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RESUMEN

El objetivo principal de los laboratorios clinicos consiste en otorgar mayor calidad
en los servicios que brinda, por esta razén se debe utilizar la informacién mas
precisa y exacta que satisfaga los requerimientos de sus clientes. El desempefio
de un procedimiento cuantitativo de medida debe cumplir con los requisitos para
su verificacion. En el presente estudio se evalud el parametro de desempefo
sigma de un procedimiento cuantitativo de medida para la determinacién de
glucosa, colesterol total y triglicéridos en suero utilizados en el laboratorio Clinico
del Hospital del Dia “Dr. Angel Felicisimo Rojas” ubicado al norte de la Ciudad de
Guayaquil obteniendo los siguientes resultados: El desempefio para glucosa
tiene un sigma de 6,1 siendo excelente como procedimiento de rutina de medida
por lo tanto no necesita un control de calidad. El desempefio para el método de
colesterol tuvo una sigma de 2,0; que corresponde a un nivel Marginal, por lo
tanto, necesita que se aplique un esquema de mejoramiento de la calidad. El
desempenfio para el método de triglicéridos tiene sigma de 9,3; que corresponde
a un nivel excelente como procedimiento de rutina de medida por lo tanto no

necesita un control de calidad.

Palabras Claves: Colesterol, Glucosa, Precision, Sigma, Triglicéridos,

Verificacion.
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“EVALUATION OF THE SIGMA PERFORMANCE PARAMETER OF A
QUANTITATIVE MEASUREMENT PROCEDURE FOR THE DETERMINATION
OF GLUCOSE, TOTAL CHOLESTEROL AND TRIGLYCERIDES IN SERUM”

AUTHOR: Karem Gainza Cornejo

TUTOR: DR. ING. QF Luis Fernando
Cazar Ubilla MGS.

ABSTRACT

The main objective of clinical laboratories is to provide greater quality in the
services provided, for this reason you must use the most accurate and accurate
information that meets the requirements of its customers. The performance of a
quantitative measurement procedure must meet the requirements for verification.
In the present study, the sigma performance parameter of a quantitative
measurement procedure for the determination of glucose, total cholesterol and
serum triglycerides used in the Clinical Laboratory of the Hospital of the Day "Dr.
Angel Felicisimo Rojas "located north of the city of Guayaquil obtaining the
following results: The performance for glucose has a sigma of 6.1 being excellent
as a routine procedure of measurement therefore does not need a quality control.
The performance for the cholesterol method had a sigma of 2.0; that corresponds
to a Marginal level, therefore it needs to apply a scheme of improvement of
quality. The performance for the triglycerides method has a sigma of 9.3; which
corresponds to an excellent level as a routine measurement procedure therefore

does not need a quality control.

Key Words: Cholesterol, Glucose, Precision, Sigma, Triglycerides, Verification.
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INTRODUCCION

Desde hace mucho tiempo los laboratorios clinicos han sido referente de un
constante progreso y evolucion, esto se ha debido especialmente a la utilizacion
de métodos eficaces y de la mano de los mas recientes cambios tecnoldgicos

como la automatizacion.

Los laboratorios clinicos tienen como objetivo principal brindar sus servicios con

calidad, para proporcionar informacién precisa y exacta.

El método analitico empleado para la determinacion de glucosa, colesterol y
triglicéridos en suero debe ser observado a través de la medicion de los
materiales de control que contribuya a constatar que los valores obtenidos
coincidan con los esperados, para de esta manera poder identificar los errores

analiticos que se presentan.

Se requiere validar los métodos que se usan en los laboratorios para poder
demostrar el desempefio analitico de los mismos, en contraste a las

caracteristicas descritas por el fabricante.



ANTECEDENTES

Para la verificacion de métodos se han realizado estudios que contribuyen en el
cumplimiento de Normas ISO aplicables al Laboratorio de Analisis. En la guia de
validacion y verificacion de procedimientos cuantitativos elaborados por la
Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA), indica que tanto en la verificacion
como en la validacién se necesita trabajar bajo las normas técnicas para lograr
que el método en cuestidon sea verificado, asi los laboratorios pueden brindar
servicios que estén validados y sus resultados sean confiables. La calidad de los
servicios debe denotar confiabilidad y uniformidad de las mediciones. (EMA,
2008).

De acuerdo a una investigacion realizada sobre la planificacion de un sistema de
control de calidad para un método de glucosa se expuso los requisitos de la
calidad y la evaluacion del desempefio del método de esta manera se identifico
el error total y asi se logra plantear una estrategia de control de calidad para
finalmente asegurar los resultados que se han obtenido con el método en uso.
Un método analitico puede ser aceptado o rechazado dependiendo del
cumplimiento de los estandares de calidad acorde a las necesidades médicas.
Una vez que ha sido verificado el método, se determina la calidad del mismo
mediante un procedimiento de control de la calidad. (Brambila, Eduardo.Et al,
2008).

En la Universidad de Oriente Nucleo Bolivar de Venezuela, se llevd a cabo una
investigacion sobre el control de la calidad en la determinacion de glucosa,
detallando que los analisis clinicos y los resultados obtenidos por los laboratorios

son clinicamente utiles para el diagnéstico que permitan conocer la evolucion del



tratamiento. También destaca que un método que ha sido verificado no solo lo
garantiza como un procedimiento adecuado y con resultados exactos, sino que
también debe existir un servicio de calidad y que sea confiable.

Esto se logra mediante proyectos sobre el aseguramiento de la calidad por
medio del control de calidad interno (CCl) y control de calidad externo (CCE),
con el propésito de verificar el método estableciendo los parametros como la
precision y la veracidad lo que permite evaluar las aptitudes de laboratorio
(Maestre, Elsy. Et al, 2010).



PROBLEMA

JUSTIFICACION

Se requiere que los laboratorios realicen una verificacién del desempefio
observado para un método y que este sea consistente con las especificaciones
de desempefo que han sido declaradas por el fabricante con la finalidad de
ofrecer informacién clinicamente Util acorde a los parametros predeterminados
de exactitud, precision y rendimiento analitico idéneos para cada laboratorio
clinico. (Gregory Cooper W. Et al, 2007)

Se manifiesta en la La Norma INEN ISO 15189 - 2009 que se debe usar
exclusivamente procedimientos que han sido validados para comprobar que los
procedimientos analiticos sean los adecuados para su uso previsto en el

laboratorio.

Todo esto tiene como finalidad proporcionar las herramientas necesarias que se
conjugan en el manejo total de la Calidad que tiene como pilares fundamentales
la excelencia analitica y un sistema de gestion que estan direccionados al

mejoramiento continuo de los laboratorios de analisis clinico.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El problema de la verificacion de procedimientos analiticos, es que en la practica
diaria de los laboratorios clinicos, tanto en nuestro pais como en la mayoria de
paises latinoamericanos, los laboratorios utilizan los kits de reactivos comerciales
que venden los proveedores directamente y sin ninguna otra indicacion mas que
programas de control de calidad interno y esto se traduce en que el laboratorio
no realiza actividades que permitan asegurar que los resultados de los analisis

que realizan, sean confiables, técnicamente competentes y clinicamente utiles.

Los laboratorios no verifican los parametros de desempefios de los reactivos que
utilizan para comprobar si por lo menos cumplen las especificaciones del
fabricante en sus condiciones de trabajo. Esta y otras razones hacen que no

existan evidencias que aseguren la calidad del resultado.

Surge la problematica siguiente:
¢, Cual es el desempefio de los ensayos de glucosa, colesterol y triglicéridos
utilizados en el Laboratorio clinico del Hospital del Dia “Dr. Angel Felicisimo

Rojas”?



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Evaluar el parametro de desempefio sigma de un procedimiento cuantitativo de
medida para la determinacion de glucosa, colesterol total y triglicéridos en suero
utilizados en el laboratorio Clinico del Hospital del Dia “Dr. Angel Felicisimo

Rojas” ubicado al norte de la Ciudad de Guayaquil.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Verificar la precision y veracidad de los métodos de glucosa, colesterol y

triglicéridos en suero.
e Calcular el parametro de desempeiio sigma.

e Comparar si la precisiéon y veracidad cumplen las especificaciones del
fabricante.



HIPOTESIS

Los procedimientos medida de glucosa, colesterol y triglicéridos, utilizados en el
laboratorio Clinico del Hospital del Dia “Dr. Angel Felicisimo Rojas” tienen un

excelente desempeno analitico.



VARIABLES

Variables, conceptualizacion e indicadores

Tabla 1: Variables principales de la investigacion

VARIABLE NOMBRE CONCEPTO INDICADO | UNIDADES
R
Dependiente Desempefio de | Se deben | Tabla de | Notiene
un recopilar los datos | desempefio
procedimiento | estadisticos sigma

cuantitativo de | conseguidos a
medida partir  de los
estudios de

verificacion como

precision y
veracidad,
utilizando el

requisito de la
calidad acorde al
procedimiento de

medida utilizado.

Independiente | Métrica Sigma | Esta herramienta | Sigma No tiene
permite
determinar la

variabilidad que
tiene un conjunto
de valores con
respecto a su

valor medio.

Fuente: Karem Gainza




CAPITULO |
MARCO TEORICO

1.1 Fundamentos teodricos

El presente estudio busca analizar los aspectos mas importantes que
contribuyan a mejorar la calidad de los andlisis que se llevan a cabo en los
laboratorios clinicos. Cuando los clientes solicitan trabajos analiticos a un
laboratorio, se supone que el laboratorio tiene un grado de conocimiento técnico
que los clientes no tienen. El cliente espera confiar en los resultados recibidos y
por lo general, solo los cuestiona cuando surge una controversia. Asi, el
laboratorio y su personal tienen la responsabilidad de brindar confianza al cliente
proporcionando una respuesta correcta a la parte analitica del problema en otras
palabas demostrar la adecuacion al uso. Implicitamente los ensayos llevados a
cabo son apropiados para responder a la parte analitica del problema que el
cliente desea resolver, y el informe final presenta los datos analiticos de tal
manera que el cliente pueda comprender facilmente y sacar las conclusiones
pertinentes. La validacion del método permite a los quimicos demostrar que un
metodo es adecuado para el uso previsto. Debe validarse el desempeiio de un
meétodo y estimar la incertidumbre del resultado, para un determinado nivel de
confianza. La incertidumbre se debe evaluar y citar de tal manera que sea
ampliamente reconocido, internamente consistente y facil de interpretar.
(Morillas, P et al, 2016)



1.1.1 Control de calidad en el Laboratorio Clinico

Para un control de calidad eficiente se debe comprender: ;cémo los requisitos
de la calidad pueden ser definidos?, ;como el desempefio del método deberia
ser medido experimentalmente?, ;como los datos experimentales pueden ser
analizados con estadisticas para estimar las caracteristicas analiticas de
desempeno?, y coémo puede ser juzgada la aceptabilidad del procedimiento de
examen? Puesto que una vez que el desempefio de un método ha sido juzgado
como aceptable (Validacion Basica de Métodos), se necesita seleccionar un
procedimiento de Control Estadistico Interno de la Calidad que pueda detectar
errores clinicamente significativos (Planificacion de la Calidad o Disefo de la
Calidad), hacer mediciones rutinarias del numero necesario de controles e
interpretar los resultados del control usando los criterios de decision apropiados

o las reglas de control. (Westgard, J et al, 2009).

1.1.2 Gestion de la Calidad

La Gestién de calidad tiene como pilar fundamental asegurar la calidad y no que
se sobreentienda. La calidad debe ser obtenida mediante procesos de trabajo
que estén cuidadosamente planeados, ejecutados eficazmente, controlados
o6ptimamente, medidos apropiadamente y continuamente mejorados, en otras
palabras, mediante el manejo adecuado de la calidad. Enfatiza en la necesidad
de procesos estandar de laboratorio para proveer una calidad consistente, asi
como también estandares para que la calidad guie en el manejo de esos

procesos. (Westgard, J et al, 2009).

10



Grafico 1: Un proceso estandar para la gestion de la calidad
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o
Requisitos
de la
Calidad

Evaluacion de < Control de la
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Fuente: (Westgard, J et al, 2009)

Se debe llevar a cabo la administracion de la calidad como un proceso estandar
de laboratorio. Actualmente los laboratorios clinicos usan herramientas
estadisticas de vanguardia que nacen de la planificacion del control de calidad
interno. Para conseguir dicha planificacién se deben poseer conocimientos sobre
el desempefio de los métodos en las condiciones de trabajo del laboratorio. El
fabricante de reactivos provee especificaciones técnicas para el desempefio del
método, el mismo que ha sido sometido a procesos de validacion internacional.
Hay que reconocer que en ocasiones no se puede reproducir en el laboratorio de
rutina estas especificaciones debido a que existe una variabilidad intrinseca que
depende del equipo, del operador, de las condiciones de trabajo, y de los
protocolos de evaluacién de los métodos empleados por el fabricante.
(Guglielmone, R et al, 2011).

1.1.3 Proceso para establecer un método de rutina

En el establecimiento del método de trabajo de rutina se debe primero definir los
requerimientos ya sea una validacién o verificacion. Existen diferencias entre

estos. La validacion tiene como particularidad que esta permite la verificacion de
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que los requisitos especificados por el fabricante son los adecuados para un uso
previsto. Mientras que la validacién se refiere a la contribucidon de evidencias
objetivas que permitan satisfacer un requisito especificado. (Guglielmone, R et
al, 2011).

