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Control de calidad en la citometria hematica automatizada en
el analizador de hematologia modelo «Coulter STKS»

Tte. Snd. Liborio German Lépez,* Myr. M.C. Rosa Elena Hi Alarcéon,**
Myr. M.C. Ricardo Corona Tabares***

Hospital Central Militar, Seccién de Patologfa Clinica.

RESUMEN. Todo laboratorio debe contar con un
programa que garantice la calidad de sus resultados.
Con el objeto de comprobar si los resultados de las cito-
metrias hematicas procesadas en la Seccién de Patolo-
gia Clinica del Hospital Central Militar son confiables.
Se valord el Control de Calidad Interno (CCI), del ana-
lizador hematolégico Coulter Modelo STKS, durante
un afio, utilizando muestras comerciales (Sangre Con-
trol 5C), con niveles normales, altos y bajos en cuanto al
hemograma completo y diferencial leucocitaria.

El ceeficiente de variacion (CV) obtenido es menor al
reportado en la literatura por lo que respecta al hemo-
grama, en cuanto a la diferencial leucocitaria sélo se en-
contré diferencia significativa en el nimero de eosinéfi-
los en el nivel normal; y en eosindfilos, linfocitos y neu-
tréfilos en el nivel bajo.

Existe correlacion al comparar en muesiras norma-
les la diferencial leucocitaria automatizada y manual en
neutrdéfilos, linfocitos y eosinéfilos, pero no en monoci-
tos y baséfilos.

Palabras clave: Control de Calidad Interno, citome-
tria hematica, analizadores hematoldgicos.

Introduccién

Es evidente que el laboratorio es indispensable para
aclarar y precisar el diagndstico del paciente y definir ia
conducta a seguir por el médico tratante, por lo que todo
laboratorio debe contar con un programa que garantice la
calidad de sus resultados.!

Dentro de la evolucién de la historia de la calidad, que
inicia con los trabajos de Frederick W. Taylor,? destaca el
estudio de W. Edwards Deming y Joseph Juran, quienes in-
trodujeron las técnicas de Control de Calidad y Adminis-
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SUMMARY. All laboratory must have a programe
that garanties the quality of its results.

With the objective to prove of the resuits of the hema.
tic citometrics processed in the patalogy clinic section of
the Military Central Hospital are realiable we evaluated
the Internal Quality Control (IQC) of the Counter He-
matelogic Analizer (STKS) for a year, using comercial
samples (CONTROL BLOOD 5C) with normal high and
low levels. The same comercial samples were used for he-
mograme and leucocitary diferentiation.

The coeficient variation (CV) obtained were lower
than those previously reportef;. With respect to the he-
mograme, we found diference in the number of eosino-
phils when we evaluated the normal level; and in eosi-
nophils, lymphocytes and neutrophils with low level.

There was correlation when we compared in the nor-
mal samples the automatic and manual diferentials of
neutrophils, lymphocytes and eosinophils but there
wasn’t any with monocytes and basophils.

Key words: Internal Quality Control, hematic cito-
metric, hematology analizer.

tracién en Jap6n, para mejorar la calidad de sus productos
en todos sus Ambitos hasta la actualidad.®

El desarrollo de los principios de operacién y estandari-
zacién de la calidad, asf como el enfoque del sistema de ca-
lidad total, son las bases del Control de Calidad en el labo-
ratorio clinico.*¢

El inglés Wootton en 1954, es quien inicia el ensayo de
suero liofilizado que envia a 133 laboratorios conocidos de
8 paises.’

En 1965 inician en México grupos independientes ¢n el
control de calidad. Desde 1969 varios paises inician un
control de calidad externo. En 1990 en México se implanta
un Programa Nacional para la mejoria de la Calidad.**

En 1994 iniciamos en nuestro laboratorio un Control de
Calidad Interno y Externo apoyados por la compaiifa Coul-
ter, en los analizadores hematolégicos,'” otro aspecto im-
portante es la colaboracién entre la Organizacién Mundial
de Ia Salud y el Consejo Internacional de Estandarizacidn
de Hematologia, para producir estdndares hematolégicos y
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materiales de referencia que se emplean para la estandari-
zacién de métodos."!

La Subseccién de Hematologia al igual que cualquier la-
boratorio maneja las fases preanalitica, analitica y postana-
litica para el desempefio de su trabajo. E! momento en que
puede ocurrir un error es impredecible y abarca a las tres
fases. La garantia de calidad pretende minimizar estos
errores al identificarlos y solucionarlos.'

El Control de Calidad puede ser Intralaboratorio (Con-
trol de Calidad Interno: CCI}, e interlaboratorio (Control
de Calidad Externo: CCE).?

El CCI se aplica en las tres fases, en especial el que se
encarga de inspeccionar diversos aspectos de los procedi-
mientos analiticos que se llevan a cabo en el laboratorio y
consiste en una vigilancia continua del trabajo, y evalua-
cién de los resultados, con el objeto de decidir st son lo su-
ficientemente confiables para ser emitidos. Puede hacerse
de varias formas:?

— Pruebas duplicadas en muestras de pacientes.

— Pruebas confirmadas.

— Pruebas repetidas en muestras de control.

— Control de suma acumulativa (CUSUM).

— Datos de pacientes.

— Verificacién de correlacidon.

