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RESUMEN

Los laboratorios clinicos son instituciones direccionadas al analisis bioldgico,
microbiologico, y bioguimico de las distintas muestras del paciente; dando como
resultado la generacion de datos, los cuales serviran para el diagndstico, control y
seguimiento de los pacientes; por lo que es necesario mantener un control de calidad
de todos los procesos del laboratorio es decir de las fases preanalitica, analitica y
postanalitica. El objetivo principal de esta investigacion se centro en disefiar un plan
de optimizacién para mejorar el desempefio de la Gestion de la Calidad de la fase
Analitica del Laboratorio Clinico “OMEGA” centrdndonos en los analitos més
frecuentes de quimica sanguinea, mediante el analisis estadistico de los datos obtenidos
de la realizacion de controles. La metodologia empleada se basé en un enfoque mixto;
siendo una investigacion descriptiva directa, observacional; cuya modalidad fue
documental e investigacion de laboratorio. Es asi que, posterior a la recoleccion y
andlisis de datos de los controles de glucosa, colesterol, triglicéridos, urea, creatinina
y &cido Urico, se evidencid que cada uno presentaba la violacion de una serie de reglas
establecidas por Westgard, demostrando que existen errores tanto sistematicos como
aleatorios dentro del Laboratorio Clinico “OMEGA”. Concluyendoque, existen puntos
criticos dentro del laboratorio en estudio debido a la falta del control estadistico de la
calidad, impidiendo la deteccion de errores; por lo que se recomienda que los
procedimientos de la fase analizada sean estandarizados, para mantener un control
adecuado; manteniendo capacitaciones constantes del personal respecto a las practicas

de control de calidad; ademas de implementar un plan de optimizacion de mejora del

xiii



desempefio de la Gestién de la Calidad dentro de dicha institucion.

PALABRAS CLAVE: LABORATORIOS CLINICOS, CONTROL DE CALIDAD,
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD, REGLAS WESTGARD, GLUCOSA,
COLESTEROL, TRIGLICERIDOS, UREA, CREATININA Y ACIDO URICO.
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ABSTRACT

Clinical laboratories are institutions directed to the biological, microbiological, and
biochemical analysis of different patient samples; resulting in the generation of data,
which will serve for the diagnosis, control and monitoring of patients; Therefore, it is
necessary to maintain quality control of all laboratory processes, that is, of the pre-
analytical, analytical and post-analytical phases. The main objective of this research
was focused on designing an optimization plan to improve the performance of the
Quality Management of the Analytical phase of the "OMEGA" Clinical Laboratory,
focusing on the most frequent analytes of blood chemistry, through the statistical
analysis of the data obtained from carrying out controls. The methodology used was
based on a mixed approach; being a direct descriptive, observational research; whose
modality was documentary and laboratory research. Thus, after the collection and
analysis of data from glucose, cholesterol, triglycerides, urea, creatinine, and uric acid
controls, it was evidenced that each one presented a violation of a series of rules
established by Westgard, demonstrating that there are errors. both systematic and
random within the "OMEGA" Clinical Laboratory. Concluding that there are critical
points within the laboratory under study due to the lack of statistical quality control,
preventing the detection of errors; Therefore, it is recommended that the procedures of
the analyzed phase be standardized, to maintain adequate control; maintaining constant
staff training regarding quality control practices; in addition to implementing an
optimization plan to improve the performance of Quality Management within said

institution.
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INTRODUCCION

La calidad en los laboratorios clinicos es de vital importancia, por cuanto los valores
obtenidos dentro de este, se usan para el diagndstico, tratamiento, seguimiento y
control de un sin nimero de patologias, con la premisa de que el laboratorio clinico es
un pilar fundamental en el apoyo diagnostico, debemos garantizar que todas las fases
del laboratorio clinico estén llevando de manera adecuada cada uno de los
procedimientos, ya que cada fase cumple un rol importante y no se puede restar
importancia a ninguna de estas fases, sea la fase preanalitica, analitica o postanalitica.
En este estudio nos centraremos principalmente en la fase analitica del Laboratorio
Clinico “Omega”, con el fin de mejorar el desempefio analitico del mismo, mediante
un plan de mejoras para la fase analitica, sentando asi, las bases sobre la importancia
que tienen los planes de mejora, puesto que mas alla de que los laboratorios clinicos
deban cumplir con los requisitos de ley para su funcionamiento, deben realizar planes
de mejora continua para mejorar la calidad del servicio brindado, obteniendo asi un

beneficio mutuo tanto para los pacientes como para el laboratorio.

El desarrollo de un plan de mejora del desempefio de la fase analitica del Laboratorio
Clinico “Omega”, es un reto debido a que se debe iniciar con la evaluacion del
desempefio actual de esta fase, para obtener la informacion necesaria e identificar los
puntos mas criticos en los cuales se va a enfocar el plan de mejora con el fin de que
dichos puntos identificados lejos de ser un problema que comprometa la gestion de
calidad se conviertan en fortalezas, basandose siempre las mejoras en los documentos
oficiales de los organismos de control de la calidad de los laboratorios clinicos a nivel
nacional, como internacional y bibliografia de calidad, como por ejemplo la norma
ISO 15189, documentacion emitida por el SAE.



CAPITULOI
MARCO TEORICO

1.1. ANTECEDENTES INVESTIGATIVOS

De acuerdo con informacion emitida en otras investigaciones, Nazamuez (1) en su
estudio basado en el disefio de un sistema de gestion de calidad centrado en el uso de
la normativa 1SO 15189, sostuvo que a través de una metodologia descriptiva y
exploratoria, se procedio a revisar la fase analitica del Laboratorio de Diagnéstico
Clinico Labsag, procediendo a la implementacién de un control de calidad tanto interno
como externo, identificando sus competencias y el nivel de desempefio analitico, para
garantizar el grado de confiabilidad analitico del laboratorio; encontrando en la
finalizacion de esta investigacion que de 294 requisitos de la normalSO 15189, 293 se
cumplieron, alcanzando un 99.6% de confiabilidad, asegurando unmejoramiento en el

desempefio del laboratorio clinico analizado.

Villalba et al. (2) en su tematica “Gestion de la calidad y procesos de acreditacion en
los laboratorios de analisis clinico segun las normativas internacionales”, buscd
plantear un analisis de la gestion de calidad, asi como los procesos de acreditacion de
los laboratorios clinicos bajo normativas 1SO 17020, 17043 y 15189, empleando un
método de revision documental, descriptivo. Los resultados investigativos expresan
que la normativa mayormente empleada y que sustenta la acreditacion de los
laboratorios clinicos, es la ISO 15189, pues integra parametros que ayudan a que las
actividades de los laboratorios clinicos sean reconocidas durante un periodo de tiempo
en el que la licencia mantenga vigente, brindandole credibilidad y confianza.

Litardo (3) con el tema “Lineamientos y estandares de calidad segun normativa ISO
15189 para la acreditacion de los laboratorios clinicos” buscé disminuir las fallas en
los sistemas de gestion de calidad en los laboratorios clinicos, optando por el uso
metddico descriptivo, analitico y de revision bibliografica; detallando en los resultados
finales que en paises latinoamericanos los sistemas de acreditacion no son altamente
empleados en los laboratorios clinicos y en los pocos casos de implementacién se ha
optado por normativa 1SO 15189, que ayuda a reducir los multiples errores efectuados

en las diversas fases del laboratorio.



A nivel mundial, los laboratorios clinicos requieren acreditaciones y reconocimientos
que produzcan confiabilidad en cuanto a los resultados clinicos que son emitidos,
brindando un respaldo tanto a sus pacientes como a los profesionales de la salud
encargados de cada caso; es asi que un resultado claro, preciso y confiable, ayuda en
el establecimiento de diagndsticos eficaces en beneficio del paciente; por lo que, para
el afio 2003 se plante6 una normativa de acreditacién para laboratorios clinicos,
conocida como ISO 15189 Medical Laboratories, con una actualizacion en 2007 y con

una vigencia actual a partir del 2012 (4).

A nivel Latinoamericano, la homologacion de las normas ISO 15189 destinada a los
laboratorios clinicos fue inmediata (5), identificando que Chile en 2005 conté con su
primer laboratorio clinico acreditado bajo esta normativa, alcanzando 25
acreditaciones para el afio 2013; seguido por Meéxico, en donde 18 laboratorios clinicos
fueron acreditados para el 2008; mientras que para el 2012 se alcanz6 la acreditacion
de 28 laboratorios clinicos y 2 bancos de sangre; finalmente, en Ecuador se evidencid
la acreditacion del Instituto Nacional de Investigacion en Salud Publica, INSPI,
demostrando la voluntad que poseen las instituciones publicas para que sus actividades

en el &mbito de la salud sean reconocidas y acreditadas adecuadamente (4).

En base a la informacion emitida por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE)
se detalla que para el afio 2019 se acreditaron aproximadamente 8 laboratorios clinicos
mediante normas ISO 15189 a nivel nacional, como una forma de brindar confianza 'y
sustentar sus actividades (1), manejando pautas de calidad, direccionandose a lograr
competencias técnicas que favorezcan la emision de diagnosticos basados tanto en la
precision como en la confianza, permitiendo que el profesional médico identifique,

trate y salvaguarde la salud de sus pacientes (6).

1.1.2. Fundamentacion tedrica cientifica

Los laboratorios clinicos son considerados como instituciones enfocadas en analizar la
biologia, microbiologia, inmunologia, quimica, inmunohematologia, hematologia,
biofisica, citologia, patologia, genética, entre otros, con el objetivo de generar datos
que permitan diagnosticar, gestionar, prevenir y brindar tratamientos a las patologias,

evaluando la salud de los individuos y brindando un servicio de consultoria,



asesoramiento, analisis, interpretacion que finalmente ayuda a establecer

recomendaciones en beneficio de la salud humana (7).

El rol de los laboratorios clinicos es la mantencion y sustentacion del estado de salud
de las personas, puesto que la mayor parte de las decisiones de los profesionales
médicos se basan en los resultados emitidos por los laboratorios (8), permitiendo en
primera instancia diagnosticar la enfermedad para posteriormente brindar un
tratamiento e incluso un seguimiento del mismo y finalmente un prondéstico (9), el cual
puede ser alentador o desalentador, dependiendo el caso; es por ello que los resultados
de laboratorio al ser sumamente importantes deben contar con una alta calidad,

asegurando la relevancia e inclusive su confiabilidad (10).

Los requerimientos de credibilidad y precisién en las evaluaciones de laboratorio han
ido incrementando continua e incluso sistematicamente en los entornos de atencion de
salud; a pesar de ello, se pueden presentar errores durante el proceso, originandose
desde el pedido, la toma de muestras, su andlisis e incluso en la emisién de los
resultados, provocando diagndsticos errados y por tanto tratamientos inadecuados para
las necesidades de cada paciente, causando insatisfaccion e incluso baja credibilidad

de los servicios del laboratorio clinico (11).

Desprendiéndose la necesidad e importancia del control de calidad, el cual se subdivide
en:

Control de calidad interno

Proceso direccionado a monitorear el grado de calidad de los resultados post
valoracion muestral, identificando problemas previa entrega, asegurando el
cumplimiento de los requisitos clinicos; este tipo de control no genera dudas, puesto
que cada accidn es efectuada en el laboratorio mismo, con un rapido e insustituible

accionar que permite que la fase analitica sea aceptada o rechazada (12).
Control de calidad externo

Entendido como un programa de intercomparacion, cuyo objetivo es identificar el
nivel de desempefio individual y grupal de cada uno de los laboratorios clinicos,
tomando en cuenta sobre todo los procesos analiticos que seran comparados de un

laboratorio con otro para la obtencidn de una perspectiva general (12); considerando



que el tamafio muestral sera ciego o se optara por el empleo de un grupo de muestras

de interés de andlisis, para la verificacion de los resultados emitidos (13).

Dentro del control de calidad, cabe destacar las Reglas Westgard, centradas en el
control de calidad multi-regla, emplea criterios decisivos o normativas de control para
la toma de decisiones frente a si el proceso analitico se encuentra en control o fuera de
él. Este proceso de control contempla 5 reglas basicas para juzgar la aceptacion de los
procesos analiticos, mediante el uso de 2 a 4 medidas de control; detallando que son
adecuadas en casos en donde 2 materiales de control distintos son medidos 1 o 2 veces

cada uno, por ejemplo, las aplicaciones quimicas clinicas (14).
Dentro de las reglas, tenemos las siguientes:

125 Regla de control con limitantes establecidos como la media +2s Dentro del
proceso de control de calidad multi-regla, ésta es empleada como una regla de
advertencia para inspeccionar meticulosamente la informacién de control con las

normas de rechazo (14), siendo estas las siguientes:

e 135: Regla de control empleada sobre todo cuando las limitaciones de control
son determinadas como la media +3s. Rechazando la corrida en casos en donde
la medida de control sobrepasa los limites de control de la media +3s.

e 225 Se rechaza la corrida en casos en que dos medidas sucesivas del control
sobrepasan las limitaciones de control de la misma media 4250 la misma media
—2s.

e Ru4s: Se rechaza la corrida en casos en que la media de control en un conjunto
sobrepasa la media +2s y la otra sobrepasa la media —2s.

e 415 Se rechaza la corrida donde cuatro medias secuenciales del control
sobrepasan la misma media +1s o la misma media -1s.

e 10, Se rechaza la corrida en casos en donde 10 medidas secuenciales del
control se posicionan del mismo lado de la media.

e 8. Se rechaza la corrida en casos en donde ocho medidas secuenciales del
control se encuentran en el mismo lado de la media.

e 12, Se rechaza la corrida en casos en donde las doce medidas secuenciales del
control se posicionan en el mismo lado de la media (14).



Una parte fundamental del desempefio de los laboratorios clinicos es la gestion de
calidad, siendo actividades centradas en la direccion y control organizacional o
institucional frente a la calidad, contemplando un proceso que parte de la planificacion,
la ejecucidn, centrada en describir el procedimiento del laboratorio; la verificacion se
basa en controlar e incluso evaluar la calidad de su accionar y la actuacion, muestra el
accionar relacionado con la solucién de conflictos, asi como el mejoramiento de los

procesos dentro del laboratorio clinico (15).

Ademas, el sistema de gestion de calidad es un gestionador de las politicas, normativas,
estrategias, objetivos e incluso recursos de una institucién en busca de resoluciones
frente a necesidades internas para la satisfaccion de la clientela, enfocandose en su
mejora constante para el cumplimiento de metas propuestas. La implementacion de
sistemas de gestion de calidad en laboratorios clinicos es una estrategia de sustentacion
de su labor en el ambito de la salud, por lo que debe ser introducido dentro de un &mbito
organizativo, estructural y procedimental, como garantias basicas de calidad (16).

