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1. Resumen

Los resultados de andlisis de laboratorio clinico son importantes porque gran parte
de las decisiones médicas en relacion al diagnostico, seleccién o evaluacién del
tratamiento, pronostico de la evolucién clinica, admisiones o altas se basan en éstos.
Cuando un laboratorio clinico adquiere un nuevo analizador, debe realizar un
proceso de verificacion. El objetivo de este trabajo fue realizar la planeacion técnica 'y
ejecucion para la migracion y verificacion de una nueva plataforma de un equipo
automatizado en el laboratorio de Quimica Clinica del Instituto Nacional de Pediatria
(INP) usando la guia del CENAM/ema “Guia para la validacion y la verificacion de los
procedimientos de examen cuantitativos empleados por el laboratorio clinico”. Dentro
de los resultados se observd que se logré llevar a cabo la planeacion técnica del
proyecto, junto con la matriz FODA y de andlisis de riesgo. Se realizo el proceso de
verificacion para 39 analitos, de los cuales solo en el 75% de estos se logro
completar las cuatro evaluaciones (linealidad, precision, veracidad e incertidumbre).
La prealbumina no cumpli6 especificaciones de linealidad con fabricante y las
microproteinas y CK-MB quedaron pendientes por falta de material. En los ensayos
de precision solo el amonio y la CK-MB no cumplieron especificaciones de fabricante,
unicamente el amonio no cumplio requisitos de CLIA y todos los analitios cumplieron
requisitos del laboratorio. En el célculo de las incertidumbres se observdé mejora en
gran parte de los analitos del equipo DxC 700 AU. En la comparacion de desempefio
se observé que por lo menos era igual el del equipo DxC 700 AU con el del DxC 800.
Y en los ensayos de correlacion se observo que estos fueron aceptables. En este
caso también quedaron pendientes analitos. Con todos los estudios realizados se
concluy6 que una vez finalizados los ensayos (verificacion y correlacién) y que sean
aceptados por el laboratorio, podra realizarse la migracion a la nueva plataforma y
monitorear aquellos analitos que no cumplieran especificaciones.



2. Introduccién

2.1 Calidad en el laboratorio clinico

Los resultados de los andlisis de laboratorio clinico tienen una gran importancia, ya
gue entre 60% y 70% de las decisiones medicas respecto al diagndstico, seleccién o
evaluacion del tratamiento, prondstico de la evolucién clinica, admisiones o altas
hospitalarias, se basan en éstos (Ruiz Reyes y Ruiz Arguelles, 2017). Por lo que la
calidad de un laboratorio clinico debe ser buena. Esta calidad puede definirse como
exactitud, fiabilidad y puntualidad de los resultados analiticos reportados (WHO,
2016).

Si los resultados que reporta un laboratorio son inexactos, las consecuencias pueden
ser muy significativas: tratamientos innecesarios o inadecuados, complicaciones del
tratamiento, retraso en el diagndstico correcto, pruebas diagnosticas adicionales e
innecesarias, etc (WHO, 2016). Todo esto lleva a un mayor tiempo de estadia del
paciente en el hospital junto con el incremento de gastos y complicando el ingreso de
nuevos pacientes.

En la actualidad a diferencia del pasado, los laboratorios clinicos se enfrentan con
problemas de calidad, productividad y competitividad. Lo anterior como consecuencia
de la globalizacion econdmica, los nuevos medios de mercadotecnia, nuevas
tecnologias, nuevas vias de comunicacion, la influencia de los medios de
comunicacion social, etc (Fernandez Espina y Mazziotta, 2005). De esta forma una
sociedad cada vez mas informada reclama mas y mejores servicios publicos o
privados. Asi se exige un mayor nivel de calidad. Por lo que los laboratorios clinicos
también necesitan contar con un buen sistema de gestion de la calidad, el cual les
ayudara a cumplir con los requisitos de sus clientes y usuarios respecto al producto y
servicio que ofrecen.

Un sistema de gestion de calidad puede entenderse como la forma o estrategia en la
gue una organizacion desarrolla todo lo relacionado con la calidad de sus productos
y servicios, asi como los procesos para producirlos. Todo lo anterior formado por la
estructura organizacional, la documentacion del sistema, los procesos y recursos
necesarios para alcanzar los objetivos de calidad para cumplir con los requisitos del
cliente (Gonzalez Ortiz, 2016).

De esta forma los laboratorios clinicos, deben de contar con un sistema de gestion
gue pueda garantizar la calidad de sus procesos y resultados desde que el médico
emite una solicitud de andlisis, hasta cuando recibe los resultados de la misma.



El sistema de gestion de la calidad que pueden implantar los laboratorios clinicos
puede responder a diferentes modelos y normativas. Asi el mas aceptado
internacionalmente es el de las normas ISO (International Organization for
Standarization), las cuales son elaboradas por la Organizacion Internacional de
Normalizacién. La implementacién de un sistema de gestiéon de la calidad apunta
para la obtencion de una certificacion, donde la organizacién debe cumplir con los
requisitos que exige la Norma Internacional ISO 9001: 2015 “Sistemas de Gestién de
la Calidad- Requisitos”, demostrando su capacidad para ofrecer productos que
satisfacen los requisitos del cliente, los legales y reglamentarios aplicables (Carrero y
Vazquez, 2017).

El reconocimiento externo de la implantacion de un sistema de calidad y de todas las
actividades que se realizan en un laboratorio clinico se realiza de dos formas, la
certificacion y la acreditacion. Y para que el laboratorio clinico pueda obtener alguna
de las dos, necesita cumplir diferentes requisitos. A continuacion se mencionan
algunas diferencias entre ambos casos:

> La certificacidén significa “evaluar y declarar publicamente que el laboratorio
cumple con los requisitos de una norma de gestion de calidad”. Por lo que la
certificacion es una garantia escrita de que los procesos, servicios o productos
cumplen los requisitos especificados (Vives Corrons, 2006). La norma ISO
9001:2015 describe en sus capitulos los requisitos necesarios para establecer
un sistema de gestion de calidad.

» La acreditacion significa “reconocer formalmente que el laboratorio tiene la
capacidad técnica para las tareas que realiza”, de esta forma la acreditacién
reconoce por escrito que una organizacion o individuo es competente para las
tareas que lleva a cabo. La norma ISO 15189 esta enfocada a los requisitos
gue un laboratorio debe cumplir para demostrar su competencia técnica
(Plebani y Sciacovelli, 2017).

La certificacion de procedimientos de calidad en un laboratorio, representa un mejor
posicionamiento en comparacion con sus otros competidores que no estan
certificados. En el caso de organismos publicos coordinados por la secretaria de
salud como por ejemplo el Instituto Nacional de Pediatria (INP), otros beneficios de
una certificaciébn son un mayor aporte de recursos al instituto por parte del gobierno.

El contar con una certificacion no significa la eliminacion total de fallas en los
procesos internos, pero proporciona métodos sistematizados eficaces para poder



determinar la causa del problema, corregirlo y evitar su presencia de nuevo (Carrero
y Vazquez, 2017).

Otro beneficio de la certificacibn es la mejora en la gestion y direccion de la
organizacion, ya que el equipo de direccion cuenta con mas datos sobre el
funcionamiento de la organizacion (datos mas objetivos) lo que permitird tomar
mejores decisiones y llevar a cabo una mejor planificacion y gestién de la empresa.
También hay un aumento en la productividad de la empresa, debido a que varias
carencias como cuellos de botella, procesos ineficientes, escasez de recursos,
personal con insuficientes competencias para el trabajo que se le ha asignado, salen
a la luz. Asi permite que la organizacion establezca medidas correctivas que lleven
directamente a un aumento de la eficiencia de los procesos y por consiguiente a una
disminucién del consumo de recursos y a un aumento de la productividad (Lopez
Lemos, 2016).

Por otra parte, cabe resaltar que la nueva version de la norma ISO 9001:2015 ya
habla de forma explicita de la necesidad de considerar los riesgos y oportunidades
en la planificacion, implementacion, mantenimiento y mejora del sistema. Esta norma
no exige un sistema de gestion de riesgos, sino que la organizacion sea capaz de
identificar los riesgos que podrian afectar al sistema de calidad y la conformidad del
producto o servicio. (Sanchez Azor, 2017). El concepto de “riesgo” en el contexto de
esta norma se refiere a los de tipo operacional, es decir aquellos relacionados con
los procesos, actividades u operaciones que se llevan a cabo por la organizacion. No
se refiere a los riesgos laborales ni aquellos que suceden en situaciones de
emergencia (Cortés Sanchez, 2017).

Para llevar a cabo el andlisis de riesgos existen matrices con escalas determinadas
para su puntuacion. Y el andlisis que se lleva a cabo en estas puede ser cuantitativo.
En este caso se cruzan las variables probabilidad de ocurrencia (PO), gravedad del
dafo (S) vy detectabilidad (D). A continuacién se asigna una puntuacién a cada
variable, de acuerdo a la escala utilizada y se obtiene el producto final de PO X SX
D. Al resultado de esta operacion se le conoce como numero de prioridades de
riesgo (RPN) o indice de prevenciéon del riesgo (IPR). Asi con estos resultados se
puede dar prioridad al riesgo que se debera intervenir (Figueroa Montes, 2015).

En la tabla 1 se muestra como se deben interpretar los valores asignados a una
matriz de riesgo.



Escala | Impacto Gravedad/severidad Probabilidad Frecuencia | Deteccidn

de de ocurrencia

valor

10 Catastréfico | El efecto de la falla Recurrente La falla No existe ningun
impacta directamente sucede casi mecanismo que
al proyecto, todo el permita detectar

9 ocasionando dafio tiempo. la causa de la
permanente a falla.
irreversible.

8 Grave El efecto de la falla Muy probable | La falla El mecanismo de
alcanza al proyecto, sucede al control existe pero
generando una menos una no es efectivo en

7 perdida funcional. vez cada dia. | la deteccion de la

causa de la falla.

6 Moderado El efecto de la falla Probable La falla El mecanismo de
alcanza al proyecto sucede al control permite
generando un dafio menos una detectar la causa
parcial que se puede vez cada de lafalla cuando

5 solucionar en un corto semana. ya se genero la
plazo. falla.

4 Bajo El efecto de la falla Inusual La falla El mecanismo de
alcanza al proyecto, sucede al control permite
sin generar dafio. menos una detectar

vez cada después de un
mes. tiempo la causa

3 de la falla, antes

de que esta se
genere.

2 Menor El efecto de la fallano | Remota La falla El mecanismo de
alcanza ni genera sucede al control permite
ningun dafio al menos una detectar
proyecto. vez cada 6 inmediatamente

meses. la causa de la
falla, antes de que
esta se genere.

1

Tabla 1. Guia para el desarrollo del Andlisis de modo y efecto de falla. Modificado de SiNaCEAM.,

2017.




2.2 Calificacién de equipos

Cuando un laboratorio clinico considera adquirir un equipo nuevo, es necesario que
realice un proceso de calificacion de equipos. Este se refiere a la evidencia objetiva,
de la capacidad de un equipo para proporcionar un rendimiento que se ajusta a los
estandares preestablecidos. Por lo tanto el proceso de calificacién de equipos debe
establecer que la especificacion operacional del instrumento es apropiado para su
propésito establecido y que el instrumento se desempefia de acuerdo a su
especificacién. También por medio de este proceso se debe establecer que un
instrumento es y sera conservado en un estado de mantenimiento y calibracion de
acuerdo con su uso (CENAM, 2004).

El proceso de calificacién de equipos se divide en cuatro etapas:

e Calificacion de disefio (CD)

e Calificacion de instalacion (Cl)

e Calificacion de Operacion (CO)

e Calificacion de Desempeiio (C de D)

Las cuatro etapas se aplican desde la compra de un instrumento nuevo. En el caso
de la CD y CI puede ser necesario que se vuelvan a realizar cuando hay un cambio
mayor. Todas las etapas de la calificacion de equipos son aplicables tanto para
instrumentos simples como para complejos, solo variaran las pruebas operacionales
especificas llevadas a cabo en este proceso.

Calificacion de disefio (CD)

La CD se refiere a lo que se requiere hacer con el instrumento, por lo que debe ser
vinculado con el propdsito de su uso. En esta etapa se debera establecer el uso
propuesto o probable del instrumento y definir las especificaciones operacionales y
funcionales apropiadas. También debe tomarse en cuenta la informacién y el
conocimiento de los instrumentos que existen para tener evidencia Yy confianza
basica sobre su disponibilidad para su uso.

Calificacion de instalacion (Cl)

La CI se refiere a todo el proceso de instalacién del instrumento, incluyendo su
respuesta a la aplicacion inicial de energia. Asi en esta etapa se lleva a cabo la
revision formal para confirmar que el instrumento, sus médulos y accesorios se



suministraron como se solicitaron y que el equipo se instala adecuadamente en el
ambiente seleccionado.

Calificacion de operaciéon (CO)

La CO de refiere a demostrar y dar evidencia documentada que el instrumento
funcionara de acuerdo a la especificacion operacional y en el ambiente que se
selecciond. Esta etapa puede ser llevada por el proveedor o el usuario pero
permanecera bajo control del usuario. Sin embargo en instrumentos de configuracion
compleja esta etapa solo sera realizada por el proveedor.

Calificacion de desempefio (C de D)

La C de D se refiere a asegurar que el instrumento funciona correctamente y que la
especificacion es apropiada para su uso de rutina. En algunas ocasiones en esta
etapa se realizan algunas pruebas que también se llevan a cabo durante la CO y las
puede llevar a cabo el usuario o proveedor, para confirmar el desempefio
satisfactorio y continuo del instrumento durante el uso rutinario (CENAM, 2004).

2.3 Validacion y verificacion de procedimientos

Para introducir un nuevo método que sea utilizado como herramienta diagnostica en
un laboratorio clinico, es necesario que pase por un proceso de validacion. El cual
tendra en cuenta la satisfaccion de las necesidades metroldgicas que necesita el
médico para apoyar correctamente su diagnoéstico y dar el tratamiento adecuado al
paciente (CENAM/ema, 2017). La validacion de un método hace referencia al
proceso para demostrar experimentalmente y por medio de documentos que un
método analitico realiza lo que se espera de él (Sierra Alonso et al., 2009).

Los datos de validacion son informados por el fabricante en los instructivos de los
reactivos. Sin embargo, el laboratorio clinico debe verificar que se pueden llevar a
cabo correctamente los métodos, antes de ser usados en el trabajo diario y sobre
todo bajo sus condiciones de operacion. La informacion que contiene la validacion
abarca los siguientes puntos:

= Linealidad (intervalo analitico)
=  Precision

= Veracidad

= Limite de deteccién

= Selectividad



= Sensibilidad analitica
= Intervalo de trabajo
= |ncertidumbre

2.3.1 Verificacion de métodos cuantitativos de acuerdo con la guia del CENAM/
ema (“Guia para la validacion y la verificacion de los procedimientos de
examen cuantitativos empleados por el laboratorio clinico”).

Cuando el laboratorio adquiere un equipo nuevo, antes de ponerlo en uso es
necesario que se lleve a cabo la verificacion de los procedimientos de examen
seleccionados y de esta forma poder evidenciar que estos cumplen con las
caracteristicas de desempefio en las condiciones del propio laboratorio (CENAM/
ema, 2017).

De acuerdo con la guia del CENAM/ ema “Guia para la validacion y la verificacion de
los procedimientos de examen cuantitativos empleados por el laboratorio clinico”,
indica que la verificacion debe incluir los siguientes parametros:

e Linealidad (intervalo analitico)
e Precision

e Veracidad

e Incertidumbre

Linealidad (intervalo analitico)

La linealidad se refiere a la capacidad de un método para brindar respuestas que
estan relacionadas linealmente con la concentracion de un analito dentro de un
intervalo o rango de concentraciones. Para saber si los datos experimentales se
ajustan a una linea recta, se calcula el coeficiente de correlacion (r). Asi un valor de 1
corresponde a un ajuste perfecto a una linea recta (Sierra Alonso et al., 2009). De
esta forma la representacién grafica de las concentraciones frente a la respuesta
(Figura 1) debe tener una buena correlacion de los puntos experimentales a la recta
de regresion para que el método analitico sea aceptable (CENAM/ ema, 2017).
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Figura 1. Ejemplo de linealidad en una grafica.

Para evaluar este parametro se requiere preparar disoluciones patrén con mas de
cinco niveles de concentracion, con cinco o minimo con cuatro. Con los que se
pueda cubrir los valores que el fabricante reporta para la linealidad. Cabe resaltar
gue en esta evaluacion si se tiene el intervalo tedrico, el intervalo probado debe ser
al menos 2/3 del tedrico y se deben tocar los puntos de decision clinica.

La preparacion de las diluciones patrén debe realizarse utilizando material de
referencia certificado, calibradores con valores asignados (mismos o diferentes con
los que se calibro el equipo), sueros control 0 muestras de pacientes analizadas y en
cualquiera de los casos antes mencionados se debe tener un nivel alto y bajo de la
muestra.

Para que pueda ser aceptada la evaluacion de este parametro, se necesita que se
cumpla el siguiente criterio:

*La grafica resultante debera ser lineal con coeficiente de correlacion de por lo
menos 0.99 (pendiente deseable de 1,00 y ordenada al origen de 0).

*El sesgo o porcentaje de error para cada dilucion deben ser menores que el error
permitido para la prueba de acuerdo con la informacion del fabricante o del método.

Precision

La precisién se refiere al grado de concordancia entre los resultados obtenidos
cuando se aplica un método repetidamente y desde el principio sobre distintas
porciones representativas de una misma muestra. La precision mide el error aleatorio
de un método (Sierra Alonso et al., 2009). Las causas de estos errores no pueden
ser controlados por el analista (por ejemplo cambios de temperatura, vibraciones en



el piso, en el aire, etc.) y en su mayoria son de magnitud muy pequefia (Guerrero y
Diaz, 2007).

Para evaluar este parametro se puede realizar cualquiera de las dos opciones que se
muestran en la figura 2.

Evaluacién
de precision

Analizar muestras (pacientes, Usar 20 valores obtenidos uno por dia de la
control, etc) 20 veces en forma misma muestra de un paciente 6 de una
continua (intraserial o curva de un programa de control de calidad
intracorrida) 6 20 veces durante interno de 20 dias diferentes y del mismo lote
el dia (intradia). (interserial o intercorrida).

Calcular media ( X), desviacién estandar
(DE) y coeficiente de variacion (%CV).

Figura 2.Procedimientos para evaluar la precisién de un método.

Para que pueda ser aceptada la evaluacion de este parametro, se necesita que se
cumpla el siguiente criterio:

*La precision que obtenga el laboratorio del método debe ser mayor o igual a la
precision que indica el fabricante. Si el laboratorio obtuviera una precision menor,
debera justificar estadisticamente que no existe diferencia significativa (CENAM/
ema, 2017).

Por otra parte la precision de acuerdo a criterios de la CLIA (Clinical Laboratory
Improvement Amendments), nos dice que para la precision intraserial o intradia, la
DE obtenida debe ser igual o menor a % del error total permitido (DE intraserial o
intradia <0.25 ETa (error total maximo permitido)). Y en el caso de la precision
interserial, la DE debe ser igual o menor a 1/3 del ETa (DE interserial <0.33 ETa)
(CENAM/ ema, 2017).
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Veracidad

La veracidad se refiere a la concordancia entre el valor medio de una serie de
determinaciones y el valor verdadero o asignado al patron de referencia. Esta se
relaciona con la presencia de errores de tipo sistematico, también llamado “sesgo” o
“desviacion”, el cual puede ser expresado como un valor absoluto o relativo al valor
verdadero (CENAM/ ema, 2017).

Para evaluar este parametro se pueden emplear varios tipos de estudios de acuerdo
a la guia del CENAM, ema.

a) Por valoracion de un material de referencia certificado

-Valoracién por calculo de error relativo
-Valoracion por célculo de porcentaje de recuperacion

b) Estudios de comparacion interlaboratorios con base en los resultados de
programas de ensayos de aptitud

c) Estudios de comparacion de métodos

Incertidumbre

La incertidumbre asociada a una medicidn, se refiere a la duda sobre el resultado de
cualquier medicion. Son limites dentro de los cuales se espera que se encuentre el
valor verdadero de la medicion.

Dentro de algunas de la causas de la incertidumbre tenemos las siguientes: método
de medicion, error del observador, influencia de las condiciones ambientales,
resolucién de los dispositivos de medicion, exactitud de los patrones de referencia
utilizados en la calibracion, entre otros (Restrepo Diaz, 2007).

De esta forma cuando se realiza la verificacion de un método, se necesita calcular la
incertidumbre. Algunas de las opciones que nos recomienda la guia del CENAM/
ema para la validacion y verificacién de los procedimientos de examen cuantitativos
empleados por el laboratorio clinico, son las que se observan en la figura 3.
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Evaluacién de la
incertidumbre

Caso a

Considerar incertidumbre de
material de referencia
(calibrador, ajustador, material
de referencia certificado) e
incertidumbre de la mediciéon
(datos de repetibilidad, datos
del control diario, precision
intermedia).

Caso b

Proceder como caso a si se
cuenta con los datos de las
mediciones de control de
calidad interno. Sino se
tiene la informacion de la
concentracién e
incertidumbre del material
de calibraciéon, considerar
solo la contribucién de la
incertidumbre de la
medicion.

Casoc

Utilizar el valor del indice de
desviacion (ID) 6 puntuacion
del indice de varianza (PIV)
que se proporciona en los
programas de comparacion
interlaboratorio para calcular
el error cuadratico medio
(ECM) que sera el valor de
la incertidumbre de la
medicion.

Figura 3. Opciones para evaluacion de la incertidumbre.

2.4 ;Cuando realizar validacién o verificacion de un método?

Un método debera validarse cuando se requiera demostrar que sus caracteristicas
de desempefiio son adecuadas para el uso previsto. Como en los siguientes casos:

*Métodos no normalizados

*Métodos disefiados/desarrollados por el laboratorio
*Métodos normalizados utilizados fuera de su ambito de aplicacion

*Ampliaciones o modificaciones de métodos normalizados

*Demostrar equivalencia de los resultados obtenidos por dos métodos, por ejemplo
con un método recientemente desarrollado y otro normalizado ya existente

Por otra parte un método deberd verificarse en los siguientes casos:

*Presencia de cambios importantes (uso de un equipo nuevo, traslado de equipo

etc.)

*Actualizacion del software de un equipo
*Resultados de control de calidad que indiguen que el desempefio del método
cambia con el tiempo (Morrillas Bravo et al, 2016).
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Cuando se realiza una verificacion se asume que los fabricantes han realizado
extensos estudios de validacion, permitiendo solo al laboratorio confirmar
especificaciones de desempefio declaradas por el fabricante (Westgard, 2014).

2.5 Analizador de quimica DxC 700 AU

El analizador de quimica DxC 700 AU (Figura 4) pertenece a la marca Beckman
Coulter. Este equipo es la ultima innovacion de una linea de sistemas de quimica
fiables para laboratorios que tienen un volumen operativo de medio a alto. Ofrece un
tiempo de actividad méaximo, alta fiabilidad y un rendimiento preciso (Beckman
Coulter, 2019).

I —
Figura 4. Analizador de quimica DxC 700 AU

Su disefio flexible ofrece operacion independiente o conectividad a sistemas de
automatizacion de laboratorio. Tiene un rendimiento de hasta 800 pruebas
fotométricas por hora (hasta 1,200 con ISE) y 63 parametros integrados, DxC 700 AU
ofrece confiabilidad y eficiencia a laboratorios de todo el mundo.

2.6 Métodos analiticos con los que funciona el DxC 700 AU

El principio analitico que tiene el equipo DxC 700 AU es la fotometria y
potenciometria. Y sus métodos analiticos son los siguientes:

e Colorimetria
e Turbidimetria
e |ISE indirecto

13



Colorimetria

La informacion que nos proporciona este tipo de técnicas es tanto cualitativa como
cuantitativa sobre sustancias en disolucién. Estas se basan en la medida de la
absorcion de radiacion de la zona visible por sustancias coloreadas. A veces la
muestra que se desea determinar no posee color por si misma, por lo que se
emplean reactivos que dan lugar a sustancias coloreadas con la muestra de interés.

La cantidad de luz incidente que es absorbida por una soluciéon a una longitud de
onda determinada se relaciona con el paso 6ptico y con la concentracion de la
especie absorbente. De esta forma la absorbancia de una solucion sera directamente
proporcional a su concentracion (Aparicio Canela, 2017).

Turbidimetria

Esta metodologia se basa en la dispersion de la energia radiante causada por las
particulas que se encuentran en una suspension. De esta forma se mide la luz que
logra transmitirse cuando pasa a través de la materia suspendida en un liquido, que
debido a la turbidez se dispersara en todas las direcciones. Asi la potencia disminuye
cuando pasa a través de la solucion y se cuantifica (Figura 5) (Posada Ayala, 2015).

I /

> > MEDICION
TURBIDIMETRICA
= Luz incidente Luz NO
- dispersada
Lampara

Muestra

>

Figura 5. Esquema de funcionamiento de turbidimetria

ISE (electrodo ion selectivo) indirecto

En el laboratorio para realizar la determinacion de electrolitos, suelen ocuparse
métodos electroquimicos y aparatos para electrodos selectivos de iones. Las
técnicas de uso mas frecuente de analisis electroquimico son las potenciométricas.
En este tipo de métodos se hace uso de un electrodo de voltaje constante (conocido
como electrodo de referencia y un electrodo de medicion (conocido como electrodo
indicador). De esta forma a partir de la diferencia de potencial entre el electrodo de
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referencia y el indicador mediante la ecuacion de Nernst puede calcularse la
concentracion de los analitos en solucidén (Antonozzi y Gulletta, 2015).

Como se mencionaba antes, los electrodos selectivos de iones, como su nombre lo
indica son electrodos potenciometricos particulares y muy sensibles que presentan
una selectividad para una sola especie iénica. Estos instrumentos permiten una
medicion directa o indirecta de los electrolitos. En la medicién indirecta se prevé una
dilucién de la muestra con un gran volumen de diluyente antes de llevar a cabo la
medicion. Mientras en la medicioén directa, la muestra se mide sin una dilucién previa
(Antonozzi y Gulletta, 2015).
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3. Antecedentes

La Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011, para la organizacion vy
funcionamiento de los laboratorios clinicos establece que se debe “Vigilar y mantener
el buen funcionamiento de la recepciébn, toma, conservacién, transporte
y procesamiento de muestras, dentro y fuera del establecimiento” y “Vigilar que se
lleven a cabo los sistemas de control administrativo, técnico y de calidad,
tanto internos como externos que determine esta norma” (SEGOB, 2012).

El proyecto de la Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-007-SSA3-2017, para la
organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos menciona en el apartado
5.5.4 que en el caso de los métodos validados por el fabricante, el laboratorio debera
verificar que sus resultados cumplan las recomendaciones del fabricante en los
siguientes puntos: precision, linealidad, veracidad, incertidumbre y valores de
referencia (SEGOB,2018).

La norma ISO 15189:2012 “Medical laboratories — Requirements for quality and
competence”, o su nombre en espafiol “Laboratorios clinicos Requisitos de la calidad
y competencia”, menciona que cuando el laboratorio utilice métodos validados, ha de
realizar la verificacion de los mismos (Guglielmone, 2011).

La Norma ISO 9001:2015 en el capitulo 8 (operacion) punto 8.4.2 Tipo y alcance del
control, indica que la organizacion debe tener en consideracion el determinar la
verificacion, u otras actividades, necesarias para asegurarse de que los procesos,
productos y servicios suministrados externamente cumplen los requisitos (ISO
9001:2015).

El Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI) recomienda que "antes de usar un
nuevo método o equipo en el diagndstico in vitro, el laboratorio debe evaluar su
aceptabilidad"(Chavez Almazan et al, 2009).

