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RESUMEN EN
ESPANOL

Introduccién: Los laboratorios deben ejercer un control que permita garantizar
resultados confiables para asegurar la calidad de sus procesos. La métrica sigma
herramienta que evalda el rendimiento de procesos en las diferentes fases del
laboratorio y afirma resultados con utilidad clinica. Objetivos: Determinar el
desempefio analitico del instrumento Cobas C311 para 04 mensurandos (glucosa, urea,
creatinina y colesterol) del Laboratorio de Bioquimica de Precisa, sede el Golf. Disefio
metodoldgico: Investigacion no experimental, observacional, de tipo retrospectivo y
de corte transversal. Resultados: Se identificaron diferentes fuentes de
especificaciones de calidad (CLIA, RiliBAK, MIN SPANISH 2015, VB Deseable)
segtin los mensurandos. E1 CV% en todos los mensurandos fue menor a la tercera parte
del TEa%, para el sesgo% fue menor a la mitad (en todos); no se llegé a superar el
Tea% en ningtin mensurando. El cdlculo sigma y ESc en todos mostré la aplicacion de
un esquema monoregla 1 3.5s, con de deteccion del error mayor al 90% y de falso
rechazo menor al 5%. Conclusiones: Los procedimientos analiticos en el instrumento
Cobas c311 para colesterol, creatinina, glucosa y urea propuestos por Precisa
Laboratorio Clinico para la acreditacién de ISO 15189 en la sede El Golf, demostraron
un desempeiio analitico de clase mundial con sigma mayor a 6 en todos. Por tanto, se

garantiza que los resultados son confiables y seguros.

Palabras clave: desempefio analitico, Sigmametria, mensurandos, laboratorio de

bioquimica



RESUMEN EN INGLES

Introduction: Laboratories must exercise control to ensure reliable results to ensure
the quality of their processes. The sigma metric is a tool that evaluates the performance
of processes in the different phases of the laboratory and achieves improvements to
ensure the clinical usefulness of results. Objectives: To determine the analytical
performance of the Cobas C311 instrument for 04 measurands (glucose, urea,
creatinine and cholesterol) of the Precisa Biochemistry Laboratory, El Golf
headquarters. = Methodological design:  Non-experimental,  observational,
retrospective, cross-sectional research.  Results: Different sources of quality
specifications (CLIA, RiliBAK, MIN SPANISH 2015, VB Desirable) were identified
according to the measurands. CV% in all measurands was less than one third of TEa%,
for bias% it was less than half (in all); Tea% was not exceeded in any measurand. The
sigma and ESc calculation in all showed the application of a monoregla 1 3.5s scheme,
with error detection greater than 90% and false rejection probability less than 5%.
Conclusions: The analytical procedures on the Cobas c311 instrument for cholesterol,
creatinine, glucose and urea proposed by Precisa Clinic Laboratory for ISO 15189
accreditation at the El Golf site demonstrated world-class analytical performance with

sigma greater than 6 in all. Therefore, the results are guaranteed to be reliable and safe.

Keywords: analytical performance, Sigmametry, measurands, biochemistry

laboratory.



CAPITULO 1
INTRODUCCION
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1.1IDESCRIPCION DE LOS ANTECEDENTES

El Laboratorio Clinico en el sistema asistencial es la herramienta diagnéstica
mas usada, al estar presente en el 80 % de las decisiones clinicas. Por ello se
le exige calidad, que se debe entenderse como sinénimo de seguridad y todos
los esfuerzos deben destinarse en primer lugar a detectar los errores antes de
poner en riesgo al paciente, por consiguiente, deberdn implementar o acoger
las regulaciones o normas obligatorias o voluntarias, para que sus resultados
sean robustos y confiables'.

Garantizar que los resultados emitidos por los laboratorios sean confiables no
es una tarea f4cil debe existir ademds un sistema bien establecido que ejerza
un control efectivo y asegure la calidad.

En el Peri, los Laboratorios Clinicos son Unidades Productoras de Servicios
de Patologia Clinica, siendo tres organizaciones las que tutelan la
normatividad en relaciéon a la calidad analitica, dos de ellas son de
cumplimiento obligatorio (Ministerio de Salud - MINSA y la
Superintendencia Nacional de Salud — SUSALUD); ademds se halla el
Instituto Nacional de la Calidad (INACAL) con su unidad de normalizacion
de cumplimento voluntario para su aplicacién®.

El desempefio analitico es, probablemente, atin mds critico hoy en dia, debido
a que cada laboratorio emplea diferentes equipos y/o metodologias, la Norma
técnica en salud (NTS) N° 072-MINSA/DGSP-V.01 menciona que existen
dos programas que permiten el aseguramiento de la calidad en la fase analitica
que corresponden al control interno y externo. En los laboratorios clinicos, el
andlisis métrico sigma se utiliza para evaluar productividad del sistema en las
distintas fases del laboratorio, logrando mejoras tales como: la disminucién de
costos operativos, asegurar la utilidad clinica de los resultados, conocer el
desempefio de un procedimiento en condiciones estables, comparar el
desempefio de un procedimiento vs especificaciones de calidad y planificar el
control de calidad y ademds de evaluar el comportamiento de estos

mensurandos a través del tiempo?; todo ello dirigido hacia la mejora continua
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en sus procesos y obteniendo prestigio en la red asistencial por las buenas

practicas realizadas®.

A continuacién, se detallan diferentes investigaciones relacionadas a
diferentes mensurandos empleados en el laboratorio, con la evaluacién de su

desempefio analitico aplicando la métrica sigma.

Céspedes M., Agiiero R., Roca L., y Cuadra Y. (Cuba, 2019)'°. “Evaluacién
de la calidad de los procesos analiticos en un laboratorio clinico mediante el
calculo del error total y la métrica seis sigma” En este estudio se utilizé el
Cdlculo del Error Total y 1a métrica seis sigmas para evaluar la calidad de los
procesos analiticos. El estudio fue de tipo experimental, retrospectivo y
longitudinal, realizado en Laboratorio Clinico del Hospital Oncolégico
Docente Provincial Conrado Benitez Garcia de Santiago de Cuba.

Se emplearon 2 niveles de control de Elitrol de diferentes concentraciones. Se
evaluaron los mensurandos glucosa, colesterol (métodos manuales-
espectrofotometro ERMA), GGT y ALT (método automatizado-analizador
ELIMAT).

En la evaluacion del error total el nivel 1 glucosa obtuvo baja competencia la
mayor parte del aflo, mientras que el nivel 2 de ALT tuvo mejor competencia
analitica durante todo el afio. En la evaluacién anual de la métrica seis sigma
la mayoria de los analitos obtuvo un desempefio no aceptable por debajo de 3
(sigma < 3). Sin embargo, existié buen desempefio en GGT y ALT para el
nivel 2, los peores desempefios se observaron los 2 niveles de glucosa.

Se concluye que el cdlculo de error total y métrica seis sigma refuerzan el CCI,
garantizando resultados de calidad, y por ende la calidad de la asistencia

médica.

Zhou B., Yu W., He H., Li C., Tan L., et al. (China, 2019)!!. “Aplicacion
practica de la gestion Seis Sigma en andlisis de procesos bioquimicos en
entornos clinicos” El presente estudio tuvo por objetivo demostrar la utilidad

del seis sigma y adicionalmente el calculo de QGI.

13



Este estudio de tipo retrospectivo, utilizaron informacién de CCI del periodo
Enero-Mayo del 2018 del analizador AU5800 (Beckman Coulter) sistema
modular combinado conformado por los médulos: P1, P2 y solo un médulo
ISE, evaluaron un total de 19 analitos, 3 en el mdédulo ISE y 16 analitos en
ambos mdédulos P1 y P2. En el estudio se emplearon los controles de Bio-Rad
de diferentes concentraciones y usaron la informacion de los reportes del
PEEC. Para el cdlculo de seis sigma utilizaron la plataforma CLInet donde
incluyeron los datos ETa (CLIA 88), bias y CV. En la evaluaciéon Sigma de
los médulos P1, P2 y ISE para el nivel 1 y 2 se determiné que CK, TG, TBIL,
v-GT y UA obtuvieron un desempeio de “clase mundial” al cual se le asigné
solo una regla control y los 9 analitos TP, CRE, ALB, GLU, ALT Ca, BUN,
P y Cl en ambos niveles de control presentaron un desempeifio sigma < 4, por
ello en este estudio los investigadores incluyeron el andlisis QGI (Quality goal
index) junto al Andlisis de raiz de causas para evaluar la exactitud y precision,
concluyendo que TP, ALT, Ca, BUN y ClI tenian problemas de imprecisién en
1 o ambos niveles de control; CRE, ALB Y P eran inexactos e imprecisos en
1 o ambos niveles de control. Mientras que la GLU era imprecisa e inexacta
en ambos niveles.

Se concluye que la métrica seis sigma es una herramienta efectiva para evaluar
el desempefio analitico bioquimico conduciendo a la garantia y mejora de la
calidad, asi mismo una manera de analizar y evaluar a aquellos analitos con

bajo desempeiio es la aplicacion de QGI y el andlisis de raiz de causas.

Verma M., Dahiya K., Singh V. y Dhupper.V. (India, 2018)'2. “Evaluacién del
Sistema de Control de Calidad mediante la métrica sigma y el ratio de indice
de objetivos de calidad” El objetivo de estudio evaluar el CCI mediante la
métrica sigma y el QGI. Estudio de tipo retrospectivo en el cual se evaluaron
16 pruebas bioquimicas en el Laboratorio de Bioquimica Clinica, PGIMS,
Rohtak que estaba camino a la acreditacién ISO 15189, para ello se emplearon
2 niveles de control (nivel 2 y nivel 3), las especificaciones de calidad fueron
tomadas de la fuente CLIA y la informacion de los reportes del EQAS. En el

calculo del error total se observé que AST Y ALT superaron el TEa
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establecido. En la evaluacion de métrica sigma se determiné que Albimina,
dcido urico, HDL-Colesterol y ALP obtuvieron un desempeiio de clase
mundial (sigma >6) para ambos niveles de control (2 y3), mientras creatinina,
bilirrubina total y amilasa obtuvieron un desempeiio de clase mundial (sigma
>6) para el nivel 3. Mientras que colesterol total, AST Y ALT obtuvieron
sigma <3 para ambos niveles de control (2 y3) y para el nivel 2 glucosa y urea
obtuvieron sigma <3. A aquellos parametros con sigma < 3 se aplic6 el QGI
para la conocer si el problema es la imprecision y/o inexactitud. Determinando
que glucosa era inexacto e impreciso para el nivel 2, urea era impreciso para
el nivel 2, colesterol total, AST Y ALT eran inexactos para ambos niveles.

Se concluye que el Laboratorio de Bioquimica Clinica, PGIMS, Rohtak pudo
conocer el desempeio de sus pardmetros a través de la aplicacion de la métrica
sigma y el QGI siendo capaces de lograr resultados satisfactorios con un
rendimiento de clase mundial para muchos analitos un afo antes de la
acreditacion por parte de la Junta Nacional de Acreditacion para Pruebas y
Calibraciéon de Laboratorios. No obstante, determinaron que para los
parametros de AST y ALT requerian de un estricto monitoreo del EQAS y

tomar accion en el control de calidad ya que el QGI evidencio inexactitud.

Kumar B. y Mohan T. (India, 2017)'3. “Métrica Sigma como herramienta para
evaluar el desempefio del control calidad interno en un laboratorio de quimica
clinica” Este trabajo tuvo por objetivo emplear la métrica Sigma para
determinar el desempefio analitico. El tipo de estudio fue retrospectivo en el
Hospital gubernamental secundario de Chennai. Se evaluaron 16 parametros
analiticos; se trabajo con 2 niveles Bio-Rad, el TEa se basaron en los requisitos
de CLIA-88 y la informacion de los reportes EQAS. Se encontré que para el
nivel 1y 2 ALP, Mg, triglicérido y HDL-colesterol obtuvieron un nivel de
sigma >6. Para el nivel 1 urea, bilirrubina total, albimina, colesterol y potasio
demostraron un desempefio pobre (sigma <3) y para el nivel 2 urea, albimina,
colesterol y potasio demostraron un desempeiio pobre (sigma <3). Los autores

calcularon el Quality goal index ratio (QGI) para aquellos analitos con sigma
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<3 demostrando que urea, albimina y potasio eran imprecisos y que el
colesterol era inexacto.

Este estudio concluye que la métrica sigma es una herramienta que nos
permite evaluar el rendimiento analitico de un laboratorio. Por lo tanto,
proporciona al laboratorio informacién para disefiar el protocolo de CCI con
el uso de reglas de control apropiados a cada analito y la aplicacion de QGI

permite identificar problemas de imprecision y/o exactitud.

Rivadeneyra Y. (Perd, 2014)!*. “Desempefio del método analitico laboratorial
y control de calidad interno en pruebas de perfil bioquimico: glucosa, urea y
creatinina en el Hospital Edgardo Rebagliati Martins — Es-Salud” El presente
estudio tuvo por objetivo verificar el desempefio de métodos analiticos de
glucosa, urea y creatinina sérica para ello la autora empleo la métrica Sigma.
El estudio como ella lo describe fue de tipo descriptivo, transversal,
observacional y comparativo. Se realizo la verificacién de precision y
veracidad del equipo ADVIA 1800 siguiendo el protocolo de la EP15-A2 guia
de la CLSI, emplearon 2 niveles de control de diferente concentracién, con el
cual calcularon el CV intralaboratorial y el Bias para cada nivel del analito
que luego fueron empleados en célculo del Error total. El mismo que fue
comparado con el error total maximo permisible aceptado segin CLIA 88.
Con todos estos datos se determiné el desempeiio de cada analito mediante la
métrica seis sigma pudiendo asi establecer el plan de control de calidad
interno.

La autora concluye que, para glucosa la precision, veracidad y el error total
fue aceptable, el desempeiio del método fue excelente, por ello la regla de
control para ese analito fue simple. Mientras que para la urea la precision no
fue aceptable, pero si la veracidad y el error total frente a la especificacion de
calidad no fue aceptable, el desempeno para la urea fue pobre por ello se
emplearon reglas mds complejas. Para creatinina la precision no fue aceptable,
la veracidad y el error total frente al requisito fueron aceptables, el desempeiio

fue excelente y las herramientas del control de calidad interno fueron simples.
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Este trabajo permiti6 al laboratorio conocer el desempeio de sus pruebas y asi
tomar medidas pertinentes a fin de mejorar la calidad de sus resultados.

Por lo anteriormente expuesto surge la pregunta

(Qué desempefio analitico presentan los 04 mensurandos en el instrumento

Cobas C311 del Laboratorio de Bioquimica, Lima 2021?

1.2IMPORTANCIA DE LA INVESTIGACION

El laboratorio clinico (LC) juega un papel importante en la prevencion,
diagndstico y tratamiento de enfermedades, estos resultados tienen impacto
clinico en las decisiones médicas; por tanto, deben ser de alta calidad y
confiabilidad. Los profesionales del laboratorio garantizan la calidad de sus
procesos y resultados a través de una correcta planificacion del control de
calidad.

Ante ello, el objetivo del laboratorio es implementar programas que le
permitan asegurar la calidad de sus resultados emitidos, tal como lo declara la
NTS N° 072-MINSA/DGSP-V.01 que establece la obligacién de contar con
mecanismos de control de la calidad como un medio en la mejora de la
atencion asistencial.

Por lo descrito, se considera importante promover que cada laboratorio evalie
el desempeifio de sus procedimientos de medida mediante el modelo Seis
Sigma el cual evidencia rdpidamente aquellos procesos que requieren un
cambio sustancial, ponderando su vulnerabilidad y facilitando la eleccién de
los que deben ser atendidos en forma inmediata, de modo de generar mejoras
con impacto positivo en la calidad asistencial y la seguridad del paciente®.

El presente estudio propone determinar el desempefio analitico de los
mensurandos colesterol, creatinina, glucosa y urea procesadas en el
instrumento Cobas C311 del laboratorio privado Precisa Laboratorio Clinico
ubicado en las instalaciones de la Clinica El Golf. Este laboratorio buscar
lograr la acreditacion de la ISO 15189, la cual reconoce la competencia técnica

y los requisitos del sistema de gestion.
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1.30BJETIVOS

1.3.1 OBJETIVO GENERAL
Determinar el desempefio analitico del instrumento Cobas C311 para
04 mensurandos del Laboratorio de Bioquimica de Precisa
Laboratorio Clinico, sede el Golf en el periodo de abril — octubre del
2021.

1.3.2 OBJETIVO ESPECIFICO
Identificar las especificaciones de calidad de los 04 mensurandos
(colesterol, creatinina, glucosa y urea).
Establecer el error total en los mensurandos colesterol, creatinina,
glucosa y urea en el instrumento Cobas c311.
Planificar (por Sigmametria y EScrtitico) el esquema de control de
calidad de los mensurandos colesterol, creatinina, glucosa y urea en el
instrumento Cobas c311.

1.4 BASES TEORICAS
1.41 BASE TEORICA

La NTP ISO 15189:2014 en el apartado 3.18 define calidad como el grado en

el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos'’. La

OMS menciona que los resultados analiticos deben ser 1o mas exactos posible

y la notificacién de los resultados debe ser oportuna para ser ttil en el contexto

clinico o de la salud puiblica®'®.

