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|. INTRODUCCION.

Las medidas fotométricas y/o espectrofotométricas representan la fase terminal de la
mayoria de las determinaciones cuantitativas que se efectian en quimica clinica. Hay
numerosas razones que justifican esta preponderancia de la fotometria; las mas importantes
de ellas son la rapidez y facilidad de las medidas, su adecuada especificidad y sensibilidad,
la existencia en el mercado de instrumentos que, con precio relativamente bajo, dan una
exactitud y precision adecuados y, por Ultimo, la facilidad con que las determinaciones
fotométricas se adaptan a la automatizacion. Es por todas estas razones que resulta esencial
tener una comprension absolutamente clara de los aspectos tedricos y practicos de la
fotometria, asi como de los instrumentos que en ella se utilizan. No existe ningin
instrumento que merezca una fe ciega y el analista debe estar constantemente al acecho de
la aparicion en el mismo de posibles fallos.”

La mayoria de los ensayos realizados en el laboratorio de quimica clinica, se basan en la
cuantificacion en una relacion entre la absorcion o la emision de luz y la concentracion de
la sustancia a determinar.

Los instrumentos empleados para tales mediciones se llaman colorimetros o fotometros.
Algunos creen que el término colorimetro debe limitarse a aquellos aparatos en los que la
comparacion de la intensidad de la luz se hace por medios visuales, y el término fotometro
debe emplearse para aquellos instrumentos en los que las mediciones se hacen por medios
eléctricos. En casi todos los instrumentos actuales se aisla una porcion estrecha del
espectro utilizando filtros, prismas o redes. Aquellos que emplean filtros se denominan
fotdbmetros, mientras que los que emplean redes o prismas se denominan
espectrofotometros.®

Pagina | 3



I1. MARCO TEORICO.

1.1 PROPIEDADES DE LA LUZ Y LA ENERGIA RADIANTE.

EL PROCESO DE LA ABSORCION
Debido a que la espectrofotometria comprende mediciones con detectores de la radiacion
electromagnética que se transmite, es fundamental conocer las principales caracteristicas
de la radiacion electromagnética. La luz es una forma visible de radiacion
electromagnética; o sea, se comporta como si tuviera campos eléctricos y magnéticos
oscilando en planos perpendiculares entre si. Ver fig. 1-1.*

Flg. 1-1 Plano de La vibracion del campo magnético Y de la vibracidn del campo eléctrico. Vista lateral
((zquierda) de wuna onda electromagnética a lo largo de un instante Yy vista frontal
(devecha) de Lla misma en un wmomento determinado. De color vojo se representa el campo
magnético Yy de azul el eléctrico La distancia sucesiva entre dos crestas es La longitud de onda >+

1.2 CARACTERISTICAS DE LA LONGITUD DE ONDA.

La luz como toda la radiacion electromagnética, esta formada de fotones o paquetes de
energia (E) que viajan en ondas. El espectro electromagnético se describe en términos de
longitud de onda (), nimero de onda (cm™) y electron volts. La longitud de onda del
espectro electromagnético es la distancia entre los maximos de ondas sucesivas, fig. 1.1.,
en el sistema internacional se mide en nandémetros (nm = 10" m). Quedando en desuso el
termino de micron (1 = 10" cm = 107 nm = 1,000 nm) y del Angstrom (1 A =107 cm =
0.1 nm). El nimero de ondas por segundo se denomina frecuencia. La longitud de onda se
relaciona inversamente proporcional con la energia. Mientras mayor es la longitud de onda,
menor es el nimero de fotones que contiene, esto es, la longitud de onda es de baja
energia, de manera igual, la longitud de onda corta posee mas energia.*

AE =h v= _hc
A
h = constante de Planck (6.62 x 107* J.s)
A = longitud de onda en nm.
v = frecuencia (Hz).
¢ = velocidad de la luz (2.9979 x 108 m.s).
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La luz es una variante de energia radiante que forma parte del espectro electromagnético
(tabla 1-1). Como todas las radiaciones de ese espectro, tiene una velocidad de 3x10"
cm/seg aproximadamente; posee propiedades mixtas, de onda y de particula, y se propaga
en linea recta en todas las direcciones desde su fuente de origen.’

Tabla 1-1 Espectvo electromngnético

+ Ondas del sistema de
distribucion de C.A.

NOMBRE LIMITES APROXIMADOS
DE LONGITUD DE ONDA
+ Rayos gamma Inferior a 10™ um
+ Rayos X 10" = 1.0 um
+ Ultravioleta 1.0 - 400 pm
+ Luz visible 400 - 800 pm
+ Infrarrojos 0.8 - 300 p
+ Microondas 0.03 - 100 cm
+ Ondas de radio 1.0 - 1000 m

superior a 1000 m

La radiacion electromagnética consta de rayos gamma, rayos X y ultravioleta (UV),
visible, infrarrojo (IR), microondas y ondas de radio. Los rayos gamma tienen mayor
energia (longitud de onda corta) y las ondas de radio tienen menor energia (longitud de
onda largo). En espectroscopia el término luz describe la forma visible de radiacion
electromagnética y también las formas UV e IR de radiacion electromagnética, que son
invisibles. En espectrofotometria de absorbancia se utilizan las regiones UV (195 a 380
nm), visible (390 a 780 nm) e IR (12,500 a 50 cm™) del espectro electromagnético. En la
mayoria de los instrumentos de laboratorio de quimica clinica se emplea la radiacion
electromagnética UV y visible, ver fig 1.2. Ocasionalmente se utiliza el IR en el
laboratorio de toxicologia para identificar y confirmar farmacos, o productos quimicos
toxicos. Los rayos gamma se utilizan en contadores de ensayo radioinmunolégico.*

Flg. 1.2 lugar que ocupn el espectro de UV Y visible.

1.3 ESPECTRO ULTRAVIOLETA

La region de UV abarca el rango de 195 a 380 nm, esta region espectral se obtiene por
transmisiones de energia de electrones de valencia en las moléculas. Esta region de energia
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UV es muy alta, provoca dafios al ojo humano, asi como quemaduras. Los compuestos que
contienen doble enlaces aislados, triples enlaces, enlaces peptidicos, los compuestos
aromaticos, los grupos carbonilo y otros heterodtomos tienen su absorbancia maxima en la
region UV. Algunos factores como pH, concentracion de sal y la carga de disolvente (que
aumentan o disminuyen la carga de la molécula), provocan desplazamientos de los
espectros de UV. Esta region es importante para la determinacion cualitativa y cuantitativa
de compuestos organicos y cuya aplicacion en quimica clinica es muy importante. Las
fuentes de radiacion UV incluyen los tubos de descarga que contienen hidrogeno o
deuterio a presion reducida; también se utilizan lamparas de mercurio a alta presion y los
de arco de xenon.

1.4 ESPECTRO VISIBLE

Esta region se describe en el rango con longitud de onda que va de 390 a 780 nm y que
son visibles a simple vista, se obtiene un espectro continuo, con un color visible y distinto
que corresponda a determinada porcion de longitud de onda (ver tabla 1-2). El color
visible de una solucion corresponde a las longitudes de luz que transmite, no que absorbe.
El color que absorbe es el complementario del color que transmite. Por tanto, para efectuar
mediciones de absorcion es necesario utilizar la longitud de onda a la cual la solucion
colorida absorbe luz. Una solucion roja debe examinarse de 490 a 580 nm. La region
visible del espectro es muy utilizada en el laboratorio de quimica clinica. En ellas se
analizan compuestos coloridos e incoloros que se transforman en productos coloreados
cuando se hacen reaccionar con reactivos adecuados. La energia es baja, incapaz de romper
enlaces quimicos, la mayoria de las veces corresponde al paso de un electréon de un orbital
enlazante a un orbital antienlazante. La fuente de radiacion suele ser una lampara de
tungsteno. Esta [ampara no proporciona suficiente energia por debajo de 320 nm.

Tabla 1-2 Caracteristicas del espectro vistble.

LONGITUD DE ONDA | COLOR DE LA LUZ | COLOR DE LUZ
APROXIMADA QUE SE ABSORBE | QUE SE REFLEJA
390 - 435 Violeta Amarillo verdoso
435 - 490 Azul Amarillo
490 - 580 Verde Rojo
580 - 595 Amarillo Azul
595 - 650 Naranja Azul verdoso
655 - 800 Rojo Verde azuloso

1.5 RADIACION INFRARROJA
La region infrarroja del espectro electromagnético y de aproximadamente 12,500 a 50
cm™. La regién de 4000 a 1000 cm™ se utiliza para analizar compuestos organicos. Este
analisis se basa en la absorcion de energias vibracionales de los enlaces en las moléculas
de la muestra. La region de 1000 a 400 cm™ se emplea para el andlisis de compuestos
inorganicos. La region de 12,500 a 4,000 cm™ no sirve para este tipo de analisis.”
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1.6 ABSORCION DE LA RADIACION
En el proceso de la absorcion de la radiacion de un foton incidente da su energia a una
molécula (llamada absorbente) lo que da lugar a la excitacion del absorbente que pasa a un
nivel de energia superior. Este proceso se representa de la siguiente forma:

A+ hv > A* »A + calor

En la cual 4 es el absorbente en su estado de energia bajo, A* es el absorbente en su
nuevo estado de excitacion energética, y v (h es la constante de Planck; v es la frecuencia)
es la energia del foton incidente el cual posee una longitud de onda 4 (vA = ¢, donde c es la
velocidad de la luz). 4* es ordinariamente inestable y rapidamente revierte a su estado
energético mas bajo perdiendo asi la energia térmica correspondiente. So6lo se absorben
determinadas frecuencias luminosas, y la seleccion de las mismas depende de la estructura
de la molécula absorbente.

1.7 LEYES DE LA ABSORCION DE ENERGIA RADIANTE.

Las leyes de la absorcion se refieren a las relaciones existentes entre la cantidad de
absorbente y el grado con el que es absorbida la energia radiante. En términos generales
puede decirse que hay dos variables capaces de afectar el grado de absorcion. La primera
es la concentracion del absorbente y la segunda es la longitud de trayecto que el rayo
luminoso recorre a través de la solucion. La relacion de ambas se expresa con la siguiente
expresion:

P =P, 10 donde...

P = potencia radiante transmitida;

P, = potencia radiante incidente, o una cantidad proporcional a la misma, medida
colocando en la celda o cubeta el solvente puro;

a = absortividad, una constante caracteristica del absorbente y de la longitud de onda
de la radiacion incidente;

b = longitud del paso de la luz a través de la solucion del absorbente, expresada en cm;

¢ = concentracion del absorbente.

Conviene aclarar que algunos autores utilizan los simbolos /) e I en lugar de Py y P,
expresandolos entonces como intensidad en vez de potencia de la energia radiante
incidente y transmitida.

La relacion P = P, 10 se denomina generalmente ley de Beer y cuya unica
contribucion fue el demostrar la dependencia de la absorcion a la cantidad de absorbente
presente. Independientemente de Beer, Bernard demostré en el mismo afo de 1852 la
proporcionalidad entre la absorciéon y la concentracion del absorbente. Posteriormente la
relacion entre la absorcion y el paso de la luz fueron escritas afos después por Johann
Heinrich Lambert y anteriormente por Bouguer.
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El colorimetro es un aparato basado en la ley de absorcion de la luz habitualmente
conocida como de "Lambert-Beer". En realidad, estos dos autores nunca llegaron a
colaborar puesto que un siglo separa el nacimiento de cada uno. Johann Heinrich Lambert
(1728-1777) realiz6 sus principales contribuciones en el campo de la matematica y la fisica
y publicoé en 1760 un libro titulado Photometria, en el que senalaba la variacion de la
intensidad luminosa al atravesar un rayo de luz un numero "m" de capas de cristal podia
considerarse como una relacion exponencial, con un valor caracteristico ("n") para cada
cristal. En 1852, August Beer (1825-1863) sefial6 que esta ley era aplicable a soluciones
con diversa concentracion y defini6 el coeficiente de absorcion, con lo que sento las bases
de la formula que sigue siendo utilizada actualmente.

La ley de Beer puede escribirse por transposicion de la siguiente forma:
P/Py = 107

En donde la relacién P/P, se denomina transmitancia (7), cuando se multiplica por 100,
(%T), resultando por ello considerar P, como la energia transmitida cuando la
concentracion del absorbente es igual a cero, esto se logra colocando en la celda el solvente
puro o un “blanco de reactivos” y midiendo en estas condiciones la potencia de la
radiacion transmitida. Posteriormente se sustituye el solvente o blanco de reactivos por la
solucion problema y se repite la medida para obtener asi la proporcion P/P,. Hay cierta
posibilidad de que se pierda una cierta cantidad de energia a causa de fendmenos de
reflexion y de dispersion luminosa, lo cual dara lugar errores a menos que las pérdidas
sean equivalentes durante las dos medidas, es decir, la del blanco y de la solucion
problema. Las posibilidades de error quedan reducidas cuando las medidas se hacen en
soluciones exentas de enturbiamiento y cuando se utiliza una celda que tenga caras planas,
paralelas y bien pulimentadas.

La ley de Beer puede quedar también de la siguiente forma:
log (Py/P) = abc

El término log (Py/P) se define como la absorbancia (A). Por sustitucion se comprueba
facilmente que la absorbancia y el porcentaje de transmitancia estan relacionados mediante
la expresion:

A =log (100/ %T) = 2 - log %T

Siempre y cuando las medidas se realizan con la misma celda (o bien un grupo de cubetas
previamente controladas que posean un paso Unico de luz constante) y los efectos Opticos
debidos a la celda son reproducibles, el término b en la expresion de la absorbancia se hace
constante. Dado que a es una caracteristica constante para un determinado absorbente y
una concreta longitud de onda de la radiacion incidente, resulta entonces que la
absorbancia es directamente proporcional a la concentracion, es decir, 4 = k¢ (donde k =
ab). La ventaja principal que ofrece el empleo de 4 en el trabajo cuantitativo es que la
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relacion existente entre la concentracion y la absorbancia es lineal, cosa que no ocurre con
el %T.

Como acabamos de ver, 4 es proporcional a la concentracion, por lo que observamos que:
A[/A2:C1/C2 donde...
A; = absorbancia del problema;
A, = absorbancia de un estandar con una concentracion conocida;
C; = Concentracion del problema;
C, = concentracion del estandar;

Acomodando los términos tenemos:

Concentracion del= absorbancia del problema (A) x concentracion del estandar (C»)
problema (C)) absorbancia del estandar (4;)

Esta ecuacion resulta fundamental en la fotometria analitica dentro del laboratorio de
quimica clinica.

Dado que A = kc, se aconseja frecuentemente, para simplificacion de las técnicas, la
determinacion previa de k. Esto se hace simplemente determinando la absorbancia para una
concentracion conocida del absorbente, se tiene entonces que:

k=A4/C

Lo cual implica que, una vez que se conoce el valor de k& para una determinacion
cuantitativa, puede utilizarse este valor en los calculos que se hagan en adelante, evitando
asi la necesidad de analizar conjuntamente con cada problema o grupo de problemas, uno o
varios estandares. En cualquier caso, unicamente es permisible el empleo del valor de £ si
se ha establecido previamente la linealidad entre 4 y la concentracion para toda la gama de
concentraciones en que se efectuard la determinacion analitica.”

Transmitancia.

Se denomina transmitancia al haz de luz monocromatica de cierta intensidad que choca o
se hace incidir a través de una celda que a su vez contiene una solucion de sustancia capaz
de absorber la luz, pero que parte de esa luz sera absorbida por las moléculas de la muestra
en solucion y el resto se dispersara o transmitira a través de la misma, ver fig. 1.3. Por lo
tanto la transmitancia es la relacion que existe entre la cantidad de luz transmitida a través
de la muestra hacia un detector con respecto a la cantidad de luz que incide inicialmente
con la muestra.
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%T=_1 x100
Io

Flg. 1.2 Transmitancia, 7, de luz monocromatica a través de
una celda; o es la vadiacion incldente, | es la radiacion
transmitida.

La relacion de %T y de concentracion no es lineal, pero si aplicamos una expresion
logaritmica se obtiene una grafica con una pendiente negativa con respecto a la
concentracion, debido a la relacion logaritmica aplicada, fig. 1.4.

Flg. 1.4 EL Z7Testa en funcion de la concentraclon pero La vepresentacion grafica wo es lineal, si se aplica
wna expresion Logaritmica se obtiene una grifica lineal con una pendiente negativa.

Absorbancia.

Es la medida de la luz absorbida o transmitida por las moléculas de la solucion y se define
como el logaritmo del inverso de la transmitancia. La absorbancia no tiene unidades y no
se puede medir de forma directa sino a través del %T, lo cual es una ventaja ya que la
absorbancia guarda una relacion lineal directa con la concentracion por lo que se denomina
curva estandar o grafico de la Ley de Beer y se utiliza para calcular la concentracion de
una sustancia desconocida a partir del valor de absorbancia de una sustancia de referencia.’

1.8 EFECTO DE LA LONGITUD DE ONDA EN LAS MEDIDAS DE
ABSORBANCIA.

Las fuentes energéticas generalmente utilizadas en los analisis fotométricos y
espectrofotométricos proporcionan, dentro de unos limites amplios, un espectro continuo.
Si las soluciones a medir absorbiesen energia radiante de forma mas o menos similar a
todas las longitudes de onda podrian efectuarse las medidas de transmitancia sin necesidad
de especificar la longitud de onda a emplear. Esta situacion no se presenta en la practica 'y
de hecho se comprueba que las soluciones sometidas a fotometria absorben energia
preferentemente en una o mas regiones del espectro, siendo la absorcion inferior o nula en
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las demas regiones. En la figura 1.5 se muestra un ejemplo hipotético de esta
circunstancia. La solucion que diese la curva de absorcidn representada en la figura tendria
un color azul-verdoso, puesto que absorbe luz en la region del espectro rojo-naranja-
amarillo. Si el rayo de luz incidiera sobre tal solucion contuviese todas las longitudes de
onda del espectro visible se veria facilmente que s6lo una pequeiia fraccion de la energia
incidente total seria absorbida, esto es, una parte de la que posea una longitud de onda por
encima de 550 nm. Como la absorbancia depende de la diferencia en la transmitancia entre
la solucion y su blanco de referencia, por ejemplo, el empleo de la luz blanca haria que las
medidas tuviesen muy poca sensibilidad, y por tanto, muy poca utilidad practica.
Naturalmente, esto mismo se aplica a las regiones no visibles del espectro.

1 | 1 1 |
400 500 600 700

nm
Flgura 1.5 Curva hipotética cuya absorcion se observa a una
Longitud de onda comprendida entre 550 Y F00 nn.

Si por el contrario y suponiendo que trabajaramos con una luz monocromatica pura (que
el rayo de luz incidente so6lo hay una longitud de onda) la longitud de onda de este rayo
monocromatico fuese cualquier valor situado por debajo de 550 nm la 7 seria del 0% lo
que es lo mismo, el instrumento no podria en tales condiciones diferenciar entre un
problema y un blanco de reactivos, es decir, seria totalmente inservible. A medida que la
longitud de onda fuese aumentando por encima de ese valor limite de 550 nm Ia
sensibilidad aumentaria paralelamente hasta alcanzar un maximo en la zona de los 650 nm,
mas alla del cual volveria de nuevo a declinar. En general, las medidas de absorbancia se
deben hacer en aquella zona en que la absorbancia es maxima.

1.9 CONSTRUCCION DE LA CURVA ESTANDAR.

La curva estandar se usa como alternativa a la formula de la ley de Beer para determinar la
concentracion de una solucion desconocida. La curva estdndar se prepara graficando
absorbancias en el eje “y” contra concentraciones en el eje “x” en papel milimétrico para
una serie de soluciones estandar de concentracion conocida. La curva que se obtiene se
utiliza para determinar la concentracion de una sustancia desconocida a partir de su
absorbancia. La absorbancia del problema se ubica en el eje “y”, la concentracion
correspondiente se determina mediante la curva, uniendo este punto con el eje “x”
mediante una linea. No se requieren operaciones matematicas para encontrar esta
concentracion. En la grafica 1.6 se representa una curva tipo en la que se muestra una
curva estandar hipotética (linea continua) la cual se construye con un estandar a diferentes
concentraciones y absorbancias correspondientes conocidas; y en la cual también se
esquematiza a una solucién problema (linea punteada) de la cual solo se conoce la
absorbancia y, que por interpolacion con ayuda de la curva estdndar, se puede conocer su
concentracion.
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flg. 1.6 Curva estdwndar utilizada para
encontrar Lo concentracién de un problevea o
pavtiv de Lla medicion de La absorbancia.

1.10 LIMITACIONES A LA LEY DE BEER.

Uno de criterios de la ley de Beer es que la solucion de una sustancia debe ser diluida (a
una concentracion no mayor a 0.02M) y que absorba luz monocromatica (luz de una
longitud de onda). En soluciones diluidas, cada molécula de sustancia puede absorber luz
monocromatica independientemente de otras moléculas de dicha sustancia. Sin embargo,
en soluciones concentradas, como las moléculas de sustancia absorbente estan mas
cercanas entre si, parte de la energia absorbente se pierde por colisiones. En consecuencia,
la grafica de 4 contra concentracion no es lineal. En los rangos de concentracion en los
cuales se produce la desviacion podria obtenerse un valor incorrecto para la solucioén
problema al emplear este método. Ya que se pierde la relacion lineal. También se observan
desviaciones de la linealidad cuando se produce disociacidon o asociacion de la sustancia
absorbente o dispersion luminosa debido a turbidez en la solucion. Por ultimo se observan
desviaciones en aquellas soluciones en las que las moléculas a analizar son poco estables o
la irradiacion tenga un efecto sobre ellas.
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2.1 INSTRUMENTACION EN LA ESPECTROFOTOMETRIA

2.2 FOTOMETROS
Un fotometro es un dispositivo sencillo relativamente barato para los analisis por
absorcion, posee facil mantenimiento y resistencia que pueden no tener espectrofotometros
mas sofisticados. Ademas, cuando en el andlisis no se necesita una pureza espectral
elevada (y frecuentemente es asi), el fotdbmetro proporciona medidas tan precisas como las
obtenidas con instrumentos mas complejos.

2.3 ESPECTROFOTOMETROS.

Un espectrofotdmetro es un instrumento que tiene la capacidad de medir un haz de
Radiacién Electromagnética (REM), comtinmente denominado Luz, separandolo para
facilitar la identificacion, calificacion y cuantificacion de su energia. Su eficiencia,
resolucion, sensibilidad y rango espectral, dependeran de las variables de disefio y de la
seleccion de los componentes Opticos que lo conforman.

El color de las sustancias se debe a que éstas absorben ciertas longitudes de onda de la luz
blanca que incide sobre ellas, y s6lo vemos aquellas longitudes de onda que no fueron
absorbidas.

El espectrofotdmetro es un instrumento que se utiliza para medir la luz que transmite una
solucion en una celda, la luz transmitida se convierte internamente mediante calculos
matematicos en unidades de absorbancia para determinar la concentracién de una sustancia
absorbente de la luz presente en la celda.

2.4 UTILIDAD DE LA ESPECTROFOTOMETRIA.

El espectrofotometro se usa para medir la intensidad de un espectro determinado en
comparacion con la intensidad de luz procedente de una fuente patrén. Esta comparacion
permite determinar la concentracion de la sustancia que ha producido ese espectro. Los
espectrofotdmetros también son ttiles para estudiar espectros en las zonas no visibles
porque sus elementos de deteccion son boldmetros o células fotoeléctricas. Los primeros se
aplican especialmente al analisis de espectros de infrarrojos, y los segundos al de espectros
ultravioletas. Las redes de difraccion pueden emplearse, igual que los prismas, tanto en los
espectrografos como en los espectrofotometros.

Los espectrofotometros son utiles debido a la relacion de la intensidad del color en una
muestra y su relacion a la cantidad de soluto dentro de la muestra.

El espectrofotometro tiene la capacidad de proyectar un haz de luz monocromatica (de

una longitud de onda particular) a través de una muestra y medir la cantidad de luz que es
absorbida por dicha muestra. Esto le permite al experimentador realizar dos funciones:
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1. Nos da informacion sobre la naturaleza de la sustancia en la muestra. Esto podemos
lograrlo midiendo la absorbancia a distintas longitudes de onda y graficar estos valores en
funcion de la longitud de onda, formando un espectrograma. Cada sustancia tiene un
arreglo de atomos tridimensional particular que hace que cada sustancia tenga
caracteristicas Unicas.

Al ser expuestos a la luz del espectrofotometro, algunos electrones de los dtomos que
forman las moléculas absorben energia entrando a un estado alterado. Al recuperar su
estado original, la energia absorbida es emitida en forma de fotones. Esa emision de
fotones es distinta para cada sustancia, generando un patrén particular, que varia con el
largo de onda usado. Dependiendo la longitud de onda, serd la cantidad de energia
absorbida por una sustancia, lo que logra generar un espectro particular al graficar 4 vs. A.

2. Nos dice cuanta cantidad de la sustancia que nos interesa esta presente en la muestra. La
concentracion es proporcional a la absorbancia, segiin la Ley Beer-Lambert: a mayor
cantidad de moléculas presentes en la muestra, mayor sera la cantidad de energia absorbida
por sus electrones.

2.5. CALIBRACION DEL ESPECTROFOTOMETRO.

Una caracteristica del instrumento es la necesidad de “blanquear” el aparato antes de cada
lectura. Esto se hace colocando una cubeta con una solucion control que tenga todos los
componentes de la reaccion menos la sustancia que va a ser medida en el instrumento y
ajustando la lectura a cero absorbancia. El proposito de esto es eliminar el registro de
absorbancia (background) que puedan presentar los demas componentes de la reaccion a
ese largo de onda particular.

