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Resumen

El primer paso para obtener seguridad en los resultados emitidos por el labora-
torio clínico es confirmar que los procedimientos de medida utilizados tienen 
un desempeño analítico aceptable. Para conseguirlo se verificó el contador he-
matológico Beckman Coulter LH 750 de acuerdo con las especificaciones del 
fabricante y con los requisitos de calidad de este laboratorio. Los parámetros 
de desempeño evaluados, tanto en modo manual como automático, fueron: 
porcentaje de arrastre, según protocolo CLSI H26-A2, precisión en condiciones 
de repetibilidad, precisión en condiciones de precisión intermedia y veracidad, 
según protocolo CLSI EP15-A2 utilizando controles BIO-RAD, intervalo de me-
dición, según protocolo CLSI EP6-A, límite de cuantificación, según protocolo 
CLSI EP17-A2 e intervalos de referencia, según protocolo CLSI EP28-A3C. Los 
datos se analizaron mediante LinChecker y GraphPad 5. En los ensayos reali-
zados se cumplió con las especificaciones estipuladas por el fabricante, como 
así también con el requisito de calidad de este laboratorio que es variabilidad 
biológica mínima. También se verificaron los intervalos de referencia para in-
dividuos adultos. De esta manera, se logró realizar la verificación del contador 
hematológico, evidenciando que los parámetros analíticos evaluados tienen un 
desempeño aceptable.

Palabras clave: contador hematológico * verificación * arrastre * precisión 
en condiciones de repetibilidad * precisión en condiciones de precisión in-
termedia * veracidad * intervalo de medición * límite de cuantificación * 
intervalos de referencia

Summary

The first step for safety in the results issued by the clinical laboratory is to 
confirm that all analytical measurement procedures have shown an accept-
able analytical performance. A quality performance evaluation of automated 
hematology analyzer Beckman Coulter LH 750 was performed according to 
the quality requirements of our laboratory and manufacturer’s specifications. 
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The performance parameters evaluated by both manual and automatic mode were: carryover according to CLSI 
H26-A2 protocol; repeatability, intermediate precision and trueness according to CLSI EP15-A2 protocol and 
using BIO-RAD controls; linearity according to CLSI EP6-A protocol; quantification limits according to CLSI 
EP17-A2 protocol; and reference intervals according to CLSI EP28-A3C protocol. Data were analyzed using 
LinChecker and GraphPad5 programs. The tests performed complied with the requirements stipulated by the 
manufacturer and the quality requirements of our laboratory like minimal biological variability. Reference 
intervals for adult individuals were also checked. Consequently, performance evaluation of the automated he-
matology analyzer showed that the assessed laboratory parameters have acceptable performance.

Key words: automated hematology analyzer * verification * carryover * repeatability * intermediate precision * 
trueness * linearity * quantification limits * reference intervals

Resumo

O primeiro passo para obter segurança nos resultados emitidos pelo laboratório clínico é confirmar que os proces-
sos de medição utilizados tenham um desempenho analítico aceitável. Para obtê-los foi verificado o analisador 
hematológico Beckman Coulter LH 750 de acordo com as especificações do fabricante e os requisitos de qualida-
de deste laboratório. Os parâmetros de desempenho avaliados, tanto em modo manual quanto automático, foram: 
percentual de arrastamento, de acordo com o protocolo CLSI H26-A2, em condições de repetitibidade, precisão 
em condições de precisão intermediária e veracidade, conforme o protocolo CLSI EP15-A2 usando controles 
Bio-Rad, intervalo de medição segundo o protocolo CLSI EP6-A, limite de quantificação, de acordo com CLSI EP-
17-A2 e intervalos de referência, de acordo com o protocolo CLSI EP28-A3C. Os dados foram analisados através 
de LinChecker e GraphPad 5. Nos ensaios realizados foram obsevadas as especificações estabelecidas pelo fabri-
cante, bem como a exigência de qualidade deste laboratório que é variabilidade biológica mínima. Os intervalos 
de referência para indivíduos adultos também foram verificados. Desta forma, foi possível realizar a verificação do 
analisador hematológico, que demonstra que os parâmetros analíticos avaliados têm um desempenho aceitável. 

