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RESUMEN 

 

 

La investigación es realizar la verificación del desempeño analítico de la precisión y veracidad de 

varios analitos de química clínica en el Laboratorio Clínico e Histopatológico Sucre de la ciudad de 

Riobamba. De acuerdo a la norma ISO 15189: 2012 los procedimientos de examen utilizados sin 

modificaciones se deben someter a una verificación independiente por parte del laboratorio antes 

de introducirlos como métodos de rutina. Con el propósito de verificar mediante la aportación de 

evidencia objetiva de que el método empleado está de acuerdo a los señalamientos del fabricante 

para los analitos; urea, glucosa, creatinina, ácido úrico, colesterol total, HDL colesterol, LDL 

colesterol, triglicéridos, bilirrubina total, bilirrubina directa, fosfatasa alcalina, TGO, TGP, GGT, 

proteínas totales, albuminas. Para de esta manera satisfacer las necesidades del paciente de tener un 

resultado confiable. Se realizó el proceso propuesto por el Instituto de Normas Clínicas y de 

Laboratorio (CLSI), documento EP15-A2, 2005. Siendo esta una de las guías más aceptadas a nivel 

internacional con una amplia variedad de recursos y un proceso los suficientemente riguroso para 

proveer conclusiones estadísticamente válidas para estudios de verificación. Con los datos en el 

laboratorio se obtuvo un SDr y SDi para cada analito que fue menor o igual al valor de verificación 

obtenido con las especificaciones del fabricante, y para él estudió de veracidad se utilizó material 

de referencia el cual se analizó, después de realizar el análisis estadístico correspondiente se aceptó 

la verificación. Por lo expuesto se concluye que los resultados emitidos por el Laboratorio Clínico e 

Histopatológico Sucre son precisos, exactos y que el desempeño del método satisface las 

especificaciones del fabricante para los analitos de química clínica, brindando confianza a la 

población Riobambeña. Recomiendo en términos generales la aplicación y el seguimiento del 

control de la calidad interno y externo en el laboratorio clínico.   

 

 

 

Palabras Clave: <PRESICIÓN DE VARIOS ANALITOS>, <VERACIDAD DE VARIOS 

ANALITOS>, <LABORATORIO CLÍNICO E HISTOPATOLÓGICO SUCRE>, <RIOBAMBA 

[CIUDAD]>, < NORMAS CLÍNICAS Y DE LABORATORIO [CLSI]>, <CONTROL DE 

CALIDAD>. 
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SUMMARY 

 

 

The research deals with the verification of the analytical performance of the accuracy and veracity 

of various analytes of Clinical Chemistry at Laboratorio Clínico e Histopatologico “Sucre” of 

Riobamba. According to ISO 16189:2012 test procedures used whitout modification should be 

subject to verification by an independent laboratory before traducing as routine method. In order to 

verify throuhg the provision of objetive evidence that the method is according to the signs of the 

manufacturer to the analytes: urea, glucose, cratinine, urci acid, total colesterol, HDL colesterol, 

LDL colesterol, Triglycerides, total bilirubin, direct bilirubin, alkaline phosphatase, SGTO, SGTP, 

GGT, totak protein, Albumin, to thereby meet the needs of the patient did have a reliabe result. It 

was performed the process proposed by the Instituto de Normas Clínicas y de Laboratorio(CLSI). 

Document EP15-A2, 2005, constituting this one of the most accepted guides at international level 

with a wide variety of resources and a process rigorous enought to provide statistically valid 

conclusions for verification Studies. 

With the data in the lab a SDr and SDi was obtained for each analyte that was less tan or equal to 

the check value obtained with the manufacturer´s specifications and for studing veracity reference 

material was used which was analyzed after performing the corresponding Statistical analysis 

verification is accepted. We conclude that the results issued by the Laboratorio Clínico e 

Histopatológico “Sucre” are precise, accurate and method performance meets the manufacturer´s 

specifications for Clinical Chemistry analytes, providing confidence to riobambeña population. It is 

recommended –in general terms- the implementation and monitoring of internal and external 

control Quality in clinical laboratory.   

 

 

 

 

Keywords: <PRECISION OF VARIOUS ANALYTES>, <ACURRANCY OF SEVERAL 

ANALYTES>, <LABORATORIO CLÍNICO E HISTOPATOLÓGICO “SUCRE”RIOBAMBA 

[CITY]>, <CLINICAL AND STANDARS INSTITUTE [CLSI]>, <QUALITY CONTROL>, 

<CLINICAL CHEMISTRY>. 
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INTRODUCCIÓN 

 

 

La realidad en el país nos indica que contamos con pocos laboratorios clínicos acreditados por un 

organismo autorizado, el cual reconoce formalmente que una organización es competente para 

realizar acciones específicas, estos laboratorios han acogido las normas establecidas para asegurar 

la calidad de los resultados, brindar confianza al paciente y reducir al máximo el error en el 

diagnóstico médico. 

 

Según la Norma (ISO 15189; 2012) calidad “es el grado en el que un conjunto de características 

inherentes cumple con los requisitos, dentro del laboratorio clínico todos los procesos están sujetos 

a especificaciones cuando realizamos un examen”. Es por esto que existe un control para verificar 

que los objetivos de calidad se estén cumpliendo y de esta manera aumentar la probabilidad de que 

cada resultado obtenido sea válido, para cumplir con las necesidades de los usuarios, los objetivos 

de calidad deben ser medibles y consistentes con la política de calidad.  

 

El laboratorio debe cumplir con los requerimientos que pide la norma para asegurar la calidad, 

tanto el buen manejo de equipos, procedimientos, control de los mismos, elaboración de registros, 

frecuencia de calibraciones analíticas, y tiene que registrar cualquier cambio que vaya alterar lo 

establecido previamente.  

 

 Existen varios procedimientos que ayudan a garantizar la calidad de nuestros resultados, la 

ejecución del control interno apoyado por las multireglas de Westgard, las gráficas de Levey y 

Jennings se deben usar para la interpretación de los valores generados diariamente de control de 

calidad.    