En los laboratorios clinicos en América Latina la accesibilidad a la tecnologia

es distinto en cada pais, disponibles en el sistema de salud de acuerdo a los
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intereses del gobierno. Los laboratorios pertenecen al sector publico o
privado's,

En el Perd se observa un crecimiento en los servicios de salud con respecto a
la calidad, el MINSA reafirma su compromiso en fomentar politicas y normas
dirigidas a los servicios brindados por el laboratorio clinico’.

La Norma Técnica de Salud NTS N°072 aprobada con resoluciéon Ministerial
N°627-2008 “Norma Técnica de Salud de la Unidad Productora de Servicios
de Patologia Clinica”, establece las caracteristicas de la organizacién y las
actividades de las UPS de Patologia Clinica, en sector publico y/o privados. El
laboratorio tiene finalidad disminuir los errores en sus tres fases, permitiendo
asf aseguramiento de la calidad.

La fase analitica se divide en: Control de Calidad Interno (CCI) y Control de

Calidad Externo (CCE) de acuerdo a la categoria del establecimiento de la

UPS’.

Control de Calidad en la UPS de Patologia Clinica de los
Establecimientos de Salud

Control de calidad interno,
interlaboratorial pre analitico y
envio.

Control de calidad interno, Control de calidad interno,
interlaboratorial o externo interlaboratorial y envio.

Fuente NTS N° 072-MINSA/DGSP-V.01 (2008)

Figura 1. Norma Técnica de salud de la Unidad Productora de Servicios de

Patologia clinica.

La Norma Técnica Peruana NTP ISO 15189:2014 ‘“Laboratorios Clinicos.

» 17 es un documento

Requisitos particulares para la calidad y competencia
elaborado por el Comité Técnico de Normalizacion de INACAL, cuya
finalidad es especificar los requisitos particulares para la competencia y calidad

de los laboratorios clinicos.
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El Instituto Nacional de la Calidad (INACAL)* es un Organismo Ptblico
Técnico Especializado, adscrito al Ministerio de la Produccién, ente rector y
maxima autoridad técnico-normativa del Sistemas Nacional para la Calidad
establecido por la Ley N° 30224, dentro de su competencia esta la promocion
de la cultura de gestion de calidad en el pais; logrando crecimientos en la
productividad de las empresas, el estado a favor de los ciudadanos y el medio

ambiente.

1.4.1.1 Modelo para la planifacion de la calidad segtin Westgard

Westgard adaptd el modelo de Deming, el PDCA en inglés o PHVA
(Planificar, hacer, verificar y actuar) incluyo la evaluacién de la calidad en
los laboratorios. Brinda el enfoque de la planificacion de calidad

representado por la politica, meta, objetivo que deben ser logrados.

1.4.1.2 Especificaciones de Calidad
Definido como limites mdximos de error analitico que se pueden tener en
los diferentes procedimientos del laboratorio clinico. En el caso que estos
sean superados los resultados emitidos por el laboratorio no tendrian
validez clinica®'.
En diferentes paises, los investigadores, instituciones cientificas y
reguladoras han dado diferentes nombres para las especificaciones de
calidad como: limites de tolerancia, errores maximos permitidos, objetivos
de calidad, error total aceptable, requisito de calidad, etc.
Actualmente se aplican la jerarquia establecida en Conferencia de Mildn
basada en 3 modelos:
¢ Modelo 1: Basado en el efecto de las prestaciones analiticas sobre
los resultados clinicos
< Modelo 2: Basado en los componentes de variacion bioldgica de las
magnitudes

+* Modelo 3: Basado en estado del arte
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La eleccion de la especificacion de calidad debe guardar relacion con el uso

previsto del procedimiento sin que este pueda invalidar la utilidad clinica

del resultado, también permite estandarizar los procesos en el laboratorio e

implementar el control de calidad.

1.4.1.3 Tipos de errores en los procedimientos de medida y su evaluacion

a)

b)

c)

Error Sistemdtico (ES): Error que se mantiene constante o varia de
manera predecible, guarda correlacién con el concepto veracidad. Los
estudios que permiten conocer su tamafio mediante la estimacion del
sesgo son: el protocolo de verificacién como EP 15, programa de
evaluacion externa de la calidad como lo es RIQAS o EQAS y

programa de comparacion interlaboratorio.

Como se mide y en que unidades %

valor medido — valor de referencia

%Sesgo = ( )x 100

valor de referencia

Error Aleatorio (EA): Error no predecible que guarda correlacién con
el concepto precision. Los estudios que permiten conocer su tamafio
mediante la estimacion del desvio estandar y el coeficiente de variacion
son: el protocolo de verificacion como EP 15, el control interno y el

programa de comparacion interlaboratorio.
Se mide el CV y unidades %

Error Total (ET): Es la sumatoria de las magnitudes calculadas a partir

de la revision descrita anteriormente:

ET% = 2CV + SESGO %
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d)

X/
L X4

Error Total Aceptable (TEa): También conocido como requisito o
especificacion de calidad. Es el valor maximo que no debe ser superado
por los procesos del laboratorio para que los resultados tengan validez
clinica.

Las especificaciones de calidad se pueden encontrar en paginas web de
las instituciones como: CLIA, RCPA, RiliBAK, SEQC, Variabilidad
Biolégica etc. o en referencia  bibliogrificas  como:
https://www.westgard.com/clia.htm

Especificaciones basadas en estado del arte: datos extraidos de
programas de evaluacion externa de la calidad (PEEC), datos de
programa interlaboratorial como Unity de BIORAD, datos obtenidos
de revistas especializadas o en manuales.

Indice de desvio estandar (SDI): Evalia el sesgo del laboratorio en
comparacion con la media del grupo, expresandolo en DS. Estadistico

utilizado en programas de evaluacién externa.

_ (Media del laboratorio — Media del grupo)

Sb1 DS grupo
Tabla 1
Interpretacion del SDI
SDI Interpretacion
SDI=0 Desempefio excelente
0,5<SDI<1 Desempefio satisfactorio
1,0<SDI<2,0 Desempefio aceptable
SDI>2 Mal desempeiio, evaluacion del sistema

Indice de coeficiente de variacién (CVI): Relacién del CV laboratorio
frente al CV grupo par. Permitiendo la comparacién de precision entre

le laboratorio respecto al grupo.
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CV laboratrio

= CV grupo
Tabla 2
Interpretacion del CVI
CVI Interpretacion
CVI=0 CV Lab = CV Grupo
CVI<1 CV Lab < CV Grupo: Bueno
1,0<CVI<2,0 CV Lab > CV Grupo: Malo

1.4.1.4 Control de Calidad Interno (CCI)*?¢

Permite evaluar el sistema de analitico previo a liberar resultados de
muestras de pacientes y que este cumpla con las especificaciones de
calidad. Es de accién inmediata en tiempo real, permite aceptar o rechazar
la serie analitica. Utilizan controles de diferentes niveles de concentracion

2, 3 0o més dependiendo de la metodologia analitica

Dentro del CCI existen 2 tipos: gestion interna (dependiente) o externa

(independiente):

¢ CCI con gestion interna o dependiente:

Conocido como controles de primera opinién que son elaborados
por el fabricante para controlar sus reactivos en sus instrumentos,
posee la misma matriz que sus calibradores. Se evalian inicamente
los datos del laboratorio con objetivo de evaluar la imprecision
analitica.

Debe sefialarse que el CCI dependiente no debe ser usado en el

célculo de ET del mensurando a evaluar, por ser un valor asignado
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por el fabricante; por lo tanto, el control externo no puede ser

sustituido.

La NTP ISO 15189:2014, requisito técnico 5.6.2.2 Materiales de
control de la calidad refiere: “El laboratorio debe utilizar materiales
de control de la calidad que reaccionen con el sistema de anélisis de

una forma lo mas parecida posible a las muestras de pacientes”.

“NOTA 1: El laboratorio deberia elegir concentraciones de
materiales de control, siempre que sea posible, especialmente
dentro o cerca de los valores de decision clinica, que aseguren la
validez de las decisiones tomadas”.

“NOTA 2: Se deberia considerar el uso de materiales de control de
la calidad de tercera parte independiente, ya sea en lugar de, o
ademads de, los materiales de control suministrados por el fabricante

del reactivo o del instrumento”.

CCI calidad con gestion externa o independiente:

Conocido como control de tercera opinion o interlaboratorial, es un
material de control independiente del fabricante del instrumento,
permite evaluar el sistema analitico con los datos obtenidos por el
propio laboratorio y los procedentes de otros laboratorios, que

emplean el mismo material de control.

Programa que brinda informacién mensual sobre los resultados de
otros laboratorios usuarios del mismo lote del material de control.
Reportes con pardmetros estadisticos mensuales, como media,
desviacion estandar y coeficiente de variacién, obtenidos por el
laboratorio individual, por el grupo de usuarios del mismo método

e instrumento (grupo par) y por todos los laboratorios.
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El CCI gestionado externamente, aunque utilice material de control
con valores asignados por el consenso de los laboratorios, tampoco

es adecuado para conocer el error total.

1.4.1.5 Control de Calidad Externo (CCE)

Conocido como programa de Intercomparacién (PI) determinacion el
desempeiio individual y colectivo del laboratorio, y de las caracteristicas
del desempeiio de los procedimientos analiticos mediante la comparacion
entre laboratorios diferentes. En este programa la muestra de control es

ciego, de valor desconocido para el laboratorio en el momento del anélisis.

Complemento de CCI permite que los laboratorios conocer el error total de
sus procedimientos. El CCI verifica la precision el CCE verifica la
veracidad con el estadistico sesgo (bias). Se llevan a cabo a través de PEEC
y permite evaluar el desempeiio del laboratorio en un enfoque mas objetivo.
La NTP ISO 15189:2014 en el requisito técnico 5.6.3.1 Participacién
refiere:

“El laboratorio debe participar en uno 0 mds programas de comparacion
Interlaboratorios (tal como un programa de evaluacion externa de la calidad
o un programa de ensayos de aptitud) apropiado a los andlisis e
interpretaciones de los resultados de los andlisis. El laboratorio debe
controlar los resultados del programa de comparacién interlaboratorios y
participar en la implementacién de acciones correctivas cuando no se
cumplan los criterios de desempeiio predeterminados”.

NOTA: El laboratorio deberia participar en programas de comparacion
interlaboratorios que cumplan sustancialmente los requisitos pertinentes de

la ISO/IEC 17043.

1.4.1.6 Grafica de Levey — Jennings
En 1950 Levey — Jennings aplicaron los principios estadisticos en

laboratorio clinicos de Shewhart, logrando construir las graficas; sin
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embargo, utilizaron como material muestras de pacientes y debido a la alta
variabilidad inherente en estas, fue dificil aplicarlo. Henry y Seaglove
emplearon como material muestras de referencia siendo mads estables

directamente trazadas en las gréificas hoy conocidas como la grafica de

Levey-Jennings.
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Fuente: El laboratorio clinico y la funcién hormonal. Preanalitica, analitica, postanalitica
y calidad (2011)

Figura 2. Gréfico de Levey-Jennings.

En el eje de las ordenadas (eje Y) estan halladas las desviaciones estdndar
(1DS, 2DS,3DS) y en el eje de las abscisas (eje X) correspondes a los dias

de las corridas.

1.4.1.7 Utilidad de las graficas de Levey — Jennings
Permiten identificar si se estdn produciendo errores aleatorios o
sistemdticos, observa tendencias o desplazamientos de los datos de
controles.
. . o . .
¢ Error aleatorio: se observan como desviaciones imprevistas

respecto a un resultado esperado.
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+¢* Error sistematico: se manifiestan como un cambio gradual y hasta
cierto puno predecible en la media de los valores de control a través
de una tendencia o desplazamiento.

% Desplazamiento: se observa como un alineamiento relativamente a
la media de la grafica, puede ser ascendente (por encima de la linea
media de la grafica) o descendente (por debajo de la linea media de
la gréfica).

¢ Tendencia: se observa como una linea relativamente diagonal que
se aleja o se acerca a la linea media de la gréfica esto sefiala una

perdida gradual del sistema analitico.

1.4.1.8 Seis Sigma

Metodologia de mejora de procesos, cuyo objetivo es reducir los defectos
en la entrega de un producto o servicio al cliente. Cuya meta es alcanzar un
nivel menor o igual al 3.4 defectos por millén de eventos u oportunidades
(DPMO) que equivale al 99.9997%.

En el laboratorio clinico la fase preanalitica se evalua mediante indicadores
de calidad como: errores de transcripcion, errores de identificacion, etc. La
fase analitica se evalda mediante los desvios estindar que no deben superar
las especificaciones de calidad establecidas por el laboratorio clinico,
conociendo la imprecisién y sesgo. Permite evaluar el desempeio del
método, establecer esquemas de control de calidad.

Para evaluar el desempefio del método se emplean datos como Y DS, CV,
sesgo también se pueden emplear datos del CCE o de programas
interlaboratoriales®??.

Célculo del seis sigma:

En porcentaje

(% error maximo permitido — % sesgo)
% coeficiente de variacion(CV)

Sigma (o) =

En unidades de concentracién
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ETa —sesgo
DS

Sigma (o) =

1.4.1.9 Desempefio del método segtin Westgard?

X/
L X4

Desempefio inaceptable: incumplimiento de los requisitos de la calidad
y no se permite operaciones de rutina.

Desempefio pobre: desempefio 3-Sigma para un proceso de rutina, por
lo que el desempefio en la regién entre 2-Sigma y 3-Sigma no es hoy
en dia verdaderamente satisfactorio.

Desempefio marginal: dificil de manejar en operaciones de rutina,
requerird de 4 a 8 controles por corrida y una estrategia de Control de
la Calidad Total que enfatiza en operadores bien entrenados, rotacién
reducida del personal, mantenimiento preventivo mds agresivo,
monitoreo cuidadoso de los resultados de los pacientes y esfuerzos
continuos para mejorar el desempefio del método.

Desempefio bueno: puede manejado en operaciones de rutina con
mediciones de 2 a 4 controles por corrida usando procedimientos de
Control de la Calidad de reglas mdltiples o una tnica regla de control
con limites de control a 12 5s.

Desempefio muy bueno: puede ser bien manejado en operaciones de
rutina con sélo 2 controles por corrida analitica con una sola regla de
control con limites de control de 1255 0 13s.

Desempefio de clase mundial: mds fécil de controlar, requirieren solo 1
0 2 controles por corrida analitica y una sola regla de control como 13s

0 l3ss.
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Tabla 3

Desempefio sigma v contral estadistico interno de la calidad

Sigma Desempefio
D Inaceptable, no valido como procedimiento de medicion
de rutina
ey Majrginal., necesita que se le aplique un esquema de
- mejoramiento de la calidad
Pobre, va a necesitar de un esquema de control
3=o<=4 estadistico interno de la calidad con mas de una corrida
analitica (R) v varios resultados por corrida (IN)
o Buegq, con un esquema de reglas multiples se asegura
- la utilidad clinica de los resultados.
Sc <6 Muy bueno. con un esquema de reglas multiples se
= asegura la utilidad clinica de los resultados.
o>6  Excelente o clase mundial

Fuente: Sistema de la Gestion de la Calidad para el Laboratorio Clinico (2014)

1.4.1.10 Esquema del control interno de la calidad por Sigma?*

Escala que proporciona una guia sobre qué reglas deben aplicarse en

funcién al valor sigma obtenido en el laboratorio, como se detalla en las

tablas a continuacidn.
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Pfr<5%

Escala Sigma oo
385 265 35 385 4o 485 Bg 58Py Poy CN R D
e ' 122006, R, 13, &
Pde >90%_ 09 007 = & 1
E 003 — 4 2
E 0.7 1a 2 .R4 -
3.03 — 41
Q.
o 06
5 05
e
9 04
= ”
D J N Namero de
f: 03 niveles
0 5 R: Namero de
2 corridas /dia
0.1 @
0.0 .
00 10 20 30 40 Elegir los
Error Sistematico critico ESc=Sigma — 1,65 menores
Pde. Probatiidad de deteccion de emores

Pir: Probabilidad de ‘also rechazo
ESc: Error sistematico criico

Fuente Aplicacién de Seis Sigma en el laboratorio clinico (2019)
Figura 4: Identificacién de las estrategias de control

Leyenda:

Ped: Probabilidad de deteccion de error
Pfr: Probabilidad de falso rechazo

ESc: Error sistemético critico

N: cantidad de mediciones del control

R: nimero de corridas analiticas
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Tabla 4

Reglas miiltiples para 2 niveles de decision

Sigma Reglas de control Explicacion

66  Requiere tnica regla 13 N=2yR=1

56 Requiere 3reglas 135/ 22/Rss  N=2yR=1

Requiere 4 reglas 135 / 225/ Ras N=4R=10N=2,R=

4o 2, laregla de 415 evalda
/415 .
ambas corridas.
<ds Requiere multireglas incluye la N=4.R=20N=2,R=4

regla 8x

Donde: N: cantidad de mediciones del control, R: nimero de corridas analiticas

Fuente propia. Reglas de Westgard Sigma para 2 niveles de materiales de control.

REGLAS DE WESTGARD SIGMA
2 NIVELES DE CONTROL

81 81 81 81 S

N=4 N=2
R=2 R=2 R=4

7
&

Fuente: REGLAS DE WESTGARD SIGMA 2 NIVELES DE CONTROL
Figura 5: Tomado de https://www.westgard.com/westgard-sigma-
rules.htm
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Tabla 5

Reglas muiltiples para 3 niveles de decision

Sigma Reglas de control Explicacion
66  Requiere tnica regla 13 N=3yR=1
56 Reglas 2 de 325 y Rus N=3yR=1
40  Reglas 2 de 325/ Ras/31s N=3yR=1
Requiere multireglas incluye la
<4o N=6,R=10N=3,R=2
regla 6x

Donde: N: cantidad de mediciones del control, R: nimero de corridas analiticas

Fuente propia. Reglas de Westgard Sigma para 3 niveles de materiales de control.