1.1.4 Validacion de Métodos

En la validacion de métodos se establece cual va a ser el uso previsto del
sistema de medicion; por otro lado la verificacion a través del uso de ciertos
protocolos que facilitan la obtencibn de evidencia objetiva que indican el
cumplimiento de los requisitos especificados que han sido cumplidos. En la
verificacién las especificaciones de calidad dependen de los fabricantes de
reactivos y equipos; mientras que en la validacion las especificaciones de calidad
dependen de los requisitos médicos. Para conocer la magnitud del error del
método es necesaria la validacion de métodos y este error afecta la
interpretacién de los resultados y el diagnéstico en los pacientes. De esta
manera, el proceso de validacion permite conocer si el método es util como

herramienta diagndstica. (Brambila, 2008, p. 3)

1.1.5 Clasificacion de Errores Analiticos

Es de conocimiento general que instrumentos de medicion rudimentaria como las
basculas, estan sujetas a errores y no puede ser de otra manera que en
instrumentos con mayor complejidad y sofisticacion que son empleados para los
examenes de laboratorio estén sujetos a errores similares como errores

aleatorios y errores sistematicos. Los errores sistematicos pueden ser de dos
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tipos: error sistematico constante o error sistematico proporcional. Estos errores
se identifican cuando un grupo de mediciones se comparan con los valores

correctos o verdaderos. (Westgard, J et al, 2009)

1.1.6 Errores analiticos de los métodos. Error al azar

También se los conoce como imprecision. Son aquellas variaciones que
aparecen en las mediciones realizadas por el mismo observador y en las mismas
condiciones de uso. Estos errores no se pueden predecir e influyen en los
resultados de manera positiva 0 negativa. Se pueden disminuir realizando
mediciones multiples de la misma muestra. Se considera inaceptable cuando se
encuentra fuera de 3 desviaciones estandar. Se detectan en el control de
calidad interno y estos afectan la precisién del sistema de medicién. Estos se
deben a causas que son imposibles de controlar como la temperatura, la presién
que presentan alteraciones en los resultados y que no pueden corregirse del
todo. (Brambila, 2008)

1.1.7 Errores analiticos de los métodos. Errores sistematicos

También se los conoce como sesgo. Estos errores se encuentran en todo el
proceso de medicion. Aumentan o disminuyen todos los resultados haciendo que
se muevan a una misma direccion. Estos errores afectan la exactitud. Se
produce un cambio en la media de un grupo de valores con respecto a la media

original. Se detectan en el control de calidad interno y externo.
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No son faciles de detectar y las causas pueden ser la inadecuaciéon del aparato
de medida, del observador o del método de medida propiamente dicho.
(Brambila, 2008)

1.1.8 Errores analiticos de los métodos. Error total

Es el resultado entre el error aleatorio y error sistematico. En los laboratorios
realiza Unicamente una sola medida del mensurando, este resultado estara con
un error comprendido entre la media +2 desviaciones estandar; y las mediciones
presentaran errores puesto que estan en constante variabilidad producto de un
ambiente experimental. Un método puede seguir trabajando con un error
siempre y cuando no supere al valor permitido en las especificaciones

preestablecidas del método en uso. (Brambila, 2008)

Tabla 2: Estrategias para determinar las especificaciones de calidad de los

laboratorios

EXPERIMENTOS DE EVALUACION

TIPO DE ERROR

ANALITICO PRELIMINARES FINALES
REPLICACION REPLICACION
ERRORES AL AZAR INTRALOTE INTERLOTE

-MATERIALES PUROS -MUESTRAS REALES
-MUESTRAS REALES

ERRORES
CONSTANTES INTERFERENCIA COMPARACION
DE
ERRORES RECOBRO METODOS

PROPORCIONALES

Fuente: (Brambila, 2008)

14



1.2 Verificacion de Métodos

En los laboratorios clinicos se implementa la verificacion de los métodos puesto
que conllevaba mucho tiempo el trabajo de realizar la validacion de los métodos.
In Vitro Diagnostics (IVD) son productos Sanitarios y accesorios utilizados para
realizar pruebas en muestras como sangre, orina y tejido que se han tomado del
cuerpo humano con el fin de: Detectar la infeccion,

Diagnosticar una afeccion médica, Prevenir enfermedades, Controlar las terapias
con farmacos. Los Productos Sanitarios pueden extenderse de pruebas simples
hasta la tecnologia sofisticada del ADN incluyendo reactivos, calibradores,
materiales de control, kits, software, e instrumentos relacionados. El IVD es un
segmento importante en la industria global de la salud. El mercado esta siendo
testigo de un rapido crecimiento impulsado por los avances tecnoldgicos,
mejores herramientas de diagndstico, un mejor seguimiento del tratamiento y
una mayor disponibilidad de exdmenes sin receta médica. Las IVD’s afiaden
valor significativo a los procesos de tratamiento y los diagndsticos meédicos,
mejorando el bienestar del publico en general. La Directiva de diagndstico in vitro
(IvDD) 98/79/EC es un conjunto de requisitos reglamentarios que los fabricantes
de Productos Sanitarios deben cumplir para colocar el marchamo CE en su
producto. El objetivo del IVDD es proteger la salud y la seguridad de los
pacientes y los usuarios, y servir a los mejores intereses de terceras partes, para
asegurar que los fabricantes cumplan con los estandares de calidad y demostrar
que sus productos son seguros, efectivos y funcionan como se espera. El
marcado CE es la declaracion del fabricante de Productos Sanitarios de que un
producto cumple los requisitos esenciales de todas las Directivas Europeas
pertinentes sobre Productos Sanitarios y es un requisito legal para comercializar
un Producto Sanitario en el mercado de la Union Europea. Por esta razén el
objetivo consiste en la verificacion realizada por los laboratorios para conocer el
desempefno analitico de los métodos, como han sido establecidos por los

fabricantes de los reactivos. Todo este trabajo tiene como finalidad de hacer mas
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sencillo el proceso de verificacion de métodos, un grupo de investigadores
desarrollé una guia, la EP15 que sirve como herramienta técnica para realizar la
verificacion de las caracteristicas analiticas de los métodos de rutina en todos los
laboratorios. (Brambila, 2008).

Los procedimientos de medida deben ser verificados antes de ser usados y
ademas se debe dejar como evidencia de que si los mismos han cumplido con
todas las caracteristicas requeridas para su desempefio en cualquier condicion
de rutina. (Brambila, 2008).

Esta verificacion se debera llevar a cabo cuando se produzca un cambio mayor
en algun procedimiento de medida que hubiera sido previamente verificado. Esta
verificaciéon debe incluir los parametros siguientes: Linealidad (intervalo
analitico), Precisién, Veracidad e Incertidumbre. (Brambila, 2008). Si un
parametro para la verificacion de un procedimiento de medida no aplicara en
relacion al método, debera ser debidamente justificada. La Entidad Mexicana de
Acreditacion (EMA) ha definido que verificar consiste en realizar la define la
comprobacion a partir de la existencia de evidencia documentada del
cumplimiento cabal de todos los requisitos que han sido preestablecidos.

La verificacion es la evaluacién del desempefio de un método para demostrar
que se ha cumplido con todos los requisitos para el uso previsto, que fueron

previamente especificados producto de su validacion. (EMA, 2008)
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1.3 Procedimiento para la evaluacion de los parametros de desempeno del

procedimiento de medida

1.3.1 Linealidad

Es necesario llevar a cabo una evaluacion de los resultados maximo y minimo
que pueden ser reportados dentro de los intervalos analiticos de los
procedimientos de medicion utilizados por el laboratorio. Los fabricantes
presentan valores para la linealidad, por lo que se necesita mediante la
confirmacién por medio del suministro de evidencias que los valores reportados
por el laboratorio usando dicho procedimiento presentan un comportamiento
lineal. Se ha definido a la linealidad a una serie de muestras cuya concentracion

sea conocida o también a una serie de diluciones con alta concentracion

Las mediciones o los valores de las pruebas reportadas se comparan con los
valores asignados. La linealidad se obtiene al trazar la mejor linea recta que
toque la mayor cantidad de puntos, para ello se debe considerar que la
verificacion debe tocar los puntos de decision clinica, entendiéndose éstos como
las concentraciones de los analitos donde se decide entre administrar o no algun
tratamiento terapéutico. (EMA, 2008)

1.3.2 ;Cuando usar la guia CLSI- EP15A2?

Esta guia se usara para realizar la verificacion de un método nuevo que sera
implementado cuando se ejecute un trabajo rutinario dentro del laboratorio,
ademas esta herramienta nos ayudara para comprobar cual es el desempefio de
los métodos en uso, o luego de realizar correcciones que se puede presentar en
un sistema inestable de esta forma comprobar que tiene todas sus propiedades

analiticas de calidad. En esta guia se detalla los procesos que se deben llevar a
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cabo: primero verificar el nivel de precision, segundo comprobar si el método es
veraz a partir de las muestras tomadas de pacientes o materiales de referencia

con valores conocidos. (Neil, R et al, 2005)

1.4 Verificacion de Desempeiio de Precision

Se define a la imprecision como el valor cuantitativo que indica el grado de
discrepancia en una serie de mediciones replicadas. La imprecisién puede
reportarse como una desviacion estandar (SD) o como un coeficiente de
variacion (CV%), el cual expresa la desviacion estandar como un porcentaje del
valor medio de las medidas replicadas. En cualquier caso, también debe
reportarse el valor medio. Los valores de la desviacion estandar o el coeficiente
de variacion que se van incrementado indican imprecisiones crecientes de las

mediciones.

La precision se considera generalmente como repetibilidad (precision

intracorrida) o Precision intermedia (Precision del laboratorio).

La repetibilidad es un valor cuantitativo que indica la discrepancia entre las
medidas replicadas cuando todas son hechas bajo condiciones idénticas (o
dentro de una corrida individual de un procedimiento).

La precision del laboratorio, es un valor cuantitativo que indica discrepancia
entre las medidas replicadas durante un periodo largo de tiempo cuando todas
las principales fuentes conocidas de error de medicion en el laboratorio (excepto
para mantenimiento mayor, recalibracion o cambios del lote de reactivo) se han
tenido en cuenta. La precision del laboratorio refleja la acumulacion de varias

fuentes de error, incluyendo repetibilidad.
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1.4.1 Diseio Experimental — Nimero de Dias y Réplicas

Para establecer los valores definidos por el fabricante para desviacion estandar
de la repetibilidad, y del laboratorio, respectivamente, se utilizan: la letra
minuscula sigma (o), combinada con el subindice de “r’ o “I” (algunos fabricantes
pueden llamarlo “precisiéon total”). Para designar los valores estimados por el
usuario de la desviacion estandar de la repetibilidad y la del laboratorio, se

utilizan la mindscula “s”, combinada con el subindice de “ o

respectivamente.

1.4.2 Procedimientos Especificos

(1) Analizar una corrida por dia con tres replicas para cada una de dos
concentraciones, diariamente por cinco dias.

(2) Si una corrida debe ser rechazada por procedimientos de control de calidad o
dificultades operativas, descarte los datos y haga una corrida adicional.

(3) Incluir las muestras diarias de control de calidad usadas normalmente.

(4) Las muestras para experimentos de veracidad pueden ser analizadas en las
mismas corridas.

(5) Calibrar como se especifica en las instrucciones del fabricante para
operadores. Si el fabricante indica en sus que sus datos de precision fueron
generados durante ciclos multiples de calibracion, entonces el operador puede

decidir recalibrar durante el experimento. (Neil, R et al, 2005)
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1.5 Verificacion de desempeiio de veracidad empleando materiales de

referencia

La veracidad es definida como el nivel de concordancia que existe entre la media
aritmética de los resultados y un valor verdadero.

Esta veracidad también tiene relacion con la presencia de errores sistematicos,
que también se lo conoce como sesgo o desviacion, se lo expresa como un valor

absoluto o relativo al valor real.

En algunos métodos de medicién no se conoce con exactitud el valor verdadero,
pero es posible utilizar el valor de referencia certificado para el mensurando
sujeto a medicién; por ejemplo si se cuenta con materiales de referencia
apropiados, se debe establecer el valor de referencia con base a otro método de
medicidon o mediante la preparacion de una muestra conocida.

Para investigar la veracidad de un método de medicion se puede realizar
mediante la comparacion del valor de referencia certificado con los resultados
obtenidos por el método de medicién. Por lo general, la veracidad se expresa en
términos de sesgo, en un analisis quimico dicho sesgo se presenta si el método
falla en extraer a todo el elemento de interés o si la presencia de un elemento

interfiere en la determinacion de otro. (EMA, 2008)

1.5.1 Criterios para verificar la veracidad

Se debe emplear para verificar la veracidad de los métodos de examen
cuantitativos las siguientes herramientas:

* Valoracion de un material de referencia certificado

a) Valoracion por el calculo del error relativo

b) Valoracion por el calculo de porcentaje de recuperacion

* Estudios de comparacion de métodos
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» Estudios de comparacion interlaboratorios con base en los resultados de

programas de ensayos de aptitud. (EMA, 2008)

1.5.2 Fuentes de los Materiales de Referencia

Para la verificacion de veracidad se utilizan algunas fuentes de materiales con
valor asignado como las que se enumeran a continuacion:

(1) Suero humano fresco congelado u otros materiales humanos sin adulterar.
Materiales de Referencia Certificados (CRMs) para algunos analitos pueden
conseguirse del Instituto Nacional de Estandares y Tecnologia de los E.U. y
otros proveedores internacionales reconocidos.

(2) Materiales de referencia derivados de programas de pruebas de aptitud. A
estos materiales se les asigna un valor por un amplio nimero de laboratorios y
frecuentemente representan numerosos lotes de reactivos y calibradores de
sistemas. Consecuentemente, sus valores asignados representan el desempefio
promedio para el procedimiento.

(3) Materiales proporcionados por el fabricante del método para verificacién de la
veracidad o control de calidad. Estos materiales han sido disefiados
especificamente para los procedimientos de medicion que se estan probando,
pero por lo general, no son adecuados para procedimientos de medicion de otros

fabricantes.

(4) Materiales usados en programas de control de calidad interlaboratorio. Estos,
son medidos por un gran numero de laboratorios, y la media determinada por el
grupo de pares puede usarse como un valor asignado. Se debe tener precaucién
en que un numero adecuado de laboratorios esté incluido en este grupo de
pares para que el valor de la media sea confiable. Generalmente se consideran
diez participantes como el minimo en un grupo de pares para obtener un valor
confiable de la media. Estos programas pueden incluir un pequeio numero de

lotes de reactivos para un procedimiento, que puede afectar la confiabilidad de
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los valores asignados para un lote nuevo de reactivos en un laboratorio
individual.

(5) Materiales proporcionados por un tercer vendedor, a los que se les ha
asignado un valor con un numero de procedimientos de medicion diferentes.
Estos son similares a los materiales de pruebas de aptitud o de control de
calidad regionales, pero generalmente tiene un numero mucho menor de
laboratorios que contribuyen al valor promedio asignado por el grupo de pares.
Consecuentemente, el valor objetivo tiene una incertidumbre mayor. Ademas,
relativamente menos lotes de reactivos podrian incluirse, lo que puede afectar la
confiabilidad del valor objetivo asignado.

(6) Materiales para los cuales las concentraciones de analitos pueden ser fijados
a ciertas concentraciones, por ejemplo, presiones parciales de gas en sangre

pueden ser ajustadas a valores establecidos por tonometria. (Neil, R et al, 2005)

1.5.3 Procedimiento para la Demostracion de Veracidad con Materiales de

Referencia

(1) Se debe seleccionar los mejores materiales disponibles adecuados para el
procedimiento de medicion. Debera probarse un minimo de dos concentraciones
de analito, aunque es preferible que sean mas para evaluar adecuadamente el

intervalo total de medicion.

Las concentraciones seleccionadas deberan representar los valores alto y bajo
del intervalo para el procedimiento de medicién. También es util probar el valor
intermedio correspondiente a niveles de decision médica importantes. Tenga
precaucion de que las concentraciones seleccionadas representen
concentraciones que puedan ser medidas con buena precision con el
procedimiento de analisis.

(2) Prepare las muestras de acuerdo con las indicaciones del fabricante. Tome la

precaucion de mezclar los materiales completamente antes de usarlos.
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(3) Analice cada material en tres a cinco corridas diferentes, cada muestra se
analiza en duplicado.
(4) Calcule la media (x) y la desviacion estandar (sx) de los resultados de las

pruebas a cada concentracion. (Neil, R et al, 2005).

1.6 Aplicacion del modelo seis sigma en el laboratorio clinico

1.6.1 Sigma (o)

Sigma es definido como el parametro estadistico que mide la dispersion en base
a la variabilidad de un conjunto de valores en relacién a su valor medio.

Los niveles de calidad sigma vienen determinados por la cantidad de sigmas que
se haya dentro de un intervalo que se encuentra delimitado segun las
especificaciones.

Por lo tanto, se entiende que al existir un numero elevado de sigmas, su valor
sera menor y por el contrario si hubiese una menor cantidad de sigmas los

errores que se presenten también seran menores. (Ricart, E, 2013)

1.6.2 Modelo six sigma

El modelo six sigma es ampliamente utilizado porque sirve como método de
gestion de la calidad a fin de mejorar los procesos, reducir la variabilidad de los
mismos y eliminar los defectos en la entrega del producto.