 

Cuando Verificamos el logro del desempeño de la precisión y veracidad, el laboratorio debe 

realizar estudios para verificar que la imprecisión y que el sesgo definido por el fabricante se logre 

en el laboratorio realizándolos bajo condiciones definidas. La Guía EP15-A2 tiene como propósito, 

ser usada cuando un método establecido es inicialmente desarrollado en el laboratorio (EP15-A2, 

2005, p1.) 
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Con la realización de este estudio se puede determinar que los procedimientos en el análisis son 

aceptables y las acciones que se están efectuando para la realización de los mismos con los 

protocolos recomendados se cumplen con éxito.  
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CAPITULO 1 

 

 

1.1.  Situación Problemática 

 

 

La experiencia científica nos ha demostrado que cuando realizamos cualquier tipo de análisis, en 

nuestro caso de química clínica vamos a tener una diferencia entre un valor medido de magnitud y 

un valor de referencia (VIM, 2008, p30.) 

 

Las técnicas presentes en la guía EP15-A2 permiten realizar un análisis de precisión y veracidad 

confiable basado en los datos obtenidos, este protocolo es competente para proveer conclusiones 

estadísticas válidas para estudios de verificación tomando en consideración la realidad del 

Laboratorio Clínico e Histopatológico Sucre se conseguirá asegurar la calidad en los resultados 

emitidos. 

 

1.2. Formulación del Problema 

 

 

Debido a las variables que podemos atribuir a la discrepancia de resultados con otros laboratorios 

clínicos, es necesario tener procedimientos propios del laboratorio y que estos métodos estén 

debidamente verificados, para poder demostrar que el laboratorio es competente con sus resultados. 

La norma ISO 15189: literal 5.6.2 Control de calidad dice “El laboratorio debe diseñar 

procedimientos de control de calidad que verifiquen la obtención de la calidad prevista de los 

resultados”.  

 

Según Lapwort et al: “existe 32% de error proveniente de la fase analítica”. Es fundamental 

minimizar los errores analíticos en el laboratorio clínico por su impacto en el resultado de un 

paciente, esto es una herramienta muy valiosa para un adecuado diagnóstico médico (Abol, J, 

2015.p4.)   
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1.3. Justificación teórica 

  

 

Los resultados de laboratorio clínico deben ser confiables, la atención de calidad en Salud consiste 

en la apropiada ejecución de intervenciones de probada seguridad, que poseen la capacidad de 

producir un impacto positivo en la mortalidad, morbilidad, discapacidad y malnutrición. Sí los 

resultados obtenidos no son fiables, puede ocasionar error cuando el médico diagnostica al 

paciente.  

 

Las técnicas que se utilizará para la verificación del desempeño analítico de la precisión y 

veracidad se describen en la guía  EP15 A-2  ya que se puede conseguir trazabilidad y validez de 

los resultados en base a estándares internacionales siendo la más aceptada y de mayor difusión en 

el mundo( EP15-A2, 2005, p3.) 

 

Por tales razones, la presente investigación  pretende demostrar que la precisión y veracidad de los 

métodos cuantitativos desarrollados del Laboratorio Clínico e Histopatológico Sucre de la ciudad 

de Riobamba para los analitos de química clínica funcionan de acuerdo con los lineamientos para 

precisión y veracidad del fabricante, con el fin de asegurar la calidad de sus resultados cumpliendo 

los protocolos establecidos en la guía.  

 

1.4. Justificación práctica  

 

 

La Verificación es uno de los métodos más utilizados para evaluar características de desempeño de 

los procedimientos de medida realizados dentro del laboratorio clínico. Con el precedente que 

cuando se realiza un análisis en un laboratorio clínico existen tres fases importantes que tomar en 

cuenta que son; pre analítica, analítica y post analítica, para cumplir con un objetivo de calidad es 

necesario tener bajo control el proceso analítico. 

 

 

 La fase analítica se puede tener bajo control implementando un adecuado procedimiento de control 

que va desde la obtención de la muestra hasta la emisión de un dato. La guía EP15-A2 sirve para 

demostrar la precisión y veracidad de los métodos cuantitativos desarrollados en el laboratorio, 
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describe procedimientos, materiales  y técnicas de interpretación con un amplio rango de analitos 

de fácil entendimiento y simplicidad de operación (EP15-A2, 2005, p5)  

 

 

Los resultados del análisis químico clínico que se obtienen por diversos métodos pueden ser 

apoyados por procedimientos previamente verificados, este protocolo es competente para proveer 

conclusiones estadísticas válidas para estudios de verificación, aplicado a la realidad del 

Laboratorio Clínico e Histopatológico Sucre en cuanto a sus procedimientos de análisis se 

conseguirá controlar el error en los resultados, realizando controles periódicos que aseguran la 

calidad de sus análisis en química clínica. 

 

1.5.  Objetivos 

 

1.5.1. Objetivo general 

 

 Verificar el desempeño analítico de la precisión y veracidad de varios analitos de 

química clínica en el Laboratorio Clínico e Histopatológico Sucre de la ciudad de 

Riobamba. 

 

1.5.2. Objetivos específicos 

 

 Calcular la precisión para los analitos de química clínica con el mesurando de 

glucosa, creatinina, urea, ácido úrico, colesterol, triglicéridos, HDL, LDL, TGO, 

TGP, GGT,  fosfatasa alcalina, proteínas totales, albuminas, bilirrubina total y 

directa.  

 

 Determinar la exactitud para los analitos e química clínica con el mesurando de  

glucosa, creatinina, urea, ácido úrico, colesterol, triglicéridos, HDL, LDL, TGO, 

TGP, GGT, fosfatasa alcalina, proteínas totales, albuminas, bilirrubina total y 

directa. 

 

 Declarar el método verificado en base a los datos obtenidos de los analitos para el 

desempeño de precisión y exactitud. 
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1.6. Marco filosófico o epistemológico de la investigación 

 

1.6.1             El laboratório clínico e histopatológico Sucre de la ciudad de Riobamba.  

 

Es una institución privada que presta sus servicios de salud a toda  la población de la ciudad de 

Riobamba cumpliendo con los requisitos, estándares básicos indispensables como dice el 

Reglamento de Licenciamiento según el acuerdo ministerial No. 1484(MSP, 2012) 

 

El área de química clínica de esta institución, está encargada del análisis de la muestras de 

pacientes aplicando diferentes métodos de laboratorio que utilizan procesos para medir los 

componentes químicos en sangre y orina, con el fin de proveer información al profesional de la 

salud para el diagnóstico, seguimiento, control y prevención de una patología. 