La legislacion estadounidense para los laboratorios (Clinical Laboratory Improvement
Amendments —CLIA-) indica que “el laboratorio debe verificar las especificaciones de
desemperio del fabricante, dadas en el inserto del reactivo para cada prueba nueva
antes de emitir los resultados de los estudios de los pacientes” (Chavez Almazan et
al, 2009).
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4. Pregunta de investigacion

¢El equipo DxC 700 AU cumplird los requisitos especificados por el fabricante y el
laboratorio en el desempefio de los métodos para la validacién y la verificacion de los
procedimientos de examen cuantitativos empleados por el laboratorio clinico,
siguiendo la guia del CENAM (Centro Nacional de Metrologia)) ema (Entidad
mexicana de acreditacién). Y el desempefio serd igual o mejor que el del equipo
Unicel DxC 8007

5. Justificacion

Debido a las exigencias de calidad establecidas en el laboratorio de Quimica Clinica
y Urgencias del INP (Instituto Nacional de Pediatria) y a que se encuentra certificado
bajo la norma 1SO 9001:2015, al introducir un nuevo equipo en el area se necesita
llevar a cabo la verificacion de su desempefio. Por lo que se requiere realizar la
planificacion y elaboracion de una serie de procedimientos para lograr con éxito la
migracion a la nueva plataforma. Para finalmente poder asegurar que se continuaran
entregando resultados oportunos, veraces y confiables y asi mismo seguir
cumpliendo con la politica de calidad del laboratorio.

La migracion que se realizara es necesaria ya que el equipo existente (Unicel DxC
800) dejara de recibir soporte técnico. Por lo que se requiere un equipo que pueda
cumplir con las metas analiticas que tiene el laboratorio. Y el equipo seleccionado
con este fin fue el DxC 700 AU. Esto debido a que es un analizador para laboratorios
gue tienen un volumen operativo de medio a alto, ofrece un tiempo de actividad
maximo, alta fiabilidad y un rendimiento preciso. Por lo que es necesario comprobar
el buen desemperio del analizador para poder realizar la migracién de la plataforma e
introducirlo en el trabajo de rutina, sin afectar la calidad del proceso.
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6. Hipotesis y Objetivos
6.1 Hipotesis

El desempefio de los métodos del equipo DxC 700 AU cumplird con los requisitos
especificados por el fabricante y el laboratorio, siguiendo la guia elaborada por el
CENAM (Centro Nacional de Metrologia)/ ema (Entidad mexicana de acreditacién)
para la validacion y la verificacion de los procedimientos de examen cuantitativos
empleados por el laboratorio clinico. Siendo el desempefio de este equipo igual o
mejor que el del UniCel DxC 800.

6.2 Objetivo general

Llevar a cabo la planeacion técnica y ejecucién para la migracion y verificacién de
una nueva plataforma de un equipo automatizado en el laboratorio de Quimica
Clinica.

6.3 Objetivos especificos

e Realizar la planeacion técnica para la migracion y verificacion a la nueva
plataforma

e Verificar las metodologias de la nueva plataforma de acuerdo a la guia del
CENAM/ ema para la validacion y la verificacion de los procedimientos de
examen cuantitativos empleados por el laboratorio clinico

e Comparar los requisitos de calidad del equipo actual (UniCel DxC 800) con los
del equipo nuevo (DxC 700 AU)

e Establecer los requisitos de calidad oOptimos para la nueva plataforma
partiendo de los ya seleccionados de la plataforma en uso

e Realizar una matriz FODA y de analisis de riesgos
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7. Disefio experimental

Migracidn y verificacién de una nueva plataforma de un equipo

automatizado en el laboratorio de Quimica Clinica
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Interpretacion para acciones correctivas

U

Matriz de analisis de riesgos

1y

Analisis de datos

U

Conclusiones
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Verificacion de la linealidad

Muestra: material de referencia
certificado, calibradores, controles o
muestras de pacientes

Preparacion de 5 diluciones usando
ambos niveles (alto y bajo)

Medicién de concentracion de cada
dilucion cuatro veces

Graficar valor de la media obtenido
experimentalmente contra el valor
tedrico para obtener la ecuacion de la
recta y el coeficiente de correlacion

Calcular el % de error para cada
dilucion y compararlos con él % el error
permitido para la prueba de acuerdo
con la informacion del fabricante o del
método y del laboratorio

Aceptar o rechazar
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Verificacion de la precision

Muestra: Controles (bajo, normal y alto)

Realizar medicion de muestra 20 veces
de forma intraserial

Calcular , DEy CV

Comparar CV con él CV del fabricante y
DE contra requisito de CLIA y del
laboratorio

Aceptar o rechazar

I Verificacion de la veracidad

Muestra: Controles (Bajo, normal y alto)

Realizar mediciones durante por lo menos 25 dias

Solicitar a programa Unity Real Time de BIO-RAD analisis de datos
para obtencion de sesgo

Comparar valores obtenidos de sesgo de DxC 800 y DxC 700 AU

Aceptar o rechazar
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Verificacion de la incertidumbre

Muestra: Calibradores

Medicién 20 veces

Obtencion de datos de incertidumbre
estandar de calibrador y de precision

Célculo de incertidumbre estandar
combinada

Céalculo de incertidumbre expandida

Comparar resultado con incertidumbre
ya establecidas por el laboratorio para
equipo DxC 800

Aceptar o rechazar
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8. Metodologia
8.1. Planeacion técnica

Debido al corto tiempo que se tuvo para el proyecto y para tener una mejor
organizacion, se decidio realizar un cronograma (Tabla 2) con todas las actividades
gue se llevarian a cabo.

De esta forma para el mes de agosto primero se comenzaria con el planteamiento
del problema sobre la necesidad de hacer el cambio de equipo y migracion de la
plataforma. Después se realizaria el analisis del diagnéstico situacional para poder
ver el estado actual del laboratorio de Quimica Clinica y Urgencias del INP. Y todo
esto se realizaria junto con revision bibliogréfica.

Después se comenzaria el desarrollo del plan de trabajo, en donde se empezarian a
revisar las normas aplicables para el laboratorio y una introduccion del sistema de
gestion de calidad para conocer la fase pre-analitica, analitica y post-analitica del
laboratorio. Esto seguido de una capacitacion para conocer todo el proceso de
trabajo en el laboratorio de Quimica Clinica y Urgencias del INP, como fue recepcion
de muestras, analisis y validacion de control de calidad.

Al finalizar estas actividades, en el mes de septiembre se revisaria el marco tedérico
del proceso de verificacion y validacion de metodologias de los equipos
automatizados en el laboratorio. Esto con la finalidad de empezar a conocer la
importancia de estos procesos y lo que se requiere para llevarlos a cabo.

Posteriormente se revisaria y decidiria que materiales se ocuparian para los ensayos
del proceso de verificacion y se llevarian a cabo. Terminados los ensayos de
verificacion se realizaria la comparacion entre ambas plataformas para
posteriormente establecer los requisitos de calidad de la nueva plataforma. A
continuacion se realizaria una revision de los materiales de control que se ocuparon
en ambos equipos. Cabe resaltar que se ocuparia el mismo material en el nuevo
equipo para poder realizar la comparacion del desempefio de los métodos contra los
requisitos de calidad.

En el mes de octubre se llevaria a cabo la seleccion del procedimiento del control de
calidad interno, y se empezaria con el proceso del control de calidad externo para
estimacion del error. De esta forma, con los datos obtenidos del control de calidad
interno y externo, se interpretarian para realizar las acciones correctivas necesarias
para mejorar el proceso analitico.
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Con toda la informacién obtenida de este proyecto se llevaria a cabo una matriz
FODA y una de andlisis de riesgos y finalmente se realizaria el andlisis de todos los
resultados e informacion obtenida para realizar conclusiones y entregar el proyecto
en Noviembre del afio 2019.
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Mes

AGOSTO SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE
Actividades
SEMANA 2 3 3 4 5 6 8 9 [ 10} 11 12 13 14
Planteamiento del problema
Diagnostico situacional
Revisién bibliogréafica X | X

Desarrollo del Plan de trabajo:
Normas aplicables al Laboratorio e introduccion al
SGC (fases pre-analitica, analitica y post-analitica)

Capacitacién en proceso, andlisis y validacion de X | X | X
control de calidad

Marco teérico del proceso de verificacion y X X
validacién de metodologias de los equipos

automatizados en el Laboratorio

Requisitos de calidad de los procedimientos de X X
medida (comparacion entre plataformas)

Establecimiento de los requisitos de calidad por

ensayo (nueva plataforma) X
Revision de los Materiales de Control X X
Comparacién del Desempefio de método vs. X

Requisitos de Calidad

Seleccion del procedimiento de Control Interno
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Control externo de la calidad (objetivos, estimacion
del error)

Interpretacion de datos del control interno y

externo, acciones correctivas

Elaboracion de matriz de analisis de riesgo

Anadlisis de datos

Conclusiones

Entrega del proyecto

Tabla 2. Cronograma de actividades para la migracion y verificacion de una nueva plataforma
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8.2 Evaluacién de linealidad

8.2.1 Organizacion de analitos

Para la evaluacion de la linealidad de los analitos del equipo DxC 700 AU, se recopil6
la informacién necesaria para la evaluacion de este parametro y de esta forma
también seleccionar el material a utilizar. Asi para cada analito se buscé el rango
analitico reportado por el fabricante y a partir de este y de los puntos de decision
clinica se seleccioné el tipo de material a utilizar como calibradores, sueros control o
muestras de pacientes analizadas previamente. También se recopil6 la informacion
sobre la especificacién de calidad del fabricante y del laboratorio.

Posteriormente se realizaron las siguientes divisiones en grupos para trabajar la
evaluacion de la linealidad de los analitos.

Grupo 1

Se llevd a cabo la evaluacion de la linealidad de los analitos del médulo ISE
(potenciometria) y algunos del modulo fotométrico (espectrofotometria y reacciones
cinéticas) (Tabla 3) como son sodio, potasio, cloro, glucosa, creatinina, BUN
(nitrdgeno ureico en sangre), calcio, bicarbonato, proteinas totales, albumina, fosforo,
colesterol, triglicéridos, colesterol de alta densidad (HDL), bilirrubinas totales,
bilirrubina directa, acido urico, magnesio, prealbumina, UIBC, transferrina, amilasa,
aspartato aminotransferasa, alanina aminotransferasa, gamaglutamil transferasa,
deshidrogenasa lactica, fosfatasa alcalina, CK, CK-MB. En este caso se juntaron
todos los analitos que se mencionan antes en este grupo, ya que no hay alguna
interferencia entre ellos.

Prueba Especifica | Especificacié | Especificacid | Rango | Material para Rango
cién de n de calidad n de calidad analiti | verificacion teérico
calidad de laboratorio | de laboratorio | €O
fabricante

Antigua Nueva
plataforma plataforma
ET) (ETa) (ETa)
ISE Low Urine
0, 0,
3.0% 3.0% Standard e ISE

Sodio 3.1 % 50-200 | High Serum | 50-160

=0 mEqg/L | Standard mEq/L
Rilibak Rilibak
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8.02 % 7.73 % Agua
Potasio 0.5 mmol/L 1-10 desionzada e | 0-7.54
' QUALAB-(no QUALAB-(no mEg/L | ISE High Serum | mEqg/L
bias) bias) Standard
Cloro o o Agua
- 4.50 % 4.50 % 50-200 | desionizadae | 0-120
Rilibak Rilibak mEg/L | ISE High Serum | mEg/L
Standard
11.0% 11.0% GC1 Calibration
Glucosa 10 % 10-390 | verificationfinea | 10310
Rilibak Rilibak 9 rity test kit. 9
26.64 % 26.64 % Agua
desionizada y
- 0.2-25 0-6.7
Creatinina 15% - - Control
Definido por el | Definido por el | mg/dL . mg/dL
: : Multiqual 3
usuario usuario X
(Biorad)
12.10 % 12.10 % AON
5-300 nzaoay | 49
BUN 9% Definido por el | Definido por el | mg/dL Lyophilized mg/dL
usuario P usuario P ) Chemistry )
Calibrator 2
Agua
0 0
7.30% 7.30 % 4.0- desionizada y
. 4% - 0-12
Calcio Definido por el | Definido por el 18.0 Lyophilized mg/dL
usuario P usuario P mgfdL | Chemistry :
Calibrator 2
15.20 % 15.20 %
Solucién salina 2 4.
Fésforo 10 % B\_/ Min bias/ B\_/ Min bias/ | 1-20 isoténica (SSI) y 13.01
Min Min mg/dL | suero de
. - . - . mg/dL
imprecision imprecision paciente
0,
0% 15.0% Qggﬁnizada y
Proteinas o 3-12 - 0- 6.9
totales 10% Turkey TEa Turkey TEa g/dL I(‘%Oph.'hzed g/dL
emistry
Calibrator 2
0,
15.0 % 150% ssl y
- 10 % 1.5-6.0 | Lyophilized 2-5.86
Albdmina Turkey TEa Turkey TEa g/dL Chemistry g/dL
Calibrator 2
23.0 % 22.49 %
3s Agua
. Definido por el 2 a 45 | desionizada y | 0-40
0,
Bicarbonato | 20 % usuario mEgl/L | bicarbonate mEq/L

calibrator
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19.83 %

19.98 %
. QUALAB - (no | 0.5-8.0 | SSI y suero de | 0.8-3.6
0, -
Magnesio 25 % QUALAB (no bias) mg/dL | paciente mg/dL
bias)
15.50 % 15.50 %
BV Des bias/ | BV Des bias/ 1530 | s q 21-
Acido drico | 17 % Min Min > Y SUCT0 €& 17 36
. . . " mg/dL | paciente
imprecision imprecision mg/dL
47.07 % 47.07 %
Agua
Bilirrubina 20 % Definido por el | Definido por el | 0-30 desionizada vy | 0-7.52
total ° usuario usuario mg/dL | control Multiqual | mg/dL
3 (Biorad)
Pool de sueros
70.50 % 70.50 % con  niveles
bajos de
Bilirrubina o . L 0-10 bilirrubina 0.12-4.3
directa 20 % Deflnl.do por el Deflnl.do por el mg/dL | directa y | mo/dL
usuario usuario lyophilized
Chemistry
Calibrator 1
11.10 % 11.10 %
Colesterol 10 % BV Min bias/ | BV Min bias/ | 25-700 | SSI y suero de 23'286'
total 0 Des Des mg/dL | paciente mg/dL
imprecision imprecision
21.20 % 21.20 %
25 % BV Opt bias/ | BV Opt bias/ | 10- SSI y pool de | 16.92-
Triglicéridos 0 Des Des 1000 sueros de | 544.5mg
imprecisién imprecision mg/dL | pacientes /dL
30.0 % 30.0 % 2.5- SS| v suero de 3.22-
HDL col. 30 % 200 ot 103.32
CLIA CLIA mg/dL | P mg/dL
25.0 % 25.0 %
AST 25 % 3-1000 | SSI y suero de | 4.85-
BV Min bias/ | BV Min bias/ | y/L paciente 2913U/L
Min Min
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imprecision imprecision
25 90 % 25.20 %
i ; Agua
. . BV Min bias/

ALT 20 % BV Min bias/ Obt 3-500 | desionizada y | 0-1174.7
Opt ) P U/L pool de sueros | U/L
imprecision Imprecision de pacientes
33.20 % 33.20 %

BV Min bias/ | BV Min bias/ 31200 | SSI y suero de | 3.97
0 i i - I

GGT 25% .Mm . .Mm L, uU/L paciente 1104U/L
imprecision imprecision
43.59 % 43.59 %

- - Agua 0-

ALP 30 % Deflnl'do por el Def|n|.do por el | 5-1500 | desionizada Yy 1264.84
usuario usuario uU/L pool de sueros UL

de pacientes
17.0% 17.0%
25- Agua

LDH 20 % BV Min bias/ | BV Min bias/ | 1200 desionizada vy | o-

Min Min uU/L pool de sueros | 1535.42
imprecision imprecision de pacientes U/L
20.90 % 20.90 %

10- SSI y suero de

CK 30 % BV Des bias/ | BV Des bias/ | 2000 paciente 14.52-
Opt Opt U/L 1383
imprecision imprecision U/L

Amilasa 30 % 18.20 % 18.20 % 10- SSI y control | 12.91-

2000 Multiqual 3| 276.74
BV Des bias/ | BV Des bias/ | U/L (Biorad) U/L
Min Min
imprecision imprecision
Hierro 20 % 15.30 % 15.30 % 10- GC 2 Calibration | 15-961
1000 Verification/ pg/dL
BV Opt bias/ | BV Opt bias/ | pg/dL | Linearity Test kit
Opt Opt
imprecision imprecision
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Transferrina 6.72 % 13.45 % 13.37 % 75-750 | Serum  protein | 101-735
mg/dL | multi-calibrator mg/dL
IQMH IQMH (nivel 1y 5)
uUIBC 10 % NA 16.69 55-450 | Agua 0-324
pMg/dL | desionizada y | pg/dL
3s lyophilized
Chemistry
Calibrator 2
Prealbimina | 8.1 % 16.20 % 16.20 % 3-80 Prealbumin 14 - 63
mg/dL | Calibrator1y5 | mg/dL
BV Opt bias/ | BV Opt bias/
Min Min
imprecision imprecision
83.56 % 83.56 %
10-
CK-MB 25% SKML SKML 2000 Pendiente Pendient
uU/L e
Microprotein | 25 % 18.0 % 18.0 % 1- 200 | Pendiente Pendient
as mg/dL e
Definido por el | Definido por el
usuario usuario

Tabla 3. Grupo 1 de analitos para evaluar linealidad. NA: No aplica

Grupo 2

En este grupo solo se evaluod la linealidad de la lipasa (Tabla 4). Se separo la lipasa
para trabajarla del resto de los analitos ya que las caracteristicas de los reactivos
usados en su reaccion podrian interferir con las evaluaciones de linealidad de otros
analitos si se procesaban después de esta.

Especificacion | Especificacion | Especificacion
Prueba | de calidad de calidad de | de calidad de | Rango | Material Rango
fabricante laboratorio laboratorio analitico | para | teorico
Antigua Nueva verificacion
plataforma plataforma
ET (ETa) (ETa)
Lipasa 35 0% 65.0 % 65.0 % 3-600 U/L | SSI y lipase | 0-224
calibrator uU/L
Definido por el | Definido por el
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usuario

usuario

Tabla 4. Grupo 2 de analitos para evaluar linealidad.

Grupo 3

En este grupo solo se evalud la linealidad del amonio (Tabla 5). Se separé para
trabajarlo aparte del resto de los analitos ya que las caracteristicas de los reactivos
usados en su reaccion podrian interferir con las evaluaciones de linealidad de otros
analitos si se procesaban después de esta.

Prueba Especificacion | Especificacion | Especificacion | Rango Material Rango
de calidad de calidad de | de calidad de | analitico | para tedrico
fabricante laboratorio laboratorio verificacion

Antigua Nueva
plataforma plataforma
(ET) (ETa) (ETa)
Agua
Amonio 20.0% 39.80 % 39.80 % 17-1020 | desionizada | 0- 640.4
png/mL y pug/mL
BV Des bias/ | BV Des bias/ Ammonial/
Min imprecision | Min imprecision alcohol
control level
3

Tabla 5. Grupo 3 de analitos para evaluar linealidad.

Grupo 4

En este grupo solo se evaluod la linealidad de las drogas terapéuticas (Tabla 6).Los
farmacos a pesar de que también se llevan a cabo por el modo fotométrico, se
apartaron en otro grupo ya que son sensibles a errores debido a arrastres.

Prueba Especificacion | Especificacion | Especifica | Rango Material Rango
de calidad de calidad de cion de analitico | para tedrico
fabricante laboratorio calidad de verificacion

Antigua laboratorio
plataforma Nueva
plataforma
(ET) (ETa) (ETa)
0,
31.50 % 31.50 %
Agua
Acido 0 - Definido 3.0-150 | desionizada | 0-150.2
valproico 12.5% Def|n|_do por el por el pg/mL y TDM Multi- | pg/mL
usuario i
usuario Cal 2

32




TDM  Multi-
0, 0,
- 25.0 % 25.0 % 0.640 | Cally Drug | 0.25-40.0
Fenitoina 12.5% /mL calibrator 1 /mL
CLIA CLIA H9 : M9
(nivel 6)
Poo | de
0,
26.20 % 26.20% sueros con
- niveles bajos
Fenobarbital 13.1% Definido por el Definido 1.2-80 de PHE vy 0.86-80
. por el png/mL pa/mL
usuario . Drug
usuario .
calibrator 1
(nivel 6).
0, 0,
N 25.0 % 25.0% 0.840 | TDM Multi- | 0.17-39.9
Teofilina 12.5% mL Cal1v?2 mL
CLIA CLIA Hg y M9
0, 0,
Carbamaze- 12.5 % 25.0% 25.0% 0.5-20 TDM  Multi- | 0.16-19.8
pina CLIA CLIA pg/mL Cally?2 pg/mL
Digoxina 32.5% 65.0 % 65.0 % 0-5 ng/mL | Agua
desionizada
Definido por el | Definido y Digoxin 0-5ng/mL
usuario por el calibrator
usuario (nivel 6).

Tabla 6. Grupo 4 de analitos para evaluar linealidad.

8.2.2 Preparacion de diluciones

Se prepararon 5 concentraciones de diluciones a partir de los materiales de
concentracion alta y baja seleccionados. Y para esto se siguieron las
recomendaciones de la guia del CENAM/ ema (“Guia para la validaciéon y la
verificacion de los procedimientos de examen cuantitativos empleados por el
laboratorio clinico”). Asi se tomo en cuenta el esquema de la tabla 7.

Namero de Proporcién en Proporcién en
dilucién volumen de la volumen de la
muestra 1 muestra 2

1 Usar sin diluir 0

2 3 1

3 2 2

4 1 3
5 0 Usar sin diluir

Tabla 7.Proporciones para preparar diluciones patrén

Se revis6 el volumen que se requeria para cada prueba, asi como el volumen muerto
gue se menciona en el inserto del fabricante para poder realizar los calculos y
conocer los volimenes a ocupar. También se consider6 que por nivel de
concentracion se realizaran 4 repeticiones de medicion.
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De esta forma a continuacidbn se mencionan los calculos que se realizaron para
conocer los volumenes necesarios.

Numero de | Repeticion 1 | Repeticién 2 | Repeticién 3 | Repeticion 4 | Volumen

dilucion total

1 Vmm Vmm Vmm Vmm VTD

2 Vmm Vmm Vmm Vmm VTD

3 Vmm Vmm Vmm Vmm VTD

4 Vmm Vmm Vmm Vmm VTD

5 Vmm Vmm Vmm Vmm VTD
VTC

Vmm: Volumen minimo de muestra (considerando volumen muerto de metodologia), VTD:
Volumen total por diluciéon, VTC: Volumen total por corrida.

Célculos
*Volumen total por dilucién

VTD = Vmmx 4

*Volumen total por corrida
VTC =VTDx 5

*Volumen total por nivel

VTC
VTN = T

*Volumen por proporcion

VP = Vmm x numero de proporcion correspondiente

8.2.3 Tratamiento de resultados

Una vez que se determinaron los volimenes a ocupar en el ensayo, se llevaron a
cabo las mediciones, para posteriormente obtener el valor de la media para cada
concentracion y graficarlo en el eje de las ordenadas, en funcién de la concentracion.
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Después se calculd la ecuacion de la recta y el coeficiente de correlacion, que debe
ser de por lo menos 0.99.

Posteriormente se realizaron los célculos pertinentes para obtener el porcentaje de
error. Asi primero se calculo el valor tedrico (x), el cual se llevé a cabo como se
explica a continuacién (dependiendo del material utilizado).

Calculo de valor teorico (x)

a) Muestra de concentracion baja con valor de cero o cercano a este. Usar valor de
la concentracion de dilucion tres como real y aplicar las siguientes formulas.

Dilucién | Valor esperado

0

(Concentracion real)*(0.5)

Concentracion real

(Concentracion real)*(1.5)

QW IN|F

(Concentracion real)*(2)

b) Sueros control o muestras de pacientes. Considerarse los valores extremos

Dilucion | Valor esperado

Concentracion nivel bajo (Ch)

(Cna *proporcion) +(Cnb *proporcion)/4

(Cna *proporcion) +(Cnb *proporcion)/4

(Cna *proporcion) +(Cnb *proporcion)/4

G WIN|F

Concentracion nivel alto (Ca)

c) Materiales de referencia certificados o calibradores. Usar los valores asignados a
estos

Después se completd la tabla 8 para calcular el porcentaje de error como se indica
en esta.

Dilucion | R1 | R2 | R3 | R4 | Promedio | Valor esperado | % de error

0 Y1 X1 (Y1-X1/X1)*100
25 Y2 X2 (Y2-X2/X2)*100
50 Y3 X3 (Y3-X3/X3)*100
75 Y4 X4 (Y4-X4/X4)*100
100 Y5 X5 (Y5-X5/X5)*100

Tabla 8. Célculo de porcentaje de error. yn: valor del promedio de cada dilucion, xn: valor tedrico para
cada dilucion.

Finalmente se acepté o rechazé la evaluacién de este parametro de acuerdo al
criterio que menciona la guia del CENAM/ ema.
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8.3 Evaluacion de precision

8.3.1 Organizacion de analitos

La forma en la que se organizaron los analitos para esta evaluacion fue la misma que
se utiliz6 en el ensayo de la evaluacion de la linealidad por las razones ya
mencionadas.

8.3.2 Procesamiento de muestras

Para este ensayo una vez seleccionada las muestras a utilizar se llevaron a cabo sus
mediciones 20 veces en forma continua o también conocido como de forma
intraserial o intracorrida.

8.3.3 Tratamiento de resultados

Una vez obtenidos los 20 resultados se calcula la media, desviacion estandar y el
coeficiente de variacion. Después se compara el coeficiente de variacion con el del
fabricante y la desviacion estandar intraserial con el requisito de CLIA y del
laboratorio para finalmente aceptar o rechazar la evaluacion de acuerdo a lo que
menciona la ema/ CENAM en su guia para la validacion y la verificacion de los
procedimientos de examen cuantitativos empleados por el laboratorio clinico

8.4 Evaluacion de la veracidad

Para la evaluacion de este parametro se hizo un ajuste por falta de algunos datos
gue no nos pudo proporcionar el fabricante y debido a que adn no se estaba
procesando el control de calidad externo no se pudieron seguir los ensayos de la
guia del CENAM/ ema. Por lo que esta evaluacion se realizé calculando el sesgo.
Para lo cual se llevo a cabo la medicion de los controles Multiqual 1,2 y 3 (Biorad)
por lo menos durante 25 dias. Y debido a la falta de interfaz del equipo DxC 700 AU,
se capturaron todos los datos de control de calidad en el programa Unity Real Time
de BIO-RAD, version de aplicacion 2.5.0.003 (Service Pack 5), version de base de
datos 2.5.0.003, para solicitarle el analisis de estos y obtener el sesgo. Para este
analisis se utilizaron los valores del grupo de consenso (tomados como valor real,
grupo par) guardados a 6 meses. Este analisis también se realiz6 para los datos de
los controles del equipo DxC 800 y asi poder compararlos contra los del DxC 700
AU.

36



8.5 Evaluacién de la incertidumbre

Se realiz6 la medicion de los calibradores con mayor incertidumbre para cada analito
20 veces y se recolecto la documentacion de sus cartas de trazabilidad.

8.5.1 Tratamiento de resultados

Primero usando la incertidumbre expandida y el valor asignado del calibrador que se
obtuvo de las cartas de trazabilidad para cada analito se calcul6 la incertidumbre
tipica relativa. Para posteriormente usando la media de las 20 mediciones obtener la
incertidumbre estandar de medicién del valor del calibrador.

Después se calculo la incertidumbre estandar de nuestra precision intradia. Para lo
cual se obtuvo la incertidumbre tipica relativa que es el coeficiente de variacion de
las 20 mediciones Yy se aplico al resultado obtenido.