E! CCE consiste en suscribir zl laboratoric a un progra-
ma realizado por organizacicnes privadas o piblicas, que
envian muestras de sangre total, plasma o suero para sus
andlisis, y posteriormente situarlos en un contexto general
estadistico, se puede llevar por:

— Consenso.

— Valor asignado.

El laboratorio de hematologia debe asegurar el control
de calidad de sus técnicas diagnésticas aplicando los mis-
mos principios que los de otros procedimientos analiticos.
El emplec cada vez mds extendido de autoanalizadores, a
contribuido a: Aumentar la rapidez en {a obtencion de los
andlisis, y mejorar su exactitud y precision, lo que mejora
el diagnéstico diferencial de numerosas patologfas. !5

Tales instrumentos precisan de una atencién técnica cons-
tante, ya que un fallo en su calibracién o pequefias variacio-
nes pueden reflejarse en un gran nimero de resultados.

El laboratoric de hematologia del Hospital Central Mili-
tar hasta el 15 de diciembre de 1979, procesaba con técni-
cas manuales la biometr{a hemitica, en 1979 se adquirié el
analizador Coulter S Plus, y en 1991 el Coulter Jr. y STKS.

El estudio contempla el CCI en el STKS, sumado al
control de la fase preanalitica, con el empleo de especime-
nes de sangre control comerciales con niveles normales, al-
tos y bajos, el objeto del estudio es evaluar si el CCI garan-
tiza los resultados de la biometria hemdtica emitidos en
esta seccidn.

4,58.12,13

Material y métodos

El estudio se llevo a cabo en la Subseccién de Hematologia,
de la Seccién de Patologia Clinica del Hospital Central Militar,
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Abarcé el periodo de abril de [995 a marzo de 1996, y
se basé en un estudio longitudinal, comparative y analitico.

La tecnologia empleada fue el analizador automatizado
Coulter STKS, el control utilizado Fue el Coulter 5C en tres
niveles. Los reactivos utilizados fueron:

S Cal-Kit, Coulter Latron Primer, Coulter Latron Con-
trol, Coulter Clenz, Isoton ITI, Lyse's 111 diff., Scatter Pack:
que consta de: Eritrholyse I y Stabilyse.

Todos empleados dentro de la fecha de caducidad y al-
macenados a la temperatura que especifica el fabricante.

El sistema Coulter STKS es un analizador hematolégico
totalmente automatizado que provee un hemograma y dife-
rencial de leucocitos. Los métodos usados para producir el
hemograma se basan en el método Coulter, en combinacién
con un mddulo automdtico para diluir y mezclar las mues-
tras. Cuenta con un sisterna fotométrico para la hemoglobi-
nometria. La tecnologia para el andlisis y clasificacién de
los leucocitos se basa en tres mediciones diferentes pero si-
multineas: Volumen de la célula individual (V), Conducti-
vidad de alta frecuencia (C), y Dispersién de luz por rayo
14ser (S).'*'7 El aparato cuenta con dos modos de aspira-
cién: primario y secundaric. En el primario aspira 250 pL
¥ cuenta con 12 cassettes para procesar hasta 144 muestras
por hora; el modo secundario aspira |50 p L. de muestra y
se opera en forma manual.

Para iniciar el estudio se calibré con S Cal-Kit, el modo
primario de aspiracién con el objeto de convertir las medi-
das electrdnicas en resultados y calibrar los pardmetros que
son medidos en forma directa e indirecta. El S Cal-Kit con-
siste en eritrocitos y plaquetas humanas tratadas y estabili-
zadas en un medio isoténico y bacteriostitico al cual se
afiaden particulas de latex que simulan leucocitos.

Las siguientes tablas informan de los pardmetros que
mide directa ¢ indirectamente el equipo. con (*) sefiala los
pardmetros calibrados con S Cal-Kit y con (**) los que se
calculan a partir de la calibracién.

Medidos directamente

*Eritrocitos (Recuento de Entrocitos). Principio Coulter.

*Leucocitos (Recuento de Leucocitos). Principio Coulter.

*HGB (Concentracién de Hemoglobina). Medicién fo-
tométrica.

** GDIFF. (Porcentajes del Diferencial de Leucocitos).

%NE, %LY. %#MO, BEO, %BA). Tecnologia VCS.

Derivados de los histogramas de erit. o plq.

*VCM (Volumen Corpuscular Medio). Histograma de
eritrocitos.

** ADE {Ancho Distribucién de Erit). Histograma de
Eritrocitos.

*PLQ (Recuento de Plaguetas). Histograma de Plaque-
tas.

*VPM (Volumen Plaquetario Medio). Histograma de
Plaquetas.
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Calculados
**HCT (Hematdcrito) HCT = Eritx VCM
10
**HCM (Hemoglobina
Corpuscular Media). HCM= HGBx 10
Erit

**CHCM (Concentracion de
Hemoglobina Corpuscular
Media) CHCM = HGB x 130

HCT

**+# DIFF (Nimeros Absolutos
del Diferencial de

Leucocitos). # DIFF = %DIFF x Leuc.
(#NE, # LY, # MO, # EQ, # BA). 100

Posteriormente se sigue una serie de procedimientos es-
critos de estandarizacién de operacién para la preparacién y
operacién normal del equipo, como el andlisis de Coulter
Latron Primer por modo secundario para purgar y preparar
las lineas de aspiracién y los componentes para el conteo de
particulas estabilizadas del Coulter Latron Control que si-
multdineamente verifican las medidas de volumen, conducti-
vidad y dispersién de luz; cada paso se valida para pasar al
siguiente, de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