Palavras-chave: analisador hematológico * verificação * arrastamento * precisão em condições de repetiti-
vidade * precisão em condições de precisão intermediária * veracidade * intervalo de medição * limite de 
quantificação * intervalos de referência

Introducción

El principal objetivo del laboratorio clínico es gene-
rar resultados confiables y útiles para preservar la salud 
del paciente. El primer paso para lograrlo es confirmar 
que los procedimientos de medida utilizados tienen un 
desempeño analítico aceptable. Por ello, antes de emi-
tir resultados con un determinado autoanalizador, es 
aconsejable realizar la verificación del mismo. Además, 
el proceso de verificación es un requisito necesario para 
alcanzar la acreditación de un sistema de calidad bajo 
la norma ISO 15189 (1). Las guías de la CLSI (Clinical 
& Laboratory Standard Institute) proveen información so-
bre los parámetros de desempeño a evaluar y el modo 
de proceder, logrando unificar criterios. En el área de 
hematología, la verificación del contador hematológi-
co incluye la determinación del porcentaje de arrastre, 
de la precisión en condiciones de repetibilidad, de la 
precisión en condiciones de precisión intermedia, de 
la veracidad, del intervalo de medición, del límite de 
cuantificación y del intervalo de referencia. En los pro-
tocolos de verificación es importante respetar el orden 
mencionado; aceptar el porcentaje de arrastre para lue-
go continuar evaluando la precisión en condiciones de 
repetibilidad y así sucesivamente. Durante el transcurso 

de los ensayos se debe calibrar y controlar de la forma 
estipulada por el fabricante.

El objetivo del presente trabajo fue verificar un con-
tador hematológico de acuerdo con las especificaciones 
del fabricante y los requisitos de calidad de este labora-
torio.

Materiales y Métodos

El contador hematológico Beckman Coulter LH 750 
(Estados Unidos, Miami) brinda la posibilidad de pro-
cesar muestras en modo automático (MA) y en modo 
manual (MM). En el primer caso, la homogenización 
y pasaje de la muestra para su posterior análisis se rea-
liza de manera automatizada, en cambio, en MM, esto 
depende del operador y es el modo elegido para el 
procesamiento de muestras con un volumen menor a 
1 mililitro.

Se realizó la verificación de ambos modos evaluan-
do en cada uno: porcentaje de arrastre, precisión en 
condiciones de repetibilidad, precisión en condicio-
nes de precisión intermedia, veracidad, intervalo de 
medición, límite de cuantificación e intervalos de re-
ferencia. 
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PORCENTAJE DE ARRASTRE

Según la guía H26-A2 (2) se realiza para leucoci-
tos, plaquetas, eritrocitos y hemoglobina. Luego de 
obtener un pool de muestras de sangre entera anticoa-
gulada con EDTA K2, de alta concentración del ana-
lito estudiado (HTV) y otro de baja concentración 
(LTV), se separó cada uno en tres tubos y se procesó 
en el orden: HTV1, HTV2, HTV3, LTV1, LTV2, LTV3. 
Se aplicó la fórmula: 100*LTV1-LTV3/ (HTV3-LTV3) 
y el resultado obtenido se comparó con el permitido 
por el fabricante (3).

PRECISIÓN EN CONDICIONES 
DE REPETIBILIDAD (Sr)

La precisión en condiciones de repetibilidad, tam-
bién llamada precisión intracorrida o intraserie, es la 
precisión de medida bajo un conjunto de condiciones 
de repetibilidad que incluye el mismo procedimiento 
de medida, el mismo laboratorio, el mismo operador y 
el mismo autoanalizador, así como repeticiones en un 
intervalo corto de tiempo. 