Tiene como objetivo el six sigma, llegar a un maximo de 3.4 defectos por millén

de oportunidades (DPM), y se entiende por defecto a cualquier evento en que un
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producto no logra cumplir con los requerimientos de calidad previamente
especificados. (Ricart, E, 2013).

Tabla 3. Defectos por millén de oportunidades

Defectos por

millon
690,000
308,537
66,807
6,210
233
3.4

Fuente: (Ricart, E, 2013)

o Ul B W N — ]

1.6.3 Modelo six sigma en el laboratorio clinico

El objetivo principal es eliminar la variabilidad de los procesos, de tal manera que
el numero de defectos producidos se aproximen a un valor ideal de cero. La
aplicacion de la metodologia six sigma en los laboratorios consiste en la mejora

de la calidad del servicio y de la eficiencia del mismo. (Ricart, E, 2013).
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1.6.4 Six sigma como estrategia de mejora

Consiste en proporcionar métodos de mejora de la gestién de la calidad total, la
cual es aplicada en las diferentes fases del ciclo: preanalitica, analitica o
postanalitica; permitiendo de esta manera evaluar el rendimiento del laboratorio.
(Ricart, E, 2013).

Tabla 4: Estrategia de implantacion del DMAIC en el laboratorio

Orden | Paso Fase Descripcion

1 Reconocer I Administrar el impacto de los resultados
2 Definir Identificacion en la satisfaccion del cliente

3 Medir 1. Proporcionar una descripcion detallada
4 Analizar Caracterizacion de cada paso del proceso

3 Mejorar (Improve) | lll. Reducir las fuentes de variacion

6 Controlar Optimizacién

7 Estandarizar V. Incorporar la estrategia Seis Sigma en el
8 Integrar Institucionalizacién | laboratorio

Fuente: (Ricart, E, 2013)

El método es conocido mundialmente como DMAMC, que consta de varias
etapas:

1. RECONOCER: consiste en definir el problema de calidad o la existencia
de un error.

2. MEDIR: Se requiere realizar una medicion de la informacién obtenida
durante el proceso.

3. ANALIZAR: Se refiere a determinar cuales fueros causas del problema
usando las herramientas estadisticas como disefio experimental, modelos
lineales y contraste de hipotesis.

4. MEJORAR: En este paso se deben proporcionar soluciones a los

problemas de calidad encontrados.
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5. CONTROLAR: Se debera llevar a cabo un minucioso seguimiento
periodico rutinario a las variables criticas para que el problema de calidad
identificado no suceda nuevamente.

6. INTEGRAR: es la etapa final del proceso y consiste en implementar la

estrategia six sigma en el laboratorio.

Como estimacién de la variabilidad de un proceso, el six sigma provee
herramientas estadisticas que van a permitir evaluar de forma objetiva el
rendimiento del laboratorio, disefiar esquemas para la gestién del control de
calidad y compara diferentes procesos (benchmark). La sigma (o) se refiere al
numero de desviaciones estandar que se incluyen dentro del limite aceptable
establecido. El valor sigma ideal implica que la variabilidad de un proceso debe
caer 6 veces dentro del error total admisible, para considerar que el proceso

funciona de forma 6ptima. (Ricart, E, 2013).

Grafico 2: Relacién entre la variabilidad de un proceso y su valor sigma

Valor Verdadero

6o

Limites de Tolerancia
(Error Total Admisible)

4 NO
ae geteeledy Aceptable Acapiniie

-60 -50 -40 -30 -20 -10 0 10 20 30 40 50 6O

+60
Distribucion Normal W
p+30

-/ ptio

Figura 1.- Relacion entre la variabilidad de un proceso y su valor Sigma. Cuanto menor es la
variabilidad del proceso, la curva de Gauss es mas estrecha, posibilitando que un mayor nimero de
Sigmas o DE “quepan” dentro de los limites de tolerancia.

Fuente: (Ricart, E, 2013)
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1.6.5 Evaluacion del desempeio

Se recopilo las estadisticas que fueron obtenidas de los estudios de verificacion.

El experimento de precision se define como Coeficiente de Variacion y el

experimento de veracidad se define como sesgo. El requisito de la calidad se

considera acorde al uso previsto del procedimiento de medida. (Ricart, E, 2013).

(TEa% - sesgo%)

Sigma (¢):

Ccv

Tabla 5: Desempeiio sigma de un procedimiento cuantitativo de medida

SIGMA

DESEMPENO

o<2

Inaceptable, significa que no sirve
como procedimiento de medida de

rutina.

2<0<3

Marginal, indica que es necesaria la
aplicacion de un esquema de

mejoramiento de la calidad.

3<0<4

Pobre, en este caso se va a requerir
un esquema de control estadistico
interno de la calidad con mas de una
corrida analitica (R) y varios

resultados por corrida (N).

4< 0<5

Bueno, para este caso se necesita
un esquema de reglas multiples que
brinden utilidad clinica de los

resultados.

5<0<6

Muy bueno, en este paso final se
cuenta con un esquema de regla
unica que garantiza la utilidad clinica

de los resultados.

o>6

Excelente.

Fuente: (Ricart, E, 2013).
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1.7 GLOSARIO

Aseguramiento de la calidad: Es el compendio de actividades planeadas y
sistematicas que son requeridas para obtener un nivel continuo de la calidad del
producto o servicio, prestado acorde a los requisitos predefinidos de calidad.
(Mazziota, D. Et al, 2005)

Automatizacion: Abarca a toda la tecnologia que permite en conjunto con la
aplicacion de sistemas mecanicos, electronicos y basados en computadoras la

eficiente ejecucion y control de los procesos. (Mazziota, D. Et al, 2005)

Calibracion: Es el proceso que tiene relacion con la lectura de magnitudes de lo

que se quiere medir. (OAE, 2011)

Calidad: Son todas las caracteristicas que deben poseer un producto o servicio

para que puedan satisfacer las necesidades. (OAE, 2011)

Certificaciéon: Se define al proceso mediante el que un organismo reconocido
otorga la garantia por escrito de que los productos, procesos o servicios estan

conforme a los requisitos preestablecidos. (OAE, 2011)

Control de calidad analitica: Es el conjunto de actividades que han sido
planeados y debidamente ejecutadas que permitan la evaluacién del proceso de

calidad en los resultados analiticos. (OAE, 2011)
Desviacion estandar: Consiste en el parametro mas usual de dispersiéon, que

permite determinar la dispersion de valores en una coleccion de datos. (OAE,
2011)
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Desviacion / sesgo: También es conocido como error sistematico que se

presenta dentro de un proceso de medicion. (EMA, 2008)

Eficacia: Es la capacidad que permite conseguir el cumplimiento de los objetivos

en condiciones ideales. (Mazziotta, D. Et al, 2005)

Eficiencia: Se define a relacion que existe entre los resultados obtenidos y los

recursos que se necesitan para lograr el mismo. (Mazziotta, D. Et al, 2005)

Ensayo/ prueba: nos permite identificar si las caracteristicas van acorde al

procedimiento utilizado. (Mazziotta, D. Et al, 2005)

Error aleatorio: son todas aquellas situaciones fortuitas que se dan en un

experimento y son dificiles de cuantificar. (Mazziota, D. Et al, 2005)

Error sistematico: se deriva de las situaciones que son producto de una misma
causa y que son reiterativas las mismas que son faciles de identificar afectando

directamente en el resultado. (Mazziotta, D. Et al, 2005)

Error total: este error se deriva de la adicion del error sistematico y el error
aleatorio dentro de un procedimiento de medida bajo condiciones adecuadas.
(Mazziotta, D. Et al, 2005)

Exactitud: Es el nivel de aproximacion que existe entre el resultado de una
medicion y el valor real dando como resultado un término cualitativo. (OAE,
2011)

Incertidumbre: Es el parametro que se encuentra relacionado a una medida

dentro de un intervalo de valores pudiendo ser razonablemente atribuidos al
mesurando. (OAE, 2011)
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Intervalo de medicion: comprende el rango en donde se produce una confiable
medicion y ademas es la distancia que se haya del instrumento al punto maximo

que permitira tomar mediciones precisas (EMA, 2018)

Instrumento: es la herramienta principal que permite hacer el analisis de los
diversos trabajos de laboratorio, otorgando resultados de medicidén precisos,
teniendo una prolongada duracién y garantizando seguridad al usuario.
(Mazziotta, D Et al, 2005)

indice de desviacion estandar: se obtiene a partir de la participacion en un
programa de calidad externo, en el cual se comparan los resultados

interlaboratorios que tienen la misma similitud. (EMA, 2008)

Linealidad: es la capacidad que permite obtener resultados de prueba a partir
de la utilizaciéon del método analitico, siempre y cuando exista una relacién
directamente proporcional al nivel de concentracion del analito tomado como
muestra. (EMA, 2008)

Material de referencia: tienen concentracion conocida y homogénea que
contribuye a calibrar los instrumentos y evaluar adecuadamente método.
(Mazziotta, D. Et al, 2005)

Muestra de control: es conocida a aquella sustancia homogénea que tiene
propiedades fisicoquimicas y su comportamiento es parecido al de las muestras.
(Mazziotta, D. Et al, 2005)

Precision: es el nivel de concordancia que existe entre los valores obtenidos

dentro de una serie ensayos repetido, usando una muestra homogénea, en

condiciones preestablecidas. (OAE, 2011)
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Repetibilidad: son el resultado de las mediciones que se toman sucesivamente
de un mismo mensurando y que tienen un nivel de concordancia similar con una
misma condicion de medida. (OAE, 2011)

Reproducibilidad: son el resultado de las mediciones que se toman
sucesivamente de un mismo mensurando y que tienen un nivel de concordancia

similar con diferente condicion de medida. (OAE, 2011)

Sistema de gestion de Calidad: comprende a toda la estructura de una
organizacion y estd compuesta por responsabilidades, procesos vy
procedimientos. EL objetivo es cumplir las expectativas del cliente y mejorar los
procesos. (Mazziotta, D. Et al, 2005)

Trazabilidad: es la propiedad inherente al resultado que se obtiene de una
estimacion con referencias definidas por medio de sucesion de comparaciones,

en condiciones de poca certeza. (OAE, 2011)

Validacion: se refiere a la afirmacion o no a partir de pruebas puntuales, del
cumplimento de los requisitos que un método analitico de medida necesita.
(OAE, 2011)

Verificacion: se refiere a la afirmacién o no del cumplimiento de los requisitos
de un método, previamente a la presentacion de las evidencias para lo cual se
debe evaluar el desempefio del método para mostrar que se cumple con todos

los requisitos preestablecidos. (OAE, 2011)
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CAPITULOIII

METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

2.1 Lugar de investigacion

Laboratorio clinico del Hospital del Dia “Dr. Angel Felicisimo Rojas’.

2.2 Tipo de investigacion

Este estudio es de tipo descriptivo transversal que tiene como finalidad evaluar el
desempeno del método enzimatico para la determinacién de glucosa, colesterol
y triglicéridos para demostrar que cumplen con los requisitos para el uso
previsto, que fueron especificados por el fabricante como resultado de su
validacion.

2.3 Diseiio de investigacion

No Experimental.

2.4 Técnica de investigacion

Material de control

El material de control normal que se utilizd6 fue HumaTrol N, que es un suero
control universal liofilizado que es elaborado a partir de un suero de vaca que

posee los valores que se requieren para que puedan ser utilizados como suero
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humano. Puede también ser usado para controlar la exactitud y precision en
métodos manuales y automatizados. La mayoria de los parametros se
encuentran en el rango normal o en el limite entre normal y patologico, fabricado
por la casa comercial HUMALAB S.A., Lote 0005, con fecha de caducidad
2019/09.

El material de control patoldgico que se utilizé fue HumaTrol P, que es un suero
control universal liofilizado que es elaborado a partir de un suero de vaca que
posee los valores que se requieren para que puedan ser utilizados como suero
humano. Puede ser usado para controlar la precision y exactitud de métodos
tanto manuales como automatizados. La mayoria de los parametros se
encuentran en el rango normal o en el limite entre normal y patolégico, fabricado
por la casa comercial HUMALAB S.A., Lote 0004, con fecha de caducidad
2019/12.

Para el control de calidad interno se utilizé suero control normal y patolégico de
BIO-RAD, este producto se prepara a partir de suero humano con la adiciéon de
productos quimicos, material bioquimico purificado (extractos tisulares de origen
humano y animal), drogas terapéuticas y conservantes. Se suministra liofilizado
para aumentar su estabilidad con lote 26420 para nivel 1: 26421 y para el nivel
2: 26422, con fecha de expiracion 2019-09-30.

2.5 Plan de analisis de datos

Para el analisis de los datos obtenidos se utilizé una planilla de Excel EP15A2

que permite verificar la precision y veracidad de los procedimientos de medida

para glucosa, colesterol y triglicéridos para la decision medica 1(normal) y la

decisién medica 2 (patoldgico).
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Es vital realizar los calculos correspondientes que nos ayuden a realizar la
comparacion e interpretacion de los valores que se han obtenido con los que el
fabricante ha predefinido tomando en cuenta siempre los rangos de

aceptabilidad para el laboratorio clinico.

2.6 Materiales y métodos.

2.6.1 Determinacion de glucosa. Método enzimatico (god-pad).

Fundamento del método.

La enzima glucooxidasa cataliza la oxidacion de glucosa a gluconato y peréxido
de hidrégeno. La concentracién de glucosa es proporcional al H202, este puede
medirse apareandolo con un indicador de peroxidasa.

La determinacion de glucosa se efectua mediante el método de Trinder segun

las siguientes reacciones:

GOD
Glucosa + 02 + H20 ———> H202 + Gluconato
POD
2H202 + Fenol + 4-AF _____~ Quinona + 4H20

Abreviaturas:
GOD = Glucosa oxidasa
POD = Peroxidasa

4-AF = 4-aminofenazona.
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2.6.2 Determinacion de colesterol. Colesterol total. Método enzimatico

(god-pad). Fundamento del método.

El colesterolesterasa hidroliza los ésteres de colesterol presentes en la muestra
dando colesterol libre y acidos grasos, en una posterior oxidacion enzimatica
mediante el colesteroloxidasa se forma H202 y colesterona. El H202 se valora
por la reaccién Trinder, mediante un cromégeno, fenol y 4- Aminoantipirina, en
presencia de Peroxidasa, formando una quinonimina cuya coloracion, es

proporcional a la concentracién de colesterol presente en la muestra.

Colesterol Esterasa

Esteres de colesterol + H20 Colesterol + Acidos grasos.

Colesterol oxidasa

Colesterol + O2 4-colesterona + H202

Peroxidasa

2H202 + 4-amino-antipirina + fenol Quinonimina + H20.

2.6.3 Determinacion de triglicéridos. Método enzimatico (god-pad).

Fundamento del método.

Los triglicéridos son hidrolizados enzimaticamente a glicerol, el cual, mediante
Glicerol cinasa y Glicerol-P-oxidasa, libera el peréxido de hidrogeno que se

valora mediante la reaccién de Trinder, de acuerdo a las siguientes reacciones.

LPL
Trigliceridos + H20 — > Glicerol + Acidos grasos.
GK
Glicerol + ATP —— > Gilicerol-3-P + ADP
GPO
Glicerol-3-P + 02 — > Dihidroxiacetona-P + H202.

POD
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H202 + 4-AF + p-clorofenol > Quinona + H20.

