

TIPOS DE MENSAJE, PROGRAMA INTERPRETATIVO (IP), SIGNIFICADO Y METODOS DE

MENSAJE

EVALUACION
SIGNIFICADO

METODO / ECUACION DE EVALUCION

MENSAIJES IP WBC
Mensajes anormales

Escatograma anormal
WBC

Neutropenia
Neutrofilia
Linfopenia
Linfocitosis
Monocitosis
Eosinofilia

Basofilia
Leucopenia
Leucocitosis

NRBC Presentes

IG Presentes
Mensaje sospechosos

Blastos/Linfocitos

Anormales?

Blastos?*

Linfocitos Anormales?*

Desviacion a la
izquierda?

Diagrama de dispersion
WBC anormal

Recuento de neutroéfilos
bajo

Recuento de neutrofilos alto
Recuento de linfocitos bajo
Recuento de linfocitos alto
Recuento de monocitos alto
Recuento de eosindfilos alto

Recuento de basdfilos alto
Recuento de leucocitos bajo
Recuento de leucocitos alto
Recuento de RBC nucleados
alto

Aumento de granulocitos
inmaduros

Posible presencia de blastos
/ Posible presencia de
linfocitos anémalos

Puede haber presencia de
blastos

Pueden haber linfocitos

anomalos

Posibilidad de desviacion a
la izquierda

Con base al agrupamiento en los
diagramas de dispersién WNR y WDF.
NEUT# < 1,00 x 10%/uL o

NEUT% < 0,0%

NEUT# > 11,00 x 10°/pL o
NEUT% > 100,0%

LIMPH# < 0,80 x 10°/uL o
LIMPH%< 0,0%

LIMPH# > 4,00 x 10°/uL o
LIMPH% > 100,0%

MONO# > 1,00 x 10°/uL o
MONO% > 100,0%

EO# > 0,70 x 10°/uL o

EO% > 100,0%

BASO# > 0,20 x 10°/uL o

BASO% > 100,0%

WBC < 2,50 x 10°/uL

WBC > 18,00 x 10°/pL

NRBC% > 2,0 %
IG# > 0,10 x 10*/uL o
IG% > 100,0%

Calculado a partir de la presencia de
blastos/Linfocitos andmalos en el
diagrama de WDF.

Calculado a partir de la presencia de
blastos en los diagramas de WDF y
WPC.

Calculado a partir de la presencia de
Linfocitos andmalos en el diagrama de
WDF.

Basado en el estado de distribucion de
la zona superior de la derecha de
Neutroéfilos en el diagrama de
dispersion WDF.
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Linfocitos Atipicos?

Puede haber presencia de
linfocitos atipicos

Basado en el estado de distribucion de
la zona superior de linfocitos en el
diagrama de dispersion WDF.

MENSAJES RBC/RET IP

Mensajes anormales
Distribucion Anormal
RBC

Poblacion Dismorfica
Escatograma anormal
RET*

Reticulocitosis*

Anisocitosis

Microcitosis
Macrocitosis
Hipocromia

Anemia

Eritrocitosis

Mensaje sospechoso

Aglutinacién RBC?

Interferencia por
turbiedad HGB?

Deficiencia de hierro?

HGB Defectos?

Fragmentos?

Distribucion anormal de
RBC

Doble pico de distribucion
de RBC

Diagrama de dispersién RET
anormal

Reticulocitosis

Anisocitosis

Microcitosis
Macrocitosis
Hipocromia
Anemia
Eritrocitosis

Puede haber aglutinacién
de RBC

Posible efecto sobre HGB
por lipemia

Puede haber carencia de
hierro

Puede haber defecto de
HGB

Posible presencia de
eritrocitos fragmentados

Calculo aritmético y comparacion
numérica

Vacio entre los puntos alto y bajo y la
forma del pico de distribucion
Agrupamiento en el diagrama de
dispersiéon RET

RET% > 5,00% o

RET# > 0,2000 x 10°/pL

RDW-SD > 65,0 fL o

RDW-CV > 20,0%

MCV < 70,0 fL

MCV >110,0 fL

MCHC < 29,0 g/dL

HGB < 10,0 g/dL

RBC > 6,50 x 10°/uL

Evaluado de RBC y distribucion RBC.
Evaluado de ajustes relacionados con
la hemoglobina.

Evaluado de distribucién RBC y ajustes
relacionados con la hemoglobina.
Evaluado de ajustes relacionados con
la distribucién RBC.

