FACULTAD DE TECNOLOGIA MEDICA

VERIFICACION DE LA PRECISION Y ESTIMACION DEL SESGO DE LAS
PRUEBAS DE PERFIL HEPATICO, EQUIPO ROCHE COBAS C311 EN EL ANO
2019

Linea de investigacion:

Salud publica

Tesis para optar el titulo profesional de Licenciada en Tecnologia Médica

en la especialidad de Laboratorio y Anatomia Patolégica

Autora:

Ocafa Garcia, Lady Cristina

Asesora:
Lagos Castillo, Moraima Angelica

(ORCID: 0000-0003-4304-3134)

Jurado:
Calderdn Cumpa, Luis Yuri
Hurtado Concha, Aristides

Lezama Cotrina, Irene Doraliza

Lima - Peru

2022



Referencia:

Ocafia, L. (2022). Verificacion de la precision y estimacion del sesgo de las pruebas de perfil
hepdtico, Equipo Roche Cobas C311 en el afio 2019. [Tesis de pregrado, Universidad Nacional
Federico Villarreal]. Repositorio Institucional UNFV.
http://repositorio.unfv.edu.pe/handle/UNFV/5848

@050

Reconocimiento - No comercial - Sin obra derivada (CC BY-NC-ND)

El autor sdlo permite que se pueda descargar esta obra y compartirla con otras personas,
siempre que se reconozca su autoria, pero no se puede generar obras derivadas ni se puede
utilizar comercialmente.

http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/



http://repositorio.unfv.edu.pe/handle/UNFV/5848
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/

Universidad Nacional VICERRECTORADO

Federico Villarreal DE INVESTIGACION

FACULTAD DE TECNOLOGIA MEDICA

VERIFICACION DE LA PRECISION Y ESTIMACION DEL SESGO DE LAS PRUEBAS DE
PERFIL HEPATICO, EQUIPO ROCHE COBAS C311 EN EL ANO 2019

Linea de investigacion:
Salud publica
Tesis para optar el titulo profesional de Licenciada en Tecnologia Médica en la especialidad

de Laboratorio y Anatomia Patoldgica

Autora
Ocana Garcia, Lady Cristina
Asesora
Lagos Castillo, Moraima Angelica

(ORCID: 0000-0003-4304-3134)

Jurado
Calder6n Cumpa, Luis Yuri
Hurtado Concha, Aristides

Lezama Cotrina, Irene Doraliza

Lima — Peru

2022



Dedicatoria
Esta tesis estd dedicada a Dios, mi padre,
hermana, esposo y de manera especial, a quien
de la mano de Dios fue y siempre serd mi guia
y fortaleza, mi madre, Cristina Garcia
Valencia, y mi hija, Valeria Suarez Ocaiia,

quien es lo mds preciado que tengo.



Agradecimientos

Agradezco a mi asesora, la Mg. Lagos
Castillo, Moraima Angelica, por su
sabiduria, guia y paciencia en el proceso

de elaboracion de tesis.

Agradezco a la empresa Precisa
laboratorio, en especial, a la directora
médica, la Dra. Cynthia Mérquez, y la
supervisora de la sede El Golf, la Lic.
Angela Rau, por la confianza vy
facilidades de permitirme planificar,
desarrollar y ejecutar la elaboraciéon de

mi tesis.



Indice

RESUIMEN . ...ttt ettt st ettt esabeeabeeee 6
ADSITACT ..ttt ettt et et e e e e 7
L INEOAUCCION ...t 8
1.1 Descripcion y formulacion del problema...........coocoeceeniiiiiniinenne. 9

1.2 ANECEACNILIES ...ttt ettt 11

1.3 ODBJELIVOS 1.ttt ettt ettt et e ettt e st e e s baeesabeeesaneesnnseeenns 13

1.3.1  ODbjJetivo GENeraAl..............ccocueeeiueaaiiiiaiiieeiieeeiieeeieeeeeee e 13

1.3.2  ODbjetivo eSPECTfiCOS ....c.uuuevueeeiiieeiiieeiiieeieeeiee e 14

1.4 JUSHIICACION ..eouviiiiiiiiieiiieiiceeee et 14

IL MATCO TEOTICO....uveiuiiiiiiiiieeiteee ettt e 16
2.1 Bases Tedricas sobre el tema de investigacion ..........occeeeeveeerveeenneen. 16

1. IMELOAO ...ttt et e 26
3.1 Tipo de INVESHZACION .....eeeeeiieeiiieeiieeeiieeeee et 26

3.2 Ambito Temporal y ESPAcial ...........cccovueviueeeeeieeeeeeeeeeeeseeeseeeeesens 26

33 VariabIes ......oouiiiiiiiieie s 27

3.4 Poblacion Y MUESIIA.......cccuieeriieeiiieeiieeeiieeeiteeeireesieeesaeeesaeeesseeenes 28

3.5 INSTUMENTOS...cuetiiiiiiieiiieteee e e 29

3.6 Procedimientos. ......cccceeriiriiiniiiiienieeiteeeete e 29

3.7 ANALISIS d€ dAtOs ...co.veeriiiiiiiiiceiieeeee e 29

3.8 Consideraciones ELiCAS ........couerrueerieeiiienieeieeete ettt 30

IV, ReSUIAAOS ...t 31
V. Discusion de reSultados. ......c...eeuierieiiiinieiieeieeee e 92



VL CONCIUSIONES ..ottt e et e e e e e e e e e e e e eaeeeeeeeeaaenaaaeseeeeereannnan 95
VII.  RECOMENAACIONES ...coveeeeneeeeeeeeeeee e e e e e e e e eeeeeeeereaeraaeseeeeereaennns 96
VIIL  RETEIEICIAS oo ettt e e e e e e e e eee e e e e e e e earaaeeeeeeeraannnas 97

IX. AATIEXOS ettt e et e e et e e e e e et e ettt e eta————taa————— 102



Resumen

El objetivo fue verificar la precision y el sesgo de las pruebas del perfil hepético y evaluar el
desempefio analitico por medio del cdlculo del error total y la sigmametria. Se realiz6 un
estudio descriptivo, cuantitativo, retrospectivo y transversal en el laboratorio precisa durante
el afio 2019; se efectué mediante el uso de dos niveles de controles: PreciControl ClinChem
Multi 1 y 2. Resultados: En la verificacion se obtuvieron lo siguiente, CVwI (coeficiente de
variacion intralaboratorio) % y sesgo%, respectivamente, Transaminasa oxalacética = 0.98% y
1.53%, Transaminasa pirivica = 1.29% y 4.69%, Proteinas totales = 0.83% y 1.94%, Albimina
= 1.50% y 1.71%, Bilirrubina total = 1.50% y 0.60%, Bilirrubina indirecta = 2.46% y 0.71%,
Fosfatasa alcalina = 3.14% y 2.85%, y Gamma glutamil transpeptidasa = 1.06% y 1.29; los
resultados fueron menores que lo declarado por el fabricante y el requisito de calidad. El 100%
de los analitos, en estudio, alcanzaron las metas de error total maximo permitido establecidas
por el laboratorio. Finalmente, en cuanto a los resultados de la sigmametria, los resultados
obtuvieron un desempefio excelente en su totalidad. Conclusiones: se demostré que los
pardmetros incluidos en el perfil hepatico tienen una verificacion aceptada para la precision y
veracidad desde el punto de vista estadistico y clinico, y que estos resultados pueden ser
utilizados para el cédlculo del error total y sigma que sirven como indicadores de calidad
analitica.

Palabras claves: verificacion, precision, estimacion del sesgo, perfil hepdtico.



Abstract

The objective was to verify the accuracy and bias of the liver profile tests and to evaluate the
analytical performance by calculating the total error and sigmametry. A descriptive,
quantitative, retrospective and cross-sectional study was performed in the precise laboratory
during 2019; it was performed by using two levels of controls: PreciControl ClinChem Multi
1 and 2. Results: In the verification the following were obtained, CVwl (coefficient of intra-
laboratory variation)% and bias%, respectively, Oxaloacetic Transaminase = 0. 98% and
1.53%, Pyruvic transaminase = 1.29% and 4.69%, Total protein = 0.83% and 1.94%, Albumin
=1.50% and 1.71%, Total bilirubin = 1.50% and 0.60%, Indirect bilirubin = 2.46% and 0.71%,
Alkaline phosphatase = 3.14% and 2.85%, and Gamma glutamyl transpeptidase = 1.06% and
1.29; the results were lower than the manufacturer's claim and quality requirement. 100% of
the analytes, under study, reached the maximum permissible total error targets established by
the laboratory. Finally, as for the sigmametry results, the results obtained an excellent
performance in their totality. Conclusions: it was demonstrated that the parameters included in
the hepatic profile have an accepted verification for precision and veracity from the statistical
and clinical point of view, and that these results can be used for the calculation of the total error
and sigma that serve as indicators of analytical quality.

Keywords: verification, precision, bias estimation and liver profile.



I. INTRODUCCION

En la actualidad, el laboratorio clinico es una herramienta fundamental para el area
médica, ya que aporta informacién importante para el diagndstico y seguimiento de diferentes
patologias; por ello es importante tener controlada las dreas importantes del laboratorio como
lo son el drea pre analitica, analitica y post analitica.

El laboratorio debe tener personal correctamente capacitado y equipos que permitan la
liberacion de resultados confiables, para eso se debe realizar un exigente sistema de calidad a
través de diferentes estudios en base a directrices, manuales y guias como los tiene la CLSI.

Uno de los requerimientos del laboratorio para garantizar la credibilidad de los
procedimientos de media debe ser la elaboracion de la verificacion de métodos y de esta manera
conocer el desempefio de los métodos a utilizar. La verificacién de métodos analiticos es la
comprobacién mediante evidencia objetiva de que un componente satisface los requisitos
especificados.

Instituto Nacional de Calidad (INACAL, 2017) nos dice que el fabricante debe validar
el procedimiento de medida y el laboratorio debe verificar bajo sus propias condiciones, previo
a su uso, y generar evidencias objetivas para confirmar su utilidad correcta. Una vez realizada
la verificacion del procedimiento de medida se debe dar seguimiento a través de sus programas
de control de calidad interno o Interlaboratorio y externo.

Este estudio tiene como objetivo evaluar la situaciéon de uno de los parametros més
importantes en el sistema de control de calidad como son la verificacién de la precision y
veracidad (sesgo) y a su vez evaluar el desempefio del método mediante el cdlculo de error total
y valor sigma, especificamente, de pruebas bioquimicas de amplio uso en la rutina como lo es
el perfil hepatico. Un perfil hepatico engloba pruebas que evalian la funcién hepatica, por lo

tanto, los resultados reportados deben ser confiables para ayudar al médico en su diagnostico.



Por lo que se propone evaluar la verificacién de la precisién y veracidad (sesgo), y el
desempeiio del método mediante el cdlculo de error total y valor sigma de las pruebas de perfil
hepatico.

1.1 Descripcion y formulacion del problema

En los ultimos afios, se ha resaltado la importancia de un adecuado sistema de control
de calidad en los laboratorios clinicos. Esto debido, a que, en el mundo, més del 80% de los
diagndsticos médicos se basan en los resultados de los laboratorios clinicos para el diagnostico,
tratamiento y seguimiento de muchas enfermedades. (International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine [IFCC], 2015)

Lastimosamente, no todos los laboratorios clinicos aplican un estricto control de calidad
debido a los costos que involucra toda su implementacién (Arango, 2009). Por ejemplo, en un
estudio de Venezuela compararon los costos e identificaron que un laboratorio clinico con nivel
optimo de calidad tenia que aumentar el 11% del costo total del servicio y 56% de estos
correspondian a costos de prevencion para disminuir el riesgo de errores en el servicio. (Portillo
- Aponte et al., 2007)

Un indicador muy importante sobre la aplicacion de un estricto control de calidad en
los laboratorios clinicos podria ser la cantidad de laboratorios acreditados. En nuestro pais
existen 3 laboratorios clinicos acreditados, mientras que, en otros paises como Brasil, existen
320, en México 92 y en Ecuador 5. (INACAL, 2019; World Diagnostic News, 2018)

Sin embargo, también existe un costo adicional, si los resultados de un laboratorio no
garantizan ser de calidad, pues, esto ocasionaria repeticiones en exdmenes, interconsultas
innecesarias, tratamiento inadecuado, etc. Todo esto representaria un sobrecosto del
establecimiento de salud y de los familiares. (Benitez - Mendoza et-al., 2017)

En nuestro pais, un laboratorio que estd acreditado garantiza el trabajo de acuerdo con
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los requisitos que establece la Norma Técnica Peruana (NTP) International Organization for
Standardization (ISO) 15189. Sin embargo, registra un promedio de 11% de eventos adversos
en el sector salud, desde procedimientos inadecuados hasta diagndsticos y resultados inexactos
en la salud del paciente. (INACAL, 2017)

Un laboratorio acreditado puede demostrar la implementacion de un sistema de gestion
de la calidad y competencia técnica, lo que brinda confianza en la seguridad y la calidad de los
resultados. Para ello, muchos laboratorios deben empezar con un sistema de control de calidad
adecuado, y luego solicitar la acreditacion.

INACAL como instituto nacional de calidad, proporciona diferentes directrices para la
realizacion de protocolos de verificacion de métodos que servirdn como evidencia para futuras
acreditaciones de la norma (NTP) International Organization for Standardization (ISO) 15189.

La gran mayoria de laboratorios de bioquimica, en el Perd, utilizan equipos
automatizados que fueron previamente validados por el fabricante pero que no son verificados
por el usuario (laboratorio) y tampoco realizan buenas practicas de calidad, como lo es una
planificacion de calidad y el aseguramiento de la confiabilidad de los resultados a reportar.

El usurario debe verificar lo validado por el fabricante bajo las propias condiciones de
trabajo y asegurar la confiabilidad, veracidad y utilidad clinica de los resultados que serdn
reportados para que de esta manera el médico pueda realizar un correcto tratamiento y/o
seguimiento al paciente.

1.1.1 Problema general
(Cuél es la precision y estimacion de sesgo de las pruebas de perfil hepatico en el equipo

Roche cobas c311 en el afio 2019?
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1.1.2 Problemas especificos

(Cudl es el nivel de precision de las pruebas de perfil hepético en el equipo Roche cobas

c311 en el afio 2019?

(Cudl es el sesgo de las pruebas de perfil hepético en el equipo Roche cobas c311 en el

afio 2019?

(Cudl es el error total de las pruebas de perfil hepatico en el equipo Roche cobas c311

o en el afio 20197

(Cudl es el nivel de sigma métrico de las pruebas de perfil hepético en el equipo Roche

cobas c311 en el afio 2019?
1.2 Antecedentes

Benites y Mendoza (2020) evaluaron la confiabilidad analitica mediante la imprecisién
y la inexactitud en la determinacion de glucosa y colesterol en 6 laboratorios clinicos de
Ayacucho en un plazo de 28 dias. Dichos laboratorios no habian tenido supervision ni
auditorias en los dltimos 5 afos y se queria verificar la validez de sus resultados. Este estudio
descriptivo, utiliz6 encuestas y guia de observacion para valorar las medidas generales de
control de calidad que se aplican en los laboratorios. Ningtin laboratorio obtuvo una buena
calificacion sobre las medidas bdsicas de control de calidad interno. En cuanto a los pardmetros
evaluados, sélo el sexto laboratorio cumplié con los requisitos particulares de Cruise Lines
International Association (CLIA) para la precision y exactitud de glucosa normal y patolégica
en precision con valores de 3.1% y 1.3% de coeficiente de variacién (CV) un z score de — 0.4
y -0.1 y un error total de +4.2 y + 2.1% respectivamente. Para la determinacién del colesterol
normal y patoldgico en precision con valores de 2.8% y 1.8 % de coeficiente de variacién (CV),
con un z score de -0.2 y 0.2 y un error total de +6.6% y £5.3% respectivamente. En conclusion,

los laboratorios necesitan un programa de mejora continua.
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Céspedes-Agiiero et al. (2019) evaluaron la calidad de los procesos analiticos por
medio del cédlculo del error total y la métrica seis sigmas. Con esto, se espera conocer si los
indicadores de calidad han mejorado después de una serie de correcciones en sus procesos.
Para ello, realizaron una investigacién experimental, retrospectiva y longitudinal en un
Laboratorio Clinico de Cuba para. Para ello, tomaron en cuenta pardmetros de glucemia,
colesterol, GGT y TGP en el control de calidad interno mensual durante el afio 2017. La
evaluacion de cada mediciéon quimica se efectud con la marca Elitrol 1 y Elitrol 2 y el CV
aceptable era <5%. Entre los resultados se tuvo el desempeiio aceptable en las mediciones de
GGT y TGP, mientras que la glucosa y colesterol mostraron el nivel inferior con CV de 6,5%
o incluso llegaron hasta 8% algunos meses. En la evaluacién del desempeiio analitico se
encontraron mayores dificultades que en la competencia, observandose hasta una sigma de 3.5
en glucosa. Por eso, se recomienda que el control de la calidad tradicional de las pruebas de
laboratorio necesita incluir evaluaciones con seis sigmas.

Galindo y Sanchez (2018) determinaron el nivel de confiabilidad de sus resultados en
un laboratorio clinico de México. Este estudio retrospectivo, descriptivo y longitudinal empleo
resultados del control de calidad interno del drea de Quimica Clinica en el periodo comprendido
entre julio y diciembre del 2016. Los analitos que se estudiaron son el dcido urico, albumina,
amilasa, antigeno prostatico especifico, calcio, glucosa, nitrégeno ureico (BUN), creatinina,
colesterol, triglicéridos, bilirrubina total y directa, alanina aminotransferasa (ALT), aspartato
aminotransferasa (AST), fosfatasa alcalina, gamma glutamil transpeptidasa (GGT), potasio y
sodio. El 100% de los analitos alcanzaron las metas de error total maximo permitido
establecidas por CLIA. En cuanto a las metas basadas en variabilidad bioldgica, el 89% de los
analitos estudiados alcanzaron las metas deseables. En cuanto a los resultados de la

sigmametria, los resultados son muy variados, pero se pudo identificar que los valores sigma
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mds bajos, eran los que tenian menor variabilidad bioldgica.

Villagémez (2015) realizé la verificacién del desempefio analitico de la precision y
veracidad de varios analitos de bioquimica en un Laboratorio Clinico de Ecuador. Este estudio
descriptivo evalud los exdmenes de urea, glucosa, creatinina, dcido drico, colesterol total, HDL
colesterol, LDL colesterol, triglicéridos, bilirrubina total, bilirrubina directa, fosfatasa alcalina,
TGO, TGP, GGT, proteinas totales, albuminas. Se aplicé el proceso de la CLSI, documento
EP15-A2 a cada uno de los analitos y se obtuvo un SDr y SDi. Todos fueron de menor o igual
al valor de verificacion obtenido con las especificaciones del fabricante, y para €l estudi6 de
veracidad se utiliz6 material de referencia el cual fue aceptable. En conclusion, los resultados
emitidos por el Laboratorio Clinico son precisos y exactos.

Toledo (2016) realiz6 la evaluacién de las guias EP10 — A2 y EP15 — A2 de la CLSI
para verificar el desempeio analitico de métodos cuantitativos. Este estudio descriptivo
experimental evalud los analitos de glucosa, urea, creatinina, TGO, TGP, LDH, colesterol,
triglicéridos, Albumina, proteinas totales, TSH, FT3, T3, FT4, T4, cortisol, insulina,
progesterona, testosterona, FSH en el laboratorio Netlab S.A. (Quito), Aplicé las guias de la
CLSI EP10 A2 y EP15 A2 a cada uno de los analitos y el estudio concluyé que el 100% de los
analitos, independientemente de la normal usada, muestran un desempefio adecuado frente a
objetivos de calidad analitica en precision, veracidad y error total.

1.3 Objetivos
1.3.1 Objetivo general
Verificar la precision y estimacién el sesgo de las pruebas de perfil hepatico en el

equipo Roche cobas c311 en el afio 2019
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1.3.2 Objetivo especificos

Determinar el nivel de precision de las pruebas de perfil hepatico en el equipo Roche

cobas c311 en el ano 2019

Determinar el sesgo de las pruebas de perfil hepatico en el equipo Roche cobas c311 en

el ano 2019

Determinar el error total de las pruebas de perfil hepético en el equipo Roche cobas

c311 en el afio 2019

. Determinar la sigma métrica de las pruebas de perfil hepético en el equipo
Roche cobas ¢311 en el afio 2019.

1.4 Justificacion

El estudio realizado sirve como evidencia de que el equipo automatizado Roche Cobas
c311 utilizado en el laboratorio precisa sede El Golf garantiza que los resultados emitidos son
clinicamente confiables y utiles para el diagndstico, seguimiento y prevencion de enfermedades
de los pacientes y a su vez asume la responsabilidad de desarrollar y mantener un sistema de
gestion de calidad basada en el cumplimiento de los requerimientos de calidad como los con la
evaluacién de la precision, veracidad y desempefio analitico (estimacion del error total y
sigma).

Se ha utilizado como base de referencia los criterios y recomendaciones del documento
titulado “Directriz para la verificacion de los procedimientos de andlisis cuantitativos en los
laboratorios clinicos” que tiene como referencia una de las guias del CLSI que es la EP 5 A2
Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods; Approved
Guideline—Second Edition.

El perfil hepético es un conjunto de exdmenes que son ampliamente usados por los

médicos para evaluar la funcién hepdtica de los pacientes. De acuerdo con los resultados se
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puede emitir un diagndstico, tratamiento o seguimiento de alguna enfermedad. Por eso, el
laboratorio debe trabajar con un sistema de calidad adecuado para emitir resultados confiables
en favor de la salud de los pacientes.

INACAL (2017) indica que pocos laboratorios clinicos en el Peri se encuentran
acreditados. Este proceso de acreditaciéon empieza con la disposicién de cumplir con un estricto
control de calidad en los procesos dentro de un laboratorio. Por eso, uno de los motivos de
realizar un estudio de verificacion de la precision y exactitud, es dar a conocer los resultados.
Con dichos conocimientos, se pueden establecer medidas correctivas o de mejora que puedan
llevar a un laboratorio hacia una acreditacion.

Los estudios descriptivos como este, ayudan a tomar decisiones y acciones tomando en
cuenta la magnitud de los errores o lineamientos que no se estan cumpliendo. Para este caso,
los indicadores mds importantes como la veracidad, precision y sigma; podrian dar luces de la
confiabilidad de los resultados y las acciones correctivas que se puedan tomar, y servirian de

ejemplo a otros laboratorios que manejan las mismas pruebas.



16
II. MARCO TEORICO
2.1 Bases Tedricas sobre el tema de investigacion
2.1.1 Perfil hepdtico

El higado es un drgano extraordinariamente complejo con una amplia gama de
funciones esenciales como: sintesis y destruccién de carbohidratos, lipidos y proteinas;
excrecion de bilis (productos de desecho); modulacion de la respuesta inmunitaria; entre otras.
Las pruebas del perfil hepatico consisten en la medicion en sangre de la concentracion de
bilirrubinas, proteinas, y de la actividad de ciertas enzimas como GOT/TGO, GPT/TGP,
fosfatasa alcalina y GGT. (Moreira y Garrido, 2015)

Ferndndez y Moreno (2008) en su obra “Aproximacion al diagnostico de enfermedades
hepaticas por el laboratorio clinico” afirma lo siguiente: La elevacion de los valores, sobre todo
de las enzimas, nos podria indicar que existe una lesion en el higado. Sin embargo, siempre es
necesario contrastarlo con los signos y sintomas del paciente, como cualquier examen de
laboratorio. Esto debido a que pueda existir otras alteraciones no hepaticas que causen la
elevacion de los analitos.

Entre los analitos que se estudiaran en esta investigacion estén:

. Transaminasa oxalacética (TGO/AST): enzima de transferencia de moléculas
llamadas “grupos amino”. Esta enzima se encuentra en las células del higado, rifion, miisculo-
esquelético, musculo cardiaco, pancreas y el cerebro. La destruccion de las células que
contienen esta enzima provoca su elevacion en la sangre. (Moreno-Gonzales et al., 2007)

. Transaminasa pirdvica (TGP/ALT): esta enzima también es encargada de
transferir grupos aminos, pero se localiza predominantemente (aunque no Unicamente) en el
higado. Por eso, esta enzima es mds especifica que la TGO. Ante un dafio severo del higado

puede elevarse a mas de 1000 UI/L. (Moreno-Gonzales et al., 2007)
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. Proteinas y Albumina: las proteinas son producidas por el higado y son
necesarias para formar y mantener los musculos, los huesos, la sangre, entre otros 6rganos.
Cuando hay un problema con el higado, éste no puede producir proteinas y, por lo tanto, los
niveles de proteinas disminuyen. La proteina que se ve principalmente afectada es la albumina.
(Durani, 2014)

. Bilirrubina total (BT) y Bilirrubina directa (BD): Es un producto de desecho del
proceso de degradacion de glébulos rojos. En primera instancia se produce la bilirrubina
indirecta (no conjugada); luego el higado se encarga de conjugarla (bilirrubina directa) para
finalmente, eliminar por la bilis al intestino. El aumento de bilirrubina en sangre puede deberse
a un exceso de produccion de la misma que sobrepasa la capacidad de eliminacién del higado,
a una alteracidn en los procesos hepaticos de conjugacion o a algun problema que impida la
llegada de bilis al intestino. (Gopal y Rosen, 2015)

° Fosfatasa alcalina (FA): esta enzima se encuentra en la superficie canalicular
del higado. Sin embargo, también se eleva en la sangre durante el tercer mes de embarazo, en
obstruccidn biliares encuentra y alteraciones en el hueso. (Gopal y Rosen, 2015)

. Gamma glutamil transpeptidasa (GGTP): es una enzima importante para el
metabolismo del glutatiéon y favorece el transporte de aminodcidos a través de membranas
celulares, se encuentra predominantemente en el higado. (Chavez-Gonzales et al., 2014)

2.1.2 Método de andlisis

El método fotométrico es una técnica analitica donde para seguir el proceso de una
reaccion quimica se usa la absorcion de la luz. La absorbancia es medida a través de una
longitud de onda adecuada. La fotométrica necesita que el o los reactivos o productos que

participan en la reaccién quimica absorban la radiacién o también que contenga un indicador
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absorbente. Ademas, se debe cumplir la ley de Lambert-Beer donde indica que la reaccidon debe
ser monocromatica. (Montes, 2018)

Ley de Lambert-Beer: A = abc. A: absorbancia, a: absortividad o coeficiente de
extincidn, el cual depende de cada sustancia, de la longitud de onda y de las condiciones de
medida (pH, T?, etc.), b: didmetro de la cubeta, c: concentracion del analito en estudio. (Montes,
2018)

2.1.2.1 Analizador Roche Cobas c311. El quipo automatizado cobas ¢ 311 fue
desarrollado para el andlisis in vitro de pruebas cuantitativas y cualitativas en fluidos
corporales. Utiliza el método fotométrico y medicién por ion selectivo en muestras como suero
/plasma, orina y LCR. El método fotométrico lo aporta la unidad fotométrica del equipo quien
permite la lectura de hasta 300 test in vitro por hora en los diferentes tipos de analitos que
pueda analizar. (Roche, s.f.)

2.1.3 Metodologia de andlisis: requisito de calidad

También expresados como limite analitico de desempeifio, limite de tolerancia (ISO
(International Organization for Standardization) 3534-2), limite de error total (EP21), errores
maximos permisibles (Rilibak), etc. y, como su propio nombre lo indica es el nivel maximo
que se puede alcanzar. (Porras-Caicedo et al., 2012)

Los profesionales del laboratorio pueden encontrar valores recomendados para ETa a
partir de distintas fuentes,

Los requisitos de calidad son especificaciones que mide el limite de error que puede ser
permitida en un método analitico sin invalidar la utilidad clinica del resultado y pueden verse
expresados de la siguiente manera:

- Error Sistematico maximo permitido “TSEa” (ej. BIAS)

- Error Aleatorio méximo permitido “TREa”



19

- Error Total méximo permitido “TEa”

Los laboratorios pueden elegir valores recomendados para ETa a partir de diferentes
fuentes, como pueden ser especificaciones de calidad en situaciones clinicas particulares, segtin
variabilidad biolégica o por recomendaciones de guias clinicas basadas en entidades
reguladoras o estado del arte. Pero, la finalidad, es de que cada laboratorio deberd seleccionar
estos requisitos con criterios que satisfagan las necesidades clinicas y de esta manera mejores
el resultado analitico de cada parametro o prueba. (Bignone-Osinde et al., 2019)

2.1.4 Control de calidad en laboratorios clinicos

La calidad de un laboratorio clinico se define como la exactitud, fiabilidad y entrega
oportuna de los resultados de los exdmenes. Cuando se realizan estas mediciones, siempre
existe cierto nivel de inexactitud e imprecision, pero con un sistema de control de calidad se
busca reducir esos niveles. (Sistema de gestion de la calidad en el laboratorio [LQMS], 2016)

La gestion de la calidad estd basada en normas International Organization for
Standardization (ISO), Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) y en normas técnicas
de cada pais; que establecen estdndares de trabajo con el fin de asegurarse que un laboratorio
emita resultados confiables. En el caso de las ISO existen dos normal especificas para
laboratorios clinicos: ISO 15189:2007 (“Medical laboratorios - particular requirements for
quality and competence”) y ISO/IEC 17025:2005 (“General requirements for the competence
of testing and calibration laboratories™).

La CLSI elabor6 el modelo de sistema de gestion de la calidad que se basa en 12
elementos clave del sistema de calidad y es totalmente compatible con las normas ISO para
laboratorios. Los puntos clave para implementar un programa de control de calidad son:

. Establecer politicas y procedimientos
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. Personal capacitado para asignar y/o asumir responsabilidades de supervision y
revision de los manuales

. Material de Control de calidad interno y externo

. Personal capacitado para establecer intervalos de control con el material de
control y elaborar graficos que ayuden a hacer seguimiento.

El objetivo del control de la calidad es supervisar indicadores que demuestran la
fiabilidad de un método o una prueba. Dentro de estos tenemos a los indicadores de la exactitud
y la precision.

2.1.5 Verificacion

Es la aprobacion que demuestra el usuario (laboratorio) a través de evidencia objetiva
de que se han cumplido los requisitos especificados, y, consiste en la evaluacion del desempefio
de andlisis para demostrar que cumple con los requisitos para el uso previsto que fueron
especificados por el fabricante durante la validacién. (INACAL, 2018)

Para la verificacion de la precision y veracidad se utilizé como referencia la guia EP 15
A3 de la CLSL

EP 15 A3: Verificacion del usuario de Precision y estimacion del Sesgo

2.1.5.1 Precision. La precision es la cantidad de variacién de mediciones de una misma
muestra y analito. Cuantas menos variaciones tenga un conjunto de mediciones, mds precisa
es, y por tanto mds cercanas a una media. Los métodos utilizados en los laboratorios clinicos
deben revelar estas variaciones.

Para determinar la variacién aceptable, el laboratorio debe calcular la desviacion
estandar (DE) de los 20 valores de control interno. La caracteristica de la distribucién normal
es que, si las mediciones se distribuyen normalmente. (Gella-Alonso et al., 2011)

- el 68,3 % de los valores caerd entre —1 DE y +1 DE de la media
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- el 95,5 % caerd entre —2 DE y +2 DE de la media, el 99,7 % caerd entre —3 DE
y +3 DE de la media.

Estos limites permitirdn al laboratorio establecer los intervalos para el material de CC.
Con la media y DE de un conjunto de mediciones, se realiza la grafica de levey jennings y el
resultado de CC debera situarse dentro de los intervalos establecidos.

La DE es una medicion de la variacion en un conjunto de resultados. Es muy util para
identificar errores aleatorios o sistematicos. (Gella-Alonso et al., 2011)

- Los errores aleatorios normalmente no son reflejo de un fallo en una parte del
sistema de andlisis. Es la diferencia entre un resultado concreto y el resultado promedio que
podria observarse con un nimero infinito de mediciones llevadas a cabo en condiciones de
repetibilidad.

- Los errores sistematicos indican alguin fallo en el sistema que debe corregirse y
no son aceptables. Es el valor medio que pudiera resultar de un niimero infinito de mediciones
llevadas a cabo en condiciones de repetibilidad, menos el valor verdadero.

La precisién de un procedimiento de andlisis debe ser evaluado bajo dos condiciones:

- Precisiéon en condiciones de repetibilidad, también llamada intracorrida o
intraserie.

- Precisién en condiciones de precisién intermedia o intralaboratorio

. Verificacién de la Precision.

El usuario va verificar la precision en funcién a las especificaciones declaras por el
fabricante, en el inserto, manual o informe de validacion, y/o las especificaciones de calidad
seleccionadas por el laboratorio.

El laboratorio evaluara la precision en dos condiciones:

A. Verificacion en condiciones de repetibilidad, bajo las siguientes condiciones:
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- El mismo procedimiento de medida

- El mismo laboratorio

- EL mismo equipo

- El mismo operador

- El mismo reactivo (lote y frasco) y la misma calibracion

- Repeticiones dentro de un intervalo corto de tiempo (dentro de una corrida
analitica)

. Verificacion en condiciones de precision intermedia o intralaboratorio

- El mismo procedimiento de medida

- El mismo laboratorio

- EL mismo equipo

- El mismo o diferente operador

- El mismo reactivo (lote y frasco) y la misma calibracién

- Repeticiones dentro de un intervalo alargado de tiempo

El tipo de muestras que se pueden utilizar son:

- Muestras de pacientes

- Pools de muestras

- Material de control (interno, interlaboratorial y PEEC)

La guia de la CLSI EP15 A3, recomienda procesar el material de control por
quintuplicado durante, minimo, cinco dias o, maximo, 7 dias. Posteriormente, se debe evaluar
la existencia de valores aberrante mediante el filtro estadistico Limite de Grubbs, donde se
aceptard solo 1 resultado aberrante por muestra y 2 resultados aberrantes en toda la evaluacion:

Limites de Grubbs = Media + (Factor de Grubbs * DS)
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Luego, de acorde a lo declarado por el fabricante, se evaluaré el coeficiente de variacién
en condiciones de repetibilidad (CVR) e intralaboratorio (CVWL), solo tendran el criterio de
aceptabilidad si tienen el siguiente criterio:

- CVR (Laboratorio) < CVR (Fabricante) -> Aceptada

- CVWL(Laboratorio) < CVWL (Fabricante) -> Aceptada

Si nos llegara a salir rechazada se puede realizar la aplicacion de este rango de
aceptabilidad y se llama UVL (limite superior de verificacion) y tiene los siguientes criterios
de aceptabilidad:

- CVR (Laboratorio) < LSV (Fabricante) Aceptada

- CVWL(Laboratorio) < LSV (Fabricante) Aceptada

2.1.5.2 Veracidad. La veracidad es el grado de concordancia existente entre la media
aritmética de un gran nimero de resultados y el valor verdadero (referencia). Se relaciona con
la presencia de errores de tipo sistemdtico, y su pardmetro de medicion es el “sesgo” o
“desviacion”; que puede expresarse como un valor absoluto o relativo al valor verdadero.
(INACAL, 2018)

J Verificacién de la Veracidad.

