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4 RESUMEN 

 

Se realizó la verificación del equipo BCS-XP en los Laboratorios de Referencia 
Internacional Carpermor, S.A. de C.V. por medio de la evaluación de  los procedimientos 
de examen: Tiempo de Protrombina (TP), Tiempo de Tromboplastina Parcial activada 
(TTPa), Tiempo de Trombina (TT) y Fibrinógeno, por medio de la evaluación de los 
parámetros que establece la “Guía para la validación y la verificación de los procedimientos 
de examen cuantitativos empleados por el laboratorio clínico” de la Entidad Mexicana de 
Acreditación (EMA), utilizando muestras aleatorias de pacientes, controles y calibradores.  
 
Los parámetros que se evaluaron fueron comparación de equipos, veracidad, precisión, 
linealidad, arrastre, verificación de la interfaz y comparación de los valores de referencia. 
Con los resultados obtenidos en cada parámetro se realizó un análisis comparando con 
valores establecidos por entidades como la EMA, CLSI, CAP, CLIA y los del proveedor, 
esto para determinar si efectivamente los resultados cumplían con dichas especificaciones.   
 
Esta verificación dio como resultado que todos los parámetros cumplen los criterios 
establecidos por el Laboratorio de Referencia Internacional CARPERMOR, el proveedor, 
la EMA y las demás entidades mencionadas anteriormente ya que ningún resultado sale de 
lo que ellos determinaron.  
 
Con base en los resultados entonces podemos utilizar el equipo BCS-XP para procesar 
muestras de pacientes con la certeza de que los resultados que el equipo emite son 
confiables y correspondientes a cada muestra analizada, por tanto el médico puede emitir su 
diagnóstico confiando en que estos resultados son certeros. 
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5 INTRODUCCIÓN 

 

La realización de las actividades de validación y verificación de los procedimientos de 
examen utilizados por el propio laboratorio, contemplan la satisfacción de las necesidades 
metrológicas requeridas por el médico para un adecuado tratamiento del paciente. Un 
laboratorio clínico acreditado o en proceso de acreditación debe demostrar que tiene 
competencia técnica para realizar las actividades de validación y verificación de los 
procedimientos de examen cuantitativo establecidos en su alcance de acreditación.  

La validación comprueba la aptitud de los procedimientos de examen y refleja las 
condiciones reales de la aplicación de los mismos. Los datos de esta validación los informa 
el fabricante en los instructivos de uso de los reactivos. No obstante, el laboratorio debe 
verificar que puede aplicar correctamente los métodos ya validados por el fabricante, previo 
a su uso en los exámenes, bajo sus condiciones propias de operación (equipo, calibradores, 
analistas, etc.) generando evidencias objetivas, para confirmar su aplicación correcta. 
Adicionalmente, cuando sea posible, el laboratorio debe presentar una comparación de la 
información proporcionada por el fabricante respecto de la información disponible en 
bibliografía científica sobre el mismo método de medición, con el propósito de asegurar la 
confiabilidad de la validación de los procedimientos de examen.  

La verificación es la confirmación mediante la aportación de evidencia objetiva de que se 
han cumplido los requisitos especificados para un método la cual consiste en evaluar el 
desempeño del método para demostrar que cumple con los requisitos para el uso previsto, 
que fueron especificados como resultado de su validación. El laboratorio debe realizar la 
verificación de los procedimientos de examen seleccionados antes de ponerlos en uso y 
evidenciar si éstos cumplen con las características de desempeño en las condiciones del 
laboratorio. La verificación también se debe realizar cada vez que se realice un cambio 
mayor en algún procedimiento de examen que ya hubiera sido verificado anteriormente.1 
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6 MARCO TEÓRICO 

 

6.1 Validación y verificación de los procedimientos de examen 

 

Para el propósito de la “Guía para la validación y la verificación de los procedimientos de 
examen cuantitativos empleados por el laboratorio clínico” de la Entidad Mexicana de 
Acreditación (EMA), esta verificación debe incluir los parámetros siguientes:  

 • Linealidad (intervalo analítico) 

• Precisión  

• Veracidad 

Si el laboratorio considera que alguno de los parámetros para la verificación de los 
procedimientos de examen no aplica en función al método seleccionado, esta decisión debe 
ser justificada técnicamente.1 

 

6.2 Parámetros que se evalúan en la verificación 

 

6.2.1 Linealidad 

 
Es la capacidad (dentro de un intervalo dado) para proporcionar resultados que son 
directamente proporcionales a la concentración del analito en las muestras de examen. El 
término linealidad aplicado a un método analítico, se refiere al rango de concentraciones 
del analito en el que la respuesta del sistema de medición es una función lineal de la 
concentración; la representación gráfica de este tramo.1  

 

 

 

 

 

 

Figura 1. Comportamiento de la linealidad 
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6.2.2 Precisión 

La precisión es el grado de concordancia entre los valores de una serie repetida de ensayos, 
utilizando una muestra homogénea, bajo condiciones establecidas.1 

 

Figura 2. Representación gráfica de la precisión. 

 

6.2.3 Veracidad 

 

La veracidad es el grado de concordancia existente entre la media aritmética de un gran 
número de resultados y el valor verdadero o aceptado como referencia. Se relaciona con la 
presencia de errores de tipo sistemático, también llamado “sesgo” o “desviación”; que 
puede expresarse como un valor absoluto o relativo al valor verdadero.1 

Los procedimientos de examen que van a ser sometidos a una verificación son: Tiempo de 
Protrombina (TP), Tiempo de Tromboplastina Parcial activada (TTPa), Tiempo de 
Trombina (TT) y Fibrinógeno.1 

 

 

 

 

 

 

Figura 3. Comparación entre veracidad, exactitud y precisión. 
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6.3 Otros parámetros a evaluar 

 

 

6.3.1 Comparación de equipos 

 
La correlación trata de establecer la relación o dependencia que existe entre las dos 
variables que intervienen en una distribución bidimensional. La comparación entre equipos 
indica que se va a evaluar la relación o similitud de los resultados obtenidos en ambos 
equipos de una misma muestra. En este caso el equipo BCS-XP con el que se está 
realizando la comparación fue verificado bajo las mismas condiciones dentro del 
Laboratorio Carpermor siguiendo lo establecido por la EMA. 
 
 

6.3.2 Acarreo /arrastre 

 
Se realiza la evaluación de arrastre de acuerdo a lo estipulado en el procedimiento R&D 
Quality Procedure QP04813. Rev. 2.0. DADE BEHRING Chemistry/Immunochemistry. El 
cual nos indica un procedimiento en el que se alternan controles patológicos y normales para 
determinar si el equipo puede o no arrastrar muestra anterior y tener algún tipo de 
contaminación, consiste en lo siguiente: 

L1-L2-L3-H1-H2-L4-H3-H4-L5-L6-L7-L8-H5-H6-L9-H7-H8-L10-H9-H10-L11 

L= Control normal                 H= Control patológico 

 
 

6.3.3 Verificación de interfaz 

 
En la verificación de la interfaz se analiza la concordancia entre los datos registrados en el 
equipo y los datos que por medio de la interfaz llegan al sistema, esto para tener seguridad 
de que no hay falla en el sistema y que los resultados que se entregan al paciente son los 
correspondientes. 
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6.4 Procedimientos de examen a verificar 

 

 

6.4.1 Tiempo de protrombina (TP) 

 
El tiempo de protrombina (TP) o test de Quick es el tiempo que tarda en coagular el plasma 
de un paciente al añadirle un reactivo que contiene tromboplastina y fosfolípidos. Este 
reactivo se une al factor VII del plasma y activa a la llamada clásicamente vía extrínseca de 
la coagulación, que comprende los factores VII, X, V y II. El factor II es la protrombina 
que, una vez activado se convierte en trombina que actúa sobre el fibrinógeno para formar 
la fibrina. Cualquier disminución de los factores antes citados, aumenta el TP. También el 
TP puede aumentar por acción terapéutica de inhibidores anticoagulantes o por 
anticoagulantes circulantes. El TP está alargado en el déficit de los factores de coagulación 
II, V, VII y X. Como la mayoría de estos factores son vitamina K dependientes y de síntesis 
hepática, su estudio es útil para valorar función hepática y para controlar el tratamiento con 
anticoagulantes orales de tipo cumarínico; sin embargo, el TP no es sensible para déficit de 
factores VIII, IX, XI y XII.4 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 4. Tubos utilizados para la extracción de sangre, contienen como anticoagulante 
citrato de sodio. 
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6.4.2 Tiempo de tromboplastina parcial activada (TTPa) 

 
 

El TTPA o tiempo de cefalina activada, mide el tiempo que tarda en coagular una muestra 
de plasma del paciente con un reactivo que contiene fosfolípidos y un activador de sílice 
que proporciona una superficie que participa en un cambio conformacional del factor XII 
plasmático, lo que produce su activación. El factor XIIa forma un complejo con otros dos 
componentes plasmáticos, el cininógeno de alto peso molecular (factor Fitzgerald) y la 
precalicreína (factor Fletcher). Estas tres glucoproteínas plasmáticas denominadas factores 
de activación por contacto, inician la formación del coágulo in vitro, pero no participan en 
la coagulación in vivo. Las deficiencias de factores que causan resultados prolongados del 
TTPa son, por orden de reacción, el XI, IX, VIII, X, V, protrombina y fibrinógeno, cuando 
éste es inferior a 100 mg/dL. El TTPa también está prolongado en presencia de 
anticoagulante lúpico, anticuerpo antifactor VIII y heparina no fraccionada. Las 
deficiencias de los factores VII y XIII no tienen efecto sobre el TTPa. 
El TTPa se utiliza para el estudio de los factores de la vía intrínseca de la coagulación, 
monitorización del tratamiento con heparina no fraccionada o presencia de anticoagulante 
lúpico u otros inhibidores.4 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 2. Coagulación de la sangre. 
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6.4.3 Tiempo de trombina (TT) 