 

1.7        Verificación de los procedimientos de examen 

 

Debido a que la norma ISO 15189 especifica los requerimientos para el laboratorio, se toma en 

consideración el literal que nos dice “Los procedimientos de examen validados utilizados sin 

modificaciones se deben someter a una verificación independiente por parte del laboratorio antes 

de ser  introducidos en el uso de rutina.” (ISO15189, 2012, p 37) 

 

Como se menciona en la guía EP15-A2 previo a introducir un nuevo método para reportar los 

resultados de las pruebas de pacientes se debe especificar el desempeño requerido para el método. 

Las especificaciones de desempeño deben ser definidas a través de requerimientos regulatorios 

medicamente útiles, también el laboratorio deberá seleccionar un método cuyas especificaciones 

cumplan criterios de desempeño requeridos, y realizar estudios para verificar que la imprecisión y 

el sesgo definido por el fabricante se obtengan en el laboratorio. (EP15-A2, 2005) 

 

La guía EP15-A2 proporciona un protocolo de implementación mínima para verificar que un 

ejemplo particular de un procedimiento de medición está operando de acuerdo con los 
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requerimientos del fabricante, también puede ser utilizada como un protocolo para demostrar el 

desempeño aceptable cuando se realizan acciones correctivas después de fallar la prueba de aptitud.  

(EP15-A2, 2005, p1) 

 

Con respecto a la matriz que se va analizar y su alta complejidad la norma específica: “el 

laboratorio debe definir los intervalos de referencia bilógicos o valores de decisión clínica, 

documentar el origen de los mismos y comunicar a los usuarios. Cuando se cambia un 

procedimiento de examen, debe revisar los intervalos de referencia y los valores de decisión clínica 

asociados”, según sea aplicable. (ISO15189, 2012, p38) 

 

1.8   Antecedentes de la investigación  

 

En el transcurso de los años el avance en la elaboración de métodos para el control de calidad en el 

laboratorio clínico es beneficiado por el apoyo de guías que tienen una base científica 

fundamentada, que son de gran utilidad y se adaptan a un amplio rango de analitos, la guía titulada 

Verificación del Desempeño de la Precisión y Veracidad por el Usuario: Directriz Aprobada- 

Segunda Edición. Documento CLSI EP15-A2 [ISBN 1-56238-574-7]. 2005, es un documento entre 

otros, que surge a raíz de la problemática presente en los laboratorios clínicos.  

 

Se considera que los protocolos para la validación de métodos son complejos y requieren 

demasiado tiempo para su ejecución, de allí nace la verificación que nos permite conocer lo 

suficiente acerca del desempeño analítico del método y cumplir con la normativa que rige el trabajo 

del laboratorio clínico  (CALLUM, 2015) 

 

Según el estudio titulado Verificación de la imprecisión empleando dos protocolos, se recomienda 

la utilización de la guía EP15-A2, para evaluar las características de desempeño de los 

procedimientos de medida cuantitativos dentro de los laboratorios clínicos. (ZAMORA, A, 2011, p185.)   
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1.9                  Bases Teóricas  

 

1.9.1 Resultados de Laboratorio Clínico 

 

 

Son datos obtenidos a través de procesos efectuados para analizar una muestra de un paciente, estos 

procesos están divididos en tres principalmente: 

 

a) Fase pre analítica. Es la fase dentro de la actividades del laboratorio clínico que van desde 

la solicitud de los exámenes hasta la disponibilidad de las muestras del paciente para la 

fase analítica o de proceso (Abol J, 2015a, p, 14.) 

b) Fase analítica. En esta se realiza el proceso, donde el operador ejecuta los procedimientos 

analíticos de dosificación para obtener el resultado de un analito, rastreable a un estándar o 

un calibrador (Abol J, 2015b, p, 25.) 

c) Fase post analítica. Se inicia cuando termina el proceso de dosificación. Es la entrega del 

informe con las informaciones de los resultados para la interpretación del solicitante. (Abol 

J, 2015c, p,34) 

 

1.9.2 Importancia de los resultados en el Laboratorio Clínico  

 

Los servicios de laboratorios clínicos son esenciales y deben satisfacer las necesidades para el 

cuidado del paciente. Estos servicios incluyen la estructura de la solicitud de examen, 

identificación, preparación del paciente, toma de muestras, transporte, almacenamiento, 

procesamiento y examen de muestras clínicas,  con la adecuada interpretación, elaboración del 

informe, además de las condiciones de seguridad y ética en el trabajo del laboratorio clínico 

(ISO15189.2012. p.2.)     

1.9.3 Error de medida 

 

Según el VIM: "Se refiere a la diferencia entre un valor de medida y un valor de referencia” (VIM, 

2008. p. 30) 
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1.9.4 Error sistemático de medida  

 

Es aquel componente del error de medida que en mediciones repetidas, varia de manera 

impredecible (VIM, 2008. p30.) 

  

1.9.5  Norma ISO 15189 

 

La norma ISO15189 especifica los requisitos para la calidad y la competencia de los laboratorios 

clínicos, y puede ser utilizada por los laboratorios clínicos en el desarrollo de sus sistemas de 

gestión de la calidad y en la evaluación de su propia competencia. También para confirmar o 

reconocer la competencia de laboratorios clínicos por parte de los laboratorios clientes, autoridades 

regulatorias y organismos de acreditación (ISO15189, 2012 p3)    

1.9.6   Calidad  

 

Según la norma ISO 15189: “Se refiere al grado en el que un conjunto de características inherentes 

cumple con los requisitos”  (ISO15189, 2012. p.6.) 

 

1.9.7   Control de calidad en laboratorio clínico  

 

El control de calidad dentro de un laboratorio clínico es un procedimiento planteado para aumentar 

la probabilidad de que cada resultado obtenido sea válido y pueda ser usado con seguridad y 

confianza por el médico para tomar una correcta decisión terapéutica (COOPER Y CAREY. 1997. p14.) 

 

 

1.9.8 Control de calidad Interno en laboratorio clínico 

 

El control de la calidad interno de los laboratorios es el programa analitico que verifica la 

aceptabilidad y estabilidad de los resultados del laboratorio mediante la utilización de muestras 

controles (VELAZQUES, pp 153, 2009) 
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1.9.9   Control de calidad Externo en laboratorio Clínico  

 

Los laboratorios deben participar en un programa de evaluación externa de la calidad, quiere decir 

que un grupo de laboratorios analiza la misma muestra y presentan sus resultados a un central 

donde se examinan resultados aberrantes en los datos, y se generan reportes para comparar el 

deempeño de un grupo de laboratorios (WESTGARD, J.2015.p173.) 