La cantidad de la quinona formada es proporcional a la concentracion de
triglicéridos.
Abreviaturas: LPL = Lipoproteinlipasa; GK = Glicerol Cinasa ; GOP = GlicerolP-

oxidasa; POD = Peroxidasa.

Para realizar el protocolo EP15-A2 pueden utilizarse varios materiales como un
pool de muestras de pacientes, materiales de control de calidad o estandares
comerciales con valores conocidos. Este experimento se realiza con tres réplicas

por cinco dias de al menos dos niveles.

2.7 Equipo

Dimensiéon RxL Max
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CAPIiTULO Il
ANALISIS E INTERPRETACION DE LOS DATOS

3.1 Resultados

Tabla 6: Verificacion de la precision del procedimiento de medida para

Glucosa

PRECISION NIVEL 1 (NORMAL)

i sr i SDr VERIFICACION

! 9,365 ! 9,618 ! ACEPTADA

i Si i SDi VERIFICACION

! @,538 | 1,442 ! ACEPTADA
PRECISION NIVEL 2 (PATOLOGICO)

i sr i SDr | v.v.spr! VERIFICACION

i 2,082 i 1,856 ACEPTADA

i si i spi VERIFICACION

i 3,396 | 5,104 ACEPTADA

Fuente: Karem Gainza

En la tabla 6 se observa que en la verificacién de la precisiéon del procedimiento
de medida para glucosa en condiciones de repetibilidad y precision intermedia en

el nivel 1 (normal) y en el nivel 2 (patoldgico) intermedia fue aceptada.
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Tabla 7: Verificacion de la veracidad del procedimiento de medida para

Glucosa

ANALITO: GLUCOSA NIVEL 1: (NORMAL)
CONCENTRACION EVALUADA 103 mg/dl
VALOR OBTENIDO
INTERVALO DE VERIFICACION 54,89 - 158,85

CONCLUSION VERIFICACION ACEPTADA

VERACIDAD

ANALITO: GLUCOSA NIVEL 2: (PATOLOGICO)
CONCENTRACION EVALUADA 232 mg/dl
VALOR OBTENIDO
INTERVALO DE VERIFICACION 124,09 - 244,45

OONCLUSIGN VERIFICACION ACEPTADA

VERACIDAD

Fuente: Karem Gainza

De los datos obtenidos en la tabla 7 se concluye que para la verificacion de la
veracidad del procedimiento de medida para Glucosa tanto para el nivel 1

(normal) como para el nivel 2 (patolégico) dio como resultado aceptada.

Tabla 8: Verificacion del desempeiio del procedimiento de medida para

Glucosa

DESEMPENO DEL ANALITO: GLUCOSA

METODO (¢) Unid, ETa SDi i Sesgo 3] sm ESc

NIVEL DE DECISION MEDICA 1 |10, eol mg/dll 10,0 |esaa| 0,5 |
NIVEL DE DECISIGN MEDICA 2 |232, 00! mg/dl: 10,0 3,96 1,5 !

Fuente: Karem Gainza
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Para la verificaciéon del desempeno del procedimiento de medida para Glucosa

segun detalla la tabla 8 arriba descrita, para el nivel de decision médica 1 se

obtuvo un sigma de 18.2 y para el nivel de decisidon médica 2 se obtuvo un sigma

de 6.1.

Grafico 3: Desempeiio del procedimiento de medida para Glucosa
Planilla de Decision de Método

“Grdfico de Decision de Método Nivel 1"

Veracidad, Sesgo%
-

“Grdfico de Decision de Método Nivel 2"

= e
= =)

@

.
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"
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0 1 2 3 4 3 §

i Precision, (W% i -
=g SETI  SEMRL SRS ===sgTEE ¢ PUMOOMmI N2

—sgm 2 s_lmPretigiﬁ"E,‘MA SRMS ===SEMME * Purto Oparatv Nield
|Nivel de Decisién Medica1 | 10300  mugdl |
|sigma 182
[Ese |65

[Nivel de Decisién Médicaz [ 25200  moa |

[sigma | 61 |
[Ese | 45 |
Nivel Limitante

Fuente: Karem Gainza

En el Grafico 3 se ilustra el desempefio del procedimiento de medida para

Glucosa del nivel de decisién médica 1 que tiene un sigma de 18.2 y un Error

Sistematico critico de 16.5. Y finalmente para el nivel de decision médica 2 se

ilustra un Sigma de 6.1 y un Error Sistematico Critico de 4.5.
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Tabla 9: Verificacion de precision del procedimiento de medida para

Colesterol

PRECISION NIVEL 1 (NORMAL)

i Sr i SDr 1¥.V.SDr| VERIFICACION

| 1,03 | 1,462 i 2,002 ACEPTADA

i si : sDi iU.V.SDi- VERIF ICACION

i 3,214 | 2,262 i 2,450 ACEPTADA
PRECISION NIVEL 2 (PATOLOGICO)

i i ; VERIF ICACION

| 5,922 | 0,992 i 1,420 RECHAZADA

! si ! sDi I%.V.SDil VERIF ICACION

! 7,553 | 1,736 ! 2,520 RECHAZADA

Fuente: Karem Gainza

En la tabla 9 se observa, que en la verificacién de la precision del procedimiento
de medida para colesterol en condiciones de repetibilidad y precision intermedia,

tanto en el nivel 1 (normal) como en el nivel 2 (patoldgico) fue rechazada.

Tabla 10. Verificacion de veracidad del procedimiento de medida para
Colesterol

ANALITO: COLESTEROL | NIVEL 1: (NORMAL)
CONCENTRACION EVALUADA 174 mg/dl
VALOR OBTENIDO
INTERVALO DE VERIFICACION

CONCLUSIGON

[a]
oL
[a]
(=]
o)
oL
[+ 4
w
]

ANALITO: COLESTEROL
CONCENTRACION EVALUADA
VALOR OBTENIDO
INTERVALO DE VERIFICACION 94,04 - 237,02

CONCLUSION VERIFICACION ACEPTADA

VERACIDAD

Fuente: Karem Gainza
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De la tabla 10 se obtiene como conclusién para la verificacién de la veracidad del

procedimiento de medida para Colesterol del nivel 1 (normal) asi como también

del nivel 2 (patoldgico) fue aceptada.

Tabla 11. Verificacion del desempeiio del procedimiento de medida para

Colesterol

DESEMPENO DEL ANALITO: COLESTEROL

METODO () Unid T2 S O Sesgo T Signa ESe

NIVEL DE DECISION MEDICA 1 |174,06! mg/dl 00, 3214 13 49 | as za 1,1
NIVEL DE DECISIN MEDICA 2 24899|mg/d1| 10,0 |7553| 3,0 | 4,0 |1a1| 2,0 | 0,3

Fuente: Karem Gainza

En la verificacion del desempefio del procedimiento de medida para Colesterol
segun detalla la tabla 11 para el nivel de decision médica 1 se obtuvo un sigma

de 2.8 y para el nivel de decisién médica 2 se obtuvo un sigma de 2.0.
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Grafico 4: Desempeno del procedimiento de medida para Colesterol

*Grdfico de Decision de Método Nivel 1" "Grdfico de Decision de Método Nivel 2*
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Fuente: Karem Gainza

En el Gréfico 3 se representa el desempefo del procedimiento de medida para
Colesterol del nivel de decisién médica 1 que tiene un sigma de 2.8 y un Error
Sistematico critico de 1.1. Y finalmente para el nivel de decisidbn médica 2 se

ilustra un sigma de 2.0 y un Error Sistematico Critico de 0.3.
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Tabla 12: Verificacion de la precision del procedimiento de medida para

triglicéridos

PRECISION

REPETIBILIDAD
2,569 ! 9,645
PRECISION

INTERMEDIA 1,161

| 9,922

i 1,5%

PRECISION
REPETIBILIDAD

PRECISION
INTERMEDIA

Fuente: Karem Gainza

NIVEL 1 (NORMAL)
RECHAZADA

RECHAZADA

NIVEL 2 (PATOLOGICO)

RECHAZADA

RECHAZADA

En la tabla 12 se observa, que en la verificacion de la precision del
procedimiento de medida para Triglicéridos en condiciones de repetibilidad y

precision intermedia tanto en el nivel 1 (normal), como en el nivel 2 (patoldgico)

fue rechazada.
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Tabla 13. Verificacion de la veracidad del procedimiento de medida para

triglicéridos

ANALITO: TRIGLICERIDOS N Fs"-J o B o] PRy
CONCENTRACION EVALUADA 129 mg/d1

VALOR OBTENIDO

INTERVALO DE VERIFICACION

CONCLUSION

VERACIDAD

CONCENTRACION EVALUADA
VALOR OBTENIDOD
INTERVALO DE VERIFICACION 115,84 - 372,02

CONCLUSION VERIFICACION ACEPTADA

(o]
=X
(o]
-
L)
X
o
(1]
-

Fuente: Karem Gainza

De la tabla 10 se obtiene como conclusién para la verificaciéon de la veracidad del
procedimiento de medida para Triglicéridos del nivel 1 (normal) asi como

también del nivel 2 (patolégico) fue aceptada.

Tabla 14: Verificacion del desempeino del procedimiento de medida para

triglicéridos

DESEMPENO DEL ANALITO: TRIGLICERIDOS

METODO () Wid ETa S (Vi Sesgo ET Sima fSc
NIVEL DE DECISION HEDICA 1 |129,601 ng/dl | 25,0 12,4251 1,9 1 0,9 | 4,7 | 12,8 1 11,2

.................................... O T T e e e I LT T I I I T

NIVEL DE DECISION MEDICA 2 |29,00: mg/dl: 25,0 : 6,066: 25 | 1,5 1 6,7 | 93 : 7,6

Fuente: Karem Gainza
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En la verificacion del desempefio del procedimiento de medida para Triglicéridos
segun detalla la tabla 14 para el nivel de decision médica 1 se obtuvo un sigma

de 12.3 y para el nivel de decisién médica 2 se obtuvo un sigma de 9.3.

Grafico 5: Desempenio del procedimiento de medida para triglicéridos
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Fuente: Karem Gainza

En el Grafico 3 se ilustra el desempefo del procedimiento de medida para
Triglicéridos del nivel de decisién médica 1 que tiene un sigma de 12.8 y un Error
Sistematico critico de 11.2. Y finalmente para el nivel de decision médica 2 se

ilustra un sigma de 9.3 y un Error Sistematico Critico de 7.6.
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CONCLUSIONES

° En el presente estudio se evalud el parametro de desempeno sigma de
un procedimiento cuantitativo de medida para la determinacion de glucosa,
colesterol total y triglicéridos en suero utilizados en el laboratorio Clinico del
Hospital del Dia “Dr. Angel Felicisimo Rojas” ubicado al norte de la Ciudad de

Guayaquil.

° Segun las especificaciones declaradas por el fabricante para el método
de glucosa para precisiéon en condiciones de repetibilidad y precision intermedia
han sido verificadas y es aceptable la veracidad del método. El desempefio para
glucosa tiene un sigma de 6,1 el desempefio corresponde a un nivel excelente
como procedimiento de rutina de medida por lo tanto no necesita un control de
calidad. El procedimiento de medida para glucosa del fabricante del reactivo
cumple con las especificaciones propuestas, en condiciones normales de
operaciéon en el laboratorio clinico del Hospital del Dia “Dr. Angel Felicisimo

Rojas”.

. La verificacion de la precision para el método de colesterol segun las
especificaciones del fabricante en condiciones de repetibilidad y precision
intermedia tanto para el nivel 1 (normal) como para el nivel 2 (patolégico) fue
rechazado a través de la verificacion adicional. La verificacion de la veracidad
para el método de colesterol es aceptable acorde a las condiciones previamente
descritas. El desempefio para el método de colesterol tuvo un sigma de 2,0; que
corresponde a un nivel Marginal, por lo tanto necesita que se aplique un
esquema de mejoramiento de la calidad. El procedimiento de medida para
colesterol del fabricante del reactivo cumple con las especificaciones propuestas
por el mismo, en las condiciones de operacién en el laboratorio clinico del

Hospital del Dia “Dr. Angel Felicisimo Rojas’.
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. Para el método de triglicéridos segun las especificaciones declaradas por
el fabricante en condiciones de repetibilidad y precision intermedia han sido
rechazadas a través de la verificacién adicional. La verificacion de la veracidad
para el método de ftriglicéridos es aceptable acorde a las condiciones
previamente descritas. El desempefio para el procedimiento de medida para
triglicéridos tiene un sigma de 9,3; que corresponde a un nivel excelente como
procedimiento de rutina de medida por lo tanto no necesita un control de calidad.
El procedimiento de medida para Triglicéridos del fabricante del reactivo si
cumple con las especificaciones propuestas por el mismo, en las condiciones de
operacién en el laboratorio clinico del Hospital del Dia “Dr. Angel Felicisimo

Rojas”.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda que los laboratorios clinicos realicen la verificacién del
desempefio de los procedimientos de medida de los kits comerciales que
utilizan y poder evidenciar si éstos cumplen con las caracteristicas de
desempeno del fabricante en las condiciones del laboratorio, para poder
asi evaluar y definir los errores analiticos que se presenten en el proceso
de analisis para evitar informes erréneos, obteniendo asi resultados
clinicamente utiles.

Es recomendable que se realice una revisién periddica mensual de los
equipos de medicion del laboratorio clinico por parte de empresas

especializadas en la calibracion de los mismos.
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ANEXOS



ANEXO 1: DATOS EXPERIMENTALES
Tabla 1: Resultados de los ensayos analiticos realizados (Dia 1)

DIA 1 . DIA 1
REACTIVO: 19/62/18
MATERIAL DE RANGO MATERIAL DE

RANGO | VALOR
REFERENCIA PRUEBAS | ACEPTABLE REFERENCIA prUEBAS | ACEPTABLE | MEDIO | ResuLTapos | unto. | verir.