Evaluado de distribucion RBC,
distribucién PLT y diagrama de
dispersion RET.

MENSAIJES PLT IP

Mensajes anormales
Distribucion anormal
PLT

Escatograma anormal
PLT *

Trombocitopenia
Trombocitosis
Mensaje sospechosos

Agregacion PLT?

Distribuciéon anormal de PLT
Diagrama de dispersién PLT
anormal

Trombocitopenia
Trombocitosis

Posibilidad de agregados de
plaguetas

Evaluado de distribuciéon PLT.
Agrupamiento de PLT en el diagrama
de dispersion PLT

PLT# < 60 x 10°/uL

PLT# > 600 x 10%/pL

Calculado a partir de la presencia de
agrupamientos de PLT en los
diagramas de dispersion WNR, WDF y
PLT-F.

-57-



ANEXO 4
CLASIFICACION DE LOS RESIDUOS PELIGROSOS BIOLOGICO-INFECCIOSOS

CLASIFICACION DE LOS RESIDUOS PELIGROSOS BIOLOGICO-INFECCIOSOS
e lasangre:

La sangre y los componentes de ésta, sélo en su forma liquida, asi como los derivados no comerciales,
incluyendo las células progenitoras, hematopoyéticas y las fracciones celulares o acelulares de la
sangre resultante (hemoderivados).

Los cultivos y cepas de agentes biolégico-infecciosos.

Los cultivos generados en los procedimientos de diagndstico e investigacidn, asi como los generados
en la producciéon y control de agentes bioldgico-infecciosos.

Utensilios desechables usados para contener, transferir, inocular y mezclar cultivos de agentes
bioldgico-infecciosos.

Los patoldgicos

Los tejidos, 6rganos y partes que se extirpan o remueven durante las necropsias, la cirugia o algun
otro tipo de intervencion quirurgica, que no se encuentren en formol.

Las muestras bioldgicas para andlisis quimico, microbioldgico, citoldgico e histoldgico, excluyendo
orina y excremento.

Los cadaveres y partes de animales que fueron inoculados con agentes enteropatdgenos en centros de
investigacion y bioterios.

Los residuos no anatémicos

Son residuos no anatémicos los siguientes:

Los recipientes desechables que contengan sangre liquida.

Los materiales de curacién, empapados, saturados, o goteando sangre o cualquiera de los siguientes
fluidos corporales: liquido sinovial, liquido pericardico, liquido pleural, liquido Cerebroespinal o liquido
peritoneal.

Los materiales desechables que contengan esputo, secreciones pulmonares y cualquier material
usado para contener éstos, de pacientes con sospecha o diagndstico de tuberculosis o de otra
enfermedad infecciosa segln sea determinado por la SSA mediante memorandum interno o el Boletin
Epidemioldgico.

Los materiales desechables que estén empapados, saturados o goteando sangre, o secreciones de
pacientes con sospecha o diagndstico de fiebres hemorragicas, asi como otras enfermedades
infecciosas emergentes segun sea determinado por la mediante memorandum interno o el Boletin
Epidemioldgico.

Los objetos punzocortantes:

Los que han estado en contacto con humanos o animales o sus muestras bioldgicas durante el
diagndstico y tratamiento, Unicamente: tubos capilares, navajas, lancetas, agujas de jeringas
desechables, agujas hipodérmicas, de sutura, de acupuntura y para tatuaje, bisturis y estiletes de
catéter, excepto todo material de vidrio roto utilizado en el laboratorio, el cual debera desinfectar o
esterilizar antes de ser dispuesto como residuo municipal.

-58 -



ANEXO 5

INFECCIOSOS.

NIVEL 1
Unidades hospitalarias de 1
a 5 camas e instituciones
de investigacion con
excepcion de los sefalados
en el Nivel III.

Laboratorios  clinicos vy
bancos de sangre que
realicen analisis de 1 a 50
muestras al dia.

Unidades
psiquiatricas.

hospitalarias

Centros de toma de
muestras para analisis
clinicos.

NIVEL 2
Unidades hospitalarias de 6
hasta 60 camas;

Laboratorios clinicos y bancos
de sangre que realicen andlisis
de 51 a 200 muestras al dia;

Bioterios que se dediquen a la
investigacion con  agentes
bioldgico-infecciosos, o

Establecimientos que generen
de 25 a 100 kilogramos al mes
de RPBI.