Destacando que las actividades mas importantes para implementar la gestion de
calidad incluyen:

e Compromiso de liderazgo para alcanzar los objetivos de interés mediante el
empleo de sistemas de gestion de calidad acorde a las necesidades
organizacionales (15).

e Considerar las siguientes actividades de implementacion del sistema de gestion
de calidad, ajustandose a las exigencias y requerimientos internos de la
organizacion:

1. Generar documentos en funcion de los manuales de calidad.

2. Desarrollar procesos gestacionales de incidencias.

3. Desarrollar procesos de control de documentacion.

4. Analizar, validar y verificar los procedimientos laborales en base a
instrucciones previas.

5. Implementar controles ante los procesos organizacionales (15).



Aclarando que la implementacion adecuada de un sistema de gestion de calidad inicia
con el compromiso y liderazgo direccional, seguida de la generacion de una estructura
organizada que sustente la continuidad en el desarrollo de procedimientos de calidad,
validacion metddica, control procesal y seguimiento de los resultados; estableciendo
gue este ultimo contempla los parametros tanto de control como de evaluacion de la
calidad (15).

Por otro lado, se establece que la gestion de calidad dentro de los laboratorios clinicos

contempla todas las fases del procesamiento analitico:

e [Fase preanalitica: Periodo previo a los analisis de laboratorio, iniciando con
la solicitud de analisis emitida por los profesionales de salud, pasando por la
toma de muestras, procesamiento, conservacion, llegando hasta el momento de
entrega de muestras para ser valoradas (17).

e Fase analitica: Su periodo comprende todo el procesamiento analitico de las
muestras obtenidas de los pacientes, considerando las medidas de calidad como
parte de la sustentacién de los resultados (17).

e [Fase posanalitica: Esta etapa se basa en los resultados emitidos por la fase
analitica, pasando al registro, entrega e interpretacion para la obtencion de un

panorama claro del estado de salud del paciente (17).

Estableciendo que la etapa con la mayor frecuencia de errores es la preanalitica, debido
a fallas en la toma de toma de muestras, errores en el etiquetado, mezclas involuntarias
de las muestras, entre otros; causando una sucesion de errores en las demaés fases;
siendo una de los principales factores predisponentes a errores diagnosticos médicos,
gue podrian poner en riesgo la salud de los pacientes (18).

En cuanto a la fase analitica, se detalla que concentra todos los procesos y
procedimientos enfocados en los analisis muestrales desprendidos de los pacientes para
la obtencion de resultados frente a su estado de salud (19), siendo responsable deentre
el 7 al 13% de los errores suscitados en los laboratorios clinicos; destacando queentre
los méas comunes se encuentra el empleo de rangos de referencias inadecuados; la
incomprension del significado de dichas referencias; calculo incorrecto de los limites

referenciales, incluyendo el empleo de los mismos limites referenciales para la



misma edad o género, provocando fallos en los resultados; sin embargo, también es

comun errores provocados por la mezcla de muestras, siendo este el mas grave (20).

Dentro de la fase analitica se desprenden las etapas metroldgicas y la examinatoria,
siendo la etapa con el menor grado de errores, debido a las pautas, estrategias e incluso
normas de control de calidad, asi como la automatizacion de los procesos, produciendo
sistematizaciones tanto de medida como de examinacién confiables; destacando que

los errores de mayor prevalencia incluyen lo siguiente:

e Medidas in vitro de una muestra sin procesamiento ni control de calidad
interno, con resultados erréneos, siendo necesario el procesamiento de
materiales de control de calidad de cada una de las propiedades bioldgicas en
un periodo de tiempo determinado, revisandose detalladamente los resultados
obtenidos (21).

e Empleo de reactivos fuera de la fecha limite de caducidad o sin la adecuada
conservacion; por lo que es necesaria su conservacion a una temperatura
adecuada, tomando en cuenta su caducidad (21).

e Calibracion alterada en el procesamiento muestral; requiriendo la revision de
los datos previa calibracién y repetirla de ser necesario (21).

e Daflo o alteraciones en las propiedades de examinacion. Verificar las
propiedades y los requerimientos de cumplimiento en las medidas
examinatorias (21).

e Presencia de interferencias como reacciones inmunoldgicas. Las personas
encargadas de analizar deben medir los niveles de lipidos, hemoglobina,
bilirrubina y plasma, para la toma de decisiones en la realizacién o no de las
mediciones (21).

e Los errores en diluciones pueden alterar considerablemente los resultados; sin
embargo, estas diluciones al ser mayormente mediante procesos automaticos

evitan incursionar en errores (21).

Es por ello, que ante el riesgo de incurrir en mdltiples errores tanto en la fase
preanalitica como en la fase analitica, una vez obtenidos los resultados se debera
verificar y comprobar su nivel de confiabilidad previa entrega a los profesionales

médicos; ademas, es importante ser sometidos a controles de calidad, validaciones,



hasta corroborar la efectividad e incluso la confiabilidad de los resultados muestrales

de los pacientes (21).

Los indicadores que deben ser tomados en cuenta en controles de calidad son:
indicadores estructurales; de procesos para la medicion de contenidos, identificando
problematicas con vision de mejoramiento; el indicador de eficiencia integra la
capacidad de disposicién para alcanzar un objetivo o los resultados esperados (22);
finalmente, los indicadores de calidad detallan los indices de calidad de los
procedimientos efectuados, mediante un analisis que abarca indicadores preanaliticos,

analiticos y postanaliticos (23).

Los indicadores de calidad dentro de areas o fases analiticas contemplan cifras de
errores analiticos de forma sistematica o aleatoria; porcentajes o cifras muestrales

hemolizadas y muéstrales lipémicas (22).

Como parte de la credibilidad de los laboratorios clinicos se destaca su acceso a
procesos de acreditacion que definen su competencia profesional, el empleo de equipos
calibrados, asi como su grado de confiabilidad en la emisién de resultados,
demostrando su competitividad y su capacidad de brindar servicios de calidad como
base de sustentacion en la emision de diagnosticos y tratamientos médicos (22). Uno
de los sistemas de acreditacién mas empleados en el ambito de la salud es la normativa
ISO 15189:2012, contemplando estandares de reconocimiento nacional e internacional

en canto a la calidad de los laboratorios clinicos (24).

La normativa 1ISO 15189:2012, es un ente referencial de acreditacion de laboratorios
clinicos, contando con lineamientos técnicos como base para un adecuado
funcionamiento de este tipo de instituciones, considerando los principios de calidad,
identificando variaciones normativas y adquiriendo competencias técnicas que
permitan obtener resultados clinicos fiables (25). Ademas, los laboratorios clinicos se
encargaran del establecimiento, documentacion, implementacion y mantencion del
sistema de gestion de calidad, enfocandose en el mejoramiento constante de su eficacia
acorde con los parametros de la normativa internacional, permitiendo la integracion de
procesos direccionados a la satisfaccion de politicas y objetivos de calidad,

cumpliendo tanto con las necesidades como con los requisitos de los clientes (26).



De acuerdo con la norma ISO 15189:2012 se detalla que los laboratorios clinicos
escogeran los procesos analiticos que cuenten con una validacion previa para su
empleo adecuado; iniciando por el registro de la identidad de las personas responsables
de efectuar los procedimientos analiticos, tomando en cuenta que los requisitos
analiticos solicitados para cada uno de los procesos deben relacionarse con el empleo

previsto de dicho andlisis (26).

Sin dejar de lado que estas instituciones deben centrarse en mejorar continuamente la
eficacia de su sistema de gestion de calidad, contemplando los procesos preanaliticos,
analiticos y posanaliticos, a través del empleo de revisiones comparativas del
desempefio de evaluacidn, acciones de correccion y prevencion , acorde tanto con las
politicas como con los objetivos de calidad, dirigiéndose a zonas de prioridad o riesgo
para el desarrollo, documentacion e implementacion de planes de accion para su

mejora (26).

En cuanto a la verificacion de los procesos de la fase analitica las normas ISO
15189:2012 emiten que estos deberan ser sujetos a verificaciones independientes por
el laboratorio previo a su empleo (27), confirmandolo a través de un sustento objetivo
basado en el cumplimiento de especificaciones que sustenten el proceder analitico,
documentando todo el proceso de verificacion, registrando los resultados para pasar a
la fase de revisién (28); en cuando a la fase de validacion de los procesos analiticos, se
tomaran en cuenta los métodos no normalizados, los creados por el laboratorio clinico,
aquellos empleados en procesos no previstos y aquellos con validacion consecuente a
las modificaciones, procediendo a documentarlo sistematicamente parala obtencion de
resultados que llevaran a la verificacion del laboratorio clinico o a unanueva validacién

por falta de modificaciones exigidas (26).

En cuanto al control de calidad en la fase analitica de los laboratorios clinicos las
normas 1SO 15189:2012 emiten que, estas instituciones garantizaran y aseguraran la
calidad de los analisis realizados en condiciones concretas (29); implementando fases
preanaliticas y posanaliticas adecuadas; considerando que el principio basico al que
deben regirse estas instituciones son; la no falsificacion de resultados bajo ningin
motivo; siendo indispensable el disefio de pautas de control de calidad para la
verificacion de los resultados emitidos a los pacientes (26). Resaltando que, en la fase

analitica, los materiales de control de calidad también deberan ser analizados
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continuamente como parte de las garantias de la calidad de los procedimientos sin

inmiscuirse en resultados erroneos (30).

En cuanto a los requisitos técnicos plasmados por la norma I1SO 15189:2012 se
establece que los laboratorio clinicos deben contar con procedimientos documentados
direccionados a gestionar al personal, manteniendo sus registros para verificar que los
requisitos se cumplan; ademas es importante que la institucién proporcione al personal
formacion en sistemas de gestion de calidad, procesos internos, sistema de aplicacién
de informacién del laboratorio, la salud, seguridad, ética, confidencialidad;
permitiendo su posterior evaluacion de competencias para el aseguramiento de su

desempefio y de los resultados emitidos (26).

En cuanto a las instalaciones del laboratorio clinico, la normativa emite que esta debe
basarse en garantias de calidad, eficacia y seguridad del servicio emitido hacia los
clientes, usuarios y el personal que labora en el lugar; por lo que el laboratorio evaluara
y determinara un espacio adecuado para la efectuacion del trabajo; ademas, las
instalaciones deberadn cumplir con condiciones como el control de acceso hacia zona
que vulneran la calidad de los analisis; toda informacién, muestras o recursos deben
contar con proteccion ante el acceso de terceros; permitiran la efectuacion correcta de
analisis muestrales, mediante una adecuada fuente iluminaria, de ventilacion, bajo

ruido, agua y condiciones ambientales estables (26).

Otra de las normativas ISO inmiscuidas en las competencias de los laboratorios
clinicos, es la norma I1SO 17025:2005, la cual establece los parametros de competencia
para efectuar la realizacién de ensayos o calibraciones incluidas en el muestreo,
cubriéndolas mediante el uso de metodos normalizados, no normalizados y de
desarrollo en el laboratorio, el cual establecerd, implementara y mantendra un sistema
de gestion adecuado a sus actividades, asegurando la calidad de los resultados tanto de
los ensayos como de las calibraciones (31).

Ademas, los laboratorios clinicos deben contar tanto con politicas como con
procedimientos implementados en casos en donde los resultados de ensayo o
calibracién no son los adecuados o no cumplen con los requisitos basicos acorde a las
necesidades de los usuarios. Acentuando que los laboratorios deben someterse a una

mejora continua del nivel de eficacia del sistema de gestion a través de la insercion de
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politicas y objetivos de calidad, resultados de la auditoria, analisis de datos, acciones

de correccion y prevencion, asi como la revision directoria (31).

1.2. OBJETIVOS
1.2.1. OBJETIVO GENERAL

Disefiar un plan de optimizacion para mejorar el desempefio de la Gestién de la Calidad
de la fase Analitica del Laboratorio Clinico “OMEGA”, mediante el analisis de los

procedimientos.

1.2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Identificar los puntos criticos de la fase Analitica del Laboratorio Clinico
“OMEGA”.

Establecer procedimientos para el plan de mejora del desempefio de la Gestionde la
Calidad de la fase Analitica Laboratorio Clinico “OMEGA”.

Determinar la importancia del plan de optimizacion de mejora del desempefiode la
Gestion de la Calidad de la fase Analitica Laboratorio Clinico “OMEGA”.

12



CAPITULO I

METODOLOGIA

2.1. ENFOQUE DE LA INVESTIGACION

Cuantitativa: Esta investigacion cont6 con un enfoque cuantitativo, direccionado a la
recoleccion de datos e informacion de parametros como la glucosa, el colesterol,
triglicéridos, urea, creatina y &cido urico; siendo datos que fueron introducidos en un
programa de analisis estadistico para la obtencion de resultados que evidenciaron la
problemaética planteada, siendo una fuente de datos e informacion para elplanteamiento

de soluciones.

Cualitativa: El enfoque cualitativo permitio fundamentar esta investigacion mediante
la toma de informacion tedrica reflejada en estudios anteriormente fundados en base a
los laboratorios clinicos, el control y gestion de calidad, asi como las reglas y
normativas que las rigen, brindando un panorama detallado frente a la tematica

planteada.

2.2. TIPO DE INVESTIGACION

Descriptiva directa: Describio y caracterizd los componentes principales de la
investigacion a partir de la observacion directa del investigador en cuanto al fendmeno
de estudio, su comportamiento, variaciones e implicaciones sin que exista

manipulacion de la informacién visualizada y recolectada.

Observacional: Partio de la observacion del desempefio y la gestion de calidad del
laboratorio clinico de estudio para el registro y organizacion de la informacion, lo que

permitio entender de mejor forma el fendmeno dentro de su contexto natural.

2.3. MODALIDAD DE LA INVESTIGACION

2.3.1. Investigacion documental

Se procedio a la basqueda y revision de articulos cientificos e investigaciones avaladas
que se encuentran colgadas en plataformas digitales certificadas que guardan relacion
con la gestion y control de calidad de los laboratorios clinicos, haciendo énfasis en la

fase analitica como parte fundamental de la investigacion.
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2.3.2. Investigacion de laboratorio

Se procedio a realizar controles de las medidas de la glucosa, colesterol, triglicéridos,
urea, creatina y &cido Urico, como parte de las valoraciones efectuadas en el
Laboratorio Clinico “Omega”, ubicado en la Ciudad de Ambato, Provincia de

Tungurahua.

2.4, SELECCION DEL AREA O AMBITO DE ESTUDIO

2.4.1. Objetivo del estudio

Disefar un plan de optimizacion para mejorar el desempefio de la Gestion de la Calidad
de la fase Analitica del Laboratorio Clinico “OMEGA”, mediante el analisis de los

procedimientos.

2.4.2. Delimitacién espacial

La presente investigacion se efectud en el Laboratorio Clinico "OMEGA", ubicado en
las calles Darquea y Tomas Sevilla esquina, perteneciente a la Ciudad de Ambato,

Provincia de Tungurahua.

2.4.3. Delimitacion temporal

El periodo en el que se realizo la recoleccion de informacidn y datos emitidos por parte
del Laboratorio Clinico "OMEGA", fue del 1 de octubre al 16 de diciembre de 2022.

