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RESUMEN

La investigacion tuvo como objetivo: Determinar la validez secundaria
(verificacion) y el desempefio analitico en la determinacion de glucosa en el
Laboratorio Clinico del Hospital Subregional Hugo Pesce Pescetto -
Andahuaylas, 2022. La metodologia seguida fue la guia publicada por el Instituto
Nacional de la Calidad (INACAL) para la verificacién de mediciones cuantitativas
en laboratorios clinicos y documentos técnicos del CLSI. El tipo de investigacion
no experimental, descriptivo-transversal, fue realizado en el Area de Bioquimica
Clinica del Laboratorio de Patologia Clinica del Hospital Subregional de
Andahuaylas. Se utilizaron dos niveles del material de control comercializado por
bt-products CHEM CONTROL NORMAL Y ANORMAL (Lote 2230019 vy
2230020), suero de pacientes con concentraciones de glucosa dentro del nivel
de decision médica, 40 muestras de suero de personas sanas seleccionadas a
través de una encuesta elaborada por CLSly (MRC) CHEM-CALIBRATOR de la
marca “bt products”, lote 2230019. Los resultados se procesaron en la hoja de
calculo de Microsoft Excel 2013; siguiendo lo establecido por las Guias CLSI
EP15-A3, EP6-A, EP28-A3c y EP29-A, concluyendo que existe correspondencia
entre los valores de la validacion y los de la verificacién, en términos de precision
a nivel patolégico, veracidad, linealidad e intervalo de referencia, lo que indica
gue la prueba es confiable y aceptada. Sin embargo, se evidencié imprecision a
nivel normal y una incertidumbre expandida mayor a lo establecido. Finalmente,
comparados el error total de la pruebay el error total admisible segin CLIA-USA
(10%), no es aceptable. Sin embargo, tomando como referente RILIBAK-
Alemania (15%), seria aceptable.

Palabras clave: Verificacion, desempefio, requisito de calidad
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I INTRODUCCION

Las determinaciones analiticas en el Laboratorio Clinico, en general constituyen
la herramienta diagndstica mas utilizada en el sistema asistencial para la toma de
las decisiones clinicas (Westgard, 2013), llegandose a asegurar su peso
especifico varia entre el 70% y el 80% (Pérez, 2011). Por consiguiente, el
aseguramiento de la calidad de las mismas, constituyen un imperativo
fundamental habiéndose disefiado para tal efecto exigentes programas de control
de calidad interno y externo, en el Perl para lograr este propésito se han emitido
normas como la NTS N° 072-MINSA/ DGSP.V01 (MINSA, 2008). y adoptado
normas internacionales como la NTP/ISO 15189:2014 (INACAL, 2014).

Asi, la NTS N° 072-MINSA/DGSP.VO1 precisa en el punto 5.1. Definiciones
Operativas, Area Analitica, “donde se realizan los procedimientos de andlisis
debidamente estandarizados y validados para el uso clinico” (MINSA, 2008), en
tanto que la NTP/ISO 15189:2014, sefala en el punto 5.5.2. Validacion del
procedimiento de prueba, "Los procedimientos de prueba validados utilizados
sin modificaciones deben ser verificados de forma independiente por el
laboratorio antes de introducirlos en el uso rutinario"; sin embargo, estas acciones
indicadas en ambas normas todavia no forman parte de la cultura de calidad de
los Laboratorios Clinicos.

El Perd cuenta solo con tres laboratorios de analisis clinicos acreditados con los
estandares exigidos por la NTP I1ISO — 15189, dos del sector privado y uno del
sector publico, asimismo, no existen suficientes laboratorios clinicos publicos y
privados en el pais que demuestren competencia técnica y 92 % de los que
trabajan en laboratorios clinicos no conocen NTP: 15189 (Antlunez, 2015). por lo
que no aplican ninguno de los lineamientos establecidos por la normativa, en tal

sentido es crucial que en todas las UPSS de Patologia Clinica del pais no



solamente el Laboratorio Clinico del Hospital Subregional de Andahuaylas, se de
el gran desafio de implementar un Sistema de Gestién de la Calidad (SGC) para
iniciar el proceso de acreditacidn nacional segun la norma ISO 15189. (Figueroa,
2019)

En este contexto y siendo entre otras la prueba de la glucosa una de las mas
solicitadas para establecer el diagndstico clinico de la diabetes mellitus, que segun
la OPS/OMS aqueja a alrededor de 62 millones de personas en América Latina
(OPS/OMS, 2021) y en el Peru el 4,5% de las personas de 15 y més afios de edad
tienen diabetes mellitus (INEI, 2020), se planteé este trabajo de investigacion con

los siguientes obijetivos:

Objetivo general

Determinar la validez secundaria (verificacion) y el desempefio analitico de la

determinacion de glucosa en el Laboratorio Clinico del Hospital Subregional Hugo

Pesce Pescetto — Andahuaylas, 2022.

Objetivos especificos

e Verificar la precision y veracidad en base a la guia EP15-A3, linealidad EP06-
A2, intervalos biologicos de referencia EP28-A3c y estimacion de la
incertidumbre EP29-A, segln lo establecido por el Clinical Laboratory
Standards Institute — CLSI y la Directriz para la Verificacion de los
Procedimientos Cuantitativos en los Laboratorios Clinicos publicado por el
Instituto Nacional de Calidad — INACAL.

e Evaluar el desempefio analitico mediante la determinacion del parametro Seis

Sigma y Error Total, segun lo establecido por Westgard.



Il MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes
2.1.1. Internacionales

En la investigacion realizada en Ecuador con el titulo “Verificacién del desempefio
analitico de la precisién y veracidad de varios analitos de quimica clinica en el
laboratorio clinico e histopatolégico Sucre de la ciudad de Riobamba”. De acuerdo
con la norma ISO 15189:2012, los procedimientos de andlisis utilizados deben
verificarse antes de que se introduzcan como procedimientos de rutina. Con la
finalidad que el método utilizado esté de acuerdo con las instrucciones del
fabricante del ensayo; glucosa, colesterol total, urea, creatinina, acido drico,
colesterol HDL, colesterol LDL, triglicéridos, bilirrubina total, bilirrubina directa,
fosfatasa alcalina, TGO, TGP, GGT, proteina total, albumina. Se utiliz6 el proceso
propuesto por el Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI), documento
EP15-A2, 2005, una de las guias mas reconocidas internacionalmente para
extraer conclusiones estadisticamente validas para estudios de validacién. Para
cada andlisis se obtuvo SDry SDi, los cuales fueron menores o iguales al valor de
verificacion dado en las especificaciones del fabricante, y se utilizé el material de
referencia para la veracidad, se acept6 la verificacion después de realizar el
analisis estadistico correspondiente, concluyendo que los resultados publicados
por el Laboratorio Clinico e Histopatolégico Sucre son exactos y precisos, y el
desempefio del método cumple a las especificaciones de analisis de quimica
clinica del fabricante (Villagomez, 2015).

En la investigacion “Verificacion del desempefio analitico del método cuantitativo
de glucosa mediante la aplicacion de las guias EP10-a2 y EP15-A2 de la CLSI, en
el Centro de Investigaciéon Translacional y Servicio a la Comunidad de la
Universidad Técnica de Ambato” Se determinaron los valores de precision,
veracidad y error total permitido del método, también se compar6 con los requisitos

de calidad dado por el fabricante. Se procesaron alicuotas en un equipo



bioquimico Cobas C111, dando como resultado ClinChem1 una DS 0.79 mg/dL y
un CV 0.79% intradia y para ClinChem2 una DS 2.5mg/dL, un CV de 1.06% para
precision. La veracidad se calculé utilizando controles normales y el error relativo
fue de 1.66%. concluyendo que el coeficiente de variabilidad bioldgica intra
individual 0.30 es inferior al valor reportado 0.50 es decir, el método esta dentro
del rango deseado. El error total de la glucosa es de 10%, mientras que el error
calculado para esta prueba fue de 7.8%, muy dentro del rango especificado
(Cisneros, 2020).

En la investigacion titulada “Verificacion de un método enzimatico para la
determinacion cuantitativa de glucosa hexoquinasa en suero en el laboratorio
clinico del centro de atencion ambulatoria central del Instituto Ecuatoriano de
Seguridad Social — Quito”, se evaluaron los pardmetros de desempefio del método
como la precision, veracidad, linealidad, e incertidumbre. Realizandose
estadisticamente una evaluacion de los resultados obtenidos y teniendo en cuenta
los criterios de aceptacion establecidos por la EMA (Entidad Mexicana de
Acreditacion) se obtuvieron los siguientes resultados: EI método de la Glucosa
Hexoquinasa tiene R2=0,999, lineal y es preciso utilizando muestras control
normales que se encuentran en el rango de referencia (90.3 a 125 mg/dl), dado
los valores informados por el fabricante: repetibilidad (C.V hasta 1.0%) y
reproducibilidad (C.V hasta 1.30%). Los valores que se obtuvieron en este estudio
fue: C.V <1% y reproducibilidad C.V < 1.30%. Con muestras control patolégico
cuyo rango de referencia fueron de (186 a 258 mg/dl) y tomando en cuenta los
valores establecidos por el fabricante: la repetibilidad (C.V hasta 0.9%) y la
reproducibilidad (C.V hasta 1.1%). Los valores obtenidos en este estudio son C.V
<0.9% y la reproducibilidad C.V < 1.10, es veraz de acuerdo al porcentaje de error
relativo 2.66 y el porcentaje de recuperacién de 97.41, en la comparacion de
métodos el sesgo calculado fue < 3 %. Segun los niveles de decisibn médica
descritos en las tablas de Westgard el porcentaje de error calculado fue < 1 %.
Finalmente, la incertidumbre es 5,79 con margen del 95% de confianza. Esto
garantiza que las caracteristicas de desempefio analitico cumplan con las
especificaciones del fabricante y que el método analitico es adecuado para
proporcionar resultados utiles clinicamente (Ruiz, 2016).

En la investigacion titulada “Desempeifio analitico de un procedimiento de ensayo
de glucosa en suero” en Guayaquil — Ecuador En cuyo trabajo se evalud el

desempefio analitico del analisis de glucosa realizado en el Laboratorio Dr. José



Dario Moral, cuyo fin fue comprobar que el procedimiento de medida se ajusta a
las especificaciones establecidas por el fabricante y por ende al uso previsto. En
el método se utilizaron las directrices CLSI EP15-A3 y EP6-A del CLSI y CLIA
como requisito de calidad. La verificacion de la precisiébn en condiciones de
repetibilidad y precision intermedia no cumplieron con las especificaciones del
fabricante en el inserto; la veracidad, fue aceptada. El desempefo del
procedimiento de medida de la glucosa comparados con la tabla de desempefio
sigma de Westgard, fue inadecuado, con un sigma de 1,6, por lo que el método
de ensayo no es valido como procedimiento de medicion de rutina (Morales &
Gutiérrez, 2019).

En la investigacién cuyo titulo lleva “Analisis de desempefio de laboratorios
clinicos en la determinacién de glucosa y creatinina” Se evaluo el desempefio de
los laboratorios clinicos del estado Carabobo-Argentina, 22 laboratorios publicos
como privados, a los participantes se les distribuyeron 5 sueros controles (SC)
nivel I (NI) y 5 nivel 1l (NII) para glucosa y creatinina. Evaluando la imprecision
intra- e interlaboratorio, el sesgo y ET. No hubo laboratorio con competencia para
la determinacién de glucosa y creatinina en ninguno de los niveles analizados.
Solo 3 (13,3%) de laboratorios eran competentes para creatinina en el NI y NII.
Como resultado obtenido en los sueros control para glucosa y creatinina no son
transferibles entre laboratorios, siendo importante implementar y poner en marcha
programas de control de calidad intralaboratorios 0 mejorar los ya existentes para

de esta manera eliminar los ES y reducir los EA (Acosta et al., 2017).

2.1.2. Nacionales

En la investigacién que lleva como titulo “Evaluacién del control de calidad interno
en dos pruebas de bioquimica sanguinea: glucosa y creatinina en el servicio de
patologia clinica del Hospital 1ll Goyeneche — 2015”, En los procedimientos de
andlisis de la glucosa, fueron aceptables para precision intracorrida e
intralaboratorio, con un SD de 0.574 y 0.222, 0.833 y 1.064; para CTLN y CTLA,
respectivamente. El valor evaluado para la veracidad fue de 85.68 y 187.90 para
CTLN y CTLA, respectivamente, siendo aceptables debido a que se encuentran
dentro del IV de la glucosa, ademas un sigma excelente de 9.6 y 16.2 para CTLN
y CTLA. En el analito de creatinina, la precisién intracorrida e intralaboratorio han
sido aceptables con una SD de 0.019 y 0.028, 0.21 y 0.031; para CTLN y CTLA,
respectivamente; el valor evaluado de la veracidad fue de 0.70y 2.10 para CTLN

y CTLA, siendo estos también aceptables debido a que se encuentran dentro del



intervalo de verificaciébn, de manera que se obtuvo un sigma excelente de 14.0
para CTLN, en cambio para el CTLA un sigma pobre correspondiente a 3.4
(Tejada, 2016).

En la investigacion titulada “Precisién en la determinacion de glucosa, colesterol y
triglicéridos séricos, en laboratorios clinicos de Lima, Perd”. un (>75%) de los de
los laboratorios estuvieron dentro del limite aceptable; 9,1 a 12,5% de laboratorios
se encontraron fuera del rango de control. Para la evaluacion de la calidad utilizd
variabilidad biologica lo cual estuvo dentro del control en mayoria de los
laboratorios, sea Optima, deseable o minima; un 42% de los laboratorios se
encontré fuera de control para el procedimiento del colesterol, 25% fuera de
control para la glucosa y 11,4% para triglicéridos. Se concluyé que los laboratorios
equipados con equipos automatizados presentaron mejor precision en sus
procesos de medicion; sin embargo, aun existen laboratorios con resultados muy
imprecisos, por lo que deben realizar esfuerzos para mejorar sus indices de
calidad (Sandoval et al., 2012).

En la investigacion cuyo titulo lleva “Evaluacion de desempefio de los sistemas de
medicién de analisis bioquimicos del laboratorio clinico proyecta—sucursal
Cajamarca- para asegurar la calidad analitica de los resultados” Se considerd
adecuado evaluar el desempefio de los sistemas de medicion comenzando por el
método de glucosa (por ser el analisis de mayor demanda). Los resultados de esta
evaluacién confirmaron que el desempefio del sistema de medicién para la
determinacion de la glucosa es satisfactorio; los criterios de exactitud, veracidad,
linealidad y error total definidos por el fabricante también proporcionaron la
informacién necesaria para disefiar el programa de CCI utilizado para evaluar los
datos de noviembre a diciembre de 2015 en el laboratorio Proyecta DX Sede
Cajamarca, demostrando su confiabilidad y aseguraron su calidad analitica, ya
que fue posible observar los efectos de los errores sistematicos y aleatorios en los
procesos analiticos (Pachao , 2016).