Posteriormente usando los valores de incertidumbres estandares obtenidas
anteriormente, se calculo la incertidumbre estandar combinada utilizando la siguiente
formula:

Uc= ((Incertidumbre estandar de medicion del calibrador)? + (Incertidumbre estandar
de precision intradia)?)%°

Después se uso el valor obtenido de la incertidumbre combinada (Uc) y se consideré
el factor de cobertura (k) de acuerdo al intervalo de confianza de la incertidumbre
expandida que declara el fabricante para calcular la incertidumbre expandida (U).
Para lo anterior se utilizo la siguiente formula:

U= Uc x k

El resultado que se obtiene finalmente de la incertidumbre tiene las unidades de
medicién del analito. Y como las incertidumbres que se obtuvieron para el DxC 800
estan en porcentaje, se pasaron a unidades de porcentaje para poder realizar su
comparacion.

8.6 Comparacién de desempefio entre DxC 700 AU y DxC 800

Para realizar esta comparacion se utilizo el programa Unity Real Time de BIO-RAD.
Debido a la falta de interfaz del equipo DxC 700 AU, se capturaron todos los datos de
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control de calidad. Posteriormente se le solicitd al programa Unity que realizara el
analisis de los datos para seleccionar el ETa y de la misma forma se le solicito el
andlisis para las mismas fechas del control de calidad del DxC 800. Una vez que se
tenian los ETa para cada analito y por nivel de control, se realizé la comparacion del
desempefio de equipos.

8.7 Ensayos de correlacion

Para estos ensayos se eligieron muestras al azar de pacientes del INP para la
determinacion de cada analito. Por lo menos se juntaron 20 datos por analito.

8.7.1 Tratamiento de los resultados

Una vez obtenidos los resultados, se les aplico el filtro de Dixon para descartar
aquellos que eran aberrantes y que no interfirieran en el analisis estadistico que se
aplicaria posteriormente.

El analisis estadistico que se aplico fue el de Bland- Altman, ya que este es
especifico para comparar la concordancia entre dos métodos, para finalmente junto
con todo el andlisis de los resultados de verificacion y desempefio, confirmar si el
método que se esta evaluando puede remplazar al que se estd empleando.
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9. Resultados

9.1 Diagnostico situacional

El laboratorio de quimica clinica y urgencias del Instituto Nacional de Pediatria (INP)
se encuentra certificado bajo la norma ISO 9001:2015 y esta en camino de buscar su
acreditacion en un futuro.

Cuando se reciben las muestras en el area, se revisa que los datos de la etiqueta del
o los tubos coincidan con los de la solicitud. Asi se verifica hombre completo del
paciente, registro o folio y cumplimiento de requisitos de la muestra de acuerdo a las
pruebas que le solicitan. En el caso de que la muestra provenga de la recepcién de
muestras de hospitalizacion o de urgencias, una vez verificado los datos antes
mencionados se les da un chek-in en el sistema. Las muestras que tienen solicitud
compartida se registran, asi como cuando la muestra es insuficiente.

Después se centrifugan las muestras de acuerdo a la tabla 9. Una vez terminado su
tiempo, los tubos se mantienen en una temperatura de 4°C mientras se van
introduciendo en los equipos. Todos entran con tapdn para ser procesados, excepto
las muestras que se encuentran en microtomadores. En este caso después de
centrifugarse, a los de heparina de litio se les quita la tapa y asi se colocan en la
gradilla. Por otro lado cuando el microtomador tiene como aditivo particulas de silice
como activador de la coagulacion, terminando su tiempo de centrifugacion se pasa el
suero a unas copillas para ser procesada en el equipo.

Prueba Tubo Condiciones Centrifugacion Producto
solicitada (Aditivo)
Perfil de Rojo Tubo con 2550 g (3600 rpm) | Suero
guimica (Particulas de volumen durante 6 minutos
silice como suficiente para
activador de la | las pruebas
coagulacion) solicitadas
Microtomador Aplica mismo 13200 g (12000 | Suero
rojo criterio rpom) durante 1
(Particulas de minutos
silice como
activador de la
coagulacion)
Dioxido de Rojo Tubo al vacio 2550 g (3600 rpm) | Suero
carbono (Particulas de sin destapar y durante 6 minutos
silice como con volumen
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activador de la | suficiente
coagulacion)
Amonio Verde Tubo mantenido | 3014 g (3600 rpm) | Plasma
(Heparina de en condiciones | durante 6 minutos.
litio) frias ( hielo Conun
frape) temperatura de
4°C
Microtomador Aplica mismo Plasma
verde criterio 1096 g (3600 rpm)
(Heparina de durante 6 minutos.
litio) Con una
temperatura de
8°C.

Tabla 9. Condiciones de tubos para pruebas. Férmula para calculo de fuerza centrifuga relativa (g) a
partir de las rotaciones por minuto (rpm). RFC: 11.18 x r (rpm/1000)? donde r=radio de rotacién (cm).

Durante el turno matutino se reciben todas las muestras de urgencia que lleguen y
las demas de rutina en el horario de 7:00 am a 10:00 am. Muestras que no entran
como urgencia y llegan después de este horario pasan como custodia y se procesan
al siguiente dia. Solo se podrian procesar estas muestras el mismo dia si viene
autorizada y justificada por el médico. Dentro del panel de urgencias que se maneja
en el laboratorio de quimica clinica y urgencias del INP estan las siguientes pruebas:
glucosa, BUN, creatinina, sodio, potasio, cloro, calcio, dioxido de carbono, proteinas
totales, albumina, bilirrubina directa, bilirrubina indirecta, magnesio y acido urico.

Tiempos establecidos para entrega de resultados en el turno matutino

Origen de muestra Tiempo de entrega

Toma de productos (pacientes externos) Hasta la 1:50 pm

Recepciéon de muestras de hospitalizacion | Hasta las 12:30 pm
(pacientes internos)

Urgencias 1 hora

Para procesar los perfiles de quimica sanguinea, el area cuenta con dos equipos
DxC 800. El lunes y jueves solo se ocupa uno de los equipos y el otro es compartido
con el area de Nefrologia. La calibracion de todas las pruebas de los equipos se lleva
a cabo los martes ya que ese dia se hace lavado de agujas. Los demas dias solo se
calibra las siguientes pruebas: Glucosa, Urea, Creatinina, Sodio, Potasio, Cloro,
Calcio, Fosforo y otras que el equipo indique que necesita calibrarse.
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En cuanto al orden para empezar a procesar las muestras, si llegan muestras
urgentes estas tienen prioridad, incluyendo las muestras a las que les solicita
amonio. Después se colocan las muestras que estén en custodia una vez
atemperadas, las internas y en seguida las de toma externa.

9.2 Matriz FODA

Una vez realizada la planeacién técnica para la migracion y verificacién a la nueva
plataforma, se realiz6 un analisis FODA (Figura 6) para poder realizar las decisiones
pertinentes y mejorar los procesos. De esta forma se obtuvieron las amenazas,
fortalezas, debilidades y oportunidades en torno a este proyecto.

~ T

/- Fortalezas AN

/

[ Amenazas
*Infraestructura necesaria para albergar el equipo

*Equipo al que se le realizarala verificacion es

*Tramites legales para contar con el equipo a tiempo PE . v
especializado de ultima generacion

en el laboratorio y comenzar verificacion
*Se cuenta con buenas bases de licitacion para

*Carencia de personal de ingenieria para hacer A
solventar el proceso de verificacion

reparaciones del equipo si se necesitaran
*Se cuenta con personal capacitado para realizar el

*Cambio de proveedor
proceso de verificacion

*Cambio en las politicas internas del proveedor para

* .
las entregas El area se encuentra certificada, por lo que cuenta

con todos los documentos organizados para obtener

* i . . . s .
Recortes al presupuesto por parte del gobierno facilmente la informacién que se requiere para la
*Modificacién de procesos por cambio de planeacion del proceso de verificacion
__metodologia - T Y

FODA

Debilidades Oportunidades

*El proceso de verificacion servira para cumplir con

Tiempo limitado para realizar el proceso de los requisitos de una futura acreditacion

verificacién
" L ; ) *La migracidny verificacion exitosa permitird seguir
Desconocimiento del manejo del nuevo equipo ofreciendo resultados confiablesy veraces

*Falta de préctica en el proceso de verificacion *Actualizacién de equipo de computo para la

interfaz con el equipo nuevo

*Integracidn del personal del laboratorio de base
para adquirir el conocimiento del proceso de
verificacion

Figura 6. Matriz FODA del proyecto
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9.3 Matriz de riesgo
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o]
&
@
2 H
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a £
] [
] 5
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Q EE  |reactivos (determinacian de incertidumbre) 3o tabri 130)
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o Z—. ‘Capacidad instalada rebasada
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9.4. Proceso de verificacion

9.4.1 Evaluacién de linealidad

EF: Especificacion de fabricante, ELAP: Especificacidn de laboratorio antigua plataforma, ELNP:
Especificacion de laboratorio nueva plataforma

Analito: Sodio
EF: 3.1%, ELAP: 3%, ELNP: 3%
Dilucian |Repetician 1 |Repeticidn 2 |Repetician 3|Repetician 4|Promedio [Walor esperado |% DE ERROR
0 51.37 S0.83 50.25 S0.96 50.85 50,00 1.71
25 76.38 7673 7678 7691 76.70 77.50 -1.03
S0 106.25 106.03 106.14 106.03 106.12 105.00 1.07
75 135 136.13 134.87 136.27 13557 132.50 2.32
10n0 162.45 162.45 162.23 16213 162.32 160.00 1.45
. Sodio
S
s _ 200 y =1.0248x - 1.2882
T R?=0.9995
Yalor esperado |Valor promedio .g g 100 / .
c0.00 5065 S E Valor promedio
77,50 76.7 § 0
105.00 106.12 0.00 50.00 100.00 150.00 200.00 — Linear (Valor
132.50 13557 Valor esperado (mEq/L) promedio)
160,00 162,32
Analito: Potasio
EF: 0.5 mmol/L, ELAP: 8.02%, ELNP: 7.73%
Dilucion |Repeticion 1 |Repeticion 2 |Repeticion 3|Repeticion 4| Promedio |Valor esperado |% DE ERROR |ERROR {mmol/L)
o 012 0.11 0.12 0.12 n.1z 0 T, T,
25 1.47 151 1.48 1.49 1.49 1.50 -0.85 -0.004
50 2.95 .01 2.97 2,05 297 5.00 -1.00 -0.005
75 445 451 453 446 450 450 -0.11 -0.001
100 &.06 &.06 &.05 &.08 £.06 &.00 1.04 0.005
0 Potasio
S y =0.992x + 0.05
> —
' E <10 R%=0.9994
Valor esperado [Valor promedio _g ._E'S Valor promedio
1.50 149 E 0 '
3.00 2.97 0 5 10 —Lunear(\(alor
150 150 promedio)
& 00 G 06 Valor esperado (mEq/L)
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Analito: Cloro

EF: 5.0 %, ELAP: 4.5 %, ELNP: 4.5 %

Dilucion |Repeticion 1 Repeticion 2 Repeticion 3| Repeticion 4| Promedio [Valor esperado (% DE ERROR
1] 7.14 .90 7.3a 7.40 721 O MA
25 3047 30.59 30,43 3052 30.50 30,00 167
S0 59.07 60.60 5992 59.40 5975 &0.00 0.4z
= 2916 g0.82 2013 88.97 5952 20.00 053
100 12065 12061 120,78 121.21 12081 120.00 067
Cloro
<
S 150 y = 1.002x
€ R?=0.9936
o 100 Val
Valor esperado [Valor promedio E alor gi
] 701 § 50 promedio
30.00 30.50 2 0 —— Linear (Valor
£0.00 59.75 s 0 50 100 150 promedio)
(T
20.00 89.52 > Valor esperado (mEq/L)
120.00 12081
Analito: LDH
EF: 20 %, ELAP: 17 %, ELNP: 17 %
Dilucidn |Repeticidn 1 Repeticidn 2 FRepeticidn 3|Repeticidn 4[Pramedia [valor esperada |2 DE ERROR
0 0 0 -1.00 0 -0.2% O [P
25 395.00 399.00 394.00 299,00 396,75 383.85 3.36
50 Fal.on0 F76.00 Fa7.00 F75.00 7a0.50 7er.7l 1.66
= 1172.00 1196.00 1135.00 115000 118575 115156 297
100 1503.00 1536.00 1453.00 1503.00(1 1506.25 153542 1.50
= y =1.0021x
> 2000 R? = 0.9984
o 1500 |
Valor esperado (Valor promedio E 1000 Valor .
< promedio
u] -0.25 e 500 .
583.85 59675 8 0 —— Linear (Valor
° romedio
767.71 780.50 S 500 0 1000 2000 p )
1151.56 1185.75 > Valor esperado (1U/L)
1535.42 1506.25
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Analito: AST

EF: 25 %, ELAP: 25 %, ELNP: 25 %

Dilucién |Repeticidan 1 Repeticidn 2 Repeticidn 3[Repeticion 4|Promedio |valor esperado % DE ERROR
0 4.00 4.00 4.00 4.00 4.00 4.85 -17.53
25 631.00 632.00 624.00 G632.00 52975 731.89 -13.96
50 1312.00 1330.00 1305.00 1316.00| 1316.50 1455.92 -9.76
75 1596.00 1902.00 1902.00 1912.000 19203.00 2185.96 -12.94
100 2355.00 2370.00 2385.00 2367.00| 2370.00 2913.00 -15.64
y =0.826x + 39.594
_ 3000 R2=0.9956
—
B 2000
o Valor
Yalor esperado (Valor promedio '§ 1000 promedio
4.85 4.00 S )
731.89 £29.75 2 o Linear (Valor
S .
145892 131650 s 0 2000 4000 promedio)
218396 1303.00 s Valor esperado (U/L)
2913500 2370.00
Analito: ALT

EF: 20 %, ELAP: 25.20 %, ELNP: 25.20 %

Dilucidn |Repeticion 1 Repeticidn 2 Repetician 3|Repetician 4|Promedio [Walaor esperado |% DE ERROR
0 ] 0 ] 1.00 0.25 O [ M
25 300,00 296.00 297.00 301.00 298.50 293.67 164
50 57300 S577.00 S75.00 573.00 575.25 587.35 2.06
75 g6a2.00 26e.00 a75.00 260,00 86950 a81.02 1.31
100 120900 1212.00 1202.00 1195.00] 1204.50 1174.70 254
- ALT y =1.0074x
> 1500 R?=0.9988
21000
Valor esperado (Valor promedio S Valor
0 0.25 § 500 promedio
293.67 293.50 -§ 0 — Linear (Valor
557.35 575.25 % 0 500 1000 1500 promedio)
881.02 g63.50 > Valor esperado (IU/L)
1174.70 1204.50
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Analito: Fosfatasa alcalina (ALP)

EF: 30 %, ELAP: 43.59 %, ELNP: 43.59 %

Dilucian |Repeticidan 1 Repeticidn 2 Repeticidn 3|Repeticidn 4|Promedio [Walor esperado |% DE ERROR
0 -1.00 0 ] 0 -0.25 O MA
25 323.00 324.00 333.00 331.00 32775 31le.21 3.65
S0 628.00 635.00 631.00 630.00 631.75 632,42 0.10
75 97200 962.00 969.00 954.00 971.75 94563 2.44
100 125900 12565.00 1271.00 125300 126200 1264.84 022
ALP
— 1500 y = 1.0072x
S R? =0.9995
= 1000
.§ Valor .
Valor esperado |Valor promedio 5 500 promedio
0 -0.25 2 —— Linear (Valor
316.21 327.75 g 0 ! 500 1000 1500 promedio)
632.42 631.75 § 500
945.65 971.75 Valor esperado (1U/L)
1264.84 1262.00
Analito: Colesterol total
EF: 10 %, ELAP: 11.10 %, ELNP: 11.10 %
Dilucian |Repetician 1 Repetician 2 Repetician 3|Repetician 4|Promedio [Valor esperado |% DE ERROR
u] 26.00 25.00 26.00 25.00 25.50 25.86 -11.64
25 141.00 144.00 142.00 135.00 141.50 147.14 -3.83
50 266.00 265.00 263.00 267.00 265.25 265.43 -0.07
75 378.00 379,00 3531.00 378.00 379.00 383.71 -1.23
100 496.00 496.00 495 00 492 00 494 75 502.00 -1.44
Colesterol total
— y =0.9942x - 2.6909
% 600 R?=0.9998
. £ 400 Valor
Yalor esperado (Valor promedio _g 200 gi
26,86 2550 S promedio
147.14 141.50 g 0 —— Linear (Valor
26543 265.25 e 0 200 400 600 promedio)
38371 373.00 ‘—'°; Valor esperado (mg/dL)
S0z2.00 494 75 >
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Analito: Triglicéridos

EF: 25 %, ELAP: 21.20 %, ELNP: 21.20 %

Dilucidn |Repeticidn 1 Repeticidn 2 Repeticidn 3|Repeticidn 4|Promedio |%alor esperado |2 DE ERROR
0 1a6.00 16.00 16.00 16.00 1a6.00 16.92 -5.44
25 14%.00 149.00 145.00 145.00 14550 14551 -0.21
&0 281.00 282.00 284.00 283.00 28250 28071 064
75 404.00 405.00 406.00 403.00 404.50 412.60 -1.95
100 533.00 531.00 S32.00 533.00 532.25 54450 -2.25
. . ’ Ld
Triglicéridos
= y =0.9769x + 2.5226
T 600 2
cén R?=0.9997
< 400
- S Valor
Yalor esperado (Valor promedio S 200 promedio
16.92 16.00 o
14881 14850 2 o0 — Linear (Valor
280.71 282.50 5 0 200 400 600 promedio)
412.60 404.50 S Valor esperado (mg/dL)
54450 532.25
Analito: Calcio

EF: 4 %, ELAP: 7.3 %, ELNP: 7.3 %

Dilucidn |Repeticidn 1 Repetician 2 Repeticiaon 3|Repeticion 4|Promedio |valar esperada (% DE ERROR
0 0 0 0 0 0 0 [
25 2.90 3.00 3.00 3.00 2.98 3.00 0.85
S0 6.10 6.20 6.20 6.20 6.18 &.00 292
75 .30 9.30 9.30 9.30 .30 .00 3.30
100 12.20 12.30 12.30 1210 12.23 12.00 1.87
Calcio
= y =1.0257x - 0.022
s 15 ,
= R?=10.9998
£ 10 .
o Valor promedio
Yalor esperado |Valor promedio E 5
0 0 5 .
3.00 2.98 2 9 —— Linear (Valor
) . 2 .
£.00 618 5 0 5 10 15 promedio)
=.00 =.30 S Valor esperado (mg/dL)
12.00 12.23
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Analito: Albiumina

EF: 10 %, ELAP: 15 %, ELNP: 15 %

Dilucion |Repeticion 1 Repeticion 2 Repeticion 3| Repeticion 4| Promedio (Valor esperado % DE ERROR
0 2.03 2.00 1.98 1.99 2.00 2.00 0
25 3.03 3.07 3.03 2.98 3.03 2.96 2.28
&0 4.01 4.02 291 393 3.97 3.93 0.95
75 4 83 4. 86 485 454 4.85 4.89 -0.92
100 571 575 5.64 5.63 I =15 5.86 -3.03
Albumina
- y =0.9513x + 0.1695
% 8.00 R? = 0.9981
© 6.00
® Valor promedio
Valor esperado |Valor promedio 2 4.00
2.00 2.00 g 2.00
2.96 5.03 © 0.00 — Linear (Valor
3.95 3.97 % 0.00 5.00 10.00 promedio)
>
4.89 485 Valor esperado (g/dL)
5.86 S5.68

Analito : Nitrégeno ureico (BUN)

EF: 9.0 %, ELAP: 12.10 %, ELNP: 12.10 %

Dilucion Repeticion 1 Repeticion 2|Repeticion 3|Repeticion 4 |Promedio |Valor esperado|% DE ERROR
0 -0.10 -0.10 0 0 -0.05 0[P
25 12.10 12.00 12.30 12.00 12.10 12.25 1.22
S0 24.80 25.60 25.50 25.30 25.30 24.50 3.26
75 37.40 36.70 36.40 37.20 36.93 36.75 0.46
10n0 45.10 47.90 45.20 45.60 45.20 43.00 1.63
U y =0.9992x + 0.15
— 2 _
= 60 R?=0.9994
S~
Y
E 40 .
- o Valor promedio
Valor esperado |Valor promedio ° 20
0 -0.05 g
(7] I
1295 1210 2 0 Llnear((:{\(alor
romedio
24,50 25.30 s 0 20 40 60 P )
= -20
36.75 36.93 o Valor esperado (mg/dL)
42,00 4820
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Analito: Capacidad latente de fijacion de hierro (UIBC)

EF: 10 %, ELAP:NA , ELNP:16.69 %

Dilucion |Repeticion 1 |Repeticion 2 Repeticion 3|Repeticion 4|Promedio |(Valor esperado|% DE ERROR
0 -5.00 -3.10 -5.60 -5.20 -5.45 0| M
25 F7.50 7.0 75.a0 78.70 7743 51.00 4.42
&0 1e5.10 158.90 1e3.10 1e5.40 1e3.13 182.00 0.e9
75 238.40 24310 24560 245.00 24528 24500 011
100 321.60 317.30 320.00 319.00 319.45 324.00 1.40
~ UIBC y = 1.0071x - 3.583
) 2_
§ 400 R?=0.9995
- o
Yalor esperado |Valor promedio T 200 Valor
1] -5.45 S promedio
(7]
61.00 7743 S 0 —— Linear (Valor
162.00 163.13 5 0 200 400 promedio)
© -200
243.00 243.28 = Valor esperado (ug/dL)
324.00 31943
Analito: Glucosa
EF: 10.0 %, ELAP: 11.0 %, ELNP: 11.0 %
Dilucion Repeticion 1 Repeticion 2| Repeticion 3| Repeticion 4| Promedio Valor esperado |% DE ERROR
0 10.00 10,00 10.00 10.00 10.00 10,00 0
25 208.00 206.00 207.00 205.00 206.50 212.00 -2.59
50 404.00 403.00 403.00 403.00 403.25 413.00 -2 36
75 595.00 595,00 592.00 596.00 595.50 615.00 -3.17
100 779.00 782.00 F77.00 776.00 77E.50 816.00 -4.60
. Glucosa
o
Eo 1000 y = 0.9558x + 3.7985
< R2=0.9998
T 500 Valor promedio
Valor esperado(Valor promedio 2
10.00 10.00 b
212.00 206.50 2 0 — Linear (Valor
1 .
413.00 403.25 S 0 500 1000 promedio)
615.00 595.50 = Valor esperado (mg/dL)
Gl6.00 F75.50
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Analito: Prealbumina (PAB)

EF: 8.1 %, ELAP: 16.20 %, ELNP: 16.20 %

Analito: Creatina quinasa (CK)

EF: 30 %, ELAP: 20.9 %, ELNP: 20.9 %

Dilucion Repeticion 1 Repeticion 2 Repeticion 3| Repeticion 4| Promedio |Valor esperado|% DE ERROR
u] 15.00 14.00 14.00 14.00 14.25 14.00 1.79
25 29,13 29.44 29.34 29435 29.35 26.25 11.80
=0 41.00 41.00 40.00 42.00 41.00 35.50 .49
75 52.00 52.00 52.00 55.00 52.25 S0.75 2.96
100 53.00 G600 £3.00 63.00 £3.75 53.00 1.19
= y =0.9951x + 1.8086
T 80.00 2
o R?=10.9963
£ 60.00
o Valor
Valor esperado |Valor promedio S 40.00 .
S promedio
14.00 14.25 o 20.00
25 95 25 55 § 0.00 —— Linear (Valor
38.50 21.00 5 0.00  50.00  100.00 promedio)
©
50.75 92,29 > Valor esperado (mg/dL)
63.00 63.75

Dilucion Repeticion 1 Repeticion 2 Repeticion 3| Repeticion 4|Promedio  |Valor esperado|% DE ERROR
u} 15.00 14.00 15.00 15.00 14.75 1452 1.58
25 366.00 369.00 366.00 366.00 366.75 356.64 2.83
50 B75.00 675.00 s80.00 631.00 679.25 635.76 -2.79
75 975.00 970.00 959.00 970.00 97yl.00 1040.55 -6.71
100 1305.00 1330.00 15312.00 1305.00 15314.50 1383.00 -4.95
= CK y =0.9364x +
S 1500 14.903
2 1000 R2=0.9991
Valor esperado |Valor promedio g Valor )
1452 14 75 § 500 promedio
356.64 366.75 S 0 —— Linear (Valor
69876 £79.25 % 0 500 1000 1500 promedio)
1040.53 271.00 = Valor esperado ( U/L)
13583.00 1314.50
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Analito: Magnesio

EF: 25 %, ELAP: 19.98 %, ELNP: 19.83 %

Dilucion Repetidon 1 Repetidon 2 Repeticion 3|Repeticion 4| Promedio  |Valor esperado|% DE ERROR
u] 052 0.54 0.57 0.585 0.55 0.50 5.62
25 1.52 1.57 153 1.55 1.54 1.50 2.83
50 227 228 227 227 227 2.20 3.30
75 287 292 2.90 2.80 2.87 2.90 -0.95
100 366 372 362 364 366 3.60 1.67
Magnesio
- g y =0.9929x + 0.0537
T 4 R?=0.9988
<
Y
3 3
Valor esperado (Valor promedio 'r% 2 Valor promedio
0.80 0.85 5 1
1.50 154 20 —— Linear (Valor
o .
2.20 2.27 S 0.00 2.00 4.00 promedio)
2.90 2.87 S Valor esperado ( mg/dL)
3.60 3.66
Analito: Bicarbonato
EF: 20.0 %, ELAP: 23.0 %, ELNP: 22.49 %
Dilucion Repeticion 1 Repeticion 2 Repeticion 3|Repeticion 4| Promedio  |Valor esperadol%: DE ERROR
u] -0.30 0.00 -0.40 -0.20 -0.23 O M
25 10.10 9.90 9.90 8.70 9.65 10.00 3.50
=10 19.10 19.40 19.60 20.00 19.53 20.00 2.37
75 30.20 30.00 30.30 30.10 30.15 30.00 0.50
100 39.60 39.90 59.40 39.50 39.60 40.00 1.00
Blcarbonato y =0.9999x - 0.316
E 60 R2=0.9989
o
wl
£ 0 |
° Valor promedio
Valor esperado |Valor promedio b 20
0.00 -0.23 g ! Val
10.00 9.65 % 0 '“ear((j.a)or
romedio
20.00 13.53 5 50 0 20 40 60 P
30.00 30.15 8 Valor esperado (mEq/L)
40.00 39.60
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Analito: Fésforo

EF: 10.0 %, ELAP: 15.20 %, ELNP: 15.20 %

Dilucion Repeticion 1 Repetidon 2 Repeticon 3|Repeticion 4|Promedio  |Valor esperado|% DE ERROR
u} 2.24 2.24 2.20 226 2.24 2.24 -0.22
25 5.03 501 5.03 4.99 5.02 4.97 091
50 772 7I7 764 773 FTF2 762 1.25
75 10.01 lo.08 10.10 396 10.04 10,32 -2.74
100 12.88 12,92 12.59 12.79 12.57 15.01 -1.08
Fosforo
'_37 y=0.9773x + 0.1191
@ 15 R?=0.9992
£
S 10 .
- S Valor promedio
Valor esperado |Valor promedio 5
2.24 2.24 2 .
407 0o s 0 —Lmear(\(alor
A2 772 T>v 0 5 10 15 promedio)
10.32 10.04 Valor esperado (mg/dL)
13.01 1287
Analito: Hierro
EF: 20.0 %, ELAP: 15.3 %, ELNP: 15.3 %
Dilucion Repeticion 1 Repeticion 2 Repeticion 3|Repeticion 3|Promedio  (Valor esperado|% DE ERROR
0 15.00 15.00 15.00 15.00 15.00 15.00 0
25 257.00 260.00 255.00 255.00 257.50 252.00 218
50 49200 49400 430.00 49200 43200 458.00 0.s2
75 730,00 733.00 730,00 F29.00 730,50 725.00 0.76
100 967.00 961.00 964.00 9659.00 965.25 951.00 0.44
H ierro y =1.0036x + 2.0939
—~ 2 _
= 1500 RP=1
—
g
<= 1000
I " I 5 8 Valor
Valor esperado |Valor promedio g 500 promedio
15.00 15.00 o
g .
252.00 257.50 4 0 — Linear (Valor
488.00 432.00 5 0 500 1000 1500 promedio)
725.00 730.50 S Valor esperado (pg/dL)
961.00 965.25
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Analito: Bilirrubina directa