 

 

1.9.10 Aseguramiento de la Calidad 

 

El laboratorio debe asegurar la calidad de los examenes realizandolos bajo condiciones definidas, 

se debe implementar procesos de pre y post examen apropiados (ISO15189 2012 p40) 

 

1.9.11 Química clínica 

 

Es el estudio de los aspectos químicos de la vida humana, con la aplicación de los métodos de 

laboratorio que utilizan procesos para medir componentes químicos de la sangre y orina, para el 

diagnostico, seguimiento, control y prevención de una patología (VELAZQUES, 2009 p5) 

 

1.9.12 Veracidad de medida 

 

Es la proximidad entre la medida de un número infinito de valores medidos repetidos y un valor de 

referencia (VIM, 2008 p. 29)  

 

1.9.13 Precisión de medida 

 

Es la proximidad entre los valores medidos obtenidos en mediciones repetidas de un mismo objeto, 

o de objetos similares, bajo condiciones especificadas (VIM, 2008 p. 29) 
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1.9.14 Verificación  

 

Se refiere a la confirmación, mediante aportación de evidencia objetiva, de que se han cumplido los 

requisitos especificados (ISO15189, 2012 p.7) 

 

1.9.15 Guía CLSI EP15-A2 

 

Es un documento emitido por el Clinical and Standars Institute que se enfoca en establecer y 

verificar el desempeño definidos por el fabricante e intenta verificar si el trabajo de un laboratorio 

es consitente con estas indicaciones (EP15-A2, 2005)  

 

1.9.16 Experimento para evaluar precisión 

 

El experimento para evaluar la precisión proporciona al usuario procedimentos guía para demostrar 

el desempeño de precisión. Usualmente el fabricante realiza dos tipos de señalamientos de 

precisión; precisión intracorrida (σr) y precisión del laboratorio (σl) (EP15-A2, 2005) 

 

1.9.17 Experimento para evaluar veracidad 

 

El experimento usado para evaluar la veracidad es la recuperaión de valores esperados de los 

materiales de referencia certificados. La veracidad también puede ser valorada analizando 

materiales de pruebas de aptitud y otros materiales de referencia evaluados, y comparando los 

resultados del método bajo evaluación con los valores de referencia esperados (EP15-A2, 2005.p5.) 
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1.9.18 Materiales para experimento de precisión 

 

Los materiales que se van a utilizar como muestras en experimentos de precisión serán probados 

durante este preriodo para verificar que actúen como se espera. La precisión la podemos relacionar 

directamente con la concentración, es decir que las concentraciones de los analitos pueden 

localizarse cerca del punto de decisión médico (EP15-A2, 2005. p6.) 

 

1.9.19 Periodo de familiarización con los dispositivos 

 

Es el tiempo que se le da al operador para familiarizarse y adaptarse a los detalles de operación del 

instrumento y de un procedimiento de medición. Es de gran importancia incluir un periodo de 

familiarización en la línea de tiempo de un estudio de evaluación, para que sea significativas las 

valoraciones de precisión(EP15-A2, 2005 p4) 

 

1.9.20 Condiciones de repetibilidad 

 

Son las condiciones en donde los resultados de pruebas independientes se obtienen con el mismo 

método con materiales de prueba idénticos en el mismo laboratorio por el mismo operador usando 

el mismo equipo e un corto intervalo de tiempo (EP15-A2, 2005.p2)    

 

1.9.21 Corrida 

 

Según la guía EP15-A2: “Es un intervalo en el que la veracidad y la precisión de un sistema de 

pruebas se espera que sean estables pero no puede ser mayor a 24 horas”, entre corridas analíticas 

pueden ocurrir eventos que ocacionen que el proceso de medición sea suceptible a variacione 

importantes(EP15-A2, 2005.p2.) 
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1.9.22 Medición 

 

Proceso que consiste en obtener experimentalmente uno o varios valores que puedan atribuirse 

razonablemente a una magnitud (VIM, 2008 p25) 

 

1.9.23 Licenciamiento  

 

De acuerdo al artículo 151 y 154 de la Constitución Política del Ecuador, el licenciamiento de los 

establecimientos de salud es un proceso que va a garantizar las condiciones mínimas para la 

atención y apoyar el incremento de la calidad de la atención para cuidar la salud y seguridad de los 

usuarios. 

 

Con el propósito de organizar un sistema de registro para la información y mejorar la gestión 

sanitaria que será aplicada a todos los establecimientos de salud de los sectores públicos y privados, 

con o sin fines de lucro (MSP, 2012)     

 

1.10    Fundamentos teóricos 

 

1.10.1 Magnitud 

 

Se refiere a la propiedad de un fenómeno, cuerpo o sustancia, que puede expresarse 

cuantitativamente mediante un número y una referencia (VIM, 2008.p12) 
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1.10.2 Sistema internacional de magnitudes  

 

El sistema de magnitudes basado en las siete magnitudes básicas; longitud, masa, tiempo, corriente 

eléctrica, temperatura termodinámica, cantidad de sustancia e intensidad luminosa. El sistema 

internacional de unidades (SI) está basado en el sistema internacional de magnitudes. (VIM, 2008p.14) 

 

1.10.3 Dimensión de magnitudes  

 

En el sistema internacional de magnitudes (ISQ), los símbolos correspondientes a las dimensiones 

de las magnitudes básicas son:  

 

                                             Cuadro 1-1  Dimensión de las Magnitudes  
Magnitud básica Dimensión 

longitud L 

masa M 

tiempo T 

corriente eléctrica I 

temperatura termodinámica Θ 

cantidad de sustancia N 

intensidad luminosa J 

                                                              Fuente: Villagómez, J, 2015 

 

1.10.4 Unidad de medida 

 

Magnitud escalar real, define y adopta por convenio con la que se puede comparar cualquier otra 

magnitud de la misma naturaleza para expresar la relación entre ambas mediante un número (VIM, 

2008.p16)   
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1.10.5  Unidad base 

 

Es la unidad de medida adoptable por convenio para una magnitud base, en todo sistema coherente 

de unidades, hay una sola unidad básica para cada magnitud base (VIM, 2008.p16) 