NIVEL 3
Unidades hospitalarias de
mas de 60 camas;

Centros de produccién e
investigacion  experimental
en enfermedades infecciosas;

Laboratorios clinicos y
bancos de sangre que
realicen analisis a mas de
200 muestras al dia, o

Establecimientos que
generen mas de 100
kilogramos al mes de RPBI.

CLASIFICACION DE LOS ESTABLECIMIENTOS GENERADORES DE RESIDUOS PELIGROSOS BIOLOGICO-
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ANEXO 6
IDENTIFICACION Y ENVASADO

ESTADO
TIPO DE RESIDUOS FisICO ENVASADO COLOR
Sangre Liquidos Recipientes herméticos Rojo
Cultivos y cepas de agentes
infecciosos Sélidos Bolsas de polietileno Rojo
- Sélidos Bolsas de polietileno Amarillo
Patoldgicos o o . )
Liquidos Recipientes herméticos Amarillo
. . Sélidos Recipientes herméticos Rojo
Residuos no anatémicos o o o -
Liquidos Recipientes herméticos Rojo
Objetos punzocortantes Sélidos Recipientes rigidos polipropileno  Rojo
ANEXO 7

° Estudio de laboratorio: Analisis fisico, quimico o biolégico de diversos
componentes y productos del cuerpo humano, cuyas mediciones y resultados se
obtienen a través del uso de diversas tecnologias, por personal facultado para ello,
en un laboratorio clinico legalmente establecido.

. Laboratorio clinico: Establecimiento publico, social o privado, legalmente
establecido, independiente o ligado a otro establecimiento para la atencién médica
de pacientes hospitalarios o ambulatorios, que tenga como finalidad realizar analisis
fisicos, quimicos o biolégicos de diversos componentes y productos del cuerpo
humano, cuyos resultados coadyuvan en el estudio, prevencion, diagndstico,
resolucioén y tratamiento de los problemas de salud.

N
HIGIENE Y BIOSEGURIDAD

e El indice de superficie libre por trabajador, no podra ser menor de dos metros
cuadrados.

e Todo el personal del laboratorio debera adoptar las medidas preventivas para su
proteccion en el almacenamiento, transporte y manejo de sustancias toxicas o
residuos peligrosos biolégico-infecciosos.

° El responsable sanitario deberd informar al personal sobre los riesgos que
implica el uso y manejo de sustancias toxicas, corrosivas o irritantes y en su caso,
fuentes de radiacidn ionizante; asi como del material infectocontagioso y los
inherentes a los procesos de las muestras, con el fin de que cumplan con las normas
de seguridad correspondiente y utilicen el equipo de proteccién personal.




ANEXO 8

Requisitos sanitarios del equipo de proteccion personal.

El equipo de proteccion personal que se proporcione al trabajador debera
cumplir con lo siguiente:

®  Que el equipo de proteccion personal presente las condiciones Optimas
para su uso.

e Adecuada presentacién de uso operacional.

e Los complementos y accesorios necesarios para el equipo de proteccion
personal y su uso.

e  Sutiempo de vida media de utilidad.

o Deberd considerar el tiempo de reposicion del equipo de proteccion
personal, ya sea por su uso o durabilidad.

o Higiene y limpieza al vestuario y a los equipos de proteccion personal,
ademas de las recomendaciones de los fabricantes para equipo que lo
requiera.

o Cuando estos equipos de proteccién personal requieran de un aseo
especializado.

e  Cuando estos equipos de proteccion personal sean reemplazados en sus
partes o accesorios.

e  Que el equipo de proteccion personal sea de uso exclusivo y personal.
o La esterilizacion del equipo de proteccion personal cuando éste lo
requiera.

e  Que el equipo de proteccién personal no sea de material sensibilizante o
alergizante.
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ANEXO 9

CLASIFICACION DE LOS MICROORGANISMOS INFECCIOSOS POR GRUPO DE RIESGO

(riesgo individual 'y  poblacional escaso o nulo)
Grupo de riesgo 1 Microorganismos que tienen pocas probabilidades de provocar
enfermedades en el ser humano o los animales.