REGLAS DE WESTGARD SIGMA

3 NIVELES DE CONTROL

Datos de

1 — —
Cottol oo} Informar resultados #
Calidad

O NO NO NO NO
iy e — —

SI SI SI AL

N=3 N=3 N=3 N=6 N=3

R=1 R=1 R=1 R=1 R=2

6o So 4o 3o

Fuente: REGLAS DE WESTGARD SIGMA 3 NIVELES DE CONTROL
Figura 6: Tomado de https://www.westgard.com/westgard-sigma-
rules.htm

1.4.1.11  Quality Goal Index Ratio (QGI)

Indice de objetivos de calidad ratio representan el grado relativo entre bias

y precisidon con respecto a sus objetivos de calidad. Esto es utilizado para
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analizar la razén a aquellos analitos con sigmas bajos y asi determinar si el

problema es la imprecision, inexactitud o ambos.

0GI = Bias
1.5xCV

Tabla 6
Interpretacion de QGI

QGI Problema

<0,8 Imprecisién

0,8—-1,2 Imprecision e inexactitud
>1,2 Inexactitud

1.4.2 DEFINICION DE TERMINOS

X/
L X4

X/
°

o0

X/
L X4

Control de calidad: parte de la gestion de calidad, en donde se emplean
procedimientos y/o mecanismos con el objetivo de detectar posibles
causas errores analiticos en los procedimientos de medida.
Competencia analitica: capacidad que tiene un procedimiento de
medida poder cumplir con las especificaciones de calidad establecidas.
Desempefio analitico: evalia el performance de los procedimientos de
medida mediante el cdlculo del error total, Sigmametria, el Error
Sistematico Critico entre otros.

Error total permitido o admisible: requisito o especificacion de calidad
que establece un limite para la imprecision (error aleatorio) y la
inexactitud (error sistemdtico) y que son permitidos en solo una
medicién o en un resultado de un unico examen.

Error sistemdtico critico (ESc): corresponde al tamafio del error
sistemdtico médicamente importante que es necesario detectar por el
procedimiento de calidad, para cumplir y mantener un requisito o

especificacion de calidad definido.
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Exactitud: proximidad entre un valor medido y un valor verdadero de
un mensurando.

Nivel limitante: nivel cuyo resultado del cdlculo error sistemdtico
critico es menor respecto al otro.

Precision: proximidad entre los valores medidos obtenidos en
mediciones repetidas, bajo condiciones especificadas.

Probabilidad de deteccién de error (Pde): error detectado en una
corrida analitica, idealmente Pde debe ser 1 (100%).

Probabilidad de falso rechazo (Pfr): describe la probabilidad de
rechazar una corrida analitica cuando no hay errores analiticos,
idealmente Pfr debe ser 0.

Sesgo: diferencia entre los resultados obtenido y los valores de
referencia.

Sigmametria: variacion del nivel sigma en el proceso de medicion en
términos de DS es decir de acuerdo a sus especificaciones de
desempefio, imprecision y sesgo, cuantas desviaciones estdndar hay
entre la media y la especificacion de tolerancia permitido o error total
admisible.

Veracidad: proximidad entre la media de un nimero infinito de valores

medidos repetidos y un valor de referencia.

1.4.3 FORMULACION DE HIPOTESIS

El desempefio analitico de 04 mensurandos (colesterol, creatinina, glucosa y

urea) en el instrumento C311 (ROCHE) es aceptable de clase mundial (sigma

mayor igual a 6).
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CAPITULO II
METODOS
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2.1DISENO METODOLOGICO

2.1.1 TIPO DE INVESTIGACION

Estudio de tipo cuantitativo, descriptivo, segin Tamayo los estudios
descriptivos comprenden la descripcion, registro, andlisis e interpretacion

en su estado natural.

2.1.2 DISENO DE INVESTIGACION

El presente estudio corresponde a una Investigacién no experimental en el
cual no se manipula la variable, de disefio observacional. Segin Herndndez
los estudios observacionales son aquellos donde la variable no es
modificada y se estudia en su estado natural. De tipo retrospectivo y de
corte transversal pues los datos fueron recolectados en un tiempo

determinado.

2.1.3 POBLACION

Los datos de control interno (programa de comparacion interlaboratorial) y
externo (programa Riqas) para los mensurandos (colesterol, creatinina,
glucosa y urea) en la UPS de la Clinica el Golf del laboratorio de

bioquimica.

2.14 MUESTRA Y MUESTREO

La muestra corresponde a los registros o informes, y por las caracteristicas

del estudio no se realizé muestreo.

Registros electronicos de control de calidad interlaboratorial del Programa
de Intercomparacién Unity de los mensurandos (colesterol, creatinina,
glucosa y urea) de Precisa Laboratorio Clinico correspondiente al periodo

abril- octubre 2021 procesadas en el instrumento Cobas C311.

El Material de control empleado corresponde a la marca Bio Rad

Lyphochek Assayed Chemistry Control de Estados Unidos con valores
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conocidos obtenidos del reporte mundial de julio de 2020 para el lote 26480
con fecha de vencimiento 31-07-2023 (Anexo 2).

Informes de control de calidad Externo del programa mensual RIQAS de
Quimica Clinica General Ciclo 18 correspondiente al periodo abril- octubre

2021 (Anexo 3).

2.1.4.1 CRITERIO DE INCLUSION

Registros completos en el periodo abril- octubre 2021,

tanto CCI como CCE.

2.14.2 CRITERIO DE EXCLUSON

Resultados que fueron rechazados durante el periodo
abril- octubre 2021.

Resultados de controles interlaboratorial de distinto lote
que se presentard en el periodo evaluado.

2.1.5 VARIABLES

2.1.5.1 Variable dependiente

Desempefio analitico

2.1.5.2  Variable independiente

Mensurandos (colesterol, creatinina, glucosa y urea)
analizados en el instrumento C311 del laboratorio de

bioquimica, clinica el Golf.
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2.1.5.3

Operacionalizacion de variables

Definicidn de

Definicién de la

Escala de medicion de

Fuente de

VARIABLE . Dimensién . P Indicador . .
la variable dimension unidades recoleccion
Precision  Errores de medida Cuantitativade Coeficiente Porcentual Informe
ue se presentan de escala razén de variacion - mensual
que se p CV =(DS/X) x 100 .
manera unity
impredecible
El laboratorio Veracidad Error de medida Cuantitativade Sesgo Porcentual Informe
debe asignar que se presenta de escalarazén mensual
. Formula: i
un error manera predecible unity
_ Mmaximo Media lab — Media GP
Desempefio permitido en - X100
o funcién al Media GP
analitico .
requisito
(variable asignado para
. nali
dependiente) f;?ear ) autr?ai Informes de
cp RM%DEV
planificacién control
de CCI en Riqgas
funciéon a la Sigma Variacion del nivel Cuantitativade Valorsigma  Formula Base de
métrica sigma sigma en fal' proceso escala ordinal . (% ETa — % sesgo)  datos en
de medicién en Sigma (o) = %V
términos de DS es Excel

decir de acuerdo a
sus
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especificaciones de
desempefio,
imprecision y sesgo

valores esperados
0>6 Clase mundial
5 <06 <6 Excelente
4< o0 <5 Bueno

3< o <4 Pobre

2 <6 <3 Marginal

o < 2 Inaceptable

Glucosa

Magnitud
particular
sujeta a
concentracio
n detectable
en

instrumento
C311

Mensurando
(variable
independiente)

Carbohidrato mas
importante de la

sangre  periférica
que,
al oxidarse,

constituye la mayor
fuente de energia
celular en el
organismo

Método enzimadtico
de referencia
empleando
hexoquinasa

Cuantitativa de  Nivel de
escala de concentracio
intervalo n

Nivel 1: 76.7 —93.5
Nivel 2: 257 - 302

mg/dL
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Urea

Creatinina

Colesterol

Principal producto

terminal del
metabolismo  del
nitrogeno

Proteico

Test cinético con
ureasa y glutamato
deshidrogenasa

Prueba mas

comun para evaluar
la funcién renal
Método de Jaffé

Esteroide con un
grupo hidroxilo
secundario en la
posicion  C3. Se
sintetiza
especialmente  en
los tejidos del
higado y en la pared
intestinal

Método enzimatico
colorimétrico
(colesterol oxidasa
peroxidasa)

Cuantitativa de
escala de
intervalo

Cuantitativa de
escala de
intervalo

Cuantitativa de
escala de
intervalo

Nivel de
concentracid
n

Nivel de
concentracio
n

Nivel de
concentracio
n

Nivel 1: 28.5 -35.7

Nivel 2: 89.4 - 109.6

Nivel 1: 1.52 -2.14
Nivel 2: 4.86 — 6.21

Nivel 1: 243 - 286
Nivel 2: 89.5-112

mg/dL

mg/dL

mg/dL
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2.1.6 TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE
DATOS

Para el desarrollo y ejecucion de este proyecto se tuvo una reunion
con la Directora Médica del laboratorio donde se explicé la
finalidad del estudio y los detalles del mismo, teniendo como

resultado la autorizacién (Anexo 1).
TECNICAS

Se realizd la revision de registros electronicos segun los
procedimientos del Precisa Laboratorios Clinicos “LC-ANA-P-18
Planificacién del control de calidad interno” (Anexo 4) y “LC-

ANA-20 Participacién en programas de evaluacién externa’

(Anexo5).
Los registros incluyeron a:

Para el andlisis del CCI se utiliz6 la plataforma en linea del
Programa Intercomparacion UNITY REAL TIME ONLINE
(Biorad) en el enlace https://www.qcnet.com/; del cual se obtuvo

los siguientes datos.

MEDIA
Mng L‘?& EXZO ACUMULADA SESGO%  N° Laboratorios
DEL GRUPO

Donde:

Media Lab: Media mensual del laboratorio

DS Lab: Desvi6 estandar del laboratorio

CV Lab: Coeficiente de variacion del laboratorio

Media acumulada del grupo: Media del grupo par

Sesgo%: diferencia entre media Lab y media grupo todo por 100

N° Laboratorios: nimero de participantes en Programa de comparacion entre
laboratorios

Para el analisis de los reportes EQA/PT se emple¢ la plataforma en
linea Riqgas Net, enlace
http://rigasconnect.randox.com/riqas/Login.asp; del cual se obtuvo

los siguientes datos:
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2.1.7

2.1.8

VALOR VALOR CV% N° Laboratori RM%DEV
REPORTADO GRUPO GRUPO aboratorios (SESGO)

Donde:

Valor reportado: resultado obtenido por el laboratorio,

Valor del grupo: Media de comparacién del grupo

CV% del grupo: Coeficiente de variacién del grupo

N° Laboratorios: nimero de participantes en EQA/PT- RIQAS

RM%DEV: media de las 10 ultimas desviaciones porcentuales y mide el
rendimiento en todo el intervalo de concentraciones

Toda la informacién obtenida a partir de las plataformas y reportes
fueron registrados en una base de datos en Excel elaborado para la

investigacion realizada (Anexo 6).

PROCEDIMIENTOS Y ANALISIS DE DATOS

Para el monitoreo del desempeio analitico se evalué los siguientes
datos, tomando en consideracion las especificaciones de calidad

establecida por el laboratorio:

% CV Lab (Programa de comparacion entre laboratorios-Biorad).
%+ RM%DEV (EQA/PT-Riqas).

% Sesgo % (Programa de comparacion entre laboratorios-Biorad).

Los cuales permitieron establecer mensualmente los indicadores
como el error total para el laboratorio (ET Lab), el valor sigma (o)
y el error sistematico critico (ESc) para cada uno de los mensurando

considerados.

CONSIDERACIONES ETICAS

La presente investigacién no ha vulnerado los principios éticos de
la investigacion en salud, debido a que ninguna actividad involucré

directamente el trabajo con pacientes.
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CAPITULO III
RESULTADOS
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3.1 Identificacion de las Especificaciones de Calidad

Las especificaciones fueron establecidas por el drea de Calidad de Precisa

Laboratorio Clinico, siendo detallados a continuacidn:

Tabla 7

Especificaciones de Calidad

Mensurandos Fuente de especificacion TEa%
Colesterol CLIA 10
Creatinina RiliBAK 20
Glucosa MIN SPANISH 2015 12
Urea VARIABILIDAD BIOLOGICA DESEABLE 15,5

3.2 Evaluacion del error total

El ET obtenido por el laboratorio empleo la siguiente férmula:

ET=2* CV + SESGO

A continuacién, se presentan los resultados hallados para cada componente de la

formula, iniciando con el CV:

Se tom6 como criterio que el CV% debe ser menor a la tercera parte de la
especificacién de la calidad seleccionada (TEa)?’, de tal modo que en los
mensurandos evaluados el CV% obtenido fue menor al 3%, y ademds menor al

criterio descrito, para mayor detalle obsérvese el grafico 1.

44



COLESTEROL (TEa%: 10%-CLIA) CREATININA (TEa%: 20%-RiliBAK)
E NIVEL1 = NIVEL 2 B NIVEL1 N NIVEL 2
8,00
8,00
6,00 6.0
=
z 2
= 7]
7] 7 4,00
7 4,00 =
g =
S =
: - ) — ey
2,00
2,00
0,00
0,00 ABRIL MAYO JUNIO JULIO AGOSTO SETIEMBRE OCTUBRE ' ABRIL MAYO JUNIO JULIO AGOSTO SETIEMBRE OCTUBRE
(174 o
GLUCOSA (TEa%: 12%-MIN SPANISH 2015) UREA (TEa%: 15,5%- VB DESEABLE)
H NIVEL1 = NIVEL 2 W NIVELS W MiveLiz
8,00
8,00
6,00
6,00
o E:
z z
2 400 £ a0
= =
= -
- <
<}
2,00
2,00 ::: M
0,
0,00 ABRIL MAYO JUNIO JULIO AGOSTO SETIEMERE OCTUBRE e ABRIL MAYO JUNIO JULIO AGOSTO SETIEMBRE OCTUBRE
Linea roja: Criterio CV< TEa%/3

Fuente propia
Grafica N°1: Distribucion CV Lab de los mensurandos evaluados abril- octubre 2021, Cobas C311



La informacién sobre el sesgo se recolect6 a partir de dos fuentes:

A. EQA/PT- RIQAS donde el sesgo se denomina RM%DEV.
B. Programa de comparacion entre laboratorios Biorad-Interlab, donde el sesgo
(SESGO%), que al tener expresion en 02 niveles se denominé como Interlab

N1 (sesgo % para el nivel 1) e Interlab N2 (sesgo % para el nivel 2).

El criterio de aceptacién indica que el sesgo debe ser menor o igual al 50% de la

especificacion de la calidad seleccionada (TEa)®.

Para el colesterol cuyo principio es el método enzimdtico colorimétrico en la
grafica N° 2 se observa que el sesgo% EQA/PT mantuvieron la distribucion mes a
mes con valores muy proximos o semejantes oscilando entre 1 a 1,5%. Mientras
que el sesgo% en ambos niveles (Interlab N1 y N2) entre los meses, fluctué entre
-1 a 3%. Ademads, se observd que entre las dos procedencias del sesgo hubo
proximidad entre los valores, exceptuando los valores en los meses de mayo y

octubre.

En glucosa cuyo principio es el método enzimatico, se observd que el sesgo%
EQA/PT e Interlab presenté un comportamiento negativo (valores por debajo de
0) oscilando entre -3 a 0. Ademads, se observ6 que entre las dos procedencias del

sesgo hubo proximidad en los meses de abril y setiembre.

En creatinina cuyo principio es el método cinético colorimétrico se observé que la
distribucién del sesgo% EQA/PT tuvo un comportamiento negativo (valores por
debajo de 0) fluctu6 entre 0 a -2. Mientras que el sesgo% Interlab mantuvo un
comportamiento positivo. Ademads, se observd que entre las dos procedencias del

sesgo solo hubo proximidad entre los valores en el mes de setiembre.

Urea cuyo principio es el método cinético, se observd que el sesgo% EQA/PT e
Interlab mantuvieron una distribucién mes a mes con valores muy préximos
oscilando entre 0 a 2%. Ademads, se observé que entre las dos procedencias del
sesgo hubo proximidad entre los valores (mds proximos en los meses de agosto,

setiembre y octubre).
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COLESTEROL (TEa%: 10%-CLIA)
SESGO?% INTERLAB-PT
® INTERLABN1 ®m INTERLABN2 m EQA/PT

SESGO%
=}
o
o

-4,00
ABRIL MAYO JUNIO JULIO AGOSTO SETIEMBRE OCTUBRE

CREATININA (TEa%: 20%-RiliBAK)

SESGO% INTERLAB-PT
H INTERLAE N1 N INTERLABNZ ® EQA/PT

4,00

0,00 \/l

» -_\k\'\./'_\'\.