 

1.10.6  Sistema internacional de unidades 

 

Es un sistema de unidades basado en el sistema internacional de magnitudes con nombres y 

símbolos de las unidades, con una serie de prefijos con sus nombres y símbolos, también con reglas 

para utilizarse adoptado por la (CGPM) Conferencia General de Pesas y Medidas (VIM, 2008.p18) 

 

                                  Cuadro 2-1   Unidades Básicas  
Magnitud básica Unidad básica 

Nombre Nombre Símbolo 

longitud metro m 

masa kilogramo kg 

tiempo segundo S 

corriente eléctrica ampère A 

temperatura termodinámica kelvin k 

cantidad de sustancia mol mol 

intensidad luminosa candela cd 

                                              Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

1.10.7 Valor numérico de magnitud 

 

Es el número empleado en la expresión del valor de una magnitud (VIM, 2008 p 21)  
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1.10.8 Mesurando 

 

Es la magnitud que se debe medir, la especificación de un mesurando requiere del conocimiento de 

la naturaleza de la magnitud y la descripción del estado del fenómeno, cuerpo o sustancia cuya 

magnitud es una propiedad, incluyendo los componentes pertinentes y entidades químicas 

involucradas (VIM, 2008.p25) 

 

1.10.9 Analito 

 

En la guía EP15-A2 nos refiere a “Componente representado con el nombre de una cantidad 

medible, incluye cualquier elemento, ion, compuesto, sustancia, factor, agente, infeccioso, célula, o 

cualquier característica que se va a determinar” (EP15-A2, 2005.p2)  

 

1.10.9.1 Análisis urea 

  

Las características acerca de UREA liquidUV fueron probados y documentados para verificar la 

utilidad clínica y también para que cumplan con los requisitos esenciales de la directiva 98/79/EC 

(HUMAN, U. 2013a. p2) 

 

1.10.9.1.1 Imprecisión  

 

La imprecisión dentro de la corrida y entre días de UREA liquidUV fue calculada por 6 

determinaciones en 10 días consecutivos usando el kit#CD134/CD135 en el equipo Hitachi 717 

analizador. Fue realizado en concentraciones baja, media  y alta empleadas como material de 

muestra, el criterio fue aceptado con un máximo de 5% CV dentro de la corrida entre días (HUMAN, 

U. 2013b.p2) 
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                            Cuadro 3-1   Datos de imprecisión HUMAN UREA LiquidUV  
Concentración del analito  

(mg/dl) 

Inter- ensayo Intra- ensayo 

SD (mg/dl) %CV SD(mg/dl) %CV 

25,3 0,99 3,89 1,03 4,08 

58,9 1,46 2,48 1,55 2,63 

                                    Fuente: Villagómez, J, 2015 

 

En los ensayos realizados para UREA liquidUV reactivo muestra una precisión Inter eh Intra 

ensayo buena en baja, media y alta rangos de concentración (HUMAN U, 2013c.p.2.)  

 

1.10.9.2 Análisis de ácido úrico 

 

Las características acerca URIC ACID liquicolor fueron probados y documentados para verificar la 

utilidad clínica y también para que cumplan con los requisitos esenciales de la directiva 98/79/EC 

(HUMAN, I. 2010a p.2) 

 

1.10.9.2.1 Imprecisión  

 

La imprecisión dentro de la corrida y entre días de URIC ACID fue calculada por seis 

determinaciones en diez días consecutivos usando sueros control de concentraciones baja, media y 

alta fueron empleados como material de muestra, los análisis fueron hechos en el equipo Hitachi 

717, los datos confirmaron buena reproducibilidad y calidad de análisis   (HUMAN, I.2010b.p2) 

 

                     Cuadro 4-1   Datos de imprecisión HUMAN URIC ACID liquicolor  
Concentración del analito 

 (mg/dl) 

Inter- ensayo Intra- ensayo 

SD (mg/dl) %CV SD(mg/dl) %CV 

8,22 0,112 1,37 0,292 3,56 

21,89 0,164 0,75 0,487 2,23 

                             Fuente: Villagómez, J, 2015 
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1.10.9.3 Análisis de creatinina 

 

Las características acerca de auto-CRETININE liquicolor fueron probadas y documentadas para 

verificar la utilidad clínica y también para que cumplan con los requerimientos esenciales de la 

directiva 98/79/EC (HUMAN, AC.2013a.p2) 

 

1.10.9.3.1 Imprecisión    

 

La imprecisión dentro y entre las corridas de auto-CREATININE liquicolor fue calculada a partir 

de seis determinaciones en cinco días consecutivos, usando sueros control en los niveles de 

concentración baja, media y alta (HUMAN, AC.2013b.p2) 

   

                    Cuadro 5-1   Datos de imprecisión HUMAN auto-CREATININE liquicolor  
Concentración del analito 

 (mg/dl) 

Inter- ensayo Intra- ensayo 

SD (mg/dl) %CV SD(mg/dl) %CV 

0,84 0,035 4,18 0,069 8,23 

1,99 0,074 3,73 0,098 4,89 

17,14 0,197 1,15 0,442 2,58 

                            Fuente: Villagómez, J, 2015 

 

1.10.9.4    Análisis de glucosa 

 

La imprecisión de GLUCOSE liquicolor fue probada y documentada para verificar la utilidad 

clínica y linealidad, interferencias y comparación de método (HUMAN, G. 2007a.p.2.) 

 

 

 

 

 



 

    

19 

 

1.10.9.4.1 Imprecisión  

 

La imprecisión dentro de la corrida y entre días de GLUCOSE liquicolor fue calculada de seis 

determinaciones en seis días consecutivos empleando tres sueros control como material de muestra, 

en el equipo HITACHI 717(HUMAN, G. 2007b.p.2) 

 

                     Cuadro 6-1   Datos de imprecisión HUMAN GLUCOSE liquicolor  
Concentración del analito 

 (mg/dl) 

Inter- ensayo Intra- ensayo 

SD (mg/dl) %CV SD(mg/dl) %CV 

51,0 0,886 1,74 1,095 2,15 

117,15 3,508 2,99 3,546 3,03 

379,89 14,325 3,77 14,789 3,89 

                            Fuente: Villagómez, J, 2015 

 

1.10.9.5 Análisis de colesterol total 

 

Las características acerca de CHOLESTEROL liquicolor fue probadas y documentadas para 

verificar su utilidad clínica para que cumplan con los requerimientos de la directiva 98/79/EC 

(HUMAN, C.2014a. p2) 

 

1.10.9.5.1 Imprecisión  

 

La imprecisión dentro de la corrida y entre los días de CHOLESTEROL liquicolor fue calculada de 

seis determinaciones en diez días consecutivos, utilizando sueros control de bajo, medio y altos 

niveles de colesterol empleados como material de muestra. La media, desviación estándar y 

coeficiente de variación fueron calculados. Se muestra buena precisión en los rangos de 

concentración bajo, medio y alto (HUMAN, C.2014b.p2) 
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                     Cuadro 7-1   Datos de imprecisión HUMAN CHOLESTEROL liquicolor  
Concentración del analito 

 (mg/dl) 

Inter- ensayo Intra- ensayo 

SD (mg/dl) %CV SD(mg/dl) %CV 

216 1,4 0,7 2,0 0,9 

292 1,8 0,6 2,0 0,7 

                           Fuente: Villagómez, J, 2015 

 

1.10.9.6 Análisis de HDL colesterol 

 

El HDL-CHOLESTEROL liquicolor es una prueba enzimática homogénea para la determinación 

de HDL colesterol (HDL). La prueba combina dos pasos, el primero elimina los quilomicrones, 

VLDL y LDL por la degradación específica enzimática, en el segundo paso se determina la 

fracción de HDL a través de reacciones enzimáticas bien establecidas en presencia de surfactantes 

específicos para HDL. El resultado es el cambio de color que es monitoreado 

espectrofotométricamente (570-610nm) y es directamente proporcional a la concentración de HDL 

(HUMAN, H. 2011a.p2)      

 

1.10.9.6.1 Imprecisión  

 

La imprecisión intra corrida de HDL-CHOLESTEROL liquicolor fue calculada de treinta 

determinaciones, mientras que la precisión entre días fue calculada del resultado obtenido de 20 

días consecutivos, sueros humanos y los controles disponibles en el mercado fueron empleados 

como material de muestra(HUMAN, H.2011b.p2)  

 

                      Cuadro 8-1   Datos de imprecisión HUMAN HDL-COLESTEROL Liquicolor  
Concentración del analito 

 (mg/dl) 

Inter- ensayo 

SD (mg/dl) %CV 

19,2 0,24 1,25 

48,2 0,35 0,73 

88,5 1,09 1,23 

           Fuente: Villagómez, J, 2015 
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                     Cuadro 9-1   Datos de imprecisión HUMAN HDL-CHOLESTEROL liquicolor  
Concentración del analito  

(mg/dl) 

Intra- ensayo 

SD(mg/dl) %CV 

30,4 0,24 0,79 

37,7 0,35 0,93 

58,1 0,51 0,58 

           Fuente: Villagómez, J, 2015 

 

1.10.9.7 Análisis de LDL colesterol 

 

El LDL CHOLESTEROL liquicolor es un ensayo enzimático homogéneo para la determinación 

cuantitativa de LDL-colesterol (LDL).Se fundamenta en dos pasos, primero se eliminan los 

quilomicrones, VLDL y HDL son removidos específicamente por reacciones enzimáticas, el 

segundo paso se determina el LDL por reacciones enzimáticas bien establecidas que utilizan 

surfactantes específicos para LDL, el resultado es monitoreado espectrofotométricamente a (546-

604nm) y es directamente proporcional a la concentración de LDL en la muestra (HUMAN, 

L.2007a.p2)  

 

1.10.9.7.1 Imprecisión 

 

La imprecisión dentro de la corrida de LDL CHOLESTEROL liquicolor fue calculada de diez 

determinaciones, la imprecisión entre días fue calculada de los resultados obtenidos en cuatro 

diferentes días utilizando sueros control empleados como materiales de muestra (HUMAN, 

L.2007b.p2) 

 

                      Cuadro 10-1   Datos de imprecisión HUMAN LDL-COLESTEROL Liquicolor  
Concentración del analito 

 (mg/dl) 

Inter- ensayo 

SD (mg/dl) %CV 

84,40 1,15 1,36 

142,05 1,06 0,75 

           Fuente: Villagómez, J, 2015 
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                      Cuadro 11-1   Datos de imprecisión HUMAN LDL-COLESTEROL Liquicolor  
Concentración del analito 

 (mg/dl) 

Intra- ensayo 

SD (mg/dl) %CV 

145,78 2,00 1,37 

151,66 0,65 0,43 

152,26 1,07 0,70 

           Fuente: Villagómez, J, 2015 

 

1.10.9.8 Análisis de triglicéridos  

 

La imprecisión dentro de la corrida y entre días de Triglycerides liquicolor fue calculada por seis 

determinaciones en 10 días consecutivos usando sueros control de concentraciones baja, media y 

alta fueron empleados como material de muestra. Los datos fueron analizados y verificados, la 

desviación estándar y el coeficiente de variación fueron calculados y se muestran en la siguiente 

tabla (HUMAN, T.2010.p2)  

 

                     Cuadro 12-1   Datos de imprecisión HUMAN Triglycerides liquicolor  
Concentración del analito  

(mg/dl) 

Inter- ensayo Intra- ensayo 

SD (mg/dl) %CV SD(mg/dl) %CV 

191,9 3,168 1,65 3,506 1,83 

925 12,14 1,31 15,04 1,63 

                            Fuente: Villagómez, J, 2015 

 

1.10.9.9 Análisis de Transaminasa glutámica oxalacética (TGO)(ASAT) 

 

 La imprecisión y los datos obtenidos acerca de GTO liquiUV fueron probadas y documentadas 

para verificar su utilidad clínica y adicionalmente sus estudios de linealidad, interferencias y 

comparación de método (HUMAN, O.2007a.p2)  
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1.10.9.9.1 Imprecisión  

La imprecisión dentro de la corrida y entre los días acerca de GOT liquiUV fue calculada de seis 

determinaciones en diez días consecutivos, utilizando sueros control de baja, media y alta 

concentración empleados como material de muestra, este estudio se realizó a 25˚C (HUMAN, O.2007b 

p2) 

 

                            Cuadro 13-1   Datos de imprecisión HUMAN GOT liquiUV  
Concentración del analito  

(U/l) 

Inter- ensayo Intra- ensayo 

SD (U/l) %CV SD(U/l) %CV 

44,9 1,42 3,17 1,70 3,79 

111,3 1,24 1,12 2,01 1,81 

                                        Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

1.10.9.10 Análisis de Transaminasa glutámica pirúvica (GPT)(ALAT) 

 

La imprecisión y los datos obtenidos acerca de GPT liquiUV fueron probadas y documentadas para 

verificar su utilidad clínica y adicionalmente su linealidad, interferencias y comparación de método 

(HUMAN, P.2011a.p2)  

 

1.10.9.10.1 Imprecisión  

 

La imprecisión dentro de la corrida y entre los días acerca de GPT liquiUV fue calculada de seis 

determinaciones en diez días consecutivos empleando sueros control como material de muestra en 

el equipo HITACHI 717 (HUMAN, P.2011b.p2) 

                            Cuadro 14-1   Datos de imprecisión HUMAN GPT liquiUV  
Concentración del analito 

 (U/l) 

Inter- ensayo Intra- ensayo 

SD (U/l) %CV SD(U/l) %CV 

41,16 1,63 3,97 1,75 4,27 

100,6 1,64 1,63 2,22 2,21 

                                         Fuente: Villagómez, J,  2015  
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1.10.9.11 Análisis de Gammaglutamil (GGT)( ɣ-GT) 

La imprecisión dentro de la corrida y entre los días de ɣ-Glutamyl Transferase liquicolor fue 

calculado de seis determinaciones en diez días consecutivos, sueros control de concentración baja, 

media y alta fueron empleados como material de muestra que se analizó en el equipo HITACHI 

717 (HUMAN, G.2013.p2) 

                    Cuadro 15-1   Datos de imprecisión HUMAN  ɣ -Glutamyl Transferase liquicolor  
Concentración del analito  

(U/l) 

Inter- ensayo Intra- ensayo 

SD (U/l) %CV SD(U/l) %CV 

48,4 1,29 2,66 1,49 3,09 

115 1,67 1,44 2,31 2,00 

                            Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

1.10.9.12 Análisis de Fosfatasa Alcalina  

 

Las características acerca de ALKALINE PHOSPHATASE liquicolor fue probadas y 

documentadas para verificar su utilidad clínica para que cumplan con los requerimientos de la 

directiva 98/79/EC (HUMAN, F.2008a.p2.) 

 

1.10.9.12.1 Imprecisión 

 

La imprecisión dentro de la corrida y entre los días de ALKALINE PHOSPHATASE liquicolor 

fueron calculadas de seis determinaciones en diez días consecutivos, sueros control con baja, media 

y alta niveles de fosfatasa fueron empleados como material de muestra (HUMAN, F.2008b. p2.) 

  

               Cuadro 16-1   Datos de imprecisión HUMAN ALKALINE PHOSPHATASE liquicolor 
Concentración del analito  

(U/l) 

Inter- ensayo Intra- ensayo 

SD (mg/dl) %CV SD(U/l) %CV 

267 7,27 2,7 8,3 3,1 

938 22,2 2,4 25 2,7 

                                 Fuente: Villagómez, J,  2015 
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1.10.9.13 Análisis de Bilirrubina Total  

 

Las características acerca de auto-BILIRRUBIN-T liquicolor fueron comprobadas para verificar su 

utilidad clínica y de esta manera cumplir con los requerimientos de la directiva 98/79/EC (HUMAN, 

B. 2012a.p2) 

 

1.10.9.13.1 Imprecisión  

 

La imprecisión dentro de la corrida y entre los días de auto-BILIRRUBINA-T liquicolor fue 

calculado de seis determinaciones en cinco días consecutivos, sueros control de baja, media y alta 

niveles de bilirrubina que fueron empleados como material de muestra (HUMAN, B.2012b.p2.)  

 

                          Cuadro 17-1   Datos de imprecisión HUMAN auto-BILIRRUBINA-T liquicolor 
Concentración del analito  

(mg/dl) 

Inter- ensayo Intra- ensayo 

SD (mg/dl) %CV SD(mg/dl) %CV 

0,67 0,018 2,72 0,021 3,06 

1,09 0,045 4,12 0,052 4,76 

                                     Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

1.10.9.14 Análisis de Bilirrubina directa 

 

Las características acerca de auto-BILIRRUBINA-D liquicolor fueron comprobadas para verificar 

su utilidad clínica, para que cumplan con los requerimientos de la directiva 98/79/EC (HUMAN, 

D.2013a.p2.)  
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1.10.9.14.1 Imprecisión  

 

La imprecisión dentro de la corrida y dentro de los días de auto. BILIRRUBINA-D liquicolor 

fueron calculadas de seis determinaciones en cinco días consecutivos, sueros control de bajo, 

medio y alto niveles de bilirrubina empleados como material de muestra (HUMAN, D.2013b.p2.) 

 

                         Cuadro 18-1   Datos de imprecisión HUMAN auto-BILIRRUBINA-D liquicolor  
Concentración del analito 

 (mg/dl) 

Inter- ensayo Intra- ensayo 

SD (mg/dl) %CV SD(mg/dl) %CV 

0,83 0,036 4,30 0,041 5,01 

1,58 0,05 3,14 0,056 3,51 

                                     Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

1.10.9.15 Análisis de Proteína totales 

 

La imprecisión dentro de la corrida y entre días de TOTAL PROTEIN liquicolor fue calculada a 

partir de seis determinaciones en diez días consecutivos, con niveles de concentración bajo, medio 

y alto usando sueros control como material de muestra (HUMAN, R. 2007.p2.) 

 

                              Cuadro 19-1   Datos de imprecisión TOTAL PROTEIN liquicolor  
Concentración del analito 

 (g/dl) 

Inter- ensayo Intra- ensayo 

SD (g/dl) %CV SD(g/dl) %CV 

7,89 0,066 0,84 0,196 2,48 

11,38 0,11 0,92 0,289 2,54 

                                         Fuente: Villagómez, J,  2015 
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1.10.9.16 Análisis de Albuminas 

 

Las características acerca de ALBUMIN liquicolor han sido analizadas y documentadas para 

verificar su utilidad clínica y para cumplir con los requisitos de la directiva 98/79/EC (HUMAN, L. 

2012a.p2.) 