REACTIVO: HUMATROL P(PATOLOGICO)

5C1-1 CHOL 158 - 198 174 160 mg/dL oK 5C2-1 CHOL 213 -283 248 233 mg/dL oK
TGL 186 - 152 129 125 mg/dL oK T6L 197 -283 240 240 mg/dL oK
GLUC 86,5 - 119 1@3 182 mg/dL oK GLuC 195 -269 232 235 mg/dL oK
5C1-2 CHOL 158 - 198 174 161 mg/dL (13 sC2-2 CHOL 213 -283 248 241 mg/dL 0K
T6L 186 - 152 129 127 mg/dL (13 T6L 197 -283 248 248 mg/dL 0K
GLUC 86,5 - 119 1e3 182 mg/dL 0K GLUC 195 -269 232 243 mg/dL 0K
5C1-3 CHOL 158 - 198 174 162 mg/dL oK 5C2-3 CHOL 213 -283 248 234 mg/dL oK
T6L 186 - 152 129 127 mg/dL (13 T6L 197 -283 248 239 mg/dL 0K
GLUC 86,5 - 119 1@3 102 mg/dL oK GLuC 195 -269 232 237 mg/dL oK

5C1-4 CHOL 158 - 198 174 161 mg/dL oK 5C2-4 CHOL 213 -283 248 223 mg/dL oK
T6L 186 - 152 129 129 mg/dL (13 T6L 197 -283 248 231 mg/dL 0K
GLUC 86,5 - 119 183 1e2 mg/dL (13 GLUC 195 -269 232 228 mg/dL 0K

5C1-5 CHOL 158 - 198 174 166 mg/dL oK 5C2-5 CHOL 213 -283 248 233 mg/dL oK
T6L 186 - 152 129 132 mg/dL oK T6L 197 -283 240 238 mg/dL oK
GLUC 86,5 - 119 183 182 mg/dL oK GLUC 195 -269 232 237 mg/dL 0K

REA U B1l0=-RAD URMA REA U BlO0=-RAD P(PATOLO U
ONTROL D RANGO VALOR ONTROL D RANGO VALOR
[DAD tNO PRUEBAS | ACEPTABLE | MEDIO | RESULTADOS | UNID. | VERIF. DAD TI 0 PRUEBAS | ACEPTABLE | MEDIO | RESULTADOS | UNID. | VERIF.

sc1 CHOL 232 - 285 259 260 mg/dL (13 5c2 CHOL 77,2 - 182 89,8 85 mg/dL 0K
TGL 153 - 198 172 17e mg/dL oK T6L 76,3 - 103 89,4 93 mg/dL oK
GLUC 85 - 103 93,8 B4 mg/dL oK GLuC 260 - 388 284 264 mg/dL oK

Fuente: Karem Gainza

Tabla 2: Resultados de los ensayos analiticos realizados (Dia 2)

DIA 2

DIA 2

REACTIVO: HUMATROL N(NORMAL)

REACTIVO: HUMATROL P(PATOLOGICO)

MATERIAL DE RANGO MATERIAL DE
REFERENCIA ACEPTABLE RESULTADOS REFERENCIA PRUEBAS | ACEPTABLE | MEDIO | RESULTADOS | UNID. | VERIF.

sC1-1 CHOL 15e - 198 174 164 mg/dL oK SC2-1 CHOL 213 -283 248 259 mg/dL 0K
T6L le6 - 152 129 128 mg/dL 0K TGL 197 -283 248 262 mg/dL 0K
GLUC 86,5 - 119 1@3 102 mg/dL oK GLUC 195 -269 232 239 mg/dL oK

sC1-2 CHOL 15e - 198 174 162 mg/dL oK 5C2-2 CHOL 213 -283 248 248 mg/dL oK
T6L 186 - 152 129 127 mg/dL oK TGL 197 -283 248 253 mg/dL 0K
GLUC 86,5 - 119 183 100 mg/dL oK GLUC 195 -269 232 237 mg/dL 0K

5C1-3 CHOL 158 - 198 174 169 mg/dL oK 5C2-3 CHOL 213 -283 248 235 mg/dL oK
T6L 186 - 152 129 132 mg/dL oK TGL 157 -283 240 243 mg/dL oK
GLUC 86,5 - 119 183 183 mg/dL oK GLUC 195 -269 232 231 mg/dL 0K

5C1-4 CHOL 15e - 198 174 166 mg/dL oK S5C2-4 CHOL 213 -283 248 237 mg/dL 0K
T6L 186 - 152 129 1308 mg/dL oK TGL 157 -283 240 245 mg/dL oK
GLUC 86,5 - 119 183 182 mg/dL oK GLUC 195 -269 232 234 mg/dL 0K

5C1-5 CHOL 15@ - 198 174 166 mg/dL 0K 5C2-5 CHOL 213 -283 248 238 mg/dL oK
T6L 186 - 152 129 132 mg/dL oK TGL 157 -283 240 243 mg/dL oK
GLUC 86,5 - 119 1@3 103 mg/dL oK GLUC 195 -269 232 233 mg/dL oK

REA U 510 AL URMA REA U 510 AL P(PATOLO U
ONTROL D RANGO VALOR ONTROL D RANGO VALOR
IDAD INO PRUEBAS | ACEPTABLE | MEDIO | RESULTADOS | UNID. | VERIF. DAD I! 0 PRUEBAS | ACEPTABLE | MEDIO | RESULTADOS | UNID. | VERIF.

sc1 CHOL 232 - 285 259 252 mg/dL oK 5c2 CHOL 77,2 - 182 89,8 88 mg/dL 0K
T6L 153 - 1%@ 172 166 mg/dL oK TGL 76,3 - 183 89,4 94 mg/dL 0K
GLUC 85 - 103 93,8 83 mg/dL oK GLUC 268 - 308 284 267 mg/dL 0K

Fuente: Karem Gainza
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Tabla 3: Resultados de los ensayos analiticos realizados (Dia 3)

DIA 3 . DIA 3 . q
T REACTIVO: HUMATROL N(NORMAL) .2 > REACTIVO: HUMATROL P(PATOLOG
MATERIAL DE RANGO R MATERIAL DE RA VALOR
REFERENCIA PRUEBAS | ACEPTABLE RESULTADOS REFERENCIA PRUEBAS | ACEPTABLE | MEDIO | RESULTADOS
sc1-1 CHOL 156 - 158 174 178 mg/dL oK sc2-1 CHOL 213 -283 248 243 mg/dL oK
T6L 106 - 152 129 128 mg/dL oK TGL 197 -283 240 244 mg/dL oK
GLUC 86,5 - 119 183 183 mg/dL oK GLUC 195 -269 232 237 mg/dL oK
sC1-2 CHOL 156 - 158 174 178 mg/dL oK sc2-2 CHOL 213 -283 248 242 mg/dL oK
T6L 106 - 152 129 129 mg/dL oK T6L 197 -283 240 245 mg/dL oK
GLUC 86,5 - 119 183 163 mg/dL oK GLUC 195 -269 232 237 mg/dL oK
sc1-3 CHOL 158 - 198 174 169 mg/dL 0K sC2-3 CHOL 213 -283 248 243 mg/dL oK
T6L 106 - 152 129 131 mg/dL oK T6L 197 -283 240 248 mg/dL oK
GLUC 86,5 - 119 103 1e3 mg/dL 0K GLUC 195 -269 232 235 mg/dL oK
sC1-4 CHOL 156 - 158 174 17 mg/dL oK sc2-4 CHOL 213 -283 248 242 mg/dL oK
T6L 106 - 152 129 134 mg/dL oK T6L 197 -283 240 247 mg/dL oK
GLUC 86,5 - 119 1@3 162 mg/dL 0K GLUC 195 -269 232 237 mg/dL oK
sc1-5 CHOL 156 - 158 174 17e mg/dL oK sC2-5 CHOL 213 -283 248 245 mg/dL oK
T6L 106 - 152 129 133 mg/dL 0K TGL 197 -283 240 248 mg/dL oK
GLUC 86,5 - 119 183 163 mg/dL oK GLUC 195 -269 232 238 mg/dL oK
REACTIVO:
CCI (CONTROL DE CCI (CONTROL DE RANGO ALOR
(iR Db 10 ) B PRUEBAS | ACEPTABLE | MEDIO | RESULTADOS | UNID. | VERIF. [RGB PRUEBAS | ACEPTABLE | MEDIO | RESULTADOS | UNID. | VERIF.
5C1 CHOL 232 - 285 259 264 mg/dL oK sc2 CHOL 77,2 - 102 89,8 93 mg/dL oK
TGL 153 - 198 172 172 mg/dL 0K TGL 76,3 - 103 89,4 100 mg/dL oK
GLUC 85 - 183 93,8 84 mg/dL 0K GLUC 260 - 308 284 71 mg/dL oK

Fuente: Karem Gainza

Tabla 4: Resultados de los ensayos analiticos realizados (Dia 4)

DIA 4 DIA 4 <
. .
FECHAT aaq02/18 REACTIVO: HUMATROL N(NORMAL) FECHA: 1370218 REACTIVO: HUMATROL P(PATOLOGICO)
MATERIAL DE RA MATERIAL DE RA VALOR
REFERENCIA PRUEBAS | ACEPTABLE RESULTADOS VERIF . REFERENCIA ACEPTABLE DIO | RESULTADOS
sC1-1 CHOL 15e - 138 174 162 mg/dL oK sc2-1 CHOL 213 -283 248 240 mg/dL oK
TGL 186 - 152 129 129 mg/dL 0K TGL 197 -283 248 245 mg/dL oK
GLUC 86,5 - 119 1e3 102 mg/dL 0K GLUC 195 -269 232 235 mg/dL oK
5C1-2 CHOL 158 - 198 174 161 mg/dL oK 5C2-2 CHOL 213 -283 248 241 mg/dL oK
TGL 186 - 152 129 132 mg/dL oK TGL 197 -283 248 246 mg/dL oK
GLUC 86,5 - 119 1e3 101 mg/dL 0K GLUC 195 -269 232 235 mg/dL oK
s5C1-3 CHOL 15@ - 158 174 164 mg/dL oK sC2-3 CHOL 213 -283 248 238 mg/dL oK
TGL 186 - 152 129 131 mg/dL 0K TGL 197 -283 248 245 mg/dL oK
GLUC 86,5 - 119 1e3 182 mg/dL oK GLUC 195 -26%9 232 234 mg/dL oK
5C1-4 CHOL 158 - 1398 174 163 mg/dL 0K 5C2-4 CHOL 213 -283 248 238 mg/dL oK
TGL 186 - 152 129 138 mg/dL oK TGL 197 -283 248 246 mg/dL oK
GLUC 86,5 - 119 1e3 1e1 mg/dL 0K GLUC 195 -269 232 236 mg/dL oK
5C1-5 CHOL 156 - 198 174 164 mg/dL oK sC2-5 CHOL 213 -283 248 238 mg/dL oK
TGL 186 - 152 129 131 mg/dL oK TGL 197 -283 248 247 mg/dL oK
GLUC 86,5 - 119 le3 1e2 mg/dL oK GLUC 195 -269 232 235 mg/dL oK
CCI (CONTROL DE CCI (CONTROL DE OR
(=8 g OB PRUEBAS | ACEPTABLE | MEDIO | RESULTADOS | UNID. | VERIF. JER-TRGLUIR G- B PRUEBAS | ACEPTABLE | MEDIO | RESULTADOS | UNID. | VERIF.

sc1 CHOL 232 - 285 259 255 mg/dL 0K s5C2 CHOL 77,2 - 102 89,8 90 mg/dL oK
TGL 153 - 198 172 168 mg/dL 0K TGL 76,3 - 183 89,4 98 mg/dL oK
GLUC 85 - 183 93,8 83 mg/dL oK GLUC 260 - 388 284 268 mg/dL oK

Fuente: Karem Gainza
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Tabla 5: Resultados de los ensayos analiticos realizados (Dia 5)

DIA 5 . DIA 5 . 3
REACTIVO: HUMATROL N(NORMAL) REACTIVO: HUMATROL P(PATOLOGICO)
MATERIAL DE RA VALOR MATERIAL DE RANGO IR
REFERENCIA ACEPTABLE RESULTADOS (TS "I prucsas | ACEPTABLE RESULTADOS
5C1-1 CHOL 158 - 198 174 164 mg/dL oK 5C2-1 CHOL 213 -283 248 232 mg/dL oK
T6L 106 - 152 129 128 mg/dL oK TGL 197 -283 248 239 mg/dL 0K
GLUC 86,5 - 119 le3 102 mg/dL oK GLUC 195 -269 232 230 mg/dL oK

5C1-2 CHOL 1se - 198 174 165 mg/dL 0K 5C2-2 CHOL 213 -283 248 232 mg/dL oK
T6L 186 - 152 129 134 mg/dL oK TGL 197 -283 248 239 mg/dL 0K
GLUC 86,5 - 119 1e3 101 mg/dL oK GLUC 195 -269 232 229 mg/dL oK
5€1-3 CHOL 158 - 198 174 167 mg/dL oK 5C2-3 CHOL 213 -283 248 230 mg/dL oK
T6L 186 - 152 129 133 mg/dL oK TGL 197 -283 248 241 mg/dL oK
GLUC 86,5 - 119 183 183 mg/dL oK GLUC 195 -269 232 229 mg/dL 0K

sc1-4 choL | 15e - 198 174 166 mg/dL oK sc2-4 CHOL 213 -283 248 229 mg/dL oK
T6L 106 - 152 129 135 mg/dL oK T6L 197 -283 240 239 mg/dL oK
GLuc | 86,5 - 119] 183 102 mg/dL oK GLUC 195 -269 232 223 mg/dL oK
sC1-5 choL | 1se - 198 174 166 mg/dL oK sc2-5 CHOL 213 -283 248 232 mg/dL oK
T6L 106 - 152 128 132 mg/dL oK T6L 157 -283 240 239 mg/dL oK
GLuc | 86,5 - 119] 183 103 mg/dL oK GLUC 195 -269 232 229 mg/dL oK
REA 0: BIO-RAD ORMA REA 0: BIO-RAD P(PATOLO 0

DAD N PRUEBAS | ACEPTABLE | MEDIO RESULTADOS | UNID. | VERIF. DAD a PRUEBAS | ACEPTABLE | MEDIO RESULTADOS | UNID. } VERIF. |
sc1 choL | 232 - 285 259 260 mg/dL oK sc2 cHoL | 77,2 - 1ez] s9,8 88 mg/dL oK
T6L 153 - 1%@ 172 176 mg/dL 0K TGL 76,3 - 1le3 89,4 98 mg/dL 0K
GLUC 85 - 163 93,8 84 mg/dL oK GLUC 260 - 308 284 267 mg/dL oK

Fuente: Karem Gainza
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ANEXO 2: PLANILLAS EN EXCEL (EP15A2)

Tabla 1: Precision de Glucosa (Normal)

Planilla de Precision (EP 15 A2)

|Inst1lnen‘to: |imen5ion Rod 'Ma)(l |Pndi:|: I Gl Unidades: mgid]
[N"de Serie: | 224ea7-4] [Concentracon: | 103 il HUMAT ROL

Lote: 5|vencimienta: | 2012-08]
[Cote delRvo- | GAB13T] [CotegaTal: | THDD‘EI_SDr {fabricanie). 0,618]
|Vio Del Rvo.. | 17 IE2018] Vo Deical | 1/8208]

|S0i (fabricante): | 1,442]
|Operador: |  FHarem Gainzal

Corrida 1 Cormida 2 Corida 3 Corrida 4 Corrida 5 Calculador Auxiliar SDr
Fecha 19/2/2018 20022018 22018 TN E TAZ01E E
Operador Harem Gainza Karem Gainza Karem Gainza Karem Gamnza Karem Gainza sor | 0,618]
Resultado 1{X1) 102,000 102,000 103,000 102 000 102,000
Resultado 2(X2) 102,000 103,000 103,000 102,000 103,000 Calculador Auxiliar 501 |
Resultado 3{X3) 102,000 103,000 103,000 102,000 103,000 cvi 1,40
SDi 1,442

[Xtotal [ 102.47]

Iy — [

Desvio Estindar Intralaboratoric
| Ensayo Aceptads |

Mo se necesita verificacion |

|
|

5D en condiciones intralaboratorio obienido a partir de datos propios

Estas planillas han sido desarrolladas y verificadas usando el programa Microsoft Excel. version 2010, Mo se puede garantizar su desempefio en todo sistema dade
que hemos enconfrado problemas de compatibilidad. El usuario de estas planillas debe verificar su buen funcionamiento antes de usarlas para fines clinicos.

