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RESUMEN

En Nicaragua, se han implementado analizadores automatizados en los laboratorios
de Hematologia desde 2008, con el objetivo de mejorar la calidad de los procesos.
Ademas, los laboratorios participan en un programa de evaluacion externa de la calidad
llamado "Esquema internacional de evaluacion de la calidad de RANDOX" (RIQAS).
La investigacion se centra en analizar los indicadores de rendimiento del programa
de evaluacion externa de la calidad en los laboratorios de hematologia del Ministerio
de Salud de Nicaragua en 2022. Se utilizé un enfoque retrospectivo y se recopilaron
Indicadores de rendimiento, PEEC, datos de 10§ controle§ gxteljnos enviados por los:. l’aboratorlos. La muestrg cgns%stlo en
. , 7 laboratorios del Ministerio de Salud que participan en el programa, distribuidos en
MINSA, Nicaragua, Hematologia, . . L,
Calidad. diferentes niveles de atencion.

Palabras Clave:

Los resultados del programa de evaluacion externa de la calidad fueron en general
aceptables, algunos con rendimientos excelentes para los parametros evaluados, aunque
se observaron algunas discrepancias en las mediciones de RDW y recuento de plaquetas.
Esto no representa una debilidad, sino una oportunidad de para mejorar la consistencia
y precision de los resultados, es recomendable revisar y ajustar los procedimientos
en los analisis mencionados. Seguir adelante con estos esfuerzos garantizard que
los laboratorios continuen ofreciendo un servicio y precision de primer nivel en sus
mediciones, lo cual contribuira de forma sustancial a la salud ptblica en Nicaragua.

ABSTRACT

In Nicaragua, automated analyzers have been implemented in Hematology laboratories

since 2008, with the aim of improving the quality of the processes. In addition, the

laboratories participate in an external quality assessment program called "RANDOX

International Quality Assessment Scheme" (RIQAS). The research focuses on

analyzing the performance indicators of the external quality assessment program

in the hematology laboratories of the Ministry of Health of Nicaragua in 2022. A
Key Words: retrospective approach was used, and data were collected from external controls sent
by the laboratories. The sample consisted of 7 laboratories of the Ministry of Health
participating in the program, distributed across different levels of care.

Performance indicators, PEEC,
MINSA, Nicaragua, Hematology,

Ouality The results of the external quality assessment program were generally acceptable, some

with excellent performances for the parameters evaluated, although some discrepancies
were observed in the measurements of RDW and platelet count. This does not represent
a weakness, but rather an opportunity to improve the consistency and precision of the
results. It is advisable to review and adjust the procedures in the mentioned analyses.
Continuing with these efforts will ensure that laboratories continue to offer first-class
service and precision in their measurements, which will contribute substantially to
public health in Nicaragua.
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INTRODUCCION

La automatizacion y el control de calidad en el campo de la
Hematologia son especialmente importante, ya que contribuye
a facilitar el diagnostico preciso de patologias relevantes
para la salud publica. La Organizacion Mundial de la
Salud (OMS)! define la calidad de un laboratorio como: “la
exactitud, fiabilidad y puntualidad de los resultados analiticos
notificados”. Para garantizar esta calidad en los procesos de
laboratorio, ademas de los sistemas de gestion de calidad
y controles internos es crucial implementar programas de
evaluacion externa de la calidad (PEEC).

Referente a la necesidad de los PEEC en América latina Fink et al?
destaca que es fundamental: “establecer sistemas permanentes de
evaluacion interna y externa de la calidad en hematologia que,
Jjunto con la educacion continua del personal y la disponibilidad
de instrumental automatizado, permitan alcanzar el objetivo de
calidad optima en el laboratorio” (p. 182). En Italia, se utilizd
el PEEC de RANDOX en un laboratorio pediatrico y registrd
desempetios inaceptables en hemoglobina corpuscular media,
plaquetas y recuento de globulos rojos. En diferentes contextos
se observa que tanto plaquetas como algunas constantes, como
concentracion de hemoglobina corpuscular media, presentan
el indice de desviacion estandar (SDI) con valores fuera del
limite (+ 2)°. En Per(, se realizo la descripcion del SDI con el
criterio de aceptabilidad RIQAS + 2 desviaciones estandar, El 70
% de laboratorios, tuvo participacion consecutiva en todos sus
informes, 50% de los participantes no mostraron desempefios
inaceptables®.