EF: 20.0 %, ELAP: 70.50 %, ELNP: 70.50 %

Dilucion Repeticion 1 Repeticion 2 Repeticion 3| Repeticion 4| Promedio  |Valor esperado|% DE ERROR
0 0.10 0.10 01z 0.09 010 012 -14.58
25 113 1.11 1.09 112 111 116 -4.09
S0 2.00 2.04 201 2.035 2.02 2.21 -5.60
75 3.06 3.04 3.06 3.07 3.06 3.25 -5.92
100 4354 432 4.34 4352 433 4.350 0.70
Bilirrubina directa
S y =0.9962x - 0.0756
S 6 R? = 0.9963
Valor esperado |Valor promedio E % 4 / Valor promedio
0.12 0.10 °CE?
116 111 ;o“ 0 —— Linear (Valor
221 2.02 0 2 4 6 promedio)
3.25 3.06 Valor esperado (mg/dL)
4.30 4.33
Analito: Acido drico
EF: 17.0 %, ELAP: 15.5 %, ELNP: 15.5 %
Dilucion Repeticion 1 Repeticion 2 Repeticion 3| Repeticion 4| Promedio  |Valor esperado(% DE ERROR
0 196 1.96 1.96 1.96 1.96 2.10 -6.67
25 4.44 4.43 4.46 4.43 4.44 4.41 0.68
S0 6.75 6.54 6. 77 6.79 6.79 6.73 0.85
75 9.04 5.96 902 5.96 Q.00 9.04 -0.50
100 11.40 11.44 11.42 11.41 11.42 11.36 0.51
A .d 7 e
= cido urico y =1.0143x-0.1019
% 15 R2=0.9997
% 10 Valor promedio
Valor esperado [Valor promedio 3 S
2.10 1.96 <
4.41 4.44 ﬁ 0 —— Linear (Valor
6.73 £.79 g 0.00 500 10.00 15.00 promedio)
1?:2; 1?:32 S Valor esperado (mg/dL)
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Analito: HDL colesterol

EF: 30.0 %, ELAP: 30.0 %, ELNP: 30.0 %

Dilucion Repeticion 1 Repeticion 2 Repeticion 3|Repeticion 3| Promedio |Valor esperado(s DE ERROR
u] 3.24 354 319 319 3.29 3.22 217
25 27.50 27.50 29.29 27.47 27.94 28.24 -1.06
=11 5316 5316 54.56 53.22 5353 53.27 0.43
= 76.85 7726 7775 7765 77.38 7g8.29 -1.17
100 101.07 101.61 101.42 100.88 101.25 103.32 -2.01
. H DL COI' y =0.9805x + 0.4509
i 150 R%=0.9998
Y
£ 100
Valor esperado |Walor promedio § 50 Valor promedio
322 329 GEJ
25.24 27.94 % 0 —— Linear (Valor
53.27 53.53 s 0 50 100 150 promedio)
78.29 77.38 K Valor esperado (mg/dL)
103.32 101.25
Analito: Bilirrubina total
EF: 20.0 %, ELAP: 47.07 %, ELNP: 47.07 %
Dilucion Repeticion 1 Repeticion 2 Repeticion 3| Repeticion 4| Promedio |Yalor esperado( DE ERROR
u] -0.10 u] -0.10 -0.10 -0.058 O] R
25 1.89 1.89 1.89 1.89 1.89 1.88 053
50 3.54 357 358 358 357 376 5.05
75 5.27 5.20 522 5.26 5.24 5.64 7.09
100 6.55 5.67 6.55 6635 662 7.52 1203
Bilirrubina total
. y =0.8888x + 0.106
58 R2 = 0.9962
®
56
Yalor esperado|Valor promedio 84 Valor
B =4 promedio
o 0.os 22
1.88 1.89 g 0 —— Linear (Valor
3.76 3.57 S promedio)
52 0 5 10
5.04 5.24 © Valor esperado (mg/dL)
7.52 6.62 =
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Analito: Creatinina

EF: 15.0 %, ELAP: 26.64 %, ELNP: 26.64 %

Dilucion Repeticon 1 Repetidon 2 Repeticion 3| Repeticion 4| Promedio |Valor esperado|% DE ERROR
0 -0.17 -0.17 -0.17 -0.16 -0.17 0 [
25 1581 1.88 1.74 1.77 1.80 167 778
S0 3.39 3.35 3.34 3.35 3.37 3.35 0.30
75 516 5.18 5.23 5.18 5.1%9 5.02 3.39
100 652 6.51 6.45 6.46 6.49 &6.70 3.21
_ Creatinina
= y =0.9964x - 0.0038
S 10 R?=0.9957
€
Valor esperado(Valor promedio -r% 5 Valor
0 -0.17 c promedio
[
1.67 1.0 _‘.g 0 —— Linear (Valor
3.55 3.97 5 . 0 5 10 promedio)
5.02 5.19 S Valor esperado (mg/dL)
6.70 6.49
Analito: Gamma glutamil transpeptidasa (GGT)
EF: 25.0 %, ELAP: 33.2 %, ELNP: 33.2 %
Dilucion Repetidon 1 Repeticion 2 Repeticion 3|Repeticion 4| Promedio [Valor esperado|% DE ERROR
0 4.00 4.00 4.00 4.00 4.00 3.97 0.76
25 296.00 296.00 295.00 296.00 296.50 278.95 6.28
S0 S87.00 594.00 583.00 585.00 5E87.25 553.95 6.01
75 544.00 §33.00 531.00 537.00 536.25 528.99 0.88
100 1110.00 110800 1122.00 110800 1112.00 1104.00 072
GGT y =1.0021x + 12.072
=
S~
=2 1000 ,
o Valor promedio
Yalor esperado |Valor promedio k] 500
3.97 4.00 s
278.98 296.50 2 o Linear (Valor
r .
553.95 587.25 5 0 500 1000 1500 promedio)
528.99 §36.25 S Valor esperado (U/L)
1104.00 1112.00
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Analito: Proteinas totales

EF: 10.0 %, ELAP: 15.0 %, ELNP: 15.0 %

Dilucion Repeticon 1 Repetidon 2 Repeticion 3| Repeticion 4| Promedio |Valor esperado|% DE ERROR
0 -0.10 -0.10 -0.10 -0.10 -0.10 0 [
25 1.70 1.70 1.70 1.70 1.70 172 1.16
=11 3.40 3.50 3.50 3.40 3.45 345 0
75 5.10 5.10 5.10 5.10 5.10 517 1.35
100 6.90 6.80 6.50 6.50 6.83 6.90 1.09
v
Proteinas totales
= 10 y = 0.9994x - 0.052
) R?=0.9998
<)
Valor esperado|Valor promedio T 5 Valor
0 -0.10 s promedio
w
1.72 1.70 2 0 —— Linear (Valor
5.45 5.45 5 0 5 10 promedio)
s -
5.17 5.10 > Valor esperado (g/dL)
6.90 6.83
Analito: Amilasa
EF: 30.0 %, ELAP: 18.2 %, ELNP: 18.2 %
Dilucion Repeticion 1 Repeticion 2 Repeticion 3| Repeticion 4| Promedio |Yalor esperado( DE ERROR
0 12.00 12.00 12.00 12.00 12.00 12.91 -7.05
25 75.00 74.00 75.00 75.00 7475 78.86 -5.21
50 131.00 132.00 131.00 132.00 131.50 144582 -9.20
75 153.00 185.00 184.00 185.00 154.25 210,758 -1259
100 241.00 240.00 240.00 240.00 240.25 276.74 -15319
Amilasa y = 0.8581x + 4.2752
— 2 _
=300 R%=0.999
2
=] 200 Val
Valor esperado |Valor promedio © alor
S .
12.91 12.00 £ 100 promedio
(7]
7886 74.75 € 0 —— Linear (Valor
14452 131.50 ° 0 100 200 300 promedio)
(T
210.78 184.25 > Valor esperado (U/L)
276.74 240.25
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Analito:Transferrina

EF: 6.72 %, ELAP: 13.45 %, ELNP: 13.37 %

Dilucion Repeticion 1 Repeticion 2 Repeticion 3|Repeticion 4| Promedio (Valor esperadol% DE ERROR
0 100,10 100.50 100.70 101.70 100.75 101.00 -0.25
25 255.70 256.40 259.90 255.10 256.75 259.50 -1.05
S0 409.30 415.10 410.70 406.90 410.50 413.00 -1.79
75 553.50 554.90 550.40 553.90 55318 576.50 -4.05
10n0 729.90 73740 73730 734.20 734.70 735.00 -0.04
- Transferrina
E’ 800.00 y = 0.9869x - 1.3589
~ 2 _
= 600.00 R? = 0.9986
2 .
Valor esperado |Valor promedio S 400.00 Valor promedio
101.00 100.75 @ 200.00
259,50 256.75 S 000 — Linear (Valor
S
41a.00 410.50 o 0.00 500.00 1000.00 promedio)
(T
576.50 553.18 > Valor esperado (mg/dL)
735.00 734.70
Analito:Amonio
EF: 20.0 %, ELAP: 39.8 %, ELNP: 39.8 %
Dilucion Repeticion 1 Repeticion 2 Repeticion 3| Repeticion 3| Promedio |Valor esperado( DE ERROR
0 -2.00 -2.00 -8.55 -2.96 -3.88 0 [
25 167.90 1la0.55 169.50 169.97 166.98 160.10 4.30
50 32085 326.28 32437 31941 32273 32020 0.79
75 461.582 46262 453,51 460,54 45962 430.30 4.30
100 ST¥7.57 572.90 574,51 574.533 574.85 640.40 10,23
R Amonio
TEI y =0.9057x + 14.04
5 800 R?=0.9943
%— 600
Valor esperado |Valor promedio S 400 Valor .
0 5363 2 promedio
: g 200
160.10 166.93 < 0 —— Linear (Valor
320.20 322.73 5 promedio)
2 500 0 500 1000
480.30 45062 S
: ' = Valor esperado (pg/mL)
240,40 574,85
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Analito: Lipasa

EF: 35.0 %, ELAP: 65.0 %, ELNP: 65.0 %

Analito: Carbamazepina

EF: 12.5 %, ELAP: 25.0 %, ELNP: 25.0 %

Dilucion Repeticion 1 Repeticion 2 Repeticion 3| Repeticion 4| Promedio [Valor esperado(3 DE ERROR
0 -2.00 0.z20 -2.00 -2.00 -1.45 0 [
25 S6.00 50.00 54.00 51.00 52.75 S6.00 5.80
S0 104.00 111.00 107.00 106.00 1a7.00 112.00 4.45
75 165.00 1a5.00 162.00 164.00 1a4.00 165.00 2.38
100 223.00 222.00 221.00 219.00 221.25 224.00 1.23
Lipasa
y =0.994x - 2.62
- 300 R?=0.9998
<
2 200
8 Valor
Valor esperado [Valor promedio € 100 promedio
: 145 g —— Linear (Valor
S6.00 52.75 'g 0 .
112.00 107.00 5 0 100 200 300 promedio)
165.00 164.00 ;‘ -100
224.00 22125 Valor esperado (U/L)

Dilucion Repeticion 1 Repeticion 2 Repeticion 3| Repeticion 4| Promedio [Valor esperado(3 DE ERROR
o 0.1a 017 0.19 017 017 0.1a 6.25
25 5.49 5.55 5.63 561 5.57 5.07 9.88
S0 10.59 10.72 10.60 10.50 10.60 9.95 6.21
75 15.90 15.72 15.69 15.74 15.76 14.69 5.84
100 19.87 20.69 20022 20.33 20.28 19.80 242
- Carbamazepina
£ y =1.0234x + 0.3823
S 30 2
5 R?=0.998
. S 20
Valor esperado |Valor promedio ° Valor
0.16 0.17 2 10 promedio
a
=07 =57 % 0 —— Linear (Valor
9.98 10.60 5 0 10 20 30 promedio)
14.89 15.76 S Valor esperado (pg/mL)
19.80 20.28
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Analito: Fenitoina

EF: 12.5 %, ELAP: 25.0 %, ELNP: 25.0 %

Analito:Fenobarbital

EF: 13.1 %, ELAP: 26.2 %, ELNP: 26.2 %

Dilucion Repeticion 1 Repeticion 2 Repeticion 3| Repeticion 4| Promedio |Valor esperadol% DE ERROR
0 -0.49 -0.56 -0.51 -0.39 -0.49 0.25 -295.00
25 974 1011 1021 10.06 10.03 1019 -1.57
S0 20.50 20.44 2078 2052 20.56 20012 2.19
75 29.02 28.74 29.06 2921 2901 30.06 -3.50
10n0 41.83 4244 42,39 40.69 41.54 40.00 458
Fenitoina
- y =1.043x - 0.7988
E 60 R2 =0.9968
~
g
- S 40 Valor promedio
Valor esperado |Valor promedio -g
0.25 -0.49 g 20
10.19 10.03 2 0 —— Linear (Valor
2012 20.56 ° 0 20 40 60 promedio)
30.06 29.01 S -20
: : o Valor esperado (ug/mL)
40.00 11.34 =

Dilucion Repeticion 1 Repeticion 2 Repeticion 3|Repeticion 4| Promedio |Valor esperado|% DE ERROR
0 -0.22 -0.50 -0.57 -0.46 -0.44 0.86 -150.87
25 21.73 21.78 21.69 21.89 2177 2064 5.49
S0 41.06 40.77 40.70 39.94 40.62 40.43 0.46
75 64 27 6453 64.63 64.74 6454 6021 7.20
100 83.71 G54.39 54.42 G54.35 g4.22 a0.oon 5.27
Fenobarbital
)
€ 100 y=1.072x-1.1956
—
2 _
g R?=10.999
Yalor esperado (Valor promedio .g 50
S Valor
0.86 -0.44 qz) 0 promedio
2064 21.77 @
10.43 10,62 ° 9 >0 100 Linear (Va)'or
o - romedio
60.21 64.54 © Valor esperado (ug/mL) P
50.00 54.22 =
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Analito:Teofilina

EF: 12.5 %, ELAP: 25.0 %, ELNP: 25.0 %

Dilucion Repeticion 1 Repeticion 2 Repeticion 3|Repeticion 4| Promedio |Valor esperado|% DE ERROR
0 -0.06 0.01 -0.08 -0.10 -0.06 017 -133.82
25 1081 11.05 11.09 10581 10.94 10.10 .32
S0 21.27 21.55 21.42 21.26 21.38 2003 6.71
75 2965 30,10 2952 2993 29.88 2997 -0.32
10n0 39.058 40.02 39.33 39.24 39.42 39.90 -1.21
_ Teofilina
-
g 60 y = 0.9855x + 0.5646
= R2=0.9977
S 40 | di
Valor esperado |Valor promedio e Valor promedio
0.17 -0.06 g 20
10.10 10.94 3 0 —— Linear (Valor
20,03 21.38 S 0 20 40 60 promedio)
T -20
23.97 23.88 = Valor esperado (pg/mL)
39.90 3942
Analito:Acido valproico
EF: 12.5 %, ELAP: 31.5 %, ELNP: 31.5 %
Dilucion Repeticion 1 Repeticion 2 Repeticion 3|Repeticion 4| Promedio |Valor esperado|% DE ERROR
0 0.13 -0.02 0.35 0.35 0.20 0[P
25 37.95 3773 38.16 3719 3776 37.50 0.69
S0 78.29 51.01 78.19 7a71 79.30 75.10 5.59
75 12211 123.98 125.94 12154 123.39 11265 953
10n0 161.52 161.97 161.59 15959 161.17 150.20 7.30
4 L] o
. Acido valproico
-
%, 200 y =1.0699x +2.1177
3 2 _
= R?=0.9993
S 150 | ;
Valor promedio
Valor esperado (Valor promedio S 100
0 0.20 & 50
o .
3750 37 76 ° —Lmear(\(alor
75.10 79.30 2 0 100 200 promedio)
>
112,65 123.39 Valor esperado (pg/mL)
150.20 16117
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Analito: Digoxina

EF: 32.5 %, ELAP: 65.0 %, ELNP: 65.0 %

Dilucion Repeticion 1 Repeticion 2 Repeticion 3| Repeticion 4| Promedio |Valor esperado|% DE ERROR
0 0.10 0.10 0.1n 0.10 0.10 O &
25 1.30 1.30 1.20 1.20 125 1.25 0
S0 2.50 2.50 2.30 2.40 243 2.50 3.20
75 3.70 370 3.60 3.60 365 375 267
100 5.20 5.30 5.20 5.20 5.23 5.00 4.40
_ Digoxina
= y = 1.0112x
BN R2 = 0.9957
3 4 ,
e Valor promedio
Valor esperado (Valor promedio b
q) 2
u] 0.10 ']
S —— Linear (Valor
1.25 1.25 °o :
2.50 2.43 2 9 2 4 6 promedio)
>
3.75 5.65 Valor esperado (ng/mL)
S.00 5.23
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9.4.2 Evaluacién de precision

Resultados de ensayos de precision

Analito Control | Resultados intracorrida Media |SD CY¥
Sodio 1 1613 116.21 116.13 1621 11632 115.95 1621 116.24 115.98 116.24 11647 11613 11E.EE 11647 11613 11666 11643 116.39 116.24 1647 1162335 01376 0183544
2 4.7 145 4464 145.2 144.52 14496 464 14492 4483 1576 145.34 145.29 14487 145.29 145.24 14548 4501 1538 5.2 W46 46047 03272 0225582
3 16142 16187 16162 1E152 16187 16168 16183 16129 1216 15235 16204 16168 16173 161.89 16152 16194 16204 16178 16194 163 161792 0.2384) 0047349
Potasio 1 268 ZET 268 268 268 267 2E8 268 267 258 268 267 268 267 267 268 267 267 2E8 2649 2ETT 0.0053) 0.220396
2 4.2 419 413 4.2 1z 4.2 113 12 4.2 {22 44 1.2l iz 44 121 +H4 4.2 121 4+ 413 4203 0.0035) 0202236
3 TE3 T.EE 763 TE4 T.E3 764 TER TR 166 TES TR 7.2 T.E3 T.66 7.2 T.E4 766 TER TET 763 TE4E 00161 0.210568
Clara 1 TTE 77458 766 75l 78 T 751 ir.r2 7163 7T.El 7164 T4z 776l 7756 T34 Trre TR TTE4 7778 794 T2 01386 0178452
2 9968 833 59947 4982 33.54 9965 4933 3347 5954 100.07 a7z 59.93 3558 3479 59.82 35.56 3963 99.89 479 59.44 3967 0216) 021230
3 120.1 1477 18,73 114.56 1352 11964 119.89 19.81 120.1 120.32 11929 11968 119.56 19.81 119.56 11985 19.858 118.81 119,94 1968  119.805 0.207M[ 0172864
Colesteral 1 i 108 106 i 106 06 08 10E n7 108 10E n7 108 108 i 108 105 n7 108 106 WEN| 044734 0421502
2 180 181 13 173 181 jri:] 73 1a0 jri:] 173 1a0 180 181 181 131 180 181 173 173 180 180) 0858395 0476586
3 2T 276 278 2rh 276 276 e 74 275 2v4 276 v 4 73 il 2vh 73 275 14 274 P46 LO4E2ET] 03026
Trigliceridoz 1 94 94 a4 94 94 a4 94 L) a3 94 45 a4 94 a4 94 94 a4 94 95 a7 42| OFEVTTZ|  0.815044
2 144 144 145 144 144 144 144 144 145 144 145 144 144 144 145 144 144 145 145 145 14435 048338)  0.33500
3 208 206 207 ] 207 20 203 20 208 209 207 209 208 209 208 209 207 208 207 210 20805 1099423 0523304
Az, Urico 1 33 32 32 33 32 32 32 33 33 33 33 33 33 33 33 33 33 33 33 33 3275 D044426| 136ER24
2 5.3 3 5.3 5.3 E 5.4 [ E [ 5.3 E [ 3 E [ 3 A [ 3 A 5985 00537M4| 0.951024
3 a5 B 4k 4.6 45 a7 4.6 a7 a7 4.7 a7 a8 a7 a7 a7 B a7 a7 a7 ar 966G QLOETOSZ| 064072
B 1 15.4 153 16.1 181 1 1 15 1A 4.8 1.1 153 181 8.3 165 181 0.4 153 181 152 154 1807  OJ13REE| 1230457
2 388 396 342 34 343 348 383 344 334 341 345 343 386 40 348 384 34 398 385 343 3933 0.449675| 1143347
3 EgA8 :TAl Er.2 Eg.2 Era k] Eal .2 BR.2 Ed Er.7 EV.2 B8 E7.2 EV.Y Erd E7.a Tl LK) k] BT.P05) 0870254[ 1285362
LOH 1 0z 1] 103 0z 02 m 03 101 03 0z 101 02 0z 10 0z 0z 10 03 1] m 018 0.767772] 0.754196
2 14 142 14 142 143 140 43 143 14 14 144 140 14 14 140 140 142 14 142 143 14156  1190875) 084133
3 a4 44 346 340 3 344 p2il 3 345 3 ] 346 2 2 346 a8 3 343 T 33 21 33387E3[ 0975562
ALT 1 4 A x 2 H 4 22 4 2 2 4 2 2 4 22 22 x 22 22 4 245 ORI 23TEET
2 Fil 70 70 il ] Fil il Ti Fil 72 Fil Fi] Rl 72 Fil 72 Fil Fil il Fil T0.85) 074516 1051743
3 154 154 163 154 154 152 a2 156 152 154 154 153 153 155 jlik] 155 157 jlik] 155 167 154) 1406784 [ 0965444
ALP 1 23 24 3 24 24 4 24 4 ] 23 4 4 23 4 24 24 3 24 24 4 237 DATOER] 1983807
2 149 151 15 144 142 152 48 150 181 49 150 150 149 148 180 149 150 181 149 160 M9.7) 1128576 0753892
3 308 258 3m 300 296 239 303 i 233 303 298 293 302 236 293 302 247 300 303 295 28996 2827187| 0477032
CE 1 ] EE Y il E7 i ] ] ] Ed ] ] T ] &7 Ed Y ] Ed ] BEAG)  1136708[  1LEETIS
2 230 32 230 232 32 232 232 ] 24 a0 a2 229 >33 ] 232 o] ] 232 o] 213 2356 LHER94)  05EETI
3 553 563 i 553 563 567 553 Jili] S 554 Jili] 574 560 561 570 560 il 563 h62 il GE3.A6) 4.273234| O.76FTIR
GGET 1 24 25 4 24 24 4 24 4 4 24 4 25 24 4 24 24 4 24 24 4 241 0307T4| 12TTE
2 fit] Fil 72 il T2 Fil T2 70 7 T2 Fil Fil T2 Fil Fil T2 Fil Fil Fil 70 T1.26) 0.786393[ 110376
3 113 115 114 13 115 113 114 14 112 12 14 112 13 13 112 m 13 112 13 114 131]  1.07153) 0.3470356
AET [ 36 K 36 K Fi i 3 I 3 3 K 36 K 36 K 36 7 3 3 ki J5.4] ORREOR| 1533078
2 23 24 0 23 40 23 28 i bl 0 28 0 a0 0 pll a0 i a0 i a0 23.6] 0593243 0RETERZ
3 207 205 208 203 205 205 209 205 206 209 205 205 209 207 205 208 207 209 203 a7 2063 14473| 069957
Glugosa 1 i G 7 ] b ] i A7 57 7 A7 7 A7 7 A7 i A7 57 ] A7 A745) 0G04806) 10827H
z 15 % 15 [T 17 115 15 ™ 15 ™ % ™ 15 15 115 15 15 I ™ 1] 66| 0&7H08] 07598
3 49 44 Kl 48 448 351 Fi T 351 M5 48 M8 46 M8 44 6 48 352 M5 46 48] 21275M)  DEN3ES
HL al. [ gl awml aw| mee] meas| mead] wat| s 4| mas| oma] 76aR all mm| ow] meel e o] sl emwl eeeams| ognms] 120eae
2 4654 44.497 46.32 4558 4623 4643 4663 4477 45.04 4567 46.23 467 4654 4677 469 41.27 4685 46.94 4741 47.07)  4B0RRG|  DBTIOH 1290872
I med]  mw]  7e] mxa) mas] s mwa] war] waes]  mwd] 7eae]  vems] 7w ] el wa[  wA 7eas] eme[ 7eas] 7eosas| ososand] 0sane
Cireatinina 1 087 047 036 (.36 Ik (.36 045 047 047 087 (.85 036 0.5 087 034 045 (.46 (.85 087 (.85 0.455) 000367) 1126782
z 192 195 199 195 138 138 134 197 201 193 187 199 136 197 136 133 18 e 196 196]  1966] nozesze] 13t
3 BT 6 EE3 £.75 EA3 E.EE BT EE f.54 BT £.59 E5B 73 £.6 £.54 EET 62 £.EE ik £h3|  EERIB[ 007HE22| 1136574
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Analito Control | Resultados intracorrida Media |5D C¥
Ilagnesio 1 11 11 11 12 1 11 11 11 1 11 11 1 11 11 11 11 11 11 11 11 110G 0022361 2023591
2 26 2B 2B 26 25 2B 27 25 26 27 2B 26 2B B 26 27 B 26 2B 2B ZE0G| 005042 1989377
3 4 41 4 4 4 41 41 4 41 4 41 4 4 4 4 4 4 4 4 4 H026| 0044426) 1103756
Fasfara 1 2 2 2 13 13 2 2 2 2 13 2 2 2 13 13 2 2 2 2 2 1975] 0044426 2249426
z 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 33 4 4 4 4 4 4 4 4 4 3995 0022361 0655TI7
3 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 71 TO0G| 00223 031921
Calcio 1 B4 E3 £4 6.4 E4 B3 £.3 B3 B3 6.3 B3 B3 .4 E4 B3 E.4 E4 B4 E3 B3 E345| 005042 0804441
2 103 104 0.2 101 104 0.3 104 103 L 0.2 10.2 10.2 0.2 10.3 103 103 10.3 10.2 101 104 1025 0.094581) 0922834
3 137 135 13y 13.8 135 136 1349 138 136 138 133 138 137 13y 1349 1348 135 1349 133 138 1378 0036741 070133
Eiilirr. Diracta 1 0.29 0.3 0.29 0.29 0.3 0.29 0.29 0.3 0.3 0.29 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.H 0.29 0.3 0.3 0297 0005712 1923369
z 132 13 13 132 13 131 132 13 131 131 132 131 132 13 132 133 13 132 131 13 1314 0.006B06) 0517928
3 27 BT 268 i 2E7 269 2.7 B9 266 2B B3 27 21 27 287 | 258 2.8 i 27 26866 0.IE3TE| 0.E0S7TER
Biilirr. Total 1 0.63 062 061 0.64 (LE1 062 063 062 061 063 062 062 063 .64 063 062 062 0.63 062 063 ILE24| 0008826 1414391
2 24 29 289 28 292 291 291 294 24 288 294 2.92 291 291 2.92 291 291 29 293 293 2912| 0.015424] 052966
3 E73 E82 .83 E.749 £.83 £.85 E.84 B.A2 682 E.834 683 £.89 E.85 %] E.81 E82 G.82 E.82 681 £.89 G.B266|  0.0337H] 0485072
Prat. Totales 1 7 37 7 3.7 37 13 3.7 a7 7 3.7 a7 18 37 7 18 37 7 18 3.8 7 L726| 0044428 1192649
z ki) ik} 54 i) 5k ki) i) ik} ki) i ik} ki) ik} ki) 54 ik} ki) ki) ik} ki) BA495| 0039403 0707
3 5.3 £.3 5.4 £.9 %] 54 £.9 %] 5.3 .9 7 5.8 £.3 7 5.3 B8 7 5.3 £.3 5.4 EA05| 0.051042 0.7332
Fe 1 a7 i it a7 i it i it a7 i i it it it ik i il ik it il 776 0UN04E6[ 103TEET
2 i 171 174 171 il 174 r2 173 173 170 173 174 172 172 175 173 173 175 173 173 17265 1356969 0803342
3 il 287 258 263 254 2657 268 pai 256 2654 il 256 il 7 268 it 7 257 il 257 sl eed I 211 I e
Amilaza 1 32 33 il 32 32 32 32 32 32 32 32 32 32 32 32 33 il H 33 32 32| 05E19R| 1.7RE09%
2 112 12 110 il 12 il il il il 12 13 il 1 12 1 12 13 112 12 113 11EG| 0812728 0.727524
3 246 44 244 244 44 243 244 43 244 43 245 244 44 245 242 43 24 4 43 242 24346 127R302| 0524256
UIEC 1 138 113.6 1164 165 133 1141 116 174 175 114.2 3.2 171 113.6 6.8 17 115.3 116.3 113.1 113.4 131 16515 1978643) 1R33187
z W33 143.2 145.3 1415 1#45 145.3 116 4.7 145.4 145.2 1475 1438 144 1423 145.9 140.2 1465 #3.2 14349 1677 146.195) SETT043[ 2464252
3 W5 1524 1536 HEA 154.8 1547 151.7 154.2 151.2 151.2 154.3 1526 1511 1576 1536 1454 1618 151 144 148.7 15141 3413126 226813
‘TIBC 1 2008 2056 2044 2035 2063 2021 202 205.4 2045 .2 200.2 2061 2076 2048 206 023 2063 2071 2024 2080  204.26%) 2333796 1142634
2 43 .2 313.3 325 355 313.3 156 7 334 5.2 3205 378 e 3 3204 32 398 3242 364 3307 HTE05| 4230401 13MIAM
3 4035 405.4 4096 3354 4058 HIT 408.7 408.2 4072 406.2 0.3 4086 4071 448 HLE 4034 4088 40§ 400 406.7 40761 3750354 0520084
Albumina 1 24 24 24 24 24 24 2.4 24 24 24 24 24 24 24 24 24 24 24 24 24 24| 45BE-B 19E-14
z 36 36 36 16 36 36 16 36 36 16 36 i) 36 16 36 36 35 36 36 36 3.58] 0.030773[ 0.857364
3 44 45 45 44 45 45 44 45 44 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45 448 0041039 0516052
Tranzkerrina 1 1603 151.3 150) 160 1608 160.1 143.3 151.2 143.2 1608 1617 143 1445 150.8 180.3 1444 1603 W85 160.7 160.8 160.2] 0844175 0662034
2 2245 2267 226.2 2234 226 2256 2265 226.2 2237 2257 2272 2244 2254 2285 2235 2221 226 2235 2234 2248 226095 13R1694) 0604928
3 o 27RT 275 2761 2781 2744 ITEA 2ved 2741 e 2745 e iR 27n4 2736 ey e 23T 2768 276 274545 Z0124BE) 0731948
Ck-ME 1 3 3 1 2 2 3 2 2 1 1 1 4 3 2 2 2 2 3 3 3 2.26| 0.850896 37.80872
z 7 7 g ] 7 7 ] g ] b g [ b 3 7 7 3 [ q 7 T.96| 0828578 1035463
3 15 18 14 14 15 15 15 14 14 18 15 15 18 14 15 14 18 15 14 13 4EG| 074518 B.036415
Prealbumina 1 i) 1 14 i) i3 i) i) 14 i) i) 14 i) 15 15 i) 1 14 i) 1 14 WA 0307794 2182931
2 2 il 2 22 22 22 22 22 23 22 il 22 22 22 22 22 22 23 22 2 2146 0FHE| 2326366
3 25 25 25 25 a7 1 27 a7 25 25 a7 25 25 a7 25 a7 26 25 25 25 2638 0489360 185TIRE
Bicarbonata 1 124 124 jik: 128 124 113 121 12.3 113 124 16 12.2 124 12.3 1E 126 13 124 131 124 12.29 0.35953)  3221H8
2 164 17 7.2 171 163 .8 1.2 171 14 1.2 1648 172 174 164 173 174 172 175 177 174 171 042787| 2E02T46
3 237 242 24 233 244 234 4 241 24 234 245 4.3 4 241 234 234 46 243 245 242 240ER] 033905H) 140933
Digasina 1 04 04 04 04 04 0.4 04 04 0.4 04 04 0.4 04 04 04 04 04 05 05 05 0.415| 0.036635| 8827652
2 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 15 1695 00223610 191321
3 3 24 24 24 24 1 24 3 24 24 3 3 24 24 24 3 24 24 24 24 23] 004T06)  1A0MER
Ac. Yalpraico 1 2087 26.7 2B 2648 2 26,36 2554 2824 2615 264 25,75 2635 264 2698 2685 2601 2E14 2515 2549 2E03 2602 0A0937H|  1957ED
2 LAY} ] E34 Rl E7.56 B451 F3.63 B34 PRk fE.73 7081 i) 7146 7006 a3 E3.43 T0A E7.E3 E3.78 7128 B9.E2EB[ 1.04B0VH| 1EO0STI
3 703 12126 1708 120.75 1138 11353 113.71 120.06 19.31 113,95 120,66 11643 119.89 120,55 11954 119.34 119.54 113497 113.43 1226 132946 1302820 1167851
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Analito Control |Resultados intracorrida Media |[5D CyY
Carbamazepina 1 477 414 474 43 481 43 481 455 485 499 44 485 455 44 43 417 473 483 489 463 4305 0083242 1433396
2 10.1% 254 386 1014 486 a7 358 494 45 10,08 452 485 1013 N 10,05 953 10.23 458 10,08 0] 95745 0040231 1406354
3 .26 13.73 41 142 1354 14.09 1422 .23 13.94 143 1446 1412 1416 1428 EAL 14.34 13.85 14.08 #.02 413 Wl 021453] 1523208
Fenabarbital 1 875 847 875 251 378 887 896 a0 887 LKl a7 353 a8 351 ar BEE 887 296 378 461 a4 0.183007) 1819091
2 29.03 2897 2948 28.24 2987 2993 2889 298 2034 2908 2981 29.24 2941 2938 29,83 2851 2974 2033 2408 2907 294405 05IE3NE| LFEITET
3 £2.07 157 B2E1 fillLE2 El4 174 El £ 04 220 ELOG fi2 49 £2.83 £l [k E156 fill.32 E143 143 B154 F203|  BLT47A| O723ETA| 1171836
Fenitaina 1 476 478 453 4EE 453 436 429 451 446 453 452 436 453 443 446 43 455 427 41 453 4546 049469] 3287929
2 EA) 927 3.4 427 407 a1 923 459 944 323 438 932 43 932 436 938 453 a7 935 457 34 0.153094) 1EITITE
3 1842 1855 1861 18.23 1847 1344 18,38 18,76 1845 135 1388 1872 147 1823 1864 1854 17,84 1732 18,85 1885 1RE05] 027224)  LOi1RER
Teofilina 1 472 481 456 457 438 487 44 445 491 478 412 Al LXil 452 454 481 .24 475 453 463 4TEER[ 0196536 4132544
2 414 14.23 14.33 1447 .35 1448 1456 .23 4 145 1433 Xk 1448 1447 1454 1463 442 1435 .95 1382 4418) D.261486) 1813605
3 2183 2.8 2187 2104 2106 21.28 2279 2169 2213 2245 2203 223 2279 2208 22,64 224 2897 2216 2298 2202 Z2IR6[ 0495334| 2211295
Lipasa 1 13 17 13 18 13 18 18 1% 18 13 18 13 18 17 1% 18 13 13 18 18 1805) OHI04E] 2827793
2 47 48 43 46 47 44 46 47 48 47 47 43 47 47 47 47 4 48 47 47 4705)  OET0GZ] 1422737
3 153 151 152 153 153 153 154 153 151 154 154 151 154 154 153 152 155 154 155 154 5315)  1226513) 0500404
Amonic 1 38,99 9.88 3503 2689 08 1272 1988 38,99 338 21 2934 3555 1872 1688 3308 2918 40.72 2303 398 4057  37HETG[ 2VTHBR| 702979
2 3481 13953 14135 1365.13 14163 AT WATE| 10T WM 1433 WA MOH| 13528 M02E] 4233 13801 1a8Ay  Wxn 13134 13833 134R450| 3705337 2BEATED
3 Arel GEa1|  ET8E|  GTOBE|  GEEN2|  BTLTE|  BTIR2| BR[| BT034[  GY01B|  BR443|  BE2ET|  BEADE BREA|  BETA4|  BBOE RN GETE[  BA224|  BBAM| ET4NB| W02TBE| 178ETIE
Microprateinas 1 402 38 402 401 Kk 401 37 195 348 196 2 17 B 383 9.2 348 K] 8 KK 3| 9425] 0452977 1250417
2 9.2 aE 3.2 54 964 a7 58 ard LI 3.7 a7 958 pii 363 9.3 bk} a7 k] 47 364 S6.24| DA0ITES| 0.840365