Según la guía EP15-A2 (4) se evaluó para los paráme-
tros que mide el contador hematológico: el recuento de 
leucocitos, eritrocitos y plaquetas y dosaje de hemoglobi-
na. Se procesaron por triplicado los tres niveles de los con-
troles internos LiquichekTM Hematology Control© BIO-
RAD (Estados Unidos, California) durante cinco días. En 
caso de obtenerse un resultado aberrante se repitieron los 
triplicados, descartando la corrida de ese día y adicionan-
do un día al esquema. Para cada nivel de control se aplicó 
la fórmula A de la Figura 1. Con el valor del coeficiente de 
variación porcentual obtenido en condiciones de repeti-
bilidad (CVrf), que figura en las especificaciones del fabri-

cante (3), y la media de los 15 datos (Xt), se calcula el des-
vío estándar en condiciones de repetibilidad (σrf) según: 
σrf = CVrf * Xt/100. Para aceptar el ensayo el resultado de 
Sr debe ser menor al valor de verificación de la precisión 
en condiciones de repetibilidad (V.V.Sr), calculado según 
fórmula B de la Figura 1. 

PRECISIÓN EN CONDICIONES DE PRECISIÓN 
INTERMEDIA (Si)

La precisión en condiciones de precisión interme-
dia, también llamada precisión intralaboratorio o total, 
es la precisión de medida bajo un conjunto de condicio-
nes de precisión intermedia que incluye el mismo pro-
cedimiento de medida, el mismo laboratorio y el mismo 
autoanalizador, así como repeticiones en un intervalo 
prolongado de tiempo. 

Con los datos obtenidos para determinar la Sr se cal-
culó para cada nivel de control la varianza entre corri-
das (Sb2) según la fórmula C de la Figura 1, y luego se 
aplicó la fórmula D de la misma para calcular Si. Con el 
valor del coeficiente de variación porcentual obtenido 
en condiciones de precisión intermedia (CVif), que fi-
gura en las especificaciones del fabricante (3), y el valor 
de Xt, se calcula el desvío estándar en condiciones de 
precisión intermedia (σif) según: σif = CVif * Xt / 100. 
Para aceptar el ensayo el resultado debe ser menor al 
valor de verificación de la precisión en condiciones de 
precisión intermedia (V.V.Si), calculado según la fór-
mula E de la Figura 1. Los grados de libertad efectivos 
(T) se calculan como indica la fórmula F de dicha figu-
ra, y el punto de porcentaje para una distribución Chi 
cuadrado con un falso rechazo del 5% (C) se extrae de 
tabla según el valor de T (Tabla I).

Figura 1. Fórmulas utilizadas para los ensayos de precisión en condiciones de repetibilidad y precisión en condiciones 
de precisión intermedia.
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VERACIDAD

La veracidad es la proximidad entre la media de un 
número infinito de valores medidos repetidos y un va-
lor de referencia.

Haber utilizado en los ensayos de Sr y Si materiales 
de control que participan de un esquema interlabora-
torial, permite usar los mismos datos para determinar 
la veracidad, debido a que en un programa de control 
de calidad interlaboratorio los controles son medidos 
por varios laboratorios y la media determinada por el 
grupo de pares se utiliza como valor asignado. Para que 

este valor sea confiable, el número de laboratorios par-
ticipantes debe ser mayor a diez, para los parámetros 
evaluados en este trabajo el número de laboratorios 
participantes fue siempre mayor a 39. 

Con los datos obtenidos para determinar la Sr se 
calculó para cada nivel de control la media de los 15 
datos (Xt) y el desvío estándar (Sx) según fórmula A de 
la Figura 2. La incertidumbre asociada (Sa) se calculó 
como indica la fórmula B de la misma. El intervalo de 
verificación (IV) se obtuvo como se observa en la fór-
mula C de la Figura 2. Para aceptar el ensayo, la mejor 
estimación del valor verdadero, que se obtiene del valor 
de la media acumulada del grupo par (Xacum), obte-
nida del reporte del programa de control de calidad 
interlaboratorio, Unity, debe encontrarse dentro del IV. 

También se calculó el sesgo % y el coeficiente de va-
riación obtenido en condiciones de precisión intermedia 
(Cvi) según la fórmula D y E de la Figura 2 respectivamen-
te. El requisito de calidad seleccionado para este labora-
torio fue variabilidad biológica mínima (5), los valores de 
error total permitido (ETp%) según el mismo son: leuco-
citos: 23,17%; eritrocitos: 6,61%; plaquetas: 20,15%; hemo-
globina: 6,29%. Con estos valores y los datos de sesgo % y 
Cvi se calculó el sigma de cada método para cada concen-
tración evaluada (fórmula F de la Figura 2).