 
 
Esta prueba permite explorar de forma rápida y simple el tiempo para la formación de 
fibrina. Este indicador se mantiene normal en deficiencias del factor XIII; debe ser 
determinado antes de cualquier cuantificación analítica en caso de prolongación 
inexplicable de los test globales (TP, TTPa). Su fundamento es que la presencia de una 
cantidad de trombina determinada en un plasma normal forma un coágulo en un tiempo 
definido y constante que permite investigar la etapa de formación de fibrina.20 

 
 

6.4.4  Fibrinógeno 

 
 

El fibrinógeno es una glucoproteína sintetizada en el hígado. Es el factor I de la 
coagulación y el sustrato final a partir del cual se produce el coágulo. Al actuar la trombina 
activada sobre la molécula del fibrinógeno, se liberan dos pequeños péptidos (fibrino 
péptidos A y B) dando lugar a la formación de monómeros de fibrina. Los monómeros de 
fibrina se polimerizan y se estabilizan por acción del factor XIIIa para formar el coágulo. El 
fibrinógeno está ausente en la afibrinogenemia congénita que causa trastornos 
hemorrágicos. Hay numerosas variantes hereditarias del fibrinógeno (disfibrinogenemias) 
algunas de las cuales dan lugar a trastornos de la coagulación y diátesis hemorrágica y otras 
tendencias a la trombosis. El fibrinógeno también es un reactante de fase aguda y se eleva 
en estados de stress o inflamatorios producidos por infecciones, heridas, cirugía, 
traumatismos, así como en el embarazo. El fibrinógeno se usa para el diagnóstico de 
trastornos hemorrágicos o trombóticos, estudios de TP y TTPa alargados, sospecha de 
Coagulación Intrvascular Diseminada (CID) y como marcador de riesgo de enfermedad 
cardiovascular.4 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Figura 3. Cascada de la coagulación. 
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6.5 Equipo en el que se realizan los procedimientos de examen 

 

El equipo que se utiliza para realizar los procedimientos de examen es el BCS-XP. El 
sistema BCS-XP® (Fig. 1 y 2), uno de los analizadores de hemostasia totalmente 
automatizadas más utilizados, ofrece resultados exactos y precisos.  

 
Figura 4. Equipo BCS-XP 

 
 

 
 
 

Figura 5.  Unidades del equipo BCS-XP 
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6.5.1 Sistema óptico 

 
El BCS XP funciona mediante fotometría o turbidimetría. El fotómetro está formado por: 
– una fuente de luz 
– filtros para seleccionar la longitud de onda deseada 
– guías de luz 
– un canal de referencia 
– detectores para la medición. 
 
La fuente de luz del fotómetro del BCS-XP es una lámpara de xenón intermitente con 
emisión de banda ancha. Se interpone un filtro de interferencias con la longitud de onda 
adecuada en medio del rayo de la fuente de luz para poder conseguir una luz con la longitud 
de onda deseada. La luz de banda estrecha que se genera de esta manera se orienta hacia  la 
entrada de una guía de luz de dos canales y se canaliza por partes iguales hacia un canal de 
medición y un canal de referencia.  
 
El sistema de lentes del canal de medición ajusta la trayectoria de la luz de modo que la luz 
emitida por un canal de guía de luz sea prácticamente paralela al pasar a través del volumen 
que se deba medir en la cubeta. Al pasar a través de la cubeta, el rayo de luz se debilita 
debido a la dispersión producida por las partículas o a la absorción producida por la 
solución (preparado). Durante el proceso de coagulación, el preparado va volviéndose más 
turbio, por lo que se va reduciendo la intensidad del rayo de luz que procede del preparado. 
En el caso de los ensayos cromogénicos, se libera un pigmento durante la reacción, lo cual 
reduce también la cantidad de luz que pasa a través de la cubeta. Por detrás de la cubeta, la 
luz difusa queda detenida gracias a un sistema de diafragmas.  
 
El rayo de medición ilumina la superficie del detector. La luz del segundo canal de guía de 
luz va directamente a un segundo detector. De este modo es posible equilibrar las 
fluctuaciones en el brillo de la fuente de luz. Se registran dos puntos de medición por 
segundo y por cubeta. El destello de medición se desencadena a través de una señal 
procedente de un disco de leva conectado directamente al sistema de rotores. En la primera 
parte del procedimiento de ensayo, se realiza una medición oscura, es decir, las mediciones 
se registran en los canales de medición y de referencia mientras está apagada la lámpara 
intermitente. 
 
En la segunda parte del procedimiento de medición, la cubeta que se va a medir (situada en 
el rotor de rotación de la medición) se encuentra en la trayectoria de la luz del canal de 
medición, exactamente en el punto en el que el destello de la fuente de luz alcanza el brillo 
máximo. En este preciso momento, los valores medidos se registran en el canal de medición 
y en el canal de referencia. 
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 La absorbancia se calcula según la siguiente fórmula: 
 
 
 
 
 
 

 
Método de medición 

 
Un rayo de luz atraviesa la cubeta que contiene el preparado. Un fotodetector convierte la 
intensidad luminosa en una señal eléctrica que se registra durante todo el período de 
medición. La curva cinética que se obtiene de esta forma se convierte en un valor básico 
utilizando el método de evaluación seleccionado. Se comprueba la verosimilitud del valor 
básico de la curva cinética utilizando el método de control. 
 
Existen los siguientes métodos de medición: 
 
– Medición del tiempo de coagulación 
– Medición de la velocidad 
– Medición del nivel de señal total 
 

6.5.2 Medición del tiempo de coagulación 

 
El tiempo de coagulación que se mide es el tiempo transcurrido hasta que se forma un 
coágulo de fibrina o hasta que se alcanza otro punto de finalización. El tiempo medido es el 
tiempo que transcurre desde la mezcla del preparado hasta, por ejemplo, la formación del 
coágulo. La formación de fibrina reduce la cantidad de luz transmitida debido al incremento 
de la turbidez. 
 

6.5.3 Medición de la velocidad 

 
 Aquí se mide la velocidad con la que se produce la reacción, por ejemplo, en los métodos 
cinéticos. Los métodos inmunoquímicos se consideran como un subgrupo de los métodos 
cinéticos. 
 

Métodos cinéticos: Es posible medir mediante enzimas numerosos parámetros de 
coagulación y ensayos de inhibidores con la ayuda de substratos cromogénicos. La 
formación de un pigmento se mide de este modo como un cambio en la absorbancia. En la 
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medición de proenzimas (por ejemplo, proteína C o plasminógeno) está activada esta 
posibilidad. La actividad subsiguiente se mide mediante un substrato cromogénico 
específico. Para determinar los inhibidores, se incluye en el ensayo una enzima que se 
pueda inhibir, por ejemplo, trombina o factor Xa. El inhibidor inhibe parte de la actividad 
de la enzima y la actividad restante se mide con un cromógeno específico. 
 

Medición del valor blanco de enzima (ELW): Se coloca cloruro sódico en lugar de plasma. 
Se registrará la curva cinética (curva de medición). La pendiente (Delta A/min) se calcula a 
partir de la curva cinética. Para calcular el resultado, al valor blanco de enzima se le resta el 
valor de la muestra. Esta diferencia puede convertirse en una curva de referencia en % de la 
normalidad. Dependiendo del ensayo, la medición del valor blanco de enzima se repite 
cíclicamente, en caso necesario. Siempre se utilizará el último valor blanco de enzima que 
se haya medido. 
 
Métodos inmunoquímicos: Los métodos inmunoquímicos se utilizan para medir la 
concentración de una proteína. Así, por ejemplo, se hace reaccionar la muestra con 
anticuerpos unidos a una partícula de látex. De esta manera, los agregados que se forman 
provocan un cambio de la turbidez. La velocidad del cambio es lo que se mide. El método 
empleado excluye la posibilidad de que se produzca un error de medición por exceso de 
antígeno. 

6.5.4 Medición del nivel de señal total   

 
Aquí se observa el valor con el que se alcanza el nivel total de meseta. 
 

Fibrinógeno derivado: La concentración de fibrinógeno en una muestra puede calcularse a 
partir del nivel de la señal de coagulación. Para calcularlo, se resta la absorbancia base de la 
absorbancia final. Para todos los ensayos TP correspondientes se dispone de una curva 
patrón.21 
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7 OBJETIVOS 

 

 

7.1  Objetivo general  

 

Verificar los procedimientos de examen cuantitativos: tiempo de protrombina, tiempo de 
tromboplastina parcial activada, tiempo de trombina y fibrinógeno con base en lo que 
indica la “Guía para la validación y la verificación de los procedimientos de examen 
cuantitativos empleados por el laboratorio clínico” de la EMA, para emitir resultados 
confiables al paciente y así el médico pueda emitir una valoración clínica y enfocar su 
diagnóstico para un mejor tratamiento y control de alguna patología. 
 
 

7.2 Objetivos particulares 

 
 Realizar la evaluación de los parámetros establecidos para la verificación: 

linealidad, precisión (intercorrida e intracorrida) y veracidad en el equipo BCS-XP, 
para demostrar que cumple con los requisitos para su uso. 

 Comparar los resultados obtenidos de muestras de pacientes analizadas en el equipo 
BCS-XP a verificar y el equipo ya verificado analizándolas en ambos equipos, para 
evaluar la similitud de los resultados. 

