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Resumen
El control de calidad es uno de los impactos mas importantes en las pruebas de laboratorio, garantiza tanto la
precisién como la exactitud de los resultados de las muestras de los pacientes. Este estudio tuvo como objetivo
evaluar calidad y verificacion de métodos analiticos del perfil renal y lipidico en Laboratorio privado-Jipijapa.
Se aplicd un estudio transversal, de investigacion observacional prospectiva centrado en analizar datos de
diferentes variables. Para llevar a cabo dicha investigacion se trabajo con controles normal y patologico de la
marca TruLab y reactivos del perfil renal y lipidico de la marca DiaSys. Donde se obtuvieron 25 mediciones,
entre ellas 5 réplicas en 5 dias para cada nivel evaluado. Los resultados obtenidos para la verificacion y
precision de cada una de las pruebas fueron aceptados de acuerdo al analisis estadistico efectuado, en el cual
la concentracion asignada esta dentro de los limites donde cada uno de los resultados del control normal y
patoldgico se encuentran dentro del rango del fabricante. Se concluye que es importante aplicar este tipo de
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método en los laboratorios, para asi obtener resultados precisos y confiables, asegurando la calidad y
fiabilidad de los analisis clinicos.

Palabras clave: limites de Grubbs; precision; coeficientes de variacion; veracidad; sesgo

Abstract

Quality control is one of the most important impacts in laboratory testing, ensuring both the precision and
accuracy of patient sample results. This study aimed to evaluate the quality and verification of analytical
methods of the renal and lipid profile in the private laboratory-Jipijapa. A cross-sectional, prospective
observational research study focused on analyzing data from different variables was applied. To carry out
this research, we worked with normal and pathological controls from the TruLab brand and renal and lipid
profile reagents from the DiaSys brand. Where 25 measurements were obtained, including 5 replicates in 5
days for each level evaluated. The results obtained for the verification and precision of each of the tests were
accepted according to the statistical analysis carried out, in which the assigned concentration is within the
limits where each of the results of the normal and pathological control are within the range. from the
manufacturer. It is concluded that it is important to apply this type of method in laboratories, in order to
obtain precise and reliable results, ensuring the quality and reliability of clinical analyses.

Keywords: Grubbs limits; precision; coefficients of variation; veracity; bias
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Introduccion

La presente investigacion tiene como proposito Evaluar calidad y verificacion de métodos analiticos del perfil
renal y lipidico, mediante la verificacion y precision, los cuales sirven de ayuda para determinar si el
laboratorio clinico trabaja con resultados precisos, confiables y reproducibles, es importante mencionar que
dichos resultados son cruciales para para el diagnostico adecuado y el tratamiento efectivo de condiciones
médicas relacionadas con la funcion renal y los niveles de lipidos en el cuerpo, es por eso que el uso de
controles de calidad normal y patoldgico, acompafiados de los métodos de repetibilidad como lo son la
verificacion y la precision son primordiales para la entrega de resultados a nuestros pacientes.

Mediante un enfoque holistico y a través de la transferencia de tecnologia, la normalizacion de los procesos
operativos, y el fortalecimiento de los programas de evaluacion externa de la calidad, la sistematizacion del
control de calidad interno, la OPS/OMS, propone desarrollar acciones que permitan mejorar substantivamente
la calidad de los servicios de laboratorios de la Region (1). En Peru en el afio 2019 en un estudio “Desempefio
analitico en la determinacion de colesterol y triglicéridos en laboratorios clinicos de la ciudad de Maracaibo,
Venezuela”. En su investigacion fue de tipo descriptivo de corte transversal, y como resultados obtuvieron
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que los laboratorios evaluados solo el 15,38% para CT y el 46,15% para TG alcanzaron precision
intralaboratorio. El porcentaje de laboratorios con DRP aceptables en CT fue 73,08% y para TG 92,11%. La
mayoria de los laboratorios no alcanzaron la meta analitica en la precision intralaboratorio y la exactitud fue
satisfactoria para ambas determinaciones y ambos controles. Concluyeron que es posible la transferibilidad
de los resultados entre los laboratorios de la region para CT y TG, obteniéndose el mejor desempefio analitico
para TG (2).

En Ecuador, los laboratorios clinicos deben cumplir con requisitos establecidos por el Instituto Nacional de
Normalizacion (INEN) y la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA). Estos
requisitos estan alineados con estandares internacionales como la norma ISO 15189, que establece directrices
para la competencia técnica y la gestién de calidad en laboratorios clinicos. Ademas, se promueve la
involucracidn en iniciativas de valoracion externa de la calidad y la adopcidn de sistemas de gestién de calidad
registrados para garantizar la rastreabilidad y el avance constante en los procedimientos analiticos. Esta
estrategia asegura que los laboratorios clinicos en Ecuador operen con altos estandares de calidad y
contribuyan a la seguridad y precision de los resultados para el beneficio de la salud publica (3).

En la provincia de Manabi, se lleva a cabo un enfoque riguroso en la calidad y validacién de métodos
analiticos en laboratorios clinicos para garantizar la exactitud y confiabilidad de los resultados obtenidos. Los
laboratorios clinicos de esta area cumplen con las regulaciones nacionales e internacionales relevantes, que
incluyen la ISO 15189 y las disposiciones locales establecidas por la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA). Estas regulaciones aseguran que los laboratorios clinicos en Manabi
apliquen sistemas de gestion de calidad apropiados, validen apropiadamente sus métodos analiticos, calibren
sus equipos de manera regular y mantengan un control de calidad interno efectivo. Esto no solo asegura la
precision de los resultados analiticos, sino que ademas fomenta la confianza de la comunidad en los servicios
de laboratorio que se brindan (3).

Para asegurar la calidad, los laboratorios adoptan sistemas de gestion de calidad como 1SO 15189, que definen
las condiciones necesarias para la habilidad técnica y la calidad de los resultados obtenidos. Esto supone la
utilizacion de controles de calidad tanto internos como externos, ademas de la inclusion en programas de
evaluacion de competencia para observar y mejorar de manera constante el rendimiento del laboratorio. La
confirmacion de los métodos analiticos consiste en validar la precision, exactitud, linealidad, sensibilidad y
especificidad de los ensayos. Este proceso se lleva a cabo a través de estudios de validacion al implementar
nuevos métodos, asi como mediante la realizacion de controles de calidad de forma periddica para asegurar
que los resultados sean estables y confiables (4).

En el &mbito del analisis renal y de lipidos, la validez y evaluacion de los métodos son cruciales debido a la
relevancia clinica de estos estudios para el diagnostico y tratamiento de condiciones como la insuficiencia
renal cronica y los trastornos cardiovasculares. Por lo tanto, los laboratorios clinicos deben seguir
estrictamente procedimientos de control de calidad y verificacion para garantizar resultados precisos que
respalden decisiones clinicas adecuadas. Estos resultados son fundamentales para el diagnostico, tratamiento
y monitoreo de enfermedades renales y cardiovasculares, contribuyendo significativamente a la mejora de la
salud y el bienestar de los pacientes, asi como la calidad de vida de estos (5).
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Cabe mencionar que esta investigacion estd directamente relacionada con la asignatura de “Gestion y
Aseguramiento de la calidad y Bioquimica”.

Materiales y métodos

Se aplico un estudio transversal, de investigacion observacional prospectiva centrado en analizar datos de
diferentes variables.

Criterios de exclusion
e Controles y reactivos caducados.
e Reactivos fuera de la temperatura requerida por el fabricante.
e Productos abiertos antes de ser preparados.

Equipo y reactivos requeridos

Miura 200 analizador automatizado de bioquimica.

Controles normales y patoldgico de la marca TruLab.

Reactivo de &cido urico, urea, creatinina, colesterol y triglicéridos de la marca DiaSys.
Pipetas

Puntas Amarilla

Tubos de eppendorf

Agua bidestilada

Pasos del procedimiento

1. Sesolicitara la autorizacion al gerente.

2. Se debera registrar toda la informacion, por ejemplo: personal que participara en el proceso (quien
proceso, quien supervisa, quien aprueba): equipo, analito, reactivos (marca, lote, fecha de
vencimiento), control (tipo, marca, lote, fecha de vencimiento, nimero de niveles).

Procesar el material de control para verificar la calibracion y el desempefio del instrumento.

Preparar el material para la verificacion.

Registral la fecha de inicio y la fecha final.

Se inicia con el procedimiento.

o ks W

Preparacion de los controles

El liofilizado esté sellado al vacio. Por esa razon, el frasco debe ser abierto con mucho cuidado para evitar
una pérdida del material desecado. Para reconstituirlo se afiadiran exactamente 5 mL de agua destilada. A
continuacion, cerrar con cuidado el frasco y dejar el control en reposo durante 30 minutos, haciéndolo oscilar
de vez en cuando. Evitar la aparicion de espuma y no agitar.

El uso y/o almacenamiento inadecuado del control puede afectar los resultados. La reconstitucion inexacta
del control y los errores en la técnica de ensayo pueden causar resultados erroneos.

Procedimiento para separar los controles a los tubos de eppendorf
Con una pipeta colocar en los tubos de eppendorf 200 uL del control normal, hasta terminar la preparacion de
5mL.

©
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Se procede a rotular todos los tubos llenados con el control normal, la fecha de caducidad y se deja en
refrigeracion hasta el momento de su utilizacion.
Repetimos el procedimiento con el control patoldgico.

Procedimiento para la lectura de la muestra

En el equipo automatizado Miura 200, colocamos todas las pruebas las cuales se van a leer y a su vez se
colocan los controles (normal y patologico), en la computadora con la aplicacion de Miura 200,
seleccionaremos los controles y a continuacion se van a seleccionar las pruebas a las cuales se les va a pasar
control, en este caso: &cido Urico, urea, creatinina, colesterol, triglicéridos. Dejamos que el equipo realice la
respectiva lectura de cada una de las pruebas.

Registrar la fecha de inicio y la fecha final

El Suero control es estable hasta la fecha de caducidad indicada en el envase cuando se mantiene el vial bien
cerrado a 2-8°C, y se evita la contaminacion durante su uso. No utilizar reactivos que hayan sobrepasado la
fecha de caducidad o con signos evidentes de contaminacion microbiana

Almacenamiento

Los frascos sin abrir se tienen que conservar a una temperatura de 2 a 8 °C.
Para descongelar el reactivo a la hora de usarlo lo vamos a dejar a temperatura de laboratorio por 30 minutos.

Procesar el material de control para verificar la calibracion y el desempefio del instrumento

Para procesar el control normal y patoldgico

5 pruebas cada prueba tiene 10 longitud de ondas

Se debe obtener 25 mediciones: 5 réplicas en 5 dias para cada nivel evaluado.
Examinar los datos obtenidos diariamente para detectar valores aberrantes.
Realizar los calculos, usando una plantilla en Exel.

Comparar los resultados con las especificaciones del fabricante.

Revisar las especificaciones de calidad.

Noook~wdPE

Procedimiento en Excel para la verificacion de métodos analiticos: Precision y Veracidad (segun EP 15
—A3)

Procedimiento para Precision

En el procedimiento de la precision vamos a empezar colocando los datos del equipo y del reactivo, luego
colocamos los coeficientes de variacion los cuales serviran para ver si el proceso de la precision es aceptado
ono lo es.

CV intraserie CV R (FAB) CV Interserie CV WL (FAB)
CN 1,62% CN 1,14%
cp 0,61% cp 1,22%
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Luego colocamos los datos en la tabla de repetibilidad en los datos de las 5 corridas por cada analito, después
pasamos a calcular la media, la desviacion estandar y el coeficiente de variacion de cada prueba, para que este
sea aceptado su coeficiente de variacion debe ser menor a 5.

Limites de Grubbs
En este paso vamos a calcular los limites inferior y superior, dichos limites se calculan mediante el factor de
Grubbs que es 3,135.

Anélisis de Varianza
Para el analisis de varianza calculamos la Anova la cual nos ayudar a obtener los valores de la varianza
intracorrida y de la varianza entrecorrida.

Desviacion Estandar

En este punto vamos a obtener dos resultados la desviacion estandar en condiciones de repetibilidad (Sr) la
cual su resultado lo obtenemos calculando la raiz de la varianza intracorrida y la desviacion estandar en
condiciones de precision intralaboratorio (SWL) la calculamos mediante la raiz de la varianza intracorrida
mas el resultado de la varianza entrecorrida.

Coeficientes De Variacion (LAB)

En este punto ya vamos a conocer los resultados del coeficiente de variacion de laboratorio, para calcular el
coeficiente de variacion en condiciones de repetibilidad (CVR) vamos a dividir el Sr/ para la media y para
calcular el coeficiente de variacion en condiciones de precision intralaboratorio (CV WL) dividimos el SWL/
para la media.

Comparacién

Como ultimo punto tenemos la comparacion de los resultados del coeficiente de variacion del laboratorio con
los coeficientes de variacion del fabricante, para que la precision sea aceptada el coeficiente de variacion del
laboratorio debe ser menor que el coeficiente de variacion del fabricante.

Control (LAB) (FAB) Condicion
Nivel 1 1.05% 1.62% ACEPTADO
Control (LAB) (FAB) Condicion
Nivel 1 1,00% 1.14% ACEPTADO

En caso de que el coeficiente de variacion del laboratorio sea mayor que el del fabricante se aplica el calculo
de los limites superiores de variacion (UVL), en el cual se va a calcular UVL repetibilidad y UVL precision
intralaboratorio, para dichos valores ser aceptados deber ser mayor que el coeficiente de variacion obtenido

del laboratorio.

Control CVR (LAB) CVR (FAB) Condicion UVLR Condicion
Nivel 1 0,64% 0,61% REVISAR UVL 0,80% ACEPTADO
Control CVWL (LAB) | CVWL (FAB) Condicion UVLWL | Condicion
Nivel 1 0,75% 1,22% ACEPTADO 1,77% ACEPTADO
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Procedimiento para Veracidad
A partir de los 25 datos del protocolo EP15-A3, se calcula la media y su error estandar (sex).

I 1 nRep - 1 I
de =1/ niun ["'"'L ( nitep ]T-"

e SWL.: desviacion estandar en condiciones de precision intralaboratorio.
e SR: desviacion estandar en condiciones de repetibilidad

e nRun: Numero de corridas

e nRep: NUmero de replicados por dia

Férmula alternativa:
Si se conocen SwL y los grados de libertad para la media (dfx), se puede calcular sex, con la siguiente formula.

SQ§=SH,L /-‘/ df;—{"‘l

El laboratorio debe evaluar la veracidad estadistica, la consistencia de los datos y la veracidad clinica.
Veracidad Estadistica

IV 95512 El experimento...
<ESac Detecta sesgo clinicamente significativo
>ESac No detecta sesgo clinicamente significativo

e Obtener la mejor estimacion del valor verdadero de la muestra o valor evaluado (TV, true value).
e Estimar intervalo de verificacion (V) para el valor evaluado.

Intervalo Verificacion 95% (1V 95%) = TV +/-t* sec

Se.i% | Se + Seiu
Donde:

e TV: Valor evaluado o mejor estimacion del valor verdadero de la muestra.
e t Student 95%; dfc (grados de libertad combinados)
e sec: Error estandar combinado

Verificar si la media del laboratorio esta incluida dentro del intervalo de verificacion al 95% del TV.
Media del Laboratorio Verificacdn Estadistica de la Veracidad
Dentro del IV sy Aceplada
Fuera del IV s Rechazada

@@@ Esta obra esta bajo una licencia Creative Commons de tipo (CC-BY-NC-SA). 281

TR Sociedad Ecuatoriana de Investigacion Cientifica. E-mail: revistabiosana@gmail.com

©



mailto:revistabiosana@gmail.com

Revista Cientifica de Salud BIOSANA Vol. 5, Nim. 1. (Enero- Marzo 2025) Pag 281-300. ISSN: 2960-8481

Calidad y verificacion de métodos analiticos del perfil renal y lipidico en laboratorio privado A

Revista Cientifica de Salud

Consistencia de datos:

Para demostrar que el experimento tiene suficiente precision y nimero de repeticiones para detectar el sesgo

clinicamente significativo se debe considerar:

e Estimar la incertidumbre combinada expandida (1V/2), que se obtiene del intervalo de verificacion hallado
para la veracidad estadistica dividiéndolo entre 2.

e Estimar el sesgo maximo permitido considerando el 50% del requisito de calidad expresado en unidades
de concentracion (ESa c).

e Verificar que la incertidumbre combinada expandida no supere al sesgo maximo permitido (ESa c).

Veracidad Clinica
e Estimar el sesgo del procedimiento de medida en unidades de concentracion.

Sesgo ¢ Media - Valor evaluado
e Comparar el sesgo con Error Sistematico permitido en unidades de concentracion (ESa).

Sesgo Evaluacién del Sesgo
<ESac Sesgo clinicamente no significativo
>ESac Sesgo clinicamente significativo

Andlisis estadistico de los datos o resultados

Los resultados obtenidos en cada una de las lecturas seran plasmados en una hoja electronica de Excel, una
vez hecho esto analizamos todos los datos donde se realizara la verificacion de los métodos cuantitativos.

Consideraciones éticas

La investigacion "Calidad y verificacion de métodos analiticos del perfil renal y lipidico en laboratorio
privado- Jipijapa 2024", ha ingresado al Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos del Instituto
Superior Tecnoldgico Portoviejo, con fecha 8 de abril de 2024, version 2, y cuyo codigo asignado es
1712625256, luego de haber sido revisado y evaluado, dicho proyecto esta APROBADO para su ejecucion
en el Laboratorio TecnoLab al cumplir con todos los requerimientos éticos, metodoldgicos y juridicos
establecidos por el reglamento vigente para tal efecto.

Garantizaremos los derechos y la privacidad de la Institucion al momento de realizar los procedimientos y
obtener los resultados. Las personas responsables en tener acceso a la informacion seran las investigadoras
durante este tiempo, registrado en la computadora hp. Una vez cumplido el tiempo, la informacion posterior
a su utilizacion sera elimina de base de datos por los investigadores. Una vez recopilados los datos a partir
del registro de las cartas de control se procede a dar tratamiento de anonimizacion tal como lo establece la ley
organica de proteccion de datos personales, usando distintos programas tales como Excel, el paquete
estadistico de SPSS version 25.

No se empleara ninguna red interna o externa para el manejo de la informacion, asi como tampoco ninguna
plataforma de conexion directa a red publica o privada que pudiera acceder y vulnerar el uso de los datos. La
informacion solo sera de uso exclusivo para la investigacion y sujeto a las observaciones emitidas por el
comité de bioética CEISH. Su almacenamiento esta regido en el tiempo del desarrollo de la investigacion y
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considerando seis meses posteriores a la finalizacion del cronograma propuesto en el proyecto, para ser
eliminados del ordenador personal de los investigadores y un back up custodiado por el tutor académico.

Resultados y discusion

Objetivo especifico 1. Aplicar controles de calidad interno, normal y patoldgico en pruebas de perfil renal y
lipidico.

Verificacion de métodos: precision (segun EP15-A3)

CV Intraserie CV R (FAB) CV Interserie CV WL (FAB)
CN 1,62% CN 1,14%
CP 0,61% CP 1,22%

Tabla 1. Niveles del control normal para el analito Colesterol, obtenidos en laboratorio privado Jipijapa.

Colesterol CI/N
Fechas de corrida
Muestra 1

30/7/2024 31/7/12024 1/8/2024 2/8/2024 3/8/2024

Replicado 1 130,00 130,00 131,00 130,00 131,00

Replicado 2 131,00 131,00 132,00 133,00 132,00

Replicado 3 130,00 132,00 131,00 132,00 130,00

Replicado 4 131,00 134,00 130,00 131,00 133,00

Replicado 5 132,00 130,00 134,00 131,00 134,00
Media=131,44 SD=1,33 |%CV=1,01% Datos =25 | ACEPTADO
Tabla 2. Niveles del control patologico para el analito Colesterol, obtenidos en laboratorio privado Jipijapa.

Colesterol C/P
Muestra 1 Fechas de corrida

30/7/2024 31/7/2024 1/8/2024 2/8/2024 3/8/2024

Replicado 1 187,00 184,00 186,00 185,00 187,00

Replicado 2 185,00 184,00 185,00 188,00 187,00

Replicado 3 187,00 185,00 187,00 186,00 188,00

Replicado 4 185,00 184,00 185,00 184,00 186,00

Replicado 5 186,00 187,00 184,00 185,00 188,00
Media=185,80 SD=1,35 %CV=1% Datos =25 | ACEPTADO

Interpretacion

A partir de los controles de calidad normal y patologico se realizo una repetibilidad de 5 dias de los cuales
obtuvimos un total de 25 datos por analito, dentro de ellos alcanzamos una media de 131,44 mg/dL, SD 1,33
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mg/dL y un %CV 1,01% para el control normal de colesterol, dichos valores son aceptados dentro de los
coeficientes de variacion del fabricante. Para el control patologico de colesterol obtuvimos una media de
185,80 mg/ dL, SD 1,35 mg/ dL y un %CV 1% los cuales también nos dan valores aceptables.

Objetivo especifico 2. Determinar caracteristicas de desempefio de métodos analiticos del perfil renal y
lipidico.
Precision del control normal (Colesterol)

Limites de Grubbs

Dato: FactorG 3,135
Limite inferior 127,28
Limite superior 135,60
N° de datos excluidos: 0
Andlisis de varianza
Orlg_en _de las Suma de G!rados de Promedio de los = Probabilidad Valor critico
variaciones cuadrados libertad cuadrados para F
Entre grupos 3,76 4 0,94 0,48958333  0,743345582 2,866081402
Dentro de los
grupos 38,4 20 1,92
Total 42,16 24
Varianza intracorrida VW 1,92
Varianza entrecorrida VB -0,20

Desviacion estandar
Desviacion estandar en condiciones de repetibilidad (Sr)

| Sr | 1,39 |
Desviacion estandar en condiciones de precision intralaboratorio (SWL)
| SWL 1,31 |

Coeficientes de variacion
Coeficiente de variacion en condiciones de repetibilidad (CV R)

| CVR | 1,05% |
Coeficiente de variacion en condiciones de precision intralaboratorio (CV WL)
| CVWL | 1,00%

Interpretacion: En razon de no detectar valores atipicos gracias a la utilizacion del factor de Grubbs que es
de 3,135 en el cual se obtuvo en control normal de colesterol un limite inferior 127,28 mg/ dL, un limite
superior de 135, 60 mg/ dL, 0 datos excluidos, dentro del analisis de varianza en los promedios cuadrados dio
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un valor de entre grupos de 0,94mg/dL y dentro de los grupos 1,92mg/dL , dichos valores son utilizados para
la varianza intracorrida la cual fue de 1,92mg/dL , varianza entre corrida de -0,20mg/dL, en la desviacion
estandar en condiciones de repetibilidad el Sr nos dio 1,39mg/dL, la desviacion estandar en condiciones
precision intralaboratorio SWL nos dio 1,31mg/dL. El coeficiente de variacién nos dara los resultados para
asi verificar si son aceptados, el coeficiente de variacion en condiciones de repetibilidad (CV R) nos
dio un resultado de 1,5% vy el Coeficiente de variacion en condiciones de precision intralaboratorio (CV WL)
1% .

Precision del control patoldgico (Colesterol)

Limites de Grubbs

Dato: Factor G 3,135

Limite inferior 181.74
Limite superior 189.86
N° de datos excluidos: 0

Andlisis de varianza

Origen de las Sumade Gradosde Promedio de - Valor critico
A . F Probabilidad
variaciones cuadrados libertad los cuadrados para F

Entre grupos 16 4 4 2,85714286  0,05049298 2,86608
Dentro de los grupos 28 20 14
Total 44 24

Varianza intracorrida VW 1,40

Varianza entrecorrida VB 0,52

Desviacion estandar
Desviacion estandar en condiciones de repetibilidad (Sr)

| Sr | 1,18 |
Desviacion estdndar en condiciones de precision intralaboratorio (SWL)
| SWL 1,39 |

Coeficientes de variacion
Coeficiente de variacion en condiciones de repetibilidad (CV R)

| CVR | 0,64% |
Coeficiente de variacion en condiciones de precision intralaboratorio (CV WL)
| CVWL | 0,75%

Interpretacion: En razén de no detectar valores atipicos gracias a la utilizacion del factor de Grubbs que es
de 3,135 en el cual se obtuvo en control patolégico de colesterol un limite inferior 181,74 mg/dL, un limite

@ Esta obra esta bajo una licencia Creative Commons de tipo (CC-BY-NC-SA). 291

Sociedad Ecuatoriana de Investigacion Cientifica. E-mail: revistabiosana@gmail.com



mailto:revistabiosana@gmail.com

Fay

Revista Cientifica de Salud BIOSANA Vol. 5, Nim. 1. (Enero- Marzo 2025) Pag 281-300. ISSN: 2960-8481

Calidad y verificacion de métodos analiticos del perfil renal y lipidico en laboratorio privado

i

Revista Cientifica de Salud

superior de 189, 86 mg/dL, 0 datos excluidos, dentro del analisis de varianza en los promedios cuadrados dio
un valor de entre grupos de 4 y dentro de los grupos de 1,40mg/dL m , dichos valores son utilizados para la
varianza intracorrida la cual fue de 1,40mg/dL , varianza entrecorrida de 0,52mg/dL en la desviacion estandar
en condiciones de repetibilidad el Sr nos dio 1,18mg/dL, la desviacion estandar en condiciones precision
intralaboratorio SWL nos dio 1,19mg/dL. El coeficiente de variacion nos dard los resultados para asi verificar
si son aceptados, el coeficiente de variacion en condiciones de repetibilidad (CV R) nos dio un resultado
de 0,64% Yy el Coeficiente de variacion en condiciones de precision intralaboratorio (CV WL) 0,75% .

Verificacion de métodos analiticos: veracidad (segun EP 15 — A3)

Veracidad del control normal (Colesterol)
Limites de Grubbs

Dato: FactorG 3

Limite inferior 127.46
Limite superior 135.42
N° de datos excluidos: 0

Calculo del error estandar

sex 0,185 S WL 131
seRM 0 SR 1,39
Sec 0,185 nRum 5
Tau NA nRep 5
dfc (nRun-1) 4

Probabilidad 0,9875

Intervalo de verificacion 1V
Intervalo Verificacion 95% (IV 95%) = TV +/- (t * se ¢)

Valor asignado TV 132 Mg/dL
Valort = 3,50
sec= 0,185

IV (sup) =| 132,65 Mg/dL
IV (inf)=| 131,35 |Mg/dL
Mediadel Lab=| 131,44 |Mg/dL

IV 95% = 131,35 - 132,65
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Media del Laboratorio Verificacion Estadistica de la Veracidad

Dentro del IV 95% ACEPTADO
Fuera del IV 95%
Veracidad clinica

Mitad del intervalo de verificacion

IV (sup) = 132,65 Mg/dL
IV (inf) = 131,35 Mg/dL
1V 95%/ 2 = ‘ 0,50 ‘ (incertidumbre combinada expandida)

Interpretacion: En el estudio de veracidad del control normal para el analito colesterol, se considero que
para alcanzar la veracidad del proceso hay que tener calculado los valores estdndar marcado entre S WL; S
R; nRum y nRep, en razén a eso tenemos una probabilidad de 0,9875, lo cual al IV se trabaja con un 5% de
margen de error, obteniendo valores entre 131,35 - 132,65 Mg/dL, en donde se puntla la media del laboratorio
que es de 131,44 Mg/dL, en razén de la veracidad clinica que es otro pardmetro que se puede realizar, con el
mismo intervalo del 95% , se ha obtenido un promedio de 0,50% en razén a la incertidumbre combinada
expandida que se encuentra dentro de los limites superiores e inferiores previamente analizados, se demostré
con estos valores que la verificacion estadistica de la veracidad esta dentro del 1V 95% y se acepta la
verificacion.

Veracidad del control patolégico (Colesterol)
Limites de Grubbs

Dato: FactorG 3
Limite inferior 181,74
Limite superior 189,86
N° de datos excluidos: 0
Calculo del error estandar
sex 0,405 S WL 1,39
seRM 0 SR 1,18
sec 0,405 nRum 5
Tau NA nRep 5
dfc (nRun-1) 4
Probabilidad 0,9875
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Intervalo de verificaciéon 1V

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

Valor asignado TV 186
Valort = 3,50
sec= 0,405

IV (sup)=| 187,41

IV (inf)=| 184,59

Media del lab=| 185,80

Mg/dL

Mg/dL IV 95% = 184,59 - 187,41

Mg/dL

Mg/dL

Media del Laboratorio

Verificacion Estadistica de la Veracidad

Dentro del IV 95% ACEPTADO
Fuera del 1V 95%
Veracidad clinica
Mitad del intervalo de verificacién
IV (sup)=| 187,41 |Mg/dL
IV (inf)=| 184,59 |Mg/dL
1V 95%)/ 2 = 0,50 (incertidumbre combinada expandida)

Revista Cientifica de Salud

Interpretacion: En el estudio de veracidad del control patoldgico para el analito colesterol, se consider6 que
para alcanzar la veracidad del proceso hay que tener calculado los valores estandar marcado entre el S WL;
S R; nRum y nRep, en razén a eso tenemos una probabilidad de 0,9875, lo cual al aplicar el 1V se trabaja con
un 5% de margen de error, obteniendo valores entre 184,59 - 187,41 Mg/dL, en donde se puntta la media del
laboratorio que es de 185,80 Mg/dL, en razén de la veracidad clinica que es otro parametro que se puede
realizar, con el mismo intervalo del 95% , se ha obtenido un promedio de 0,50% en razén a la incertidumbre
combinada expandida que se encuentra dentro de los limites superiores e inferiores previamente analizados,
se demostro con estos valores que la verificacion estadistica de la veracidad estd dentro del 1V 95% y se

acepta la verificacion.

Objetivo especifico 3. Analizar los criterios o resultados de la verificacion del desempefio en el laboratorio.

Comparacién de resultados de la verificacion del desempefio (Colesterol C/N)

Control CV R (LAB)

CV R (FAB) Condicion

Nivel 1 1,05%

1,62% ACEPTADO
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Control

CV WL (LAB)

CV WL (FAB)

Condicion

Nivel 1

1,00%

1,14%

ACEPTADO

Revista Cientifica de Salud

Interpretacion: En la comparacion de los resultados en la precision del control normal de colesterol el
coeficiente de variacion del laboratorio CVR (LAB) dio 1,05% y el CV WL (LAB) 1,00% lo cual demuestra
que el coeficiente de variacion del laboratorio es menor que el del fabricante, por esta razon los resultados de

la precision son aceptables.

Comparacion de resultados de la verificacion del desempefio (Colesterol C/P)

Control CV R (LAB) CVR (FAB) Condicion
Nivel 1 0,64% 0,61% REVISAR UVL
Control CV WL (LAB) CV WL (FAB) Condicion
Nivel 1 0,75% 1,22% ACEPTADO
Limites superiores de verificacion (UVL)
UVL Repetibilidad
Grados de libertad df R 20
F UVL 1,31
CV R FAB 0,61%
UVL R 0,80%
UVL Precision Intralaboratorio
P 2,00
Grados de libertad df WL 7
F UVL 1,45
CV WL FAB 1,22%
UVL WL 1,77%
Conclusién
Control CVR (LAB) CVR (FAB) Condicién UVLR Condicién
Nivel 1 0,64% 0,61% REVISAR UVL 0,80% ACEPTADO
Control CVWL (LAB) CVWL (FAB) Condicion UVL WL Condicion
Nivel 1 0,75% 1,22% ACEPTADO 1,77% ACEPTADO
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Interpretacion: En la comparacion de los resultados en la precision del control patoldgico de colesterol el
coeficiente de variacion del laboratorio CVR (LAB) dio 0,64% y el CV WL (LAB) 0,75 % , en el caso del
coeficiente de variacion del laboratorio es mayor que el del fabricante , se hace la revision del UVL en el cual
se va a medir los grados de libertad de repetibilidad y de precision intralaboratorio, al revisar dichos valores
podemos observar que el UVLR se alcanzé un valor de 0,80 % y el UVL WL de 1,77% al ser estos valores
mayores que el coeficiente de variacion del laboratorio , la precision es aceptable.

Comparacién de resultados de veracidad del control normal (Colesterol)

ESac error sistematico tolerable (Concentracion)

Requisito de Calidad: Fuente CLIA

ESac= 6,60

1V 95% / 2 El experimento...
<ESac Detecta sesgo clinicamente significativo
>ESac No detecta sesgo clinicamente significativo

Sesgo del procedimiento de medida
Sesgo ¢ = Media obtenida — Valor evaluado

Sesgo ¢ = -0,56 | Mg/dL
ESac= 6,60 | Mg/dL
Sesgo c Evaluacion del Sesgo
<ESac Sesgo clinicamente no significativo
>ESac Sesgo clinicamente significativo

Interpretacion: En el estudio de veracidad del control normal para el analito colesterol, se llevé a cabo la
comparacion de resultados, considerando los requisitos de calidad del CLIA, se obtiene un error estandar
admitible del 6,60 Mg/dL, que cumple lo que establece el 1V 95%/2, en donde debe ser menor a ese error
permitiendo establecer un resultado que hay un sesgo clinicamente significativo, mientras que a nivel del
procedimiento de medidas el error estandar adquirido es de 6,60 Mg/dL, con un sesgo de -0,56 Mg/dL, lo
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cual nos permite llegar a la conclusion de que el sesgo esta clinicamente no significativo, por tanto el
proceso es lo suficientemente preciso y los resultados son aceptables.

Comparacion de resultados de veracidad del control Patoldgico (Colesterol)

ESac error sistematico tolerable (Concentracion)

Requisito de Calidad: Fuente CLIA

ESac= 9,30

1V 95% /2 El experimento...
<ESac Detecta sesgo clinicamente significativo
>ESac No detecta sesgo clinicamente significativo

Sesgo del procedimiento de medida
Sesgo ¢ = Media obtenida — Valor evaluado

Sesgo ¢ = -0,20 | Mg/dL
ESac= 9,30 | Mg/dL
Sesgo ¢ Evaluacion del Sesgo
<ESac Sesgo clinicamente no significativo
>ESac Sesgo clinicamente significativo

Interpretacion: En el estudio de veracidad del control patoldgico para el analito colesterol, se llevé a cabo
la comparacién de resultados, considerando los requisitos de calidad del CLIA, se obtiene un error estandar
admitible del 9,30 Mg/dL, que cumple lo que establece el 1V 95%/2, en donde debe ser menor a ese error
permitiendo establecer un resultado que hay un sesgo clinicamente significativo, mientras que a nivel del
procedimiento de medidas el error estandar adquirido es de 9,30 Mg/dL, con un sesgo de -0,20 Mg/dL, lo cual
nos permite llegar a la conclusion de que el sesgo esta clinicamente no significativo, por tanto el proceso es
lo suficientemente preciso y los resultados son aceptables.
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Discusion

En el presente estudio se destacd la importancia crucial de implementar controles de calidad interno, normal
y patoldgico en la verificacion de métodos analiticos dentro de los laboratorios clinicos, como herramienta
fundamental para garantizar la precision, exactitud y confiabilidad de los resultados, asegurando la calidad y
fiabilidad de los analisis clinicos y protegiendo la salud y bienestar de los pacientes, ya que estos controles
permiten detectar y corregir errores, como el sesgo y variabilidades en los métodos analiticos, mejorando la
toma de decisiones informadas y efectivas en la atencién médica.

Los resultados obtenidos en la investigacion realizada en Jipijapa mediante un estudio transversal, de
investigacion observacional prospectiva centrado en analizar datos de diferentes variables de los cuales se
evalud la urea la cual es las 25 mediciones realizadas por 5 dias se obtuvo un coeficiente de variacion del 1%,
los cuales cumple el valor estimado por el fabricante. Esto concuerda con los resultados de Pinares y col (6),
en el afo 2020 en su investigacion realizada en Perd mediante un estudio de investigacion observacional,
donde se analizaron resultados de urea mediante el uso repetibilidad se obtuvo un resultado del 0,99% en el
coeficiente de variacion. Los resultados obtenidos en este estudio demuestran la importancia de la validacion
y control de calidad en la medicion de cada analito, es por ello que la validacion de los métodos de medicion
y la implementacion de una estrategia de CCI esenciales para asegurar la precision y confianza de los
hallazgos en un laboratorio clinico.

En el uso del control normal de la creatinina el coeficiente de variacion es hasta 2,18% de los cuales en nuestro
estudio de repetibilidad nos dio 2%, dichos valores se encuentran dentro del rango estimado del laboratorio
para asi dar resultados confiables a nuestros pacientes. Estos resultados son distintos a los obtenidos por
Vilchez y col (7) en el afio 2020 en su investigacion realizada en Alzira realizaron un estudio de precision
bajo condiciones de repetibilidad e intermedias, segin nos indican que los coeficientes de variacidn obtenidos
dentro del laboratorio, fueron mas bajos que los del fabricante, en el caso del calcio su coeficiente de variacion
segun el fabricante es de 1,2 % y los valores obtenidos dentro del laboratorio fueron 0,7%, esto indica que,
en relacién con el analisis de veracidad, seria imprescindible para ciertos parametros, examinar las
condiciones de calibracion y extender el rango de muestras analizadas.

Con respecto al tercer objetivo sobre los criterios o resultados de la verificacion de desempefio en el
laboratorio, se obtuvieron como resultados de la precision del control normal de colesterol un CVR (LAB) de
1,05% y el CV WL (LAB) de 1,00%, lo cual demuestra que el coeficiente de variacion del laboratorio es
menor que el fabricante, lo cual indica que los resultados de la precision son aceptables, por consiguiente el
estudio de veracidad del control normal para el analito colesterol, se llevd a cabo la comparacion de resultados,
considerando los requisitos de calidad del CLIA, se obtiene un error estandar admitible del 6,60 Mg/dL, que
cumple lo que establece el 1V 95%/2, en donde debe ser menor a ese error permitiendo establecer un resultado
que hay un sesgo clinicamente significativo, mientras que a nivel del procedimiento de medidas el error
estandar adquirido es de 6,60 Mg/dL, con un sesgo de -0,56 Mg/dL , demostrando que los métodos analiticos
utilizados son precisos y exactos. Estos resultados concuerdan con la investigacion de Solbellys y col (8) en
el afo 2019, en su investigacion realizada en México realizaron un estudio de veracidad del control normal
para el analito triglicéridos, obteniendo como resultado un error estandar admitible de 6,70 Mg/dL, con un
sesgo de -0,30 Mg/dL, lo que nos indica que el sesgo esta clinicamente no significativo y el proceso es
aceptable, ademas Solbellys sostiene que la verificacion de desempefio en el laboratorio es un proceso
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fundamental para garantizar la calidad de los resultados y prevenir errores de diagnéstico y tratamiento, sin
embargo, muchos laboratorios no realizan esta verificacion de manera regular, lo que puede tener
consecuencias graves para los pacientes, la verificacion de desempefio es un proceso que implica evaluar la
precision, exactitud y sensibilidad de los métodos analiticos utilizados en el laboratorio, esto incluye la
evaluacion de la competencia del personal, la calidad de los reactivos y equipos utilizados, y la estabilidad y
robustez de los métodos analiticos.

Conclusiones

La aplicacion de los controles de calidad normal, patoldgico y el uso de la repetibilidad durante 5 dias nos
ayudaron a tener 25 mediciones de las cuales los coeficientes de variacion estan dentro del rango estimado
por el fabricante, dichos valores nos ayudan a obtener los resultados de la precision los cuales mostraron que
los resultados son aceptables para cada uno de los analitos y asi poder validar que los resultados entregados a
los pacientes son confiables.

La verificacion de la precision y veracidad para los analitos de control normal y patoldgico de creatinina y
urea fue aceptada de acuerdo al analisis estadistico efectuado, en el cual la concentracion asignada esta dentro
de los limites, este proceso es importante para el correcto funcionamiento y la verificacion de los resultados
del laboratorio.

El desempefio de la precision en los controles de calidad normal y patologico de colesterol y triglicéridos, nos
dieron resultados favorables los cuales cumplen los criterios de aceptacion para cada uno de los métodos,
cabe recalcar que la exactitud y confiabilidad de los resultados van de la mano del cumplimiento de estandares
internacionales de calidad y seguridad, protegiendo la salud y bienestar de los pacientes.
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