En el estudio que lleva por titulo “Verificacion de intervalos de referencia de
analitos mas frecuentes en el area de Quimica Clinica en el laboratorio del Centro
Médico Naval’ cuyo objetivo fue verificar los rangos de referencia de analitos
comunes como (urea, creatinina, colesterol, triglicéridos, HDL y glucosa) en el
area de quimica clinica en el Laboratorio del Centro Médico Naval segun los
criterios del CLSI. Para verificar el rango de referencia de la glucosa se obtuvo un

valor medio de 88,8 mg/dl, una desviacion estandar de + 7,8 mg/dl; la mediana fue



de 89.5 mg/dL con un valor minimo de 72 mg/dL y un valor maximo de 105 mg/dL;
se encontré un valor fuera del rango de referencia verificado, significa que se
verifica el rango propuesto para el uso respectivo, ya que no supera el 10%. Para
triglicéridos y HDL, solo se obtuvo un valor fuera del rango recomendado, por lo
que los rangos de referencia dados por el fabricante son adecuados para la
poblacion del Centro Médico Naval (Lazo & Lépez, 2015).

2.1.3. Local

En la investigacion que lleva como titulo “Confiabilidad analitica en la
determinacion de glucosa, colesterol total y triglicéridos de los laboratorios clinicos
de patologia clinicas de la provincia de Huamanga — Ayacucho 2018”. Las
encuestas evaluaron medidas generales de control de calidad en las que ningan
laboratorio tuvo buena puntuacion. Los laboratorios A, B, D y E tuvieron un puntaje
menor de siendo insuficientes, los laboratorios F y G tuvieron como calificacion,
regular y solamente el Laboratorio G cumple con los requisitos especificos de
competencia analitica establecidos por CLIA para exactitud y precisién en todos
los analitos estudiados: glucosa, normal y patoldgica en precision, con CV de 3.1%
y 1.3% Yy z score de -0.4 y -0.1, error total de +/-4.2 y +/-1% respectivamente; para
colesterol, 2.8% y 1.8% de CV y un z score de -0.2 'y 0.2 y error total de +/- 6.6. y
+/- 5.3%: para triglicérido, con valores de 3.3% y 1.9% de CV, zscore de — 0.4y -
0.3y ET de +/- 6.9 y +/- 2.0. Esto indica que no se puede garantizar un buen
desempenio en laboratorios A, B, D, E y F con resultados que sean clinicamente
validos y trazables. Se encontré que la mayoria de los laboratorios no realizan
CCl, no realizan calibraciones continuas, mantenimiento de equipos, y los que
utiizan suero control para CCl no establecen estandares de calidad
predeterminados y carecen de validaciébn analitica de precision, veracidad,
linealidad, etc (Benites & Mendoza, 2019).

2.2. Marco conceptual

Analito: “Especie de interés a determinar en un andlisis” (Espinoza, 2018).
Precision: “Proximidad entre las indicaciones o los valores medidos obtenidos en
mediciones repetidas de un mismo objeto, o de objetos similares, bajo condiciones
especificadas que pueden ser condiciones de repetibilidad, condiciones de
precision intermedia, o condiciones de reproducibilidad” (VIM, 2012).

Precision intermedia: “Precision de medida bajo un conjunto de condiciones de
precision intermedia, condicion de medicion, dentro de un conjunto de condiciones

gue incluye el mismo procedimiento de medicion, el mismo lugar y mediciones



repetidas del mismo objeto u objetos similares durante un periodo amplio de
tiempo, pero que puede incluir otras condiciones que involucren variaciones” (VIM,
2012).

Precisién intralaboratorio o total: “Condicién de medicion, dentro de un conjunto
de condiciones gque incluye el mismo procedimiento de medida, los mismos
operadores, el mismo sistema de medida, las mismas condiciones de operacion y
el mismo lugar, asi como mediciones repetidas del mismo objeto o de un objeto
similar en un periodo corto de tiempo” (VIM, 2012).

Veracidad: “Proximidad entre la media de un namero infinito de valores medidos
repetidos y un valor de referencia, esta inversamente relacionada con el error
sistematico, pero no esta relacionada con el error aleatorio” (VIM, 2012)
Exactitud: “Proximidad entre un valor medido y un valor verdadero de un
mensurando” (VIM, 2012).

Linealidad: “Capacidad de un método (dentro de un rango dado) para
proporcionar resultados que sean directamente proporcionales a la concentracion
(cantidad) del analito en la muestra” (INACAL, 2018).

Intervalos de referencia: Permiten comparar el valor observado en una mediciéon
contra los valores de referencia obtenidos de una poblaciéon bien definida de
individuos. Denominado referencias porque se refieren a una poblacién especifica.
El objetivo de esta comparacion es facilitar la valoracion los resultados (Ceriotti
et al., 2009).

Incertidumbre: Medida del error posible en el valor estimado del mensurando,
proporcionado como resultado de una medicion (JCGM / WG 1), 2008) .
Desempefo: Estos son los factores que practicamente muestran qué tan bien
funciona el método. (Westgard, 2013).

Six sigma: Esta es una escala de calidad establecida por la industria a través de
la evaluacién comparativa: 6.0 sigma es el objetivo, 3.0 sigma es el rendimiento
minimo aceptable (Westgard, 2013).

Muestra control: Material de composicion conocida, utilizado para monitorear un
proceso analitico que debe ser semejante a las muestras que se analizan en
términos de matriz, estado fisico de preparacién y el intervalo de concentraciéon
del analito (Espinoza, 2018).

Verificacién: Aportacion de evidencia objetiva de que un elemento dado satisface
los requisitos especificados. Los requisitos especificados pueden ser, por ejemplo,

las especificaciones del fabricante (VIM, 2012).



Validacidn: Verificacion de que los requisitos especificados son adecuados para
un uso previsto (VIM, 2012).

Corrida analitica: Una serie de muestras continuamente analizadas bajo las
mismas condiciones de prueba (Espinoza, 2018).

Sesgo de medida: “Valor estimado de un error sistematico” (VIM, 2012).

Error total: “Es el efecto neto o combinado de errores aleatorios y sistematicos”

(Westgard, 2013)

2.3. Bases tedricas
2.3.1. Calidad

Tiene un concepto en el que no se ha llegado a consensuar ya que tiene muchas
implicancias debido a la importancia a distintos aspectos. La Organizacion
Europea para el control de calidad la define como: “Totalidad de las caracteristicas
de un producto o servicio que, con su aptitud, permiten satisfacer una necesidad
dada” (Gomez & Saez, 2006).
La calidad es un conjunto de caracteristicas de un producto o servicio que le
confieren las capacidades necesarias para satisfacer o incluso superar las
necesidades y expectativas del cliente o usuario (Espina & Mazziotta, 2005).
Control y aseguramiento de la calidad
La estandarizacion de los procesos es importante para el aseguramiento de la
calidad; en la cual se define, se plantea, se documenta, se cumple, se monitorea
y registra: para una mejora continua, la trazabilidad y confianza. Se realiza durante
el proceso, es de caracter preventivo porque esta destinado a ser utilizado durante
el proceso. (Espina & Mazziotta, 2005).
El control de calidad se realiza a posteriori, al final del proceso, es de naturaleza
reactiva, reacciona con acciones correctivas, detecta los errores. Proviene de la
informacién o registros dados en la ejecucién de procesos, desviaciones y las
correspondientes medidas correctivas y preventivas que permitan mejorar y
asegurar la calidad de los procesos (Espina & Mazziotta, 2005).
El programa de control de calidad de un laboratorio debe cumplir diez principios
importantes:
1. Analisis pre y post analiticos apropiado de las muestras y los resultados de
las pruebas.
Adquisicion y preparacion de insumos de laboratorio de calidad

Mantener una buena exactitud y precision en todos los analisis.



4. Métodos de deteccion de errores, como el analisis diario de sueros control
normal y anormal.

Decisiones a tomar cuando se dan analisis fuera de control.

Participacion en programas de evaluacion externa.

Mantenimiento preventivo de equipos e instrumentos

© N o »

Programas de formacién y educacion continua para trabajadores de

laboratorio.

9. Documentar la ejecucion y los resultados del programa de control de calidad.

10. Coordinacion de funciones separadas e individuales del programa de control
de calidad.

Esto puede aplicarse a todos los laboratorios clinicos con independencia de su

importancia (Dharan, 2021).

a. Gestién de la calidad

Es un conjunto de actividades necesarias para controlar, asegurar y mejorar la

calidad de acuerdo con la politica de calidad y las responsabilidades definidas en

el SGC.

Politica de calidad + objetivos de calidad + planificacion + control de calidad +

aseguramiento de calidad + mejora continua mediante una actitud proactiva para

la proposicion de nuevos objetivos (Espina & Mazziotta, 2005).

b. Sistema de Gestion de la Calidad

Es una estructura organizativa disefiada para la gestion y actualizacion de las

areas de responsabilidad, procesos, acciones y recursos necesarios para la

gestion de la calidad o herramientas, recursos y funciones del sistema de gestion

de la calidad integrados en la organizacion, estructura y gestién de un laboratorio

(Espina & Mazziotta, 2005).

c. Requisitos de la calidad

Los requisitos de calidad se pueden definir de cémo se debe medir

experimentalmente el rendimiento del método, cédmo se pueden analizar

estadisticamente los datos, para evaluar las caracteristicas de rendimiento

analitico y como se puede evaluar la aceptabilidad del procedimiento de un

examen. Cuando el rendimiento del método haya sido evaluado como aceptable

(validacién del método primario), debe seleccionarse un procedimiento de

control de calidad estadistico interno capaz de detectar errores clinicamente

relevantes. (Planificacién de calidad o disefio de calidad), luego realizar

mediciones de rutina en el nimero requerido de controles e interpretar los
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resultados del control utilizando criterios de decision o reglas de control

apropiados (Practicas béasicas de control de calidad) (Westgard, 2013).

2.3.2. Verificacion de los procedimientos analiticos

El laboratorio debe verificar de forma independiente los métodos analiticos
validados antes de que se pongan en uso rutinario. El usuario debe obtener
informacién del fabricante o desarrollador del método para confirmar los
indicadores de desempefio del procedimiento. La validacién primaria o verificacion
realizada de manera independiente por el laboratorio debe confirmarse obteniendo
pruebas objetivas en forma de (caracteristicas de desempefio) de que se han
cumplido los requisitos de rendimiento para el procedimiento analitico. Los
requisitos de desempefio del procedimiento de andlisis establecidos durante la
verificacion deben ser relevantes para el uso previsto de los resultados del
andlisis. El laboratorio, debe documentar el procedimiento utilizado en la
validacién y registrar los resultados obtenidos. Los trabajadores capacitados
deben inspeccionar los resultados de la verificacidon y registrar dicha revision
(UNE-EN-ISO-15189-2013-1.pdf, s. f.-a).

Segun el INACAL se considera adecuado que estudios de verificacion determinen
al menos los siguientes pardmetros:

e Precision

e Veracidad

e Linealidad

e Estudios de limites inferiores

e Intervalos de referencia

e Incertidumbre

Si se determina que alguno de los parametros no es valido, se debe proporcionar
una justificacion técnica (INACAL, 2018).

2.3.3. Normatividad peruana en relacion al control de calidad analitica
Cuentan con tres organismos que dan seguimiento a sus normas de control de
calidad analitica, dos de los cuales son regulatorios, es decir. de obligado
cumplimiento y aplicacion: el Ministerio de Salud y la Superintendencia Nacional
de Salud, y otro organismo, el Instituto Nacional de la Calidad (INACAL), en el que
la emision de estas normas es de cumplimiento voluntario, quiere decir que su
aplicacién o aceptacion depende de los laboratorios clinicos (Figueroa, 2017).

El INACAL es un organismo publico técnico especializado dependiente del

Ministerio de la Produccion, es el érgano administrador del Sistema Nacional de
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la Calidad y maximo 6rgano técnico regulador responsable de su funcionamiento
segun la Ley N° 30224, el mismo que se cre6 en julio de 2014, el Sistema Nacional
de la Calidad y el INACAL. En su estructura organizativa, consta de cuatro
direcciones: acreditacion, normalizacion, metrologia y desarrollo estratégico de la
calidad (Figueroa, 2017).

Norma NTP/ISO 15189:2003. Laboratorios clinicos. Requisitos particulares
para la calidad y la competencia

Es un estandar internacional de acreditacion 1SO. Es perfecto en contenido y
redaccion, estandar requerido y muy estricto. Identifica los procedimientos y
requisitos del laboratorio clinico que se deben cumplir para alcanzar un alto nivel
de competencia técnica, siempre con base en los requerimientos de la comunidad
cientifica (Espina & Mazziotta, 2005).

Este es un estandar especifico de laboratorio clinico que requiere los requisitos
de calidad y competencia técnica en los procedimientos, basado en las normas
ISO 9001 e ISO 17025, formando parte fundamental de ambas y aumentando los
requisitos previos para cualquier actividad profesional especifica en las etapas
preanalitica, analitica y postanalitica (Espina & Mazziotta, 2005).

Un laboratorio clinico debe de cumplir con los requisitos de esta Normativa
Internacional, cuando realiza su trabajo en ubicaciones permanentes o asociadas.
Con la ayuda de esta norma, también pueden desarrollar sus sistemas de calidad
y evaluar su propia competencia. También puede ser utilizado por clientes de
laboratorios, organismos reguladores y organismos de acreditacién para confirmar
0 reconocer la competencia de los laboratorios clinicos (UNE-EN-ISO-15189-
2013-1.pdf, s. f.-b).

2.3.4. Precision y exactitud

La exactitud de la medicion determina la diferencia entre el valor medido y el valor
real, la desviacion de esta indica con qué exactitud se realizd la lectura. Por
consiguiente, la precision determina la repetibilidad de una serie de valores, cada
uno tomado independientemente en el mismo instrumento. (Wolf & Smith, 1992).
Si el instrumento de medicion tiene un defecto, puede estar dando un resultado
altamente repetible de medicién a medicién, pero alejado del valor verdadero. Los
resultados obtenidos serian de alta precisién, pero muy inexactos, importante es
saber que la precisidn no garantiza la exactitud, aunque la exactitud necesita de
la precisiéon (Wolf & Smith, 1992).
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2.3.5. Errores en la medicion

Estan presentes en todos los experimentos. Son especificos de las operaciones

de medicion. Dado que no puede lograrse una perfecta exactitud, la descripcion

de cualquier medicién independientemente debe incluir un intento de estimar la

magnitud y el origen de los errores. Desde este punto de vista, lo primero que

debe hacerse para reducir los errores es conocer su existencia ademas de

categorizarlos en grupos generales; errores humanos, sistematicos, aleatorios; si

esta bien disefiado, puede reducir errores en muchos casos si su efecto es menor

que el maximo permitido (Figueroa, 2017 ).

Tipos de errores a ser evaluados

La clave para cualquier proceso de validacion de métodos es centrarse en los

errores analiticos. El tamafio del error analitico es Util para evaluar el desempefio

del método.

a. Error aleatorio o imprecision (EA): Son errores conocidos también como

indeterminados ya que sus causas no son determinadas debido a fluctuaciones

que no se pueden controlar cono: temperatura, voltaje, longitudes de onda,

variaciones volumétricas (Dharan, 2021).

Representa el grado de discordancia entre medidas repetidas de un mismo

espécimen, afecta la precision, puede reducirse aumentando el numero de

medidas (Gomez & Saez, 2011).

b. Error sistemético o inexactitud (ES): Son errores determinados,

permanentes y estd presente en todos los resultados de analisis, son

independientes del nUmero de medidas que se efectlan y no se reducen pese al

aumentar el numero de estas, pueden derivarse de la siguiente: defectos en el

funcionamiento de instrumentos, mala calidad de materiales, errores del analista,

calibracion defectuosa (Gémez & Saez, 2011).

Afectan la exactitud de los resultados es decir, el grado de similitud entre el valor

obtenido y el verdadero (Gomez& Séez, 2011).

C. Error total (ET): Es el error de la medida que nos proporciona la suma de

los errores aleatorios y sistematicos (Gémez & Saez, 2011).

Segun el “Modelo de Filtros” de Goldschmidt para validar pruebas de laboratorio,
describe 5 fases o filtros.

1. Se entiende por validacion administrativa a las etapas que inician con la
correcta seleccioén peticion del examen, recogida de informacioén y condiciones

adecuadas del paciente, preparacion adecuada, etc.

13



2. La validacion de la muestra, refiere a la recoleccién de la muestra correcta en
el momento correcto, del paciente correcto, el manejo, transporte de la muestra
y el correcto uso para mediciones analiticas.

3. La validaciéon técnica significa obtener la respuesta correcta, confirmar la
exactitud y precision del proceso de medida, disefiar el procedimiento de CCI
estadistico correcto e implementar adecuadamente los procedimientos de
medicién y de control.

4. La validacion del paciente requiere que los resultados correctos se informen al
registro indicado correctamente vy, si el resultado de la prueba es consistente
con el historial del paciente, otros resultados de la prueba para ese paciente
dentro de los limites de la variabilidad esperada del paciente y el grupo
poblacional.

5. La validacion clinica asegura el correcto tratamiento clinico del paciente en
base a los resultados de los estudios y servicios de laboratorio (Westgard,
2013).

2.3.6. Validacién de métodos

Consiste en la evaluacion de errores, pero antes de que podamos evaluar el error,

tenemos que elegir un método para validar, y hay varios procesos importantes

para establecer un método de analisis de rutina.

Comienza seleccionando un método, luego de lo cual se valida el rendimiento. Si

es aceptable entonces el método se utiliza para el uso de rutina. Si el desempefio

no es aceptable, el laboratorio puede desarrollar algunas correcciones (Westgard,

2013).

Al elegir un método, es importante que el método tenga la capacidad de cumplir

con los requisitos de servicio del laboratorio y las caracteristicas que mejor lo

satisfagan (Westgard, 2013).

2.3.7. Caracteristicas importantes de un método

Caracteristicas de aplicacién: Factores determinantes de que si un método se
puede aplicar o no, incluyendo el costo del estudio, tipos de muestras a analizar,
volumen de la muestra, tiempo de entrega de los resultados, carga de trabajo,
espacio, transporte, etc. (Westgard, 2013).

Caracteristicas metodologicas: Estos son factores que deberian coadyuvar a un
mejor rendimiento, ya que se relaciona con la sensibilidad analitica y la

especificidad del método analitico; considerar la seleccion de la reaccion y sus
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condiciones, la optimizacion de las condiciones de reaccién, los principios de
estandarizacion y calibracion, precision de los métodos (Westgard, 2013).

Caracteristicas de desempenio: Son factores que indican qué tan bien funciona un
método, la precision, el rango, la recuperacion, la interferencia, la exactitud y a

veces el limite de deteccion (Westgard, 2013) .

2.3.8. Desempefio Sigma

Las regulaciones de CLIA requieren que los laboratorios verifiquen que el
desempefio observado del método cumpla con las especificaciones
proporcionadas por el fabricante. Asimismo, se debe recomendar a los
laboratorios que evallen la calidad de sus procesos de prueba frente a sus
especificaciones de rendimiento y la aceptabilidad de estas especificaciones para
el uso clinico previsto del método. La métrica Sigma se puede calcular a partir de
las afirmaciones proporcionadas por el fabricante en funcién de la precisién (S,
CV) y la exactitud (Sesgo, Veracidad) para evaluar objetivamente la calidad del
método en la escala Sigma y evaluar objetivamente su aceptacion (Westgard,
2013)

Six Sigma es uno de esos sistemas de gestion de la calidad, que en realidad es
una evolucién de la GC total con una evaluacidon mas cuantitativa del rendimiento
del proceso y objetivos claros para la mejora continua de la calidad (Westgard,
2013).

Realizar el procedimiento de medicion analitica en la escala Sigma es muy
sencillo. Los maximos niveles de tolerancias (requisitos de calidad) pueden
tomarse de los criterios que CLIA aplica a sus sistemas de evaluacion de
competencia, o pueden seleccionarse de otras fuentes apropiadas. Para el calculo
de la métrica sigma, se toma el requisito de calidad seleccionado, se resta la
desviacion observada del método y se divide el numero resultante por la SD o CV

del método de acuerdo con la siguiente ecuacion:

Sigma del Método = (Requisito de la Calidad — Sesgo del Método) /CV del
Método

Como primer paso en la evaluacion del método sigma, es obtener las estimaciones
de sesgo y precision (CV) en niveles seleccionados de decision médica (Xc). Los
fabricantes suelen proporcionar especificaciones de rendimiento para la precision

evaluada en dos o tres concentraciones diferentes. Las especificaciones de
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desempenfio para el sesgo en forma de una ecuacion directa de la regresion, es
decir, Yc = a bXc , donde Xc representa el nivel de decisién de interés, Yc es la
mejor estimacion del valor observado para el método nuevo, y "a" y "b" son el
intercepto-Y y la pendiente calculadas por el fabricante a partir de la comparacion
de métodos, se Calcula Yc, seguidamente se toma la diferencia entre Ycy Xc, que
dividido por Xc y multiplicado por 100 expresa el porcentaje de sesgo. Teniendo
en cuenta gque todos los componentes de la ecuacién métrica de Sigma deben
expresarse en las mismas unidades (requisito de calidad, CV y sesgo), 0 en
unidades de concentracion o porcentaje (Westgard, 2013).

2.3.9. Linealidad

La linealidad se define como la capacidad de un método (dentro de un cierto
intervalo) para producir resultados que son directamente proporcionales a la
concentracion (cantidad) del analito en la muestra. Los fabricantes definen éstas
especificaciones de linealidad especificando los limites inferior y superior del
rango presentado sea en manuales o insertos (INACAL, 2018), por lo que es
necesario confirmar mediante la aportacion de evidencia objetiva que los valores
reportados por el laboratorio utilizando dicho procedimiento de medicién muestran
un comportamiento lineal (UNE-EN-ISO-15189-2013-1.pdf, s. f.-b).

2.3.10. Intervalos biolégicos de referencia

El intervalo de referencia generalmente se determina analizando muestras
tomadas de personas que cumplen con ciertos criterios de seleccion. El intervalo
de referencia en si mismo no afecta la decisién sobre la aceptabilidad del método,
y si el método funciona mal, no es necesario ningun estudio. Si el desempefio del
método es aceptable, es importante evaluar los rangos de referencia para
confirmar la interpretacion de los resultados del paciente. Los IR dependen del
procedimiento empleado ya que no todos los procedimientos de medida estan
sometidos a la misma variabilidad metrolégica conduciendo a diferentes
resultados entre si. El laboratorio solo verifica los datos presentados y verifica
subjetivamente de que los IR son aplicables a la poblacion del laboratorio que los
utiliza y a los métodos de prueba propios del laboratorio (Westgard, 2013).
2.3.11. Incertidumbre

Es un parametro relacionado con el resultado de la medicion de la fase analitica,
la incertidumbre significa "duda”, en otras palabras, caracteriza la dispersion de

valores atribuidos al mensurando. Proporciona a los laboratorios una mejor
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comprension de la eficacia y las limitaciones de su método, identificando asi los

pasos técnicos en los que puede existir incertidumbre (INACAL, 2018).
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Il MATERIALES Y METODOS

3.1. Institucién donde se realiz6 la investigacion

La investigacion se realiz6 en el Area de Bioquimica Clinica de la Unidad

Prestadora de Servicios de Salud de Patologia Clinica del Hospital Subregional

de Andahuaylas Hugo Pesce Pescetto ubicado en el departamento de Apurimac.

3.1.1. Muestreo

Muestreo por conveniencia ya que fue de forma arbitraria, de acuerdo al

cumplimiento de ciertas caracteristicas mencionadas en los documentos del CLSI

y en la Guia para la Verificacion de Procedimientos Cuantitativos en Laboratorios

Clinicos - INACAL publicada por el Instituto Nacional de la Calidad (Scribano,

2008).

Criterios de inclusidn: Se incluyeron segun el protocolo de trabajo de CLSI las

condiciones que especifica como materiales necesarios para determinar:

Precision y veracidad:

e Materiales de control con participacion en programas interlaboratorio.

e Conmutabilidad de la matriz de las muestras.

e Concentraciones con niveles de decision médica o muy cercanas.

e Confiabilidad en la asignacion del valor verdadero, buscar el material con
incertidumbre menor (se rv) (INACAL, 2018).

Linealidad:

e Muestras de concentraciones conocidas (valores asignados), deben ser
similares a las utilizadas en los analisis clinicos (INACAL, 2018).

Intervalos de referencia:

¢ Individuos sanos, adultos masculino y femenino

e Donantes voluntarios considerados como aptos del banco de sangre
(INACAL, 2018).

Incertidumbre:

e Material de referencia e informacion de control de calidad interno (INACAL,
2018).
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Criterios de exclusion:

Precision y veracidad:

e Muestras que no cumplieron los criterios de inclusion.

Linealidad:

e Muestras con hemdlisis, coagulacion, ictericia y/o lipemia.

Intervalos de referencia:

« Pacientes con enfermedades preexistentes o recientes, embarazo, lactancia,
consumo de alcohol, tabaquismo, consumo de drogas, medicamentos,
intoxicaciones ocupacionales subclinicas, hipertensién arterial, dietas
especiales, obesidad, consumo de alimentos reciente, ejercicio intenso
reciente.

e Pacientes menores a 18 afios (INACAL, 2018).

Incertidumbre

Que no cumplieron con los criterios de inclusion.

3.2. Metodologia

El método de analisis se dié acorde a la directriz para la Verificacion de los

Procedimientos Cuantitativos en los Laboratorios Clinicos publicado por el Instituto

Nacional de Calidad — INACAL y en los documentos del CLSI (INACAL, 2018).

3.3. Reactivo, analizador y material de control utilizado

A continuacion, se sefialan las caracteristicas del reactivo, analizador, calibrador

y el material de control utilizado en la presente investigacion.

3.3.1. Reactivo para la determinacién de glucosa sanguinea.

e Andlisis : Glucosa

e Método : Enziméatico

e Técnica : Glucosa oxidasa (GOD-PAP)

e Unidades : mg/dl

e Tipo de prueba : Punto final

e Valor de referencia : 70-115 mg/dl

e Marca : bt products

e Lote de fabricacién : 27.08.2020/7

e Fecha de expiracidn : No menor de 6 meses a partir de la

fecha de entrega
e Linealidad : 400 mg/ml

e Control de calidad : Normal y Anormal (2 niveles).
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e Precision - Repetibilidad CV%: 1.1%
e Precision intermedia CV% : 2.5%
(Ver Anexo 11).

3.3.2. Analizador bioquimico utilizado
Para las mediciones se utilizé el analizador bioquimico automatizado BIOELAB

con las siguientes caracteristicas:

e Analizador ; Random de acceso directo
automatizado

e Marca : E-LAB Biological
Science&Technology Co.

e Modelo ; AS-380

e Afio de fabricacién : 2021.06.11

e Perfomance ; 300 pruebas por hora.

e Condicion : Operativo

3.3.3. Calibrador utilizado
Se utiliz6 el calibrador CHEM-CALIBRATOR de la marca “bt products” con las

siguientes caracteristicas: (Ver Anexo 14.)

e Lote 12230018
e Valor asignado :199.5 mg/dl
e Expira :10/23

3.3.4. Materiales de control utilizados

Se utilizaron los siguientes materiales de control de la marca “bt products” con las
siguientes caracteristicas, (Ver Anexo 13).

CHEM-CONTROL N (NORMAL) MULTICOMPONENTE — GLUCOSA GOD/PAP

e Matriz ; Suero Humano Liofilizado

e Lote : 2230019

e Valor asignado : 98,4 mg/dI

e Rango : 83,6 — 113 mg/dl

e Expira ; 06/23

CHEM-CONTROL A (ANORMAL) MULTICOMPONENTE - GLUCOSA
GOD/PAP

e Matriz : Suero Humano Liofilizado
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e Lote : 2230020

e Valor asignado : 240.1 mg/dI
e Rango : 204 — 276 mg/dl
e Expira : 06/23

3.4. Verificacion Analitica de la prueba de glucosa.

La verificacion analitica de la Prueba de Glucosa, fue realizada siguiendo la
directriz para la Verificacion de los Procedimientos Cuantitativos en los
Laboratorios Clinicos publicado por el Instituto Nacional de Calidad — INACAL y
los protocolos del Clinical Laboratory Standards Institute - CLSI. Los parametros
de verificacion evaluados fueron:

3.4.1. Precision, EP-15 A3, (INACAL, 2018).

3.4.2. Sesgo EP-15 A3, (INACAL, 2018).

3.4.3. Linealidad EP-6A, (INACAL, 2018).

3.4.4. Intervalos de referencia EP-28 A3c, (INACAL, 2018).

3.4.5.Incertidumbre EP29-A (INACAL, 2018).

3.5. Desempefio Analitico de la prueba de glucosa.

Para determinar el desempefio analitico de la prueba de glucosa se realiz6
comparando el Error Total obtenido con el Error Total Permitido (Westgard, 2013).
3.5.1. Determinacion del Error Total Obtenido

3.5.2. Determinacion del Error Total Permitido

3.5.3. Determinacion del Desempefio Analitico de la prueba de glucosa

3.6. Variables e indicadores

Variables

3.6.1. Variable 1

Verificacion en la determinacion de la glucosa

Indicadores

e Precision

e Sesgo

e Linealidad

e Intervalo de referencia

3.6.2. Variable 2

Desempefio del procedimiento de medida para glucosa

Indicadores

e Desempeiio sigma
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e Error Total

3.7. Tipo de investigacion
3.7.1. Disefio

Descriptivo, no experimental: Estos son estudios en los que no cambiamos
intencionalmente las variables independientes para ver su efecto en otras
variables. Es una observacion de los fendmenos en su contexto natural, para
analizarlos (Hernandez et al., 2014).

Transversal: Es de este tipo ya que se recolectan datos en un tiempo. Unico, con
el propésito de describir variables (Hernandez et al., 2014).

En esta investigacion, las variables: Verificacion Analitica y Desempefio Analitico
seran observadas, registradas y analizadas bajo las condiciones en que se
presentan en el Area de Bioquimica del Laboratorio clinico del Hospital
Subregional Hugo Pesce Pescetto-Andahuaylas.

3.7.2. Andlisis estadistico

Los datos recopilados fueron procesados en la hoja de célculo de Microsoft Excel
2013, donde se aplicé las recomendaciones las férmulas planteadas en la Guia
CLSI EP15-A3, EP6-A, EP28-A3c y EP29-A y la Directriz para la Verificacion de
los Procedimientos Cuantitativos en los Laboratorios Clinicos publicado por el

Instituto Nacional de Calidad — INACAL. y Six sigma planteada por Westgard.
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V. RESULTADOS
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Tabla 1.

Caracteristicas del material de control para verificacion de precision y veracidad (EP15-
A3) de concentracion normal y anormal. Laboratorio Clinico del Hospital Subregional de
Andahuaylas, 2022.

Caracteristicas del Material de Control CHEM CONTROL

Concentracién Concentracioén
normal anormal

Marca (BT-Products) CHEM CONTROL CHEM CONTROL

NORMAL ANORMAL
Lote 2230019 2230020
Vencimiento 1/06/2023 1/06/2023
Total de réplicas 25 25
Concentracion (mg/dl) 98.4 240.1
Promedio (mg/dl) 93.6 242.8
Desviacion Estandar 3.364 5.257
CcVv 3.60 2.165

Nota. Esta tabla muestra la descripcién de los controles comerciales, normal y anormal;
asimismo los resultados obtenidos a partir del total de réplicas.
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Tabla 2.

Criterio de aceptabilidad de la verificacion de precisién de la determinacion de glucosa en
condiciones de repetibilidad y precision intermedia desde el punto de vista estadistico.
Laboratorio Clinico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.

CONTROL (CVR) CV% Limite Superior de Condicién
Calculado Repetibilidad Verificacion (UVL)
(Fabricante) para Repetibilidad
Normal 2.9 1.1 1.44 Verificacion
Rechazada
Anormal 0.99 1.3 Verificacion
Aceptada
CONTROL  (CVWL) CV% Precision Verificacion (UVL) Condicién
Calculado Intermedia para Precision |
(Fabricante) ntermedia
Normal 3.7 25 3.88 Verificacion
Aceptada
Anormal 2.33 3.3 Verificacion
Aceptada

Nota. El criterio de aceptabilidad esta en base a la comparacion de CV calculado y la del

fabricante o del UVL (Limite Superior de Verificacion) si el CV calculado es mayor al CV%
del fabricante.
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Tabla 3.

Criterio de aceptabilidad de la verificacion de la precision en la determinaciéon de glucosa
en condiciones de repetibilidad y precision intermedia desde el punto de vista clinico.
Laboratorio Clinico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.

CONTROL (CVR) CV% Repetibilidad (RQ CLIA) Condicion
Calculado
Normal 2.9 2.5 Verificacion
Rechazada
Anormal 0.99 2.5 Verificacion
Aceptada
CONTROL (CVWL) CV% Precision intermedia Condicidn
Calculado (RQ CLIA)
Normal 3.7 3.3 Verificacion
Rechazada
Anormal 2.33 3.3 Verificacion
Aceptada

Nota. El criterio de aceptabilidad esta en base a la comparacién de CV calculado y el

requisito de calidad seleccionado. Se observa que el CV calculado menor al requisito de
calidad es aceptada.
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Tabla 4.

Criterio de aceptabilidad de la verificacion de la veracidad del control normal y anormal,
desde el punto de vista estadistico. Laboratorio Clinico del Hospital Subregional de
Andahuaylas, 2022.

Verificacién veracidad estadistica Normal Anormal
Valor evaluado (mg/dl) 98.4 240.1
SErm 0 0
Media (mg/dl) 93.56 242.8
sec 4.29 0.92
Valor inferior del IV al 95% 83.4 236.9
Valor superior del 1V al 95% 113.4 243.3
Verificacion Aceptada  Aceptada

Nota. Se observa que la media; 93.56 Y 242.8 de los controles normal y anormal
respectivamente, se encuentran dentro del intervalo de verificacion (IV), por lo que la
verificacion para ambos niveles ha sido aceptada.

sec: Error estandar combinado, para la determinacion del IV; SErwm: Incertidumbre asociada
al valor verdadero.
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Tabla 5.

Criterio de aceptabilidad de la verificacion de la veracidad del control normal y anormal,
desde el punto de vista Clinico. Laboratorio Clinico del Hospital Subregional de
Andahuaylas, 2022.

Verificacién veracidad clinica Normal Anormal
W5, /2 14.98 mg/dI 3.23 mg/dl
Sesgo ¢ 4.84 mg/di 2.7 mg/dl
ESac 4.92 mg/dl 4.92 mg/dl
Verificacion Aceptada Aceptada

Nota. El sesgo c de los controles normal y anormal son menores al ESac (error sistematico
tolerable), por lo que la verificacion para ambos niveles fue aceptada; [Vosy/2
(Incertidumbre Combinada Expandida).
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Figura 1.
glucosa. Laboratorio Clinico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.
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Tabla 6.

Criterio de aceptabilidad de la linealidad para la determinacion de la glucosa. Laboratorio
Clinico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.

Sesgo para 0 mg/dl Sesgo para 400 mg/dl Meta para el Error Decisién
(Limite Inferior) (Limite Superior) estandar del polinomio
de 2do orden (mg/dI)

0.01 0.31 3.59 Aceptado

Nota. Esta tabla muestra el sesgo para el limite inferior y superior, que comparados con
la meta son menores, por lo tanto, es aceptada.
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Tabla 7.

Verificacién de Intervalos Bioldgicos de Referencia EP28 - A3c CLSI en la determinacion
de la glucosa. Laboratorio Clinico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.

Intervalos biolégicos de referencia EP28-A3c
Varones Mujeres

Media (mg/dI) 92.01 88.44
Desviacion Estandar (mg/dl) 5.90 7.41
Varianza (mg/dl) 34.85 54.87
Valor minimo (mg/dl) 79 75.8
Valor méaximo (mg/dl) 103 101.6

Nota. Esta tabla muestra los resultados obtenidos a partir de los datos de las
concentraciones de glucosa en individuos sanos.

31



Tabla 8.

Resultados de incertidumbre EP29 - A CLSI asociada al error sistematico y aleatorio a
partir del material de referencia certificado (MRC) de glucosa (mg/dl) y datos acumulados
de los controles. Laboratorio Clinico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.

Incertidumbre asociada al error sistematico Incertidumbre asociada al error

aleatorio

Marca (BT-Products) CHEM- CHEM CHEM

CALIBRATOR CONTROL CONTROL

NORMAL ANORMAL

Lote 22300184 2230019 2230020
Vencimiento 1/10/2023 1/06/2023 1/06/2023
Total de réplicas 10 - -
Concentracion (mg/dl) 199.5 98.4 240.1
Promedio (mg/dl) 190.9 93.6 242.8
Desviacion Estandar 2.79 7.40 15.50
Cv 1.46 6.7 6.6
u(bias) 433 (U)=15.89

Nota. Esta tabla muestra las caracteristicas del calibrador como también de los controles,
asimismo los resultados u(bias): Sesgo; U: Incertidumbre expandida al 95%.
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Tabla 9.

Resultados del desempefio Six Sigma del método de la glucosa. Laboratorio Clinico del
Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.

Desempefio Six sigma

Marca (BT-Products) CHEM CHEM
CONTROL CONTROL
NORMAL ANORMAL

Imprecisién (EA-CV%) 6.7% 6.6%
Sesgo %(ES-BIAS) 3.35% 2.87%
Requisito de calidad (CLIA) 10% 10%
Nivel de decisién médica (mg/dl) 120 240
Sigma del método 1.0 1.1
Error total Obtenido (Eta) 14.4% 14.2%
Capacidad del proceso (CPK) 0.3 0.6

Nota. Esta tabla muestra los resultados de desempefio del método de los controles normal
y anormal a través del Sigma correspondiente a inaceptable, comparado el Eta: Error total
Obtenido no es aceptable frente al requisito de calidad CLIA.
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Figura 2. Gréfico de decision de método TEa 10%. Laboratorio Clinico del Hospital
Subregional de Andahuaylas, 2022.
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V. DISCUSION

En la Tabla 1, se presentan las caracteristicas de los materiales de control
utilizados para la verificacién de la precision y veracidad, segun el protocolo CLSI
— EP15-A3 en 2 niveles de concentracién normal y anormal, con relacion a los
niveles séricos de control; en comparacion con los niveles séricos de control; es
decir, cualquier intervalo o limite permisible en el que se fabrican en comparacion
con los valores de referencia normales del paciente, puede ser bajo si el limite
permisible esta por debajo de los valores normales; normal si el rango del suero
de control esta dentro del rango de referencia y alto si los valores de control estan
por encima del rango de referencia, es fundamental en bioquimica clinica ya que
es necesario en el control de calidad analitico, el control normal permite establecer
que el método es especifico para el analito y el control anormal ya sea (alto o
bajo), nos permite comprobar la funcionalidad del método, por ejemplo el grado
de reproducibilidad (Paredes etal., 2013), se muestran los resultados de la
validacion realizada por el fabricante a concentraciones de glucosa de 98.4 mg/dl
y 240.1 mg/dl respectivamente con CV 3.60 y 2.165 , para el control normal y
anormal (bt-products, 2022). es importante evaluar los dos niveles de decision
clinica ya que puede ser precisa en concentraciones bajas e imprecisa en
concentraciones altas o viceversa (Rodriguez, 2019).

En la tabla 2, EI método enzimatico de la glucosa, marca “bt products”, segun el
protocolo EP15-A3 para verificar la precision en condiciones de repetibilidad
desde el punto de vista estadistico. Al respecto, comparados los CV % calculado
y la del fabricante, la verificacion fue aceptada para el nivel anormal, sin embargo,
para el nivel normal fue rechazada a pesar de haberse calculado supletoriamente
el UVL respectivo. En cambio, la verificacibn en condiciones de precision
intermedia fue aceptada para ambos niveles. Un rechazo a cualquier nivel implica
la necesidad de identificar la fuente de error y activar mecanismos de mejora
continua para superar esta deficiencia, en caso contrario tomar decisiones al
respecto, un rechazo desde el punto de vista estadistico implica hacer un

seguimiento, pero quien define si un procedimiento de medida no cumple y va a
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ingresar al laboratorio es el encargado del laboratorio clinico previa sustentacion
el porqué de su ingreso como procedimiento de medida (Rodriguez, 2019). El que
una verificacién sea aceptada en todos los niveles de control implica que una
determinada prueba pueda ser incorporada como parte de la rutina de un
laboratorio (Westgard, 2013), en la tabla 3, se muestra la verificacion desde un
punto de vista clinico que comparados los CV% con el RQ CLIA, en condiciones
de repetibilidad y de precisién intermedia fue aceptada para el nivel de control
anormal, en cambio fue rechazada para el nivel normal; la verificacion
estadisticamente nos provee el mejor estimado del tamafio de los errores pero si
dichos errores afectaran la utilidad clinica del examen se realiza con la seleccion
de un requisito de la calidad en la forma de un error total permitido TEa CLIA para
una decision de aceptabilidad (Westgard, 2013), la verificacién tiene que ser
rechazada si tanto lo estadistico como lo clinico se rechazan (Rodriguez, 2019),
la veracidad del método fue aceptada estadistica y clinicamente (tabla 4 y 5) ya
que el valor evaluado esta dentro del intervalo de verificacion (IV) y el sesgo es
menor al error sistematico permitido; si los errores detectados son menores que
los errores permisibles, el método es aceptable, asegurando asi que los datos se
ajustan a las instrucciones del fabricante, de igual modo el error observado no
afecta la aplicabilidad clinica de los resultados de la prueba y asegura la calidad
analitica requerida en el cuidado del paciente (Westgard, 2013). Asimismo el
método es estadisticamente lineal tal como se muestra en la figura 1 y el sesgo
para el rango establecido (tabla 6), no supera al meta del polinomio de 2do orden,
por lo que es aceptada; significa que los resultados de la prueba méas bajos y mas
altos son confiables y pueden informarse (Westgard, 2013), por lo que el rango
reportable final fue validado de 0 a 400 mg/dL para la determinacion de glucosa,
cuando el error de no linealidad es menor al 50% del requisito de calidad
seleccionado, esto significa que la perdida de linealidad que genere un error
sistematico no esta siendo significativo y es clinicamente lineal, el método al ser
lineal estadisticamente siempre sera lineal clinicamente porque el error de
linealidad es 0 (Rodriguez, 2019). Al aplicar el filtro estadistico de Dixon, ningin
valor de estos se encontr6 fuera del intervalo de referencia dado por el fabricante,
la tabla 7 muestra los resultados obtenidos respectivamente y en el anexo 6 en el
que se aprecia el histograma de frecuencia para ambos sexos. El intervalo de
referencia no entra en la decision de aceptabilidad de método y no se requieren

estudios cuando el desempefio del método no es aceptable, pero su evaluacién
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es importante para confirmar y fortalecer la interpretacién de los resultados del
paciente (Westgard, 2013), entonces al no exceder al 10% de individuos, el
intervalo propuesto ha sido verificado como se aprecia en el anexo 5. En la tabla
8, la incertidumbre estimada o variacion total esperada con un margen de 95 %
fue de U=15.89%. Frente a una dispersion de valores de una muestra, alguno de
esos puede ser el valor verdadero pero no se sabe cual es, el valor verdadero de
una muestra de un paciente se encuentra en un intervalo (incertidumbre) en el
cual estd el valor verdadero de la concentracion de glucosa de una paciente, que
tan dispersa o tan pequefia sea ese intervalo va depender del desempefio del
método, ademas a incertidumbre mas pequefia mayor exactitud y como estimo
ese intervalo; sumando el componente aleatorio y el componente sistematico
(Baltazar, 2022). Los reportes estimados por el fabricante necesitan validarse para
demostrar que la metodologia funciona de manera adecuada y que es aceptable
en este caso en el laboratorio clinico del hospital Subregional de Andahuaylas.
Ruiz (2016), en su trabajo de investigacion se evaluaron los parametros de
rendimiento del método, como la linealidad, la exactitud, la precision y la
incertidumbre, tomando en cuenta los criterios de aceptacién descritos en la EMA
(Entidad Mexicana de Acreditacion) reporto que el método es preciso en
condiciones de repetibilidad y reproducibilidad, comparados con los valores
descritos por el fabricante; con un comportamiento lineal para las concentraciones
obtenidas, el valor del coeficiente de correlacion es cercano a 1, asimismo el
método es veraz coincidiendo con los resultados obtenidos en este estudio, sin
embargo se muestra un resultado diferente para el valor obtenido de la
incertidumbre de medida que corresponde a 5,79 concluyendo que el desempefio
analitico cumple con las requisitos especificados por el fabricante, asimismo el
método analitico es adecuado para obtener, asi como también arrojar resultados
que sean (tiles clinicamente. Lazo & Lépez (2015), reporta para intervalos de
referencia de glucosa, donde obtuvo una media de 88.8 mg, desviacion estandar
de +7.8 mg/dl; con un minimo valor correspondiente a 72 mg/dl y un valor maximo
de 105 mg/dl; se encontrd un valor fuera del intervalo de referencia a verificar,
significa de que el intervalo propuesto ha sido verificado para el uso respectivo en
el laboratorio por no exceder a mas del 10% segun la tabla de interpretacion,
resultados que se asemejan a lo obtenido en esta investigacion; La guia
internacional CLSI, que forma parte del control de calidad de los laboratorios

clinicos, recomienda que primeramente se debe verificar los intervalos de
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referencia porque existen factores internos y externos como el entorno, la
infraestructura, diferentes técnicas de laboratorio y diferentes condiciones
individuales como género, edad, raza. , el estilo de vida que juegan un papel muy
importante en el resultado de cada paciente (CLSI, 2010). Con este protocolo, el
laboratorio clinico cuenta con una herramienta para asegurar que los intervalos de
referencia utilizados sean los adecuados para cada poblacién y su metodologia,
aumentando la confiabilidad en el reporte de resultados. Por otro lado, Pachao
(2016), en su estudio mostré que, de los dos niveles analizados del ensayo de
glucosa, éstas cumplen con las especificaciones analiticas declaradas por el
fabricante, respecto a las especificaciones de variabilidad biologica, la imprecision
intraserie e interserie fueron aceptables en todos sus niveles de estudio, para el
analisis de veracidad los resultados obtenidos se asemejan al presente estudio
donde, los resultados obtenidos se hallaron dentro de los rangos especificados
por el fabricante, quedando demostrado de esta manera que el método es veraz

para ambos niveles de control y es lineal reportando valores aceptables.

Finalmente en la tabla 9 se observa que el desempefio analitico del procedimiento
de la medicién de la glucosa con un sigma inaceptable para el nivel normal y
anormal, con un error total obtenido de 14.4 y 14.2 respectivamente, un
rendimiento de 31% y 35% respectivamente como se aprecia en el anexo 7, con
690000 y 650000 DPM para los niveles normal y anormal lo que quiere decir que
por cada 60 pruebas en promedio realizadas en el laboratorio hay 39 pruebas
defectuosas, el rendimiento de la glucosa mediante el grafico de decision
normalizado (Decision del Método), Figura 2, se puede apreciar la ubicacion de
los puntos operativos de glucosa en sangre para ambos niveles de control, se
encuentran fuera del requisito de calidad, el error analitico observado sera, error
total debido a la imprecisién como a la inexactitud, ademas, el error neto o total
determina la calidad del resultado del paciente porque es clinicamente mas
relevante. Un método con un desempefio inaceptable no cumple con sus
requisitos de calidad, incluso si el método funciona correctamente, por lo que no
es aceptable para las operaciones rutinarias (Westgard, 2013). Sigma como un
sistema de mejora continua orientado al cliente, en hechos y datos, tiene
orientacion, gestion y mejora de procesos con la colaboracién de todos los actores
del proceso en busqueda de la perfeccion y disminucion de errores. Ante una

variacion mayor es importante la seleccion de un requisito de calidad que se
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adapta mas a la realidad de la prueba, con el tiempo y solo conociendo la prueba
y sus desempefios se va a poder definir el requisito de calidad, porque la idea es
mejorar el proceso de manera que la variacion y los sesgos disminuyan con la
finalidad de obtener 6 Sigma (Palacios, 2021).

Tejada (2016), en su trabajo de investigacion mostré que, los procedimientos de
medida para (precision y veracidad) en glucosa y creatinina para dos niveles de
control (normal y patolégico) han sido aceptables, pero la aceptacion o rechazo
del método se determiné con el pardmetro six sigma detectando que tres controles
(normal y patolégico para glucosa y control normal para creatinina), mostraron
sigmas superiores a 9, por lo que el laboratorio tiene un nivel aceptable de
exigencia, en cambio el nivel de control patolégico de la creatinina tuvo un Sigma
de 3.4 correspondiente a pobre o bajo, justificando que el CV% tiene un mayor
impacto, por lo tanto, el aumento de la frecuencia de las calibraciones, la
comprobacion de la estabilidad de los reactivos y el uso de estrategias de calidad
(gestién de calidad), como los analisis por duplicado, pueden mejorar el resultado.
Los resultados obtenidos en el presente estudio difieren a lo obtenido por Pachao
(2016) donde determina ET de 4.9% para el método y 5.6% para los niveles normal
y patoldgico respectivamente; siendo estos menores al ETa (10%), sin embargo,
el ET determinado para el método de la glucosa del laboratorio clinico del Hospital
Subregional de Andahuaylas para nivel normal y anormal, fue de 14.4 y 14.2
respectivamente sobrepasando el ETa.

Benites & Mendoza (2019), realizaron su investigacion en diferentes laboratorios
de Huamanga en el que no se puede garantizar la verificacion de un buen
desempefio de los laboratorios A, B, D, E y F con resultados trazables y
clinicamente validos, llegando a concluir que la mayoria de los laboratorios no
realizan el CCI, no realizan continuas calibraciones asi como también el
mantenimiento de equipos y aquellos que usan suero como control para el CCl no
instauran los requisitos de calidad preestablecidos, también no cuentan con
validacion analitica para la precision, veracidad, linealidad, etc.

Las normas de CLIA especifican que "antes de informar los resultados de los
pacientes, deberd demostrar que puede lograr los requisitos de desempefio de
precision, exactitud y linealidad que son comparables a los especificados por el
fabricante, el laboratorio también debe asegurarse de que el rango de referencia
del fabricante sea adecuado para la poblacién de pacientes del laboratorio”

(Westgard, 2013). La ISO 15189 proporciona una guia general sobre la validacion
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de métodos y el (CC) control de calidad. Todos los procedimientos de prueba
deben validarse proporcionando evidencia objetiva de que las especificaciones de
desempenio del procedimiento, validacién del método, estan interrelacionadas y
son convenientes para el uso previsto del procedimiento de medida, asimismo el
laboratorio debe tener en cuenta la meta a alcanzar para la medicion de la
incertidumbre teniendo en cuenta el uso previsto del procedimiento de examen
(Westgard, 2013).
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VI. CONCLUSIONES

Realizada la verificacién analitica y desempefio analitico de la determinacion de

glucosa en el Laboratorio Clinico del Hospital Subregional Hugo Pesce Pescetto

de Andahuaylas, segun lo establecido por el CLSI y el INACAL, se concluye que:

e La correspondencia entre los valores de la validacién y los de la verificacion,
en términos de precision a nivel patolégico, veracidad, linealidad e intervalo
de referencia, indican que la prueba es confiable y aceptada. Sin embargo, se
evidencio imprecision a nivel normal y una incertidumbre expandida mayor a
lo establecido.

e Comparados el error total de la prueba y el error total admisible segin CLIA-
USA (10%), no es aceptable. Sin embargo, tomando como referente RILIBAK-

Alemania (15%), seria aceptable.
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VII. RECOMENDACIONES

Realizar trabajos de tesis sobre el grado de implementacién de la NTP N
072-2008 y la ISO-NTP 15189 en los laboratorios de los hospitales, en las
regiones del Peru.

Establecer a nivel de los laboratorios clinicos de los centros de salud y
hospitales de la region la implementacion de programas de control de
calidad interno y externo, la verificacion y evaluaciéon del desempefio
analitico.

Implementar un programa permanente de evaluacion, calibracion,
mantenimiento y reparacion de equipos e instrumentos del laboratorio

clinico.
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Anexo 1. Datos de diluciones y réplicas de muestra para la verificacion de
Linealidad, EPO6 - A2 CLSI. Laboratorio Clinico del Hospital Subregional de
Andahuaylas, 2022.

N° de Réplical Réplica2 Promedio de

diluciones (mg/dl) (mg/dl) réplicas
(mg/dl)
1 0.3 0.7 0.5
2 112.2 110.6 111.4
3 207.8 206.8 207.3
4 308.6 309.1 308.9
5 413.2 412.4 412.8
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Anexo 2. Datos de regresion lineal para la evaluacion del error de no
linealidad (sesgo). Laboratorio Clinico del Hospital Subregional de Andahuaylas,
2022.

Regresion lineal

Pendiente 0.9992
Intercepto 0.0082
R2 0.9996
Ecuacion y =0.9992*X + 0.0082
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Anexo 3. Datos de concentraciones de glucosa (mg/dl) en varones y mujeres
para la Verificacion de intervalos biolégicos de referencia EP28 - A3c CLSI.
Laboratorio Clinico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.

Varones Mujeres
N° mg/dl Menor a mg/d| Menor a
Mayor mayor
1 94 76 86 79
2 90 78 98 85.8
3 81 79 103 86
4 75.8 81 95 86
5 81 81 90 87
6 94 84 89.2 88
7 92 84 95.8 89.2
8 91 86 91 90
9 86.4 87 93 90
10 87 88 85.8 91
11 83.6 90 90 93
12 99.8 90 93.4 93.4
13 89.6 91 79 94.2
14 98 92 97 95
15 78 94 98 95.8
16 84 94 87 97
17 95.2 95 88 98
18 79 98 86 98
19 101.6 100 94.2 100.7
20 87.8 102 100.7 103
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Anexo 4. Tabla de valoracion del desempefio Sigma del procedimiento de

medida de la glucosa, Laboratorio Clinico del

Andahuaylas, 2022.

Hospital

Subregional de

Procedimiento Nivel DPM Desempefio Control Resultado
de medida Sigma analitico del de
procedimiento de desempefio
medida Sigma
6 3.4 Calidad de clase Normal
mundial
Anormal
5 233 Calidad excelente Normal
Anormal
Glucosa 4 6210 Calidad buena Normal
Anormal
3 66800 Calidad minima  Normal
aceptable Anormal
2 308537 Calidad inaceptable  Normal 1.0
(Tomar acciones
Anormal 1.1

inmediatamente)
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Anexo 5.
para IR.

Tabla proporcionada por la CLSI para la interpretacion de datos

Cantidad de individuos Porcentaje Conclusion/Accion

fuera del intervalo de

referencia propuestos

sobre 40 individuos
evaluados

<4 10 % Intervalo propuesto verificado
6a8 15a20 % Ensayar 40 individuos “sanos” nuevos
210 >225% Establecer intervalos de referencia
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Anexo 6. Histograma de frecuencia de glucosa en mujeres y varones,
Laboratorio Clinico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.
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Anexo 7. Tabla de conversién sigma

Abridged Process Sigma Conversion Tahle|
Long-Term Process Defects Per  Dafects Per  Defecis Per  Defects Per  Defects Per

Yisld Sigm 1,000,000 Toa,00G 10,000 Loog 106
[ Do 00085 [X] ke [EE [EEE] [Tk PRI
IO KRy ] 05 L] 0005 00005
99.9902% 58 B 03 008 0008 00008
2o0000% 51 11 1 0l 001 0041
2o 99R0% 54 20 2 02 002 0002
229a70% 53 30 3 03 003 0003
Qo0080% 54 4] 4 04 004 0004
Qo0030% 53 T 7 07 X 0007
299800% 52 100 14 190 0l 001
Q2R3N 51 150 15 15 015 0015
[ S80I 50 230 23 23 (k] 0033 ]
FEEL LR ] 330 33 33 [ 0033
229320% 48 480 48 48 048 0048
Q00302% 47 680 438 638 058 0068
420040% 44 250 o4 ) il 0036
B2 RGI0% 43 1350 135 135 135 0133
Q2 R140% 44 1,860 184 1846 186 0186
Q2 7430% 43 2,550 2155 155 155 0255
92 §340% 432 3460 344 344 344 0344
22.5340% 41 4,660 4464 466 466 0466
[ EEETITR 21 §210 [#]] §11 [} 0831 ]
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Anexo 8.
Andahuaylas, 2022.

TODA LA INFORMACION ES ESTRIGTAMENTE GONFIDENGIAL Y SE UTILIZA PARA
DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES ENTRE LOS MIEMBROS DE SU COMUNIDAD.

NUMERO DR IDENTIFIOAGION DEL SMAMRTR e MUBR S TRA NUMBR O

O e 8 PR ROWBRY— BEUNGS NONBRE &
[RICTASTRITSTYI

AR (ARDB) BExO: (M) (M)

A

AIABA. . FT N PREBO LBs
OCUPACION,

NOMBRE DEL MEDICO

¢ TE OONSIDERAS BALUDABLE? (81 (NO)
GHACES EJERCICIO REQULAMMENTI? () (N

61 ES 6] LOON QUE FRECURNOIAT (HORAS POR SEMANA)
Flb SURARCLIAIUNIARL (MOBRA) 1 2345678610 (VIGONOBA)

CHAB BETADO BNFRNMO RECIRNTEMENTE? (B (NO)
B1ED 8], LOMANDA oY DE QUE?,

LHBTA TOMANDO ALOUN MEDICAMENTO RECETADOT (m)  (NO)
81 EBS 8], QUEL

(TIENE LA PREBON ARTERIAL ALTA? (81)  (NO)

BUPLEMENTOS VITAMINICO®? R (NO)
|, QU

JEBTA UBTED EXPUBSTO A ALOUN PRODUCTO QUIMICO PELIOROSO EN BU TRABAJO?
(80 (NO.

STEO CONSUME TABACO? (81)  (NO)
SINS S, LOR QUE FORMAY LEON QU

LOOME USTED UNA DIETA ERPECIALY (B (NO)
BN QABO AFIRMATIVO, DEBCRIBA,

CTOMAS BEBIDAS ALCOMOLIGAS?Y
81 ES Bl LOR QUE FQBMAZ,

) (No)
LOON QUE FREQUENGIA®Y

GEETA USTED ACTUALMENTE BAJOA TENCION MEDICAT ) (NO)
2108 AR, LPOR QUL

(HAS B1IDO HOBPITALIZADAIO RECIENTAMENTE? (81)  (NO)
DIEE Bl PON QU A EUANDO?

CHAY ALOUr TRANSTORNO HERBDITARIO BN 80U FAMILIA? ) (NO)
BIRE B QERAGIIAE...

HA 'rouAc‘o ABPIRINA O ALOUNA ANALOESICA RECIENTEMENTE? (81)  (NO)
SIS B QUL CUANDET,

(HA TOMADO ALGUNA MEDIOINA PARA EL REDFRIADO O LA ALERGIA REQIBNTEMENTE?
L NO
ULLE [ CUANDOT,
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Anexo 9. Solicitud de autorizacion para la ejecucion del proyecto de tesis
dirigida al director del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.