El tipo de muestras que se pueden utilizar son:

- Materiales de referencia

- Muestras de pacientes

- Calibradores

- Material de control (interno, interlaboratorial y PEEC)

- Muestras de pacientes con valor obtenido con un procedimiento de referencia.

La guia de la CLSI EP15 A3, recomienda procesar el material de control por

quintuplicado durante, minimo, cinco dias o, méximo, 7 dias.
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INACAL, (2018), en su directriz explica que, posteriormente, se evaluara la veracidad
estadistica, la consistencia de datos y la veracidad clinica.

2.1.6 Error total

Se puede calcular el error total (ET) de una prueba mediante la precision (CV) y el
sesgo (distanciamiento con respecto al valor “real”) obtenidos a partir de programas de control
de calidad. Este valor se puede comparar con el ETa que es emitido por una institucién como
CLIA, que es una especificacion acerca de la tasa de error que se puede permitir en un método
analitico sin invalidar la utilidad clinica del resultado. Esta comparacién sirve para medir el
impacto clinico de nuestro resultado. (Del Campillo-Elias et al., 2017)

2.1.7 Seis sigma

El modelo Seis Sigma es una herramienta de gestion de la calidad que se basa en la
medida de la variabilidad de un proceso en términos de fallos por millén, para un proceso que
tiene 3.4 errores por millén de oportunidades. Este sistema ayuda a detectar las posibles causas
por las que la calidad no resulte satisfactoria. Para calcular el valor de sigma se utiliza el
resultado del programa de CCE vy los diferentes requisitos de calidad dependiendo del analito,
como el CLIA. (Ledn, 2017)

Westgard y Migliarino (2013) nos dicen que para el cdlculo de la métrica Sigma, se
debe tomar el requisito de la calidad seleccionado, restarle el sesgo observado para su método
y dividir al nimero resultante por el DE o CV de su método como se observa a continuacion:
Sigma del Método = (Requisito de la Calidad — Sesgo del Método) / CV del método

Westgard (2014) nos dicen que se deben mejorar las reglas del control estadistico de
calidad en funcién a su calidad propia (sesgo y precision) y la exactitud requerida para su uso
clinico previsto. La calidad necesaria para el uso previsto se define como “error maximo

permitido” o requisito de calidad (TEa). Para el célculo de la métrica sigma se usan la precision
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(DE 0 CV%) y sesgo en unidades de concentracién o porcentaje, y los analitos con sigma altas
necesitan un control estadistico de calidad minimo y por lo contrario los analitos con métricas
sigma bajas necesitan un control estadistico de calidad muy exigente.

Todo laboratorio debe buscar aplicar un adecuado control estadistico de calidad y esto
significa seleccionar las reglas de control y nimero de controles apropiados para detectar
errores de importancia médica. Con la adecuada seleccion y disefio, el control estadistico de
calidad se convierte en una eficaz técnica para supervisar el rendimiento y garantizar que la
calidad de los resultados de cada una de las pruebas realizadas en el laboratorio cumple las

necesidades clinicas establecidas.
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III. METODO
3.1 Tipo de investigacion
Este estudio fue:

a) Descriptivo: Solo se mostrd la situacion real sin ninguna intervencién de los

investigadores, modificando alguna variable.

b) Cuantitativo: Se realizaron calculos de valoracion de acuerdo a los objetivos del
estudio.

c) Retrospectivo: Se utilizaron los datos del afio pasado

d) Transversal: Se realizé una medicién en el tiempo.

Ambito temporal y espacial

El ambito temporal de este estudio se enmarca en el afio 2019 y el ambito espacial fue
en el laboratorio PRECISA sede San Isidro.
3.2 Ambito Temporal y Espacial
3.2.1 Ambito temporal
Este trabajo se realizé durante el mes de mayo del 2019.
3.2.2 Amobito espacial
Este trabajo se realiz6 en el laboratorio clinico Precisa, en su sede El Golf, ubicada en

el distrito de San Isidro, Lima, Peru.



27

3.3  Variables
Variables Concepto Dimension Indicador Escala De Medicion
Proteinas totales 10%
Albimina 10%
Bilirrubina total 10%
Evalua el correcto Bilirrubina directa Requisito de calidad 20%
Perfil Hepatico
funcionamiento del higado. TGO (TEa) 16.7%
TGP 20%
GGT 20%
FAL 30%
Consiste en evaluar el
desempefio del procedimiento de Precision Repetibilidad %CVr
Verificacion medida para demostrar que cumple Intralaboratorio % CVwl
con los requisitos para el uso
previsto, que fueron validados. Veracidad Sesgo (bias) %o Sesgo
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3.4 Poblacion y muestra

La poblacién estuvo conformada por los resultados del proceso del nivel 1 y 2 del
material de control interno de los siguientes analitos incluidos en el perfil hepatico:
Transaminasa oxalacética, transaminasa pirdvica, proteinas totales, albimina, bilirrubina total,
bilirrubina indirecta, fosfatasa alcalina y gamma glutamil transpeptidasa.

Las muestras incluyeron 25 resultados (mediciones) de cada una de las concentraciones
del material de control (nivel 1 y 2) y para cada analito incluido en el perfil hepético que son:
la transaminasa oxalacética, transaminasa pirivica, proteinas totales, albimina, bilirrubina
total, bilirrubina indirecta, fosfatasa alcalina y gamma glutamil transpeptidasa

Las muestras que se utilizaron fueron controles de dos niveles de concentracion:
controles internos PreciControl ClinChem Multi nivel 1 y nivel 2, con nimero de lote
34827001 y 34827301 respectivamente, los cuales fueron procesados por quintuplicado (5
réplicas diarias) durante cinco dias en el equipo Roche cobas c311 durante el afio 2019 en el
laboratorio PRECISA — sede San Isidro, por lo que

todos los pardmetros incluidos en el perfil hepético, ya antes mencionados.

o Criterios de Inclusién

Sobre la evaluacion de desempefio:

- Precision en condiciones de repetibilidad: El mismo procedimiento de medida,
el mismo laboratorio, el mismo equipo, el mismo operador, el mismo reactivo (lote/ envase) y
la misma calibracidn, las repeticiones deben ser en un intervalo corto de tiempo (dentro de una
corrida analitica)

- Condiciones de precision intermedia o intralaboratorio: El mismo
procedimiento de medida, el mismo laboratorio, el mismo equipo, el mismo operador o no
necesariamente, las repeticiones deben ser en un intervalo prolongado de tiempo.

- Se acepta maximo 01 resultado aberrante por muestra y maximo 02 resultados



29

aberrantes en todo el protocolo

Sobre control de calidad interno

- Los controles deben de estar dentro del rango del inserto.

J Criterios de Exclusion:

- Mas de 03 resultados aberrantes en todo el protocolo de verificacion.
3.5 Instrumentos

Este proyecto utilizé el formato validado por la Asociacion Peruana de Gestion de
Calidad (ASPEGC) que se baso en el protocolo de la guia de la CLSI EP15-A3 para evaluacion
de la verificacion y el desempefio analitico de las pruebas incluidos en el perfil hepatico.
3.6 Procedimientos

Primero, se solicité autorizacion a la facultad de la universidad para ejecutar este
proyecto. Una vez que se contd con los permisos, se empezo con la recoleccion de datos en el
laboratorio clinico de PRECISA del afio 2019 y posteriormente se proceso la informacion en
los formatos de Excel brindados por ASPEGC.

De acuerdo al formato ASPEGC, se realiz¢ el filtro de resultados aberrante (anexo 1) y
se obtuvieron resultados de precision (anexo 2), estimacion de sesgo (anexo 3), error total y
sigma (anexo 4) que ayudaron a evaluar la verificacion y el desempefio analitico de las pruebas
incluidas en el perfil hepatico.
3.7 Analisis de datos

El andlisis de datos empez6 con el filtro de datos aberrantes (anexo 1) luego con el
andlisis de la evaluacion de la imprecision bajo condiciones de repetibilidad (r) y precisién
intermedia (WL) (anexo 2), sesgo (anexo 3). Una vez se confirmé la aceptabilidad de la
verificacion se utilizé estos resultados, CV% y sesgo%, en el célculo del error total y sigma
(anexo 4), y posteriormente se realizé la planificacion del control de calidad interno de las

pruebas incluidas en el perfil hepético.
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3.8 Consideraciones éticas

Se considera que este estudio fue exento de revision debido a que no considero datos
personales de pacientes. Solo se usé datos recolectados de muestras de control que son
anonimizados. Ademds, se resguardo la informacién en una computadora exclusiva para el

estudio que ayudo a respetar la confidencialidad del laboratorio.
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IV. RESULTADOS
4.1 Seleccion de requisitos de la calidad
Los requisitos de calidad son especificaciones sobre qué tanto error le puedo permitir a
un procedimiento de medida sin invalidar la utilidad clinica de los resultados considerando su
uso previsto y pueden estar basados en diferentes fuentes, para el estudio de utilizo Variabilidad
bioldgicas (VB) y CLIA.
Tabla 1

Requisitos de la calidad

Analito ETa% Fuente
TGO 16.7 VB
TGP 20 CLIA
Proteinas totales 10 CLIA
Alblimina 10 CLIA
Bilirrubina total 10 RCPA
Bilirrubina directa 20 RCPA
Fosfatasa alcalina 30 CLIA
GGT 20 CLIA

Nota: ETa%: Error Total mdximo permitido, TGO: Transaminasa Glutdmico Oxalacética,
TGP: Transaminasa Glutdmico Pirdvica, GGT: Gamma Glutamil Transpeptidasa, VB:
variabilidad bioldgica, CLIA: CLIA, RCPA: Colegio de Patdlogos y Programa de Garantia de
Calidad de la Asociacion de Bioquimicos Clinicos de Australasia. Esta tabla ha sido adaptada

la pdgina web Datta innovation, https://datainnovations.com/allowable-total-error-table.

4.2 Resultados del EP15 A3
Se utilizo las plantillas de ASPEGC, en base la guia de la CLSI EP15 A3. El resultado
de cada material de control fue procesado por quintuplicado (5 réplicas diarias), durante cinco

dias (del 26 de agosto hasta el 30 de agosto) en el equipo Roche cobas c¢311 durante el afio

2019 en el laboratorio PRECISA — sede San Isidro.
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La muestra incluye 25 resultados (mediciones) para cada uno de los niveles de control
(nivel 1 y 2) para todos los pardmetros incluidos en el perfil hepatico.

Para la evaluacion se utilizd: PreciControl ClinChem multi 1 y 2 (Controles de primera
opinién) con los siguientes lotes 34827001 y 34827301.
4.2.1 TGO (Transaminasa Glutdmico Oxalacética)

4.2.1.1 Analisis de Outliers. Se evalué los posibles valores atipicos o aberrantes en la
plantilla de aspegc y como se observa en la figura 1, se verifico que el valor més bajo y el mas
alto obtenidos dentro de la corrida de los 25 datos, tanto para el nivel 1 y 2, no superan los
limites calculados en la plantilla, por lo que no hubo la necesitar de excluir ningtin dato.
Figura 1

Andlisis de outliers, Analito: TGO o ASTL, Instrumento: Cobas ¢311, Reactivo: ASTL

reome de o
29/05/2019 30/05/2019 31/05/2019 01/06/2019 02/06/2019 N°Datos 25
Replicado 1 48.000 47.000 48.000 48.000 48.000 Promedio 47.720
Replicado 2 48.000 48.000 48.000 47.000 48.000 DS 0.458
Replicado 3 47.000 48.000 47.000 48.000 48.000 Factor Grubb’s 3.135
Replicado 4 47.000 48.000 48.000 48.000 48.000 Limite Grubb’s 1.437 = Excluidos:
Replicado 5 48.000 47.000 48.000 47.000 48.000 Limite inferior 46.28 n
Limite superior| _ 49-15
Feac de ot
29/05/2019 30/05/2019 31/05/2019 01/06/2019 02/06/2019 N°Datos 25
Replicado 1 144,000 142.000 144000 143.000 141.000 Promedio 142800
Replicado 2 143.000 143.000 142.000 142.000 143.000 DS 0.866
Replicado 3 143.000 143.000 142.000 143.000 142.000 Factor Grubb’s 3.135
Replicado 4 144000 142000 142.000 144 000 143.000 Limite Grubb's 2.715 N*® Excluidos:
Replicado 5 144000 142.000 142.000 144000 143.000 Limite inferior 140.09 D

Fuente: ASPEGC

4.2.1.2 Anadlisis de Precision. Se comparé los resultados del CVr y CVwl obtenidos
durante el protocolo frente a las especificaciones del fabricante (datos obtenidos del inserto del
reactivo), ver tabla 2. En el nivel 1, el laboratorio, obtuvo un CVr =0.98% y CVwl = 0.80% y
el fabricante declar6 lo siguiente CVr = 0.80% y CVwl = 0.80%. Al comparar los resultados
se observa que los coeficientes de variacion obtenidos son mayores a lo declarado por el
fabricante por cuanto la precision en condiciones de repetibilidad e intralaboratorio tienen una
verificacion rechazada desde un punto de vista estadistico, por lo que se procedera a realizar el

célculo y evaluacién del UVL (valores superiores de verificacion), ver tabla 3.
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En el nivel 2, el laboratorio, obtuvo un CVr = 0.53% y CVwl = 0.80% vy el fabricante
declaré lo siguiente CVr = 1.50% y CVwl = 1.50%. Al comparar los resultados se observa que
los coeficientes de variacion obtenidos son menores a lo declarado por el fabricante por cuanto
la precision en condiciones de repetibilidad e intralaboratorio tienen una verificacion aceptada
desde un punto de vista estadistico
Tabla 2
Comparacion de CVry CVwl del laboratorio frente a las especificaciones del fabricante,

Analito: TGO (Transaminasa glutdmico oxalacética), Instrumento: Cobas c311, Reactivo:

ASTL
Control %CVr (laboratorio) %CVr (fabricante) Condicién
Nivel 1 0.98 0.80 Verificacion rechazada
Nivel 2 0.53 1.50 Verificacion aceptada
Control %CVwI (laboratorio) %CVwl (fabricante) Condicién
Nivel 1 0.98 0.80 Verificacion rechazada
Nivel 2 0.62 1.50 Verificacion aceptada

Nota: CVr: coeficiente de variacién en condiciones de repetibilidad, CVwl: coeficiente de
variacion intermedia, Fuente: elaboracion propia

Evaluacién de los valores superiores de verificacion (UVL) para las especificaciones
de desempefio declaradas por el fabricante que fueron menores a los resultados obtenidos por
el laboratorio. Se realiz6 la evaluacién del UVL solo para el nivel 1, ver tabla 3.
Tabla 3
Comparacion de CVry CVwl del laboratorio frente a los valores superiores de verificacion

(UVL), Analito: TGO o ASTL, Instrumento: Cobas c311, Reactivo: ASTL

UVL para
Control %CVr (laboratorio) %CVTr (fabricante) Condicién
repetibilidad

Nivel 1 0.98 0.80 1.05 Verificacion aceptada
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UVL para precision o
Control  %CVwIl (laboratorio) %CVwl (fabricante) ) Condicién
intralaboratorio
Nivel 1 0.98 0.80 1.02 Verificacién aceptada

Nota: CVr: coeficiente de variacion en condiciones de repetibilidad, CVwl: coeficiente de
variacion intermedia, Fuente: elaboracion propia

4.2.1.3 Analisis de Veracidad. Se utiliz6 los resultados obtenidos en protocolo de
verificacion de la precision.

Para el nivel 1 se obtuvo una media (x) =47.720 U/L, un DS = 0.469 U/L (dato obtenido
del Swl) y error estandar (Sex) = 0.094. Del inserto se obtuvo el valor asignado, siendo este,
igual a 47 U/L.

Para el nivel 2 se obtuvo una media (x) = 142.80 U/L, un DS = 0.885 U/L (dato obtenido
del Swl) y error estandar (Sex) = 0.253. Del inserto se obtuvo el valor asignado, siendo este,
igual a 141 U/L.

A. Primero se realiz6 la verificacion estadistica donde se calculé el intervalo de

verificacion (IV) para el valor obtenido:

Intervalo Verificacion 95% (IV 95%) = TV +/- (t * se ¢)

- Nivel 1

IV=47 - (3,50*0.094) = 46.672 U/L.

IV=47 + (3,50%0.094) = 47.328 U/L

Por lo tanto: IV 95% = 46.672 U/L — 47.328 U/L
- Nivel 2

IV=141 - (3,50%0.253) = 140.116 U/L.

IV=141 + (3,50*0.253) = 140.884 U/L

Por lo tanto: IV 95% = 140.116 U/L — 140.884 U/L
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Tanto el nivel 1 y 2 tienen una media fuera del intervalo de verificacidn, por lo que se
infiere que la veracidad desde un punto estadistico ha sido rechazada

B. Segundo se realiz6 los siguientes cédlculos para verificar la consistencia de datos
y de esta manera demostrar que el experimento tiene suficiente precision y cantidad de
repeticiones para detectar si el sesgo es clinicamente significativo o no.

Se realizé el analisis de datos aberrante, ver tabla 2 “Analisis de outliers”, donde se
observa que no hubo que excluir ningin dato tanto para el nivel 1 y 2, entonces se infiera que
al no haber datos aberrantes la consistencia de resultados ha sido aceptada.

Se realiz6 cdlculo de la incertidumbre combinada expandida

- Nivel 1

IV 95%/ 2 = (46.672 U/L—-47.328 U/L) /2

IV 95%/ 2 = 0.656 U/L (incertidumbre combinada expandida)

Media del inserto (x) = 47 U/L y requisito de calidad es 16.7% (VB)

El 16.7% de 47 U/L = 7.85 U/L, entonces:

ESa ¢ = (50% del Requisito de calidad) = 3.92 U/L

Nota: por tema de cdlculo la plantilla ha redondeado el Tea% a 16.7

Se verifica que la incertidumbre combinada expandida (0.656 U/L) es menor que el
sesgo maximo permitido (Esa ¢ = 3.92U/L), por lo que se dice que el experimento tiene
suficientes datos para detectar sesgo clinicamente significativo.

- Nivel 2

IV 95%/ 2 = (140.116 — 140.884) / 2

IV 95%/ 2 = 0.768 U/L (incertidumbre combinada expandida)

Media del inserto (x) = 141 U/L y requisito de calidad es 16.7% (VB)

El 16.7% de 141 U/L = 23.55 U/L, entonces:

ESa ¢ = (50% del Requisito de calidad) = 11.76 U/L
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Nota: por tema de cdlculo la plantilla ha redondeado el Tea% a 16.7

Se verifica que la incertidumbre combinada expandida (0.768 U/L) es menor que el
sesgo maximo permitido (Esa ¢ = 11.76 U/L), por lo que se dice que el experimento tiene
suficientes datos para detectar sesgo clinicamente significativo.

C. Tercero se realizé los siguientes célculos para verificar la veracidad clinica

- Nivel 1

Se estim¢ el sesgo del procedimiento de medida en unidades de concentracién

Sesgo ¢ = Media — Valor evaluado

Sesgo ¢ =47.720 U/L — 47 U/L

Sesgo ¢ =0.720 U/L

Entonces el sesgo c¢ (0.720 U/L) es menor que el sesgo maximo permitido (Esa ¢ =
3.92U/L), por lo que se infiera que la verificacién de la veracidad desde un punto de vista

clinico ha sido aceptada.

Nivel 2

Se estim6 el sesgo del procedimiento de medida en unidades de concentracién

Sesgo ¢ = Media — Valor evaluado

Sesgo ¢ = 142.800 U/L — 141 U/L

Sesgo ¢ =1.8 U/L

Entonces el sesgo ¢ (1.8 U/L) es menor que el sesgo méximo permitido (Esac=11.76
U/L), por lo que se infiera que la verificacién de la veracidad desde un punto de vista clinico
ha sido aceptada.

4.2.1.4 Resumen de la Verificacion. A continuacion, se presenta todos los resultados
descrito anteriormente en la tabla 4.
Tabla 4

Criterios de aceptabilidad para la verificacion de la precision y estimacion del sesgo,
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Analito: TGO (Transaminasa glutamico oxalacética), Instrumento: Cobas c311, Reactivo:

ASTL
Precision Sesgo
‘ Precisién .
Mensurando Nivel Repetitibilidad Evaluacion Consistencia Evaluacion Conclusién
Intermedia
(r) estadistica de datos clinica
(wh)
Verificacion
1 Aceptado Aceptado Rechazado Aceptado Aceptado
TGO o Aceptada
ASTL Verificacion
2 Aceptado Aceptado Rechazado Aceptado Aceptado
Aceptada

Fuente: elaboracion propia

4.2.2 TGP (Transaminasa Glutamico Piruvica)

4.2.2.1 Analisis de Outliers. Se evalu6 los posibles valores atipicos o aberrantes en la
plantilla de aspegc y como se observa en la figura 2 se verifico que el valor mds bajo y el mas
alto obtenidos dentro de la corrida de los 25 datos, tanto para el nivel 1 y 2, no superan los
limites calculados en la plantilla, por lo que no hubo la necesitar de excluir ningin dato.
Figura 2
Andlisis de outliers, Analito: TGP (Transaminasa Glutdmico Pirtivica), Instrumento: Cobas

c311, Reactivo: ALTL

o
Muestra 1 =
29/05/2019 30/05/2019 31/05/2019 01/06/2019 02/06/2019 N'Datos 25
Replicado 1 46.000 46.000 46000 46000 45.000 Promedio 45.560
Replicado 2 45.000 47.000 46.000 45.000 46.000 DS 0.583
Replicado 3 46.000 45.000 46.000 45.000 45.000 Factor Grubb's 3.135
Replicado 4 46.000 45.000 46.000 45.000 45.000 Limite Grubb's 1.828 N* Exchados:
Replicado 5 46.000 46.000 45.000 45.000 45.000 Limite inferior 43.73 @
s e o
Muestra 2 =
26 30/05/2019 31/05/2019 2019 NDatos 25
Replicado 1 113.000 113.000 111.000 112.000 113.000 Promedio 112.280
Replicado 2 113.000 114.000 112.000 111.000 112.000 Ds 0.737
Replicado 3 113.000 113.000 112.000 112.000 112.000 Factor Grubb's 3.135
Beplicado 4 112.000 112.000 112.000 112.000 111.000 Limite Grubb's 2.311 N°® Excluidos:
Replicado 5 112.000 113.000 112.000 113.000 112.000 Limite inferior 109.97 @

Fuente: ASPEGC
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4.2.2.2 Analisis de Precision. Se compar6 los resultados del CVr y CVwl obtenidos
durante el protocolo frente a las especificaciones del fabricante (datos obtenidos del inserto del
reactivo), ver tabla 5. En el nivel 1, el laboratorio, obtuvo un CVr=1.20% y CVwl = 1.29% y
el fabricante declar6 lo siguiente CVr = 0.60% y CVwl = 1.40%. Al comparar los resultados
se observa que los coeficientes de variacion obtenidos son mayores a lo declarado por el
fabricante por cuanto la precisién en condiciones de repetibilidad e intralaboratorio tienen una
verificacion rechazada desde un punto de vista estadistico, por lo que se procedera a realizar el
célculo y evaluacion del UVL (valores superiores de verificacién), ver tabla 6.

En el nivel 2, el laboratorio, obtuvo un CVr = 0.56% y CVwl = 0.67% y el fabricante
declaré lo siguiente CVr =0.40% y CVwl = 1.00%. Al comparar los resultados se observa que
los coeficientes de variacion obtenidos son mayores a lo declarado por el fabricante por cuanto
la precision en condiciones de repetibilidad e intralaboratorio tienen una verificacién rechazada
desde un punto de vista estadistico, por lo que se procedi6 a realizar el célculo y evaluacion del
UVL (valores superiores de verificacion), ver tabla 6.

Tabla 5
Comparacion de CVry CVwl del laboratorio frente a las especificaciones del fabricante,

Analito: TGP (Transaminasa Glutdmico Pirivica), Instrumento: Cobas c311, Reactivo:

ALTL
Control 9%CVr (laboratorio) 9%CVr (fabricante) Condicién
Nivel 1 1.2 0.60 Verificacion rechazada
Nivel 2 0.56 0.40 Verificacion rechazada
Control % CVwI (laboratorio) 9%CVwI (fabricante) Condicién
Nivel 1 1.26 1.40 Verificacion rechazada
Nivel 2 0.67 1.00 Verificacién rechazada

Nota: CVr: coeficiente de variacién en condiciones de repetibilidad, CVwl: coeficiente de

variacion intermedia, Fuente: elaboracion propia
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Evaluacién de los valores superiores de verificacion (UVL) para las especificaciones
de desempefio declaradas por el fabricante que fueron menores a los resultados obtenidos por
el laboratorio. Se realizard la evaluacion del UVL para el nivel 1 y 2, ver tabla 6.

Tabla 6
Comparacion de CVry CVwl del laboratorio frente a los valores superiores de verificacion
(UVL), Analito: ALTL o TGP (Transaminasa Glutdmico Pirtivica), Instrumento: Cobas c311,

Reactivo: ALTL

UVL para
Control ~ %CVr (laboratorio)  %CVr (fabricante) o Condicién
repetibilidad
Verificacién
Nivel 1 1.2 0.60 0.79
rechazada
Verificacién
Nivel 2 0.56 0.40 0.52
rechazada
%CVwl UVL para precisién
Control %CVw] (fabricante) Condicién
(laboratorio) intralaboratorio
Verificacion
Nivel 1 1.26 1.40 2.17
aceptada
Verificacion
Nivel 2 0.67 1.00 1.60
aceptada

Nota: CVr: coeficiente de variacion en condiciones de repetibilidad, CVwI: coeficiente de
variacion intermedia, Fuente: elaboracion propia

4.2.2.3 Analisis de Veracidad. Se utiliz6 los resultados obtenidos en el protocolo de
verificacion de la precision.

Para el nivel 1 se obtuvo una media (x) =45.560 U/L, un DS =0.590 U/L (dato obtenido
del Swl) y error estandar (Sex) = 0.147. Del inserto se obtuvo el valor asignado, siendo este,
igual a 47.8 U/L.

Para el nivel 2 se obtuvo una media (x) = 112.280 U/L, un DS = 0.756 U/L (dato
obtenido del Swl) y error estdndar (Sex) = 0.224. Del inserto se obtuvo el valor asignado, siendo

este, igual a 121 U/L.
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A. Primero se realiz6 la verificacion estadistica donde se calculd el intervalo de

verificacion (IV) para el valor obtenido:

Intervalo Verificacion 95% (IV 95%) = TV +/- (t * se c)

Nivel 1
IV=47.8 - (3,50*%0.147) = 47.286 U/L
IV=47.8 + (3,50*%0.147) = 48.314 U/L

Por lo tanto: IV 95% = 47.286 U/L — 48.314 U/L

Nivel 2

IV=121 - (3,50*0.224) = 120.215 U/L

IV=121 + (3,50*0.224) = 121.785 U/L

Por lo tanto: IV 95% = 120.215 U/L — 121.785 U/L

Tanto el nivel 1 y 2 tienen una media fuera del intervalo de verificacion, por lo que se
infiere que la veracidad desde un punto estadistico ha sido rechazada

B. Segundo se realiz6 los siguientes célculos para verificar la consistencia de datos
y de esta manera demostrar que el experimento tiene suficiente precision y cantidad de
repeticiones para detectar si el sesgo es clinicamente significativo o no.

Se realizo el andlisis de datos aberrante, ver tabla 6 “Analisis de outliers, analito: TGP
o ALTL” donde se observa que no hubo que excluir ningiin dato tanto para el nivel 1 y 2,
entonces se infiera que al no haber datos aberrantes la consistencia de resultados ha sido
aceptada.

Se realiz6 cdlculo de la incertidumbre combinada expandida

Nivel 1

IV 95%/ 2 = (47.286 U/L —48.314 U/L) / 2
IV 95%/ 2 = 0.514 U/L (incertidumbre combinada expandida)

Media del inserto (x) = 47.8 U/L y requisito de calidad es 20% (CLIA)
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El 20% de 47.8 U/L = 9.56 U/L, entonces:

ESa ¢ = (50% del Requisito de calidad) = 4.78 U/L

Se verifica que la incertidumbre combinada expandida (0.514 U/L) es menor que el
sesgo maximo permitido (Esa ¢ = 4.78 U/L), por lo que se dice que el experimento tiene
suficientes datos para detectar sesgo clinicamente significativo.

Nivel 2

IV 95%/ 2 =120.215 U/L - 121.785 U/L. / 2

IV 95%/ 2 = 0.785 U/L (incertidumbre combinada expandida)

Media del inserto (x) = 121 U/L y requisito de calidad es 20% (CLIA)

El 20% de 121 U/L = 24.2 U/L, entonces:

ESa ¢ = (50% del Requisito de calidad) = 12.10 U/L

Se verifica que la incertidumbre combinada expandida (0.785 U/L) es menor que el
sesgo maximo permitido (Esa ¢ = 12.10 U/L) por lo que se dice que el experimento tiene
suficientes datos para detectar sesgo clinicamente significativo.

C. Tercero se realizé los siguientes célculos para verificar la veracidad clinica

- Nivel 1

Se estim¢ el sesgo del procedimiento de medida en unidades de concentracién

Sesgo ¢ = Media — Valor evaluado

Sesgo ¢ =45.560 U/L —47.8 U/L

Sesgo ¢ =2.24 U/L

Entonces el sesgo ¢ (2.24 U/L) es menor que el sesgo maximo permitido (Esa ¢ =4.78
U/L), por lo que se infiera que la verificacion de la veracidad desde un punto de vista clinico
ha sido aceptada.

- Nivel 2

Se estim¢ el sesgo del procedimiento de medida en unidades de concentracién
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Sesgo ¢ = Media — Valor evaluado

Sesgo ¢ =112.280 U/L — 121 U/L

Sesgo ¢ =8.72 U/L

Entonces el sesgo ¢ (8.72 U/L) es menor que el sesgo maximo permitido (Esac=12.10
U/L) por lo que se infiera que la verificacion de la veracidad desde un punto de vista clinico ha
sido aceptada.

4.2.2.4 Resumen de la Verificacion. A continuacién, se presenta todos los resultados
descrito anteriormente en la tabla 7.
Tabla 7
Criterios de aceptabilidad para la verificacion de la precision y estimacion del sesgo,

Analito: TGP (Transaminasa Glutdmico Pirivica), Instrumento: Cobas c311, Reactivo:

ALTL
Precision Sesgo
_ Precision )
Mensurando Nivel Repetitibilidad Evaluacion Consistencia Evaluaciéon Conclusién
Intermedia
(r) estadistica de datos clinica
(wh)
Verificacion
1 Rechazado Aceptado Rechazado  Aceptado Aceptado
TGP o Aceptada
ALTL Verificacion
2 Rechazado Aceptado Rechazado  Aceptado Aceptado
Aceptada

Fuente: elaboracion propia

4.2.3 Proteinas totales

4.2.3.1 Anadlisis de Outliers. Se evalué los posibles valores atipicos o aberrantes en la
plantilla de aspegc y como se observa en la figura 3, se verifico que el valor mds bajo y el mas
alto obtenidos dentro de la corrida de los 25 datos, tanto para el nivel 1 y 2, no superan los

limites calculados en la plantilla, por lo que no hubo la necesitar de excluir ningtin dato.
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Figura 3

Andlisis de outliers, Analito: Proteinas Totales, Instrumento: Cobas c¢311, Reactivo: TP2

Fechas e o
29/05/2019 30/05/2019 31/05/2019 01/06/2019 02/06/2019 N*Datos| 25
Replicado 1 4.900 4.820 4.820 4.860 4.810 Promedio 4.844
Replicado 2 4.830 4.840 4.930 4.800 4.830 DS 0.035
Replicado 3 4.840 4 850 4.820 4840 4.840 Factor Grubb's| 3.135
Replicado 4 4.850 4.810 4.850 4.890 4.850 Limite Grubb’s 0.109 I* Excluidos:
Replicado 5 4.830 4.860 4.890 4.810 4.780 Limite inferior 4.74 o
Fecas de e
29/05/2019 30/05/2019 31/05/2019 01/06/2019 02/06/2019 N*Datos, 25
Replicado 1 7.380 7470 7.370 7.500 7.440 Promedio 7.390
Replicado 2 7.500 7.380 7.380 7.300 7.430 DS 0.062
Replicado 3 7.400 7.410 7.370 7.300 7.320 Factor Grubh's| 3.135
Replicado 4 7.430 7.330 7.420 7.310 7.350 Limite Grubb’s 0.193 N* Excluidos:
Replicado 5 7.450 7.330 7.340 7.350 7.480 Limite inferior 7.20 o
Limice superior] 758

Fuente: ASPEGC

4.2.3.2 Analisis de Precision. Se compar6 los resultados del CVr y CVwl obtenidos
durante el protocolo frente a las especificaciones del fabricante (datos obtenidos del inserto del
reactivo), ver tabla 8. En el nivel 1, el laboratorio, obtuvo un CVr=0.70% y CVwl =0.72% y
el fabricante declar6 lo siguiente CVr = 1.40% y CVwl = 1.70%. Al comparar los resultados
se observa que los coeficientes de variacion obtenidos son menores a lo declarado por el
fabricante, por cuanto la precision en condiciones de repetibilidad e intralaboratorio tienen una
verificacion aceptada desde un punto de vista estadistico; para este analito no se fue necesario
proceder a realizar el célculo y evaluacion del UVL (valores superiores de verificacion)

En el nivel 2, el laboratorio, obtuvo un CVr = 0.81% y CVwl = 0.83% y el fabricante
declar6 lo siguiente CVr =0.90% y CVwl =2.40%. Al comparar los resultados se observa que
los coeficientes de variacion obtenidos son menores a lo declarado por el fabricante, por cuanto
la precisién en condiciones de repetibilidad e intralaboratorio tienen una verificacion aceptada
desde un punto de vista estadistico; para este analito no se fue necesario proceder a realizar el

calculo y evaluacién del UVL (valores superiores de verificacion.
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Tabla 8
Comparacion de CVry CVwl del laboratorio frente a las especificaciones del fabricante,

Analito: Proteinas Totales, Instrumento: Cobas c¢311, Reactivo: TP2

UVL para
Control ~ %CVr (laboratorio) %CVr (fabricante) Condicién
repetibilidad
Nivel 1 0.7 1.40 no aplicd Verificacion aceptada
Nivel 2 0.81 0.90 no aplicé Verificacion aceptada
) _ UVL para precision o
Control  %CVwI (laboratorio) %CVwl (fabricante) Condicién
intralaboratorio
Nivel 1 0.72 1.70 no aplicé Verificacién aceptada
Nivel 2 0.83 2.40 no aplicé Verificacién aceptada

Nota: CVr: coeficiente de variacion en condiciones de repetibilidad, CVwl: coeficiente de
variacion intermedia, Fuente: elaboracion propia

4.2.3.3 Analisis de Veracidad. Se utiliz6 los resultados obtenidos en el protocolo de
verificacion de la precision.

Para el nivel 1 se obtuvo una media (x) = 4.844 g/dl, un DS = 0.035 g/dl (dato obtenido
del Swl) y error estandar (Sex) = 0.008. Del inserto se obtuvo el valor asignado, siendo este,
igual a 4.94 g/dl.