2.5. DESCRIPCION DE LA INTERVENCION Y PROCEDIMIENTOS
PARA LA RECOLECCION DEINFORMACION

La recoleccion de la informacion partid de la realizacion de controles a partir de sueros
de control con concentraciones normales y con concentraciones patoldgicas, los cuales
tienen una medida determinada de concentracion de cada analisis; es decir, la glucosa,
el colesterol, los triglicéridos, la urea, creatina y el &cido Urico; estas concentraciones
presentaron un determinado rango de equivalencias; sin embargo, cada control arrojo

valores que demostraron sus resultados.
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2.6. MATERIALES

2.6.1. Humanos

e Tutor: Dr. Edison Arturo Galarraga Pérez - Facultad de Ciencias de la Salud

e Autor: Johanna Soledad Arias Hernandez -Facultad de Ciencias de la Salud

2.6.2. Institucionales

e Facultad de Ciencias de la Salud, perteneciente a la Universidad Técnica de
Ambato.

e Laboratorio Clinico “OMEGA”

2.6.3. Materiales

Tabla 1: Reactivos

Reactivo Marca Lote Especificaciones
Liquicolor
Glucosa Humanlyter 0007 M(_eto,dg GOP-PAP
photometer Prueba enzimatica colorimétrica por
glucosa
Liquicolor
Humanlvter Método CHOD-PAP
Colesterol hotomgter 0007 Prueba enzimatica colorimétrica para
P colesterol con factor aclarante de
lipidos (LCF)
Humanlvier Liquicolormone Méthode GPO-PAP
Triglicéridos y 0005 | avec facteur de suppression des lipides
photometer
(LCF)
Humanlyter Liquicolor
Urea y 0005 | Analisis enzimético colorimétrico para
photometer
urea
Liquicolor
Creatinina Humanlyter 0007 Rea/cc_lon de Iaffe, _
photometer Prueba forométrica colorimétrica para
mediciones cinéticas de creatinina
Liquicolor
Método PAP
Acido (rico Humanlyter 0005 | Analisis enzimatico colorimétrico por
photometer (o
acido urico con factor aclarante de
lipidos (LCF)
Suerode | HumaTrolN | go7 Ref: 13511
control normal
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Suero de
control
patoldgico

HumaTrol P
0005

Ref: 13512

Autora: Arias Hernandez, Johanna Soledad

Tabla 2: Materiales consumibles

Materiales consumibles

Especificaciones

Tubos de ensayo

5ml

Tubos Eppendorf

1.5ml

Puntas para micropipeta azul, amarillas,
blancas

Capacidad:

Azul 1000 microlitros
Amarilla 100 microlitros
Blanca 10 microlitros

Agua destilada

Guantes

Cubetas para el equipo automatizado

Autora: Arias Hernandez, Johanna Soledad

Tabla 3: Equipos

Equipos

Especificaciones

Equipo de quimica automatizado
con especificaciones

Clinical Chemistry
Product model: ES-100P

Product ID: 0898-7575-5023-
0217

Sofware Version: 6.7

NK/MCU
Version: 2.6/16.0

Micropipetas (con especificaciones)

1000 microlitros
100 a 1000 microlitros

10 microlitros

Autora: Arias Herndndez, Johanna Soledad
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2.6.4. Procedimiento para el analisis en el laboratorio

Flujograma del proceso para el analisis de controles normales y patolégicos de glucosa,

colesterol, triglicéridos, urea y acido urico.

Gréfico 1: Proceso para el andlisis de glucosa, colesterol, triglicéridos, ureay acido Urico
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Autora: Arias Hernandez, Johanna Soledad



Flujograma del proceso para el analisis de controles normales y patoldgicos de creatinina.

Gréfico 2: Proceso para el analisis de controles normales y patoldgicos de creatinina
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Autora: Arias Hernandez, Johanna Soledad
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CAPITULO Il

RESULTADOS Y DISCUSION
3.1. ANALISIS Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS
3.1.1. ANALISIS DE RESULTADOS

En la presente investigacion la determinacion de puntos criticos se llevo a cabo mediante
el uso de flujogramas, posteriormente se empled las graficas como herramienta de calidad,
las cuales fueron obtenidas del analisis estadistico de los controles realizados, usando el
programa estadistico MedLab QC, para posteriormente ser interpretadas mediante normas
Westgard Y determinar la presencia de errores, y como hallazgo se detectaron tanto
errores sistematicos como errores aleatorios en la fase analitica del Laboratorio Clinico
“OMEGA”, especificamente del area de quimica clinica, siendo los analitos de estudio
usados en la presente investigacion los siguientes; glucosa, colesterol, triglicéridos, urea,

creatinina y acido drico.

GLUCOSA
Control Normal Glucosa
Gréfico 3. Analisis de datos del control normal de Glucosa
+3s
+25 140 Locked lirnits
+1s m = 110,569 mg/dl
Media '2° /\/_)‘ /\/\/'W Cv122%
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Fecha del control
Autora: Arias Hernandez, Johanna Soledad

En cuanto al control normal de la glucosa se identifica la violacion de la regla 10«

rechazandola corrida debido a que mas de diez medidas consecutivas del control caen
19



a un mismo lado de la media. Ademas de observa la presencia de violacion de la regia;
15, debido a que se observan puntos que sobrepasan las £2s, pero no de manera
consecutiva lo que sugiera la presencia de errores sistematicos.

Control Patologico Glucosa

Graéfico 4: Analisis de datos del control patolégico de Glucosa
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Autora: Arias Hernandez, Johanna Soledad

En cuanto al patoldgico de la glucosa se identifica la violacion de la regla 6«, debido a
gue mas de seis medidas consecutivas de control caen a un mismo lado de la media,
ademas al vulnera la regla 41s, debido a que cuatro medidas consecutivas del control
exceden el limite de control de la misma media +1s. Ademas,se identifica un error
aleatorio al violentar la regla 13s, ya que las medidas del control exceden el limite de
control de la media £3s, pero no de manera consecutiva, y por ultimo la violacion de
la regla 12s, ya que varios puntos no consecutivos sobrepasan los puntos de +2s,
teniendo en cuenta todas las reglas violadas se determina la presencia de errores

aleatorios y sistematicos.
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COLESTEROL

Control Normal Colesterol
Gréfico 5: Analisis de datos del control normal de Colesterol
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Autora: Arias Hernandez, Johanna Soledad
En base al control normal de colesterol se muestra la vulneraciéon de la regla Ras
refiriendouna regla de control donde el rechazo se presenta cuando el valor de un
control en un nivel excediendo la media +2s y -2s, ademas se violenta la regla 13s, ya
que una sola medida de control excede el limite de control de la media £3s; sugiriendo

la presencia de errores sistematicos y posibles aleatorios.
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Control Patolégico Colesterol
Gréfico 6: Andlisis de datos del control patolégico de Colesterol
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Autora: Arias Hernandez, Johanna Soledad
En base al control patoldgico de colesterol se evidencia la vulneracion de las reglas 12s,

ya que uno de los datos sobrepasa la medida de +2s, esto sugiere la presencia de un
error sistematico.
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TRIGLICERIDOS

Control Normal Triglicéridos
Gréfico 7: Andlisis de datos del control normal de Triglicéridos
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Con base al control normal de triglicéridos se detalla que existe la vulneracion de la regla
135, en donde hay valores del control que exceden el limitede la media -3s, pero no de
manera consecutiva, siendo un posible error aleatorio, ademas se puede sugerir la
presencia de errores sistematicos debido a la vulneracion de las reglas 1zs,ya que hay

valores que sobrepasan el limite de +2s, pero no de manera consecutiva.
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Control Normal Triglicéridos
Gréfico 8: Andlisis de datos del control patolégico de Triglicéridos
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Acorde con el control patolégico de triglicéridos se detalla que existe la vulneracion de

laregla 125, que sugiere la presencia de un posible error sistematico.

24



CREATININA

Control Normal Creatinina
Gréfico 9: Andlisis de datos del control normal de Creatinina
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En cuanto al control normal de creatinina se especifica la violacion de la regla de
control 13s, debido a que excede el limite de control de la media +3s en una medida;
identificando un posible error aleatorio. Se especifica ademas la existencia de un errorr
sistematico por la vulneracion de la regla 12s, debido a la presencia de varias medidas

no consecutivas de control que exceden la media £2s, pero no de manera consecutiva.
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Control Patoldgico Creatinina
Gréfico 10: Andlisis de datos del control patolégico de Creatinina
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En cuanto al control patoldgico de la creatinina se especifica la violacion de la regla
31s, ya que tres medidas exceden el limite de +1s de manera consecutiva por ello se determina

la existencia de un error sistematico.
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UREA

Control Normal Urea
Gréafico 11: Analisis de datos del control normal de Urea
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El control de urea evidencia la vulneracién de la regla 125, ya que varias medidas no

consecutivas sobrepasan el limite de control de +2s, evidenciando un error sistematico.
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Control patoldgico Urea
Gréfico 12: Analisis de datos del control patologico de Urea
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El control patoldgico de urea evidencia la vulneracion de la regla 31s, debido a que tres
medidas consecutivas del control han excedido la media +1s, ademas se violenta la
regla 12s, ya que varias medidas pasan el rango de +2s, pero no de manera consecutiva

sugiriendo un error sistematico.
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ACIDO URICO

Control Normal Acido Urico
Gréfico 13: Andlisis de datos del control normal de Acido Urico
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En el control normal del acido drico se identifica un error sistematico debido a que se
vulnerala regla 12s, ya que varias medidas no consecutivitas de control exceden la

media +2s, ademas se evidencia la violacion de la regla 22s, ya que dos valores

consecutivos del control sobrepasan el limite de £2s.
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Control Patoldgico Acido Urico
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Gréfico 12. Analisis de datos del control patoldgico de Acido Urico
Autora: Arias Hernandez, Johanna Soledad

En el control patologico del &cido Urico no se identifica la presencia de violacion de
ninguna regla.
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3.1.2. DISCUSION DE RESULTADOS

Posterior a la obtencidn de resultados de esta investigacion se determind que las reglas
de control mayormente vulneradas que se evidencian al momento de analizar los
controles de glucosa, colesterol, triglicéridos, urea, creatina y acido Urico, como parte
de las valoraciones efectuadas en el Laboratorio Clinico “OMEGA”, fueron 10x, 41s,
6x, 2de32s, las cuales evidencian la presencia de errores sistematicos. Es por ello que,
Céspedes et al. (32) menciona que todo laboratorio clinico debe basarse en un sistema
de gestion de calidad que sostenga la ejecucién de actividades basadas en una
planificacion, direccion y control para la obtencién de un mejoramiento constante en
beneficio de los usuarios; ademas, el control interno de calidad de los laboratorios es
un ente de la gestion que garantiza la confiabilidad de los resultados emitidos;
estableciendo que este control direcciona la aceptacion o el rechazo de las corridas
analiticas de diversos determinantes, permitiendo la insercion de medidas de
prevencion que limiten o eviten la suscitacion de errores que afecten los resultados y
la calidad de los mismos; es asi que se especifica que uno de los errores mas comunes
son los sistematicos, los cuales fueron evidenciados en la presente investigacion; cuyas
causas recaen en la estabilidad y manejo de los reactivos; los controles y calibradores;
sustitucion de los lotes de los reactivos; dafio de los calibradores; instrumentos
inadecuados para calibrar; inadecuada preparacion de los controles o reactivos;
temperatura errénea dentro de la incubadora, asi como la temperatura ambiental dentro
del laboratorio; dafio de la lampara o filtro del espectrofotdmetro; alteraciones en el
volumen de reactivos, controles o muestras; uso inadecuado de los diluyentes;
interpretacion inadecuada de los resultados; inadecuada longitud de onda; irrespeto de
los tiempos empleados para cada actividad, incorrecto almacenamiento de reactivos,
calibradores, controles; alteracion en los procesos de los operadores por falta de

estandarizacion de los mismos.

Por otro lado, en evidencia del error aleatorio en los resultados obtenidos de los
controles de las medidas analizadas, se encuentra la vulneracién de la regla 135y Rus,
determinando que esta vulneracion de reglas se presenta en menor proporcion que las
anteriormente mencionadas. A partir de ello, Céspedes et al. (33) mediante una
investigacion experimental menciona que los laboratorios clinicos deben garantizar su
calidad en todas las etapas de su procesamiento, incluyendo la etapa preanalitica,

analitica y postanalitica, como sustento de confiabilidad e incluso solidez de los
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resultados; siendo necesario que los laboratorios clinicos se rijan a un sistema de
control de calidad interno, considerando las reglas de control emitidas por Westgard,
como la deteccion de errores o riesgo de los mismos. Es asi que se especifica que tanto
los errores sistematicos como aleatorios son considerados como indicadores de calidad,
calculado mediante la desviacién estandar del coeficiente de variacion; siendo
responsables de la obtencion de resultados imprecisos, alterando la evaluacion de la
competencia analitica de cada uno de los pardmetros quimicos. Entre las causas de los
errores aleatorios emitidas por Villasis et al. (34) tenemos la fluctuacion del grado de
temperatura 0 de humedad; variaciones o alteraciones de la energia eléctrica;
inadecuado grado de temperatura de la incubadora; aparicidn de espacios con aire en
los reactivos; inadecuadas formas de pipetear, esto debido a la técnica del analista
como de los instrumentos que utiliza; errébneo empleo de reactivos, controles o
calibradores; dafios de los reactivos, controles o calibradores; uso del mismo material
considerado como desechable y dafios en los equipos que impiden su funcionamiento

adecuado.

A partir de ello se resalta que todo laboratorio clinico debe regirse a pardmetros de
cumplimiento del control de calidad, limitando, controlando y previniendo errores que
vulneren tanto las garantias como la confiabilidad de los resultados emitidos, ya que si
no se lleva un control de calidad interno como externo, los errores no pueden ser
detectados ya que el permitir que se sigan realizando corridas solamente con obtener
un resultado de los sueros de control dentro de los pardmetros establecidos, no
garantiza la calidad del analisis de los diferentes mensurandos, esto con el fin de
detectar, disminuir y dar solucion a las deficiencias analiticas del laboratorio clinico,
previa emision de resultados, permitiendo un mejoramiento del enfoque de la calidad,
a través de un control constante, que da como resultado la emision de datos con calidad

que son adecuados para el control, diagndstico y seguimientos de los pacientes (22).

Plan de optimizacién para mejorar el desempefio de la gestion de la calidad dela
fase analitica

Con el objetivo de mejorar el desempefio del Laboratorio Clinico “OMEGA”, es
importante la actualizacion del sistema de gestion de calidad, acorde con las
necesidades internas institucionales, incrementando el nivel de calidad de los procesos
y por tanto de los resultados emitidos hacia sus pacientes, garantizando su

confiabilidad y compromiso con su trabajo.
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Dentro de la etapa inicial es importante que exista un compromiso en el desarrollo,
implementacion y control de la calidad del Laboratorio Clinico “OMEGA”, integrando
todas las herramientas necesarias acerca de los procesos de calidad, considerando
posibles fallas, problemas y actividades realizadas inadecuadamente; ademas, es
indispensable considerar la revision y aplicacion de las normas 1SO 15189:2012,
contemplando los requisitos principales de adaptacion ante las necesidades internas
institucionales, centrandose en los requisitos técnicos, de instalaciones, equipos,

personal laboral, entre otros.