Se aspira por modo secundario 150 pL de sangre con-
trol 5C normal, la cual es un preparado de sangre humana
donde los hematies son tratados y estabilizados en un me-
dio bacteriostitico e isoténico y contiene ademds particulas
estabilizadas de tamafio similar a las plaquetas y particulas
de litex de diferentes tamaiios que simulan leucocitos. El
instrumento inicia el conteo en el transductor triple que
mide simultidneamente el velumen por el método Coulter,
la conductividad de alta frecuencia, y la dispersién de la
luz por rayo liser, para proveer informacion sobre el voiu-
men, contenido y caracteristicas estructurales de cada leu-
cocito en estado casi nativo. El principio Coulter utiliza co-
rriente directa de baja frecuencia para medir el cambio en
la impedancia, la magnitud de este cambio es proporcional
al volumen de la célula. Una corriente electromagnética, de
miés alta frecuencia, se utiliza para medir conductividad in-
terna, la cual es determinada por el contenido fisico intra-
citopldsmico de la célula. Una fuente de ldser provee luz
para las medidas de dispersidn, las cuales son determinadas
por las caracteristicas externas y parcialmente por la es-
fructura celular interna.

Posteriormente se analiza de la misma forma control
anormal I y anormal II, siguiendo las instrucciones del fa-
bricante para la refrigeracién, atemperado y mezclado de
los mismos.

Una vez validado el control de calidad diario con las
Reglas de Westgard se procede a analizar las muestras de
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los pacientes. Los controles se surten cada mes; con un mes
de viabilidad y se almacenan refrigerados entre 2 y 8°C.

El analizador transmite los resultados de su anélisis al
sistema de manipulacién de datos (SMD). Para cada
muestra, el SMD muestra los resultados en forma de his-
tograma de dispersién de leucocitos, de eritrocitos y de
plaquetas. El equipo no reconoce céluolas anormales: blas-
tos, granulocitos inmaduros, bandas y linfocitos atipicos
pero cuando existen en la muestra, manda una sefial de
alarma. El sistema de manipulacién de datos (SMD), es
un microprocesador computarizado que manegja un pro-
grama exclusivo de Coulter con la capacidad de recibir,
transmitir, mostrar, almacenar, imprimir, trazar e inter-
pretar la informacién, empleando un programa con varios
menies.

Después de analizar los tres niveles de sangre control,
los datos son enviados al programa de control de calidad,
en el que se da entrada al nimero de lote, fecha de cadu-
cidad y valores asignados por el fabricante, para cada uno
de los componentes de la CH, incluyendo la diferencial.
Automdticamente cada corrida de la sangre control queda
registrada en un archivo que almacena las corridas dia-
rias, si estas commidas quedan dentro del intervalo + 2 DE
se aceptan, y con las primeras 10 se obtiene el promedio,
la DE para elaborar las grdficas de Levey-Jennings e im-
primir en ellas las siguientes corridas hasta finalizar el
lote, simultineamente se calcula ¢l promedio (X), desvia-
cién estandar (DE), y coeficiente de variacién (CV) de
cada lote.

Si las corridas no quedan dentro del intervalo + 2 DE, se
repiten, y si esto no basta, se aceptan siempre y cuando los
otros dos controles hayan quedado dentro del rango.

A estos procedimientos se aplicé la prueba estadistica
de «t» Student, en la que se compararon dos promedios con
varianza heterogéneas. !-1%20

Resultados

Se procesaron 36,000 CH. Y se analizaron 11 lotes del
control normal {n = 295); 10 lotes del control anormal I:

Cuadro 1. Lotes de sangre control 5C usados en CCI anual 95-96

Meses Noxrmal Anormall Anormal II
ABR.95 880400 870500 860500
MAY. 880800 870900 861000
JUN., 861200
JUL. 881500 871600 861700
AGO. 882000 872100 862200
SEP. 882300 872400 862500
OCT. 882900 872800 862800
NOV. 883100 873200 863200
DIC. 883800 863800
ENE. 96 884200 874200 864300
FEB. 884700 874600 864600
MAR. 885100 875000 865000
Total. 11 10 12
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Cuadro 2, Promedio mensual de lotes 5C normal

Hemograma
Meses WBC RBC HGB HCT MCV MCH MCHC RDW PLT Mpv
ABR. 95 10 5.66 16.3 48.5 87.2 29.3 33.6 14.1 231 9.6
MAY. 9.7 5.63 16.4 49.3 89.0 29.6 33.3 15.0 242 9.9
JUL. 9.5 5.49 16.1 48.2 B7.6 29.3 334 15.2 231 9.6
AGO. 9.3 5.50 16.6 47.9 87.1 30.2 34.6 14.2 217 10.8
SEP. 9.3 5.41 16.5 49.2 0.8 30.5 35.5 14.6 211 10.5
OCT. 9.0 5.43 16.6 48.6 894 305 4.1 14.7 226 10.8
NQV. 8.8 5.36 16.4 475 88.5 30.7 34.7 14.5 215 10.3
DiC. 9.1 5.28 16.1 47.0 88.7 30.4 04.3 14.2 194 10.3
ENE. 96 9.6 5.66 16.9 50.7 895 299 334 14.4 220 9.8
FEB. 93 5.67 16.8 51.3 90.4 29.6 37.7 15.0 218 99
MAR. 9.2 5.63 16.5 49.6 89.7 30.0 334 14.5 218 10.4
m 9.3 5.49 16.4 418.8 88.9 30.0 34.3 14.5 220 101
DE 0.338 0.116 0.263 1.30 1.23 0.5 1.31 0.362 12.4 0.438
Ccv a6 2.1 1.5 2.6 1.3 1.6 3.8 2.4 5.6 4.3