Para el nivel 2 se obtuvo una media (x) = 7.390 g/dl, un DS = 0.062 g/dl (dato obtenido
del Swl) y error estandar (Sex) = 0.013. Del inserto se obtuvo el valor asignado, siendo este,
igual a 7.47 U/L.

A. Primero se realiz6 la verificacién estadistica donde se calcul6 el intervalo de

verificacion (IV) para el valor obtenido:

Intervalo Verificacion 95% (IV 95%) = TV +/- (t * se ¢)

Nivel 1

IV=4.94 - (3,50*0.008) = 4.913 g/dl
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IV=4.94 - (3,50*0.008) = 4.967 g/dl

Por lo tanto: IV 95% = 4.913 g/dl - 4.967 g/dl

Nivel 2

IV=17.47 - (3,50*%0.013) = 7.423 g/dl

IV="7.47 + (3,50%0.013) = 7.517 g/dl

Por lo tanto: IV 95% = 7.423 g/dl - 7.517 g/dl

Tanto el nivel 1 y 2 tienen una media fuera del intervalo de verificacién, por lo que se
infiere que la veracidad desde un punto estadistico ha sido rechazada

B. Segundo se realiz6 los siguientes cédlculos para verificar la consistencia de datos
y de esta manera demostrar que el experimento tiene suficiente precision y cantidad de
repeticiones para detectar si el sesgo es clinicamente significativo o no.

Se realizo el analisis de datos aberrante, ver tabla 10 “Analisis de outliers, analito:
Proteinas totales”, donde se observa que no hubo que excluir ningiin dato tanto para el nivel 1
y 2, entonces se infiera que al no haber datos aberrantes la consistencia de resultados ha sido
aceptada.

Se realiz6 cdlculo de la incertidumbre combinada expandida

- Nivel 1

IV 95%/ 2 = (4.913 g/dl - 4.967 g/dl) / 2

IV 95%/ 2 = 0.027 g/dl (incertidumbre combinada expandida)

Media del inserto (x) = 4.94 g/dl y requisito de calidad es 10% (CLIA)

El 10% de 4.94 g/dl = 0.494 g/dl, entonces:

ESa c =0.494 g/dl (50% del Requisito de calidad) = 0.247 g/dl

Se verifica que la incertidumbre combinada expandida (0.027 g/dl) es menor que el
sesgo maximo permitido (Esa ¢ = 0.247 g/dl), por lo que se dice que el experimento tiene

suficientes datos para detectar sesgo clinicamente significativo.
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Nivel 2

IV 95%/ 2 = (7.423 g/dl - 7.517 g/dl) / 2

IV 95%/ 2 = 0.047 g/dl (incertidumbre combinada expandida)

Media del inserto (x) = 7.47 g/dl y requisito de calidad es 10% (CLIA)

El 10% de 7.47 g/dl = 0.747 g/dl, entonces:

ESa ¢ = (50% del Requisito de calidad) = 0.374 g/dl

Se verifica que la incertidumbre combinada expandida (0.047 g/dl) es menor que el
sesgo maximo permitido (Esa ¢ = 0.374 g/dl) por lo que se dice que el experimento tiene
suficientes datos para detectar sesgo clinicamente significativo.

C. Tercero se realizé los siguientes célculos para verificar la veracidad clinica

- Nivel 1

Se estim¢ el sesgo del procedimiento de medida en unidades de concentracién

Sesgo ¢ = Media — Valor evaluado

Sesgo ¢ =4.844 g/dl —4.94 g/dl

Sesgo ¢ =0.096 g/dl

Entonces el sesgo ¢ (0.096 g/dl) es menor que el sesgo maximo permitido (Esa ¢ =
0.247 g/dl), por lo que se infiera que la verificacion de la veracidad desde un punto de vista
clinico ha sido aceptada.

- Nivel 2

Se estimo el sesgo del procedimiento de medida en unidades de concentracién

Sesgo ¢ = Media — Valor evaluado

Sesgo ¢ =7.390 g/dl — 7.470 g/dl

Sesgo ¢ =0.080 g/dl



47

Entonces el sesgo ¢ (0.080 g/dl) es menor que el sesgo maximo permitido (Esa ¢ =
0.374 g/dl) por lo que se infiera que la verificacion de la veracidad desde un punto de vista
clinico ha sido aceptada.

4.2.3.4 Resumen de la Verificacion. A continuacion, se presenta todos los resultados
descrito anteriormente en la tabla 9.
Tabla 9
Criterios de aceptabilidad para la verificacion de la precision y estimacion del sesgo,

Analito: Proteinas Totales, Instrumento: Cobas c¢311, Reactivo: TP2

Precision Sesgo
) Precision .
Mensurando Nivel Repetitibilidad Evaluacion Consistencia Evaluacién  Conclusién
Intermedia
(r) estadistica  de datos clinica
(wl)

Verificacién

1 Aceptado Aceptado Rechazado Aceptado  Aceptado
Proteinas Aceptada
totales Verificacién

2 Aceptado Aceptado Rechazado Aceptado  Aceptado
Aceptada

Fuente: elaboracion propia

4.2.4 Albumina

4.2.4.1 Analisis de Outliers. Se evalu6 los posibles valores atipicos o aberrantes en la
plantilla de aspegc y como se observa en la figura 4, se verifico que el valor més bajo y el mas
alto obtenidos dentro de la corrida de los 25 datos, tanto para el nivel 1 y 2, no superan los

limites calculados en la plantilla, por lo que no hubo la necesitar de excluir ningtin dato.
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Figura 4

Andlisis de outliers, Analito: Albumina, Instrumento: Cobas c311, Reactivo: ALB2

ecras e o
29/05/2019 30/05/2019 31/05/2019 01/06/2019 02/06/2019 N*Datos 25
Replicado 1 3.260 3.250 3.230 3.280 3.290 Promedio 3.234
Replicado 2 3.250 3.190 3.180 3.180 3.210 D3 0.035
Replicado 3 3.210 3.260 3.180 3.240 3.280 Factor Grubb’s 3.135
Replicado 4 3.210 3.300 3.200 3.220 3.230 Limite Grubb’s 0.110 N* Exchados:
Replicado 5 3.270 3.230 3.250 3.220 3.220 Limite inferior 3.12 o
Fecas de o
29/05/2019 30/05/2019 31/05/2019 01/06/2019 02/06/2019 N*Datos 25
Replicado 1 4.770 4.830 4.800 4.770 4.770 Promedio 4.746
Replicado 2 4.760 4.750 4.750 4.690 4.760 D3 0.037
Replicado 3 4.730 4.780 4.710 4.720 4.760 Factor Grubb’s 3.135
Replicado 4 4.760 4.740 4.660 4.730 4.780 Limite Grubb’s 0.116
Replicado 5 4.760 4.750 4.720 4.700 4.700 Limite inferior 4.63
Limite superior| 386

Fuente: ASPEGC

4.2.4.2 Analisis de Precision. Se compar6 los resultados del CVr y CVwl obtenidos
durante el protocolo frente a las especificaciones del fabricante (datos obtenidos del inserto del
reactivo), ver tabla 10. En el nivel 1, el laboratorio, obtuvo un CVr = 0.07% y CVwl = 0.08%
y el fabricante declar6 lo siguiente CVr = 1.10% y CVwl = 1.50%. Al comparar los resultados
se observa que los coeficientes de variacion obtenidos son menores a lo declarado por el
fabricante por cuanto la precision en condiciones de repetibilidad e intralaboratorio tienen una
verificacion aceptada desde un punto de vista estadistico.

En el nivel 2, el laboratorio, obtuvo un CVr =0.74% y CVwl = 0.78% Yy el fabricante
declar6 lo siguiente CVr =0.70% y CVwl = 0.90%. Al comparar los resultados se observa que
el coeficiente de variacion en condicione de intralaboratorio es menor que lo declarado por el
fabricante por lo que se tiene una verificacion aceptada desde un punto de vista estadistico,
pero, en el caso del coeficiente de variacion en condiciones de repetibilidad es mayor a lo
declarado por el fabricante por lo que tiene una verificacion rechazada desde un punto de vista

estadistico y se precedid a realizar y evaluacién del UVL, ver tabla 11.
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Tabla 10
Comparacion de CVry CVwl del laboratorio frente a las especificaciones del fabricante,

Analito: Albumina, Instrumento: Cobas ¢311, Reactivo: ALB2

Control %CVr (laboratorio) %CVTr (fabricante) Condicién
Nivel 1 1.07 1.10 Verificacién aceptada
Nivel 2 0.74 0.70 Verificacion rechazada
Control %CVwl1 (laboratorio) % CVwl (fabricante) Condicién
Nivel 1 1.08 1.50 Verificacién aceptada
Nivel 2 0.78 0.90 Verificacion aceptada

Nota: CVr: coeficiente de variacion en condiciones de repetibilidad, CVwl: coeficiente de
variacion intermedia, Fuente: elaboracion propia

Evaluacion de los valores superiores de verificacion (UVL) para las especificaciones
de desempefio declaradas por el fabricante que fueron menores a los resultados obtenidos por
el laboratorio. Se realiz6 la evaluacion del UVL solo para el nivel 2 (CV r), ver tabla 11.
Tabla 11
Comparacion del CVr del laboratorio frente a los valores superiores de verificacion (UVL),

Analito: Albumina, Instrumento: Cobas ¢311, Reactivo: ALB2

UVL para
Control 9%CVr (laboratorio) %CVr (fabricante) o Condicién
repetibilidad
Nivel 1 1.07 1.10 no aplicé Verificacion aceptada
Nivel 2 0.74 0.70 0.92 Verificacion aceptada
UVL para precision
Control  %CVwl (laboratorio) % CVwI (fabricante) Condicién
intralaboratorio
Nivel 1 1.08 1.50 no aplicé Verificacion aceptada
Nivel 2 0.78 0.90 no aplicé Verificacion aceptada

Nota: CVr: coeficiente de variaciéon en condiciones de repetibilidad, CVwl: coeficiente de

variacion intermedia, Fuente: elaboracion propia
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4.2.4.3 Analisis de Veracidad. Se utiliz6 los resultados obtenidos en el protocolo de
verificacion de la precision.

Para el nivel 1 se obtuvo una media (x) = 3.234 g/dl, un DS = 0.035 g/dl (dato obtenido
del Swl) y error estandar (Sex) = 0.007. Del inserto se obtuvo el valor asignado, siendo este,
igual a 3.29 g/dl.

Para el nivel 2 se obtuvo una media (x) = 4.746 g/dl, un DS = 0.037 g/dl (dato obtenido
del Swl) y error estandar (Sex) = 0.009. Del inserto se obtuvo el valor asignado, siendo este,
igual a 4.76 g/dl.

A. Primero se realiz6 la verificacion estadistica donde se calculé el intervalo de

verificacion (IV) para el valor obtenido:

Intervalo Verificacion 95% (IV 95%) = TV +/- (t * se ¢)

- Nivel 1
IV=13.29 - (3,50%0.007) = 3.265 g/dl
IV=13.29 + (3,50*%0.007) = 3.315 g/dl

Por lo tanto: IV 95% = 3.265 g/dl - 3.315 g/dl

Nivel 2

IV=4.76 - (3,50*%0.009) = 4.728 g/dl

IV=4.76 + (3,50%0.009) = 4.792 g/dl

Por lo tanto: IV 95% = 4.728 g/dl - 4.792 g/dl

El nivel 1 tienen una media fuera del intervalo de verificacion, por lo que se infiere que
la veracidad desde un punto estadistico ha sido rechazada. El nivel 2 tienen una media dentro
del intervalo de verificacion, por lo que se infiere que la veracidad desde un punto estadistico

ha sido aceptada.
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B. Segundo se realiz6 los siguientes célculos para verificar la consistencia de datos
y de esta manera demostrar que el experimento tiene suficiente precision y cantidad de
repeticiones para detectar si el sesgo es clinicamente significativo o no.

Se realiz6 el analisis de datos aberrante, ver tabla 13 “Analisis de outliers, analito:
Albimina”, donde se observa que no hubo que excluir ningun dato tanto para el nivel 1 y 2,
entonces se infiera que al no haber datos aberrantes la consistencia de resultados ha sido
aceptada.

Se realiz6 cdlculo de la incertidumbre combinada expandida

- Nivel 1

IV 95%/ 2 = (3.265 g/dl - 3.315 g/dl) / 2

IV 95%/ 2 = 0.025 g/dl (incertidumbre combinada expandida)

Media del inserto (x) = 3.29 g/dl y requisito de calidad es 10% (CLIA)

El 10% de 3.29 g/dl = 0.329 g/dl, entonces:

ESa ¢ = (50% del Requisito de calidad) = 0.165 g/dl

Se verifica que la incertidumbre combinada expandida (0.025 g/dl) es menor que el
sesgo maximo permitido (Esa ¢ = 0.165 g/dl), por lo que se dice que el experimento tiene
suficientes datos para detectar sesgo clinicamente significativo.

- Nivel 2

IV 95%/ 2 = (4.728 g/dl - 4.792 g/dl) / 2

IV 95%/ 2 = 0.035 g/dl (incertidumbre combinada expandida)

Media del inserto (x) = 4.76 g/dl y requisito de calidad es 10% (CLIA)

El 10% de 4.76 g/dl = 0.476g/dl, entonces:

ESa ¢ = (50% del Requisito de calidad) = 0.238 g/dl
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Se verifica que la incertidumbre combinada expandida (0.035 g/dl) es menor que el
sesgo maximo permitido (Esa ¢ = 0.238 g/dl), por lo que se dice que el experimento tiene
suficientes datos para detectar sesgo clinicamente significativo.

C. Tercero se realizo los siguientes célculos para verificar la veracidad clinica

- Nivel 1

Se estim6 el sesgo del procedimiento de medida en unidades de concentracién

Sesgo ¢ = Media — Valor evaluado

Sesgo ¢ =3.234 g/dl — 3.29 g/dl

Sesgo ¢ =0.056 g/dl

Entonces el sesgo ¢ (0.056 g/dl) es menor que el sesgo maximo permitido (Esa ¢ =
0.165 g/dl), por lo que se infiera que la verificacion de la veracidad desde un punto de vista
clinico ha sido aceptada.

Nivel 2

Se estim6 el sesgo del procedimiento de medida en unidades de concentracion

Sesgo ¢ = Media — Valor evaluado

Sesgo c =4.746 g/dl —4.76 g /d]

Sesgo ¢ =0.014 g/dl

Entonces el sesgo ¢ (0.014 g/dl) es menor que el sesgo maximo permitido (Esa ¢ =
0.238 g/dl), por lo que se infiera que la verificacién de la veracidad desde un punto de vista
clinico ha sido aceptada.

4.2.4.4 Resumen de la Verificacion. A continuacion, se presenta todos los resultados

descrito anteriormente en la tabla 12.
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Tabla 12
Criterios de aceptabilidad para la verificacion de la precision y estimacion del sesgo,

Analito: Albumina, Instrumento: Cobas ¢311, Reactivo: ALB2

Precisién Sesgo
Precision
Mensurando Nivel Repetitibilidad Evaluacion Consistencia Evaluaciéon  Conclusion
Intermedia
(r) estadistica de datos clinica
(wh)
Verificacion
1 Aceptado Aceptado Rechazado Aceptado Aceptado
Aceptada
Albuimina
Verificacion
2 Aceptado Aceptado  Aceptado  Aceptado Aceptado
Aceptada

Fuente: elaboracion propia
4.2.5 Bilirrubina total

4.2.5.1 Anadlisis de Outliers. Se evalué los posibles valores atipicos o aberrantes en la
plantilla de aspegc y como se observa en la figura 5, se verifico que el valor mds bajo y el mas
alto obtenidos dentro de la corrida de los 25 datos, tanto para el nivel 1 y 2, no superan los
limites calculados en la plantilla, por lo que no hubo la necesitar de excluir ningtin dato.
Figura 5

Andlisis de outliers, Analito: Bilirrubina Total, Instrumento: Cobas c¢311, Reactivo: BILT3

e de oo
Muestra 1
29/05/2019 30/05/2019 31/05/2019 01/06/2019 02/06/2019 N*Dstos 25
Replicado 1 1.036 1.045 1.071 1.036 1.025 Promedio 1.044
Replicado 2 1.040 1.050 1.048 1.070 1.035 DS 0.015
Replicado 3 1.046 1.035 1.066 1.024 1.041 Factor Grubb’s 3.135
Replicado 4 1.038 1.043 1.064 1.024 1.033 Limite Grubb’s 0.047 N® Excludos:
Replicado 5 1.033 1.038 1.078 1.036 1.038 Limite inferior 1.00 o
Limite superior] 109
ecnas ae o
Muestra 2
29/05/2019 30/05/2019 31/05/2019 01/06/2019 02/06/2019 N'Datos 25
Replicado 1 4.081 4.154 4.006 4.073 4.058 Promedio 4.034
Replicado 2 4.041 4.136 4.032 4.021 4.029 Ds 0.051
Replicado 3 3.950 3.982 4.028 4.050 3.984 Factor Grubb’s 3.135
Replicado 4 4.023 3.992 4.052 4.109 3.920 Limite Grubb’s 0.160 N*® Exchados:
Replicado 5 4.021 3.972 4.032 4.029 4.029 Limite inferior 3.87 o

Fuente: ASPEGC
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4.2.5.2 Analisis de Precision. Se compar6 los resultados del CVr y CVwl obtenidos
durante el protocolo frente a las especificaciones del fabricante (datos obtenidos del inserto del
reactivo), ver tabla 13. En el nivel 1, el laboratorio, obtuvo un CVr = 1.02% y CVwl = 1.50%
y el fabricante declar6 lo siguiente CVr =2.10% y CVwl =2.10%. Al comparar los resultados
se observa que los coeficientes de variacion obtenidos son menores a lo declarado por el
fabricante, por cuanto la precision en condiciones de repetibilidad e intralaboratorio tienen una
verificacion aceptada desde un punto de vista estadistico.

En el nivel 2, el laboratorio, obtuvo un CVr = 1.29% y CVwl = 1.29% y el fabricante
declaré lo siguiente CVr = 0.60% y CVwl = 0.80%. Al comparar los resultados se observa que
el coeficiente de variacién en condicione de repetibilidad e intralaboratorio es mayor que lo
declarado por el fabricante por lo que se tiene una verificacion rechazada desde un punto de
vista estadistico, por lo que se precedi6 a realizar el andlisis y evaluacién del UVL, ver tabla
14.

Tabla 13
Comparacion de CVry CVwl del laboratorio frente a las especificaciones del fabricante,

Analito: Bilirrubina Total, Instrumento: Cobas c311, Reactivo: BILT3

Control %CVr (laboratorio) %CVr (fabricante) Condicién
Nivel 1 1.02 2.10 Verificacion aceptada
Nivel 2 1.29 0.60 Verificacion rechazada
Control % CVwI (laboratorio) 9%CVwI (fabricante) Condicion
Nivel 1 1.5 2.10 Verificacion aceptada
Nivel 2 1.29 0.80 Verificacion rechazada

Nota: CVr: coeficiente de variacion en condiciones de repetibilidad, CVwl: coeficiente de
variacion intermedia, Fuente: elaboracién propia
Evaluacion de los valores superiores de verificacion (UVL) para las especificaciones

de desempefio declaradas por el fabricante que fueron menores a los resultados obtenidos por



55

el laboratorio. Se realiz6 la evaluacion del UVL solo para el nivel 2 (CVr y CVwl), ver tabla
14.

Tabla 14

Comparacion del CVry CVwl del laboratorio frente a los valores superiores de verificacion

(UVL), Analito: Bilirrubina Total, Instrumento: Cobas c311, Reactivo: BILT3

UVL para
Control %CVr (laboratorio) %CVr (fabricante) Condicién
repetibilidad
Nivel 1 1.02 2.10 NO APLICO Verificacion aceptada
Verificacion
Nivel 2 1.29 0.60 0.79
rechazada
_ ) UVL para precision o
Control  %CVwI (laboratorio)  %CVwI (fabricante) Condicién
intralaboratorio
Nivel 1 1.5 2.10 NO APLICO Verificacién aceptada
Verificacion
Nivel 2 1.29 0.80 1.11
rechazada

Nota: CVr: coeficiente de variacion en condiciones de repetibilidad, CVwl: coeficiente de
variacion intermedia, Fuente: elaboracion propia

Evaluacion de acorde a especificaciones de desempeio analitico, esto se realizé para la
precision en condiciones de repetibilidad e intralaboratorio para el nivel 2. El CVr = 1.29 es
menor que 2.5 % (1/4 del TEa) y el CVwl = 1.29 es menor que 3.3% (1/3 del TEa) donde el
TEa= 10% establecido por RCPA. Por lo que se infiere que los coeficientes de variacion
obtenidos, en el nivel 2, son menores que el requisito de calidad seleccionado por el laboratorio
por lo que han sido aceptados desde un punto de vista clinico.

4.2.5.3 Analisis de Veracidad. Se utiliz6 los resultados obtenidos en el protocolo de
verificacion de la precision.

Para el nivel 1 se obtuvo una media (x) = 1.044 mg/dl, un DS = 0.016 mg/dl (dato
obtenido del Swl) y error estdndar (Sex) = 0.006. Del inserto se obtuvo el valor asignado, siendo

este, igual a 1.05 mg/dl.
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Para el nivel 2 se obtuvo una media (x) = 4.034 mg/dl, un DS = 0.052 mg/dl (dato
obtenido del Swl) y error estdndar (Sex) = 0.010. Del inserto se obtuvo el valor asignado, siendo
este, igual a 4.04 mg/dl.

A. Primero se realiz6 la verificacion estadistica donde se calcul6 el intervalo de

verificacion (IV) para el valor obtenido:

Intervalo Verificacion 95% (IV 95%) = TV +/- (t * se ¢)

- Nivel 1

IV=1.05 - (3,50*0.006) = 1.031 mg/dl

IV=1.05 + (3,50*%0.002) = 1.069 mg/dl

Por lo tanto: IV 95% = 1.031 mg/dl - 1.069 mg/dl

Nivel 2

IV=4.04 - (3,50*%0.010) = 4.004 mg/dl

IV=4.04 + (3,50%0.010) = 4.076 mg/dl

Por lo tanto: IV 95% = 4.004 mg/dl - 4.076 mg/dl

El nivel 1 y 2 tienen una media dentro del intervalo de verificacién, por lo que se infiere
que la veracidad desde un punto estadistico ha sido aceptada.

B. Segundo, se realizé los siguientes calculos para verificar la consistencia de datos
y de esta manera demostrar que el experimento tiene suficiente precisiéon y cantidad de
repeticiones para detectar si el sesgo es clinicamente significativo o no.

Se realiz6 el analisis de datos aberrante, ver tabla 17 “Analisis de outliers, analito:
Bilirrubina total”, donde se observa que no hubo que excluir ningtn dato tanto para el nivel 1
y 2, entonces se infiera que al no haber datos aberrantes la consistencia de resultados ha sido
aceptada.

Se realiz6 cdlculo de la incertidumbre combinada expandida
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- Nivel 1

IV 95%/ 2 = (1.031 mg/dl - 1.069 mg/dl) / 2

IV 95%/ 2 = 0.019 mg/dl (incertidumbre combinada expandida)

Media del inserto (x) = 1.05 mg/dl y requisito de calidad es 10% (RCPA)

El 10% de 1.05 mg/dl = 0.105 mg/dl, entonces:

ESa ¢ = (50% del Requisito de calidad) = 0.053 mg/dl

Se verifica que la incertidumbre combinada expandida (0.019 mg/dl) es menor que el
sesgo méaximo permitido (Esa ¢ = 0.053 mg/dl), por lo que se dice que el experimento tiene
suficientes datos para detectar sesgo clinicamente significativo.

Nivel 2

IV 95%/ 2 = (4.004 mg/dl - 4.076 mg/dl) / 2

IV 95%/ 2 = 0.036 mg/dl (incertidumbre combinada expandida)

Media del inserto (x) = 4.04 mg/dl y requisito de calidad es 10% (RCPA)

El 10% de 4.04 mg/dl = 0.404 mg/dl, entonces:

ESa ¢ = (50% del Requisito de calidad) = 0.202 mg/dl

Se verifica que la incertidumbre combinada expandida (0.036 mg/dl) es menor que el
sesgo maximo permitido (Esa ¢ = 0.202 mg/dl), por lo que se dice que el experimento tiene
suficientes datos para detectar sesgo clinicamente significativo.

C. Tercero se realizé los siguientes célculos para verificar la veracidad clinica

- Nivel 1

Se estimo el sesgo del procedimiento de medida en unidades de concentracion

Sesgo ¢ = Media — Valor evaluado

Sesgo ¢ = 1.044 mg/dl — 1.005 mg/dl

Sesgo ¢ = 0.006 mg/dl
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Entonces el sesgo ¢ (0.006 mg/dl) es menor que el sesgo mdximo permitido (Esa ¢ =
0.053 mg/dl), por lo que se infiera que la verificacion de la veracidad desde un punto de vista

clinico ha sido aceptada.

Nivel 2

Se estim¢ el sesgo del procedimiento de medida en unidades de concentracién

Sesgo ¢ = Media — Valor evaluado

Sesgo ¢ =4.034 mg/dl — 4.040 mg/dl

Sesgo ¢ = 0.006 mg/dl

Entonces el sesgo ¢ (0.006 mg/dl) es menor que el sesgo méaximo permitido (Esa ¢ =
0.202 mg/dl), por lo que se infiera que la verificacion de la veracidad desde un punto de vista
clinico ha sido aceptada.

4.2.5.4 Resumen de la Verificacion. A continuacion, se presenta todos los resultados
descrito anteriormente en la tabla 15.
Tabla 15
Criterios de aceptabilidad para la verificacion de la precision y estimacion del sesgo,

Analito: Bilirrubina Total, Instrumento: Cobas c311, Reactivo: BILT3

Precision Sesgo
] Precision ]
Mensurando Nivel Repetitibilidad Evaluacion Consistencia Evaluacién Conclusién
Intermedia
(r) estadistica de datos clinica
(wh)

Verificacion

1 Aceptado Aceptado Aceptado  Aceptado  Aceptado
Bilirrubina Aceptada
total Verificacion

2 Aceptado Aceptado  Aceptado  Aceptado  Aceptado
Aceptada

Nota: CVr: coeficiente de variacion en condiciones de repetibilidad, CVwl: coeficiente de

variacion intermedia, Fuente: elaboracién propia
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4.2.6 Bilirrubina directa

4.2.6.1 Analisis de Outliers. Se evalué los posibles valores atipicos o aberrantes en la
plantilla de aspegc y como se observa en la imagen 6, se verifico que el valor mds bajo y el
mas alto obtenidos dentro de la corrida de los 25 datos, tanto para el nivel 1 y 2, no superan los
limites calculados en la plantilla, por lo que no hubo la necesitar de excluir ningtin dato.
Figura 6

Andlisis de outliers, Analito: Bilirrubina Directa, Instrumento: Cobas c311, Reactivo: BILD?2

Fecas de o
29/05/2019 30/05/2019 31/05/2019 01/06/2019 02/08/2019 N°Datos 25
Replicado 1 1.030 1.040 1.040 1.040 1.020 Promedio 1.035
Replicado 2 1.020 1.050 1.030 1.040 1.040 DS 0.010
Replicado 3 1.050 1.040 1.040 1.030 1.030 Factor Grubb's 3.135
Replicado 4 1.020 1.040 1.040 1.040 1.030 Limite Grubb's 0.03 N* Exchados:
Replicado 5 1.050 1.020 1.020 1.040 1.030 Limite inferior 1.00 o
Limite eoperir] 106
echas de o
Muestra 2 -
29/05/2019 30/05/2019 31/05/2019 01/06/2019 02/06/2019 N*Datos 25
Replicado 1 2.740 2.680 2.700 2.670 2.640 Promedio 2.671
Replicado 2 2.730 2.690 2.680 2.640 2.600 DS 0.033
Replicado 3 2.700 2.670 2.660 2.650 2.610 Factor Grubb’s 3.135
Replicade 4 2.700 2.690 2.660 2.670 2.630 Limite Grubb's 0.104 N*® Exchados:
Replicado 5 2.700 2.680 2.670 2.670 2.640 Limite inferior 257 D

Fuente: ASPEGC

4.2.6.2 Analisis de Precision. Se compar6 los resultados del CVr y CVwl obtenidos
durante el protocolo frente a las especificaciones del fabricante (datos obtenidos del inserto del
reactivo), ver tabla 16. En el nivel 1, el laboratorio, obtuvo un CVr = 0.96% y CVwl = 0.96%
y el fabricante declaré lo siguiente CVr = 1.70% y CVwl = 2.60%. Al comparar los resultados
se observa que los coeficientes de variacion obtenidos son menores a lo declarado por el
fabricante por cuanto la precisién en condiciones de repetibilidad e intralaboratorio tienen una
verificacion aceptada desde un punto de vista estadistico.

En el nivel 2, el laboratorio, obtuvo un CVr = 0.59% y CVwl = 1.33% y el fabricante
declard lo siguiente CVr = 0.50% y CVwl = 1.40%. Al comparar los resultados se observa que
el coeficiente de variacion en condicione de intralaboratorio es menor que lo declarado por el

fabricante por lo que se tiene una verificacion aceptada desde un punto de vista estadistico,
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pero, en el caso del coeficiente de variacion en condiciones de repetibilidad es mayor a lo
declarado por el fabricante por lo que tiene una verificacién rechazada desde un punto de vista
estadistico y se precedi6 a realizar el andlisis y evaluacion del UVL, ver tabla 17.

Tabla 16

Comparacion de CVry CVwl del laboratorio frente a las especificaciones del fabricante,

Analito: Bilirrubina Directa, Instrumento: Cobas ¢311, Reactivo: BILD?2

Control %CVr (laboratorio) %CVr (fabricante) Condicién
Nivel 1 0.96 1.70 Verificacion aceptada
Nivel 2 0.59 0.50 Verificacion rechazada
Control %CVwl1 (laboratorio) % CVwl (fabricante) Condicién
Nivel 1 0.96 2.60 Verificacién aceptada
Nivel 2 1.33 1.40 Verificacién aceptada

Nota: CVr: coeficiente de variacion en condiciones de repetibilidad, CVwl: coeficiente de
variacion intermedia, Fuente: elaboracion propia

Evaluacién de los valores superiores de verificacion (UVL) para las especificaciones
de desempeiio declaradas por el fabricante que fueron menores a los resultados obtenidos por
el laboratorio. Se realiz6 la evaluacion del UVL solo para el nivel 2 (CV r), ver tabla 17.
Tabla 17
Comparacion del CVr del Laboratorio Frente a los Valores Superiores de Verificacion

(UVL), Analito: Bilirrubina Directa, Instrumento: Cobas c311, Reactivo: BILD?2

UVL para
Control %CVr (laboratorio) %CVr (fabricante) Condicién
repetibilidad
Nivel 1 0.96 1.70 no aplicé Verificacion aceptada
Nivel 2 0.59 0.50 0.66 Verificacion aceptada
UVL para precision
Control  %CVwl (laboratorio) %CVwl (fabricante) Condicién
intralaboratorio
Nivel 1 0.96 2.60 no aplicé Verificacion aceptada

Nivel 2 1.33 1.40 no aplicé Verificacion aceptada
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Nota: CVr: coeficiente de variacion en condiciones de repetibilidad, CVwl: coeficiente de
variacion intermedia, Fuente: elaboracion propia

4.2.6.3 Analisis de Veracidad. Se utiliz6 los resultados obtenidos en el protocolo de
verificacion de la precision.

Para el nivel 1 se obtuvo una media (x) = 1.035 mg/dl, un DS = 0.010 mg/dl (dato
obtenido del Swl) y error estdndar (Sex) = 0.002. Del inserto se obtuvo el valor asignado, siendo
este, igual a 1.01 mg/dl.

Para el nivel 2 se obtuvo una media (x) = 2.671 mg/dl, un DS = 0.036 mg/dl (dato
obtenido del Swl) y error estdndar (Sex) = 0.015. Del inserto se obtuvo el valor asignado, siendo
este, igual a 2.69 mg/dl.

A. Primero se realiz6 la verificacion estadistica donde se calcul6 el intervalo de

verificacion (IV) para el valor obtenido:

Intervalo Verificacion 95% (IV 95%) = TV +/- (t * se ¢)

- Nivel 1

IV=1.01 - (3,50*0.002) = 1.003 mg/dl

IV=1.01 + (3,50%0.002) = 1.017 mg/dl

Por lo tanto: IV 95% = 1.003 mg/dl - 1.017 mg/dl

- Nivel 2

IV=2.69 - (3,50*%0.015) = 2.639 mg/dl

IV=2.69 + (3,50%0.015) = 2.741 mg/dl

Por lo tanto: IV 95% = 2.639 mg/dl - 2.741 mg/dl

El nivel 1 tienen una media fuera del intervalo de verificacion, por lo que se infiere que
la veracidad desde un punto estadistico ha sido rechazada. El nivel 2 tienen una media dentro
del intervalo de verificacion, por lo que se infiere que la veracidad desde un punto estadistico

ha sido aceptada.
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B. Segundo se realiz6 los siguientes célculos para verificar la consistencia de datos
y de esta manera demostrar que el experimento tiene suficiente precision y cantidad de
repeticiones para detectar si el sesgo es clinicamente significativo o no.