(riesgo  individual  elevado, riesgo poblacional bajo)

Agentes patdgenos que suelen provocar enfermedades humanas o

Grupo de riesgo 3 animales graves, pero que de ordinario no se propagan de un
individuo a otro. Existen medidas preventivas y terapéuticas
eficaces.
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ANEXO 10

RELACION DE LOS GRUPOS DE RIESGO CON LOS NIVELES DE BIOSEGURIDAD, LAS PRACTICAS Y EL EQUIPO

GRUPO
NIVEL DE
DE TIPO DE LABORTARIO
RIESGO BIOSEGURIDAD
1 Bsico Nivel 1 Ensefianza basica,

investigacion

Servicios de atencidn
2 Basico Nivel 2 primaria; diagndstico,

investigacion

Contencién  Diagndstico  especial,
Nivel 3 investigacion

Contencién  Unidades de patégenos
maxima Nivel 4 peligrosos

PRACTICAS DE LABORATORIO

TMA

TMA vy ropa protectora; seial
de riesgo bioldgico

Practicas de nivel 2 mas ropa
especial, acceso controlado y
flujo direccional de aire

Practicas de nivel 3 mas
camara de entrada con cierre
hermético, salida con ducha y
eliminacion especial de
residuos

EQUIPO DE SEGURIDAD

Ninguno: trabajo en mesa de
laboratorio al descubierto

Trabajo en mesa al descubierto y
CSB para posibles aerosoles

CSB ademas de otros medios de
contencién primaria para todas las
actividades

CSB de clase Il o trajes
presurizados junto con CSB de
clase ll, autoclave de doble puente
(a través de la pared), aire filtrado

TMA: técnicas microbioldgicas apropiadas
CSB: camara de seguridad biolégica
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ANEXO 11

RESUMEN DE LOS REQUISITOS POR NIVEL DE BIOSEGURIDAD

Aislamiento ° del laboratorio

Sala que pueda precintarse para ser
descontaminada

Ventilacion:

— Flujo de aire hacia el interior

— Sistema de ventilacidn controlada
— Salida de aire con HEPA

Entrada de doble puerta

Camara de cierre hermético

Camara de cierre hermético con ducha
Antesala

Antesala con ducha

Tratamiento de efluentes
Autoclave:

— En el local

— En la sala de trabajo

— De doble puerta

CSB

Capacidad de vigilancia de la seguridad
del personal

1
No

No

No
No
No
No
No
No
No
No
No

No
No
No
No

No

2
No

No

Conveniente
Conveniente
No
No
No
No
No
No
No

Conveniente
No
No
Conveniente

No

3
Si

Si

Si

Si
Si/No ®

Si

No

No

Si
Si/No ©
Si/No ¢

Si

Conveniente
Conveniente

Si

Conveniente

Si

Si

Si
Si
Si
Si
Si
Si

No
Si

Si
Si
Si
Si

Si

a: Aislamiento ambiental y funcional respecto del trafico general.
b: Segun la localizacion de la salida de aire (véase el capitulo 4).

c: Segln cudles sean los agentes empleados en el laboratorio.
d: Por ejemplo, ventana, sistema de televisién en circuito cerrado, comunicacion en

dos sentidos.

HEPA: filtracion de particulas aéreas de gran eficiencia (del inglés High-Efficiency

Particulate Air).
CSB: cdmara de seguridad bioldgica.

-64 -



ANEXO 12

Especificaciones.

Los materiales de control, deben ser especimenes o simular ser
especimenes de pacientes: suero, liquido cefalorraquideo, orina,
liguido amnidtico, sangre y otros liquidos orgdnicos, extractos de
tejidos, excreciones y secreciones que contienen el o los
componentes que van a investigarse.

Los componentes presentes en estos materiales pueden ser:
Electrolitos, elementos quimicos, substancias quimicas, enzimas,
hormonas, vitaminas, drogas tdxicas o sus metabolitos,
antibioticos, plasmas deficientes en factores de coagulacion,
eritrocitos, plaquetas o corpusculos que los simulen, antigenos,
anticuerpos y microorganismos.

Los materiales para el control de la exactitud, deben tener valores
para los componentes presentes en ellos, asignados por
mediciones multiples para cada método e instrumento de
mediciéon especificados, realizadas en laboratorios de referencia.
Los niveles de concentracion de los componentes, deben
corresponder a los de significancia médica.

Los materiales para el control de la precisién pueden tener o no
valores asignados para los componentes que contengan.

Se debe anotar su origen, la concentracion de los componentes
gue contienen y la presentacidon comercial e indicaciones para su
manejo.
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