2.6 ESPECTROFOTOMETROS DE UV Y VISIBLE.

Los fotometros y espectrofotometros se suelen clasificar segun la region espectral en la
cual funcionan, su banda espectral, y las caracteristicas de sus sistemas electromecanicos.
La tecnologia de este tipo de instrumentos progresa de forma vertiginosa, a causa del
avance de la tecnologia electronica, por lo que es aconsejable revisar la literatura de las
casa fabricantes para tener una informacion de ultima hora.

Por debajo de 300 nm, las medidas generalmente exigen amplitudes de banda sumamente
estrechas, por lo que es necesario que el aparato posea un monocromador de elevada
calidad. Estos aparatos se denominan espectrofotometros de UV, y generalmente cubre la
banda espectral comprendida entre 210 y 380 nm.

Para las medidas en la zona de la luz visible y en el ultravioleta (UV) proximo se obtienen
generalmente resultados satisfactorios aunque las amplitudes de banda sean algo mas
holgadas, y por ello los instrumentos que trabajan en esta zona del espectro se pueden
clasificar segiin su banda espectral minima es mayor o menor de 5 nm.”
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Espectrofotometro de haz simple.

Los componentes se ilustran en la Fig. 1.7, el aparato puede ser dividido en 5
componentes basicos:
1) fuente de energia radiante,
2) selector de longitud de onda,
3) dispositivo contenedor de la solucion a ser medida (celda),
4) detector de energia radiante,
5) dispositivo de lectura de la sefial eléctrica generada por el detector.

Si se usa un filtro como selector de la longitud de onda, se dispone sélo de luz
monocromatica a longitud de de onda discretas y entonces el instrumento se denomina
“fotometro”. Si por el contrario, se dispone de un monocromador (un prisma o de una red
de difraccion) como selector, el instrumento puede proveer luz monocromatica en un
intervalo continuo de longitudes de onda y entonces se le denomina “espectrometro”™®.

Tiene una sola posicion para la celda de la muestra y el estdndar. El espectrofotometro se
calibra a cero y se estandariza con la solucion de referencia o estandar antes de determinar
la absorbancia de la solucion problema.

Flowra 1.7 Componentes fundamentales de un espectrofotbmetro de haz simeple.

Espectrofotometro de doble haz.

Tiene los mismos componentes que el espectrofotometro de haz tnico (Fig. 1.8), ademas
de un haz de referencia y uno de muestra para corregir las variaciones de intensidad de la
fuente luminosa. Dentro de los espectrofotometros de doble haz se dividen en: los de doble
haz en el espacio y los de doble haz en el tiempo.
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Flg. 1.2 Conflguracion de un espectrofotbmetro convencional de doble haz=.

Los de doble haz en el espacio (Fig. 1.9), los dos haces de igual intensidad que se forman
por division de una fuente luminosa unica viajan por trayectorias Opticas distintos pero
igualados monitorean las intensidades de luz respectivas. El dispositivo de lectura compara
la sefial que produce cada detector y calcula la proporcion entre las dos sefales, que
constituye una indicacidn del voltaje de salida.

Flg. 1.9 Principales componentes del espectrofotometro de ooble haz en el espacio®.

Los de doble haz en el tiempo (Fig. 1.10) utilizan un cortador rotatorio o espejo para
enfocar la luz que sale de las celdas de referencia y de la muestra sobre un solo detector,
que determina la luz de salida como una mezcla de conjuntos de pulsaciones. A cada pulso
del haz de referencia lo precede y sigue el pulso de haz de la muestra.
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Fig. 1.10 Componentes principales de un espectrofotbmetro de doble haz ew el tiempo®.

Los espectrofotometros de doble haz son mds ttiles cuando se requieren analisis
espectrales porque automaticamente restan la transmision luminosa a través de la solucion
de referencia a distintas longitudes de onda.

2.7 COMPONENTES DEL ESPECTROFOTOMETRO.

2.8 FUENTE DE LUZ.

La fuente de energia radiante ilumina a la muestra. Debe cumplir con las condiciones de
estabilidad, direccionabilidad, distribucion de energia espectral continua y larga vida. Las
fuentes empleadas son lampara de tungsteno y ldmpara de arco de xenén. La lampara con
filamento de tungsteno es Util como fuente de un espectro continuo de energia radiante de
360 a 950 nm (Fig. 1.11). Las lamparas de yoduro de tungsteno son utilizadas
frecuentemente como fuente de energia radiante visible y ultravioleta cercano. Los
filamentos de haluro de tungsteno son de mayor duracion, producen mas luz a longitudes
de ondas cortas y emiten energia radiante de mayor intensidad que los filamentos de
tungsteno.

Flg. 1.11 ntensidad de energia vadiante vs. longitud de onda para un filamento de tungsteno y una
fuente de luz de xendn de 1600 watts. La intensidad de la Ldwmpara de tungsteno ha sioo amplificado
aproximadamente unas 100 veces para colocarla en la misma escala que Lo Lampara de xendw.
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Las ldmparas de hidrégeno y de deuterio son de tipo de descarga y producen un espectro
continuo, siendo utilizadas en la region ultravioleta del espectro (220 a 360 nm) (Fig.
1.12). La lampara de deuterio tiene més intensidad que la de hidrogeno. Las lamparas de
vapores de mercurio emiten un espectro discontinuo o espectro de lineas (313, 365, 405,
436 y 546 nm). Estas son muy Utiles para propositos de calibracion de longitudes de onda
pero no son utilizadas en la mayoria de los instrumentos espectrofotométricos. Se utilizan
lamparas de mercurio en fotdmetros o espectrofotometros para cromatografia de alta
resolucion.

Flg. 1.12 ntensidaod de energia radiante vs. longitud de onda para waa Ldwpara de deuterio (Linen
continun). Para flnes ilustratives, la intensidad de Las Lineas de emision de La Lampara de wereurio ha
stoo reductda varios clewtos de veces Yy solo se tustran Las Lineas (la Longitud de onda sow Las cifras sobre
las barvas) ewn la region LV del espectro.

La cantidad de luz emitida por una ldmpara no es constante en un intervalo continuo de
longitudes de onda. Asi, una lampara tiene un complejo espectro de transmitancia con un
maximo y un minimo (Fig. 1.12). Las lamparas de diferente tipo y aun de diferentes
fabricantes pueden variar. Por ello es importante ser cuidadoso en la seleccion de la
lampara para un andlisis determinado pues la luz emitida a la longitud de onda necesaria
puede ser muy escasa o excesiva. Esto es, por ejemplo si una lampara de hidrogeno o de
deuterio para UV tiene un maximo de emision en los 250 a 300 nm, la emisioén de energia
radiante a mayores longitudes de onda a 340 nm es muy débil y resulta insuficiente para
muchos analisis por arriba de esa longitud de onda®. También es importante recordar que
las variaciones de voltaje en las fuentes luminosas provocan alteraciones de la temperatura

y, en consecuencia, cambios en el espectro de emision, asi como desviaciones de la ley de
4
Beer.

2.9 MONOCROMADOR.

Los monocromadores se emplean para aislar el rango de longitud de onda que se desea.
Esto es, para obtener luz monocromadtica, en general estan constituidos por las rendijas o
rejillas de entrada y salida, filtros, colimadores y el elemento de dispersion. El
monocromador aisla las radiaciones de longitud de onda deseada que inciden o se reflejan
desde el conjunto. La rendija de entrada del monocromador excluye la luz indeseable o
extrafia y evita que penetre al monocromador. La rendija de salida s6lo permite que
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atraviese un haz angosto del espectro a través de la celda. La eficiencia del monocromador
depende del rango de longitud de onda que pueda producir, este rango de longitud de onda
se denomina paso de banda o ancho del paso de banda. Siempre es mas conveniente
utilizar un rango poco amplio de longitudes de onda ya que la ley de Beer es valida
unicamente para luz monocromatica y por ello los instrumentos con monocromadores que
producen un rango poco amplio de longitudes de onda suelen ser muy utiles®. Los
monocromadores en general proporcionan un intervalo mucho mas estrecho de longitud de
onda y son facilmente ajustables sobre un amplio intervalo del espectro. El elemento
dispersante puede ser un prisma o una red de difraccion.

La dispersion por un prisma no es lineal, y se hace menos lineal a mayores longitudes de
onda (>550 nm). Por lo tanto, para certificar la calibracion de la longitud de onda se deben
controlar 3 diferentes. Los prismas dan tinicamente un orden del espectro emergente y por
lo tanto proveen mayor eficiencia optica, dado que la energia incidente se atribuye en un
solo espectro emergente.

La red de difraccion o rejilla consiste en un gran nimero de lineas igualmente espaciadas y
paralelas entre si, sobre una superficie. Los reticulos originales grabados son habitualmente
muy costosos; sin embargo pueden hacerse copias que son mas econdémicas que los
prismas bien construidos. La dispersion en los reticulos es lineal, por lo que solo dos
longitudes de onda deben ser controladas para certificar la exactitud®. La superficie
reflectora de la red de difraccion debe ser altamente pulida y con muescas paralelas
equidistantes y de esquinas puntiagudas, las rejillas que se emplean en espectrofotometria
de UV y visible contienen de 600 a 2000 de estas muescas por milimetro.

Una rejilla de difraccion proporciona un ancho de paso de banda angosto y todo un
espectro de longitudes de onda. Existen dos tipos de rejillas: 1) rejillas de transmitancia
(hechas de vidrio) que transmiten luz y 2) rejillas de reflexion o de difraccion (hechas de
aluminio) que actan como espejos (ver fig. 1.13). La resolucion del espectro que se
obtiene de una rejilla depende del nimero de muescas en la superficie pulida. Cuando la
luz incidente choca contra las muescas de la rejilla de difraccion se forman muchos
espectros diminutos, una a partir de cada muesca. Los frentes de onda que se forman de
estos espectros y que se encuentran en fase se refuerzan uno al otro y los que se encuentran
fuera de fase se cancelan uno a otro. Como resultado final se obtiene un espectro de lineas
paralelas.

flg. 1.13 Rejilla de difraccion a la cual Legan dos rayos incldentes R. Yy Rz que se encuentran en fase Yy
emergen como R; © Y Rz’ Los rayos que no estln en fase se anulan por interferencia. o es el dngulo de
la hoja, O es el Angulo en el cual choca La luz Y ¢ es el dngulo de reflectancia.
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Los prismas dispersan la radiacion policromdtica (luz blanca) y forma un espectro
continuo por refraccion. Las longitudes de onda mas cortas (luz violeta) se refractan mas
que las longitudes de onda mas largas (luz roja) y producen un espectro continuo, no
paralelo (fig. 1.14). Asi al elegir una rendija del ancho adecuado, es posible aislar
determinada banda de longitud de onda y permitir que llegue a la celda. En la region del
visible se utilizan prismas de vidrio y en la ultravioleta, prismas de cuarzo o de silice
fundido, porque el vidrio absorbe las longitudes de onda por debajo de 340 nm. La calidad
de dispersion de los prismas de vidrio es mejor que la de los de cuarzo. La refraccion
espectral que se obtiene con un prisma se relaciona directamente con el ancho de la base
del mismo*.

fig. 1.14 Difraccion de la luz policromdtica a través de un prisma®.

El ancho de banda.

Con excepcion de los mecanismos Opticos laser, la luz obtenida con un selector de
longitud de onda no es monocromatica verdaderamente, esto es, una Unica longitud de
onda, sino que comprende un intervalo de longitudes de onda. El grado de
monocromaticidad se define con el término de Ancho de banda que es el intervalo de
longitudes de onda que pasan a través de una ranura o hendidura de salida de un
mecanismo selector de longitudes de onda. La longitud de onda nominal de este has de luz
es la longitud de onda donde se halla el maximo de intensidad de luz. Para un selector de
longitud de onda tal como un filtro 0 un monocromador, en que las ranuras de entrada y
salida son de igual ancho, la longitud de onda nominal es la longitud de onda en el medio
del espectro emergente. Para los filtros la longitud de onda nominal es habitualmente el
nimero grabado en el filtro, mientras que en los monocromadores la longitud de onda
nominal es la indicada en un dial del instrumento.

El intervalo de longitudes de onda producido por un filtro y que produce un espectro
simétrico es conocido como medio de ancho de banda. Esto describe las longitudes de
onda obtenidas a ambos lados del espectro de transmitancia igual a la mitad del pico de
transmitancia (fig. 1.15). Para los monocromadores, el grado de monocromaticidad se
describe como un ancho de banda nominal, que corresponde a aquella longitud de onda
maxima, que transmite el 75% del total de energia radiante presente en el haz emergente.
Para monocromadores con hendiduras variables, el ancho de banda sera también variable.
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Flg. 1.15 Esquema idealizado de la distribucion de
energlo vadionte emergente de la ranwan de salida de
un selector de longitud de onda. Para un filtro, 0 wn
monocromador con ranuras de entrada y salida oe
lgual ancho, hay distribucion simétrica de la energin
transmitida.

Ranuras.

Existen dos tipos en los monocromadores: 1) ranura de entrada, enfoca la luz sobre la red
de difraccion o prisma sobre la cual puede ser dispersada con un minimo de luz directa; 2)
ranura de salida, determina el ancho de banda de la luz que seré seleccionada del espectro
de dispersion. Aumentando el ancho de la ranura de salida, el ancho de banda de la luz
emergente se hace mas amplio, con lo cual aumenta la intensidad de la energia pero
disminuye la pureza espectral. En los monocromadores de red de difraccion la hendidura
de salida puede ser fija con lo que resulta un ancho de banda constante. Por el contrario,
los monocromadores a prisma tienen hendiduras de salida variables.

El proposito de ambas ranuras en los fotdmetros a filtro es reducir la luz erratica y hacer
que el haz de luz sea paralelo.’

2.10 DISPOSITIVO CONTENEDOR O CELDA.

El dispositivo o recipiente donde se coloca la solucion o muestra en un espectrofotometro
para mediciones espectrofotométricas se denomina “célula”, “cubeta”, “celda” o “tubo”.
Las celdas se fabrican de vidrio y de plastico desechables son satisfactorias para hacer
mediciones en el rango de 320 a 950 nm (parte del UV y en todo el visible). Para hacer
mediciones por debajo de 320 nm es necesario utilizar celdas de cuarzo (silice fundida),
pues el vidrio no transmite la radiacion ultravioleta, y ademas suelen usarse también en la
region del visible. La fig. 1.16 muestra los patrones de transmision de varios tipos de
cubetas. Existen celdas de seccion cuadrada y de seccion circular (como tubos de ensayo).
La mayor exactitud se obtiene con las cubetas cuadradas o con caras paralelas, hechas con
vidrio Optico; ademas tienen dimensiones internas diversas, pero generalmente son de lcm
en lo que respecta a la trayectoria que recorre el haz de luz. Las absorbancias que se
obtienen con celdas rectangulares o cuadradas son mas precisas y reproducibles que las
que se obtienen con celdas tipo tubos de ensayo. Estos ltimos llegan a perder parte de la
radiacion incidente por reflexion y refraccion. Esta pérdida no es significativa en celdas
cuadradas o rectangulares.
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Flg. 1.16 Caracteristicas de transmision de diversos tipos de materiales bpticos
utilizaoos en La fabricacion de celdas.

Sin importar el disefo, para mejorar la precision y la exactitud, la celda debe estar limpia
y libre de rayones, derrames o humedad en la superficie que entra en contacto con la
trayectoria luminosa. Ademas no deben quedar burbujas de aire en el interior de la
solucion contenida en la celda. En celdas redondas la trayectoria luminosa puede variar, ya
que no siempre son exactamente redondas, por lo tanto se recomienda igualarlas o
calibrarlas. Para los procedimientos colorimétricos manuales, rutinarios y menos precisos,
pueden utilizarse tubos de ensayo que resultan menos costosos, siempre y cuando estén
correctamente igualados. Las celdas no desechables se limpian de inmediato después de
cada uso. Nunca deben sumergirse en acido cromico, alcali o agua jabonosa por periodos
prolongados. Los alcalis disuelven el vidrio y el 4cido cromico se absorbe sobre el mismo
y lo decolora. Las celdas sucias se sumergen y se remojan en una mezcla de HCI
concentrado: etanol: H,O (1:8:2). Primero se lavan con agua de la llave y después con agua
jabonosa diluida, se enjuagan de nuevo con agua de la llave y por ultimo se enjuagan con
agua desionizada. Se colocan hacia abajo sobre una superficie lisa y limpia para secarlas™®.

2.11 DETECTOR DE LA ENERGIA RADIANTE.

El detector transforma la radiacion electromagnética que transmite una soluciéon en una
senal eléctrica. Mientras mas intensa sea la radiacion electromagnética, mayor sera la sefial
eléctrica que produzca. Se utilizan 4 tipos de detectores para medir la luz transmitida: la
celda de capa de barrera, el fotodiodo de silicon, el fototubo y el tubo fotomultiplicador. La
celda de capa de barrera y el tubo fotomultiplicador son los dispositivos que se emplean
con mayor frecuencia en la region UV vy visible del espectro.

Celda de capa de barrera. Se fabrica a partir de un semiconductor de selenio que tiene
una capa de plata en un lado y otra capa de hierro o cobre en el otro (fig. 1.17). La capa de
plata fotosensible sirve como electrodo colector y libera electrones cuando se expone a la
luz. La capa de hierro o cobre es deficiente en electrones y sirve como segundo electrodo.
La luz que se transmite del compartimiento en que se encuentra la muestra hacia el selenio
el hierro. No se requiere una fuente eléctrica externa para que funcione la celda de capa de
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barrera y la corriente que se produce en un circuito externo es proporcional a la intensidad
de la luz transmitida. Las limitaciones de la celda de barrera son: 1) su respuesta con
respecto al tiempo es lenta, 2) la sefial es dificil de amplificar, por lo que este tipo de
detector resulta adecuado para fotdmetros de filtro de haz unico y de alta intensidad que
tienen paso de banda ancha y 3) se requiere mas tiempo para equilibrar la temperatura de
operacién”.

Catodo (plata)

( : % Selenio (semiconductor)
+

Anodo (hierro o cobre)

flg. 1.47 Celda de capa de barvera.

Tubo fotomultiplicador. Fig. 1.18, es un tubo electronico capaz de amplificar
significativamente una corriente. El catodo esta construido con un metal sensible (dinodos)
a la luz capaz de absorber energia radiante y emitir electrones en forma proporcional a la
energia radiante que hace impacto en la superficie del metal sensible a la luz. Esta
superficie varia en su respuesta a la luz de distinta longitud de onda (o energia) y asi lo
hace también la sensibilidad del tubo fotomultiplicador que contiene de 10 a 15 dinodos en
serie, lo que permite amplificar muchas veces la intensidad de luz incidente que choca
contra la superficie metalica del tubo (catodo). El catodo emite electrones en proporcion a
la energia radiante que choca con su superficie. Dichos electrones son atraidos con
aceleracion al primer dinodo, en donde se producen de cuatro a seis electrones adicionales
(cada dinodo sucesivo se encuentra de 25 a 100 voltios por arriba del dinodo anterior) cada
electrén de la primera etapa pasa a la segunda etapa y de nuevo desaloja de cuatro a seis
electrones en el segundo dinodo.
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flg. 1.12. Tubo fotomultiplicador.

El proceso contintia hasta que los electrones pasan por todas las etapas de dinodos. Asi se
logra una amplificaciéon de mas de un millon de veces de la corriente original en el tubo
fotomultiplicador de 10 dinodos.

Los tubos fotomultiplicadores tienen tiempos de respuesta rapidos, no experimentan
fatiga, como ocurre con otros detectores. Se emplean en espectrofotometros para analisis
rapidos y en instrumentos de doble haz. Los tubos fotomultiplicadores deben protegerse de
la luz, de lo contrario se queman. Debido a que se amplifica la corriente, el tubo
fotomultiplicador produce una corriente residual, corriente negra, aunque se apague la
fuente luminosa. Esta corriente se debe a efectos termidnicos y es necesario compensarlo al
tomar las lecturas.

En los instrumentos modernos se encuentra una serie de 16 fotodetectores para percibir la
sefial en forma simultanea en 16 longitudes de onda, cubriendo el espectro visible. Esto
reduce el tiempo de medida, y minimiza las partes moéviles del equipo.

2.12 DISPOSITIVO DE LECTURA.

La magnitud de la corriente eléctrica que procede del detector se registra con un medidor,
un dispositivo para lectura digital o un registrador (transductor). La produccion del
detector se utiliza directamente, amplificada o sin amplificar, o se envia a través de un
sistema de punto nulo en el cual se balancea con la produccion de un circuito de referencia.
El resultado se presenta en unidades de transmitancia, unidades de absorbancia y
ocasionalmente en unidades de concentracion directa.

Pagina | 24



El dispositivo para lectura del medidor presenta la sefial andloga del detector desviando
una aguja a lo largo de una escala. El dispositivo para lectura digital envia la sefial del
detector a través de un transformador analogo/digital (A/D) y después a un
microprocesador para que los resultados aparezcan, utilizando un electrodo de emision
luminosa (LED) o tecnologia de pantalla liquida (LCD). En ocasiones se conecta un
registrador (un graficador o un integrador) en forma externa para obtener trazos de la
produccion del detector contra el tiempo o la longitud de onda.>*™**

El espectrofotometro mide la absorbancia de una muestra en los espectros de luz
ultravioleta y visible (200 a 850 nm). El largo de onda es determinado por un prisma que
descompone el rayo de luz de acuerdo al largo de onda escogido. Luego la luz pasa por una
hendidura que determina la intensidad del haz. Este haz atraviesa la muestra y llega a un
tubo fotografico, donde es medido. La cantidad de luz que atraviesa la muestra es el
porcentaje (%) de transmitancia. Podemos usar esta unidad o cambiarla a absorbancia
usando la siguiente ecuacion.

%T =-log A

El espectrofotometro nos puede dar ambos valores a la misma vez, (ver fig.19) ahorrando
la necesidad de hacer los célculos. (Transmitancia = cantidad de luz que atraviesa la
mezcla).

Flg. 19 Escala que ilustrn la relacion entre absorbancin y porcentaje de transmitancia (tomada del
espectrofotbmetro Coleman Jr. 1l wmod &/20).

2.13 RENDIMIENTO DEL INSTRUMENTO.
La sensibilidad de respuesta de un espectrofotometro se da por la combinaciéon de la
emision de la lampara, L, eficiencia del filtro o monocromador para transmitir la luz, M, y
la respuesta del fotomultiplicador, R. esto puede expresarse como:

Sensibilidad ~ L x M x R
Como todos estos factores son funcidon de la longitud de onda, por tanto, el instrumento
deberd ajustarse cuando se cambia la longitud de onda. Este reajuste consiste

principalmente en el acondicionamiento de la solucidén blanco para que la lectura sea de
100 %T (0.0 de absorcion) cambiando la ganancia del fotomultiplicador.

La tabla 1-3 presenta una guia de recomendaciones sobre especificaciones que deben
cubrir los instrumentos utilizados para el anélisis fotométrico.
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Tabla 1-2.

PARAMETRO Intervalo de error (95%
confiabilidad, = 2DE)

Arrastre:

Muestra a muestra <0.3 %
Exactitud de la temperatura: + 0.1°C

Tiempo de equilibrado 20 seg.
Manejo de la muestra:

Exactitud 1 %

Precision 0.5 %

Volumen

50 pL o menos

Manejo de reactivos:

Tiempo de mezclado <10 seg.
Rendimiento fotométrico (a una velocidad de 0.01 A/min.):
Absorbancia inicial 0 — 1 4 <3%
Absorbancia inicial 0 — 2 4 <5%
Exactitud de la longitud de onda +2 nm
Ancho de banda <8 nm
Intervalo de longitud de onda variable
Intervalo de absorbancia 0-24
Linealidad <2%
Camino de la celda/colocacion <0.6 %
Desplazamiento de la absorbancia (10 a 60 min.) <2%
Exactitud de la absorbancia <2%
Reproducibilidad de la absorbancia
Baja0—-14 +2%
Altal -2 4 +4 %
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3.1 CONCEPTOS INTRODUCTORIOS AL CONTROL DE CALIDAD.

3.2 VIGILANCIA DE LA CALIDAD.

La prevencion de la calidad en el laboratorio clinico incluye todas las acciones que alli se
llevan a cabo para asegurar la obtencion de resultados de buena calidad. La preservacion
de la calidad inicia y termina con la misma, y se define como el control del proceso de
analisis de las muestras de los pacientes. La preservacion incluye la verificacion de la
calidad del proceso de la recoleccion de la muestra, del método de proceso, el método de
eleccion de la prueba, el reporte de resultado y la interpretacion del reporte final por el
médico. El control de calidad es el elemento fundamental de la preservacion de la calidad y
es el proceso en el que mas participan los laboratorios.

3.3 ELECCION DE MATERIALES PARA EL CONTROL DE CALIDAD.
Un estandar es una solucion que contiene una cantidad conocida de algin analito o
sustancia problema y se emplea para calibrar un método o ensayo. A continuacién se
calculan los resultados del ensayo a partir de las lecturas de calibracion.