Se realiz6 el andlisis de datos aberrante, ver tabla 21 “Analisis de outliers, analito:
Bilirrubina directa”, donde se observa que no hubo que excluir ningtin dato tanto para el nivel
1 y 2, entonces se infiera que al no haber datos aberrantes la consistencia de resultados ha sido
aceptada.

Se realiz6 cdlculo de la incertidumbre combinada expandida

- Nivel 1

IV 95%/ 2 = (1.003 mg/dl - 1.017 mg/dl) / 2

IV 95%/ 2 = 0.007 mg/dl (incertidumbre combinada expandida)

Media del inserto (x) = 1.01 mg/dl y requisito de calidad es 20% (RCPA)

El 20% de 1.01 mg/dl = 0.202 mg/dl, entonces:

ESa ¢ = (50% del Requisito de calidad) = 0.101 mg/dl

Se verifica que la incertidumbre combinada expandida (0.007 mg/dl) es menor que el
sesgo maximo permitido (Esa ¢ = 0.101 mg/dl), por lo que se dice que el experimento tiene
suficientes datos para detectar sesgo clinicamente significativo.

- Nivel 2

IV 95%/ 2 = (2.639 mg/dl - 2.741 mg/dl) / 2

IV 95%/ 2 = 0.051 mg/dl (incertidumbre combinada expandida)

Media del inserto (x) = 2.69 mg/dl y requisito de calidad es 20% (RCPA)

El 20% de 2.69 mg/dl = 0.538 mg/dl, entonces:

ESa ¢ = (50% del Requisito de calidad) = 0.269 mg/dl
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Se verifica que la incertidumbre combinada expandida (0.051 mg/dl) es menor que el
sesgo méaximo permitido (Esa ¢ = 0.269 mg/dl), por lo que se dice que el experimento tiene
suficientes datos para detectar sesgo clinicamente significativo.

C. Tercero se realizé los siguientes célculos para verificar la veracidad clinica

- Nivel 1

Se estim6 el sesgo del procedimiento de medida en unidades de concentracién

Sesgo ¢ = Media — Valor evaluado

Sesgo ¢ = 1.01 mg/dl — 1.035 mg/dl

Sesgo ¢ = 0.025 mg/dl

Entonces el sesgo ¢ (0.025 mg/dl) es menor que el sesgo méaximo permitido (Esa ¢ =
0.101 mg/dl), por lo que se infiera que la verificacion de la veracidad desde un punto de vista
clinico ha sido aceptada.

Nivel 2

Se estim6 el sesgo del procedimiento de medida en unidades de concentracién

Sesgo ¢ = Media — Valor evaluado

Sesgo ¢ =2.690 mg/dl — 2.671 mg/dl

Sesgo ¢ =0.019 mg/dl

Entonces el sesgo ¢ (0.019 mg/dl) es menor que el sesgo maximo permitido (Esa ¢ =
0.269 mg/dl), por lo que se infiera que la verificacién de la veracidad desde un punto de vista
clinico ha sido aceptada.

4.2.6.4 Resumen de la Verificacion. A continuacion, se presenta todos los resultados

descrito anteriormente en la tabla 18.
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Tabla 18
Criterios de aceptabilidad para la verificacion de la precision y estimacion del sesgo,

Analito: Bilirrubina Directa, Instrumento: Cobas c311, Reactivo: BILD?2

Precision Sesgo
) Precision )
Mensurando Nivel Repetitibilidad Evaluacion Consistencia Evaluacion  Conclusién
Intermedia _ )
(r) estadistica  de datos clinica
(wl)

Verificacién

1 Rechazado  Aceptado Aceptado  Aceptado  Aceptado
Bilirrubina Aceptada
directa Verificacién

2 Rechazado  Aceptado Aceptado  Aceptado  Aceptado
Aceptada

Fuente: elaboracion propia
4.2.7 Fosfatasa alcalina

4.2.7.1 Analisis de outliers. Se evalud los posibles valores atipicos o aberrantes en la
plantilla de aspegc y como se observa en la figura 7, se verifico que el valor més bajo y el mas
alto obtenidos dentro de la corrida de los 25 datos, tanto para el nivel 1 y 2, no superan los
limites calculados en la plantilla, por lo que no hubo la necesitar de excluir ningtin dato.
Figura 7

Andlisis de outliers, Analito: Fosfatasa Alcalina, Instrumento: Cobas c311, Reactivo: ALP2

e e
Muesira 1 =
29/05/2019 30/05/2019 31/05/2019 01/06/2019 02/06/2019 N'Datos 25
Replicado 1 93.000 91.000 98.000 98.000 94000 Promedic 94.720
Replicado 2 96.000 92.000 97.000 98.000 94.000 DS 2.777
Replicado 3 95 000 92 000 98.000 98000 93000 Factor Grubh's 3.135
Replicado 4 94.000 88.000 96.000 96.000 93.000 Limite Grubb's 8.705
Replicado 5 92.000 91.000 97.000 97.000 97.000 Limite inferior 86.02
s de e
Muesira 2 =
29/05/2019 30/05/2019 31/05/2019 01/06/2019 02/06/2019 N*Datos 25
Replicado 1 212.000 204.000 214.000 212.000 204.000 Promedio 210.600
Replicado 2 211.000 209.000 215.000 216.000 204.000 DS 4.163
Replicado 3 216.000 203.000 214.000 213.000 211.000 Factor Grubb's 3.135
Replicado 4 212000 206000 213.000 214 000 208.000 Limite Grubh's 13.052
Replicado 5 208.000 206.000 215.000 215.000 210.000 Limite inferior 187.55
Promedio 14.800 Limite superior 22365

Fuente: ASPEGC
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4.2.7.2 Analisis de Precision. Se compar6 los resultados del CVr y CVwl obtenidos
durante el protocolo frente a las especificaciones del fabricante (datos obtenidos del inserto del
reactivo), ver tabla 19. En el nivel 1, el laboratorio, obtuvo un CVr = 1.44% y CVwl = 3.14%
y el fabricante declar6 lo siguiente CVr = 0.770% y CVwl = 2.40%.

En el nivel 2, el laboratorio, obtuvo un CVr =1.11% y CVwl = 2.10% vy el fabricante
declard lo siguiente CVr =0.60% y CVwl = 1.70%.

Al comparar los resultados, del nivel 1 y 2, se observa que los coeficientes de variacién
obtenidos son mayores a lo declarado por el fabricante por cuanto la precision en condiciones
de repetibilidad e intralaboratorio tienen una verificacion rechazada desde un punto de vista
estadistico, por lo que se procederd a realizar el cdlculo y evaluacién del UVL (valores
superiores de verificacion), ver tabla 20.

Tabla 19
Comparacion de CVry CVwl del laboratorio frente a las especificaciones del fabricante,

Analito: Fosfatasa Alcalina, Instrumento: Cobas c311, Reactivo: ALP2

Control %CV'r (laboratorio) %CVr (fabricante) Condicién
Nivel 1 1.44 0.70 Verificacion rechazada
Nivel 2 1.11 0.60 Verificacion rechazada
Control %CVwl (laboratorio) %CVw]l (fabricante) Condicién
Nivel 1 3.14 2.40 Verificacion rechazada
Nivel 2 2.1 1.70 Verificacion rechazada

Nota: CVr: coeficiente de variacion en condiciones de repetibilidad, CVwl: coeficiente de
variacion intermedia, Fuente: elaboracion propia

Evaluacién de los valores superiores de verificacion (UVL) para las especificaciones
de desempefio declaradas por el fabricante que fueron menores a los resultados obtenidos por

el laboratorio. Se realiz6 la evaluacién del UVL para el nivel 1 y 2, ver tabla 20.
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Tabla 20
Comparacion de CVry CVwl del laboratorio frente a los valores superiores de verificacion

(UVL), Analito: Fosfatasa Alcalina, Instrumento: Cobas c311, Reactivo: ALP2

UVL para
Control ~ %CVr (laboratorio) %CVr (fabricante) Condicién
repetibilidad
Verificacion
Nivel 1 1.44 0.70 0.92
rechazada
Verificacion
Nivel 2 1.11 0.60 0.79
rechazada
_ _ UVL para precision o
Control  %CVwI (laboratorio) %CVwI (fabricante) ) _ Condicién
intralaboratorio
Nivel 1 3.14 2.40 3.84 Verificacién aceptada
Nivel 2 2.1 1.70 2.72 Verificacién aceptada

Nota: CVr: coeficiente de variaciéon en condiciones de repetibilidad, CVwI: coeficiente de
variacion intermedia, Fuente: elaboracion propia

4.2.7.3 Anadlisis de Veracidad. Se utiliz6 los resultados obtenidos en el protocolo de
verificacion de la precision.

Para el nivel 1 se obtuvo una media (x) =94.720 U/L, un DS =2.979 U/L (dato obtenido
del Swl) y error estdndar (Sex) = 1.214. Del inserto se obtuvo el valor asignado, siendo este,
igual a 97.50 U/L.

Para el nivel 2 se obtuvo una media (x) = 210.600 U/L, un DS = 4.438 U/L (dato
obtenido del Swl) y error estandar (Sex) = 1.749 Del inserto se obtuvo el valor asignado, siendo
este, igual a 216 U/L.

A. Primero se realiz6 la verificacion estadistica donde se calculé el intervalo de

verificacion (IV) para el valor obtenido:

Intervalo Verificacion 95% (IV 95%) = TV +/- (t * se )

Nivel 1
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IV=97.50- (3,50*1.214) = 93.256 U/L
IV=97.50 + (3,50*1.214) = 101.744 U/L
Por lo tanto: IV 95% = 93.256 U/L - 101.744 U/L

Nivel 2

V=216 - (3,50%1.749) = 209.886 U/L

V=216 + (3,50*%1.749) = 222.114 U/L

Por lo tanto: IV 95% = 209.886 U/L - 222.114 U/L

Tanto el nivel 1 y 2 tienen una media dentro del intervalo de verificacion, por lo que se
infiere que la veracidad desde un punto estadistico ha sido aceptada.

B. Segundo se realiz6 los siguientes cédlculos para verificar la consistencia de datos
y de esta manera demostrar que el experimento tiene suficiente precision y cantidad de
repeticiones para detectar si el sesgo es clinicamente significativo o no.

Se realiz6 el analisis de datos aberrante, ver tabla 25 “Analisis de outliers, analito:
Fosfatasa alcalina”, donde se observa que no hubo que excluir ninglin dato tanto para el nivel
1 y 2, entonces se infiera que al no haber datos aberrantes la consistencia de resultados ha sido
aceptada.

Se realiz6 cdlculo de la incertidumbre combinada expandida

- Nivel 1

IV 95%/ 2 = (93.256 U/L - 101.744 U/L) / 2

IV 95%/ 2 = 4.244 U/L (incertidumbre combinada expandida)

Media del inserto (x) = 97.5 U/L y requisito de calidad es 30% (CLIA)

El 30% de 97.5 U/L = 29.25 U/L, entonces:

ESa ¢ = (50% del Requisito de calidad) = 14.625 U/L
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Se verifica que la incertidumbre combinada expandida (4.244 U/L) es menor que el
sesgo maximo permitido (Esa ¢ = 14.625 U/L), por lo que se dice que el experimento tiene
suficientes datos para detectar sesgo clinicamente significativo.

Nivel 2

IV 95%/ 2 = (209.886 U/L - 222.114 U/L) / 2

IV 95%/ 2 = 6.114 U/L (incertidumbre combinada expandida)

Media del inserto (x) = 216 U/L y requisito de calidad es 30% (CLIA)

El 30% de 216 U/L = 64.800 U/L, entonces:

ESa ¢ = (50% del Requisito de calidad) = 32,400 U/L

Se verifica que la incertidumbre combinada expandida (6.114 U/L) es menor que el
sesgo maximo permitido (Esa ¢ = 32,400 U/L), por lo que se dice que el experimento tiene
suficientes datos para detectar sesgo clinicamente significativo.

C. Tercero se realizé los siguientes célculos para verificar la veracidad clinica

- Nivel 1

Se estim6 el sesgo del procedimiento de medida en unidades de concentracién

Sesgo ¢ = Media — Valor evaluado

Sesgo ¢ =97.50 U/L —94.720 U/L

Sesgo ¢ =2.780 U/L

Entonces el sesgo c (2.780 U/L) es menor que el sesgo maximo permitido (Esa ¢ =
14.625 U/L), por lo que se infiera que la verificacion de la veracidad desde un punto de vista
clinico ha sido aceptada.

- Nivel 2

Se estimo el sesgo del procedimiento de medida en unidades de concentracién

Sesgo ¢ = Media — Valor evaluado

Sesgo ¢ =216.00 U/L —210.600 U/L



Sesgo ¢ =5.400 U/L
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Entonces el sesgo c¢ (5.400 U/L) es menor que el sesgo maximo permitido (Esa ¢ =

32.400 U/L), por lo que se infiera que la verificacion de la veracidad desde un punto de vista

clinico ha sido aceptada.

4.2.7.4 Resumen de la Verificacion. A continuacion, se presenta todos los resultados

descrito anteriormente en la tabla 21.

Tabla 21

Criterios de aceptabilidad para la verificacion de la precision y estimacion del sesgo,

Analito: Fosfatasa Alcalina, Instrumento: Cobas c311, Reactivo: ALP2

Precision Sesgo
] Precisién _ 5
Mensurando Nivel Repetitibilidad Evaluaciéon Consistencia Evaluacién — Conclusién
Intermedia )
(r) estadistica  de datos clinica
(wh)
Verificacién
1 Rechazado  Aceptado Aceptado  Aceptado  Aceptado
Fosfatasa Aceptada
alcalina Verificacién
2 Rechazado  Aceptado Aceptado  Aceptado  Aceptado
Aceptada

Fuente: elaboracion propia

4.2.8 GGT (Gamma Glutamil Transpeptidasa)

4.2.8.1 Anadlisis de Outliers. Se evalué los posibles valores atipicos o aberrantes en la

plantilla de aspegc y como se observa en la figura 8, se verifico que el valor més bajo y el mas

alto obtenidos dentro de la corrida de los 25 datos, tanto para el nivel 1 y 2, no superan los

limites calculados en la plantilla, por lo que no hubo la necesitar de excluir ningtin dato.
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Figura 8
Andlisis de outliers, Analito GGT (Gamma Glutamil Transpeptidasa), Instrumento: Cobas

c311, Reactivo: GGT-2

recas de o
29/05/2019 30/05/2019 31/05/2019 01/06/2019 02/06/2019 N'Datos 25
Replicado 1 53.000 53.000 52.000 53.000 53.000 Promedio 53.160
Replicado 2 53.000 53.000 53.000 53.000 53.000 DS 0.554
Replicado 3 54.000 53.000 54.000 54.000 54.000 Factor Grubb’s 3.135
Beplicado 4 53.000 52.000 54.000 53.000 53.000 Limite Grubb's 1.736 N* Exchidos:
Replicado 5 53.000 53.000 53.000 53.000 54.000 Limite inferior 51.42 o
rechas de ot
29/05/2019 30/05/2019 31/05/2019 01/06/2019 02/06/2019 N'Datos 25
Replicado 1 240.000 239.000 237.000 238.000 240.000 Promedic 237.880
Replicado 2 238.000 237.000 239.000 240.000 237.000 DS 1.590
Replicado 3 238.000 236.000 236.000 238.000 240.000 Factor Grubb’s 3.135
Replicado 4 235.000 238.000 235.000 237.000 238.000 Limite Grubb’s 4.983 N Excluidos:
Replicado 5 240.000 236.000 238.000 237.000 240.000 Limite inferior 232.90 @

Fuente: ASPEGC

4.2.8.2 Analisis de Precision. Se compar6 los resultados del CVr y CVwl obtenidos
durante el protocolo frente a las especificaciones del fabricante (datos obtenidos del inserto del
reactivo), ver tabla 22. En el nivel 1, el laboratorio, obtuvo un CVr = 1.06% y CVwl = 1.06%
y el fabricante declar6 lo siguiente CVr = 0.90% y CVwl = 3.20%. Al comparar los resultados
se observa que el coeficiente de variacion en condiciones de intralaboratorio obtenido es menor
que lo declarado por el fabricante por lo que se infiere que la verificacion es aceptada desde un
punto de vista estadistico. Pero, el coeficiente de variaciéon en condiciones de repetibilidad
obtenido es mayor que lo declarado por el fabricante por lo que se infiere que la verificacion
es rechaza desde un punto de vista estadistico, por lo que se procederd a realizar el calculo y
evaluacion del UVL (valores superiores de verificacion), ver tabla 23.

En el nivel 2, el laboratorio, obtuvo un CVr = 0.64% y CVwl = 0.67% y el fabricante
declar6 lo siguiente CVr =0.70% y CVwl =3.70%. Al comparar los resultados se observa que
los coeficientes de variacion obtenidos son menores a lo declarado por el fabricante por cuanto

la precision en condiciones de repetibilidad e intralaboratorio tienen una verificacién aceptada
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desde un punto de vista estadistico, por lo que no se procedi6 a realizar el cdlculo y evaluacién
del UVL (valores superiores de verificacion).

Tabla 22

Comparacion de CVry CVwl del laboratorio frente a las especificaciones del fabricante,
Analito: GGT (Gamma Glutamil Transpeptidasa), Instrumento: Cobas c311, Reactivo: GGT-

2

Control %CVr (laboratorio) 9%CVr (fabricante) Condicién
Nivel 1 1.06 0.90 Verificacion rechazada
Nivel 2 0.64 0.70 Verificacion aceptada
Control 9%CVwl (laboratorio) % CVwI (fabricante) Condicién
Nivel 1 1.06 3.20 Verificacién aceptada
Nivel 2 0.67 3.70 Verificacion aceptada

Nota: CVr: coeficiente de variacion en condiciones de repetibilidad, CVwl: coeficiente de
variacion intermedia, Fuente: elaboracion propia

Evaluacion de los valores superiores de verificacion (UVL) para las especificaciones
de desempefio declaradas por el fabricante que fueron menores a los resultados obtenidos por
el laboratorio. Se realiz6 la evaluacion del UVL solo para el nivel 1(%CVr), ver tabla 23.
Tabla 23
Comparacion de CVry CVwl del laboratorio frente a los valores superiores de verificacion
(UVL), Analito: GGT (Gamma Glutamil Transpeptidasa), Instrumento: Cobas

c311,Rreactivo: GGT-2

UVL para
Control ~ %CVr (laboratorio) %CVr (fabricante) Condicién
repetibilidad
Nivel 1 1.06 0.90 1.18 Verificacion aceptada
Nivel 2 0.64 0.70 no aplicé Verificacion aceptada
UVL para precisién
Control  %CVwI (laboratorio) %CVwl (fabricante) Condicién
intralaboratorio

Nivel 1 1.06 3.20 no aplicé Verificacion aceptada
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Nivel 2 0.67 3.70 no aplicé Verificacion aceptada

Nota: CVr: coeficiente de variacidon en condiciones de repetibilidad, CVwl: coeficiente de
variacion intermedia, Fuente: elaboracion propia

4.2.8.3 Analisis de Veracidad. Se utiliz6 los resultados obtenidos en el protocolo de
verificacion de la precision.

Para el nivel 1 se obtuvo una media (x) =53.160 U/L, un DS = 0.566 U/L (dato obtenido
del Swl) y error estandar (Sex) = 0.113. Del inserto se obtuvo el valor asignado, siendo este,
igual a 53.10 U/L.

Para el nivel 2 se obtuvo una media (x) = 237.880 U/L, un DS = 1.599 U/L (dato
obtenido del Swl) y error estdndar (Sex) = 0.361. Del inserto se obtuvo el valor asignado, siendo
este, igual a 241 U/L.

A. Primero se realiz6 la verificacion estadistica donde se calcul6 el intervalo de

verificacion (IV) para el valor obtenido:

Intervalo Verificacion 95% (IV 95%) = TV +/- (t * se )

- Nivel 1

IV=53.10 - (3,50%0.113) = 52.705 U/L

IV=53.10 + (3,50*%0.113) = 53.495 U/L

Por lo tanto: IV 95% = 52.705 U/L - 53.495 U/L

- Nivel 2

V=241 - (3,50*0.361) = 239.738 U/L.

V=241 + (3,50*%0.361) = 242.262 U/L

Por lo tanto: IV 95% = 239.738 U/L - 242.262 U/L

Tanto el nivel 1 tiene una media dentro del intervalo de verificacion, por lo que se

infiere que la veracidad desde un punto estadistico ha sido aceptada. El nivel 2 tiene una media
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fuera del intervalo de verificacion, por lo que se infiere que la veracidad desde un punto
estadistico ha sido rechazada

B. Segundo se realiz6 los siguientes célculos para verificar la consistencia de datos
y de esta manera demostrar que el experimento tiene suficiente precision y cantidad de
repeticiones para detectar si el sesgo es clinicamente significativo o no.

Se realiz6 el analisis de datos aberrante, ver tabla 29 “Analisis de outliers, analito: GGT
(gamma glutamil transpeptidasa)” donde se observa que no hubo que excluir ningun dato tanto
para el nivel 1 y 2, entonces se infiera que al no haber datos aberrantes la consistencia de
resultados ha sido aceptada.

Se realiz6 cdlculo de la incertidumbre combinada expandida

- Nivel 1

IV 95%/ 2 = (52.705 U/L - 53.495 U/L) / 2

IV 95%/ 2 = 0.395 U/L (incertidumbre combinada expandida)

Media del inserto (x) = 53.1 U/L y requisito de calidad es 20% (CLIA)

El 20% de 53.1 U/L = 10.62 U/L, entonces:

ESa ¢ = (50% del Requisito de calidad) = 5.31 U/L

Se verifica que la incertidumbre combinada expandida (0. 395 U/L) es menor que el
sesgo maximo permitido (Esa ¢ = 5.31 U/L), por lo que se dice que el experimento tiene
suficientes datos para detectar sesgo clinicamente significativo.

- Nivel 2

IV 95%/ 2 = (239.738 U/L - 242.262 U/L) / 2

IV 95%/ 2 = 1.262 U/L (incertidumbre combinada expandida)

Media del inserto (x) = 241 U/L y requisito de calidad es 20% (CLIA)

El 20% de 241 U/L = 48.1 U/L, entonces:

ESa ¢ = (50% del Requisito de calidad) = 24.10 U/L
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Se verifica que la incertidumbre combinada expandida (1.262 U/L) es menor que el
sesgo maximo permitido (Esa ¢ = 24.10 U/L) por lo que se dice que el experimento tiene
suficientes datos para detectar sesgo clinicamente significativo.

C. Tercero se realizé los siguientes cédlculos para verificar la veracidad clinica

- Nivel 1

Se estim6 el sesgo del procedimiento de medida en unidades de concentracién

Sesgo ¢ = Media — Valor evaluado

Sesgo ¢ =53.10 U/L —53.160 U/L

Sesgo ¢ =0.060 U/L

Entonces el sesgo ¢ (0.060 U/L) es menor que el sesgo maximo permitido (Esa c =5.31
U//L), por lo que se infiera que la verificacion de la veracidad desde un punto de vista clinico
ha sido aceptada.

Nivel 2

Se estim6 el sesgo del procedimiento de medida en unidades de concentracién

Sesgo ¢ = Media — Valor evaluado

Sesgo ¢ =241 U/L —237.880 U/L

Sesgo ¢ =3.120 U/L

Entonces el sesgo c¢ (3.120 U/L) es menor que el sesgo maximo permitido (Esa ¢ =
24.10 U/L) por lo que se infiera que la verificacion de la veracidad desde un punto de vista
clinico ha sido aceptada.

4.2.8.4 Resumen de la Verificacion. A continuacion, se presenta todos los resultados
descrito anteriormente en la tabla 24.
Tabla 24

Criterios de aceptabilidad para la verificacion de la precision y estimacion del sesgo,
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Analito: GGT (Gamma Glutamil Transpeptidasa), Instrumento: Cobas c311, Reactivo: GGT-

2
Precision Sesgo
Precision
Mensurando Nivel Repetitibilidad Evaluacion Consistencia Evaluacién Conclusién
Intermedia
(r) estadistica de datos clinica
(wl)
Verificacion
1 Aceptado Aceptado  Aceptado  Aceptado  Aceptado
Aceptada
GGT
Verificacién
2 Aceptado Aceptado Rechazado Aceptado  Aceptado
Aceptada

Fuente: elaboracion propia
4.3 Calculo de error total (ET)

El error total (ET) del laboratorio fue calculado con la siguiente formula:

ET =Z7Z*CV + BIAS

CV: coeficiente de variacion, este dato se obtuvo de la evaluacion de verificacién de la
precision y es el coeficiente de variacion intralaboratorio (CVwl)

BIAS: o también llamado sesgo, este dato se obtuvo de la evaluacién de verificacion
del sesgo y es el sesgo %.

Z: Representa el nivel de confianza, en este caso, al 95% que corresponde a una
constante de 1.65.

El célculo del error total (ETc) al compararlo con el error total aceptable (ETa) ha
permitido la evaluacion de la competencia analitica de cada analito, incluido en el perfil
hepatico. Como se observa en la tabla 25, el ETc % de cada analito es menor que el ETa% por
lo que se infiere que hay competencia analitica.

Asimismo, de este cdlculo se selecciond el nivel limitante (con “peor competencia”)
para ser utilizado en la evaluacion del desempefio analitico (valor sigma) y para la planificacion

del control de calidad interno mediante las graficas sigma (sigma Charts).
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Tabla 25

Error total obtenido(ET) vs Error total aceptable (ETa)

Valor
Analito Nivel Cvwl Sesgo ET% ETa% o
limitante
1 0.98 1.53 3.49 SI
TGO 16.7
2 0.62 1.28 2.52 NO
1 1.29 4.69 7.27 NO
TGP 20
2 0.67 7.21 8.55 SI
Proteinas 1 0.72 1.94 3.38 10 SI
totales 2 0.83 1.08 2.74 NO
1 1.08 1.71 3.87 SI
Albimina 10
2 0.78 0.29 1.85 NO
Bilirrubina 1 1.5 0.6 3.6 0 SI
total 2 1.29 0.15 2.73 NO
Bilirrubina 1 0.96 2.46 4.38 -0 SI
directa 2 1.33 0.71 3.37 NO
Fosfatasa 1 3.14 2.85 9.13 30 SI
alcalina 2 2.1 2.5 6.7 NO
1 1.06 0.11 2.23 NO
GGT 20
2 0.67 1.29 2.63 SI

Nota: CVwI: coeficiente de variacion intermedia, ET%: porcentaje de error total obtenido por
el laboratorio, ETa%: Porcentaje de error Total maximo permitido o aceptable, Fuente: Datta

innovations, https://datainnovations.com/allowable-total-error-table

4.4 Calculo de Sigma (Desempeiio Analitico del Laboratorio)
El valor sigma permite la evaluacion del desempeiio analitico segtin su propia categoria,

ver tabla 26.


https://datainnovations.com/allowable-total-error-table
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Tabla 26

Evaluacion del desempeiio segiin la valoracion sigma

Sigma Desempefio
c<2 Inaceptable, no valido como procedimiento de medicion de rutina

2<0<3 Marginal, necesita que se aplique un esquema de mejoramiento de la calidad

3<o0<4 Pobre, necesita un esquema con mas de una analitica (R) y varios niveles (N)
Bueno, requiere esquema de reglas miiltiples para asegurar la calidad de los

#=03 resultados
Muy bueno, con esquema de regla tinica se asegura la calidad clinica de los

=06 resultados

6 Excelente, tiene un desempefio de clase mundial.

Fuente: Westgard, 2014

La métrica sigma se calcula a partir del requisito de la Calidad seleccionado (%TE) y
la precision (%CV) y exactitud (%Sesgo) observada para el método, seglin se muestra a
continuacion:

Métrica Sigma = (% TEa — % Sesgo) / % CV
4.4.1 TGO (Transaminasa Glutdmico Oxalacética)

En la tabla 25 “Error total calculado (ETc) vs error total aceptable (ETa)” se observa
que para este analito el valor limitante fue el nivel 1 por tener un mayor error total calculado,
de este nivel se utilizaron los datos para el célculo de la métrica sigma.

Métrica Sigma = (16.69% — 1.53%) / 0.98%

Métrica Sigma = 15.5 %

Para este analito el desempeiio sigma es de 15.5% y es interpretado como un desempefio
excelente, ver figura 9. Posteriormente, a través de la grafica sigma se obtuvo la planificacién

del control de calidad interno para este analito, ver figura 10.

Figura 9
Evaluacion del desempeiio segiin la métrica sigma, Analito: TGO (Transaminasa Glutdmico

Oxalacética) o ASTL



Fuente: ASPEGC

Figura 10
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Sigma Charts, Analito: TGO (Transaminasa Glutamico Oxalacética) o ASTL
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Fuente: Datos propia y grafica de Westgard

Resumen:

- Nivel limitante: 1

- Requisito de calidad: 16.7% (VB)

- Sigma: 15.5%

- Error sistematico critico: Sigma — 1.65 = 13.85%

- Reglas de control: 13S

- Cantidad de controles(N): 2
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- Cantidad de corrida analitica (R): 1

- Probabilidad de falso rechazo (P fr): 0.03%

- Probabilidad de deteccién de error (P ed): 0.99%

4.4.2 TGP (Transaminasa Glutdmico Piriivica)

En la tabla 25 “Error total calculado (ETc) vs error total aceptable (ETa)” se observa
que para este analito el valor limitante fue el nivel 2 por tener un mayor error total calculado,
de este nivel se utilizaron los datos para el cdlculo de la métrica sigma.

Métrica Sigma = (20% — 7.21%) / 0.67%

Métrica Sigma = 19.1 %

Para este analito el desempeiio sigmaes de 19.1% y es interpretado como un desempeiio
excelente, ver figura 11. Posteriormente, a través de la grafica sigma se obtuvo la planificacién
del control de calidad interno para este analito, ver figura 12.

Figura 11
Evaluacion del desempeiio seguin la métrica sigma, Analito: TGP (Transaminasa Glutdmico

Pirivica) o ALTL
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Figura 12

Sigma Charts, Analito: TGP (Transaminasa Glutdmico Piruvica) o ALTL
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Fuente: Datos propia y grafica de Westgard, 2014
Resumen:
- Nivel limitante: 2
- Requisito de calidad: 20% (CLIA)
- Sigma: 19.1%
- Error sistematico critico: Sigma — 1.65 = 17.45%
- Reglas de control: 13S
- Cantidad de controles(N): 2
- Cantidad de corrida analitica (R): 1
- Probabilidad de falso rechazo (P fr): 0.03%

- Probabilidad de deteccién de error (P ed): 0.99%

80



81

4.4.3 Proteinas totales

En la tabla 25 “Error total calculado (ETc) vs error total aceptable (ETa)” se observa
que para este analito el valor limitante fue el nivel 1 por tener un mayor error total calculado,
de este nivel se utilizaron los datos para el célculo de la métrica sigma.

Métrica Sigma = (10% — 1.94%) / 0.72%

Métrica Sigma =11.2 %

Para este analito el desempeiio sigmaes de 11.2% y es interpretado como un desempeiio
excelente, ver figura 13. Posteriormente, a través de la grafica sigma se obtuvo la planificacién

del control de calidad interno para este analito, ver figura 14.

Figura 13

evaluacion del desemperio segiin la métrica sigma, Analito: Proteinas Totales
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Figura 14

Sigma Charts, Analito: Proteinas Totales
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Fuente: Datos propia y grafica de Westgard, 2014
Resumen:
- Nivel limitante: 1
- Requisito de calidad: 10% (CLIA)

- Sigma: 11.2%

- Error sistematico critico: Sigma — 1.65 = 9.55%

- Reglas de control: 13S
- Cantidad de controles(N): 2

- Cantidad de corrida analitica (R): 1

- Probabilidad de falso rechazo (P fr): 0.03%

- Probabilidad de deteccién de error (P ed): 0.99%

4.4.4 Albumina
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En la tabla 25 “Error total calculado (ETc) vs error total aceptable (ETa)” se observa

que para este analito el valor limitante fue el nivel 1 por tener un mayor error total calculado,

de este nivel se utilizaron los datos para el cédlculo de la métrica sigma.

Métrica Sigma = (10% — 1.71%) / 1.08%

Métrica Sigma = 7.7 %
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Para este analito el desempefio sigma es de 7.7% y es interpretado como un desempefio

excelente, ver figura 15. Posteriormente, a través de la grafica sigma se obtuvo la planificacién

del control de calidad interno

Figura 15

Evaluacion del desemperio segiin la métrica sigma, Analito: Albiimina
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para este analito, ver figura 16.
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Resumen:

- Nivel limitante: 1

- Requisito de calidad: 10% (RCPA)

- Sigma: 7.7%

- Error sistematico critico: Sigma — 1.65 = 6.05%
- Reglas de control: 13S

- Cantidad de controles(N): 2

- Cantidad de corrida analitica (R): 1

- Probabilidad de falso rechazo (P fr): 0.03%

Probabilidad de deteccién de error (P ed): 0.99%
4.4.5 Bilirrubina total

En la tabla 25 “Error total calculado (ETc) vs error total aceptable (ETa)” se observa
que para este analito el valor limitante fue el nivel 1 por tener un mayor error total calculado,
de este nivel se utilizaron los datos para el cdlculo de la métrica sigma.

Métrica Sigma = (10% — 0.6%) / 1.5%

Métrica Sigma = 6.3 %

Para este analito el desempefio sigma es de 6.3% y es interpretado como un desempefio
excelente, ver figura 17. Posteriormente, a través de la grafica sigma se obtuvo la planificacién

del control de calidad interno para este analito, ver figura 18.