 Establecer con base en la prueba de arrastre que el nivel o grado de contaminación 
de las muestras es mínimo o inexistente alternando controles patológicos y normales 
para determinar si pudiera haber contaminación de una muestra a otra. 

 Verificar el correcto funcionamiento de la interfaz mediante una comparación de 
resultados obtenidos en el equipo y los observados en el sistema para estar seguros 
que los resultados registrados en el sistema son los mismos que están registrados en 
el equipo. 

 

8 HIPOTESIS 

 

Si los procedimientos de exámenes evaluados, Tiempo de Protrombina (TP), Tiempo de 
Tromboplastina Parcial activada (TTPa), Tiempo de Trombina (TT) y Fibrinógeno se 
encontrarán dentro de los valores establecidos por el Laboratorio de Referencia 
CARPERMOR, S.A  de C.V. y el proveedor, entonces se tendrá una verificación 
aprobatoria para proporcionar resultados confiables a nuestros clientes. 
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9 METODOLOGÍA 

 

 

9.1 Comparación de equipos 

 

Se utilizarán 30 muestras de pacientes escogidos al azar. 

Procedimiento: 

Analizar las muestras que han sido procesadas en un instrumento BCS-XP previamente 
verificado y  después procesarlas en el instrumento BCS-XP en verificación. 

Al tener los resultados realizar un gráfico de correlación y uno de concordancia de acuerdo 
con el método de Bland-Altman, esperando que la correlación sea igual o muy cercana a 1 
y las diferencias entre un instrumento y otro sean mínimas.22 

 

9.2  Veracidad 

 

Se utilizará un plasma control con lote 503242 marca SIEMENS. 

Procedimiento: 

Se procesará el plasma estándar humano veinticinco veces. De los veinticinco datos 
obtenidos se calcula la media aritmética y se compara con la media asignada del inserto del 
plasma estándar, de esta forma se determina el porcentaje de error así como el porcentaje de 
recuperación de cada control.1 

El fabricante no tiene establecido un rango de referencia para esta prueba, por lo que el 
criterio de aceptación será el siguiente: 23 

 Porcentaje de Error: ±10% 
 Porcentaje de Recuperación: 100% ±10%  

 
Las fórmulas para calcularlo son: 
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9.3 Precisión intracorrida 

 

Se procesará el control normal y patológico con lotes 507708 y 509976  (respectivamente) 
marca SIEMENS para las pruebas de TP, TTPa, TT y Fibrinógeno. 

Procedimiento: 

Se procesará cada nivel de control veinticinco veces para obtener veinticinco datos para 
calcular la media, desviación estándar y coeficiente de variación.18 El resultado se 
comparará con el coeficiente de variación reportado por el fabricante, que en este caso se 
espera que sea menor a lo siguiente: 23 

 

o TP: <5% y <10% para el control normal y patológico respectivamente. 
o TTPa: < 5% y < 10% para el control normal y patológico respectivamente. 
o TT: <5% y <10% para el control normal y patológico respectivamente. 
o Fibrinógeno: < 10% para ambos controles. 

 

 

9.4  Precisión intercorrida 

 

Se procesará el control normal y patológico con lotes 507708 y 509976 (respectivamente) 
marca SIEMENS para las pruebas de TP, TTPa, TT y Fibrinógeno. 

Procedimiento: 

Se procesará cada nivel de control tres veces al día por un lapso de 5 días. Al final se 
obtendrán quince datos para calcular la media, desviación estándar y coeficiente de 
variación.18 El resultado se comparará con el coeficiente de variación reportado por el 
fabricante, que en este caso se espera que sea menor a lo siguiente: 23 

 

o TP: <5% y <10% para el control normal y patológico, respectivamente. 
o TTPa: < 5% y < 10% para el control normal y patológico, respectivamente. 
o TT: <5% y <10% para el control normal y patológico respectivamente. 
o Fibrinógeno: <10% para ambos controles. 
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9.5 Linealidad 

 

Se evaluará el rango de medición del equipo BCS-XP, para ello se utilizarán calibradores 
certificados marca SIEMENS.  

 TP y TTPa se utiliza el PT Multicalibrador con lotes: 555169, 555269, 555369, 
555469, 555569 y 555669. 

 Fibrinógeno se usa Fibrinogen Calibrator con lotes: 526356, 526456, 526556, 
526656, 526756 y 526856, los cuales cuentan con 6 niveles que abarcan rangos muy 
amplios con valores muy bajos , intermedios y muy altos. 

Procedimiento: 

Se hidratarán los kits de calibradores para los procedimientos de examen con lote ya 
mencionado. Se analiza cada nivel de calibrador 4 veces cada uno en el equipo a verificar.1 

Se comparará el resultado de las medias obtenido con el resultado teórico esperado. El % de 
error establecido por la CLIA para cada analito se expone a continuación: 23 

o Tiempo de Protrombina: < 15% 
o Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada: < 15% 
o Fibrinógeno: < 20% 

 

La fórmula para calcularlo es:     

 

Así mismo se hará un gráfico entre ambas medias para determinar un coeficiente de 
correlación y se esperara que este sea muy cercano o igual a 1. 

 

9.6 Acarreo o arrastre 

 

Se procesa el control normal y patológico con lotes 507708 y 509976 (respectivamente) 
marca SIEMENS, para las pruebas de TP, TTPa, TT y Fibrinógeno. 

Procedimiento: 

Se realiza el protocolo de arrastre con control normal y control patológico. Utilizando el 
siguiente esquema: 
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L1-L2-L3-H1-H2-L4-H3-H4-L5-L6-L7-L8-H5-H6-L9-H7-H8-L10-H9-H10-L11 

L= Control normal                 H= Control patológico 

Calcular el promedio de los siguientes resultados L2. L3, L6, L7 y L8.  Este promedio se 
llamará promedio de  “bajo – bajo”, eso significa que una muestra de concentración baja 
siguió a otra de concentración baja.  

Calcular el promedio de los siguientes resultados L4, L5, L9, L10 y L11. Este promedio se 
llamará promedio de  “alto–bajo”, eso significa que una muestra de concentración baja 
siguió a otra de concentración alta.  

Calcular el acarreo de cada analito por la diferencia de los valores promedio mencionados 
en los párrafos anteriores, esto es: 

Diferencia de medias = “alto–bajo”, menos “bajo – bajo” 

Las unidades para el acarreo son las mismas del analito involucrado. Habrá acarreo si la 
“Diferencia de medias” es > 2DS del control de concentración baja.24 

 

9.7 Verificación de interfaz 

 

Procedimiento: 

Tomar al azar 20 datos de muestras registradas en el equipo y compararlas con los datos 
que el sistema registra, para evaluar el correcto funcionamiento de la interfaz. 

 

9.8 Comparación de valores de referencia 

 

Se realiza un análisis paramétrico de los datos de pacientes almacenados, se toman los 
datos almacenados en el sistema de la fecha: enero del 2015 a junio del 2015, porque son 
datos de pacientes con resultados con distribución gaussiana.  

Se  analizan  6000 datos para TP, 6000 datos para TTPa, 1500 datos para TT y 1100 datos 
para Fibrinógeno. Se obtiene la media y  la desviación estándar. Los resultados que están 
fuera de cuatro desviaciones estándar se eliminan; se recalcula la media y la desviación 
estándar y se continua de esta manera hasta que ningún valor este fuera de cuatro 
desviaciones estándar. Los límites de referencia adoptados fueron aquellos encontrados a 
partir de la media y hasta dos desviaciones estándar hacia arriba y hacia abajo.16 
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10 RESULTADOS 

 

10.1 Comparación de equipos 

En las siguientes tablas se muestran los resultados en el equipo BCS-XP 1 (equipo ya 
verificado) y BCS-XP 2 (equipo en verificación), así como la diferencia entre los resultados 
de una misma muestra. 

Tabla 1. Resultados de comparación de TP (en segundos). 

ORDEN BCS-XP   1 BCS-XP   2 DIFERENCIA 

64503105 11.8 12.6 0.80 
64506229 10.0 10.5 0.50 
64503736 11.5 12.2 0.70 
64502434 10.4 11 0.60 
64500260 10.9 11.7 0.80 
64505983 10.5 10.8 0.30 
64511795 10.3 10.8 0.50 
64504138 10.7 11.1 0.40 
64498299 10.4 10.9 0.50 
64504883 12.4 13.2 0.80 
64507570 11.2 11.5 0.30 
64507031 12.1 12.7 0.60 
64507908 10.9 11.5 0.60 
64500030 10.3 10.9 0.60 
64503664 10.7 11.3 0.60 
64499827 11.7 12.5 0.80 
64500327 10.8 11.4 0.60 
64512984 10.6 11.2 0.60 
64506964 10.9 11.5 0.60 
64497099 11.1 11.9 0.80 
64500922 10.5 11.4 0.90 
64498259 11.2 11.7 0.50 
64505829 10.1 10.6 0.50 
64512263 9.9 10.7 0.80 
64512499 9.9 10.8 0.90 
64497502 12.7 13.6 0.90 
64507095 11.4 12.1 0.70 
64514272 11.2 11.6 0.40 
64499387 11.5 12.2 0.70 
64510093 11.9 12.4 0.50 
Promedio 10.98 11.61 0.63 

DE 0.73 0.79 0.17 
2 DE     0.34 

Prom-2DE     0.29 

Prom+2DE     0.97 

3DE     0.51 
Prom-3DE     0.12 
Prom+3DE     1.14 
MEDIANA 10.90 11.50   

MODA 10.9 10.8   
MINIMO 9.90 10.50 0.30 
MAXIMO 12.70 13.60 0.90 
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Gráfico 1. Método de Blant- Altman,  concordancia de métodos para TP. Muestra 
 

 

 

Gráfico 2. Comparación de resultados  para TP. 
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Tabla 2. Resultados de comparación de TTPa (seg).   
Muestra una comparación entre los resultados obtenidos en ambos equipos. 