Los controles se emplean para vigilar la precision y la exactitud del método de ensayo
una vez que se ha calibrado. Los controles se corren junto con las muestras del paciente y
se calculan resultados a partir de los datos de calibracion del mismo modo que se calculan
los resultados para el paciente. El control debe reproducir las caracteristicas de la muestra
del paciente que se estd analizando. Todo sistema de control de calidad debe incluir al
menos dos niveles de controles que contengan concentraciones de analito correspondientes
a los niveles médicos de descripcion. Muchos laboratorios de quimica usan controles de
hasta tres niveles con valores cercanos a las concentraciones normal bajas, normales
medias y normales altas. De esta manera el laboratorio que emplea tres niveles de control
puede asegurar resultados exactos para los tres puntos de decision. Se recomienda que los
controles estén disponibles en alicuotas convenientes para el uso diario, ya que el medio
ambiente influye sobre su concentracion (luz, temperatura, almacenaje, etc.).

3.4 PROCEDIMIENTOS ESTADISTICOS.

Una vez que se eligen los controles, el siguiente paso es analizarlos durante un tiempo
para generar suficientes datos puntuales con el fin de establecer el rango blanco. Cuando se
procesa un control junto con las muestras del paciente, el valor de dicho control se
compara contra el rango blanco, este proceso de vigilancia constituye la base para
determinar si se aceptan los resultados de la muestra del paciente o si es necesario
descartarlos.

El procedimiento para establecer el rango blanco consiste en analizar cada control
aproximadamente una vez al dia o una vez por turno durante un mes. Una regla general
aplicable es que los conjuntos para considerar que las estadisticas que se calculan con ello
son validos. Por ello, el tiempo que transcurre durante la recoleccion de datos para
establecer el rango blanco del control debe ser suficiente para producir por lo menos 20
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datos puntuales. Ademas el control tiene que analizarse durante un periodo extenso para
asegurar que se someta a los cambios que se producen en el medio de laboratorio con
operadores distintos o a diferentes momentos del dia.

En un mundo perfecto, el muestreo repetido de un control produciria el mismo resultado
cada vez. Pero el mundo es imperfecto y el laboratorio también lo es. Siempre se observa
determinada cantidad de variabilidad al repetir mediciones, esta variabilidad depende de la
técnica, del operador (analista clinico), y de la variabilidad inherente al método de analisis
(el instrumento o procedimiento que se emplea para analizar la muestra).

Los datos que se obtienen al repetir las mediciones presentan una distribucion o
dispersion de valores que refleja que tan facil fue repetir la medicién para obtener el
mismo valor. Visualmente dicha variabilidad se presenta al repetir las mediciones mediante
graficas de frecuencia y de las cuales obtiene datos estadisticos de tendencia central,
distribucion normal, media, mediana, moda. Asi mismo se obtienen otros valores de
dispersién como son: rango, varianza, desviacion estandar, intervalos de confianza y el
coeficiente de variacion.

Una vez que se demuestran que los datos de mediciones repetidas con un control tienen
distribucion normal y se confirma que la distribucion es cercana mas que amplia en torno a
la media, el control puede usarse en el laboratorio. Los valores de analisis de controles se
vigilan contra intervalos de confianza preestablecidos para verificar la precision y la
exactitud de las mediciones (Fig. 20). La exactitud es la capacidad para obtener el valor
establecido o verdadero para una muestra, mientras que la precision es la capacidad para
obtener el mismo valor para mediciones que se repiten empleando una misma muestra.

A B C
Flg. 20 Relacion entre Lla seguridad y precision de wuna prueba dingunéstica. BL centro representn
el vesultado positivo de Lo prueba. (A), representn la prucba dingnostica, la cual es precisa pero
nexactna; en mediclones repet/wlms, la prucba produce resultados muy similares, pero todos Los
resultadlos se encuentran lejos de Lo cifra veal. (B) muestra wana prueba que es bmprecisa e
inexacta, mediciones vepetidas producen resultados muy diferentes U estos se encuentran Lejos de

Lo ctfra veal. (C) muestra Lo prueba tdeal, wna que es precisa Y exacta.t

La Exactitud de las pruebas de laboratorio, es su correspondencia con las cifras reales,
esto es la concordancia entre un valor determinado y el valor real o convencionalmente
verdadero. Una prueba inexacta, es la variabilidad de la misma con la cifra real, siempre y
cuando los resultados obtenidos sean reproducibles. En el laboratorio clinico, la exactitud
de una prueba estd maximizada por la calibracion del equipo de laboratorio, con el material
de referencia y la participacion de los programas externos de control de calidad. En el
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aspecto estadistico, la exactitud se aprecia por la diferencia entre una media observada (x;)
y un valor teérico (x): (xi-x)."

En el caso de la precision en los estudios clinicos, es la reproduccion en la cifra obtenida
cuando se repite con la misma muestra. La precision o fidelidad de un método se define
por la variacion minima que se debe imponer a la magnitud medida para obtener una
variacion significativa del resultado de la medicion.'”

La sensibilidad de un método se define por la variacion minima que se debe imponer a la
magnitud medida para tener una variacion significativa del resultado de la medicion.

El limite de deteccion nos indica la menor cantidad que puede detectarse por un método,
con una probabilidad determinada, de un blanco realizado en las mismas condiciones.
Debe distinguirsele bien la sensibilidad.

La especificidad caracteriza a un método que responde a un compuesto Unico y que no
presenta interferencia alguna.

La selectividad refleja la posibilidad de que mediante un método se determinen
simultdneamente o por separado las cantidades de dos entidades quimicas distintas.

La repetibilidad es una expresion cuantitativa de la precision, cuando el mismo técnico
aplica el método a la misma muestra, en el mismo laboratorio, con los mismos aparatos y
los mismos reactivos, en el mismo transcurso de la misma serie de analisis.

La reproductibilidad es la expresion de la precision cuando el método se aplica a
muestras distintas en condiciones diversas que deben definirse.’

3.5 PROCEDIMIENTOS DEL CONTROL DE CALIDAD INTERNO.

Una vez que se demuestra que los datos de mediciones repetidas contra un control tiene
una distribucion normal y se confirma que la distribucion es cercana mas que amplia en
torno a la media, el control puede usarse en el laboratorio. Los valores de analisis de
controles se vigilan contra intervalos de confianza preestablecidos para verificar la
precision 'y la exactitud de las mediciones. Por tanto el laboratorio debe contar con un
sistema para vigilar los controles que le dé informacién inmediata, para decidir si los
resultados que se obtienen para el paciente son correctos (exactitud de la medicion). El
sistema también debe proporcionar informacion periddica al supervisor del laboratorio ya
que el toma decisiones acerca de si el método funciona (precision y exactitud a largo plazo
de la medicion).

Diagrama de Levey-Jennings es una herramienta estadistica para vigilar los valores de
control, el cual consiste en graficar una curva de distribucion normal (curva de distribucion
gaussiana) dibujada de lado en la cual se designan puntos especificos que se prolongan
hacia la derecha y a partir de los cuales se grafican los valores obtenidos de los controles.
La linea que define la media se transforma en una linea continua y que se encuentra en la
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parte central de la grafica. Los puntos que visualizan los intervalos de desviacion estdndar
se transforman en lineas punteadas que se proyectan a la misma distancia con respecto a la
media y que se ubican tanto por encima como por debajo de la media. Del lado izquierdo
se describe el valor de la media asi como el valor asignados a la o las desviaciones
estandar. La base del diagrama se divide de izquierda a derecha en unidades de tiempo que
reflejan la secuencia de las medidas de control. Las unidades de tiempo pueden ser en dias,
nimero de valores secuénciales en varios dias o numero de valores en un mismo dia, pero
deben abarcar un periodo suficiente para obtener por lo menos 30 resultados de analisis
secuénciales.

Con el sistema del diagrama de Levey-Jennings es posible tomar decisiones inmediatas
con respecto a si los resultados obtenidos para un paciente son correctos basandose en la
capacidad de los valores del control para permanecer dentro del limite preestablecido. Si el
valor de control se encuentra dentro de ese limite, se supone que los resultados de las
muestra de los pacientes que se corrieron al mismo tiempo que el control son valores
correctos. También se detectan inexactitudes que se producen con el transcurso de tiempo,
los cambios de exactitud a largo tiempo son sutiles y con frecuencia el operador no los
detecta al tomar decisiones inmediatas acerca de los resultados para los pacientes. Un
problema o cambio de exactitud a largo plazo se observa como una tendencia o un
desplazamiento.

La tendencia es un cambio gradual en la medida que se lleva a cabo en un sentido como
en el método de andlisis, por el deterioro de reactivos, o en el comportamiento del
instrumento.

Un desplazamiento es un cambio repentino en la media que se hace continuo; esto ocurre
por que se introdujo algo nuevo al procedimiento de analisis (nuevo lote de estandar o de
reactivos o algin malfuncionamiento del instrumento) y que da lugar a un cambio
inmediato.

En general, las ventajas de usar graficas de Levey-Jennings proporcionan una buena
presentacion visual tanto de la precision como de la exactitud, son faciles de interpretar. Su
desventaja radica en el tiempo que se tarda en graficar los datos, es necesario graficar al
momento en que se generan los datos y se requieren diagramas personalizados para cada
analito y para cada nivel de suero control. Asi mismo requiere tiempo para su
interpretacion y correccion.

Sistema de reglas multiples de Westgard o multirregla de Shewhart

El sistema de reglas multiples de Westgard o multirregla de Shewhart es una herramienta
adjunta y alternativa a los diagramas de Levey-Jennings, puesto que son un conjunto de
reglas que definen limites especificos para los valores de control. Si un valor de control
viola la regla por exceder los limites, se detecta un error en la medicion y los datos que se
obtienen al analizar simultineamente con el control muestras de pacientes no se
proporcionan al médico, estas reglas se basan en los mismos intervalos de confianza que
los diagramas de Levey-Jennings, excepto que los sistemas de reglas multiples se utilizan
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intervalos de confianza para determinar en que punto se aplica la regla. A continuacion se
indican las reglas originales Westgard y la definicion de cada una.

1-2DE: un valor de control excede la media por mas de 2 DE pero menos de 3DE. El
control puede exceder la media ya sea en direccion ascendente o descendente.

1-3DE: un valor de control excede la media mas de 3DE en direccidon ascendente o
descendente.

2-2DE: dos valores de control consecutivos exceden la media por méas de 2 DE, pero
menos de 3. Estos dos valores de control deben ser consecutivos y han de
encontrarse en la misma direccion con respecto a la media.

R-4DE: la diferencia entre dos controles consecutivos es mayor de 4 DE. Estas
determinaciones de control consecutivas tienen valores que van en direccion
opuesta entre si y la diferencia entre ambos abarca por lo menos 4 DE.

4-1DE: cuatro valores de control consecutivos exceden la media por mas de 1 DE. Estos
cuatro valores de control deben ser consecutivos y encontrarse en la misma
direccién con respecto a la media.

10x: diez valores de control consecutivos exceden la media en la misma direccion.

El sistema de reglas multiples de Westgard la regla 1-2DE indica que se ha producido un
cambio de la exactitud o precision relativa. Si un valor de control excede 2 DE en
cualquier direccion pero menos de 3 DE, se aplican las reglas restantes a los datos. Si no se
viola ninguna de las reglas restantes, los valores de control se consideran aceptables y se
reportan al médico los resultados del analisis. Por tanto la regla 1-2DE no siempre indica
error en la medicion.

La justificacion para emplear la regla 1-2DE como sefial de alerta y no como violacion se
basa en la definicion del limite de confianza del 95.5% para los datos del rango blanco de
control. Por tanto, el limite de confianza del 95.5% (X + 2 DE) contiene el 95.5% de los
datos puntuales que se obtienen mientras se establece el rango blanco del control. Por el
contrario, el 4.5% de los datos de control, aunque constituyen valores reales, se encuentran
fuera de estos limites. Cuando se empieza a utilizar un control y se corre junto con las
muestras de pacientes, se espera que los valores de ensayo dupliquen los que se obtuvieron
con el control durante el periodo de determinacion del rango blanco. Una regla comun para
aceptar los datos de control es que los valores de control se encuentren dentro del limite de
confianza de 95.5%. Este criterio implica que uno de cada 20 o sea el 4.5% de los valores
se encontrara fuera de este rango, en forma aleatoria, aunque el control produzca valores
que dupliquen los obtenidos durante la determinacion del rango blanco. De hecho, si se
vuelve a correr el control, es probable que el valor que se obtenga en el ensayo se
encuentre dentro del limite de confianza del 95.5%.

El sistema de Westgard original se basa en la probabilidad de 1 a 20, al usar la regla 1-
2E como advertencia y no como violacion. Si ademds de encontrarse fuera de limite de
confianza de 95.5% un valor de control viola una segunda regla, esto indica que se produjo
algin cambio al efectuar el andlisis con respecto a lo observado al determinar el rango
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blanco. Ahora a continuacidon se mencionaran algunas observaciones de aplicacién sobre
el sistema de reglas multiples de Westgard.

1. cuando se viola la regla 1-3DE, se rechazan los datos. Como la X = 3 DE toma en
cuenta el 99.7% de los datos, se tiene bastante certidumbre (con incorrecciones
menores a 0.3% de las veces) de que cualquier valor de control fuera de este rango
no esta duplicando resultados obtenidos durante el periodo de determinacion del
blanco, lo cual indica un error en la medicion.

2. los valores de control deben exceder los limites para que se considere que hubo
violacion.

3. el valor de control que se encuentre en 1-2DE se incluye al efectuar el conteo de
controles consecutivos para aplicar la regla.

4. lasreglas R-4DE, 4-1DE y 10x no se aplican a menos que se detecte la seial 1-2DE
la cual inicia su aplicacién (la regla 2-2DE contienen la sefial como parte de la
violacion, aunque no se haya producido sefial).

La mayor ventaja del sistema de reglas multiples de Westgard es que permite distinguir
entre el error aleatorio y el sistematico. El error aleatorio se produce sin seguir un patron
real y el error sistematico es de tipo continuo y afecta todos los resultados de igual
manera.

En el diagrama de Levey-Jennings el error aleatorio se detecta como un valor de control
que es significativamente distinto a los demas valores. El error sistematico en el diagrama
de Levey-Jennings se percibe como una tendencia o un desplazamiento. Es importante
investigar los errores sistematicos para saber que es lo que los provoca. Los errores
aleatorios se consideran como acontecimientos de tipo Unico y es posible volver a correr
las muestras de pacientes y los controles con éxito. La excepcion la constituyen los errores
constantes de tipo aleatorio que es necesario investigar por que indican modificaciones a la
precision.

En el sistema Westgard algunas reglas indican error aleatorio y otro error sistematico. La
Fig. 21 muestra la violacion de las reglas 1-3DE y 1-4DE indican error aleatorio. La
violacion de las reglas 2-2E, 4-1E y10x indican error sistematico.
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Flg. 21 Sistema de reglas multiples de wWestgard.

El sistema de reglas multiples de Westgard ademas de que permite distinguir entre errores
aleatorios y sistematicos, también indica en que direccion es necesario investigar el error
sistematico. Esto se comprende mejor siguiendo un proceso especifico para aplicar la

regla:

1.

las reglas se aplican a los controles, a bancos de controles para sistemas que
contengan tres 0 mas bancos de controles de manera similar.

las reglas se aplican a lo largo de las corridas, por lo que se requiere un método
para recuperar datos, por ejemplo, un sistema de monitoreo computarizado. La
reglas 4-1DE y la 10x son las mas poderosas al aplicarlas a lo largo de corridas
consecutivas o de varios dias. Esto es similar al uso del diagrama del sistema
Levey-Jennings.

cuando se identifica algun dato que debe rechazarse, el operador continua aplicando
las reglas hasta probar todos., esto es el operador no se detuvo en el momento en
que se rechaza alguna regla sino hasta que termina el proceso, ya que no se hubiera
comprendido el error en toda su extension. La violacion de un solo control podria
deberse simplemente a pérdida de la calibracion en ese extremo del rango lineal, en
comparacion con mal funcionamiento de todo el instrumento.
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3.6. CONTROL DE CALIDAD EXTERNO.

El programa de laboratorio no esta completo a menos que incluya también un
componente externo. El control de calidad externo es un proceso por el cual el laboratorio
recurre a una fuente externa sin prejuicios para verificar la calidad de los resultados de los
pacientes. El control de calidad externo consiste en analizar pruebas bioldgicas
provenientes de alguna agencia externa. El laboratorio analiza las muestras desconocidas a
“ciegas”, como si fueran de pacientes, y envia los resultados a la agencia. Esta compara
los resultados del laboratorio con el valor conocido de la muestra e informa que tan
cercano se encuentra el laboratorio al valor verdadero. La exactitud de medicion del
laboratorio también se compara con las de otros laboratorios por métodos similares. Este
método se denomina prueba de competencia y con frecuencia se solicita junto con otros
requisitos para acreditacion del laboratorio.”

3.7 SISTEMA DE EVALUACION DE LA CALIDAD EN QUIMICA CLINICA
Cada laboratorio debe garantizar, a través de su control de calidad interno (CCI), que
tiene precision. Esto se logra verificando que el coeficiente de variacion (CV), que es una
medida de la imprecision analitica, no sea mayor de 5% de forma general, en forma
especifica para cada analito checar la tabla con los coeficientes de variacion sugeridos.

Una vez cubierto el requisito de tener precision, el laboratorio en su CCI debe confirmar
que tiene exactitud (el error no debe ser mayor al 5%). Esto se logra verificando que el
promedio de cada analito, no difiera del valor esperado en los sueros control valorados en
cada periodo de tiempo (mes a mes).

%ERROR=(Valor Observado — Valor Esperado) x 100
Valor Esperado

Los coeficientes de variacion seleccionados (CVS) que se utilizaran y cuya fuente
provienen del PACAL son los siguientes:

ANALITO C.V.S. ANALITO C.V.S.
GLUCOSA 7.7 ALP 10
UREA 5.7 LDH 10
CREATININA 8.9 AML 10
ACIDO URICO 7.7 CK-NAC 10
PROTEINAS TOTALES 3.9 SODIO 4.0
ALBUMINA 7.5 POTASIO 4.0
BILIRRUBINA TOTAL 10 CLORUROS 4.0
BILIRRUBINA DIRECTA 10 CALCIO 4.0
COLESTEROL 7.6 FOSFORO 4.0
TRIGLICERIDOS 7.6 HIERRO 8.0
AST 10 HEMOGLOBINA 4.0
ALT 10
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Conjuntando la informacion del CCI se puede establecer si los resultados son:
e Precisos y exactos (no hay problema con al calidad).
e Precisos e inexactos (hay problemas con la calidad).
e Imprecisos (hay problemas mayores).

Si se es impreciso, no se puede evaluar exactitud, aunque cabe sefialar que una
imprecision moderada (menor o cercana al 10%) no explica un porcentaje de error grande
como de un 40% o mas, en cuyo caso hay problemas simultdneos de imprecision e
inexactitud.

La precision depende de que exista uniformidad en la forma de trabajo (medicion de
volumenes, mezclado, tiempo de incubacion y de lectura, funcionamiento del equipo, etc.).
La exactitud depende de la calidad, cuidado y manejo de los calibradores.

Para poder inferir que la calidad de las muestras problema es igual a la de las muestras
control, es requisito que el tratamiento de problemas y controles sea idéntico y si esto se
cumple, entonces las muestras control realmente son buenos indicadores de lo que sucede
con las muestras problema.
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3.8 CARACTERISTICAS DE LOS EQUIPOS A COMPARAR.
La siguiente tabla retine caracteristicas tanto del espectrofotometro Coleman Jr. 1l y el
fotometro Boehringer 4010.

CARACTERISTICA ESPECTROFOTOMETRO FOTOMETRO

Nombre COLEMAN JUNIOR II LABORA BOEHRINGER

Modelo 6/20 4010 NANHEIM

Fabricante Perkin-Elmer Corporation Riele instrumentos

Pais de origen Ilinois, Estados Unidos de | Berlin, Alemania del este
Norteamérica

Fecha de introduccién | 1970 1978

Operacionabilidad Manual Digital

Microprocesador No tiene Automatico

Medicion U.V., Visible, I.R U.V, Visible

Celda Tubo de cuarzo de 1cm espesor Cuadrada de cuarzo de 1 cm de

espesor

Lampara Tungsteno incandescente al vacio | Luz de halogeno y filtro U.V., de
de 8.5 volts a 4.2 amperes, 150 | 12 volts, 20 watts, 2000 horas de
horas de vida vida

Modularidad No disponible Modulo de succion, control

térmico por circulacidon continua

Control de No disponible placa térmica

temperatura

Ajuste de temperatura | No disponible 25,30y 37°C

Volumen minimo de | 2 mL 0.5 mL

lectura

Volumen minimo de | 2 mL 1 mL

reaccion

Ancho de banda 325 a 825 nm. (ajustable) Filtros opticos monocromaticos
definidos de alta resolucion (340,
405, 546, 578, 492, 623 nm)

Memoria de No disponible Uno, se puede modificar acorde a

calibracion las pruebas a medir

Pruebas bioquimicas | Colorimétricas de punto final. dos | Colorimétricas de punto final y

contempladas puntos y cinéticas, dos puntos, cinéticas y
enzimaticas

Sistema de lectura

Burbuja fluctuante sobre una regla
con divisiones para Absorbancia y
Transmitancia

Pantalla de LED de 5 caracteres,
las lecturas se presentan en
Absorbancia, Transmitancia o en
concentracion

Voltaje 110 volts 110 a 150 volts
Frecuencia (ciclos) 50a60 Hz 50 a 60 Hz
Peso 15.0 kg. 7.5kg

Dimensiones (cm)

33.6Lx384Ax 18H

38L x33.5Ax 15H

Otras caracteristicas

Confiable y versatil

Altamente exacto,
versatil

confiable y

Costo

$ 9,000 a $ 12,000

§$ 38,000 a § 45,000
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Equipos a evaluar en el Laboratorio de Analisis Clinicos Alarcén

Fotometro Labora-Boehringer 4010 Nanhelm

Espectrofotimetro Coleman Jv. LL wod. &/20
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I11. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

El Laboratorio de Analisis Bioquimico y Diagnoéstico Clinico Alarcon efectua en su
seccidon de quimica sanguinea diversas pruebas por el método de espectrofotometria, pero
que con un equipo como el Coleman Jr.-II modelo 6/20, estas se ven limitados a unos
cuantos analitos debido a que en muchas pruebas por este proceso se han sustituido de
métodos colorimétricos complejos y de varios pasos a métodos colorimétricos, cinéticos y
enzimaticos mas simples y de hasta un solo paso. Al igual que la operacionabilidad del
equipo en su totalidad es manual, no hay forma de controlar parametros como la
temperatura de la celda durante las pruebas cinéticas, las lecturas son indirectas sin que
exista alguna forma de obtener resultados de forma controlada y estables, la precision y
exactitud son dificiles de alcanzar, el costo se eleva por prueba debido a que cada analisis
se realiza con un elevado volumen de reactivo, etc. Por lo que en un afidn en ofrecer un
mejor servicio, tanto en calidad, diversidad de pruebas y como en oportunidad de
resultados, el laboratorio Alarcén en su seccion de quimica clinica proponen sustituir el
equipo actual (Coleman Jr.) por un equipo que cubra las necesidades tanto para el
laboratorio como para sus pacientes; el equipo propuesto es el fotometro Boehringer 4010,
el cual ofrece un sistema mas actualizado, versatil, adaptable y de competitividad dentro
del servicio de laboratorio.

A partir del estudio y andlisis de los analitos propuestos y seleccionados conforme a la
metodologia (cinético, punto final, enzimatico, colorimétrico, etc.) se pretende la
evaluacion de los pardmetros siguientes:

Precision y exactitud de analisis,
Estabilidad de calibracion,
Versatilidad analitica,

Costo por prueba.

Se analizara cual de los dos equipos es una mejor alternativa para su incorporacion en el
laboratorio Alarcén en el area de quimica clinica.
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IV. OBJETIVOS:

Objetivo general.
Demostrar y comparar a través de diferentes pardmetros que el fotdmetro Boehringer

4010 es un equipo alternativo que sustituya al Espectrofotometro Coleman Jr.-II 6/20 en el
area de quimica clinica del laboratorio de analisis clinicos Alarcon.

Objetivo particular.

Evaluar, la precision, exactitud, estabilidad de la calibracion, la versatilidad analitica y
costo por prueba en cada equipo.
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Criterios de inclusion: para la eleccion del método analitico estara sujeto a los
siguientes:

* Precision y exactitud.

* Estabilidad de la calibracion.

* Numero y variabilidad de pruebas que se puedan realizar (versatilidad analitica).
* Costo por prueba

Criterios de exclusion: aquellos opuestos a los citados anteriormente, esto es que
no permitan durante su operacion.

* Precision y exactitud no controlables

* Estabilidad de la calibracion.

* Versatilidad analitica limitada por el equipo a evaluar.
* Costo por prueba accesible.

VARIABLES:

* Método analitico.

* Calibracion.

* Controles y reactivos.

* Equipos de medicion (espectrofotometros).
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V. HIPOTESIS.

Mediante el analisis de 7 pruebas bioquimicas diferentes (glucosa, creatinina,
albiimina proteinas totales, AST/TGO, ALT/TGP y fosfatasa alcalina) se podra demostrar
que el fotdmetro Boehringer 4010 es una alternativa mucho mas eficiente que sustituya al
espectrofotometro Coleman Jr.-II 6/20, comparando principalmente la precision y la
exactitud originadas del andlisis de sueros control normal y anormal alto, ademés de la
estabilidad de la calibracion, versatilidad analitica y costo.
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VI. DISENO EXPERIMENTAL.