Figura 17

Evaluacion del desempeiio segiin la métrica sigma, Analito: Bilirrubina Total
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Figura 18
Sigma Charts, Analito: Bilirrubina Total
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Fuente: Datos propia y grafica de Westgard, 2014
Resumen:
- Nivel limitante: 1
- Requisito de calidad: 10% (RCPA)
- Sigma: 6.3%
- Error sistematico critico: Sigma — 1.65 = 4.65%

- Reglas de control: 13S
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- Cantidad de controles(N): 2

- Cantidad de corrida analitica (R): 1

- Probabilidad de falso rechazo (P fr): 0.03%

- Probabilidad de deteccién de error (P ed): 0.99%
4.4.6 Bilirrubina directa

En la tabla 25 “Error total calculado (ETc) vs error total aceptable (ETa)” se observa
que para este analito el valor limitante fue el nivel 1 por tener un mayor error total calculado,
de este nivel se utilizaron los datos para el cédlculo de la métrica sigma.

Métrica Sigma = (10% — 2.16%) / 0.96%

Métrica Sigma = 18.3 %

Para este analito el desempeio sigma es de 18.3% y es interpretado como un desempefio
excelente, ver figura 19. Posteriormente, a través de la grafica sigma se obtuvo la planificacién

del control de calidad interno para este analito, ver figura 20.

Figura 19

Evaluacion del desempeiio segiin la métrica sigma, Analito: Bilirrubina Directa
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Figura 20
Sigma Charts, Analito: Bilirrubina Directa
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Fuente: Datos propia y grafica de Westgard, 2014
Resumen:
- Nivel limitante: 1
- Requisito de calidad: 20% (RCPA)
- Sigma: 18.3%
- Error sistematico critico: Sigma — 1.65 = 16.65%
- Reglas de control: 13S
- Cantidad de controles(N): 2
- Cantidad de corrida analitica (R): 1

- Probabilidad de falso rechazo (P fr): 0.03%

Probabilidad de deteccién de error (P ed): 0.99%
4.4.7 Fosfatasa alcalina

En la tabla 25 “Error total calculado (ETc) vs error total aceptable (ETa)” se observa
que para este analito el valor limitante fue el nivel 1 por tener un mayor error total calculado,

de este nivel se utilizaron los datos para el cdlculo de la métrica sigma.



Métrica Sigma = (30% — 2.85%) / 3.14%

Métrica Sigma = 8.6 %
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Para este analito el desempefio sigma es de 8.6% y es interpretado como un desempefio

excelente, ver figura 21. Posteriormente, a través de la grafica sigma se obtuvo la planificacién

del control de calidad interno para este analito, ver figura 22.

Figura 21

Evaluacion del desempeiio segiin la métrica sigma, Analito: Fosfatasa

Fuente: ASPEGC

Figura 22
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Resumen:

- Nivel limitante: 1

- Requisito de calidad: 30% (CLIA)

- Sigma: 8.6%

- Error sistematico critico: Sigma — 1.65 = 6.95%
- Reglas de control: 135S

- Cantidad de controles(N): 2

- Cantidad de corrida analitica (R): 1

- Probabilidad de falso rechazo (P fr): 0.03%

Probabilidad de deteccién de error (P ed): 0.99%

4.4.8 GGT (Gamma Glutamil Transpeptidasa)

En la tabla 25 “Error total calculado (ETc) vs error total aceptable (ETa)” se observa
que para este analito el valor limitante fue el nivel 2 por tener un mayor error total calculado,
de este nivel se utilizaron los datos para el célculo de la métrica sigma.

Métrica Sigma = (20% — 1.29%) / 0.67%

Métrica Sigma = 27.9 %

Para este analito el desempeiio sigma es de 27.9% y es interpretado como un desempeiio
excelente, ver figura 23. Posteriormente, a través de la grafica sigma se obtuvo la planificacién
del control de calidad interno para este analito, ver figura 24.

Figura 23
Evaluacion del desempeiio segiin la métrica sigma, Analito: GGT (Gamma Glutamil

Transpeptidasa)
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Figura 24

Sigma Charts, Analito: GGT (Gamma Glutamil Transpeptidasa)
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Fuente: Datos propia y grafica de Westgard, 2014
Resumen:
- Nivel limitante: 2
- Requisito de calidad: 20% (CLIA)
- Sigma: 27.9%
- Error sistematico critico: Sigma — 1.65 = 26.25%
- Reglas de control: 13S
- Cantidad de controles(N): 2

- Cantidad de corrida analitica (R): 1



Probabilidad de falso rechazo (P fr): 0.03%

Probabilidad de deteccién de error (P ed): 0.99%
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V. DISCUSION DE RESULTADOS

Una de las opciones que el laboratorio eligié para emitir resultados confiables fue
empezar con la seleccidon de condiciones adecuadas para la instalacion del equipo cobas c311,
seleccion de reactivos y controles adecuado para el equipo y posterior verificacion de los
métodos analiticos de lo ya validado por el fabricante; el dato numérico obtenido de la
verificacion dio opcidn a evaluar la competencia y desempefio analitico.

Cabe mencionar que las condiciones de verificacion de la precision y estimacion del
sesgo que realiza el laboratorio y el fabricante son diferentes, y es por esto que el protocolo
EP15 A3 nos dala opcién de ampliar este rango de verificacién o incluso la opcidén de comparar
estos resultados frente a los requisitos de calidad u objetivos analiticos establecidos por el
laboratorio, de esta manera se evaluaron si la precision y la veracidad tienen o no un impacto
clinico sobre los resultados.

La competencia analitica se evalud a través del error total y se obtuvieron en todos los
analitos muy buena precisién y solo se obtuvo un mayor sesgo para el TGP (7.21%) en
comparacion con los otros analitos que obtuvieron bajo sesgo, pero al enfrentarlos al requisito
de calidad elegido por el laboratorio se obtuvo una buena competencia analitica; el desempefio
analitico se evalu6 a través del valor sigma, donde se obtuvieron valores variados segun el
requisito de calidad establecidos por el laboratorio pero mayores a 6 con un excelente
desempefio en todos los pardmetros incluidos en el perfil hepético; las metas analiticas o
requisito de calidad que eligi6 el laboratorio fue CLIA, variabilidad bioldgica y RCPA para la
transaminasa oxalacética, transaminasa pirdvica, proteinas totales, albimina, bilirrubina total,
bilirrubina indirecta, fosfatasa alcalina y gamma glutamil transpeptidasa como se observa en
la tabla 1 y se demostré que el 100% de los pardmetros en estudio alcanzaron estas metas
fijadas por el laboratorio (ver tabla 33) al igual que lo demostré Galindo y Sanchez, al evaluar

los resultados del control de calidad interno del area de Quimica Clinica de un laboratorio
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mexicano, pero quienes también concluyeron que los valores de la métrica sigma van a
depender mucho del requisito de calidad elegido. Asimismo, se demostré al igual que
Céspedes, et al. que el célculo del error total y la métrica sigma garantizan la calidad de los
resultados emitidos por el laboratorio. La métrica sigma muy aparte de ser un indicador de
calidad permite al laboratorio elaborar una planificacion del control de calidad interno, como
lo indica Westgard y Migliarino (2013), a través del “Grafico métrica sigma para la seleccién
de procedimientos de control de calidad “, y esto fue lo que, también, se realiz6 en el presente
trabajo como se ve en la tabla 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48 y 50, donde se resume lo siguiente: se
estableci6 reglas de control, niveles de control a utilizar, cada cuanto tiempo se deben correr
los controles (corrida analitica), la probabilidad de deteccion de errores y de falsos rechazos.
De esta manera el laboratorio Precisa tiene la opcidn de asegurar la liberacion de los resultados
a través de una correcta evaluacion de los analitos a reportar y no llegar al punto de tener el
laboratorios sin evaluaciones del control de calidad interno como lo demostré Benites y
Mendoza, (2020), al concluir que de los 6 laboratorios evaluados en la ciudad de Ayacucho no
obtuvieron una buena calificacion sobre las medidas basicas de control de calidad interno para
las pruebas de glucosa, colesterol total y triglicéridos.

La verificacion de los métodos analiticos deben ser realizados previos al proceso de las
muestras y liberacion de resultados por parte de laboratorio para demostrar que se aplica
correctamente los procedimientos de andlisis previamente validados por el fabricante y bajo
las condiciones del laboratorio, pero este no es el Gnico caso, también se deberd verificar cada
vez que existan cambios considerables en el instrumento de medicién y ademds se debe
monitorizar el instrumento de medida a través de la evaluaciones del control interno y externo.
A través de las recomendaciones de la directriz para la verificacién de los procedimientos de
andlisis cuantitativos de los laboratorios clinicos en base a la guia de la CLSI EP 15 para los

célculos de la verificacion de la precision y exactitud se demostrd que se tiene una verificacion
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aceptada y que los resultados son precisos, veraces y que el desempeiio del método satisface
las especificaciones del fabricante para los analitos evaluados al igual que lo demostré
Villagémez, en su estudio de verificacion de varios analitos de quimica en un laboratorio de la
ciudad de Riobamba o Toledo Espinosa quien realizo el estudio mediante dos guias de la CLSI

(EP10A2 y la EP15 A2).



95

VI. CONCLUSIONES

J Los coeficientes de variacion obtenidos bajo condiciones de precision
intermedia cumplen con el criterio de aceptabilidad establecida por el fabricante en los insertos
o el requisito de calidad establecido por el laboratorio Precisa para todos los pardmetros
evaluados dentro del perfil hepatico, asegurando un desempefio satisfactorio y confiable de los
resultados emitidos en términos de precision.

. Los sesgos en porcentaje de los pardmetros evaluados dentro del perfil hepatico
cumplen con los requisitos de calidad establecidos por el laboratorio Precisa para todos los
parametros evaluados dentro del perfil hepatico, asegurando la veracidad de los métodos
verificados.

° Los resultados de la verificacion, precision (%) y sesgo (%) fueron utilizados
para el célculo del error total y sigma.

. Los célculos de error total obtenidos fueron menores al requisito de calidad
establecidos por el laboratorio Precisa para todos los parametros evaluados dentro del perfil
hepético,

. Los valores sigmas obtenidos fueron mayor a 6 para todos los pardmetros
evaluados dentro del perfil hepédtico, por lo que se obtuvieron un desempefio excelente y
permiti6 la planificacion del control de calidad analitico, estableciendo para cada analito: la
cantidad de controles a analizar (N), su frecuencia (R), disminucién de la probabilidad de falsos
rechazos, aumento de la probabilidad de deteccion de error y reglas de control necesarias para
alcanzar las metas trazadas por el laboratorio.

. Con el presente trabajo se concluye y evidencia que no existe errores clinicos
en términos de precision y veracidad en los resultados emitidos para el perfil hepatico y en el

equipo cobas c311.
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VI.RECOMENDACIONES

. Los laboratorios de apoyo al diagndstico deben de tener la seguridad que sus
resultados emitidos son de alta calidad y que permitird un adecuado diagndstico, tratamiento y
seguimiento para cada uno de sus usuarios. El trabajo presentado busca servir como referencia
para la implementacién y mejora del sistema de control de calidad analitica.

° El usuario (laboratorio) siempre debe realizar la verificacion de sus métodos a
utilizar bajo diferentes protocolos, por ejemplo, el mencionado en el estudio (EP15 A3), para
demostrar y asegurar la estabilidad y confiabilidad de sus equipos bajo diferentes condiciones
diferentes al del fabricante que fue previamente validado.

) Es importante recalcar que este protocolo, EP15 A3, ademds de ser utilizado
como un procedimiento de verificacion de la precision y veracidad también permite cdlculos
del error total, sigma y posterior planeamiento y manejo de control de calidad interno. Por lo
que aplicar la guia de la CLSI EP15 A3 no solo sirve para verificar un método cuantitativo,
sino que puede ser utilizada como una herramienta de buenas practicas de calidad del
laboratorio.

. Posterior a la verificacion el laboratorio debe monitorizar sus equipos a través

del de control de calidad interno y externo.
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IX. ANEXOS

Anexo A: plantilla para el célculo de outliers
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Anexo B: Plantilla para el cdlculo de la precision
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Anexo C: Plantilla para el cdlculo del sesgo

Plantilla para la Verificacién de la Precisién y Estimacién del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3
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Anexo D: Plantilla para la evaluacion del desempeio

I

(HASPEGC

Laboratorio

Eguipo

N° serie

Analista

(=] R=lie]Re]

Supervisor

o]

F. evaluacién

0/01/1900

Informe de Calidad y Desempenio del Método

Analito
Unidades

Lote reactivo
F. Vencimiento
Lote calibrador
F. Vencimiento

Especificacién de Calidad analitica (Requisito de Calidad)

Fuente

o]

o

o]

0/01,/1900

o]

0/01/1900

Nombre del control
Tipo de material
Lote control

F. Vencimiento

N*° de muestras

N°® corridas

105

Plantilla para la Verificacién de la Precisién y Estimacién del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3

0

0

0

0/01,1900

Calidad y Desempefio del Método

Nivel de Valor s
. fe) % ; %CVuz %Sesgo ET% TEa%

Decision asignado
1 o 0 & #DIV/0! #DIV/ 0! #VALUE! #VALUE!
2 [ 0 - #DIV/ 0! #DIV/ 0! #VALUE! #VALUE!
3 o 0 & #DIV/ 0! #DIV/ 0! #VALUE! #VALUE!

Grifica del Desempeiio del Método

Nivel 1 #N/A Nivel 2 #N/A Nivel 3 #N/A
1 1 ,
1.0 1.0 1 1.0 !
h h i h I
0.9 4 0.9 1 ! 0.9 4 !
0.8 0.8 : 0.8 }
0.7 0.7 ! 0.7
& 0.6 @ 06 | ¢ 06 3
% 0.5 ! 05 i % 0.5
| |
3 0.4 ] 3 0.4 ] & 0.4 i
0.3 0.3 ] 0.3 i
0.2 0.2 ] 0.2 }
0.1 0.1 ] 0.1
|
0.0 < 0.0 > | 0.0 -
0 1 0 1 i 0 1
i (ORISR R R ] i
Sigma Desempe:
Sigma Desempeiio del Laboratorio g=2 Inaceptable, no véalido como procedimiento de medicién de rutina
#VALUE! #N/A 2=s0=3 Marginal, necesita que se aplique un esquema de mejoramiento de la calidad
#VALUE! #N/A 3zoc<4 Pobre, necesita un esquema con mas de una corrda analitica (R) y vanos niveles (N)
#VALUE! #N/A 4zp<5 Bueno, requiere esquema de reglas multiples para asegurar la calildad de los resultados|
S=o=<6 Muy bueno, con esquema de regla Gnica se asegura la calidad clinica de los resultados
3 Excelente!! Tiene un desempefio de Clase Mundial.

Consultores:

Lic. TM. César Augusto Ferndndez Olivera

Lic. TM. Dorys Isabel Chivez Anastacio

Version 03
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Anexo E: Inserto del control nivel 1

PreciControl ClinChem Multi 1

cobas’

[17] 05347828 120 — 4 x5 ml Coavel

05117003 150 —>20x5 mk Conved

[ os117208 222 — 205 ML Contel 00S)

Expaiol Vakoess disns & Foervaks

Infermacion dsl sistema Lo velores cians han 5102 Olemngdos ol métoc irdicads e
fa ficha 02 valors squtR 0 3 dispogicda porvia sechénice. Las

pnumm;?«mmmmnmuwmu L il g el _

centrol o5 331 (POCC

Paa ks anaizadires Rocha®ihachi oobas o 513, of cidigo de control
s 30391 (POCCY).

Pz ke anzizagorss COBAS INTEGRA, D del sisena es 07 7463 5.

Uzo previsto

PraciConyol CRnChem MUt 1 et dastinso & conbol o8 calidad en el
02 o8 Cuanitaives segin

PreciContral CinCrem Muli 1 &5 un ool Foflizado bassdo en sueo
jes del contref Seres

humana. Las componen! e COTCArasiones y actvidades
mmﬂmmﬁﬁm@mmo"“ml\‘bm

B0we velores mmake y

“?:‘ummwmmurmummmomm
deporities en todoe ke paess,

Reaclives - Sohuciones de trabajo

Companenies reactves o o/ Nodlizado;

Soan hurvans con adives quimicss y meterial 02 0192 Bickigico sein

8 papadilice

Los ackivos bidogicos provienen de:

Analo Qrgen

ALT(GPT) humarg, recambnante

AST(GOT) humarc, recombnante

Aldoksa miscuo ce ooreR

Fostatase alcalna placenca fumand, econbname

Amizsa toral 28 humana/ PANC'Ea3 JCrTing

Amiess pancedica pénceeas poecind

CreatinGnasa CH-MM humera | CK-AB humens
(resombinants)

CK-MB C¥-MB humana ecombinaniz)

¥-GT humana, rezomuénarte

GLDOH batarians, recomiieants

LCH coartn paGn?

Ugase péncreas Punero, rRcombinems

Fostatasa dsda proatea Punard | pAEE

AL S

CRP ruman

Trarslemine tumane

Fertin humano

Companeniss no rescivos asf lafizacn:

Establizadones

Las conoEniranionas v actvidanes 0 ke wﬂﬁwmscnuuchcuw

I, Lo vaicres dana exactos 5e indican en las hojas de vabres adurtas

owmm

msm 513N COCTIZH005 4N 135 Noras 26cigos de
AnAlTAtms AncharHiach

Ao o RV

Enmmmuﬂuo(mdmwuhuam).u
VIO S8 ancusnian Sockicados en fchas elecirinicas que son emvidis
por cobas ik a los anafizacorss.

esvidamente mmnmmmmmm "00 e

reactivos od sisteme Pochs y o cbredor mistee de Rocre, B valor clan

Wmmnlludnummvwmmmﬂ

niérvalo 02 control comespondans se caloula como of vakor dena

+ 3 daevi aciones a31ndar (2000 13 deevasion estindar el valor cbianido

amvaamwamwmuwémnmm
mwm de bos mervakes defirics. Cada kstermeds dabina
mmu 5 en caso de cbiener vakres boars del

rtervilo preestatiec

Pusds cheaname Una dismnca entre of valonks vakres ndcados enla

hoj de vakores y & vakonkos valores cel cocige de barmas, Exta oleencia,

[que N fere imporiancit cinica, & debe & quat

* givakaks valorns se redondealn durant [a converzidn de s unidad
cel codigo ce beras a la unidad qus quisrs smplearse,

* ol analzader calculs oS intenvaios amplando vakes porenuales
para ks Flersios codlicados en ke c5dQos de bamas.

Laindomacidn mithva a la trazakiidad del valer dara se ndica en las

mexidcas 63 o5 reactiveg del setema qua se erplaan én CONDNEGHN

con of calibrador recomendads.

mamﬁnym

Wmh:ﬂ

Ohumlumed umhMMhWW¢

Bmmmmmmnwuw genies.
mamaugammnmwmmmuwh

Todudmﬂldoommuwuum

Lesh 30 M 800 prepesados
wmmmweummum&-
quumwamyvmv Log Méoos anal

electarn con BFDA 0 que oumplen conia
o.memmn'c‘gmww e

Pmdmwwmmmmmomwwdmgm

b= cm.sn ‘“'Jm.&“" e

wa pac coaso nles
on e pol ey g

nEtny
Renlkzacion del tost
M-IfmmmmammhmalMy
gm exsciamans 5.0 ml 02 ajua distladasesknizads. Cemarel
€N culdacy y dedver o contenida mezdendd
h«mmmaymuzdgmchlhpoado mindos, Evie le

farvaciin de

mmumummmmm
oxciusivamernte pare iderifese Al ennml an b analzadons antomitioos
awuwmcwuhymmmolm amabzador
masia wmuwmwcnmammu
iy e cue contiensn o menaral de
oon

Censervacien y estabilidad
Conservar 3 24°C.

Citerio oe astebdided esi3tiacoo par Roche!
Ratupsracitn certro de > 10 %5 del e iricial
Eetabifdad &l 50310 38 pontol lotizado:
228 “C: hesiy 1 fechs 02 catutided indcads.

Establidan ol los componenies Jaspués 03 18 reconsitucion”;

8 15-25°C 12008
£l 28'C 5dle
a [35)-{-25)*C 28 dis3 (congelado una §0%8 veT)

2017412, V50 Espafol

172
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PreciControl ClinChem Multi 1

Lo ke G

Extabifisad de bilimubing fotal, blirubing diacts, foofataes dods, befataza
#cia prostatica v UIBC en sues de cosbol meonsiiuids jeorsenades
peoiagitoe de la kel

] 18-28°C B heras

L] 28 Zahpes

8 15425 "C 14 ek (oo pelados uma sola vaz)
Estabiidad de ALT an &l suam de conal racnfetidn:

H] 1825 “C 12 kossa

L] 24 T

L] 15250 14 e (eon pelad una sola vez)

gammﬁnmmnmmhhpumhm.prﬁ da b
oS

Guarda el conbol bien cemadoe y proldal de b luz nignias no 5 U5,

Malerisl suminisiracs

= Consultarka secckin Faecives - Sohitiones de raba™

*  Efiguetas e cidgos de berms

Material rsquerida adicionalmente: (no seninistrado)

e mﬂmmﬁ'mmlﬁd&ﬂu‘fﬁﬁﬁ'ﬁﬁ

*  Equipo ususl de lesarmisds

Realizacitn del test

Wemar e vilUmen Necessno BN un reeipieme parm muesing y anskor

e 5l fuers une muesies mas e pacients,

Anplizer Ioa sonirghas diadarenhs v da forma paralelz a las muestras 4o

pacsntns v a3 cade calbmziin Los inkieraia di oonirel deben

adapars a ke saquenmeanion 00 o2k lbonnens e Ertislsr.

Cumple con a8 regulaciones qubemementales v las nomas localkis de

conined g calided perinenmes.

Refapsadiss billiograticas

1 l:%ﬁmaawmdmmmwmum
% Part 15104050, Fad. Redgistar,

2 Direclve 2000SAEC of the European Padiament and Council of
18- Saptamber 3000 on Te prolecion of workers brom ssks selaied in
SpoEUMR 1 iolngicel agents: ot werk,

En I pesssnis malidica se smplea mmo ssperador dedmal unpeme pam

nmﬂummmmnmmmmamm&cm.nn

e filizan seperadones oe milass

Simbolos

Rocha Vi ammzhea o8 sinuienles aimt

Diagnas a?: .

Ios y signcs adici
a s indicaos an & norma 150 |pa.m|ml£E’.'Eu.:nmm
htipsctusdingnostios noche.com par la ol nicidn de ke simbolos usedos].

CLNTENT Comenida del sstucha

e Violman trag seoengiucids o mazda
&= Nomers Gobal o2 Amicuo Gomescil
BT, Bk (hagrems e

oot oo S umict a1, [
=

cobas’

21712 VD Espaiol
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¢ PreciControl ClinChem Multi1  cobas
5 05547626 180, 05117003 130, 05117208 922 (Q.C.5.) E 348270 Ver3d E 201907
£ Roche/Hitachi cobas ¢ 501/311 analyzers
E
> Velue shest
Ehort name [ companent | Metheds ACM | Veue | Range | 19 Unif
ACP2 T-raphiiyl phvipine Gand senen i3] 54 wa-114 i UL
Asid Prosphatase tutal L4 0Z-0EE | 0.0 L
Acp! gt phosghais sk adrais) Sen? [1i=] W1 94§-133 14 UL
Apid Phasphalase, nos-prosials sprum 0=s o0 AT il L
ACP2 1-raphingl phoashale nhis - erhasa| Gend 13 4015 14 w
= Buid Phespharce, presias serum [2EE [REREL oot phaiL
'M‘TL RO withowl pyTicksal phosghale Sanim, [5:7 Lot ] 331 - 565 24 118
Akning AnEoinnsERse plnmee e (5 - SHE Qe pHEL
ALTLP FFCC it prridoal phosphare senum, plasna 4 473 3|1 - 565 1] s
Alaning Aminsransions 0 TIPS I T ] L
ALB2 BCG Gand soeu, plasma 413 ] 0. Y 20 pl
Aburein i 4104590 3] il
az8 2E-1 030 g
‘”"‘EP BCP serum, plaama Tl 228 237-314 iy pL
Alumin o 418 ] il
1= 1373 017 gL
ALBTZ rovuroibidinatic Gen2 serum, pasma ] ns [ 11 18 o
Alemin £l 2e0- 54 = pelL
= 050 2510+ 3580 1 mgidl
A'LBTE mmunrbidreein: Gard CFF, i, plisma 2 0807 25100 - 35000 1800 mL
Hrumin chas £ 501 anty A 05 #1-38 18 gL
ALPZL FLG gt Tal Gand seum, plesma 1 ELE] TB.1852 L] L
Abaling Phosphalass 3 15 131-198 40 L
ALP2L .m:c oo, b chumeny (end s, plaara -] e B -0 5 uL
Rl Phiosshelses 170 140- 200 1] L
! not encoded in e-arcods
% nat gvailabla in al courines
Ky’ VRSO0, 308 | 0SIAN AT IRE oEAFun aired i Cloesme am Brod s [hok! T Siong wn in ga ok s iy
vn ol gl l bl 1 o M P I RIS, VDAY B plosearia Nia Fing o et docmas b FUOLG0S IOETTITREN 300N 3 fim daita Sa Pk Y Bersimingan
i gleaticieing | AN v AR ORITRTLFY Vet ion nermiey |1 ordistin: 5] | GG 8 ST P ki 2 LV e e
glosir 3 prosiack” . e AT W : 0 Ik TSy [y LT
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¢ PreciControl ClinChem Multi1  cobas
kA =
= 05047526 190, 05117003 130, 05117208 222 (Q.C.8) 248270 Verd = 201907
2 Roche/Hitachi cobas ¢ 501/311 analyzers
“ Value sheet
8
Shart name | companent | Methods ACH Walug Rangs 15 Unit
hLPEE FLC arc.io Tl Gend soum, pesma 1 55 TaB-115E 1] (118
vikabng Phosphatass 158 181 133108 ol gL
ﬁLPEs PCE a b Schumenn Gen2 semm, plasma L] e B -120 & UL
#kalng Presphatasa 1T 1.40-200 o kbl
MGPE enurchrtidimaiic Gard mwum, pleems i 0 [U3ED -0 583 o gL
Bipta 1 o ghroproien ne E-E L] sl
= a4 30528 18 mpieL
MT'! immurturbkdieeiis ver2 saum, plasma ] [=1:E1 ] [if=: =R W ] [ lpe gL
lpta 1 Aniinpein 168 gl 13 PRl
Bul | -0 13 myd
AHYLE IFCC Rguid wverd sasam, phona, Uiss EM T2 24§00 LE L
apha Arryieis 1.7 1M\-151 0m [T.r 8
m\ru IFCCliguid verZ STAT serum, plasma, wrine 558 2 E24- 100 LB UL
alpha Amaasa iz 108-1.8 om wianl
AW_P BP% wrd gerum, plase, e i 384 320458 28 L
alpha Amydase parcreatic nea 253N (LT ] phanL
HEDH2 opt [DEHE) GenZ =erum, passa 567 158 g1 hL] uL
alphi Hydmeytanele 2EE 18- L] FhasL
ety ogenase
nsLnT e unolrbai P SeTen, plasTa o 15 85 - 156 " ILiml
AntEapiclein 0
nm‘“‘T Immumiurbidineiic ver2 sum, plesa ] 110 OB a7 i8] gL
Apolpopoian &1 B 00-1k8 4] prokl
10 ar-13 B mg'd
APﬂBT immangirbdinels el senn, plang 151 DB 1340 D556 fals:! gl
Apaipoprien B gt - 106 fileyi] il
243 Mo-BE ig i
A'STI- IFCE withoet pyridoeal phosphate: serum, [ hd ATH IpE-E68 2B UL
Eapari Al Pt L7Es QUB44 - L5 4T kil
A'STL FCC wihout pyridasal pheephate  ETAT semm, 5ET Lo ] nE-5a 28 uL
Asparala Amindiatsiaass plasma o785 DL - 08N ns? FLETS

1 root encoced In e-barcode
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z Frecivontrol Clinbhem wMulitl coDas
@
% 05947626 190, 05117003 190, 05117208 922 (Q.C.5) 348270 Ver3 8 201947
& Roche/Hitachi cobas ¢ 501/311 analyzers
‘é Value sheet
Shiod name / companent | Methods ACN Vahe Rangs 18 Unit
ASTLP IFCC with gyisces phospham  seaum plasna 636 40 We-8e 28 uL
Aspartals AminctarsRGse s 05440508 am? pkaL
BILD2 Diaze GenZ Doures samn, plxma s 140 107-173 LA unss
Stntin crect oms 0get-107 o058 mpel
810 £21- 1017 0£8 gt
~ BILD2 D Gm2 erdmsskGel s pasrs 7 73 EOR T 14 prrciL
B&utin doect ;m Q77128 oM =,
10 77-125 08 mol
B“'T3 Gand seum plasma " 179 146-212 1 ot
Bintes w2l 106 08712 0oe gl
108 87-123 (=]} mi
BILTa @n3 wnm psma STAT el 79 uE-212 11 ol
ahan il 105 08128 00 i
108 87-123 08 mol
UREAL U GLOW swtun glksma, wing 421 858 58.7R on o,
Eio06 Urea Niyogan 183 155-210 09 oL
5183 0156.0200 | 00% oL
UREAL Uasa/GLOH STAT ssvum pisans, uind a7 653 §54-722 03 ookl
Eicod Ures Ninogen 183 154-210 09 .
0188 0.956. 0210 0008 *_
CA2 SNIDS-mey-BASTA sarum, padr, uing 5% 2o 186250 o0e nrol
Cacum an - 100 0% gl
w04 788102 1 L
CAz SNt St BAPTA sann, plaiva uing 2] 2 195250 om mooil
Caloun STAT 294 7861002 03 ma
0 735902 as mol
CERU oottt vl seum phsre o oane 01560292 0014 sl
Cangopatrrn 1.5 100161 a10 it
178 134.218 4 mo'd
CHOLZ CrODPAP Gand sand AbelHendal o ia 198- 2482 an ekl
Crasstnl samn, sl ELE] 7531017 i md.
nees ors3- 17 0044 18
CHOLz CHOO-PAP Gen2 8000 DS Renm, T8 2 142258 o nmot
Chviinedd plasra 0 YR2-1002 a4 moL
oy | orm-io | oom ot
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> PreciControl ClinChem Multi 1 b
> PreciControl ClinChem Multi cobas
=4
Z 05947625 190, 05117002 190, 05117208 022 (Q.C.8.) o7l 346270 Ver3 Hooamear
g Roche/Hitachi cobas ¢ 501/311 analyzers
& Value sheet
B
Short narne | componant | Mathads ACH Valua Range 15 [
CHE moetyhochoing  sarn, plasma, whola blood = 3080 2850« 3600 18 uL
Chalnasiauass 0.1 1 H-804 ER pHEL
A0 AR -8 i -8
cHEE | rgecholine Gen2 serum plesna 0 aran 4T00 - 5T 34 L
Cheinasise 1] ThA- 1128 L) e
572 470 5.7 ox KL
cHEﬂE batryitipcholine Gen2 serum. plasma L] Aren AT - EN0 Sl [
Cholnesiemse 955 THA- 1128 BT L
57 A0 -6 34 L
£3C-2 Immunciusbicmetss ver® sanm, plasma o 1256 0580- 1.2 T i
Complman| C32 24 B - 1112 TE gL
m Immuncietidimetrc wr?  serum, plasna =3 g SUE- 108 | 3 Hi
Gomplamasi G4 Lk ] £U538 - 0LETS 1B ] el
5T 115148 13 mgEL
GHPHE parboe snhancad Immunaarbimetre Ladse anr pat TR - 1084 QA48 mgl
C-Fracive Froten high sensiive serum, plasma BBE THA- 1002 ad LU e
05 OTER- 1064 | ODeE mgiaL
GHPLE particks prhaneed inmunolufidimeire Gend HO BEG GE0-9.50 0ES mgl
C-Feasia o ERFUFR, PlaETH mE (=R 52 il
[o1:+13 [LER - 0.560 onss il
cHPLx padich ehasced Rrpsclartdinetc Late ma 1) TiE- 1078 LLED gL
CRaaches Promwe SerUm, pasTa A -G &7 ol
QE3E 08 - 107 Qe mgid.
CK UV e b IFCO0 Bguid garurm, plases) 551 182 132 108 i1 L
Coaginng Kinas F I 18- 18 L
CKL LIV IFCE bquid sarem, plasrmas 057 L] 13218 m W
Gt Knas iy ] 223018 0.1 L
CKMB Inrunzigieal UV bgeld Serum, pasna 548 463 IE2- BT ar L
Crntits Kinass-MA (5] QST 0EED il uKaiL
cmﬂ"‘ Uy g serum, plasria -] (=1 Hb- =0 a5
Creating Hinase-NE 072 QUSEE- 0,500 oma
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PreciControl ClinChem Multi1  cobas®
05847626 100, 05117003 190, 05117208 022 (QLC.5) [LOT] 348270 Yerd 2 201807
Roche/Hitachi cobas ¢ 501/311 analyzers
Value shest
Short neme | comparent | Mathods ACN Vaiug Hanpga 18 Linit
GHEJE Jaft corpessaled Gen® STAT gevum, m 308 TAE- 1070 44 EmaiL
Craafnim ] 1E 1 o gl
k=] G - D6 [ulee ] meahl
0.3 A5- 121 0 gL
CREJ2 JoN ran-blaniead gad compensaid GenE 550 wr T3t 58 prrell,
Craatring sonum, plasra 108 (LER-1.30 -1 mgdL
T WOPE -0.118 Lo mmalL
0e 28-130 o7 L
CHEP: shs a0l gErUm, plasTia, wrine L) @A TE1-1ET 44 [k
‘Crearinine: 1] 07 =123 0% mg'd
oea o -0 0006 oL
105 a7-123 oe mgil
FERR4 peack enhasced inemuschsbidimeTc Gand -3 113 ] 12 L
Feeritin serum, plasma o k] 0. 33 = il
13 - 12 gL
GGT-2 lud g, FGL sann, plens =1 511 415827 1z w
gamma Gty [LEET 0.724 - 1046 1155 et
GGT-2 bguid stand, Szase e, plaeny 420 454 wr-88 7 utL
mnme Gitemyinnskne 07ES TEET - D D=6 L
GLUC2 U | s | e | am | emn
Ghimes s HE 10! w-116 5 AL
i1 086- .16 nes pL
GLUCE HE GenE gleme-kwl hemias 1 L8] £3.T.2 o3 rncl
[ e e -1 [ md
122 054-1.30 [ ] gL
GLHCE HE Gnd paemadrenl §TET heeime 1 (1] ROE- 712 031 mmokL
Gl = 112 B4 - 130 & gL
112 0B 13 e Pl
ELUGE ETET herrohuals y 18 414 -442 1] Al
e e n 10 85114 5 mgil
im 0B 10 oE gL

