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Importancia de la ERC en Argentina

Segunda Encuesta Nacional de Nutricién y Salud
(resultados renales)

Resultados preliminares de la
Segunda Encuesta Nacional de Salud
y Nutricion (ENNyS 2) 2018-2019

Poblacion adulta 2020: 32.225.183

Se estima que habria
4.092.598 de argentinos con ERC

niL

1 de cada 8 argentinos tendria ERC

Prevalencia de Enfermedad Renal
Croénica en Argentina i

2 Ministerio de Salud Fuentes: ENNyS 2 (2018-2019), INDEC: poblacion proyectada 2020 a base de Censo 2010,

>y Argentina
R % Ministerio de Salud
Argentina
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ECUACIONES DE ESTIMACION DEL FILTRADO GLOMERULAR RECOMENDADAS

1) Métodos de medida de creatinina CON trazabilidad al método de referencia (dilucion isotépica-espectrometria de masas) o
material de referencia (SRM-967)

ADULTOS (>=18 afios)

Ecuacion CKD-EPI creatinina (2021)

€ 5 C % boletinofcalgoba/detalieAviso/primera 263420/ 20230704% - tet=BOLETN200FCAL20REPUEL - FGee = 142 x min (CrS/k,1)@ x max(CrS/k, 1)1:200 x 0,9938Edad x 1,012 [si es muijer]
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Ecuacion Schwartz-IDMS
FGe=0,413 x (talla / CrS)

2) Métodos de medida de creatinina SIN trazabilidad a

material de referencia (SRM-967)
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{1 Presidencia e la Nacion INSTITUCIONAL ~ PRODUCTOS Y S

K es 0,7 para mujeres y 0,9 para hombres, a es -0,241 para mujeres y -0,302 para hombres, min indica el valor minimo entre
CrS/ky 1, y max indica el valor maximo entre CrS/k o 1.

ADULTOS (>=18 afios)
Ecuacion MDRD
FGe= 186 x (CrS) 1124 x (edad) 9203 x 0,742 (si mujer) x 1,21 (si etnia afrodescendiente)
NINOS ( < 18 afios)
Ecuacion Schwartz
FGe= K x (talla/ CrS)
K= 0,33 bajo peso al nacer hasta 1 afio
K= 0,45 recién nacidos a término hasta 1 afio
K= 0,55 nifios/-as (2-12 afios) y nifias adolescentes
K= 0,70 nifios adolescentes

FGe: filtrado glomerular estimado en ml/min/1.73m?2; CrS: concentracién sérica de creatinina en mg/dL expresada con dos
unidades de decimales; edad en anos; talla en centimetros
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Recomendaciones locales

Recomendacione

la medida de crea

plasmatica y su aplig
en la estimacion de

de filtracion glom

por ecuaciones (']
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Evaluacion de la funcion renal para la deteccion y seguimiento
de la Enfermedad Renal Cronica. Documento Multidisciplinario
de Consenso 2021. Especial atencion sobre situaciones clinicas
especificas (Resumen ejecutivo)

Assessment ot renal function for the detection and monitoring of
Chronic Kidney Disease. Multidisciplinary Consensus Document

2021. Special attention to specific clinical situations (Executive
summary)
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Procedimientos de medida de creatinina plasmatica

* Procedimientos analiticos basados en la reacc
 Colorimétricos de punto final
* Colorimétricos cinéticos: - Compensados

- No compensados
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Truncamientos para el laboratorio
MNarcaEquipo reactivo ~N E=xcl Mhedia DS

Truncamientos generales

Grupo ™ Excl Media D.S
Todos

Todos 2089 136 29 52 2.43
Abbott

Todos 89 2 31.42 1.39

Creatinine (Enzymatic) 5 Q 295 041

Creatinine 2 82 1 31.56 1.33
Beckman Coulter

Todos 19 Q 31.05 1.72

CRE 17 [0} 31.15 1.65
Biosystems

Todos 138 12 29 8o 2. 48

Creatimina 134 15 29 .96 2.2
BioTécnica

Todos 53 3 28.51 228

Creatinina 52 3 28.51 23
DIAT. AB

Todos 13 0 2971 522

Creatimine {(Jaffé mod) 1z Q 30,17 5.17
Erba MMannheim

Creatinine =] [ 29 58 25
G.T. Lab

Todos 124 2 28 93 3.8

Creatinina TO 1 28 98 3.45

Creatimnina Lig plus 45 Q 2B 38 4. 41

Creatimina TTW liguid one step & 1 3006 3.65
MIindray

Todos 16 0 29 88 1.23

CREA 5 Q 30.2 1.04

Crea-S 10 O 30.08 .82
Foche

Todos 227 15 30.85 1.53

CREATZ 200 13 30.88 1.586

CREPZ2 (Crea Plus? enzimatico) 22 o) 305 1.0
Siemens

Todos 13 [0} 30.98 226

CERE2 7 (o} 31.91 242
Wiener

Todos 1379 103 29 16 235

Cre-cinética A Alig. convencion &0 39 29 186 227

Cre-cinética-AAlig. compensada 192 13 29.49 1.69

Creatimina 41 1 29 9. .32

>

Creatinina enzimatica A A ligua 454 42 28 87
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Consideraciones preanaliticas, ... .
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a.Variabilidad Biologica y fisiologica: :

Creatinine A
b.Secrecion tubular y eliminacion renal:

c.Interferencias analiticas: Creafining

d.Tipo de muestra: suero o plasmay

RCV Calculation

ayu no Matrix BVEstimate  median CVestimate ~ lowerCllimit  higher Cllimit ~ Comments  Date Updated
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Figure 3 Box and whisker plot showing the absolute bias Figure 4 Box and whisker plot showing the absolute bias
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Consideraciones analiticas

_
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APS: especificaciones de desempefio analitico

(analytical performance specification).
Fijar especificaciones Ccl: control de calidad interno.

analiticas de
desempeno (APS)

Analytical Performance Specification Calculation
EEC: evaluacion externa de calidad.

Creatinine

Enter Values
% Within-subject (CVI) estimate % Between-subject (CVG) estimate

4 162 -

v

Specification (Va
Controlar el

desempeno analitico

Validar/verificar el

" o Minimum 33
desempeno analitico

Desirable

CCl trazabilidad del
EEC resultado

Optimal

B = - X
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Consideraciones analiticas . Evaluar insertos e

iInformacion del fabricante
de los IDV
o eoe e« Protocolos de validacion
Galsirerian R nropios para
S srocedimientos de
medicidn heterogéneos
* Protocolos de verificacion
para procedimientos de
desempetioanafico dosempao it medicion homogeneos

chf: trazabiidad de e Estimacion del Error Total
(ET)




Estandarizacion de los procedimientos de medida: trazabilidad y
equivalencia de los resultados

~

/ Laboratorio 1

calibrador A

procedimiento
de medicion

muestra

resultado (A)

\ /

\

/ Laboratorio 2

calibrador B

procedimiento
de medicion

muestra

resultado (B)

\ /

¢RESULTADOS COMPARABLES?

