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. INTRODUCCION

La determinacion de Triiodotironina Total (T3T) es una practica frecuente en los laboratorios de endocrinologia para
evaluar la funcidn tiroidea. El empleo de una metodologia analitica requiere verificar los intervalos de referencia (IR)
sugeridos por el fabricante del reactivo (transferencia) o establecer los propios, a los fines de contemplar las
caracteristicas de una poblacidon especifica. Si bien el ensayo de verificacidon del IR de T3T resulté aceptado, la
distribucion de nuestros valores tuvieron un rango mas acotado que el sugerido por el fabricante (35 a 193 ng/dL),
siendo ese limite inferior, menor que el limite de cuantificacion reportado (40 ng/dL), por ello consideramos
necesario establecer nuestro propio IR.

. OBJETIVO

Establecer el IR de T3T a partir de pacientes que concurren a nuestro laboratorio, segun las recomendaciones de |a
3er Edicion de la guia C28-A3 de la CLSI y contrastarlo con el IR sugerido por el fabricante.

. MATERIALES Y METODOS

Fueron seleccionados 120 pacientes de ambos sexos, entre 18 y 60 anos sin evidencia de patologia tiroidea, a los
cuales se les tomo una muestra de sangre por la manana en ayunas. Se utilizo el autoanalizador Architect ci4100 de
Abbott con tecnologia CMIA (Inmunoanalisis Quimioluminiscente en Microparticulas). Con el programa MedCalc-
version 20.110 se calcularon los percentilos 2,5y 97,5 de la distribucion de valores.

‘ RESULTADOS

El analisis estadistico de los valores 25%

obtenidos en los 120 pacientes sin patologia

tiroidea, arrojo una distribucién con limites § o
inferior y superior de 70 y 150 ng/dL E .
respectivamente, con un Intervalo de E ﬂ
confianza del 95% y una media de 104 ng/dL. % T
Nuestro IR resulté ser mucho mas acotado i

qgque el sugerido por el fabricante sin 5%

coincidencia para ninguno de los extremos.
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Ademas, el IR sugerido incluye valores que se
Interpretarian como normales, cuando al ser

o 70 - 150 ng/dL
evaluados con el perfil tiroideo completo
serian  compatibles  con  hipo G —rTTEE——

hipertiroidismo (Grafico 1).
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Grafico 1. Intervalo de referencia establecido vs. intervalo de referencia sugerido

CONCLUSION

Considerando que cada resultado que emite el laboratorio es interpretado por el médico de acuerdo al IR que lo
acompana, es importante hacer un analisis critico para su eleccion. Dicho analisis debe considerar la correlacion
clinica-bioquimica de ese IRy no limitarse sélo a un ensayo de verificacion que pudiera dar aceptable.
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VERIFICACION ANALITICA DE ANALITOS DE QUIMICA CLINICA
UTILIZANDO UNA PLATAFORMA ARCHITECT C4100 DE ABBOTT

Monteverdil, ML; Grupe, V; Torre, D. Fundacion para el progreso de la medicina. 9 de julio 941.Cordoba. Argentina.5000.
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. INTRODUCCION

En el marco del proceso de acreditacidon de la nhorma ISO 15189, se verifico la precisidon, veracidad, linealidad, limite de
deteccion e intervalos de referencia segun las guias CLSI (Clinical Laboratory Standard Institute) EP15-A3, EP6-A,
EP17-A, EP9-A2, C28-A2, en trece analitos séricos de Quimica Clinica.

OBJETIVO

Comparar las especificaciones brindadas por el fabricante de reactivos con el desempeno del sistema de medicién
en las condiciones de trabajo del laboratorio y segun los requerimientos de calidad seleccionados.

MATERIALES Y METODOS

Se utilizé como material de control el Technopath Multichem S Plus para las verificaciones de glucosa, creatinina,
urea, colesterol, triglicéridos, acido urico, HDL y LDL colesterol, sodio, cloro, potasio, aspartato aminotransferasa (AST)
y alanina aminotransferasa (ALT)en un instrumento Architect c4100 de Abbott. Se considero El Error total aceptable
(Eta) para cada analito segun CLIA (Clinical Laboratory Improvement Ammendments) y RiliBAK. Para la verificacién
de la linealidad se asigno un 50% del Eta. Los intervalos de referencia se verificaron sélo para creatinina, urea, sodio,
cloro, potasio, AST, ALT y acido urico, ya que en los demas analitos se utilizan valores de consenso internacional.El
limite de deteccion fue verificado en creatinina por su importancia clinica y diagnostica en suero. Para el analisis de
los datos se utilizé el programa GMonitor (GMigliarino Consultores) y el software LinChecker.