Procedimiento para implementar un Sistema de Gestidn de Calidad en el Laboratorio
Clinico “OMEGA”

1. Habilitacion del laboratorio clinico

Es indispensable que el Laboratorio Clinico “OMEGA” se encuentre habilitado y
abalado por el Ministerio de Salud Publica del Ecuador, documentos con los cuales
cuenta, sustentdndolo como una institucion que se rige a la normativa interna de salud
publica del pais, sometiéndose a un seguimiento y control continuo que garantiza su
confiabilidad y compromiso con la salud poblacional; siendo instituciones

colaborativas que van de la mano con las entidades de salud publicas.

2. Colaboradores del laboratorio clinico

Se establece que el Laboratorio Clinico “OMEGA” debe contar con colaboradores
especializados en cada una de las areas institucionales, iniciando con profesionales
administrativos enfocados en la direccion técnica para el cumplimiento de objetivos
internos asi como la verificacion del adecuado desempefio en general; ademas de
profesionales especializados en la toma, manejo y emisién de resultados clinicos asi
como la asistencia a los pacientes; sin dejar de lado el personal colaborativo de

limpieza, mantenimiento, entre otros.

3. Turnos de trabajo

Los turnos de trabajo del personal del Laboratorio Clinico “OMEGA” se basan en 8
horas diarias, con un horario laboral que inicia a las 8:30 am hasta las 12:30 pm y en

la tarde inicia desde las 14:30 hasta las 18:30, exceptuando los dias sabados, que la
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jornada laboral se da hasta las 14:00 pm y los dias domingos como parte del descanso
obligatorio. Detallando que, es indispensable que el personal mantenga pausas de
distraccion durante la jornada de trabajo como una medida de mejoramiento del
ambiente laboral, evitando que se genere un fuerte estrés o desequilibrio laboral que
afecte el desemperfio de los colaboradores, por lo que se debe tomar en cuenta las
medidas de control de salud y seguridad del trabajo emitidas por el Ministerio de

Trabajo del Ecuador.
4. Instalaciones

Las instalaciones del Laboratorio Clinico “OMEGA” deben regirse a los parametros y
normativas emitidas por parte de la ACESS, encargandose de la vigilancia y control de
la calidad de los servicios que prestan las instituciones de servicio de salud,;
contemplando también las reglas emitidas por el norma 1SO 15189:2012 la ergonomia
institucional, como un sustento de que los espacios institucionales sean aptos y bajo
normas de seguridad que precautelen tanto al personal de trabajo como a los usuarios.

5. Sala de toma de muestras

Se especifica que en la sala de toma de muestras se origina la fase inicial de la que
mayormente depende el procedimiento de calidad de los laboratorios clinicos, pues al
presentarse cualquier tipo de error en esta etapa, por minimo que sea, las etapas
subsiguientes se ven afectadas, arrojando resultados erroneos que vulnerarian lacalidad
y confiabilidad institucional; es por ello que los profesionales encargados de la toma
de muestras deben ser sumamente cuidadosos en la toma de muestras,rotulacion y
emision de las necesidades de analisis para continuar con el proceso; ademas de que se
deben mantener condiciones tanto de privacidad como de bioseguridad interna.
Recalcando que de la fase de toma muestras depende un gran porcentaje el correcto

analisis muestral en la fase analitica y postanalitica para la entrega de resultados.
6. Materiales, insumosy reactivos

El laboratorio clinico debera regirse a la norma 1SO 15189:2012 para el manejo y
equipamiento adecuado de los materiales, insumos y reactivos para la correcta toma y
analisis de las muestras sanguineas tomadas, considerando las necesidades quimicas

sanguineas, asi como las caracteristicas de los materiales, incluyendo la fecha de
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caducidad, condiciones de almacenamiento que eviten dafos o alteraciones, cantidades

disponibles, entre otros.
7. Equipamiento

En cuanto al equipamiento del laboratorio, este debe regirse a las necesidades internas
institucionales, asi como a las normas emitidas por la ISO 15189:2012 e inclusive a
los requerimientos o garantias exigidas por el Ministerio de Salud Publica y las
Municipalidades, siendo entes encargados de controlar el adecuado funcionamiento de
las instituciones relacionadas con servicios de salud, lo cual garantiza dichos servicios

hacia la poblacion.

8. Desecho del material biologico

Se destaca que, dentro de la fase analitica de todo laboratorio clinico, se desprende una
gran cantidad de material biologico que es desechado diariamente, por lo que resulta
necesario que el mismo sea tratado o descontaminado adecuadamente previa su
eliminacion total, sobre todo de aquellos desechos con un alto potencial patogénico

para evitar una contaminacion masiva o la proliferacion bacteriana poblacional.
Control de calidad interno

9. Registro

Es sumamente necesario que el Laboratorio Clinico “OMEGA” mantenga un correcto
control y registro de las muestras tomadas para que estas pasen a la fase analitica de
forma adecuada y se eviten errores tanto en el analisis como en la emision de
resultados. Por otro lado, también es importante que se lleve un registro continuo de

las pruebas quimicas sanguineas realizadas, como parte de la evidencia interna.
Procedimientos analiticos

10. Analisis

El laboratorio clinico debe mantener procesos analiticos cuidadosos para evitar errores
que puedan alterar o afectar por completo los resultados finales de las pruebas
requeridas por los usuarios, es asi que estos procedimientos deben cumplir con los

siguientes pardmetros:
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e Objetivo de ensayos

e Principios metddicos

e Margen detectable

e Linealidad

e Sensibilidad

e Especificidad

e Parémetros de alteraciones

e Interrupciones

e Tipos muestrales para su analisis
e Equipos

e Reactivos

e Calibracion

e Control y seguimiento interno
e Secuencia del procedimiento

e Calculo de los resultados
11. Control de calidad externo

Es necesario que el laboratorio clinico mantenga un control de calidad externo que
verifique, corrobore o emita pautas de mejoramiento en los procedimientos o
parametros en los que se identifique falencias; por lo que se debe destinar un
presupuesto anual que permita mantener constantemente este control de calidad

externo como un sustento de las garantias internas institucionales.
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Titulo: PLAN DE OPTIMIZACION PARA MEJORAR EL DESEMPENO DE LA GESTION
DE LA CALIDAD DE LA FASE ANALITICA

Cddigo: 001
1. Objeto.

- El presente documento contiene el plan de optimizacion para la mejorar del

desempefio de la gestion de la calidad de la fase analitica del Laboratorio Clinico
“OMEGA”, mediante las normas de calidad de James O. Westgard.

2. Alcance.

- El alcance del plan de optimizacion para la mejorar del desempefio de la gestion de

la calidad de la fase analitica del Laboratorio Clinico “OMEGA”, se centra en la

mejora de la calidad de los resultados emitidos dentro del area de quimica clinica

para las pruebas de glucosa, colesterol, triglicéridos, urea, creatinina, y &cido Urico.

3. Responsables.

Todos los responsables dentro del laboratorio deben cumplir con la formacion y requisitos

especificados en el reglamento de funcionamiento de los laboratorios clinicos del Ministerio

de Salud Publica MSP.

- Directivo, es la persona encargada de vigilar el cumplimiento de las normas con el

fin de asegurar la calidad.

- Analista operativo, realiza el analisis de las muestras.

- Auxiliar, bajo la supervision de sus superiores.

- Responsable de la gestion de calidad, cumple la funcion disefiar, implementar y

monitorear los sistemas de gestion de Calidad SGC.

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Responsable de la gestion de
calidad

Directivo

Directivo
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4. Desarrollo.

Mediante el analisis de las gréaficas obtenidas del analisis estadistico de los controles de los
analitos de; glucosa, colesterol, triglicéridos, urea, creatinina y acido urico se detectaron los la
violacién de las siguientes normas Westgard; 12s, 1ss, 225, Ras, 415, 10 x,2 de3 25 y 6x, lo cual
determina que hay presencia tanto de errores de tipo sistematico y aleatorio, ademéas de darnos
informacion sobre las alertas del proceso analitico de los mesurados deseados, cabe recordar
que los errores sistematicos son mas frecuentes que los errores aleatorios, y mas faciles de
detectar, por ello se establecieron las posibles causas y acciones que se van a tomar en torno a
estos errores producidos, ademas de quien va a ser el responsable de llevar a cabo estas acciones

y en el tiempo establecido.

Errores, posibles causas Medida a seguir Responsable Frecuencia

Sistematicos

Reactivos mal preparados | Verificar el procedimiento | Responsable | Siempre que se
adecuado de preparacion de | de la gestion | prepare un
cada reactivo, siguiendo las | de calidad | reactivo nuevo
recomendaciones, y pasos que

establece el fabricante.

Deterioro de los reactivos | Verificar que los reactivos se Analista Diariamente

encuentren en buen estado. operativo
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Responsable de la gestion de Directivo Directivo
calidad
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Cambios de volumen en | Calibracion y mantenimiento de | Directivo | Dos veces al
las muestras las pipetas usadas para los ano

anélisis.
Almacenamiento Verificar que se cumplan las Auxiliar Diariamente
inadecuado de reactivos | condiciones de almacenamiento

de acuerdo al fabricante.
Deterioro de la luz | Mantenimiento y calibracién del Directivo | Dos veces al
fotométrica equipo de quimica. afio
Cambio del | Establecer procesos estdndar a | Responsable | Una vez al afio
procedimiento  entre | seguir para cada analito de la gestion
operadores de calidad
Mala calidad del agua | Comprobar la calidad del agua Auxiliar Agua en el

equipo

Aleatorios
Burbujas en los | Verificar que los reactivos no Auxiliar Diariamente
reactivos tengan burbujas y manipularlos

de manera adecuada
Suministro eléctrico Colocar un regulador de tension y | Responsable | Una vez al afio
fluctuante darle mantenimiento de la gestidn

de calidad
Variacion  individual Responsable
del analista de la gestion
de calidad

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Responsable de la gestion de

calidad

Directivo

Directivo
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Reactivos mezclados de | Verificar que los reactivos se Diariamente
manera incorrecta encuentren correctamente
mezclados
Temperatura de incubacion | Dar mantenimiento al equipo Dos veces al
inestable ano
5. Referencias

Nota:

Préacticas Basicas de Control de Calidad, James O. Westgard

Reglamento para el Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos del Ministerio de
Salud Publica MSP, del Ecuador.

Insertos, de los analitos en estudio y controles.

Este documento debe ser revisado de manera anual.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Responsable de la gestion de | Directivo Directivo
calidad
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CAPITULO IV
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.1. CONCLUSIONES

Mediante el andlisis estadistico de los datos obtenidos de los controles realizados, se
ha identificado la existencia de puntos criticos dentro de la fase Analitica del
Laboratorio Clinico “OMEGA?”, haciendo uso de flujogramas y graficas, debido a la
falta del control estadistico de la calidad, lo que impide la deteccion de errores, siendo
necesaria la estandarizacion de los procesos y el control de los parametros de calidad
basados tanto en normas nacionalescomo internacionales, para reducir los niveles de

errores en la fase analitica.

Los procedimientos establecidos para el plan de mejora del desempefio de la Gestion
de la Calidad de la fase analitica del Laboratorio Clinico “OMEGA” incluyen un plan
estructurado que cuenta con los parametros necesarios para ponerlo en marcha, ademas
de la capacitacion del personal del laboratorio, enfocandose en el incremento de sus
conocimientos en cuanto al control de calidad y sus principales parametros, lo que
permitira el desarrollo y la adecuada aplicacion del plan de mejora del desempefio de
la Gestion de la Calidad en el laboratorio de estudio, ya que la capacitacion del personal
es considerada un pilar fundamental en el control de calidad de todo el personal, ya
que si se implementa un plan de mejoras y el personal no tiene conocimiento necesario

no se podréa ejecutar de manera satisfactoria.

Se ha determinado que la importancia del plan de optimizacién de mejora del
desempefio de la Gestion de la Calidad de la fase analitica del Laboratorio Clinico
“OMEGA” recae en que permite la deteccion de fallas o errores analiticos que vulneren
la confiabilidad y calidad de los datos emitidos, puesto que anteriormente alno realizar
un control estadistico de la calidad, no se pueden detectar las falencias de la fase
analizada, en este caso la fase analitica, ademas se percibe que los procedimientos de
la fase analitica, no estan siendo los adecuados, evadiendo pardmetros importantes que
influyen en la variacion de los mismos, siendo primordialque se implemente de manera

urgente el plan de mejoras.
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4.2. RECOMENDACIONES

Todas las recomendaciones realizadas a continuacion forman parte del plan de mejora
del desempefio de la Calidad de la fase analitica del Laboratorio Clinico “OMEGA
“por lo que se sugiere que sean implementadas de manera urgente, para poder realizar
un analisis posterior a la aplicacion del plan de mejoras a fin de analizar los avances
obtenidos, es importante mencionar que la mejora es continua y se debe limitar a una

sola intervencion, sino hacer de manera continua ya que siempre se debe mejorar.

Se debe implementar un sistema de gestion de calidad delegando un encargado de la
gestion de la calidad de preferencia de manera externa para el trabajo realizado sea

netamente enfocado a la mejora de la calidad de la fase analitica del laboratorio.

Se recomienda que se implementen de manera urgente documentos de calidad como;

manuales, instructivos, registros entre otros.

Se recomienda que los procedimientos de la fase analizada en este caso la fase analitica
del Laboratorio Clinico “OMEGA” sean estandarizados, para mantener un control
adecuado de los mismos, puesto que, si no se encuentran estandarizados los
procedimientos de la fase analitica, no se podré controlarlos y mejorarlos de manera

adecuada.

El personal del Laboratorio Clinico “OMEGA” debe mantener capacitaciones
constantes enfocadas en las practicas de control de calidad del laboratorio, tomando
como base tanto normas nacionales, internacionales, normas ISO, reglas Westgard;
siendo necesario que el personal conozca las principales fuentes de error, como
detectarlas a tiempo, partiendo desde la obtencién de la muestra; su preparacion; los
factores del instrumento y del reactivo; los resultados, lectura, datos; evaluaciones
preliminares; integracion, informes, graficos, tomando en cuenta la disponibilidad de

datos.

Es recomendable la implementacion de un plan de optimizacion de mejora del
desempefio de la Gestion de la Calidad de la fase analitica Laboratorio Clinico
“OMEGA”, considerando el control estadistico del proceso, en donde se describiran
aspectos de un sistema de control aplicando métodos estadisticos, para determinar si
la gestion de desempefio esta teniendo los resultados esperados, contrastandose con el

mantenimiento de prevencion, la verificacion del funcionamiento del instrumento,
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preparacion de operadores, entre otros.

En base al andlisis realizado y a los errores detectados, es recomendable que el material
sea manejado adecuadamente, tomando en cuenta aspectos como el lote del reactivo,
del calibrador; valores de calibracién; preparacion adecuada tanto de los reactivos
como de los calibradores; el volumen muestral o de reactivos; uso de pipetas
calibradas; colocacion adecuada de las puntas de las pipetas; evitar la obstruccion de

las pipetas; optima temperatura de los incubadores y de los bloques de reaccion; luz

fotométrica estable; evitar las burbujas en los reactivas o en las lineas de reactivos;

reactivos preparados y mezclados adecuadamente; entre otros.

Es recomendable considerar la frecuencia con la que se deben aplicar los controles de
calidad, tomando en cuenta las evidencias proporcionadas por los fabricantes en cuanto
al sistema, mediante la frecuencia de calibracion, interpretada como su maxima
estabilidad; permitiendo que los laboratorios implementen una frecuencia reducida del
control estadistico de calidad, cuando existen procedimientos de control interno;
desprendiéndose el control equivalente de la calidad opcion 1 que detalla que el
laboratorio debe correr 2 niveles de control externo por 10 dias, que al obtener buenos
resultados permite su reduccién a 1 vez por cada 30 dias; la opcion 2 corre 2 niveles
de control externo durante 30 dias, que al arrojar buenos resultados permite su
procesamiento 1 vez a la semana. La opcidn 3 corre 2 niveles de control externo en 60
dias, que al emitir buenos resultados permite un procedimiento de 1 vez a la semana

en lugar de 1 vez al dia.

De acuerdo con la norma ISO 15189:2012 se recomienda que el laboratorio clinico sea
implementado con un equipamiento completo, para la adecuada proporcion de
servicios que incluyen: la toma muestral, su preparacion, procesamiento, analisis y
almacenamiento; sustituyendo equipos cuando sea necesario para garantizar la calidad
de los resultados emitidos. Estableciendo que todo equipo debe ser empleado
unicamente por profesionales formados y autorizados, considerando las instrucciones
del fabricante, tomando en cuenta el procedimiento documentado de su calibracién
para evitar que los resultados sean vulnerados, registrando su trazabilidad metrologica,
la verificacion de la exactitud de medidas, el estado de calibracion predisponente a
factores correccionales y salvaguardar procedimientos que vulneren o invaliden los
resultados (26).
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En cuanto a los materiales fungibles, se recomienda que el laboratorio clinico tenga un
registro de identificacion del reactivo o material; identificacion del fabricante y su lote;
fecha de caducidad, de aplicacion o retiro; las instrucciones del fabricante; registro de
su aceptabilidad para ser empleado. En cuanto a los procesos analiticos, la Norma 1SO
15189:2012 dispone que el laboratorio seleccionara los procesos analiticos validados,

registrando el personal encargado; sometiendo a una posterior verificacion para su

empleo cotidiano mediante la obtencidn de evidencias objetivas que han cumplido con

especificaciones claras del proceso analitico (26).

En base a la norma ISO 17025:2005, se recomienda que el laboratorio clinico se
enfoque en la aplicacién de procesos adecuados para los ensayos y calibraciones, su
muestreo, manipulacién, transporte, almacenamiento e incluso preparacion para la
obtencion de resultados seguros. Ademas, el laboratorio debera seleccionar métodos
de ensayo o calibracion acorde con las necesidades de los pacientes, asegurando el uso
de versiones actualizadas, su verificacion, validacion, estimacion de incertidumbre de
las mediciones de calibracion, aplicando calculos de datos que sustenten los resultados
finales (31).

Es recomendable que el laboratorio este equipado adecuadamente, en donde los
equipos pasen por un proceso de calibracién previo a su uso, por lo que los programas
de calibracion deben ser disefiados para su aseguramiento; mientras que en los ensayos
es necesario sustentar que el equipo genere la incertidumbre de medicion adecuada;
determinando que las calibraciones deben ser efectuadas previo y posterior a la

aplicacion de cualquier ajuste (31).
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ANEXQOS

Anexo 1: Inserto del reactivo de Glucosa

GLucosk liquicolor

Método GOD-PAP
Prueba enzimdtica colorimétrica por glucosa

Presentacion del estuche

10260 ax100ml Estuche completo
10121 1000 m! Estuche completo

Método®

La glucosa se determina después de la oxidacion enzimdtica en presencia de
glucosa oxidasa. Ei peroxido de hidrogeno formado reacciona bajo la catalisis
de peroxidasa con fenol y 4-aminoantipirina formando un complejo rojo-
violeta usando la quinoneimina como indicador.

Principio de la reaccion
oo
Glucosa + 0, + H;,0 —  acido glucénico + Hy0,
poD
2 H,0, + 4-aminoantipirina + fenol — quinoneimina + 4 H,0,
Contenidos
10260 10121
4x100ml 1x1000 ml
1x3ml 1x3ml
Reactivo enzimdtico
Buffer fosfato (pH 7,5) 100 mmol/|
4-aminoantipirina 0,25 mmol/|
Fenol 0,75 mmol/|
Glucosa oxidasa 215 KU/
Peroxidasa 5 KU/I
Mutarotasa O1KUA
Azida de Sodio 0,095 %
[ST0]  Patron
Glucosa 100 mg/dl 6 5,55 mmol/|
Preparacién de los reactivos
[RGT] y [ETD) estan listos para uso.

Estabilidad de los reactivos

Los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad, ain después de abrir,
cuando se almacenan de 2..8°C. Después de abiertos evite la contaminacion,
no congelar.

es estable por 2 semanas de 15..25'C.

Muestras

Plasma, suero.

La glucosa es estable por 24 horas de 2..8°C, si el suero o plasma es separado
dentro de 30 minutos después de la toma de la muestra de sangre.

Ensayo

Longitud de onda: 500 nm, Hg 546 nm.

Paso de luz: lcm

Temperatura: 20..25°C637°C

Medicion: Frente a un blanco de reactivo. Se requiere un blanco de
reactivo por serie.

Esquema de pipeteo

Por favor utilice el patrén incluido en los kits de prueba o AUTOCAL,
[REFJ13160, para la aplicacion automatizada.

Miacro Semi-micro
Pipetee en [E0]o Blanco de [Eole Blanco de
las cubetas Muestra reactivo Muestra reactivo
B0
Muestra 20pl 104l
2000 pl 2000 pl 1000 ! 1000 pl

Mezcle, incube por 10 minutos de 20..25°C 6 5 minutes a 37°C. Mida la
absorbancia del y las muestras frente a un blance de reactivo antes de
60 minutos (AA).

Célculo manual de la concentracion de glucosa

AA uestr

c=100x [mg/dl]
Mem
AA cestea

c=555x [mmol/1]
Aemy

Caracteristicas de la prueba

Linearidad

La prueba es lineal hasta una concentracion de glucosa de 400 mg/dl 6
22.2 mmol/\. Si la concentracion de glucosa en la muestra es superior a estos
limites diluya la muestra 1+2 con agua destilada y repita la determinacion.
Multiplique el resultado por 3.
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Las caracteristicas de ejecucion de la prueba pueden consultarse en el informe
de verificacion, accesible via

www.human.de/data/gb/vr/su-gllq.pdf o
www.human-de.com/data/gb/vr/su-gliq.pdf

Si no puede acceder a las caracteristicas de la ejecucion via internet, pongase
en contacto con su distribuidor local quien sedas proporcionara sin costo
alguno.

Valores normales®

Suero, plasma (en ayunas):

Control de calidad

Pueden ser empleados todos los sueres con valores de glucosa determinados
por este método.

Nosotros recomendamos el uso de nuestro suero de origen animal HumaTrol o
nuestro suero de origen Humano SERODOS como control de calidad.

Automatizacién

Proposiciones para la aplicacién de los reactivos sobre analizadores estén
disponibles sobre demanda. Cada laboratorio tiene que validar la aplicacion en
su propia responsabilidad.

Notas

. Sueros ictéricos interfieren en la prueba y no pueden ser usados como
muestras, los trigliceridos hasta 2500 mg/dl, la hemoglobina hasta
500 mg/dl y el dcido ascorbico hasta 20 mg/dl no interfieren en la prueba.
Un ligero €0 puede arse durante el aimacena-
miento de que no tiene ninguna influencia en la funcionalidad del
[RET} No line este sedi durante el pip

Unos resultados falsos bajos de glucosa pueden ocurrir con muestras de
pacientes tratados con N-acetilcisteina (NAC, tratamiento de sobredosis de
paracetamol), N-acetil-p Jui iminay/o l. La toma de
sangre se debe realizar antes de la administracién de metamizol.

Notas de seguridad .

EUH208 Contiene oxidasa, glucosa. Puede provocar una reaccion alérgica.

[ETD] Atencién

H315 Provoca irritacion cutanea..

H319 Provoca irritacion ocular grave.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
[RST] ETD)

P234 Conservar unicamente en el recipiente original.

P260 No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

P262 Evitar el contacto con los ojos, la piel o la ropa.

P281 Utilizar el equipo de proteccion individual oblig:

P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse
inmediatamente las prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua o
ducharse.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Aclarar cuida-
dosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si
lleva y resulta facil. Seguir aclarando.

P337+P313 Si persiste la irritacion ocular: Cofisultar a un médico.

P401 Almacenar de acuerdo con las regulaciones locales/regionales/ nacio-
nales/internacionales.

P501 Eliminar el contenido/el recipiente de acuerdo con las regulaciones
locales/regi i0 ionales.

Literatura

1. Barham D., and Trinder P, Analyst 97 (1972)
2. Teuscher A, and Richterich P., Schweiz med. Wschr. 101, 345 y 390 (1971)
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Anexo 2: Inserto del reactivo de Triglicéridos

TRIGLYCERIDES liquicolor ™™

GPO-PAP-Methode mit Lipid-Klarungssystem
(LCF)

Handelsformen

10720P 9x15ml Komplette Testpackung
10724 4 x 100 ml Komplette Testpackung
10725 3 x 250 ml Komplette Testpackung

o)

Methode

Bestimmung der Triglyceride nach enzymatischer Spaltung mit Lipasen.
Indikator ist Chinonimin, das aus Wasserstoffperoxid, 4-Aminoantipyrin
und 4-Chlorphenol in Anwesenheit von Peroxidase gebildet wird.

Reaktionsprinzip

Lipasen
Triglyceride ——————— Glycerin + Fettsauren
GK
Glycerin + ATP —————— Glycerin-3-phosphate + ADP
GPO
Glycerin-3-phosphat + 02 Dihyd etonphosphat +Hz0:
POD

H20; + 4-Aminoantipyrin ————— Chinonimin + HCl + H0
+4-Chlorphenol

Wirksame Bestandteile .
15 ml, 100 ml, bzw. 250 m| Monoreagenz (R1)

PIPES-Puffer (pH 7,5) 50 mmol/I
4-Chlorphenol 5 mmol/I
4-Aminophenazon 0,25 mmol/I
Magnesium-lonen 4,5 mmol/I
ATP 2mmol/I
Lipasen 21300U/1
Peroxidase =500 U/1
Glycerokinase =400 U/1
Glycerin-3-phosphat-oxidase 21500 U/I
Natriumazid 0,05%
3 ml Standard

Triglyceride

Reagenzienvorbereitung und Haltbarkeit
und sind gebrauchsfertig.
Die Reagenzien sind, auch nach Offnen, bei Lagerung zwischen 2...8°C bis
zum angegebenen Verfalldatum haltbar. ist 4 Wochen bei 20..25°C
haltbar. inati iden, nicht

Lichtgeschitzt aufbewahren.

Untersuchungsgut

Serum, Heparin- oder EDTA-Plasma.

Haltbarkeit: 3 Tage bei 2..8°C
4 Monate bei -20°C

Hinweis:  Lipamische Proben verursachen in der Regel Triilbungen der
Proben-Reagenz-Mischung, was zu falschlich erhdhten Er-
gebnissen fiihrt. Der TRIGLYCERIDES liquicolor moro-Test ver-
meidet diese falschlich erndhten Ergebnisse durch sein inte-
griertes Lipid-Klarungssystem (LCF). LCF klart durch lipami-
sche Proben hervorgerufene Triibungen vollstandig.

Bestimmungsansatz

Wellenldnge: 500 nm, Hg 546 nm

Schichtdicke: ~ 1cm

Temperatur: 20..25°C oder 37°C

Messung: Gegen Reagenzleerwert (RLW). Fiir jede Messreihe
genuigt ein Reagenzieerwert.

Pipettierschema

Bitte den in den Testpackungen enthaltenen Triglycerid-Standard

verwenden, oder fir die automatisierte Durchfiihrung AUTOCAL,

13160.

In Kivetten pipettieren T Rw Probe oder
Probe, - 10pl
1000 pl 1000 pl

Mischen und 10 Min. bei 20..25°C bzw. 5 Min. bei 37°C inkubieren.
Innerhalb von 60 Min. Extinktion der Probe (AE erobe) und des Standards
(AE gTg) gegen den Reagenzleerwert (RLW) messen.

++++ Geiindert ++++ (1T - Bitte

rklﬁg Text sorgfiltig lesen! J

lycerid-Konzentration
mol/l

Manuelle Berechnung der Ti

Jmrechniingsfaktor: 1 mi
AE probe

x—————— [mg/dl; mol/i]
AE

Leistungscharakteristik

Linearitat

Der Test ist bis zu einer Triglycerid-Konzentration von 1000 mg/dl bzw.
11,4 mmol/l linear.

Bei héheren Konzentrationen die Probe 1 + 4 mit physiologischer Koch-
salzldsung (0,9%) verdiinnen und die Bestimmung wiederholen. Ergebnis
mit 5 multiplizieren.

Typische Leistungsdaten sind im Verification Report zu finden, zugénglich
Giber

www.human.de/data/gb/vr/su-trimr.pdf oder
www.human-de.com/data/gb/vr/su-trimr.pdf

Wenn die Leistungsdaten nicht Gber das Internet zuganglich sind, stellt sie
unser lokaler Distributor kostenlos zur Verfigung.

Klinische (o ion fiir atk lerotisches Risiko
Verdachtig: ab 150 mg/dl bzw. 1,71 mmol/I
Erhoht: ab 200 mg/d| bzw. 2,28 mmol/l

Qualitatskontrolle

Es kénnen alle Kontrollseren mit Triglycerid-Sollwerten, die nach dieser
Methode ermittelt wurden, eingesetzt werden.

Wir empfehlen unsere HUMATROL-Kontrollseren, die aus tierischen Seren
hergestellt werden, oder unser SERODOS auf Humanserumbasis.

Automation

Vorschlage zur Applikation der Reagenzien auf Automaten stehen auf
Anforderung zur Verfugung. Die Validierung der Applikation liegt in der
Verantwortung des Labors.

Hinweise

1. Soll das freie Glycerin beriicksichtigt werden, so sind vom errechneten
Triglycerid-Wert 10 mg/dl bzw. 0,11 mmol/| abzuziehen.

. Hamoglobin bis zu einer Konzentration von 150 mg/dl und Bilirubin bis
zu einer Konzentration von 40 mg/dl stéren nicht. Ascorbinsaure kann
ab 4 mg/dl zu erniedrigten Werten fiihrefi.

. Die Reagenzien enthalten Natriumazid (0,05%) als Konservierungs-

mittel. Verschlucken, Berlihrung mit der Haut und Schleimhduten

vermeiden.

Falsch niedrige Triglycerid-Werte kdnnen nach Verabreichung von N-

acetyl-cystein (NAC, Behandlung einer Paracetamol-Uberdosierung),

oder nach Einnahme von N-acetyl-p-benzoquinone imine und/oder

Metamizol gemessen werden. Die Blutentnahme sollte vor

Verabreichung von Metamizol erfolgen.

N

w

»

Sicherheitshinweise

P234 Nurim Originalbehalter aufbewahren,

P260 Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.

P262 Nicht in die Augen, auf die Haut oder auf die Kleidung gelangen

lassen.

P281 Vorgeschriebene personliche Schutzausriistung verwenden.

P303+P361+P353 BEI KONTAKT MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle

beschmutzten, getrankten Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit

Wasser abwaschen/duschen.

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang

behutsam mit Wasser ausspilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen

nach Maglichkeit entfernen. Weiter ausspilen.

P337+P313 Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/

arztliche Hilfe hinzuziehen.

P401 GemaR ortlicher/regionaler/nationaler/internationaler Vorschrift

lagern.

P501 Entsorgung des Inhalts / des Behalters gemaR den ortlichen /

regionalen / nationalen / internationalen Vorschriften.

Literatur
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Anexo 3: Inserto del reactivo de Colesterol

CHoLEsTEROL liquicolor
Método CHOD-PAP

Prueba enzimdtica colorimetrica para
colesterol con factor aclarante de lipidos (LCF)
Presentacion del estuche

10017 4x30ml Estuche completo
10019 3x250ml Estuche completo
10028 4x100 mi Estuche completo

m_.]

Método

El colesterol se determina después de la imdtica y 1a oxidacidn. Et

indicador es la quinoneimina formada por el peréxido de hidrégeno y 4-
aminoantipirina en presencia de fenol y peroxidasa.

Principio de la reaccién

CHE
Esteres de colesterol +H,0 ——  colesterol +acidos grasos
CHO
Colesterol + 0, ———  colestene-3-ona + H;0,
POD
2 H;0; + 4-amino- —_— quinoneimina + 4 H;0
antipirina + fenol
Contenidos
[RET]  4x30,3x250 6 4x 100 ml Reactivo enzimético
Buffer fosfato (pH 6,5) 30 mmol/l
4-aminoantipirina 0,3 mmol/l
Fenol S mmol/l
Peroxidasa 25KUA
Colesterolesterasa * 2150U/1
Colesteroloxidasa 2100 U/l
Azida de sodio 0,05%
B  3miPatron
Colesterol 200 mg/dl 65,17 mmol/|
Azida de sodio 0,095 %
Preparacion de reactivos
[RGT]y [ETD] estdn listos para usar.
Estabilidad de los reactivos

Los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad. aun después de abrir,
cuando se almacenan de 2..8°C 0 por 2 semanas de 15..25"C.
Una vez abiertos, debe evitarse la contaminacion, no congelar.

Muestras

Suero, plasma con heparina O EDTA.

Nota: turbidez cuando se mezcla la
muestra con el reactivo generando re;ultzdos elevados falsos. La prueba
CHOLESTEROL liquicolor evita estos resultados elevados falsos por medio del
factor aclarante de lipidos (LCF). EI LCF aclara totalmente la turbidez causada
por las muestras lipémicas.

Ensayo
Longitud de onda: 500 nm, Hg 546 nm
Pasode luz: lcm
Temperatura: 20.25°C637°C
Medicion: Frente a un blanco de reactivo. S6lo se requiere un
blanco de reactivo por serie.
ilil-an(o d:e_ reactivo Muestra q‘@r}j‘ ’
Muestra/[STD] ) - 0w
i 1000 ! 1000

Mezcl;r mcubar 10 mmutos de 20..25°C o por 5 minutos 2 37°C. Med:r l2 o
absorbancia de la [STD] y de muestra frente al blanco de reactivo antes de 60
minutos (AA).

Cilculo manual

1. Con fadov

5 Longitud de onda i:fmg/rﬂ] C [mmol/l]
Hg 546 nm 840 x 34 2L7xM
500 nm 553x 34 143x A

| I revisado ++++ jLea cuid el texto resaltado! ++++

2. Con patrén
Por favor utilice el patron inciuido en los kits de prueba o AUTOCAL
13160, para la aplicacion automatizada.

AA muesers
C=200x [mg/dl)
[
C=517x [mmolfi]
Caracteristicas de la ejecucién
Linearidad

La prueba es lineal hasta concentraciones de colesterol de 750 mg/dl 6 19,3
mmol/l. Diluir las muestras con concentraciones mds aitas de colesterol 1+2
con solucion salina fisiologica (NaCl 0,9%) y repetir la determinacion.
Multiplicar ef resultado por 3.

Las caracteristicas de ejecucion de la prueba pueden ser encontradas en el
informe de verificacion, accesible via

www.human.de/data/gb/vr/su-chol.pdf o
www.human-de.com/data/gb/vr/su-chol.pdf

Si no puede acceder a las caracteristicas de |a ejecucion via internet, pongase en
contacto con su distribuidor local quien se las proporcionara sin costo alguno.
Rangos de referencia

Adultos <190 mg/dl 6 5,0 mmol/l

Estos valores sirven tinicamente como orientacion; cada laboratorio debe
establecer sus proprios rangos de referencia.

Control de calidad

Pueden emplearse todos los sueros con valores i por este

Nosotros recomendamos el uso de nuestro suero de origen animal HumaTrol o
nuestro suero de origen humano SERODOS para control de calidad.

Automatizacion

Propasxhnes para la aplicacién de los reactivos sobre analizadores estan
da. Cada | tiene que validar la aplicacién en

su propla respmsabilldad

Notas

La prueba no es influenciada por valores de hemoglobina de hasta 500 mg/dl,
valores de bilirrubina de hasta 40 mg/dl y cido ascérbico de hasta 8 mg/di.
Unos resultades falsos bajos de colesterol pueden ocurrir con muestras de
pacientes tratados con N-acetilcisteina (NAC, tratamiento de sobredosis de
paracetamol), N-acetil-p-benzoquinona imina y / o metamizol. La toma de
sangre se debe realizar antes de la administracion de metamizol.

Notas de seguridad

Atencién

H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.

H319 Proveca irritacién ocular grave.

P234 Conservar unicamente en el recipiente original.

P260 No respirar el polvo/el humo/el gas/ia niebla/los vapores/el aerosol.

P262 Evitar el contacto con los 0jos, 1a piel o la ropa.

P281 Utilizar el equipo de proteccidn individual obligatoria.

P303+4P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse
inmediatamente las prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua o
ducharse.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OIOS: Aclarar
cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de
contacto, silleva y resulta fécil. Seguir aclarando.

P337+P313 Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

P401 Almacenar de acuerdo con las regulaciones locales/regionales/ nacio-
nales/internacionales.

PS01 Eliminar d comen!do/el recipiente de acuerdo con las regulaciones
locales/i jonales.

I.nlntuu
Thomas, L, Labor und Dlaénose_ Sed. (2012)
2_ Eumpeln Heart Journ.
ichmond, W., Clin. Chem, n, 1350 l197 )
Kbsd«lau P.etol, ). Clin, Chem. Clin Blochem. 12, 403 (1974)
S Trinder, 7., Ann, Clin, Biochern. 6, 24 {1969)
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Anexo 4: Inserto del reactivo de Creatinina

auto-CREATININE liquicolor

Reaccion de Jaffé
Prueba fotométrica colorimétrica para

mediciones cinéticas de creatinina

Presentacién del estuche

10052 250ml Estuche completo

Método*?

La creatinina en solucion alcalina forma un compleje coloreado rojo naranja con acido
picrico. La absorbancia de este complejo es directamente proporcional a fa
concentracion de creatinina en la muestra.

++++ Nuevo () ++++ jLea cuidadosamente el texto resaltado! ++++ l

Caracteristicas de la ejecucién
Linearidad
La prueba es lineal hasta una concentracién de creatinina en suero de 15 mg/di o
1.326 umol/l y en orina hasta una concentracion de 500 mg/dl 6 44.200 pmol/L.
Difuyx [as muestras con concentraciones superiores &n suero, plasma 6 orina diluida
145 con solucién salina (0,9%) y repita la prueba. Multiplique los resultados por 6.
Las caracteristicas de la ejecucion de esta prueba pueden ser encontradas en el
informe de verificacion, accesible via:
www.human de/data/gb/vr/su-acrea.pdf o

4 Jdsta/gb/vr/: paf
Si no puede acceder a las caracteristicas de la ejecucion via internet, pongase en
contacto con su distribuidor local quien se las proporcionara sin costo alguno.

[mg/di] j [umol/l)

Prindiplo ! 06-11 53-97

Creatinina + Acido Picrico ———  Complejo Creatinina- picrato « Mujeres 05-09 3 44-80
Contenido © Orina _1000-1500 mg / 24 horas
2x100ml Hidréxido de Sodio / i6n d
[PiG]  1x50ml Acido Picrico 13,9 mmoi/l Hombres. 98-156 ml/min.
E0) 1xSml Patrén Mujeres_ 95-160 ml/_min.

Control de calidad

Creatinina 2 mg/di 6176,8 mmol/l
Preparacién del reactivo g

Para Jos analizadores automaticos, [NaGH] y [FIC] estén fistos para usar,

Para preparar un reactivo de trabajo mezclar [Na0OH] y [FiC] en proporcion 4 + 1.

[BTD] est listo para usar.

Estabilidad de los reactivos

Los reactivos permanecen estables hasta la fecha de caducidad, atn después de abrir,
si se almacenan de 15..25°C. Se debe evitar la contaminacion, no congelar.

El reactivo de trabajo, protegido de |a luz, permanece estable por 4 semanas de 15,.25
-

Muestra

Suero, plasma heparinizado u orina,
iEvitar la hemdlisis!

Estabilidad: 24 horas de 2..8°C

Diluir la orina 1+ 49 con agua destilada

Ensayo o x

Longitud de onda: Hg 492 nm (490 - 510 nm)

Paso éptico: 1cm

Temperatura: 37°C

Medicién: contra aire (aumento de i abserbancia)

Atemperar los reactivos y 1as cubetas a la temperatura deseada. La temoeratura debe
permanecer constante (£ 0,5°C) durante la prueta.
Esquema de pipeteo
Por favor utilice el patrén incluido en los tits de prueba o AUTOCAL, [REF] 13160, para
|a aplicacion automatizada
Pardmetros para autoanalizadores (versién “2-shot®)
Proporcion muestra : [NaOH] : [FiC] = 1: 10: 2,5. Temperatura: 37°C. Método: cinética
tiempo fijo (ver método manual).
Proposiciones para la aplicacion de los reactivos sobre analizadores estan disponibles
sobre demanda. Cada laboratorio tiene que validar la aplicacién en su propia
responsabilidad.
Método manual
Pipetear en las cubetas Semi-micro Macro
Muestra/
Readhvogetuabojo: . i
Mezclar e iniciar el cronometro. Después de 30 seg
Leer [a absorbancia A; exactamente 2 minutos después.
Ax=A; = A maesira 0 Mgy

Cilculo manual
1.Suero / plasma
BA rvestn
C=20x — (mg/di]
AA
AA v
C=176.8 x —_—  [umol/l}
Mg .
2.0rina
BA v
C= 100 x —_— (mg/dl)
Mem
Ce ion de ini ina de 24 horas:
C~ mg/dl x mi orina / 24 horas x 0,01 {mg / 24 h|
C= mg/24h  0,00884 [mmol/24 h]
D ion de mg inina/dl orina x miofina / 24 h
Creatini (mi/min.)

mg creatinina/di suero x 1440
Conversién de {mg/df] a [pmol/1] y viceversa:
[mg/dl] x 88,402 = [mmol/l)
[kmolAl] x0,0113 = [mg/di]

Se pueden utilizar todos los sueros control con valores de creatinina determinados
por este método. Recomendamos el uso de nuestros controles de calidad HUMATROL
de origen animal 6 SERODOS de origen humano.

Notas

iEl reactivo de trabajo es sensible 3l aire! Eso producira un aumento del factor de
calibracién con ef paso del tiempo. Si el reactivo de trabajo se almacena destapado
en el analizador, unos controles deben efectuarse en intervalos de 2 horas y el
seactivo debe recalibrarse si la recuperacion de los controles demuestra una
tendencia a valores inferiores. Los frascos de reactivo de trabajo deben mantenerse
cerrados lo mas fargo posible.

La reaccion es muy sensible a la temperatura. La temperatura de reaccion debe
mantenerse constante. o

La prueba puede ser afectada por p cia de [F
interferencia se puede eliminar parcialmente calentando la orina por un corto
periodo de tiempo.

{4

w

4. Un pequefio prgcipitaqagn 1a solucion de hidro;;id_cqe sodlio no tiene importancia.
5 ia mbopag. arfofa resutadas falsos bejos o akos del
Notas de seguridad

[NaGH): Peligre

- Indicaciones de peligro
H290 Puede ser corrosivo para os metales.
H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves,
y [ETO}: Atencién
+Indicaciones de peligro
H315 Proveca irritacion cutanea.
H319 Provoca irritacion ocular grave.
N
+ Consejos de prudencia
P234 Conservar Gnicamente en ef recipiente original
P260 No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
P262 Evitar el contacto con los ojos, la piel o la ropa.
£281 Utilizar el equipo de proteccion individual obligatorio,
P303+P3614P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse
inmediatamente las prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua o ducharse.
P305+P3514P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente
con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil.
Seguir aclarando.
P337+P313 Si persiste 1a irritacién ocular: Consultar a un médico/Buscar atencion
médica.
P401 Almacenar de acuerdo con las regulaciones locales/regionales/ nacio:
nales/internacionales.
P501 Eliminar el contenidofel recipiente de acuerdo con las regulaciones

Uteratura

1. Mod. method of Bartels H. et at, Clin. Chim. Acta 32, 81 (1971)

2. Mod. method of Popper H. et al, Biochem. Zeitschr. 291, 354 (1937)
3. Schirmeister J. et o, Dtsch. med. Wschr. 89, 1018 and 1640 (1964)
4. Sarre H, Nierenkrankheiten, Thieme-Verl, Stuttg, {1959)
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Anexo 5: Inserto del reactivo de Urea

UREA liquicolor
Analisis enzimatico colorimétrico para urea

Presentacion del estuche
10505 00 t Estuche completo
10506 1000 mi Reactivo 1, enzima, patrén
10507 1000 mi Reactivo 2
Método 122

La urea se hidroliza por accién de la ureasa en presencia de agua para
producir amoniaco y diéxido de carbono. En una reaccién de Berthelot
modificada, los iones de amonio reaccionan con hipeclorito y salicilato
para formar un complejo verde. El aumento de la absorbancia a 546 6 2
578 nm es proporcional a la concentracion de urea en la muestra,

Contenidos

10505 10506 10507
100 ml 1000 ml
[RaT2) 100 ml 1000 mi
iml 10ml
3ml 3mi
[RGT1] Reactivo1
Buffer fosfato (pH 7,0) 120 mmol/l
Salicilato de sodio 60 mmol/t
Nitroprusiato de sodio S mmol/l
EDTA 1 mmol/i
[RGTZ] Reactivo2
Buffer fosfatos (pH < 13) 120 mmol/I
Hipoclorito ~06g/ICl
Enzima
Ureasa > 500 ku/t
[ET0] Patrén
Urea 80 mg/dl 6 13,3 mmol/i
Equivalente a BUN 37,28 mg/d| 6 6,2 mmol/|
A.zida de sodio 0,095 %

Preparacion de reactivos

y estan listos para el uso.