-4,00

SESGO%

ABRIL MAYO JUNIO JULIO AGOSTO SETIEMBRE OCTUBRE

GLUCOSA (TEa%: 12%-MIN SPANISH 2015)

SESGO% INTERLAB-PT
H INTERLAE N1 N INTERLABN2Z @m EQA/PT

SESGO%

-2,00 k_—‘\-—r‘_—_’—/\

-4,00
ABRIL MAYO JUNIO JULIO AGOSTO SETIEMBRE OCTUBRE

UREA (TEa%: 15,5%- VB DESEABLE)

SESGO% INTERLAB-PT
H INTERLABE N1 m INTERLABNZ ®m EQA/PT

% s
0,00

SESGO%

-4,00
ABRIL MAYO JUNIO JULIO AGOSTO SETIEMBRE OCTUBRE

Criterio: Sesgo% <TEa%/2

Fuente propia
Grafica N°2: Distribucion del sesgo Interlab N1, sesgo Interlab N2 y sesgo PT de los mensurandos evaluados abril- octubre 2021, Cobas
C311
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En las siguientes tablas se establece el error total para cada mensurando en los

meses evaluados.

Tabla N°8: Error total en colesterol para dos niveles en los meses abril- octubre
2021, Cobas C311.

TEa% ET Lab — EQA/PT ET Lab- Interlab
COLESTEROL

(CLIA) NIVEL 1 NIVEL 2 NIVEL 1 NIVEL 2

ABRIL 3,90 3,70 3,58 4,30

MAYO 3,50 3,70 2,88 2,91

JUNIO 3,40 4,40 2,54 3,90

JULIO 10% 3,10 4,30 2,19 3,99

AGOSTO 3,60 4,80 2,64 3,80

SETIEMBRE 2,70 3,70 3,03 3,99

OCTUBRE 2,90 3,30 4,27 4,87

Fuente propia

Para el colesterol el desempeno durante el periodo evaluado fue aceptable, frente
a la especificacion de la calidad (TEa%) no superé al 50% del mismo. Al evaluar
los meses individualmente, se observé que los errores totales para el nivel 1 son
menores al nivel 2, independientemente de donde se obtuvo el sesgo. Siendo los
meses de agosto y octubre los que alcanzaron valores altos de error en EQA-PT e

Interlab.

Tabla N°9: Error total en creatinina para dos niveles en los meses abril- octubre

2021, Cobas C311.

ET Lab — EQA/PT ET Lab- Interlab
CREATININA . [Ea%

(RiiBAK) NIVEL1  NIVEL2 NIVEL1  NIVEL2

ABRIL 4,50 4,50 5,58 4,91

MAYO 5,30 4,50 6,68 5,65

JUNIO 5,80 5,60 5,89 5,89

JULIO 20% 6,30 5,50 5,89 4,73

AGOSTO 5,60 4,60 6,38 5,65

SETIEMBRE 6,20 5,40 5,29 4,56

OCTUBRE 6,80 5.20 4,60 3,75

Fuente propia
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Frente a la especificacion de la calidad (TEa%) para la creatinina durante todos los
meses estudiados, el desempeiio fue aceptable. No se alcanzé ni al 50% del TEa%
ni al 50% del mismo. Al evaluar los meses individualmente, se observé que los
errores totales para el nivel 2 fueron menores al nivel 1, independientemente de
donde se obtuvo el sesgo. Siendo los valores mds altos de 6,8% y 6,68% en los

meses de octubre (EQA-PT) y mayo (Interlab) respectivamente.

Tabla N°10: Error total en glucosa para dos niveles en los meses abril- octubre

2021, Cobas C311.

TEa% ET Lab — EQA/PT ET Lab- Interlab
GLUCOSA SP(XII\IIII\ISH
2015) NIVEL1 NIVEL2 NIVEL1 NIVEL?2
ABRIL 4,50 3,30 4,98 2,66
MAYO 3,70 3,70 4,28 2,69
JUNIO 3,70 3,10 4,90 2,11
JULIO 12% 3,20 2,60 4,52 2,57
AGOSTO 3,90 3,30 5,14 2,98
SETIEMBRE 4,70 3,30 5,59 3,74
OCTUBRE 2,80 3,00 5,41 4,12

Fuente propia

En glucosa el desempeiio fue aceptable durante el periodo evaluado, y frente al
requisito de calidad (TEa%) no super6 el 50% siendo el valor més alto alcanzado
en el mes de setiembre. En la evaluacion mensual del ET los valores para el nivel
2 fueron menores frente al nivel 1 en los meses evaluados, exceptuando octubre

(calculado con el sesgo de EQA/PT).
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Tabla N°11: Error total en urea para dos niveles en los meses abril- octubre 2021,

Cobas C311.

TEa% ET Lab — EQA/PT ET Lab- Interlab
UREA (VB
Deseable) NIVEL 1 NIVEL 2 NIVEL 1 NIVEL 2

ABRIL 2,90 3,30 4,36 4,28
MAYO 2,40 2,40 3,60 2,01
JUNIO 2,30 2,10 3,32 2,73
JULIO 15,5% 2,50 2,70 3,66 2,99
AGOSTO 4,20 3,20 4,48 3,31
SEPTIEMBRE 4,90 4,50 4,73 4,22
OCTUBRE 4,60 4,40 4,35 3,81

Fuente propia

Frente a TEa% para urea durante los meses estudiados, el desempefio fue
aceptable; sin sobrepasar al 50% del mismo. Al evaluar todos los meses por
separado se observo que los errores totales con Interlab N2 fueron menores al N1,

muy diferente a lo hallado con EQA/PT.

3.3 Calculo del valor Sigma y el ESc

El sigma fue obtenido a partir de la siguiente férmula:

(% error maximo permitido — % sesgo)
% coeficiente de variacion(CV)

Sigma (o) =

Recordar que para la presente investigacion el sesgo fue obtenido de dos fuentes

como se menciond anteriormente.

Los desempefios corresponden a los valores o puntajes que se obtienen de la

férmula para el Sigma, cuya interpretacion se detalla en la tabla 3.

Todos los mensurandos obtuvieron sigmas mayores a 5 durante el periodo

evaluado, lo cual se interpreta como un desempefio de muy bueno a clase mundial
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(o> 6). En la evaluacion de colesterol para el nivel 2 se observé en agosto el

desempefio paso a bueno (4<o<5).

Al observar la distribucién mensual de los valores sigma en los mensurandos y sus

niveles se hallé que fueron muy préximos.
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COLESTEROL

SIGMA INTERLAL - EQA/ 17T
W INTERLAB N1 o INTERLABNZ N EQARPT N1 EQA/PT N2

20,00

CREATININA
STGMA INTERLAB - EQA/PT

m INTERLAE N1 m INTERLAE N2 ® EQA/PT N1 EQA/PT N2

z0.00

15,00 15,00
- = — /
Z 1000 E  oo0 / —
2 2 ——— I e
5.00 5,00
o.00 0.00 .
: ABRIL MAYO JUNIO JULIO AGOSTO SETIEMBRE OCTUBRE ABRIL MAYO JENIO a0 AGOITO SELEMEES SCEUDRE:
GLUCOSA UREA
STGMA INTERLAB - EQA/PT SIGMA INTERLAB - EQA/1I7T
H INTERLAB N1 E INTERLAB N2 m EQA/PT N1 EQA/PT N2 H INTERLAB N1 H INTERLAB N2 m EQA/PT N1 | EQA/PT N2
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= =
2 1000 = i0o0
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z
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5.00
o.00

ABRIL MAYOQ JUNIO JULIO AGOSTO SETIEMBRE OCTUBRE

0,00

ABRIL MAYO JUNTO JULIO AGOSTO SETIEMBRE OCTUBRE

Fuente propia

Gréfica N°3: Distribucion de Sigmametria de colesterol, glucosa, creatinina y urea (INTERLAB- EQA/PT) periodo abril- octubre 2021,

Cobas C311
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Para realizar la planificacion del esquema de CCI, se identificé el nivel
considerado como “limitante” (a partir de cdlculo del error sistemdtico critico -

ESc) mediante la siguiente férmula:

ESc= Sigma — 1,65

Tabla N°12: Error sistemético critico en colesterol periodo abril- octubre 2021,
Cobas C311

ESc - INTERLAB ESc — EQA/PT
NIVEL
COLESTEROL
NIVEL1 NIVEL2 NIVEL1 NIVEL2 LIMITANTE
ABRIL 5,29 5,10 5,04 5,60 1 (EQA/PT)*
MAYO 6,82 6,26 6,26 5,60 2
JUNIO 7,13 4,16 6,35 3,85 2
JULIO 8,16 4,11 7,25 3,91 2
AGOSTO 6,01 3,61 5,27 3,09 2
SETIEMBRE 9.06 497 9.48 5,20 2
OCTUBRE 6,72 5,01 8,24 6,44 2

Fuente propia

En colesterol se selecciona como nivel limitante al 2, aun cuando en el mes de abril

el limitante fue el nivel 1.

Tabla N°13: Error sistemadtico critico en creatinina periodo abril- octubre 2021,
Cobas C311

CREATININA ESc - INTERLAB ESc — EQA/PT NIVEL
NIVEL1 NIVEL2 NIVEL1 NIVEL2 LIMITANTE

ABRIL 8,36 8,73 8,96 8,96 1
MAYO 6,69 8,79 7,35 9,47 1
JUNIO 6,76 7,07 6,80 7,21 1
JULIO 6,76 8,83 6,58 8,41 1
AGOSTO 6,54 8,79 6,90 10,31 1
SETIEMBRE 6,48 8,07 6,10 7,65 1
OCTUBRE 7,05 11,18 6,09 10,22 1

Fuente propia

El nivel 1 corresponde al limitante en la medicion de creatinina.
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Tabla N°14: Error sistematico critico en glucosa periodo abril- octubre 2021,
Cobas C311

GLUCOSA ESc - INTERLAB ESc — EQA/PT NIVEL
NIVEL1 NIVEL2 NIVEL1 NIVEL2 LIMITANTE
ABRIL 5,03 10,73 5,35 10,02 1
MAYO 6,78 8,11 727 7,27 1
JUNIO 5,81 10,24 6,73 9,25 1
JULIO 7,15 12,14 8,35 12,10 1
AGOSTO 4,92 7,87 5,75 7,60 1
SETIEMBRE 3,72 7,23 4,19 7,60 1
OCTUBRE 6,94 7,51 9,55 8,53 2 (EQA/PT)*

Fuente propia

Se establece como nivel limitante para glucosa al nivel 1, a pesar de que en el mes
de octubre el limitante identificado fue el nivel 2, siendo por mayoria de los meses

la eleccidn.

Tabla N°15: Error sistemético critico en urea periodo abril- octubre 2021, Cobas
C311

UREA ESc - INTERLAB ESc — EQA/PT NIVEL
NIVEL1 NIVEL2 NIVEL1 NIVEL2 LIMITANTE

ABRIL 10,48 8,08 11,80 9,73 2
MAYO 12,25 13,84 13,36 13,36 1
JUNIO 12,53 14,54 13,55 15,24 1
JULIO 12,19 10,78 13,55 11,02 2
AGOSTO 6,47 9,73 6,63 9,81 1
SETIEMBRE 5,03 5,72 4,96 5,59 1
OCTUBRE 5,93 6,50 5,80 6,19 1

Fuente propia

Para urea el limitante identificado fue el nivel 1 por mayoria, a pesar de que en los

meses de abril y julio corresponde al nivel 2.
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3.4 Planificacion de Calidad

Se empleo la plantilla de métrica Sigma para 2 niveles de control, la planificacion
se realiz6 para cada uno de los mensurandos con el cdlculo del ESc se identificé el
nivel limitante que permitié establecer el esquema de reglas a emplear, el nimero
de controles y corridas, la Pde (expresada en porcentaje) y la Pfr (expresada en

porcentaje).

Tabla N°16: Esquema de planificacion segin Desempefio analitico periodo abril-

octubre 2021, Cobas C311

ANALITO  TEa% LH\I/\[III”}IEII\IJTE IIT\IETCJ}EIﬁ[i/iﬁ Rggfiﬁﬁ ~NR foZC; Pir (%)
COLESTEROL 10% 2 13.5s 1355 21 >=90 <5
CREATININA 20% 1 13.5s 1355 21 >=90 <5

GLUCOSA  12% 1 13.5s 1355 21 >=90 <5

UREA 15.5% 1 13.5s 1355 21 >=90 <5
Donde:

Ped: Probabilidad de deteccion de error; Pfr: Probabilidad de falso rechazo; N:
cantidad de mediciones del control y R: nimero de corridas analiticas

Fuente propia
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CAPITULO IV
DISCUSION
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Los laboratorios clinicos son Unidades Productoras de Servicios de Patologia
Clinica (UPS), tienen como objetivo brindar resultados oportunos y confiables.
Todos sus esfuerzos estan destinados en hallar los posibles errores que puedan
ocasionar riesgo en el paciente, por tanto, deberdn implementar o acoger las
regulaciones o normas obligatorias o voluntarias, priorizando en la seguridad

del paciente y por consiguiente la disminucion de costos de la no calidad.

En Peru, las UPS, tienen instituciones que la tutelan el Ministerio de Salud y
Superintendencia Nacional de Salud. En el 2008 el MINSA emiti6 la Norma
Técnica de Salud NTS N°072-MINSA/DGSP-V.01 que establece los criterios
de evaluacion del control de calidad en las organizaciones de acuerdo a la
categoria del establecimiento ya se sean de tipo ptblico o privado. El monitoreo
del control de calidad tiene por objetivo detectar errores aleatorios o
sistematicos, mediante andlisis estadisticos, con la finalidad asegurar la calidad

de los resultados emitidos.

Precisa Laboratorio Clinico se encuentra en la categoria II-2, se emplea el
control interno de tipo independiente a través de un programa de comparacion
interlaboratorial y participa en los esquemas de evaluacion externa (RIQAS),
hace uso del andlisis métrico sigma para confrontar el desempefio del método
vs especificaciones de calidad y planificar el control de calidad; ademés de
evaluar el comportamiento de estos mensurandos a través del tiempo, todo ello
dirigido hacia la mejora continua en sus procesos y obteniendo prestigio en la
red asistencial por las buenas practicas realizadas. No se encontro limitaciones
en el acceso a la informacion, en los accesos a las plataformas se obtuvieron

informes completos, sin pérdida de la informacion.

En referencia a las especificaciones de la calidad la ISO 15189 indica que “las
especificaciones para cada procedimiento de andlisis se deben relacionar con
el uso previsto”. En tal sentido Porras-Caicedo et al (Colombia,2012)%
menciona que, no hay un consenso global sobre cudles deberian ser las
especificaciones de calidad. En este estudio se asignaron las especificaciones
de calidad a partir de diferentes fuentes (CLIA, RiliBAK, Min Spanish 2015,

variabilidad bioldgica deseable) frene a otros autores que mantiene las
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especificaciones de calidad a partir de una sola fuente como Zhou, Verme,
Cespedes, Rivadeneyra, Kumar y Mohan que aplicaron a todos sus

mensurandos CLIA.

Los mensurandos del laboratorio de bioquimica evaluados en el estudio fueron
colesterol, creatinina, glucosa y urea los cuales serdn propuestos para la
acreditacion de la competencia técnica por la ISO 15189 por Precisa
Laboratorios Clinicos (El Golf). Rivadeneira (Lima, 2014)'* evalué 3
mensurandos y, por otro lado, Zhou (China. 2019)!'! evalué 19, Verme et al
(India, 2018)'? y Kumar y Mohan (India, 2018)'® evaluaron 16 que incluyeron
los evaluados por la presente. Mientras Sandoval et al (Lima, 2012)* y

Cespedes et al (Cuba, 2019)!” no evaluaron creatinina ni urea.

En relacidn a la precision se evalud a partir del indicador estadistico conocido
CV%, para la glucosa, Sandoval reporto CV% promedio (CV%prom) menor
al 5% en el grupo evaluado (CV% maximo igual a 14,7%). Para Céspedes
CV%prom fue mayor al 5%; siendo en los reportes de Zhou, Verme y la
presente menor a 3%. En colesterol sélo el estudio de Sandoval reportd
CV%prom de 5% (CV%max de 40,3%) los demds autores como Céspedes,
Zhou, Verme, Kumar y Mohan e incluyendo el estudio presentan el CV%prom
fue menor a 3%. Para creatinina y urea el CV%prom fue también menor al 3%
en todos los estudios (incluyendo este), a excepcion de Verme cuyo valor fue
mayor a 4%. Los profesionales del laboratorio de Bioquimica el Golf
desarrollan buenas practicas para el adecuado manejo de control de calidad

interno, los cual queda demostrado y correctamente aplicado.

Para la evaluacion del sesgo el estudio optd por dos fuentes de datos obtenidas
a partir de los reportes de comparacién interlaboratorio y EQA. Como lo
indican en sus informes EQAs para creatinina Zhou, Kumar y Mohan, el sesgo
fue principalmente positivo, aunque para la investigacion lo fue por la
comparacion Interlab; el sesgo negativo por EQA coincidié con lo reportado
por Verme. Para glucosa Céspedes, Zhou, Verme reportaron el sesgo positivo
a diferencia de este estudio que fue negativo (en ambas fuentes). En colesterol

para todos los reportes incluso el presente fue un sesgo positivo. Finalmente,
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el sesgo para la urea se reportd como positivo en los trabajos de Zhou, Kumar
y Mohan muy diferente a lo reportado por Verme; en el estudio también se

evidencié como positivo, pero con variaciones cercanas a cero.