El estudio realizado fue planificado siguiendo entonces una trayectoria de tipo
prospectivo, comparativo, de causa a efecto, longitudinal y observacional.

Poblacién de estudio:

Se analizaran corridas para diferentes analitos tanto para control normal como para control
anormal alto a partir de un suero de origen comercial estandarizado y normalizado.
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MATERIALES:

Tubos de ensayo de 13 x 75 mm. de vidrio.

Gradillas porta tubos de pléstico o metal.

Pipetas volumétricas de 1.0, 5.0 y10 mL.

Pipetas graduadas de 1.0, 5.0 y10 mL.

Vasos de precipitados.

Micro pipetas automaticas de volumen fijo de 25 uL.
Micro pipetas automaticas de volumen fijo de 50 uL.
Micro pipetas automaticas de volumen fijo de 100 uL.
Micro pipetas automaticas de volumen fijo de 1000 uL.
Micro pipetas automaticas de volumen variable de 5 a 50 uL.
Cronémetro

Agitador Vortex

Placa de calentamiento multitubos a 37°C

Refrigerador controlado de 2 a 6°C

Congelador a -20°C

Guantes de latex.

Cubre bocas.

Lentes de seguridad antiderrames.

MATERIAL BIOLOGICO:
Se utilizaron sueros liofilizados de control comerciales, estandarizados y valorados por los
fabricantes. Los sueros control normal (SER-T-FY I) y anormal alto (SER-T-FY II) de la
marca STANBIO:

* SER-T-FY I LOTE 08661 CAD. 01/2009
* SER-T-FY II LOTE 08662 CAD. 01/2009

APARATOS:

* Espectrofotometro Coleman Jr.-I1 6/20
* Fotometro Boehringer 4010 namnheim
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VII. METODO.
1. Precisién y exactitud.
Se realizd un estudio comparativo a través del andlisis de sueros de control Normal y
control Anormal Patolégico obtenidos comercialmente, los cuales se normalizaron y
estandarizaron por el fabricante.

Para un mejor andlisis de precision y exactitud, hay que comentar que ambos equipos o
instrumentos son de operacion manual, y que con objeto de reducir las fuentes de error a
un minimo, se utilizaron algunos aditamentos que igualaran las condiciones de operacion
y manejo de ambos aparatos: se emplearon pipetas calibradas semiautomaticas, puntas de
muestreo desechable, tubos de ensayo cuidadosamente limpios, placa térmica a 37°C,
cronometro digital, regulador de voltaje y kit de reactivos para ambos equipos.

Se realizd6  la elaboracion de un grafico de control Levey-Jennings por cada analito
propuesto a partir del analisis inicial de 20 mediciones y posteriormente se analizaran 23
corridas por analito (una corrida por dia y una por cada nivel de suero control), lo que es
equivalente a aproximadamente 1 mes de trabajo, y los cuales se graficaran
respectivamente, para evaluar la precision y la exactitud. Los analitos por ensayar son:

Glucosa.

Creatinina

Albiimina.

Proteinas totales

Aspartato Amino Transferasa (TGO/AST).
Alanino Amino Transferasa (GTP/ALT).
Fosfatasa alcalina.

Dichos analitos seran proporcionados por el laboratorio y que seran evaluados con dos
niveles de suero control, ademas los datos obtenidos se evaluaran por métodos estadisticos
a partir de los diagramas de Levey-Jennings generados.

2. Estabilidad de la calibracion.

Evaluar a través de las especificaciones proporcionadas por el fabricante del equipo, de la
literatura y en la practica por corridas de controles a través del comportamiento observable
en las graficas de Levey-Jennings.

3. Versatilidad analitica:
Realizar un listado de los analitos que se procesan en cada uno de los equipos a evaluar
con respecto a las experiencias del propio laboratorio sobre el manejo de los mismos.

4. Costo:
Realizar la evaluacion contable considerando lo siguiente:
a) Costo del estuche de cada reactivo a ensayar y nimero de pruebas por estuche.
b) Volumen gastado por cada prueba
c) Costo por prueba.
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DIAGRAMA DE FLUJO.

Espectrofotometro
Coleman Jr. 11 6/20

Fotdémetro

Boehringer 4010

\/

Sueros control comerciales:
Normal y Anormal alto

Y

Analitos a experimentar:
2 Glucosa.

2 (Creatinina

2 Albumina.

2 Proteinas totales

> (TGO/AST).

> (GTP/ALT).

2 Fosfatasa alcalina.

Y

Parametros a evaluar:

# Exactitud y precision

4+ Estabilidad de calibracion
4 Versatilidad analitica

+ Costo

A 4

Analisis e interpretacion
de los resultados

A 4

Conclusiones

A\ 4

Informe final
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DISENO ESTADISTICO.

El presente estudio esta basado de acuerdo a un disefio estadistico sugerido acorde al
curso tomado en la carrera de Q.F.B. llamado Seminario Bioquimico Clinico I con un valor
de 16 créditos e impartida en ese entonces por el Profesor Juan Francisco Sanchez Ruiz y
basada asi mismo por los disefios estadisticos del sistema de evaluacion de la calidad en
quimica clinica propuestos en el PACAL (Programa de Aseguramiento de la calidad)
institucion privada dirigida por el Dr. En C. Sergio 1. Alva Estrada.

Se consideré que dadas las caracteristicas del trabajo propuesto, en el cual se utilizaran
reactivos y sueros de control comerciales cuya sensibilidad y especificidad han sido ya
evaluados y determinados por los propios fabricantes. So6lo fue necesario evaluar
estadisticamente la exactitud y la precision de los ensayos por cada método analitico en
prueba y en cada caso se realizaron determinaciones de media, desviacion estandar,
coeficiente de variacion, porcentaje de error y graficos de control de Levey-Jennings para
su evaluacion.
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VIIl. RESULTADOS OBTENIDOS.

1. A continuacidon se presenta una tabla con un resumen y analisis estadistico de los
analitos medidos en cada equipo:

SUEROS SER-T-FY 1 & II* FOTOMETRO ESPECTROFOTOMETRO
VALORES DEL
FABRICANTE BOEHRINGER 4010 COLEMAN Jr.ll 6/20
ANAI—ITO CONTROL VALORES DE C.C.I. VALORES DE C.C.I.
ANORMAL ANORMAL ANORMAL
NORMAL ALTO NORMAL ALTO NORMAL ALTO
[GLUCOSA mg/dL] ** 85.0 258.0 83.90 260.00 90.00 235.00
D.S. 2.540 6.20 7.090 6.300
C.V. CVSs <7.7 2.54 2.40 7.87 2.70
%error <%5 -1.29 0.78 5.88 -8.91
PRECISION (P), EXACTITUD (E) PE PE -- P-
[CREATININA mg/dL] 1.3 7.1 1.29 7.23 1.39 8.10
D.S. 0.102 0.565 0.251 1.850
C.v. CVS < 8.9 8.00 7.80 18.00 22.80
%error <*5 -0.77 1.83 6.92 14.08
PRECISION (P), EXACTITUD (E) PE PE -- --
[PROTEINAS TOTALES g/dL] *& 43 7.2 443 7.25 4.79 741
D.S. 0.107 0.251 0.247 0.225
C.v. CVS < 39 2.40 3.50 5.20 3.00
%error <*5 3.02 0.69 11.40 2.92
PRECISION (P), EXACTITUD (E) PE PE -- PE
[ALBUMINA g/dL] ** 34 5.4 3.37 5.34 279 426
D.S. 0.161 0.312 0.238 0.342
C.v. CVsS <75 4.80 5.80 8.50 8.00
%error <*5 -0.88 -1.11 -17.94 -21.11
PRECISION (P), EXACTITUD (E) PE PE -- --
[FOSFATASA AKALINA U/L] *** 117.0 256.0 117.00 255.00 24.88 64.95
D.S. 5.51 11.76 5.528 13.183
C.V. CVS < 10.0 4.70 4.60 22.20 20.30
%error <*5 0.00 -0.39 -78.74 -74.63
PRECISION (P), EXACTITUD (E) PE PE -- --
[TGO/AST U/L] *** 49.0 158.0 52.83 157.09 15.71 51.51
D.S. 3.968 11.433 3.492 2.619
C.v. CVS < 10.0 7.50 7.30 22.20 5.10
%error <*5 7.82 -0.58 -67.94 -67.40
PRECISION (P), EXACTITUD (E) P PE -- p -
[TGP/ALT U/L] *** 30.0 112.0 30.20 111.71 1.31 33.61
D.S. 2.067 5.162 3.117 3.117
C.V. CVS < 10.0 6.80 4.60 238.00 9.30
%error <%5 0.67 -0.26 -95.63 -69.99
PRECISION (P), EXACTITUD (E) PE PE -- P-

C.V. = coeficiente de Variacion, D.S. = desviacion estandar, %error = porcentaje de error,
PRECISION = CV < CVS, EXACTITUD = %error < + 5%.

* Los sueros control normal (SER-T-FY I) y anormal alto (SER-T-FY II) proporcionaron
valores medios segun los ensayos de pruebas con reactivos de STANBIO.
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SER -T-FY I LOTE 08661 CAD. 01/2009.
SER -T-FY II LOTE 08662 CAD. 01/2009.

** REACTIVOS DE LA MARCA SPINREACT.

*#% REACTIVOS DE LA MARCA STANBIO.

A continuacion se presentan de forma detallada y confrontada a aquellos analitos mas
sobresalientes medidos por uno y otro equipo (BOEHRINGER 4010 y COLEMAN Jr. 11
6/20, respectivamente), se incluyen a aquellos que utilizaron ya sea un suero control
comercial Normal o un suero control comercial Anormal Alto, las longitudes de onda de
operacion, los datos de lectura, indices estadisticos, graficos Levey-Jennings, comentarios
de comportamiento, etc. y se dejan en un anexo a aquellos analitos que no presentaron
anomalias o cuyo desempefio no son tan llamativas o cuyo comportamiento es similar a los
que se presentan a continuacion.
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EQUIPC: BOEHRINGER 4010

SUERD CONTROL: NORMAL SER-T-FY | STAMBIO LOTE: D8GE!

GLUCOSA SPINREACT LOTE: 02891 432 nm

Determinaciones 0.0 FACTOR 0.0.* FACTOR METODD: TRINDER GO0D/PAP ENZIMATICO COLORIMETRICO, PUNTO FINAL
| 0.327 2340 83.0 Determinaciones D.0. FACTOR 0.0. * FACTOR

2 0.338 2340 86.0 I 0.33a 2340 ga.0

3 0.330 2340 84.0 Z 0.372 2340 82.0

4 0.323 2340 84.0 d 0.338 2340 86.0

3 0.338 2340 86.0 4 0.34 2340 87.0

B 0.350 2340 84.0 J 0.338 2340 ga.0

7 0.337 2340 86.0 b 0.322 2340 82.0

8 0.348 2340 84.0 1 0.334 2340 ga.0

3 0.336 2340 ga.0 8 0.340 2340 86.0

10 0.308 2340 78.0 g 0.317 2340 8.0

f 0.338 2340 ga.0 10 0.322 2340 82.0

12 0.333 2340 ga.0 I 0.331 2340 84.0

13 0.317 2340 8.0 12 0.318 2340 80.0

14 0.318 2340 8.0 13 0.331 2340 84.0

13 0.323 2340 84.0 14 0.329 2340 84.0

1B 0.317 2340 8.0 13 0.34 2340 g7.0

7 0.327 2340 83.0 16 0.313 2340 80.0

18 0.33! 2340 84.0 17 0.337 2340 86.0

13 0.33! 2340 84.0 18 0.334 2340 ga.0

20 0.328 2340 83.0 13 0.332 2340 84.0

20 0.322 2340 82.0

MEDIA 0.330 a4.0 2| 0.323 2340 84.0

D3 0.00999 2.4 22 0.3 2340 8.0

CV.% 3.02 3.02 23 0.342 2340 87.0

TABLA DE CONTROL INTERND DE CALIDAD DIARIO-MENSUAL
+3 0.8 92.0
+2 0.5 a3.0
+ D.S. a6.0
MEDIA 84.0
-1D3. 810
-203. 79.0
-30.8. 76.0

TABLA DE CONTROL PARA CONSTRUIR EL GRAFICO LEVEY JENNINGS

GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL

BOEHRINGER 4010
GLUCOSA
SUERD CONTROL NORMAL
RESUMEN ANALITICD:
MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): 80.0 mg/dL
MEDIA EXPERIMENTAL: 83.9 mg/dL
DESVIACION ESTANDAR (D.5.): 2.04
GOEFICIENTE DE VARIACION (C.V.%): 3.02
COEFICIENTE DE VARIACION SUGERIDD PACAL (C.V.S.): 11
PORCENTAJE DE ERROR (%ERROR): -128
PRECISION: S
EXACTITUD: Ny

REGLA VIOLADA DE WESTGARD: NO SE OBSERVA VIOLACION A LA REGLA
TIPO DE ERROR OBSERVADD: NO DETECTABLE )
COMENTARIC: PROCESD CONTROLADD, HAY PRECISION Y EXACTITUD
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EQUIPC: COLEMAN Jr. Il MOD. 6/20

SUERD CONTROL: NORMAL SER-T-FY | STAMBIO LOTE: D8GE!

GLUCOSA SPINREACT LOTE: 0281 605 nm

&7

Determinaciones D0, FACTOR 00" METODD: TRINDER GO0D/PAP ENZIMATICD COLORIMETRICD, PUNTO FINAL GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL
FACTOR Determinaciones D0, FACTOR 0.0.* FACTOR COLEMAN Jr. Il MOD. B/20
| 079 798.0 870 [ 0.335 7980 100.0
7 0.258 293.0 77.0 7 0.316 798.0 94.0 GLUCOSA
3 0.330 298.0 98.0 3 0.338 298.0 1010 SUERD CONTROL NORMAL
4 0.329 798.0 98.0 4 0.34 298.0 02.0
5 0760 798.0 770 5 0.335 7980 100.0 ) )
B 0258 2980 710 B 0.322 2980 55.0 RESUMEN ANALITICD
; gggg ggzg Egg ; gg%‘ ggzﬂ 'I']D'Ill']] MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): 85.0 mg/dL
' ' ' ' ' ' MEDIA EXPERIMENTAL: 90.0 mg/dl
I I e B | I S U i
i 13 81 0 i T 2981 S COEFICIENTE DE VARIACION (C.V.%): 787
i Ta S5 W i T3 2881 i COEFICIENTE DE VARIACION SUBERIDD PACAL CVS): 77
- : - : : - PORCENTAJE DE ERROR (%ERROR): 5.88
3 0.328 798.0 98.0 13 0.331 298.0 99.0 PRECISIAN NI
14 0318 7980 940 14 0,329 7980 98.0 EXACTITUD: NI
13 0.320 2380 3a.0 a 0.341 2380 02.0 REGLA VIDLADA DE WESTGARD: N-x, TODAS LAS MEDICIONES SE
|6 0.305 298.0 910 16 0.313 298.0 93.0 REGISTRAN POR ENCIMA DE LA MEDIA.
17 0.285 298.0 8a.0 17 0.337 298.0 00.0 TIPD DE ERROR OBSERVADD: SISTEMATICD, HAY DESPLAZAMIENTOS
8 0798 7980 88.0 8 0.334 7980 100.0 ASCENDENTES.
9 0788 798.0 86.0 19 0,332 2980 99.0 COMENTARID: PROCESD NO CONTROLADD, NO HAY PRECISION Y
70 0.307 7980 9.0 20 0327 7980 96.0 EXACTITUD.
2l 0.329 2980 98.0
MEDIA 0302 g0.0 7 0319 7980 950
DS 0.024 7.09 IR 0342 2980 02.0
L.V. % 78 787 TABLA DE CONTROL INTERND DF CALIDAD DIARID-MENSUAL
GRAFICO LEVEY-JENNINGS COLEMAN Jr.ll 6/20
+3 DS "“] GLUCOSA CONTROLNORMAL
+2D8 104.0 o EE
+ D3, a7.0  ERERENR NS BN S e EE I e S EE R N SaEEE S SR enEaa s AR AN SRR SR ARRSES
MEDIA g0.0
108, 83.0 2 o s N /’\v//\ A FeERisieaas /"““‘—‘-—\VAV/
208, 76.0 I B
-3D8. B3.0 - B

TABLA DE CONTROL PARA CONSTRUIR EL GRAFICO LEVEY JENNINGS

82

77

72

&7

-1s

25

-35
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EQUIPC: BOEHRINGER 4010

SUERD CONTROL: ANDRMAL SER-T-FY Il STAMBID LOTE: 08662

CREATININA STANBIO-LABORATORY

LOTE: OBIBT!

Az 492 nm

GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL
BOEHRINGER 4010

CREATININA
SUERD CONTROL ANORMAL ALTO

RESUMEN ANALITICD:
MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): 710 mg/dL
MEDIA EXPERIMENTAL: 123 mg/dl
DESVIACION ESTANDAR (D.S.): 0.565
COEFICIENTE DE VARIACION (C.V.%): 78
COEFICIENTE DE VARIACION SUGERIDO PACAL (C.V.S): 84
PORCENTAJE DE ERROR (%ERROR): 1.83
PRECISION: N
EXACTITUD: N

REGLA VIOLADA DE WESTGARD: NO SE OBSERVA VIOLACION A LA REGLA
TIPO DE ERROR OBSERVADD: NO DETECTABLE )
COMENTARIC: PROCESD CONTROLADD, HAY PRECISION Y EXACTITUD

Determinaciones 0.0 FACTOR 0.0.* FACTOR METODD: LIGUICOLOR COLORIMETRICO, CINETICA CUANTITATIVA
| 0.067 96.0 b.43 Determinaciones D.0. FACTOR D.0. * FACTOR

2 0.07 96.0 7.8 I 0.07a 56.0 120

3 0.06! 96.0 2.86 Z 0.074 56.0 JAll

4 0.070 96.0 6.72 d 0.080 56.0 7.68

a 0.07 96.0 7.8 4 0.076 56.0 7.30

B 0.070 96.0 6.72 J 0.07a 56.0 120

7 0.072 96.0 B4l b 0.074 56.0 JAll

8 0.076 96.0 7.30 Ji 007 56.0 7.39

3 0.073 96.0 701 8 0.075 56.0 710

10 0.07 96.0 7.8 g 0.074 56.0 120

If 0.084 96.0 8.06 10 0.074 56.0 710

12 0.084 96.0 8.06 It 0.074 56.0 7.68

13 0.082 96.0 .87 12 0.075 56.0 143

14 0.072 96.0 B4l 13 0.080 56.0 7.08

1 0.075 96.0 120 14 0.078 36.0 7.30

[ 0.077 96.0 739 13 0.073 56.0 7.30

7 0.063 96.0 6.62 16 0.077 36.0 7.39

18 0.076 96.0 7.30 17 0.076 56.0 7.30

19 0.080 96.0 7.68 18 0.07a 36.0 120

20 0.08! 96.0 1.78 13 0.073 56.0 7.08

20 0.077 56.0 7.39

MEDIA 0.075 123 21 0.080 56.0 1.68

b.S 0.00588 0.563 2 0.074 56.0 710

LV.% 18 18 23 0.079 56.0 .58

TABLA DE CONTROL INTERND DE CALIDAD DIARIO-MENSUAL
+3 0.8 8.92
+2D0.8 8.36
+ 0.S. 11
MEDIA 123
-1D3S. 6.66
-2D3. 6.10
-30.8. B.53

TABLA DE CONTROL PARA CONSTRUIR EL GRAFICO LEVEY JENNINGS
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EQUIPC: COLEMAN Jr. Il MOD. 6/20

SUERD CONTROL: ANDRMAL SER-T-FY Il STAMBID LOTE: 08662

CREATININA STANBIO-LABORATORY

LOTE: OBIBT!

Az 0l nm

Determinaciones 0. FACTOR | 0.0 *FACTOR | METODC: LIOUICOLOR COLORIMETRICO, CINETICA CUANTITATIVA GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL
1 0.028 7630 736 Determinaciones 0. FACTOR | 0.0.* FACTOR COLEMAN Jr. Il MOD. /20
7 0.037 7630 073 | 0034 76310 843
3 0032 7630 84 7 0.031 7630 215 CREATININA
4 0.036 263.0 947 3 0.028 263.0 73R SUERD CONTROL ANORMAL ALTO
5 0.074 7630 B3l 4 0.019 7630 50
B 0027 7630 700 5 0.030 7630 789 ) )
7 0073 7630 B.05 B 0.038 783.0 947 RESUMEN ANALITIC:
. . . 7 0.033 7630 8.68
S ﬂ ggg ggg ﬂ Ig 3'4 g Tl 2680 =p MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): 710 mg/dL
0 0030 2630 789 g 00 2630 578 MEDIA EXPERIMENTAL: 810 mg/dl
i 003 | 630 347 [ 008 | 7630 AT DESVIION ESTANDAR (5. L83
7 1080 e oo i 155 AT T COEFICIENTE DE VARIACION (C..%): 78
: : : - : : COEFICIENTE DE VARIACION SUGERIDDPACAL (CVS): 89
- o 5] Bl r i ] - PORGENTAJE DE ERROR (%ERROR): 14.08
- - - : : : PRECISION: ND
15 0.034 7630 894 It 0.031 7630 815 EACTITUD. N
'IE gggg gggg Egs :g gggé gggg Egi REGLA VIDLADA DE WESTGARD: 3-1s,_POR DEBAJD DE LA MEDIA LS DIAS
18 0.031 2630 815 17 0.037 2630 a7 TIP0 DE ERROR DBSERVADD: SISTEMATICO, NO SIBNIFICATIV
19 0.033 7630 8.68 E 0.029 2630 763 COMENTARIC: ADEMAS DE LAS REGLAS EL PROCESD ES ND CONTROLAD,
70 0018 7630 473 E 0.030 7630 789 ND_HAY PRECISIAN NI HAY_EXACTITUD.
70 0.024 7630 Bl
MEDIA 0.031 810 7 0.020 7630 578
DS 0.0070 1.85 7 0.031 7630 215
LV % 778 228 2 0.028 7630 738
TABLA DE CONTROL INTERND DE CALIDAD DIARID-MENSUAL
308 13.65 GRAFICO LEVEY-JENNINGS COLEMAN Jr.ll 6/20
+2 []S " EI] CREATININACONTROL ANORMAL ALTO
#1038, 9.95 1
MEDIA 210 .
408, B.25
208, 440 g 02 ..
308 255 g AT gl HiL
ﬁ M \ P
TABLA DF CONTROL PARA CONSTRUIR EL GRAFICD LEVEY JENNINGS 8 . N\ \ / fild N
\/\/ ™~

5 6 7 B 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21

22

23

24
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EQUIPC: BOEHRINGER 4010

GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL
BOEHRINGER 4010

PROTEINAS TOTALES
SUERD CONTROL ANORMAL ALTO

RESUMEN ANALITICD:
MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): 120 g/dL
MEDIA EXPERIMENTAL: 123 ¢/dl
DESVIACION ESTANDAR (D.S.): 0.2a1
COEFICIENTE DE VARIACION (C.V.%): 3.0
COEFICIENTE DE VARIACION SUGERIDO PACAL (C.V.S): 33
PORCENTAJE DE ERROR (%ERROR): 0.69
PRECISION: N
EXACTITUD: N

REGLA VIOLADA DE WESTGARD: NO SE OBSERVA VIOLACION A LA REGLA
TIPO DE ERROR OBSERVADD: NO DETECTABLE )
COMENTARIC: PROCESD CONTROLADD, HAY PRECISION Y EXACTITUD

SUERD CONTROL: ANDORMAL SER-T-FY Il STAMBID LOTE: 08662 PROTEINAS TOTALES SPINREACT LOTE: 0129
Determinaciones 0.0 FACTOR 0.0.* FACTOR METODD: COLORIMETRICO, PUNTO FINAL  LOTE: OBIB7 2. 546 nm
| 0.002 13.08 122 Determinaciones D.0. FACTOR D.0. * FACTOR
2 0.687 13.08 128 I 0.5a7 13.08 129
3 0.a8! 13.08 7.60 Z 0.034 13.08 125
4 0.560 13.08 132 d 0.034 13.08 125
a 0.068 13.08 138 4 0.566 13.08 140
B 0.525 13.08 6.87 J 0.o68 13.08 143
7 0.044 13.08 112 b 0582 13.08 1.6l
8 0.519 13.08 B.73 Ji 0.967 13.08 142
3 0.035 13.08 7.0 8 0.a70 13.08 146
10 0.57 13.08 147 g 0368 13.08 146
If 0.073 13.08 1.2 10 0.064 13.08 143
12 0.034 13.08 6.98 It 087 13.08 7.38
13 0.070 13.08 146 12 0.034 13.08 1.2
14 0.57 13.08 141 13 0.048 13.08 147
1 0.04 13.08 7.08 14 0.048 13.08 125
[ 0.567 13.08 142 13 0.048 13.08 JAR]
17 0.682 13.08 i 16 0.048 13.08 7
18 0.368 13.08 143 17 0.044 13.08 1.2
19 0.533 13.08 697 18 0.034 13.08 125
20 0.032 13.08 b.96 13 0.084 13.08 .64
20 0.565 13.08 7.38
MEDIA 0.504 125 21 0.560 13.08 1.32
b.S 0.092 0.251 2 0.58! 13.08 160
LV.% R 3.4 23 13.08 122
TABLA DE CONTROL INTERND DE CALIDAD DIARIO-MENSUAL
+3 0.8 8.0
+2D0.8 173
+ 0.S. 7.50
MEDIA 125
-1D3S. 1.0
-2D3. 6.7
-30.8. 6.00

TABLA DE CONTROL PARA CONSTRUIR EL GRAFICO LEVEY JENNINGS
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EQUIPC: COLEMAN Jr. Il MOD. 6/20

GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL
COLEMAN Jr. I MOD. 6/20

PROTEINAS TOTALES
SUERD CONTROL ANORMAL ALTO

RESUMEN ANALITICD:
MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): 12 g/dl
MEDIA EXPERIMENTAL: Thg/dl
DESVIACION ESTANDAR (D.S.): 0225
COEFICIENTE DE VARIACION (C.V.%): 3.0
COEFICIENTE DE VARIACION SUGERIDO PACAL (C.V.S): 34
PORCENTAJE DE ERROR (%ERROR): 192
PRECISION: N
EXACTITUD: N

REGLA VIOLADA DE WESTGARD: 4-1s LOS DIAS 20,7122 Y 23
TIPD DE ERROR OBSERVADD: SISTEMATICO, TENDENCIA ASCENDENTE.
COMENTARIC: PROCESD CONTROLADD, HAY PRECISION Y EXACTITUD.