INTERVALO DE MEDICIÓN

Según protocolo EP6-A (6) se evaluó para el recuen-
to de leucocitos y plaquetas. Se procesaron 5 muestras 
por duplicado de concentraciones equidistantes. La 
muestra de 0% se obtuvo con diluyente del analizador 
y la de 100%, en el caso de leucocitos, era una muestra 
de sangre entera anticoagulada con EDTA K2 con una 
concentración del analito cercana a la máxima evalua-
da por el fabricante. En el caso de plaquetas, se trataba 
de un concentrado plaquetario obtenido por plaqueto-

Tabla I. Distribución Chi cuadrado.

T C para 3 niveles de control

3 10,24

4 12,09

5 13,84

6 15,51

7 17,12

8 18,68

9 20,22

10 21,71

11 23,18

12 24,63

13 26,06

14 27,48

15 28,88

16 30,27

17 31,64

18 33,01

19 34,36

Figura 2. Fórmulas utilizadas para el ensayo de veracidad.

Sx=

     n
    Σ

i=1 (Xdi - Xt)2
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IV = Xt ± 2,977 (Sx2 + Sa2)

Sesgo% = (Xt - Xacum) • 100/Xacum

CVi = Si • 100/Xacum

Sigma = (Etp% - Sesgo%)/CVi

Sx = Desvío estándar
Sa = Incertidumbre asociada
IV = Intervalo de veri� cación
Cvi = Coe� ciente de variación  obtenido en condiciones 
de precisión intermedia

n n = Número total de replicados

Xdi = Resultado del replicado i del día d

xt = Media de los 15 datos

SD = Desvío estándar obtenido del reporte del Unity

N = Número de laboratorios participantes del Unity

Si = Precisión en condiciones de precisión intermedia

Xacum = Media acumulada del grupo par de comparación

Etp% = Error total porcentual permitido por variabilidad biológica mínima

A

B

C

D

E

F

T: grados de libertad efectivos
C: punto de porcentaje para una distribución
Chi cuadrado con un falso rechazo del 5%
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féresis. La concentración de 50% se obtuvo a partir de 
la adición de volúmenes iguales de las muestras de 0 y 
100%, la de 25% a partir de las muestras de 0 y 50% y 
la de 75% a partir de las muestras de 50 y 100%. Los 
resultados de los replicados se graficaron en función de 
los valores teóricos. Si se obtiene una recta el ensayo se 
considera estadísticamente lineal, de lo contrario hay 
que evaluar la linealidad clínica, para lo cual, en la curva 
obtenida se determina cuál es el punto que más se aleja 
de la recta teórica, se calcula esa diferencia y se expresa 
en porcentaje. Este es el máximo error de no linealidad 
que debe ser menor al 50% del error total porcentual 
permitido por variabilidad biológica mínima. Los datos 
se analizaron mediante LinChecker (Philippe Marquis, 
Estados Unidos).

LÍMITE DE CUANTIFICACIÓN (LQ)

El recuento de leucocitos y plaquetas a concentra-
ciones cercanas a cero tiene un gran impacto en las 
decisiones clínicas, por lo cual debe calcularse la me-
nor cantidad de analito cuantificable con una exactitud 
aceptable, llamado límite de cuantificación.

Según protocolo EP17-A2 (7) se evaluó para el re-
cuento de leucocitos y plaquetas. Se obtuvieron 6 mues-
tras de sangre entera anticoagulada con EDTA K2 de 
diferentes concentraciones del analito evaluado y se 
procesaron 10 veces cada una. Se calcularon las medias 
(X) y los coeficientes de variación porcentual (CV%). 
Se graficaron los perfiles de precisión y se obtuvo el LQ 
según el CV% permitido por variabilidad biológica mí-
nima. Los datos se analizaron mediante GraphPad 5.