EnNicaragua, se han implementado analizadores automatizados
en los laboratorios de Hematologia desde 2008, con el objetivo
de mejorar la calidad de los procesos. Estos laboratorios
participan desde 2019 en un programa de evaluacion externa de
la calidad llamado "Esquema internacional de evaluacion de la
calidad de RANDOX" (RIQAS siglas en ingles). Este programa
establece como medidas del desempefio, el indice de desviacion
estandar que es un indicador de cuanto se aleja el resultado de
la media de consenso, la desviacion porcentual, que compara
los limites de aceptabilidad del rendimiento y el sistema de
puntuacion diana, para el cual RIQAS® establece que: “Esta
desviacion se compara entonces con una desviacion diana de
evaluacion del rendimiento para calcular la puntuacion diana.
Cuanto mejor sea su desviacion porcentual en comparacion
con la desviacion diana de evaluacion del rendimiento, mayor
serd su puntuacion diana” (p. 4).

Es fundamental divulgar los resultados de la participacion
en PEEC, ya que esto podria aumentar la confiabilidad de
los usuarios de los servicios de laboratorio del Ministerio de
Salud. Ademas, pueden servir de base para que los laboratorios
privados que atin no tienen sistemas de gestion de calidad inicien
su implementacion, incluyendo la participacion en PEEC.
También se busca fomentar que las universidades desarrollen
investigaciones que abarquen no solo el analisis de muestras

biologicas, sino también los procesos de evaluacion de calidad
interna y externa, la interpretacion de estadisticas y la generacion
de una cultura de aseguramiento de la calidad desde la formacion
de profesionales en analisis clinico.

MATERIALES Y METODOS

Esta investigacion presenta lo resultante del rendimiento de los
laboratorios en los respectivos PEEC, para lo cual se utilizé un
enfoque retrospectivo ya que los datos se recopilaron de los
resultados de PEEC enviados por los laboratorios en el afio 2022,
se utilizé una ficha de recoleccion de datos basada en los objetivos
planteados para la recopilacion de cada mensurando necesario
para el analisis de datos posterior, se solicito las autorizaciones
pertinentes, para la utilizacion de los datos emitidos en el PEEC
de los laboratorios seleccionados.

El universo lo conformaron 16 laboratorios del Ministerio de
Salud de Nicaragua que participan en el PEEC de Hematologia,
distribuidos en 5 Hospitales de referencia nacional, 5 Hospitales
regionales, 5 Hospitales departamentales y 1 Hospital primario.
La muestra fue determinada por el tnico criterio de inclusion de
que los laboratorios tuvieran reportes completos de resultados de
PEEC en los ultimos 6 meses del 2022, ademas estarian sujetos
a la disponibilidad de acceso a los datos y autorizacion de las
autoridades correspondientes.

La muestra la conformaron 7 unidades que cumplieron el
criterio de inclusion y donde se obtuvo el acceso, siendo los
siguientes: Hospital Escuela Regional Santiago (HERSJ),
Hospital Departamental Cmte. Hilario Sanchez (HDCHS),
Hospital Manolo Morales Peralta (HMMP), Hospital Escuela
Bertha Calderéon Roque (HEBCR), Hospital Escuela Antonio
Lenin Fonseca (HEALF), Hospital Departamental Victoria Motta
(HDVM), Hospital Regional César Amador Molina (HRCAM).

Los resultados de PEEC analizados son los correspondientes
al ciclo 15, para las muestras 6, 7, 8, 9, 11, 12 que estaban
disponibles en los 7 laboratorios analizados a la vez. Se realiz6 un
banco de datos en IBM SPSS v26, de los PEEC de los laboratorios
seleccionados para el analisis de los datos obtenidos.

Para evaluar el desempefio de los PEEC, se tomaran en cuenta
los criterios de rendimiento establecidos por el programa de
evaluacion externa de la calidad RANDOX de RIQAS, indice de
desviacion estandar (SDI): aceptable en el rango de +2, puntuacion
Diana (TS): menos de 40 es inaceptable, 41 a 50 debe mejorar,
51 a 70 aceptable, 71 a 100 bueno, 101 a 120 excelente. Para la
desviacion porcentual (%DEV) se detalla por cada parametro:

*  Hemoglobina (HB): PEEC 06 — 09: £+4.2%, PEEC 11-12:
+4.3%.

¢ Hematocrito: PEEC 06 — 12: +8%.