Dos laboratorios miden la misma magnitud en la misma muestra

Calibrador de referencia (SRM o CRM)

Procedimiento
de medida de
referencia

/ calibrador A

procedimiento
de medida

muestra
resultado (C)

.

o\

calibrador B

procedimiento
de medida

muestra
resultado (C)

~

/

RESULTADOS COMPARABLES

SRM: standard reference madteiial
CRM: certified reference mateiial



SISTEMA

INTERNACIONAL
DE UNIDADES (SI)
Cadena de trazabilidad
Patrones
internacionales
" Patrones
‘ nacionales . .
Propiedad de un resultado de medida por la cual el resultado puede
relacionarse con una referencia mediante una cadena
Patrones ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las
de referencia cuales contribuye a la incertidumbre de medida (VIM:2012)
Patrones
de trabajo
Instrumentos
de proceso International Laboratory Accreditation Cooperation. Policy on traceability of measurement results — ILAC P-10. 7 Leeds Strzet, Rhodes,

NSW, Australia 2138: International Laboratory Accreditation Cooperation; 2002.



ASIGNACION DEL

Cadena de trazabilidad

“u

MATERIAL VALOR DE CALIBRACIONx” PROCEDIMIENTO

PUESTA EN PRACTICA u.(y)

a) definicion de la

b) procedimiento de
medicion de referencia
primario

d) procedimiento de
medicion de referencia
secundario

f) procedimiento de
medicion seleccionado
por el fabricante

h) procedimiento de
medicion regular del
fabricante

i} procedimiento de
medicion de rutina del
usuario final

3 unidad Sl por la
CGPM
T
c) calibrador /’
primario \
<L e —
o
9 e) calibradores
Q secundarios®
o T
o
'—
= g) calibrador de /
a trabajo del
T fabricante® \‘
[
=
= i} calibrador de //
5 producto del
fabricante®
— T
muestra de rutina
. RESULTADO

BIPM, MM =, ARML =

BIPM, MBI 2

ML, ARML
ML ARML, ML
ML

ML

ML

ML

fabricante y/o
usuario final

usuario final

usuario final

Cadena ininterrumpida de comparaciones.
Incertidumbre calculada de la medida final .
Procedimientos y resultados enteramente
documentados de cada elemento 0 proceso

de la cadena de comparaciones.

Evidencia de la competencia de los
laboratorios que desarrollan cada proceso.

Los elementos de mayor orden jerarquico
deben, cuando sea posible, ser calibradores
primarios que materialicen al Sl.

Intervalos de Calibracion

Tomado de ISO: 17511 (2020-24): In vitro diagnostic medical devices —Requirements for establishing metrological traceability of values assigned to calibrators,
trueness control materials and human samples



Situacion ideal: ¢ Qué informacidn nos debe suministrar el
fabricante?

Indicar |la referencia de mayor orden jerarquico usada para establecer trazabilidad en las
medidas (materiales y/o procedimientos)

Descripcion detallada de cada paso y la jerarquia de calibracion interna usada.

Indicar claramente a que sistema analitico se aplica.

Indicar la conmutabilidad de los materiales de referencia de jerarquia superior y del calibrador
comercial para el sistema analitico descrito.

La incertidumbre expandida combinada y cuales son los limites de aceptacion de la
incertidumbre del calibrador aplicados para la validacion del sistema analitico

Adaptado de: F Braga, | Infusino; M Panteghini: Clin Chem Labs Med 2015;53(6): 905-912



¢Cual es la realidad? Implementacion en el laboratorio clinico de las
calibraciones con resultados trazables

Frecuentemente la informacion sobre la jerarquia de calibracion usualmente no esta disponible.

Los fabricantes solo proveen el nombre del material de referencia de mas alto orden y/o el
procedimiento al cual la calibracion es trazable

No aportan datos sobre los pasos implementados
No aportan datos sobre la incertidumbre metrologica ni la conmutabilidad
Los fabricantes no abandonan la produccion de métodos no selectivos y/o no especificos.

CIRME:Centro Interdipartimentale per la Riferibilita Metrologica in Medicina di Laboratorio



Responsabilidad del [aboratorio en la Implementacion de las calibraciones

con resultados trazables. Otros aspectos de las Buenas Practicas de
Laboratorio.

Implementar un Programa de Garantia de Calidad Analitica: Control de calidad interno
sistematico. Evaluacion externa de la calidad.

Sequir las instrucciones del fabricante. Solicitar informacion en caso de no tenerla accesible
Ajuste de los valores de calibracion.
Uso de sistemas homogéneos. Verificacion en el laboratorio.

Uso de sistemas heterogéneos. Validacion en el laboratorio.

CIRME:Centro Interdipartimentale per la Riferibilita Metrologica in Medicina di Laboratorio



¢ Cuales son los materiales y métodos de referencia?

- Material de referencia para creatinina
i. SRM: SRM967, SRM914, SRM909a 0 SRM909b del NIST

No es valida la opcion “Trazable al NIST”

- Metodos de referencia para creatinina
i. Cromatografia gaseosa con deteccion de Dilucion Isotdpica con Espectrometria de Masas
(CG/IDMS)
ii. Cromatografia Liquida con deteccion de Dilucion Isotopica con Espectrometria de Masas
(CL/IDMS)
ii. ROCHE-CREApIus
iv.IDMS Dilucion isotopica -espectrometria de masa (Isotope dilution/Mass Spectrometry)

https://www.|ctimdb.org



https://www.jctlmdb.org/

¢,Cual es el error total maximo del laboratorio que
permite trabajar con creatinina?

Error total maximo: 8% (sesgo < 3,7% y precision < 2.3 %)
Con estos valores se produce un error maximo del 10% en el IFGe
Sesgo analitico menor al 5,6%

Precision analitica menor al 3,5% (CVa% < 3.5%)



NIST SRM 967 (creatinina)

’, %\ National Institute of Standards & Technology
Certificate of Analysis

Standard Reference Material® 967

Creatinine in Frozen Human Serum

This Standard Reference Material (SRM) is intended pri for wse i ing the sccuracy of p for the

determination of creatinine in human serum ]tlulsomnsndedfermen lidating working or d

materials. A unit of SRM 967 consists of four i frozen b poules cach at two

different creatinine concentration levels. Eﬂhampntﬂnml.ﬂml_nfumm

Cerml'_'mlrﬂm\'nhu. Tlunemﬁ-" i by

isotope dilution gas P (]I}-GC.’MS]Mmpaddnnunhqmdchmmnph}fmm
{ID-LC/MS ) at NIST. Th i inboth mmol L and mg/dL, for

the two concentration levels are listed in Table 1. mmfmmmmmmmmmm
temperature, 20 °C to 25 °C {see “Instructions for Use™).

Table 1. Certified C ions and L intics for Cr
Concentration Levels mimolL mg/dL
Level 1 00665 = 0.0019 0.753 £ 0.021
Level 2 03462 = 0.0073 3916 = 0.083

The uncertaintics in the certified values are caleulated as I = ku_ where i is the combined standard uncentainty
mmmmM|memulﬂw[leamamﬁm Thew]lmaf&mlnenled
to represent, at the level of one standard d i inmean

= hhlsdﬁmdsnmmmmmamﬂﬁmﬁmﬁslmosﬁ Thaeﬁeeuvadegnesaf
freedom (van) is very large for cach of the four levels, thus, k=2,

Expiration of Certification: The certification of SRM 967 is valid, within the measurcment uncertaintics
specified, until 31 December 2011, provided the SRM is handled and stored in o ith the i
in the certificate. However, the certification is nullified if the SRM is damaged, contaminated, or modified.

Maintenance of SRM Certifieation: NIST will moniter this SEM over the period of its certification. 1f substantive
changes occur that affect the centification before the expiration of this cenificate, NIST will notify the purchaser.
Registration (see attached sheet) will facilitate notification.

The: il were perfi d by N.G. Dodder, L.T. Sniegoski, S.5-C_ Tai, and M.J. Welch of the NIST

Analytical Chemistry Division.
Design of the sampling protocol and statistical analysis of the data were performed by N.F. Zhang of the NIST Statistical
Engineerine Divisi

The Il directi ircation of th i under th i ip of M. Welch of the NIST
T
Aml}rnmlchnstry])mm
Stephen A Wise, Chief
Iytical Chemistry Divisi
Gaithersburg, MD 20899 Robert L. Watters, Jr., Chief
Certificate Issue Date: 24 January 2007 Measurement Services Division

SRM 967 Page | of 3
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Multiconstituent Muilticonstituent Calibrator
Calibrador ARCHITECT G8-0785/§3§

S1ET5
(o] las ifi marcadas. Revisado en diciembre de 2016. 3 I N | C A L C H E M l ST R Y = A S S AY S

Estas instrucciones de uso contienen informacion relativa a la utilizacion .
de Multiconstituent Calibrator (calibrador multiconstituyente) con
ARCHITECT cSystems.

Lea atentamente estas instrucciones de uso antes de utilizar este
producto. No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados del
ensayo si no se siguen exactamente las instrucciones indicadas.

Se debe usar la ecuacién MDRD que se correlaciona con IDMS con

el factor 175 para estimar la TFG. AUN"'Yd AuN"Yd

** Ensayo disponible sélo para el mercado fuera de EE. UU.
** 7D75 El ensayo Urea Nitrogen obtiene concentraciones de ARCH"EGC ARCH"ECT‘
REAGENTLIST

nitrégeno ureico (mg/di) en unidades convencionales y
concentraciones de urea (mmol/l) en unidades SI.
ACS—American Chemical Society (Sociedad Estadounidense de

FINALIDAD DE USO ~Quimica)

ASSAY NAME

e

Definicion del mensurandos
Definir el analito

CONVENTIONAL CALIBRATOR ~ NOMINAL
CALIBRATOR LIST UNITS (SI) LEVEL VALUE (SI)

REFERENCE REFERENCE
UNCERTAINTY (S1) MATERIAL MATERIAL

K=2 AIETUAR HAAEBTAIMTY

Definir la propiedad medible (magnitud): las unidades en las que se realizara la

medicion.

Definir el sistema donde se mide.
Valor asignado trazable )
Incertidumbre metroldgica declarada y modo de estimacion Dé

|

E

€

—‘ ion nmutablilidad

; Declaracio e CO

Kt

( . o TR
del colestero! total, Kendall (método P501 Eliminar el contenidofel recipiente conforme a las

PRL de referencia normativas locales.

CDC, Centros NOTA: si desea mas informacion sobre el manejo y la eliminacion
para el control y adecuada de los productos que contienen azida sodica, consulte el
1a prevencion de capitulo & del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.
enfermedades) - Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina web

Creatinina 3L81 NIST SRM 3967 ID-LC/MS* www.abbottdiagnostics.com o a través de Ia Asistencia Técnica de
(suero/plasma) Abbott
Creatinina 3L81 NIST SRM 914 Gravimétrico
(orina) ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Glucosa 3L82 NIST SRM 965 ID-LC/MS Almacene &! calibrador multiconsituyente que no se haya abierto en
Hierro BK95 NIST SRM 3126 Gravimétrico posicion vertical a una temperatura entre 2 'C y8°C.
Acido lactico 9D89, P18 Acido lactico grado Valoracion Si se almacena a una temperatura entre 2 ‘C y 8 °C, el calibrador que

reactivo N0 se haya abierto permanece estable hasta la fecha de caducidad.
Magnesio** 3P68 NIST SRM 856 ID-ICP-MS Una vez abierto, el calibrador se mantiene estable durante 7 dias si se
Fésforo 7D71 NIST SRM 2186-1 Gravimétrico almacena a una temperatura entre 2 °C y 8 °C o durante 24 horas a una
Proteinas totales 7D73 NIST SRM 927 Biuret temperatura entre 15 "C y 30 °C, siempre que se mantenga bien tapado.
Triglicéridos 7D74 Glicerol grado ACS Cromatografia de =

gases PREPARACION DEL CALIBRADOR

Nitrégeno 7D75 NIST SRM 912 Calorimetria El calibrador multiconstituyente no requiere ninguna preparacion previa
ureico®** diferencial de barrido a su uso.
Acido drico 3P39 NIST SRM 913 Gravimétrico
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Listar - B0 258400 Callbradc
Lot Canlirmdon A plus: T33O0

Lesta Rmdcthes & 250580

APLICACIONES Callt
B Calbrador esta diseflado para ser usado con reacivos ambie
‘Whener |ab. en anallzagores aulomaticos de quimica clinica. dias ¢
Conslitar (3 1ahia de valores asignadcs para 105 constiiuyen- En_la

Definicion del mensurandos
Definir el analito

medicion.

Definir el sistema donde se mide.
Valor asignado trazable

Declaracion de conmutablilidad [@

VALORES DE METASOLITOS ASIGNADOS PARA CALIBRADOR & PLUS [3T-C)
Analtte Método Valor Unidad
Uricostat enzimatico As 458 gL
Acizo drico . at enzimatico A% quida 456 migidL
@WIEHEF lab o R TILL  FCBOT - P - P by s Trighcéridas GPO/PAF TG Codor GPOJPAPR A8 125 mig'dL 2,600 AU 3080
e A T UL 1| DA e s - Ml rgrtis GPOPAF TG Color GRO/PAP A4 liguida 135 mg/dL 2,088
e o e i i UiBE Perrazira UINBETIBE A liguida 146 | pgidl 1,132 Inberna - Gravimetis
| Calibrador & Plus Urea Ureasa UV Uinea LIV cindtica A& 105 migy/dL 1,754 RM B8
Lt 2110458220 Ureasa UV Urea UV oinética AA liguida 105 mig'dL 1E27
Vin: 30/8/2003 P (T GPT [ALT) UV A& 102 UL 1734 iFee? (2002)
| [iEcc amc GPT [ALT) LIV AA liguida 10z uiL 1532 3in PLF
|J.mum-| | REETARET I TECT - FHaBGEY 1T Brrilbyes 2015 randtiea A4 e, 11 3 RAR [—
weficiente
dad molari
[2002)
e :
ema
. . [ . . [ . /7
Definir la propiedad medible (magnitud): las unidades en las que se realizara la ea
g,
ema
ema
weficiente
. V4 . . . 7 [@ o malar)
Incertidumbre metroldgica declarada y modo de estimacion T
::‘lam:lur'
weficiente

Ltilizar hees resacthva guardanaa 135 precaucionss hanfusles
de frabajo en el laboratoris de quimica dinlea

Todos kos reacttos y I35 muesTas deben descararse de
Acuerto a [a nomatha local vigere.

ESTABILIDAD E INSTRUCCIONES DE
ALMACENAMIENTO

Loe Reactives Provistns son estables an refigeradar [2-
10°C) hasta 1 fecha de vencimiento indicada en 3 caja.

- Yo
labo

Hiermo Ferrazira Fer-Color A4 —— [ 1413 SR 937
Ferene Fer-Color A4 liguida 184 HRdL 3,500

Lactato Enzmidtico-LOD Lasctabe n4 mgfdL 0,345 Irhmrre - Gravmetbis

LOL Colest ] t
LOL Colesteral | Frecipitacién esteralReacte 78 | mgldl 2,840 SAM 1551
Precipitante

Hilidil Bluse Mg-Color A4 2my mgldL o027

Magnesio SRM 956b

En Comnfosfonaza Il Magresium CPE 2m mgldL 0,00
Proteinas Biuret Proteinas Totales A4 £45 widl 0,040 TRuETS
Totales Biuret Tatal Pratein e gdl 0,052 ’

* Inertidumbre esvpandida: k = 2

Hotas:

1) 5FM: Standard Reference Matenal -Materal de Referencia Certificado por MIST [Nabonal Instgwte of Standards &
Technology — USA)

2} ERM: European Reference Materal, Institute for Referenos Materals and Measune ments
2} IFEE: International Federation of Chnicl Chemistry ard Laboratory bedicine.