INTERVALOS DE REFERENCIA (IR)

En la guía EP28-A3C (8) se plantean tres opciones 
para transferir los IR cuando el sistema analítico es 
comparable. Se optó por validar los IR del laboratorio 
analizando un número pequeño de individuos (n=20). 
Se procesaron muestras de sangre entera anticoagulada 
con EDTA K2 de 20 mujeres y 20 hombres saludables 
para verificar los IR ya existentes de hemoglobina, gló-
bulos rojos y hematocrito, para los demás parámetros 
del hemograma se procesaron muestras de 10 mujeres 
y 10 hombres saludables. Se evaluó la presencia de posi-
bles outliers mediante el test de Dixon. Luego se analiza-
ron los datos contabilizando el número de valores que 
cayeron fuera del intervalo propuesto. 

Resultados

El porcentaje de arrastre obtenido para MM y MA 
respectivamente fue: leucocitos 0,32% y 0,15%, plaque-
tas 0,25% y 0,49%, eritrocitos 0,48% y 0,29% y hemoglo-
bina 0,33% y 0,17%. Estos resultados fueron menores al 
límite informado por el fabricante (2,00% para leucoci-
tos, plaquetas y hemoglobina y 1,00% para eritrocitos). 

Los ensayos de precisión en condiciones de repetibi-
lidad y de precisión en condiciones de precisión inter-
media fueron aceptados para todos los niveles de con-
trol, de todos los parámetros, en ambos modos. 

Los ensayos de veracidad, en modo automático, 
fueron aceptados a excepción del nivel 2 de control 
para leucocitos y eritrocitos y el nivel 1 de control para 

Recuento leucocitos
(103/µL)

Recuento eritrocitos
(106/µL)

Recuento plaquetas
(103/µL)

Dosaje hemoglobina
(g/dL)

Nivel
1

Nivel
2

Nivel
3

Nivel
1

Nivel
2

Nivel
3

Nivel
1

Nivel
2

Nivel
3

Nivel
1

Nivel
2

Nivel
3

Sr 0,037 0,079 0,201 0,012 0,019 0,025 1,979 3,684 7,478 0,037 0,055 0,074

V.V.Sr 0,096 0,243 0,564 0,031 0,049 0,065 6,986 11,268 21,898 0,075 0,140 0,201

Si 0,071 0,186 0,354 0,019 0,024 0,037 2,230 4,211 15,785 0,035 0,052 0,077

V.V.Si 0,140 0,350 0,780 0,050 0,070 0,090 9,050 14,840 31,550 0,100 0,180 0,260

Xacum 3,85 9,69 22,52 2,59 4,15 5,47 71,86 231,80 450,50 6,39 11,87 17,08

IV 3,76-
3,96

9,72-
10,16

22,10-
22,98

2,58-
2,66

4,16-
4,26

5,46-
5,64

70,51-
76,17

229,07-
241,13

425,64-
456,02

6,24-
6,38

11,66-
11,96

16,94-
17,24

Ensayo Sr 3 3 3 3

Ensayo Si 3 3 3 3

Ensayo
Veracidad 3 X 3 3 X 3 3 X 3

CV%p: Coeficiente de variación porcentual permitido por variabilidad biológica mínima; Si: Precisión en condiciones de repetibilidad; V.V.Si: Valor de verificación de Sr; Si: Preci-
sión en condiciones de precisión intermedia; V.V.Si: Valor de verificación de Si; Xacum: Media acumulada del grupo par; IV: intervalo de verificación; X: Rechazada. 3Aceptada.

Tabla II. Resultados de los ensayos de precisión en condiciones de repetibilidad, de precisión en condiciones de precisión intermedia 
y veracidad, en modo automático, para el recuento de leucocitos, eritrocitos y plaquetas y dosaje de hemoglobina utilizando tres niveles 

de los controles LiquicheckTM Hematology Control® BIO-RAD.
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hemoglobina (Tabla II). En modo manual fueron 
aceptados, a excepción del nivel 1 y 3 de control para 
eritrocitos, el nivel 1 y 2 de control para hemoglobina 
y los tres niveles de control para plaquetas. A pesar de 
los ensayos rechazados, la evaluación del desempeño 
de los métodos, en ambos modos, demostró sesgos % 
menores al 50% del Etp% y arrojó sigmas mayores a 5 

para todos los parámetros (Tabla III), reflejando el ex-
celente desempeño de los métodos (9) y permitiendo 
aceptar los ensayos.