. RESULTADOS

Analito-Nivel Fabricante Laboratorio FPM
%CVr %CVw  Sr Verificado  Conclusion  Si Verificado  Conclusion  %sesgo  Veracidad %ETa Mu estra 1 M uestra 2
1-Glucosa (mg/dl) 2,0 2.2 0,9 si Aceptada 1,3 si Aceptada 1.2 Aceptada  10(CLIA)
2- Glucosa (mg/dl 0.7 15 0,6 si Aceptada 1,0 si Aceptada 1,8 Aceptada ’U’aim‘ ASigﬂﬁd 0 [:l —] -—l E' -| E
1-Creatinina (mg/dl) 1,0 5,0 Ly ho Aceptada Lo 5 Aceptada 21 Aceptada 15(CLIA)
2- Creatinina (mg/dl) 0,7 3.2 OF =5 Aceptada 0,7 si Aceptada 2.1 Aceptada
ETa cc 0.30 0.30

1-Urea (mg/dl) 1.7 25 23 1o Aceptada 25 sl Aceptada 1,6 Aceptada  21(RILIBAK)
2-Urea (mg/dl) : [r 2,0 1,5 no Aceptada 1,9 i Aceptada 1.2 Aceptada

, , Limite Inferior 0.00 0.00
1-Colesterol (mg/dl) 0,8 1,6 0,4 si Aceptada 0,4 si Aceptada 3,4 Aceptada 13(RILIBAK)
2-Colesterol (mg/dl) 0,8 1.5 0,4 si Aceptada 1,0 si Aceptada 21 Aceptada
1-Triglicéridos(mg/dl) 0,8 2,0 0,5 i Aceptada 0,9 si Aceptada 3,7 Aceptada  25(CLIA) Limite SU I:IEH or U . 41 U 48
2-Triglicéridos (mg/dl) 0,7 17 04 si Aceptada 1,2 i Aceptada 6,6 Aceptada
1-Acido urico(mg/dl) 0,7 1,4 06 s Aceptada 0,9 si Aceptada 3,7 Aceptada  17(CLIA) Aceptados 12 12
2-Acido drico (mg/dl) 0,5 1.1 0,2 si Aceptada 0,6 si Aceptada 2.0 Aceptada
1-Hdl colesterol(mg/dl) 0,9 3,0 1.5 o Aceptada 1,7 si Aceptada 0,1 Aceptada  30(CLIA)
2-Hdl-colesterol (mg/dl) 1,0 1,4 0,7 si Aceptada 1,2 i Aceptada 14 Aceptada Cantidad de datos 24
1-Ldl-colesterol(mg/dl) 1,1 2.0 OF =5 Aceptada 1,7 si Aceptada 7.4 Aceptada 18,7
2-Ldl-colesterol (mg/dl) 1,4 2D 0,6 si Aceptada 1,7 si Aceptada 5,8 Aceptada
1-Sodio (mEq/L) 0.5 11 0,6 no Aceptada 0,9 si Aceptada 0,4 Aceptada  5(RILIBAK) % AEE Fltﬁ d 05 "| [][] []
2-Sodio (mEqg/L) 1,3 1,3 04 s Aceptada 05 si Aceptada i1 Aceptada
1-Cloro (mEqg/L) 1,3 1,3 0,4 si Aceptada 0,4 si Aceptada 1,0 Aceptada  8(RILIBAK)
2-Cloro (meq/L) 0.5 1:1 1,0 si Aceptada 1,0 si Aceptada 0,5 Aceptada
1-Potasio (mEq/L) 12 1,4 0,8 si Aceptada 1,1 si Aceptada 1 Aceptada  8(RILIBAK) % AE = ptﬁ d os T4 hi at P1 ?AE E >
2-Potasio (mEqg/L) 0,5 1,0 0,6 no Aceptada 0,8 si Aceptada 0,8 Aceptada
1-AST(U/L) 1,4 2.9 1,2  si Aceptada 1,5 si Aceptada 10 Aceptada 20 (CLIA)
2-AST(U/ DE__ 0705 _S diepiada__S.t._ihe Aceptada 36 Aceptada Cuadro 2: Limite de cuantificacion (LoQ) de creatinina
1-ALT(U/L) 2,0 8,3 1,9 i Aceptada 5,3 si Aceptada et Aceptada 20 (CLIA)
2-ALT(U/L) 0,8 3,2 0,7 si Aceptada 3,0 i Aceptada 0,1 Aceptada (mg /dl ), Eta%:15 (CLIA).LoQ declarado: 0,10