SUERD CONTROL: ANORMAL SER-T-FY Il STAMBID LOTE: 08662 PROTEINAS TOTALES SPINREACT LOTE: 0129
Determinaciones 0.0 FACTOR 0.0.* FACTOR METODD: COLORIMETRICO. PUNTD FINAL L 040 nm
| 0.000 14.0 7.0 Determinaciones D.0. FACTOR D.0. * FACTOR
2 0.610 14.0 A I 0.540 14.0 7.96
3 0.040 14.0 16 Z 0.530 14.0 142
4 0.5a0 14.0 17 d 0.540 14.0 7.96
a 0.000 14.0 7.0 4 0.5a0 14.0 .70
B 0.520 14.0 13 J 0.0a0 14.0 170
7 0.020 14.0 13 b 0.520 14.0 128
8 0.540 14.0 18 Ji 0.520 14.0 128
3 0.030 14.0 14 8 0.040 14.0 7.06
10 0.540 14.0 18 g 0.630 14.0 142
If 0.0a0 14.0 17 10 0.040 14.0 7.06
12 0.530 14.0 14 It 0.0a0 14.0 170
13 0.030 14.0 14 12 0.530 14.0 142
14 0.500 14.0 17 13 0.530 14.0 142
1 0.030 14.0 14 14 0.540 14.0 7.96
[ 0.610 14.0 JA 13 0.530 14.0 142
17 0.610 14.0 A 16 0.o10 14.0 114
18 0.030 14.0 T4 17 0.520 14.0 128
19 0.540 14.0 18 18 0.5a0 14.0 1.7
20 0.0a0 14.0 17 13 0.530 14.0 142
20 0.550 14.0 170
MEDIA 0.529 14 21 0.560 14.0 1.84
b.S 0.016! 0.225 2 0.550 14.0 110
LV.% 3.0 3.0 23 0.5a0 14.0 170
TABLA DE CONTROL INTERND DE CALIDAD DIARIO-MENSUAL
+3 0.8 8.
+2D0.8 78
+ 0.S. 1.6
MEDIA T4
-1D3S. 12
-2D3. 7.0
-30.8. 6.7

TABLA DE CONTROL PARA CONSTRUIR EL GRAFICO LEVEY JENNINGS
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EQUIPC: BOEHRINGER 4010

SUERD CONTROL: NORMAL SER-T-FY | STAMBIO LOTE: D8GE!

ALBUMINA SPINREACT

LOTE: D130

A: 640 nm

GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL

BOEHRINGER 4010
ALBUMINA
SUERD CONTROL NORMAL
RESUMEN ANALITICD:
MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): 3.40 g/dl
MEDIA EXPERIMENTAL: 3.87g/dL
DESVIACION ESTANDAR (D.5.): 016t
GOEFICIENTE DE VARIAGION (C.V.%): 48
COEFICIENTE DE VARIACION SUGERIDD PACAL (C.V.S)): 1a
PORCENTAJE DE ERROR (%ERROR): -0.88
PRECISION: N
EXACTITUD: N

REGLA VIOLADA DE WESTGARD: I-Zs. dia 4
TIPO DE ERROR OBSERVADO: Sistemético o aleatorio aceptable, no
arave

COMENTARID: PROCESD CONTROLADD, HAY PRECISIAN Y EXACTITUD

Determinaciones 0.0 FACTOR 0.0. * FACTOR METODO: VERDE BROMOCRESOL, COLORIMETRICD, PLINTO FINAL
| 0.336 18 3l Determinaciones D.0. FACTOR D.0. * FACTOR

2 0.447 18 3.4 I 0.430 18 3.4

3 0.42k 18 3.3 Z 0.445 18 3.4

4 0.404 18 3.4 d 0.439 18 3.4

a 0.414 18 3.2 4 0.473 18 3.7

B 0.338 18 3 J 0.4a7 18 3.6

7 0.414 18 3.2 b 0.432 18 3.4

8 0.447 18 3.4 Ji 0.436 18 3.4

3 0.433 13 3.4 8 0.422 18 3.3

10 0.423 18 3.3 g 0.437 18 3.4

If 0.439 13 3.4 10 0.433 18 3.4

12 0.437 18 3.4 It 0.423 18 3.3

13 0.422 13 3.3 12 0.435 18 3.4

14 0.338 18 3l 13 0.432 18 3.4

1 0.436 13 3.4 14 0.447 18 3.0

[ 0.4a7 18 3.6 13 0.414 18 3.2

17 0.473 18 3.7 16 0.426 18 3.3

18 0.439 13 3.4 17 0.432 18 3.4

19 0.445 18 3.4 18 0.336 18 3

20 0.430 13 3.4 13 0.447 18 3.4

20 0.404 18 3.0

MEDIA 0.432 3.37 21 0.440 18 3.4

D3 0.0207 0.161 2 0.418 18 3.3

C.V.% 48 48 23 0.430 18 3.4

TABLA DE CONTROL INTERND DE CALIDAD DIARIO-MENSUAL
+3 0.8 3.85
+2 0.8 3.69
+ D.S. 3.03
MEDIA 3.37
-1D3. 3.2
-203. 3.05
-30.8. 2.88

TABLA DE CONTROL PARA CONSTRUIR EL GRAFICO LEVEY JENNINGS

Pégina | 55



EQUIPC: COLEMAN Jr. Il MOD. 6/20

SUERD CONTROL: NORMAL SER-T-FY | STAMBIO LOTE: D8GE!

ALBUMINA SPINREACT

LOTE: D130

A: 630 nm

Determinaciones D0, FACTOR DO *FACTOR | METODO: VERDF BROMOCRESOL, COLORIMETRICO, PUNTD FINAL GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL
[ 0.380 73 28 Determinaciones D0, FACTOR D.0.* FACTOR COLEMAN Jr. Il MOD. B/20
7 0420 73 3l [ 0.390 73 78
3 0.400 73 29 7 0.400 73 79 ALBUMINA
4 0410 73 2.0 3 0.360 73 26 SUERD CONTROL NORMAL
5 0.360 73 28 4 0.380 73 78
B 0.400 73 29 5 0440 73 37 ) )
7 0.350 73 25 ; 0.400 13 28 RESUMEN ANALITIGO:
E u”éi”u ;g gg ; gggg ;g gg MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): 34 g/dl
m T4 77 70 7 00 7 7g MEDIA EXPERIMENTAL: 28¢/dl
i 1300 E 7 0 T4 73 70 DESVIACION ESTANDAR (D) 0.238
0 il 72 7 i 100 72 3 COEFICIENTE DE VARIACION (C.V.%): 85
: - - : - - COEFICIENTE DE VARIACION SUBERIDD PACAL (C.VS.): 75
13 0.360 1.3 26 2 0.380 1.3 28 PORCENTAJE DE ERROR (SERROR): 1794
14 0440 73 32 13 0.350 73 75 PRECISIGN. NI
[ 0.380 73 78 14 0.390 73 78 BACTITUD. NI
16 0.380 13 28 a 0.400 13 29 REGLA VIDLADA DE WESTGARD: 3-1s LOS DiAS 21,22 y 23
17 0.360 13 pA: 16 0.400 13 32 TIPD DE ERROR OBSERVADD: SISTEMATICD
8 0.390 13 28 1 0.400 73 29 COMENTARID: PROGESD NO CONTROLADD, NO_HAY PRECISION NI HAY
9 040 73 30 8 0420 73 3l EXACTITUD.
20 0.400 73 29 19 0.380 73 78
20 0.350 73 75
MEDIA 0.400 28 2l 0.390 73 30
DS 0.03%6 0238 77 0400 73 3
CV. % 87 85 73 0400 73 32
TABLA DE CONTROL INTERND DF CALIDAD DIARIO-MENSUAL
+3D8 35
+2D8 3.3
DS, 3.0
MEDIA 28
D8, 28
208, 23
308, 21

TABLA DE CONTROL PARA CONSTRUIR EL GRAFICO LEVEY JENNINGS
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EQUIPC: BOEHRINGER 4010

SUERD CONTROL: ANDRMAL SER-T-FY Il STAMBID LOTE: 08662

ALBUMINA SPINREACT

LOTE: D130

A: 640 nm

GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL
BOEHRINGER 4010

ALBUMINA
SUERD CONTROL ANORMAL ALTO

RESUMEN ANALITICD:
MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): a.40 g/dl
MEDIA EXPERIMENTAL: .34 g/dl
DESVIACION ESTANDAR (D.5.): 0.312
COEFICIENTE DE VARIACION (C.V.%): a.8

COEFICIENTE DE VARIACION SUGERIDO PACAL (C.V.S): 1a
PORCENTAJE DE ERROR (%ERROR): -1
PRECISION: N
EXACTITUD: N
REGLA VIOLADA DE WESTGARD: NO SE OBSERVA VIOLACION A LA REGLA
TIPO DE ERROR OBSERVADD: NO DETECTABLE

COMENTARID: PROCESD CONTROLADD, HAY PRECISION Y EXACTITUD

Determinaciones 0.0 FACTOR 0.0.* FACTOR METODO: VERDE BROMOCRESOL, COLORIMETRICD, PLINTO FINAL
| 0.620 18 48 Determinaciones D.0. FACTOR 0.0. * FACTOR

2 070 18 k] I 18 a4

3 0.BEB 18 a.2 Z 18 a3

4 0.722 18 ab 3 18 a.8

a 0.682 18 a.d 4 18 al

B 0.725 18 a.l J 18 a.3

7 0.770 18 B0 b 18 al

8 0.709 18 k] Ji 18 a.3

3 0.730 18 a.l 8 18 4.3

10 0.631 18 a.4 3 18 a0

If 0.630 18 a.4 10 18 a.2

12 0.620 18 48 | 18 43

13 0.643 18 al 12 18 a0

14 0.63! 18 49 13 18 al

1 0.684 18 a.d 14 18 a0

[ 0.683 18 a.3 g 18 3.0

17 070 18 ] 16 18 a0

18 0.700 18 3.3 17 18 a4

19 0.684 18 a3 18 18 a3

20 0.620 18 48 13 18 a.b

20 18 a8

MEDIA 0.685 a.34 2| 18 a4

b.S 0.040 0.312 2 18 ad

LV.% 2.8 a8 23 18 al

TABLA DE CONTROL INTERND DE CALIDAD DIARIO-MENSUAL
+3 0.8 6.28
+2D0.8 2.6
+ 0.S. a.63
MEDIA a.34
-1D3S. a.03
-2D3. 472
-30.8. 4.40

TABLA DE CONTROL PARA CONSTRUIR EL GRAFICO LEVEY JENNINGS
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EQUIPC: COLEMAN Jr. Il MOD. 6/20

SUERD CONTROL: ANDORMAL SER-T-FY Il STAMBID LOTE: 08662

ALBUMINA SPINREACT

LOTE: D130

A: 630 nm

Determinaciones D0 FACTOR D0 *FACTOR | METODD: VERDE BROMOCRESOL, COLORIMETRICD, PUNTD FINAL GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL
| 0560 73 4 Determinaciones 00, FACTOR 0.0, * FACTOR COLEMAN Jr. Il MOD. B/20
7 0620 73 45 [ 0540 73 39
7 1630 73 i 7 0560 73 il ALBUMINA SUERD CONTROL ANDRMAL ALTD
4 0640 73 47 3 0630 73 I;
5 0500 73 37 4 0600 73 44 , ,
; 0640 73 47 i 0,580 73 47 RESUMEN ANALITICO:
; ggzg ;g ;‘3 5 ggzg ;g 23 MEDIA DE TABLAS (INSERTO DFL SUERD CONTROL): 5.4g/dl
] 7530 73 37 z Te0 73 37 MEDIA EXPERIMENTAL: 43 g/dl
T 10 E o ] Teel 73 i DESVIACIGN ESTANDAR (0..): 0347
COEFICIENTE DE VARIACIEN (C.V.%): 75
[ 0570 73 47 0 0620 73 45 ,
COFFICIENTE DE VARIACIGN SUBERIDD PACAL (C.VS.): 80
2 0.580 1.3 2 I 0.330 1.3 40 PORCENTAJE DE ERROR (%ERROR): 20
13 0630 73 4B 7 0530 73 43 PRECISIEN S|
14 0560 73 4 3 0500 73 37 EACTITUD: NI
la 0600 13 44 14 0.370 13 42 REGLA VIOLADA DE WESTGARD: NO SE DBSERVA VIDLACION A LA REGLA
16 0.080 13 42 a 0.610 13 4a TIPD DF ERROR DBSERVADD: SISTEMATICO
7 0.550 13 40 16 0.660 13 48 COMENTARID: PROCESD NO CONTROLADD, HAY PRECISION PERD NO
18 0.520 13 3.8 17 0.580 13 47 EXACTITUD.
E 0500 73 37 8 06i0 73 45
70 060 73 45 E 0580 73 47
70 0550 73 40
MEDIA 0584 43 7] 0540 73 39
DS 00488 0.342 7 0530 73 43
LV % 80 8.0 23 0600 73 44
TABLA DE CONTROL INTERNG DE CALIDAD DIARID-MENSUAL
308
208
DS,
MEDIA
108,
208,
308,

TABLA DE CONTROL PARA CONSTRUIR EL GRAFICO LEVEY JENNINGS
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EQUIPC: BOEHRINGER 4010

GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL

BOEHRINGER 4010
FOSFATASA ALCALINA
SUERD CONTROL NORMAL
RESUMEN ANALITICD:

MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): 17.0u/L
MEDIA EXPERIMENTAL: 17.0u/L
DESVIACION ESTANDAR (D.5.): a.af
GOEFICIENTE DE VARIAGION (C.V.%): 4.1
COEFICIENTE DE VARIACION SUGERIDD PA.CAL (C.V.S): 0.0
PORCENTAJE DE ERROR (%ERROR): 0.0
PRECISION: N
EXACTITUD: N

REGLA VIOLADA DE WESTEARD: 1-2s los dias 4, 15 y 22 ¥ 2-7s los dias 19
Y20

TIPD OE ERROR DBSERVADC: SISTEMATICO ,

COMENTARIC: PROCESD CONTROLADD, HAY PRECISION Y EXACTITUD

SUERD CONTROL: NORMAL SER-T-FY | STAMBIO LOTE: D8GE! FOSFATASA ALCALINA STANBIO-LABORATORY ~ LOTE: 071381
Determinaciones 0.0 FACTOR 0.0.* FACTOR METODD: CINETICO ENZIMATICD LIDUICOLOR L 40 nm
I 0.018 G138 117.0 Determinaciones D.0. FACTOR D.0. * FACTOR
2 0.018 G1a8 1110 I 0.013 Blog 1150
3 0.018 G138 I11.0 Z 0.013 b1a8 114.0
4 0.018 G1a8 I17.0 d 0.018 Blog 1.0
J 0.020 G138 123.0 4 0.021 b1a8 128.0
B 0.018 G1a8 1110 J 0.020 Blog 123.0
1 0.018 G138 I11.0 b 0.020 blag8 120.0
8 0.020 G158 123.0 Ji 0.018 Blog [11.0
3 0.018 G138 117.0 8 0.020 bla8 123.0
10 0.018 G138 I17.0 g 0.0 Blog 118.0
If 0.018 G138 117.0 10 0.013 bla8 116.0
12 0.08 G138 I11.0 It 0.0 Blog 117.0
13 0.018 G138 117.0 12 0.013 bla8 116.0
14 0.020 G138 123.0 13 0.020 b1a8 123.0
1 0.021 G138 123.0 14 0.018 Blof 111.00
16 0.08 G138 I11.0 13 0.02 b1a8 128.0
7 0.020 G158 123.0 16 0.0 Blof I17.0
18 0.018 G138 111.00 17 0.018 b1a8 108.0
13 0.018 G158 I17.0 18 0.0 Blof I17.0
20 0.020 G138 123.0 13 0.02 b1a8 128.0
20 0zl Blog 1280
MEDIA 0.0 7.0 21 0.018 b1o8 113.0
D.s 0.00083 a.al 2 0.021 Blog 130.0
C.V.% 41 41 23 0.020 blo8 124.0
TABLA DE CONTROL INTERND DE CALIDAD DIARIO-MENSUAL
+30.8 134.0
+2 0.3 128.0
+ DS, 1230
MEDIA 117.0
-D3. .o
-2D3. 106.0
-30.8. 100.0

TABLA DE CONTROL PARA CONSTRUIR EL GRAFICO LEVEY JENNINGS
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EQUIPC: COLEMAN Jr. Il MOD. 6/20

SUERD CONTROL: NORMAL SER-T-FY | STAMBIO LOTE: 08B! FOSFATASA ALCALINA STANBID-LABORATORY LOTE: 71981
Determinaciones DI FACTOR | D.O0.*FACTOR | METODO: CINETICO ENZMATICO LIQUICOLOR % 405 nm GRAFICD LEVEY JENNINGS PARA EL

| 0010 77640 780 Determinaciones 00, FACTOR | 0.0.* FACTOR COLEMAN Jr. I MOD. /20

7 0.0 77640 780 | 0.010 77640 780

3 0.0 77640 780 7 0.010 77640 780 FOSFATASA ALCALINA

4 0.005 77640 140 3 0.010 27640 780 SUERD CONTROL NORMAL

5 0.0 77640 780 4 0.010 77640 780

; 0.0 77640 780 ; 0.0 77640 780 , ,

7 0.005 77640 60 B 0,005 77840 140 RESUMEN ANALITICD:

E 'I]]'I]][I'E %Ejg gg‘g ; gg:g 3;523 gzﬂ MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): 170 u/

0 0000 77840 780 g 0010 77640 780 MEDIA EXPERIMENTAL: 2488 U1/

I 000 77840 780 0 0010 77840 780 DESVIACION ESTANDAR (0.3, a.78

COEFICIENTE DE VARIACIEN (C.V.%): 772

12 0.010 27640 280 I 0.00 27640 280 COEFICIENTE DE VARIACIN SUBERIDDPACAL (CVS): 100

13 0.010 27640 280 2 0.010 27640 280 PORCENTAJE DE ERROR (SERROR): 874

It 0.00 77640 780 3 0.010 77640 780 PRECISIEN \0

5 0010 77640 780 It 0.005 77640 0 EYAZTITLD. "

16 0.010 2764.0 280 a 0.010 2764.0 280 REGLA VIOLADA DE WESTGARD: |-2s LOS DiAS B y 14,

17 0.0 2764.0 28.0 16 p.0i0 2764.0 28.0 TIPD DF ERROR ORSERVADD: SISTEMATICO

I8 0.005 27640 140 17 0.010 27640 780 COMENTARID: PROCESO NO CONTROLADD, ND HAY PRECISION NI HAY

E 0.00 77640 780 8 0.010 77640 780 EXACTITUD.

70 0010 77640 780 E 0.010 77640 780

70 0.0 77640 780

MEDIA 0.009 250 7 0.010 77640 780

DS 0.0020 5528 7 0.0 77640 780
LV.% 777 222 73 0.0 77640 780

TABLA DE CONTROL INTERND DE CALIDAD DIARID-MENSUAL

4308 40
4208 260
DS, 30.0 :
MEDIA 2510
108, 8.0 =
208, 140
308, 8.0

TABLA DE CONTROL PARA CONSTRUIR EL GRAFICO LEVEY JENNINGS
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EQUIPC: BOEHRINGER 4010

SUERD CONTROL: ANDRMAL SER-T-FY Il STAMBID LOTE: 08662

AST/GOT STANBID-LABORATORY

LOTE: 071281 A: 340 nm

GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL
BOEHRINGER 4010

TRANSAMINASA GLUTAMICD OXALACETICA
(AST/GAOT)
SUERD CONTROL ANORMAL ALTD

RESLIMEN ANALITICD:
MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): 1a8.0 UI/L
MEDIA EXPERIMENTAL: fa7.0 UL
DESVIACION ESTANDAR (D.S.): 1143
COEFICIENTE DE VARIACION (C.V.%): 13
COEFICIENTE DE VARIACION SUGERIDO PACAL (CV.S.): 10.0
PORCENTAJE DE ERROR (%ERROR): - 0.8
PRECISION: N
EXACTITUD: N

REGLA VIDLADA DE WESTGARD: NO SE OBSERVA VIOLACION A LA REGLA
TIPO DE ERROR OBSERVADD: NO DETECTABLE
COMENTARIC: PROCESD CONTROLADD, HAY PRECISION Y EXACTITUD

Determinaciones 0.0 FACTOR 0.0. * FACTOR METODO: ENZIMATICO CUANTITATIVO LIQUICOLOR
| 0.047 3120.0 147.0 Determinaciones D.0. FACTOR D.0. * FACTOR

2 0.050 3120.0 1a6.0 I 0.050 3120.0 1a6.0

3 0.047 3120.0 147.0 Z 0.048 3120.0 1a0.0

4 0.048 3120.0 1a3.0 d 0.050 3120.0 1a6.0

a 0.0a0 3120.0 1ab.0 4 0.047 3120.0 147.0

B 0.053 3120.0 16a.0 J 0.043 3120.0 1a3.0

7 0.004 3120.0 168.0 b 0.050 3120.0 1a6.0

8 0.04! 3120.0 1a8.0 Ji 0.05l 3120.0 1a3.0

3 0.057 3120.0 178.0 8 0.004 3120.0 168.0

10 0.054 3120.0 168.0 g 0.051 3120.0 1a3.0

If 0.004 3120.0 168.0 10 0.053 3120.0 16a.0

12 0.054 3120.0 168.0 It 0.082 3120.0 162.0

13 0.0a3 3120.0 16a.0 12 0.004 3120.0 168.0

14 0.08! 3120.0 1a3.0 13 0.051 3120.0 1a3.0

1 0.004 3120.0 168.0 14 0.050 3120.0 1a6.0

[ 0.046 3120.0 144.0 13 0.051 3120.0 1a3.0

7 0.043 3120.0 134.0 16 0.004 3120.0 168.0

18 0.045 3120.0 140.0 17 0.053 3120.0 16a.0

19 0.047 3120.0 147.0 18 0.050 3120.0 1a6.0

20 0.048 3120.0 1a0.0 13 0.043 3120.0 1a3.0

20 0.050 3120.0 1a6.0

MEDIA 0.050 1a7.0 21 0.048 3120.0 1a0.0

b.S 0.0037 11.43 2 0.004 3120.0 168.0

LV.% 13 13 23 0.049 3120.0 133.0

TABLA DE CONTROL INTERND DE CALIDAD DIARIO-MENSUAL

+3 0.8 191.0
+2D0.8 180.0
+ 0.S. 169.0
MEDIA 1a7.0
-1D3S. 146.0
-2D3. 134.0
-30.8. 1230

TABLA DE CONTROL PARA CONSTRUIR EL GRAFICO LEVEY JENNINGS
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EQUIPC: COLEMAN Jr. Il MOD. 6/20

GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL
COLEMAN Jr. I MOD. 6/20

TRANSAMINASA GLUTAMICD OXALACETICA
(AST/GAOT)
SUERD CONTROL ANORMAL ALTO

RESLIMEN ANALITICD:
MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): 128.0 UI/L
MEDIA EXPERIMENTAL: a2.0
ui/L
DESVIACION ESTANDAR (D.S.): 182
COEFICIENTE DE VARIACION (C.V.%): al
COEFICIENTE DE VARIACION SUGERIDO PACAL (C.V.S): 0.0
PORCENTAJE DE ERROR (%ERROR): 874
PRECISION: ND
EXACTITUD: NO

REGLA VIDLADA DE WESTBARD: |-3s LOS DIAS 13.20 y23.

TIPD DE ERROR DBSERVADD: ALEATORIO GRAVE CON ERROR SISTEMATICO
COMENTARIO: PROCESD NO CONTROLADD, HAY PRECISION PERD NO
EXACTITUD.