Diferencial
Meses NE% LY% MO% EO0% BA% NE# LY# MO# EO# BA#
ABR. 95 51.5 31.4 8.5 8.4 02 5.2 3.1 0.9 0.8 0
MAY. 54,2 28.7 8.6 8.3 0.2 5.3 28 0.8 0.8 0
JUL. 51.9 31.6 8.6 7.9 0.2 5 32 0.8 0.8 0
AGO. 54.3 28.9 8.2 8.5 0.1 5.1 2.7 0.8 0.8 0
SEP. 55.3 29.4 8.6 6.6 0.2 5.2 2.7 0.8 0.6 L}
OCT. 56.3 27.6 8.4 8.6 0.1 5 2.5 0.8 0.8 0
NOV. 495 30.3 8.1 10.1 .3 4.4 2.7 0.7 1.0 0
DIC. 53 28.9 8.6 9.3 0.1 4.8 2.8 0.8 0.9 0
ENE. 96 52.6 30.7 8.3 8.4 0.1 5 2.9 Q.8 0.8 0
FEB. 53.1 30 8.3 8.5 0.1 5 2.8 0.8 0.8 0
MAR. 56.4 27.3 8.2 7.9 0.1 52 2.5 0.7 0.7 0
m. 53.3 29.5 8.3 8.4 0.1 5.0 2.7 0.7 0.8 0
DE 1.99 1.41 0.181 0.866 0.06 0.248 0.191 0.053 0.1 0
Cv 3.7 4.7 21 10.3 68 4.9 7.0 7.5 125 0

Cuadro 3. Promedio mensual de lotes 5C anormal 1

Hemograma
Meses WBC RBC HGE HCT MCV MCH MCHC RDW PLT MPV
ABR. 95 20.3 4,15 12.4 36.1 86.8 30.0 34.7 14.4 423 9.6
MAY. 203 4.11 124 36.0 87.5 30.2 34.6 15.4 449 9.9
JUL. 199 4,10 12,5 35.7 871 30.4 34.9 15.2 461 9.5
AGO. 18.6 4.07 12.8 39.6 87.4 31.5 36.0 14.7 398 10.8
SEP. 19.4 4.13 13.0 371 89.8 314 35.0 15.1 388 10.5
OCT. 19.7 4.07 12.9 36.6 89.8 31.8 35.4 15.1 407 10.5
NOV. 19.1 3.97 12.9 36.0 90.7 324 37.7 154 392 10.4
ENE. 96 19.9 4.19 12.9 37.2 88.9 30.7 345 15.0 400 9.9
FEB. 13.7 4.18 12.7 37.3 89.1 30.4 34.1 149 407 10.0
MAR 18.7 4.12 12.7 36.5 885 30.7 34.7 14.6 398 10.5
m 19.4 4,10 129 36.4 88.5 0.9 35.1 14.9 412 10.1
DE 0.656 0.063 0.220 0.626 1.32 0.783 1.04 0.332 24.6 0.437
cv 3.3 1.6 1.7 1.7 1.4 2.5 2.9 2.2 5.9 4.3

Diferencial
Meses NE% LY% MO% EO0% BA% NE# LY# MO# EO# BA#
ABR. 95 63.1 15.1 14.9 6.2 0.1 12.8 3.2 3.0 1.3 0
MAY. 65.4 13.6 15 5.9 0.1 13.3 2.8 3.0 1.2 0
JUL. 63.2 16.1 14.8 5.8 0.1 12.8 3.2 2.9 1.2 0
AGO. 64.3 14.7 14.4 6.5 0.1 12 2.7 2.7 1.2 0
SEP. 65.2 14.7 14.8 5.2 0.1 12.7 2.8 2.9 1.0 0
OCT. 63.1 16.2 14.3 6.3 0.1 12,5 3.2 2.8 1.2 0
NOV. 57.5 15.5 14.6 12.2 0.2 11 2.9 2.8 2.3 0
ENE. 98 63.4 15.6 15.2 5.7 0.1 12,6 3.1 3.0 1.1 0
FEB. 864.7 15.0 14.4 59 0.1 12.1 2.8 2.7 1.1 0
MAR. 65.7 13.5 151 5.7 0.1 12.4 2.5 2.9 1.1 0
m 63.5 15.0 14.7 6.5 0.1 12.4 29 2.8 1.2 4]
DE 2.35 0.922 0.313 2.02 0.031 0.611 0.244 0.115 0.371 0
Cv 3.7 6.1 2.1 31.0 31 3.0 8.4 4.1 292 0
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Cuadro 4. Promedio mensual de lotes 5C anormal 11