Tabla 10. Resultados de precision de analitos usando tres niveles de controles. *TIBC (Capacidad total de fijacién de hierro): Su valor no fue medido directamente
de las muestras. Este fue obtenido mediante un calculo, sumando el valor del hierro y de UIBC (Capacidad latente de fijacion de hierro) para cada control.
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Comparacién de resultados contra requisitos de fabricante, CLIA y laboratorio

Analito

No.
control

Requisito

de

fabricante

(cv)

Sodio

<3

<3

<3

Potasio

<3

<3

<3

Cloro

<3

<3

WIN|RPWINFRPIWIN|F-

<3

Colesterol
total

<3

<3

<3

Triglicéridos

<3

<3

<3

Ac. Urico

<2

<2

<2

BUN

<5

<5

<5

LDH

<5

<5

<5

ALT

<5

<5

<5

ALP

<10

<10

<10

CK

<5

<5

WINIPIWINIPIWINIFPIWINEFPIWINIRFPIWINRFRPIWINEFPWIN(PF

<5

Resultado | Requisito
de CLIA
(CV) (DE)

Resultado | Requisito Resultado
de

laboratorio

(DE
<0

(DE) (DE)

)
<181

1.81
2.40

IA

IA | IA

<7.81
<3.17
<5.95
s7.12
<0.10
<0.13
<0.19
<0.52
<0.73
<1.20
<3.40
<5.98
<10.33
<1.14
<2.50
<4.72
<2.06
<7.33
<12.48
<2.50
<5.94
<13.52
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Analito

No.
control

Requisito

de

fabricante

(cv)

GGT

<5

<5

<5

AST

<5

<5

<5

Glucosa

<3

<3

WINPWINFPIWIN (P

<3

HDL
colesterol

<3

<3

<3

Creatinina

<6

<6

<6

Magnesio

<3

<3

<3

Fosforo

<3

<3

Calcio

WINFRPIWINRFPIWINIRPIWINRFPWIN (P

Bilirrubina
directa

=

()]

N

w

IA [IA | IA
(62014 ]

Bilirrubina
total

=

N

w

Proteinas
totales

Hierro

WIN|RPIWIN [P

Resultado

(cv)

Requisito
de CLIA

(DE)

Resultado

(DE)

Requisito
de
laboratorio
(DE)
<1.17
<2.54
<3.21
<1.08
<2.57
<5.28
<2.18
<2.40
<7.59
<1.26

<2.06
<3.52
<0.03
<0.05
<0.21
<0.04
<0.09
<0.12
<0.07
<0.22
<0.50
<0.13
<0.16
<0.19
<0.04

<0.06
<0.09
<0.11

<0.14
<0.22
<0.08

<0.11
<0.13
<1.86
<3.35
<4.96

Resultado

(DE)
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Analito No. Requisito | Resultado | Requisito | Resultado | Requisito Resultado
control de de CLIA de
fabricante laboratorio
(cv) (cv) (DE) (DE) (DE) (DE)
Amilasa 1 <5 1.76 <4.55 0.56 <1.40 0.56
2 <5 0.73 <4.55 0.81 <2.45 0.81
3 <5 0.52 <4.55 1.28 <3.92 1.28
uiBC 1 <8 1.70 NA 1.98 NA 1.98
2 <8 1.33 NA 3.58 NA 3.58
3 <8 0.92 NA 3.42 NA 3.42
TIBC 1 NA 1.14 <5.00 1.98 <7.94 1.98
2 NA 1.33 <5.00 3.42 <9.51 3.42
3 NA 0.92 <5.00 3.58 <18.76 3.58
1.9E-14 4.56E- | <0.06 4.56E-
Albumina 1 <3 <3.75 16 16
2 <3 0.86 <3.75 0.03 <0.08 0.03
3 <3 0.92 <3.75 0.04 <0.10 0.04
Transferrina 1 <3 0.56 <3.36 0.84 <4.45 0.84
2 <3 0.60 <2.50 1.36 <6.11 1.36
3 <3 0.73 <2.50 2.01 <8.10 2.01
CK-MB 1 <6.5 <20.89 0.85 <1.81 0.85
2 <6.5 - <20.89 0.82 <6.30 0.82
3 <6.5 5.04 <20.89 0.74 <12.10 0.74
Prealbumina 2.18 0.31 <0.70 0.31
(PAB) 1 <10 <4.05
2 <10 2.32 <4.05 0.51 <1.24 0.51
3 <10 1.86 <4.05 0.49 <1.87 0.49
Bicarbonato 1 <7 3.22 <5.75 0.39 <1.21 0.39
2 <7 2.50 <5.75 0.43 <1.34 0.43
3 <7 1.41 <5.75 0.34 <1.70 0.34
Digoxina 1 <104 8.83 <16.25 0.04 <0.10 0.04
2 <104 1.32 <16.25 0.02 <0.13 0.02
3 <104 1.60 <16.25 0.05 <0.14 0.05
Ac. Valproico 1 <43 1.96 <7.87 0.51 <2.64 0.51
2 <43 1.50 <7.87 1.04 <3.36 1.04
3 <43 1.16 <7.87 1.38 <5.42 1.38
Carbamazepina 1 <6.5 1.44 <6.25 0.07 <0.22 0.07
2 <6.5 1.41 <6.25 0.14 <0.43 0.14
3 <6.5 1.52 <6.25 0.21 <0.57 0.21
Fenobarbital 1 <6.90 1.82 <6.55 0.16 <0.62 0.16
2 <5.62 1.75 <6.55 0.52 <1.66 0.52
3 <5.44 1.17 <6.25 0.72 <3.45 0.72
Fenitoina 1 <8.2 3.29 <6.25 0.15 <0.23 0.15
2 <8.2 1.70 <6.25 0.16 <0.32 0.16
3 <8.2 2.01 <6.25 0.37 <0.75 0.37
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Analito No. Requisito | Resultado | Requisito | Resultado | Requisito Resultado
control | de de CLIA de
fabricante laboratorio
(cv) (cv) (DE) (DE) (DE) (DE)
Teofilina 1 <11.3 4.13 <6.25 0.20 <0.23 0.20
2 <11.3 1.81 <6.25 0.26 <0.51 0.26
3 <11.3 2.21 <6.25 0.49 <0.75 0.49
Lipasa 1 <5 2.83 <16.25 0.51 <1.46 0.51
2 <5 1.42 <16.25 0.67 <3.10 0.67
3 <5 0.80 <16.25 1.22 <7.18 1.22
Amonio 1 3.7 S8 <9.95 277 | <6.04 2.77
2 3.7 2.65 <9.95 3.70 <6.99 3.70
3 3.7 1.79 <0.05 [0 <42.06 10.27
Microproteinas 1 <5 1.25 <4.5 0.49 <1.12 0.49
2 <5 0.84 <4.5 0.81 <1.93 0.81

Tabla 11. Comparacién de resultados de CV y DE obtenidos contra requisitos de fabricante, CLIA y
laboratorio. En color verde estan los resultados aceptados, en rojo los rechazados y en gris los que no

aplican.
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9.4.3 Evaluacién de Veracidad

Bilirrubina total

-0.18 -4.91

-2.5 -5.42

Creatinina

Bicarbonato

Analito Control Sesgo DxC 800 Sesgo DxC 700 AU
Potasio 1 1.78

2 0.97

3 0.35 1.18
Cloro 1 0.09 0.77

2 0.56 0.62

3 0.38 0.97
LDH 1 -1.29 -6.17

2 -1.59 -8.79

3 -0.82 -6.51
ALT 1

2

3
ALP 1

2

3
Calcio 1

2 -0.39 0.87

3 -0.06 1.37
BUN 1

2

3
TIBC 1

2

3

1

2

3

1

2

3

1

2

3
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Analito Control Sesgo DxC 800 | Sesgo DxC 700 AU
Proteinas
totales 1 1.19 -2.61
2 0.51 -1.96
3 0.6 -1.58
Lipasa 1 3.84 -1.98
2 3.67 -0.15
3 -0.02 2.58
Carbamazepina 1 -5.5 20.46
2 -2.37 8.86
3 -1.25 5.65
Digoxina 1 -9.88 -5.97
2 1.69 2.3
3 1.72 4.52
CK 1 -3.76 -0.06
2 -1.45 -3.33
3 -1.35 -0.62
Sodio 1 0.32 0.34
2 -0.16 -0.06
3 -0.46 -0.2
Magnesio 1 0.02 -1.01
2 -0.35 -1.29
3 -1.25 -1.16
Colesterol 1 -0.54 0.46
2 -0.08 -1.74
3 -0.25 -0.65
Albumina 1 -1.33 0.82
2 -0.07 2.17
3 0.32 1.68
Triglicéridos 1 4.62 2.26
2 3.17 2.85
3 3.31 2.34
Fenitoina 1 -0.5 13.86
2 0.2 11.21
3 -0.21 7.08
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Analito Control Sesgo DxC 800 | Sesgo DxC 700 AU
GGT 1 -0.94 -1.4
2 -2.33 -4.44
3 -2.4 0.05
AST 1 0.23 1.02
2 -0.4 -3.47
3 -4.14 3.54
HDL colesterol 1 -4.7 7.27
2 0.54 5.18
3 -2.82 3.56
Ac. Urico 1 3.26 -2.47
2 1.31 -2.18
3 1 -0.03
Amonio 1 -2 -7.7
2 -0.26 -5.28
3 -3.18 -0.38
Bilirrubina
directa 1 4.06 -2.14
2 -0.2 -2.03
3 0.58 -5.21
Fenobarbital 1 -4.84 -11.99
2 -4.89 -0.81
3 -3.61 0.64
Teofilina 1 -2.31 -8.96
2 -1.25 -2.89
3 -0.67 -6.12
Amilasa 1 -0.42 -0.77
2 -0.34 -3.94
3 0.89 -0.41
Transferrina 1 0.71 -0.86
2 1.06 -0.51
3 0.81 -1.85
Glucosa 1 0.03 -1.31
2 -0.17 -1.28
3 0.32 -0.92
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Analito Control Sesgo DxC 800 | Sesgo DxC 700 AU
Acido valproico 1 1.16 0.28
2 1.25 6.06
3 -0.57 5.28
Fosforo 1 1.08 5.26
2 3.65 3.02
3 5.49 1.88
Hierro 1 2.53 7.35
2 0.78 6.09
3 0.69 4.43
Prealbimina 1 3.32 0.29
2 3.57 0.49
3 6.05 -2.54
CK-MB 1 4.5 -26.03
2 20.51 -61.83
3 32.02 -69.3
Glucosa en LCR 1 2.83 -0.04
2 4.44 0.47
Microproteinas en LCR 1 -0.95 -1.6
2 -3.69 -0.86

Tabla 12. Resultados de veracidad de analitos. Nota. El color verde indica que el analito cumple con
las especificaciones del laboratorio y los que no tienen color no cumplen con estas .Nota, LCR
significa Liquido cefalorraquideo.
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9.4.4 Evaluacién de incertidumbre

> Incertidumbres que se tienen actualmente en el equipo DxC 800

Analito Incertidumbre (%)

Potasio 4,12
Cloro 1.48
LDH 13.24
ALT 15.86
ALP 12.89
Calcio 2.35
BUN 5.01
uiBC 10.13
Bilirrubina total 21.98
Creatinina 11.83
Bicarbonato 8.63
Proteinas totales 1.61
Lipasa 20.03
Carbamazepina 6.34
Digoxina 28.11
CK 3.23
Sodio 1.26
Mg 3.39
Colesterol total 2.31
Albumina 1.61
Triglicéridos 4.33
Fenitoina 7.61
GGT 6.03
AST 4
HDL colesterol 6.72
Acido Urico 2.13
Amonio 12.29
Bilirrubina directa 33.66
Fenobarbital 8.08
Teofilina 7.56
Amilasa 16.94
Transferrina 5.08
Glucosa 4.29
Acido valproico 8.32
Fosforo 5.81
Fe 6.72
Prealbumina 15.73
Microproteinas Evaluacion posterior
CK-MB 46.46
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» Incertidumbres calculadas para el equipo DxC 700 AU

Glucosa Albumina

Calibrador uzado Luophilized Chemistry Calibratar 2 Calibrador usada Luophilized Chemistry Calibratar 2
Datos de carta de trazabilidad Datos de carta de trazabilidad

Walor azignado (mgldl) 226 \alor asignada (gidl) 416
U expandida (mg'dl] 725 U erpandida(gidL) 0.1z
Factar de cabertura (k) 2 Factor de cobertura (k] 2
Datos caleulados Datos calculados

MEDIA 227 MEDIA 4.27
CcV 0.7a C\ 11
S0 176 S0 0.05
| tipica relativa (7] 1.60 U tipica relativa (-] 1.4
|J estandar de calibrador [marldL] 3.64 U estandar de calibradaor [gidL) 0.06
|J estandar de precisién intradia (maldL) 177 U estandar de precisidn intradia (gidL) 0.05
|l estandar combinada (mgldL] 4.05 U estandar combinada 0.08
I expandida 35 [mgldL] &0 U erpandida 355 (gidL] 0.15
U expandida 952 [2£] 357 U expandida 353 [>£] 363
Proteinas totales HOL colesterol

Calibrador usada Lyaphilized Chemistry Calibrator 2 Calibrador uzada HOL Chalesteral Calibrator
Datos de carta de trazabilidad Datos de carta de trazabilidad

W alor azignado (ghdL] £.3 alor asignada (mgfdL) o5
|J expandida(gldL] 0,14 U espandida [maldL] 0.37
Factor de cobertura (k) 2 Factor de cobertura (k] 2
Datos caleulados Datos calculados

MEDIA B.57 MEDI& 55.09
CcV 0.68 [T 117
S0 0.05 50 0.65
| tipica relativa () 101 U tipica relativa (4] 0.34
|l eztandar de calibradar (gidL] 0.07 U estandar de calibrador (mgfdl) 013
Il eztandar de precisidén intradia (gidL) 0.05 U eztandar de precizidnintradia [mgldL) 0.64
| estandar combinada 0.05 U estandar combinada 0.67
|l expandida 35 [gMdL] 017 U erpandida 355 (mgldL] 1.24
U expandida 953 (3] 2.44 U expandida 953 (%) 2.43

Fasforo
Calibradar uzsada

Lyophilized Chemizstry Calibratar 2

Calcio
Calibradar uzsada

Lyophilized Chemistry Calibrator 2

Datos de carta de trazabilidad

Datos de carta de trazabilidad

Yalor azsignado (mgidL) 46 Yalor azsignado (mgidL) 12
|JexpandidamgldL] 0,16 |JexpandidamgldL] 0.21
Factor de cobertura (k] 2 Factor de cobertura (k] 2
Datos calculados Datos calculados

MEDIA 4.43 MEDIA 1213
Cv 0.63 Cv 0.45
50 0.03 50 0.06
tipicarelativa(™) 174 | tipica relativa () 0aa
|Jestandar de calibradar [mgldL) 005 |Jestandar de calibradar [mgldL) 01
I estandar de precizidn intradia [mgldL) no3 I estandar de precizidn intradia [mgldL) nos
|J estandar combinada 0.05 |J estandar combinada 0.12
|Jespandida 35> (mgidL) 017 |Jespandida 35> (mgidL) 024
U expandida 953 [>) 374 U expandida 953 [>] 1497
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Triglicéridos
Calibrador usado

Lyophilized Chemistry Calibrator 2

uBcC
Calibrador usado

Lyophilized Chemistry Calibrator 2

Datos de carta de trazabilidad Datos de carta de trazabilidad

Walor asignado [mghdL) 268 Walor asignado [pghdl) a4
U enpandida [mgfdl] 8.78 Ll expandida [pgfdl] 11.68
Factor de cobertura (k] 2 Factor de cobertura (k) 2
Datos calcalados Datos calculados

IMEDIA 2625 MEDIA 323.68
cW 0.47 cy ng
S0 113 S0 2.60
U tipica relativa [3) 170 LI tipica relativa 3] 1.80
U estandar de calibrador (mgidL) 4.30 Ll estandar de calibrador (pgidl) b.83
U estandar de precisian intradia [magddL] 114 U estandar de precision intradia [patdL] 258
U estandar combinada 446 Ll estandar combinada £.38
U enpandida 955 [mgfdL] 291 Ll expandida 952 [pgfdl] 12,77
U expandida 953 ) 363 U expandida 953 [%) .94

Colesterol toral
Calibradar usada

Lyophilized Chemistry Calibrator 2

Acido urico
Calibradar usada

Luophilized Chemistry Calibrator 2

Datos de carta de trazabilidad

Datos de carta de trazabilidad

W alor asignada (mgldL] 233 alor asignada [maldL) 71
I expandida (mgldL] E.88 U expandida[mgidL) 0.2z
Factor de cobarturalk) 2 Factar de cobertura (k) 2
Datos calculados Datos calculados

MEDIA 2336 MEDIA Fav
CW 047 c\ &3
50 11 =11 005
U tipica relativa (] 148 Utipica relativa (2] 155
| estandar de calibrador (maldL) 3.45 U estandar de calibrador [maldl) 0N
|J estandar de precizidn intradia (mgldL) 110 U estandar de precizidn intradia (mgldL) 0.05
I estandar combinada 362 U estandar combinada 012
I expandida 355 [maldL) T.24 U expandida 353 [mgldL) 0.24
U expandida 353 [¥] 310 U expandida 353 [¥) 339

Hierro
Calibradar usada

Lyophilized Chemistry Calibrator 1

Bilirrubina toral
Calibradar usada

Luophilized Chemistry Calibrator 1

Datos de carta de trazabilidad

Datos de carta de trazabilidad

Walor asignada (paldL) 335 alor asignada (maldL) 6.3
I expandida (pgtdL) 5.1 U expandida[mgldl) 0.02
Factor de coberura (k) z Factaor de cobertura (k) 2
Datos calculados Datos calculados

MEDIA 332 MEDIA §.45
W 061 [ 037
50 208 =1 ooz
| tipica relativa [¥] 0.9 Utipica relativa [>:) 0.16
| estandar de calibrador (patdL) an U estandar de calibrador [maldL) 0.01
|1 estandar de precisidnintradia (paldL] 203 U estandar de precisidn intradia (maldL) 0.0z
I estandar combinada 375 U estandar combinada 0.a3
|J espandida 355 [pgldL) 7.43 U expandida 355 [mgldL) 0.05
U expandida 353 [¥] 218 U expandida 953 [¥] 0.8
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BUN [Nitrrdgeno ureico)
Calibrador usada