Al contrastar el error total para los todos los mensurandos evaluados en esta
investigaciéon ningiin mensurando superd el 50% de la especificacién de la
calidad, a diferencia de los trabajos de Céspedes, Verme, Zhou, Kumar y

Mohan que si lo superaron.

La Sigmametria en los mensurandos de la presente investigacion (periodo de 7
meses) demostr6 un desempefio excelente, siendo en la mayoria sigmas
mayores a 6. Con respecto a glucosa, Rivadeneyra obtuvo resultados muy
similares al estudio, incluso en la planificacién se selecciébn un esquema
monoregla, por otro lado, Céspedes, Zhou y Verme obtuvieron sigmas menores
a 3 que requirieron aplicacion de esquemas multireglas. En creatinina
Rivadeneyra, Kumar y Mohan obtuvieron un desempefio sigma excelente igual
que el anterior con planificacién de una monoregla; siendo para Verme y Zhou
la aplicacion de esquemas multireglas pues obtuvieron sigmas bueno (4<c<5)
y pobre (0<3), respectivamente. La aplicacién de métrica sigma en la fase
analitica de nuestro laboratorio, demostré que los mensurandos propuestos para

la acreditacion de la ISO 15189 presentan un desempefio de clase mundial.

En colesterol, los autores Céspedes, Verme, Kumar y Mohan obtuvieron
sigmas menores a 3 por cuanto tuvieron que aplicar esquemas multireglas estos
difieren con lo mencionado para el presente estudio. En la drea fue similar, se
hallaron sigmas menores a 3 con aplicacion de multireglas por Rivadeneyra,
Zhou, Verme, Kumar y Mohan. Asimismo, algunos autores emplearon el QGI,
el cual es un indicador que representa la medida relativa entre bias y precision
con respecto a sus objetivos de calidad, siendo su aplicacién principalmente en
aquellos mensurandos cuyo sigma sea menor a 3, el presente estudio no
requirié aplicar el QGI; sin embargo, autores como Zhou, Verme, Kumar y
Mohan si lo emplearon para determinar la imprecision e inexactitud de sus

procedimientos de medida, por ende se asegura que los procedimientos
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analiticos de los 4 mensurandos procesados en Precisa laboratorios clinicos (el

Golf) garantizan que los resultados sean confiables y seguros.
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CAPITULO V
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
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5.1 CONCLUSIONES

El desempefio analitico de 04 mensurandos en el instrumento ¢311 del Laboratorio
de Bioquimica de Precisa Laboratorio Clinico, sede el Golf es de clase mundial

con sigma mayor a 6, por cuanto se demuestra la hipétesis planteada.
Ademads, se concluye que:

Los 04 mensurandos no sobrepasan las especificaciones de calidad seleccionadas
o asignados, por cuanto el ET es menor al 50% del total de la especificacion en

todos los meses durante el periodo evaluado.

Las especificaciones de calidad establecidas por el laboratorio son adecuadas y

durante el periodo evaluado no fue superado por el error total del laboratorio.

Por tanto, los esquemas de control de calidad planificados por sigma y ESc,
emplearon una estrategia de monoregla (1 3.5s), sin requerir el andlisis adicional a

través del calculo de QGI.

Por las conclusiones obtenidas del estudio, se demuestra que el laboratorio de
Bioquimica el Golf cumple con lo indicado en la (NTS) N° 072-MINSA/DGSP-
V.01 con la aplicacién del control de calidad interno y los esquemas de evaluacion

externa.

5.2 RECOMENDACIONES

- Se recomienda que los laboratorios en general como es el caso de Precisa,
establezcan las especificaciones de calidad para todas sus sedes y/o sucursales
permitiendo la armonizacién y estandarizacion del procedimiento de medida,
de tal manera que las especificaciones seleccionadas se relacionen con el uso
previsto de la prueba los cuales no deben ser muy permisibles ni muy ajustadas.

- El laboratorio debe tener en claro que el apoyo al diagndstico que brinda debe
ser un servicio de calidad, por ello deben evaluar el desempefio de sus

procedimientos periédicamente en un periodo no menor a 6 meses.
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Se recomienda el uso de un control de gestion independiente por poseer una
matriz distinta a los elaborados por los propios fabricantes del instrumento, el
cual forma parte de los requisitos de la ISO 15189 con respecto a material de
control.

Para el cdlculo del ET se recomienda usar la informacién de los programas de
comparacion interlaboratorio y EQA/PT por presentar estadisticas robustas; sin
embargo, es eleccion de cada laboratorio a adopcién de alguna de estas.

El sesgo puede ser tomado de un programa de comparacion interlaboratorio o
EQA/PT, puede haber diferencias vinculadas entre las fuentes, como la
comparabilidad entre los materiales, caracteristicas y la participacion del grupo
en cada programa, la frecuencia y cantidad de eventos de control, asi como el
tratamiento estadistico utilizado para estimar su valor.

Se recomienda como una buena prictica que el laboratorio evalué la métrica
sigma y ESc a fin de poder planificar sus esquemas de control calidad interno,
la parte mds critica del cédlculo del valor sigma de un mensurando estd
relacionado con la especificacion de calidad seleccionada y la imprecision del
laboratorio.

Se recomienda que Precisa laboratorios estime la incertidumbre de medida de
cada uno de sus procedimientos de medida, siendo este uno los requisitos

indispensables que se plantean en la norma ISO 15189.
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Anexo 1

| precisa =

AUTORIZACION PARA EJECUCION DE TRABAJO DE TESIS

Por el presente documento se brinda la autorizacion a Bachiller en
Tecnologia Médica SEBASTIAN CUELLAR, VANESSA identificada con DNI
72715592, para el uso de las instalaciones de Precisa Laboratorio Clinico de la
sede Clinica El Golf, asi mismo, tendrd a su disposicion la informacion de los
resultados de los analisis de Bioquimica almacenados en el sistema informatico
del laboratorio para la ejecucion de trabajo de investigacion titulado:
“DESEMPENO ANALITICO DEL INSTRUMENTO COBAS C311 PARA
04 MENSURANDOS DEL LABORATORIO DE BIOQUIMICA, LIMA 2021, con
la finalidad de obtener el titulo profesional de licenciatura en Tecnologia
Médica en el drea de Laboratorio Clinico.

Lima 27 enero 2022

Dra. CYNTHIA MARQUEZ SERRANO
Directora Médica de Precisa Laboratorio Clinkco
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Anexo 2

plellly weERE e .

Lyphochek® Assayed Chemistry Control

Levels 1 and 2

REF|

C-310-5 Level 1 12x5mL
C-315-5 Level 2 12x5mL c € 0459

313X MiniPak 2x5mL

Level 1 26481
Level 2 26482

26480

g EXP 2023-07-31

| |

hitp://www.myeinserts.com/26480

USO INTENCIONADO

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

INTRODUCCIGN Y PRINCIPIO

El uso de materiales para el control de la calidad esta indicado para la
evaluacién objetiva de la precision de los métodos y las técnicas en uso, y forma
parte integral de las buenas practicas del laboratorio. Existen varios niveles de
control para permitir supervisar |a fiabilidad del sistema de anélisis.

Para los clientes en Alemania: Para evaluar el funcionamiento del lab ioes

LIMITACIONES
1. Este producto no debe utilizarse después de la fecha de caducidad.
2. Sihubiese indicios de contaminacidn microbiana o exceso de turbidez en el
producto reconstituido, deseche el vial.
3. Este producto no esta previsto para ser utilizado como estandar.
PRECAUCIONES

A Material  de

potencialmente infeccioso.
Todas las unidades de donantes humanos utilizadas en la fabricacion de este

origen  hiolégico.  Manipular  como

necesario material para el control de la calidad, tal como se describe en la
“Directriz para el control de la calidad de los examenes de laboratorios médicos
segun la Asociacidn al de médicos” (directriz Rili-BAK).

REACTIVOS ~.

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

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Este producto permanecera estable hasta la fecha de caducidad, siempre que
esté almacenado sin abrir a una temperatura entre 2y 8°C.

Reconstituido v refrigerado: Una vez reconstituido el producto, si se almacena
bien tapado entre 2 y 8°C, permanecera estable como se indica a continuacion:
- Todos los analitos: 7 dias

Excepto: N 2

- T3 (libre), Fosfatasa Acida (Total) y Fosfatasa Acida Prostatica (PAP): 3 dias
Reconstituido y congelado: Una vez reconstituido el producto, si se almacena
bien tapado entre-10y-20°C, permanecerd estable como se indica
a continuacion:

- Todos los analitos: 30 dias

Excepto:

- Tobramicina: 20 dias

- T3 (libre): 10 dias

Una vez que haya descongelado este producto, no lo vuelva a congelar. Deseche
el material sobrante.

Este producto se transporta a temperatura ambiente.

PROCEDIMIENTO

Este producto debe tratarse de la misma forma que las muestras de pacientes y
debe ser ensayado conforme a las instrucciones incluidas con el instrumento, kit
o reactivos utilizados.

Utilizando una pipeta volumétrica o equivalente, reconstituya cada vial con
5,0 mL de agua destilada o desionizada. Vuelva a taparlo y deje reposar el
producto durante aproximadamente 20 minutos, girandolo en circulos de vez
en cuando.

Antes de utilizarlo, gire el vial en circulos varias veces con suavidad para
garantizar su homogeneidad. Si estd realizando un andlisis para la deteccion de
metales ftraza, no lo invieta para mezclarlo. Tras cada uso, tdpelo
inmediatamente y devuélvalo a las condiciones de almacenamiento adecuadas.
Elimine todo material desechable de acuerdo con las normativas locales
vigentes sobre la gestion de residuos. En el caso de que el envoltorio haya
sufrido dafios, pngase en contacto con la oficina de ventas o con el Servicio
técnico local de Bio-Rad.

prod se han lizado segin métodos aceptados por la FDA (agencia
estadounidense para alimentos y farmacos). Los resultados de los andlisis no
presentaron reaccion ni pruebas de infeccion por el virus de inmunodeficiencia
humana (VIH), el virus de la hepatitis B (VHB) ni el virus de la hepatitis C (VHC).
Este producto puede contener asimismo materiales de origen humano para los
que no existen andlisis homologados. De acuerdo con las buenas practicas del
laboratorio, todo material de origen humano se debe considerar potencialmente
infeccioso y manipular con las mismas precauciones que las muestras
de pacientes.
La ficha de datos de seguridad (SDS) estd disponible para los usuarios
profesionales en www.bio-rad.com.
GARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE FUNCIONAMIENTO
Este es un producto liofilizado que ha sido fabricado seguin las més estrictas
normas de control de la calidad. Para obtener valores de ensayo coherentes,
serd necesario almacenar y manipular el control segun se indica.
ASIGNACION DE VALORES
Los valores medios y los correspondientes rangos de +3s que figuran en las
tablas de datos de asignacion de valores (Assignment of Values Data Charts),
que se facilitan aparte, se obtuvieron a partir de la repeticion de andlisis y son
especificos de este lote de producto. Se incluyen datos del Programa de
Intercomparacion Unity™ en la determinacion de algunos rangos. Las pruebas
fueron realizadas por el fabricante o por laboratorios independientes que
utilizaron reactivos admitidos por el fabricante y una muestra representativa de
este lote de producto. Se recomienda que cada laboratorio establezca sus
propios rangos aceptables y utilice los que aqui se proporcionan solo como
i ion. Los rangos establecidos por el laboratorio pueden variar respecto a
los indicados, mientras dure este control. [Los clientes en Alemania deben
cumplir los requisitos descritos en la directriz Rili-BAK.] Las variaciones a lo
largo del tiempo y entre laboratorios pueden deberse a diferencias en las
técnicas del laboratorio, su instrumental, sus reactivos, o a modificaciones
introducidas en el método de medida del fabricante.

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

Las tablas de datos estin disponibles a través de Internet en
www.myeinserts.com/26480. Siga las instrucciones del sitic web para recibir
por correo electronico la notificacion de las actualizaciones del prospecto. Para
recibir las tablas de datos de otra forma, pongase en contacto con la oficina
local de Bio-Rad.
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Lyphochek® Assayed Chemistry Control, Levels 1 and 2

INSTRUMENTO (1)

Nivel 1 - 26481 Nivel 2 - 26482
Unidades Media Rango Media Rango
ROCHE / HITACHI COBAS C SYSTEMS

A i (Enzimético, imétrico) (REF 20767174160) pg/mL § §
inofeno (Enzimoi (EIA)) (ACET?2) (REF 06769942190) pg/mL 15.2 139 - 166 783 712 - 854
Acido trico (Uricasa, colorimetrico) mg/dL 4.45 400 - 489 9.29 844 - 10.1
f\cidovalpréico(Enzimoinmunoensayo (EIA) pg/mL 35.6 26.3 - 45.0 115 89.0 - 142
Albimina (Verde de Bromocresol) g/dL 4.32 394 - 470 2.81 251 - 312
ALT/SGPT (UV con P5P) (IFCC 2002) (2) un 26.3 21.8 - 308 92.0 791 - 105
ALT/SGPT (UV sin P5P) (2) un 25.8 204 - 3.1 91.7 798 - 104
Amilasa (G7 PNP, Blocked) (2) UL 79.6 733 - 86.0 3an 344 - 397
Amilasa (pancreatica) (G7 PNP Immunoinhibicin) (2) un 42,0 379 - 460 328 310 - 346
AST/SGOT (UV con PSP) (IFCC 2002) (2) unL 42,0 331 - 508 206 169 - 243
AST/SGOT (UV sin P5P) (2) un 39.7 33.0 - 464 193 166 - 219
Bilirrubina (directa) (Diazotizacidn) (BILD2) mg/dL 0.425 0.207 - 0.643 1.45 0513 - 238
Bilirrubina (directa) (Diazotizacidn) (DBILI) mg/dL 0.205 <0.200 - 0.303 0.869 0685 - 1.05
Bilirrubina (total) (I6n diazonio lon, Blanked (Roche)) (BILT3) mg/dL 1.01 0.816 - 1.20 41 356 - 4.67
Bilirrubina (total) (Ion diazonio lon, Blanked (Roche)) (BILTS) mg/dL 0.924 0740 - 111 3.88 335 - 442
Calcio (BAPTA) (CA2) mg/dL 8.85 827 - 942 12.0 113 - 127
G ina (Enzimoi (EW) pg/mL 2.87 185 - 3.89 14.8 101 - 195
Cloruro (ISE Indirecto) mEg/L 102 942 - 110 85.6 789 - 923
Colesterol (HDL) (Medida directa, polimer-polianion) (HDLC4) (7) mg/dL 58.6 531 - 640 237 214 - 26.0

Colesterol (HDL) (Medida directa-PEG) (7) mg/dL § §

Colesterol (LDL) (Direct measure) mg/dL § §
Colesterol (LDL) (Direct measure) (LDLC3) mg/dL 150 19 - 182 60.1 490 - 7.2
Colesterol (total) (Colesterol oxidasa, esterasa, peroxidasa) mg/dL 265 243 - 286 101 896 - 112
Colinesterasa (Butirittiocolina (Trinder)) (2) uL 7095 6522 - 7669 4474 4080 - 4868
Cortisol (EI i ini ia (ECL)) po/dL 10.3 961 - 11.0 42.1 386 - 456
Creatina quinasa (CK) (NAC activado) (IFCC 2002) (2) un 127 13 - 142 430 389 - 472
Creatina quinasa (CK) (NAC activado) (IFCC 2002) (Cobas 8000) (2) uL 128 13 - 142 436 394 - 477
Creatinina (Alkaline picrate-kinetic rate blanked,IFCC-IDMS Standardized) mg/dL 1.83 152 - 214 5.54 486 - 6.21
Creatinina (Enzimatico IFCC-IDMS Estandarizado) mg/dL 1.81 164 - 1.98 5.47 507 - 587
Digoxina (KIMS (Roche)) ng/mL 1.51 110 - 1.92 3.55 312 - 398
Didxido de carbono (C02) (Enzimatico) mEq/L 371 289 - 45.2 19.2 137 - 246
Fenitoina (KIMS (Roche)) ug/mL 10.1 692 - 133 25.0 165 - 335
Fenobarbital (KIMS (Roche)) pg/mL 13.1 17 - 144 487 454 - 521
Fosfatasa alcalina (PNPP, Tampon AMP) (2) un 9.5 812 - 112 367 323 - 412
Fdsforo (Phosphomolybdate method) mg/dL 3.51 320 - 383 7.38 6.81 - 7.95
Gamma glutamiltransferasa (GGT) (IFCC 2002) (2) uL 59.5 473 - T8 158 126 - 190
Glucosa (Hexoquinasa) mg/dL 85.1 767 - 935 279 257 - 302
t i mg/dL 128 114 - 142 89.7 798 - 99.7
Hierro (Ferrozina-sin desproteinizacion) po/dL 246 228 - 264 66.7 575 - 758
Hierro (TIBC) (Calculado) po/dL 308 260 - 358" 202 163 - 240
Hierro (UIBC) (Ferrozina) pa/dL 85.8 538 - 118 153 113 - 193
A(lgh) mg/dL 197 180 - 214 129 108 - 151
G (1g6) mg/dL 983 895 - 1070 646 577 - 715
Inmunoglobulina M (IgM) (iInmunoturbidimétrico) mg/dL 79.6 669 - 924 486 370 - 60.2
Lactato (Acido lictico) (Enzimético) mg/dL 406 378 - 433 11.6 101 - 131
Lactato deshidroxigenasa (LDH) (Lactato a Piruvato) (2) un 170 155 - 185 357 327 - 387
Lipasa (Enzimético, colorimétrico) (2) uL 44.5 376 - 514 74.7 648 — 845
Litio (Colorimetria) mEg/L 0.667 0.408 - 0.925 1.83 162 - 205
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Lyphochek® Assayed Chemistry Control, Levels 1 and 2

INSTRUMENTO (1)
Nivel 1 - 26481 Nivel 2 - 26482
Unidades Media Rango Media Rango

ROCHE / HITACHI COBAS C SYSTEMS (continuacidn)

Magnesio (Azul Xilidil) (MG2) mg/dL 1.94 172 - 216 438 403 - 473
Magnesio (Glorafosfonazo Ill mg/dL § §

Potasio (ISE Indirecto) mEq/L 3.85 371 - 420 6.08 572 - 644
Salicilato (Enzimético) mg/dL 5.39 338 - 7.40 13.3 1.6 - 151
Sodio (ISE Indirecto) mEq/L 142 135 - 149 127 120 - 133
Suero proteico (Total) (Biuret, serum blank, end point) g/dL 6.73 623 - 7.23 431 3.97 - 465
Teofilina (KIMS (Roche)) pg/mL 9.32 751 - 111 23.0 169 - 29.1
Transferrina (Inmunoturbidimétrico) mg/dL 269 244 - 294 n 156 - 185
Triglicéridos (Enzimético, punto final) mg/dL 199 183 - 215 104 942 - 114
Urea nitrogenada (BUN) (Ureasa, UV) (4) mg/dL 15.0 133 - 167 46.5 418 - 51.2
Vancomicina (Enzimoinmunoensayo (EIA)) pg/mL § §

Vancomicina (KIMS (Roche)) (VANC3) pg/mL 7.08 502 - 914 29.8 240 - 356

NOTAS AL PIE DE PAGINA
(1) Es posible que no todas las notas al pie sean de aplicacion para la tabla de datos personalizada que ha seleccionado.
(2) Los valores se obtuvieron a 37 °C.
(3) Los valores medios se calculan a partir de los datos generados por instrumentos utilizando este método.
(4) mg/dl de Urea nitrogenada x 2,14 = mg/dl de Urea. El rango de valor de Sl se expresa como Urea.

