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RESUMEN 

Objetivo: evaluar si  existen diferencias estadísticamente significativas  en el recuento 

de leucocitos, eritrocitos, plaquetas y concentración de hemoglobina entre  los 

contadores hematológicos SYSMEX XE-2100 y CELL-DYN 3700, y si éstas afectan el 

significado clínico. Materiales y métodos: se procesaron 50 muestras dentro del rango 

analítico para cada parámetro: GR y PLT (por impedancia), GB (óptica en SYSMEX 

y óptica/impedancia en CELL-DYN) y Hb por espectrofotometría. Se compararon los 

datos obtenidos del CELL-DYN con respecto a los del SYSMEX por análisis de 

correlación y de regresión de Deming. Resultados: se obtuvieron las siguientes 

pendientes y ordenadas al origen con un 95% de confianza: GB: 1.018 (0.976 a 

1.060), 0.089 (-0.209 a 0.386); GR: 1.030 (0.988 a 1.071), -0.070 (-0.244 a 0.104); Hb: 

1.001 (0.978 a 1.024), 0.34 (0.07 a 0.61); PLT: 0.926 (0.901 a 0.950), 14.2 (8.4 a 20.0) 

respectivamente. El coeficiente de correlación (r) para los cuatro parámetros fue ≥ 

0.996 con p<0.0001. Conclusión: Existe una alta correlación en los cuatro 

parámetros estudiados en ambos analizadores. Las diferencias entre los recuentos de 

GB y GR en ambos contadores no son estadísticamente significativas; por 

consiguiente, estos parámetros pueden ser medidos en cualquiera de los analizadores 

con significado clínico equivalente. 

 

 

 

PALABRAS CLAVES: Estudio Comparativo-Parámetros Hematológicos-

Autoanalizadores- Error Total  
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INTRODUCCION 

Para el correcto funcionamiento de cualquier Sistema de Salud es indispensable que los 

laboratorio clínicos produzcan resultados comparables independientemente del sistema 

de medición que se emplee, para poder asistir de manera confiable  en lo que hace a 

prevención, diagnóstico y seguimiento de patologías (1). Sin embargo esto no siempre 

se cumple, ya sea por fallas en la etapa preanalítica (deficiente calidad de muestra, 

capacitación insuficiente del personal, etc), fallas en la etapa analíticas (ensayos no 

validados, diferencias significativas entre distintos aparatos, etc) y problemas en la fase 

postanalítica (errores de transcripción, demoras, etc) (2-18). Con respecto a la etapa 

analítica la frecuencia de uso indistinto de los contadores hematológicos presentes en 

nuestro laboratorio llevó a la necesidad de evaluar la conmutabilidad de resultados y al 

análisis crítico de las diferencias, considerando como límite que estas no afecten el 

significado clínico. 

 

Objetivo: Evaluar si existen diferencias estadísticamente significativas en el recuento 

de leucocitos (GB), eritrocitos (GR), plaquetas (PLT) y concentración de hemoglobina 

(Hb) entre los contadores hematológicos SYSMEX XE-2100 y CELL-DYN 3700, y si 

éstas afectan el significado clínico.    

 

MATERIALES Y METODOS 

Se utilizaron muestras de sangre venosa recogidas en tubos con EDTA-K3 como 

anticoagulante, procedentes tanto de pacientes hospitalizados como ambulatorios de 

nuestra institución. Todas las determinaciones fueron realizadas antes de transcurridas 

cuatro horas desde la extracción, siendo conservadas a temperatura ambiente (20-25 ºC) 

hasta el momento de su estudio. Los analizadores utilizados, en el presente estudio, 
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emplean tecnología de impedancia para GB y PLT; óptica en SYSMEX XE-2100 y 

óptica/impedancia en CELL-DYN 3700 para GB y espectrofotometría para Hb. Los 

instrumentos fueron sometidos a calibraciones según el protocolo recomendado por el 

fabricante, así como a controles de calidad tanto internos como externos (19). 

 Se compararon los datos obtenidos por ambos contadores, por análisis de correlación y 

de regresión de Deming. Para ello, se procesaron 50 muestras distribuidas dentro del 

rango analítico para cada parámetro (GR, GB, PLT y Hb). 

Para el cálculo del coeficiente de variación (CV), se emplearon muestras comerciales en 

tres niveles de concentración correspondiente para cada aparato, para SYSMEX  XE-

2100 según CV histórico y para CELL-DYN 3700 según protocolo EP5. Para el cálculo 

del bias se emplearon 30 muestras del control de calidad externo RIQAS tomando como 

referencia la media de comparación del grupo correspondiente para cada analizador. Se 

verificó si el error total (ET), BIAS y CV,  se encontraron dentro de lo permitido según 

variabilidad biológica (VB) (20). 