SUERD CONTROL: ANDRMAL SER-T-FY Il STAMBID LOTE: 08662 AST/GOT STANBID-LABORATORY ~ LOTE: 071231 A: 340 nm
Determinaciones 0.0 FACTOR 0.0.* FACTOR METODO: ENZIMATICO CUANTITATIVO LIQUICOLOR
| 0.030 1746.0 a2.0 Determinaciones D.0. FACTOR D.0. * FACTOR

2 0.030 1746.0 a2.0 I 0.030 1746.0 a2.0

3 0.030 1746.0 a2.0 Z 0.030 1746.0 a2.0

4 0.030 1746.0 a2.0 d 0.030 1746.0 a2.0

a 0.030 1746.0 az.0 4 0.030 1746.0 a2.0

B 0.030 1746.0 a2.0 J 0.030 1746.0 a2.0

7 0.030 1746.0 az.0 b 0.030 1746.0 a2.0

8 0.030 1746.0 a2l Ji 0.030 1746.0 a2.0

3 0.030 1746.0 a2.0 8 0.030 1746.0 a2.0

10 0.030 1746.0 a2.0 g 0.030 [746.0 a2.0

If 0.030 1746.0 az.0 10 0.030 1746.0 a2.0

12 0.030 1746.0 a2.0 It 0.030 [746.0 a2.0

13 0.030 1746.0 a2.0 12 0.030 1746.0 a2.0

14 0.030 1746.0 a2.0 13 0.025 1746.0 44.0

1 0.030 1746.0 a2.0 14 0.030 1746.0 a2.0

[ 0.030 1746.0 a2.0 13 0.030 1746.0 a2.0

7 0.030 1746.0 a2l 16 0.030 1746.0 a2.0

18 0.030 1746.0 az.0 17 0.030 1746.0 a2.0

19 0.030 1746.0 a2l 18 0.030 1746.0 a2.0

20 0.030 1746.0 a2.0 13 0.030 1746.0 a2.0

20 0.025 1746.0 44.0

MEDIA 0.030 a2.0 21 0.030 1746.0 a2.0

b.S 0.0015 262 2 0.030 1746.0 a2.0

LV.% al al 23 0.025 1746.0 44.0

TABLA DE CONTROL INTERND DE CALIDAD DIARIO-MENSUAL
+3 0.8 ad.0
+2D0.8 al.0
+ 0.S. a4.0
MEDIA a2.0
-1D3S. 43.0
-2D3. 48.0
-30.8. 440

TABLA DE CONTROL PARA CONSTRUIR EL GRAFICO LEVEY JENNINGS
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EQUIPC: BOEHRINGER 4010

SUERD CONTROL: NORMAL SER-T-FY | STAMBIO LOTE: D8GE!

ALT/GTP STANBID-LABORATORY

LOTE: 070231

Az 340 nm

GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL

BOEHRINGER 4010
TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA
(ALT/GTP)
SUERD CONTROL NORMAL
RESUMEN ANALITICD:
MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): 30.0U1/L
MEDIA EXPERIMENTAL: 0.0/t
DESVIACION ESTANDAR (D.5.): 2.07
GOEFICIENTE DE VARIAGION (C.V.%): 6.8
COEFICIENTE DE VARIACION SUGERIDD PACAL (C.V.3.): 0.0
PORCENTAJE DE ERROR (%ERROR): 0.57
PRECISION: N
EXACTITUD: N

REGLA VIOLADA DE WESTGARD: NO SE OBSERVA VIOLACION A LA REGLA
TIPO DE ERROR OBSERVADD: NO DETECTABLE ]
COMENTARIC: PROCESD CONTROLADD, HAY PRECISICON Y EXACTITUD

Determinaciones 0.0 FACTOR 0.0. * FACTOR METODD: CINETICO ENZIMATICD CUANTITATIVO LIGUICOLOR
| 0.0 1336.0 23.0 Determinaciones D.0. FACTOR D.0. * FACTOR

2 0.017 1936.0 33.0 I 0.0l 1936.0 28.0

3 0.06 1336.0 3.0 Z 0.or7 1336.0 33.0

4 0.0 1936.0 29.0 d 0.06 1936.0 310

a 0.013 1336.0 230 4 0.0l 1336.0 23.0

B 0.016 1936.0 3.0 J 0.06 1936.0 310

7 0.0 1336.0 23.0 b 0.014 1336.0 210

8 0.014 1936.0 210 Ji 0.0l 1936.0 28.0

3 0.0 1336.0 23.0 8 0.0l 1336.0 23.0

10 0.017 1936.0 33.0 g 0.06 1936.0 310

If 0.0 1336.0 23.0 10 0.0t4 1336.0 210

12 0.015 1936.0 28.0 It 0.06 1936.0 310

13 0.0 1336.0 3.0 12 0.0l 1336.0 23.0

14 0.06 1936.0 3.0 13 0.0t4 1336.0 210

1 0.017 1336.0 33.0 14 0.06 1936.0 310

[ 0.015 1936.0 28.0 13 0.013 1336.0 23.0

7 0.017 1936.0 33.0 16 0.0l 1936.0 28.0

18 0.0 1336.0 23.0 17 0.016 1336.0 310

19 0.06 1936.0 310 18 0.ar7 1936.0 33.0

20 0.017 1336.0 33.0 13 0.0t4 1936.0 28.0

20 0.01a 1936.0 28.0

MEDIA 0.06 300 21 0.015 1336.0 23.0

D3 0.o01 207 2 0.014 1936.0 210

C.V.% b.8 6.8 23 0.ar7 1336.0 33.0

TABLA DE CONTROL INTERND DE CALIDAD DIARIO-MENSUAL
+3 0.8 36.0
+2 0.8 34.0
+ D.S. 32.0
MEDIA 300
-1D3. 280
-203. 26.0
-30.8. 240

TABLA DE CONTROL PARA CONSTRUIR EL GRAFICO LEVEY JENNINGS
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EQUIPC: COLEMAN Jr. Il MOD. 6/20

SUERD CONTROL: NORMAL SER-T-FY | STAMBIO LOTE: D8GE!

ALT/GTP STANBID-LABORATORY

LOTE: 070281 A 340 nm

Determinaciones 0. FACTOR | D.0*FACTOR | METODD: CINETICO ENZIMATICO CUANTITATIVO LIGUICOLOR
| 0.000 (7450 00 Determinacianes D0, FACTOR | D.0.* FACTOR ,
7 0.000 (7460 00 | 0.000 7460 00 GRAFICD LEVEY JENNINGS PARA FL
3 0.000 1746.0 0.0 2 0.000 1746.0 0.0 COLEMAN Jr. Il MOD. 6/20
4 0,005 (7460 00 3 0.000 7460 00
g 0.000 17450 00 4 0.000 17460 00 TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRLIVICA
B 0.000 748.0 00 5 0.000 [748.0 00 (ALT/GTP)
7 0.000 (7450 00 B 0.000 [746.0 00 SUERD CONTROL NORMAL
8 0.000 (7460 00 7 0.000 1746.0 00 , ,
g 0.000 7460 00 8 0.000 [74.0 00 RESUMEN ANALITICO:
'l[l' ﬂﬂﬂg :Zigg ﬂﬂ IEll] EEEE :;253 gg MEDIA DE TABLAS (INSERTD DEL SUERD CONTROL): 30.0UI/L
" 0.005 (7450 90 [ 0.000 7450 00 Egg&?&’i'ﬁg’ﬁﬁﬁh 05} '5;”"5”/ g
13 0.000 (7450 00 7 0.000 (7450 00 A ;
COEFICIENTE DE VARIACION (C.V.%): 2380
l 0.000 7460 0D k 0000 | 460 00 COEFICIENTE DE VARIACION SUGERIDD PACAL (CVS): 100
la 0.000 I748.0 0o 14 (.00 1745.0 0o PORCENTAJE DE ERROR (%ERROR): 563
[ 0,005 (7450 90 E 0.000 (7450 00 PRECISIAN NI
17 0.000 (7460 00 [ 0.000 7450 00 EXACTITUD: NI
18 0.000 [748.0 00 17 0.000 [746.0 0.0 REGLA VIOLADA DE WESTRARD: 2-2 LOS DiAS 18 y 19
19 0.000 [748.0 00 I8 0.005 [746.0 a0 TIP0 DE ERROR DBSERVADD: SISTEMATICO
70 0.000 (7450 00 E 0,005 (7450 90 COMENTARID: PROCESD ND CONTROLADD, NO_HAY PRECISION NI HAY
70 0.000 (746.0 00 EXACTITUD,
MEDIA 0.001 10 7] 0.000 [746.0 00
DS 0.00179 3117 7 0.000 7450 00
CV.% 238.0 238.0 7 0.000 [746.0 00
TABLA DE CONTROL INTERND DE CALIDAD DIARID-MENSUAL
308 1o GRAFICO LEVEY-JENNINGS COLEMAN IJr.ll 6[20
+2 DS BI] ALT[GTP CONTROL NORMAL
A0S, 40 et
MEDIA 10 w
108, 20 s o
208 50 . /
-3D8. -80 - i /f \\

TABLA DE CONTROL PARA CONSTRUIR EL GRAFICO LEVEY JENNINGS

CONCENTRACION
ra
=

DIAS
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2. ESTABILIDAD DE LA CALIBRACION.

En la revision de este parametro con respecto a los analitos ensayados, el fabricante y la
literatura recomiendan que la calibracion deba estar sujeta a varios parametros:

Vida promedio de la lampara.

Mantenimiento preventivo y/o correctivo realizado.

Cambio de marca o de lote de los reactivos.

Cambios o variaciones en el voltaje debido al no uso de un regulador adecuado
Limpieza de la celda.

Ruido de los componentes del mismo aparato o equipo de medicion.
Inestabilidad de la lectura en los equipos o equipos con ancho de banda amplio.
Contaminacién por arrastre.

Cambio de operador.

Inestabilidad de los reactivos y calibradores, causado por la conservacion inadecuada.
Mezclado inadecuado o insuficiente entre reactivos muestras y calibradores.
Defectos en el lavado del material de trabajo.

QOO

También hay que considerar que la aplicacion mas frecuente de la calibracion es el
establecimiento de una funcion de calibracion (funcién de calibracion analitica, curva
patrén, curva analitica, curva de calibracion) que permita obtener el valor de la magnitud
medida con respecto al valor de sefial leido en los aparatos o instrumentos de medicion del
laboratorio clinico. Para ello, normalmente se emplean varios calibradores con diversos
valores conocidos de la magnitud y que se deben tratar con el procedimiento de medida
como si fueran muestras de pacientes. Hay que tomar en cuenta que los reactivos
comerciales tiene incluidos su propio calibrador o que se pueden adquirir por separado y
que pero nunca un suero control comercial sustituird a un calibrador debido a su naturaleza
y pureza.

La frecuencia de la calibracion idealmente deberia efectuarse con cada serie analitica, ya
que el procedimiento de medida puede experimentar un proceso de ‘“deriva” por
inestabilidad de los reactivos, del instrumento o por otros factores, se entiende por deriva a
un aumento progresivo del error sistematico con el tiempo. No obstante, la calibracion
frecuente representa un costo en materiales y en tiempo de trabajo que debe ser
considerado, una mejor solucion es estudiar la estabilidad del procedimiento de medida y
asi decidir la frecuencia de la calibracion en consecuencia.

En si, una forma analitica de también observar la estabilidad de la calibracion es
analizando los graficos de control de Levey-Jennings y los datos obtenidos en cuanto a
precision y exactitud que también se mostraron en la tabla anterior ya que al sobrepasar los
indices estadisticos estudiados, se llega facilmente a observar la falta de precision y de
exactitud, lo cual es un buen indicador de la condicion de la calibracion.
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3. VERSATILIDAD ANALITICA.

A continuacion se enumeran los analitos que pueden ser determinados en cada
espectrofotometro incluido el tipo de metodologia.

FOTOMETRO BOEHRINGER 4010.

METODO ANALITO
1)Glucosa, 2)Urea, 3)Acido Urico, 4)Colesterol total,
5)Triglicéridos, 6)HDL-Colesterol, 7)LDL-

Colorimétrico de Colesterol,  8)Lipidos  Totales,  9)Albumina,
punto final 10)Proteinas  Totales, 11)Bilirrubinas  Totales,
12)Bilirrubinas Directas, 13)Hemoglobina

Glicosilada, 14)Hemoglobina Total, 15)Calcio,
16)Magnesio, 17)Fosforo, 18)Cloruro, 19)Sodio,
20)Potasio.

Colorimétrico cinético | 1)Urea, 2)Creatinina.
de dos puntos

1)Aspartato Aminotransferasa (ASTt/GOT),
2)Alanina Amonotransferasa (ALT/GTP),
Cinético enzimatico 3)Fosfatasa Alcalina (Falk), 4)Lactato
Deshidrogenasa (LDH), 5)Alfa-Amilasa, 6)Lipasa,
7)Fosfatasa Acida, 8)Fraccion Prostitica De La
Fosfatasa Acida, 9)Creatin Kinasa ( Ck Total Y Ck-
Mb) , 10)Gamma Glutamil Transferasa (GGT).

COLEMAN Jr. mod. 6/20

METODO ANALITO
1)Glucosa, 2)Urea, 3)Acido Urico, 4)Colesterol,
5)Triglicéridos, 6)HDL-Colesterol, 7)LDL-

Colorimétrico de Colesterol,  8)Lipidos  Totales,  9)Albumina,
punto final 10)Proteinas  Totales, 11)Bilirrubinas  Totales,
12)Bilirrubinas Directas, 13)Hemoglobina

Glicosilada, 14)Hemoglobina Total, 15)Calcio.

Colorimétrico cinético | 1)Urea, 2)Creatinina.
de dos puntos

Cinético enzimatico Error debido al ancho de banda
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La versatilidad analitica en cada equipo puede calificarse de manera estimativa tomando
en cuenta el método de analisis de la siguiente forma:

EQUIPO NUMERO DE ANALITOS | CALIFICACION
QUE SE PUEDEN ESAYAR | ESTIMATIVA
BOEHRINGER 4010 32 MUY AMPLIA
NAMHEIM
COLEMAN Jr. 11 16 POCO AMPLIA
mod. 6/20

4. COSTO.

A continuacion se exponen algunas caracteristicas en cuanto a costo econémico, hay que
considerar que ambos reactivos se ensayaron con ambos equipos.

a) Costo del estuche de cada reactivo a ensayar y nimero de pruebas por estuche.

ANALITO Numero de
pruebas por kid | Costo del kid
Glucosa liquida STANBIO 500 pruebas. $ 460.00
Creatinina color cinética STANBIO 100 pruebas. $ 570.00
Proteinas totales Biuret SPIN REACT 500 pruebas. $ 680.00
Albumina liquida SPIN REACT 500 pruebas. $ 720.00
AST/GTO liquida U.V. cinética STANBIO 100 pruebas. $470.00
ALT/GTP liquida U.V. cinética STANBIO 100 pruebas. $470.00
F. ALK liquida cinética STANBIO 100 pruebas. $430.00
Suero control Normal SER-T-FY I STANBIO 5 frasco/5 mL. $ 625.00
Suero control Anormal SER-T-FY Il STANBIO | 5 frasco/5 mL. $ 625.00

El costo esta basado en las listas de operacion por la comercializadora y distribuidora
REAQUIM S.A de C.V. cuyas oficinas se localizan en Aculco No. 11 Col. La Loma
Tlalnemex Tlalnepantla Edo. de Mex.

El costo por estuche es en moneda nacional y sin tomar en cuenta el impuesto al valor
agregado comprendido en el periodo de septiembre del 2007.
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b) Volumen gastado por cada prueba.

ANALITO BOEHRINGER 4010 | COLEMAN Jr. mod. 6/20

mL. mL.
GLUCOSA 1.0 2.0
CREATININA 1.0 2.0
PROTEINAS TOTALES 1.0 2.0
ALBUMINA 2.0 2.0
AST/TGO 1.0 2.0
ALT/TGP 1.0 2.0
F. ALK 1.0 2.0

c) Costo por prueba.

El costo por cada prueba individual se considero tomando en cuenta el proceso de la
calibracion, el control de calidad y el costo de operacion del equipo. El costo por estuche
es en moneda nacional.

ANALITO BOEHRINGER 4010 | COLEMAN Jr. mod. 6/20
GLUCOSA $ 16.0 $23.0
CREATININA $19.0 $27.0
PROTEINAS TOTALES $19.0 $19.0
ALBUMINA $24.0 $24.0
F. ALK $32.0 $45.0
AST/TGO $47.0 $ 66.0
ALT/TGP $47.0 $ 66.0
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IX. ANALISIS DE RESULTADOS.

Una vez realizadas las corridas analiticas en ambos equipos, se compararon los resultados
obtenidos y se procedi6 a analizar cada parametro, tal como se muestra a continuacion:

1. PRECISION Y EXACTITUD.

La tabla final con los resultados obtenidos de las mediciones espectrofotométricas nos
permitié comparar la funcionabilidad de cada equipo para asi comprobar cual de los dos
cubrird las mejores expectativas en el area de quimica sanguinea en el laboratorio
“Alarcon”, de ello lo mas importante y sobresaliente es:

El fotometro Boehringer 4010 reveld que 13 de los 14 procesos ensayados estan
totalmente controlados, esto es, de los 7 analitos procesados con el suero control Normal y
suero control Anormal Alto, estimaron que utilizando los indice estadisticos de D.S., C.V.,
%error y el P.I.V. en cada uno de ellos hay control tanto en precision como en exactitud;
excepto en el caso del analito de AST/TGO valorado con el suero control Normal, el
proceso indica estar parcialmente controlado ya que existe precision pero carece de
exactitud. En este caso conviene hacer un ajuste y verificacion de la calibracion para
eliminar el posible error sistematico detectado.

Es cierto que se observan algunas violaciones a las reglas de Westgard, pero el criterio en
la mayoria de los casos es de solo advertencia y que con la practica y un correcto
seguimiento de control de calidad se pueden vigilar. Ademas los resultados de pacientes
que de ellos se generan serian confiables para el diagndstico médico y clinico, ademas es
posible competir contra otros laboratorios en un programa de control calidad externo.

En El caso del Coleman Jr. mod. 6/20, de los 14 procesos ensayados, solamente uno
indico estar controlado, el cual fue el analito de las Proteinas Totales analizado con el
suero control Anormal Alto ya que se detecto precision y exactitud. En otros caos, 3 de
ellos estan parcialmente controlados, los cuales presentaron precision pero no exactitud,
los analitos son la Glucosa con el suero control Anormal Alto, AST/TGO con el suero
control Anormal Alto, y la ALT/TGP con el suero control Anormal Alto.

Los 10 restantes procesos no mostraron ser controlados pues no se registra ni precision ni
exactitud. Asi mismo se observan varios errores sistematicos, algunos de ellos repetitivos,
con tendencias y multiples violaciones a las reglas de Westgard. Con todo lo anterior, los
resultados de pacientes analizados con este equipo y por estos procesos estardn sujetos a
desconfianza por parte del laboratorio y que con seguridad , si es que se publicaran, los
resultados generarian malos diagnosticos médico-clinicos que pusieran en peligro la vida
de los pacientes; ademas de otras secuelas como un tratamiento innecesario, repeticion de
andlisis clinicos, posologia y dosificacion insuficiente o excesiva, demandas penales al
médico y al laboratorio, gastos extra, etc., por lo que este equipo resulta ser impropio para
su uso actualmente.
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2. ESTABILIDAD DE LA CALIBRACION:

Se observo, por los resultados obtenidos del analisis de los indices estadisticos que en el
fotometro Boehringer 4010 presenta en la mayoria de los analitos y en ambos niveles de
control que persiste un proceso controlado con precision y exactitud, lo cual indica una
estabilidad de la calibracion. Salvo el caso del proceso del analito AST/TGO con el suero
control Normal, en donde se observo segun los criterios de los indices estadisticos que el
proceso estaba parcialmente controlado (P.I.V, < 100) pues solo se registra precision (C.V.
< C.V.S.) pero no exactitud (%error > 5%). Este caso en particular podria indicar un error
sistematico en el proceso, ya que la calibracion del analito no se realiza con calibradores
incluidos en le kit de reactivo de trabajo, sino que el fabricante anexa un factor de trabajo
predeterminado y probado, por lo que los laboratorios de andlisis clinicos deberan realizar
un ajuste de este factor al construir una grafica de control Levey-Jennings, también no hay
que olvidar otros parametros que contribuyen a posibles errores sistematicos en el proceso
y que en este tipo de equipos resulta ser una variable constante como es el efecto de matriz
y arrastre, la técnica para realizar el proceso, el ancho de banda, las variaciones de voltaje
y las lamparas y detectores gastados. Por lo tanto un proceso controlado y con
observaciones minimas en violaciones a las reglas de Westgard y de los indices de control
nos indicard que las calibraciones se mantendran estables como se observa en este
fotometro en particular.

En cuanto al Coleman Jr. mod. 6/20 se observa una estabilidad de la calibracion
demasiado baja, puesto que la mayoria de los analitos evaluados con ambos niveles de
suero control, muestran procesos no controlados donde no se mantiene precision (salvo los
casos de Glucosa, AST/TGO y ALT/TGP analizados con el suero control Anormal Alto) ni
exactitud (excepto las Proteinas Totales analizados con el suero control Anormal Alto), por
lo que atn y con la calibracion de inicio, los resultados de la construccion de los graficos
de control Levey-Jennings y las corridas no son persistentes y presentan gran variabilidad
de violaciones a las reglas de Westgard y de errores de tipo sistematicos graves como para
valorar una calibracion estable y confiable. Esto se atribuye en mucho al tipo de aparato, el
cual tiene un ancho de banda muy amplio, lamparas de vida media demasiado corto y de
un sistema de lectura poco eficiente como es una burbuja fluctuante, ademas de otros
errores como el efecto de matriz y contaminacion por arrastre, procedimiento en la técnica
(entre ellos el lavado manual de la celda), factores de conversion o de trabajo del fabricante
que no es estable, etc.

3. VERSATILIDAD ANALITICA:

Para el andlisis de versatilidad analitica, entiéndase a la cantidad de posibles analitos por
efectuar en cada equipo, y de acuerdo a la marca de reactivos que se emplean en este
laboratorio que permite adaptarlos a un proceso manual en ambos equipos observamos lo
siguiente y por la experiencia que se tiene en el manejo de los mismos que:

El fotometro Boehringer 4010 permite un mayor y muy amplia gama de analitos que
pueden ser ensayados, 32 para ser exactos y que son los de uso comun para este
laboratorio, tal vez se podria extender a otros mas si el laboratorio los llegase a requerir.
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El espectrofotometro Coleman Jr. mod. 6/20 solo permite realizar el andlisis de tan solo 16
analitos, por lo que su versatilidad es baja y por tanto no cubre las necesidades que el
laboratorio tiene frente a las necesidades de servicio.

4. COSTO:

Hay que considerar primero que ambos equipos son operacionalmente 100% manuales y
como en ambos equipos se utilizaron los mismos kit de reactivos, las diferencias son
notables en cuanto al volumen de reaccion y al volumen minimo de lectura, de ello se
deriva que:

El espectrofotometro Coleman Jr. mod. 6/20 consume el doble de reactivos debido al
tamafio de la cAmara porta celda y a la misma celda, cuya capacidad minima de lectura es
de 2 mL., un volumen menor daria resultados erroéneos.

Aproximadamente se incrementd entre un 40% y hasta un 60% del costo en el Coleman
Jr. I mod. 6/20 debido, a que aun usando el mismo reactivo, tanto se duplicé el volumen
del reactivo para realizar cada prueba y a que por las caracteristicas del equipo se
incrementan el costo de cada ensayo, por ejemplo, la ldmpara tiene una vida media de 150
horas, por lo que es preciso verificar la calibracién constantemente (caracteristica que se
observa en algunas graficas de control de calidad de Levey-Jennings), ademas del
mantenimiento frecuente que requiere este equipo y a las recalibraciones a las que esta
sujeto.

El Fotometro Boehringer 4010 requiere un volumen menor de lectura por tanto también
disminuye el volumen de reaccion que en forma general es de 1 mL., (salvo el caso de la
albumina, en el cual se requieren 2 mL de reactivo por 10 uL de suero control o de
paciente o de estandar de calibracion), por lo que se disminuye su costo de proceso. Mas
aun los procesos controlados tanto en precision, exactitud, calidad y estabilidad de
calibracion hacen que este tipo de equipos muestren un rendimiento mayor y un consumo
minimo, por lo que los costos de operacion y mantenimiento sean considerablemente
minimos.

Aunado al control de proceso, precision, exactitud y estabilidad de calibracion el
espectrofotometro Coleman Jr. mod 6/20 resulta ser caro, tanto en operacion como en
confiabilidad, lo cual se refleja en un consumo mayor de recursos tanto en mantenimiento,
partes, reactivos, calibraciones y verificaciones del control de calidad, etc.
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X. CONCLUSIONES.

Ambos equipos cumplen con el principio de la ley de Beer para espectrofotometros y
fotometros, ya que fue posible hacer mediciones colorimétricas ordinarias, pero solo el
fotometro Boehringer 4010 permite hacer mediciones enzimadticas y cinéticas confiables.

Ambos equipos cubren las necesidades basicas para un laboratorio de bajo volumen de
trabajo, sin embargo el fotometro Boehringer 4010 cubre las demandas actuales del
laboratorio Alarcén, ya que la variabilidad en pruebas le permite ser mayoritariamente
autosuficiente en el drea de quimica sanguinea y asi no depender de servicios externos.

En cuanto a precision y exactitud, el fotometro Boehringer 4010 reporta indices
estadisticos muy aceptables, pues un monitoreo constante permite hacer correcciones a
tiempo e inferir el rechazo o aceptacion de corridas de pacientes procesadas en este equipo.

En el espectrofotometro Coleman Jr. II la mayoria de los procesos no estan controlados,
hay variabilidad en la precision y exactitud causados por errores de tipo sistematico,
debidos al control de temperatura, al amplio ancho de banda, a la fuente de luz con una
vida media corta, al sistema de lectura fluctuante y a los demas pardmetros mencionados
en diferente grado.