(5) Los valores asignados se determil utilizando el p lo del fabri del reactivo o instrumento y puede que no representen rangos de +3s.

(6) Este producto se ha analizad diante las metodologias enumeradas en el prospecto. El funcionamiento de este producto no se ha evaluado para su uso con
métodos de electroforesis capilar.

(7) Solo métodos directos.

(8) % de proteinas totales
A En este momento no se dispone de datos. Consulte cualquier duda.

§ Debido a la limitada participacidn, no se obtuvieron los datos necesarios para calcular las medias y los rangos aceptables para este ensayo. Si su centro estd
interesado en participar en el Programa de Asignacion de Valores de este ensayo, ponganse en contacto con su oficina local de Bio-Rad.
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Anexo 3

RIQASO

PROGRAHA MENSUAL DE QUIMICA CLINICA GENERAL: RQ9128

CONFIRMACION DE LAS CARACTERISTICAS DEL KIT Y LA FECHA DE RECEPCION.

Por favor, Aseg: de que ha recibido el de ywemas plen con la p o enla 6
"CARACTERISTICAS" que encontrara a continuacién. Por favor, confi de las ha do d: y asuR

local de Randox inmediatamente en el caso de que hubiese alguna discrep Pamm:mmmmhlmmmh
que recibio el kit

CARACTERISTICAS

paquet: 6 de lofiizadas de 5 ml, Las etiquetas de los fr indican el nd de
PREPARACION/ ALMACENAMIENTO/ ESTABILIDAD DE LAS MUESTRAS
Las muestras estan cerradas al vacio. Abrir el frasco con mucho cuidado, gafa érdida de I y reconstituir con una medida muy
MQSmIdommmredemmmymeo +25'C. Vdmaoobwollmondammdhseoydqauw
durante 60 minutos alejado de la luz antes de usar. Aseg de que los liofilizados se disuelven completamente girando el frasco
am Noaglatdfmsoo Por favor, mmmmm«mzaamawmnmm en ausencia de contaminacion

deben a 2-8 “C cuando no estén en uso. Las tra: de la misma manera que las muestras de los

mmmwnammmmamm

: Las muestras deben tratarse segin sus procedimientos actuales para el andlisis de muestras de pacientes
: 2 asi el serum deberia ser conservado en un lugar preservado de la luz.

Ni es estable 24 horas +2°C to +8°C después de su reconstitucion.

Los requisitos necesarios para el céiculo de este para estan disp les en RIQASNet - RIQAS Kit inserts

La contaminacion bacteriana del suero reconstituido puede causar reducciones en la estabilidad de algunos componentes.

SEGURIDAD

El suero es de base humana. El material de origen se ha analizado y do neg. para el HbsAg y anticuerpos de HIV. Sin embargo para una
proteccion completa, se recomienda tratar el suero con el mismo cuidado que las de §

Sélo para IN VITRO.

* NOTA IMPORTANTE: Lummmugaammsmuelasn-oomm«hrecm FINAL. Sila FECHA DE ANALISIS
RECOMENDADA no e permite tiempo sufi para la de lice la tra antes, para asegurarse de que pueden

llogatanbsdol!lndelphm memmnmnmmmmhlmhﬂdohsmmmma
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Anexo 4 LC-ANA-P-18 Planificacion del control de calidad interno

DIecisa =

PROCEDIMIENTO

PLANIFICACION DEL CONTROL DE
CALIDAD INTERNO

coDIGo
LC-AMA-P-18

REVISION: 00

ELABOCRADG FOR REWVIEADC FOR

o e

Tre. Whase Oisansra

Lic. Camnin Rassa Lujn Lic. Angela Al Dra. Cyniiia Miruez

Tondiioges Middess Bupeiveier Eae San B N
Smmariiace Gaa B Divctor Minsiees
FGEIET 10807 EIR R
Frofibida izanite dul als de Cubded de

Praciss Laboraleria Glnic
Tk g i Pl e o “Thinciamuiaris Wb Cisriisiacs” & meugibdes i 3ine 84 ieliejoss s Sarbarion

ANA precisa =

Analitico

Titwle: PLAMIFICACION DEL CONTADL DE CALIDAD TERND

Codger LL-ANA-F-18 Valit @ partir: 3 0B 2021 [ Mt 00 [Fagna s 6

Elaborado; Hevisada: ol
e Canmin hesa Lujan e W, Olabsarrars | . Argola fizes | Bra Cynthia dhdrguer

5 DOCUMENTOS DE REFERENGIA:
Maorma Téonica Pesuana IS0 1518902014, Requisho 56 2 Confrol die calidad
B DESARROLLO:

61  OBTENCKON DE LA INFORMACION:
La Plardficacion ded CCI es un procedimientn gue se reallza para garantzar ka calidad prevista
de los resuilados, en base a la infrmacion del desempenc del anallo, B establidad del
sisizma de mediciéin y el riesgo de dafio al pacierée deriado de un resuliado erminec. Bl se
Ncaciores

establece mediarte B eleccion de ks reglas de conrol 3 aplior segin las expect
establecidas para cada prueba, a frecuencia de procesamiento y i cantided de niveles de

contred.

a la @l CCI a ¥ &n huncicn del
analiice. Gome minime una vez al anc.

Impostante:

Para 1a eleccion de la Planficacitn del CCI e lendrd en cuenta al nivel imiiante segon la
cantidied de rivetes de canirol qus apiaus; €5 decl, 56 eeghd aquel que presenie un menar
valor sigma.

Solo en shusciones donde o o e o3 el de oontrol s significathaments
diferente jdferencia superor a 2 sigmas) se hard i planficacktn ndhidual en cada nivel de
contri

b. El laboraiono deberd realizar la planficacion de CCI de un anallo para cada analizador en
donde se procese. ] esquema de planificacion serd espexifico.

€. Para registrar la Flanficacién del CCI se empleard o formaio (LC-AMA-F. 105 Esquema de-
Flaniicacion de control de cabdad inbemo).

d. Elestablecimients del Cosfidente de Variaoion se hard corsiderando lo siguenie:

-  Establecimisnio por Frimer Ver La mcrmackn del CV% e cbSens del esudio de
Werificackin de Miodos para Precision intemedia (rolocslo EP 5-A3) para cada nivel de
controi.

- Establecimienio para el La del CW% es ablerida del CCI mensual,
sa ponsidera ol V% para £ada nivel de contml. For simpdn, 5| se estabisce una planficacian
para un periodo minimo de 6 meses serd calculada mediante of Coefickente de Varicion
romedic ponderada [CVPPS) de la siguients manera:

Ejempic: V% mensuaks  Nomers de dats  CV% * Dalos
Erern: 12% 3 a2
Febrera: 11% 28 T
Marzo 13% 3 403
Ak 12% 30 EeT
Mays: 14% H 424
Junia: 12% E'y =0
Sumaioria 181 v

Documenta LE-ANAP-18
Pozhisda L o Iete S Calicd

ANA precisa s

Analitico
Tilsle: PLANIFIEACIEN DEL EDNTABLDE CALIDAD INTERND
Chger LC-ANA-P-18 Valad a part: 31706/ 2071 [Revamn 00 | Figna Toa 6
Faborada: hovisada: RerEae,
Lie G L] Liz W Eabs, JL il Rans Dy Gy
1. oakETVe:

Establecer ol procedimienin uliizade por of laboratorio dinico para selecconar of
Eaquema para la planificacion del Control de Cakdad Injemo.
2 ALCANCE:
El presente documendo aghca a indas las deas de peocesamienis analiioo par
mietndokogias cuaNUaSYas e Labaiono PRECISA.
3 RESPONEABILIDADES
34 Déraccian Mbdica:
- Toma de decisiones en relaonn con o resents dooumerc
- Agrueha los documenios del sisiema de gestidn de caldad.

32 Suporvisor do Sede/ Responsable do sodo:
- Resporsable de supervisar y verficar e ouwplimienia el presents

procedimientc.
33 Tocndioga M
I:nmnlrlo ‘dmpusin an 8l ocumenss
- Rakzariap para i conerol de o

Regisiar las accicones jomadas, mhmcmmﬂgdmn
acoiores comedivas anse desviackones del Goniol de Calidad Inlerna cuanda
‘oomesponda.

IS DEFINICIONES

W | Concepto Descripcion

que la precisitn i 1 exactiud del siiema de medcion sean estabies

1 |Comida analfiica | Intervale [perioda de Hempo o na sere de medidas] para of oual se espera

garanizands una Ped y U PIr pars cada szquama de conl

T |Regias de conirel | Bon 1as reglis que Siven para conirolar o anaie Segun 54 planfiackn

3 | Carmdad de ES 1a caniidad de NfEksS NRORSIios para CONToiar el analiD. S8 representa
riveles de control | con la letra (N}

4 | Mimero de Es la cantidad o veces que se debe procesar el malerial de control al dia
commidas [cada 24 horas). Se representa con 1a kea (R)

5 | Gonmrol de Procedimienic que s Glka con un malsnial 46 (rencla concokta con o
Calidad Infermes | jpropésiie de controdar la calidad de forma diaria
[{==]]

6 | Metnca Sigma Medda del desempeno del analio.

7 |Emor Tamana del errar que e5 imporiante y necesana detectar por
Crice #l procedimient de control de calidad.

Dscumens LC #HA-P-18

Prabiiida la. = parcial de Jete o Caticad.

Analitico

ANA precisa =

Titwle: PLAMIFICACION DEL CONTADL DE CALIDAD INTERND

Todge LC-ANAF-18 Valian & part: 3106 2021 [Rowwntn | vagns 46

Elaborado: sada; et aEadc:
e Carmn hesa Lujan e W, Oabarrara | e, hngola Aas | Bra ¢

CVPP% [Emesasy 2737 /181=123%

e ElEstablecimients del Soego sehard corsiderando o siguisnde:

= Eslabkcimienio por Frinera Ve La informacin del %Sesgo se cbiiens del estudio de
VeriNoaoitn de MEacs par Ven 1543 de

control.
- Eslabkcimienio @ posierior: La informaciin del %Sesgo se pusde oblenes deperdiendo el

material de conirel de calidad con que se cuents, mediante ks siguienes maneras
A Conirol da calidad inferlaborabario:
Utiizar coma valor verdaders: & media acumulaca del grupo s o5 disponitie.
Media aomlada del Laborainiio - Media groe par scumulado * 100
Media del grupa par

6. Control de calidad Extemo
Para astimar o %5esge con &l PEEC 5o smpiea lo meda cuadritica segn 1a siguents
o

EESGO% = RIAS i) RMS Xt =

Xres % Fesuliado del Labomiono — Media grupo gar * 100
Media dai grape par

Por ejempie: Fara § encssias reporiadas en ¢ FEEC, s procede de & siguisnie manera:

Errar % Error %'
1* Caloular e Error % para cada envin s B
2° Se pieva 3l Cadrdo K ek i il
3* Sumatciia de cuadados e e
4"Contar nimer de repories (N} prai] B

5° Dikvidir Sumatonia s cusdrados entre 1 2
cantidad de repories -5 132,35

& Sacar @iz cuadrada al resdtad A bl

7 El walor cbienico es o Bias o Sesgo (%) e:;_ ‘::'jf
Samators L By
Sesgo: B.9% = 2o0
JiEmorki) 2 0 By
(=l 1l -, N,

Mota: Esta informacién se pusds obiensr drsctamanie del informe d& parlicipacin dal

Docurments LC-AHAP-18
Przhitida L in astrrszactn e leis g Calided
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precisa s
Titsio: DEL CONTADL OF CALIGAD MTERNG
¥ - Willifio a parir: 310672001 [ R o0 [Pigna Sda &
D Riaad: e
Lie. Canmin hosa Lujin Lic. W, labarver / L. Angela Raw | DraC

FEEC. En siuaciones que e laboraioria 1o considese necesaris o puede caloular.
€2  DEFINICION DE LA HERRAMIENTA DE PLANIFICACION:

2. Se utiizrd |a heramienta grafica de Mética Sigma, par el se necesit Facer o
siguienies cilaslos.

Con los dabos:

- Requisiios de Calidad [TEa%).
= Cosficenie de varacin de cada nhel de conticl
= Sesgo’ decada niel de control

Caloular Skgma de cada rivel de ontro:
SIGMA = (TEa% - SESGO%)/CVS

Caloular el ESc ESc = 5IGMA — 185

b. La planificacion del CCI se establecerd con 12 informacien obtenida de Sigma y Emor
Sistemdfico crisoo del rivel lmitanie (es decir ef nivel con sigma mas bajo). sahve
siuaciones sefidadas en el lem 612

0. Para uiizer la heramierta grafca de MeTica Sigma. se podra uliizar a Grafic
nomakzacs para 2 & 3 nivekes de control: o utlizar ciioulos matematicos en Excel para
‘oibilener oS resutados de foma mas rpida (LC-ANA-F-199 Esquema de Flanificacion
o coninel de caldad inserna), qua SERAN oz mismes resulados UlRands s graficas
nomalzadas de SIGMA.

63 INFORMACION OBTENIDA DE LA FLANIFICACION:

+ Roglas do control: Son las reglas que siven para consolar of analic segin su
planiicacin garanizands una Fed y una Pir para cada esquema de conirol.

+ Cantidad de nivales do Freesart
« anatin.

¥ Mimsso do cosidas (R): E5 1a cantidad de veces gue 58 debe procesar ol malersl de
control al dia fcada 24 horas).

+ Probabilidad de detecion du ermores (Ped): Es la probabiidad que Sene ol méodo
para desectar emcres en las mediciones. Lo ideal es tener un 100% de Ped, sin embarga,
‘&n la practica se acepta que sea > 90% de Ped.

+ Probabilidad do falsos rechazes {PIr): Es la probabiidad que tiens ol método para

rrechazos en ks corridas analiticas. Lo kdead es tener un 0% de P, sin embarga,
N 2 PACHED Se A0BMEa Que S0 < % de P

Hota:
- Elcrierio de slecciée es aquel que presenie menos reglas de conirol, menor canidad
de rivels de control ¥ mencr canticad de comidas analoas @l din
- Sdlo deberdn ser considerados oomo alerias yio rechazns aguelas punios del CCI
que E3tén por fusra de |53 reglas de coniil estableckias &N & panicckn.
- También se teEndrd &n cuents realzar el sequimienis de 28 tendencias del CCL
Reglas de fendencia y desio:
Para 3 riveias & conirol: & puntes (G}
Fara 2 riveles: 5 parios [Bx)

Documerta LE-AHA-P-18
u

Poskitada ls.

ANA precisa =

Analitico

Titslo: PLANIFICACION DEL CONTADL DE CALIDAD NTERND

Cédigo: LC-ANA-P-18 Villido a partr: 3L/0ET021 | Burwtiigan o [Pagina 6da &
Habaratn, Renizadt: ReiaEade

L. Canrmnun R Lujan Lo W, Oabarrara f L Angida R | Dr Cumihia Mdngues

&4  REGISTRO DE LA INFORMACION:
a La inlormacien cosenida se consolds en o registro Planificanian del Conwrol de
Calidad Inlema delerminado para cada analfo
b. El cansolidade S la planificacin serd manteniso dsporible y actualizads sagin
Comesponda para ks analisias que Seran s gue monlonesn consiardements o
desempedia y eslatilidad del control de calidad imgerna.
7. ANEMDE:

Mo aplca.