 

RESULTADOS 

En la comparación de los analizadores entre si, se obtuvieron las siguientes pendientes y 

ordenadas al origen con un 95% de confianza: GB: 1.018 (0.976 a 1.060), 0.089 (-0.209 

a 0.386); GR: 1.030 (0.988 a 1.071),  -0.070  (-0.244 a 0.104); Hb: 1.001 (0.978 a 

1.024), 0.34 (0.07 a 0.61); PLT: 0.926 (0.901 a 0.950), 14.2 (8.4 a 20.0) 

respectivamente (Figura 1, 2, 3 y 4). El coeficiente de correlación (r) para los cuatro 

parámetros fue ≥ de 0.996 con p<0.0001.  

El cálculo del BIAS y CV para cada parámetro en los distintos autoanalizadotes 

hematológicos  se muestran en la tabla 1 y 2.  
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Los errores totales (ET) calculados  para los parámetros en SYSMEX XE-2100 fueron 

(%): GB: 7.2, 6.0, 6.0; GR: 2.9, 2.7, 2.9; Hb: 1.5, 1.0, 1.8 y PLT: 9.9, 5.5, 4.0 (nivel 

bajo, medio y alto respectivamente); y en CELL-DYN 3700: GB: 9.7, 8.7, 9.3; GR: 3.6, 

3.4, 3.6; Hb: 2.5, 2.5, 2.2 y  PLT: 14.5, 5.1, 3.8 (nivel bajo, medio y alto 

respectivamente). Los ETp según variabilidad biológica deseable son para GB: 14.6%, 

GR: 4.4%, Hb: 4.1% y PLT: 13.4% (Tabla 3). 
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Figura 1: Gráfico de regresión de Deming para 
GB (N = 50) 
Intersección: 0.071 (-0.227 a 0.368) 
Pendiente: 1.020 (0.978 a 1.062) 

Figura 2: Gráfico de regresión de Deming para 
Hb (N = 50)  
Intersección: 0.33 (0.05 a 0.60) 
Pendiente: 1.003 (0.979 a 1.026) 

 

 

  

 
 
 
 
 

  

2 3 5 6 7 8

SYSMEX 

2 

3 

5 

6 

7 

8 CELL-DYN 

4 0 100 200 300 400 500 600

SYSMEX 

0

100 

200 

300 

400 

500 

600 CELL-DYN 

Figura 3: Gráfico de regresión de Deming para GR 
(N = 50)  
Intersección:- 0.082 (-0.259 a 0.096) 
Pendiente: 1.032 (0.990 a 1.074) 

Figura 4: Gráfico de regresión de Deming para 
PLT (N = 50)  
Intersección: 14.3 (8.5 a 20.1) 
Pendiente: 0.925 (0.901 a 0.949) 
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PARAMETRO 
 

CV SYSMEX  
(%) 

CVp (%) BIAS 
SYSMEX (%) 

BIASp (%) 

GLOBULOS 
BLANCOS: 

 

 
 
 

2.6 
 

1.9 
 

 
 
 
 

5.5 

 
 
 
 

2.9 

 
 
 
 

5.6 
NIVEL BAJO 

 
NIVEL MEDIO 

 
NIVEL ALTO 1.9 
GLOBULOS 

ROJOS: 
 

 
 
 

1.2 
 

1.1 
 

 
 
 
 

1.6 

 
 
 
 

0.89 

 
 
 
 

1.7 
NIVEL BAJO 

 
NIVEL MEDIO 

 
NIVEL ALTO 1.2 

HEMOGLOBINA:
 

 
 

0.8 
 

0.5 
 

 
 
 

1.4 

 
 
 

0.15 

 
 
 

1.8 
NIVEL BAJO 

 
NIVEL MEDIO 

 
NIVEL ALTO 1.0 
PLAQUETAS: 

 
NIVEL BAJO 

 
NIVEL MEDIO 

 

  
 
 

 
5.3 

 
2.6 

 
NIVEL ALTO 1.7 

 

4.6 

 
 
 

1.2 

 
 
 

5.9 

 
Tabla 1: Comparación del CV y BIAS para los cuatro parámetros analizados en 
SYSMEX XE-2100 con el CV y BIAS permitidos según variabilidad biológica 
deseable. 
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PARAMETRO 
 

CV CELL-
DYN (%) 

CVp (%) BIAS CELL-
DYN (%) 

BIASp (%) 

GLOBULOS 
BLANCOS: 

 

 
 
 

4.7 
 

4.1 
 

4.5 

 
 
 
 

5.5 

 
 
 
 

1.9 

 
 
 
 

5.6 
NIVEL BAJO 
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NIVEL ALTO 
GLOBULOS 

ROJOS: 
 

 
 
 

1.8 
 

1.7 
 

1.8 

 
 
 
 

1.6 

 
 
 
 

0.6 

 
 
 
 

1.7 
NIVEL BAJO 

 
NIVEL MEDIO 

 
NIVEL ALTO 

HEMOGLOBINA:
 

 
 

1.5 
 

1.5 
 

1.3 

 
 
 

1.4 

 
 
 

0.03 

 
 
 

1.8 
NIVEL BAJO 

 
NIVEL MEDIO 

 
NIVEL ALTO 
PLAQUETAS: 