Lyophilized Chemistry Calibrator 2

Magnesio
Calibrador usada

Lyophilized Chemistry Calibratar 2

Datos de carta de trazabilidad Datos de carta de trazabilidad

\alar asignado [maldL] 43 \alar asignado (mgldL] 249
U expandidaimagldL) 162 U expandidamagldL] 003
Factor de cobertura (k] 2 Factor de cobertura (k) 2
Datos calculados Datos calculados

MEDIA 47,84 MEDIA 249
CW 143 CW 1
50 0.68 50 1
Utipica relativa ) 165 U tipica relativa (2] 155
U estandar de calibrador [mgldL) 073 U estandar de calibrador [mgfdL) 0.05
U estandar de precisidnintradia (maldL) 0.65 U estandar de precisidn intradia (maldL) 0.00
U estandar combinada 1.05 U estandar combinada 0.05
U expandida 353 [maldL) 2.03 U expandida 353 [maldL] 0.03
U expandida 953 () 4,37 U expandida 953 [32]) 310
Lipasa Creatinina

Calibrador usada Lipaze Calibratar Calibradar uzada Lyophilized Chemistry Calibrator 2
Datos de carta de trazabilidad Datos de carta de trazabilidad

\alor asignado (UIL) 224 alor asignado [mgldL] 5,64
U expandida(LIL] 128 U expandidaimagldL] 0.03
Factar de cobertura (k) 2 Factar de cobertura (k) 2
Datos calculados Datos calculados

MEDIA 2241 MEDIA 5.56
Cy 0.57 Cy 1.0d
50 1.34 50 0.06
Utipica relativa ] 023 U'tipica relativa [¥] 0.50
U estandar de calibradar (LIL) 0.64 U estandar de calibrador (mgldL] 0.04
U estandar de precisidn intradia (LIL) 135 U estandar de precisidn intradia (mgldL) 0.06
U estandar combinada 205 U estandar combinada nar
U espandida 353 (1IL] 4.10 U expandida 355 [matdL] 015
U expandida 3593 [32) 183 U expandida 39 3] 262
Sodio Potasio

Calibrador usada ISE High Serum Standard Calibrador uzada ISE High Serum Standard

Datos de carta de trazabilidad Datos de carta de trazabilidad

Walar asignade [mEqiL) 160 ‘Y alor azignado [mEqglL) ]
|Jexpandida (mEqil) 073 |l expandida [mEqiL] 0.03
Factor de cobertura (k] 2 Factor de cobertura (k) 2
Datos calculados Datos calculados

MEDIA 161.93 MEDIA .03
cy 027 Y 0.3
50 0.43 S0 0.0z
U tipica relativa(*] 0.23 I tipica relativa (] 0.25
Jestandar de calibradar [mEglL) 037 Il estandar de calibrador [mEqiL] n.oz
U estandar de precision intradia (mEqiL] 0.44 U estandar de precizion intradia (mEq/L) n.oz
Jestandar combinada (mEqiL) 057 Il estandar combinada (mEqgil) 0.0z
|Jenpandida 35 (mEqgil) 114 |l enpandida 35% [mEqil) 0.05
U expandida 333 (2] 0T U expandida 353 (2] 0.a0

81



Bilirrubina directa
Calibrador usado

Lyophilized Chemistry Calibrator 1

Aicido valproico
Calibradar usada

CEDIA Care TOM Multi- Calibrators (M. aka)

Datos de carta de trazabilidad Datos de carta de trazabilidad

‘Yalor asignada [mgfdL] 4.3 Walor azignado [pafml] 150.2
U expandida [mgldL) 012 |Jexpandida (palml] 03
Factor de cobertura (k1 z Factar de cobertura (k) z
Datos calculados Datos caleulados

MEDIA 4.30 MEDIA 153.58
CY 0.32 Y 155
S0 0.m S0 2.46
U tipica relativa () 140 | tipica relativa () 03
U estandar de calibrador (maldL) 0.06 |Jestandar de calibrador (paiml) 0.43
U estandar de precizidn intradia (mgldL 0.01 | estandar de precisidnintradia (palml) 2.47
U estandar combinada 0.06 |Jestandar combinada 2.52
U expandida 953 [mgldL) 012 | enpandida 353 (pgiml) 5.04
U expandida 953 (2] 2.86 U expandida 95 (>2) 36
Clora Bicarbonato

Calibrador usada ISE High Serum Standard Calibrador usada Lyophilized Chemistry Calibratar 2
Datos de carta de trazabilidad Datos de carta de trazabilidad

Valor asignado [mEqiL] 120 W alor asignado (mEqlL] 40
U evpandidaimEqiL) 0.43 | enpandida[mEqiL) 275
Factor de cobertura (k) 2 Factor de cobertura (k] 2
Datos calculados Datos calculados

MEDIA 121.05 MEDIA 39.43
v 0.33 v 0.6
50 0.40 50 0.24
Utipica relativa (¥ 0.20 | tipica relativa (¥ 3.4
U estandar de calibrador [mEqiL] 0.25 |J estandar de calibrador [mEq/L] 136
U estandar de precision intradia [mEqgiL) 0.40 |J estandar de precision intradia [mEgiL) 0.24
U estandar combinada (mEqlL) 0.47 |J estandar combinada (mEqlL] 135
U expandida 353 (mEqiL] 0.94 | enpandida 357 (mEqiL] 275
U expandida 95 (] 0.75 U expandida 95 (] £.95

Carbamazepina
Calibradar usada

CEDIA Care TOM Mulki- Calibratars

(M. alta)

Fenobarbital
Calibradar uzada

CEDIA Care TOM Muli- Calibravars (M. ala)

Datos de carta de trazabilidad

Datos de carta de trazabilidad

\alor azignada [pgiml] 13.5 W alar asignada [paiml] 73.2
U expandida [pgiml) 1 |J expandida (pgiml) 0.4
Factor de cobertural(k) z2 Factor de cobertura (k] z2
Datos calculados Datos calculados

MEDI& 201 MEDIA gd.2
cy 101 Cy 0.93
50 021 50 083
U tipica relativa (] 1 | tipica relativa () 0.4
U estandar de calibrador (palmL] 0.21 |J estandar de calibrador [nalmL] 0.3d
U estandar de precisidn intradia (pgiml) 0.1 |J estandar de precisidn intradia (aghml] 0.583
U estandar combinada 0.23 | estandar combinada 0,30
U expandida 35 [nglml) 0.53 |J enpandida 35 [Lglml) 180
U expandida 353 [] 2.84 U expandida 953 () 214
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Fenitoina
Calibradaor usada

CEDIA Core TOM Multi- Calibratars (M. alta)

Teofilina
Calibradaor usada

CEDOIA Core TOM Multi- Calibratars (M. alta)

Datos de carta de trazabilidad Datos de carta de trazabilidad

alar asignada [pa/ml] 40.3 alar asignada (po/mL) 333
U expandida [pgtml] 06 U espandida (pgfml] 05
Factor de cobertura (k) 2 Factor de cobertura (k) z
Datos calculados Datos calculados

MEDIA 40.52 MEDIA 40.03
CV 195 CV 148
=i} 0.7 50 0.53
Utipica relativa 2] 0.6 Utipicarelativa (2] 05
U estandar de calibrador [paiml] 0.24 U estandar de calibrador [pa'ml) 0.20
U estandar de precision intradia (po/ml) 0.va U estandar de precision intradia (pgiml] 0.53
U estandar combinada 0.83 U estandar combinada 0.63
U expandida 352 [paiml] 165 U erpandida 355 [pgiml] 125
U expandida 353 [31) 4.08 U expandida 353 [31) 312
Transferrina Prealbumina

Calibrador usada Serum pratein multi-calibrator 5 Calibrador usado Frrealbumin calibrator 4

Datos de carta de trazabilidad Datos de carta de trazabilidad

‘alor asignado [maldL] T35 Walar asignada [mgtdL] 50
U expandida [mafdl] 0.21 1 expandida [mgidlL] 0.04
Factor de cobertura (k] 2 Factor de cobertura (k] 2
Datos calcalados Datos calculades

MEDIA ThE.5E MEDIA jiliki)
[ 0. W 16
50 B3E 50 0.59
L tipic:a relativa (%] 0.01 1 tipica relativa (3] .04
U estandar de calibrador [mafdl] .11 1 estandar de calibradar [mgédL) 0.0
Il estandar de precision intradia [matdl) 539 |l astandar de precisicn intradia [mgfdL] .33
U estandar combinada 5.33 I estandar combinada 053
U expandida 955 [mgddL] 10,77 U expandida 95 [mgfdL) 1.7
U expandida 353 [%] 142 U expandida 953 [*] 320
Digozina Microproteinas

Calibrador usado Dligowin calibrator § Calibrador usado Urinary/CF S Protein calibrator
Datos de carta de trazabilidad Datos de carta de trazabilidad

‘Walor azignada [ngdml] 1] Walor azignadao [mgidL) G
U expandida [ngfml] 11 U expandida [mgtdL] 0.02
Factor de cobertura (k] 2 Factor de cobertura (k] 2
Datos calculados Datos calculados

MEDIA 53 MEDIA ]
Cv 177 cv 166
50 1.09 50 .82
L tipic:a relativa [%) 11 U tipicea relativa [%) 0.02
U estandar de calibradar [ngfml] .06 U estandar de calibradar [mgfdl] 0.0
Ul estandar de precisicn intradia [ngfmL) 0.03 U estandar de precisicn intradia [matdL) 0.83
U estandar combinada 0.1 U estandar combinada .83
U expandida 955 [ngfmL] 022 U expandida 955 [magfdL] 166
U expandida 95 [¥] 417 U expandida 95 [¥] 132
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9.5 Comparacion de desempefio de

equipos

Analito

Control

ETa de DxC 800

Glucosa

11

11

11

BUN

12.1

12.1

12.1

Creatinina

26.64

26.64

26.64

Bilirrubina directa

70.5

70.5

70.5

Bilirrubina total

47.07

47.07

47.07

Sodio

Potasio

Cloro

Calcio

Bicarbonato

Fosforo

15.2

Magnesio

19.98

19.98

19.98

Proteinas totales

15

15

15

Albumina

15

15

WINIFPIWINFRPIWINRFRP|IWINFPIWINEFPIWINEFRWINEFRPWINEFPWINIFRPWINEFP[WNIRPWINRPRPWINRFPRWN|E-

15

ETa de DxC 700 AU
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Ac. Urico

155

155

155

Colesterol total

11.1

11.1

11.1

Triglicéridos

21.2

21.2

21.2

HDL colesterol

30

30

30

TGO

25

25

25

TGP

25.2

25.2

25.2

GGT

33.2

33.2

WINRPIWINRFRPIWINEFPWINPFPIWINFPWINEFPWIN(F

33.2

Fosfatasa
alcalina

43.59

43.59

43.59

LDH

17

17

17

Amilasa

18.2

18.2

18.2

Lipasa

65

65

65

CK

20.9

20.9

20.9

Ac. Valproico

315

315

315

Carbamazepina

25

25

25

Digoxina

65

65

65

Fenitoina

RPWINFRPIWINFRPIWINEFRPIWINEFPIWINRFRPWINEFPWINEFPWIN(PF

25
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25
25
26.2
26.2
26.2
25
25
25
16.2
16.2
16.2
13.45
10
10
15.3
15.3
15.3
20
20
20
39.8
39.8
39.8
83.56
83.56
83.56
18
18
Tabla 13. Comparacion del desempefio de los equipos DxC 800 y DxC 700 AU por medio del error total maximo
permitido por el laboratorio. Nota: el color verde significa que se acepta el desempefio para cada analito del
equipo DxC 700 AU, el color verde més oscuro sefiala los analitos que mostraron mejoria.

Fenobarbital

Teofilina

Prealbumina

Transferrina

Hierro

TIBC

Amonio

CK-MB

Microproteinas

NIRPWINIFRPWINIERPWINIERPWINIRPWINIEFRPIWINRPIWINRFRPIWINEFPWIN
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9.6 Resumen de resultados de verificacion

En la tabla 14 se muestran todos los resultados del proceso de verificacion: linealidad, precision, veracidad e

incertidumbre.
Analito Linealidad [Precision Yeracidad [sesqo) Incertidumbre [)
DzC #00{DzC 700 AU |DzC 800| DzC 700 AU|DxC $00| DzC 700 AU

Evaluacion | Requisito Fabricante) Requisito CLIA| Requisito laboratorio C1 [ | c2 c2 cC3 cC3 DzC §00| D=zC 700 AU
Fataszio A A A A 178 118 0.897 0.89 0.35 113 412 0.8
Clara i A i A 003 0.7y 0.5 02 0.3% 0.8y 148 0.78
LOH A A A A -1.23 RAN -1.53 -3.73 -0.52 -6.51 13.24
ALT i A i A -394 -BA7 -0.95 -2.74 -2 -E.51 5.8
ALF A A A A 1528 -1.04 562 173 513 270 12.89
Calcia i A i A 144 122 -0.39 0av -0.0§ 1.37 235 187
BN A A A A 0.94 -0.26 0.3 015 -0.3 0.5 5.0 1.37
Liec i A A, A, A, T, a4, hA, T, A A, 3.84
TIBC A, T8 A A 452 4.03 0.54 5.4 -T.AT 5.8 1013 hA,
Bilirrubina kotal A A A A 5.3 -1EZ -0.18 -4.91 25 B4 2198 1.22
Creatinina A A A A 423 -0.47 116 05 112 -0.95 1.83 ZE2
Blizarbonato A A A A oy 2.89 B2 E.ET 128 0.93 2.63 E.98
Proteinas totales| A A A A 119 -2l 051 -1.96 0E -1.58 161 .44
Lipasa A A A A 284 -1.98 3BT -0.15 0.02 268 20,03 182
Carbamazepina A A A A 55 2046 237 3.8 566 -1.26 B34 .04
Digotina A A A A -9.28 BT 1.69 2.3 4.5 281 117
Ck A A A A -3.7E -0.0§ 145 -3.33 -1.35 -0.EZ 323
Sodio A A A A 032 0.34 -6 -0.0E 046 0.2 126 0.7
g A A A A 0.0z -1.01 -0.35 123 -116 -1.26 2.3 kAl
Colesterol A A A A -0.54 [L4E -0.08 -1l.74 0.25 -0.EG 2.4 21
Alburmina A A A A 133 n.gz -0.07 27 0.3z 168 161 263
Trigliceridos A A A A 1E2 2.26 217 2.86 a3 2.34 4.33 3.63
Fenitaina A A A A -05 13.06 0.2 1.2 0.1 7.08 T E.2E
GIET A A A A -0.94 -4 -2.33 -4.44 24 0.05 B0
AST A A A A 023 1.0z -0.4 =347 EAL) -1.54 4
HOL calesterol A A A A 4.7 127 0.54 512 BB -2.82 E.72 243
Aucida urico A A 5 A 326 -2A7 13 218 1 -0.03 213 234
Amanio A R [C1] A [VE des) -2 ST -0.2E -6.28 =318 0,38 12.29 EIF
Bilirrubina directa B A B A 4.0 ) -0.2 =203 058 521 FLEE Z.85
Fenobarbital 5 5 5 A 451 -11.33 457 LA 3T 1Ef 508 A5
Teofilina A A A A -2 -2.96 -1.26 -2.849 -0ET -B.12 T.5E 4.87
Amilasa A A A A 042 1.3 034 -3.98 083 042 16.94
Transferrina A A A A 0.7 -0.26 108 -0.51 0.1 -1.85 b.02 142
Glucosa A A A A 0.03 1.4 017 128 032 0.9 429 387
Leido valproico A A A A 116 0.2g 126 E.OE 057 b.28 232 4.4
Fastaro A A A A 1.08 5.26 366 30z 549 188 5.8 374
Fe A A A A 263 736 0.78 £.09 0.3 443 E.72 218
Prealbumina AR A A A 232 0.249 387 043 E.05 -254 15.73 3.2
Mlicroproteinas ENM A A A -0.95 -6 -3z -0.86 [0S I EF 332
CEIE EM___ [ 2 A 45 2603 2051 6183 sens 633 4645

Tabla 14. Resumen de resultados de proceso de verificacion. Nota. Color verde significa cumplimiento de criterio de aceptacion, color rojo incumplimiento
de criterio de aceptacion, color amarillo rechazo tolerable y color gris significa que por la metodologia usada no se pueden obtener los valores. A=
Aceptacion, A/R= Aceptacion por parte de laboratorio pero rechazo por parte de fabricante, C= Control, EIF: Esperando informacién de fabricante, NA= No
aplica, EP= Evaluacion posterior y EM= Esperando material de proveedor. VB des= Variabilidad bioldgica deseable.
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9.7 Correlacién entre equipo DxC 800 y DxC 700 AU usando muestras de

pacientes
Analito: Glucosa Analito: Glucosa
ID paciente |DxC 800 DxC 700 AU ID paciente |DxC 800 DxC 700 AU
056,930 =i a4 05/125 [atal [atal
05,019 =] g2 05,/108 91 a0
06,/025 [t] =] 09,/240 al a3
05,/045 g9 [t] 097252 al a4
05/062 g9 a7 09,/249 73 76
05/116 94 94 09,959 a3 a3
06/176 95 92 09,067 26 24
07,029 91 91 09,014 7l 2]
07 /067 7 74 09,956 77 78
07053 a4 a4 09,7329 a4 a4
07,071 a7 a7 09/341 111 116
07106 g2 =18 09/873 ao a4
0774121 a7 a7 104266 116 115
07/125 a4 Gl 104169 97 95
07/131 [t] [t] 104117 a0 a9
07/115 94 93 1042681 al an
07 077 106 105 104268 105 107
05/4585 97 97 107446 100 100
0g/4a80 =18 79 107211 a3 [l
05/745 ] 74 104458 a3 a4
05/977 g9 =i 1371681 an 78
0g/032 =] =] 13/222 93 93
05,/955 =] =] 13/329 al an
05/072 =] =18 137230 76 78
05,099 93 95 137453 an 78
137408 an 78

Bland-Altman de Glucosa:Diferencia vs media

10+
m
o
3 54 *
2 = B LSC 95%,
2z LR 1)
= ] - e .
< 0 *REE W &
o T .“. 1

D D
3 Lo U F S A2 Lic 95%
g 54 .
Media de ambos métodos
=10

Figura 7. Andlisis de Bland- Altman para resultados de correlacion de Glucosa. Método A: DxC 800 y
Método B: DxC 700 AU. LSC 95%: Limite superior de concordancia al 95% de confianza, LIC 95%:
Limite inferior de concordancia al 95% de confianza.
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Analito: BUH Analito: BUH

ID paciente |DxC 800 DxC 700 AU ID paciente |DxC 800 DxC 700 4U
07,029 41 6.5 13,222 146 147
07 /053 106 119 13,529 359 3535
07,071 G535 102 13,230 154 145
07,121 5.6 71 13,506 23 255
07,115 ) 107 13,403 2089 215
07077 45 6.4 14,502 a1 a4 .4
03,483 G4 102 14,514 105 125
03,495 105 121 14,507 992 1029
03,480 756 95 14,525 a5.4 927
03,745 11.2 135 14,234 155 159
03,977 145 165 14,145 949 124
03,103 111 11.4 14,208 74 101
09,240 9 11.4 14,183 142 166
09,282 .5 95 14,131 56 &
09,969 55 6.2 14,230 G5 95
09,014 252 25
09,529 15 39
09,541 106 119
09,573 g2 92
10,286 449 .6
10,169 136 151
10,117 735 )
10,268 g7 949
10,446 5.7 71
13,181 11.5 111

Bland-Altman de BUN:Diferencia vs media
2=

. o

0'5||| LSC 95%
" o Ry Rl

24

.
.® Media de ambos métodos

g™ T e LIC 95%

Método A-Método B

£
Figura 8. Andlisis de Bland- Altman para resultados de correlacién de BUN (Nitrdgeno ureico). Método

A: DxC 800 y Método B: DxC 700 AU. LSC 95%: Limite superior de concordancia al 95% de
confianza, LIC 95%: Limite inferior de concordancia al 95% de confianza.
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Analito: Creatinina Analito: Creatinina

ID paciente |DxC 800 DxC 700 AU ID paciente |DxC 800 DxC 700 AU
06096 218 216 03,529 0.61 057
0&/137 0.36 0.45 03,541 077 0.74
06053 0.16 022 09,573 0.25 0.36
06045 0.32 0.35 10,260 031 0.34
05,051 0.25 0.36 10,286 0.45 0.46
06062 0.36 041 10,169 059 062
06,176 0.75 0.57 10,117 045 044
03,483 0.45 0.44 10,173 035 035
03,495 0.27 0.26 10,281 .67 0.65
03,480 022 022 10,263 0.54 0.46
03,745 0.34 0.33 10,446 037 037
03,977 072 071 10,211 025 0.26
03,985 05 043 13,181 015 0.24
03,072 045 0.4z 13,222 0.33 0.41
03,981 01z 015 13,529 1.4 139
03,125 0.0l 015 13,230 022 0.34
03,103 019 0.25 13,506 0.61 0.55
03,135 0.5l 0.57 13,403 0.55 0.61
09,240 0.75 0.52 13,502 07 077
9,282 0.35 0.4z

09,249 0.74 079

09,969 035 0.25

09,014 1.42 1.45

09,109 0.29 04

09,187 1.76 172

Bland-Altman de Creatinina:Diferencia vs media

0.104
0 1 e .t'.' ......................... LSC 95%
o 0.05-
5 ., . .
g o.oo-—.ﬁz a— . .
,il .q* L ] ;\9 ;\fg rv.ﬁ rl;g
o 0.05- P
g . _ .
% .10 { Media de ambos métodos
= r .
e P R L RE TR TR P R R LIC 95%,
0.16-

Figura 9. Analisis de Bland- Altman para resultados de correlacion de Creatinina. Método A: DxC 800
y Método B: DxC 700 AU. LSC 95%: Limite superior de concordancia al 95% de confianza, LIC 95%:
Limite inferior de concordancia al 95% de confianza.
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analito: Acido drico analito: Acido drico

ID paciente |DxC 00 DxC 700 4U ID paciente |DxC 00 DxC 700 AU
06 025 45 479 10455 45 414
06 062 3 275 13,329 46 445
06176 5.6 559 13,230 44 4.04
07 /029 5.5 5.31 137405 ] 678
07 /053 4.2 412
07 /071 5 4 .95
07 077 6.6 641
07 foa0 23 209
03,745 4.6 455
03,977 4.1 391
03,032 4.9 4 52
03 /985 3.6 352
03,072 f 595
09,240 5.9 571
09,249 5.5 5.31
09,969 3.7 355
09,014 7 687
09,936 31 319
09,187 5.5 515
09,573 39 375
10117 4.6 431
10,281 6.7 f.55
10,263 27 254
10,446 3.7 358
10,211 4.2 39

Bland-Altman de Acido urico:Diferencia vs media

0.4-

o . T, LSC 95%

|= 0.3 L ] -

;s .

- 0.21 * » e @

= . . ., -

< 04 by ’

2 s s s

g '

5 o0 . — 8 -

. L P, o LT % LIC 95%

0.1- Media de®ambos métodos

Figura 10. Andlisis de Bland- Altman para resultados de correlacion de Acido arico. Método A: DxC
800 y Método B: DxC 700 AU. LSC 95%: Limite superior de concordancia al 95% de confianza, LIC
95%: Limite inferior de concordancia al 95% de confianza.
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Analito: Colesterol total Analito: Colesterol total

ID paciente |DxC 800 DxC 700 4U ID paciente |DxC 800 DxC 700 AU
06,026 a5 a5 10,530 195 195
06,075 100 95 10,117 155 152
06,201 155 119 10,281 141 132
06,290 157 154 10,211 210 203
06,019 154 129 10,455 135 129
06,025 346 331 13,133 141 135
07 /039 215 205 13,163 134 131
07 f106 165 170 13,329 190 1583
07125 150 173 13,403 399 387
06,055 566 521 13,293 76 71
03,480 177 171
03,032 1235 117
03,285 126 1235
03,072 155 151
03,087 304 277
09,240 102 a9
09,249 167 165
09,259 350 354
09,067 535 SO0
09,014 125 1235
09,187 244 235
09,273 169 174
10,214 75 =]
10,219 159 147
10,286 115 1235

Bland-Altman de Colesterol total:Diferencia vs media

Método A-Método B

60+

40 1

204

04

20

................................. LSC 95%

L
........ S Licesw

Media de ambos métodos

Figura 11. Andlisis de Bland- Altman para resultados de correlacion de Colesterol total. Método A:
DxC 800 y Método B: DxC 700 AU. LSC 95%: Limite superior de concordancia al 95% de confianza,
LIC 95%: Limite inferior de concordancia al 95% de confianza.
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Analite: HDL colesterol

ID paciente |DxC 800 DxC 700 AU
06,026 217 21.96
06,075 156 14
06,201 441 35.11
06,290 257 30.76
06,019 454 45 62
07,039 573 55.52
07125 356 397
06,055 749 14.09
03,032 359 3313
03,235 451 435,25
03,072 575 5597
03,087 73 10435
09,240 35 39.06
09,249 401 40.79
09,067 6.6 10.54
09,273 155 1535
13,133 575 595
13,293 105 11.06
14 /295 365 35.52
14,250 241 25.49
14,525 415 4276
14 /206 467 49 535
14,208 375 40.05
14,163 367 35.66

Bland-Altman de HDL colesterol:Diferencia vs media

104
.
m
8 54 W LSC 95%
=]
T
3 '
o 0+ A |-I T T 1
. o
s ,\QQ' W5 fﬁa
2 8- Media de ambos métodos
S e TN e 95%
=104

Figura 12. Analisis de Bland- Altman para resultados de correlacién de HDL colesterol .Método A:
DxC 800 y Método B: DxC 700 AU. LSC 95%: Limite superior de concordancia al 95% de confianza,
LIC 95%: Limite inferior de concordancia al 95% de confianza.
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Analite: Triglicéridos

Analite: Triglicéridos

ID paciente |DxC 00 DxC 700 AU ID paciente |DxC 800 DxC 700 AU
06026 o8 54 10,281 77 77
06075 104 106 10,211 a6 91
06290 &3 a0 10458 a1 a6
06,019 &5 76 13/133 a5 a7
06 025 1635 160 134163 155 147
07 /039 117 119 13,453 a7 a5
07 f106 175 155 13,408 425 422
07 f125 104 107 13,293 175 173
06 055 465 451 13,503 214 203
03,430 a1 a4
03,745 45 =]
03,032 a5 101
03 /985 72 75
03,072 37 45
03,087 351 369
09,240 56 o5
09,249 a5 102
09,067 359 345
09,014 179 151
09,187 164 165
10,214 37 45
10,219 420 440
10,286 71l 5]
10,530 273 255
10117 114 115

Bland-Altman de Tliglicéridos:Diferencia vs media

LSC 95%

20~
M e g g
o 10- . . *
8 - .. .
:.E 0 . .
= —..?—-.- ' -
< ol ¥ = &S
S * ™ Medig de ambos métodos
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B 20 ™
=

-30-

C95%

Figura 13. Analisis de Bland- Altman para resultados de correlacién de Triglicéridos .Método A: DxC
800 y Método B: DxC 700 AU. LSC 95%: Limite superior de concordancia al 95% de confianza, LIC
95%: Limite inferior de concordancia al 95% de confianza.
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Analito: Bilirrubina total Analito: Bilirrubina total

ID paciente |DxC §00 DxC 700 AU ID paciente |DxC §00 DxC 700 AU
06,116 0.34 0.26 10,530 0.5 0.59
07,/033 0.21 0.25 10/117 0.35 0.32
07 /087 0.41 0.27 10/175 2.39 227
07,/071 0.45 0.41 10,265 0.61 0.67
07/121 031 0.25 13/453 0.96 0.54
07 /077 071 0.55 131477 0.56 0.56
07 /072 145 1.09 13,503 072 0.47
06055 999 10.09 13,502 075 0.46
03029 0.66 052
03/125 097 0.55
03,140 1.7 152
03087 754 7.04
03,108 0.6 029
09,240 052 0.41
0a/2a2 044 0.4
03929 067 039
03,531 155 149
03,187 0.86 0.74
03,529 135 1.07
10256 114 1
104214 .4 7.95
105242 126 115