& REGISTROS:
Codigo ‘Nombre

LC-AMAF-ZIF | Requishos de calidad

LC-AMAF-138 | Esquema de planBicacién de control de caldad interno

LC-ANAF-188 | Evaluackin del desempeno Analitico anual

Documents LC-AHA-P-18

 wstrrezacn de bebe e Calidad.
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Precisa =

PROCEDIMIENTO

PARTICIPACION EN PROGRAMAS DE
EVALUACION EXTERNA

cODIGO
LC-ANA-F-20

REVISIGN N° 00

REMEADC POR APADEADC FOR

[ ==
i g zxae

Lie. Casmsan Fosa Lujan Dvi. Cyrihia Mz

Diictid Mboz.
ERECE] EIETECE
Profibida Ty sin it dul Jute da Calidd de

Pracisa Labrateria Cliie
Toosa eopsia o papel 5 un Trosuments Mo Coniols” & arsopcdn do qus 5o indgus b soniaia

precisa ==

Bewabn. (0 Pagna ioe 7

: |;¢rm
Lo Wi, Olabvarvara f Lir. Argeda fass | Dra Cynthia Mirgues

4 [%OEVoEmo de | Es la deswiacion porceniual, a veces fambién denominada enmor o sesgo
Medida % pormenfusl. Cuanin MAS 58 SCEMCA 3 B0 Su DESYIaCkn porcentual, mayor
5 5U rendimienio.

5 | FWRDEY Es la media de las 10 Ofimas cdesviaciones porceruales y mide o
o0 ed indervalo de

L

T5 {Tanget Scoee) | Es @ dferencia que existe enire 5u resultado y la media de referencia

‘ENpresada COMS NG pUreascisn disra [TS). Cuanis major sa su dssviaciin
porcensual BN Comparacdn con |3 desviadon diana de evalsackn del
rendimignis, maye serd Tu punhuacin dana. Las punhuaciones dana

osclan enre 10 y 120.

5 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Norma Técnica Peruana 150 15188:2014 Laboratorio Clnico Requisiios para i caldad
B3,

¥

Instructi Evaluacion del Rendimiento RIDAS [FORM N° B409-A0 Revisitn 5]

S DESARROLLO:
6.1 CONSIDERAGIONES PREVIAS:

a Requisiios para los Programas. de Evakuaciin Exierna de i Calidad (FEECK
El laboratodo paricipa en Frogramas. de Evaluacin Exiema de 13 Calidad (PEEC),
ddoned |as MUBSITAS QUE S8 ¥an & procesar, Simulan Mussiias dF packntes: ¢S dec, son
muesinas chgas (valor desconcoids), ademas se esperd que lo peoprImas pusdan
coniar con ko siguiemie:
- Mussiras slshoradas prefereniamants an Base 3 matrz humana,
- Due tenga come minimo 3 conceniraciones (2 kechuras) dlerenies duranis lodo o
cicic da participacien.

La participaciin puede ser mensual @ imeskal, consideranda acumular un minime

12 muesiras al aflo.

‘Que fengan como minimo 30 sboralonos. pamcpantss, aungue pueden aplicar

‘xoepckin para pruebas que ro sean muy rutinarias o para pruebas especides o

platalfonmas analilicas que RO CUBMEN CON QIUPO Par Iotusio.

- Los programas deberdn emplear hermamientas estadisficas para esimar desvios
como 501 0 Z-Score, eswdistica de puntuacien como Target Soore. % desvio ¥
estadisica acumulaiva como of RS,

- Seempiearan programas en los cusles los fabricanies cumplan sustanciaimente s
requiskos pertinentes de ISONEC 17043
B Far sl enrolamiento berer en cuenta & siguiente infomacion:
- El nombre del aralio

- Unidades de reporie

- e

- la

- Hombre del resctiv rombne o fabricanse|

Nomibre del analizador (modela)

Ettransporie, consenacen, recorsi.ckin y procesamiomo de 45 mucsras on las dreas

anaiiscas e deberdn S{eCuURIr COMG RGN SUS PIORICS NSeos.

Wer LC-ANA-D-09 Especificaciones oe Reactivas., Calbradores ¥ Controies.

n

Discumames LC-AHA-P-10
Prhieda s u e date o Calidad.

Anexo 5 LC-ANA-20 Participacién en programas de evaluacién externa

ANA precisa s

Analitico
Cadye: LE-ANABD Valo 3 partir: 31708 3031 arstziare 00 Tigma Ta ¥
Elabarado; Rivisacda | A e
L Resa Lujan Lie W, Olabasnar | Lic. Atgels R | Biea
1. DRETVD:

Defini las achidades necesarias par s parficpaciones en los Frogamas de
Evaluagitn Exierna (PEEC] o Ensayos de Aptiud para evaluar of desempero analitico
de las melodoiogias empieadas en 1os andksis clinicos.

z ALCANCE:

El presente documento aphca @ Indas s aneas de procesamiento analiica para
en Laboratorio Lima)

a RESPONSABILIDADES

31 Diroccién Médica:
Toma de decsiones en relacion con el presents documensa.
Apeusha los documenios del sistema de gestion de caldad.

32 Suporeisor do Sedel Cocrdinader de calidad:
- Resporsabie de supenisar y verficar o cumplmienia del presenin
procedmisnio.

uwcnunpnmlm
Cumpir o dispuesto en & documents
- Participar en el procesamiento de los PEEC
- Reportar y analizar o informes. de los Frogramas de Evaksaciin Exiema de la
Calidad.

- Regisirar ks acciones lomadas, reporiar la no confommidad y ejecdar s
ante & nd Tesponda.

“ DEFINICIONES

Descripcian
1 | Material de Mater il suficeertements rESpecio a
referencia (5,43 | especficadas, mmmmummmmmun:mcm
WM 2012 @ enun examen de propiedades cualiathas

2 |Paramesos de Son las 3 o el
desempeno del | método que indican su grade de caldad; Induyesr exadiiud, efects de
o matriz, mite de deleccion,
limite de cuaniiicacion, inealidad, Infenvaio analiloo, sensiblidad, obusiez
Todas estas caracleristioas relackonadss con los resulades oblenbies por
o méttodo.

Z-5000e 0 500 La paniuackdn Z e o nimern 08 DE Ol comparador en 6 que S0 resulado
difiere S2 la meda, 4l comparador. La puntuacian Z &2 una medda el sesgo
del laboraiona en relaciin 0on sU gpe de comparaciin

Dscumames LE-AHA-P-20
= parcial de mis b astrrncién de lrie o Calidad

precisa =

Valida 3 partr: 31/0E02T vt 00 Pagma 4847
: Fevisada: ersmate:
L Carmue Rosa Lujan Lie. W, Oabarrara f Lic. Argola Raw | Dra Cynthia Minsuer

d  Para el procesamienio de b mussina @ evaluar se fendrn en considerackin las mismas
ac de s que se reslizan de manea rutrana
para mucsas de packn

e mn‘nmhmum:dﬁ nmqrmunmammmm una muesta de
paum- alva casos donde o distinia

{peor ejempia: n:mmmxummmmmml: matniz susle ser aou0sa &
Indiguen procesana come un matenal de conral)

1 Para programar en e anakzaccr se e asigna £ nombre del Programa, ook y s oolbea
el nmerD g6 [ MUBSTA 3 prOcesar.

g Serocesauna (M) 5ol vz la mussha 3 svaluar

R Una ver pmoesadn, se debe imermir 105 nesulacns dol anakzscon, ks cuses serin

en 13 Hoja de Trabain del PEEC sagin ol drea respecsva oon 13 fima yis
selo del analisia que reallad ol procesamients.

L Sihchior aigun surante & St deberd ser

misma hoja impresa del resulade.

Ei laboratoria no Hiens comunigacién con ningdn civo labeeaiorio que ambién participe

enel compart aenna de 105 resuiados.

k. El laboratoria re deriva la mussira para ser procesado par ol lsboratoric y de esia

Maner oolener Infcrmackn cOMparatvi: ara los resuliacss anies os emio.

Se regishard la revisin de ks acciones sefialades en of LC-ANAF34 Mairiz de

cumpiimiento RIDAS.

£.2 Enwio do los resultados:

El enwin de resultadcs serd dentro del ko en el Mo de
cada FEEC. De preferencia se procesand dias antes del ciere.

Se Ingresard oS valones cbtenidos de fas medicicnes en 13 platatonma winual asigrada
Por of provesscior Segiin & LEUANG Y CondraseNla proporcionada,

Para & correctn srvia se tiene on cuenta o nombee de analio, salzadar, melsdoiogla,
unidades do reparte ¥ of nNeMmen: de ia musira precesada.

[

[

[
dalos 2005 para dare condormicad.

a =
Se hard de 13 siguiente maner
- Analista 1: Ingrese o8 dalos chanidos.

- Analisin 2: Verioaciin o |os dalns ingresados y reakza o envia

&3 Recepcién de los reporios:

a  Transcurido el empo para la generacide de los repories por parie del crganizadar del
PEEC, se descana el nepone de su paging web. Se recomienda que los informes sean
analizados deniro de las 48 horas posieriones a la generackn de los informes de
reroglimentaciin

B Lot repor revisados por os proceso, porios anadistas, asi
coma por el Supervisor ya Cocedinador ce caldad.

c. Los reportes pueden ser imprescs o archivados en fmato dgeal segin & carpeta
desiinada para su Aimaceramienio

E.4 Andlisis do los roportes:

a e calldad en ] anakzar s
dalos y graficos de los informes para cada anabio.

B Para & cormects andlsis de ks raperiss s seyurd las recamendacinas del fabeicants
en funcian al disefle del FEEC.

Dscurranes LC-AHA-P-20
ot o Calidad
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recisa =
Cadge. LLANA 20 ValiSu @ gartr: ST/0E/0IT v, [T H
Flabo o Pevisadn: e
L Reria L Lie W, Olabaerara f Lie. Angela Raes | Bra Cynthia Mirguse

"

e manera general se pusde considerar que los dalos del gupo par de comparacién son

confabies CUAndD Se liene Como MiniTG un ot de 30 labaraionios pasdpankes, en

350 sacepckrales (pnabis especides) se pusds consierar hasta 5 particpantss

oo minima.

d 5l ks dalss del grupo par no fuesen confables, se debe oplar por un analsis
consiserandn 3 SgUiEME coMparnian; ex deor, an:nru::w miindn

& La acepackn de ks crilerks por el
prevsednr dsl Frograma. pudiéndese analzar e vaor obbenids para & 501, 3 feore

HDEV, £ic
6.5 Critarios de aceptacion:
a  Criterios oo organizador del PEEC:
Los oierics ofreckdos por los del programa s¢ lamardn en cuenta para

omanzadores del prog
Scmptar o rachtzar 1a pariaciPn, da Cata mubtia. (Vs IS Evakmc dal
FRendimienio RIGAS)

- Para el PEEC de b nasa comercial R CAS), ks orilerics de
&7 ncion al SOI o Target Score:
soi Target Scors
S01%1 Expsients M-120  Excelente
soIs2 Aceptabie 71— 100 Iy B
2 < Zsoome £ 3 Marginal s1-70 Acepiabie
soi<a Inaceptabie 41-50

Bigig. El Wborsioris: considera pernenie evaluar solo el 501 como pardmein de
desempefio analisco.

Para & PEEC d I3 casa comarncial Biorad [EQAS), ks oriierics de acepisciinirechacn
53 en Ancion al z-soore:

Z-scone Desampanc
Z-score 51 Excelerse
Z.pcore 2.0 Acepiable
< Zocome = 3.0 Marginal
Z-scone > 3.0 Inaceptabie

b, Griterios segun los Requisitos de cabidad analitica (TEa%:

Ademis de evaluar ef desempefio mednte los crferios estadistcos del PEEC, se
rror de medida o Requisios de Calidad para emar

total (TE%) adoptadas por el Mboraiorc y con el evaksar f IMpacto divo en [

parscipacién.

Para iener resuilagos con utldad dini se dete cumpir

WEmor de Medda (RDEV) < TEa%

Docurames LC-SHA-P-20

Jwte o Calidad.

Precisa ==

Villido 3 parti

Revisada: Araate:
Lic W, Qb D
Cadiga Nombeo
LC-AMAF-ABE | Evaksacin del Control de Calkdad Exiema
LC-ANAF-180 | Hoja de Trabaje del CCE RIDAS Candiaco
LC-ANAF-181 | Hoja de Trabao del CCE RIDA imerciogia

LC-ANAF-182 | Hoja de Trabaj del CCE RICAS Quimica

LC-ANAF-183 | Hoja de Trabaj del COE RIDAS Serciogia

LC-ANAF-A34 | Hoja de Trabaj del CCE RICAS Unandlisis

LC-ANAF-AS5 | Hoja de Trabajo del COE RIDAS Gases sanguinecs

LC-ANAF-108 | Hoja oe Trabaj del CCE RIGAS Hematciogla

LC-ANAF-187 | Hoja o Trabajs del COE RIGAS Coagadacon

LC-ANAF.32 Matriz de Cumphmiento RIQAS.
D) Na confomidades SIS0
Dacurranss LCANAP-20
[a—

recisa o=
Analitico p
RN
e LCANA 20 Valid 4 partr: 3305 20E1 vt Figna 687
Eaborato: Fevisada: e
L. Resia Lujan Lie. W, Olabarrara J Lie. Argela Raws | Bra Cynthia Winsuer
Mioia: Para evaluar el sesgo en alizadores al

¥
Rener pocas pamcpaciones an el PEEC, s& pusds tomar iniiaiments & %OEV 3 la
muesia del mes para compamno conira el TEa%. Luega de oblener mayores
participacicones se tomard ef RM %0EV para comparanio conra e TE2%.

&5 Analisis ¥

& Pamiaidenaficacin de tendenoias yio desvios @ raves del tempo, se debe verfioar os
repories na stk de las Glimas muesirs procesacas, sing analzands un confris de
informes.

B De oblenerse resuitadns com igin Spo de desvio, se debard TegistTar coma una Mo
= {Apicatvo de No S50}

. Pam corsideras tEndencia S CONTIGEND UN MMM 38 4 PAtiEACoNES CONSSOUSVIS
camsideranda que |a GBMa participackn muesTe una caida o subida de 1 SO0 con
respecin ala primera de las cuair muesias.

La (Bma st deberia estar por
Buera de +- 1501

d Fam considerar desplazamientos se considera un mnlmn de 4 parliipacionss
ennsacutuas on las cuales tdas sstén ubkadas por encima o por daban S 1504

e Siires (03} muesiras i aaemalumnu debera
abrir una: SAM {Solichud de Acckin de Mejoraj.

6.7 Rogistro de 13 informacin:

a Lo informes oel prOQIaMma s pueten SMacerar MES0s 0 Archivados en fomass
Wirmsles &7 SUS [ESPECTVCS MeQiIDS PAra Kada Squps.
B Los informes sern analizadns y discutiios oon s Ivoucrados del prooeso, geneands

Personas que paricparn en o andlsis del imome (Ver LC-ANA.F.188 Evalsciin del
Conirod de Caldad Exema)

Toxda |3 Informacin gererada de ios FEEC 28 como oualquisr oiro dooumentn adicknal
gque se requisra para o andlsis debe ser ahiada en los regisins.

n

7 ANEXDE
Mo apiica.

Dacurments LC-AHA-P-20
Pratisada L de e Jrte e Calidad.
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Anexo 6

Base de Datos 04-2021 (CCI - PT)

DATOS DEL LABORATORIO DATOS DEL PT
MEDIA
ANALITO NIVEL MEDIA CV N CV VALOR DEL CV 41 AB RM%DEV
MENSUAL MENSUAL MENSUAL ACUMULADO REPORTADO GRUPO GRUPO ¢
PAR
COLESTEROL 1 267,00 1,30 34,00 1,60
273,00 266,07 2,40 51,00 1,30
COLESTEROL 2 102,10 1,20 34,00 2,00
CREATININA 1 2,06 1.80 37,00 1,70
4,34 4,36 3,00 120,00 -0,90
CREATININA 2 5,42 1,80 37,00 1,80
GLUCOSA 1 82,06 1,50 33,00 1,60
268,00 274,64 2,60 240,00 -1,50
GLUCOSA 2 276,60 0,90 33,00 1,20
UREA 1 32,61 1,10 34,00 1,10
120,10 11826 3,00 233 0,7
UREA 2 99,67 1,30 33,00 1,30

PT: Rigas de Quimica Clinica General Ciclo 18 muestra 4



Base de Datos 05-2021 (CCI - PT)

DATOS DEL LABORATORIO DATOS DEL PT
MEDIA
ANALITO NIVEL MEDIA CV N CV VALOR DEL CV 4 AB RM%DEV
MENSUAL MENSUAL MENSUAL ACUMULADO REPORTADO GRUPO GRUPO ¢
PAR
COLESTEROL 1 263,10 1,10 35,00 1,50
266,00 267,84 1,90 51,00 1,30
COLESTEROL 2 99,89 1,20 35,00 2,00
CREATININA 1 2.07 2.10 40,00 1,90
4,17 424 330 124,00 -1,10
CREATININA 2 5,45 1,70 40,00 1,80
GLUCOSA 1 81,86 1,20 37,00 1,40
269,00 27237 240 253,00 -1,30
GLUCOSA 2 278,00 1,20 37,00 1,20
UREA 1 32,45 1,00 35,00 1,10
120,10 121,85 2,60 245,00 0,40
UREA 2 98,18 1,00 35,00 1,30