Fuente: Planilla de precision (EP15A2)
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Tabla 2: Precisién de Glucosa (Patolégico)

Planilla de Precision (EP 15 A2)

[Instrumento:  [mension Rxl Max| [Analite: | GLUCOSA[Unidades: mig/d]
|N*de Serie: | 224007-X] |Concentracién: | 232| Materi: HUMATROL]|
Lote: 4[Vencimiento: | 2018-02]
[Lote del Rvo.: | GAB137| [Lote deiCal: | THDO4 5| SDr [fabricante): 1.856]
Wto. Del Rvo.: 02/05/1000! [Vito. Del Cal. | 12018]
| SDi (fabricante): | 5.104]
|Operador: | Karem Gainza|
Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 Caleulador Auxiliar D¢ |
122018 201212018 21212018 22722018 237272018 Cvr 0,80
Karem Gainza Karem Gainza Karem Gainza Karem Gainza | Kamem Gainza S0r 1.856
233,000 235, [ I
237,000 231,000 235,000 234,000 229,000 Caleulador Auxiliar 5Di
237,000 233,000 738,000 235,000 229,000 CVi 220
50i 5104
I 334.27)
SDr {fabri 1

—

5D en condicones de repetibilidad obienido a partir de datos progics
5D en condicones inralaboraiono obtenido a partir de datos. propecs

Estas planillas han sido desarrolladas y verificadas usando el programa Microsoft Excel, version 2010. No se puede garantizar su desempefio en todo sistema dado
[que hemos encontrado problemas de compatibilidad Bl usuario de estas planillas debe verificar su buen funci i antes de usarlas para fines clinicos.

Fuente: Planilla de precisiéon (EP15A2)
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Tabla 3: Veracidad de Glucosa (Normal)

Planilla de Veracidad (EF 15 A2)

[ Grases o libertad |

|
2377] (14 graces os Wbertad y aifa 1%)

Valor de la
Variabils Factor [f) sa
in : fimension FaL [aterial HUMATROL U =
W= ds Seris- AT 703 CL TE250 E 8,125
[Enalito: GLUCOSA] |ﬁ-u-¢u mgidl u
Lot del Rvo.: GAZ137] | Lot 5 509 -
Wio. Del Rvo.: TS0 |vhe. 2013019 Ng - -
Lote del Cal. 7HI Ii_ iH| [ Replicacos por dia (i) I 3]
[Vio. Del Cal. Tarea Dias | H| [ Tomiaas | Bl
Fecha Oprager Resultado Valor Evaluado %3
Replicado | 1822018 Karem Gainza 102.0 Sa 8,135
Replicado 2 1922018 Karem Ganza 1020 Valot Inferior 7828
Repiicado 3 1922018 Karem Ganza 102.0 Valor 126.65
Conclusion
T 20E018 Karem Ganza 1628
Replicado 2 020018 Karem Ganza 1030 [Concentracion Evaluaca 153,00 gl |
Replicado 3 022018 Karem Ganza 103.8 [Vator GBienian 102,47 mgial
[Sengoc] 0,53 mgal
Replicado | 122018 Warem Ganza 1030 [£eago % [vator absciuto] Bs %
Replicads 2 2122018 Karem Gainza 1030
Replicado 3 2122018 Kanem Ganz 103.0
Replicado 1 220018 Karem Ganza 1020
Replicade 2 202018 Karem Ganza 1020
Replicado 3 2222018 Karem Gainza 102.0
Replicads | 2322018 Karem Ganza 1020
Replicado 2 232208 Karem Gainza 103,0
Replicado 3 2322018 Karem Gainza 103.0
%

Eetas planlilza han sido desarmolladas y verificadas usando el programa Microsoft Excsl, wersidn 2010. No se pueds garaniizar su desempedio an todo slsisma dado que hemos encontrado

[problamas de compatiblildad. £ usuario ds sstas planllias debs vanficar su busn funclonamiento antes de Waarae para Aines clinlcos.

Fuente: Planilla de veracidad (EP15 A2)
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Tabla 4: Veracidad de Glucosa (Patoldégico)

| Planilla de Veracidad (EP 15 A2)

Valor e la
F
Varadie tabh actor () 3a
0] =
CL 2
= u
4| .a -
201509 Ng = -
ik |
1 5]
Replicado | %2018 Karem Ganza 2350
Replicado 2 1922018 Kaem Ganza 210
| Replicado 3 1922018 Kaem Ganza 237.0
[ Weplicago 1 | 522018 Karem Ganza 8 |
Repiicago 2 2022018 Karem Ganza me
3 2022018 Karem GaNzd 2.0
—
Replicado 1 2122018 Karem Ganza 23710
Replicado 2 2122018 Karem Ganza 2350
P 21272018 Kaem Ganza 2380
Replicado 1 2272018 Karem Ganza 2350
Repiicago 2 2222018 Karem Ganza 2340
| Repicaco 3 2222018 Karem Ganza 2350
Replicado | 2322018 Karem Ganza 2300
Replicado 2 2322018 Karem Gainza 290
23272018 Karem Gainza 2200
P X | B |
| s ] 10.435
> | 0.83¢ mgrn
Grados 0s libertad 1
1 2377 (14 gracos de libertad y aifa 1%)
Estas han sido USaNdO #l progr Microsoft Excel. version 2010 NO 86 pueds Qarantizar su 0ssempio #n 1000 Sistema G330 qué MmO $NCONLrado

problemas de compatibilidad enmmunmm-auvmuuwmmwmamwnmm

Fuente: Planilla de veracidad (EP15 A2)
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Tabla 5: Desempeiio de Glucosa

| Desempenio del método
Instrumento Dimension Rxl. Max
N* de serie Frip
] GLUCOSA

Unidades mgdl

GLOCGER Fuente | [c) %

2 517 ; ]

[Nivel de Decision Medica 1
|Hi\l!| e Decision Medica 2

GLUCOSA )
Nivel de Decision Medica 1 | 10200 03 13 12
Nivel de Decision Medica 2 2 10 a8 61

Emor Total

£ Fetematico Gt
Detvio ERIndr Obhenidd en Condiaonis g Frediiin intemedla

usarlas para fines clinicos.

Estas planillas han sido desarrolladas y venficadas usando el programa Microsoft Excel, version 2010, Mo se puede garantizar su desempeiio an todo
sistema dado que hemos encontrado problemas de compatibilidad. E1 usuano de estas planillas debe verificar su buen funcionamiento antes de

Fuente: Planilla (EP15 A2)
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Tabla 6: Precision de Colesterol (Normal)

Planilla de Precision (EP 15 A2)

%% |m-o: | m:m% = ﬁ |

[
[operager: [__warem Gainza]
Comaa 1 Cormaa 2
Fecha 1922018 2022018 2122018 22272018 23272018 ew | 70
- Karem G sor | 1218
T 160,000 | 164000 | 170,000 | 162000 | 164000 |
f -

2D en condiciones g petiildad obtenido 3 partr de datos propics
20 en condiCiones INTraaborstono obienido 8 partr de datos propios

hemoc T 33 ce atbilicad El ucuario Ce eclac Sebe td buen & dento andec C# UCAriac Pars Anec okt

|E.lhlﬂhnllllhlllm¢lill'ollﬂllr wtando ol Excel vortion 2010 NO 08 Dutde DMAMITMN Cu SLAMOMAC 80 1000 Cittema 3333

Fuente: Planilla de precision (EP15A2)
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Tabla 7: Precision de Colesterol (Patolégico)

Planilla de Precision (EP 15 A2)

[Instrumento:  [mension Rl Max] [Anatita: | COLESTEROL|Unidades: myg/dl
|N*de Serie: [ 224007-¥] |concentracion: | 248[Material: HUMATROL
Lote: 4[Vencimiento: | 2010-08]
[Lote del Rvo.: | GAB27T] [LotedelCal: | TKD053]50r [fabricante): 0.992]
|Vto. Del Rvo: | 02/05/1000] [Vto.DeiCal. | 11172018
SDi (fabricante): | 1,736
|Operador: [ Karem Gainza|
Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 Calculador Auxiliar SDr
Fecha 19722018 207212018 212r2018 22272018 23722018 CVr | 0.40
Cperador Karem Gainza | Karem Gainza | Karem Gamza | Karem Gainza | Karem Gainza SOr | 0,992
[Resultado 1{X1) 233,000 259,000 243.000 240.000 232000
Resultado 2(X2) 234,000 235,000 243,000 238.000 230.000 Calculador Auxiliar §Di
Resultado 3(X3) 233,000 238,000 245.000 238.000 232.000 CVi [ 0.70
SDi | 1,738
[Xiotal I 738,20
SDr
T — — T —
Aplicar Verficacion |
[n | 3
|Dias [ 5|
SDi 1
| ye— 7.553 Desvio Estindar intralaboratorio
vwvsor | 1420 Aplicar Verificacion ]
V.V.8Di 2.530
| Ensayo Rechazado ]
| Ensayo Rechazado |
Referencias
[SDr Desvio Obiendo en G O Repetitbiicata partr del msern |
SDi Desvio Estandar intralsboratono a parir del inseno.
VV.SDr Walor de Verficacion par SDr obienico 3 partr el nseno
VSO0 Walor de Verficacion pars 50 colenion 3 partr odl nsero
Sr 5D en condiciones de repefibilidad obienido a partir de datos propics

50 en condiciones. infralahoratono obienido a parir de datns. propios

Estas planillas han sido desarrolladas y verificadas usando & programa Microsoft Excel, version 2010. Mo se puede garantizar su desempenio en todo sistema dado
gque hemos encontrado problemas de compatibilidad. El usuarnio de estas planillas debe verificar su buen funcionamiento antes de wsarlas para fines clinicos.

Fuente: Planilla de precision (EP15A2)
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Tabla 8: Veracidad de colesterol (Normal)

Pianilla de Veracidad (EP 15 A2)

Variable Factor () sa
FOVA ] =
TL ]
Unicades mga 1]
Lots s sDg -
Vio. 201909 N = =
| %] | au ()
Ei. [ 7 [ WIE 1
Reautado Valor Evaluado 174
Replicaco 1 19272018 Karem Gainza 1500 Sa
Repiicado 2 19272018 Karem Gainza 162.0 Valor Inferior 123.73
|__Replicado 3 1922018 Karem Ganza 166.0 Valor Supenior 201,33
I~ Repiicado 1 F 7L Karem Ganza 1640
Replicado 2 20272018 Karem Gainza 163,0
P 3 20272018 Karem Ganzd 166.0
Replicado 1 2122018 Karem Gainza 1700
Replicado 2 21272018 Karem Gainza 169.0
3 21272018 Kaem Ganza 170.0
I~ Repicado1 | 2222018 Karem Ganza 2.0
Replicado 2 22272018 Karem Gainza 164.0
| Replicado 3 2222018 Karem Gainza 1640
Repiicado | 2322018 Karem Ganza 1640
Replicado 2 2322018 Karem Gainza 1870
| Repieacod 23272018 Karem Ganza 166.0
Promedio Xu
| s 2410
I 732 mye
Gragos os NDeraa 1
| t | zanl (14 gracos 0e Mbertad y alfa 1%)
Eatas planiilas han 8ig0 UsaNG0 ¢l pr Excel, version 2010. NO 86 pueds Qaranlizar su Gesempeno on 1000 sistema 0300 Que NeMOs enCONtrado

PIovIM s G4 COMPILIDINART tlmmummmmwmwmaumw;m:m

Fuente: Planilla de veracidad (EP15 A2)
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Tabla 9: Veracidad de colesterol (Patolégico)

Planilla de Veracidad (EP 15 A2)

Repiicads 1 1922018 Karem Ganza 2330
Repiicado 2 1922018 Karem Ganza 2340
| Repuicaco3 1922018 Karem Gainza 2330
I~ Repiicado 1 022018 Karem Ganza 75950 |
Repiicado 2 2022018 Karem Ganza 2350
3 2022018 Karem Ganza 2380
Repiicado 1 2122018 Karem Ganza 2630
Replicado 2 21122018 Karem Ganza 2030
| Replicado 3 2122018 Karem Ganza 245.0
Repiicado 1 2222018 Karem Ganza 2400
Repiicago 2 222018 Karem Ganza 2380
| Replicado 3 2222018 Karem Ganza 2380
Repiicado 1 20 Karem Ganza 2320
Repiicado 2 2322018 Karem Ganza 2300
p 3 2322018 Karem Ganza 2320
o s -
s 53,886
L= | 1.835 mgral

[L“"M.l_'_‘l
1 2377] (14 gracos Oe HDertad y aita 1%)

£8tas planiilas han 8100 CHSATOIAGIN ¥ VEANCIOAS USINGO #l PrOGrama MICTOSOR Excel, vrsion 2010. NO 86 Pusds QArantizar su CHsemPAAO #n 1000 SIStema GIT0 QUe hemos encontrado
[problemas G¢ COMPAIDINGIA. EI USUArio 08 #5138 PLININIS GeDe VIACII SU DUSN TUNCICNIMISNLO INTES 08 ULINIS PIra NNes CIINKCOS.

Fuente: Planilla de veracidad (EP15 A2)
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Tabla 10: Desempeiio de Colesterol

Desempenio del método
Insfrumenta Dimension Rl Max
N' de serie 2437-X
Analito COLESTEROL
Unidades mgidl
COLESTEROL Fuente | (c]
T CLA [

LB L UE 1 i

Error Total

Ermor Statemitico Critico

Desevio Estandar Obdenicd en Condiciongs de Preciidn intemedia
Goeficiente e Variatn Cotenido en Condicines de Frecsicn inlemeda

Estas planillas han sido desamolladas y verficadas usando el programa Microsoft Excel, versicn 2010. Mo se pueds garantizar su desempatio en todo
sistemia dado que hemos encontrado problemas de compatibilidad. El usuario de estas planillas debe verificar su buen funcionamiento antes de

usarlas para fines clinicos.

Fuente: Planilla (EP15A2)
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Tabla 11: Precision de triglicéridos (Normal)

Planilla de Precision (EP 15 A2)

|Insﬁ1.lnen‘lo: |irnen5i0n Rl Ma: Iﬁndi:: I TRIGLICERIDOS| Unidades - rrg"dll
[Wde Serie: | Z24007- [Concentracion: || 125 fal HUMAT RO

Lote- é\hﬂ:’nﬁrﬂo: [ 2010-08]
[Cote delRvo: | BBE2e 1 [Coegeicar: | ?Eﬁ!ﬂr [fabricante). [
|Vio_ Del Rvo.: | 18072018 [Vto.DelCal.__ | 11172018

[SDi (fabricante): | 1,161]
|Operador: |  Karem Gainzal

Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 Calculador Auxiliar SDr
Fecha 10/2/2018 20/2/2018 2172/2018 22222018 23272018 cve |
ador Kargm Gainza | Farem Gairza | Harem Gainzs | Farem Garza | Karem Ganza SDr ] 0,645
Resultado 1(X1) 125,000 128,000 128,000 129,000 128,000
[~ 127,000 732,000 131,000 731,000 135,000 | o ar
Resultado 3(X3) 132,000 132,000 133,000 131,000 132,000 CVi 0,50|
SDi 1,161

[Fotal T 150.19]

Verificacion SDr

Verificacion SDi

-2 CACION P i

3l di obienido a partr del nseeio
5D en condiciones de repefibilidad obienido a partr de daios propios
5D en condiciones iniralaboratonio obienido a partir de dains propeos

Estas planillas han sido desarrolladas y verificadas usando el programa Microsoft Excel, versidn 2010, No se puede garantizar su desempefio en todo sistema dado
[que hemos encontrado problemas de compatibilidad. El usuario de estas planillas debe verificar su buen funcionamiento antes de usarlas para fines clinicos.