 
NIVEL BAJO 

 
NIVEL MEDIO 

 

 
NIVEL ALTO 

 
 

8.5 
 

2.8 
 

2.0 

 
 
 

4.6 

 
 
 

0.5 

 
 
 

5.9 

 
Tabla 2: Comparación del CV y BIAS para los cuatro parámetros analizados en CELL-
DYN 3700 con el CV y BIAS permitidos según variabilidad biológica deseable. 
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PARAMETRO 

 
ET SYSMEX (%) ET CELL-DYN (%) ET PERMITIDO (ETp %) 

GLOBULOS 
BLANCOS: 

 
NIVEL BAJO 

 
NIVEL MEDIO 

 
NIVEL ALTO 

 
 
 

7.2 
 

6.0 
 

6.0 

 
 
 

9.7 
 

8.7 
 

9.3 

 
 
 
 

14,6 

GLOBULOS 
ROJOS: 

 
NIVEL BAJO 

 
NIVEL MEDIO 

 
NIVEL ALTO 

 
 
 

2.9 
 

2.7 
 

2.9 

 
 
 

3.6 
 

3.4 
 

3.6 

 
 
 
 

4,4 

HEMOGLOBINA:
 

NIVEL BAJO 
 

NIVEL MEDIO 
 

NIVEL ALTO 

 
 

1.5 
 

1.0 
 

1.8 

 
 

2.5 
 

2.5 
 

2.2 

 
 
 

4,1 

PLAQUETAS: 
 

NIVEL BAJO 
 

NIVEL MEDIO 
 

NIVEL ALTO 

 
 

9.9 
 

5.5 
 

4.0 

 
 

14,5 
 

5,1 
 

3.8 

 
 

 
13.4 

 

Tabla 3: Error total de los parámetros en ambos contadores hematológicos y error total 

permitido según variabilidad biológica deseable. 

 

DISCUSION 

Existe una alta correlación en los cuatro parámetros estudiados en ambos analizadores. 

Las diferencias entre los recuentos de GB y GR en ambos contadores no son 

estadísticamente significativas (r ≥ 0.996; p<0.0001) según se deduce de la pendiente y 

ordenada al origen de la recta de regresión (Fig.1 y 3). Si bien la Hb muestra un ligero 
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desvío constante (Fig.2), el ET de este parámetro es menor al permitido en ambos 

equipos (Tabla 3). Las PLT presentan un desvío constante y proporcional (Fig.4), a 

pesar de ello el ET es aceptable, excepto en el contador CELL-DYN 3700 donde a 

niveles bajos supera el ETp (Tabla 3), debido a un CV elevado, superior al CVp (Tabla 

2).  

Los CV obtenidos para CELL-DYN 3700 de los diferentes parámetros analizados son 

superiores a los CVp (excepto para GB), con lo cual se puede decir que es más 

impreciso que  SYSMEX  XE-2100 que tiene valores de CV menores a los permitidos; 

sin embargo los ET calculados para CELL-DYN 3700 no superan los ETp, a excepción 

de PLT a valores bajos. 

Similares resultados obtuvieron Kawal Y. y col (21) cuando compararon diferentes 

autoanalizadotes hematológicos donde la correlación de los recuentos celulares fue muy 

buena; cuando se analizó la precisión tanto para GR y Hb (<4,2% y <3,0% 

respectivamente) la misma fue aceptable, en cambio para GB y PLT (<11,4% y <9,6% 

respectivamente) no fue aceptable. Los niveles clínicamente aceptables de ET 

considerados, según JCCLS 1994 (22), fueron: 4% para GR, 3% para Hb, 5% para GB y 

7% para PLT. 

 Hu Xiaobo y col (23) evaluaron el desempeño para contadores hematológicos que se 

utilizan actualmente en la región de Shangai (Abbott, ABX, Beckman Coulter, Nihon 

Kohden, y Sysmex). Los CV% máximos encontrados en los instrumentos de los tres 

principales fabricantes (Abbott, Beckman Coulter, y Sysmex) para GR, Hb, Hto, GB, 

PLT y fueron un 3,2%, 3,8%, 3,6%, 9,3%, y 10,8%, respectivamente.  El máximo de las 

desviaciones observadas en estos parámetros a partir de las cinco marcas de 

instrumentos fueron 0,74% (GR), 2,24% (Hb), 6,37% (Hto), 6,97% (GB), y 21,06% 

(PLT); las grandes diferencias se observaron para PLT.  
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CONCLUSION 

Los resultados obtenidos en ambos analizadores de los parámetros considerados en este 

trabajo presentan error total aceptable y alta correlación entre ellos, por lo tanto 

significado clínico equivalente; salvo para valores bajos de plaquetas en el  

autoanalizador  CELL-DYN 3700. 

Este estudio sugiere que las diferencias entre instrumentos deben ser controladas para 

garantizar utilidad clínica equivalente. En ese sentido, los programas de control de 

calidad externa proporcionan un marco de referencia muy importante para el análisis de 

conmutabilidad de resultados entre distintos analizadores. 
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