ORDEN BCS-XP   1 BCS-XP   2 DIFERENCIA 

64506229 28.3 28.1 0.20 
64503736 32.2 32.8 0.60 
64502434 33.7 34 0.30 
64500260 31.9 31.1 0.80 
64505983 30.4 30.2 0.20 
64511795 26.9 27.6 0.70 
64504138 27.9 27.2 0.70 
64501804 34.4 34 0.40 
64506112 33.4 33.2 0.20 
64498299 29.2 29.7 0.50 
64500669 45.6 45 0.60 
64504883 30.7 30.9 0.20 
64507570 30.9 30.8 0.10 
64510665 28.6 28.8 0.20 
64507031 28.7 29.3 0.60 
64500030 29.5 29.7 0.20 
64503664 32.2 33.1 0.90 
64499827 33.1 33.8 0.70 
64512984 29.6 28.7 0.90 
64506964 31.0 30.5 0.50 
64505671 26.2 26.3 0.10 
64513679 29.0 29.7 0.70 
64497099 30.2 30.9 0.70 
64505829 29.6 29.8 0.20 
64512263 26.3 26.6 0.30 
64504905 26.9 27.2 0.30 
64507095 30.0 30.5 0.50 
64514272 29.1 28.4 0.70 
64499387 29.8 30.1 0.30 
64510093 30.5 30 0.50 
Promedio 30.53 30.60 0.46 

DE 3.56 3.47 0.25 
2 DE     0.49 

Prom-2DE     -0.03 

Prom+2DE     0.95 

3DE     0.74 
Prom-3DE     -0.28 
Prom+3DE     1.20 
MEDIANA 29.90 30.05   

MODA 32.2 29.7   
MINIMO 26.20 26.30 0.10 
MAXIMO 45.60 45.00 0.90 
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Gráfico 3. Método de Blant- Altman, concordancia de métodos para TTPa. 

 

 
 

 

Gráfico 4. Comparación de resultados para TTPa. 
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Tabla 3. Resultados de comparación de TT (seg). Muestra una comparación entre los 
resultados obtenidos en ambos equipos. 

ORDEN BCS-XP   1 BCS-XP   2 DIFERENCIA 

64506229 19.7 20.5 0.80 
64502434 19.1 19.4 0.30 
64504138 19.6 19 0.60 
64501804 19.3 18.4 0.90 
64506112 17.5 16.9 0.60 
64498299 18.6 18.4 0.20 
64504883 20.9 20.3 0.60 
64510665 22.4 22 0.40 
64507031 21.0 20.3 0.70 
64507908 19.3 18.4 0.90 
64500030 16.9 16.6 0.30 
64503664 18.3 17.7 0.60 
64499827 17.7 18.1 0.40 
64511748 22.2 21.4 0.80 
64500327 22.1 21.8 0.30 
64512984 18.5 18.2 0.30 
64506964 18.9 18.2 0.70 
64513679 17.1 16.9 0.20 
64497099 17.0 16.5 0.50 
64500922 18.7 18.3 0.40 
64498259 20.4 19.9 0.50 
64505829 16.6 15.7 0.90 
64512263 16.7 17.2 0.50 
64512499 21.5 20.6 0.90 
64504905 21.5 22.1 0.60 
64497502 24.7 24.3 0.40 
64507095 18.6 19.5 0.90 
64514272 19.6 20.6 1.00 
64505045 21.7 22.2 0.50 
64499387 20.5 21.1 0.60 
Promedio 19.55 19.35 0.58 

DE 2.00 2.06 0.23 
2 DE     0.47 

Prom-2DE     0.11 

Prom+2DE     1.04 

3DE     0.70 
Prom-3DE     -0.12 
Prom+3DE     1.28 
MEDIANA 19.30 19.20   

MODA 19.6 18.4   
MINIMO 16.60 15.70 0.20 
MAXIMO 24.70 24.30 1.00 
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Gráfico 5. Método de Blant- Altman, concordancia de métodos para TT. 

 

  
 

 

Gráfico 6. Comparación de resultados para TT 
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Tabla 4. Resultados de comparación de Fibrinógeno (mg/dL). Muestra una comparación 
entre los resultados obtenidos en ambos equipos. 

ORDEN BCS-XP   1 BCS-XP   2 DIFERENCIA 

64503105 248.7 248.2 0.53 
64506229 282.6 275.7 6.98 
64503736 265.8 246.4 19.47 
64502434 311.9 304.2 7.73 
64500260 262.5 252.2 10.31 
64511795 281.6 287.8 6.19 
64504138 269.9 273.8 3.92 
64501804 316.7 319.5 2.81 
64506112 443.9 440.8 3.11 
64498299 290.2 297.4 7.22 
64504883 249.3 247.8 1.51 
64507570 277.8 261.8 15.99 
64510665 175.9 169.0 6.83 
64507031 303.3 285.4 17.90 
64507908 299.4 277.2 22.21 
64511748 192.0 187.9 4.11 
64500327 224.5 216.7 7.78 
64512984 302.8 289.5 13.37 
64513679 424.6 398.7 25.88 
64498259 321.0 310.1 10.88 
64505829 441.6 423.3 18.27 
64512499 318.1 300.2 17.89 
64504905 262.6 250.8 11.83 
64497502 308.3 282.1 26.29 
64507095 313.0 286.5 26.53 
64511521 295.7 289.7 6.06 
64514272 283.2 270.1 13.07 
64505045 246.5 232.8 13.66 
64499387 293.2 276.6 16.60 
64510093 453.8 446.3 7.56 
Promedio 298.68 288.27 11.75 

DE 66.60 64.99 7.55 
2 DE     15.11 

Prom-2DE     -3.36 

Prom+2DE     26.86 

3DE     22.66 
Prom-3DE     -10.91 
Prom+3DE     34.41 
MEDIANA 291.67 279.61   

MODA #N/A NA   
MINIMO 175.87 169.04 0.53 
MAXIMO 453.81 446.26 26.53 
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Gráfico 7. Método de Blant- Altman, concordancia de métodos para Fibrinógeno. 
 

 

 

Gráfico 8. Correlación de resultados  para Fibrinógeno. 
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10.2 Veracidad 

 

Para la veracidad se obtuvieron los siguientes datos que nos muestran los resultados 
obtenidos de las 25 veces que se procesó el plasma estándar humano, la media obtenida y 
los porcentajes de error y recuperación para cada procedimiento de examen. 

Tabla 5. Veracidad  para TP (%). 

MUESTRA TP (%) 

1 83.5 
2 82.1 
3 84.5 
4 83.4 
5 85.4 
6 82.5 
7 81 
8 83.7 
9 82.3 
10 80.9 
11 83.3 
12 84 
13 84.4 
14 82.5 
15 82.5 
16 82.4 
17 82.4 
18 81.6 
19 83.1 
20 82.9 
21 85.7 
22 85.2 
23 85.3 
24 84 
25 83.3 

VALOR REAL  85 
MEDIA 83.28 

% DE ERROR RELATIVO 2.03 
%RECUPERACIÓN 97.97 
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Tabla 6. Veracidad  para TTPa (seg). 

MUESTRA TTPa (seg) 

1 34.4 

2 34.4 

3 34.8 

4 35.0 

5 34.9 

6 35.0 

7 31.9 

8 34.9 

9 34.8 

10 34.3 

11 35.0 

12 35.1 

13 35.1 

14 35.1 

15 34.7 

16 34.8 

17 35.5 

18 35.2 

19 34.9 

20 34.9 

21 35.4 

22 34.4 

23 34.4 

24 35.1 

25 34.8 

VALOR REAL 32.5 

MEDIA 34.75 

% DE ERROR RELATIVO -6.93 

%RECUPERACIÓN 106.93 
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Tabla 7. Veracidad  para TT (seg). 

MUESTRA TT (seg) 

1 20.3 

2 21.0 

3 20.4 

4 20.5 

5 21.2 

6 20.9 

7 20.8 

8 20.3 

9 22.0 

10 21.0 

11 19.4 

12 20.1 

13 19.9 

14 19.3 

15 20.6 

16 21.5 

17 19.7 

18 18.9 

19 20.3 

20 20.8 

21 19.1 

22 19.2 

23 21.3 

24 20.0 

25 20.5 

VALOR REAL 19.71 

MEDIA 20.36 

% DE ERROR RELATIVO -3.30 

%RECUPERACIÓN 103.30 
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Tabla 8. Veracidad  para Fibrinógeno (mg/dL). 

MUESTRA Fibrinógeno (mg/dL) 

1 242.1 

2 243.6 

3 244.8 

4 244.1 

5 245.3 

6 239.1 

7 249.9 

8 246.4 

9 253.0 

10 248.2 

11 247.2 

12 246.3 

13 249.0 

14 245.3 

15 245.0 

16 243.5 

17 243.5 

18 248.9 

19 242.9 

20 244.6 

21 248.7 

22 251.0 

23 246.0 

24 253.0 

25 254.2 

VALOR REAL 248 

MEDIA 246.62 

% DE ERROR RELATIVO 0.55 

%RECUPERACIÓN 99.45 
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10.3 Precisión intracorrida 

 

Para esta prueba se obtuvieron lo siguiente que nos muestra los resultados obtenidos de las 
25 veces que se procesó el normal y patológico, la media obtenida, desviación estándar y % 
del coeficiente de variación para cada procedimiento de examen. 