En lo que se refiere a estabilidad de la calibracion, aplicando lo descrito en los apartados
anteriores y observando el comportamiento de las mediciones por medio de los indices
estadisticos y las graficas de control de Levey-Jennings, se observo que el
espectrofotometro Coleman Jr. I, es un aparato en el que constantemente hay que verificar
y hacer modificaciones de las curvas de calibracion. Mientras que el fotometro Boehringer
4010 es un instrumento en el cual el factor de calibracion permanece mas estable o
constante durante varios ciclos de medicion.

El fotometro Boehringer 4010 es un equipo de una versatilidad aceptable, eficiente,
ahorrativo, estable, poco problematico, hasta cierto punto se puede acondicionar para
hacerlo mas automatizable haciendo variaciones Unicamente al sistema de muestreo.
Permite implementar un sistema de control de calidad interno y por tanto competir en
sistemas de control de calidad externo, adaptandolo asi a las necesidades actuales que
enfrentan los laboratorios entre si hoy en dia.

En la parte que se refiere a costos, el espectrofotometro Coleman Jr. I mod. 6/20 genera
mayores gastos de operacion como en el control de la calidad lo que se traduce en mayores
costos comerciales puesto que se tendria que invertir mas en personal, en reactivos, en
mantenimiento, en accesorios, etc. por tanto, este equipo no es econdmicamente viable,

En base a los resultados obtenidos al realizar las comparaciones fisicas, funcionales, y de
rendimiento se concluye que el fotometro Boehringer 4010 es el equipo mas viable para
incorporar en el area de quimica clinica del laboratorio Alarcon frente al espectrofotometro
Coleman Jr. II mod 6/20 el cual solo resurgiria como apoyo en casos de extrema urgencia.
Resolviéndose asi la problematica planteada en el disefio original del presente trabajo.
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X1. ANEXOS.

En las siguientes paginas se muestran a detalle el resto de los resultados obtenidos de las
mediciones efectuadas a los analitos propuestos con los 2 niveles de suero control
comercial, igualmente también se incluyen los graficos de control de Levey-Jennings, los
indices estadisticos de comportamiento (media, desviacion estandar, coeficiente de
variacion, %error, P.I.V., etc), asi como observaciones a las violaciones al sistema de
reglas multiples de Westgard o multirregla de Shewhart y las observaciones generales de
control de calidad. También se enlistan de manera cotejada para comparar y observar el
comportamiento de cada analito en cada nivel de control en cada equipo.
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EQUIPD: BOEHRINGER 4010 GLUCOSA SPINREACT  LOTE: 0281 L 492 nm
SUERO CONTROL: ANORMAL SER-T-FY Il STAMBID LOTE: 08662 METODD: TRINDER GOOD/PAP ENZIMATICO COLORIMETRICE, PUNTD FINAL

Determinacianes D0, FACTOR DO *FACTOR || Determinaciones 0. FACTOR D.0.* FACTOR GRAFICD LEVEY JENNINGS PARA EL
| 1007 2540 7560 | 0940 2540 2510 BOEHRINGER 4010
7 1036 2540 7840 7 1006 2540 7560
3 1020 2540 7590 3 1037 2540 2510 BLUCOSA
4 1032 7540 7820 4 0988 2540 763.0 SUERD CONTROL ANDRMAL ALTD
5 [ 04 2540 7850 5 1015 2540 2580
B (058 7540 769.0 B 1075 2540 760.0
7 1028 2540 7810 7 1042 2540 7850 ) )
8 1087 2540 776.0 8 1015 7540 7580 RESUMEN ANALITICD:
g 1033 2540 7820 g 0988 2540 2510
0 0% 2540 2630 0 0% 754 750 MEDIA DE TABLAS (INSERTD DEL SUERD CONTROL): 258.0 mg/dL
[ 0,989 2540 2510 I 090 2540 2510 MEDIA EXPERIMENTAL: 780.0 m/dL
7 098l 2540 2430 [l 1047 2540 7650 DESVIACION ESTANDAR (D.S.): §2
13 1013 2540 2080 13 1.022 2040 260.0 COEFICIENTE DE VARIACION (C.V.%): 24
14 1024 2540 2600 14 0.333 2540 252.0 COEFICIENTE DE VARIACICN SUGERIDD PACAL (CVS): 77
15 101 2540 7570 15 [0 2540 7580 PORCENTAJE DE ERROR CAERROR): 07
B (022 2540 760.0 [ 0930 2540 7510 SRECIIG g
17 1036 2540 763.0 17 1056 2540 768.0 ECTITL. g
8 0,980 2540 2430 8 1022 2540 760.0 :
m Tl R 7o T T30 70 R REGLA VIOLADA DE WESTGARD: NO SE DRSERVA VIDLACION A LA REGLA
70 1026 2540 2510 70 (00 2540 2570 TIP0 DE ERROR DBSERVADD: NO DETECTABLE
7] 1990 M E COMENTARIO: PROCESD CONTROLADD, HAY PRECISION Y EXACTITUD
MEDIA 024 260.0 7 1020 2540 7530
DS 0.0? B2 73 093 2540 2520
CV.% 24 24 TABLA DE CONTROL INTERND DE GALIDAD DIARID-MENSUAL
+308 279.0
208 2720
DS, 266.0
MEDIA 260.0
108, 2540
208, 248.0
308, 24.0

TABLA DE CONTROL PARA CONSTRUIR EL GRAFICO LEVEY JENNINGS
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GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL
COLEMAN Jr. I MOD. 6/20

GLUCOSA
SUERD CONTROL ANORMAL ALTO

RESUMEN ANALITICD:
MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): 238.0 mg/dL
MEDIA EXPERIMENTAL: 233.0 mg/dL
DESVIACION ESTANDAR (D.S.): 6.3
COEFICIENTE DE VARIACION (C.V.%): 27
COEFICIENTE DE VARIACION SUGERIDD PACAL (CV.S.): 11
PORCENTAJE DE ERROR (%ERROR): -84
PRECISION: N
EXACTITUD: NO

REGLA VIDLADA DE WESTGARD: NO SE OBSERVA VIOLACION A LA REGLA
TIPD DE ERROR DBSERVADD: SISTEMATICO

COMENTARID: PROCESD CONTROLADD, HAY PRECISION PERD NO
EXACTITUD.

EQUIPD: COLEMAN Jr. 1l MOD. 6/20 GLUCOSA SPINREACT  LOTE: 0281 L: 605 nm
SUERD CONTROL: ANORMAL SER-T-FY Il STAMBID LOTE: 08662 METODD: TRINDER GOOD/PAP ENZIMATICO COLORIMETRICO, PUNTO FINAL
Determinaciones 0.0 FACTOR 0.0. * FACTOR Determinaciones D.0. FACTOR D.0. * FACTOR
| 0.750 298.0 22400 I 0.780 298.0 232.0
2 0.730 238.0 2350 2 0.820 238.0 2440
3 0.770 298.0 2230 3 0.800 298.0 238.0
4 0.800 238.0 238.0 4 0.7a0 238.0 2240
a 0.760 298.0 2260 a 0.780 298.0 232.0
b 0.780 238.0 232.0 b 0.770 238.0 2230
Ji 0.800 298.0 238.0 1 0.780 298.0 232.0
8 0.780 238.0 232.0 8 0.800 238.0 238.0
g 0.820 238.0 2440 g 0.820 298.0 2440
10 0.800 298.0 238.0 10 0.780 238.0 232.0
If 0.780 238.0 232.0 Il 0.800 298.0 238.0
12 07a0 298.0 2240 12 0.780 238.0 232.0
13 0.800 238.0 238.0 13 0.760 298.0 2260
14 0.820 298.0 2440 14 0.800 238.0 238.0
1 00780 238.0 232.0 1 0.770 298.0 2230
1B 0.800 298.0 238.0 1B 0730 238.0 2240
17 0.730 238.0 2330 17 0.780 298.0 232.0
18 0.770 298.0 2230 18 0.810 238.0 241.0
13 0.810 238.0 24.0 19 0.800 298.0 238.0
20 0.820 298.0 2440 20 0.760 238.0 2260
2| 0820 298.0 2440
MEDIA 0.798 2350 2 0.797 238.0 2230
DS 0.02 6.3 23 0.780 298.0 2300
CV.% 27 21 TABLA DE CONTROL INTERND DE CALIDAD DIARIO-MENSUAL
+3 0.8 2540
+2 0.8 2480
+ D.S. 2410
MEDIA 235.0
-1D3S. 2290
-203. 2220
-30.8. 216.0

TABLA DE CONTROL PARA CONSTRUIR EL GRAFICO LEVEY JENNINGS

Pagina | 75



EQUIPD: BOEHRINGER 4010

SUERD CONTROL: NORMAL SER-T-FY | STAMBIO LOTE: D8GE!

CREATININA STANBIO-LABORATORY

LOTE: DBIBT!

A: 492 nm

METODD: LIQUICOLOR COLORIMETRICO, CINETICA CUANTITATIVA

GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL

BOEHRINGER 4010
CREATININA
SUERD CONTROL NORMAL
RESUMEN ANALITICD:

MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): 1.30 mg/dL
MEDIA EXPERIMENTAL: 129 mg/dL
DESVIACION ESTANDAR (D.S.): 0.102
COEFICIENTE DE VARIACION (C.V.%): 8.0
COEFICIENTE DE VARIACION SUGERIDD PACAL (CV.S.): 8.
PORCENTAJE DE ERROR (%ERROR): -0.7
PRECISION: N
EXACTITUD: N

REGLA VIDLADA DE WESTGARD: NO SE OBSERVA VIOLACION A LA REGLA
TIPO DE ERROR OBSERVADD: NO DETECTABLE
COMENTARID: PROCESO CONTROLADD, HAY PRECISION Y EXACTITUD

Determinaciones D.0. FACTOR 0.0. * FACTOR Determinaciones D.0. FACTOR D.0. * FACTOR

| 0.014 36.0 1.34 I 0.013 56.0 125

2 0.02 56.0 118 2 0.013 56.0 125

3 0.015 36.0 1.44 3 0.0 56.0 119

4 0.014 56.0 .34 4 0.013 56.0 125

a 0.0 36.0 .18 a 0.014 56.0 .34

b 0.01a 56.0 1.44 b 0.013 56.0 125

Ji 0.013 36.0 123 1 0.014 56.0 .34

8 0.013 56.0 123 8 0.012 56.0 .19

g 0.015 36.0 1.44 g 0.014 36.0 .34

10 0.01 36.0 1.fa 10 0.012 56.0 119

If 0.0 36.0 .18 Il 0.014 36.0 .34

12 0.013 36.0 123 12 0.014 56.0 1.34

13 0.014 36.0 .34 13 0.013 36.0 125

14 0.014 36.0 1.34 14 0.013 56.0 123

1 0.0 36.0 .18 1 0.014 36.0 .34

1B 0.014 36.0 1.34 1B 0.013 56.0 123

17 0.013 36.0 123 17 0.014 56.0 1.34

18 0.013 36.0 123 18 0.012 56.0 119

13 0.015 36.0 1.44 19 0.014 56.0 .34

20 0.013 36.0 123 20 0.013 56.0 123

2| 0.0 56.0 115

MEDIA 0.0 129 2 0.013 56.0 123

DS 0.00107 0.102 23 0.012 56.0 1.1a

CV.% 8.0 8.0 TABLA DE CONTROL INTERND DE CALIDAD DIARIO-MENSUAL
+3 0.8 153
+2D0.8 1.43
+ 0.S. 1.39
MEDIA 129
-1D3. 118
-2D3. 1.08
-30.8. 0.98

TABLA DE CONTROL PARA CONSTRUIR EL GRAFICO LEVEY JENNINGS

Pagina | 76



EQUIPD: COLEMAN Jr. 1l MOD. 6/20

SUERD CONTROL: NORMAL SER-T-FY | STAMBIO LOTE: D8GE!

CREATININA STANBIO-LABORATORY

LOTE: DBI8T!

A:ai0 nm

METODD: LIQUICOLOR COLORIMETRICO, CINETICA CUANTITATIVA

GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL
COLEMAN Jr. I MOD. 6/20

CREATININA
SUERD CONTROL NORMAL
RESUMEN ANALITICD:
MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): .30 mg/dL
MEDIA EXPERIMENTAL: 1.39 mg/dI
DESVIACION ESTANDAR (D.S.): 0.251
COEFICIENTE DE VARIACION (C.V.%): 18.0
COEFICIENTE DE VARIACION SUGERIDD PACAL (CV.S.): 8.4
PORCENTAJE DE ERROR (%ERROR): 6.92
PRECISION: NO
EXACTITUD: NO

REGLA VIDLADA DE WESTGARD: NO SE OBSERVA VIOLACION A LA REGLA
TIPD DE ERROR DBSERVADD: SISTEMATICO

COMENTARID: PROCESD NO CONTROLADD, NO_HAY PRECISION NI HAY
EXACTITUD.

Determinaciones 0.0 FACTOR 0.0. * FACTOR Determinaciones D.0. FACTOR D.0. * FACTOR

| 0.003 263.0 0.7 I 0.005 263.0 1.32

2 0.00a 263.0 1.32 2 0.004 263.0 1.03

3 0.006 263.0 .08 3 0.005 263.0 1.32

4 0.00a 263.0 1.32 4 0.006 263.0 .08

a 0.005 263.0 1.32 a 0.006 263.0 1.o8

b 0.006 263.0 .08 b 0.00a 263.0 1.32

Ji 0.005 263.0 1.32 1 0.005 263.0 1.32

8 0.005 263.0 1.32 8 0.04 263.0 1.03

g 0.006 263.0 .08 g 0.008 263.0 1.o8

10 0.006 263.0 .08 10 0.005 263.0 1.32

If 0.007 263.0 1.84 Il 0.005 263.0 1.32

12 0.005 263.0 1.32 12 0.007 263.0 1.84

13 0.006 263.0 .08 13 0.005 263.0 1.32

14 0.004 263.0 1.08 14 0.004 263.0 1.05

1 0.005 263.0 1.32 1 0.00B 263.0 1.o8

1B 0.005 263.0 1.32 1B 0.005 263.0 1.32

17 0.005 263.0 1.32 17 0.007 263.0 1.84

18 0.006 263.0 .08 18 0.005 263.0 1.32

13 0.004 263.0 1.05 19 0.004 263.0 .03

20 0.007 263.0 .84 20 0.005 263.0 1.32

2| 0.005 263.0 1.82

MEDIA 0.008 1.39 2 0.005 263.0 1.32

DS 0.00085 0.251 23 0.00B 263.0 .08

CV.% 18.0 18.0 TABLA DE CONTROL INTERND DE CALIDAD DIARIO-MENSUAL
+3 0.8 215
+2D0.8 1.90
+ 0.S. 1.64
MEDIA 1.39
-1D3. 114
-2D3. 0.89
-30.8. 0.64

TABLA DE CONTROL PARA CONSTRUIR EL GRAFICO LEVEY JENNINGS
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EQUIPD: BOEHRINGER 4010 PROTEINAS TOTALES SPINREACT LOTE: 0129

SUFRD CONTROL: NORMAL SER-T-FY | STAMBID LOTE: D8BE METODD: COLORIMETRICD, PUNTD FINAL - 548 nm
Determinacianes 00, FACTOR DO *FACTOR || Determinaciones 0. FACTOR D.0.* FACTOR GRAFICD LEVEY JENNINGS PARA EL

| 0.340 13.08 445 | 0340 12.08 445 BOEHRINGER 4010

7 0346 3.08 453 7 0337 13.08 44l

3 0.345 13.08 45| 3 0.339 13.08 443 PROTEINAS TOTALES

4 0378 3.08 476 4 033 13.08 433 SUERD CONTROL NORMAL

5 0,344 13.08 450 5 0333 3.08 436

B 0347 3.08 454 B 033 13.08 437

7 0338 13.08 447 7 0342 3.08 447 ) )

8 0.3 13.08 Ll 8 0339 13.08 143 RESUMEN ANALITICD:

g 0.350 3.08 458 g 0336 13.08 438

0 0348 13.08 453 0 01303 3.8 449 MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): 430 mg/d
[ 0337 13.08 44l I 0364 13.08 450 MEDIA EXPERIMENTAL: 443 mg/dl
7 0344 3.08 450 [l 0337 13.08 44l DESVIACION ESTANDAR (D.S.): 0107

13 0.343 13.08 444 13 0.346 13.08 403 COEFICIENTE DE VARIACION (C.V.%): 24

14 0.336 13.08 .33 14 0.330 13.08 4.98 COEFICIENTE DE VARIACION SUGERIDOPACAL (CVS): 39

I 0.347 13.08 il I 0.333 1308 443 PORENTAJE OE ERROR (ERROR): 302

B 0334 13.08 437 [ 0,341 3.08 448 SRECIIG "

17 0333 13.08 436 17 0.338 3.08 447 ECTITL. g

8 0331 13.08 433 E 0347 3.08 454 :

m 1337 T T T 130 T 35 REGLA VIOLADA DE WESTGARD: NO SE DRSERVA VIDLACION A LA REGLA
70 0340 13.08 445 70 0335 3.08 438 TIP0 DE ERROR DBSERVADD: NO DETECTABLE

7] 0340 B8 145 COMENTARIO: PROCESD CONTROLADD, HAY PRECISION Y EXACTITUD
MEDIA 0339 443 7 0357 3.08 460
DS 0.00818 0.107 73 0,345 13.08 450
CV.% 24 24 TABLA DE CONTROL INTERND DE GALIDAD DIARID-MENSUAL
+308 475
208 464
+ DS, 454 ESsRRRRsEEeaRRREsau A s
MEDIA 443
108, 432 ' H
208, 4722 b \ I an, ﬁ’
308, 4l M —
TABLA DE CONTROL PARA CONSTRUIR FL GRAFICD LEVEY JENNINGS P
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GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL
COLEMAN Jr. I MOD. 6/20

PROTEINAS TOTALES
SUERD CONTROL NORMAL
RESUMEN ANALITICD:

MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): 4.3m g/dL
MEDIA EXPERIMENTAL: 4.T3mg/dL
DESVIACION ESTANDAR (D.S.): 0.247
COEFICIENTE DE VARIACION (C.V.%): a2
COEFICIENTE DE VARIACION SUGERIDO PACAL (C.V.S.): 34
PORCENTAJE DE ERROR (%ERROR): 1.4
PRECISION: NO
EXACTITUD: NO

REGLA VIDLADA DE WESTGARD: NO SE OBSERVA VIOLACION A LA REGLA
TIPD DE ERROR DBSERVADD: SISTEMATICO

COMENTARID: PROCESD NO CONTROLADD, NO HAY PRECISION NI HAY
EXACTITUD.

EQUIPD: COLEMAN Jr. 1l MOD. 6/20 PROTEINAS TOTALES SPINREACT LOTE: 0129
SUERD CONTROL: NORMAL SER-T-FY | STAMBIO LOTE: D8GE! METODD: COLORIMETRICO, PUNTD FINAL L 040 nm
Determinaciones 0.0 FACTOR 0.0. * FACTOR Determinaciones D.0. FACTOR D.0. * FACTOR
| 0.300 14.0 42 | 0.340 14.0 478
2 0.338 14.0 47 Z 0.337 14.0 47
3 0.370 14.0 0.2 3 0.333 14.0 474
4 0.375 14.0 a.d 4 0.33! 14.0 4.3
a 0.330 14.0 4B a 0.333 14.0 4.66
b 0.330 14.0 4B b 0.334 14.0 4.68
Ji 0.330 14.0 4B i 0.342 14.0 473
8 0.3a0 14.0 43 8 0.333 14.0 4T3
g 0.320 14.0 40 g 0.336 14.0 470
10 0.350 14.0 49 10 0.343 14.0 4.80
If 0.365 14.0 al Il 0.344 14.0 4.82
12 0.360 14.0 a.0 12 0.337 14.0 472
13 0.340 14.0 48 13 0.346 14.0 4.84
14 0.340 14.0 4.8 14 0.300 14.0 480
1 0.360 14.0 43 1 0.333 14.0 4.Ta
1B 0.335 14.0 4.1 16 0.34 14.0 47
17 0.360 14.0 a.0 17 0.338 14.0 412
18 0.340 14.0 4.8 18 0.347 14.0 4.86
13 0.328 14.0 4B 19 0.344 14.0 4.82
20 0340 14.0 4.8 20 0.338 14.0 4.63
2| 0.340 14.0 478
MEDIA 0.342 48 22 0.362 14.0 493
DS 0.076 0.247 23 0.345 14.0 4.83
CV.% a2 a2 TABLA DE CONTROL INTERND DE CALIDAD DIARIO-MENSUAL
+3 0.8 2.0
+2D0.8 a.d
+ 0.S. a.0
MEDIA 48
-1D3. 4o
-2D3. 43
-30.8. 41
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EQUIPD: BOEHRINGER 4010

SUERD CONTROL: NORMAL SER-T-FY | STAMBIO LOTE: D8B&!

ALBUMINA SPINREACT

LOTE: D130

A: 640 nm

METODO: VERDE BROMOCRESOL, COLORIMETRICD, PUNTD FINAL

GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL

BOEHRINGER 4010
ALBUMINA
SUERD CONTROL NORMAL
RESUMEN ANALITICD:
MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): 340 g/dL
MEDIA EXPERIMENTAL: 3.37g/dl
DESVIACION ESTANDAR (D.S.): 016t
COEFICIENTE DE VARIACION (C.V.%): 48
COEFICIENTE DE VARIACION SUGERIDD PACAL (CV.S.): 1a
PORCENTAJE DE ERROR (%ERROR): -0.88
PRECISION: N
EXACTITUD: N

REGLA VIOLADA DE WESTGARD: |-Zs, dia 4
TIPO DE ERROR OBSERVADD: Sistemética o aleatorio aceptable, no grave
COMENTARID: PROCESO CONTROLADD, HAY PRECISIAN Y EXACTITUD

Determinaciones 0.0 FACTOR D.0. * FACTOR Determinaciones D.0. FACTOR D.0. * FACTOR

| 0.336 18 3l I 0.430 18 3.4

2 0.447 13 3.4 2 0.443 18 3.4

3 0.426 18 4.3 3 0.439 18 3.4

4 0.404 13 3.4 4 0.473 18 a7

a 0.414 18 a2 a 0407 18 3.6

b 0.338 13 3l b 0.432 18 3.4

Ji 0.414 18 a2 1 0.436 18 3.4

8 0.447 13 3.4 8 0.422 18 3.3

g 0.433 13 3.4 g 0.437 18 3.4

10 0423 18 3.3 10 0.439 18 3.4

If 0.439 18 3.4 Il 0.423 18 3.3

12 0.437 18 3.4 12 0.433 18 3.4

13 0.422 18 3.3 13 0.432 18 3.4

14 0.338 18 3 14 0.447 18 3.4

1 0.436 18 3.4 1 0.414 18 3.2

1B 0.4a7 18 3.6 1B 0.426 18 3.3

17 0.473 18 37 17 0.432 18 3.4

18 0.439 18 3.4 18 0.336 18 al

13 0.445 18 3.4 19 0.447 18 3.4

20 0.430 18 3.4 20 0.434 18 3.4

2| 0.440 18 3.4

MEDIA 0.432 3.37 2 0.418 18 3.3

DS 0.0207 0161 23 0.430 18 3.4

CV.% 48 48 TABLA DE CONTROL INTERND DE CALIDAD DIARIO-MENSUAL
+3 0.8 3.85
+2D0.8 3.69
+ 0.S. 3.a3
MEDIA 3.37
-1D3. 3.2
-2D3. 3.05
-30.8. 2.88
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EQUIPD: COLEMAN Jr. 1l MOD. 6/20

SUERD CONTROL: NORMAL SER-T-FY | STAMBIO LOTE: D8GE!

ALBUMINA SPINREACT

LOTE: D130

A: 630 nm

METODO: VERDE BROMOCRESOL, COLORIMETRICD, PUNTD FINAL

GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL
COLEMAN Jr. I MOD. 6/20

ALBUMINA
SUERD CONTROL NORMAL
RESUMEN ANALITICD:

MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): 34g/dl
MEDIA EXPERIMENTAL: 28g/dl
DESVIACION ESTANDAR (D.S.): 0238
COEFICIENTE DE VARIACION (C.V.%): 8.0
COEFICIENTE DE VARIACION SUGERIDO PACAL (C.V.S.): 1a
PORCENTAJE DE ERROR (%ERROR): -17.94
PRECISION: ND
EXACTITUD: ND

REGLA VIOLADA DE WESTRARD: 3-Is LOS DIAS 21,22 y 23

TIPD DE ERROR DBSERVADD: SISTEMATICO

COMENTARID: PROCESD NO CONTROLADD, NO HAY PRECISION NI HAY
EXACTITUD.