Hemograma
Meses WBC RBC HGB HCT MCV MCH MCHC RDW PLT MPV
ABR, 95 34 1.85 5.0 14.7 79.4 27.2 34.3 145 79 8.8
MAY. 3.7 1.36 5.1 149 79.8 275 34.4 14.9 83 9.4
JUN. 3.8 1.86 5.1 149 80.1 27.3 34.0 15.2 a2 9.0
JUL. 3.7 1.87 5.1 14.7 786 27.3 348 14.9 85 9.0
AGO 35 181 52 14.7 81.1 28.8 35.5 148 79 105
SEP. 36 1.83 5.2 14.9 81.5 28.3 34.7 14.9 T2 10.0
CCT. 3.7 1.80 5.1 14.7 81.7 28.6 35.0 15.0 76 10.0
NOV. 3.4 1.79 5.1 14.4 80.3 28.5 35.6 14.9 74 9.8
DIC. 3.6 1.80 5.2 14.7 814 28.7 35.2 14.7 71 9.6
ENE. 96 36 1.86 5.1 15.1 81.3 275 33.8 14.4 74 9.6
FEB. 3.6 1.87 5.1 15.1 80.8 27.1 335 15.2 74 9.5
MAR. 3.6 1.85 52 15.1 81.7 27.8 34.0 148 72 9.9
m 36 1.83 5.1 14.8 80.6 27.8 34.5 14.8 76 9.5
DE 0.124 0.029 0.062 0.213 1.0 0.649 0.678 0.239 4.13 0.492
cv 35 15 1.2 1.4 1.2 2.3 19 1.6 6.1 5.1

Diferencial
Meses NE% LY% MO% EO% BA% NE# LY# MO# EO# BA#
ABR. 95 411 48.0 6.2 4.5 0.2 14 1.6 0.2 0.2 0
MAY. 42,7 458 6.8 4.4 0.3 1.6 1.7 0.3 0.2 0
JUN, 420 46.9 6.8 4.0 0.3 1.6 1.8 0.3 0.2 0
JUL. 43.1 45.4 6.7 4.6 0.2 1.6 1.7 0.2 0.2 0
AGO. 435 45.4 6.1 4.9 0.2 1.6 1.6 0.2 0.28 0
SEP. 43.2 46.5 6.4 3.8 0.2 1.6 1.7 0.2 0.2 0
OCT. 41.1 479 6.3 4.4 0.2 1.5 1.7 0.2 0.2 a
NOV. 36.3 47.9 6.1 9.3 0.4 1.2 1.6 0.2 0.3 0
DIC. 42.6 453 6.6 5.4 0.2 1.5 1.7 0.2 0.2 0
ENE. 96 42.7 472 5.7 4.2 0.2 1.5 1.7 0.2 0.2 0
FEB. 42.2 478 5.8 4.1 0.1 1.5 1.7 0.2 0.2 0
MAR. 44.1 45.6 6.0 4.1 0.2 1.6 1.6 0.2 0.1 0
m 42.0 46.6 6.2 4.8 0.2 1.5 1.6 0.2 0.2 0
DE 2.01 1.10 0.375 147 0.075 0.119 0.062 0.038 0.042 0
cv 4.7 2.3 6.0 30.6 376 7.9 3.8 19 21 0

Cuadro 5. Valores conocidos sangre control 5C normal

Hemograma
Lote WBC REC HGB HCT MCV MCH MCHC RDW PLT MPV
830400 9.9 5.47 16.4 47.6 87.1 30.0 345 13.5 217 10.2
880800 9.5 5.46 16.4 47.3 86.6 30.0 34.7 13.5 234 10.1
881500 9.5 5.54 16.3 47.8 86.3 29.4 341 13.7 223 10.0
882000 9.5 5.57 16.5 48.2 86.5 29.6 34.2 13.7 233 10.7
882300 9.6 547 16.4 48.0 87.8 30.0 34.2 13.2 231 163
882900 9.2 5.46 16.3 47.7 87.4 29.9 34.2 13.8 241 10.5
883100 9.2 542 16.2 47.0 86.8 29.9 345 13.9 234 10.1
883800 9.6 5.46 16.4 47.8 87.2 30.0 345 13.7 218 10.0
834200 56 5.56 16.7 49.0 88.2 30.0 34.1 13.8 230 9.5
884700 9.4 5.54 16.6 48.9 88.2 30.0 33.9 13.7 226 9.8
885100 9.4 5.50 16.4 484 88.0 29.8 33.9 13.7 228 10.0
m 9.4 5.49 16.4 47.9 87.2 29.8 34.2 13.6 228 10.1
DE 0.197 0.049 0.1400 0.626 0.692 0.200 0.262 0.191 7.24 0.323
cv 2.0 0.89 0.85 1.3 0.79 0.67 0.76 14 31 31
Rango 0.7 0.18 0.6 2.7 3.0 1.2 1.7 1.5 25 2.0