*  Hemoglobina corpuscular media (HCM): PEEC 06 — 12:
+8%.
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*  Concentracion de hemoglobina corpuscular media (CHCM):
PEEC 06 — 12: £8%.

*  Volumen corpuscular medio (VCM): PEEC 06 — 12: £8%.

*  Volumen plaquetario medio: PEEC 06 — 09: +10.5%, PEEC
11-12: £10.2%.

*  Plaquetocrito: PEEC 06-09: £19.9%, PEEC 11-12: £20.4%.

*  Recuento de plaquetas: PEEC 06 — 09: +11.8%, PEEC 11-
12: £12.2%.

*  Recuento de globulos rojos: PEEC 06 — 09: £3.8%, PEEC
11-12: £3.7%.

*  Amplitud de distribucion eritrocitaria (ADE): PEEC 06 —09:
+10.7%, PEEC 11-12: +9.8%.

*  Recuento de globulos blancos: PEEC 06 — 09: £8.5%, PEEC
11-12: £7.9%.

RESULTADOS

Hemoglobina

El HRCAM, HERSJ y HEBCR lograron mantener una calidad
constante con valores de SDI, %DEV y TS dentro del rango
aceptable. El desempeiio de HDVM, HEMMP, HDCHS vy
HEALF fue variado, con espacio para mejorar en algunos
resultados de PEEC. En general el desempefio de las SDI
aceptables para los laboratorios fue de un 97%, las %DEV
corresponden a un 97% y las clasificaciones generales para TS
fueron: Inaceptable: 5%, Debe Mejorar: 2%, Aceptable: 14%,
Buena: 29%, Excelente: 50%.

Hematocrito

Lamayoriade los laboratorios, como HRCAM, HDVM, HEMMP,
HERSJ y HEBCR, demostraron un rendimiento sobresaliente en
la medicion del hematocrito. Todos los valores de SDI 'y %DEV
se encontraban dentro de los rangos aceptables y la mayoria
tenian calificaciones TS buenas o excelentes. HDCHS y HEALF
experimentaron resultados variados, pero sin presentar fallos
recurrentes. El rendimiento general fue excelente, con un SDI
de 97%, las %DEV corresponden a un 97% y las clasificaciones
generales para TS fueron: Inaceptable: 2%, Debe Mejorar: 0%,
Aceptable: 14%, Buena: 31%, Excelente: 53%.

Hemoglobina Corpuscular Media

HRCAM, HDVM, HERSJ, HEBCR cumpli6 adecuadamente
con todos los PEEC, manteniéndose dentro de los rangos
aceptables. Las mediciones realizadas por demostraron ser
altamente precisas y consistentes. Para los laboratorios HEMMP,
HDHA y HEALF, aunque la TS de algunos de ellos son menores
a 70, coincidiendo los 3 hospitales con mayores dificultades en el
PEEC 12 el desempefio es aceptable. En general el desempeiio

de las SDI aceptables para los laboratorios fue de un 97%, las
%DEV corresponden a un 97% y las clasificaciones generales
para TS fueron: Inaceptable: 2%, Debe Mejorar: 0%, Aceptable:
17%, Buena: 19%, Excelente: 62%.

Nivel de Concentracion Media de Hemoglobina en los
Glébulos Rojos.

Los hospitales: HRCAM, HDVM, HEMMP, HEBCR y HERSJ
demostraron un rendimiento constante y de alta calidad al
medir la concentracion de hemoglobina corpuscular media. El
HEMMP demostré un desempefio destacado al lograr rangos
excelentes en casi todos los indicadores clave de rendimiento.
Para el caso de HDCHS y HEALF presentaron algunos valores
en categoria debe mejorar, pero en lineas generales tuvieron un
buen rendimiento. El rendimiento general fue sobresaliente, las
SDI aceptables para los laboratorios fue de un 97%, las %DEV
corresponden a un 100% y las clasificaciones generales para TS
fueron: Inaceptable: 2%, Debe Mejorar: 2%, Aceptable: 5%,
Buena: 29%, Excelente: 62%.

Volumen Corpuscular Medio

Los laboratorios demostraron un rendimiento sobresaliente en
la medicion del volumen corpuscular medio, siendo HRCAM,
HDVM, HEBCR y HEALF los mas precisos. Aunque hubo
algunas variaciones, la mayoria de los PEEC evaluados destacan
resultados confiables. El desempefio general demostr6 una
excelente calidad, con las SDI aceptables para los laboratorios
fue de un 100%, las %DEV corresponden a un 100% y las
clasificaciones generales para TS fueron: Inaceptable: 0%, Debe
Mejorar: 0%, Aceptable: 5%, Buena: 33%, Excelente: 62%.

Volumen Plaquetario Medio

Se observaron diferentes resultados al evaluar el volumen
plaquetario medio. En general, los resultados de HRCAM,
HERSJ y HDCHS HDVM fueron aceptables en todas las
evaluaciones, pero se obtuvieron algunos valores a mejorar
para HEMMP, HEBCR y HEALF. En términos de estadisticas
generales, el desempeiio de las SDI y %DEV aceptables para los
laboratorios fue de un 92.8% y 90%, respectivamente, mientras
que la clasificacion general para TS fue: Inaceptable: 5%, Debe
Mejorar: 5%, Aceptable: 14%, Buena: 31%, Excelente: 45%.

Plaquetocrito

Hubo una amplia variabilidad en el desempeiio de la medicion del
plaquetocrito. Aunque HRCAM y HDVM obtuvieron resultados
aceptables en todos los parametros, en el caso de HDCHS,
HEMMP, HEBCR y HEALF obtuvieron un rendimiento mixto,
con mayores dificultades en el PEEC 12. En la valoracion
general, el desempefio fue satisfactorio con un 93% de SDI y
88% de %DEV dentro de los limites aceptables. Mientras que
la clasificacion general para TS fue: Inaceptable: 2%, Debe
Mejorar: 7%, Aceptable: 14%, Buena: 38%, Excelente: 39%.
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Recuento de Plaquetas

HDCHS y HDVM obtuvieron un rendimiento destacado,
cumpliendo con los criterios establecidos en las tres medidas
estadisticas. En el caso de HERSJ, HEALF, HEBCR, HRCAM
y HEMMP experimentaron reducciéon en las puntuaciones
obtenidas especialmente en el PEEC 12. En general el
desempeno de las SDI aceptables para los laboratorios fue de un
90.4%, las %DEYV corresponden a un 81% y las clasificaciones
generales para TS fueron: Inaceptable: 10%, Debe Mejorar: 7%,
Aceptable: 17%, Buena: 28%, Excelente: 38%.

Recuento de Glébulos Rojos

HRCAM, HEMMPy HEBCR obtuvieron resultados satisfactorios
en la mayoria de los PEEC evaluados. Algunos PEEC presentaron
un %DEV ligeramente superior al rango aceptable en HDVM,
HERSJyHEALF. En el caso de HDCHS con mayores dificultades
para el PEEC 6, que tuvieron resolucion en las valoraciones
posteriores, regresando a los rangos permisibles de la evaluacion.
El desempefio general cumpli6 con los estandares aceptables, las
SDI aceptables para los laboratorios fue de un 97%, las %DEV
corresponden a un 90% y las clasificaciones generales para TS
fueron: Inaceptable: 2%, Debe Mejorar: 5%, Aceptable: 29%,
Buena: 17%, Excelente: 47%.

Amplitud de Distribucion Eritrocitaria

HEBCR sobresalio en todas sus mediciones con un resultado
excepcional. HDCHS, HDVM, y HEALF demostraron
un desempefio destacado con multiples PEEC en rangos
sobresalientes. Se han detectado inconvenientes en ciertos
PEEC por parte de HRCAM y HERSJ, pero sin indicar un
error sistémico ya que fueron solucionados en las evaluaciones
posteriores. En general el desempefio de las SDI aceptables
para los laboratorios fue de un 88%, las %DEV corresponden
a un 81% y las clasificaciones generales para TS fueron:
Inaceptable: 14%, Debe Mejorar: 5%, Aceptable: 24%, Buena:
24%, Excelente: 33%.

Recuento de Glébulos Blancos

Los resultados de todos los laboratorios fueron buenos al
medir globulos blancos, ya que tanto el %DEV como el SDI
se encontraban dentro del rango aceptable. HEALF se destacé
con un desempefio sobresaliente en todas sus evaluaciones. El
desempefio general mostro un SDI y %DEV del 100% dentro
de los rangos aceptables, ademas de que el 67% de las TS
fueron calificadas como "excelentes".