PT: Rigas de Quimica Clinica General Ciclo 18 muestra 5



Base de Datos 06-2021 (CCI - PT)

ANALITO NIVEL MEDIA
MENSUAL MENSUAL MENSUAL ACUMULADO REPORTADO GRUPO GRUPO

DATOS DEL LABORATORIO

Ccv

N

Ccv

VALOR

DATOS DEL PT
MEDIA
DEL Ccv

#LAB RM%DEV

PAR

COLESTEROL 1 266,30 1,10 33,00 1,40
160,00 157,33 2,7 54,00 1,20

COLESTEROL 2 101,30 1,60 34,00 1,90

CREATININA 1 2,05 2,20 39,00 2,00
1,46 1,44 3,6 132,00 -1,40

CREATININA 2 5,41 2,10 40,00 1,90

GLUCOSA 1 81,22 1,30 32,00 1,40
108,00 107,29 24 253,00 -1,10

GLUCOSA 2 277,40 1,00 33,00 1,20

UREA 1 32,35 1,00 33,00 1,10
44,20 43,42 3,10 249,00 0,30

UREA 2 99,13 0,90 33,00 1,30

PT: Rigas de Quimica Clinica General Ciclo 18 muestra 6
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Base de Datos 07-2021 (CCI - PT)

ANALITO NIVEL WMEDIA

DATOS DEL LABORATORIO

Cv

N

Cv

VALOR

DATOS DEL PT
MEDIA
DEL Cv

#LAB RM%DEV

MENSUAL MENSUAL MENSUAL ACUMULADO REPORTADO GRUPO GRUPO

PAR

COLESTEROL 1 266,40 1,00 35,00 1,30
284,00 284,49 2,60 52,00 1,10

COLESTEROL 2 101,60 1,60 35,00 1,90

CREATININA 1 2,05 2,20 36,00 2,10
3,94 4,23 3,50 123,00 -1,90

CREATININA 2 5,39 1,80 35,00 1,90

GLUCOSA 1 80,87 1,10 35,00 1,40
277,00 278,80 2,20 234,00 -1,00

GLUCOSA 2 274,40 0,80 35,00 1,20

UREA 1 32,44 1,00 36,00 1,10
131,50 130,58 2,90 239,00 0,30

UREA 2 98,83 1,20 35,00 1,30

PT: Rigas de Quimica Clinica General Ciclo 18 muestra 7
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Base de Datos 08-2021 (CCI - PT)

ANALITO NIVEL MEDIA
MENSUAL MENSUAL MENSUAL ACUMULADO REPORTADO GRUPO GRUPO

DATOS DEL LABORATORIO

Cv

N

Cv

VALOR

DATOS DEL PT
MEDIA
DEL Cv

#LAB RM%DEV

PAR

COLESTEROL 1 266,30 1,30 37,00 1,30
287,00 283,47 2,20 55,00 1,00

COLESTEROL 2 100,90 1,90 38,00 1,90

CREATININA 1 2,06 2,20 40,00 2,10
5,10 5,05 3,50 137,00 -1,20

CREATININA 2 5,45 1,70 39,00 1,90

GLUCOSA 1 80,95 1,50 40,00 1,50
273,00 277,50 2,30 256,00 -0,90

GLUCOSA 2 275,30 1,20 39,00 1,20

UREA 1 32,19 1,80 34,00 1,30
124,70 122,65 3,30 263,00 0,60

UREA 2 98,98 1,30 34,00 1,30

PT: Rigas de Quimica Clinica General Ciclo 18 muestra 8
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Base de Datos 09-2021 (CCI - PT)

ANALITO NIVEL WMEDIA
MENSUAL MENSUAL MENSUAL ACUMULADO REPORTADO GRUPO GRUPO

DATOS DEL LABORATORIO

Cv

N

Cv

VALOR

DATOS DEL PT

MEDIA
DEL

CvV

#LAB RM%DEV

PAR

COLESTEROL 1 270,30 0,80 33,00 1,40
159,00 155,07 3,00 53,00 1,10

COLESTEROL 2 102,40 1,30 33,00 1,90

CREATININA 1 2,02 2,40 37,00 2,30
1,44 1,47 4,20 137,00 -1,40

CREATININA 2 5,36 2,00 37,00 1,90

GLUCOSA 1 81,11 1,90 38,00 1,60
109,00 109,19 2,20 259,00 -0,90

GLUCOSA 2 272,90 1,20 38,00 1,30

UREA 1 31,93 2,30 35,00 1,60
42,20 44,14 3,20 263,00 0,30

UREA 2 98,25 2,10 34,00 1,41

PT: Rigas de Quimica Clinica General Ciclo 18 muestra 9
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Base de Datos 10-2021 (CCI - PT)

ANALITO NIVEL MEDIA
MENSUAL MENSUAL MENSUAL ACUMULADO REPORTADO GRUPO GRUPO

DATOS DEL LABORATORIO

Cv

N

Ccv

VALOR

DATOS DEL PT
MEDIA
DEL Cv

#LAB RM%DEV

PAR

COLESTEROL 1 273,40 0,90 33,00 1,60
112,00 110,61 2,50 52,00 1,10

COLESTEROL 2 103,80 1,10 33,00 1,90

CREATININA 1 2,03 2,30 35,00 2,30
0,65 0,73 5,50 129,00 -2,20

CREATININA 2 5,37 1,50 34,00 1,90

GLUCOSA 1 79,69 1,00 32,00 1,60
36,00 36,08 2,50 247,00 -0,80

GLUCOSA 2 271,10 1,10 33,00 1,30

UREA 1 31,77 2,00 33,00 1,80
14,10 13,89 390 244,00 0,60

UREA 2 98,21 1,90 35,00 1,50

PT: Riqas de Quimica Clinica General Ciclo 18 muestra 10
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Base de Datos 04-2021 (CCI - BIORAD)

DATOS DEL LABORATORIO DATOS DEL GRUPO PAR
ANALITO NIVEL MEDIA Cv N Cv MEDIA DEL Cv 41 AB SE;GO
MENSUAL  MENSUAL MENSUAL ACUMULADO GRUPOPAR  GRUPO

COLESTEROL 1 267,00 1,30 34,00 1,60 264,40 2,00 55,00 0,98
COLESTEROL 2 102,10 1,20 34,00 2,00 100,20 2,60 53,00 1,90
CREATININA 1 2,06 1,80 37,00 1,70 2,02 3,70 19,00 1,98
CREATININA 2 5,42 1,80 37,00 1,80 5,35 2,90 19,00 1,31
GLUCOSA 1 82,06 1,50 33,00 1,60 83,72 240 53,00 -1,98
GLUCOSA 2 276,60 0,90 33,00 1,20 279,00 2,10 53,00 -0,86
UREA 1 32,61 1,10 34,00 1,10 31,92 290 30,00 2,16
UREA 2 99,67 1,30 33,00 1,30 98,02 2,50 30,00 1,68

Control: Lyphochek Assayed Chemistry del lote 26480.

TEa% Colesterol: CLIA 10%, TEa% Creatinina: RiliBAK 20%, TEa% Glucosa: Min spanish 2015: 12%, TEa% Urea: VB Deseable:
15,5%



Base de Datos 05-2021 (CCI - BIORAD)

DATOS DEL LABORATORIO DATOS DEL GRUPO PAR
ANALITO NIVEL  MEDIA cv N cv MEDIADEL €V . . g0
MENSUAL MENSUAL MENSUAL ACUMULADO GRUPO PAR GRUPO

COLESTEROL 1 263,10 1,10 35,00 1,50 264,90 2,40 91,00 -0,68
COLESTEROL 2 99,89 1,20 35,00 2,00 100,40 2,90 89,00 -0,51
CREATININA 1 2,07 2,10 40,00 1,90 2,02 4,70 37,00 2,48
CREATININA 2 5,45 1,70 40,00 1,80 5,33 5,20 38,00 2,25
GLUCOSA 1 81,86 1,20 37,00 1,40 83,43 2,60 91,00 -1,88
GLUCOSA 2 278,00 1,20 37,00 1,20 277,20 3,30 91,00 0,29
UREA 1 32,45 1,00 35,00 1,10 31,94 3,00 51,00 1,60
UREA 2 98,18 1,00 35,00 1,30 98,19 2,70 51,00 -0,01

Control: Lyphochek Assayed Chemistry del lote 26480.

TEa% Colesterol: CLIA 10%, TEa% Creatinina: RiliBAK 20%, TEa% Glucosa: Min spanish 2015: 12%, TEa% Urea: VB Deseable:

15,5%
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Base de Datos 06-2021 (CCI - BIORAD)

DATOS DEL LABORATORIO DATOS DEL GRUPO PAR
ANALITO NIVEL MEDIA Cv N CvV MEDIA DEL Cv 41 AB SE;GO
MENSUAL  MENSUAL MENSUAL ACUMULADO GRUPOPAR GRUPO

COLESTEROL 1 266,30 1,10 33,00 1,40 265,40 2,50 106,00 0,34
COLESTEROL 2 101,30 1,60 34,00 1,90 100,60 3,00 106,00 0,70
CREATININA 1 2,05 2,20 39,00 2,00 2,02 4,40 47,00 1,49
CREATININA 2 5,41 2,10 40,00 1,90 5,32 4,60 48,00 1,69
GLUCOSA 1 81,22 1,30 32,00 1,40 83,13 2,70 106,00 -2,30
GLUCOSA 2 277,40 1,00 33,00 1,20 271,70 2,50 109,00 -0,11
UREA 1 32,35 1,00 33,00 1,10 31,93 3,00 56,00 1,32
UREA 2 99,13 0,90 33,00 1,30 98,22 2,80 57,00 0,93

Control: Lyphochek Assayed Chemistry del lote 26480.

TEa% Colesterol: CLIA 10%, TEa% Creatinina: RiliBAK 20%, TEa% Glucosa: Min spanish 2015: 12%, TEa% Urea: VB Deseable:
15,5%



Base de Datos 07-2021 (CCI - BIORAD)

DATOS DEL LABORATORIO DATOS DEL GRUPO PAR
ANALITO NIVEL  MEDIA CV N CV MEDIA DEL CV AR SE;GO
MENSUAL  MENSUAL MENSUAL ACUMULADO GRUPOPAR GRUPO

COLESTEROL 1 266,40 1,00 35,00 1,30 265,90 2,50 121,00 0,19
COLESTEROL 2 101,60 1,60 35,00 1,90 100,80 3,00 122,00 0,79
CREATININA 1 2,05 2,20 36,00 2,10 2,02 420 60,00 1,49
CREATININA 2 5,39 1,80 35,00 1,90 533 4,10 61,00 1,13
GLUCOSA 1 80,87 1,10 35,00 1,40 82,89 2,70 122,00 -2,32
GLUCOSA 2 274,40 0,80 35,00 1,20 277,10 2,50 124,00 -097
UREA 1 32,44 1,00 36,00 1,10 31,91 3,10 66,00 1,66
UREA 2 98,83 1,20 35,00 1,30 98,25 2,80 67,00 0,59

Control: Lyphochek Assayed Chemistry del lote 26480.

TEa% Colesterol: CLIA 10%, TEa% Creatinina: RiliBAK 20%, TEa% Glucosa: Min spanish 2015: 12%, TEa% Urea: VB Deseable:

15,5%
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Base de Datos 08-2021 (CCI - BIORAD)

DATOS DEL LABORATORIO DATOS DEL GRUPO PAR
ANALITO NIVEL  MEDIA cv N cv MEDIADEL ~ CV . .o g
MENSUAL MENSUAL MENSUAL ACUMULADO GRUPO PAR GRUPO

COLESTEROL 1 266,30 1,30 37,00 1,30 266, 2 2,50 136,00 0,04
COLESTEROL 2 100,90 1,90 38,00 1,90 100,90 3,00 138,00 0,00
CREATININA 1 2,06 2,20 40,00 2,10 2,02 4,10 69,00 1,98
CREATININA 2 5,45 1,70 39,00 1,90 5,33 3,90 70,00 2,25
GLUCOSA 1 80,95 1,50 40,00 1,50 82,72 2,70 136,00 -2,14
GLUCOSA 2 275,30 1,20 39,00 1,20 276,90 2,40 138,00 -0,58
UREA 1 32,19 1,80 34,00 1,30 31,91 3,10 73,00 0,88
UREA 2 98,98 1,30 34,00 1,30 98,28 2,80 75,00 0,71

Control: Lyphochek Assayed Chemistry del lote 26480.

TEa% Colesterol: CLIA 10%, TEa% Creatinina: RiliBAK 20%, TEa% Glucosa: Min spanish 2015: 12%, TEa% Urea: VB Deseable:
15,5%



Base de Datos 09-2021 (CCI - BIORAD)

DATOS DEL LABORATORIO DATOS DEL GRUPO PAR
ANALITO  NIVEL MEDIA cv N cv MEDIA DEL GRUPO CV  iap SEiGO
MENSUAL MENSUAL MENSUAL ACUMULADO PAR GRUPO

COLESTEROL 1 270,30 0,80 33,00 1,40 266,50 250 139,00 143
COLESTEROL 2 102,40 1,30 33,00 1,90 101,00 3,00 142,00 1,39
CREATININA 1 2,02 2,40 37,00 2,30 2,03 410 70,00  -0,49
CREATININA 2 5,36 2,00 37,00 1,90 5,33 370 7100 0,56
GLUCOSA 1 81,11 1,90 38,00 1,60 82,59 2,80 139,00 -1,79
GLUCOSA 2 272,90 1,20 38,00 1,30 276,60 240 142,00 -1,34
UREA 1 31,93 2,30 35,00 1,60 31,89 320 73,00 0,13
UREA 2 98,25 2,10 34,00 1,41 98,23 290 7500 0,02

Control: Lyphochek Assayed Chemistry del lote 26480.

TEa% Colesterol: CLIA 10%, TEa% Creatinina: RiliBAK 20%, TEa% Glucosa: Min spanish 2015: 12%, TEa% Urea: VB Deseable: 15,5%
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Base de Datos 10-2021 (CCI - BIORAD)

DATOS DEL LABORATORIO DATOS DEL GRUPO PAR
ANALITO NIVEL MEDIA Cv N Cv MEDIA DEL Cv 41 AB SE;GO
MENSUAL  MENSUAL MENSUAL ACUMULADO GRUPOPAR GRUPO

COLESTEROL 1 273,40 0,90 33,00 1,60 266,80 2,50 150,00 2,47
COLESTEROL 2 103,80 1,10 33,00 1,90 101,10 3,00 151,00 2,67
CREATININA 1 2,03 2,30 35,00 2,30 2,03 4,10 77,00 0,00
CREATININA 2 5,37 1,50 34,00 1,90 5,33 3,70 77,00 0,75
GLUCOSA 1 79,69 1,00 32,00 1,60 82,50 2,80 150,00 -3.41
GLUCOSA 2 271,10 1,10 33,00 1,30 276,40 2,50 151,00 -1,92
UREA 1 31,77 2,00 33,00 1,80 31,88 3,20 81,00 -0,35
UREA 2 98,21 1,90 35,00 1,50 98,20 3,00 82,00 0,01

Control: Lyphochek Assayed Chemistry del lote 26480.

TEa% Colesterol: CLIA 10%, TEa% Creatinina: RiliBAK 20%, TEa% Glucosa: Min spanish 2015: 12%, TEa% Urea: VB Deseable:
15,5%
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	ACTA DE SUSTENTACIÓN DE TESIS
	Conforme a lo estipulado en el Art. 113 inciso C del Estatuto de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos (R.R. No. 03013-R-16) y Art. 45.2 de la Ley Universitaria 30220. El Jurado de Sustentación de Tesis nombrado por la Dirección de la Escuela Pr...
	Presidente: Dr.  Miguel Hernán Sandoval Vegas
	Miembros:  Mg. Miguel Arturo Vásquez Mendoza
	Mg. Pierina Cecilia Donayre Medina
	Asesor(a):    Lic. Ricardo Mafalky Rodríguez Torres
	Se reunieron en la ciudad de Lima, el día 15 de julio del 2022, siendo las 08:00 horas, procediendo a evaluar la Sustentación de Tesis, titulado “Desempeño analítico del instrumento Cobas c311 para 04 mensurandos del Laboratorio de Bioquímica, Lima 20...
	VANESSA SEBASTIAN CUELLAR
	Habiendo obtenido el calificativo de:
	………17……………..              ………Diecisiete………………….
	(En números)              (En letras)
	Que corresponde a la mención de: ……………………….
	Quedando conforme con lo antes expuesto, se disponen a firmar la presente Acta.
	…………………………………..                                 …………………………………….
	Presidente                                                  Miembro
	Dr. Miguel Hernán Sandoval Vegas                             Mg. Miguel Arturo Vásquez Mendoza
	D.N.I: 08754382                                             D.N.I: 10049097
	…………………………………...                       ……………………………………
	Miembro                                                                               Asesor(a) de Tesis
	Mg. Pierina Cecilia Donayre Medina                                       Lic. Ricardo Mafalky Rodríguez Torres
	D.N.I: 46474892                                                                              D.N.I: 10426839
	Datos de plataforma virtual institucional del acto de sustentación:
	https: https://us02web.zoom.us/j/6551859696?pwd=aWM0UXFzZEZqemI2WmM3SWVTd1N4QT09
	ID:
	Grabación archivada en:

