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RESUMEN

Este documento tiene como objetivo la validacién de Pruebas Bioguimicas: Glucosa,
Colesterol y Triglicéridos con el equipo bioquimico Automatizado Beckman coulter
AUA480, realizados en el Laboratorio de Asociacion Civil Selva Amazonica, trabajados
en base a las Buenas practicas de laboratorio y normas de seguridad de pruebas y
equipos aprobados por la FDA.

Para los estudios de precision intraensayo e interensayo, se utilizaron materiales de
control interno, para los estudios comparativos utilizamos muestras de paneles de
proficiencia externa, con resultados conocidos, para el estudio de linealidad utilizamos
panel de linealidad de la empresa Maine standars, para los rangos de referencia,

muestras de 20 varones sanos y 20 mujeres sanas.

Los estudios de precision intraensayo e interensayo para los analitos de glucosa,
colesterol y triglicéridos, fueron aceptables porque los valores del coeficiente de
variacion obtenido, estaba por debajo del coeficiente de variacion del fabricante.

Los estudios comparativos de glucosa, colesterol, triglicéridos del Laboratorio ACSA
comparado con el Laboratorio Anglolab, fue aceptado porque el coeficiente de
correlacion de los tres analitos estuvo por encima de 0.975.

Los estudios de linealidad de glucosa, colesterol y triglicéridos, verificaron el rango de
linealidad del fabricante.

Los estudios de rangos de referencia de glucosa, colesterol y triglicéridos en varones

y mujeres sanas, se verificaron con los rangos del fabricante.

Palabras claves: Validacion, precision, linealidad, rangos de referencia, coeficiente

de variacion, coeficiente de correlacién, fabricante
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SUMMARY

The purpose of this document is to validate biochemical tests: Glucose, Cholesterol
and Triglycerides with the automated biochemical equipment Beckman coulter AU480,
carried out in the Association Civil Selva Amazonica Laboratory, based on Good
Laboratory Practices and Test Safety Standards. And equipment approved by the FDA.
For the intra-assay and inter-assay precision studies, internal control materials were
used, for the comparative studies we used samples of panels of external proficiency,
with known results, for the linearity study we use linearity panel of the company Maine
standards, for the ranges of reference, samples of 20 healthy men and 20 healthy
women.

The intra-assay and inter-assay precision studies for the glucose, cholesterol and
triglyceride analytes were acceptable because the coefficient of variation values
obtained were below the coefficient of variation of the manufacturer.
The comparative studies of glucose, cholesterol, triglycerides of the ACSA Laboratory
compared to the Anglolab Laboratory, were accepted because the correlation
coefficient of the three analytes was above 0.975.

Linearity studies of glucose, cholesterol and triglycerides verified the range of linearity
of the manufacturer.

Studies of reference ranges of glucose, cholesterol and triglycerides in healthy men

and women were verified with the manufacturer's ranges.

Keywords: Validation, precision, linearity, reference ranges, coefficient of variation,

correlation coefficient, manufacturer
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CAPITULO |

INTRODUCCION

La validacion de métodos es un procedimiento que permite saber qué voy a utilizar o
cual va a ser el uso previsto de mi sistema de medicion; mientras que la verificacion,
a través del empleo de ciertos protocolos, permite obtener evidencia objetiva de que
los requisitos especificados han sido cumplidos. Un laboratorio clinico debe demostrar
que tiene competencia técnica para realizar las actividades de validacién de los
procedimientos de examen cuantitativo establecidos en su alcance de acreditacion.
La validacion comprueba la aptitud de los procedimientos de examen y refleja las
condiciones reales de la aplicacion de los mismos. Los datos de esta validacion los
informa el fabricante en los instructivos de uso de los reactivos. No obstante, el
laboratorio debe verificar que puede aplicar correctamente los métodos ya validados
por el fabricante, previo a su uso en los examenes, bajo sus condiciones propias de
operacion (equipo, calibradores, analistas, etc.) generando evidencias objetivas, para
confirmar su aplicacion correcta. Adicionalmente, cuando sea posible, el laboratorio
debe presentar una comparacion de la informacion proporcionada por el fabricante
respecto de la informacion disponible en bibliografia cientifica sobre el mismo método
de medicién, con el propdsito de asegurar la confiabilidad de la validacion de los
procedimientos de examen.

Antes de realizar la validacion y/o verificacion en la rutina del laboratorio, debe llevarse
a cabo la calibracion analitica de los equipos.

La validacién y/o verificacion de un procedimiento de examen depende de los cambios
realizados, por lo que debe repetirse cuando existan cambios mayores.

Se consideran cambios mayores, el cambio de equipo y mantenimiento mayor de
equipo, entre otros. Se consideran cambios menores, la modificacién del tamafio de

muestra, cambio de analista y sustitucion de reactivos, entre otros.

Esta informacion debe incluir los siguientes parametros:

* Linealidad (intervalo analitico)
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* Precision
* Veracidad

* Rangos de referencia

Si la informacion no se encuentra completa en los insertos, el laboratorio debe
presentar evidencia documentada y actualizada de que la ha solicitado al fabricante.
En el caso de realizar modificaciones a métodos establecidos o ya validados por el
fabricante o cuando se utilicen métodos desarrollados por el propio laboratorio
(internos), éste debe realizar la validacion completa del método y presentar las

evidencias correspondientes, incluyendo el procedimiento que utilizé para realizarla.

1.1 Antecedentes del estudio:

Guerrero R, & Puchaicela O (2015), en la investigacion titulada “ Validacion de la
prueba del LDL colesterol, mediante el uso de la técnica colorimétrica y calculada en
pacientes adultos mayores a 45 afios, atendidos en el hospital de la brigada n. 11
“galapagos” de la Ciudad de Riobamba, durante el periodo de enero a junio de 2015”,
el objetivo fue determinar la validez de la prueba del LDL colesterol, mediante el uso
de la técnica colorimétrica y calculada en pacientes adultos mayores a 45 afios. Se
construyo el marco tedrico con las dos variables, la metodologia utilizada fue mediante
los métodos inductivo-deductivo para formular la hipétesis de investigacion partiendo
de la teoria general, el tipo de investigacion fue descriptiva-explicativa, el disefio de
investigaciéon fue documental y de campo, con una poblacion de 60 pacientes a
quienes se les realizaron los andlisis de laboratorio. Los resultados permitieron
establecer la idoneidad de los métodos utilizados, el colorimétrico con el 33 %
referente al 30 % del calculado, de igual forma se pudo comprobar la hipétesis, la
principal conclusibn que se obtuvo del proceso investigativo fue; que la técnica
colorimétrica comparada con la calculada valida la prueba de LDL Colesterol en
pacientes adultos mayores a 45 afos, atendidos en el HOSPITAL DE LA BRIGADA
BLINDADA N. 11 “GALAPAGOS” de la ciudad de Riobamba.
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Lépez, E (2016), en la investigacion titulada “Validacién de la prueba inmunoglobulina
e sérica en nifios con antecedentes alérgicos del area de pediatria que acuden al
distrito de salud 06D01 Chambo-Riobamba durante el periodo diciembre 2014 - mayo
2015”. El objetivo fue determinar los niveles de Inmunoglobulina E sérica total en
nifios con antecedentes alérgicos del area de pediatria del distrito de salud 06D01
Chambo-Riobamba. El trabajo investigativo se aplicé el método deductivo, inductivo y
cientifico ya que intervienen procedimientos analiticos y explicativos, que permitid
alcanzar los objetivos propuestos en la validacion de la prueba inmunoglobulina E,
siendo este trabajo una investigacion no experimental por que se realizé mediante la
investigacion de textos libros folletos lo cual nos permite tener informacién y realizar
en el laboratorio dandonos un resultado correcto. En conclusion los valores obtenidos
de la prueba total Ig E muestran niveles >100 Ul/ml de su valor normal en los nifios
con antecedentes alérgicos teniendo como resultado un 63% de nifios con niveles de
Ig E >100 Ul/ml. También se realizdé una correlacion de los factores de riesgo y los
niveles de Ig E >100 Ul/ml teniendo como resultado que el 18% de la poblacion en
estudio tiene niveles de Ig E >100 Ul/ml debido a la causa de alergia por polvo, el 16%
por contacto con mascotas , el 12% por ingesta de alimentos, el 6% por estas en
contacto con lana, 4% por consumir alimentos con colorantes, el 4% por administrarse
medicamentos y el 2% por causa del clima. Cabe decir que la prueba de total Ig E es

eficaz para determinar niveles altos de inmunoglobulina E.

Masache, L (2014), en la investigacion titulada “Validacion de la formula de friedewald
para la determinacion de colesterol LDL con el método referencial de precipitacion
realizado en pacientes del Centro Médico Monsenor Gianluca Rota 2013”. Los
objetivos que se plantearon para realizar el estudio fueron: Determinar colesterol LDL
por el método de precipitacion como por la Formula de Friedewald y confrontar estos
resultados para determinar la fiabilidad de la férmula y proponer un plan de informacion
hacia su aplicabilidad. EI método cientifico utilizado para esta investigacion fue
descriptivo observacional. El universo lo conformaron 750 pacientes que asisten al
laboratorio GMG con orden del médico atendido por consulta externa en el Centro
Médico Monsefior Gianluca Rota. La muestra para el analisis estadistico fue de 160
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extraida con criterio estadistico y aplicada en forma aleatorizada. Los resultados
obtenidos son los siguientes. El valor de los triglicéridos es de 114.63 + 66.84 mg/dL.
El Colesterol total 190.04+ 38.56 mg/dL. El Colesterol HDL de 59.87 + 17.55 mg/dL, y
el del Colesterol LDL de 108.87 £+ 34.13 mg/dL, la validacion del método de la férmula
de Friedewald frente al método directo la significancia encontrada fue mayor o igual a
*p = 0.05 (0.0902), por lo cual no se evidencio diferencia significativa a un nivel de
confianza del 95% y un error de 5%.La conclusion, el método de la férmula de

Friedewald es confiable para la determinacion de C-LDL.

Sandoval, Miguel (2014) La inexactitud es el grado en el que un valor se aleja del valor
verdadero. La investigacion tuvo como objetivo determinar la inexactitud en las
determinaciones bioquimicas de glucosa, colesterol y triglicéridos, en laboratorios
clinicos de Lima Metropolitana. Para esto se invitd a participar a los laboratorios
clinicos de manera anénima y con consentimiento informado. Se remitid un suero
control comercial un valor de glucosa, colesterol y triglicéridos por el método
enzimatico colorimétrico, preparado por nosotros y conservado en cadena de frio. Se
utilizé el resultado enviado por los laboratorios participantes y se compararon con los
del suero control. Se midi6 la inexactitud por la formula del riesgo relativo y la
validacion de la variabilidad biologica. Los resultados muestran inexactitud promedio
de 12,2 %, 13,3 % y 17,4 % para glucosa, colesterol y triglicéridos respectivamente; y
mediante el indice de calidad por variabilidad biolégica, el 63,6 %, 42 % y 17 % de
laboratorios se encontraron fuera de control, respectivamente. Concluimos que la
inexactitud metrologica de una muestra de laboratorios de analisis clinicos de Lima es
mayor en la determinacion de glucosa y colesterol que para triglicéridos, con mayor
tendencia a inexactitud en defecto, y en todos los casos se relaciona con sistemas de

mediciones manuales y semiautomaticas, mas que en las automatizadas.

Sandoval, Miguel (2012) Evaluar la precision de laboratorios de andlisis clinicos de
Lima, en la determinacion de glucosa, colesterol y triglicéridos séricos. Disefio:
Descriptivo. Lugar: Centro de Investigacion de Bioquimica y Nutricion, Facultad de
Medicina, UNMSM, y laboratorios clinicos participantes de Lima. Participantes:

Muestras séricas de donantes. Intervenciones: Previo consentimiento informado, se
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envidé muestras séricas ciegas duplicadas a 88 laboratorios clinicos, que constituyeron
la muestra; el traslado de los sueros fue en cadena de frio de 4 a 6°C. Los resultados
fueron recibidos via correo electrénico y con ellos se obtuvo la media, desviacion
estandar (DE), coeficiente de variacion (CV) y el indice de desviacion estandar (SDI);
también se valoro la precisién usando la validacién de la variabilidad biol6ogica (VB).
Principales medidas de resultados: Concentracion de glucosa, colesterol y
triglicéridos. Resultados: La mayoria (>75%) de los resultados de los laboratorios se
encontraron dentro del rango aceptable; hubo laboratorios fuera del rango de control,
entre 9,1 a 12,5% de ellos. La evaluacion del indice de calidad mediante la variabilidad
biologica para la mayoria de laboratorios estuvo en control, sea esta 6ptima, deseable
0 minima; 42% de los laboratorios estuvo fuera de control para la prueba del colesterol,
25% fuera de control para la glucosa y 11,4% para triglicéridos. Los laboratorios con
equipos automatizados presentaron mejor precision.

Conclusiones: Los laboratorios clinicos en su mayoria tuvieron buena precision en las
mediciones; sin embargo, aun existen laboratorios con amplia imprecision en sus

resultados, por lo que deben hacerse esfuerzos para mejorar estos indices de calidad.

1.2 Problema de investigacion:
1.2.1 Planteamiento del problema
Las pruebas de laboratorio deben ser validadas antes de ser realizadas y los

rangos referenciales se validan para la poblacién a la cual se aplicaran.

Los rangos referenciales es una de las caracteristicas que se determinan en el
proceso de validacién de las pruebas de laboratorio. Este proceso es importante
para validar e interpretar los resultados de los pacientes cuyas muestras son
procesadas para un determinado fin. Un rango referencial es establecido
procesando muestras que son obtenidas a partir de individuos los cuales cumplen

criterios definidos.

Existen Protocolos como los de la Federacion Internacional del Grupo de Expertos
Quimicos Clinicos referente a la Teoria de Rangos Referenciales y el Comité
Nacional para Estandares de Laboratorio Clinico (NCCLS)? que usan

cuidadosamente un grupo de muestras referenciales para establecer los rangos
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referenciales. Estos protocolos de acuerdo a su fin pueden necesitar desde 20
hasta 120 individuos referenciales para cada grupo (o subgrupo). Por ejemplo,
para establecer un rango referencial para hemoglobina —una prueba dependiente
del género- el laboratorio pudiera necesitar obtener resultados de hemoglobina en
240 individuos referenciales (120 hombres y 120 mujeres). Estos son reclutados
de una poblacion general y seleccionada usando criterios definidos. La seleccion
es frecuentemente acompafada por la aplicacion de un cuestionario de salud y
algunas veces un examen fisico si se requiere para determinar si es aceptado o

no.

Establecer los rangos referenciales requiere planificacién, control vy
documentacion de cada aspecto del estudio. Asi, los resultados de los rangos
referenciales son bien caracterizados en términos de la variacion atribuibles a
factores pre-analiticos y analiticos. Estos protocolos formales son particularmente
una ayuda cuando un laboratorio necesita establecer sus propios rangos
referenciales para una prueba especifica. Esta situacidbn puede ocurrir si el
laboratorio ha modificado previamente una prueba aprobada por la FDA o si han
desarrollado una prueba localmente o son requerimientos de los patrocinadores

de los estudios de investigacion.

Los rangos referenciales describen los valores de la prueba tipicamente
observados en una poblacion saludable. Estos intervalos histéricamente pueden
ser referidos como los “rangos normales” y son encontrados por ensayos como
muestras a partir de individuos que cumplan con el criterio de “buena salud”. Los
resultados de la prueba (valores referenciales) de este grupo de muestras son
analizados estadisticamente para determinar un intervalo de valores que incluyan
un porcentaje especifico de todos los valores (rango referencial) de este grupo.
Por estadistica, este intervalo incluye el 95 % de los valores. Un par de los valores
de la prueba (llamados limites referenciales: superior e inferior) representan el
limite de los intervalos. Los resultados de los pacientes que caen fuera de estos
limites referenciales son identificados en algunos casos como “resultados

anormales”.
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Los lineamientos C28-A3 del NCCLS describen diferentes vias para que un

laboratorio individual valide los rangos referenciales existentes:

1.-Juicio Divino

La aceptabilidad de los valores referenciales pude ser asegurada subjetivamente
en base a la consistencia entre la “demografia y geografia” de la poblacion en
estudio y la prueba de laboratorio. El laboratorio simplemente revisa la informacion
presentada y verifica subjetivamente que los rangos referenciales sean aplicables
para que sean adaptados a la poblacion en estudio ya las pruebas de laboratorio.
Para hacer esto, toda la informacion sobre el estudio original debe ser requerida
y estar disponible para el laboratorio. Esto incluye la demografia del grupo de
muestras referenciales, el proceso de seleccién, condiciones pre-analiticas y del
estudio como la preparacion del sujeto, la coleccién de la muestra y las técnicas
de manipulacion, el sistema analitico usado y el método estadistico usado para
establecer los intervalos. Algunas veces esto es util para requerir los valores
referenciales originales y reanalizarlos para verificar los analisis estadisticos
originales. En muchos casos la validacion involucra adoptar los intervalos de otro
laboratorio usando el mismo sistema analitico o intervalos establecidos por el
método del fabricante. Las regulaciones en los Estados Unidos permiten al
Director Médico de un laboratorio hacer esta evaluacién y emitir el juicio
correspondiente, dando por valida la prueba.

2.-Verificacion con 20 muestras

La validacion experimental puede ser desarrollada por la coleccién y el analisis de
muestras de 20 individuos quienes representan una poblacién referencial. Si dos
0 menos resultados estan fuera del limite, el rango de referencia es considerado

verificado.

O Experimentalmente, este enfoque es simple. Esto requiere un minimo de datos,
y provee un criterio claro para la interpretacion de los datos y la verificacion de los
resultados.

O Esto es mas facil para seleccionar la poblacion adulta, hombre o mujeres
adultos como un intervalo referencial para verificar y aplicarlos a una sub-

poblacion pequenia.
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3.-Estimacion con 60 muestras

Una validacion experimental puede ser desarrollada colectando y analizando 60
muestras de individuos quienes representan la poblacion de referencia. El rango
referencial actual es estimado y comparado usando una férmula estadistica

comparando los promedios y las desviaciones estandares de las dos poblaciones.

U La comparacion estadistica es mas complicada.
4.-Céalculos del método comparativo

La regresion estadistica obtenida a partir de una comparacion del método de
estudio podria ser usada para calcular los limites referenciales (Xmenor Y Xsuperior)
para el nuevo método (Y inferior = @+0bXinferior, Y superior = a+bXsuperior, donde a es la

intercepcion —y y b es la inclinacién de la linea de regresion).

U Este enfoque es atractivo cuando el laboratorio ha desarrollado los estudios
necesarios para restablecer sus propios rangos referenciales en el pasado y luego
los cambia para un nuevo método analitico. Los datos locales pueden asi mismo
estar disponibles para documentar la comparacion del nuevo método con el
antiguo.

Q La verificacién en el andlisis de 20 muestras es recomendable si hay alguna
duda sobre la fiabilidad de los rangos referenciales transferidos a partir del método

comparativo.

Como parte de la implementacion de los diferentes protocolos en la Asociacion
Civil Selva Amazédnica se requiere la validacion de las pruebas respectivas y el
establecimiento de los valores referenciales, para ello planteamos el presente

estudio de investigacion para cumplir con dicho requerimiento.

Adicionalmente, la participacion de la institucion en los diferentes programas
externos de proeficiencia de manera periédica es parte del aseguramiento de la
calidad de los resultados.

Para la validacion de los rangos de referencia y la participacion en algunos
programas internacionales de aseguramiento de la calidad se necesita tomar

muestras a un numero determinado de personas sanas, quienes acceden
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voluntariamente a donar las muestras que se requieren segun la prueba a realizar

o el programa internacional a participar.

1.2.2 Formulacién del Problema:
1.2.2.1. Problema General:

¢,Como se desarroll6 la validacion de las pruebas bioquimicas de glucosa,
colesterol y triglicéridos en el Equipo Automatizado Beckman Coulter AU480 en
el Laboratorio de la Asociacién Selva Amazoénica 2018?

1.3 OBJETIVOS:
1.3.1 Objetivo General:
O Validar las pruebas bioquimicas en el Equipo Automatizado Beckman Coulter

AU480 del Laboratorio de la Asociacion Selva Amazodnica 2018.

1.3.2 Objetivos Especificos:

O Validar la prueba Bioguimica de Glucosa, en Equipo Automatizado Beckman
Coulter AU480 del Laboratorio de la Asociacion Selva Amazdénica 2018.

O Validar la prueba Bioquimica de Colesterol, en Equipo Automatizado
Beckman Coulter AU480 del Laboratorio de la Asociacion Selva Amazonica
2018.

Q Validar la prueba Bioquimica de Triglicéridos, en Equipo Automatizado
Beckman Coulter AU480 del Laboratorio de la Asociacion Selva Amazonica
2018.
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CAPITULO Il

MARCO TEORICO:

2.1Bases Teoricas:

Validacion de método: Validacién es la confirmacion mediante el suministro de
evidencia objetiva de que se han cumplido los requisitos para una utilizacién o

aplicacion especifica prevista.

Precision: La precision mide el grado de acuerdo entre los resultados analiticos
obtenidos de una serie de mediciones repetidas del mismo analito realizadas en las
condiciones previstas en el método. La precision refleja los errores aleatorios que se
producen cuando se utiliza un método.

Las condiciones en que se mide la precision se dividen, segin opinion general, en
condiciones repetibles (precision intraensayo) y condiciones reproducibles (precision

interensayo)

Precision intraensayo. Es la precision bajo las condiciones de repetibilidad, es decir,
condiciones donde los resultados de analisis independientes se obtienen con el mismo
método en items de analisis idénticos en el mismo laboratorio por el mismo operador

utilizando el mismo equipamiento dentro de intervalos cortos de tiempo.

Precision interensayo. Ha sido definida como la variabilidad obtenida en un analisis

realizado en un mismo laboratorio en un periodo de tiempo prolongado.

Linealidad. La linealidad es la capacidad de un método de analisis, dentro de un
determinado intervalo, de dar una respuesta o resultados instrumentales que sean
proporcionales a la cantidad del analito que se habra de determinar en la muestra de

laboratorio.
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Estudio Comparativa (Exactitud). Medida de qué tan cercano es un valor medido
al valor real.

Cuando la tecnologia actual lo permite (es decir cuando existen métodos de referencia
0 comparativos), el laboratorio debe establecer la exactitud del sistema de analisis.

El laboratorio puede usar materiales de referencia con concentraciones o actividades
conocidas (como por ejemplo, realizar una medicién con reacciones enzimaticas).

El laboratorio puede comparar los resultados de los analisis realizados por el
laboratorio con los resultados de un método de referencia, o comparar los resultados
de muestras divididas con los resultados obtenidos a partir de un método que se ha
demostrado que proporciona resultados clinicamente validos.

Rangos de referencia. Intervalo especificado determinado por dos valores limite que
contiene el 95% de los valores que se encuentran en las personas sanas.

Si el sistema de analisis que se debe validar es un método aprobado por la FDA no
modificado, debe verificarse el rango de referencia del fabricante. Si el analisis es

modificado, o no aprobado por la FDA, debe establecerse el rango de referencia.

Glucosa. Glucosa es la principal aztcar que circula en la sangre y es la primera fuente
de energia en el cuerpo para los seres vivos incluyendo a plantas y vegetales. La
glucosa es un monosacaridos, un tipo de azlcar simple, de color blanco, cristalina,
soluble en agua y muy poco en el alcohol, que se halla en las células de muchos frutos,

miel, sangre y liquidos tisulares de animales.

Colesterol. Lipido esteroide presente en todos los tejidos animales. Su origen es
mixto: una parte procede de la ingestién de alimentos (grasas animales, yema de
huevo) y la otra es sintetizada en el higado. Es el precursor de diferentes hormonas
esteroides (4cidos biliares, hormonas sexuales, corticosteroides) de vitaminas
(vitamina D) e interviene en la formacion de todas las membranas citoplasméticas. Un
exceso de colesterol en la sangre puede provocar célculos biliares en el interior de la
vesicula o su precipitacion en forma de trombos sobre las paredes de las arterias

(aterosclerosis), que a su vez aumenta el riesgo de enfermedades cardiovasculares.
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Triglicéridos. Son una clase de lipidos que se forman por una molécula de glicerina.

También conocidos como triacilgliceroles o triacilglicéridos, los triglicéridos forman

parte de las grasas. La sintesis de los triglicéridos se realiza en el reticulo

endoplasmatico de la mayoria de las células del organismo.

Equipo bioguimico. Un analizador bioquimico es un equipo de laboratorio, el cual

tiene entre sus funciones medir el nivel del suero sanguineo como: glucosa, colesterol,

triglicéridos, acido urico, proteinas, enzimas. El principal componente del analizador

bioquimico es un espectrofotbmetro en donde mide las concentraciones de las

diferentes substancias en base a la intensidad de color o en base a la cantidad de

substrato que utilicen (esto en el caso de las enzimas), después de una serie de

reacciones quimicas. La ventaja de este equipo es la rapidez y la precision que tienen.

3.1 HIPOTESIS:

CAPITULO Il

METODO

Segun el disefio la presente investigacion no requiere de hipoétesis

3.2 VARIABLES

VARIABLE TIPO DE VARIABLE UNIDAD DE MEDIDA
Glucosa Cuantitativa mg/dl
Colesterol Cuantitativa mg/dl
Triglicéridos Cuantitativa mg/dl
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3.3 ASPECTOS METODOLOGICOS:
3.3.1 Tipo de investigacion:

Es un estudio descriptivo, transversal y prospectivo.

3.3.2

Disefio de investigacion:

El disefio del presente estudio es descriptivo, transversal, prospectivo.
Descriptivo: Porque determina la presencia de la validez de los analitos
a investigar

Transversal: Porque evalla una sola vez las variables de estudio en el
periodo de tiempo en que ocurre el estudio.

Prospectivo: porque la validez de los analitos se determina durante el
estudio.

3.3.3 Poblacién y Muestra

3.33.1 Poblacion:

Se trabajé para el estudio de Rangos de referencia con toda la poblacion
aparentemente sana mayores de 18 afios a 55 afios.

Se trabajo con muestras de valores anormales y patolégicos y muestras
de paneles de linealidad.

3.3.3.2 Muestra:

Precision Intraensayo: 20 controles normales y 20 controles patoldgicos.
Precision Interensayo: 20 controles normales y 20 controles patolégicos.
Comparativa: 20 muestras con valores en todos los rangos reportables.
Linealidad: 05 muestras: Paneles de proeficiencia de linealidad.

Rangos de referencia: 20 varones y 20 mujeres sanas.

3.3.4 Criterios deinclusion:
Se incluyeron en el estudio aquellos trabajadores o0 personas que se
encuentren aparentemente sanas, pasaran por una evaluacion médica, que

confirme su estado de salud, los criterios a considerar son los siguientes:
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Aceptaron el examen clinico y examenes de laboratorio.
Edades de 18 a 55 afios

Estado saludable

3.3.5 Criterios de exclusion
No ingresaron al estudio los trabajadores o personas que:
¢ No aceptaron el examen clinico y exdmenes de laboratorio.
¢ No acepten participar en el estudio.

e Menores de edad.

TECNICAS, INSTRUMENTOS Y PROCEDIMIENTOS DE
RECOLECCION DE DATOS:
3.4.1 Técnicas de recoleccion de datos

. Se explico con detalle el consentimiento informado.

2. Se hizo llegar un instructivo para la toma de muestra de sangre.

. Se coordin6 la toma de muestra en el Laboratorio de Asociacion Civil Selva

Amazdnica.
. Se realiz6 en laboratorio de la Asociacién Civil Selva Amazonica las pruebas

correspondientes a todas las muestras del estudio.

3.4.2. Instrumentos de recolecciéon de datos

Ficha protocolar de consentimiento informado.

. Se entregé una ficha instructiva de toma de muestra de sangre a los
participantes.

. A cada paciente se aplic6é una ficha protocolar de recoleccion de datos
cuestionario creado para este estudio, el que consta de 3 items, el primero
conformado por las caracteristicas del paciente como: edad, género, en el
segundo item esta las caracteristicas clinicas: si cuentan con signos y sintomas
inherentes de alteracion bioquimica o dislipidemias, o antecedentes de

diabetes.
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3.4.3. Procedimientos de la Recoleccion de Datos.
Se solicit6 autorizacion a la Asociacion Civil Selva Amazoénica para realizar la
investigacion.
Se solicito autorizacion al Director de Asociacion Civil Selva Amazodnica.
Se solicito financiamiento logistico a las instituciones.
Se realizé la seleccién de los materiales y vestimenta de
proteccion necesaria.
Se solicitd el consentimiento informado a todos los pacientes que participaran
en el estudio y se registra la aceptacion en el instrumento.
Se realiz6 el examen fisico corporal.
Se realizaron examenes de Glucosa, colesterol y triglicéridos en el area de
bioquimica de Laboratorio de Asociacion Civil Selva Amazonica.
Se registro la informacién de los examenes.
Se analizé y se procesé la informacién obtenida del estudio.
3.4.4. Procesamiento de datos
El presente estudio se proceso y se analiz6 mediante el paquete informatico de
SPSS17v, se aplicO estadistica descriptiva y analitica, los resultados se
presentaron mediante tablas univariadas y bivariadas de frecuencias absolutas,

relativas y graficos. Se aplicaron las tablas de Excel respectivamente.

Estadistica descriptiva

Variable Estadistica | Presentacion

Desviacion
Glucosa estandar Tabla
Promedio

Desviacion
Colesterol estandar Tabla

Promedio

Desviacion
Triglicéridos estandar , Tabla

Promedio
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1.5. Consideraciones Eticas

El presente estudio no es experimental por lo que no trasgrede las normas éticas
de la declaracion Helsinki. La presente informacion se guardara con absoluta
confidencialidad.

La técnica es la Observacién y el instrumento ha sido la hoja de registro, que nos
permitié obtener la informacion que cumplieron con los criterios de inclusion.

La informacion ha sido procesada en el paquete estadistico para ciencias
sociales SPSS IBM v21 para win 7, se realizé analisis estadisticos descriptivos,
como cuadros medidas de tendencia central y para el analisis inferencial se

utilizé la prueba de T —Student.
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CAPITULO IV

4.1. ASPECTO ADMINISTRATIVO:

4.1.3 Recursos Humanos

01 Tecndlogo Médico

01 Asesor Estadistico

4.1.4 Recursos Materiales

4.1.3.1 Materiales de Escritorio

4.1.3.2

- Folderes

- Papel bond

- Lapiceros

- Léapiz

- USB

- Software SPSS
Materiales de Laboratorio

- Reactivo de Glucosa

- Reactivo de colesterol

- Reactivo de Triglicéridos

- Mascarillas

- Tubos al vacio con SST

- Agujas N°21

- Guantes

- Papel Toalla

- Lejia

- Marcadores

- Detergente

- Papel Kraff

- Bolsa negra para desecho comun

- Bolsaroja para desecho contaminado
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CAPITULO V

5.1RESULTADOS
5.2 PRESENTACION DE TABLAS
5.2.1 ESTUDIO DE PRECISION (INTRAENSAYO E INTERENSAYO)

Los estudios de Precisién intraensayo se muestran en las Tablas N° 01,02, 03,
para los analitos de Glucosa, Triglicéridos y colesterol Total respectivamente.

TABLA N° 01

Estudio de Validacion Precision

Analito: GLUCOSA Metodo: AU480 Timpo de Lyphocheck 1
muestra
S/N: 2012091609 Lyphocheck 2

Proposito: Este experimento de replicacion se realiza para estimar la
imprecisién o el error aleatorio del método analitico.

Tipo de Estandar, soluciones de control se pueden utilizar. Se prefieren grupos de muestras frescas de
muestra pacientes. Seleccione como minimo 2 muestras de control / estandar / paciente diferentes que
representen concentraciones de desdescision médicas altas y bajas

Tiempo Analice cada material 20 veces dentro de una ejecucién (corto plazo plazo). Nota: Puede

de congelar alicuotas para pruebas a largo plazo si corresponde.
# Fecha Hora T.M Nivel 1 Nivel 2 Comentario
1 22-Jun-18 07:16 JCD 79.40 289.80 Nota
2 22-Jun-18 07:16 JCD 80.10 285.10 Estudio corto
3 22-Jun-18 07:16 JCD 82.00 292.90 (Intraensayo)
4 22-Jun-18 07:16 JCD 81.70 284.80
5 22-Jun-18 07:16 JCD 80.00 291.60
6 22-Jun-18 07:16 JCD 81.10 287.40
7 22-Jun-18 07:16 JCD 81.10 291.70
8 22-Jun-18 07:16 JCD 85.50 292.00
9 22-Jun-18 07:16 JCD 82.00 289.30
10 22-Jun-18 07:16 JCD 84.30 286.20
11 22-Jun-18 07:16 JCD 83.10 289.00
12 22-Jun-18 07:16 JCD 83.40 288.80
13 22-Jun-18 07:16 JCD 83.10 292.70
14 22-Jun-18 07:16 JCD 82.90 289.30
15 22-Jun-18 07:16 JCD 83.70 291.70
16 22-Jun-18 07:16 JCD 85.50 300.10
17 22-Jun-18 07:16 JCD 84.90 293.10
18 22-Jun-18 07:16 JCD 83.20 296.60
19 22-Jun-18 07:16 JCD 86.40 301.70
20 22-Jun-18 07:16 JCD 85.20 295.50
Media 82.9 291.5
SD 2.00 4.49
CV% 2.41 1.54
[Manufactor CV% 3.0 3.0
|DPT ACCUTEST25% CV% 2.50 2.50
Estudio Aceptable: o (Un circulo)
Supervisol JPD
Fecha: 22/06/2018

Tabla N° 01 Estudio de Precision Intraensayo de Glucosa, realizada el mismo dia con
valores con resultados de coeficiente de variacion con valor menor del fabricante, por

lo tanto es estudio es aceptado.
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TABLA N° 02

Estudio de Validacion Precision

Analito:  TRIGLICERIDOS Metodo:  AU480 Timpo de Lyphocheck 1

muestra
S/N: 2012091609 Lyphocheck 2

Proposito: Este experimento de replicacion se realiza para estimar la
imprecision o el error aleatorio del método analitico.

Tipo de  Estandar, soluciones de control se pueden utilizar. Se prefieren grupos de muestras frescas de
muestra pacientes. Seleccione como minimo 2 muestras de control / estandar / paciente diferentes que
representen concentraciones de desdescision médicas altas y bajas

Tiempo Analice cada material 20 veces dentro de una ejecucion (corto plazo plazo). Nota: Puede

de_ congelar alicuotas para pruebas a largo plazo si corresponde.
# Fecha Hora T.M Nivel 1 Nivel 2 Comentario
1 22-Jun-18 07:16] JCD 185.00 91.00 Nota
2 22-Jun-18 07:16( JCD 183.00 94.00 Estudio corto
3 22-Jun-18 07:16f JCD 183.00 90.00 (Intraensayo)
4 22-Jun-18 07:16f JCD 185.00 93.00
5 22-Jun-18 07:16f JCD 189.00 93.00
6 22-Jun-18 07:16f JCD 189.00 93.00
7 22-Jun-18 07:16f JCD 189.00 90.00
8 22-Jun-18 07:16{ JCD 198.00 94.00
9 22-Jun-18 07:16( JCD 188.00 93.00
10 22-Jun-18 07:16f JCD 188.00 93.00
11 22-Jun-18 07:16{ JCD 189.00 93.00
12 22-Jun-18 07:16( JCD 189.00 92.00
13 22-Jun-18 07:16{ JCD 191.00 97.00
14 22-Jun-18 07:16{ JCD 196.00 94.00
15 22-Jun-18 07:16( JCD 192.00 94.00
16 22-Jun-18 07:16f JCD 192.00 97.00
17 22-Jun-18 07:16{ JCD 190.00 94.00
18 22-Jun-18 07:16( JCD 195.00 95.00
19 22-Jun-18 07:16f JCD 196.00 96.00
20 22-Jun-18 07:16{ JCD 195.00 95.00
Media 190.1 93.6
SD 4.33 1.93
CV% 2.28 2.07
Manufactor CV% 3.0 3.0
DPT ACCUTEST25% CV% 2.50 2.50

Estudio Aceptable: o (Un circulo)

Supervisol JPD
Fecha: 22/06/2018

por lo tanto es estudio es aceptado.

Tabla N° 02 Estudio de Precisién Intraensayo de Triglicéridos realizada el mismo dia

con valores con resultados de coeficiente de variacion con valor menor de fabricante,
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TABLA N° 03

Estudio de Validacion Precision

Analito:. COLESTEROL TOTAL Metodo:  AU480 Timpo de Lyphocheck 1
muestra
S/N: 2012091609 Lyphocheck 2

Proposito: Este experimento de replicacion se realiza para estimar la
imprecision o el error aleatorio del método analitico.

Tipo de  Estandar, soluciones de control se pueden utilizar. Se prefieren grupos de muestras frescas de
muestra pacientes. Seleccione como minimo 2 muestras de control / estandar / paciente diferentes que
representen concentraciones de desdescision médicas altas y bajas

Tiempo  Analice cada material 20 veces dentro de una ejecucién (corto plazo plazo). Nota: Puede

de_ congelar alicuotas para pruebas a largo plazo si corresponde.
# Fecha Hora T.M Nivel 1 Nivel 2 Comentario
1 22-Jun-18 07:16] JCD 246.00 102.00 Nota
2 22-Jun-18 07:16] JCD 244.00 103.00 Estudio corto
3 22-Jun-18 07:16] JCD 245.00 102.00 (Intraensayo)
4 22-Jun-18 07:16] JCD 247.00 102.00
5 22-Jun-18 07:16] JCD 245.00 105.00
6 22-Jun-18 07:16] JCD 246.00 102.00
7 22-Jun-18 07:16] JCD 246.00 103.00
8 22-Jun-18 07:16] JCD 258.00 103.00
9 22-Jun-18 07:16] JCD 252.00 105.00
10 22-Jun-18 07:16] JCD 253.00 105.00
11 22-Jun-18 07:16] JCD 257.00 103.00
12 22-Jun-18 07:16] JCD 251.00 105.00
13 22-Jun-18 07:16] JCD 249.00 105.00
14 22-Jun-18 07:16] JCD 255.00 102.00
15 22-Jun-18 07:16] JCD 258.00 104.00
16 22-Jun-18 07:16] JCD 256.00 107.00
17 22-Jun-18 07:16] JCD 257.00 106.00
18 22-Jun-18 07:16] JCD 256.00 107.00
19 22-Jun-18 07:16] JCD 259.00 106.00
20 22-Jun-18 07:16] JCD 254.00 107.00
Media 251.7 104.2
SD 5.23 1.82
CV% 2.08 1.75
Manufactor CV% 3.0 3.0
DPT ACCUTEST25% CV% 2.25 2.25

Estudio Aceptable: o (Un circulo)

Supervisol JPD
Fecha: 22/06/2018

Tabla N° 03 Estudio de Precision Intraensayo de Colesterol Total y realizada el mismo
dia con valores con resultados de coeficiente de variacion con valor menor del

fabricante, por lo tanto es estudio es aceptado.
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Los estudios de Precision interensayo se muestran en las Tablas N° 04,05, 06, para

los analitos de Glucosa, Triglicéridos y colesterol Total respectivamente.

TABLA N° 04

Estudio de Validacion Precision

Analito: GLUCOSA Metodo:  AU480 Timpo Lyphocheck 1
de
S/N: 2012091609 Lyphocheck 2

Proposito: Este experimento de replicacion se realiza para estimar la
imprecision o el error aleatorio del método analitico.

Tipo de Estandar, soluciones de control se pueden utilizar. Se prefieren grupos de muestras frescas de
muestra pacientes. Seleccione como minimo 2 muestras de control / estandar / paciente diferentes que
representen concentraciones de desdescision médicas altas y bajas

Tiempo de Analice cada material 20 veces dentro de una ejecucién o dentro de un periodo de 7 dias (largo

estudio plazo). Nota: Puede congelar alicuotas para pruebas a largo plazo si corresponde.
# Fecha Hora T.M Nivel 1 Nivel 2 Comentarios
1 22-Jun-18 08:24 JCD 79.2 273.1 NOTA:
2 22-Jun-18 13:28 JCD 79.8 278.1 Estudio Largo
3 22-Jun-18 18:50 JCD 81.9 282.1 Corrida entre dias
4 23-Jun-18 08:39 JCD 81.8 276.1
5 23-Jun-18 12:48 JCD 83.4 289.3
6 23-Jun-18 18:32 JCD 78.0 272.8
7 24-Jun-18 08:21 JCD 78.9 281.5
8 24-Jun-18 12:09 JCD 79.5 281.6
9 24-Jun-18 18:43 JCD 82.9 287.1
10 25-Jun-18 08:21 JCD 80.8 276.7
11 25-Jun-18 12:36 JCD 81.7 281.9
12 25-Jun-18 18:56 JCD 79.7 270.6
13 26-Jun-18 08:32 JCD 78.8 276.8
14 26-Jun-18 12:28 JCD 81.0 274.8
15 26-Jun-18 19:14 JCD 79.4 274.0
16 27-Jun-18 07:53 JCD 74.4 255.9
17 27-Jun-18 12:25 JCD 77.9 268.4
18 27-Jun-18 06:21 JCD 77.9 268.8
19 28-Jun-18 08:16 JCD 78.9 276.4
20 28-Jun-18 12:41 JCD 78.3 271.2
MEDIA 79.7 275.9
SD 2.08 7.36
CV% 2.6 2.7
[Manufactor CV% 3.0 3.0
[DPT ACCUTEST33% CV% 2.50 2.50
Estudio Aceptable: o (Un circulo)
Supervisor JPD

Tabla N° 04 Estudio de Precision Interensayo de Glucosa y realizada el mismo dia
con valores con resultados de coeficiente de variacién con valor menor del fabricante,

por lo tanto es estudio es aceptado.
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TABLA N° 05

Estudio de Validacion Precision

Analito: TRIGLICERIDOS Metodo:  AU480 Timpo Lyphocheck 1

de

S/N: 2012091609 Lyphocheck 2

Proposito: Este experimento de replicacion se realiza para estimar la
imprecision o el error aleatorio del método analitico.

Tipo de Estandar, soluciones de control se pueden utilizar. Se prefieren grupos de muestras frescas de
muestra pacientes. Seleccione como minimo 2 muestras de control / estandar / paciente diferentes que
representen concentraciones de desdescision médicas altas y bajas

Tiempo  Analice cada material 20 veces dentro de una ejecucién o dentro de un periodo de 7 dias (largo

de_ plazo). Nota: Puede congelar alicuotas para pruebas a largo plazo si corresponde.
# Fecha Hora T.M Nivel 1 Nivel 2 Comentarios
1 22-Jun-18 08:24 JCD 182.3 87.3 NOTA:
2 22-Jun-18 13:28 JCD 188.8 89.0 Estudio Largo
3 22-Jun-18 18:50 JCD 189.0 89.3 Corrida entre dias
4 23-Jun-18 08:39 JCD 185.7 87.8
5 23-Jun-18 12:48 JCD 191.9 92.7
6 23-Jun-18 18:32 JCD 183.6 87.0
7 24-Jun-18 08:21 JCD 184.8 87.9
8 24-Jun-18 12:09 JCD 186.8 87.2
9 24-Jun-18 18:43 JCD 192.1 91.7
10 25-Jun-18 08:21 JCD 186.7 89.0
11 25-Jun-18 12:36 JCD 188.2 88.2
12 25-Jun-18 18:56 JCD 189.3 90.2
13 26-Jun-18 08:32 JCD 191.4 91.8
14 26-Jun-18 12:28 JCD 188.5 90.2
15 26-Jun-18 19:14 JCD 187.5 90.6
16 27-Jun-18 07:53 JCD 180.4 86.5
17 27-Jun-18 12:25 JCD 185.5 90.1
18 27-Jun-18 06:21 JCD 186.1 89.7
19 28-Jun-18 08:16 JCD 187.2 89.2
20 28-Jun-18 12:41 JCD 188.9 89.3
MEDIA 187.2 89.2
SD 3.04 1.70
CV% 1.6 1.9
Manufactor CV% 5.0 5.0
DPT ACCUTEST33% CV% 2.50 2.50
Estudio Aceptable: 0 (Un circulo)
Supervisol JPD

Fecha: 03/07/2018

Tabla N° 05 Estudio de Precision Interensayo de Triglicéridos y realizada el mismo

dia con valores con resultados de coeficiente de variaciéon con valor menor del

fabricante, por lo tanto es estudio es aceptado.
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TABLA N° 06

Estudio de Validacion Precision

Analito: COLESTEROL TOTAL Metodo: AU480 Timpo Lyphocheck 1

de
S/N: 2012091609 Lyphocheck 2

Proposito: Este experimento de replicacién se realiza para estimar la
imprecision o el error aleatorio del método analitico.

Tipo de Estandar, soluciones de control se pueden utilizar. Se prefieren grupos de muestras frescas de
muestra pacientes. Seleccione como minimo 2 muestras de control / estandar / paciente diferentes que
representen concentraciones de desdescision médicas altas y bajas

Tiempo Analice cada material 20 veces dentro de una ejecucién o dentro de un periodo de 7 dias (largo

de_ plazo). Nota: Puede congelar alicuotas para pruebas a largo plazo si corresponde.
# Fecha Hora ™M Nivel 1 Nivel 2 Comentarios
1 22-Jun-18 08:24 JCD 245.0 97.0 NOTA:
2 22-Jun-18 13:28 JCD 247.0 100.0 Estudio Largo
3 22-Jun-18 18:50 JCD 254.0 100.0 Corrida entre dias
4 23-Jun-18 08:39 JCD 250.0 99.0
5 23-Jun-18 12:48 JCD 254.0 103.0
6 23-Jun-18 18:32 JCD 243.0 98.0
7 24-Jun-18 08:21 JCD 243.0 97.0
8 24-Jun-18 12:09 JCD 248.0 97.0
9 24-Jun-18 18:43 JCD 252.0 101.0
10 25-Jun-18 08:21 JCD 252.0 99.0
11 25-Jun-18 12:36 JCD 250.0 98.0
12 25-Jun-18 18:56 JCD 246.0 97.0
13 26-Jun-18 08:32 JCD 249.0 99.0
14 26-Jun-18 12:28 JCD 249.0 97.0
15 26-Jun-18 19:14 JCD 254.0 97.0
16 27-Jun-18 07:53 JCD 236.0 93.0
17 27-Jun-18 12:25 JCD 243.0 98.0
18 27-Jun-18 06:21 JCD 240.0 98.0
19 28-Jun-18 08:16 JCD 248.0 98.0
20 28-Jun-18 12:41 JCD 242.0 98.0
MEDIA 247.3 98.2
SD 4.98 1.99
CV% 2.0 2.0
Manufactor CV% 3.0 3.0
DPT ACCUTEST33% CV% 3.75 3.75
Estudio Aceptable: o (Un circulo)
Supervisol JPD
Fecha: 03/07/2018

Tabla N° 06 Estudio de Precision Interensayo de Colesterol Total y realizada el mismo

dia con valores con resultados de coeficiente de variacién con valor menor del

fabricante, por lo tanto es estudio es aceptado.
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6 ESTUDIOS COMPARATIVOS

Se realizd el estudio comparativo con el equipo cobas c611 de laboratorio
Anglolab, Obteniendo los resultados de las Tablas N° 07, 08,09.

TABLA N° 07

Comparacion de Metodos Cuantitativos

Metodo que se evalua (Y): AU 480

Metodo de Referencia (X): COBAS C 611

Analito: GLUCOSA

Fecha: 03/07/2018
Error Total permitido (TEa):
Conc. Pct.

3 10

Unidades: mg/dl

| Experiment: PASSED

400

350

Scatter Plot

150 200 250 300 350

COBASC611

Spectt X Y A 4
1 67 657 -1.3 300
2 91 883 -2.7 250
3 112 1116 -0.4 s
4 132 1286 -3.4 3w
5 145 1417 -33 150
6 53 539 0.9
7 252 2604 8.4 100
8 93 947 17 ©
9 304 3085 4.5
10 250 257.7 7.7 0
11 77 832 6.2
12 62 643 23
13 36 395 35 097
14 97 1042 7.2 0.74
15 160 1716 116 0.73
16 80 828 2.8 0.35
17 64 67.8 3.8 0.59
18 100 105 5 0.50
19 39 412 22 0.56
20 164 1714 7.4 0.45
Mean 1189 122105 3.205 0.31
Min 36 39.5 -3.4 -0.30
Max 304 308.5 11.6 0.97

Pendiente 1.021
Intercepto 0.672
Correl. Coef. (R) 0.999

Tabla N°07 Estudio comparativo de Glucosa del equipo Beckman coulter

AU480 con el equipo cobas C611, PASO con valor de coeficiente de

correlaciéon > a 0.975.
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TABLA N° 08

Comparacion de Metodos Cuantitativos

Metodo que se evalua (Y): AU 480 Fecha: 03/07/2018
Metodo de Referencia (X): COBAS C 611 Error Total permitido (TEa):
Analito: TRIGLICERIDOS Conc. Pct.
Units: mg/dl 4 25
o0 Scatter Plot
| Experiment: PASSED 150 o xv
Spectt X Y A 4 11
1 111 109.9 -1.1 3001 e Allowable Error
2 139 141.3 2.3 250 Lineal (X-Y)
3 165 168.3 33 g
4 183 192.2 9.2 5 200 g
5 203 209.6 6.6 150
6 259 261.6 2.6
7 113 115.5 2.5 100
8 101 87.1 -139 I
9 124 121.4 -2.6
10 115 115.1 0.1 0
11 123 126.4 3.4 0 50 100 150 200 250 300
12 103 108 5 COBAS C 611
13 75 74.8 -0.2 -0U.0I
14 143 1579 149 0.42
15 219 247.3 283 0.52
16 145 142.1 -2.9 -0.08
17 120 122.9 2.9 0.10
18 171 178.4 7.4 0.17
19 89 86 -3 -0.13
20 257 270.6  13.6 0.21
media 147.9 151.82 3.92 0.07
Min 75 74.8 -13.9 -0.55
Max 259 270.6 28.3 0.52

Pendiente 1.096
Intercepto  -10.216
Correl. Coef. (R) 0.993

Tabla N°08 Estudio comparativo de Triglicéridos del equipo Beckman coulter

AU480 con el equipo cobas C611, PASO con valor de coeficiente de

correlaciéon > a 0.975.
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TABLA N° 09

Comparacion de Metodos Cuantitativos

Metodo que se evalua (Y): AU 480 Fecha: 03/07/2018
Metodo de Referencia (X): COBAS C 611 Error Total permitido (TEa):
Analito: COLESTEROL TOTAL Conc. Pct.
Unidades:  mg/dl 3 10
. Scatter Plot
[ Experiment: PASSED o Xy
Spect X Y I “
1 138 133 -5 250 4 et Allowable Error
2 163 159 -4 Lineal (X-Y)
3 186 181 5 s 200
4 202 198 -4 5
5 220 210 -10 150
6 265 254 -11
7 182 179 3 e
8 114 107 7 ©
9 205 202 -3
10 187 176 -11 0 . . . . .
11 144 144 0 0 50 100 150 200 250 300
12 125 129 4 COBASC611
13 102 101 -1 <U.10
14 165 167 2 0.12
15 227 242 15 0.66
16 147 146 -1 -0.07
17 132 133 1 0.08
18 166 170 4 0.24
19 103 102 -1 -0.10
20 240 245 5 0.21
Media 170.65 1689 -1.75 -0.10
Min 102 101 -11 -0.61
Max 265 254 15 0.66

Pendiente 0.991
Interceptp -0.242
Coef. Correl. (R) 0.991

Tabla N°09 Estudio comparativo de Colesterol total del equipo Beckman coulter

AU480 con el equipo cobas C611, PASO con valor de coeficiente de correlacion

>a 0.975.
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7 ESTUDIOS DE LINEALIDAD
Se trabajo con panel de Linealidad de Maine Standars, de 05 muestras

TABLA N° 10
GC 1 CHOL maine Msum wali ;
suggested total allowable error is 3 mg/dL 1' d d LA | for ‘al Idate
or 10%, whichever is greater ?qcan* qr S Linearity Across the Reportable Range: GC 1 CHOL
L[ X [Rep1 [Rep2 [Rep3 ‘- A A Famr ; : :
ccept omments
110 26| o7 B Accept [] T004-------- doies I RnEEETTEEE
2(20] 187 190 Tested 2650 to 729.5 mg/dL ood L [
| | |
il Il I Validated 26 50 to 7295 mg/dL 500%-------- A EREEEEEE [ ]
T[40 521 539 g 1 | | |
5150l 789 6% Mean versus Target Reqression 2400y - Sl o il r
y=1.030x - 6.147 P [ L . L 1
| I I I |
X [ Target | Mean | +-Diff [ %Diff [+ Limit % Limit w0t - e s :
| I I |
10] 2558 2650] 0.2 36% | 150] NA 00 - |
20[ 19483 [ 19300 183 09% | o074] 5% ] | ' ' ‘
3036408 | 36500 002 03%| 1820] 5% 1 23 4 5
4053333 | 53000 333 06%| 2667] 5% Linear Dilution Level
5070258 (72950 26.92 38% | 3513 5% [stTarget —Limt __mRecovered |

Tabla N°10 Estudio de Linealidad de Colesterol total del equipo Beckman coulter
AU480 analito es lineal de 26.50 a 729.5 mg/dlI
TABLA N° 11

GC1GLU
published CLIA total allowable error is 6 mg/dL or 10%, whichever is greater
L{X |Rep1 [Rep2 | Rep3
hiol 10sl 107 | I ccept [] Comments
20120 2162 2277 Tested  10.50 to 856.0 mg/dL
9

3|30] 46 4209 Validated 10.50 to 856.0 mg/dL
4140 6151 641

Mean versus Target Regression
5(150] 8796 8323

y=1.016x-3.788
X | Target | Mean | +/- Diff Y% Diff | +/- Limit | % Limit
1.0 1217] 1050 1.67 13.7% 300 NA
202186222195 3.33 15% ] 1093 5%
3.0 425.07 | 423.40 1.67 04% | 2125 5%
40163152 (628.05 347 05% | 3158 5%
508379785595 1798 21% | 4190 5%

Linearity Across the Reportable Range: GC 1GLU

Linear Dilution Level

*®Target  — Limit B Recovered |

Tabla N°11 Estudio de Linealidad de Glucosa del equipo Beckman coulter AU480
analito es lineal de 10.50 a 856.0 mg/dl.
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TABLA N° 12

GC1TRIG
suggested total allowable error is 13 mg/dL or 25%, whichever is greater Linearity Across the Reportable Range: GC 1 TRIG
L[ X [Rep1 [Rep2 [Rep3 1,200
1110 wl g I_- lccept D Comments 11004
2120l 2726 2776 Tested  11.35 to 1,060.7 mg/dL 1333:
3301 P21y o3 Validated 1135 t0 1,060.7 m/dL ot
4la0] 777| 8064 g 7004
- Mean versus Target Regression 2 6003
5501 1094.3 1027 3
I I I I y=1.008x-2.174 > 5004
4004
X Target Mean +/- Diff % Diff | +/-Limit | % Limit 3004 |
200+ |
1.0 12.81 11.35 146 11.4% 6.50 N/A 1001 :
20 27218 27510 292 1.1% 34.02 12.5% !
30 53156 530.10 146 0.3% 66.44 12.5% 1 2 3 4 5
Linear Dilution Level
a0 79093 79170 077|  04%| oss7| 125% near Dilution Leve
50| 105031| 106065| 1034[ 10%| 13128 125% | [#Target —Limt W Recovered |

Tabla N°12 Estudio de Linealidad de Triglicéridos del equipo Beckman coulter
AU480 analito es lineal de 11.35 a 1060.7 mg/dl.

ESTUDIOS RANGOS DE REFERENCIA
Rangos de Referencia en Hombres
TABLA N° 13

Reference Interval Analysis

Method being evaluated: au4s0 Date: A6/M07F 2015
Analute] GLUCOSAS ERM HOMERES 1
Proposed Reference Range: TS w110 Lnits:  mgl/dL
35.5 EE] 0.6 9z.Z |
ENTER RESIILTS IN CELLS 90.9 94.2 55.9 1073 EI ||
35.3 99.3 101.5 96.3 EEN||
S5.7 952 5.7 1001 33.1ﬂ

et SAm ATy =
<75 u] 0.0
To-g2 o 0.0
§52-55.5 1 5.0
85.5-89 2 10027
§3-32.5 4 20,0
92.5-93.5 =] 45,02
93.5-103 ] 15021
10353-106.5 u] 0.0
106.5-110 1 5.0
=110 u] 0.0z
Mearn: S4.425
s0O: 5.50
Median: 93.6%5
Fange: &d4.3-107.3
Obs Ourside: 0.0
Grade: Acceprable

Tabla N°13 Verificacion de rangos de referencia de Glucosa del equipo Beckman

Pararnt

45.0%

40.0%

35.0% 4

30.0%

25.0%

20.0%

15.0% -

10.0%

50% -

Q0%

= 2] el =
_ & e LY ‘;9 S
% = LI 7
uiL

Reference Interval

coulter AU480 en varones de 75- 110 mg/dl.



TABLA N° 14

Reference Interval Analysis

Method being evaluated: All480 Dlate: EI072015

Analute TRIGLICERIDOS ENHOMBRES
Proposed Reference Range: | ﬁ! to 200 Unitz:  mgftdl

725 92 1es3]  mz3 105]|
ENTER RESULTSIN CELLS E67] @53  85.2]  9r.2] 1549
1371]  1za| 03.7| 1764 5|

gzl 7zs| 1503 el v

”ﬁ?’ e Reference Interval
TO-36 5 250 300% -
96-103 g4 20008
03-122 g4 20008 505
122-135 2100
135-161 d 20,00 200%
161-17d 0 0.0 -
174-157 1 5.0 t
187-200 0 0.0 g 150% -
»200 o oo | %
100% 4
Mean: 113.33
S0 29.35 s0%
Median: 110.75 )
Range: 72.5-176.4 I
Obs Outside: 0.0 Q0% 4 T T T T
Grade: Acceptable o ‘Pq'fa m(q_\@ :E;:;- {Lﬁ @_{p‘» tﬂ\{,} ﬂh"*q;\ %ﬂ"&a :EP
o8y Y -
uiL

Tabla N°14 Verificacion de rangos de referencia de Triglicéridos
Beckman coulter AU480 en varones de 70- 200 mg/dl.

del equipo
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TABLA N° 15

Reference Interval Analysis

Method being evaluated: ol 450 Date: 16072015
Analure COLESTEROL TOTALEMN HOMERES
Froposed Reference Range: 100 to =200 Urits: moardl
161 123 147 136 44|
ENTER RESULTS IN CELLS a4z 5= T 166 A6
173 152 1s0 13 160
133 16z 17T 16z 151
A int L i) ]
e = e Reference Interval
100-1z0 o 0.0z A5.0% 4
1z0-130 1 5.0
1E0-140 1 S 00 2007 1
140-150 =] 3002 55.0% -
1s0-170 =] 0. 022 P—
1FOo-1s0 = 10022 -
1s0-130 1 S0z £ 25.0%
190-z00 1 S.0 2
=200 o] 0.0 £ zoaw o
15.0% -
Mearn: 157.12
S0: 17.50 louo%
Mediar: 156 508 |
Range: 123-133
Obs Outside: 0,021 0%
Grade: Acceprable P AR P WP S P P S P
s s @_& k;\?'}' - ..ga'k' thﬁ ‘:70}- ,\Q“ ‘5,0}. - P 5P
usL

Tabla N°15 Verificacion de rangos de referencia de Colesterol Total del equipo
Beckman coulter AU480 en varones de 100- 200 mg/dl.

Rangos de Referencia en Mujeres

TABLA N° 16

Reference Interval Analysis

Method being evaluated: AL 430 Date: A6/M0 7 2015
Ornalure COLESTEROL TOTAL ER MUJERES
FProposed Reference Fange: 100 o 200 Unit=:  maddL
145 165 30 105 157
133 155 156 EIS 141
177 17 154 125 153
s it R Ea Reference Interval
<100 u} 0.0z
100-1z0 1 5.0 F00%
120-130 1 S0
130-140 1 5.0 25.0% 4
140-150 3 15,054
1s0-170 = 25.05
170-150 3 150 083 1
150-130 4 20.05% E
150-z00 = 0.0z g 1s50% -
>Z00 0 0.0z £
10U0%
Mearm: 163585
S0 2442 P—
Median: 168
Fange: 105-1335
Obs=s Ourside:  0.0%2 aua%e
Grads: Acceprtable o -2 ] Pl 5 S o [ o
o ,‘»&)ﬁ H_"F'h .;'5"% \_t-Q‘h .;J"’h el .5535 %DF'P o
UL

Tabla N°16 Verificacion de rangos de referencia de Colesterol Total del equipo
Beckman coulter AU480 en mujeres de 100- 200 mg/dl.
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TABLA N° 17

Reference Interval Analysis

Method being evaluated: AL A4S0 Oate: 16/07 2015
Analute TRIGLICERIDOS EM MUJERES
Froposed Reference Hange: O to 200 Limits=: mgidl
ST.6 7O 1241 103 35 6
4.4 17 5.7 100.5 47.1
165.2 155.7 N3.5 45.5 30.3)|
e i i T e
it = T Reference Interval
a-40 u] 0.0 45.0%
d0-50 = 0.0
G0-80 z  mnox apa
S0-100 <) 5.0 55.0%
100-140 =] 0.0 —
140-160 = 0.0 -
I60-150 3 1502 B I50%
150-z00 [u] 0.0z £
>Z00 0 oo £ zaa%
15.0%
Mean: 113
sS0: 3837 10.0%
Median: 116.55 5.0%
Ranges: 43.353-174
Ob=s Outside: 002 T.0%E
Grade: #Acceprable i bl o el o b = = o o
= o & e _»énh \vﬁ'ﬁ _\:.S'h A - g
L

Tabla N°17 Verificacién de rangos de referencia de Triglicéridos del equipo Beckman

coulter AU480 en mujeres de 0- 200 mg/dl.

TABLA N° 18

Reference Interval Analysis

Method being swvaluated: ALl 450 Date: 1G0T I201S
araluee] CLUOC SO ER MUJERES 1
Proposed Peferences Rang=: 75 = 110 Urit=: __mgidL
100, 7 94.3 9z.9 100 85.5
ENTER RESHLTS IN CELLS S5.d EEN] 105, 4 1043 EEN
EENE] a7 S0 55.5 95.9
0. 59 = S 5 S21 525
i E——— P
e = E= Reference Interval
TS—SZ 1 S.0:% A0.0%
5z-85.5 = 0.0 .
s55.5-89 1 S0 S=4a% 4
59-3=2.5 = =002~ Pp—
9z2.5-93.5 K 5.0
23.5-103 =] 1.0 25.0% -
0F-106.5 = 0.0 =
106.S5-110 o o0z £ 2005
=110 o 0.0 15 a5
Mean: 5. 545 10.m3
SO 6.81
Median: 3=Z.&8 S.o%
Rangs: S0-105.49 ——
Obs Outside: 0.0 ~ - - -
Grade: MAcceprtable e S T = L
L =S o I =
UL

Tabla N°18 Verificacion de rangos de referencia de Glucosa del equipo Beckman
coulter AU480 en mujeres de 75- 110 mg/dl.
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CAPITULO VI

6.1 DISCUSION DE RESULTADOS

» Se evaluaron glucosa, colesterol y triglicéridos; sobre las metodologias para la
valoracion de los mismos, se realizaron los ensayos correspondientes a la
verificacion de precision y exactitud, linealidad, verificacion de rangos de
referencia en varones y mujeres En todos los ensayos realizados se
cumplieron con las especificaciones estipuladas por el fabricante para cada
analito, como asi también con los requerimientos de calidad elegidos para el
error total permitido.

» Con relacién a estudio de precision de Sandoval Miguel (2012), el nuestro
también esta concordante con los coeficientes de variacion del manufactor, el
estudio comparativo con el Laboratorio Anglolab, también fue satisfactorio.

> La linealidad de glucosa, colesterol y triglicéridos fue completa en todos los
rangos.

» Se verifico los rangos de referencia del manufactor en varones y mujeres.

» Los estudios de Precision Intraensayo de Glucosa, colesterol y triglicéridos
realizada el mismo dia con valores con resultados de coeficiente de variacion
con valor menor del fabricante por lo tanto es estudio es aceptado

» Los estudios de Precision Interensayo de Glucosa, colesterol y triglicéridos y
realizada el mismo dia con valores con resultados de coeficiente de variacion
con valor menor del fabricante, por lo tanto es estudio es aceptado.

» Estudio comparativo de Glucosa, colesterol y triglicéridos del equipo Beckman
coulter AU480 con el equipo cobas C611, PASO con valor de coeficiente de
correlaciéon > a 0.975

» Estudio de Linealidad de Colesterol total del equipo Beckman coulter AU480
analito es lineal de 26.50 a 729.5 mg/d|I

» Estudio de Linealidad de Glucosa del equipo Beckman coulter AU480 analito
es lineal de 10.50 a 856.0 mg/di

» Estudio de Linealidad de Triglicéridos del equipo Beckman coulter AU480
analito es lineal de 11.35 a 1060.7 mg/dl
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Verificacion de rangos de referencia de Glucosa del equipo Beckman coulter
AU480 en varones de 75- 110 mg/dI

Verificacion de rangos de referencia de Triglicéridos del equipo Beckman
coulter AU480 en varones de 70- 200 mg/dl

Verificacion de rangos de referencia de Colesterol Total del equipo Beckman
coulter AU480 en varones de 100- 200 mg/dl

Verificacion de rangos de referencia de Colesterol Total del equipo Beckman
coulter AU480 en mujeres de 100- 200 mg/dl

Verificacion de rangos de referencia de Triglicéridos del equipo Beckman
coulter AU480 en mujeres de 0- 200 mg/dl

Verificacion de rangos de referencia de Glucosa del equipo Beckman coulter
AU480 en mujeres de 75- 110 mg/dl.
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6.2 CONCLUSIONES

O Se validé la prueba Bioquimica de Glucosa, en Equipo Automatizado
Beckman Coulter AU480 del Laboratorio de la Asociacion Selva Amazonica
2018, la precision fue aceptada, la comparacion ideal, la linealidad verifico los
rangos del fabricante y se verificaron los rangos de referencia en varones y
mujeres.

U Se validé la prueba Bioguimica de Colesterol, en Equipo Automatizado
Beckman Coulter AU480 del Laboratorio de la Asociacién Selva Amazodnica
2018, la precision fue aceptada, la comparacion ideal, la linealidad verifico los
rangos del fabricante y se verificaron los rangos de referencia en varones y
mujeres.

O Se valido la prueba Bioquimica de Triglicéridos, en Equipo Automatizado
Beckman Coulter AU480 del Laboratorio de la Asociacion Selva Amazonica
2018, la precision fue aceptada, la comparacién ideal, la linealidad verifico los
rangos del fabricante y se verificaron los rangos de referencia en varones y

mujeres.

6.3 RECOMENDACIONES

» Con base de los resultados obtenidos en la investigacion, es importante realizar
los estudios de validacién de métodos, cuando vamos a implementar un huevo
equipo o metodologia y nos permitira evaluar el performance del equipo

bioquimico y/o reactivo Bioquimico.

» La validacion de las pruebas bioquimicas nos permitan estandarizar los
métodos utilizados para glucosa, colesterol, triglicérido.

» Es muy importante contar con profesionales capacitados en calidad que puedan

realizar la validacion de métodos de laboratorio.

» Documentar adecuadamente, todo registro obtenido de la validacion de
pruebas bioquimicas glucosa, colesterol, triglicéridos.
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6.5 ANEXOS

Anexo N° 01

CONSENTIMIENTO INFORMADO

VALIDACION DE PRUEBAS DE LABORATORIO
DECLARACION DEL INVESTIGADOR

Usted esta siendo invitado a participar como voluntario en el protocolo de
Validacion de pruebas de Laboratorio realizado en los laboratorios de la
Asociacion Civil Selva Amazodnica. El propdsito de este “Consentimiento
Informado” es brindarle la informacion necesaria para que usted decida si
participa o no en este protocolo. Usted podra formular preguntas sobre el propdésito
del protocolo, lo que se espera de su participacion, de los posibles riesgos y
beneficios, asi como también sobre sus derechos como voluntario o sobre
cualquier tema relacionado a este consentimiento que no haya quedado claro. Una
vez absueltas sus dudas, usted decidira si participa o no. Si usted esta de acuerdo
en participar, sera invitado a firmar este formato de consentimiento. Este proceso
denominado “Consentimiento Informado” es registrado mediante este documento,

del cual usted recibira una copia.
Propoésito y Beneficios

Para efectos del presente programa solicitamos su cooperacion donando en
esta visita muestras de sangre que seran empleadas con fines biomédicos. Sus
muestras serviran para verificar los rangos de referencia en nuestra ciudad
existentes para las pruebas de laboratorio , que se aplicaran en los diferentes
protocolos de investigacion realizados en la Asociacion Civil Selva Amazénica,
contribuyendo asi en el control, evaluacion y la mejora de la calidad del trabajo de
laboratorio, asegurando la confiabilidad de los resultados.

Usted tendra la oportunidad de realizarse examenes de laboratorio

completamente gratuitos que ayudaran al conocimiento de su estado de salud
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para prevenir y tomar medidas oportunas en su beneficio, pues usted recibira
todos los resultados de sus andlisis y la interpretacion clinica de los mismos en

un plazo maximo de 07 dias.
Procedimientos

La toma de muestra de sangre total no excedera los 20 ml (utilizando tubos de
10 ml (sin anticoagulante) .Ademas le realizaremos las siguientes pruebas
bioguimicas: glucosa, colesterol y triglicéridos.

Eventualmente podriamos contactarlo en el futuro si hubiese necesidad de una
toma de muestra adicional para repetir las pruebas en caso la muestra no sea
adecuada, los resultados sean dudosos o necesitemos reconfirmar algin

diagnéstico.
Riesgos y Molestias

La extraccion de sangre podria ocasionar dolor, sangrado, hematoma, y rara
vez, infeccion en el lugar donde se aplicé la aguja. Algunas veces, la extraccion

de sangre puede hacer que las personas se sientan mareadas o se desmayen.

Usted podria sentir ansiedad o crisis emocional esperando los resultados de las

pruebas de laboratorio asi como también si se obtuviesen resultados inesperados.
Confidencialidad

Cuando nosotros utilicemos la informacién que usted nos proporcione, usted
sera identificado so6lo por un cddigo numérico. Solo usted y el equipo de
investigadores conocerdn el namero de su cdédigo. Su nombre nunca sera
utilizado. Los registros de sus resultados seran mantenidos en estricta reserva y
no seran publicados con su nombre salvo expreso consentimiento, autorizado por

escrito.

Usted no sera nombrado en ninguna publicacion o presentacion acerca de este

estudio. Todos los registros del estudio seran guardados indefinidamente. Todos
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los esfuerzos serdn realizados para mantener la confidencialidad de su
informacion personal, la cual podra ser revelada si es requerida por la ley. Sus
registros pueden ser revisados por representantes de monitores autorizados y

autoridades oficiales del Ministerio de Salud del Pera.
OTRA INFORMACION

Su participacién es voluntaria. Usted puede decidir no participar o retirarse en
cualquier momento sin ninguna penalidad o pérdida de beneficios a los que
normalmente podria acceder. Todas las pruebas de laboratorio y el examen fisico

seran gratuitos para usted.
Declaracion del Participante:

Este consentimiento me ha sido explicado en su totalidad y acepto participar
voluntariamente. He tenido la oportunidad de formular preguntas acerca del mismo
y si tuviese alguna duda posterior, puedo contactar a mi médico tratante. Si se
presentaran molestias o sintomas producto de la donacion voluntaria de mi(s)
muestra(s) podré llamar al teléfono de Emergencia 0-800-1-3231. Yo estaré

recibiendo una copia de este Consentimiento Informado.

Nombre del Participante Firma del Participante Fecha/ Hora

Nombre del testigo Firma del Testigo Fecha/ hora
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Anexo N° 2

INSTRUCTIVO PARA LA RECOLECCION DE
SANGRE

",MM'
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Coleccion de Sangre

Para la toma de muestra sanguinea, estar en

ayuno, no ingerir sélidos o liquidos 8 a 12

horas antes del examen, evit ingedr grasas,

lacteos o licor en el Ultimo a eng ln fg
. : ELVA AMAZONICA

antes de venir al laboratorio.

De ser necesario ingerir algun medicamento el

dia de la toma de muestra, hagalo solo con
agua.
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REGISTRO DE DATOS DEL PACIENTE

Anexo N° 3
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