Diferencial
Lote NE% LY% MO% EO0O% BA% NE# LY# MO# EO# BA#
880400 51.2 324 8.3 8.0 0.1 5.1 3.2 0.8 0.8 o
880800 54.7 28.2 8.8 8.2 0.1 5.2 2.7 0.8 0.8 0
881500 52.7 30.5 856 8.2 0.1 6.0 2.9 0.8 0.8 )]
882000 55.2 27.8 8.6 B.4 0.1 5.3 2.6 0.8 0.8 0
882300 54.2 28.3 8.7 8.6 0.2 5.3 2.7 0.8 0.8 0
882800 66.0 26.4 8.5 8.0 0.1 5.2 24 0.8 0.8 )
883100 545 28.3 8.0 8.1 01 5.1 2.7 0.7 0.7 0
883800 55.1 28.2 8.5 8.1 01 53 2.7 0.8 0.8 0
884200 536 30.0 B.4 7.9 0.1 51 2.9 0.8 0.8 0
884700 53.8 29.7 8.1 83 01 5.0 2.8 0.8 0.8 0
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885100 56.7 27.3 8.2 7.7 0.1 5.3 2.6 0.8 0.7 0
m 54.3 28.9 8.4 82 0.1 5.1 2.7 0.7 0.7 0
DE 1.52 1.67 0.242 0.35 0.030 0.11 0.206 0.030 0.040 0
cv 2.7 5.7 2.8 4.2 30 2.1 1.6 4.2 5.7 0
Rango 5.0 5.0 3.0 4.0 0.5 2.0 16 0.8 14 0.1
Cuadro 6. Valores conocidos sangre control SC anormal I

Hemograma
Lote WBC RBC HGB HCT MCV MCH MCHC RDW PLT MPV
870500 19.9 411 i2.6 35.5 86.3 30.7 35.5 13.5 405 10.3
870900 19.9 4.10 12.6 35.0 85.4 30.7 36.0 13.9 449 10,3
871600 19.9 4.15 12.7 35.8 86.2 30.6 as.5 13.6 456 10.1
872100 191 413 12.7 35.7 86.5 30.8 35.6 13.9 436 10.8
872400 19.9 4.15 12.8 359 86.6 308 35.7 13.5 428 104
872800 20.2 4.17 12.8 36.3 87.1 30.7 35.3 13.5 442 10.5
873200 20.1 4.12 12.8 36.7 86.7 30.1 359 13.8 441 10.2
874200 20.1 4.12 12.8 35.8 87.0 31.1 358 14.1 423 9.7
874600 19.2 4.16 12.8 36.0 86.5 30.8 356 13.8 435 9.3
875000 19.3 4.10 12.6 35.7 87.0 30.7 35.3 13.7 420 10.1
m 19.7 4.13 12.7 35.7 B6.5 30.7 35.6 13.7 434 10.2
DE 0.403 0.025 0.091 0.337 0.498 0.2490.234 0.205 14.9 0.322
cv 2.0 0.6 0.7 0.9 0.57 0.8 0.65 1.4 3.4 3.1
Rango 1.1 0.12 0.4 1.9 3.0 1.6 2.2 2.5 40 2.0

Diferencial
Lote NE% LY% MO% EO0% BA% NE# LY# MO# EO# BA#
870500 60.3 18.3 15.3 6.0 0.1 12.1 3.6 3.0 1.2 O
870900 64.8 14.1 15.1 5.9 0.1 12.9 28 3.0 1.2 0
871600 62.9 16.4 15.1 5.5 0.1 12.5 3.3 3.0 1.1 0
872100 63.8 149 14.9 6.3 0.1 12.3 2.8 2.8 1.2 0
872400 63.4 15.1 15.3 6.1 0.1 12.7 3.0 3.0 1.2 0
872800 62.7 16.4 14.7 6.1 0.1 12.7 3.3 3.0 1.2 0
873200 63.4 15.6 15.1 5.8 0.1 12.8 3.1 3.0 1.2 0
874200 62.8 16.0 15.4 5.7 c.1 12.7 3.2 3.1 1.1 0
874600 63.1 16.2 14.2 6.4 0.1 12.2 3.1 2.7 1.2 0
875000 64.5 14.2 15.1 5.7 0.1 12.6 2.7 2.9 1.1 0
m 63.2 15.7 15.0 59 0.1 12.5 3.0 2.9 1.1 o
DE 1.28 1.24 (.352 0.283 0 0.267 0.276 0.117 0.048 0
cv 2.0 7.8 2.3 4.7 0 2.1 9.2 4.0 4.1 1]
Rango 5.0 5.0 3.0 3.0 0.5 4.0 2.5 2.0 2.0 0.1

Cuadro 7. Valores conocidos sangre contrel 5C anormal 11

Hemegrama
Lote WBC RBC HGB HCT MCV MCH MCHC RDW PLT MPV
860500 3.5 1.80 5.1 14.4 79.8 28.3 354 14.4 72 9.3
861000 3.6 1.84 5.2 14.6 79.3 28.3 35.6 14.7 77 9.8
861200 3.6 1.83 5.2 146 80.0 28.4 35.6 14.6 77 95
861700 3.6 1.87 5.2 14.7 78.5 27.8 35.4 14.4 79 9.5
862200 3.6 1.83 5.2 14.6 9.9 28.4 35.6 14.7 75 10.2
862500 3.6 1.83 5.1 146 79.7 279 34.9 14.4 75 9.9
862800 3.7 1.80 5.1 14.5 80.6 28.3 352 14.7 77 9.9
863200 3.5 1.79 5.1 14.1 79.0 28.5 36.2 146 78 9.6
863300 3.9 1.82 5.2 14.7 80.5 28.6 354 14.5 74 9.4
864300 3.6 1.80 5.1 14.5 80.5 28.3 35.2 14.2 75 9.5
864600 3.7 1.82 5.1 14.4 78.9 28.0 35.4 14.8 75 93
865000 3.5 1.80 5.2 14.6 81.0 28.9 35.6 14.5 75 9.6
m 3.5 1.81 5.1 14,5 79.8 28.3 35.4 14.5 76 9.6
DE 0.135 0.022 0.052 0.165 0.769 0.302 0.314 0.172 1.91 0.273
cv 3.8 1.2 1.0 1.1 0.9 1.0 0.8 1.1 2.5 2.8
Rango 0.4 0.08 0.3 1.6 3.0 1.6 2.7 2.5 15 2.0