El reactivo enzimdtico 1a se prepara mezciando el contenido del frasce

con el frasco

Porejemplo 1mide[ENZ] + 100 mide 0
10mide[ENZ] +1000 mlde [RGT1]

Estabilidad de reactivos

Los reactivos y son estables hasta su fecha de caducidad cuando se

transportan y almacenan de 2..8°C. y [ENZ] son estables

después de ser abiertos por 6 semanas de 2.8°C o por 2 semanas de

15..25°C. Adn después de abierto, [STD] es estable hasta la fecha de

caducidad.

El reactivo de trabajo (1a) es estable por 4 semanas de 2..8°C o por

2 semanas de 15..25°C.

Debe evitarse la contaminacion de reactivos y patrén después de abiertos.

Muestras

Suero, plasma (todos los anticoagulantes excepto el heparinato de amo-
nio pueden ser usados) y orina. Diluir la orina 1 + 100 con agua destilada.
No usar sueros lipémicos.

Suero o plasma se pueden almacenar hasta 3 dias a +4°C. Para un alma-
cenamiento prolongado, congelar a -20°C.

Ensayo

Longitud deonda:  Hg 578 nm, 570 - 600 nm, 546 nm

Paso de luz: icm

Temperatura: 20..25°C, 37°C
Medicién: Frente a un blanco de reactivo. Solo se requiere un
blanco de reactivo por serie.
Esquema de pipeteo
Pipetear en cubetas Blanco de Muestrao
; reactivo
Muestra /[STD] - 0ul
Reactivo enzmatico 1a 1000 pl __1ooopl
Mezclar, incubar por 5 min. a 20..25°Co por 3 min. a é?'E
0004 | 10004

Mezclar, incubar por 10 minutos de 20...25°C o por 5§ minutos a 37°C.
Leer la absorbancia de la muestra (Amuesta) y del patron (A gm) frente a
un blanco de reactivo antes de 60 min.

Calcular la concentracién de urea y BUN

118ilan al mndoko Toabiilda o dan bibe So meisfoe o AUITA~S) PSS saesn

++++ Nuevo U +4+++ jLea cuidad el text itado! ++++
Aniestes
C=—————x Factor
Factorpaa | CUREA)  CBUN)
Suerooplasma  [mg/dl] | fmmol/] " {mg/d]  [mmol/i]
800 133 | w3 ea
Orina (/1 | [mmol/] . [g]  [mmol/}
R G 80,8 i 1343 | 37,7 A 1313___
Factor de conversién de BUN, urea [mg/dl]
C{BUN) =047 xC (Urea)
C(Urea) =2,14 xC(BUN}
Caracteristicas de la prueba
Linealidad:
Suero/plasma:  hasta 400 mg/dl & 66,6 mmol/l (urea)
Orina: hasta 400 g/1 6 6660 mmol/l (urea)

con ¢ iones l de urea deben ser diluidas 1+1
con agua destilada. Repetir el ensayo y multiplicar el resultado por 2.
Las caracteristicas de ejecucion de la prueba pueden consultarse en el
informe de verificacion, accesible via
www.human.de/data/gb/vr/su-urlgc.pdf o
www.human-de.com/data/gb/vr/su-urlqc.pdf
Si no puede acceder 3 las caracteristicas de la ejecucion via internet,
con su distribuidor local quien se las proporcionara

pongase en

sin costo alguno.

Valores de referencia®s

Suero {urea): 10 - 50 mg/d| o

Orina (urea): 20-35g/24h 6

Control de calidad

Todos los sueros control con valores de urea o BUN determinados por este

método pueden ser empleados.

Nosotros recomendamos el uso de nuestro suero de’ origen animal

HumaTrol o nuestro suero de origen humano SERODOS como suero de

control de calidad.

Automatizacion

Proposiciones para la aplicacion de los reactivos sobre analizadores estan
i ibles sobre d da. Cada | io tiene que validar la

1,7~ 8,3 mmol/|
333-583mmol/24 h

apl?cacién en su propia responsabilidad.

Notas

Una medicién a los 546 nm es mucho mas sensible a interferencias por

hemoglobina que a los 578 nm. En este caso debe determinarse
parad la ion de h lobina en la muestra.

Notas de seguridad

Peligro

H290 Puede ser corrosivo para los metales.

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos

duraderos.

[ReT ENZ)[ETD)
P234 Conservar Gnicamente en el recipiente original.
P260 No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
P262 Evitar el contacto con los ojes, la piel o la ropa.
P281 Utilizar el equipo de proteccién individual obligatorio.
P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):
Quitarse inmediatamente las prendas contaminadas. Aclararse la piel con
agua o ducharse.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0IOS: Aclarar
cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de
contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.
P337+P313 Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.
P401 Almacenar de acuerdo con las regulaciones locales/regionales/
nacio-nales/internacionales.

' P501 Eliminar el contenido/el recipiente de acuerdo con las regulaciones
locales/regionales/nacionales/internacionales,
Literatura
1 Berthelot M, Report Chem, Applique 1, 284 (1859)
2. Fawcett JK, Scott J.E.; J. Clin. Path. 13,156 (1960)
3. Tobacco A et al,, Clin. Chem. 25, 336 (1979)
4. MacKay E.M., MacKay LL, J. Clin. Invest. 4, 295 (1927)
5. Sarre H,, Nierenkrankheiten, Georg Thieme Verlag Stuttgart (1959)
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Anexo 6: Inserto del reactivo de Acido Urico

URric Acip liquicolor
ricase-Methode mit Lipid-Kldrungssystem

(LC F)

Handelsformen

10690 4x30ml Komplette Testpackung
10691 4x100ml Komplette Testpackung

o)

Methode 12

Bestimmung der Harnsaure nach Umsetzung mit Uricase. Das gebildete
H,0; reagiert mit 3,5-Dichlor-2-hydroxybenzolsulfonsaure (DCHBS) und 4-
Aminophenazon (PAP) unter Katalyse durch Peroxidase zu einem rot-
violetten Chinoniminfarbstoff, der als Indikator dient.

Reaktionsprinzip
Uricase
Harnsaure + 02 +2 H:0 Allantoin + CO: + H202
Peroxidase
2 H;0; + DCHBS + PAP ———————> Chinonimin + HCl + 4 H2O
Wirksame Bestandteile 3
[RGT]  4x 30 ml bzw. 4 x 100 ml Enzymreagenz (R1)
Phosphatpuffer (pH 7,5) 50 mmol/|
4-Aminophenazon 0,3 mmol/|
DCHBS 4mmol/l
Uricase 2200 U/1
Peroxidase 21000 U/I
[ETD] 3 mlStandard B
Harnsaure siehe Etikett
Natriumazid 0,095 %
Reagenzienvorbereitung
und [STD] sind gebrauchsfertig.
Haltbarkeit

[RET)/R1 und sind bei Lagerung zwischen 2..8°C, selbst nach
Anbruch, bis zum angegebenen Verfalldatum verwendbar. Kontamination
ist unbedingt zu vermeiden. Nicht Einfrieren.

[RGTJ/R1, bei 15..25°C lichtgeschiitzt aufbewahrt, ist 2 Wochen haltbar.
Untersuchungsgut

Serum, Heparin- oder EDTA-Plasma, Urin.

Urin 1 + 10 mit destilliertem Wasser verdlinnen.

Hinweis:  Lipdmische Proben verursachen in der Regel Trabungen der
Proben-Reagenz-Mischung, was zu falschlich erhdhten Er-
gebnissen fiihrt. Der URIC ACID liquicolor-Test vermeidet
diese falschlich erhohten Ergebnisse durch sein integriertes
Upid-Klarungssystem (LCF), LCF klart durch lipdmische
Proben hervorgerufene Tribungen vollstandig.

Bestimmungsansatz

Wellenldnge: 520 nm, Hg 546 nm

Schichtdicke: ~ 1em

Temperatur: 20..25°C bzw. 37°C

8 Gegen wert (RLW).
Fir jede Messreihe genigt ein Reagenzleerwert.

Pipettierschema

Bitte den in den Test-Packungen enthal , oder

fur die automatisierte Durchfahrung AUTOCAL, [REF] - 13160

In Kivetten pipettieren ] RLW f Probe oder i
Probe / [STD] | - T o
[RGT)/ 1000 1000 I

Mischen, 10 min bei 20..25°C bzw. 5 min bei 37°C inkubieren. Innerhalb |

von 15 min Extinktion der Probe / gegen RLW messen (AE). i

der b
Semm, Plasma
. AEerave
K= X
AE )

56

++++ Gedndert ++++ - Bitte ‘ext sorgfltig lesen!
Urin
K= [878] x [mg/dl; jial/]
ED
Leistungscharakteristik

Linearitat: der Test ist linear bis zu einer Harnsaurel(onzentratlon von
20 mg/dl bzw 1190 xmol/l Be- héheren Konzenlrat:anen die Probe
1+1mit ph er Koch (0,9%) 1 und die
Beshmmungwuederholen Das Ergebnis mit 2 multiplizieren,

‘[{plsche Leistungsdaten sind im Verification Report zu finden, zuganglich
uber,

www.human.de/data/gb/vr/su-urac.pdf oder

www human-de.com/data/gb/vr/su-urac.pdf

Wenn die Leistungsdaten nicht tiber das Internet zuganglich sind, stellt sie
unser lokaler Distributor kostenlos zur Verfigung.

Normalbereich *

Manner  3,4-7,0mg/dl bzw.  200-420 pmol/l
Frauen  2,4-57 mg/dl bzw.  140-340  umol/l
Urin 250-750 mg/24h bzw. 15-45 mmol/24h
Qualitatskontrolle

Es kénnen alle Kontrollseren mit nach dieser Methode ermittelten Soll-
werten eingesetzt werden.

Wir empfehlen unsere HumaTrol Kontrollseren, die aus tierischen Seren
hergestellt werden oder unser SERODOS aus Humanserum.

Automation

Vorschldge zur Applikation der Reagenzien auf Automaten stehen auf
Anforderung zur Verfugung. Die Validierung der Applikation liegt in der
Verantwortung des Labors.

Hinweise
Hamoglobin bis 100 mg/dl und Triglyceride bis 2500 mg/dl stéren
nicht. Bilirubin und Ascorbinsdure bewirken eine erniedrigte Wieder-
findung an Harnsaure. Ikterische Seren und Seren von Patienten unter
Vitamin C Therapie sollten daher nicht fir diesen Test verwendet
werden,
Falsch niedrige Hamsaure -Werte kdnnen nach Verablenchung von N-
acetyl-cystein (NAC, dlung einer P t

imine und/ "D‘

oder nach Einnahme von N-acetyl
Metamizol gemessen werden. Die Blutentnahme sollte vor

Verabreichung von Metamizol erfolgen.
Sicherheitshinweise
5Dl
- Sicherheitssitze
P234 Nur im Originalbehalter aufoewahren.
P260 Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen..
r262 Nicht in die Augen, auf die Haut oder auf die Kleidung gelangen
lassen.
P281 Vorgeschriebene persénliche Schutzausriistung verwenden,
P303+P361+P353 BEI KONTAKT MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle
beschmutzten, getrénkten Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit
Wasser abwaschen/duschen.
P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang

B

~

behutsam mit Wasser spilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach
Mbglichkeit entfernen. Weiter spalen.

P337+P313 Bei anhaltender Augenreizung:  Arztlichen  Rat
einnolen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

P401 GemaR értlicher/regionaler/ ler/i ionaler Vorschrift

lagern.

P501 Entsorgung des Inhalts / des Behalters gemag den drtlichen /
reglonaleﬂf ationalen / internationalen Vorschriften.

Literatur

1. Barham D, Trinder P., Analyst 97, 142 (1972)

2. Fossati P. et al,, Clin. Chem. 26/2, 227 (1980)

3. Thefeld L et af., Dtsch. med. Wschr. 98, 380-384 (1973)

43

SU-URAC INF 106901 D 12-2021-21

HUman
.

fr mbH
Max-Planck-Ring 21 65205 Wiesbaden - Germany
Telefon +49 6122-9588-0 - Telefax +49 6122-9988-100 - e-Mail human@human.de

Human G




Uric Acip liquicolor
Jricase method with Lipid Clearing Factor

o

(LCF)
Package Sizes
10690 4x30ml Complete Test Kit
10691 4x100ml Complete Test Kit
[0
Method 12

Determination of uric acid by reaction with uricase. The formed H.0:
reacts under catalysis of peroxidase with 3,5-dichloro-2-hydroxybenzene-
sulfonic acid (DCHBS) and 4-aminophenazone (PAP) to give a red violet
quinoneimine dye as indicator.

Reaction Principle
uricase
Uricacid + 02 + 2 H:0 ——— allantoin + COz + H:02
peroxidase
2 H;0; + DCHBS + PAP —————————> quinoneimine + HCl +4 H:0
Contents
RGT]  4x30 mlor 4 x 100 ml Enzyme reagent (R1)
Phosphate buffer (pH 7.5) 50 mmol/l
4-Aminophenazone 0.3 mmol/I
DCHBS 4 mmol/|
Uricase 2200 UN
Peroxidase 21000 U
3 ml Standard )
Uric acid elabel
Sodium azide « 0085%
Reagent Preparation
[RGTJ/R1 and [STD)] are ready for use.
Reagent Stability

The reagents are stable, even after opening, up to the stated expiry date
when stored at 2..8°C. Contamination of the reagents must be absolutely
avoided. Do not freeze.

Stored at 15..25°C, protected from light, [RGT]/R is stable for 2 weeks.
Specimen

Serum, h d plasma or EDTA-p|
Dilute urine 1+10 with dist. water.

, urine.

Note: Lipemic specimens usually generate turbidity of the sample
reagent mixture which leads to falsely elevated results. The URIC
ACID liquicolor test avoids these falsely elevated results through
its built-in Lipid-Clearing Factor (LCF). The LCF clears up totally a
turbidity caused by lipemic specimens.