 

Tabla 9. Resultados de la precisión intracorrida para TP en segundos (Control Normal). 

MUESTRA TP (seg) 
1 13.2 
2 12.8 
3 13.0 
4 13.0 
5 13.3 
6 12.8 
7 13.0 
8 13.0 
9 13.0 
10 12.7 
11 13.1 
12 13.1 
13 13.2 
14 13.3 
15 13.0 
16 13.1 
17 13.1 
18 13.0 
19 13.1 
20 13.0 
21 12.9 
22 13.3 
23 12.9 
24 13.1 
25 13.6 

MEDIA 13.06 
DE 0.19 

% CV 1.45  % 

  
RESULTADOS ESPERADOS  

Coeficiente de variación <5 % 

  
SE REALIZA EJERCICIO DE PRECISIÓN CON 

CONTROL NORMAL LOTE 507708 
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Tabla 10. Resultados de la precisión intracorrida para TP, Control Patológico. 
MUESTRA TP (seg) 

1 20.4 
2 21.4 
3 20.4 
4 20.7 
5 21.8 
6 20.2 
7 20.5 
8 19.7 
9 20.2 
10 20.9 
11 19.8 
12 21.1 
13 20.8 
14 20.3 
15 20.6 
16 20.6 
17 20.3 
18 19.9 
19 21.2 
20 20.7 
21 20.2 
22 20.2 
23 20.2 
24 19.9 
25 19.9 

MEDIA 20.48 
DE 0.52 

% CV 2.53  % 

  
RESULTADOS ESPERADOS  

Coeficiente de variación <10 % 

  
SE REALIZA EJERCICIO DE PRECISIÓN CON 

CONTROL PATOLÓGICO LOTE 509976 
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Tabla 11. Resultados de la precisión intracorrida para TTPa, Control Normal.  

MUESTRA TTPa (seg) 
1 34.4 
2 34.4 
3 34.8 
4 35.0 
5 34.9 
6 35.0 
7 31.9 
8 34.9 
9 34.8 

10 34.3 
11 35.0 
12 35.1 
13 35.1 
14 35.1 
15 34.7 
16 34.8 
17 35.5 
18 35.2 
19 34.9 
20 34.9 
21 35.4 
22 34.4 
23 34.4 
24 35.1 
25 34.8 

MEDIA 34.75 
DE 0.67 

% CV 1.93 % 

  
RESULTADOS ESPERADOS  

Coeficiente de variación <5 % 

  
SE REALIZA EJERCICIO DE PRECISIÓN CON 

CONTROL NORMAL LOTE 507708 
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Tabla 12. Resultados de la precisión intracorrida para TTPa, Control Patológico. 

MUESTRA TTPa (%) 

1 92.5 
2 94.1 
3 94.7 
4 95.3 
5 95.3 
6 95.3 
7 95.0 
8 94.3 
9 95.7 

10 85.8 
11 94.5 
12 95.6 
13 95.5 
14 94.9 
15 95.8 
16 94.9 
17 96.7 
18 96.1 
19 96.7 
20 92.5 
21 93.3 
22 91.6 
23 87.7 
24 97.4 
25 87.5 

MEDIA 93.95 
DE 2.96 

% CV 3.15 % 

  
RESULTADOS ESPERADOS  

Coeficiente de variación <10% 

  
SE REALIZA EJERCICIO DE PRECISIÓN CON 

CONTROL PATOLÓGICO LOTE 509976 
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Tabla 13. Resultados de la precisión intracorrida para TT, Control Normal. 

MUESTRA TT (seg) 

1 20.3 
2 21.0 
3 20.4 
4 20.5 
5 21.2 
6 20.9 
7 20.8 
8 20.3 
9 22.0 
10 21.0 
11 19.4 
12 20.1 
13 19.9 
14 19.3 
15 20.6 
16 21.5 
17 19.7 
18 18.9 
19 20.3 
20 20.8 
21 19.1 
22 19.2 
23 21.3 
24 20.0 
25 20.5 

MEDIA 20.36 
DE 0.79 

% CV 3.90 % 

  
RESULTADOS ESPERADOS  

Coeficiente de variación <5 % 

  
SE REALIZA EJERCICIO DE PRECISIÓN CON 

CONTROL NORMAL LOTE 507708 
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Tabla 14. Resultados de la precisión intracorrida para TT, Control Patológico. 

MUESTRA TT (seg) 

1 31.3 
2 34.1 
3 35.2 
4 43.2 
5 35.6 
6 34.4 
7 36.4 
8 33.0 
9 37.2 
10 33.9 
11 30.9 
12 29.9 
13 31.5 
14 29.8 
15 29.8 
16 34.8 
17 32.6 
18 30.2 
19 31.4 
20 29.8 
21 29.3 
22 32.1 
23 30.9 
24 32.1 
25 30.4 

MEDIA 32.79 
DE 3.15 

% CV 9.60 % 

  
RESULTADOS ESPERADOS  

Coeficiente de variación <10 % 

  
SE REALIZA EJERCICIO DE PRECISIÓN CON 

CONTROL PATOLÓGICO LOTE 509976 
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Tabla 15. Resultados de la precisión intracorrida para Fibrinógeno, Control Normal. 

MUESTRA FIBRINÓGENO (mg/dL) 

1 261.9 
2 263.7 
3 259.9 
4 258.0 
5 263.0 
6 248.7 
7 251.0 
8 255.9 
9 263.5 

10 266.3 
11 270.3 
12 266.0 
13 267.9 
14 281.9 
15 271.5 
16 216.2 
17 263.8 
18 265.3 
19 269.0 
20 270.0 
21 277.8 
22 264.5 
23 282.9 
24 275.7 
25 274.8 

SUMA 6609.7 
MEDIA 264.39 

DE 13.09 
CV % 4.95 

  
RESULTADOS ESPERADOS  

Coeficiente de variación <5 % 

  
SE REALIZA EJERCICIO DE PRECISIÓN CON 

CONTROL NORMAL LOTE 507708 
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Tabla 16. Resultados de la precisión intracorrida para Fibrinógeno, Control Patológico. 

MUESTRA FIBRINÓGENO(mg/dL) 

1 123.9 
2 123.8 
3 124.7 
4 123.6 
5 121.6 
6 123.9 
7 127.1 
8 123.5 
9 122.9 
10 128.7 
11 124.7 
12 120.2 
13 124.5 
14 117.2 
15 123.0 
16 121.0 
17 121.1 
18 125.1 
19 124.4 
20 127.8 
21 124.2 
22 128.1 
23 127.2 
24 133.0 
25 127.5 

SUMA 3112.7 
MEDIA 124.51 

DE 3.22 
%  CV 2.59 % 

  
RESULTADOS ESPERADOS  

Coeficiente de variación <10 % 

  
SE REALIZA EJERCICIO DE PRECISIÓN CON 

CONTROL PATOLÓGICO LOTE 509976 
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10.4 Precisión intercorrida 

 

Para esta prueba se obtuvieron los siguientes resultados de las  3 veces que se procesó el 
control normal y patológico durante 5 días, las tablas nos muestran la media obtenida, 
desviación estándar y % del coeficiente de variación para cada procedimiento de examen. 

 

Tabla 17. Resultados de la precisión intercorrida para TP, Control Normal. Muestra 

MUESTRA TP (seg) 

1 13 

2 12.9 
3 13.2 
4 13 
5 12.9 
6 13.1 
7 13.3 
8 13.2 
9 13.1 

10 13.1 
11 13 
12 13.2 
13 13.4 
14 13.1 
15 13.4 

SUMA 196.9 
MEDIA 13.13 

DE 0.16 
% CV 1.20 % 

  
RESULTADOS ESPERADOS  

Coeficiente de variación <5% 

  
SE REALIZA EJERCICIO DE PRECISIÓN CON 

CONTROL NORMAL LOTE 507708 
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Tabla 18. Resultados de la precisión intercorrida para TP, Control Patológico. 

MUESTRA TP (seg) 

1 21.6 

2 20.3 

3 21.3 

4 20 

5 19.4 

6 19.6 

7 21.4 

8 20.4 

9 20 

10 20.4 

11 19.7 

12 19.9 

13 20.3 

14 20.5 

15 20.5 

SUMA 305.3 

MEDIA 20.35 

DE 0.65 

% CV 3.20 % 

  
RESULTADOS ESPERADOS  

Coeficiente de variación <10 % 

  
SE REALIZA EJERCICIO DE PRECISIÓN CON 

CONTROL PATOLÓGICO LOTE 509976 
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Tabla 19. Resultados de la precisión intercorrida para TTPa, Control Normal. 

MUESTRA TTPa (seg) 

1 35.6 

2 35.0 

3 34.8 

4 35.0 

5 34.4 

6 35.0 

7 36.1 

8 35.7 

9 35.2 

10 35.1 

11 34.0 

12 34.0 

13 34.5 

14 34.7 

15 34.2 

SUMA 523.3 

MEDIA 34.89 

DE 0.62 

% CV 1.76  % 

  
RESULTADOS ESPERADOS  

Coeficiente de variación <5  % 

  
SE REALIZA EJERCICIO DE PRECISIÓN CON 

CONTROL NORMAL LOTE 507708 
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Tabla 20. Resultados de la precisión intercorrida para TTPa, Control Patológico. 

MUESTRA TTPa (%) 

1 100.9 

2 99.8 

3 99.3 

4 96.9 

5 95.5 

6 90.8 

7 92.4 

8 91.5 

9 92.4 

10 98.1 

11 99.3 

12 98.0 

13 88.2 

14 92.7 

15 91.1 

SUMA 1426.9 

MEDIA 95.13 

DE 4.03 

% CV 4.23  % 

  
RESULTADOS ESPERADOS  

Coeficiente de variación <10 % 

  
SE REALIZA EJERCICIO DE PRECISIÓN CON 

CONTROL PATOLÓGICO LOTE 509976 
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Tabla 21. Resultados de la precisión intercorrida para TT, Control Normal. 