Diferencial
Lote NE% LY% MO% EO% BA% NE# LY# MO# EO# BA#
860500 38.9 50.7 5.8 4.5 0.1 1.3 1.6 0.2 0.1 0
861000 41.4 47.8 6.3 4.3 0.2 15 1.7 0.2 0.2 0
861200 40.4 49.3 5.8 4.3 02 1.4 1.8 0.2 0.2 0
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861700 41.8 47.6 6.1 4.4 0.1 1.5 1.7 0.2 0.2 0
862200 42.2 47.4 5.9 4.4 0.1 1.5 1.7 0.2 0.2 0
862500 41.4 48,2 5.7 4.6 0.1 1.5 1.7 0.2 0.2 0
862800 39.6 49.9 5.7 46 0.2 1.5 1.8 0.2 0.2 0
863200 40.1 50.2 5.2 4.4 0.1 1.3 1.8 0.2 0.2 0
863800 41.7 47.8 6.2 4.2 0.1 1.6 1.8 0.2 0.2 0
864300 40.9 49.6 5.1 4.2 0.2 1.4 1.3 0.2 0.2 O
864600 40.2 49.9 55 4.3 0.1 1.5 1.8 0.2 0.2 L4
865000 42.0 48.2 5.6 4.1 0.1 1.6 1.7 0.2 0.1 0
m 40.8 48.8 5.7 4.3 0.1 1.4 1.7 0.2 0.1 0
DE 1.04 1.16 0.365 0.156 0.049 0.079 0.066 0 0.038 0
cv 2.5 2.3 6.4 3.6 49.0 5.6 38 0 38 0
Rango 5.0 6.0 3.0 3.0 0.5 0.8 0.8 0.3 0.5 0.1
Cuadro 8. Media de los valores recomendados por el fabricante

Hemograma
5C WBC RBC HGB HCT MCV MCH MCHC RDW PLT MPV
Normal 94 549 16.4 479 87.2 29.8 342 13.6 229 10.1
Alto 19.7 4.13 12.7 35.7 86.4 30.7 5.6 13.6 434 10.2
Baje s 1.81 5.1 14.5 7938 283 54 14.5 76 96

Cuadro 9. Media de los valores obtenidos en el estudio

Hemograma
STKS WBC RBC HGB HCT MCV MCH MCHC RDW PLT MPV
Normal 9.3 5.49 16.4 488 88.9* a0 34.3 14.5% 220 10.1
Alto 9.4 4.10 2.7 36.4* 88.5* 309 351+ 14.9* 412* 10.1
Bajo 35 1.83 5.1 14.8*% 80.6 27.8 345 14 .8* 76 9.5

Cuadro 10. Media de los valores recomendados por el fabricante

Diferencial
5C NE % LY % MO % EO% BA % NE# LY# MO# EO# BA#
Normal 543 28.9 84 B2 0.1 5.1 2.7 0.7 0.7 0
Alte 63.2 14.7 14.0 59 0.1 [2.5 3.0 2.9 1.1 ]
Bajo 40.8 48.8 57 4.3 0.1 1.4 1.7 0.2 0.1 0

Cuadro 11. Media de los valores obtenidos en el estudio

Diferencial
STKS NE % LY % MO % EO% BA% NE# LY# MO# EO# BA#
Neormal 533 295 83 8.4 0.1 5.0 2.7 0.7 0.8* 0
Alto 63.5 15.0 14.7 6.5 0.1 12.4 29 2.8 1.2 0
Bajo 42.0 46.6% 6.2* 4.8 0.2* 1.5% 1.6* 0.2 0.2* 0

Alto (n = 250); y 12 lotes del Control Anormal II: Bajo (n
= 270), (Cuadro 1). El Control Alto maneja niveles altos
de: leucocitos totales, de MCHC, plaquetas, VPM, neutrd-
filos, monocitos; el anormal I, maneja niveles bajos de:
leucocitos, eritrocitos, hemoglobina, plaquetas, neutréfilos.
Los resultados de los lotes se promediaron mensualmente
de cada nivel (normal, alto, v bajo), para calcular el prome-
dio anual de los pardmetros del hemograma y de la diferen-
cial leucocitaria {(Cuadros 2, 3 y 4).

Los cuadroes 5, 6 y 7 muestran el promedio anual de los
tres niveles control en cuanto al hemograma y diferencial,
recomendados por el fabricante.
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Los cuadros 8 y 9 muestran los promedios anuales
de los tres niveles del control en cuanto al hemograma,
recomendados por el fabricante y los obtenidos en el
estudio respectivamente, mostrando una sefial {*) don-
de se detect6 una diferencia estadisticamente significa-
tiva.

Los cuadros [0y Il muestran los promedios anua-
les de los tres niveles del control en cuanto a la dife-
rencial leucocitaria, recomendada por el fabricante y lo
obtenido en el estudio respectivamente.