Atelica CH CHEM CAL Declaration of Traceabilty and Uncertainty Ateflica CH Analyzer

Definicion del mensurandos
Definir el analito Dﬁ

Traceabilty and Uncertainty of Assigned Calibrator Values for Atelica CH CHEM CAL

Common Units S| Units
Assay Effective Cumulative Total | Effective Callorator | Cumulative Total | Expanded Total
Calfrator Uncertainty Concentration Uncertainty | Uncertainty
Concentration®

Definir la propiedad medible (magnitud): las unidades en las que se realizara la

medicion.
Definir el sistema donde se mide.
Valor asignado trazable Dﬁ

e

Incertidumbre metroldgica declarada y modo de estimacion [@

Declaracion de conmutablilidad [@

The cumulative total uncertainty and the expanded total uncertainty using a coverage factor, k=2, for
each non-zero calibrator level were calculated, The estimated uncertainty ranges are listed in the
following table.
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SIEMENS

Dimension® clinical chemistry system

CHEM | CAL

Calibrador Chemistry 1

Uso previsto

El Calibrador Chemistry 1 Dimension® es un producto de diagnastico /n vilro que se utiliza para calibrar el
siste(ng de quimica clfnipa Dimension® para los métodos de Nitrogeno ureico en sangre (BUN), Calcio (CA),
Creatinina (CRE2), Creatinina enzimatica (EZCR), Glucosa (GLUC), Acido lactico (LA) y Acido trico (URCA).

Reactivos

Contenido: 6 viales: 2 viales (Nivel 1, 2.0 mL por vial, reconstituido)
2 viales (Nivel 2, 2.0 mL por vial, reconstituido)
2 viales (Nivel 3, 2.0 mL por vial, reconstituido)

El Calibrador Chemistry 1 es un producto a base de albgmina de suero bovino liofilizada formado por varios.
constituyentes, que contiene nitrdgeno ureico en sangre, calcio, creatinina, glucosa, acido factico y acido urico.

Valores de los constituyentes asignados: Consulte [a tabla adjunta de valores asignados.

Constituyente Trazabilidad

BUN NIST SRM#912

CA NIST SARM 915
CRE2/EZCR NIST SRM 914°

GLUC NIST SRM 917

LA Acido lactico-sal de litio
URCA NIST SARM 913

a. NIST SRM: National Institute of Standards and Technology (Instituto Nacional de Normas y Tecnologia) - Material de

referencia estandar
b. Verificado con NIST SRM 967.

Riesgos y sequridad
Las fichas de datos de sequridad (MSDS/SDS) estan disponibles en siemens.comyhealthcare

Precauciones:

Este producto contiene goma natural seca.

Este material debe manipularse siguiendo las buenas practicas de laboratorio para evitar el contacto con la piel
0 la ingestion.




. Como estimar el error total (ET) a partir de datos del control de
calidad interno (CCI) y de |la evaluacion externa de la calidad (EEC)?

ET(%)= Sesgo (%) +1,65* CVa (%)

« CVa%: A PARTIR DEL CONTROL DE CALIDAD INTERNO (6 MESES
MINIMO)

. Sesgo%: A PARTIR DE UN PROGRAMA DE EVALUACION EXTERNA DE LA
CALIDAD ( 6 MESES MINIMO)



No debe confundirse Error de Medida con Sesgo de medida.

El SESGO, es el valor estimado de un error sistematico que, en
mediciones repetidas, permanece constante o varia de manera
predecible y se obtiene a partir de la diferencia entre infinitas
repeticiones de la mediday el valor de referencia a diferencia
del

ERROR DE MEDIDA que es la diferencia entre un unico valory
el de referencia



Error de medida

Unidades de
concentracion

En porcentaje

DRPoER o0 ER% O
Puntaje Q (ISO)

valor informado- media del grupo comparacion

Valor informado-media del grupo comparacion x100

Media del grupo comparacion




Estimacion del Sesgo a partir del DRP usando la Media Cuadratica
o Cuadrado medio de la raiz (RMS)

Encuesta DRP (DRP)?
xx1 1,3 1,69
2 XX2 0 0,00
RMS,,, Z(x) o3 | 134 | 180
xx4 1,27 1,61
xx5 -2,31 5,34
XX6 0,73 0,53
1 Elevar al cuadrado cada valor obtenido para la
variable > (DRP)2 10,97
/f_
2 Sumar los cuadrados > (DRP)?2/n 1,83
//_3 Dividir la suma entre la cantidad de valores V Y(DRPY/n| 1,35
considerados para la variable
- SESGO |RMS 1,35
|\D Aplicar raiz cuadrada



. Como estimar el error total (ET) a partir de datos del control de
calidad interno (CCI) y de |la evaluacion externa de la calidad (EEC)?

RMS (DRP, ER, puntaje Q)

Coeficiente de variacion
Extraido de la EEC extraido a partir del CCl




Validacion/verificacion

Definicion (VIM) la verificacion es la aportacion de evidencia verificacion de que los requisitos especificados
objetiva de que un elemento dado satisface los son adecuados para un uso previsto
requisitos especificados.

¢, Cuando se hace? * Cuando se incorpora un nuevo método para un mesurando que no se hacia.
* Cuando se cambia de método por otro para un mismo mesurando.
» Cuando se modifica un método ya establecido.
* Cuando los resultados del Control de Calidad dan sefales de cambio en el desempefio.
* Cuando las normas de acreditacion asi lo requieran

Basado en: Guias prestablecidas (CLSI: EP15A3) Protocolos propios
¢,Que se evalua? Precision de repetitividad e intermedia Precision de repetitividad e intermedia
Se compara con: Primera evaluacion estadistica Evaluacion con efecto biolégico
Segunda evaluacion con efecto bioldgico
Los requisitos especificados son: Los del fabricante del IDV Especificaciones analiticas de desempefio
Aplicable a: Procedimientos de medicibn homogéneos Procedimientos de medicibn homogéneos y
heterogéneos
La informacion proviene de: Los insertos de los fabricantes bibliografia
Numero de minimo de dias de evaluacion y 5x5 5x3

repeticiones
Numero minimo de niveles de concentracion 2 4
Tipo de muestras MRC/ muestras de CCI/ muestras de EEC MRC



Modelo de Estimacion del Error Aleatorio Total y
SUS componentes Intra y entre serie

E 2] ¢ * e
30 - F

28 I I T T
\ Series diarias

Variacion intra serie (is) Variacién entre serie (es)

T Smﬁ“"{ _ CV — SE]IE‘E )
CV x100 = e = Gran promedio x100

®  Gran Promedio



Flujo general de Verificacion y Estimaciones de Imprecision
(Repetibilidad y intra-Laboratorio) para Cada Muestra de
Prueba en Estudio

Calibracién

Correr control internoc (QC)para

verificar calibracion y performance
del equipo

Analizar al menos dos muestras ,__:‘ Dial |DiaZ | Dia3 | Dia4 | Din3
a3l aél

segun protocolo x21 x21

"
»
u
™

xi1 =2 w52 ne2 52

Revisar datos que se ejecutan cada dia para x13 x23 »33 we3 53
verificar valores atipicos, controles fuera de rango x14 x24 s x4s =3
v errores pre analiticos|{ coadgulos, muestra 1% % . - =

Insuficiente, transcripcion de datos)

Recopila y registra todos [os datos.
labular todos los datos

-
SCUIGE eSTImMaCiOonNes g impracision

Repetibilidad del usuano SR y dentro del Iaboratorio SWi




Analisis de los resultados

Comparar la precision estimada por el usuano (Sr y Swi)
con la precision declarada por el fabricante (or y owl)

Repetibilidad

usuario
Sr < or

é..............‘.
é....-...-.......

El usuarno ha verificado las
especificaciones de precision del

fabrncante




Informacion del fabricante

Imprecision

Suerc

La imprecision del ensayo Creatinine en suaerno s tal gus el O
total es = 6%:. A continuacion se presanta un resumen de damos
arientativos de esmudios realizados mediante el protocolo EPs_AZ1E
del NOCLS (CLSI).

Control Lewel 1 Lewel 2
n BO a0
_F.-'I-Edia. (mgdl) 1.20 4 _ 66
Media [urmol1) 1061 411,
____ D.E. (mg/dl) 0,04 0,03
Intraserial D.E. (pmoll) 049 2.7
W 2% 0,76 .87
Control Lewel 1 Lewel 2
D.E. (mg/dl) 0,01 0,04
Interserial © D.E. (pmol'l) 0.9 3.5
CV% 0,81 0,80
D.E. {(mg/dl) 0,06 0,14
Interdiario ~ D.E. (pmoln) 5.3 12.4
CV'% 4,83 3.02
D.E. {mg/dl) 0,06 0,15
Total ~ D.E. (umokT) 5.3 13,3
CV% 4,95 3,18

Imprecision

Imprecision intralaboratorio

Suero/plasma

Se realizé un estudio segun el protocolo EP05-A2 del CLSI. Se
realizaron analisis utilizando 1 lote de equipo de reactivos Alinity ¢
Creatinine (Enzymatic), 1 lote de equipo de calibradores Alinity ¢
Clinical Chemistry, 1 lote de controles comercializados y 1 ins-
rrumento. Se analizaron 3 controles de suero en un minimo de

2 replicados, 2 veces al dia, durante 20 dias.’®

Imraserial (repeti- Intralaboratorio
Media bilidad) (total)?
Muestra n {mg/dL) D.E. %CV DE. %CV
Control nivel 1 120 079 0.008 1.0 0.010 1.3
Control nivel 2 120 1.94 0.016 0.8 0.019 1.0
Control nivel 3 120 6.07 0.049 0.8 0.056 0.9
2 Incluye la variabilidad intraserial, interserial e interdiaria.
Intraserial (repeti- Intralaboratorio
Media bilidad) (tonal)?
Muestra n (pmol/L)  DE. %CV D.E. %CV
Control nivel 1 120 69.4 0.67 1.0 0.85 1.2
Control nivel 2 120 171.5 1.41 0.8 1.67 1.0
Control nivel 3 120 536.2 4.35 0.8 5.00 0.9

2 Incluye la variabilidad intraserial, interserial e interdiaria.



ANOVA:

Shoy T, (X, —X)’
h(n—-1)

1
Ses2 :B';Sisz

Si32:

il Ejempl
_ZZ:l(X_X)Z ANegVA(\).xlsx

h—1



Ejemplo ANOVA.xlsx

E Fp." - [m_'—l i = Libro? - Excel (Error de activacian de productas) |

Archiva  Inicie  Insetar  Disefiodepagina  Formulas Iﬁﬂ Revisar  Vita  Complementos @ ;Qué desea hacer? Raul .. ~rdi 2 Compartir

—] DMostrarconsultas [¢] Canexiones &l [ZIA Y Borrar N [E B Iil:E;G«E]ru;Jar = Andlisis de datos
o G 7 25k B @

DDesde una tabla - Propiedades ] Violver a aplicar - N B Desagrupar -
Obtenerdatos  Nueva . Actualizar R El Ordenar  Filtro Texto en o Analisis de Prevision B
externos”  consulta - Dr Fuentes recientes todo - Editar vinculas T;’A\ranzadas columnas =8 T IEﬁ| hipétesis - EE Subtotal
Obtener y transformar Conexiones Ordenar y filtrar Herramientas de datos Previsian Esquema Ta Analisis ~
L12 M - w7
/ C D E G H | J K L M N 0 p ([~
1 nivel 1 dial dia2 dia3 diad dia5 nivel 2 dial dia2 dia3 dia4 dias
Fecha Fecha
3 | Replicado 1 89 88 58 88 89 Replicado 1 143 143 149 143 143
Replicado 2 90 90 90 a7 90 Replicado 2 148 143 150 150 150
5 NReplicado 3 89 89 90 89 89 Replicado 3 150 149 150 150 150
il 91 90 92 87 SZ Replicado 4 143 150 147 148 151
7 | Replicado 5 J/ 90 Replicado 5 147 143 149 149 150
e
9
10
1
12 | -l
13
14
15
16
17
18
19
20
21




H E’:‘ ] [m_l-l | - LibraT - Excel (Error de activacian de productos)
Archive  Inicio  Insetar  Disefiodepdgina  Formulas IHH Revisar Vi~  Complementos O ;0ué desea hacer? Raul Girara, Q,_ Compartir
= [ Mostrar consultas [¢] Conexiones A H Borrar N E fe B 58 Agrupar ~ = Andlisis de datos
LI = l E- It 2

Fd
= DDesde una tabla . Propiedades . Volver a aplicar B " [EDesagrupar ~
Obtener datos  Nueva Actualizar El Ordenar ~ Filtro Texto en Analisis de Previsian
extemos™ | consulta~ Dg. Fuentes recientes todo Editar vinculos | * I# Avanzadas ealimnes Sé M @I hipétesis ~ EE Subtotal
Obtener y transformar Conexiones Ordenar y filtrar Herramientas de datos Prevision Esquema P Analisis A
L12 v =
B C D H | J K L M N 0 p (|*
14/ nivel1 dia1l dia2 dia3 nivel 2 dia1l dia2 dia3 dia 4 dias
Fecha Fecha
3 | Replicado 1 89 88 88 Replicado 1 149 149 149 149 149
Replicado 2 30 50 a0 Replicado 2 148 148 150 150 150
5 licado 3 89 89 90 Replicado 3 150 149 150 150 150
& | Replica 91 50 92 Replicado 4 149 150 147 148 151
7 | Replicado 5 u Replicado 5 147 148 149 149 150
8
g4
L Andlisis de datos ? *
1
12 4_uncmnes para analisis \
13 Analisis de varianza de un factor A
.Anélisis de varianza de dos factores con varia tras por grupo Cancelar
14 o i sola muestra por grupo
15 Coeficiente de correlacion o
Covarianza s
16 Estadistica descriptiva
Suavizacion exponenial
17 Prueba F para varianzas de dos muestras
18 Analisis de Fourier
Histograma ¥
19
20
21
22
23 h

Hojal @ 1 3

lsto & i m - i + 100%




E Fﬁl - [m_'-l i = Libral - Excel (Error de activacién de productos) L3l

Archivo Inicio Insertar Disefio de pagina Farmulas Rewvisar Vista Complementos @ ;Qué desea hacer? Raul Girardi P'_ Compartir
B F 7 Mostrar consultas ’_’T‘h’ L2l Conexiones Al Y Borrar EE E' B Ij‘? @ =B Agrupar - = Anélisis de datos
D D Desde una tabla "" opiedades < ] Volver a aplicar E*H - - 2E Desagrupar -
Obtener datos Nueva ] Actualizar . Zl Ordenar  Filtro Texto en Andlisis de Prevision
externos~ | consulta - D‘“ Fuentes recientes todo - Editar vinculos | * T, Avanzadas columnas Eé’ - @I hipétesis ~ EE Subtotal
Obtener y transformar Conexiones Ordenar y filtrar Herramientas de datos Previsidn Esquema ] Andlisis -~
J14 7 I V
A B C o E F G H | J K L M M o P Q R 5 T U [a
1 nivel 1 dia 1 dia 2 dia 3 dia 4 dia 5 nivel 2 dia 1 dia 2 dia 3 dia 4 dia 5
2 Fecha Fecha
3 | Replicado 1 B9 BB B8 BB B9 Replicado 1 145 149 145 149 149
4 | Replicado 2 90 90 90 B7 90 Replicado 2 148 148 150 150 150
5 | Replicado 3 B9 B9 o0 B9 B9 Replicado 3 150 149 150 150 150
& | Replicado 4 91 o0 92 B7 91 Replicado 4 145 150 147 148 151
7 | Replicade 5 o0 o0 o0 B9 o0 Replicado 5 147 148 145 149 150
]
9
10 |Analisis de varianza de un factor Nivel 1
11
12 |RESUMEN
13 | Grupos Cuenta Suma Promedic = Varanzo
14 |Columna 1 5 445 B9.8 07 | .I
15 |Columna 2 5 447 B9 4 0,8
16 |Columna 3 5 450 o0 2
17 |Columna 4 5 440 B8 1
18 |Columna 5 3 448 CER 07 ANALISIS DE VARIANZA
1% Origen de las variaciones Sumade Grados de Valor criticg
20 cuadrados libertad Promedio de los cuadrados F Probabilidad  para F
21 |ANALISIS DE WARIANZ A Entre grupos ss1 DF1 MS1=nB=n oh_, %-%
22 [ de las varigaa de cuadravidos de libertlio de los cua F Probabilidad or critico para F h-1
23 |Entre grupo 13,2 4 3,3 3,1730769 00358487 2 BAG0E14 Bentrolde fos gripos sd br2 MS2=S 2= z’,},,z:;l(x -2y
24 |Dentro de | 208 20 1,04 (n=1)
25
26 | Total 34 24 Total SS total DF total
27
23 -

HojaT @ ! :

Listo =3 B mo- | + 80%




Como se usan los datos del ANOVA para calcular Sy y Sy, :

Loy (X 1) (MS1-MS2)/n=S5;?
h(n-1)

Sy“=Sg 5’

Consideraciones

7=

S {?: Varianza intracorrida

S g% Varianza entre corrida corregida por la contribucién del componente
intracorrida

S w % Varianza intralaboratorio

CVg (Laboratorio) = CV; (Fabricante) Verificacion Aceptada
CVyL(Laboratorio) < CV,,L (Fabricante) Verificacion Aceptada



Evaluacion con el Upper Value Limit (UVL)

Segun Segun Segun
protocolo del protocolo del protocolo del
laboratorio fabricante laboratorio

UVL= F(n,dfr,dfwl) °* %CV

Sr 0] Swl o, o) Oy



Calculo de la UVL

1-Determinar grados de libertad

Para repetibilidad: calcular directamente como dfr = N — k, donde N es el nimero total de resultados y k es el nUmero de corridas.

Para precision intermedia:
* calcular el ratio © a un promedio de concentracién dada asi:

w _ %CVwl
%CVr

CVwl es la precision intermedia y CVr es la repetibilidad (datos del fabricantge
* Determinar los grados de libertad aproximados, dfWI utilizando los datos de la Tabla 1(anexo) para encontrar el valor de = que mas se
aproxima al calculado y luego leer el valor dfWL asociado.

2-Usando los grados de libertad asociados a la evaluacion de repetibilidad df = dfr o precisidon intermedia df = dfWL, segun corresponda,
determinar el factor Fde la Tabla 2(anexo). en la entrada correspondiente a la interseccion de los grados de libertad df con el numero total
de muestras de prueba utilizadas en el estudio completo de verificacion de precision.

3-Calcular el UVL como el factor F multiplicado por la especificacion asociada:

UVL =Fe %CV.

4-Comparar la estimacion de precision obtenida en el laboratorio con el UVL calculada




Table .df, as a Function of the Claims Ratio (p=,, /g ), for Fiveto Seven Runs, Five Replicates per Run Table 7. UVL Factors (F) as a Function of DF and Number of Samples (One to Six) in the Experimant

5 Runs & Runs 7 Runs Mumber of Samples
I dfm [ ﬂ'f [ I 'J_lfm i - : 3 - 3 8
r

271 : . . 107 ; 5 149 160 166 171 174 176
3 145 155 161 LE5 167 170

206 ] 225 7 242 8
7 142 151 156 160 162 LES

178 7 193 8 106 9
g8 139 148 153 156 158 160

162 ] 174 9 185 10
9 137 145 150 153 155 157

151 9 162 10 171 11
10 135 143 147 150 152 154
L8 10 152 11 L6l 12 1 134 141 145 148 150 152
137 11 146 11 154 13 12 132 139 143 146 148 149
13 12 140 13 148 1 13 13 138 142 144 146 147
128 13 135 1 142 15 14 130 137 140 142 144 146
124 1 132 15 138 16 15 179 135 139 141 143 144
171 15 178 15 135 17 16 128 134 138 140 141 143
119 % 135 7 13 8 17 127 13 136 139 140 141
116 7 173 8 129 19 18 127 132 135 137 139 140
19 126 131 134 136 138 139

114 18 120 19 126 20
20 135 131 134 136 137 138

112 19 113 20 124 21
21 135 130 133 135 136 137

110 20 L16 21 122 22
22 124 19 132 134 135 136

108 21 114 22 1.20 3
23 124 19 131 133 135 136
— 2 L1 3 L18 4 24 173 128 131 132 134 135
L03 3 L1 u 15 5 5 133 128 130 132 133 134
100 1 1og P 114 26 26 122 177 130 131 132 134
107 2 113 7 7 132 136 129 131 132 133
105 pl] 1 8 28 172 126 128 130 191 132
103 4 110 7 P 11 126 128 130 131 132
100 50 108 10 30 11 125 127 19 130 19
a7 1 3 120 135 137 179 130 19
= - 3z 130 124 137 128 129 1.30
33 120 124 136 128 129 130

103 33
34 130 124 126 127 138 129

100 3

Abbredstiore: NE depreee af Fesdom - 1V unne vwerrhcatiosn Bmit




Analisis de resultados considerando las UVL

Comparar la precisidon estimada por el usuario (Sr Yy Sad) con

la precision declarada por el fabricante (Gr YV Gl

Repetibilidad
________ LVLSUEAario

Sr << Or

Intra- usuario

———— — — — — Sl = et ————— — — — — — —

é....’..........‘
2

Calcular UVL para repetibilidad y precision
espiciBirationes de preciohte el intralaboratorio. Comparar los estimados
fabricants del usuario con las respectivas UVL

i usuarso

g

Repetibilidac
USLIario

S".- }'_'Vl,l.\v"l.

|
|
|
-

El usuano ha venficado las especahcaciones

LS Contactar al fabncante
de precision del fabricante =




Estimacion del sesgo EP15A3

IV=Va+ (mxsec)=Vax+(t 25 dic) X sec)

nSum

Tabla t-Student

Grados de

libertad 0025 0.01 0005
1 127062 318210 636559

2 43027 6.9645 99250

3 3.1824 4.5407 58408

Rl 27765 37469 46041

5 25706 33649 40321

6 2.4469 3.1427 3.7074

7 2.3646 29979 3.4995

8 2.3060 2 8965 33554

9 22622 28214 32408
10 22281 27638 3.1603
22010 27181 3.1058

L 21788 26810 3.0545
3 21604 26503 30123

14 21448 26245 29768

21315 26025




Incertidumbre del Valor Medio Total (sey+):

dfyr= Ngyn -1

donde ng,.: numero de corridas, ng.,: numero de

1 2 NRep—1 2 replicados, S?,: imprecision intralaboratorio y S?%;:
sexr= [ [|owL ~ S

imprecision en términos de repetitividad obtenidas
del ANOVA en verificacion de la precision.