MUESTRA TT (seg) 

1 20.8 

2 20.6 

3 20.6 

4 19.9 

5 20.0 

6 20.0 

7 21.4 

8 20.3 

9 20.2 

10 21.0 

11 19.7 

12 20.3 

13 20.7 

14 20.3 

15 20.2 

SUMA 306 

MEDIA 20.40 

DE 0.45 

% CV 2.22 % 

  
RESULTADOS ESPERADOS  

Coeficiente de variación <5  % 

  
SE REALIZA EJERCICIO DE PRECISIÓN CON 

CONTROL NORMAL LOTE 507708 
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Tabla 22. Resultados de la precisión intercorrida para TT, Control Patológico. 

MUESTRA TT (seg) 

1 32 

2 34.2 

3 33.7 

4 33.2 

5 32.1 

6 32.3 

7 31.7 

8 32.7 

9 29.3 

10 30.5 

11 30.3 

12 31.3 

13 32.8 

14 31.1 

15 34.9 

SUMA 482.1 

MEDIA 32.14 

DE 1.52 

% CV 4.73  % 

  
RESULTADOS ESPERADOS  

Coeficiente de variación <10  % 

  
SE REALIZA EJERCICIO DE PRECISIÓN CON 

CONTROL PATOLÓGICO LOTE 509976 
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Tabla 23. Resultados de la precisión intercorrida para Fibrinógeno, Control Normal. 

MUESTRA FIBRINÓGENO (mg/dL) 

1 295.6 

2 283.3 

3 281.9 

4 285.5 

5 285.2 

6 288.1 

7 293.0 

8 286.0 

9 289.0 

10 295.0 

11 293.5 

12 304.7 

13 305.2 

14 312.5 

15 303.1 

SUMA 4401.6 

MEDIA 293.44 

DE 9.26 

CV 3.15 

  
RESULTADOS ESPERADOS  

Coeficiente de variación <5  % 

  
SE REALIZA EJERCICIO DE PRECISIÓN CON 

CONTROL NORMAL LOTE 507708 
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Tabla 24. Resultados de la precisión intercorrida para Fibrinógeno, Control Patológico. 

MUESTRA FIBRINÓGENO (mg/dL) 

1 117.4 

2 112.7 

3 118.0 

4 116.3 

5 118.4 

6 117.6 

7 118.3 

8 119.0 

9 118.0 

10 116.9 

11 117.9 

12 117.0 

13 120.3 

14 122.8 

15 122.2 

SUMA 1772.8 

MEDIA 118.19 

DE 2.40 

% CV 2.03  % 

  
RESULTADOS ESPERADOS  

Coeficiente de variación <10  % 

  
SE REALIZA EJERCICIO DE PRECISIÓN CON 

CONTROL PATOLÓGICO LOTE 509976 
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10.5 Linealidad 

 

Del proceso se obtuvo una media que es comparada con un valor asignado, como se 
muestra en las siguientes tablas. 

Tabla 25. Resultados de linealidad para TP (seg). 

Nivel TP1 TP2 TP3 TP4 

1 8.7 8.6 8.9 8.9 
2 13.7 13.7 13.7 13.8 
3 22.8 23.1 23.1 23.2 
4 44.4 44.9 45.1 45.2 
5 63.6 64.2 63.1 62.3 
6 103.5 104.1 104.1 104.1 

 

Tabla 26. Cuantificación de errores en el intervalo reportable. 

MUESTRA Media Valor 

teórico 

Sesgo % error 

1 8.78 8.70 0.08 0.92 
2 13.73 13.00 0.73 5.62 
3 23.05 24.00 -0.95 -3.96 
4 44.90 43.00 1.90 4.42 
5 63.30 64.00 -0.70 -1.09 
6 103.95 102.00 1.95 1.91 

% de error aceptable ± 15 % 

Gráfico 9. Linealidad para TP. 
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Tabla 27. Resultados de linealidad para TTPa (seg). 

Nivel TTPa1 TTPa2 TTPa3 TTPa4 

1 32.1 32.1 31.7 32 
2 40.6 40.9 40.5 40.5 
3 48.7 49.3 48.4 49 
4 68.2 68 68 67.9 
5 92.5 92.5 92.5 91.8 
6 112.2 110.9 111.7 110.4 

 

Tabla 28. Cuantificación de errores en el intervalo reportable. 

MUESTRA Media 
Valor 

teórico 
Sesgo % error 

1 31.98 32.30 -0.32 -0.99 
2 40.63 40.80 -0.17 -0.42 
3 48.85 49.00 -0.15 -0.31 
4 68.03 68.50 -0.47 -0.69 
5 92.33 93.50 -1.17 -1.25 
6 111.30 111.70 -0.40 -0.36 

% de error aceptable ± 15 % 

 

Gráfico 10. Linealidad para TTPa. 
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Tabla 29. Resultados de linealidad para Fibrinógeno (mg/dL) 

Nivel Fibrinógeno1 Fibrinógeno2 Fibrinógeno3 Fibrinógeno4 

1 68.2 68.7 68.4 68.7 
2 116.3 118 117.6 118.2 
3 252.3 249.8 254.1 257.2 
4 352.8 344.6 372.3 371.2 
5 618.8 599.3 617.2 614.5 
6 740 740 740 740 

 

Tabla 30. Cuantificación de errores en el intervalo reportable. 

MUESTRA Media Valor 

teórico 

Sesgo % error 

1 68.50 68.00 0.50 0.74 
2 117.53 115.00 2.53 2.20 
3 253.35 250.00 3.35 1.34 
4 360.23 340.00 20.23 5.95 
5 612.45 600.00 12.45 2.08 
6 740.00 700.00 40.00 5.71 

% de error aceptable ± 20 % 

 

Gráfico 11. Linealidad para Fibrinógeno. 
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10.6 Arrastre 

Para este parámetro los resultados que se obtuvieron fueron los siguientes:  

Se muestran los resultados de cada control según su posición de acuerdo al esquema de 
R&D Quality Procedure, así como la media de los controles bajo-bajo (son los controles 
normales que dentro del esquema están después de un control normal) y la de los alto-bajo 
(son los controles normales que dentro del esquema están después de un control patológico) 
y la diferencia entre estos que nos da el arrastre. 

 

Tabla 31. Resultados de arrastre para TP (seg). 

 

Arrastre esperado < 1.0 

 

 

 

 

CORRIDA RESULTADO bajo-bajo alto-bajo

L1 12.8 L2 13 L4 13

L2 13 L3 13.1 L5 12.9

L3 13.1 L6 13.2 L9 13.1

H1 21.4 L7 13.2 L10 13.2

H2 20.8 L8 13.2 L11 13.1

L4 13 MEDIA 13.14 MEDIA 13.06

H3 20.6

H4 21.1

L5 12.9

L6 13.2 DIFERENCIA (seg)

L7 13.2 MEDIA (ALTO-BAJO) 13.06

L8 13.2 MEDIA (BAJO-BAJO) 13.14

H5 20.9 0.08

H6 20.9

L9 13.1

H7 21.1

H8 20.4 LOTE VALOR ESPERADO (seg)

L10 13.2 507708

H9 20.8 509976

H10 20.7 REACTIVO Tromborel S 545598

L11 13.1

ARRASTRE

12.1

19.4

CONTROL N

CONTROL P 

REACTIVOS
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Tabla 32. Resultados de arrastre para TTPa (seg). 

 

Arrastre esperado < 1.0 

 

Tabla 33. Resultados de arrastre para TT (seg). 

 

Arrastre esperado < 1.0 

CORRIDA RESULTADO bajo-bajo alto-bajo

L1 35.2 L2 35 L4 35.2

L2 35 L3 35 L5 35.1

L3 35 L6 35 L9 35.3

H1 95.8 L7 35.4 L10 35.3

H2 97.7 L8 35.3 L11 35.4

L4 35.2 MEDIA 35.14 MEDIA 35.26

H3 98.1

H4 96.3

L5 35.1

L6 35 DIFERENCIA (seg)

L7 35.4 MEDIA (ALTO-BAJO) 35.26

L8 35.3 MEDIA (BAJO-BAJO) 35.14

H5 97.7 0.12

H6 97.8

L9 35.3

H7 98 LOTE VALOR ESPERADO (seg)

H8 97.5 507708

L10 35.3 509976

H9 92.8 REACTIVO Pathromtin SL 536674

H10 96.3

L11 35.4

ARRASTRE

REACTIVOS

CONTROL N

CONTROL P 

34.1

94.3

CORRIDA RESULTADO bajo-bajo alto-bajo

L1 21.8 L2 20.7 L4 20.8

L2 20.7 L3 21.9 L5 20.2

L3 21.9 L6 19.8 L9 20.2

H1 110.8 L7 20.2 L10 20.9

H2 109.6 L8 20.7 L11 22.1

L4 20.8 MEDIA 20.66 MEDIA 20.84

H3 111.6

H4 116.4

L5 20.2

L6 19.8 DIFERENCIA (seg)

L7 20.2 MEDIA (ALTO-BAJO) 20.84

L8 20.7 MEDIA (BAJO-BAJO) 20.66

H5 116.7 0.18

H6 119.4

L9 20.2

H7 119.3

H8 118.5 LOTE VALOR ESPERADO (seg)

L10 20.9 507708

H9 119.2 Plasma Paciente --

H10 118.9 REACTIVO BC Trombin 517461

L11 22.1

Como control alto se utilizo el plasma del paciente con ID 65314684 

ARRASTRE

CONTROL N

REACTIVOS

18.2

113.8
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Tabla 34. Resultados de arrastre para Fibrinógeno (mg/dL). 