¥ nok encoded in erbarooe
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PreciControl ClinChem Multi1  cobas®
05347626 130, 05117003 190, 05117206 522 (Q.C.5.) O3] 348270 Verd B 2oy
Roche/Hitachi cobas ¢ 501/311 analyzers
Value sheet
Sho name / eampenant | Mathads ACN | Wale | Range 15 Linit
GLUCE HE sarum, gl wine, C2F TET 558 L R L ATl
Gluonse o B - 116 4 mpda
18 0EG-1.16 s pL
GLUDE HE STAT gerum, plasde. arins, G5F 5 558 LThAA2 nis ol
Glugose i)} - 116 ] gl
1.0 0EG 116 0o oL
GLum HE sernum, plasma, urre, S5F ny B3] atd.ga %3] minall,
[T 10d 82118 ] mgil
] 186 - 148 (i1 ol
GLUCE HE STAT sanpn pksna, une, C2F [ 55 474-543 [iF:] mail
Gurese 1 -1 H gl
i 385198 0m sl
GLDH3 opt. [DGHC) Gead serum, plasma 538 74 BOA- B0 22 u
Gutarrale detrydugenss s Q4T - D568 0087 uknl
HAPTz imrronofrtidimaiie verd sonumplesme o] ik Q438 - 0067 181 ] - 5
Hagiaghstin T8 555 OET nsz il
i 5.7 [:H] gl
Hmm an fien phasma 4% . E0R - G0 1081 mmll
HOL-Choiesierol AN R — 5.:5 #4.378 24 regial
e | npwoogme | oo gL
HDLE“ argwmaic colrimelic gsl Gand panm, -] T 0535 - 0ATE QT sl
HOL-Choiestenl akmTa k] 207-334 3] mgid
ISE cl L5 E. indire! poemiomedTy  serum. pimna 31 [Lj=k] T30-873 HE TRCHL
L5.E. Chiorda 285 253512 ] my'dl
ISEK L5 B ingired pbaniomely S0, ol e 384 E31. 397 11 mmokL
| S.E. Folassium i 130-164 o4 .
EE Nﬂ | & E.incisast peianbomaky  sare, plasra &b 13 12 I mmell
13 E. Sodun =0 - 2 ] mgfil
IGA-2 minctrtidimetis Gand sl s, M5 148 EEERT: hH] o
mmLnagituin A pizsma (] 7i-11.53 o ail
L] ] 13- 08 -] g
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: PreciControl ClinChem Multi 1 bas’
z Freciuontrol vlinhem Nulti coDas
7
= 05947626 120, 08117003 190, 05117208 922 (Q.C.5) 348270 Ver.3 2 201847
% Roche'Hitachi cobas ¢ 501/311 analyzers
# Valua sheet
E
Shoet name / compenant | Malhads ACGN Valua Range 18 Linit
1GA-2 Immurotrdnerc Gen? standad seum 48 147 111-18 nie [
ImTuacgiatulin & paing 01 BT 14 [ prai
1P 11 - 183 1 mgiL
IG#‘G runrutelimer: CSF 438 D 1080 = 1600 13
Irmpigicbuin & A 148 10— 14 nig r;i_
~ IGG-2 imriniebiiesid: Gend wendad sanen, B4 7 558 -342 [FE] ol
Iremmragiobu fn pEsra 6501 only &7 ) =5T4 29 Pl
™ o - B m g
1GG-2 sk idtiivelie Gend rtederd sen, [ 731 HN - 84 ol
Inmurogiobuin G gesrma  c311 only An A1 -5TE 20 L
™ 53%- bR L] gl
IGG'E nminkshdimetric Gen? CSF, sum, pbeirs iy Tt 370 - 0030 4E1 mgl
gl G cokzas 056 oy " T4 | az-od | 046 ol
IGM-2 el B EAERA e, a8 058 LL4ET - D761 004 pL
Imminogiatuln W plasma s 0478 - 0745 051 il
[ S57-TEI 43 mgd
IGM-2 mmunirbidieetds Gang sandin sann, s LUk 0. - 0780 21 gL
Immrsngotuin M plasna Dass . -0A1 i [T
A16 483 -TES B gl
- 1GM-C b eiTetic G52, soum, plasma e wr #1741 48 L
Iremnurgiphstin M n.ser D453~ 0.741 L ol
IRON2 Ny pa——— 1 182 156~ 225 12 paL
L] T BA - 126 L ol
109 025+ 125 aoe L
KAPPZ inveeschebt bt S i, s P i | ie2e | aw | e
Kapp 184 G- 242 " gl
LAGH erpyresiic colarmabic lar! Gand phams, CEF fei] iH 14 -2m oo mmall
L 184 127 -1 09 md
164 127 - ] gl
LACT2 el clsfmelie sl Band STAT 7 171 141 200 01 il
LA piasma, CEF 154 127 - 181 0 gl
154 127 -1 L] figl

* not avallable in &l courires
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¢ PreciControl ClinChem Multi1  cobas
Z 05947626 190, 05117008 190, 05117208 522 (0.C.8) 348270 Ver3 B a0
g Roche/Hitachi cobas ¢ 501/311 analyzers
= Value sheet
8
Snort name / companent | Methads ACN WValug Rangs Iz Wit
LDHI2 FCCligud var® samgls gre-cluion senm, 147 " 137 - 187 10 L
Lactala dafyedungenmss plsma i 23330 017 e
LDHIE IFOC lguid verd Smm, plessma ) " 147 - 187 i i
Lecinis dabydmgenasn am 22-1.% mr L
LDHL o2l [DAKT] e, plasm 72 g -6 H i
T Lachis deycioganese [AL] LE- LR oz L8
LAMB2 mmundLrhidneri: Bard sean, plore e i 107 080134 T ol
Lands m 8- 184 ] mgEL
LDL—c Pl indd geivieain serum. phama L] 1dd 1.8 160 niz L
LOLChasestarsl ) 22632 45 gL
057 | taz-omz | oDss pL
LDL'EE Gard serum, plasma L1 140 1.07-179 it L
LD Chasenlarz) 1 a12-670 43 mpiL
0541 0412 - 067 043 pl
LIPC ENCZTRGEE ok imaric lag serum, plasTal T i D558 28 uL
Lizaam n.mEz [uE48 - 1.535 nps [LIThR
LIPC ennyraabic cobimaricdas STAT gars, ™ Lor D558 EL uL
Lipase plasma o il - (1 BE npm pRalL
LIPG enmyTeaic coldmeiiclest STAT genam, TEE AT4 B|D-5HH 28 [118
Licase plasma k-3 o8 - 0LE0G s pRarL
LIPC erayaalis ool kst e, pliang e 474 ®0-5H ] L
Lo 07| GME-0EE | o skail
LI calonTeTic el genum, plasra ] nEn 410+ 1.088 ilicr) ROEL
Lithius il=} 051 OLTT i) L8
MG2 eifidyichos method serum, plama 0 LEAT k- 18 [ f ] okl
blagrasium 18 178-200 il gl
1581 1421584 o Al
i 75523 e mglL
“Ez wbdyibia milhog STAT serum, pasma ] ar 0713 - DHE Daes rersohl.
Magfunizre 153 175223 LI mgl
153 142184 ogr mivaiL
14 75 ne L
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¢ PreciControl ClinChem Multi1 cobas
= 05947626 190, 05117003 190, 05117208 922 (Q.C.5.) LOT] 346270 Ver3 B 201807
g Roche/Hitachi cobas ¢ 501/311 analyzers
2
T Velue gheet
B
Short name/ compenen: | Methods ACN | Veus | PRenpm 13 Linit
PHOS‘E okiatals LM w2 gerum, plasva, uing T4 1.34 1.13. 458 (il LT
Phosptatr Jromgari) a8 22-4m gt mgdl
415 352478 21 fegll
PHOS2 mohhdala U werZ STAT sarem, plasma 75 k! 113158 Pl il
Phecaghats [nagans) rE 415 15E-4TE LEL gl
5 EI-4TE 29 mglL
. PHEA mmscibdiTeine saun, plesma ™ ik ]:]] Qe 0z nm4 - 8
Aaabymin 1 B3 -40T a2 il
181 138.23 18 el
! 19021 14 nL
TP2 Baret Qend sanm, plaima & s £14-654 24 ol
Tatal Broiein [ 454.554 oE gL
TP2 Baret Gen2 STAT wum, piasres & 4 434554 0 gL
Telal Prokin g 434554 o= L
mBF2 mmunoiebdimetis vl Sann, plasma 167 | 157 - 223 3.1 Gl
Trarslern 1T 107- 281 14 i
130 157 8 i Ay
THSFE mruschbdmetng el e 1 FAE TTA-11.08 [-1.2) gl
Trangfarh L nes | omd-iiE | oos gl
s TFIIGL GRO-PAP v, plesny 7E 142 121- 1.6 g
Trigherides. 13 106 - 144 E gl
136 106-1464 e pL
TRIGB phvceai biarked senam, plaate bl A TR o 4 el
Téighyraridis Sy Hinked ME 312420 18 mgil
1386 LRI ERE ] N 18
UIac Ferolire pavum, plicra ™ 35 FET-3 ] ekl
Unkaitaie Iron-3rdng Capany 2 162 - 46 ® el
2 182- 248 014 mal
UREAL rmamedBi0H  merum, plasma, arirm F113 253 ESd.TE2 on okl
Uma ok Hi.&E2 2n gl
nam | esqem | ooo | ol

1 rat arcodiad in a-bancade
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¢ PreciControl ClinChem Multi 1

cobas’

=
; (5847626 120, 05117003 130, 05117208 222 (Q.C.5.) [Cof] 348270 Ver3 E 2018-07
§ Rache/Hilachi cobas ¢ 501/311 analyzers
i
= Valua sheet
B
Shor rame | compenant | Mathods ACN alue Range 12 Urit
UHE'AL Urgasa/GUOH STAT serum, plasma, anng 418 [X5] Sa-TE2 (5 mimodL
Lia H|e HZ-852 2n gl
138 03z-04s | oo =1
u'Az AREFETEE: cOormeliE Ieel verd Sanm, m i LD2-55 ik gl
Ui Bl mlama, urine ] MO -34 1! pnakl
2 ERT 14 gL

2011
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Anexo F: Inserto del control Nivel 2

PreciControl ClinChem Multi 2

(7] 05947774 120 ~> 4 x5 ml de cortrol
(/7] 05117216 160 —» 20 x5 mL de conmol
= 05117281 22 — 20 x5 mL de conerol (CCS)
Espaiiol

Infeemacion del sisiema

Paa kos analzadores RochaHiachi MODULAR y cobas ¢, &l c5dipe ol
caairal o5 302 (POCCZ)

Pera ks anazadores Rochaliach cobas ¢ 513, el codigo de control
&6 3Gz (PCCCZ)

Para ks analzadores COBAS INTEGRA, 8l ID 0él sistems &3 OF 7470 7.
Uso previsto

PreciCortrol CiaChem MUt 2 estd deetinado al coml de calidad en &
legumatucnm&pwammmmmn
8& especifica en has fichas de valores.

Caracleristicas
nmwcmuuuasmmmm-nm
Fumand, Usuainents, ¢ corlrol Seren soncentraciones

ymusmuuoma Imanval o vakires patkgicos,

vau ummhmmmwm
esin cisponbles en %0005 kg palses.

Reactivos - Sclucicnes de trabsjo

Componantes reactives an al Vofizesh,

Suerc hemano oon aditines quimicos y material de o, o seg0n
& g ¥ 30 SHHgD 369

Loe adivos DDO0s provienen o

Anale Origen

ALT{GFT} hunro, recambinarte

AST (GOT) humsna, recambinarte

Allsa miscuo de core

Fostatasa akcalna placenta humana, meomtinarts

Armilaga bl salva humara! pénceas porsnd

Amilasa pancredica  péncress portno

Cotesmnl plasma bovino

Creatihorasa CKMM humana | CK-MB turrara
{reocmbinaste)

CK-MB CKMB humana [recomiirasts)

Vo7 Fumare, recombnante

GLDH tactenano. meombinants

LD CORRIEN Porsing

Lpses plrceeas huans, recontinans

Foalaasa dcida préetsns unera | palsa

ASLO oxino

CRP turaro

Translemina tumanc

Fermin hymano

Companenies no reacivos del Vafizada:

Estabizadones

Las conoentecores y ecividades de los i

o, mmwaemummmummmm
© dectitricamente deporitles.

Los valores tambidn esadn codficades en s Schas las de codipos de
taras de cortrel paes s aralizadosns RechaHiachi VODULAR,

Enluwdnmmo[wdnmmn‘n].hc
vapies se encuenran codiicados en fchas eecrinicas cue son enacas
por cobas fink 3 los analizaderes.

cobas

Valores e istervalos diana
Los vakores diane has sido determisedos empleancs &l método indicecd en
15 Tieha de valoras RCRNE O pUeSta B P00 pOr Via electrinica Las
detamrirackonss de ke mikos Rocha 58 electuaron
estricamene estancanzadas en andkzadcres Roche ks
umuumnm-yummanmmmnmma
espesicad costivye fa medara ce todbs bos valores cbwnde. El
P udcdlwrndﬂuum
= 3 cesviac indar [sienh la el valor cilenid
2 parti de dfecentes deterninaciores del valor diana). Los resultacdos
cisten hallarse derdro de ks infevalos defirichs. Cada latoratodo debera
eslableoar medidas conecivas an caso de chiener valores Lars del
Intervaio preastabiecida.
Pusde absenarse una diererca entre of valonlos valcres indcados en ls
hoja ce vakores y o vakonios valones del codigo de bamas, Ests dierencia,
QUE N RN MEONanca oifica, &2 Gabs & qus!
* el vakokos vifones se redondealn durarts |a comvesaitn de la usided
wmamvmahmoumlnmm
* el analzator cekcula 105 MUETVEIDS BMOIBEn00 Vakiies oRentUaks
para ks intervalos ocdficadse en ke codigos de bamas.
Lainfommacida seletiva & Is bezab¥dad del vao! Sisna o2 niiza en lis
menidoas 08 o8 seactives 02l sislema Q8 86 aTpBAN &n combinaciin
con o calbedor recomanteck),

mumymu
mWnpmdwbo
a5 meddas o2 precacidn Satitales para la menpuacdn de

Elm residuos segin ks romas
ﬁnnumawanmummmh

Tododmhid&mplummdebemm

mmmrmcm mmmmmmmm

a:a;aa cbamcm umcv uﬁw Lulsmm lw‘
¥ 3l y anal ]

dnnm:wpuﬂsgu&swhﬁhoum&nmh
Eurcpaa S4781 I ListaA

Paro dado qua munce pusde extiuins con wite el o feago &
mnwmrgvungmmm m;nwmq&u
una mussira de pacerte. En 2es0 8¢ cpasican, proceda segin
nstrucciongs de ks sutordaces sanlarss competemes. 't

lmhuwkt‘tum

11E800 CLAKC0EEMENtS para afiar | pérdda 02 bofilzato y
g‘m ummsomammmwm;cmn
oon oudado y dsobver ol corterido mezciando

levererte una y 972 vez dertro del lapeo de 30 minutes, Evite
formacion 02 espura.

Las a1quenas 02 cHT0 de Banas afunias astan dastnacas.
W&Wh 203 dentfioar ol ponted an loe ansladoms udemdtions
RochaMrach LLAR y los sstemas cobas ¢ (eacepho o anskador
Mcsmwlummoemgodemammwa
!mmwmnmmwmmdmma

Wym

Consenara 25°C.

Crtnno de estadéizad estabiec oo por Roche:
Recuperaciin denirc de 2 103 del vakor inicial
Estabidad def susre de coned liotizedo:
22€ *C: hasia ks lecha de caduciced ndzach.

Estabiitad ce las componenies después ce la econsihodn”

a 1525°C 12 homas
a 28°C Soks
a2 (1525C 28 s (oongalads una sols ve)
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PreciControl ClinChem Multi 2 cobas’

Emitgromm vho stk

Ecmabilidad de bifrriing tolal, bilmubir dirscta, foctainsa dcid. faralne
e prostdhiza y UIBG &n suem de confrol necongtiiido (conaemvedis

srclegidos de b bz
El 16:253C B hoag

a 4 i 24 horas

a (=154-25| "T 14 dias jeongedado Una sole vee)
Estatlicad de ALT e &l suso de conbrol monstiuisg:

a G 12homs

a 280 Sdlas

B M 14 5 Jranpetads na scla vas)

Lina talaracidn levements vande no isfluye en [ eouperacién da fos
valkafag,

Coneerve o contml bian camat y ol de b luz mienras no 9 e
~ Material suministrass

= Coneukar 8 seceidn "Reachns = Sclicionse de rebejo”

= Biguetas de addigos oo baras

Miatitial requerido adicinnaimants (ne suminisirads]

= Reacthos de sstema Roche  eralizadores de qeimksa diska

= Equipo ususl de leborstnrin

Realizacion del test

merﬂvmmnmmmuwmwmmnmasym
comi 5 fusra ura mussa mas de paciksms
Anslitar ke controles darnamente Im-na paralel 2 lis muesras de
pacieniss v res cade calbracin, Loe fienalis de control deben
BRI & b raquanmianog o2 cack iegeetong an pasieine
wmlmmgmeﬁm?lmmmmw
contrel de palidas partinesies
Feferencias bibdcgraficas
1 Dotupaboral Safety and Health Sandards Bloodhore pathogens.
(20 CFF Part 10101000 Fed Aagister,
2 Diecthe 2000SVEC of fio Ewopsan Parament and Courel of
*8 Seplember 2000 on Lhe protecton of worksrs I fisks selated 1
exposung 10 binlegical Bgents &1 work
HEnllmmmmuawhumwmmlmmm
Llamummmmmmuﬂanunnmmum
aBu zan sepanades de milaea,
Bimbolos

?;*mw;ﬁ.m#:mwwms;ﬁ?

hitpsiusdapn s reche oom par b definickin de ks simbalos Lul.ﬂcu]
[EwiTERT] Conferida del estuca

—ﬁ'.— Volimen tras sscaraitecin o mesa
[Em) Womern Gloal e Arizulo Gomsrcal

Lot By el T4 TG SO, i miconen o Bz

R, Facha o

CE
Pt Duagemiin Qo Sansirodar Sinwaas 11 1, (S50 Wil
.




7 . " . ®
: PreciControl ClinChem Multi2 cobas
g 05947774 150, 05117216 190, 05117291 322 (Q.CS.) 346273 Ver3 E 2018-09
& Roche/Hitachi cobas ¢ 501/311 analyzers
3
< VYalue sheet
5
Short name / component | Methods ACN Value Rangs 1s Unit
ACP2 3
e s kA
ACP2 sschvtyl shosphas (H:arren) G 1oA4S 34 uL
Acid Phosghatase, ms-proetshc :mn I & - ::Jn oiz-mu L0 KL
ACP2 ) 1-raghinl phospham (vt st} Gen2 184 130-238 13 ut
Acid Pheszhalase, poswic sann 037 | 02M4-0400 | 0N il
ALTL IFCC wiltout pyricdodsl phesctass sanm L) 2 -2 T uL
Harine Aminckansterasa rhaare 202 158238 012 e
ALTLP FCC Wit pyrdaealphosplete senm, choma [ 1® 100 142 7 uL
Harin Aminorssshersn e 42 [t et
ALBZ BCG Gen2 senm, plasne 413 LA 369-563 45 ol
Hsumin et 534 - 553 4 ot
47 3-aE 0 9%
ALBP BCP serum plasra " “s A2-Nne 26 18
Azumh = 549.789 £ .
44 342-5%8 0z o
ALBTz rouctutdTeric Gen2 senm, plasmi 128 43 364-530 FA ol
Atumh 0 553 - 508 4 pmsi
wa 3330 5300 mn gL
ALBT2 rchinidmotre Gon2 C5F, serum, plases wa? 44500 N - 3% o A
Atutn cobas £ 507 ony we %No-820 2n pL
ALP2L MGG 2z boTetz GenZ seum pasna ' 216 77-55 13 Ut
Wisine Pacosharase b 381 298-427 0.2 ot
AL”L IFCC w1 Scturemn Gen2 serum plasma -} e 134 - 268 " ue
Ao Paosphusmss 37 308- 446 0z T
T Net ancoded In e-arcode
¥ Not availabla in all countries
Tor Faalitions, Sex gamry 219 6rd £ T CORrMIL /D MaTLAgan 10 M GIERE 7 5708 006 DORMIrER FICk BRNTIE W1 55 00 S3ummin s TACAsN PN CRAMANT

0 8 gaao wi firal el docimmnsa,Per by D2EY, vedars F phanato 308 eg 1Questy 02cUnenta A 72,5000 6a00riron o8 1 §Basirio oo i Cesls cemenio, Fi iversifwingyr,
8 hore dok dard

o

Echa b et T

5051 Cree pyument Py edad v SanZik

e

A

SEETR 10 YALONEDL G0 TEAOS 1o CELHOU

e o

vk s ey

Vocaard i

v
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Pi'eciControl ClinChem Multi 2

cobas’

05847774 130, 05117216 190, 0511728 422 (QLC.5.) 348273 Verd ﬂ 201509
Rache/Hitachi cobas ¢ 501/311 analyzers
Value sheet
Shoet name ! companant | Methods ACH Value Ranpe 12 Linit
ALP!E IFCC acz mTalr Gand senom, plasms _— 2k 17 -8 ik Ul
Abaing Fhosphalass 18 281 285-457 e L
A'LPES FCC arzw Smgmpse Jenl sann, plasma L - 184 258 W L
Abaiing Fhosphalass an 30 -44 neE ELL
AAGP2 3 nmaClstidTelc Gend snm, dleae o 0B omZ-0Sen | o oL
aipha 1 Acd gheopeakin 183 161 -BAT 18 pmaiL
Thd E03 - 9EE G4 =
AAT2 IOl W R Sa1an, [T e 13 age-188 a1 oL
aipha 1 Antitypsin HE 186 - HD 15 il
1= W18 1 gL
ﬁMYLZ FLOlguid waitd sarum, plasns, uiie &, o T - 12 Ll
alpha Ayl k1 o B 1 Lk} el
m‘ﬂlz FLC il ward BTAT sonure, plasng, pring L P11} - 12 1M,
alpha Ariy a3 B4 A5 L) el
A'MT-F EPS wird derum, plasma, sres Lol m -1 [ L
alpihs Arryiass pasceate 158 1354150 o1 it
HEDH2 gt (DGHE) Gen2 senm, plasma BT 3 TS 18 L
alpha Hydeepauran a5 ERETET 03 el
derynganesa
[ |
ASLOT | s urcturbidimertic samm, sesma o m2 190228 B L
AsisrepniyEn O
A'PG".‘T e werl 164 157 | 118186 LR
hoslzopn A1 syl s T £5.815 45 p%'l.
-0 T1E-108 13 mdl
APOBT Immuncurtidineri: wer2 seum, pasma 15t LAz 478 0778 nosn gL
Apolipoproin B 18 (g1 82 ol el
11} oH-TTA a0 mgd.
ASTL VFOG witho gyvidcen] phosphaie senum, [y 141 1T - 185 H uL
Ascarale Aminokanskeas plsna FE] 158277 au L

T hat ancoded in e-barcods
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PreciControl ClinChem Multi 2

cobas’

05847774 190, 05117216 150, 05117291 922 (Q.C.5) 348273 Ver3 2 201908
Roche/Hitachi cobas ¢ 501/311 analyzers
Value sheet
Shart name | comparant | Mathods ACN Wl Range 1s Linit
'ﬂs.n' - FLLCwihaou pyridoeal phesghate STAT serum, SET 1 107 - 166 :] Wil
Aspatele Amitobarslease shicara. B35 183277 (AT AL
ASTLF IFLEC wih pyrikosd phoashale senum, plesrma ] w1 117-165 ] I8
Aspartads Aminciransherase bk 1427 1 pHail
BILDE Diaan Gend Diwiis memin,pesma T3 ara 223483 an pmall
Bliybin disact 218 147 -283 o mgédL
A 187 - 268 L mgl
BILD2 Diazo Gend JasdmsseGrol sum pesma TH ] 38571 iz i,
ELTTE 2 268 209-335 oz mgL
260 a3-18 a2 mgl
B"‘Ta Gend senum, plasta 2 2] . | (5 praail
Biinubin el [N 3T 4T0 024 myiL
nd HELTE H real
B"'Ta Gen3d senm, ploma BTAT ™ ERD ERF-B3 41 il
Bilirubia toisl [r-" 332478 024 o'l
404 I3Z-4TE (2] gl
UHEAL UrmaseSHLOH  seram, plana, uise a1 105 WA - 38 0] nnaL
Bioaz Unea Miagen L] 405 -827 7 mgil
(845 (1,455 - DEET oy ol
UREA'L Ureaa/GLOH STAT serem, plasma, yine ar 1] 65525 il mmolL
Biood Lirea Miragen i 5-687 a7 Lt
QUMb [L4E5 - 1627 nm? s
C'Az ST T-neiEAFTA  serum, plasTa, aire 2] 340 2o-2 o ml
Calcim 135 124 -164 0 gl
1% £ - 151 ] mpl
¢p‘2 ENio-D et BAFTA. Wies, phisrrs, uime EEB 45 FE-= 0 ) 014 oL
Calium STAT 138 121-151 nE my'l,
136 12 - 151 L] gL
cEHu mrenchaimeins wed sassn, phma T 02T 2208- 03 ouze gL
Canilopiasmiin i) 155551 51 peil
T2 204 -338 iz gL
CHOLz CHODPAP Gand slarel Alsikiengal 433 440 17506 D mtalL
hoeeiernl RN, pasTa W 143 - 187 ] mgil
1% 18-85 noe oL
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5 iC | ClinChem Multi 2 bas’
> PreciControl ClinChem Multi cobas
= 05947774 190, 05117216 120, 05117291 922 (a.cs) 348273 Ver3 2 201909
g Roche/Hitachi cobas ¢ 501/311 analyzers
-
& Value sheet
§
Shor name / componert | Methocs ACN Velue Range 18 Unit
CHOL2 CHOD-PAF Gen2 stnd. DNS saun ] e aeT-am oz okl
Choleses plasrs 167 “s-1n ] gl
167 14319 o0 gt
CHE
scetyTectolse plama, whale bicod -] 50 3520 - 6500 2% uL
Crolrestenas - e Br.9n9 &7 [LC08
458 382-590 o WL
CHE2 ;
tunyrdticcacion Gen2 ? 50 L] T150 - 32T L+ uL
Crolrestaase . 149 ne-1m2 k] L
an 7163027 0sz L
CHED2
ayrdtinoacins Genz saum. pimn 53 a9 TIS0 - v X uL
Crolresiense : " NE-172 9 [T
an TI5-027 o oL
csc'z nrachRdmett W2 senm, pasma b 138 18-1n a1 gL
Comphrent Cio 18 906174 1" mod
04'2 neschtdmet w2 sern, pasna L] 020 0¥e-0274 028 gt
Complirrani C4 110 083.1.37 om el
20 166-274 18 mgd.
cnm partichs setonoad imruncturtid ety Gared o0 wue ane-40 g ngl
C-Reactive Paotin senm, pasTa 30 308455 s L
39 S18.480 o myd
cnPLx . partichn sebanoed imrrorcturbid ety Late oo a0 H4-518 ez L
C-Rcathe Packin senn, plasta 410 28491 z e,
L] 344.518 0 moth
CK . UV 3z to FOC Imuid. serum, plasma 50 o 242-3%0 8 (P8
Counfrn Kiroms 43 404,584 03 LS
CKL WIFCS i eenn, plasma T e 4:-30 " e
Crantrs Kina a3 404-534 0 R
cma neevsckyes! UV e serume, plasma 546 %4 T28-1%2 ke ut
Craatre Krase 8 15 120-15¢ 013 LN
CKMBL UViqu serum, pasta &0 ol @2-114 72 uL
Crastre Krass 43 15 154126 a2
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PreciControl ClinChem Multi 2

cobas®

05847774 180, 05117216 190, 05117291 922 (Q.C.8.) [T 348273 Ver.d B 201809
Roche/Hitachi cobas ¢ 501/311 analyzers
Value shaet
Shori name ! component | Mathods ACN Velua Range 15 Urit
G'HE"IE Jafd compensaled Gen® STAT senm, ™ 32 254978 ] ookl
Craliting i a8 BaT-4E8 [13--] gL
LE-D 0254 - 0L3TE e ezl
i oy -a2p 2z mgl
CHE"IE Ja¥fi wie-barked and conpensaied Gend &0 Mz T 5 i gkl
Cresafisirg s27im, gksma T3E 37488 <] mydl
0 0275 - 1405 oz i,
36 7455 21 el
CREP2 phs warl e, plesme wise 453 0 -8 ] ekl
Cresrinm i 307 -4.35 oz mgil
L] 0T -0380 | oms g,
373 307 -434 23 mL
FERR4 parich erhanced immunchrbdimetric Gen d [ i 15 -1 - gl
Famtin serum, plasTa E25 =270 £ pril
™ 15012 = nginL
GGT-2 bguid stand, IFCC gerum, plasma 20 24 100283 i L
ganme Guamyinnsiinss am AM-474 O pkaiL
GGT-2 Iquid stind. Baam: soruem, plae i om 172044 12 w
ghnm Ghtamytansiiase ur PSRRI an uEaL
GLUCE HE Qind Banchusk @' 145 -84 or Mokl
Glunse L) 204 76 12 mgilL
240 2 ETH 012 ot
GLUC2 HE Gend plesmadevel hemohsate - 108 127168 o7 mmakL
Cluces % 267 202 306 1 eyl
[H Tk - 306 LK pL
GL“C! UE Fard placsadceel ATAT hasohoprts ey i 1&T - 16F T Ll
Cluttss 2 23308 15 gl
157 138308 8] -1
GLUGE HE Gas2 ETAT hemoimam \ 33 113-184 ar nmall
Glucsgs -5 40 M- 275 iz mgiL
240 204276 nig sl
GLUG2 HE gerun, plasme, uine, CEF ™ 53 112 -84 o nmal
Guoose 240 = - 278 12 mgHL
2.4 204.276 niz pl

! Not encaded in e-amcode
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o L] L] a &
¢ PreciControl ClinChem Multi2  cobas
= 05947774 190, 05117216 190, 05117281 $22 [Q.C.5) 348273 Ver.3 B 201s.08
% Rocha/Hitachi cobas ¢ 501/311 analyzers
P
% Value shest
|
EBhart rame / compenent | Methods AGH Vil Rarge 13 Uit
ELUE! HE STAT sanm, plsma, wind, CS5F L] 1313 11.2-154 nr mRsl
Glacosd By i B 12 mydl
240 2M-278 4.2 gL
Gl"ucs HE sarem, slsima, wing, CHF TT 133 i12-154 nr gkl
Cleetss 24] - EN 12 gl
240 a0d.2178 iz L
GLUC3 HEL STAT  gerum, plaime, udre, CSF 65 133 112154 nr L
Cluzzse 247 E0d - 2P 12 g
4 2.2 D il
GLm-Ia apL{DGKL} Gend sanum, pRsma 58 M5 337553 a8 UL
Gutamal dahyduganise 03 | os@ecsn | oo phasL
HAPT! mrmcuhdimelss vord semm, phema HE i3 1m-1532 oo pL
Haglagiotin 123 B3-153 11 L
+<] 23- 18 H mgHL
HDLBE e Brd gerwnitin e 435 14 7188 02 Al
HOL-Chissstard e LR mn.z a7 gl
[ 2450 072 T pL
HDLC4 wrayreads sskeirarc il Gand e, 452 17 13-4 014 LT
HIL-Chaesienl st 1] BE- B2t 83 oL
ISE Cl -
55 indiroed (uiRniTET, asna 0 108 W7 3 naiiL
L3 E Chkrida S 6] 3N-I¢|ﬁ 1 :\g.'d.
IEE K | £.E indinedt prieriometry  seum, plasma 80 T EE1-70F a2 Lo
LEE Potssiin Fod] BB 313 ns mgid
ISE Na 15,8 indhoest prterfameny weu. paare e " 12819 4 sesmi
LSE Sodum 1] 28p-3:2 ] mgid
IGA-2 irncihidieabic [end slarced senam 33 218 167360 T gL
brrmuncgkiela A pasm 18 MA-148 11 (L2018
218 167 - 259 17 gL
IGA-C immuncarbidintic  CSF, semem e M ] 1730 - 2800 160 mgl
InTrsoghctule A E 1fE-2m ook -8
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¥ = . I ] 2 @
¢ PreciControl ClinChem Multi cobas
g 05947774 190, 05117216 190, 05117291 922 (Q.C.S.) [LoT] 348273 Ver3 8 201909
§ Roche/Hitachi cobas ¢ 501/311 analyzers
3
+ Value sheot
ki
Short name / companent | Methods ACN | Value | Rangs is Unit
1GG-2 InTuntsticnen: Gen? sandid soun, &7 104 80-126 08 sl
Immusoghotln G plema cobas o501 sy 7240 5h1 343 43 il
1080 9801283 @ gL
IGG-2 inmuncistisngyi: Gar2 sardsd ssun. 674 09 RE-130 or L
Inmnoghktuln G phama cobes o211 ooy 1 535-859 44 o,
1180 830-130) © gl
IGG-2 Inmuntidnerc G2 CSF,saum,plara 3 1100 | 895013100 700 moL
brrunogloben G cobss 0331 ool 19 110 290131 on ot
IGM-2 Irrunctutidnatic Gen2 stasdid seum, @55 2351 0s47- 2085 | 0063 ot
Wrerunogkbiin M pasta A | ety | oom pmolL
3] 847 - 1065 [1] ngd.
IGM-C rnucchutdmaric CSF, ssem plasms 82 5 55004 61 mplL
Inearigicbuin M oM 0580 - 0545 0.061 gt
IRON2 Faroline Gen2 serum plasns ! a3 511 26 prreiL
) €2 "y 15 [T
242 197287 015 ol
KAPP2 nruiatdnetie Geng sanm, phsme = a0 -3 0z gL
Kepps %0 2.3 3 noH
LAm ergmkcoRameticiist Gard phssa, CSF 40 an 303445 02 aml
Lazite 30 28-400 20 mgil
£ 299 - 400 ) mL
LAm sezpmiccocometic lis! Ganl STAT [N am 35-44% 0% mmall
Lazite plsna, CSF H0 20-400 20 gl
3% 220400 ol ml
LDHI2 IFCC baskd vee2 sarmphe prodiksion seeum, 147 302 266-35% " uL
Laxtate detydrogesase pasna £3 are-58e 0.30 paL
LDHI2 IFOC bqatd ver2 serum, plasma o ] 248358 18 w
LEctaN B3 byrpasses 504 416.50 o sl
LDHL Of% [DGKC)  senvre, plasma 12 & 45767 x (18
Lactake datyzrogarase 250 7791121 057 s