Fuente: Planilla de precisiéon (EP15A2)
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Tabla 12: Precisidn de triglicéridos (Patolégico)

Planilla de Precision (EP 15 A2)

[Instrumento:  [mension Rl Max| [Analito: | TRIGLICERIDOS[Unidades: mg/dl
[N de Serie: | 224007-X) |Concentracién: | Material: HUMATROL|
Lote: 4|Vencimiento: 2018-08
Lote del Rvo BBE201 Lote del Cal: | TENDZ5|SDOr (fabricante): 0.550
[Vto. Del Rvo.: | D2/D5/1900| DelCal.___ | 111/2018]
|50 (fabricante): | 1.440]
|Operador | Karem Gainza|
Corrida 1 Corrida 2 Cornda 3 Cornda 4 Corrida 5 Calculador Auxiliar §Dr
Fecha 1022018 20272018 211272018 22122018 2322018 0,40
(Operador Karem Gainza | Karem Gainza | Karem Gainza | Karem Gainza | Karem Gainza SDr 0,960
esultado 1(X1 230,500 762000 744,568 245,600 739.500
|Resultado 2{X2 239,000 243,000 245,000 245 000 241,000 Caleulador Auxiliar $Di
|Resultade 3(X3] 238,000 243,000 248,000 247.000 239.000 CVi 0,60
SDi 1.440
[Xtatal | FEE|
[—— 5.060 ibikdad |
Aplicar Verificacion |
F | H|
Dias | 5]
SDi (fabri | 1.440]
[ p—— 6,066 Desvio Estindar Intralaboratorio
V.V.S0r 137 Aplicar Verificacion
[v.v.50i 1 2,060]

erificacion SDi

5D en condicaones de repetibilidad obienido a partr de dales propos
5D en condicsones iniralaboraiono obienido a parir de daios propeos

Estas planillas han sido desarrolladas y verificadas usando & programa Microsoft Excel, version 2010, Mo se puede garantizar su desempenio en todo sistema dado
[que hemos encontrado problemas de compatibilidad. Bl usuarnio de estas planillas debe verificar su buen funcionamiento antes de usarias para fines clinicos.

Fuente: Planilla de precisiéon (EP15A2)
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Tabla 13: Veracidad de triglicéridos (Normal)

| Planilla de Veracidad (EP 15 A2)

Valor de 13

Variable Factor () sa
HUWA U =
[2X 2
ma [}
S sDg =
201303 Ng = =
I o L ] ——
1 H| |
Resultado 128
Replicaco 1 1922018 Karem Ganza 1250
Replicado 2 1922018 Karem Gainza 1210
| Repiicado 3 19212018 Karem Ganza 1320
| Replicado 1 0273018 Karem Ganza 1780
Replicado 2 2022018 Karem Ganza 1320
Replicado 3 2022018 Karem Ganza 132.0
Replicado 1 2122018 Karem Ganza 1280
Repiicaco 2 2122018 Karem Ganza 1310
P 3 2122018 Karem Ganza 133.0
Replicado 1 22122018 Karem Ganza 1250
Replicado 2 227212018 Karem Gainza 131.0
| Replicado 3 2222018 Karem Ganza 131.0
Replicado 1 23272018 Karem Ganza 1200
Replicago 2 2322018 Karem Ganza 1330
P 3 2322018 Karem Ganza 132.0
L ." e |
s 5381
% | 0631 mpn

|mum| I!I
t 2977 (14 gracos O# lIDertad y aifa 1%)

E8tas PIaniias han si00 CHSAITONINAS ¥ VENNCIOas USANCO 6l PrOQrama MICIOSOM Excel, Vrsion 2010. NO 86 PUeCs QIrantizar su Cesempano #n 1000 SIStema 0300 QUe NEMOS eNCONLraco
prodlemas de compatibiiaad. E1 usuario 0e #8tas planiilas dedse VErNCar su buen funclonamiento antes G@ LSANAS Para Anes clinicos.

Fuente: Planilla de veracidad (EP15 A2)
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Tabla 14: Veracidad de triglicéridos (Patolégico)

Planilla de Veracidad (EP 15 A2)

Variable Factor () sa
Gl u -
CJ' — l —t
u
3 309 =
201505, Ng = =
T L] [ Repicagoeporamm) [ 3]
[ | [ oﬁE 1 B
Valor Evaluado 240
Repiicago 1 922018 Karem Ganza 2400 53 21,500
Repiicado 2 122018 Karem Ganza e Valof inferiof 17378
| Repiicado 3 19212018 Karem Ganza 2380 Valor 308.10
Conciusion
I8 Karem Ganza RIS
Repilcado 2 20212018 Karem Ganza 200
Replicado 3 2022018 Karem Ganzay 2430
(c)
Replicado 1 2122018 Karem Ganza 2440 % (Valor
Replicado 2 2122018 Karem Ganza 2460
p 3 2122018 Karem Ganza 248.0
Repiicado 1 2222018 Karem Ganza 2450
Replicado 2 2222018 Karem Ganza 250
| Repiicado 3 22272018 Karem Ganza 247.0
Replicado 1 2322018 Karem Ganza 2390
Replicado 2 2322018 Karem Ganza 10
3 2322018 Karem Ganza 2330
Promeaio Xu
T 35.210
e | 1.592 mgen
Graocs o% libertad 14]
t 2377] (14 gracos Os HDertad y aifs 1%)
Estas p han sido ¥ UBaNGO ¢l programa Microsoft Excel. version 2010. No 8¢ pusde Qarantizar su Cssempefio #n 1000 slstema dado que hemos sNContrado

problemas de cOMpPAtibINGad. EI usuario 0é $8ta8 PIANIias 0D VHINCAr SU DUSN TUNCIONIMISNTO 3NTES 06 USINIS PAra NNes CliNICOS.

Fuente: Planilla de veracidad (EP15 A2)
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Tabla 15: Desempeiio de triglicéridos

Desempeno del método
Instrumento Dimension Rl Max
N* de serie LT
Analito TRIGLICERIDOS
Unidades mg'd

il 128
&7 83

Emr Sistesmitich Criich
Desvi Estandar Oblenids en Conticionss te Presion intemmeda
Coefitients de Variamon Colenidn en Condiconss B Frecsion nemeda

Estas planillas han sido desamolladas y verificadas usando e programa Microsoft Excel, version 2010 Mo se puede garaniizar su desempaia en todo
sistema dado que hemos enconirado problemas de compatibifidad. Bl wsuano de estes planillss debe venficar su buen funcionamiento antes de
usarlas para fines clinicos.

Fuente: Planilla (EP15A2)
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ANEXO 3: EVIDENCIAS FOTOGRAFICAS

Tabla 1: Equipo Siemens DIMENSION RxL Max

Fuente: Karem Gainza

Tabla 2: Suero control normal y patolégico HumaTrol

Fuente: Karem Gainza
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Tabla 3: Inserto de Suero control HumaTrol Normal

Fuente: HUMALAB S.A.
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Tabla 4: Inserto de suero control HumaTrol Normal

Fuente: HUMALAB S.A.
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Tabla 5: Inserto de Suero Control HumaTrol patolégico

Fuente: HUMALAB S.A.
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Tabla 6: Inserto de Suero Control HumaTrol patolégico

Fuente: HUMALAB S.A.
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Tabla 7: Inserto de Suero Control interno. BIO-RAD.

BIORAD

Lyphochek® Assayed Chemistry Control

Levels 1 and 2

C-315-5 Level 2 12x5mL

C-310-5 Level 1 12x5mL
e 0459
313X MiniPak 2x 5mL

gExp 2019-09-30 26420 m:; gg

m http://www.myeinserts.com/26420

USO INTENCIONADO

Lyphochek Assayed Chemistry Control tiene un uso intencionado como suero
valorado para el control de la calidad con el fin de supervisar la precision de los
procedimientos de andlisis del laboratorio para los analitos que se enumeran en
este pmq;ecto.

INTRODUCCION Y PRINCIPIO

El uso de materiales para el control de la calidad estd indicado para la
evaluacion objetiva de la precision de los metodos y las técnicas en uso, y forma
parte integral de las buenas practicas del laboratorio. Existen varios niveles de
control para permitir supervisar la fiabilidad del sistema de anlisls.

Para los clientes en Alemania: Para evaluar el funcionamiento del laboratorio es
necesario material para el control de la calidad, tal como se describe en la
“Directriz para el control de Ia calidad de los examenes de laboratorios médicos
segun la Asociacion alemana de médicos” (directriz Rill-BAK).

REACTIVOS

Este producto se prepara a partir de suero humano con la adicion de productos
quimicos, material bloquimico purificado (extractos tisulares de origen humano y
animal), drogas y Este producto se
suministra liofilizado para aumentar su estabilidad.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Este producto permanecerd estable hasta la fecha de caducidad, siempre que
esté almacenado sin abrir a una temperatura entre 2y 8°C.
Reconstituido y refrigerado: Una vez reconstituido el producto, si se almacena
bien tapado entre 2y 8°C, permanecera estable como se indica a continuacion:

- Todos los analitos: 7 dias

Bxceplo: ) )
- T3 (libre), Fosfatasa Acida (Total) y Fosfatasa Acida Prostatica (PAP): 3 dfas

Una vez reconstituido el producto, si se aimacena
bien tapado entre-10y-20°C, permanecera estable como se Indica
a continuacion:
- Todos los analitos: 30 dias
Excepto:
- Tobramicina: 20 dias
- T3 (libre): 10 dias
Una vez que haya neseongelano este producto, no lo vuelva a congelar. Deseche
el material sobrante.
Este producto se transporta a temperatura ambiente.
PROCEDIMIENTO
Este producto debe tratarse de la misma forma que las muestras de pacentes y
debe ser do alas incluidas con el instrumento, kit
o feactivos utiizados.
Utilizando una pipeta ya cada vial con
5,0mL de agua destilada o ueslmizada. Vuelva a tapario y deje reposar el
producto durante aproximadamente 20 minutos, girdndolo en circulos de vez
en cuando.
Antes de utilizarlo, gire el vial en circulos varias veces con suavidad para
garantizar su homogeneidad. Si esta realizando un analisis para la deteccion de
metales traza, no lo invierta para mezclarlo. Tras cada uso, tapelo

y alas de

Elimine todo material desechable de acuerdo con las nommativas locales
vigentes sobre la gestion de residuos. En el caso de que el envoltorio haya
sufrido dafios, pongase en contacto con la oficina de ventas o con el Servicio
técnico local de Bio-Rad.

LIMITACIONES

1. Este producto no debe utilizarse después de la fecha de caducidad.

2. Si hubiese indicios de contaminacion microbiana o exceso de turbidez en el

producto reconstituido, deseche el vial.

3. Este producto no esta previsto para ser utilizado como estandar.

PRECAUCIONES

& Material de  origen  biolégico.  Manipular  como

potencialmente infeccioso.

Todas las unidades de donantes humanos utilizadas en la fabricacion de este

producto se han analizado segin métodos de andlisis aneplarios por la FI]A

(agencia para ¥ yse

no reaccionan contra el antigeno de superficie de la nepannss (HBsAgJ el

anticuerpo de la hepatitis C (VHC) y el anticuerpo del VIH-1VIH-2. Este producto

puede contener asimismo materiales de origen humano para los que no existen

andlisis homologados. De acuerdo con las buenas practicas del laboratorio, todo

material de humano se debe

manipular con las mismas precauciones que las muestras de pacientes.

La ficha de datos de seguridad (SDS) estd disponible para los usuarios

profesionales en www.bio-rad.com.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE FUNCIONAMIENTO

Este es un producto liofilizado que ha sido fabricado segan las més estrictas

normas de control de la calidad. Para obtener valores de ensayo coherentes,

Serd necesario almacenar y manipular el control segun se indica.

ASIGNACION DE VALORES

Los valores medios y los comrespondientes rangos de +3s que figuran en las

tablas de datos de asignacion de valores (Assignment of Values Data Charts),

que se facilitan aparte, se obtuvieron a partir de la repeticion de andlisis y son

especificos de este lote de producto. Se incluyen datos del Programa de
Unn,-'" enla de algunos rangos. Las pruebas

fueron

utilizaron reactivos aumms por el fa.Dm‘Bl.ri'ﬁe Yy una muestra rq)resentaﬂvaqoe
este lote de producto. Se ue cada
propios. rangos aceptables y utilice los que aqui se nmoordomn solo ounn

08 rangos por el pueden variar respecto a
los Ino‘cams mientras dure este control. [Los clientes en Alemania deben
cumplir los requisitos descritos en Ia directriz Rili-BAK ] Las variaciones a lo
largo del tiempo y entre laboratorios pueden deberse a diferencias en las
técnicas del laboratorio, su instrumental, sus reactivos, o a modificaciones
introducidas en el método de medida del fabricante.

El Programa de Intercomparacion Unity™ es un programa de software
patentado de Bio-Rad que contiene mds de dos mil millones de datos de CC
procedentes de miles de laboratorios.
INSTRUCCIONES PARA OBTENER TABLAS DE DATOS

las tablas de dafos estan disponibles a traves de Intemet en
www.myeinserts.com/26420. Siga las instrucciones del sitio web para recibir
jpor correo electronico la notificacion de Ias actualizaciones del prospecto. Para
%ll)i(r‘elassb-t?alads de datos de otra forma, pongase en contacto con la oficina

Pagia 1 ESPARDL/Spasish » 2016-00 + 4030-00

Fuente: BIO-RAD
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Tabla 8. Inserto de Suero Control interno. BIO-RAD

Fuente: BIO-RAD
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Tabla 9: Inserto de Suero Control Interno BIO-RAD

Fuente: BIO-RAD
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Tabla 10: Reconstitucion de los sueros

Fuente: Karem Gainza

Tabla 11: Rotular

Fuente: Karem Gainza
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Tabla 12: Por cada alicuota se pipeteo en las copas 500 uL por quintuplicado

Fuente: Karem Gainza

Tabla 13: Llevar al equipo

Fuente: Karem Gainza

79



Tabla 14: Calibradores para glucosa (CHEM 1), colesterol (CHOL) y triglicéridos

(CHEM 2)

Fuente: Karem Gainza

Tabla 15: Reactivos para glucosa, colesterol y triglicéridos

CHOL
g 2018-10-04
Made in: USA
Siemens Healllicare wiagnostics Inc.
5 19714, U.S

GLUC
GA8137
2018-0517

TGL
BB8291
2018-10-18

Fuente: Karem Gainza
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Tabla 16: Inserto del reactivo para glucosa

(PAM) da ho/mL. (3
204 mg/dL [11.5 mmolL] en un

Intralipld™ es una marca
‘valores esperadas
Suera:

de

us Kabl AG, Bad 9, Alomania
74 — 106 mgsdL

b 40 - 70 mg/aL

oOrina, aleatoria: 1 — 15 mg/dL [0.1 — 0.8 mmoiL)*

Beana: = 0.5 9/24 hr =< 2.8 mmol/24a h

Cada laboratario debe establocer su propio int ne

meétodo de glucosa procesado en ol sistema D‘T;:::\':;I?)i;lnm e
ociacion Americana de Dlabulus AD,

:;:u’::a R G ABNOSILD o aaelos (ADA) racomienda las slouintos

1. Sintomas de diabetes y nlucosa alﬂ:lorla = 200 mg/dL [11.1 mmolrL]
bie

[4.1 — 5.9 mmol/L]®
2.2 — 3.9 mmoiL]*

2 Glucosa en ayunas = 126 mu/uL 7.0 mmol/L]

LaonAm;gﬁadT 12 glucosa basal alierada (IFG), una glucosa basal entra
1 = mal/L}, coma una 5