SOLICITO: AUTORIZACION PARA ELABORACION Y
EJECUCION DE TRABAJO DE TESIS EN
EL AREA DE BIOQUIMICA DEL
LABORATORIO

SR. DIRECTOR DEL HOSPITAL SUBREGIONAL DE ANDAHUAYLAS HUGO PESCE
PESCETTO

Yo, CALDERON DE LA CRUZ, Ruth Noelia,
identificado con DNI N° 75000942, domiciliado en Jr.
Sol Naciente s/n Barrio Totoral, egresada de la
escuela de Biologia de la Universidad Nacional de San
Cristébal de Huamanga, vengo realizando la
elaboracion de un proyecto de tesis asimismo su
gjecucion en el laboratorio clinico del Hospital, area
bioguimica, para la obtencién de titulo profesional
Bidlogo, especialidad microbiologia; con el debido
respeto ante Ud. Me presento y expongo |o siguiente:

Que por las razones mencionadas solicito me autorice, asimismo me brinde acceso al
laboratorio clinico del Hospital area de bioquimica para la ejecucién del proyecto:
Verificacion y desempefio analitico de la determinacién de la glucosa en el
Laboratorio clinico del Hospital Subregional de Andahuaylas Hugo Pesce
Pescetto 202]. En la institucion que dirige. Segun el INACAL se estima por conveniente
que los estudios de verificacion deben contener al menos la determinacion de los
parametros a evaluar en dicha investigacion, asimismo sera de mucha validez ya que
los procedimientos analiticos validados utilizados sin modificaciéon deben estar sujetos
a verificacion independiente por el laboratorio antes de ser introducidos en la utilizacion
habitual, cumpliendo de esta manera con los requisitos de calidad que la Norma
NTP/ISO 15189 establece y asi evaluar su propia competencia técnica.

ADJUNTO:
¢ Proyecto de tesis

Sin otro particular me despido ante Ud. Esperando
que acceda a mi solicitud por ser de justicia.

Atentamente,
. 1TAL SUS REGIONAL ARG | ATLAS
.,.usccgou'oé‘:‘é'é{‘.‘;,;;"" Andahuaylas, 12 de febrero de 2022
TRAMTE DOCUMEN 1ARKD
11FEB 2022

wlb 0607, ey S8,
)ﬁ“....._._"95,,‘,.‘.\,“"!.\‘.-&. fa) i
CALDERON DE LA CRUZ, Ruth Noelia

DNI N°® 75000942
N° CEL: 989250717
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Anexo 10. Autorizacion para la ejecucion del proyecto de tesis “Verificacion y
desempenio analitico de la determinacion de glucosa en el Laboratorio clinico del
Hospital Subregional Hugo Pesce Pescetto - Andahuaylas, 2022

Hospital Sub Regional de Andahuaylas
T Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion
“Aflo g Fortalacimiento de la Soberania Nacona™

m GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC

AUTORIZACION

El jefe de la Unidad de Apoyo ala Docencia e Investigacion del Hospital Sub Regional de Andahuaylas, autoriza

fa recoleccidn de datos, aplicacion de ios instrumentos y la publicacidn de los resultados de ia mvestigacion
3

RUTH NOELIA CALDERON DE LA CRUZ

Egresada de la Escuela Profesional de Biologia de 2 Universidad Nacional San Cristobal de Huamanga. con
el Tema de Investigacion: “Verificacién y Desempefio Analitico de la Determinacion de Glucosa en el
Laboratorio Clinico del Hospital Sub Regional Hugo Pesce Pescetto- Andahuaylas, 2022",

Se expedi la presents autorzacidn que contribuya 2 [a elaboracion def presente trabajo de investigacion

Andahuaylas, 14 de junio de! 2022

Jefa (¢) de 1a Unidad de Apoyo a la
Decencia ¢ Investigacién - HSRA

Q¥ Moo Pesce N* 180 -Arndanaylas (Q) 083 - 421965 () Hosptadeandatuaylas () www hospitatandabuayian 200 08

56



Anexo 11.
Subregional de Andahuaylas, 2022.

(oukél)

Inserto de la glucosa del

Laboratorio Clinico del Hospital

GLUCOSE

= [
m Goae  taow  GLENS  GiSel GG Salom I . 28°C
; GUAIM00 sel0m  OLUADNGP aom
GUADGD  faitoml  GLIGNGE  Sreoml c€
CLums  dedied cLseovy Bl
INTENDED USE ' PROCEDURE
For the in vitro quantitative determination of Giucose i senum Wavelengtn §10 nm (500-550nm)
ME'mODOLogY Working temperature rc
Eary enzymalic motheds for glucose determingtion used Glucose .me ‘fem
Oxdase % catayze the oxidation of glucase to hydrogen peraxde and Assay type : Endpoint
gluconic acid. The paroxide that is formed is measured by the Directon - Increasin;
oxidaton of 8 civomagens. Many chromagens were investigatad but Blank Standard Sample
many were Gscarded bacause of possible carcinogericity, toricly, Reagont 1000 uk 1000 uL 1000 pb.
instabiity or because thoy were affected by many inlarfering Distilled water 10uL - il
. wibstances.  Trinder modified Emerson I ceveicp an  efclent. Standard - 10l -
peroxcase pherclamincphenazone system for the quantitation of Sample - - 106
hydrogen perowde by formutation of a rec quinoneimine dye. ThS ' | i and than Incibate for 10 minufes at 37°C. Measune the
method is less Influanced by mtedfening subslances and does not suMer absorbance of and standan aganst the t blank.

from the many drambacks of earder methods. The present procedure s
Mcnmmmnmn‘amm

Glucose Quidase
Glutose + Hi0 40y ———p  Hy0: + Gluconate

POD
%QWWOMW ——%  Quroneimine dys *

REAGENT COMPOSITION

Glicose Oxidase <23 WmL

Paroxdaso <075 Ul -
Amncantipyring 0,50 m™m

4-Chiorophenct <10 ™™

Non-reactive stabllizers and fiters Sodium Azide 0.05%

pH 742 015

PRECAUTIONS
. |.Thhmgoumbrhvaommm

2. Ths reagerd containg sodium azide ot 0,05%

REAGENT PREPARATION i
Reagent s lquid and ready to use.

REAGENT STORAGE

1. The reagent should be stored refrigetated at 2-8°C,
2. The 1eagent is stablle until the expeation date when stoma at 2-8°C,

Bl iyseL 186! URUNLER PAZARLAMA SANAYI VE TICARET UMITED $IRKET
“‘_‘ﬂh 3121 8k, W17 Gazioir« VIR - TURKEY + Tel: «60 (232 262 0083 + Faa: 450 (Z32) 25081 23 + Wobienaedts com
- wivmbloroducts contlr » www bilTselto com
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Note:The reagent and sample volumes may b altered proportonally
10 accommodate various instrument requiraments

CALCULATIONS

{Abs = Absorbance) ’
Abs (sampie)  x Con of standard (mgidl) = Glucase (mg/ol,
Aus (standard)

CONVERSION FACTOR

Glucose (mghil) x 0,05551 = Glucose (mmoliL)

LINEARITY

This method & linear up to 400 mg'dl. If the glucose concartraticn is
higher than 400 mgidl repeat the determination using a sample
diuted 1:2 with saline solution ana multiplied the result by two,
CALIBRATION

Use an aguecus Glucose standard or an appropriste serum
calibrator.

QUALITY CONTROL
mmuu«mmmumnymnmm
_evel control with known Glucose values

EXPECTEDVALUES — ~— — — =
Nwrwmhmnber?o-ﬂsml.
n-wmmmmmmmm

3. Do not freeze the reagent. METHOD COMPARISON
w:gmmmn Studes performed thie procedure and a similar
1.mmnmmwmmumm Cwnhhnwmau:'bu;'m :
Iesarty Slope: '
2.The reagent develops turbidly, or cther evidence of microbal ::Em .‘i?;qmp
groath CISION
SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE fﬂ\'\ommn Qrﬁm 1 Level2 Level3
1. Non-hemolyzed serum or heparinized plasma is recommended. 10V - Mean (mgjaL) 101 172 293
2.Serum must be separated fom the clot promptly since the mte of S.0.(mgieL) 1.1 13 as
guccse deceasa is approximalely 7% per howr in whole blood CV. (%) 11 07 13
3.Glucose In serum or plasma s stabie for 24 hours when stored Run o Rin '
‘mle:wudﬂ-B'C) (moidL) 85 168 283
RFERENCES S.D{mgidL) 21 83 - @2
1. Grossly Spemc or icterk samples wil cause false glucose values, CV.(w) 25 12 33
consequantly a patient blank should be run
2. For a comprehensive st of substances see Young, et al REFERENCES = "™
3. Blindin 10 a level of 20 mgidL and Hemoglobin 10 a level of 500 3 mg:g:::;‘w‘"‘"
z::;mmmmwm In L TP hon On Dot 4 (1ey
ADDITIONAL EQUIPMENT REQUIRED BUT NOT PROVIDED
1A cinical isty analyzer capable maintaining constant
temperature (37°C), and mesawring sbsorbance at 510nm
zmmmmnww:m
!.Awum&mumwhs.cg.;mmwm
4. Control and caibralor materials
Consien, Conmat pamcnons for Manctectine | Destel
Sermhag & SCTPUTYRg Gt E]D Kok 5 prsein s u Bimuel Tebi Drirver Paz San Tie L1d 81
Boagcy
R b 0
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Anexo 12. Fotografia de las especificaciones técnicas del equipo y documento
de contratacion del Laboratorio Clinico del Hospital Subregional de Andahuaylas,
2022.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

. DENOMINACION DE LA CONTRATACION: Adquisicion de reactivos de

bioquimica automatizada (equipe em cesion de uso), para el
departamento de laboratorio clinico v bance de sangre del Hospital sub
regional de Andahuaylas.

. FINALIDAD PUBLICA: La adquisicion es para proveer de reactivos de

bieguimica automatizada para el departamento de laboratorio clinice y banco
de sangre del Hospital sub regional de Andahuaylas.

. ANTECEDEMNTES: EI Hoespital sub Regional de Andahuaylas es un

establecimiento de referencia en nuestra region, gue desamolla sus
principales atenciones en hospitalizacion, medicina general, cirugia,
enfermeria, ginecologia, pediatria y emergencia, entre otros, para lo cual se
hace uso de diversas pruebas bioguimicas las cuales deben ser auforizadas
para acelerar el proceso de emision de resultados.

. OBJETIVOS DE LA CONTRATACION: La adquisicion de reactivos de

biomédica automatizada para el departamento de laboratorio clinico y banco
de sangre del Hospital sub regional de Andahuaylas.

. ALCANCES Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR:

a. Caracteristicaz Técnicas: Se requiere los bienes bajo las siguientes
caracteristicas.

HOL

COLESTEROL | CARACTERISCAS:

DIRECTC - Prasentacion: Reactives para la determinacion de Colestersl HOL.

- Muesira higlﬂgiqa: suero yo plasma.

- Metodelogia: metedo enzimatico autematizado.

- Linealidad de 130 mg/dl a mas.

- Reactivo listo para wsar.

- Tiempe de expiracion: no menar de § messs a partir de la fecha de
entrega.

- Accesorios: controles, calibradares y complementos de acuerdo 2 la
metadologia.

LDL

COLESTEROL | CARACTERISCAS:

DIRECTC - Presentacidn: Reactvos para |3 determinacion de Colestaral LOL.

- Muzstra biglagica: susro yo plasma.

- Metodelogia- métado enzimatico automatizado.

- Linealidad 500 mp'dl a mas.

- Reactivo listo para usar.

- Tiempo de expiracion: no menor de 8 messs & partir de la fecha de
entrega.

- Accesonios: controles, calibradaores y complementos de acuerdo & la
metadologia.

COLESTEROL TOTAL | CARACTERISCAS:

ENZIMATICO

- Presentacion: Reactivos para | determinacidn de Colesterol Total.
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- Muestra biclogica: susro yle plasma.

- Metodelogia: método colorimétrico automatizade.

- Lingakidad de 750 mg/dl a mas.

- Reactivo listo para usar.

- Tiempe de expiracién: ne menor de 8 meses & partir de ls fecha de
=ntrega.

- Accesonios: controles, calibraderes y complementos de acuerdo a la
metodologla.

MICROALBUMINURIA

CARACTERISCAS:

- Presentacion: Reactives para la determinacion de Micra Albuminuria.

- Muesira higlﬁgiqa: orina.

- Metodelogia: metodo fuhidimeinze, automatizada.

- Lingakidad de 200 mg/L a mas.

- Reactivos listo para usar.

- Tiempe de expiracion: ne menor de § messs a partir de |s fecha de
entrega.

- Accesorios: controles, calibradores y complementos de acuerdo 3 la
metodologia.

ALBUMINA
AUTOMATIZADA

CARACTERISCAS:

- Prezentacion: Reactives para la determinacion de Albumina.

- Muzstra bigldgica: suzro e liquide plasma.

- Metodelogia- método colorimétrico sutomatizada.

- Lineakidad de 8 gig),a mas.

- Reactivo listo para usar.

- Tiempe de expiracién: ne menor de 8 meses & partir de ls fecha de
=ntrega.

- Accesonios: controles, calibraderes y complementos de acuerdo a la
metodologia.

AMILASA  CINETICA
AUTOMATIZADA

CARACTERISCAS:

- Presentacion: Reactives para |a determinacidn de Amilaza.

- Muastra biclagica: susro ylo plasma.

- Metodologia- método cinstico automatizado.

- Linealidad de 2000 UL/ a mas.

- Reactivo listo para usar.

- Tiempo de expiracidn: no menor de § messs a parir de |3 fecha de
entrega.

- Accesonios: controles, calibradores y complementos de acuerdo 3 la
metodologia.

BILIRRUBINA TOTAL
AUTOMATIZADO

CARACTERISCAS:

- Prasentacion: Reactives para la determinacion de Bilimubina Total,

- Muesira higlﬁgiqa: suero y plasma.

- Metodologia: metodo colorimetrico directo automatizada.

- Lingakidad de 40 mg/dl & mas.

- Reactivo listo para usar.

- Tiempe de expiracion: ne menor de § meses a partir de |3 fecha de
entrega.

- Booesorios: controles, calibradores y complementos de acuerdo 3 la
metodologla.

BILIRRUEINA
DIRECTA
AUTOMATIZADA

CARACTERISCAS:

- Presentacion: Reactives para |a determinacidn de Bilirubina Directa.

- Muestra biglagica: susro yie plasma.

- Metodalogia- método colorimétrico directo automatizada.

- Lingakidad de 20 mgidl & mas.

- Reactivo listo para usar.

- Tiempo de expiracidn: no menor de § messs a parir de |3 fecha de
entrega.

- Accesonios: controles, calibradores y complementos de acuerdo 3 la
metadologia.




- Tiempa de expiracion: no menor de 6 messs 3 parir de |3 fecha de
entrega.

- Apcesorios: conirales, calibradores y complementos de acuerdo a la
metodologia.