 

Arrastre esperado < 1.0 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CORRIDA RESULTADO bajo-bajo alto-bajo

L1 118.1 L2 118 L4 118.3

L2 118 L3 118.6 L5 114.1

L3 118.6 L6 117.8 L9 119.8

H1 281.8 L7 119.3 L10 120.3

H2 295.9 L8 115.6 L11 118.6

L4 118.3 MEDIA 117.86 MEDIA 118.22

H3 284.6

H4 299.7

L5 114.1

L6 117.8 DIFERENCIA (seg)

L7 119.3 MEDIA (ALTO-BAJO) 118.22

L8 115.6 MEDIA (BAJO-BAJO) 117.86

H5 298.5 0.36

H6 296.6

L9 119.8

H7 263.8

H8 270.3 LOTE VALOR ESPERADO (mg/dL)

L10 120.3 507708

H9 619.3 509976

H10 277.5 REACTIVO Multifibren U 538983

L11 118.6

ARRASTRE

CONTROL N

CONTROL P 120

280
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10.7 Verificación de interfaz 

 

Estos son los resultados obtenidos en el equipo y comparados con los registrados en el 
sistema. 

Tabla 35. Resultados de la verificación de interfaz para el TP. 

MUESTRA EQUIPO SISTEMA CONCLUSION 

65400707 11.5 11.5 valido 
65396695 11.5 11.5 valido 
65405208 10.2 10.2 valido 
65405690 11.6 11.6 valido 
65403532 12.1 12.1 valido 
65391942 11.3 11.3 valido 
65395344 10.8 10.8 valido 
65246251 11.2 11.2 valido 
65400263 9.9 9.9 valido 
23692053 11.1 11.1 valido 
65452040 12.6 12.6 valido 
65440434 12.2 12.2 valido 
65450831 11.2 11.2 valido 
65438268 11 11 valido 
65427834 11.1 11.1 valido 
65418656 12.3 12.3 valido 
65413766 12.3 12.3 valido 
65419340 12.1 12.1 valido 
23693723 12 12 valido 
65403254 11.3 11.3 valido 

 

Tabla 36. Resultados de la verificación de interfaz para TTPa. 

MUESTRA EQUIPO SISTEMA CONCLUSION 

65400707 30.4 30.4 valido 
65396695 28.9 28.9 valido 
65405208 26.3 26.3 valido 
65403532 31.8 31.8 valido 
65391942 30.8 30.8 valido 
65395344 31.1 31.1 valido 
65246251 28.9 28.9 valido 
65400263 25.6 25.6 valido 
23692053 29.7 29.7 valido 
65452040 38 38 valido 
65450831 34.6 34.6 valido 
65438268 26.8 26.8 valido 
65427834 39.7 39.7 valido 
65418656 32.9 32.9 valido 
65413766 37.6 37.6 valido 
65419340 28.1 28.1 valido 
23693723 39.8 39.8 valido 
65403254 30.3 30.3 valido 
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Tabla 37. Resultados de la verificación de interfaz para TT. 

MUESTRA EQUIPO SISTEMA CONCLUSION 

65396695 17.2 17.2 Valido 
65405690 20.4 20.4 Valido 
65403532 20.3 20.3 Valido 
65391942 23 23 Valido 
65395344 19.7 19.7 Valido 
65246251 18.1 18.1 Valido 
65400263 16.5 16.5 Valido 
23692053 18.8 18.8 Valido 
65452040 20.4 20.4 Valido 
65440434 19.9 19.9 Valido 
65418656 20.3 20.3 Valido 
65413766 20.6 20.6 Valido 
65403254 19.4 19.4 Valido 

 

 

Tabla 38. Resultados de la verificación de interfaz para Fibrinógeno. 

MUESTRA EQUIPO SISTEMA CONCLUSION 

65400707 302.4 302 Valido 

65405208 539.3 539 Valido 

23692053 245.4 245 Valido 

65452040 199.3 199 Valido 

65440434 293.9 294 Valido 

65450831 372.6 372 Valido 

65438268 312.8 312 Valido 

65427834 259.5 259 Valido 

65419340 307.9 307 Valido 
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10.8 Comparación de valores de referencia 

 

Se obtuvieron los siguientes resultados como valores de referencia utilizando la eliminación 
de datos después de 4DE. 

Tabla 39. Resultados de los valores de referencia para TP: 

 

MEDIA 11.3 MEDIA+2DE 12.7 
DE 0.7 MEDIA-2DE 9.8 
MEDIA+4DE 14.2 

  MEDIA-4DE 8.3 
   

Por lo tanto los valores de referencia para TP son:  

 De 9.8 a 12.7 seg. 

*Intervalo establecido en el laboratorio: 10.4-13 seg. 

 

 

Tabla 40. Resultados de los valores de referencia para TTPa: 

 

MEDIA 31.8 MEDIA+2DE 39.8 
DE 4.0 MEDIA-2DE 23.8 

MEDIA+4DE 47.8 
  MEDIA-4DE 15.8 
   

Por lo tanto los valores de referencia para TTPa son: 

 De 23.8 a 39.8 seg. 

*Intervalo establecido en el laboratorio: 25.9-40 seg. 
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Tabla 41. Resultados de los valores de referencia para TT: 

 

MEDIA 18.7 MEDIA+2DE 21.9 
DE 1.6 MEDIA-2DE 15.6 
MEDIA+4DE 25.0 

  MEDIA-4DE 12.5 
   

Por lo tanto los valores de referencia para TT son: 

 De 15.6 a 21.9 seg 

*Intervalo establecido en el laboratorio: 16-21 seg. 

 

 

Tabla 42. Resultados de los valores de referencia para Fibrinógeno: 

 

MEDIA 306.1 MEDIA+2DE 457 
DE 75.5 MEDIA-2DE 155 
MEDIA+4DE 608.0 

  MEDIA-4DE 4.1 
   

Por lo tanto los valores de referencia para Fibrinógeno son: 

 155 a 457 mg/dL 

*Intervalo establecido en el laboratorio: 200-400 mg/dL 
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11 ANALISIS DE RESULTADOS 

 

Para analizar los datos que se obtuvieron en cada parámetro se tomaron en cuenta los 
valores establecidos por el fabricante y los establecidos en la “Guía para la validación y la 
verificación de los procedimientos de examen cuantitativos empleados por el laboratorio 
clínico “de la EMA, pero también se tomaron en cuenta otras referencias como CAP, CLCI, 
FDA y el CLIA. 

En la comparación de datos entre los equipos el criterio de aceptación es que en la 
concordancia por cada veinte datos solo uno podrá salirse de dos desviaciones estándar 
tanto arriba como abajo, las cuales están delimitadas como líneas rojas en los gráficos 
correspondientes para cada procedimiento de examen (gráfico 1, 3, 5 y 7).  En el caso de 
TP se observa que la DE=0.17 por lo tanto haciendo el cálculo de 2DE hacia arriba y dos 
hacia abajo nuestro intervalo en el que se deben de encontrar nuestros datos es de 0.29-
0.97, en todos los procedimientos de examen se cumple este criterio de aceptación ya que 
ningún dato sale de sus correspondientes ±2DE. Para el caso de los gráficos de 
comparación la R2 debe ser  ≥ 0.9 para poder decir que estos son semejantes y que no hay 
variación significativa entre el equipo BCS-XP 1 y BCS-XP 2,  en estos gráficos de 
comparación (gráfico 2, 4, 6 y 8) se observa para el caso de TP que R2=0.95 por lo tanto 
hay una similitud entre los datos que emiten ambos equipos. Para los demás procedimientos 
de examen también se cumple el parámetro de  R2≥ 0.9.22 

Para la veracidad los criterios de aceptación determinados por la EMA son que él 
porcentaje de error debe ser  ± 10% y el porcentaje de recuperación de 100% ± 10%, este 
criterio entonces nos indica que nuestros resultados para el % de error deberán estar dentro 
del intervalo -10% a 10%  y para el % de recuperación dentro del intervalo 90% a 110%. 
De acuerdo a los resultados para el TTPa por ejemplo, el % de error es de 3.03 y el % de 
recuperación es de 97.97% entonces está dentro de los criterios de la EMA, y en los demás 
procedimientos de examen también se cumple con estos criterios ya que ninguno rebasa lo 
establecido.1 

En la precisión tanto intracorrida como intercorrida los parámetros de aceptación para el 
control normal es un coeficiente de variación menor a 5% y para el control patológico 
menor al 10% para todos los procedimientos de examen según lo establecido por el CLIA. 
Como ejemplo de los resultados obtenidos en este parámetro tenemos a TT en el cual para 
la precisión intracorrida obtuvimos un % CV de 3.9% para el control normal y 9.6% para el 
control patológico, para la precisión intercorrida obtuvimos 2.2% para el control normal y 
4.73 para el control patológico, esto indica que la precisión es buena en este equipo.  
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Los resultados que se obtuvieron para los demás procedimientos de examen están dentro de 
los coeficientes de variación establecidos por lo tanto se cumplen los valores de 
aceptación.23 

La linealidad se llevó acabo con calibradores que cuentan con seis niveles de valores 
conocidos por lo tanto se calculó la media y al comparar con la media establecida se obtuvo 
un valor llamado sesgo, con este valor y por medio de la formula ya mencionada en la 
metodología se calculó el % de error, de acuerdo al CLIA los criterios de aceptación es que 
el % de error debe ser <15 para TP y TTPa, <20 para fibrinógeno. Analizando este 
parámetro compararemos los resultados obtenidos para fibrinógeno en los cuales 
obtenemos los siguientes porcentajes de error de acuerdo al nivel de calibrador: 1) 0.74%; 
2) 2.20%; 3) 1.34%; 4) 5.95%; 5) 20.8% y 6) 5.71%, por lo tanto, ya que ningún resultado 
sale del 20% establecido la linealidad para TTPa es aprobada al igual que para los demás 
procedimientos de examen. En los gráficos (9, 10 y 11) se puede observar que para todos 
los procedimientos de examen la R2 es mayor a 0.999 y el criterio de aceptación es R2= 
0.99, entonces también se cumple este parámetro que en conjunto con el % de error nos da 
linealidad aprobada. 