Si la Sy, y los grados de libertad de la X;son conocidos, la se,; se puede
estimar como:

SWL
se =
XT \/deT'l'l




Validacion: Sesgo

El sesgo se calcula como la diferencia entre el promedio de un gran
ndmero de datos (en nuestro caso son 15 determinaciones por nivel) y el
valor de referencia correspondiente.

Conviene expresar dicha diferencia como porcentaje del valor de
referencia.

_ (Promedio - Valor de referencia)

ES x100

Valor de referencia




Eval uacC | é N e Stad |,SFabIas\Tablat (2 colas).pdf
uso del IC

Intervalo de datos que contiene al Valore verdadero S| e R

i

0,40 0,30 Q.20 0,10 €.050 0,025 0,010 0,605 0,001 0,0005
f=4

0,727 1,376 3,078 6,314 12,71 31.82 63.66 318,3 636,6

1] 0325
2 | 0,289 0,617 1,061 1,886 2,920 4,303 8,965 9,925 22,33 31,60
3 | 0,277 e58% 0,978 1,638 2,353 3,182 4,541 5,841 10,22 12,94
+ | 0,271 0,569 094L 1,533 2,132 2,776 3,747 4,504 7,173 B850
. ) LSf s | 0.267 0,559 0920 1,376 20F5 2571 3.365 4,032 5.892 6,859
6 | 0,265 0,553 0,906 1,540 1,943 2,437 3,143 3,707 5,208 5,959
: 7 | ©.263 0,549 0,896  1.413 1,895 2998 31,399 4,785 5,4G5
A L L 8 0.262 0,546 0,889 1.397 1.860 2,896 3,355 4,501 5,041
: : 9 | 0,261 ©0.543 0,88% 1,383 1,833 2.821 3,250 4,297 4.781

10 | 0.260 0,542 0879 1.372 1,812
1l | 0,260 ©0.34¢ Q0,876 1,363 1,796
12 | 0.259 0.339 0873 1,356 1.782

2,764 3.169 4,144 4,587
2,718 3,106 4,025 4,437
2,681 3,055 3,930 4,318

{3 | 0,259 0,538 d.870 1.350 1.771 2,630 3012 3852 4,221
1+ | 0,258 0,537 0,868 1,345 1,761 2,624 2,977 3,787 4,140
15 | 0,258 0.536 0,866 1,341 1.753 2,602 2,947 3,733 4,073

16 | 0,258 0.535 0,865 1.337 1.746 2,583 2,921 3,686 4,015

17 | 0,257 0,53+ 0,863 1,333 1.740 2,110 2,567 2,898 3.646 3,965
18 [ 0,257 0.53% 0.862 1,330 1,734 2101 2,552 2,878 3,611 3.922

i9 0,257 0,333 0,861 1.328 1,729 2,093 2.539 2.851 1,579 3,883

20 { 0,257 0,533 0,360 1,325 1.725 2086 2,528 2,833 3,552 3,850

21 { ©.257 0,532  ©0,85% 1,323 1,721 2080 2,518 2,831 3.527 3,819

22 | 0,256 ©0.332 0.358 1.321 1717 20734 2,508 2,819 3,505 3.792

: . 23 | 0.256 0532 0,858 1,319 1,714 2069 2,500 23807 3,485 3.767
Siendo t el valor de Student para el nivel de 34| 0336 0331 omsr  Iais 111 206s  Zuss 2757 3aer 3745
. . 25 | 0,256 0,531 0,856 1,316 1,708 2,060 2,485 2,787 3,350 3.725
Conflanza determ|nad0 26 | 0256 0,511 0,856 1,315 1.706 2036 2379 2,779 3,435 3,707
27 | 0,256 0,531 0,853 1,314 1,703 2,052 2,473 2,771 3,421 3,690

23 9,256 0,530 0,855 1,313 1,701 2,043 2,467 2,763 3.408 1.674

29 | 0,256 0,530 0.854 1,311 1,699 2.043 2,462 2736 3,396 3.659

30 | 0,256 0.53¢ ©,854 1,310 1,697 2042 2,457 2,750 2,385 3,646

40 | 0.255 0.25% 0,851 1,303 1.648 2,021 2,323 2,704 3.307 3.551

so | 0.2535 0.528 0.849 1,298 1,676 2,008 2,403  2.678 3,262 3,495

60 | 0.254 0,527 0848 1,296 1,671 2,000 2390 2,660 3.232 3,460

80 0,254 0,527 0,845 1,292 1,664 1,990 2,373 2.63% 3,195 3,415

100 | 0.233 ©0.256 0,845 1,290 1,660 1,93% 2365 2,626 3,174 3,389

260 | 0.25% 0,525 ©0.843 1,286 1,653 1,972 2345 2,601 3,131 3,339

soo0 | ©.253 0525 0,842 1,283 1,648 1,965 2,334 2,586 3,106 3,310

o | 0,233 0,524 0832 1,282 1,645 L9960 2,326 2,576 3090 3,291
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valuacion estadistica del sesgo: Comparacion del Valor
allado con el de referencia

Tablas\Tabla t (2 colas).pdf

Elegir el nivel de confianza de la prueba
Calcular el estadistico t mediante; = T