% Not available in al courtres
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= PreciControl ClinChem Multi 2 bas’
; Frecicontrol LlinGnem Nultl cODas
-
= 05947774 180, 05117216 190, 05117291 922 (Q.C.S.) [[o7] 348273 Wer.3 2 20109
£ Roche/Hitachi cobas ¢ 501/311 analyzers
2
% Value shest
5
Short neme [ companent | Methods ACN Valug Rarge 1z Lnit
LAMB2 mmuscuhisimeis Gind sten gl Fi 1480 121-188 w3 ol
Lamhita 60 121100 13 mgiL
LoL C
gl Znd genoration sevum, plasa =] 27 ] 151 [ ] remai
Lo obemstera e 8- 1213 T3 mgiL
0o Q451218 wm 18
I'DLCE Een3 sanum, jlme e eig 186~ a2 mmakl
Lo L hoiasiana] 10 T 134 E] mgidL
100 B 134 LT ] oL
LIPC sreymatt cobAmetnots! sorum, plasma TH ili-] B4-120 ] '
Limazz 100 140- 200 LAl s
LIPG srzyma ks colormeirctest. 3TAT seum, ™= 102 B4+ 120 ] L
Lizese phama 17 1,40- 200 L s
LIPC erayeaic colorimetrotest STAT soum, TEE 12 Ba+ 120 ] L
Lipeze: plasTa 1M 140- 220 LAlH L0
LIPC Freymas cokrTeTs test serum, plasma TEG e B4+ 120 ] L
Lipara 1m 1,40- 200 010 L
u SSRFRTRITE (BS] GRIUT, [aRTR 13 175 1.5H-158 L [0
Litium 18 1.06-1.36 a0 myidL
mGz2 riciihi Mg sanin, plsma fi] 143 135181 208 el
Miggradiam T L a4 myiL
256 BE3-318 o1 miveL
My 05-538 14 gl
MG2 sl b rebiod STAT senm, plasma -] 143 1.25- 151 08 maiL
Maoresum 24T ROE L HED nid mgl
BEE BE5.310 [ mivaL
| M7 H5-30 14 gl
|
PHOS2 AohtddE UV verd seum plisn, e 4 EL] 2EE-000 213 AL
Fhasshae fromasicy 1] BLED 0.5 240 gL
LIL] EAR-E0 dl myl
|
PHOS2 | mokbdsE UV ver2 STAT sanm, plasma, ] 26 252-300 Lk mrcL
Phasphata [inFrgaric) e (1] BED-0.20 2l gl
LL] LR -1 ] df gl
|
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LEL =B RLLLVERD - LL-BME A

PreciControl ClinChem Multi2 cobas®
05847774 190, 05117216 190, 05117291 922 (Q.C.S) 348273 Ver3 & 201909
Roche/Hitachi cobas ¢ 501/311 analyzers
Value sheet
_Zhort name / component | Methods ACN Valie Range 15 | Unit
PﬂEn immunorbidingric  ssn, plasta Ty D2EB 0205 -3 om M
Agabumin A AT -608 k] jrril,
o] 205331 FA] gL
o HE- 11 2 mgl
TP2 Biuret GenP sasum, plisr BT Tar ET.ET F1d gl
Total Profain TAT BET- RIT 030 il
TP2 Bl Gand STAT somem, plisss & W EET-EAT £ al
Tetal Pegior TAT ES7- BT LR ] gidl
THSFE immunahebidiosic ver2 sum, plsme [ 354 aa - 407 oz L
Traaghasis A 365 - 52T an il
a5 HH 417 2 L
THSFE immuniukaineric wr2 win 1 T8 1M3-208 |5 mol
Trisderrin y i 176 143-208 ol gL
mIGL GPOFAP maum, i T 247 211- 25 o2 oL
Trighycasies e 88« 253 i1 mgdl
2R 18- 252 i gL
TRIGE e :
BT, plasTa T =] S487 - 0 naET il
Tieighyerid egiCyoenol Elankasl i AT 404545 ed il
0478 QAM - 4B L= gL
UIBG Fenolise seum, pisma ™ 534 413-835 a7 i
Urgatirsied los-Binding Cagscity =] 230 358 21 FoiiL
2m 230 -156 a2 mgl
UREAL L GLOH  gerum, plasma, erire 48 125 BE-18 1.0 il
g "7 B9 - 135 L} 'l
147 Doe- 158 008 gL
UREAL Urids@Gi0H STAT merum, plasma, ering 419 108 165-28 10 mnoll,
Lirie 11F BO- 135 B il
L 03-135 i1 ] pL
UA2 aRFpTalc colarmabic farl war2 senum, o LT BE- 118 1] gl
Ui had s, i 613 526 « 712 kL] Pl
1 118 ] mpL
1 Mat ancoded In e-barcode
BUiEAT
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Anexo G: Resultado de outliers para Transaminasa Glutdmico Oxalacética

™

{\SPEG

Laboratorio
Equipo

Plantilla para la Verificacién de la Precision y Estimacion del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3

PRECISA EL GOLF

COBAS C 311

N* serie

16F3-05

Anafista

Lady Ocafia Garcia

Supervisor

Angela Rau

F. evaluacidn

25/05/2019

Analito
Unidades

Lote reactivo
F. Vencimiento
Lote calibrador
F. Vencimiento

Andlisis de Outliers

ABT

u/L

38426901

31/03/2020

30559801

25/02/2020

Fechas de corrida

Muestra 1

Replicado 1 48.000 47.000 48.000 48.000 48.000
Replicado 2 48.000 48.000 48.000 47.000 48.000
Rephcado 3 47.000 48.000 47.000 48.000 48.000
Replicado 4 47000 45.000 45000 45000 48000
Fephcado 5 48.000 47.000 48.000 47.000 48.000

Promedio

Replicado 1

Rephcado 2 X

Replicado 3 143.000 143.000 142.000 143.000 142.000
Replicado 4 144.000 142.000 142.000 144.000 143.000
FReplicado 5 144.000 142.000 142.000 144.000 143.000

Nombre del control Preci Control CLINCHEM
Tipo de material control de primera opinién

Lote control 34827001/34827301
F. Vencimiento 31/07/2021 - 30/09/2019
N* de muestras 2
N° corridas 5
N® Datos 25
Fromedio 47.720
s 0.458
Factor Grubb's 3.135
Limite Grubb's 1.437
Limite i feror 46 28
Limite superior 49.16

Andlisis estadistico

N® Datos 25
Promedia 142.800
s 0.866
Factor Grubb's 3.135
Limite Grubb's 2.715
Limite inferior 140.09

Limite superior 145.51




Anexo H: Resultado de precision para Transaminasa Glutdmico Oxalacética

130

Laboratorio PRECISA EL GOLF Analito AST Nombre del contral|  Preci Comtrel CLINCHEM
Equipo COBAS C 311 Unidades T/L Tipo de material | control de primera opinién
N° serie 16F3-05 Lote reactiva 38426901 Lote control 34827001,34827301
Analista Tady Ocafia Garcia F. Vencimiento 3170372020 F. Vencimiento| 317072021 - 30/09/2019
Supervisor Angels Fau Lote calibrador 30559801 I de muestras z
F. evaluacién 29/05/2019 F. Vencimiento 2970272020 N* corridas 5

Muesira 1
ANOVA del Laboratorio

S - 0.469
%CVy = 0.98

Ss = 0.000
CVg%e = 0.00

Muestra 2
ANOVA del Laboratorio

%CVy = 0.53

Ss = 0.452
CVs¥% = 0.32

Muestra 3
ANOVA del Laboratorio

S - 0.000
%CVy = #;DIV/0!
Se = #DIV/0!
CVs¥% = #DIV/0!
Suy = #DIV/0!

#;DIV/0!

[T ——

Fabricante

[T ——

Fabricante

UVL % og = 1.97
A = 1.50

[T ——

Fabricante

HOg =

F= SN/A

WL %og = #N/A
YOy =

F= #DIV /0!

UNL Oy = #;DIV/0!

FPregisidn en condisiones de Pepetibiidad:

%CY¥ ¢ [Laboratorio)
%C¥e [Fabricante)
U¥L %CV¥, (fabricante)

#C¥y [Laboratorio)
HC¥w [Fabricante]
UYL %C ¥ (Fabricante)

%CY¥ ¢ [Laboratorio)
%C¥e [Fabricante)
U¥L %CV¥, (fabricante)

#C¥yw [Laboratorio)
HC¥w [Fabricante]
UYL %C ¥ (Fabricante)

%CY¥, [Laboratorio) HOwo &;DIv/ 0!
3%C¥, [Fabricante] 0.00 Frar
U¥L %C¥. (Fabricante) HNIA #; DIV, Q!
Fren dntrafabarara,
%C¥w, [Laboratorio) HOIWD! #;DIV/ 0!
HC¥w [Fabricante] 0.00 AR
UYL C ¥, [fabricante] FHDIVID! #;DIV/0!




Anexo I: Resultado de sesgo para Transaminasa Glutdmico Oxalacética

Laboratorio
Equipo

N* serie
Analista
Supervisor

F. evaluacién

PRECISA EL GOLF

COBAS C 311

16F3-05

Lady Ocaria Garcia

Angela Rau

29/05/2019

Empleo de PT / EQA / Controles Interlaboratorio

Estimacion del Sesgo

Analito AST
Unidades U/L
Lote reactivo 38426901
F. Vencimiento 31/03/2020
Lote calibrador 30559801

F. Vencimiento

Verificacion Estadistica

2970272020

Nombre del control
Tipo de material
Lote control

F. Vencimiento

N° de muestras

N° cormidas

Hay suficientes datos

131

Preci Control CLINCHEM

control de primera opinién

34827001/34827301

31707/2021 - 30/09/2019

Mucotra L 2 2 Promedio M1 ETT20) ficasicn echszada| pais deteotn Sesgo
Valor asignade Limits inferior 2672 e | wiemene
DSgp Limits supericr 47.328 signiticative
A labs Promedio M2 B N e (et
S€zyr #DIV/0! #DIV/0! #;DIV/0! Limite inferior 140.116| - v amente linicaments
se, 0.094 0.253 #DIV/0! Limite superiar 141.884] significativo
tau #;DIV/0! #;DIV/0! #DIV/0! Promedio M3 #DIV/0!
dfc fver Tabla) #;DIV/0! #;DIV/0! #DIV/0! Limite inferior - #OhD! #UALOR!
Valor ¢ 0.00 0.00 0.00 Limite superior -
Material de control con valor asignado asignado 9% a%
— Contro Ide Calidad Iﬂterio fccnp . . VARIABILIDAD 14471(::’ ;:: :: ;2:
— BIOLOGICA
Valor asignado 47.00 141.00 - #VALOR!
S€zyr 0.000 0.000 0.000
=€, 0.094 0.253 #DIV/0!
se. 0.094 0.253 #DIV/0! DSy Desvio estanclar del grupo de comparaciin
dfe fnRun-1) 4 4 4 N* Labg, Niimero de Laboratorios del grupo de comparacién
Valor ¢ 3.50 3.50 3.50 sem Error estandar del valor asignado
se, Error estandar de la media obtenicla por el laboratorio
e Error estandar combinade

tau Ratio obtenido entre el se 5y /se,
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Anexo J: Resultado de desempefio para Transaminasa Glutdmico Oxalacética

Laboratorio
Equipo

N* serie
Analista
Superiisor
F. evatuacidn

PRECISA EL GOLF

COBAS C 311

16F3-05

Lady Ocafia Garcia

Angela Rau

25/05/2019

Analite
Uridades

Lote reactivo
F. Vencimiento
Lote calibrador
F. Vencimiento

Especificacién de Calidad analitica (Requisito de Calidad)

Nivel de

Fauente e
Decision

%

AST

/L

38426901

31/03/2020

30559801

25/02/2020

9%6Sesgo

Nombre del control
Tipo de material
Lote control

F. Vencimiento

N* de muestras
N* corridas

Calidad y Desempeiio del Método

ET%

Preci Control CLINCHEM

control de primera opinién

34827001/34827301

31/07/2021 - 30/09/201%

2

5

16.69 47.000 0.53 1.53 342 167 15.5
16.69 141.000 0.62 1.28 2.52 16.7 24.9
) = #DIV/ 0! E #DIV/ 0! # VALOR! % VALOR!

Grafica del Desempetio del Mét:

Nivel 1 Excelente Nivel 2 Excelente Nivel 3 #N/A

180 180 10
16.0 16.0 09
14.0 14.0 AR e
120 N 20 % 2
£ 100 N £ 100 \ & 05
\ 05
§° 80 i 80 \ E‘ o
60 ; 60 =
40 40 \ 02
20 . |, \ 01

00 00 00 4

0o 1 2 3 a4 5 6 7 o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 h
Precisién (CV %) Precisién (CV %) Precisidn (CV %)
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Anexo K: Resultado de outliers para Transaminasa Glutdmico Pirdvica

N
:" \1':;| SECIC Plantilla para la Verificacién de la Precisién y Estimacién del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3
Andlisis de Outliers
Laboratorio PRECISA EL GOLF Analito ALT Nombre del control Preci Control CLINCHEM
Equipo COEAS C 311 Unidades U/L Tipo de material|  control de primera opinién
N* serie 16F3-05 Lote reactivo 38916001 Lote control 34827001/34827301
Analista Lady Ocafia Garcia F. Vencimiento 30/04/2020 F. Vencimiento 31/07/2021 - 30/09/2019
Supervisor Angela Rau Lote calibrador 30559801 N* de muestras
F. evaluacién 29/05/2019 F. Vencimiento 29/02/2020 N* corridas 5
Fodis de corida
Muestra 1 N Datos 55
Replicado 1 46.000 46.000 46.000 46.000 45.000 Promedio 45.560
Replicado 2 45.000 47.000 46.000 45.000 46.000 D3 0.583
Replicado 2 46.000 45.000 46.000 45.000 45.000 Factor Grubb's 3.135
Replicado 4 46.000 45.000 46.000 45.000 45.000 Limite Grubb's 1.828
Replicado 5 46.000 46.000 45.000 45.000 45.000 Limite inferior 43.73

Promedio 45.560 Limite superior 47.39

= 0 A tadist
e

L S 30/05/20190 31/0542019 01/05/2019 l N* Datos 25
Replicado 1 11.000 W, [ 4 132.000 | ] Promedio 112.280
Replicado 2 114.000° . 171000 . = DS 0.737
Replicado 3 113.000 112.000 112.000 112.000 Fuctor Grubb's 3.135
Replicado 4 112.000 112.000 |  112.000 111.000 Limite Grubb's 2311 N* Excluidos:
Replicado 5 112.000 113.000 112.000 113.000 112.000 Limite mfenor 109.97 0

Promedio 112.280 Limite superior 114.59




Anexo L: Resultado de precision para Transaminasa Glutdmico Pirtvica

Plantilla para la Verificacion de la Precisién y Estimacion del Sesgo - Guia CLSIEP 15-43

Estudio de la Precision

134

' A a

THSPEGC
Laboratorio PRECISA EL GOLF Analito
Equipo COBAS C 311 Uradades
N* serie 16F3-05 Lote reactivo
Analista Lady Ocaria Garcia F. Vencimiento
Supervisor Angela Fau Lote calibrador
F. evaluacidn 29/05/2019 F. Vencimiento

Muestra 1 Especificaciones del

ANOVA del Laboratorio

Fabricarte

S - 0.548
%CVp = 1.20
5: = 0.219
CVg% = 0.48|
S = 0.590

Muestra 2
ANOVA del Laboratorio

Especificaciones del

Fabricarte

Sy - 0.632 %0, = 0.40
%CVs = 0.56 F= 1.31
8: = 0.415 UVL 0 = 0.52
CVs% = 037 - 1.00|
S = 0.756 F- 1.60]
UVL % Oy = 1.60

%CVyy, = 0.67
—

ALT Nombre del control|[  Preci Control CLINCHEM
T/L Tipo de material| _control de primera opimitn
38916001 Lote control 34827001/34827301
30/04/2020 F. Vencimienta| 31/07/2021 - 30/09/2019
30559801 N° de muestras 2
29/02/2020 N° corridas 5

%C¥e [Laborator

CV¥, [Fabricante) 0.60

UYL %XC¥ . [Fabricante] 073

Rechazado
Verifizar £ e ge Yendoaoiir
Rechazado

HC¥w [Laboratori
#C¥w [Fabricante]
UYL %C¥y (Fabricante)

#C ¥, [Laboratorio]
%C¥, [Fabricante]
UYL %CV¥. [fabricante)

Rechazado
Verifizar £ e ge Yendoaoiir
Rechazado

HC¥w [Laboratori
#C¥w [Fabricante]
UYL %C¥y (Fabricante)




Anexo M: Resultado de sesgo para Transaminasa Glutdmico Pirdvica

Plantilla para la Verificacién de la Precision y Estimacién del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3

7|\ oo
ITASPEGC
Laboratorio PRECISA EL GOLF
Equipo COBAS C 311
N* serie 16F305
Analista Lady Ocafa Garcia
Supervisor Angela Rau
F. evaluacidn 29/05/2019

Empleo de PT / EQA / Controles Interlaboratorio

Estimacion del Sesgo

Analito ALT Nombre del control
Unidades U/L Tipo de material

Lote reactivo 38916001 Lote control

F. Vencimiento 30/04 /2020 F. Vencimiento
Lote calibrador 30559801 N° de muestras
F. Vencimiento 26/02/2020 N* corridas

Verificacion Estadistica

Esafc)

Muestra 1 2 3 Promedio M1 45.560] L hemad Ha”;’ide"‘essdams
= e eificaciénrechazada| para detectar Sesgo
Ml Lt mferive; A7286|  oadisicaments clinicamente
DSy Limite superior 48.314 significativo
N*Labg, Promedio M2 TABAB0ovorrcscrcmny HavS:F'G'?"l?SSdELDS
e ificaciénrechazada| pars detectar Sesgo
S #;DIV/0! #;DIV/0! #DIV/0! Limite inferior 120:015 | T el e
se. 0.147 0.224 #DIV/0! Limite superior 121.785 significativo
tau #;DIV/0! #;DIV/0! #;DIV/0! Promedio M3 #DIV/0!
dfc {ver Tabla) #;DIV/0! #DIV/0! #;DIV/0! Limite inferior - #Onm #UALOR
Valor ¢ 0.00 0.00 0.00 Limite superior -

Material de control con valor asignado

Control de Calidad Interno (CCI)

Valor asignado 47.80 121.00
sea 0.000 0.000 0.000
se. 0.147 0.224 #;DIV/0!
se. 0.147 0.224 #;DIV/0!
afe (nFun-1) 4 4 4
Valor ¢ 3.50 3.50 3.50

Fuente

135

Preci Control CLINCHEM

control de primera opinién

34827001/34827301

31/07/2021 - 30/09/2019

Verificacion Clinica

Sesgo (¢

Seszo ()

Niimero de Lal

Desvio estandar del grupo de comparacisn

del grupo de

Error estandar del valor asignado
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Anexo N: Resultado de desempefio para Transaminasa Glutdmico Pirdvica

)

‘,’ \:‘:;1 aE"(' C Plantilla para la Verificacion de la Precision y Estimacion del Sesgo - Guia CLSIEP 15-A3
Informe de Calidad y Desemperio del Método
Laboratorio PRECISA EL GOLF Analito ALT Nombre del control Preci Control CLINCHEM
Equipa COBAS C 311 Unidades U/L Tipo de material| _control de primera opinibn
N° serie 16F3-05 Lote reactive 38916001 Lote control 34827001/34827301
Analista Tady Ocafa Garcia F. Vencimiento 30/04/2020 F. Vencimiento| 3170772021 - 3070972019
Supervisor Angels Rau Lote calibrador 30559801 N* de muestras ]
F. evalugcidn 29/05/2018 F. Vencimiento 29/02/2020 N corndas 5

Especificacion de Calidad analitica [Requisito de Calidad) Calidad y Desemperio del Método
Fuente Motue 9% 9% Sesgo ET%
Decisién
TEa 1 o 20 47.800 129 4.69 727 200 11.9
CLIA 2 o 20 121.000 0.67 721 8.335 20.0 19.1
3 [ ") = #;DIV/ 0! - #;DIV/ 0! #;VALOR! #;VALOR!
Gréfica del Desempeiio del Método
Nivel 1 Excelente Nivel 2 Excelente Nivel 3 EN/A
250 10
o M

200 08
o7
$ 150 s 06
05
100 04
0.3
5.0 0.2
01

0.0 00 >

o 1
Precisidn (CV %)
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Anexo O: Resultado de outliers para Proteinas totales

L
f \,gl—ll:(--] - Plantilla para la Verificacién de la Precisién y Estimacion del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3
Andlisis de Outliers
Laboratorio PRECISA EL GOLF Analito PROTEINAS TOTALES Nombre del control Preci Control CLINCHEM
Equipo COBAS C 311 Unidades g/dl Tipo de material control de primera opinién
N* serie 16F3-05 Lote reactive 38115401 Lote control 34827001/34827301
Analista Lady Ocafia Garcia F. Vencimiento 29/02/2020 F. Vencimiento 31/07/2021 - 30/09/2019
Supervisor Angela Rau Lote calibracor 30559801 N* de muestras 2
F. evaluacisn 29/05/2019 F. Vencimicnto 29/02/2020 N* corridas 5

Fechas de corrida Andlisis estadistico
Muestra 1

N* Datos 25
Replicado 1 4.900 4.820 4.820 4.860 4.810 Promedio 4.844
Replicado 2 4.890 4.840 4.930 4.800 4.830 DS 0.035
Replicado 3 4.840 4.850 4.520 4.840 4.840 Factor Grubb's 3.135
Replicads 4 4.850 4.310 4.850 4890 4.850 Limite Grubb's 0.108
Replicado 5 4.830 4.850 4.890 4.810 4.780 Lémite inferior 474

Andlisis estadistico

Muestra 2 : (053019 * Datos 25

Replicado 1 7.380 7.470) 770 Fromedio 7.350
Replicade 2 7.500 7.380 380 B g DS 0.062
Replicado 3 7.400 7.410 7.370 7.300 7320 Factor Grubb’s 3.135
Replicaclo 4 7.430 7.330 7.420 7.310 7.350 Limite Grubb s 0.193
FReplicadlo 5 7.450 7.330 7.340 7.350 7.480 Limite inferior 7.20

Promedio 7.390 Limite superior 7.58




Anexo P: Resultado de precision para Proteinas totales
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Plantilla para la Verificacion de la Precision y Estimacion del Sesgo - Guia CLSIEP 15-A3
Estudio de la Precisién

!A\
I ISPEGC
Laboratorio PEECISA EL GOLF
Equipo COBAS C 311
N° serie 16F3-05
Analista Lady Ocatia Garcia
Superisor Engels Fau
F. evaluacién 29/05/2019

Muestra 1

Muestra 2

ANOVA del Laboratorio

0.060
0.81
0.013
0.18
0.062
0.83

Analito PROTEINAS TOTALES Nombre del control [ Preci Control CLINCHEM
Unidades &/l Tipo de material| _control de primera cpinién
Lote reactivo 38115401 Lote control 34827001/ 34827301
F. Vencimiento 25/02/2020 F. Vencimiento| 3170772021 - 30/09/2019
Lote calibrador 30559801 N° de muestras Z
F. Vencimiento 29/02/2020 N° corridas 5

Fabricante

Especificaciones del

i en candicionss o= Repstibifidad:
%C¥, [Laboratorio] Z
(C¥, (Fabricante)
UYL %C¥a [fabricante)

il i aca:
%G, = 1.40
F= 1.31
UL gy = 1.83
A Ow = 1.70
F= 135

UYL % 0w =

Especificaci

Fabricante

ones del

%C¥, [Laboratorio)
#C¥w (Fabricante)
UYL 32C¥w [Fabricante]

Frecisidn en condicianes de Repetbiidad:
%CV¥ . [Laboratorio) Z
#CV¥. (fabricante)
UYL %C¥ s [fabricante]

A0 = 0.90

F= 1.31

UYL %o, = 1.18
KOw = 2.40

F= 1.60

UYL o = 3.84

%C¥y, [Laboratorio)
%C¥a [fabricante)
UYL %C¥a [fabricante)




Anexo Q: Resultado de sesgo para Proteinas totales

TP o
SPEGC
Laboratorio PRECISA EL GOLF
Equipo COBAS C 311
N° serie 16F3-05
Analista Lady Ocafia Garcia
Supervisor Angela Rau
F. evaluacién 29/05/2019

Empleo de PT / EQA / Controles Interlaboratorio

Estimacion del Sesgo

Plantilla para la Verificacién de la Precision y Estimacién del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3

Analito PROTEINAS TOTALES Nombre del control
Unidades g/dl Tipo de material

Lote reactivo 38115401 Lote control

F. Vencimiento 29/02/2020 F. Vencimiento
Lote calibrador 30539801 N° de muestras
F. Vencimiento 29/02/2020 N° corridas

Verificacion Estadistica

Muestra 1 2 3 Promedio M1 L Hay Sg"ciemessdams
- P erificaciénrechazada| paradetectar Sesgo
Vel g LR 2913 distivamente clinicamente
DSg Limite superior 4.967] significativa
N+ Labg, Promedio M2 I Hay S;"T'ET'ESSdamS
e erificaciénrechazada| paradetectar Sesgo
B #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! Limite inferior 2 s I it e
se, 0.008 0.013 #DIV/0! Limite superior 7.517 significativa
tau #;DIV/0! #;DIV/0! #;DIV/0! Promedio M3 #DIV/0!
dfc (ver Tabla) #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! Limite inferior - D! HVALOR!
Valor t 0.00 0.00 0.00 Limite superior -

Material de control con valor asignado

Control de Calidad Interno (CCI)

Muestra 1 2 3
Valor asignads 4.94 7.47
S€zu 0.000 0.000 0.000
se, 0.008 0.013 #DIV/O!
se. 0.008 0.013 #;DIV /0!
dfe nRun-1) 4 4 4
Valor ¢ 3.50 3.50 3.50

Fuente
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Preci Control CLINCHEM

control de primera opinién

34827001/34827301

31/07/2021 - 30/09/2019

Terminologia:

DSgp
N* Labg,

sea

Desuio estandiar del grupo de comparacisn
Nimero de Laboratorios del grupo de comparacin
Error estandar del salor asignado



Anexo R: Resultado de desempeifio para Proteinas totales

r
i

H

para la Verificacion de la Precision y Estimacién del Sesgo - Guia CLSIEP 15-43

Informe de Calidad y Desempetio del Método

)

ISPEGC Planilla
Laboratoria PRECISA EL GOLF Analito
Equipo COBAS C 311 Unidades
NF zerie 16F3-05 Lote reactivo
Analista Lady Ocafia Garcia F. Vencimiento
Supervisor Engela Rau Lote calibrador
F. evaluacidn 29/05/201% F. Vencimiento

Especificacion de Calidad analitica (Reguisito de Calidad)

PROTEINAS TOTALES

g/dl

38115401

257/02/2020

30559801

25/02/2020

Nombre del control
Tipa de material
Lote control

F. Vencimiento

N de muestras

I comidas

Calidad y Desempeito del Método

140

Preci Control CLINCHEM

comtrol de primera opimitn

34827001/34827301

31/07/2021 - 3070972019

Fuente Nevel e % %Sesgo
Decisicn
TEa 1 a e 4.540 0.72 1.94 3.38 10.0 11.2
CLIA 2 o 10 7470 0.83 1.08 2.74 10.0 10.8
3 3] 0 = #;DIV/ 0! E # DI/ 0! #VALOR! # VALOR!
Grafica del Desempeiio del Método
Nivel 1 Excelente Nivel 2 Excelente Nivel 3 ZN/A
120 120 10 h

0.9
100 100 e
80 80 | i
# R W & 06
6.0 50 N 05
\ 0.4
40 4.0 '\‘ 03
20 20 i
- 01

0.0 = 0.0 - > 0.0 >

6 0 a3 2 5 5 6 0 1

Precision (CV %) Precisicn (CV %)




Anexo S: Resultado de outliers para Albiimina

r
'
i

\SPECS

Laboratorio
Equipo

N* serie
Analista
Supervisor

F. evaluacién

C

PRECISA EL GOLF

COBAS C 311

16F3-05

Lady Ocafia Garcia

Angela Ram

29/05/2019

Muestra 1

Analito
Unidades

Lote reactivo
F. Vencimiento
Lote calibrador
F. Vencimiento

Andlisis de Outliers

ALBUMINA

gldl

38237601

20/02/2020

30559801

29/02/2020

Fechas de corrida

Muestra 2

Replicado 1 . . .
Replicado 2 3.250 3.180 3.210
Replicado 3 3.210 3.240 3.280
Replicado 4 3.210 3.220 3.230
Replicado 5 3.270 3.220 3.220

02/406/2019

Replicado 1 4.770 4.830

Replicado 2 4.760 4.750

Replicado 3 4.730 4.780 ) )

Replicado 4 4.760 4.740 4.660 | 4.730 4.780
Replicado 5 4,760 4.750 4,720 4,700 4,700
Promedio 4.746

141

Plantilla para la Verificacién de la Precisién y Estimacién del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3

Nombre del control Preci Control CLINCHEM
Tipo de material|  control de primera opinién
Lote control 34837001 /34827301

F. Vencimiento| 3170772021 - 30/09/2019

de muestras 2
N° corridas 5
N* Datos 235
Promedio 3.234
Ds 0.035
Factor Grubb’s 3.133
Limite Grubb’s 0.110 N* Excluidos:
Limite inferior 3.12 o
Limite superior 3.34

Andlisis estadistico

N* Datos 23
Promedio 4.746
D5 0.037
Factor Grubb's 3.135
Limite Grubb's 0.116
Limite inferior 4.63

Limite superior 4.86




Anexo T: Resultado de precision para Albumina

Flantilla para la Verificacion de la Precisién y Estimacién del Sesgo - Guia CLSIEP 15-43

!f\‘ -

IISPEGC
Laboratorio PRECISA EL GOLF Analito
Egquipo COBAS C 311 Unidades
N* serie 16F3-05 Lote reactivo
Analista Lady Ocatia Garcia F. Vencimiento
Supervisor Angela Fau Lote calibrador
F. evaluacidn 28/05/2019 F. Vencimiento

Muesira 1
Promedia =

%CVp =

N
CU% =

Muestra 2

ANOVA del Laboratorio

ANOVA del Laboratorio

Especificaciones del
Fabricante

Estudio de ln Precisién

3.234 Erlador nigaats: 3.290
0.035 Oy = 1.10
1.07 F= 1.31
0004 UVL %o = 1.44
0.13 #Ow = 1.50
0.035 F= 1.41

1.08

UVL % Gy

Especificaciones del

Fabricante
Lo Ahaianauta.
0.035 O = 0.70
0.74 F= 1.31
0.013 UYL %X og = 0.92
0.27 #Owm = 0,90
0.037 F= 1.38|
0.78 UYL Oy = 1.24

ATBUMINA Nombre del control
e/dl Tipo de material
38237601 Lote control
20/02/2020 F. Vencimiento
30559801 N° de muestras
25702/2020 N° corvidas

UYL %CV¥, [Fabricante]
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Preci Control CLINCHEM

control de primera opinién

34827001/34827301

31/07/2021 - 3070972019

2

Freciciin en condicianes de Repgetibifdad”

%C¥e [Laboratorio)

%CY, (Fabricante]

#C¥u [Fabricante])
UYL %C¥y, (Fabricante)

U¥L 2CY . [fabricante]

#C ¥y [Laboratorio]

%C¥e (Laboratorio)

%C¥ g (Fabricante]

#C ¥y [Laboratorio]
#C¥w [Fabricante]
UYL %C¥a (Fabricante)




Anexo U: Resultado de sesgo para Albimina

Plantilla para la Verificacién de la Precision y Estimacion del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3

i\
ITHSPEGC
Laboratorio PRECISA EL GOLF
Equipo COBAS C 311
N* serie 16F3-05
Analista Lady Ocafia Garcia
Supersisor Angela Rau
F. evaluacién 29/05/2019

Analito
Unidades

Lote reactivo

F. Vencimiento
Lote calibrador
F. Vencimiento

Estimacion del Sesgo

ALBUMINA

g/dl

38237601

20/02/2020

30559801

Empleo de PT / EQA / Controles Interlaboratorio

Muestra 1 2 3
Valor asignado
DSgp
N°Labg,
S€ #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0!
=€, 0.007 0.009 #;DIV/0!
tau #DIV/0! #;DIV/0! #DIV/0!
dfe ver Tabla) #DIV/0! #;DIV/0! #DIV/0!
Valor t 0.00 0.00 0.00

Material de control con valor asignado

Control de Calidad Interno (CCI)

29/02/2020

Verificacion Estadistica

Promedio M1
Limite inferior
Limite superior

Verlficacién rechazada
estadisticamente

Promedio M2
Limite inferior
Limite superior

Promedio M3
Limite inferior:
Limits superior

HOMAD!

Nombre del control
Tipo de material
Lote control

F. Vencimiento

N° de muestras

N* corridas

Hay suficientes datos
para detectar Sesga
clinicamente
significativa
Hapuficientes dator
para detectar Sesga
clinicamente
sigriticative

#UALORE

0.000
0.007
0.007

3.50

0.000
0.009
0.009

3.50

0.000
#DIV/0!
#,DIV/0!