GAMMA GLUTAMIL
TRANSFEPTIDASA
AUTOMATIZADA

CARACTERISCAS:

- Presentacion: Reactivos para la determinacion de Gamma Guiamil
Transpeptidasa.

- Musstra biclogica: susro ylo plasma.

- Metodologia: método cinético automatizado.

- Linealidad de 250 U/L & mas.

- Reactivo listo para usar.

- Tiempe de expiracién: no menor de § meses a pariir de la fecha de
entraga.

- Apcesorios: contrales, calibradores y complementss de acuerde a la
metodologia.

PROTEINA TOTAL
AUTOMATIZADA

CARACTERISCAS:

- Presentacion: Reactivos para la detzrminacion de Proteinas Totales.

- Musstra biglogica: susro ylo plasma.

- Metodologia: método coloriméiricn automatizada.

- Linealidad de 15 g/dL. a mas.

- Reactivo listo para usar.

- Tiempa de expiracidn: no menor de § meses a parti de I3 fecha de
entraga.

- Arcesorios: confroles, calibradores y complementos de acuerdo 3 I3
metodologia.

TRANSAMINASA
GLUTAMICA
FIRUVICA(TGF)
AUTOMATIZADA

CARACTERISCAS:

- Presentacidn: Reactivos para la determinacidn de Alanina Amino
Transfarasa (ALT o TGP).

- Musstra biclogica: susro ylo plasma.

- Metodologia: método cinético automatizado.

- Linealidad de 500 UIL & mas.

- Reactivos listo para usar.

- Tiempo de expiracidn: no menor de B meses & partir de ls fecha de
entraga.

- Apcesorios: conirales, calibradores y complementos de acuerdo a la
metodologia.

CKTOTAL
AUTOMATIZADA
CINETICA

CARACTERISCAS:

- Prasentacion: Reactivos para |a determinacion de CK Tatal.

- Muesira higlogica: susro yla plasma.

- Metodologia: método cingtico automatizado.

- Linealidad de 1,500 UIL a mas.

- Reactivo listo para usar.

- Tiempe de expiracién: no menor de § meses a pariir de la fecha de
entrega.

- Arcesorios: confroles, calibraderes y complementos de acuerdo a 3
metodologia.

FERRITINA
AUTOMATIZADA

CARACTERISCAS:

- Presentacion: Reactivos para la determinacion de ferritina.

- Muestra higl:'-giqa: suzro ylo plasma.

- Metodologia: metodo colorimetrico automatizada.

- Linealidad de 500 yg/L a mds.

- Reactivo listo para usar.

- Tiempo de expiracidn: no menor de B meses & partir de ls fecha de
entraga.

- Accesorios: confroles, calibraderes y complementes de acuerdo a I3
metodologia

CREATININA CARACTERISCAS:
FOSFOQUINASA - Presentacién: Reactives para la determinacion de Creatining Kjnasa. CK-
{CPE-ME) .
- Muzstra bioldgica: suzro yio plasma.
- Metodologia: método cingtico automatizade.
- Linealidad 2000 UiL a mas.
- Reactivo lista para usar.
- Tiempo de expiracién: no menar de § meses a partir de la fecha de
=ntrega.
- Acoesorios: confroles, calibradorss y complementos de acuerdo a la
metodologia.
TRANSFERRINA CARACTERISCAS:

- Presentacidn: Reactivos para la determinacion de transferming.

- Muzstra higlégiqa: sugro o plasma.

- Metodologia: matedo colorimetrico automatizada.

- Lineakidad de 700 mgidl a mas.

- Reactivo listo para usar.

- Tiempa de expiracidn: no menor de B meses a partir de Ia fecha de
2ntrega.

- Accesorios: confroles, calibradores y complementos de acuerdo a la
mefodologia.

TEET CE ADA X 100
DETERMIMNACIONES

CARACTERISCAS:

- Prasentacion: Reactivos para la determinacion de ADA.

- Muestra bioldgica: susro ylo plasma.

- Metodologia: métado colorimétrico automatizade.

- Linealidad de 150 UiL a mas.

- Reactivo lista para usar.

- Tiempo de expiracién: no menar de § meses a partir de la fecha de
Entrega.

- Accesorios: confroles, calibradores y complementes de acuerdo a la
metodologia.

[BLUCOSA
AUTOMATIZADA

CARACTERISCAS:

Presentacion: Reactivos para la determinacidn de Glucosa.

- Muzstra higlégiqa: sugro ya plasma.

- Metodologia: mataedo enzimatico automatizado.

- Lineakidad de 400 mgidl a mas.

- Reactivo listo para usar.

- Tiempa de expiracidn: no menor de B meses a partir de Ia fecha de
entrega.

- Accesorios: confroles, calibradores y complementos de acuerdo a la
metadologia.

PCR LATEX

PROTEINAC
REACTIVA

CARACTERISCAS:

- Prasentacion: Reactivos para |a determinacion de PROTEINA C reactiva
Cuantitativo.

- Muzstra bigldgica: arina.

- Metodologia: método automatizado.

- Linealidad de 150 mgidl, a mas.

- Reactivo lista para usar.

- Tiempo de expiracién: no menar de § meses a partir de la fecha de
=ntrega.

- Acoesorios: confroles, calibradorss y complementos de acuerdo a la
metadologia.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL ANALIZADOR DE BIOGUIMICA

1. Tipo Analizador Bandom, Peguefio de Acceso Dizcreto completamente
Autematizado.
2. Metodologia espectrofotometria | turbidimetria, ISE (opcional)

3. Performance

330 pruebas por hora o mas

4. Caracteristicas

- 80 reactives a bordo refrigerados o mas

- &0 posiciones para muestras como minimo con fubos
primarios

- Lector de Codigo de Barra para los Reactivos y Tubos
Primarios

- 10 longitudes de: 340-700

- 40 cubetas de reaccion o mas auto lavables de vidrio dptico
0 cuarzo

- Pruebas programables: 500 reactivos simple o doble

- Equipo de sobremesa

- consumo de agua menor de 6 litros por hora o incluir unidad
de agua para &l funcionamiento del equipo

- brazo para muestra y reactivo

- posicion independiente para controles y calibradores

- con sensor de coagulo

- con pantalla tactil incorporada

3. Procesamiento
de Datos

- Internc: Software y Hardware para el manejo de datos del
Equipo (procesamiento de calibraciones, contreles y
resuliades), con capacidad de Archivo de datos resuliados |
en espanol

- Externo, sofiware LIS y conexion al sistema de gestion
hospitalario

6. Accesarios del
Equipo

Impresora: adecuada a la modalidad de trabajo del laboratorio.
Fuente de poder de emergencia (UPS).

Consumibles en cantidad suficiente para la realizacion de las pruebas.

7. Soporte técnico

Mantenimiento Comectivo: durante las 24 horas. y los 7 dias de la
semana, incluyendo los dias feriados.

Mantenimiento Preventivo: presentar Programa y el Cronograma de
ejecucion, el mismo que debera tener un minimo de 2 veces al afio, el
cual debe ser supervizado por el Jefe o responsable de Mantenimiento
del Establecimiento en coordinacion con el Jefe del Laboratorio.
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&. Modo de
Operacion

220V, 60Hz

6. CRONOGRAMA DE ENTREGA:

DESCRIPCION

UNIDAD DE
MEDIDA

10
ENTREGA

10
ENTREGA

10
ENTREGA

10
ENTREGA

TOTAL

REACTIVOS DE
EICQUIMICA
AUTOMATIZADA
(EQUIPO EN
CESION DE

DETERMIMACIONES

uso)

NOTA:

» Las entregas se realizan a necesidad del drea usuaria.
* El producto objeto de |a presente convocatoria, debera contar con fecha de
vencimiento no menor a 6 meses a partir de |a fecha de enfrega.

7. SISTEMA DE CONTRATACION.

Precios unitarios

8. ADELANTOS

Mo ze otorga adelanto

9. SUB CONTRATACIONES

Mo se admitira sub contrataciones en general
10. VICIOS OCULTOS

La conformidad del servicie por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto por
los articulos 173 del reglamento de la Ley de Confrataciones del Estado

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de 01 afio contado a partir
de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

11. LUGAR Y PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran de forma periddica
SEGUN CRONOGRAMA, siendo la primera entrega dentro de los 10 dias




calendarios de nofificada la orden de compra. A partir de la segunda entrega sera
dentro de los 10 dias calendarios Motificacion de la orden de compra.

12. PENALIDAD

En caso de incumplimiento las penalidades seran aplicadas de acuerdo al Arficulo N®
131  del reglamento de la ley de contrataciones del estadao.

13. OTRAS PENALIDADES.

2 equipo mayor a dos dias.

Paor cada dia de
retraso

Penalidades
N Supuestos de aplicacion de Forma de caleulo Procedimiento
penalidad
Par retirar &l equipo en sesidn de uso 05T Segun informe del
4 sin previa sufcrizacicn del &res AREA USUARIA
usuaria
En cazo incumpls en reemplazar el 0.2WT Segun informe del

AREA USUARIA

14, CONFORMIDAD DE RECEPCION

L= recepeion y conformidad s= sujets s lo dispussto en 2l Articulo 188° del Reglamento
de |a Ley de Confrataciones del Estado, y seré dada por el jefe de almacén y el jefe de
farmacia del Hospital Sub Regional de Andshuaylas respectivamente.

15. FORMA DE PAGO

L= Entidad realizara =l pago de la contraprestacion pactada = favor del contratists (sea
persona natural o juridica) en pages de acuerdo a la 2ntrega realizads

FPara efectos del pago de las confraprestacicnes ejecutadas por el confratists, la
Entidad debe contar con la siguiente documentacion:

Comprobanta de pago.

Informe de conformidad del drea usuaria

Copia del contrato entre s entidad y el contratista (fedatasda)
Copia de |z certificacidn presupuestal (fedatada)
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Copia del pedide inicial (fagdatada)
Hota de enfrega o guias de remision.

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

8]

B)

c}

dj

Cerlificado de Buenas Practicas de Manufaciura (EFM) o documento que
acredite el cumplimento de las normas de calidad especificas al
dispositivo medico {Certificado de la comunidad Europea — E, Momas 130
13455, FDA u otros). vigente de acusrdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad competente del pais de origen, segin normativa
vigents & nombre del fabricante emitido por ls Dirsccidn gensral de
Medicamentos, Insumos y drogas, documentos equivalentes como el
cerificado del lugar de procedencia del producto o Morma Vigente, que
apredite el cumplimiento de normas de celided especificas al tipo de
dispositivo médico.

Certificado de Buenas Pracficas de Almacenamiento (EFA) vigente a
nombre del Postor emitido por la Direccién general de Medicamentos,
Insumas y drogas.

Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, vigente a nombre del postor
emitido por la Direccién general de Medicamentos, Insumes y drogas,
documentos equivalentes como el cartificado del lugar de procedencia del
producto o Morma Wigents.

Registro Sanitario o Certificade de Registro Sanitario vigente, emitida por
la Direccion general de Medicamentos, Insumes y Drogas — DIGEMID
comao Autoridad Necional de Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud
— MIMNSA, segin legislacion y normativa vigente,

Acreditacién:
a) Copia de Certificade de BFM.

b) Copia de Certificado d= BPA.

¢} Copia de sutorizacion sanitara de funcionamisnts
d) Copia de Certificade de DIGEMID




EXPERIENCIA DEL POSTOR

Reguisitos:

El postor debe screditar un monto facturado acumulado equivalente a 5/
579,000.00 (Quinientos setenta y nueve mil con 00/100 soles). por la contratacién
de servicios iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho
(8} afios anteriores a lafecha de la presentacion de oferfas que se computaran
desde la facha de la conformidad o emision del comprobante de page, segun
correspondsa.

En &l caso de postores qua declzren en el Anexo N° 4 tener la condicidn de micro y
peguefia empresa, se acredits una experiencia de 5/ 48,000.00 {Cuarenta y ocho
Mil con 007100 scles), por la vents de bienes iguales o similares sl objeto de la
convocatoria, durante los oche (8) afios antericres = la fecha de la presentacidn de
ofertss que se computaran desde |s fecha de la conformidad o emizidn del
comprobants de pago. sepln coresponda. En 2l caso de consorcios, fodos los
integrantes deben contar con la condicidn de micro y pegueda emprasa.

Ee consideran biznes similares a los siguientes: Ventas de todo tipo de Reactives
de laboratorio en general

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especislidad se acraditard con copia simple de (i)
confratos u Grdenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de
prastacién; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacidn se acredite documentsal y
fehacientementz, con ypueher de depdsits, nota de abono, reporte de estado de
cuenta, cuslguier ofro documento emitide por Entidad del sistema financiero que
acredite 2l sbono o mediante cancelzcién en el mismo comprobante de page’
commespondientes & un maxime de veinte {20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una
zola contratacion, se debe acreditar que comesponden & dicha contratacion; de lo
confraric, =& asumird gque los  comprobantes  screditsn contrataciones
independizntes, en cuye caso solo se considerars, para ls evaluacidn, las veinte (20)
primeras contratsciones indicadas en 2l Anexo N* 8 referido a ls Experienciz del
Faostor 2n |z Especialidad.

En &l caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato
que hays sido sjecutada durante los ocho (8) afics antericres & ls fecha de
presentscion de ofertass, debiendc adjuntarse copis de lss conformidades
correspondientes & tal parte o los respectivos comprobantes de pago cancelados.

En los cesos que se acredite experiencia sdquirids en consorcio, debe presentarse
la promesa de consorcic o el confrate de consorcio del cusl se desprenda
fehacientementz &l porcentsje de las obligaciones que s& ssumié en 2l contrato
presentzde; de o confrario, no s& computard la experisncia provenients de diche
contrato.
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Asimisme, cusndo s= presenten contratos derivados de procesos de szleccidn
convocados antes del 20.08.2012, la calificacion se cedird al método deserito en la
Diractiva “Participacién de Froveadores en Consarcio en las Contrataciones dal
E=tado®. debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones equivale al
porcentsje de participacién de |z promesa de consercio o del confrata da consarcic.
En caso que en dichos documentos no sa consigne el porcentsje de paricipacién
se presumira que las obligacionas se ejecutaron en pares iguales.

5i el fitular de la experiencia no es el postor, consignar =i dicha experiencia
commesponde a la matriz en caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por
recrganizacion secietaria, debiendo acompanar la documentacion susientalnia
comespondiente.

5i el postor acredits experiencia de una persona absorbida como consecuencia de
una recrganizacion sccistaria, debe presentar adicionalmente 2l Anexo N® 9.

Cuandeo en los contratos, Srdenes de compra o comprobantes de pago el monto
facturado se encuenire expresado en moneds extranjera, debe indicarse el tipo de
cambio wents publicada por la Superintendencis de Banca, Seguros y AFP
comespondients 8 la fecha de suscripeidn del contrate, de emisidn de la orden de
compra o de cancelacidn del comprobante de page, segdn coresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postoras deben llenar ¥ presentar el Anexo N* 8
referido a la Experiencia del Postor en la Especialidad.