Determinaciones D.0. FACTOR D.0. * FACTOR Determinaciones D.0. FACTOR D.0. * FACTOR

I 0.380 13 28 | 0.330 13 28

7 0.420 13 3l Z 0.400 13 23

3 0.400 13 29 3 0.360 13 2B

4 0.410 13 a0 4 0.380 13 28

a 0.360 13 26 a 0.440 13 3.2

b 0.400 13 23 b 0.400 13 23

1 0.350 13 2. i 0.360 13 2B

8 0.410 13 a0 8 0.300 13 2B

g 0.340 13 2. g 0.400 13 219

10 0.410 13 a0 10 0.410 13 a0

If 0.300 13 2. Il 0.420 13 3l

12 0.350 13 28 12 0.380 13 28

13 0.360 13 2k 13 0.350 13 21

14 0.440 13 3.2 14 0.330 13 28

1 0.380 13 28 1 0.400 13 219

1B 0.380 13 28 16 0.400 13 32

17 0.360 13 2k 17 0.400 13 29

18 0.330 13 28 18 0.420 13 al

19 0.410 13 a0 19 0.380 13 28

20 0.400 13 29 20 0.300 13 2B

2| 0.330 13 3.0

MEDIA 0.400 28 22 0.400 13 al

D.s 0.0326 0.238 23 0.410 13 32

CV.% 82 8a TABLA DE CONTROL INTERND DE CALIDAD DIARIO-MENSUAL
+3 0.8 3.4
+2 D3 3.3
+ DS, 3.0
MEDIA 28
-D3. 26
-2D3. 23
-30.8. 21
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EQUIPD: BOEHRINGER 4010

SUERD CONTROL: ANORMAL SER-T-FY Il STAMBID LOTE: 08662

ALBUMINA SPINREACT

LOTE: D130

A: 640 nm

METODO: VERDE BROMOCRESOL, COLORIMETRICD, PUNTO FINAL

GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL
BOEHRINGER 4010

ALBUMINA
SUERD CONTROL ANORMAL ALTD

RESUMEN ANALITICD:
MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): .40 g/dL
MEDIA EXPERIMENTAL: a.34 g/dl
DESVIACION ESTANDAR (D.S.): 0.312
COEFICIENTE DE VARIACION (C.V.%): a.8

COEFICIENTE DE VARIACION SUGERIDD PACAL (CV.S.): 1a
PORCENTAJE DE ERROR (%ERROR): -1
PRECISION: N
EXACTITUD: N
REGLA VIDLADA DE WESTGARD: NO SE OBSERVA VIOLACION A LA REGLA
TIPO DE ERROR OBSERVADD: NO DETECTABLE

COMENTARID: PROCESO CONTROLADD, HAY PRECISION Y EXACTITUD

Determinaciones D.0. FACTOR D.0. * FACTOR Determinaciones D.0. FACTOR D.0. * FACTOR

| 0.620 18 4.8 I 18 a4

2 0.710 13 5.4 2 18 a3

3 0.6E8 18 0.2 3 18 a.8

4 0.722 13 ab 4 18 al

a 0.682 18 ad a 18 4.3

b 0.725 13 a7 b 18 al

Ji 0.770 18 G0 1 18 4.3

8 0.709 13 ki 8 18 4.3

g 0.730 13 al g 18 al

10 0.691 18 a4 10 18 8.2

If 0.630 13 a4 Il 18 43

12 0.620 18 48 12 18 al

13 0.643 13 al 13 18 al

14 063l 18 49 14 18 al

1 0.684 13 a.d 1 18 3.0

1B 0.683 18 a.d 1B 18 al

17 0.710 13 3.4 17 18 a4

18 0.700 18 2.0 18 18 a.d

13 0.684 13 a.d 19 18 a.b

20 0.620 18 48 20 18 a.8

2| 18 a4

MEDIA 0.685 a.34 2 18 ad

DS 0.040 0.312 23 18 al

CV.% a8 a.8 TABLA DE CONTROL INTERND DE CALIDAD DIARIO-MENSUAL
+3 0.8 6.28
+2 0.8 296
+ D.S. a.65
MEDIA a.34
-1D3S. a.03
-203. 472
-30.8. 4.40
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EQUIPD: COLEMAN Jr. 1l MOD. 6/20

SUERD CONTROL: ANORMAL SER-T-FY Il STAMBID LOTE: 08662

ALBUMINA SPINREACT

LOTE: 0130 A: B30 nm
METODO: VERDE BROMOCRESOL, COLORIMETRICD, PUNTO FINAL

Determinaciones D.0. FACTOR D.0. * FACTOR Determinaciones D.0. FACTOR D.0. * FACTOR

| 0.560 73 4| | 0.540 73 3.9

2 0.620 13 43 2 0.560 73 41

3 0.630 13 48 3 0.630 73 4B

4 0.640 13 47 4 0.600 73 44

i) 0.510 13 3.7 g 0.580 73 47

b 0.640 13 47 B 0.570 13 47

7 0.570 13 49 7 0.640 13 47

8 0.540 13 3.9 8 0.540 13 3.9

] 0.530 13 3.9 g 0.550 73 40

10 0.620 13 43 10 0.620 13 4a

1l 0.570 13 47 Il 0.550 13 40

12 0.580 73 47 12 0.530 13 43

13 0.630 13 4B 13 0.510 13 3.7

14 0.560 73 4] 14 0.570 13 47

13 0600 13 44 1 0.6I0 13 43

16 0.580 73 47 16 0.660 13 48

17 0.550 13 40 17 0.580 13 47

18 0.520 73 38 18 0.610 13 4a

19 0.510 13 3.7 19 0.580 13 47

20 0.610 13 43 20 0.530 13 40

2 0.540 73 34

MEDIA 0.584 43 72 0.590 13 43

DS 0.0468 0.342 73 0.600 13 44

C.V.% 8.0 8.0 TABLA DE CONTROL INTERND DE CALIDAD DIARID-MENSUAL
+3 D8
+2D.5
+ D.S.
MEDIA
-1DS.
203
-3D.S.

TABLA DE CONTROL PARA CONSTRUIR EL GRAFICO LEVEY JENNINGS

GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL
COLEMAN Jr. I MOD. 6/20

ALBUMINA
SUERD CONTROL ANORMAL ALTO

RESUMEN ANALITICD:
MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): a4 g/dl
MEDIA EXPERIMENTAL: 43 g/dl
DESVIACION ESTANDAR (D.S.): 0.342
COEFICIENTE DE VARIACION (C.V.9%): 1a
COEFICIENTE DE VARIACION SUGERIDO PACAL (C.V.S.): 8.0
PORCENTAJE DE ERROR (%ERROR): 201
PRECISION: N
EXACTITUD: ND

REGLA VIDLADA DE WESTGARD: NO SE OBSERVA VIOLACION A LA REGLA
TIPO DE ERROR OBSERVADD: SISTEMATICD

COMENTARID: PROCESD NO CONTROLADO, HAY PRECISION PERD ND
EXACTITUD.
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EQUIPD: BOEHRINGER 4010

FOSFATASA ALCALINA STANBIO-LABORATORY

LOTE: 07198

SUERD CONTROL: ANORMAL SER-T-FY Il STAMBIO LOTE: D862 METODD: CINETICO ENZMATICO LIQUICOLOR 2 410 nm
Determinacianes D0, FACTOR DO *FACTOR || Determinaciones D0, FACTOR D.0.* FACTOR GRAFICD LEVEY JENNINGS PARA EL
| 0.046 §158 783.0 | 0.042 B158 7530 BOEHRINGER 4010
7 0,044 BI58 7710 7 0.04 BI58 7520
3 0.040 B1528 246.0 3 0.042 f158 2549.0 FOSFATASA ALCALINA
4 0,041 BI58 7520 4 0.040 BI58 2460 SUERD CONTROL ANDRMAL ALTD
5 0,041 158 2520 5 0.04 B158 2520
B 0.040 BI58 2480 B 0.039 BI58 2400
7 0.039 158 2400 7 0.043 B158 7850 ) )
8 0.04 BI5g 2500 8 0.04 BI58 7500 RESUMEN ANALITICD:
] 0.043 Bl58 7850 g 0,04 B158 2520
0 0.040 RIS 280 0 0040 BI5R 280 MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): 256.0 U/L
[ 0.039 §I58 2400 I 0.040 B158 2460 MEDIA EXPERIMENTAL: 2550 U/L
7 0.040 BI58 2460 [l 0.040 Bl58 2480 DESVIACION ESTANDAR (D.S.): 76
13 0.045 Glo8 2710 13 0.042 Blo8 203.0 COEFICIENTE DE VARIACION (C.V.%): 4B
14 0.04 6138 2520 14 0.040 618 248.0 COEFICIENTE DE VARIACIGN SUGERIDD PACAL (CVS): 100
I 0047 bl 2330 I 0.033 bl58 240D PORENTAJE OE ERROR (ERROR): -038
B 0.039 B158 2400 [ 0,041 B158 7520 SRECIIGN g
17 0047 §I58 7590 17 0.04 I8 2520 ECTITLD. g
8 0.043 B158 7850 8 0.045 BI58 7710 :
m L iR T T T Fig T REGLA VIOLADA DE WESTGARD: NO SE DRSERVA VIDLACION A LA REGLA
70 0047 B158 7590 70 0.040 BI58 7520 TIP0 DE ERROR DBSERVADD: NO DETECTABLE
7] 004 BI5E 7590 COMENTARIO: PROCESD CONTROLADD, HAY PRECISION Y EXACTITUD
MEDIA 0,041 255.0 7 0,042 BI58 7590
DS 0.0019 1178 73 0,04 158 2520
CV.% 45 4B TABLA DE CONTROL INTERND DE GALIDAD DIARID-MENSUAL
4308 2910
208 279.0
4038, 267.0
MEDIA 267.0 :
108, 255.0 ’
-2DS. 243.0 A\
-3D8. 232.0 R

TABLA DE CONTROL PARA CONSTRUIR EL GRAFICO LEVEY JENNINGS
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GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL
COLEMAN Jr. I MOD. 6/20

FOSFATASA ALCALINA
SUERD CONTROL ANORMAL ALTO

RESUMEN ANALITICD:
MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): 256.0UIL
MEDIA EXPERIMENTAL: Ba.ouI/L
DESVIACION ESTANDAR (D.S.): 13.183
COEFICIENTE DE VARIACION (C.V.%): 203
COEFICIENTE DE VARIACION SUGERIDO PACAL (C.V.S.): 10.0
PORCENTAJE DE ERROR (%ERROR): -T463
PRECISION: ND
EXACTITUD: ND

REGLA VIDLADA DE WESTGARD: NO SE OBSERVA VIOLACION A LA REGLA
TIPD DE ERROR DBSERVADD: SISTEMATICO

COMENTARID: PROCESD NO CONTROLADD, NO HAY PRECISION NI HAY
EXACTITUD.

EQUIPD: COLEMAN Jr. Il MOD. E/20 FOSFATASA ALCALINA STANBIO-LABORATORY  LOTE: D798
SUERD CONTROL: ANORMAL SER-T-FY Il STAMBID LOTE: D8B62 METODD: CINETICO ENIMATICO LIQUICOLOR .- 405 nm
Determinaciones 00, FACTOR | 0.0 *FACTOR || Determinaciones 00 FACTOR | D.0.* FACIOR
[ 0.030 77640 830 | 0.020 77640 550
7 0.030 77640 830 7 0.020 77640 550
3 0.030 77640 83.0 3 0.020 77640 550
i 0.020 77640 830 i 0.030 77640 830
5 0.020 77640 550 ; 0.020 77640 550
B 0.020 77640 550 B 0.030 77640 830
7 0.030 77640 830 7 0.020 77640 550
8 0.020 77640 550 8 0.020 77640 550
g 0.020 77640 550 g 0.020 77640 550
0 0.020 77640 550 0 0.020 77640 550
I 0.020 77640 550 I 0.020 77640 550
A 0.020 77640 550 0 0.030 77640 830
3 0.020 77640 550 3 0.020 77640 550
14 0,030 77640 83.0 I 0.020 77640 550
5 0.020 77640 550 5 0.020 77640 550
6 0.020 77640 550 [ 0.020 77640 550
0 0.030 77640 830 7 0.020 77640 550
E 0.020 77640 550 8 0.030 77640 830
E 0.020 77640 550 E 0.020 77640 550
70 0.020 77640 550 70 0.030 77640 830
7] 0.020 77640 550
MEDIA 0.02 B5.0 7 0.020 77640 550
DS 0.00477 1283 73 0.020 77640 550
CV. % 203 20.30 TABLA DE CONTROL INTERND DE CALIDAD DIARID-MENSUAL
+308 05.0
2708 910
A0S, 7810
MEDIA B5.0 =
D8, 52.0 e
208, 29.0 /N h
308, 250

TABLA DE CONTROL PARA CONSTRUIR EL GRAFICO LEVEY JENNINGS
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EQUIPD: BOEHRINGER 4010 AST/GOT STANBID-LABORATORY ~ LOTE: 071291 X 340

SUERD CONTROL: NORMAL SER-T-FY | STAMBID LOTE: D8BE m
Determinaciones DO FACTOR D.0.*FACTOR | METODD: ENZIMATICO CUANTITATIVO LIGUICOLOR
l 0.022 20800 480 Determinacianes 00 FACTOR D.0.* FACTOR GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL
7 0.075 70800 520 1 0.025 70800 520 BOEHRINGER 4010
3 0.024 2080.0 a0 9 0.027 2080.0 SE.0
i 0.023 2080.0 320 3 0.025 2080.0 520 TRANSAMINASA BLUTAMICO DXALACETICA (AST/GOT)
: 0.0ZB Z080.0 a4l 4 0.028 2080.0 940 SUERD CONTROL NORMAL
b 0.022 2080.0 46.0 5 0.024 2080.0 50.0
7 0.077 20800 560 ) )
: TR 20800 180 5 nunugé ggggg gig RESUMEN ANALITICO:
g 0.7 70800 T : i 20800 ol MEDIA DE TABLAS (INSERTD DEL SUERD CONTROL): 48.0UI/L
0 0.025 70800 520 g 1028 90800 R MEDIA EXPERIMENTAL: 5301/
[ 0.073 70800 480 0 0024 20800 e DESVIACIGN ESTANDAR (D.S.): 397
[ 0.028 20800 58.0 [ 0.025 70800 520 COFFICIENTE DE VARIACION (C.V.%): 75
13 0.028 2080.0 58.0 [ 0.0%4 2080.0 50.0 COEFICIENTE DE VARIACION SUGERIDDPACAL (CVS):  10.0
l4 0.028 20800 a8.0 13 0.027 2080.0 56.0 PORCENTAJE DE ERROR (%ERROR): 7.82
1 0.025 2080.0 a2.0 4 0.025 2080.0 52.0 PRECISIGN: |
16 0.028 2080.0 34.0 15 0.024 2080.0 500
m 0027 | 20800 5.0 B 005 | 2080 520 EXACTILD: o
B IE 20800 0 & 11t T S REGLA VIDLADA DE WESTGARD: NO SE OBSERVA VIDLACION A LA REGLA
W i J0800 =l e I 2080 ol TIPO D ERROR DBSERVADD: SISTEMATICD '
70 1008 50800 el T 004 T =0 COMENTARID: PROCESD PARCIALMENTE CONTROLADD, HAY PRECISION, LA
20 e 20800 el EXACTITUD PRESENTA UN %ERROR ELEVADD: HAY OUF REVALORAR LA
MEDIA 0.0Z3 23.0 7 0.075 7080.0 70 GRAFICA L-J.
D.s 0.0013 347 27 0.024 2080.0 50.0
C.V.% T3 15 23 0027 2080.0 56.0
TABLA DE CONTROL INTERND DE CALIDAD DIARID-MENSUAL
+308 B5.0 GRAFICO LEVEY-JENNINGS BOEHRINGER 4010
+2 []S E“] AST/GOT CONTROLNORMAL
+D08. 57.0 . =
MEDIA 53.0 R
208, 450 o
308, 40 o SN / /X /N /
= ¥ T ~ N ~a ~ ~
TABLA DE CONTROL PARA CONSTRUIR EL GRAFIGD LEVEY JENNINGS 8w |1 W Eaiim BeRLEid SRR
4o -2s
-3s
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GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL
COLEMAN Jr. I MOD. 6/20

TRANSAMINASA GLUTAMICO OXALACETICA

(AST/EOT)
SUERD CONTROL NORMAL
RESLIMEN ANALITICD:
MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): 43.0UL
MEDIA EXPERIMENTAL: 16.0UI/L
DESVIACION ESTANDAR (D.S.): 3.49
COEFICIENTE DE VARIACION (C.V.%): 221
COEFICIENTE DE VARIACION SUGERIDO PACAL (C.V.S.): 10.0
PORCENTAJE DE ERROR (%ERROR): -67.94
PRECISION: ND
EXACTITUD: ND

REGLA VIDLADA DE WESTGARD: |-2s EL DiA 7

TIPO DE ERROR DBSERVADD: SISTEMATICO

COMENTARID: PROCESO NO CONTROLADD, NO HAY PRECISION NI HAY
EXACTITUD.

EQUIPD: COLEMAN Jr. 1l MOD. 6/20 AST/GOT STANBID-LABORATORY ~ LOTE: 071291 L 340 nm
SUERD CONTROL: NORMAL SER-T-FY | STAMBIO LOTE: D8GE! METODO: ENZIMATICO CUANTITATIVO LIQUICOLOR
Determinaciones D.0. FACTOR D.0. * FACTOR Determinaciones D.0. FACTOR D.0. * FACTOR
| 0.010 1746.0 17.0 | 0.010 1746.0 17.0
2 0.0 1746.0 17.0 Z 0.010 1746.0 17.0
3 0.010 1746.0 17.0 3 0.010 1746.0 17.0
4 0.00a 1746.0 Al 4 0.010 1746.0 17.0
a 0.005 1746.0 Al a 0.010 1746.0 17.0
b 0.0 1746.0 17.0 b 0.010 1746.0 17.0
Ji 0.010 1746.0 17.0 i 0.005 1746.0 40
8 0.010 1746.0 17.0 8 0.0 1746.0 17.0
g 0.010 1746.0 17.0 g 0.010 1746.0 17.0
10 0.00a 1746.0 Al 10 0.0 1746.0 17.0
If 0.010 1746.0 17.0 Il 0.010 1746.0 17.0
12 0.010 1746.0 17.0 12 0.0 1746.0 17.0
13 0.010 1746.0 17.0 13 0.010 1746.0 17.0
14 0.010 1746.0 17.0 14 0.0 1746.0 17.0
1 0.010 1746.0 17.0 1 0.010 1746.0 17.0
1B 0.010 1746.0 17.0 16 0.010 1746.0 17.0
17 0.005 1746.0 Al 17 0.010 [746.0 17.0
18 0.010 1746.0 17.0 18 0.010 1746.0 17.0
13 0.010 1746.0 17.0 19 0.010 [746.0 17.0
20 0.010 1746.0 17.0 20 0.010 1746.0 17.0
2| 0.010 [746.0 17.0
MEDIA 0.008 6.0 22 0.010 1746.0 17.0
DS 0.020 348 23 0.00 [746.0 17.0
CV.% 22 222 TABLA DE CONTROL INTERND DE CALIDAD DIARIO-MENSUAL
+3 0.8 260
+2D0.8 230
+ 0.S. 19.0
MEDIA 6.0
-1D3. 12.0
-2D3. 8.0
-30.8. a.0

TABLA DE CONTROL PARA CONSTRUIR EL GRAFICO LEVEY JENNINGS
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GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL BOEHRINGER 4010

TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA
(ALT/GTP)
SUERD CONTROL ANORMAL ALTD

RESLIMEN ANALITICD:
MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): f12.0uiL
MEDIA EXPERIMENTAL: 2.0 uL
DESVIACION ESTANDAR (D.S.): al
COEFICIENTE DE VARIACION (C.V.%): 4B
COEFICIENTE DE VARIACION SUGERIDD PACAL (CV.S.): 10.0
PORCENTAJE DE ERROR (%ERROR): -0.26
PRECISION: N
EXACTITUD: N

REGLA VIOLADA DE WESTGARD: NO SE OBSERVA VIOLACION A LA REGLA
TIPO DE ERROR OBSERVADD: NO DETECTABLE
COMENTARID: PROCESD CONTROLADD, HAY PRECISION Y EXACTITUD.

EQUIPD: BOEHRINGER 4010 ALT/GTP STANBID-LABORATORY LOTE: 070291 . 340 nm
SUERO CONTROL: ANORMAL SER-T-FY Il STAMBID LOTE: 08662 METODO: CINETICO ENZIMATICO CUANTITATIVO LIGUICOLOR
Determinaciones 0.0 FACTOR D.0. * FACTOR Determinaciones D.0. FACTOR D.0. * FACTOR
| 0.06! 1936.0 118.0 | 0.060 1936.0 116.0
2 0.056 1336.0 108.0 Z 0.0a7 1336.0 110.0
3 0.060 1936.0 6.0 3 0.058 1936.0 112.0
4 0.0a8 1336.0 112.0 4 0.0a7 1336.0 110.0
a 0.056 1936.0 108.0 a 0.058 1936.0 [14.0
b 0.0a3 1336.0 114.0 b 00ad 1336.0 114.0
Ji 0.064 1936.0 124.0 i 0.058 1936.0 [14.0
8 0.060 1336.0 6.0 8 0.0a8 1936.0 112.0
g 0.0a8 1336.0 112.0 g 0.057 1936.0 110.0
10 0.0a2 1936.0 101.0 10 0.056 1936.0 108.0
If 0.056 1336.0 108.0 Il 0.058 1936.0 112.0
12 0.053 1936.0 114.0 12 0.053 1936.0 14.0
13 0.056 1336.0 108.0 13 0.056 1936.0 108.0
14 0.058 1936.0 112.0 14 0.06! 1936.0 118.0
1 0.003 1336.0 114.0 1 0.058 1936.0 112.0.
1B 0.055 1936.0 106.0 16 0.060 1936.0 116.0
17 0.003 1336.0 114.0 17 0.053 1936.0 [14.0
18 0.058 1936.0 112.0 18 0.060 1936.0 116.0
13 0.057 1336.0 110.0 19 0.056 1936.0 108.0
20 0.053 1936.0 103.0 20 0.0a8 1936.0 2.0
2| 0.060 1936.0 116.0
MEDIA 0.058 2.0 2 0.06l 1936.0 118.0
DS 0.0027 a.16 23 0.058 1936.0 114.0
CV.% 4B 4B TABLA DE CONTROL INTERND DE CALIDAD DIARIO-MENSUAL
+3 0.8 127.0
+2 0.8 122.0
+ D.S. 117.0
MEDIA 2.0
-1D3S. 107.0
-203. 101.0
-30.8. 96.0
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GRAFICO LEVEY JENNINGS PARA EL
COLEMAN Jr. I MOD. 6/20

TRANSAMINASA GLUTAMICO PIRUVICA
(ALT/GTP)
SUERD CONTROL ANORMAL ALTO

RESLIMEN ANALITICD:
MEDIA DE TABLAS (INSERTO DEL SUERD CONTROL): i1.0uiL
MEDIA EXPERIMENTAL: 340Ul
DESVIACION ESTANDAR (D.S.): 317
COEFICIENTE DE VARIACION (C.V.%): 9.3
COEFICIENTE DE VARIACION SUGERIDD PACAL (CV.S.): 10.0
PORCENTAJE DE ERROR (%ERROR): -63.33
PRECISION: N
EXACTITUD: ND

REGLA VIDLADA DE WESTBARD: 1-2s LOS DIAS 5. 1017y 21.

TIPO DE ERROR DBSERVADD: SISTEMATICO

COMENTARI: PROCESO NO CONTROLADD, HAY PRECISION PERD ND HAY
EXACTITUD.

EQUIPD: COLEMAN Jr. 1l MOD. 6/20 ALT/GTP STANBID-LABORATORY ~ LOTE: 070291 L: 340 nm
SUERD CONTROL: ANORMAL SER-T-FY Il STAMBID LOTE: 08662 METODO: CINETICO ENZIMATICO CUANTITATIVO LIGUICOLOR
Determinaciones 0.0 FACTOR 0.0. * FACTOR Determinaciones D.0. FACTOR D.0. * FACTOR
| 0.020 1746.0 da.0 I 0.020 1746.0 30.0
2 0.020 1746.0 3a.0 2 0.020 1746.0 3a.0
3 0.020 1746.0 da.0 3 0.020 1746.0 30.0
4 0.020 1746.0 3a.0 4 0.020 1746.0 3a.0
a 0.020 1746.0 da.0 a 0.015 1746.0 26.0
b 0.020 1746.0 3a.0 b 0.020 1746.0 3a.0
Ji 0.015 1746.0 260 1 0.020 1746.0 30.0
8 0.0 1746.0 260 8 0.020 1746.0 30.0
g 0.020 1746.0 3a.0 g 0.020 1746.0 30.0
10 0.020 1746.0 da.0 10 0.015 1746.0 260
If 0.020 1746.0 3a.0 Il 0.020 1746.0 3a.0
12 0.020 1746.0 da.0 12 0.020 1746.0 30.0
13 0.020 1746.0 3a.0 13 0.020 1746.0 30.0
14 0.020 1746.0 da.0 14 0.020 1746.0 30.0
1 0.020 1746.0 3a.0 1 0.020 [746.0 30.0
1B 0.015 1746.0 260 1B 0.020 1746.0 30.0
17 0.020 1746.0 3a.0 17 0.015 [746.0 260
18 0.020 1746.0 da.0 18 0.020 1746.0 0.0
13 0.020 1746.0 3a.0 19 0.020 [746.0 30.0
20 0.020 1746.0 da.0 20 0.020 1746.0 0.0
2| 0.01a [746.0 26.0
MEDIA 0.018 34.0 2 0.020 1746.0 0.0
DS 0.0018 37 23 0.020 [746.0 da.0
CV.% 43 a3 TABLA DE CONTROL INTERND DE CALIDAD DIARIO-MENSUAL
+3 0.8 43
+2 0.8 40
+ D.S. 37
MEDIA 34
-1D3S. a0
-203. 27
-30.8. 24
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