Cuadro 1: Informe de desempeno del metodo por analito para c4100 /
cada nivel de decision medica. %CVr ( repetibilidad-
Sodio 136.0000 a 145.0000 mmol/Il Adultos 20 10 @

fabricante)%CVw(precisidon intermedia fabricante),

Potasio 3.5 a 5.1 mmol/l Adultos 20

Sr (repetibilidad obtenida), Si (precisidon intermedia obtenida). Cloro 98,0000 a 107.0000 mmol/ Adultos 20

acido Urico 2.6 a7.2mg/dL Adultos 20

AST 5a34U/L Adultos 20
ALT 0ab55U/L Adultos 20
Glucosa 70.0000 a 110.0000 mg/dL Adultos 20

Urea (Nitrégeno ureico) 15.0000 a 56.0000 mg/dL Adultos 20

Cuadro 3: Resultados de verificacion de intervalos de referencia. EresUnns 0.57 a 1.25 mg/dL Adultos 20

CONCLUSION

En todos los analitos verificados se cumplieron las especificaciones establecidas por el fabricante de reactivos, como asi
también con los requerimientos de calidad elegidos para Eta. Estos resultados permiten trabajar con confianza y calidad
en el marco de la seguridad analitica exigida para laboratorios acreditados segun la norma ISO 15189.
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PARTICIPACION EN UN PROGRAMA DE
CONTROL DE CALIDAD INTERLABORATORIO: EXPERIENCIA CON IAMQC DE
TECHNOPATH
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. INTRODUCCION

Los programas de Control de Calidad Interlaboratorio (CClLab) permiten realizar un seguimiento diario de los
parametros de precisidn y veracidad, y compararnos con otros laboratorios. IAMQC™ es un programa de CClLab de
Technopath gque incorpora automaticamente los resultados del CClinterno, los compara con los resultados obtenidos
por otros laboratorios que utilizan la misma plataforma de medicidn y brinda diferentes informes estadisticos
mensuales de los resultados obtenidos El Error sistematico(ES) se puede definir como el cambio que se produce en
una unica direccion y gue causara un desplazamiento de valores en el valor promedio. El Error aleatorio (EA) se refleja
en unh incremento de la desviacion estandar (DE) y del coeficiente de variacion (CV).

. OBJETIVO

Evaluar el rendimiento analitico de nuestros métodos en relacidon al grupo par analizando el indice de Desvio
Estandar (SDI) y el Iindice de Coeficiente de Variacidn (CVI) como parametros de exactitud y precision,

respectivamente.

. MATERIALES Y METODOS

Se utilizé como material de control el Technopath Multichem S Plus en tres niveles de concentracion para glucosa,
creatinina, urea, colesterol, triglicéridos, acido urico, HDL y LDL colesterol en un equipo Architectc4100 de Abbott
desde Julio del 2021 hasta Junio del 2022.Un SDI fuera del intervalo +/-2,0 y un CVI mayor de 1,0 fueron considerados
sighos de alarma y debieron ser investigados por el laboratorio, ya que indicarian que la media del laboratorio es 2 DE
superior y que la imprecision es mayor que la observada en el grupo par, respectivamente.