El cuadro 12, nos muestra los coeficientes de varia-
cién obtenidos en el hemograma, en los tres niveles de
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Cuadro 12. Coeficiente de variacién anual 95-96

Parfmetros, Normal Anormal 1 Apnormal I KQUAS
Leuc.x 10° 2 14 7 5.1
Erit.x 10* 1.3 14 14 2.0
Hb. g/dL 1.2 09 16 1.2
Hct. % 1.7 1.6 18 6
VCM fL 1.4 1.3 1.0 3.0
CHM pg 1.5 1.5 1.7 22
CMHC g/dL 1.5 1.4 1.7 34
RDW % 27 28 L5

PLT x I® 30 28 43

MPV fL. 1.3 1.2 1.3

Cuadro 13. Media de la diferencial manual y automatizada de
muestras normales

Automatizado
Meses NE% LY% MO% EO0O% BA%
ABR. 95 56.6 266 58 8.04 1.42
MAY. 530 296 84 93 0.77
JUN. 489 296 82 13.8 091
JUL. 50.1 269 92 11.7 0.64
AGO. 523 284 6.5 8.0 0.68
SEP. 53.5 26.7 54 11.5 2.0
OCT. 493 305 6.7 11.2 1.7
NOV, 54.7 26.6 51 111 1.28
DIC. 51.2 30.3 75 8.5 1.6
ENE. 96 53.0 322 8.4 74 0.9
FEB. 57.0 274 6.5 6.5 0.89
MAR. 53.0 28.8 6.8 2.6 0.7
m 52.5 28.6 7.0 9.7 1.1
DE 2.90 1.84 1.30 2.15 0.459

Manual

NE% LY% MO% EOQO% BA%
56.3 27.2 47 8.3 0.3*
53.1 30.5 6.5 9.0 0.2*
48.6 318 6.5 13.9 0.6
529 284 6.5 12.5 0.2*
574 293 5.1* 8.0 0.2*
55.1 278 4.1 10.7 12
51.2 kTN | 6.0 103 0.8
554 272 58 11.2 04
54.5 314 54 8.1 0.3
56.9 269 73 6.5 1.0
58.8 28.3 48 6.3 0.3
559 289 5.0 8.7 05
54.6 29.0 56 94 0.5
2.84 1.74 0.946 2.31 0.335

* Diferencia estadistica donde p = < 0.005

control, comparados con los resultados tipicos de una
encuesta del NEQAS britdnico.
El cuadro 13 muestra los promedios obtenidos en ¢l
equipo y de manera manual de la diferencial leucocitaria.
El analizador de Hematologfa sélo funciona los dfas hé-
biles (lunes a sdbado), por lo cual se lleva el control de ca-
lidad en los dfas referidos anteriormente,

Discusion

Los coeficientes de variacién obtenidos en nuestro estudio
en cuanto al hemograma no superaron el 3.7% en general.
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— En el control normal van de 1.2 a 3.

— En el control anormal I van de 0.9 a 2.8.

— En el control anormal I van de 1 a 3.7,

Y son menores con los publicados en la literatura
para contadores automatizados, por lo que nuestra preci-
sién la consideramos adecuada en los tres niveles de
control.

La precisién en la diferencial leucocitaria arrojé en
general un CV de 7 %.

— En el control normal van de 0 a 7.4%.

— En ¢l control anormal 1 de 0.03 a 7%.

~— En el control anormal Il de 0 a 8.9%.

Que son mayores a los especificados por el fabricante
y se deben a un mal mezclado.

Para valorar la exactitud comparamos las medias del
hemograma con las del fabricante y encontramos dife-
rencias estadisticamente significativas en varios pardme-
tros, a pesar de encontrarse éstos dentro del rango reco-
mendado por el fabricante.

En la diferencial leucocitaria sélo se encontré dife-
rencia en el # EO en el contrel normal, y varias diferen-
cias en el anormal II, por mal mezclado.

Existe correlacién al comparar en el nivel normal la
diferencial automatizada y manual, excepto en monoci-
tos y basdfilos.

La existencia de un programa de Control de Calidad
en la Subseccién de Hematologia, permitié agilizar y va-
lidar el trabajo con el Analizador Coulter Modelo STKS
de la SecciGn de Patologia Clinica del Hospital Central
Militar, el cual proporciona resultados confiables; siem-
pre y cuando no se descuide el mantenimiento, calibra-
cidn, vigilancia de la eficiencia, asi como la capacita-
cién del personal y la supervisién continua.

Conclusiones

1. La precisién del hemograma lograda en nuestro es-
tudio es mejor a la publicada en la literatura.b

2. La precisi6n en la diferencial leucocitaria fue ma-
yor a la recomendada por el fabricante debido a un error
en el mezclado, por lo que se necesita aumentar y corre-
gir este mezclado.

3. La exactitud en cuanto al hemograma y diferencial
encontrada es aceptable en dos niveles del control, ex-
cepto en ¢l control baje en que también hubo un error de
mezclado.

4. Encontramos correlacién entre la diferencial auto-
matizada de muestras normales con la diferencial ma-
nual, excepto en monocitos y baséfilos; por lo que en
muestras que presenten monocitosis y basofilia tienen
que revisarse al microscopio.

5. El control de calidad debe ser permanente, ya que
los programas de Control de Calidad no sélo tienen pro-
positos de apreciacién y medida, sino de corregir defi-
ciencias (de proceso o resultados a largo y corto plazo y
de mejorar la calidad de la atencion en el laberatorio).
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