Bland-Altman de Bilirrubina total:Diferencia vs media

0.6

0.4

0.2

0.0

Método A-Método B
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Figura 14. Analisis de Bland- Altman para resultados de correlacién de Bilirrubina total. Método A:

DxC 800 y Método B: DxC

700 AU. LSC 95%: Limite superior de concordancia al 95% de confianza,

LIC 95%: Limite inferior de concordancia al 95% de confianza.
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Analito: Bilirrubina directa

aAnalito: Bilirrubina directa

ID paciente |DxC 00 DxC 700 4U ID paciente |DxC 00 DxC 700 AU
06,116 01 0.0z 10,530 0.44 033
07 /039 0.05 0.05 10,117 0.0z 0.0a
07 f067 0.06 0.0z 10,265 01z 015
07 /071 0.05 01 13,163 0.05 0.0a
07,121 0.05 0.04 13,306 0.16 015
07 077 011 01 13,453 022 017
07 072 n1s 024 137477 015 011
03,029 0.05 01 13,503 018 014
03,125 n.0s 0.05 13,502 01z 0l
03,140 037 0.25
03,087 461 454
03,103 0.05 0.05
09,240 011 n1s
09,252 011 0.05
09,9249 0.05 n.0s
09,581 025 0.3
09,187 n1s niz
09,529 0z 015
10,256 0.3 024
10,214 171 2.2
10,242 0.26 027

Bland-Altman de Bilirrubina directa:Diferencia vs media
................................. LSC 95%

0.2+

02+

0.4

Método A-Método B

0.6-

{1}
................................. LIC 95

Figura 15. Analisis de Bland- Altman para resultados de correlacién de Bilirrubina directa .Método A:
DxC 800 y Método B: DxC 700 AU. LSC 95%: Limite superior de concordancia al 95% de confianza,
LIC 95%: Limite inferior de concordancia al 95% de confianza.
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Analito: Proteinas totales

fnalito: Proteinas totales

Bland-Altman de Proteinas totales:Diferencia vs media

Método A-Método B

ID paciente |DxC 00 DxC 700 AU ID paciente |DxC 800 DxC 700 AU
06075 4.4 441 09,329 5.5 566
06025 4.4 454 10,214 & 575
06 062 7.1 7035 10286 55 545
07 /029 7.6 769 10,530 6.2 6.1
07 /039 6.1 6.25 107446 ) 704
07 f067 7 715 13,163 8.3 5.0z
07 /053 6.9 754 13,403 4.2 45
07 /071 6.1 f.36
07 f107 71 712
07 077 f 605
07 /072 7 f.85
06 055 6.7 f.55
03,430 5.9 615
03,745 6.5 A .62
03,029 71 72
03,103 6.9 7
09,240 6.5 657
09,969 4 3.95
09,014 6.9 f.a2
09,936 6.3 f.51
09,013 5.4 5.4

0.4 -
N P LSC 95%
0.2+ .-
* -
'00 T *'-_" [ . ¥ T 1
un bn.. ‘E:..g * W2
0.2 Media de ambg® métodos
oad . ....... LIC 95%,
06-

Figura 16. Analisis de Bland- Altman para resultados de correlacién de Proteinas totales .Método A:
DxC 800 y Método B: DxC 700 AU. LSC 95%: Limite superior de concordancia al 95% de confianza,
LIC 95%: Limite inferior de concordancia al 95% de confianza.
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Analite: Albumina analito: Albumina

Bland-Altman de Albumina:Diferencia vs media

Método A-Método B

0.0+

1 LSC 95%
05 . % "D o ave

. .

d g LICO5%
-1.0+ b
-15 T T T 1 1

< L un N 3 L)

Media de ambos métodos

ID paciente |DxC 800 DxC 700 AU ID paciente |DxC 00 DxC 700 AU
06,075 19 2.35 13/453 41 457
06,025 21 261 137403 15 151
06,116 4 425 13/293 22 252
06,055 15 277 13,503 249 3.36
03,480 335 3.69 14,914 31 358
03,745 4 442 14,295 35 424
03,029 45 454 14,203 35 378
03,103 35 4.09 14,325 36 412
09,240 4 452 14,145 45 453
09,959 135 189 14,206 32 3.69
09,014 42 4.44 14,208 45 497
09,956 41 461 14,230 4 435
09,013 31 355 14,163 35 424
09,187 34 3.74
09,529 36 3.84
10,214 39 422
10,286 31 3.45
10,530 31 3.86
10,263 45 476
13,163 45 4 86
13,529 46 485

Figura 17. Analisis de Bland- Altman para resultados de correlacién de Albumina. Método A: DxC 800
y Método B: DxC 700 AU. LSC 95%: Limite superior de concordancia al 95% de confianza, LIC 95%:

Limite inferior de concordancia al 95% de confianza.
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Analito: TGP Analito: TGP

ID paciente |DxC 00 DxC 700 4U ID paciente |DxC 800 DxC 700 AU
06075 42 36 09,187 160 150
06,137 12 9 09,285 35 29
06 052 7 9 09,329 109 104
06 062 21 17 10,256 32 29
06,116 31 25 10,214 19 14
07 /039 a5 63 10,242 g &
07 f067 11 g 10,219 15 15
07 /071 16 15 10,286 12 g
07 /093 14 11 10,530 195 152
07 f106 15 16 10,117 12 10
07,121 15 14 10,175 75 o)
07 f107 17 14 10,265 75 71
07 077 74 5] 10,463 19 17
07 072 24 21 107446 45 45
06 055 129 122 10,211 16 14
03,029 15 14 13,133 19 15
03,032 15 15 13,181 15 12
03,072 26 23 13,163 24 19
03,981 297 3035 13,306 42 35
03,087 152 123 13,453 > 19
03,103 2 19 13,293 10 g
09,252 4 7 13,503 gl 75
09,092 15 15 13,502 37 35
09,9249 23 19

09,936 14 10

09,013 4 7

Bland-Altman de TGP:Diference vs media

1

1

Método A-Método B

-1

5.

0

.........

LSC 95%

......................

o4

.ooooo@ooooooo@ooooooo@

1
vree e LIC 95%
&

Media de ambos méfbdos

Figura 18. Andlisis de Bland- Altman para resultados de correlacion de TGP (Alanina
aminotranferasa) .Método A: DxC 800 y Método B: DxC 700 AU. LSC 95%: Limite superior de
concordancia al 95% de confianza, LIC 95%: Limite inferior de concordancia al 95% de

confianza.
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Analito: TGO Analite: TGO

ID paciente |DxC §00 DxC 700 AU ID paciente |DxC 800 DxC 700 AU
06,075 a5 a7 09,/187 a0 76
06,137 32 25 09,/285 25 24
06,052 16 13 09,/329 ] a7
06,062 31 22 10,/256 33 25
06,116 31 23 10/214 a7 72
07,039 a5 35 10,/242 =5 45
07,067 26 20 10/215 23 15
07,071 27 22 10,/286 20 15
07,095 17 15 10,530 31 24
07,/106 23 19 10/117 19 15
07,121 27 21 10/175 40 34
07,107 35 20 10,265 35 29
07,077 65 53 10,/465 23 20
07,072 26 15 10,/446 47 35
06,055 157 145 10,211 25 20
0,029 25 21 13/135 15 15
0a,/032 24 15 13/181 39 25
0g,/072 25 24 13/165 25 20
0a,/951 239 217 13/306 33 26
0,087 185 145 13/455 19 14
0,105 45 32 13/295 27 22
09,240 25 20 13,505 101 g9
09,282 24 20 13,502 23 15
09,092 19 16

09,929 27 21

09,956 30 23

09,013 54 a5

Figura 19. Andlisis de Bland- Altman para resultados de correlacion de TGO (Aspartato
aminotranferasa) .Método A: DxC 800 y Método B: DxC 700 AU. LSC 95%: Limite superior de

Bland-Altman de TGO:Diferencia vs media

Método A-Método B

40+

]

R

Media de ambos métodos

““““““““““““““““ LSC 95%

| ﬂ.. .

concordancia al 95% de confianza, LIC 95%: Limite inferior de concordancia al 95% de confianza.
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#nalito: LDH #nalito: LDH

ID paciente |DxC 800 DxC 700 AU ID paciente |DxC 800 DxC 700 AU
06,075 455 467 10,265 123 130
06062 225 s 10,463 151 163
06,116 207 209 107446 220 243
07,029 157 167 13,133 137 129
07039 177 196 13,181 196 193
07 a7 146 162 13,163 132 120
07071 155 167 13,306 234 225
07 /095 122 135 13,453 157 162
07,121 242 274 13,293 379 392
07107 281 295 137477 262 265
07 /077 234 240 13,503 359 409
07072 231 233 13,502 150 147
06 /055 619 BE5

03,029 163 171

03,087 346 370

09,092 154 150

09,929 161 150

09,329 259 227G

10,214 393 402

10,242 573 610

10,219 144 135

10,286 139 137

10,175 Q9 115

Bland-Altman de LDH:Diferencia vs media

20

L]

r

=20

-0+

Método A-Método B

60-

o
.:?: ... b@ o & &

. d .
Media ge ambos métodos
R H o114

Figura 20. Analisis de Bland- Altman para resultados de correlacién de LDH (Lactato
deshidrogenasa). Método A: DxC 800 y Método B: DxC 700 AU. LSC 95%: Limite superior de
concordancia al 95% de confianza, LIC 95%: Limite inferior de concordancia al 95% de

confianza.
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Analito: ALP Analito: ALP

ID paciente |DxC §00 DxC 700 AU ID paciente |DxC §00 DxC 700 AU
06,075 109 120 10,242 a4 a5
06,062 197 219 10/219 a5 5
06,116 125 135 10,286 ] ]
07,029 373 415 10,530 323 3435
07,039 129 1435 10/174 173 194
07 067 162 176 10178 217 235
07 /093 ] 71 10/263 225 265
07,121 102 111 10,463 207 227
07,131 257 295 10,446 157 211
07107 155 195 13133 ao a1
07 /077 (i15] 95 13163 105 1135
07072 171 157 13453 269 252
06,055 o555 =il 13,293 a5 101
03,072 2435 273 13,503 691 755
03,087 A5 6735 13,502 116 122
03,103 155 173
09,092 76 75
03,013 a0 95
03,187 (i15] a0
03,529 gz &4
10,256 45 45
10,214 (i15] a9z

Bland-Altman de ALP:Diferencia vs media
o e e e LSC 95%

04

£
L
% |
% |
% |

Mediaﬁ: ambos métodos
.

50 o
T N [0 - L

Método A-Método B

Figura 21. Analisis de Bland- Altman para resultados de correlacién de ALP (Fosfatasa alcalina)
.Método A: DxC 800 y Método B: DxC 700 AU. LSC 95%: Limite superior de concordancia al 95% de
confianza, LIC 95%: Limite inferior de concordancia al 95% de confianza.
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Analito: GGT Analito: GGT

ID paciente |DxC §00 DxC 700 AU ID paciente |DxC §00 DxC 700 AU
06,075 35 62 10,/214 14 14
06,137 15 15 10,242 20 20
06,062 25 25 10,/219 14 16
06,116 15 15 10,286 27 33
07,039 27 31 10,530 617 7E2
07 067 14 15 10,173 15 12
07,071 20 24 10,263 23 24
07 /093 11 12 10,463 12 12
07 f106 25 X 10,446 X 39
07,121 15 16 13,133 12 12
07107 19 22 13181 & &
07 /077 21 23 13,163 12 15
07072 24 25 13,453 15 15
06,055 375 495 13,503 231 297
03,029 15 15 13,502 29 33
03,032 & &

03,087 472 55935

09,092 16 17

03,929 12 12

09,067 355 475

09,986 & 6

03,013 19 22

03,187 49 o6

03,529 15 19

10,256 20 25

Bland-Altman de GGT:Diferencia vs media

Método A-Método B

Figura 22. Analisis de Bland- Altman para resultados de correlacion de GGT (Gama glutamil
transpeptidasa) .Método A: DxC 800 y Método B: DxC 700 AU. LSC 95%: Limite superior de

-100 1

-200-

L1}
................................. LS 95

.
O I [ o= 14
Media de ambog méfpdos

concordancia al 95% de confianza, LIC 95%: Limite inferior de concordancia al 95% de confianza.
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Analito: Sodio Analite: Sodio

Bland-Altman de Sodio:Diferencia vs media

Método A-Método B

ID paciente |DxC 800 DxC 700 AU ID paciente |DxC 800 DxC 700 AU
06,025 159 15974 03,959 1356 15721
06,053 155 157 .38 03,014 155 153953
06,045 157 158.6 03,531 151 134 .36
06,051 159 140 55 03,541 151 153313
06 062 136 156 .45 10,219 151 151.71
06,116 141 140351 10,505 153 153421
06,176 140 14054 10,286 153 155.03
07 /029 157 15621 10,169 155 155.95
07 /053 155 14021 10,174 135 1536.53
07125 155 14061 10,446 157 158.33
07 /084 155 156 .45 13,181 155 15735
07115 155 157 54 13,222 1356 136.66
03,483 136 14007 13,453 159 157 .68
03,495 159 15903 13,403 159 140
03,430 155 157 96 13,515 157 1536.15
03,745 155 15541
03,977 159 157 83
03,072 155 15939
03,931 155 159 66
03,125 129 15171
03,076 150 15111
03,093 136 157 56
03,103 155 157 47
09,936 155 15739

2-
o e i LSO O5Y,
»
'l.. -
0 T T |.I L | T
RO Y .!‘f R
-2 - - " L
. »

4 Media de dhiPo#meétodos
. .. ... LICO5Y
™

£

Figura 23. Analisis de Bland- Altman para resultados de correlacién de Sodio .Método A: DxC 800 y
Método B: DxC 700 AU. LSC 95%: Limite superior de concordancia al 95% de confianza, LIC 95%:

Limite inferior de concordancia al 95% de confianza.
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Analito: Potasio Analite: Potasio

ID paciente |DxC §00 DxC 700 AU ID paciente |DxC 500 DxC 700 AU
06,137 3.9 3.99 09,341 3.7 3.9
0e,/025 5.4 o550 10/219 4.3 432
06,053 4.5 471 10,305 41 417
06,045 3.5 3.95 10/286 41 422
06,051 36 376 10/174 47 4.3
06062 35 388 107445 3.4 347
06176 4.2 429 13/181 4.4 453
07 /029 4.5 4 95 15/222 39 406
07 /053 4.4 4 66 13/329 42 433
07 /034 4.1 439 13/403 42 436
07115 45 476 137477 33 345
07 /a0 4.4 452 13/515 46 465
03,483 4.2 4465

03,495 4 423

03,/4a0 35 405

03,745 37 388

03,072 4 415

03,125 4.2 424

03,076 45 457

03,093 43 439

03,103 4.5 487

03,936 45 4 56

03,959 4 417

03,067 4.4 441

Bland-Altman de Potasio:Diferencia vs media

DOFrrrrerrrrr . .+ ................. LSC 95%,
m - .
o » - L ] ' »
S 014 . e,
B .. .
= * e e, .
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L
-g * . LIC 85%
3 o031 R R R R
i
=
T T \

Media de ambos métodos

Figura 24. Andlisis de Bland- Altman para resultados de correlacion de Potasio .Método A: DxC 800 y
Método B: DxC 700 AU. LSC 95%: Limite superior de concordancia al 95% de confianza, LIC 95%:
Limite inferior de concordancia al 95% de confianza.
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Analito: Cloro

Analito: Cloro

ID paciente |DxC 800 DxC 700 4U ID paciente |DxC S00 DxC 700 AU
06,025 110 110.24 09,541 101 101.5
06,053 105 107 .59 10,219 104 104 .35
06,051 105 10717 10,505 101 1011
06,062 1035 10352 10,286 105 10675
06,116 106 105.99 10,169 104 10475
06,176 105 1069 10,174 106 10551
07,029 1035 104 .45 10,446 105 107.01
07 /053 101 105.15 13,181 107 105.34
07 f0a4 a9 99 55 13,222 105 104 .64
07115 100 100.585 13,529 111 11058
03,483 106 107 .59 13,453 105 104 52
03,495 105 105.08 13,408 105 1059
03,480 1035 10321 13,515 106 10365
03,745 105 104 53
03,072 106 10655
03,125 95 99 56
03,076 95 97.03
03,093 106 106.61
03,103 104 105.01
09,956 1035 105.54
09,259 104 106.06
09,014 105 109249
09,187 104 10417

Bland-Altman de Cloro:Diferencia vs media

Método A-Método B

4_
2.4 +.”.”.+.”.”.',‘.””.”.”.”,Lscgs%
. .
0 1 1 ‘. . 1 1
3 % o
o Koo A SN,
24 o}
i ¥ LIC 95%
4 Media de afibos métodos
_6_

Figura 25. Analisis de Bland- Altman para resultados de correlacién de Cloro. Método A: DxC 800 y
Método B: DxC 700 AU. LSC 95%: Limite superior de concordancia al 95% de confianza, LIC 95%:
Limite inferior de concordancia al 95% de confianza.
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Analito: Calcio

Analite: Calcio

ID paciente |DxC §00 DxC 700 AU ID paciente |DxC §00 DxC 700 AU
06,137 106 10.51 09,969 7.5 765
0e,/025 9.2 5.87 09,067 9 9.29
06,053 10 10.15 09,014 g.6 912
0a,/051 9.7 976 09,187 g.6 5.94
06,062 9.2 936 09,341 5.5 5.57
06176 9.6 972 104219 g2 5.64
07 /029 95 935 10,305 9.2 955
07 /053 9.7 965 10,286 5.5 5.76
07,131 99 10.22 10174 102 1014
07 /034 5.9 935 10/446 9.4 906
07115 9.4 965 13/529 95 1014
07 /a0 .4 g.97 137408 77 7.94
03,483 9.6 965 13,515 97 10.16
03,745 9.5 9.7
03,032 9 g.94
03,072 9.7 9.5
03,125 .4 g.85
03,076 9.1 9.2
03,093 9 945
03,103 9.1 945
03,109 9.4 981
03,240 5.9 925

Bland-Altman de Calcio:Diferencia vs media

0.0

Método A-Método B

0.5+

.................................
LI LI : LI LI 1
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Medias® ambos métodos

LSC 95%

L]
D N [ g 1]

Figura 26. Analisis de Bland- Altman para resultados de correlacién de Calcio .Método A: DxC 800 y
Método B: DxC 700 AU. LSC 95%: Limite superior de concordancia al 95% de confianza, LIC 95%:
Limite inferior de concordancia al 95% de confianza.
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Analito: Fosforo

Analito: Fasforn

ID paciente |DxC 800 DxC 700 AU ID paciente |DxC 800 DxC 700 AU
0&/137 A=) 5.45 10/219 34 3.39
06025 59 5.45 10,305 45 432
06053 59 5.85 10286 45 441
06051 5.1 5.1 10,169 51 489
06062 35 318 10,174 5.5 5.75
06,176 41 397 10,446 47 46
07 /053 5.5 5.45 13,529 5.4 5.25
07,131 55 5.28 13,477 49 49
07 /084 456 451 13,515 f f.04
07,115 5.2 5.07
07 f0an 45 44
03,483 = 45
03,745 5.2 511
03,032 5.2 5.07
03,072 45 475
03,125 42 5.958
03,076 5.6 5.45
03,093 39 3.95
03,103 55 525
03,109 6.6 659
09,240 35 379
09,014 5.5 5.6
09,541 32 313

Bland-Altman de Fosforo:Diferencia vs media

Método A-Método B
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Figura 27. Analisis de Bland- Altman para resultados de correlacién de Fésforo .Método A: DxC 800 y
Método B: DxC 700 AU. LSC 95%: Limite superior de concordancia al 95% de confianza, LIC 95%:
Limite inferior de concordancia al 95% de confianza.
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fAnalito: Magnesio Analito: Magnesio

ID paciente |DxC 800 DxC 700 AU ID paciente |DxC 00 DxC 700 4U
06,137 22 219 13,529 22 206
06,025 149 1.56 13,306 21 201
06,053 21 215 13,515 2 2
06,051 14 141 14302 27 277
06062 22 22 14,314 2 191
06,176 22 215 14 /295 25 24
03,485 149 155 14,325 3 297
03,745 15 177 14,234 22 212
03,032 15 179 14,145 21 215
03,072 2 195 14,208 22 22
03,076 15 15 14,230 22 214
03,093 2 204
03,109 2 195
09,240 15 15
09,959 149 174
09,014 22 195
09,187 2 202
09,341 149 199
10,219 24 216
10,305 15 171
10,286 16 164
107446 149 155

Bland-Altman de Magnesio:Diferencia vs media
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Figura 28. Analisis de Bland- Altman para resultados de correlacién de Magnesio .Método A: DxC 800
y Método B: DxC 700 AU. LSC 95%: Limite superior de concordancia al 95% de confianza, LIC 95%:
Limite inferior de concordancia al 95% de confianza.
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10. Discusién

Andlisis de diagnostico situacional

Al realizar el andlisis del diagndéstico situacional y después de estar trabajando con el
equipo durante todo el proyecto nos pudimos percatar que una vez que se libere todo
el proceso de la verificacion y migracién a la nueva plataforma, sera necesario
realizar algunos cambios en la rutina de trabajo. Como por ejemplo algunos
mantenimientos que necesita el DxC 700 AU por su duracion deberan ser
programados en horarios o dias de menor carga de trabajo. También, al igual que
con el DxC 800, una vez conocido su comportamiento, establecer los intervalos de
tiempo para realizar calibraciones de los diferentes analitos.

En cuanto a la prueba especifica de TIBC (Capacidad total de fijacion de hierro),
desde ahora se reportara un calculo y no una medicion directa como se realizaba en
el DxC 800 ya que el nuevo equipo mide UIBC (Capacidad latente de fijacion de
hierro). Por lo que, para obtener el valor de TIBC con el DxC 700 AU, se sumara la
cantidad que se obtenga con la muestra del paciente de hierro y la de UIBC. Y en
este caso también se evaluara si sera posible este remplazo con los ensayos de
correlacion una vez concluidos. En el caso del analito dioxido de carbono, ya no se
realizard esta medicion directamente, sino que con el DxC 700 AU se medira
indirectamente este analito por medio del bicarbonato. Analizando los resultados de
ambas mediciones no existen diferencias significativas y para fines clinicos no son
relevantes.

En el caso del amonio probablemente por las propias condiciones que requiere la
muestra, se continle trabajando como urgente.

Finalmente comparando el tiempo que tarda en el proceso de las muestras el DxC
700 AU con el DxC 800, se considera que podrian mantenerse sin modificacion los
tiempos de entrega de resultados de muestras de pacientes. Sin embargo, esto se
determinara una vez que el equipo se encuentre en la rutina de trabajo.

Matriz FODA

Después de realizar la matriz FODA, encontramos que dentro de las amenazas una
de ellas se referia a los tramites necesarios para que el equipo llegara a tiempo al
laboratorio y se comenzara con la verificacion, debido a que el equipo es de
importacion y debia pasar por la aduana y ser aceptado por COFEPRIS. Y también
debido a que el equipo que se verificaria (DxC 700 AU) es de ultima generacion, es
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escaso el personal de ingenieria disponible en caso de ser necesaria alguna
reparacion, lo cual podria retrasar los tiempos ya establecidos.

Otra de las amenazas fue el que se presentara algin cambio de proveedor por
incumplimiento con algun acuerdo ya establecido con el laboratorio de quimica
clinica y urgencias del INP. Cabe mencionar que algin cambio en las politicas
internas del proveedor de la misma forma pudiera afectar las entregas de insumos y
productos a tiempo, lo cual afectaria el desarrollo del proyecto. Por otra parte el que
el gobierno recortara el presupuesto reflejé una amenaza para este proyecto, debido
a que el INP se encuentra ligado a la secretaria de salud y depende del gobierno
para la obtencién de recursos econémicos.

Por otra parte hubo modificaciones en las metodologias de algunos analitos con el
nuevo equipo, se incrementaron ligeramente la duracion de su proceso, lo que a su
vez, podria interferir con el cumplimiento de los tiempos ya establecidos de entrega
de resultados, sobre todo en las urgencias. También en esta parte cabe resaltar que
al comparar los mantenimientos que necesitaba el nuevo equipo con los del DxC
800, observamos que en algunos aspectos los tiempos que se requieren son un poco
mas prolongados por lo que también esto podria interferir en la rutina de trabajo y
entrega a tiempo de resultados.

Respecto a las debilidades del proyecto, encontramos que una de estas fue el tiempo
limitado para realizar el proyecto, ya que el equipo presento retraso en su llegada al
laboratorio y, el tiempo estimado para terminar todo el proceso de migracion y
verificacion ya habia sido establecido en Noviembre. Otras debilidades fueron el
desconocimiento del manejo del nuevo equipo y la falta de practica del proceso de
verificacion, ya que esto tomaria cierto tiempo para adquirir los conocimientos
necesarios.

Analizando las oportunidades, es importante resaltar que este proyecto de
verificacion, sera Gtil en un futuro para cumplir con los requisitos que se solicitan en
la acreditacion.

Debido a que la nueva plataforma se eligié con las caracteristicas necesarias para
tener por lo menos el mismo o mejor rendimiento que la plataforma actual, se espera
gue la migracién y verificacion exitosa permita seguir ofreciendo resultados
confiables y veraces. Y aprovechando este cambio de plataformas, se tiene la
oportunidad de actualizar el equipo de cOmputo para la interfaz con el nuevo equipo.
Por otra parte como ya se mencionaba en las debilidades, el proceso de verificacion
no se lleva a cabo de una forma continua en el area, por lo que este proyecto

111



también ayudara a integrar al personal del laboratorio de base para adquirir el
conocimiento.

Finalmente dentro de las fortalezas del proyecto, encontramos que el laboratorio
cuenta con la infraestructura necesaria para poder albergar el equipo, el cual es
especializado y de Ultima generacion. Y debido a que se disefiaron adecuadas
buenas bases de licitacion, todo el proceso de verificacion se encontraba lo
suficientemente solventado, como para presentar algin inconveniente, como por
ejemplo el retraso en la entrega de consumibles e insumos. De la misma forma, se
cuenta con personal capacitado para poder llevar a cabo el proceso de verificacion.
Asi mismo ya que el area de quimica clinica y urgencias se encuentra certificada,
cuenta con la organizacién adecuada de todos sus documentos, por lo que al
momento de buscar la informacion requerida para la planeacion del proceso de
verificacion, se pudo obtener faciimente.

Matriz de riesgos

Se llevdo a cabo la elaboracion de una matriz de riesgos del proyecto como
complemento y con la finalidad de cumplir con lo que nos indica la norma ISO
9001:2015 (Sanchez Azor, 2017). De esta forma para poder identificar todos aquellos
riesgos que podrian impedir el finalizar el proyecto y asi poder establecer
mecanismos para eliminarlos o controlarlos y dar prioridad a aquellos que lo
necesiten se utilizo este tipo de herramienta. También se tiene pensado utilizar esta
matriz en las siguientes verificaciones que se realicen en el laboratorio de Quimica
Clinica y urgencias del INP.

La matriz de riesgos se dividid en tres etapas: fase pre analitica, analitica y post
analitica. En esta a diferencia del analisis FODA se incluyen puntos como el efecto,
causa, controles actuales de prevencidn o deteccién, acciones recomendadas,
responsable, fecha de compromiso, acciones tomadas y un puntaje para finalmente
por medio del IPR (indice de prevencion del riesgo) poder observar en qué nivel del
semaforo nos encontramos antes y después de llevar a cabo las acciones tomadas
para cada riesgo.