DISCUSION DE RESULTADOS

Al evaluar el rendimiento general de los Programas Externos
de Evaluacion de la Calidad (PEEC) a los laboratorios del
Ministerio de Salud de Nicaragua, para los 11 parametros
hematologicos analizados por el esquema RIQAS, se observa
que los laboratorios han logrado un desempefio generalmente

satisfactorio. Sin embargo, se identific6 que algunos parametros,
como la amplitud de distribucion eritrocitaria y el recuento de
plaquetas, presentaron valores fuera de los rangos establecidos,
lo que sugiere que se requiere una mejora en la precision y
exactitud en la medicion de estos parametros. Es importante
destacar que estos dos parametros son los que presentaron mayor
cantidad de datos fuera de rango en los andlisis realizados.

En contraste con estos resultados, Xiaobo et al® realizaron
una evaluacion de PEEC utilizando sangre humana fresca en
laboratorio de Shanghai obteniendo que “Las desviaciones
maximas observadas entre estos parametros de los 5 grupos
principales de instrumentos fueron 0,74 % (RBC), 2,24 % (HB),
6,37 % (HCT), 6,97 % (WBC) y 21,06 % (PLT)”. Concluyen que
el éxito de ese programa les ha brindado una mayor confianza
en la comparabilidad de los resultados y el posterior manejo
de los pacientes, utilizando los diversos tipos de analizadores
automatizados. Podriamos afirmar que los resultados obtenidos
para estos analistas de parte de MINSA Nicaragua son mas
que satisfactorio y brindaran confianza a los usuarios para el
posterior manejo clinico de los mismos.

En cuanto a las mediciones fuera de rango de las plaquetas,
es importante seflalar que estos resultados dependen
significativamente de las metodologias aplicadas en los equipos
para su medicion, ademas no contamos con evidencia de que
sean errores sistémicos, ya que en las evaluaciones posteriores
regresan a rangos aceptables. En particular, los PEEC, que son
muy rigurosos, pueden hacer que los participantes queden fuera
de los rangos establecidos con facilidad, en Mongolia7, en
cooperacion con SYSMEX y el Ministerio de Salud, se evaluo
el desempeiio de los laboratorios participantes en el Programa de
Evaluacion Externa de Calidad en Hematologia. Esta evaluacion
revel6 desempetios inaceptables en los parametros VCM, HCM,
CHCM vy plaquetas al utilizar analizadores automatizados.
Ademas, en Italia3 utilizo el programa RIQAS de RANDOX
en un laboratorio pediatrico y registrd desempefios inaceptables
en HCM, plaquetas y RBC. En diferentes contextos se observa
que tanto plaquetas como algunas constantes, como CHCM,
presentan el SDI con valores fuera del limite (+ 2SD) al ser
monitorizados. Ademas, en el estadistico %DEYV, estos analitos
superaron el requisito de calidad de RIQAS.

Es importante mencionar que, a pesar de algunas discrepancias
observadas, en general se puede considerar que los laboratorios
evaluados han logrado mantener una calidad constante en
sus mediciones hematologicas, lo que sugiere que se han
implementado medidas efectivas de control de calidad y que
se han seguido los procedimientos adecuados para asegurar
la exactitud y precision en los resultados. No obstante, es
importante continuar con la evaluacion continua de la calidad
en los laboratorios y la implementacion de mejoras en los
procedimientos y en la formacion del personal para asegurar la
satisfaccion del cliente y el mejor manejo clinico de los pacientes.

18



RCSEM Volumen 5, Numero 8, Julio - Diciembre 2023 ISSN: 2523 0042

CONCLUSIONES

Los laboratorios participantes en el PEEC de Hematologia
del Ministerio de Salud de Nicaragua han demostrado un
rendimiento sobresaliente, obteniendo puntuaciones que
van desde aceptables hasta excelentes en los 11 parametros
evaluados. El compromiso con la calidad y precision en las
mediciones queda claramente demostrado por este rendimiento
mas que aceptable. A pesar de que existen areas en las que se
puede mejorar, como la medicion de ADE y el recuento de
plaquetas, esta situacion brinda una oportunidad para que los
laboratorios refuercen aun mas sus procedimientos.

Para mejorar la consistencia y precision de los resultados, es
recomendable revisar y ajustar los procedimientos en las areas
mencionadas. Seguir adelante con estos esfuerzos garantizara
que los laboratorios contintien ofreciendo un servicio y precision
de primer nivel en sus mediciones, lo cual contribuira de forma
sustancial a la salud publica en Nicaragua.
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