3.50

Fuente

V. asignado
3.290

143

Preci Control CLINCHEM

control de primera opinién

34827001/34827301

31/07/2021 - 30/09/2019

4.760

Terminologia:
DSgp
N* Labg,

Sea

Desvio estandar del grupo de comparacién
Nimero de Laboratorios dlel grupo de comparacion
Error estandar del valor asignado
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Anexo V: Resultado de desempefio para Albimina

~
‘.I ‘:(.)PE"(' & Plantilla para la Verificacion de la Precision y Estimacion del Sesgo - Guia CLSIEP 15-A3
Informe de Calidad y Desemperio del Método
Laboratorio PRECISA EL GOLF Analito ALBUMINA Nombre del contral Preci Control CLINCHEM
Egquipo COBAS C 311 Urnidades gfdl Tipo de material comtrol de primera opinidn
N serie 16F3-05 Lote reactivo 38237601 Lote cortrol 34827001/34827301
Analista Lady Ccafia Garcia F. Vencimiento 20/02/2020 F. Vencimiento 3170772021 - 30/08/2019
Supertisor Angela Fau Lote calibrador 30559801 N° de muestras 2
F. evaluacidn 29/05/2019 F. Vencimiento 29/02/2020 N* corvidas 5
Especificacion de Calidad analitica (Requisito de Calidad) Calidad y Desempefio del Método
Fuente e % %Sesgo ET%
Decisidén
TEa 1 o 10 3.290 1.08 171 3.87 10.0 7.7
CLIA 2 o 10 4.760 0.78 0.29 1.85 10.0 12.4
3 o (4] - #;DIV/ 0! - #;DIV/ 0! #; VALOR! #;VALOR!

Grifica del Desemp del Método

Nivel 1 Excelente Nivel 2 Excelente Nivel 3 #N/A
120 120 10
s N
100 10.0 0&
80 80 | % o
® A 8 \ & 06
6.0 \ 6.0 AN 05
\ A\ 0.4
40 \ 4.0 i 0.3
0.2
20 2.0 -
3 3
0.0 = 0.0 — =2 0.0 >
0 1 =z 3 4 s 6 0 1 7 3 1 5 6 0 1

Precisiin (CV %) Precisicn (CV %) Precisidn (CV %)




Anexo W: Resultado de outliers para Bilirrubina directa

Plantilla para la Verificacién de la Precisién y Estimacién del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3

\ =
\SSPEGC
Laberatorio PRECISA EL GOLF
Equipo COBAS C 311
N°® serie 16F3-05
Analista Lady Ocafia Garcia
Supervisor Angela Rau
F. evaluacién 29/05/2019

Muestra 1

Andlisis de Qutliers

Analito BILIRRUBINA DIRECTA
Unidades mg/dl
Lote reactivo 37118501
F. Vencimiento 31/12/2019
Lote calibrador 30559801
F. Vencimiento 29/02/2020

Fechas de cormida

Muestra 2

Replicado 1
Replicado 2 1.040 1.040
Replicado 3 1.030 1.030
Replicado 4 1.040 1.030
Replicado & 1.040 1.030
Promedio

30/05/2019
Replicado 1 2.740 2.680
Replicado 2 2.730 2,690
Replicado 3 2.700 2.670 5
Replicado 4 2.700 2.690 2.660 ‘ 2.670 2.630
Replicado 5 2.700 2.680 2.670 2.670 2.640
Promedio 2.671

Nombre del control
Tipo de material
Lote control

F. Vencimiento

de muestras
N° corridas

145

Preci Control CLINCHEM

control de primera opinién

34827001/34827301

31/07/2021 - 3070972019

5

Andlisis estadistico

N* Datos 25
Promedio 1.035
Ds 0.010
Factor Grubb’s 3.135
Limite Grubb’s 0.030
Limite infferior 1.00
Limite superior 1.06

N* Datos 25
Promedio 2.671
Ds 0.033
Factor Grubb’s 3.135
Limite Grubb's 0.104
Limite inferior 2.57
Limite superior 2.78




Anexo X: Resultado de precision para Bilirrubina directa

f A
TSPEGC
Laboratorio PRECISA EL GOLF
Equipe COBAS C 311
N* serie 16F3-05
Analista Lady Ocafia Garcia
Supervisor Angela Rau
F. evaluacién 29/05/2019

Plantilla para la Verificacién de la Precisién y Estimacion del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3

Muestra 1

Estudio de la Precisién

Analito EILIRRUBINA DIRECTA Nombre del control
Unidades mg/dl Tipo de material

Lote reactivo 37118501 Lote control
F. Vencimiento 51/12/2019 F. Vencimiento
Lote calibrador 30559801 N° de muestras
F. Vencimiento 29/02/2020 N* corridas

Especificaciones del

ANOVA del Laboratorio

146

Preci Control CLINCHEM

control de primera opinion

34827001/34827301

31/07/2021 - 30/09/2019

2

5

Precision en condiciones de Repetibilidad:

%CVy [Laboratorio)

%CVg |fabricante)
UVL %CV; (fabricante)

Muestra 2

ANOVA del Laboratorio

0.016
0.59
0.032
1.20
0.036
1.33

Fabricante
Valor Asignado:
%0, 7
F= 131
UVL %05 = 2.23
%0y = 2.60
[ 1.45]

Especificaciones del
Fabricante

Valor Asignaclo:
%0, = 0.50

F = 1.31

UVL %0, = 0.66
%0 = 1.40

F = 1.60

UVL %0, = 2.24

UVL %CVy, (fabricante)

%5CVyy (Laboratorio)
%CV,, |fabricante)

%CVg [Laboratorio)
%CVg (fabricante)
UVL %CV; (fabricante)

UVL %CVy, (fabricante)

CV . (Leboratorio)
%CV,, |fabricante)




Anexo Y: Resultado de sesgo para Bilirrubina directa

Plantilla para la Verificacion de la Precision y Estimacion del Sesgo - Guia CLSIEP 15-A3

f |\
ITSPEGC
Laboratorio PRECISA EL GOLF
Equipo COBAS C 311
N* serie 16F3-05
Analista Lady Ocafia Carcia
Supervisor Angela Rau
F. evaluacién 29/05/2019

Empleo de PT / EQA / Controles Interlaboratorio

Muestra 1 2 3
Valor asignads
DSgp
N*Lab,,
€z #;DIV/0! #DIV/0! #;DIV/0!
se. 0.002 0.015 #DIV/O!
tau #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0!
dfe ver Tabla) #DIV/0! #;DIV/0! #;DIV/0!
Valor t 0.00 0.00 0.00

Material de control con valor asignado
Control de Calidad Interno (CCI)

Estimacion del Sesgo

Analito BILIRRUBINA DIRECTA
Unidades mg/dl
Lote reactivo 37118501
F. Vencimiento 31/12/2019
Lote calibrador 30559801
F. Vencimiento 2970272020

Verifieacion Estadistica

Promedio M1
Limite inferior
Limite superior

Werificacién rechazada
estadisticaments

Promedio M2
Limite inferior
Limite superior

Promedio M3
Limite inferior -
Limite superior -

#DIV/0!
#ORAD!

Hay suficientes datos
para detectsr Sesgn
clinicamente
significativa
Hay suficientes datos
para detectsr Sesgn
clinicamente
signiicativa

Nombre del control
Tipo de material
Lote control

F. Vencimiento

N* de muestras

N* corridas

Muestra 1 2 3
Valor asignado 1.01 2.69
€y 0.000 0.000 0.000
€, 0.002 0.015 #DIV/O!
se. 0.002 0.015 #DIV/O!
dfe frRun-1) 4 4 4
Valor t 3.50 3.50 3.50

Fuente

147

Preci Control CLINCHEM

control de primera opinidn

34827001/34827301

31707/2021 - 30/09/2019

acién Clinica
Sesgo (¢

Terminologia:
DS, Desuio estandar del grupo de comparacion
w*Laby,  Nimero de Laboratorios del grupo de comparacin
. Error estandar del valor asignado



Anexo Z: Resultado de desempeiio para Bilirrubina directa

148

~
‘," \.‘g_;! 3?’{ C Plantilla para la Verificacion de la Precision y Estimacion del Sesgo - Guia CLSTEP 15-A3
Informe de Calidad y Desemperio del Método
Laboratorio PRECISA EL GOLF Analita|  BILIRRUBINA DIRECTA Nombre del control | Preci Control CLINCHEM
Equipa COBAS C 311 Unidades me/dl Tipo de material | control de primera opinién
N sen= 16F3-05 Lote reactivo 37118501 Late control 34827001/34827301
Analista Lady Ccafia Garcia F. Vencimiento 3171272019 F. Vencimiento 31/07/2021 - 30/09/2019
Supervisor Angels Fau Lote calibrador 30559801 " de muestras Z
F. evaluacién 29/05/2019 F. Vencimienta 29/02/2020 N* corridas 5

Especificacion de Calidad analitica (Requisito de Calidad) Calidad y Desempenio del Método
Fuente Nestae % %Sesgo
Decision
TEa 1 o 20 1010 0.96 248 4.338 200 18.3
RCPA 2 o 20 2.690 1.58 071 337 200 14.5
3 o [ - #;DIV/ 0! - # DI/ 0! #/VALOR! 8;VALOR!
Nivel 1 Excelente Nivel 2 Excelente Nivel 3 EN/A
250 25.0 10 h
09
200 200 0.8
\ -. 07
® 150 | W\ 5 150 \ s 08
\ \ 05
3 100 N E 100 N j 0.4
b} 0.3
50 \ 50 \ 02
\ \
. \‘ 3 01
0.0 : > 0.0 = > 0.0 >
o0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 1011 [nE B 4 5 6 7 8 5 1011 0 1
Precicidn (CV %) Precision (CV 3} Precisién (CV %)




Anexo AA: Resultado de outliers para Bilirrubina total

Plantilla para la Verificacién de la Precision y Estimacion del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3

N
[ A —
§ASPEGC
Laboratorio PRECISA EL GOLF
Equipo COBAS C 311
N* serie 16F3-05
Analista Lady QOcafia Garcia
Supervisor Angela Rau
F. evaluncién 29/03/2019

Analito
Unidades

Late reactive
F. Vencimiento
Lote calibrador
F. Vencimiento

Andlisis de Outliers

Eilirrubina total

mg/dl

37438901

30/06/2020

30559801

25/02/2020

Fechas de cormida

Muestra 1
Replicado 1 1.036 1.045 1.071 1.025
Replicadlo 2 1.040 1.050 1.048 1.070 1.035
Replicado 3 1.046 1.035 1.066 1.024 1.041
Replicadlo 4 1.038 1.043 1.064 1.024 1.033
Replicaclo 3 1.033 1.038 1.078 1.036 1.038
Promedio 1.044

e Y 4 u

019 G o 06
Replicado 1 4.081 4.154[1 . ) 58
Eeplicado 2 4.041 4.136 032 g5 0; 4.029
Replicado 3 3.930 3.982 4.028 4.050 3.984
Eeplicado 4 4.023 3.992 4.052 4.109 3.920
Replicado 5 4.021 3.972 4.032 4.029 4.029

Promedio 4.034

Nombre del control
Tipo de material
Late control

F. Vencimiento

de muestras

N+ corridas
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Preci Control CLINCHEM

control de primera opinién

34827001/34827301

31/07/2021 - 30/09/2019

2

5

Andalisis estadistico

N® Datas 25
FPromedia 1.044
DS 0.015
Factor Grubb’s 3.135
Limite Grubb's 0.047 N° Excluic
Limite inferior 1.00
Limite superior 1.09 0

N° Datas 25
Promedia 4.034
DS 0.051
Factor Grubb s 3.135
Limite Grubb’s 0.160
Limite inferior 3.87
Limate superior 4.19




Anexo BB: Resultado de precision para Bilirrubina total

;h\ (g cars:
SPEGC

Plantilla para la Verificacion de la Precision y Estimacion del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3

Laboratorio PRECISA EL GOLF
Equipo COBAS C 311
N* serie 16F3-05
Analista Lady Ocafia Garcia
Supervisor Angela Rau
F. evaluacion 29/05/2019

Muestra 1

Promedio =

Muestra 2

ANOVA del Laboratorio

ANOVA del Laboratorio

Analito EBilirrubina total Nombre del control Preci Control CLINCHEM
Unidades mg/dl Tipo de material control de primera opinién
Lote reactive 37438901 Lote control 34827001/34827301
F. Vencimienta 30/06,/2020 F. Vencimiento 31/07/2021 - 30/09/2019
Lote calibrodor 30559801 N+ de muestras 2
F. Vencimiento 26/02/2020 N* corridas 5

BEspecificaciones del

Fabricante

Estudio de la Precision

1.044] Valor Asignado:

0.011 %l = 2.10
1.02 F = 1.31
0.011 UVL %0y = 2.75
1.10 %O, = 2.10
0.016 F = 1.28
1.50 UVL %Ouwr. = 2.69

Especificaciones del

Fabricante

4.034 Valor Asignado: 4.040)
0.052 %0 = 0.60|
1.29 F = 1.31
0.000| UVL %0g = 0.79
0.00 %0, = 0.80
0.052 F = 1.39
1.29 UVL %0y, = 1.11

150

Precision en condiciones de Repetibilidad:

%LV, [Laboratoric)
#CVp, [fabricante)

UYL % CVp, [fabricante)

uwL

#CW gy [Laboratorio)

#CWy [fabricante)
#CW gy [fabricante]

Precisién en condiciones de Repetibilidad:

*CVY g (Laboratoric) Rechazado
ZCWy [fabricante]) 0.60 Iz £ imide s Erandfinaeiin
UYL %CW g [Fabricante) 0.79] Rechazado
Pry Intralaborato:
% CV u (Laboratoric) 1.29| Rechazado
#CW y [fabricante) 0.80 Friaaffingr L oo tondlinaodidn
UYL <CV y [fabricante) 1.11 Rechazado




Anexo CC: Resultado de sesgo para Bilirrubina total

{3 =
THSPEGC
Laboratorio PRECISA EL GOLF
Equipo COBAS C 311
N* serie 16F3-05
Analista Lady Ocafia Garcia
Supervisor Angela Rau
F. evaluacién 29/05/2019

Empleo de PT / EQA / Controles Interlaboratorio

Muestra 1 2 3
Valor asignado
DSgp
N°Labg,
S #;DIV/0! #;DIV/0! #;DIV/0!
S€. 0.006 0.010 #;DIV/0!
tau #DIV/0! #;DIV/0! #DIV/0!
dfe (ver Tabla) #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0!
Valor ¢ 0.00 0.00 0.00

Material de control con valor asignado
Control de Calidad Interno (CCI)

Plantilla para la Verificacidén de la Precisién y Estimacién del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3

Estimacion del Sesgo
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Preci Control CLINCHEM

control de primera opinién

34827001/34827301

Analito Bilirrubing total Nombre del control
Unidadss mg/dl Tipo de material

Lote reactivo 37438901 Lote control
F. Vencimiento 30/06/2020 F. Vencimiento
Lote calibrador 30559801 N* de muestras
F. Vencimiento 29/02/2020 N* corridas

Verificacion Estadistica

Promedio M1
Limite inferior
Limite superior

Fay suficientes datos
paradetectar Sesga
clinicament=
significativa

Promedio M2
Limite inferior
Limite superior

Hay sulficiertes daes
paradetectar Sesgo

Promedio M3
Limite inferior -
Limite superior -

#DIV/0!
#DMi0e

Muestra 1 ] 51
Valor asignada 1.05 4.04
S€ .z 0.000 0.000 0.000
se, 0.006 0.010 #;DIV/0!
se. 0.006 0.010 #;DIV/0!
dlfe (nFun-1) 4 4 4
Valor ¢ 3.50 3.50 3.50

31/07/2021 - 30/09/2019

. 1.050 10 10.0
RCPA 4.040 10 10.0
#VALOR!

Terminologia:
DS, Destio estandar del grupo de comparacisn
N*Lab,  MNimero de Laboratorios del grupe de comparacitn

. Error estandar del valor asignado




152

Anexo DD: Resultado de desempefio para Bilirrubina total

Plantilla para la Verificacion de la Precision y Estimacion del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3

Informe de Calidad y Desemperio del Método

Laboratorio PRECISA EL GOLF Analito Bilirrubina total Nombre del contral Preci Control CLINCHEM
Fapnr COBAS C 511 Tiviiriades mefdl o Ta—n" | [ —— . P Sep—p—s
N serie 16F3-05 Lote reactiva 37438901 Late contral 34827001/34827301
Analista Lady Ocafia Garcia F. Vencimiento 30/06/2020 F. Vencimiento 31/07/2021 - 30/09/2019
Supertisor Angela Fau Lote calibrador 30559801 N° de muestras 2
F. evaluacidn 29/05/2019 F. Vencimiento 29/02/2020 N° comidas 5
Especificacion de Calidad analitica (Requisito de Calidad) Calidad y Desemperio del Método
Nivel de
Fuente i fe) % %Sesgo ET%
Decisicn
TEa 1 o 10 1.050 13 0.60 3.60 10.0 6.3
RCPA 2 o 10 4.040 129 0.15 2.73 100 7.6
3 o o - #;DIV/ 0! - #;DIV/ 0! #VALOR! E;VALOR!
Grifica del Desemp del Método
Nivel 1 Excelente Nivel 2 Excelente Nivel 3 FN/A
120 120 10 y
08
100 100 i
\
80 8o | 07
® & 3 06
60 \\ 50 N § oS
\\ d 04
40 B, 20 N o8
20 20 \ e
0.1
00 > 0o - 00 >
o 1 2 3 4 5 6 o 1 2 3 4 5 & 1] 1




Anexo EE: Resultado de outliers para Fosfatasa alcalina

~

{ ASPEGE

Laboratorio
Equipo

IN*® serie
Analista
Supervisor
F. evaluacidn

PRECISA EL GOLF

COBAS C 311

16F3-05

Lady Ocafia Garcia

Angela Rau

25/05/2015

Analito
Unidades

Lote reactivo
F. Vencimiento
Lote calibrador
F. Vencimiento

Analisis de Outliers

ALP

U/L

39095501

31/10/2019

30559801

25/02/2020

Muestra 1

Fechas de cormida

Repffmda 1 93.000 91.000 58.000 58.000 54000
Eepﬁcﬂdo 2 96.000 S2.000 97.000 $8.000 S4.000
Feplicads 3 95.000 92.000 98.000 98.000 93.000
Eepﬁcﬂdo 4 S94.000 88.000 96.000 $6.000 93.000
Replicado 5 92.000 91.000 97.000 97.000 97.000

4
i
L

Muestra 2

Eeplicado 1 . 5
FReplicado 2 211.000 209 000 215 0 000
Feplicade 3 216.000 203.000 214.000 213.000 211.000
Replicado 4 212 000 206000 213.000 214 000 208000
Replicads 5 208.000 205.000 215.000 215.000 210.000
Promedio 210.600

Plantilla para la Verificacién de la Precisién y Estimacion del Sesgo - Guia CLSIEP 15-A3

Nombre del control
Tipo de material
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Preci Control CLINCHEM

control de primera opinién

Late control 34827001/34827301
F. Vencimiento 31/07/2021 - 30/09/2019
e muestras 2
N+ corridas 5
N® Datos 25
Promedio 94.720
b5 2777
Factor Grubb's 3.135
Limite Grubb's 8.705
Limite inferior 86.02
Limite superior 103 42
N Datos 25
Promedio 210.600
DS 4.163
Factor Grubb’s 3.135
Limite Grubb's 13.052 N* Exchui
Limite mferior 197.55
Limite superior 223.65 0




Anexo FF: Resultado de precision para Fosfatasa alcalina

Plantilla para la Verificacion de la Precision y Estimacion del Sesgo - Guia CLSIEP 15-A3

M
+ ASPEGC
Laboratorio PRECISA EL GOLF
Equizo COBEAS C 311
I serie 16F3-05
Analista Lady Ocana Garcia
Supervisor Angela Ran
F. evaluacién 29/05/2019

Muestra 1

Muestra 2

Promedio =
%CVy =
8=
CVei% =

Sw
%l =

ANOVA del Laboratorio

ANOVA del Laboratorio

Analito
Unidades

Late reactiva
F. Vencimiento
Lote calibrador

F. Vencimiento

Especificaciones del

Fabricante

Estudio de la Precisicn

ALP

T/L

39095501

31/10/2019

30559801

29/02/2020

94 720 ieador g s 97.500
1.371 O =
1.44 F-=
2.645 UL % og =
2.79 # 0w
2.979

UVL %Oy

Especificaciones del

Fabricante

210.600 aior haignacta: 216.000
2.345 #Og = 0.60
1.11 F= 1.31
3.768 UYL X oy = 0.79
1.79 KO = 1.70
4.438 F= 1.60
2.10 UYL oy = 2T

%C¥ s (Laboratorio)
%C¥ ¢ [fabricante]
UYL xC¥, [fabricante)

Nombre del control

Tipo de material
Lote control

F. Vencimiento
N de muestras

N® cormidas

Precisidn en condiciones oe Pepotibifidad:

144
0.70
0.92
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Preci Control CLINCHEM
control de primera opinitn
34827001,34827301
31707/2021 - 30/09/2019
z
s

Fechazado
Yewifiar £ fimite o Menifeaoicir
EFechazado

#%C¥w [Laboratorio]
HC ¥ [Fabricante])
UYL 3C¥w [Fabricante)

%CY¥ x [Laboratorio)
%C¥ ., [fabricante]
UYL %C¥, [fabricante)

Fraciciin fatralaborators:

Rechazado
Yewilivar Limite do Merifieacicin

Fechazado
Yieriticar £ iite Fe Merieaonc

#C¥u [Laboratorio)
#KC¥y [Fabricante)
UYL %C¥y (Fabricante)




Anexo GG: Resultado de sesgo para Fosfatasa alcalina

f |\ =
ITHSPEGC
Laboratorio PRECISA EL GOLF
Equipo COBAS C 311
N* serie 16F305
Analista Lady Ocafia Garcia
Supersisor Angela Rau
F. evaluacién 29/05/2019

Empleo de PT / EQA / Controles Interlaboratorio

Muestra 3 ¥ 2 3
Valor asignado
DSgp
N*Labg,
Semr #;DIV/0! #;DIV/0! #;DIV/0!
s, 1.214 1.749 #DIV/O!
tau #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0!
dfe ver Tabla) #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0!
Valor ¢ 0.00 0.00 0.00

Material de control con valor asignado
Control de Calidad Interno (CCI}

Estimacién del Sesgo

Analito ALP
Unidades U/L
Lote reactivo 35095501
F. Vencimiento 31/10/201%
Lote calibrador 30559801
F. Vencimiento 2570272020

Verificacién Estadistica
Promedio M1
Limite inferior
Limite superior

Promedio M2
Limite inferior
Limite superior

Promedio M3
Limite inferior -
Limite superior -

#DIV/0!

HDIO!

Plantilla para la Verificacién de la Precisién y Estimacién del Sesgo - Guia CLSIEP 15-A3

Nombre del control
Tipo de material
Lote contral

F. Vencimiento

N° de muestras

N* corridas

| Hawsuficientes datos

para detectar Sesga
clinizaments
signifioativo

Haysuficientes datos

para detectar Sesga
clinisamente
sigrificativa

#VALORE

Muestra 1 = 3
Valor asignacle 97.50 216.00
Sy 0.000 0.000 0.000
=€, 1.214 1.749 #;DIV /0!
sec 1.214 1.749 #DIV/O!
dfe fiRun-1 4 4 4
Valor ¢ 3.50 3.50 3.50

Fuente

155

Preci Control CLINCHEM

control de primera opinién

34827001/34827301

31/07/2021 - 30/09/2019

Terminologia:
Dsg Desvio estandar del grupo de comparacién
N° Labg, Niimero de Laboratorios del grupo de comparacisn

— Error estandar del valor asignado
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Anexo HH: Resultado de desempefio para Fosfatasa alcalina

™
f' \:‘-'JPE_( “C Plantilla para la Verificacion de la Precision y Estimacion del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3
Informe de Calidad y Desemperio del Método
Laboratorio PRECISA EL GOLF Analito ALP Nombre del contral Preci Control CLINCHEM
Equipo COBAS C 311 Unidades T/L Tipo de material | comtrol de primera opinion
N* sene 16F3-05 Lote reactivo 39095501 Lote control 34827001/34827301
Analista Lady Ucafia Gareia F. Vencimiento 31/10/2019 F. Vencimiento 31/07/2021 - 30/09/2019
Supenasor Angela Fau Lote calibrador 30559801 N° de muestras 2
F. evaluacidn 2970572019 F. Vencimiento 29/02/2020 N° comridas 5
Especificacitén de Calidad analitica [Requisito de Calidad) Calidad y Desempeiio del Método
Nivel de =
Fuente w o % WCV o %Sesgo
Decision
TEa 1 o 30 87.500 3.14 2.83 913 30.0 8.6
CLIA 2 o 30 216.000 21 2.50 6.70 30.0 13.1
3 o o - #;DIV/ 0! - #;DIV/ 0! #VALOR! 8;VALOR!
Grifica del Desemp: del Método
Nivel 1 Excelente Nivel 2 Excelente Nivel 3 ZN/A
350 35.0 ;g 'S
300 300 =
0.8
50 5.0 ; 07
® 200 £ 200 s 06
05
150 15.0 \ 04
100 10.0 : 0.3
5.0 5.0 o2
: : 5 01
0.0 = 0.0 > 0.0 =3
012345678 9510111213141516 01234567 8910111213141516 (1] 1
Precision [CV %) Precisisn (CV %) Precisién [CV %)
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Anexo II: Resultado de outliers para Gamma Glutamil Transpeptidasa (GGTP)

~
:’ \‘SI—'E(' C Plantilla para la Verificacién de la Precision y Estimacion del Sesgo - Guia CLSIEP 15-A3
Andlisis de Outliers
Laboratario PRECISA EL GOLF Anafito GGTP Nombre del control Preci Control CLINCHEM
Equipo COBAS C 311 Unidades u/L Tipo de material control de primera opinidn
I* serie 16F3-05 Lote reactivo 38240401 Lote control 34827001/34827301
Anafista Lady Ocafia Garcia F. Vencimiento 31/08/2019 F. Vencimiento 31/07/2021 - 30/09/2019
Supervisor Angela Rau Lote calibrador 30559801 de muestras 2
F. evaluacion 29/05/2019 F. Vencimiento 29/02[2020 N* corridas 5
Muestza 1 Fechas e o
* Datos 25
Replicaclo 1 Promedio 53.160
Replicado 2 53.000 53.000 53.000 DS 0.554
Replicadn 3 53.000 54000 54.000 Factor Grubkb s 3.135
Replicado 4 52.000 53.000 53.000 Limite Grubb s 1.736
Replicado 5 53.000 ¥ 53.000 54.000 Limite inferior 51.42
A
Mucsta 2
[ ] N Datos 25
Replicadlo 1 . [ | Promedio 237.880
Feplicado 2 235.000 37.000 - DS 1550
Replicado 3 238.000 X 240.000 Factor Grubb s 3.135
Replicaclo 4 235.000 235.000 237.000 238.000 Limite Grubb's 4.983 N Excluid
FReplicado 5 240.000 238.000 237.000 240.000 Limite inferior 232.90 o
Promedio 237.880 Limite superior 242.86
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Anexo JJ: Resultado de precision para Gamma Glutamil Transpeptidasa (GGTP)

F Y
:{ \:SPECIC Plantilla para la Verificacion de la Precisién y Estimacién del Sesgo - Guia CLSIEP 15-A3
Estudio de la Precision
Lakoratorio PRECISA EL GOLF Analita GGTP Nombre del control Preci Control CLINCHEM
s COBAS C 311 D dades T/L S AP PTS | (ereT e [ (e g
N° serie 16F3-05 Lote reactivo 38240401 Lote contral 34827001, 34827301
Analista Lady Ccafia Garcia F. Vencimiento 31/08/2019 F. Vencimiento| 3170772021 - 30/09/2019
Superisor Angela Fau Lote calibrador 30559801 N de musstras 2
F. evaluacién 29/05/2019 F. Vencimienta 2970272020 N° corridas 5

Muestra 1 Especificaciones del Pregisidn en condiciones de Pepeubilidad-
ANOVA del Laboratorio Fabricante #C¥e [Laboratorio) K Rechazado
Promedio = #C¥g [fabricante] . Yerifivar Limite o Merdfcsoidn
UYL %C¥, [fabricante]

%CVy = 1.06|

S = 0.000
CV:% = 0.00 I V¥ [Laboratorio])
Sy = 0.566| HCW¥uu [Fabricante]
%GV e,

Muestra 2
ANOVA del Laboratorio #C¥e [Laboratorio)
237 880 it baimn gt %C¥y (fabricante]

S = 1.543 HOp = UYL %C¥, [fabricante]
%CVy = 0.64]
8 = 0.420|
CV:% = 0.18 H Oy V¥ [Laboratorio])
Sy = 1.599] = #C¥ oy [fabricante)

YCVqy, = 0.67| UYL X O = UYL 2C¥w (fabricante)
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Anexo KK: Resultado de sesgo para Gamma Glutamil Transpeptidasa (GGTP)

N
‘.' “.SPECC Plantilla para la Verificacién de la Precision y Estimacién del Sesgo - Guia CLSI EP 15-A3
Estimacion del Sesgo
Laboratorio PRECISA EL GOLF Analito GGTP Nombre del control|  Preci Control CLINCHEM

Equipo COBAS C 311 Unidades UL Tipo de material|  control de primera opinién
N* serie 16F3-05 Lote reactivo 38240401 Lote control 34827001/34827301

Anatista Lady Ocafia Garcia F. Vencimiento 31/08/2019 F. Vencimiento| _ 31707/2021 - 30/09/2019

Supervisor Angela Rau Lote calibrador 30559801 N de muestras
F. evaluacién 29/05/2019 F. Vencimiento 25/02/2020 N corridas g

Empleo de PT/EQA / Controles Interlaboratorio Verificacién Estadistica Verifieacién Clinica

Muestra 1 D 3 Promedio M1 s3.160[ )| Haysuficientes datos Esa(c) Sesgo (c)
. s para detectar Sesgo
e inferior 5 v
Valor asignado Limite infs 52.705| i L 60

DSe Limite superior 53.495) | sgnificative
N*Laby, Promedio M2 237.880] o izf:jfw”:sdafs
Seax #;DIV/0! #DIV/0! #;DIV/0! Limite inferior 2a9AR T n e g
se. 0.113 0.361 #;DIV/0! Limite superior 242.262 significative
tau #;DIV/0! #;DIV/0! #;DIV/0! Promedio M3 #DIV/O!
dfe fver Tabla) #DIV/0! #;DIV/0! #DIV/0! Limite inferior - #ONo! #vALOR!
Valor t 0.00 0.00 0.00 Limite superior -
Material de control con valor asignado e asignado % a%
Control de Calidad Interno (CCI) 53.100 20 20.0
Muestra T 2 3 ' CLIA 241.000 20 20.0
Valor asignado 53.10 241.00 - #;VALOR!
Sesu 0.000 0.000 0.000
se. 0.113 0.361 #;DIV/0!
se. 0.113 0.361 #;DIV/0! DSy Desvio estandar del grupo de comparacidn
dfe fnRun-1) 4 4 4 N° Lab, Niimero de Laboratorios del grupo de comparacin

Valor t 3.50 350 3.50 e, Error estandar del valor asignads
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Anexo LL: Resultado de desempefio para Gamma Glutamil Transpeptidasa (GGTP)

Plantille para la Verificacion de la Precision y Estimacion del Sesgo - Guia CLSIEP 15-A3
Informe de Calidad y Desempertio del Método

Laboratono PRECISA EL GOLF Analito GGTP Nembre del control [ Preci Control CLINCHEM
Equipo COBAS C 311 Unidades U/L Tipo de material| _control de primera opinién
N serie 1673-05 Lote reactivo 38240401 Lote control 34827001/34827301
Analista Tady Ocana Garcia F. Vencimients 31/08/2019 F. Vencimiento| 31707/2021 - 30/09/2013
Supervisor Angels Fau Lote calibrador 30559801 N de muestras z
F. evaluacisn 35/05/2019 F. Vencimients 257022020 W comidas 5

Especificacion de Calidad analitica [Requisito de Calidad) Calidad y Desempeiio del Método
Fuente Devel e % %Sesgo ET%
Decision
TE: 1 o 20 33.100 1.06 011 223 20.0 18.8
CLIA 2 [ 20 241.000 0.67 129 263 20.0 27.9
3 [7] [7] - #;DIV/ 0! - #DIV/ 0! # VALOR! #;VALOR!
Grifica del Desemp del Método
Nivel 1 Excelente Nivel 2 Excelente Nivel 3 ENfA
50 250 10
o N
00 200 0.8
0.7
Y
2 150 | Y £ 150 s 06
N \\ 0s
3 100 N § 100 \ ] 5 04
N\ ! \ . 03
5.0 x 5.0 02
\
2 - A \ 01
00 L > 0.0 > 0.0 >
01 2 3 4 5 4§ 7 8 0O 10011 o601 2 3 4 5 &€ 7 8B 0 10 11 o 1




Anexo MM: Matriz de consistencia

162

Problemas Objetivos Hipétesis Variables Método

Problema general Objetivo General No necesita Variable Tipo de

(Cudl es la precision y estimacion del Verificar la precision y estimacién | por ser principal investigacion:
sesgo de las pruebas de perfil hepatico | del sesgo de las pruebas del perfil descriptivo e Desempeiio| Descriptivo,

en el equipo Roche cobas ¢311 en el afio
2019?

Problemas Especificos:

e ;Cudl es el nivel de precision de
las pruebas de perfil hepético en el
equipo Roche cobas c¢311 en el 20197

e ;Cudl es el sesgo de las pruebas
de perfil hepético en el equipo Roche

cobas c311 en el 20197

hepético en el equipo Roche cobas
c311 en el afio 2019.

Objetivo Especificos:

e Determinar el nivel de
precision de las pruebas de perfil
hepético en el equipo Roche cobas
c311enel 2019

e Determinar el sesgo de las
pruebas de perfil hepético en el equipo

Roche cobas c311 en el 2019

analitico
Subvariables:
e  Precision
e Sesgo
e  Error total
e (dlculo de

sigma métrico

cuantitativo y no
experimental

Muestra: No cuenta
con tamafio de muestra

Técnicas e
instrumentos:

Uso de formato de

ASPEGC.

Analisis de datos:
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e ;Cudl es el error total de las
pruebas de perfil hepético en el equipo
Roche cobas c¢311 en el 20197

e ,;Cudl es la la métrica sigma de
las pruebas de perfil hepatico en el

equipo Roche cobas c311 en el 2019?

e Determinar el error total de las
pruebas de perfil hepético en el equipo
Roche cobas c311 en el 2019

e Determinar la métrica sigma de
las pruebas de perfil hepético en el

equipo Roche cobas c311 en el 2019

Uso del programa

Excel