Para leucocitos y plaquetas en ambos modos, se veri-
ficó linealidad clínica hasta el límite informado por el 
fabricante (400 103 leucocitos/µL y 3.000 103 plaque-
tas/µL) (Figuras 3 y 4).

Recuento leucocitos
(103/µL)

Recuento eritrocitos
(106/µL)

Recuento plaquetas
(103/µL)

Dosaje hemoglobina
(g/dL)

Nivel
1

Nivel
2

Nivel
3

Nivel
1

Nivel
2

Nivel
3

Nivel
1

Nivel
2

Nivel
3

Nivel
1

Nivel
2

Nivel
3

Etp % 23,17 23,17 23,17 6,61 6,61 6,61 20,15 20,15 20,15 6,29 6,29 6,29

CVi 1,8 1,9 1,6 0,7 0,6 0,7 3,1 1,8 3,5 0,5 0,4 0,4

Sesgo % 0,3 2,6 0,1 1,2 1,4 1,5 2,1 1,4 2,1 1,3 0,5 0,1

Sigma 12,7 10,8 14,4 7,7 8,7 8,5 5,8 10,4 5,2 10,0 14,5 15,5

Etp%: Error total porcentual permitido por variabilidad biológica mínima; CVi: Coeficiente de variación obtenido en condiciones de precisión intermedia.

Tabla III. Evaluación del desempeño del recuento de leucocitos, eritrocitos y plaquetas y dosajes de hemoglobina en modo automático.

C
on

ce
nt
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a

300

200

100

0
100  200  300

Concentración asignada

Error de no linealidad Pico X=257,9
Relativo 2,92%

Mejor ajuste de la curva
Polinomio de primer orden

Figura 3. Intervalo de medición del recuento de leucocitos en modo automático.

Dilución Asignado
(103/µL)

Replicado 1
(103/µL)

Replicado 2
(103/µL)

1 0,06 0,06 0,06
2 78,245 73,71 74,01
3 156,43 153,60 154,70
4 234,615 241,00 244,80
5 312,8 312,10 313,50

Máximo error de no linealidad: 2,92% - 50% ETp% = 0,5% * 23,17% - 50% ETp% = 11,585% - 2,92% < 11,585%
ETp%: Error total porcentual permitido por variabilidad biológica mínima (23,17%)
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El LQ obtenido para MM y MA respectivamente fue: 
0,2 y 0,1 103 leucocitos/µL y 21 y 5,5 103 plaquetas/µL. 
(Figura 5).

Al analizar los datos provenientes de los individuos 

saludables para validar los IR, no se detectaron outliers 
y un máximo de dos valores se encontraron fuera del 
intervalo propuesto, por lo tanto, los IR se consideran 
validados para el laboratorio (Tabla IV).
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Figura 4. Intervalo de medición del recuento de plaquetas en modo automático.

Dilución Asignado
(103/µL)

Replicado 1
(103/µL)

Replicado 2
(103/µL)

1 1,9 2,1 1,7
2 924,425 881,1 869,3
3 1846,95 1742,0 1767,0
4 2769,48 2724,0 2721,0
5 3692 3722,0 3662,0

Hematíes (106/µL) Hematocrito %) Hemoglobina (g/dL) VCM (fl) HCM (pg) CHCM (g/dL) AD (%)
IR Femenino:

3,83 - 5,08
Femenino:

34,5 - 46,3
Femenino:

11,7 - 15,5
80,00 - 97,0 27,0 - 31,2 31,8 - 35,4 11,6 - 14,8

Masculino:
4,38 - 5,77

Masculino:
39,5 - 50,3

Masculino:
13,6 - 17,2

Plaquetas (103/µL) Leucocitos (103/µL) Neutrófilos (%) Eosinófilos (%) Basófilos (%) Linfocitos (%) Monocitos (%)
IR 142 -424 4,6 - 10,2 37,0 - 80,8 0,0 - 7,0 0,0 - 2,5 10,0 - 50,0 0,0 - 12,0

Neutrófilos (103/µL) Eosinófilos (103/µL) Basófilos (103/µL) Linfocitos (103/µL) Monocitos  (103/µL)
IR 2,0 - 6,9 0,0 - 0,7 0,0 - 0,2 0,6 - 3,4 0,0 - 0,9

Tabla IV. Intervalos de referencia del hemograma validados.