Assay

Wavelength: 520 nm, Hg 546 nm

Optical path:  1cm

Temperature:  20..25°Cor 37°C

Measurement:  against reagent blank (R8). Only one reagent blank per

series is required.
Pipetting Scheme

Please use the standard included in the test kits or AUTOCAL, 13160
for automated procedures,

Pipette into cuvettes RB Sample or [STO]
Sample / [STD) - 20pl
[RET)R1 1000 pl 1000 pl

Mix, incubate 10 min. at 20..25°C or 5 min. at 37°C. Measure the ab-
sorbance of the sample / [ETD] against the reagent blank within 15 min.
(AA).

ration

Ul

Manual calculation of the Uric Acid Co
Conversio 59.485

[mg/dI; finiol/i]
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Performance Characteristics .

Linearity: the test is linear up to a uric acid concentration of 20 mg/dl or
1190 pmol/l. Dilute samples with a higher concentration 1 + 1 with
physiological saline (0.9%). Multiply the results by 2.

Typical performance data can be found in the Verification Report,
accessible via

www.human.de/data/gb/vr/su-urac.pdf or
www.human-de.com/data/gb/vr/su-urac.pdf

If the performance data are not accessible via internet, they can be
obtained free of charge from your local distributor.

Reference Values *

Men 3.4-7.0mg/dl or  200-420 pmol/l
Women  2.4-5.7 mg/dl or  140-340 pmol/l
Urine 250-750mg/24h  or  15-45 mmol/24h
Quality Control

All control sera with uric acid values determined by this method can be
employed.

We recommend the use our control sera HumaTrol based on animal
serum or SERODOS based on human serum,

Automation
Proposals to apply the reag are on request.
Each laboratory has to validate the apphca(lon in its own responsibility.

Note

. The test is not influenced by hemoglobin values up to 100 mg/d| or by
triglyceride values up to 2500 mg/dl. Bilirubin and ascorbic acid lead to
a reduced recovery of uric acid. Icteric sera and sera from patients under
vitamin C therapy should therefore not be used with this test.

. False low Uric acid results may possibly occur with samples from
patients treated with N-acetyl cysteine (NAC, treatment of paracetamol

.

~

dose), N-acetyl-p-b i imine andfor Metamizole. Blood
samplmg should be perfarmed before administration of metamizol.
Safety Notes
+ Precautionary statements

P234 Keep only in original container.

P260 Do net breathe dust/fume/gas/mist/vapours/spray.
P262 Do not get in eyes, on skin, or on clothing.

P281 Use personal protective equipment as required.

P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all
contaminated clothing, Rinse skin with water/shower.

P305+P351+P338 |F IN EYES: Rinse cautiously with water for several
minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue
rinsing.

P337+P313 If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

P401 Store in accordance with local/regional/ \fi

regulations.

PSO1 Dnspose of cuntents/:ontamer m accordance with
local/reg 8
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Anexo 7: Control patoldgico

HumaTrol P 0005 Version 2/06 - 2021
2 19092023 Link for latest version of target value sheet:
Target Values / Sollwerte / Valores asignados/ Valeurs cibles https://www.human.de/target-value-sheets/
[Method STont Mean Mge Onit Mean Range
[Methode SiEinheit | Mittelwert Bereich Einheit | Mittelwert Bereich
IMétodo Unitad SI Media Rango Unitad Media Ran,
[Méthode Unité 51 Moyenne Plage de valeurs Unité Moyenne |  Plage devaleurs
HUMAN reagent kits
ACID PHOSPHATASE et pkat/! 0235 | 0157 - 0313 un 141 945 - 188
[ALBUMIN liquicolor Bromcresol green g/ 448 345 - 551 g/di 4.48 345 - 551
[ALKALINE PHOSPHATASE liquicolor |AMP buffer, 37°C, IFCC pkat/I 752 564 - 9.40 u/l 451 338 - 564
[ALKALINE PHOSPHATASE opt. liquicolor gigggz'(”'c‘ pkat/1 775 581 - 9.69 u/l 465 349 - 581
alpha-AMYLASE liquicolor CNPG3, 37°C, IFCC pkat/I 23 181 - 2.72 u/i 136 109 - 163
auto-BILIRUBIN-D liquicolor IDPD method pmol/l 58.0 429 - 731 mg/dl 3.39 251 - 427
auto-BILIRUBIN-T liquicolor DPD method pmol/1 797 59.0 - 100 mg/di 466 345 - 587
BILIRUBIN liquicolor DCA method pmol/1 68.4 506 - 862 mg/di 4.00 296 - 5.04
PILRUBIFDIRECTITOTAL It kolor lendrassik-Grof pmol/i 286 359 - 612 mg/di 2.84 210 - 358
OB DIR s froTAL lladkolar of pmol/1 795 589 - 100 mg/di 465 344 - 586
[cALCIUM liquicolor Ortho-cresolphthalein mmol/l 323 287 - 358 mg/di 129 115 - 143
Chioride ISE direct mmol/l 122 111 - 133 mg/di 432 394 - 471
[CHLORIDE liuicolor TPTZ method mmol/l 118 107 - 129 mg/di 418 381 - 456
[CHOLESTEROL liquicolor (CHOD-PAP mmol/I 6.23 536 - 7.10 mg/di 241 207 - 275
[k NAC activated Enzymatic, 37°C pkat/I 849 679 - 102 u/i 509 407 - 611
K NAC activated liquiUv Enzymatic, 37°C, IFCC pkat/I 865 692 - 104 u/i 519 415 - 623
auto-CREATININE liquicolor 1affé pmol/I 388 303 - 473 mg/di 439 342 - 536
[CREATININE liquicolor 1affé pmol/I 386 301 - 471 mg/di 437 341 - 533
[CREATININE (enzym) liquicolor Enzymatic pmol/I 409 319 - 499 mg/di 463 361 - 565
lgamma-GT liquicolor ﬁ;’y’;’;‘:ﬁe“‘;ﬂ'liﬁcm""* pkat/| 293 229 - 358 un 176 137 - 215
GLUCOSE liquicolor Gop mmol/l 129 108 - 149 mg/dl 232 195 - 269
GLUCOSE liquiuv™™ Hexokinase mmol/l 129 109 - 150 mg/di 233 196 - 270
GOT (ASAT) IFCC mod. liquiLV Enzymatic, 37°C,IFCC without PSP|  pkat/I 245 1.89 - 3.01 u/l 147 113 - 181
GPT (ALAT) IFCC mod. liquiLv Enzymatic, 37°C, ICC withoutPSP|  pikat/I 2,08 160 - 256 u/i 125 963 - 154
HDL CHOLESTEROL Precipitation method mmol/I 476 381 - 571 mg/di 184 147 - 221
IRON liquicolor crs pmol/i 426 366 - 486 pg/di 238 205 - 271
IRON TPTZ liquicolor TpTZ pmol/i 535 460 - 610 pg/dl 299 257 - 341
LDH SCE mod. liquiuV Substrate Pyruvate, 37°C, SCE pkat/I 129 106 - 153 u/l 776 636 - 916
MAGNESIUM liquicolor Xylicyl blue mmol/l 136 114 - 158 mg/di 331 278 - 384
PANCREAS-AMVYLASE liquicolor EPS-G,,37°C pkat/I 198 159 - 238 u/i 119 952 - 143
PHOSPHORUS liquirapid Molybdate (UV) mmol/l 3.12 256 - 3.68 mg/dl 9.65 791 - 114
Potassium ISE direct mmol/l 631 568 - 694 mval/l 6.31 568 - 694
POTASSIUM liquirapid Precipitation method mmol/l 5.50 495 - 6.05 mval/l 5.50 495 - 6.05
POTASSIUM liquilV Enzymatic mmol/l 6.73 6.06 - 7.40 mval/l 6.73 6.06 - 7.40
Sodium ISE direct mmol/l 165 155 - 175 mval/l 165 155 - 175
SODIUM liuicolor Enzymatic mmol/l 157 141 - 173 mval/l 157 141 - 173
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Anexo 8: Control normal

HumaTrol N 0007 Version 3 /02 - 2022
13511 2 10112024 Link for latest version of target value sheet:
Target Values / Sollwerte / Valores Asignados/ Valeurs Cibles https://www.human.de/target-value-sheets/
Reagent name @ Method aPPIICable for STumt Mean Range Tt Mean Range |
Reagenzbezeichnung @ Methode anwendbar fiir Sl Einheit Mittelwert Bereich Einheit Mittelwert Bereich
Nombre del reactivo @ Método aplicable para Unidad S| Media Rango Unidad Media Rango
Nom du réactif @ Méthode applicable pour Unité sI Moyenne Plage de valeurs Unité Moyenne Plage de valeurs
HUMAN reagent kits
B A T pr | ow oo - oo | w | sm [m - om
[ALBUMIN liquicolor Humalyzer photometer gh 273 252 - 294 g/dl 273 252 - 294
Bromcresol green HumaStar analyzer g 285 239 - 331 g/dl 2.85 239 - 331
[ALKALINE PHOSPHATASE liquicolor Humalyzer photometer pkat/1 178 152 - 205 u/l 107 %09 - 123
AMP buffer, 37°C, IFCC Humastar analyzer kat/! 183 T8 = 1203 U 110 938 - 127
Humalyzer photometer w/o HL4000 pkat/! 228 203 - 252 usl 137 122 - 151
Sﬁ;uﬁgﬁpgﬁgﬁ%zﬁ' Sacolor Humalyzer 4000 pkat/! 2.00 173 - 227 ufl 120 104 - 136
' ' HumasStar analyzer pkat/l 228 190 - 2,68 ual 137 114 161
alpha-AMYLASE liquicolor Humalyzer photometer pkat/l 178 153 - 2.02 un 107 920 - 121
[CNEG337°C, IRCC Humastar analyzer ukat/1 183 167 - 198 us 110 100 - 119
auto-BILRUBIN-D liquicolor Humalyzer photometer pmol/l 144 958 - 190 mg/di 084 056 - 111
Humastar analyzer pmol/1 133 18 - 149 mg/di 078 069 - 087
Humalyzer photometer pmol/l 215 156 - 274 mg/dl 126 091 - 160
A BURUER:TRqUiolar HumaStar analyzer w/o HS600 pmol /1 17.8 154 - 20.2 mg/dl 1.04 090 - 118
Humastar 600 pmol/1 152 125 - 178 mg/di 089 073 - 104
[B)tl:usm ligulosios Humalyzer photometer umol/l 145 121 - 169 mg/dl 085 071 - 099
gt":"::i':‘n[i’;‘:‘fgg i?:t:‘;";?r';i(““'“’ Humalyzer photometer w/o HL4000 umol /1 106 906 - 121 mg/dl 062 053 - 071
lendrassik-Grof Humalyzer 4000 pmol/l 12.8 718 - 183 mg/dl 0.75 042 - 107
gg:ﬁrm?;:%;ﬁgl&;ﬁg?lm HumaLyzer photometer w/o HL4000 umol/1 183 159 - 207 mg/dl 1.07 093 - 121
endrassik-Grof Humalyzer 4000 pmol/I 188 128 - 246 mg/di 110 075 - 144
[CALCIUM liquicolor Humalyzer photometer mmol/l 224 207 - 2.40 mg/dl 8.94 829 - 959
Ortho-cresolphthalein Humastar analyzer mmol/l 223 205 - 241 mg/dl 893 821 - 964
Ic;é':i'jg; Humastar 600, Humalyte mmol/l 98.4 %6 - 100 mg/di 349 342 - 355
Humalyzer Primus mmol /1 102 884 - 115 mg/di 362 313 - 408
?;'Tlfmm‘”k“"" Humalyzer 4000 mmol/| 115 957 - 133 mg/dl 408 339 - 471
Humastar analyzer mmol/I 99.0 878 - 111 mg/di 351 311 - 303
CHOLESTEROL liquicolor Humalyzer photometer mmol/l 3.93 357 - 427 mg/di 152 138 - 165
[CHOD PAR HumaStar analyzer mmol/| 401 352 - 447 mg/dl 155 136 - 173
(E::z;‘:(a: tf;‘;a_tcm Humalyzer photometer pkat/l 235 143 - 328 un 141 855 - 197
[CK NAC liquiv Humalyzer photometer pkat/! 248 203 - 293 upl 149 122 - 176
Enzymatic, 37°C, IFCC Humastar analyzer pkat/l 250 208 - 290 u/l 150 125 - 174
auto-CREATININE liquicolor Humalyzer photometer umol/I 69.0 610 - 76.9 mg/dl 078 069 - 087
affe HumaStar analyzer pmol/l 84.9 743 - 95.5 mg/dl 0.96 084 - 108
E}Z\T'"'NE Hauhemge Humalyzer photometer umol/I 796 698 - 893 mg/di 090 079 - 101
[CREATININE (enzym) liquicolor Humalyzer photometer pmol/1 769 628 - 9Ll mg/di 087 071 - 103
Enzymatic Humastar analyzer umol/I 70.7 548 - 866 mg/dl 0.80 062 - 098
g:m\‘:gr fqu'f’ﬂ')ﬂ' . e Humalyzer photometer pkat/! 1.02 084 - 120 u/l 611 503 - 719
IFCC HumasStar analyzer pkat/l 11 095 - 128 un 66.8 567 - 769
GLUCOSE liquicolor Humalyzer photometer mmol/| 5.22 379 - 6.66 mg/dl 94.0 682 - 120
GoD Humastar analyzer mmol/I 566 52 - 605 mg/di 102 940 - 109
GLucost fiquivv== Humalyzer photometer mmol/l 5.88 438 - 738 mg/di 106 790 - 133
Hexokinase Humastar analyzer mmol/l 534 470 - 599 mg/dl 9.3 847 - 108
GOT (ASAT) IFCC mod. liquiUV Humalyzer photometer pkat/l 0.47 040 - 054 ul 28.0 239 - 321
Enzymatic, 37°C, IFCC without PSP Humastar analyzer pkat/l 043 037 - 049 uf 258 22 - 203
GPT (ALAT) IFCC mod. liquiLy Humalyzer photometer pkat/! 051 046 - 057 U 306 273 - 339
Enzymatic, 37°C, IFCC without PSP Humastar analyzer Wkat/! 052 041 - 062 un 309 47 - 372
:Beclici):a‘::-:ns:::a:d Humalyzer photometer mmol/l 224 193 - 254 mg/dl 86.6 748 - 984
IRON liquicolor Humalyzer photometer pmol/I 204 144 - 265 pg/dl 114 803 - 148
cAB Humastar analyzer umol/I 247 184 - 311 ug/di 138 103 - 174
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Anexo 9: Equipo automatizado de quimica, Clinical Chemistry,
Sofware Version: 6.7

Product model: ES-100P

Product ID: 0898-7575-5023-0217

Anexo 10: Colocacion de los reactivos
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Anexo 11: Colocacion de los sueros de control

Anexo 12: Reconstitucién de los sueros de control

Anexo 13: Alicuotas de sueros de control
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