En la fase pre analitica se pudo observar que se indicaron algunos factores que
podrian haber afectado las actividades previas a la parte practica del proyecto de
forma importante y llegar a retrasar o incluso suspender todo el proyecto. Dentro de
estos puntos tenemos por ejemplo, la existencia de problemas en el proceso de
calificacién de instalacion (Cl), lo cual podria deberse a una falta de comunicacion
efectiva proveedor-usuario o que esta no se realizara. Sin embargo, uno de los
controles que se tienen en el laboratorio, es que este se encuentra certificado bajo la
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norma 1SO 9001 por lo que todos estos procesos deben invariablemente realizarse y
registrarse. Y dentro de las acciones tomadas tenemos el realizar la revision del
registro de la Cl para poder detectar cualquier problema a tiempo.

Como ya se mencionaba en el andlisis FODA, otro factor de riesgo es que el equipo
este retenido en la aduana por falta de documentacién. No obstante, el control que
se tiene en el laboratorio es que el fabricante es reconocido internacionalmente y ya
esta familiarizado con todos estos tramites. Dentro de las acciones que en este factor
se tomaron, fue sobre todo en la calificacién de proveedores donde se especifican
los requisitos que necesitan cumplir los proveedores y la presentacion de
documentacion aceptada para importacién del equipo ante la entidad autorizada.

Otro factor potencial de riesgo fue la falta de reactivos, calibradores y verificadores.
Sus causas podrian ser caducidades cortas y la falta de reactivo en el mercado.
Dentro de los controles tenemos el establecer bases adecuadas de licitacion para
prevenir esto y que el fabricante cuente con amplia cartera de clientes para poder
mantener en circulacién todos sus materiales.

Otro factor de riesgo es la falta de las cartas de trazabilidad e insertos de reactivo. Lo
cual puede deberse a una falta de comunicacion efectiva proveedor-usuario, el que
algunos documentos se tengan que pedir a terceros (ya que algunos reactivos no los
fabrica Beckman Coulter) y por desconocimiento de este tipo de documentos por
parte del proveedor. Dentro de los controles actuales tenemos que el 90% de los
reactivos usados para el proyecto son manufacturados por Beckman Coulter. Cabe
mencionar que algo importante en esta parte en las acciones recomendadas, es
verificar que el proveedor tiene disponible toda esta informaciéon. Y en las acciones
tomadas se tiene la calificacion de proveedores y solicitar presentacion de la
documentacion.

En el dltimo punto de la fase pre analitica tenemos la falta o retraso en la
capacitacion del manejo del equipo. Lo cual puede deberse a falta de comunicacion
efectiva proveedor-usuario, falta de planeacion por parte del proveedor y a que haya
una capacidad instalada rebasada. De nuevo en los controles para prevenir esto
tenemos las bases de licitacidén. Y en este punto es importante la recomendacion de
verificar que el proveedor tenga personal calificado para dar la capacitacion a los
usuarios. En las acciones tomadas se tiene el realizar la planeacién junto con el
proveedor y asentarlo por escrito.

La fase analitica a su vez se dividio en las siguientes categorias:

e Mantenimiento de equipos realizado de forma deficiente
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e Control de calidad realizado de forma deficiente

e Resultados de quimica sanguinea realizados sin oportunidad y utilidad clinica

e Funcionamiento incorrecto de equipo analizador durante los ensayos de
linealidad, precision, veracidad y exactitud

e Reactivos en resguardo incorrecto antes de su uso para el proceso de
verificacion

e Suficiencia de reactivos para el proceso de verificacién

Mantenimiento de equipos realizado deficientemente. En este caso la mayoria de los
factores de riesgo se deben a la falta de experiencia que se tiene en el manejo del
equipo y aungue se cuenta con controles, aun pueden presentarse. Dentro de las
acciones tomadas se encuentran el que se lleve a cabo la revisién del programa de
capacitacion y, si es necesario, solicitar al proveedor recapacitacion. Revisar los
registros de mantenimiento para verificar que se realizan todas las actividades que
requiere el analizador, confirmar que la programacion del equipo es correcta, para
evitar problemas al momento de realizar los ensayos e incluso si es necesario
solicitar asesoria a ingenieria. Otro punto importante en este rubro es contar con
reactivos e insumos sin registro de de apertura. Lo cual puede llevar a desperdicio de
reactivo y errores en los ensayos. Los controles en este caso son la inspeccion visual
y revision de inventario. Y en las acciones tomadas también tenemos la revision del
registro de reactivo en uso.

Control de calidad realizado de forma deficiente. En este caso podrian quedar
incompletas las actividades en la calificacion de operaciéon (CO), como es la
programacion incorrecta de rangos analiticos para el control de calidad. Lo cual lleva
a la obtencion de resultados erroneos. Por lo que en las acciones tomadas tenemos
el solicitar a ingenieria la lista de programacion final de rangos y, de esta forma,
revisar que todos los analitos tengan la programacion correcta de los rangos
analiticos.

Resultados de guimica sanguinea realizados sin oportunidad y utilidad clinica. Se
puede encontrar que no hay correlacion en las muestras ensayadas entre el equipo
DxC 800 y DxC 700 AU. Pero podria tratarse de un rechazo erréneo por condiciones
intrinsecas de la muestra o por una incorrecta asignacion de valores en el intervalo
de medicién. Asi los controles con los que cuenta en este caso el laboratorio son la
revision de los resultados de control de calidad interno (para ver si es necesario un
reproceso) y la revision del informe de instalacion y operacion del equipo. En las
acciones tomadas, tenemos la conservaciéon en condiciones 6ptimas de las muestras
para preservar su calidad analitica y asi obtener resultados correctos.
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Funcionamiento incorrecto del equipo analizador durante los ensayos de linealidad,
precision, veracidad y exactitud. En esta seccion se incluyeron algunos factores tanto
internos como externos del equipo que pudieran intervenir durante los ensayos.
Ejemplos son falta de accesorios del equipo, inestabilidad de la temperatura
ambiental 6 problemas con el equipo por errores de lectura de cédigos de barras y
configuracion de pruebas para su impresién. De estos factores, solo para la falta de
accesorios del equipo no se tiene un control, para evitar problemas de
funcionamiento del equipo tenemos la realizacion de los mantenimientos, conservar
en buen estado accesorios del equipo y la revision del registro de CO y en el caso de
la temperatura ambiental inestable se cuenta con el monitoreo de temperaturas. En
las acciones tomadas tenemos que para los problemas de funcionamiento se tiene
que comprobar que la activacion de comandos una vez instalado el equipo sea
correcta y una vez trabajando en el equipo estandarizar los mantenimientos. En el
caso de la falta de accesorios, con la calificacion de proveedor podrian establecerse
algunas especificaciones para evitar esto. Y para la inestabilidad de temperaturas,
aunque se lleven a cabo mantenimientos, por el desgaste es necesario cambiar
piezas de los minisplits.

Reactivos en resquardo incorrecto antes de su uso para el proceso de verificacion.
En esta seccion algunos factores propuestos se derivan de la capacitacion inicial
para comenzar a trabajar con el equipo. Por ejemplo es necesaria la instruccion de
los capacitadores en la preparacion de reactivos, debido a que en los insertos no se
encuentra informacion suficiente. De esta forma estos errores pueden suceder ya
sea en la conservacion o preparacion de los reactivos y ocasionar retraso o
suspension de los procesos, obtencion de resultados erréneos y consumo excesivo
de reactivo. Una de las causas por las cuales habria problemas con la conservacion
de los reactivos podria ser la falla del sistema de enfriamiento de la camara fria, lo
cual es imperceptible por el usuario. En los controles tenemos la verificacion y el
registro de temperaturas, instrucciones para la recepcion de reactivo en el laboratorio
y un periodo de acompafiamiento del proveedor mientras concluye la familiarizacién
con el equipo y sus reactivos. En las acciones tomadas resalta el monitoreo de la
conservacion adecuada de los reactivos, desde la salida del almacén del fabricante
hasta la entrega al laboratorio, con registro de graficas de temperatura y solicitar a
proveedor visita de acompafiamiento de ingeniero durante el proceso de verificacion

Suficiencia de reactivos para el proceso de verificacion. En este rubro encontramos
dos factores de riesgo. Falta de calibradores, verificadores y reactivos (ya que
algunos de estos son producidos por terceros) y se entregan a destiempo y reactivo
con una fecha de caducidad corta. En ambos casos, los controles del laboratorio se
encuentran en los requisitos establecidos en la licitacion, tanto para evitar carencias
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de material en el laboratorio o la necesidad de hacer un cambio del reactivo con
corta caducidad (ya vencido). En este caso en las acciones recomendadas es
importante destacar el seguimiento que se debe dar a las entregas programadas por
parte del fabricante. En las acciones tomadas tenemos la calificacion de proveedor,
verificar cumplimiento del contrato y en la licitacion establecer fechas amplias de
caducidad para los materiales.

Finalmente en la parte post analitica seleccionamos factores que podrian afectar la
liberacion del proceso de verificacion y migracion. Por ejemplo una falta de
correlacion de resultados entre los equipos DxC 800 y DxC 700 AU, o bien que el
nuevo equipo muestre un peor desempefio que el que esta en uso. Ambas
situaciones podrian llevar a la suspension del proceso de migracién de plataformas.
También en ambos casos el cambio de metodologias en las pruebas podria ser una
causa de estos factores. En el caso especifico del desemperio, ya que este se evalud
usando los datos de control de calidad interno, el contar con escaso numero de datos
podria llevarnos a tener una pobre robustez estadistica y no reflejar el desempefo
real del equipo nuevo. En el caso de la falta de correlacion, en nuestros controles
tenemos el apoyo del proveedor para corroborar los resultados que obtenemos del
DxC 700 AU con otros similares y la lista de mantenimientos requeridos y
estandarizados. En el caso de presencia de peor desempefio del equipo nuevo,
nuestro control es que se trata de tecnologia mas avanzada, por lo que es de esperar
un mejor desempefio y también el reporte mundial de pruebas y equipos de
fabricante, donde podemos revisar previo a la adquisicion del equipo, su desempefio.
En las acciones tomadas, tenemos que se necesita analizar las metodologias
empleadas por ambos equipos para ver si hay diferencias o bien si el equipo
necesitara un mantenimiento correctivo realizar re analisis de muestras ya
procesadas. Y en el caso de que se presente peor desempefio con el equipo nuevo,
en las acciones tomadas tenemos el hacer un re analisis estadistico posteriormente
incrementando la “n” de datos analizados para obtener datos con mayor significancia.

Al observar el IPR antes de las acciones tomadas, notamos que los procesos en los
gue se obtuvo un color rojo, que es indicativo de alerta, son las siguientes:

Actividades de fase analitica

e [Funcionamiento incorrecto de equipo analizador durante los ensayos de
linealidad, precision, veracidad y exactitud

e Reactivos en resguardo incorrecto antes de su uso para el proceso de
verificacion

e Suficiencia de reactivos para el proceso de verificacion
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Actividades de fase post analitica
e Liberacidén de proceso de verificacion y migracion

Sin embargo, una vez aplicadas las acciones y revisar de nuevo los IPR, observamos
gue existe una mejora. Soélo la parte de funcionamiento incorrecto de equipo
analizador durante los ensayos de linealidad, precision, veracidad y exactitud cambio
a un color verde, las demas fases en rojo cambiaron al color amarillo por lo que se
tienen que mantener vigiladas. Y respecto a las otras fases que se encontraban con
un IPR amarillo antes de las acciones tomadas, posteriormente también mejoraron al
llegar al color verde. Unicamente una de las fases analiticas, la de mantenimiento de
equipos realizado de forma deficiente, se mantuvo en un color amarillo aunque
numéricamente el IPR si disminuyo de 35 a 24. En este caso se pudo observar este
fenOmeno, ya que estos factores de riesgos ocurren con cierta frecuencia y al
tratarse de actividades que deben ser realizadas de manera eficaz para dejar
preparado y mantener el equipo con buen funcionamiento, son de vital importancia
para poder obtener resultados correctos y a tiempo durante los ensayos. Por lo tanto,
también es una fase a la cual se deberd poner atencion para prevenir eventos
adversos durante el proceso.

Proceso de verificacion

En cuanto a los aspectos propios del proceso de verificacion, en la evaluacion de la
linealidad, al calcular el coeficiente de correlacion en pocos analitos se observo un
valor de 1 como lo menciona Sierra Alonso et al. en 2009 para obtener el ajuste
perfecto de la linea recta en ensayos de linealidad. Sin embargo en la mayoria de los
analitos el coeficiente de correlacion fue de por lo menos 0.99 vy el porcentaje de
error para cada dilucion fue menor que el error permitido como lo marca de la guia
del CENAM/ema, 2017. Por lo que si estarian cumpliendo con ese requisito que
marca la guia.

Solo la prealbumina no cumplié con el porcentaje de error para la segunda dilucion
de acuerdo a especificaciones de fabricante. En relacidon con las especificaciones
del laboratorio, si las cumplié (requisitos de la antigua plataforma y de la nueva). Esto
pudo deberse probablemente al poco tiempo de adaptacidn del equipo al laboratorio,
ya que se probaron diferentes materiales y los resultados fueron similares.

Los ensayos para microproteinas y CK-MB no se realizaron por falta de material
debido a que los valores para cumplir con las dos terceras partes del rango analitico
asi como los puntos de decision clinica no fue posible conseguirlos con muestras de
pacientes del INP o material con que se contaba en el laboratorio. Por lo anterior, se
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solicitd apoyo del proveedor para conseguir el material y evaluar posteriormente. En
el caso del analito TIBC la linealidad no aplica, ya que el equipo DxC 700 AU ya no lo
mide. Ahora mide UIBC que sumandole el valor del hierro nos da la TIBC.

Cabe resaltar que en el caso de la GGT al usar muestras de pacientes y obtener el
valor verdadero del promedio de varias mediciones del equipo DxC 800, se tuvo
problemas con el ensayo de linealidad ya que no cumplia especificaciones ni de la
laboratorio ni de fabricante. Esto debido a que la metodologia de la prueba no es la
misma para ambos equipos, el fabricante recomenddé que se realizara la
comparacién con misma metodologia. Por lo que ellos se ofrecieron a realizar
mediciones de sueros patoldgicos de pacientes en un equipo AU que tiene las
mismas metodologias que el DxC 700 AU para obtener los valores y proporcionarlos
al laboratorio para repetir el ensayo de linealidad. Haciendo esta modificacion el
analito cumplié ambas especificaciones.

También nos mencionaban los quimicos de la empresa que incluso entre pruebas
gue tienen la misma metodologia podria haber ligeros cambios en cuanto a los
resultados pero no significativos como para interferir en la evaluacion de las
linealidades. Por lo que en los analitos que no cumplieron especificaciones de
fabricante y que tienen la misma metodologia sospechamos que probablemente el
material que utilizamos para preparar las diferentes concentraciones pudo estar
interfiriendo, por lo que se repitieron linealidades usando otros materiales, como por
ejemplo en lugar de agua desionizada para el nivel bajo, se ocuparon calibradores
gue tenian concentraciones bajas, asi como sueros de pacientes con
concentraciones bajas. Obteniéndose de esta forma mejores resultados y el
cumplimiento con los requisitos preestablecidos tanto de fabricante como de
laboratorio.

Cabe resaltar que de los 39 analitos a verificar, solo en el 64% de estos logré cumplir
con por lo menos las dos terceras partes del rango analitico para verificar su
linealidad como nos marca la guia de la ema/CENAM, 2017. Esto como resultado de
la complicacién de obtener muestras con valores demasiado altos para algunos
analitos. Por lo que los analitos que posteriormente el laboratorio debera repetir las
linealidades, para alcanzar por los menos esas dos terceras partes son los
siguientes: cloro, &cido Urico, triglicéridos, bilirrubina directa, bilirrubina total, fosforo,
lipasa, proteinas totales, magnesio, HDL colesterol, amonio, creatinina, ck-mb y
microproteinas.

En cuanto a los resultados de precision se observé una mejor precision a la indicada
por el fabricante en la mayoria de los analitos excepto en el amonio y la CK-MB. En
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el caso de la enzima, estos resultados del control 1 y 2 no cumplieron
especificaciones debido a que los valores caen por debajo del rango analitico de la
prueba. Ya que el rango va de 10-2000 U/L y las concentraciones que se obtuvieron
fueron de 2.25 U/L para nivel 1 y de 7.95 U/L para nivel 2, por tal motivo, se tendria
que elegir muestras con concentraciones que estuvieran dentro del rango analitico.
Para el amonio se deberan repetir las mediciones de la muestra manteniendo todas
las condiciones lo mejor posible, ya que el andlisis de resultados no arrojé algun
factor por el cual no cumpliera con especificaciones. En la tabla de resumen de
resultados del proceso de verificacion se colocé el resultado anterior del amonio en
un color amarillo ya que el amonio bajo no se relaciona con problemas graves para la
salud del paciente como cuando se encuentra alto, sobre todo en la poblacion
pediatrica, como es la que se maneja en el INP.

También mediante célculo se obtuvo la precision del analito TIBC como ya se
mencionaba anteriormente. Y cumplio tanto requisitos de CLIA como de laboratorio.
No fue posible comparar contra requisitos de fabricante, ya que este analito no lo
mide el DxC 700 AU. En el caso de la UIBC se observé que cumplid requisitos de
fabricante, para los requisitos de CLIA y laboratorio no aplica, ya que la medicion de
este analito no la hace el DxC 800.

Al comparar los resultados de precision contra las especificaciones por CLIA como
nos menciona la guia del CENAM/ema, 2017, se pudo observar que solo el amonio
(control 3) no cumplié con las especificaciones. Quizas esto pudo deberse a que el
equipo apenas se esta estabilizando, por lo que se espera que conforme tenga mas
tiempo trabajando, disminuya sus errores. Y aunque lo ideal seria que se cumplieran
especificaciones tanto de fabricante como con CLIA, no es necesaria la aceptacion
de ambos para poder aceptar la evaluacion de precision. Es importante mencionar
gue aunque el amonio no cumpli6 con la especificacion de CLIA, si cumplio
especificacion de laboratorio, por lo que esto también nos da soporte para aceptar
esta evaluacion. Se espera que conforme transcurra el tiempo de estabilidad del
equipo, también se cumpla con los requisitos de CLIA.

Después de obtenerse los datos de veracidad se observé que sélo la fosfatasa
alcalina, BUN, creatinina, triglicéridos y prealbumina cumplieron las especificaciones
del laboratorio para los tres niveles de control. Las expectativas del laboratorio eran
gue la veracidad fuera mejor en el DxC 700 AU o por lo menos igual a la del DxC
800. Probablemente estos resultados se deban nuevamente al recién uso del equipo
y a la poca cantidad de datos que se consideraron en el andlisis, puesto que el
analisis que se hizo para los datos del DxC 800 fue mas robusto con datos de 6
meses, mientras que para el analisis de los datos del DxC 700 por el tiempo que
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podia ser invertido apenas se acumularon 3 meses. En el caso de la CK-MB se
obtuvieron sesgos negativos muy altos ya que la formulacion del reactivo que se
usaba en el DxC 800 cambié. En el caso del analito UIBC no se pudo comparar su
veracidad respecto a la del DxC 800, ya que como se mencionaba antes, no lo mide,
por lo que para realizar una comparacion se realizo el célculo de la IBCT con los
valores de hierro y UIBC para los tres niveles de los controles medidos en el DxC
700 AU. Para las drogas terapéuticas en algunos controles se obtuvieron valores
altos de sesgo ya sea negativo o positivo en el DxC 700 AU, en esto pudo influir el
namero escaso de laboratorios par que participan en el programa de comparacion
interlaboratorio, menor del éptimo (méas de 10 laboratorios). En este caso, lo que se
ha venido haciendo en el laboratorio para confiar en los resultados que se reportan,
es analizar el control de calidad externo y comparar los resultados que se obtenian
de ambos equipos DxC 800 que se tenian.

Por otra parte, al comparar por medio del programa Unity los resultados de los
controles medidos en el equipo DxC 700 AU con los de los del grupo par observamos
gue estos cumplian requisitos del laboratorio. Lo que confirma que los factores antes
mencionados pudieron influir de alguna manera.

Para esta evaluacion se tenia contemplado cumplir con las sugerencias de la guia
del CENAM/ema, pero debido al tiempo con el que se contaba para el proyecto y a
gue el fabricante no contaba con algunos datos que requeriamos, se decidio realizar
este ajuste. Sin embargo, en un futuro mediano cuando ya se esté procesando el
control de calidad externo, se tiene considerado realizar la evaluacion de este
parametro usando los datos que este tipo de programas brindan.

Respecto a los datos de incertidumbre se observé que estos disminuyeron para la
mayoria de los analitos al compararlas con las del DxC 800, solo proteinas totales,
colesterol total, albumina y acido Urico aumentaron ligeramente. En el caso de las
enzimas LDH, ALT, AST, CK, CK-MB, ALP, amilasa y GGT no es posible calcular las
incertidumbres ya que se requerian los datos de los calibradores y estas pruebas no
usan calibradores sino verificadores. Por lo anterior las incertidumbres se calcularan
una vez que se esté procesando el control de calidad externo usando datos que se
proporcionan en el analisis estadistico como sesgo (BIAS) de los ultimos 6 meses,
asi como desviacion estandar de los ultimos 30 dias del control de calidad interno
como otra alternativa que nos menciona la guia del CENAM/ema. En el caso del
amonio no se pudo calcular la incertidumbre ya que el fabricante adn no nos
proporcionaba la informacion sobre sus cartas de trazabilidad para poder conocer el
valor de su incertidumbre expandida y realizar el calculo correspondiente, por lo que
se realizard una vez que se cuente con la carta de trazabilidad respectiva. Para la
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prueba de UIBC (Capacidad latente de fijacibn de hierro) no se realiz6 una
comparacion con la incertidumbre del DxC 800, debido a que en este Ultimo no se
maneja esta prueba sino TIBC (Capacidad total de fijacion de hierro). Y para el
analito de microproteinas el valor de la incertidumbre obtenida en el DxC 700 AU no
se pudo comparar ya que no se tenia en ese momento para el DxC 800, por lo que
una vez que se calcule ésta, se realizara la comparacion.

Ensayos de correlacion

Finalmente, respecto a la correlacién de los equipos que se llevé a cabo usando
muestras de pacientes, debido a falta de estas y por el tiempo considerado para el
proyecto qued6 pendiente la correlacion de los siguientes analitos: amilasa, lipasa,
CK, CK-MB, bicarbonato, hierro, prealbumina, amonio, transferrina, digoxina,
fenobarbital, teofilina, fenitoina, carbamazepina, acido valproico, UIBC vy
microproteinas. De esta forma el laboratorio continuara con estos procesamientos.

Con los analitos que se logro llevar a cabo la correlacion, se observé que después de
aplicar el andlisis estadistico de Bland- Altman, aun después de aplicar a los datos el
filtro de dixon para eliminar datos aberrantes, algunos puntos salen de los limites de
confianza superior e inferior al 95%. Pero debido a que en los analitos en los que se
observa esto, son menos del 10% de los datos y la mayoria de los datos caen dentro
de los limites, podemos concluir que todos los analitos mostraron una buena
correlacion.

El laboratorio esperara concluir con los ensayos de correlacion y confirmar si los
analitos restantes muestran también una buena correlacion. Si esto resultara asi, ya
con los resultados del proceso de verificacion completos se podra tomar la decision
de llevar a cabo la migracion de todos los analitos y mantener en vigilancia aquellos
gue no cumplieron especificaciones ya sea del fabricante y/o laboratorio.
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11. Conclusiones

» Se logré llevar a cabo la planificacion técnica para la migracion y verificacion a
la nueva plataforma.

> Se logré llevar a cabo una matriz FODA y de andlisis de riesgos del proyecto

> Se logré llevar a cabo la verificacion completa en el 75% de los analitos de
acuerdo a la guia del CENAM/ema para la validacion y la verificacién de los
procedimientos de examen cuantitativos empleados por el laboratorio clinico.

> Solo en 64% de los analitos que se verificaron, se logré alcanzar las dos
terceras partes para los ensayos de linealidad

» No todos los analitos cumplieron especificaciones de laboratorio y/o
fabricante, sin embargo se reprocesaran y se mantendran en vigilancia.

» Fue posible comparar requisitos de calidad entre el equipo DxC 800 y el DxC
700 AU como fueron las incertidumbres de los analitos y se determiné que la
mayoria de éstas disminuyeron para el caso del DxC 700 AU.

» El desemperfio del equipo DxC 700 AU fue aceptado por el laboratorio, ya que
por lo menos fue similar o mejor para algunos analitos al del DxC 800.

» La correlacion de los analitos ensayados entre los equipos DxC 800 y DxC
700 AU usando muestras de pacientes es aceptable.

» Solo se logro llevar a cabo la correlacion del 50% de todos los analitos debido
al tiempo dedicado al proyecto

> El laboratorio puede seguir utilizando los mismos requisitos de calidad como
es el error total maximo permitido que venia manejandose para los analitos
hasta su proxima actualizacion dentro de 6 meses.

» De acuerdo a la matriz de riesgo debe ponerse atencion en la fase analitica y
postanalitica, una vez tomadas las acciones que se indican en ésta.

» Una vez completados y aceptados los ensayos de linealidad, precision,
incertidumbre y correlacion, se llevara a cabo la migracion de plataformas,
para continuar con la rutina de trabajo con el analizador DxC 700 AU.

» Todo el conocimiento adquirido en este proyecto, se podra emplear en el
futuro inmediato para realizar todo el proceso que implica la verificacion de un
equipo nuevo en un laboratorio clinico, desde la planeacion hasta la
introduccién del nuevo equipo al trabajo de rutina.
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12. Perspectivas

» Una vez que se tenga el material faltante se completaran estudios como es la
incertidumbre para el amonio, la linealidad para las microproteinas y la ck-mb
asi como la repeticion de los analitos con los cuales no se logré alcanzar las
dos terceras partes del rango analitico y la precision para el amonio y la ck-
mb.

» Completar ensayos de correlacion para los analitos faltantes y si se acepta el
analisis junto con los demas ensayos restantes, realizar la migracion a la
nueva plataforma. Se mantendr4 en vigilancia aquellos analitos que no
cumplieron especificaciones de fabricante y/o laboratorio.

» Una vez que todos los analitos pasen adecuadamente todas las evaluaciones,
usar esta informacion de apoyo para realizar la verificacion de un segundo
equipo DxC 700 AU que llegara al laboratorio de Quimica Clinica y Urgencias
del Instituto Nacional de Pediatria (INP).

» Con la informacion que se recolectd y estructuré en este proyecto, dejar
plantillas en el laboratorio para futuras verificaciones.

» Usar la matriz de riesgo realizada en este trabajo para futuras verificaciones

» Una vez liberado todo el proceso de verificacion y migraciéon a la nueva
plataforma se necesitara evaluar y realizar algunos ajustes en el proceso de
trabajo con el DxC 700 AU.

» Se volvera a evaluar el parametro de veracidad e incertidumbre una vez que
se esté procesando el control de calidad externo (después de seis meses).

» Se actualizaran y verificaran las metas analiticas del laboratorio con el control
de calidad externo después de 6 meses de estarlo procesando.
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13. Sugerencias

>

>

Antes de iniciar el proceso de verificacion recopilar toda la informacién
necesaria, sobre todo la que nos tiene que proporcionar el fabricante.

Una vez instalado el equipo en el area del laboratorio asignada darle tiempo
para que pueda estabilizarse y después realizar el proceso de verificacion.
Antes de iniciar el proceso de verificacion contar con todos los reactivos y
accesorios del equipo.

Una vez que haya quedado aceptado todo el proceso para la migracion a la
nueva plataforma (ensayos de verificacion y correlacion) y que se utilice el
DxC 700 AU en el proceso de rutina con muestras de pacientes, se
recomienda que las muestras de control de calidad se procesen al inicio,
intermedio y final de la corrida. Esto con el propésito de mantener vigilado
todo el proceso.
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