IR: Intervalos de referencia; VCM: volumen corpuscular medio; HCM: Hemoglobina corpuscular media; CHCM: Concentración de hemoglobina corpuscular media; ADE: 
Dispersión eritrocitaria.

Máximo error de no linealidad: 1,09% - 50% ETp% = 0,5% * 20,15% - 
50% ETp% = 10,,075% - 1,09% < 10,075%

ETp%: Error total porcentual permitido por variabilidad biológica mínima (20,15%)
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Discusión y Conclusiones
Para corroborar que los procedimientos de medida tie-

nen el desempeño analítico declarado por el fabricante y 
que cumplen con los requisitos de calidad del laboratorio 
es necesario verificar los autoanalizadores. En hematolo-
gía, el protocolo de verificación del contador hematológi-
co comprende: la determinación del porcentaje de arras-
tre, precisión en condiciones de repetibilidad, precisión 
en condiciones de precisión intermedia, veracidad, inter-
valo de medición, límite de cuantificación e intervalo de 
referencia. Si el valor del porcentaje de arrastre obtenido 
en el laboratorio es mayor al informado por el fabrican-
te se debe contactar a la empresa y no se puede conti-
nuar evaluando los demás parámetros de desempeño. 
La guía EP15-A2 desarrolla un protocolo para verificar 
que un método se desempeña de acuerdo a las especifi-
caciones del fabricante a un costo razonable. Brinda las 
herramientas para evaluar precisión en condiciones de 
repetibilidad, precisión en condiciones de precisión in-
termedia y veracidad. Para llevar a cabo estos tres ensayos 
se selecciona un material con tres niveles de concentra-
ción distinta, las cuales deben representar niveles de deci-
sión médica. Para los ensayos de precisión en condiciones 
de repetibilidad y precisión en condiciones de precisión 
intermedia pueden utilizarse materiales de control que 
participen en un esquema interlaboratorio o muestras 
de pacientes. Para evaluar veracidad pueden emplearse: 
materiales certificados de referencia, muestras que hayan 
participado en un esquema de evaluación externa de la 
calidad, materiales de control que participen en un es-
quema interlaboratorio o controles comerciales de terce-
ra opinión con valor asignado. La elección dependerá de 
la disponibilidad, costos y de la incertidumbre asociada a 
la asignación del valor verdadero de cada material.

En este laboratorio se procesan muestras de pacientes 
con trastornos hematológicos que pueden tener un eleva-
do recuento de leucocitos y plaquetas, por lo cual, resulta 

imperioso verificar el intervalo de medición informado 
por el fabricante, ya que esto permite saber hasta qué va-
lor del analito se puede medir sin realizar dilución. La 
mayor problemática consiste en conseguir la muestra de 
concentración alta (100%). Si se evalúa el 80% del rango 
de medición realizado por el fabricante puede conside-
rarse que se cubrió todo el rango. De lo contrario, puede 
evaluarse un rango más chico, en cuyo caso, la mayor con-
centración procesada será el límite superior del rango de 
medición, a partir del cual habrá que diluir, aunque no 
coincida con el informado por el fabricante.

En pacientes sometidos a tratamiento quimioterápi-
co o a transplante de médula ósea, se hace indispensable 
una correcta cuantificación de leucocitos en concentra-
ciones bajas. Asimismo, la cuantificación de plaquetas 
es de vital importancia en la predicción del riesgo de 
hemorragias como en la decisión de transfusiones. De-
bido a esto, el recuento correcto de los mismos a muy 
bajas concentraciones tiene gran importancia clínica, 
por lo cual debe calcularse el límite de cuantificación 
para el recuento de leucocitos y plaquetas.

Luego de realizar estos ensayos, se puede concluir 
que se completó la verificación del contador hematoló-
gico de acuerdo a las especificaciones del fabricante y a 
los requisitos de calidad de nuestro laboratorio, permi-
tiendo aceptar el autoanalizador para realizar los hemo-
gramas del servicio.
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Figura 5. Perfiles de precisión del recuento de leucocitos (izquierda) y plaquetas (derecha) en modo automático.
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