Impaortante

En & caso de consorcios, solo 58 considers e experencis de aguelos infegrantes que se
hayan comprometide, segln la promess de consorcio, & gecular ef objslo matena de 8
convocalons, confarme & Iz Direcliva "Paricipacion de Proveedores en Consorcio en lss
Contrataciones del Estadn”




Anexo 13. Inserto CHEM-CONTROL N(NORMAL) y CHEM-CONTROL A(ANORMAL) del Laboratorio Clinico del Hospital
Subregional de Andahuaylas, 2022.

(
CHEM-CONTROL N (NORMAL)

(
bt CHEM-CONTROL N (NORMAL) l
products::
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(AMILAZ) =4 N erwBteee 21w ar-ows ot i vt T i, b s =3
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CK-NAC DGKE / IrCC ",_'_"“'"’ Moy 05 wrws 100,32 us 824 — 198 Verbmiye.
OonLEmLEn
prcaie o e s Tt Elapurter v rfrd ks HBOAG. TV v HV (1)
——— w7 ua 31,7 - 457 S
"(G?YMMAG‘D Bzesz / FCC Lol ISR Et] un 212 - 450 > 1
s vseT 128 78 L 208 - 444 : ——.
1175 Mamraes 2970 w 243 — 351 et s
LOH-P srec /DoxC Mo [werey 85 saces ;e  w 248 - 3%6 CEFOLAMA VE STASAITE
w127 178 988 u 45 — 35¢
s PET— a0 w 4«82 - 088 Sl of ha patbmd Seasege e
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15 <25 °C|= 2 hoursi 3 semt
LOT NUMBER / Lot Ne: 2230019 Y P - o
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AN ( T gl BT
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CHEM-CONTROL N (NORMAL) | LOTNUMBER/ Lot No: 2230019

EXPIRY DATE / Miat : 06/23 CONN-3030
Substrates / Substratl, Substrates / Substratl,
Companent / fgerik Method | Metod bt "";_m | yaros | "‘“‘J RANGE / Araisk Componest / fgerik Method / Metod ‘:“ ""';:"’“ Tt | e | mANGE /At
102 mom 084 - 1,20 078 mouL 082 - 089
B 351 Biowarves. b 36 Mtmerica
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1810 ittt 105 moeL 088 - 124 068 mgML 058 - 080
W prodacts 1DMSO e products
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POLSET S P ZSET 125
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091 mom 075 - 1,07 064 mguL  052-078
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T —
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Minduy 55 sares
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CHEM-CONTROL A (ANORMAL) b t
products«

CHEM-CONTROL A (ANORMAL)
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(ALKALEN FOSFATAZ) OEA 1 DGKC ALRTO Fmg...... 4189 w N:tﬂ - m——;**-——ﬂ‘ e
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LOT NUMBER / Lot No: 2230020
EXPIRY DATE / Miat: 0623
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LOT NUMBER / Lot No: 2230020

CHEM-CONTROL A (ANORMAL
( ) EXPIRY DATE / Miat : 06723 CONA-3030
Substrates / Substratlar Substrates / Substratlar
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Anexo 14.

CHEM-CALIBRATOR

)
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LOT NUMBER / Lot No: 2230018
EXPIRY DATE / Miat : 10/23

I

Inserto CHEM-CALIBRATOR del Laboratorio Clinico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.
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CHEM-CALIBRATOR
Substrates / Substratlar
1 erik I Metod m‘:l INSTRUMENT VALUE UNITS
i mgidl.
W Mk
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Anexo 15.

CLSI
CLIA
CCl
ISO
NTP
EP
EEC
ET
EA
ES
Eta
VIM
CVR

CVWL
intermedia.

Ccv
SD

Srm

Abreviaturas y simbolos

Instituto de Normas Clinicas y de laboratorio.
Enmiendas para el Mejoramiento de Laboratorios Clinicos.
Control de Calidad Interno.

Organizacién Internacional de Normalizacion.

Normas Técnicas Peruanas.

Protocolo de Evaluacion.

Evaluacion Externa de la Calidad.

Error Total.

Error Aleatorio.

Error Sistematico.

Requisito de la Calidad.

Vocabulario Internacional de Metrologia.

Coeficiente de Variacion en condiciones de repetibilidad.

Coeficiente de variacion obtenido en condiciones de precision

Coeficiente de Variacion
Desviacion Estandar

Suero
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Anexo 16. Evidencias fotograficas del desarrollo de la tesis “Verificacion y
desempenio analitico de la determinacion de glucosa en el Laboratorio clinico del
Hospital Subregional Hugo Pesce Pescetto - Andahuaylas, 2022.”

Fotografia de los sueros control Normal y Anormal del Laboratorio Clinico del
Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.

Fotografia del almacenamiento de crioviales con sueros control reconstituidos del
Laboratorio Clinico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.
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Fotografia de la preparacion de diluciones con muestras de concentracién baja y
alta para la determinacion de linealidad en el Laboratorio Clinico del Hospital
Subregional de Andahuaylas, 2022.

Fotografia de la preparacion de diluciones para la determinaciéon de linealidad en
el Laboratorio Clinico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.
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Fotografia de la entrevista al paciente para la seleccién previa a la toma de
muestra en el Laboratorio Clinico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.

Fotografia de la toma de muestra de sangre venosa de pacientes seleccionados
para la determinacion de la glucosa en la verificacion de Intervalos Biol6gicos de
Referencia del Laboratorio Clinico del Hospital Subregional de Andahuaylas,
2022.
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Fotografia de los registros de CCI de los analitos del Laboratorio Clinico del
Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.

Fotografia de la extraccion de datos de la informacion acumulada del CCl para la
estimacion de la incertidumbre asociado a la imprecisién en el Laboratorio Clinico
del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.
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Fotografia del ingreso y procesamiento de los datos en el Laboratorio Clinico del
Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.
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Fotografia de procesamiento de resultados del autoanalizador del Laboratorio
Clinico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.
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Fotografia del equipo bioquimico BIOELAB de E-LAB Biological Science &
Technology Co., LTD.a del Laboratorio Clinico del Hospital Subregional de
Andahuaylas, 2022.

Fotografia del equipo bioquimico del Laboratorio Clinico del Hospital Subregional
de Andahuaylas, 2022.
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Tabla 1.

Operacionalizacion de variables.

DEFINICION DEFINICION ESCALA DE
VARIABLES CONCEPTUAL | OPERACIONAL INDICADORES MEDICION
Precisi % CVR
- recision
Aportacion  de ((j?omparacpn % CVWL
evidencia el metodo Sesgo % Sesgo
s lucosa
objetiva de que giuc . .
VERIFICACION | un clemento realizado en el | Linealidad < SEa.
dado  satisface laboratorio con >70
los  requisitos las Intervalos 70 a 115
especificados especificaciones | Bjolggicos de mg/dL
" | del fabricante. Referencia <115
Comprobacion | Incertidumbre % Utarget
Son factores | de que el Error
que, en la | Total del
DESEMPERO practica, laboratorio  no
demuestran qué | supere a lo| . .
ANALITICO 1 100 bien  se | establecido por | Six sigma 3o

desempefia un
método.

las
especificaciones
de calidad
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Anexo 17.

Matriz de consistencia

TITULO

Verificacion y desempefio analitico en la determinacion de glucosa en el laboratorio clinico del Hospital Subregional
Hugo Pesce Pescetto — Andahuaylas, 2022

VARIABLE(S) E INDICADOR(ES)

VARIABLE 1 INDICADOR(ES) VARIABLE 2 INDICADOR(ES)
VERIFICACION e Precision DESEMPENO Métrica Sigma
(Validacion Secundaria) e Sesgo ANALITICO Incertidumbre
e Linealidad
e Intervalos de
referencia

ELE

ALES

OBJETIVO GENERAL

PROBLEMA GENERAL

MARCO TEORICO

METODOLOGIA

Determinar la
(verificacion) y el desempefio analitico de la
determinacién de glucosa en el laboratorio
clinico del hospital subregional Hugo Pesce
Pescetto — Andahuaylas, 2022.

validéz

secundaria

¢La verificacion y el
desempefio analitico
del procedimiento de
medida para
determinar la glucosa
en el laboratorio
Clinico del Hospital
Subregional Hugo
Pesce Pescetto-
Andahuaylas, 2022,
cumplira con los
requisitos de calidad
especificados por el
fabricante y la
normatividad?

MENTOS ESTRUCTUR
HIPOTESIS
GENERAL

La verificacién y el
desempefio
analitico del
procedimiento de
medida para
determinar
glucosa, realizado
en el laboratorio del
Hospital
Subregional Hugo
Pesce  Pescetto-
Andahuaylas 2022,
cumple con los
requisitos de
calidad
especificados por

el fabricante y la

aorwdPE

o

10.
11.
12.
13.

normatividad

14.

Calidad

Control y aseguramiento de la calidad

Gestion de la calidad
Requisitos de la calidad

Verificacibn de los procedimientos

analiticos.

Normatividad peruana en relacion al
control de calidad analitica

Norma NTP/ISO
Laboratorios  clinicos.
particulares para la
competencia
Precision y exactitud

Tipos de errores a ser evaluados

Validacion de métodos
Desempefio sigma
Linealidad

Intervalos biolégicos de
Incertidumbre

15189:2003.
Requisitos
calidad y la

EP
EP

los
Cu

Cal
referencia

Laboratorios
publicado
Instituto Nacional

Los datos recopilados
fueron procesados en la

hoja de célculo de
Microsoft Excel 2013,
donde se aplico las
recomendaciones las

férmulas planteadas en
la Guia CLSI EP15-A3,

6-A, EP28-A3c vy
29-A vy la Directriz

para la Verificacion de

Procedimientos
antitativos en los
Clinicos
por el
de
lidad — INACAL.
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OBJETIVOS ESPECIFICOS

TIPO DE INVESTIGACION

Verificar la  precision vy
veracidad en base a la guia
EP15-A3, linealidad EP06-A2,
intervalos biolégicos de
referencia EP28-A3c y
estimacién de la incertidumbre
EP29-A, segun lo establecido
por el Clinical Laboratory
Standards Institute — CLSI y la
Directriz para la Verificacion de
los Procedimientos
Cuantitativos en los
Laboratorios Clinicos publicado
por el Instituto Nacional de
Calidad — INACAL.

Evaluar el desempefio analitico
mediante la determinaciéon del
parametro Seis Sigma y Error
Total, segun lo establecido por
Westgard.

NO EXPERIMENTAL

e Verificacién de Precision y estimacion
del sesgo para el procedimiento de
glucosa segun la Guia EP15-A3.

e Verificacién de Linealidad segun la guia
del CLSI EP6-A:

¢ Verificacion de Intervalos de referencia
segun la guia CLSI EP28-A3c

e Estimacion de la incertidumbre segun
la guia CLSI EP29-A.

¢ Desempefio sigma segun Westgard.

ANTECEDENTES NIVEL DE

INVESTIGACION

Internacional DESCRIPTIVO

Nacional

Local

OTROS DISENO
METODOLOGICO
Técnicas TRANSVERSAL

APELLIDOS Y NOMBRES

CALDERON DE LA CRUZ, Ruth Noelia
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ACTA DE SUSTENTACION DE TESIS
Bach. Ruth Noelia Calderdon De la Cruz
R.D. N° 043-2023-UNSCH-FCB-D

Enla ciudad de Ayacucho, siendo las cuatro de la tarde del veintidos de febrero del ano
jos mil veintitrés; se reunieron los miembros del Jurado Evaluador en el Auditorio de la
racultad de Ciencias Biologicas de la Universidad Nacional de San Cristobal de
Huamanga, presidido por el Dr. Saul Alonso Chuchon Martinez; Dr. Victor Luis Cardenas
Lopez (Miembro-Jurado); Dr. José Alarcon Guerrero (Miembro-Jurado); Dr. Homero Ango
Aguilar (Miembro-Asesor); actuando como secretario docente el Mg. Percy Colos Galindo;
para presenciar la sustentacion de tesis titulada “Verificaciéon y desempeiio analitico
en la determinacion de glucosa en el Laboratorio Clinico del Hospital Subregional
Hugo Pesce Pescetto — Andahuaylas, 2022” presentado por la Bach. Ruth Noelia
Calderon De la Cruz; el presidente luego verificar la documentacion presentada, indico
al secretario docente dar lectura a la documentacion generada que refrenda el presente
acto académico, luego de ello dispuso el inicio del acto de sustentacion, indicando a la
sustentante que dispone de cuarenta y cinCo mMinNutos para exponer su trabajo de
investigacion tal como establece el Reglamento de Grados y Titulos de la Escuela
Profesional de Biologfa. Culminada la exposicion, el presidente invito a cada uno de los
Miembros del Jurado, a participar con sus observaciones, sugerencias y preguntas a la
sustentante. Culminada esta etapa, el presidente invitdo a la sustentante y al publico
asistente a abandonar momentaneamente el auditorio para que los miembros del jurado
evaluador puedan realizar las deliberaciones y calificaciones, cuyos resultados son los
gue se consignan a continuacion:

Miembros del Jurado Evaluador Exposicion Respuesta a preguntas Promedio

Dr. Victor Luis Cardenas Lopez 18 18 18
Dr. José Alarcon Guerrero 18 18 18
PROMEDIO 18

la sustentante alcanzo el promedio de 18 (dieciocho). Acto seguido, el presidente
autorizo el ingreso de la sustentante y el publico al Auditorio dando a conocer los
resultados, e indicando que de este modo se da por finalizado el presente acto
academico, snendo las cinco y cincuenta de la tarde; firmando al pie del presente en senal
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p
!

— A7 — = ~
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FACULTAD DE CIENCIAS BIOLOGICAS
ESCUELA PROFESIONAL DE BIOLOGIA

DECANATURA

CONSTANCIA DE ORIGINALIDAD DE TRABAJO DE TESIS N° 14-
2023-FCB-D

Yo, SAUL ALONSO CHUCHON MARTINEZ, Decano de la Facultad de Ciencias Bioldgicas
de la Universidad Nacional De San Cristobbal De Huamanga; autoridad encargada de
verificar la tesis titulada: “Verificacion y desempefio analitico en la determinacion de
glucosa en el Laboratorio Clinico del Hospital Subregional Hugo Pesce Pescetto -
Andahuaylas, 2022.” presentado por la Bach. RUTH NOELIA CALDERON DE LA CRUZ;
he constatado por medio del uso de la herramienta TURNITIN, procesado CON DEPOSITO,
una similitud de 27%, grado de coincidencia, menor a lo que determina la ausencia de plagio
definido por el Reglamento de Originalidad de Trabajos de Investigacion de la UNSCH,
aprobado con Resolucion del Consejo Universitario N° 039-2021-UNSCH-C.

En tal sentido, la tesis cumple con las normas para el uso de citas y referencias
establecidas por la Universidad Nacional de San Cristdbal de Huamanga. Se acompania el
INFORME FINAL DE TURNITIN correspondiente.

Ayacucho, 10 de julio de 2023.
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