. RESULTADOS

Insbruments : ARCHITECT «id100 - CADIGST Lote de controd de calicdsd :

: 10005201 | 10005307 | 10005203 v | Médulo :HULTICHEM % Plus (05P70-10) [ASSATEIR)

Mes 1= Jun v | a1 2022 v | (00 Analito ;| Cholestercl: Totsl (7062}, ma/oL “
I'sBadixticax memnsuales para Jun-3HoF 32 IsBadinbicasx srumulsdss BasEa Jun-Z0F7
¥ - . 1 . .
| |  [PESVIACIOMCOEFICIENTE [HDICE DE | INDICE DE r DESVIACIOMICOEFICIENTE :E:[?-!EEII F‘E ﬂ]?ﬂfﬁrﬂf{
Edtadigmicat : EoaTaNiaR DE
(SD] '-.'-JI':!_r-JIII{:II'-I
Hi instrumento . . L. : . . : . :
ARCHITECT: ARRD . . i ) ! : 214
RONE . . L. . . 214
= instrumentc FRTTELE T . a | - : an-z-.'aul-:- . | -
ARCHITECT: ABBD 151 7ok | 2.7180 1 37 =E-I | :.1 -:-.H 5| 2. 7TE52 1.71 GTOBS Z.3 0.5 187
WONE 16l el 22173 1. 37 1541 | 5-'5' '5':’-5- ]' '-'-Hﬂl 1.72 ST Ied | 11
i instrumientc 3 permtn| 21430 0.9% 19 | ra i 1.73 F42
ARCHITECT; ABSOTT] [R24.054] 9.1451 4.08 resg | |E|- 17680 -!- 35.'-'4 2.92 121072 | 0.5 | 215
hikF a0 | 0. 145 408 e || “ﬂ 17.680| &.3574 2.92 120072 13 | o0&  Jl21s

Cuadro 1: comparacion de colesterol total acumulado hasta junio-2022

[nstrumento ; ARCHITECT cid 100 - C4016%0 Lote de control de calidad - | 10005201 | 10005300 | 10005203 v | Médulo ;MULTICHEM 5 Plus [OSPTE-10) [ASSAYID)
Mes | = Jun v | AR : | 2002 w | [KULEY Analite @ | Une fod (3P30), mp/dL w
Estadisbicas mensuabes pass Jon-202 7 Estadisticas acumuladas hasts Jun-20137
"3
L:IEE-'I.'].!.-E]Ii-."-LIZ.'E FICIENTE IMDILE O | NDILE O | o L'EE'.".I.-...II:IJ-CIIIEFIC]EI'-ITE INDICE DE | INDICE L€
. » DESVIACIONCOEFICIENTE DESVIACIONICOEFICIENTE
Estad shas vl Hndid| ESTANDAR DE i ESTaRDAR DE vaRIACIO de |Media] ESTANDAR L . ESTANDAR |DE VARIACTO
(SD) YaARLACTON i ol Nt (SO WAREAC FON - P
(V) (50 (Vi) o (S0 |
li instnamento 1 B4 00402 1,55 1% |f ) | - E.405] 0.080% 1.70 55 | 1EH
RCHITECT; ABBOTT]  [2.381[ 0.1083 455  [poa7| 75 p3es] oorez [ 331 haeées| 235
ME - B.381]| O.5083 4,50 2587 | | 75 B.305] 0.0783 3.1 128505 | 235
i instramento 2 |5.e32| 0.0=49 1.4% 20 | | - poa2i] oo 1.1 a8 | 1El
RCHITECT: ABBOTT] [5.872| 0.137% 2.34 Q213 |63 B.gas| 0.1278 2.10 paie7 | 0.5 [ [|z01
AINE - EEF2] 0,037 2. 14 | 63 Boa3d] 00228 2.10 95197 || l 0.5 201
RGaecT: sgsoT -m o7 hoioe ) S LD
REMITECT: ARBOTT] B, 2.5 1.106) ©.15940 1.98 12%354 | -I:I.‘I 0.7 239
DHE —_ .27 o.z014 o035 | 05 lrﬂ 106] 0.1590 196 [zosea|| 04 | 07 Jl239

Cuadro 2: comparacion de acido urico acumulado hasta junio-2022

CONCLUSION

La participacion en el programa IAMQC evidencioé estabilidad analitica con variabilidad tipica de cada método y resulté
ser una experiencia muy conveniente que agregé mayor confianza y seguridad en los resultados informados a nuestros

pacientes.
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