&=l o.a0 6,30 o,.zo 0.10 ©.050 0,025 0,010 0,005 0,001 ©,600S
oF
1 0,325 0.727 1.376 3078 5,314 12.71 31.82 63.66 318.3 636.6
2 | o.zes C.617 1.061 1,886 2.920 4.303 6.965 2,525 22.33 31.60
a2 |l az77 G.583 o.57 1.628 2.353 322 4.541 s.241 10,22 12.94
: : 4 | o271 0.55% 0531 1.533 2.132 2,776 3747 3.60% 7.173 B.s1C
s 0,267 0,559 0.920 1,476 2. 0ES > 3.365 a032> 5.893 6.859
( Y - ifR) 6 | 0,263 0.553 0. 906 1,340 1.943 3,143 2,707 s.2n8 s.959
o 7 G.263 0,549 o.256 L.a15 1.895 2.993 3599 a.785 s.40s
— : s o.262 0.516 ©.389 1.397 1.860 2,896 3.355 4.501 5,041
f — : o | o281 0.543 o.88% 1,383 1833 2.821 3.2s50 4.297 4.781
SRR Ak 10 | o.z2s0 Q.542 a.379 1.372 1.812 2,764 3,169 4,133 4,587
L L3 0.260 o.3540 0.876 1.363 1.796 2718 3.106 1.025 a.237
. 12 | o.zs9 ©.539 0.873 1.356 1782 2.681 3055 3.930 4.3183
1z | o259 ©.538 a.s7a 1.350 1771 Z.650 3012 3252 4,221
1+ | o 2se 0.537 0.868 1.3as 1.761 2.624 2.977 3,787 4,130
15 | o,zs8 0.5386 0.866 1.341 1.753 2.602 2.947 3,733 4.073
e | o.2s= o.33s O.865 1.337 1.746 2.120 2.583 2.921 3.5836 4,015
17 | o.257 o.53% 0.563 1.333 1.740 2.110 2.567 2.85s3 3.636 31,965
is | 0.257 ©.531 0.862 1.330 1,734 2.101 3.552 2.878 3.511 3.822
i9 | o.257 0.533 0,861 1.328 1.729 >. 093 2.539 ags1L 3579 3.883
2a | o.zs7 0.533 0,360 1,325 i.72s 2088 2,528 2.835 3.552 3.850
Com arar el Valor de t ha”ado con 21 | ©.257 0.532 O.8S%9 1,323 1,721 z.osa 2,518 zZ.831 3.527 3,819
p 22 | @ 258 0.532 0.858 1.321 17 o7 >.508 2,819 3.505 3792
z3 0.256 0.532 0.858 1.319 1,714 206o >.500 2.807 3.185S 3787
el Va|0r Crl’tlco de Conflanza ele |d0 P 0.256 0.531 Oo.857 i.318 1,711 Z.063 Z.192 2797 3_.367 z,7a3s
g 2s | o.256 0,531 0,356 1.318 1,708 2,060 2.3a5 2,787 3,150 3.725
2& | ©356 0.5311 0.856 1.315 1.706 2036 3379 > 772 2 43s 2,707
27 | o.256 0.531 0.853 1.313 1,703 2,052 Z.a73 2771 3421 3.690
z2 | a.2s6 ©.5120 o.855 1,313 1.701 2.043 2.467 >.763 3 408 ils7a
29 | a.zss 0,530 o854 1,311 1.69% 2,045 T.462 >.756 3 39s 3.659
3o | 0.254 0.530 c.8254 1,310 1.697 2.0az z.a57 =.7s0 1,385 3846
a0 | 0.255 0.25% 0.851 1.303 1.648 2.021 2,423 2.704 3,207 3.551
so | 0.253 o.528 0.219 1.298 1.676 2.00% 2,403 2.678 3,262 3.395
&0 | ©.25a 0.527 o.218 1.296 1.671 Z.000 2.390 2.660 3.232 3.2£D
20 ©,253 0.527 0.845 1.252 1.664 1,590 2373 >.639 3195 3,415
100 | o.233 G.256 0.845 1,250 1.660 1.684% 2363 >.626 3,174 3.389
zoo | o.2s5a o.525 0.843 1.286 1.653 1.872 Z.3a5 Z.601 3131 3339
sco | ©.253 0.525 o.e42 1.283 1.6a8 1.965 2,334 2.586 3.1G6 3,210
— 0.253 o.52a O.B3Z 1.282 1.645 L.950 2326 Z.576 3Io9c 3 291
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Condiciones de los sistemas analiticos para ser usados en el estudio de
aplicabilidad de las formulas de estimacion del filtrado glomerular (FGe):

1.

Plataformas homogeéneas o cerradas: Implica que el instrumento de medida como el autoanalizador, el reactivo y el calibrador sean de la misma
marca comercial. El procedimiento analitico debe estar verificado.

Plataformas heterogéneas o abiertas: Implica que el instrumento de medida como el autoanalizador, o el reactivo o el calibrador no
necesariamente sean todos de la misma marca comercial. El procedimiento analitico debe estar validado.
Trazabilidad de la medida: implica que el valor asignado del calibrador sea trazable a materiales de referencia certificado (SRM) y/o métodos de
referencia de mayor jerarquia como ser:
a. SRM: SRM967, SRM914, SRM909a o0 SRM909b del NIST o publicados en la base de datos del JCTLM
https://www.|ctimdb.org/#/app/search/search-results?keywords=creatinine&code type=rm!%23!rm2
b. No es valida la opcién “trazable al NIST”
c. Meétodo de referencia:
i. Cromatografia gaseosa con deteccion de Dilucién Isotdpica con Espectrometria de Masas (CG/IDMS)
ii. Cromatografia Liquida con deteccion de Dilucion Isotdpica con Espectrometria de Masas (CL/IDMS)
iii. ROCHE-CREAplus
iv. Es posible que solo se indique IDMS, opcion que es valida.

NOTA: lainformacion sobre la trazabilidad del valor asignado del calibrador debe estar indicada en el inserto que describe las
caracteristicas del calibrador.

Sistema de Control de Calidad Interno para la medida de creatinina de mas de 6 meses de implementacion y un CV analitico (CVa) no mayor a

3.5%.
Sistema de Control de Calidad Externo de mas de 6 meses de implementacion para la creatinina, con un Error Total no mayor a 8.0%.

En caso de ser posible se prefieren métodos enzimaticos frente a metodos basados en la reaccion de Jaffe


https://www.jctlmdb.org/#/app/search/search-results?keywords=creatinine&code_type=rm!%23!rm2

Medida de Creatinina (Cr) estandarizada con

resultados trazables: verificar en los insertos de los

S| < reactivos y calibrador que se han realizado las
comparaciones con CG/CL/IDMS y que el calibrador
tiene trazabilidad a los SRM o equivalente y sean

aplicables al sistema analitico en uso.
Ver desempefio del PEEC

v

Ver desempenfio del PEEC

. DRP <
DRP < 11,7% DRP > 11,7% 11,7% DRP > 11,7%
\4 ¢
Verificar/validar Validar el PAC
el PAC segun segln
procedimientos procedimientos
/ recomendados / recomendados \
ET <8,0% 8,0%<ET< 11,7% ET>11,7% ET <8,0% 8,0%<ET< 11,7,0% ET >11,7%
l A4 \4 A\ l l \4 v
Informar TFGe con Ver ADVERTENCIA . Informar TFGe con R =XTENCIA . _
CKD-EPI (2021) El laboratorio debe Revisar el MDRD4 con factor El laboratorios debe Revisar el
para > 17 afios y plantearse un plan de procedimiento de 186 para > 17 plantearse un plan de procedimiento
‘s g s A s mejora del PAC hasta analitico de
con ecuacion. de mejora del PAC hasta analitico de afios y con ecuacion a ;
Schwartz para Cr lograr el desempefio medida de Schwartz para Cr Iograr e(ljdesempeno medida
estandarizada diccuadopiicnenun no estandarizada g locoy e un
entre 2 y 17 afios estricto control del entre 2 y 17 afios i icontrol del
sesgoy CVa sesgoy CVa

ADVERTENCIA: El desemperio del laboratorio en la medida de creatinina esta en el limite minimo de acuerdo a EFLM Biological Variation Database (https://biologicalvariation.eu/)
Si bien desde el punto de vista analitico es aceptable, el desempefio en estas condiciones esta por fuera del 8% requerido para no cometer un error estipulado en >10% cuando la medida de creatinina

se aplica a alguna de las férmulas para obtener la TFGe
SRM: Standard Reference Material

TFGe: Tasa de Filtracion Glomerular estimada (por férmula)
CG/CL/IDMS: Cromatografia Gaseosa/Cromatografia Liquida/Dilucién Isotépica con Espectrometria de Masa

Cr: creatinina
PAC: Procedimiento Analitico Cuantitativo
DRP: Desvio Relativo Porcentual (extraido de la Evaluacion Externa de la Calidad

ET: Error Total de medida
CVa: coeficiente de variacion analitico (extraido del Control Interno de la Calidad)


https://biologicalvariation.eu/