En el arrastre seguimos el esquema establecido 23, cuando se obtuvieron los resultados 
primero se calculó la media bajo-bajo; esto quiere decir que se utilizaron los valores de los 
controles normales que están en el esquema continuos a otro control normal; después 
calculamos la media alto-bajo, en este caso se toman los valores de los controles normales 
que están continuos a un control patológico. Se calcula la diferencia que existe en entre 
estas medias y el valor que se obtiene no debe ser mayor a 1. De acuerdo a los resultados 
obtenidos por ejemplo para TP se cumple con los parámetros establecidos que son de 
arrastre menor a 1 ya que el valor obtenido es de 0.12, de igual forma los demás 
procedimientos de examen no sobrepasan el límite establecido por lo tanto se dice que el 
equipo no tiene arrastre.23 

La verificación de la interfaz es otro de los parámetros evaluados en el que se verificó que 
los datos que estaban registrados en el equipo son exactamente los mismos que aparecían 
en el sistema, en el caso de TT se observa que no hay variación alguna entre los resultados 
emitidos en el equipo y los registrados en el sistema, por lo tanto son exactos y reales los 
resultados que le llegan impresos al paciente. 

Se realizaron los análisis paramétrico de los datos de pacientes para obtener valores de 

referencia y compararlos con los establecidos en el laboratorio para analizar si estos eran 
semejantes o existía alguna diferencia significativa dando como resultado que son muy 
similares a los establecidos, como en el caso de TT los calculados son de 15.6 a 21.9 
segundos y los establecidos 16 a 21 segundos por lo que se puede decir que siguen siendo 
válidos para dar un resultado confiable al paciente tanto de este procedimiento de examen 
como de los demás. 
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12  CONCLUSIÓN 

 

La “Guía para la validación y la verificación de los procedimientos de examen cuantitativos 
empleados por el laboratorio clínico“ de la EMA marca ciertos parámetros que hay que 
cumplir para dar por aprobada la verificación de nuevos equipos. Se debe realizar la 
verificación para revisar si el equipo nuevo cumple con las características de desempeño en 
las condiciones del laboratorio. 

En esta verificación del equipo BCS-XP la comparación de datos fue satisfactoria ya que la 
similitud entre los resultados de ambos equipos es muy cercana y se demuestra con los 
gráficos de concordancia y comparación obtenidos.  

En la veracidad todos los procedimientos de examen están dentro de los intervalos 
establecidos de los % de error y % de recuperación, esto indica que hay concordancia entre 
la media aritmética de nuestros resultados y el valor real establecido para cada 
procedimiento de examen.  

Para la precisión intracorrida e intercorrida se concluye que los %CV no rebasan los 
establecidos tanto para el control normal como para el patológico lo cual nos dice que hay 
concordancia entre los valores obtenidos y que la precisión del equipo es buena.  

La linealidad es satisfactoria ya que el % de error está dentro de lo establecido y el tramo de 
concentraciones de cada analito representa una función lineal.  

El arrastre nos indica si el equipo está teniendo retención de alguna cantidad de muestra 
anterior que pueda alterar el resultado de la siguiente muestra a analizar por eso es muy 
importante  la evaluación de este parámetro, en este caso se concluyó de acuerdo con los 
resultados que el equipo no tiene arrastre. 

La verificación de interfaz nos indicó que los resultados obtenidos en el equipo y los 
registrados en el sistema son los mismos por tanto son los que le corresponden a cada 
paciente. 

En la comparación de los valores de referencia se concluye que son muy parecidos a los 
establecidos por el laboratorio, entonces estos pueden seguirse utilizando puesto que son 
confiables. 

En esta verificación y de acuerdo a los valores obtenidos en cada uno de los parámetros 
evaluados para cada uno de los cuatro procedimientos de examen: TP, TTPa, TT y 
fibrinógeno, se concluye que estos resultados son aceptables, por lo tanto la verificación 
realizada al equipo BCS-XP es aprobatoria e indica que los cuatro parámetros pueden ser 
llevados a cabo para los pacientes del laboratorio de referencia internacional 
CARPERMOR en dicho equipo. 
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14 ANEXO 

 
Insertos de reactivos, controles, 

calibradores y plasma estándar de la 
marca SIEMENS. 
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fibrinógeno 
IFIBRINOGENIICALlBRATORI 
ptI,lI-.n.,_ CItI ~ 

Campos de aplicación 
LDI U'lorldo' ... 0lI'l IO''''"''~ I • ~ _ ¡:.a'o rH',,", lo 01. ..... do 
' ........... "I)I"~"I"', ,6gto1o -" ClUI "I. UoI"JIlC ~ 
__ ' u .. $Jtmo'll_.cIrI D ag>O\I!a 

Reactivos 
COi'tltrllOolll"''' 

COm9O$ICiOlVEllIMO,'''''O/I 

Conc"", ... ló, 
(00"" ~ft, rt:)QtI'l) ,. 

" 
" 
" " " 

~ion <lo ... e~iIo_. 

Alco''',,,' , .. <aI.b,.oor .. d. b~ ",., 1,0"'¡ ""li""
I.\t.o;llr wo_ ~~ ¡yoo:!JO:IÓ' óe .... ll 0., ... _1'01 ~ "'*"" I!"",_' ""' _"" or::: •• 15, _2! 'C 
..... "r cJic"""' ........ , .. " ..... . ~j • ..".."_ 

E",bi:idlO j IIIntONjt 

E':::=::' 
E . .. bllldaO .. "" ... dO lO , .. ono" .... ,don; 
."1<." 'SI ·15 'C j W II 
1"".·20 -C : Mu,,, 
LDI u_do"~ C<;tOt'1 MI COI'i't_ "".tI dMI>;itE 
CM It rtCt)':t,...:,gn,~. """,.,"''''. E""'dobr.n, po-. 
1teII __ ¡_ "'~~'" '"" ~<:\IIT>tMtOO'M 
Lo 000c0ng0iI<;1On .. _ "-.:tI , .1/ 'C un rfillaTIO 101M. 1,.01 ca· 
_ rIQ _ PI'If\t'-' "''''-'" Olio ""","~.,;;., ~ .. di 
¡ hor ..... " • • , \ J ./5 'C 
Matorl,! • • 0:01011.,11 _ _ 

M..a~· u. ~ cwro 

Procedimiento 

.~-

Conttol il<I "UdH ~,*no 

U '_..:l "" 11 o,'" ct ~t><..,On .. Ct.>I c)-:~ .. ' CO" -0$ :>OI'i" 
"1)'1")'00_ 10$, ..... "-"'on "",,,,'O:;OH' ."' u '" 11 "'"'; 
o'o<~.:"", do! '01">(> W~. 
P,rl_ú...,j''''' do1o."""-, .. ,, .,. 'ango.:O W'.~ 
" OO<:l"ICOII, <IlaOlr • Tatia 11".IOtH Hllocin di 010," <>1" 
rud. 1o '."'" ...... "". r.,.,._ 
limitaciones del Procedimiento 
"' ¡.r .. 01 " .... """ 111.'" !IIi ", •• wu OO<'OIP>"0_ 001_ .. 
... '" Y m ... · '~~'fd8 ,"", ......... <v1,,¡- "" ,o'l .. <0-' 
o ... "',. "-0.0 ot .. w<>C 0<'11 11.<1>.,,.,.,... .... 

Bibliografía 
\" ';1; ".· 

• 1I.'·:'fI''' LN ~_"""..,~ <lO s..m..,. HM:t">;:o'O 0,'9"""" 

CE 
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SIEMENS 
CA-600 System 

r ... "'..,~ YOioHlT_<* .t.IIO/yM<1...-ttlT_.,. .... ,..atpo/T_ .. ' 01001 _T ..... poro " -.. oItI .... ltI$IT_.,.._ .. _I .. TOI>oI<It~_d ....... T_doOllll'llob 'lrdNI_oc~ ... ' ..... 

T",-"¡_ ... __ I;r ... ~~Ft'.~~_biQoft:IoKoo .. , . ....... _ 
,-_""" ... _a1 __ "'" IOOCIIIÓ ....... F~I 000""" __ " _ <11 1:01 I CIItI'DII:O'~ 
loo __ "*"'_ .... ~CoIt<_ ""' .. _d' ... "'_ .... ~"' ... _ .. _ 
_ a¡óOO'ffIlOOlt_ .. _"'~Iar_~ __ I\r~ 
~"~_",,,,,,,~,,,,,_~Tt<;_' 

ConcenlrBtlon 

Konzentralion 
IFIBRINOGENIICALIBRATORI ILorl ConcenlrallonlConcenlratlOn 

ruyKtvrpcoorj 
(gil) 

1 526356 0.7 

2 526456 1.1 

3 526556 2.' 

4 526656 3.6 

5 526756 5.9 

6 526856 9.1 
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