Abetes futura y enfermedades cardi a categoria de riasgo para

lovasculares.”
GLUC (mo/dia) = Lectura (ma/dL) x mL orina recoaida en 24 horas
100

de fi
Precision's
a Desviacion estandar C!
ekl ma/dL [mmol/L] rotal

Matedal A< MMl Intra-ansayo
Tontrol de E:Ju i
d® Multiqual™
BioRa 55 [3.08]
118 [6.55]
350 [19.43]

0.6 [0.03] (1.0)
0.6 [0.03] (0.5)
1.8 [0.05] (0.5)
Gontrol de orina
BioRad™ Liquichek ™
Nivel 1 31 [1.72]
Nivel 2. 286 [15.87]
Control de Hquldn cefalurmuwdec
BioRad™ Liquiche!
Nivel 1
Nivel 2
Mezcla de susros
Mezcla de orina
Mezcia de LCR
Mezela do plasmas

0.03] (1.5)
0.08] (0.5)

59 [3.27]
28 [1.61]
191 [10.60]
139 [7.71]
192 [10.66]
193 [10.71]

Sustancias que no causan interferencia
Las sigulenies sustancias no tienen efscto significativo (Mmenos del 10%) cuando

56 anaden a una mezcla de suere con glucosa de 120 Mo/dL [6.66 mmol/L]
N 1as concentracionas indicadas:

Sustancia
Acetaminofeno
Alburmina
Amicacina
Ampicilina
Acldo ascorbico
Atenolol
Atorvastatina
Banazepril
Gafoin
Garbarnazepina
Glorantenicol
Glordiazepoxido
Clorpromazina

Concentracion de la
muestra Unidades (S1)
1323 pmol/L

256 pmol/L

30 mo/dL
2500 mp/dL
2 mo/dl

5 ng/mL

20 mg/oL
350 ma/dL

Diazepam
igoxina
Eritromicina
Etanol
Etosuximida
Fenofibrato
Furosemida
Genfibrozil
Gentamicina
Ibuprofenc
Inmunoglobulina G (19G)

495 pmol/L
251 pmol/L
1939 pmol/L
400 pmol/L
256 pmol/L
12.9 mmol/L
45.2 mmol/L

12 mo/dL
40 mg/dL
60 g/l

6 mo/dL
500 mo/dL.
4000 ma/dL
3.5 ma/dL

500 mo/dL
Mettormina HGL

Nateglinida
Niacina
Micotina
Penicilina G
Pentobarbital
Fenobarbital
Fenitoina
Primidona
Propoxifena
Proteina: Total

25 U/mL
10 mo/dL
15 mo/dL
10 mo/dL

396 pmol/L
10 ma/dL

458 pmol/L
12 pmal/L

Todas las pruebas de caracter T i

fueron realizadas después de llevarse a cabo las verificacionss normales
recomendadas de control de calidad del instrumento

{(Gonsulte el Manual del usuario del sisterna Dimensionao.)

Las pruebas de reproducibilidad se realizaron de acuerdo con la directriz
NGCLS Approved Guideling for Evaluation of Precision performance of Giinical
Chemistry Devices (Directriz aprobada por €l NGCLS para la evaluacion de la
Sreaalon an dleppsiiives de quimica clinica) (EP5-A, Feb,
Las muastras en cada nivel fueron analizadas por duplicado, dos veces al
dia, durante 20 dias, Las desviaciones estandar intra-ensayo y totales fusron
calculadas mediants el método de analisis de la varianza

una marca
Irvine, GA 92618, USA.

quichek™ es una marca comercial de Bio-Rad Laboratories Diagnostics Group,
Irvine, CA 92618, USA

de Bio-Rad Lat &) Group,

Comparaci6n del método

Estadistica de Regresion”
nterseccion
mg/dL [mmol/L]

Coeficiente de

Método comparativo correlacion

Dimension® GLU
(Suero/plasma) 1.01
Dlmenslon@ GLU (Orina)  1.01 -1.05 [-0.058] 1.000

GLU (LCR) 1.00 -0.54 [-0.030] 1.000
El madelo de la scuacion para los calculos estadistioos de regresion e
Resultado del analizador Di del método
comparativo] + Interseccion.
El intervalo de valores de glucosa en el estudio de correlacion fue de 2 a
465 mg/dL [0.11 to 25.817 mmol/L] para suero/plasma, 3 to 480 mg/dL [0.17 a
26.64 mmol/L] para orina, y de 2 a 397 mg/dL [0.11 a 22.03 mmol/L) para LCR.
Especificidad

0.01 [0.001] 0.999

h,

Interferencia HIL
Se evalud |a interferencia en el método GLUG de la hemolisis, ictericia y lipemia
Seglin CLSYNCCLS EP7-P La deriva, que se define como la diferencia entre
la muestra de control (sin interferente) y la muestra analizada (que contiene
el interferente), se muestra en la tabla Se
una dariva superior al 10%.

inte

de GLUG
mg/dL [mmoi/L;

50 [2.8]

Derival
de la muestra .

500 mg/dL (0,31 mmoli]
1000 mg/dL [0.62 mmo
20 mo/al 342 yrmoit L
ipemia 0 ma/dl. (0,57 mmolL]
sl ) e O el 14.56 mmol/i|

). Los resultados del analito no deben corregirse en funcion de esta deriva.

a a
Hemoglobina

Bilirrubina

s Healthoare m-nmmu Inc.

120 /L
0.40 pmol/L

775 1U/mL
0.49 umol/L

0.018 ma/dl
775 WW/mL
0.023 ma/dL
50 ma/dL
350 mg/dL
116 ng/mL
25 mg/dL

Factor reumataide

Yodoacetato da sodio
Tamsulasina HCL
Teofilina

Urea

Acido Urico

1190 pmol/L
Acido valproico

50 mo/dL 3467 pmol/L
Orina

Las siguientes sustancias no tienen efecto significativa (Menas del 10%) cuando
se anaden a una mezela de orina con glucosa de 20 ma/dL (1.1 1mmaol/L] en las
concentraciones indicad

c

e la muestra Unidades (S1)
/dL 7.4 mmol/L
8618 pmol/L
11356 pmol/L
21614 umal/L
34 pmal/L
1%

Acetoacetata
Acetona
Acido ascorbico 0.2 g/dl
B-Hidroxibutirato 0.225 g/dl
Bilirrubina 2.0 mg/dL
Acido borico 19%
Ceftazidima 258 pg/dL
Creatina

0.2 g/dL
Creatinina 0.2 g/dL
Etanol 0.25 a/dl
Albumina de susro

humano 0.5 mg/dL
Hemoglobina 20 mo/dL
10G 0.025 g/dL
Oxalato 50 mg/dl
Riboflavina 0.25 mg/dL
Azida de sodio 1%
Glorura de sodio
Fluoruro sodico
Urea

0.47 mmoVL
15252 pmol/L
17.7 mmoL
54.3 mmol/L

0.005 g/L
3.06 umal/L
1668 nmol/L
5554 umal/L
6643 nmol/L

1.0 g/dL

1%
171 mmovL
1%

1%
2.0 g/dl
Eansih“ldnu analﬂlca iyt Rei e UL ]
litis la

334 mmoVL

mas baja do GLUC que se

pnedn dl:.l\ngulr ds cero 'a sensibliidad sb dafine coma la concentracion en dos
Hesviaciones estandar par encima de la media (n = 20) del nivel 1 de calibrador

bham I Level 1 Chem | (O ma/dL) [0 mmoV/L].

Clave de los simbolos: Véase el panel adyacente.

Bibliograia: Véase el panel adyacente.

Dimension® y Flexd® son marcas comerclales

de Siemens Healthcare Diagnostics.

@2008 Siemens Healthcare Diagnostics
Reservados todos (0s derechas.

Siemens Hnmncur- Diagnostics Ltd.
Sir William Siemen:
Frimlay, Camberley,

Uﬁ GU16 8QD

Fuente: Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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Tabla 17: Inserto del reactivo para colesterol

com isponibies para 3 veriicactn s e !
ienda que las muestras uil clon de la inealidad, Se
el e nar izadas para determinar

2600 my/dL. (878 mmﬁmloncentmc'.bn de trigliceridos Inferior

W o .
ik p i mde un dol sistema sl se obtiena
ente precision en cinco pruebas consecutivas:

% mmm DE
[5.7 mmol/L) =5 mo/dL [0.13 mmol/L|
400 mg/dL [10.3 mmolL] >7 mp/dl Ema mmow}

Sustancias que causan Interferencia
LU0 da aadio p low
parina de litio punde disminuir los resultados de colesterol en una media
de 4 mg/dL (0.1 mmol/L] a un nivel de 200 mg/dL (5.2 mmol/L].
La bilirrubina ) de 8,1 mg/dL [139 wmol/L} y la bilirubina
‘conjugada) de 9.4 mg/dL [161 umol/L] disminuyen el resultado de
en 15 mg/dL [0.4 mmol/L] a una concentracion de CHOL de

150 mg/dL [3.9 mmolL].

La bilirubina ( ) de 12.8 mg/dL [219 pmol/L] y la bilirrubina
(no conjugada) de 14.7 mg/dL [251 umol/L] disminuyen el resultado

de CHOL en 25 mg/dL [0.7 mmol/L] a una concentracion de CHOL de
250 mg/dL [6.5 mmol/L].

La bilirubina (no conjugada) de 20 mg/dL [342 pmol/L] disminu

ye un

resultado de FHOL de 178 mg/dL [4.6 mmol/L] en un 15%.

La hemoglobina (hemolizado) de 1000 mg/dL [0.62 mmoliL] {monomero)
w(lﬂmudoda GHOL de 177 mg/dL [4.6 mmol/L] en un 15%.

de 1000 mg/dL [11.3 mmal/L] genert un mensaje
de informe de prueba; por tanto, no se ha podido la itud de
interferencia.

‘Especificidad

S0 evalud a Iterferencia e o mi
'!|le!mqum 5 |
diferoncia entro fa muosira do ; I
anllh.uﬂl (qu.-“m.n. al i s y la muestra
© considera *Interforencia® una deriva superlor al 1?%“ OR BiLiank

o

anallzada Ty ks

Hemoglobi 500 mydL g *
{homolizado) ‘r‘:rmnbmcn;? et Jckg =4

Billeubina 5 m/dL. (86 jimoi
(no conjugaday ! 1 LA =
pomia 600 my/dl. [6.86 mmol/L| 1 4

(Intralipidan) ) : g e

|, Lot resuitados del analito o doben corregirse en funcion de aota dertva

que no causan o

Las siguientos sustancias tispen un sfecio ingignificans (<10%) en un
resultado de GHOL de 217 mg/ot (2226 mmol/L] en tas concentraciones
Indicadas

Sustancia
Acetaminofeno
Amicacina
Ampiciling
Acida ascarbico
Cafeina
Carbamazepina
Cloranfenicol
Clordiazepoxido
Clorpromazina
Colesterol
Gimeatidina
Creatinina
Dextrano 40
Diazepam

Concentracion de la muesira

0.025 mg/dL
15 mg/dL
5.3 mg/dL

5 mg/dL

6 mg/dL

3 mo/dL

5 mg/dL

1 mg/dL

0.2 ng/dL
500 mg/dL
2 mg/dL

30 mg/dL
6000 ma/dL
0.5 mg/dL

Unidades (S1)
1.66 pmol/L
256 pmol/L
152 pmal/L
227 pmol/L
308 prmol/L
127 pmol/L
155 pmolbL

33.3 pmolL
6.27pmolL

123 mmal/L

79.2 ymolL
2652 pmolL
1500 pooll

17.6 pmoliL

la
Intralipid® es una marca registrada de Freseniug Kabi AG, Bad Homburg, Alemania.
Valores esperados:®
Conveniente <200 mg/dL [6.2 mmal/L]
En el limite de nivel elevado 200 — 239 ma/dL [5.2 - 6.2 mmol/L]

>240 mg/dL [6.2 mmol/L]

e R iesitot
Precisién®

Media Desviacion estandar (%CV)
ma/dL [mmol/L] _ Inira-ensayo Inter-diaria

Material
Tontol GCS ™ Suerd
ensayo

143 [3.7]
105 [2.

1.2 (0.03] (0.84) 1.9 [0.05] (1.3)
Andmalo 097[0.03] (0.92) 1
1. Todas las pruebas de i ificas de funci
fueron realizadas después de lievarse a cabo las verificaciones normales
de control de calidad de! instrumento
(consulte el Manual del usuario del sistema Dimension®).
0. Las muestras en cada nivel fueron analizadas por triplicado durante 20 dias.
Las desviaciones estandar inlra-gnsayo e inter-diaria fueron calculadas
| &l método de andlisis d la varianza.

comercial de Gilford, Irvine, GA 92714, USA.

Comparacidn del método

Estadistica de regresion”
Interseccion  Coeficiente de
diente mg/dL [mmol/L] correlacion __n

6 mg/dL
400 ma/dL
5 mg/dL

6 ma/dL
12 mo/dL
3 U/mbL

50 mg/dL
5 g/dL

1.2 mg/dL
600 mg/dL

81.6 pmolL
86.8 mmolL
1770 pmotL

181 ymot'L

251 pmolL
3000 WL
2425 pmol/L
50gL
51.2 pmol'L
6.78 mmolL

(triglicérido endogeno)

3.2 mmolL
6.2 pmovL
25000 U/L
pmolL
421 pmokL
198 pmalL
183 pmol/L
4.91 pmol/L
60 oL
12091
4.34 mmel/L
222 ymal'L
83.3 mmovL

Etanol

Etosuximida
Furosemida
Gentamicina
Heparina
lbuprofeno
Inmunoglobuling &
Lidocaina

Lipemia

Litio 2.3 mg/dL
Nicotina 0.1 mg/aL
Penicilina G 25 U/mL
Pentabarbital 8 mg/dL
Fenobarbital 10 mg/dL
Fenitoina 5 mg/dL
Primidona 4 mg/dL
Propoxifeno 0.2 mg/dL
Proteina: Albuming 6 g/dL
Proteina: Total 12 g/dL
Acido salicilico 80 mg/dL
Teofilina 4 mg/dL
Urea 500 mg/dL
Acido Orico 20 mg/dL 1190 pmalL
Acido valproico 50 mg/dL 3467 pmolL
La interferencia de las estatinas en las concentraciones indicadas, cuando
g anadieron a una mezcla de sueros de 151 mg/dL [3.9 mmolL] de CHOL
respectivamente, 8s menor del 10%.

Unidades (S!
2.98 ymotL

Concentracion de la muestra
3.6 pg/mL

Sustancia

Atorvastatina

Lavastatina 2.0 pg/mbL 4.94 umoIJLL

Pravastatina 10.3 pg/mL 23.07 pmol

Simvastatina 6.9 pg/mb 16.48 pmal/L
Certificacion

Esto método ha sido evaluado por la Dho\aslnrpl Reference Method

Laboratory Metwork (CRMLN) y cumple sus criterios de aceptacion de

certificacion.

sensibilidad analitica: 50 mg/dL (1.3 mmol/L]

La sensibilidad analiica representa la concentracion mas baja de CHOL

que se puede distinguir de cero. Esta sensibilidad se define como el minimo

del intervalo de ensayo.

Fuente: Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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Tabla 18: Inserto del reactivo para triglicéridos

Fuente: Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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