 

1.10.9.16.1  Imprecisión  

 

La imprecisión dentro de la corrida y entre días de ALBUMIN liquicolor fue calculada a partir de 

seis determinaciones en diez días consecutivos, empleado como material de análisis sueros control 

de baja media y alta niveles de concentración(HUMAN, L. 2012b.p2.) 

 

                         Cuadro 20-1   Datos de imprecisión ALBUMIN  liquicolor  
Concentración del analito 

 (g/dl) 

Inter- ensayo Intra- ensayo 

SD (g/dl) %CV SD(g/dl) %CV 

4,65 0,05 1,07 0,068 1,47 

6,29 0,055 0,87 0,083 1,32 

                                   Fuente: Villagómez, J,  2015 

  

1.10.10 Carta control 

 

Es un método grafico que sirve para visualizar las reglas de control y evaluar si un procedimiento 

de medición esta en control o fuera de control, los resultados del control se grafican en función al 

tiempo o número de corridas consecutivas y regularmente se dibujan líneas que van de punto a 

punto para observar tendencias, desplazamientos sistemáticos y errores aleatorios (Westgard, J.2013. 

p21.) 
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1.10.11 Uso de la carta control  

 

Cuando los valores del control están dentro de la distribución esperada, se clasifica la corrida como 

“en control”, se aceptan los resultados y se informan los resultados de pruebas de pacientes. 

Cuando los valores del control están por fuera de la distribución esperada, se clasifica la corrida 

como “fuera de control”, se rechazan los valores de las pruebas y no se informan los resultados de 

los análisis a los pacientes (Westgard, J.2013. p39.) 

       

1.10.12 Reglas de Control  

 

Es un criterio que se usa para decidir acerca de la aceptabilidad de una corrida analítica, una regla 

de control puede ser aplicada dibujando los límites del control en el gráfico de control y luego 

contando la cantidad de resultados que exceden esos límites de control establecidos en el gráfico 

(Westgard, J.2013. p280.) 

  

1.10.13 Reglas de Westgard 

 

Utiliza una combinación de criterios de decisión, o reglas de control, para decidir si la corrida 

analítica está en control o fuera de control, para el procedimiento de Control de la Calidad de reglas 

múltiples de Westgard, se utiliza 5 reglas de control distintas para juzgar la aceptabilidad de una 

corrida analítica (Westgard, J.2013. p73.) 

 

1.10.14 Diagrama lógico de control de la calidad  

 

El procedimiento de Control de la Calidad de reglas múltiples de Westgard, se lo puede representar 

de la siguiente manera (Westgard, J.2013. p74.) 
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Gráfico 1-1 Diagrama lógico, reglas múltiples de  Westgard 

 Fuente: Practicas básicas de control de la calidad, Westgard, J.2013. 

 

1.10.15 Modelo de procesos para Gestión total de la calidad 

 

La siguiente figura es un modelo de procesos para la gestión total de la calidad en un laboratorio 

clínico, QLP representa los procesos para la calidad del laboratorio, QC Control de la calidad; QA 

Evaluación de la calidad; QI Mejora de la calidad; QP planificación de la calidad; QC Estándares 

de la calidad, los rectángulos representan las herramientas técnicas y programas que son empleados 

en un proceso de Gestión Total de la Calidad (Westgard, J.2014. p39.) 

 

 

 

 

 

 

 

 

                   Gráfico 2-1. Modelo de procesos para gestión total de la calidad.  
                        Fuente: Westgard, J.2013. p39. 2014 



 

    

30 

 

1.10.16 Material de control de calidad 

 

El laboratorio debe utilizar materiales de control de la calidad que reaccionen con el sistema de 

examen de una forma lo más parecida posible a las muestras de pacientes (ISO15189, 2012.p 40.)  

 

1.10.17 Material de referencia 

 

Es un material suficientemente homogéneo y estable con respecto a propiedades especificadas, 

establecido como apto para su uso previsto en una medición o en un examen de propiedades 

cualitativas (VIM, 2008.p57.)   

 

1.10.18 Sesgo de medida 

 

Según el vocabulario internacional de metrología, se define como: “el valor estimado de un error 

sistemático” (VIM, 2008.p30) 

 

1.10.19 Z- score 

 

Un valor Z-score indica el número de desviaciones estándar que el valor de una observación se 

encuentra con respecto a la media (Westgard, J. 2013.p 295.) 

 

1.10.20 Trazabilidad metrológica  

 

Es la propiedad de un resultado de medida por la cual el resultado puede relacionarse con una 

referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de ellas 

contribuye a la incertidumbre de medida (VIM, 2008.p36.)   
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1.10.21 Comparabilidad metrológica de resultados de medida  

 

Es la comparabilidad de resultados de medida para magnitudes de una naturaleza específica, que 

son metrológicamente trazables a la misma referencia (VIM, 2008.p38.) 

 

1.10.22 Intervalo de medida 

 

Es el conjunto de los valores de magnitudes de una misma naturaleza que un instrumento o sistema 

de medida puede medir con una incertidumbre instrumental especificada, en unas condiciones 

definidas (VIM, 2008.p46.)  

 

1.10.23 Control estadístico de la calidad 

 

La revisión periódica permite a los laboratorios hacer una evaluación de la precisión medida así 

como también tendencias o cambios en función del tiempo, la revisión de los datos de control 

estadístico de la calidad debe identificar los tipos de fallos que se están generando y la efectividad 

de las acciones correctivas (Westgard, J.2014.p226.) 

 

1.10.24 Procedimientos analíticos  

 

El laboratorio debe seleccionar los procedimientos analíticos que han sido validados para su uso 

previsto. Se debe registrar la identidad de las personas que realizan las actividades en los procesos 

analíticos (Westgard, J.2014.p29.) 
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1.10.25 Incertidumbre de medida 

 

Es un parámetro no negativo que caracteriza la dispersión de los valores atribuidos a un mesurando, 

a partir de la información que se utiliza (VIM, 2008.p 32.) 

 

1.10.26 Incertidumbre de las mediciones de los valores de magnitudes medidas  

 

De acuerdo a la norma ISO 15189: “El laboratorio debe determinar la incertidumbre de la medición 

para cada procedimiento de medición en la fase del examen, que será utilizada para informar los 

resultados medidos en las muestras de pacientes, y revisar regularmente las estimaciones de 

incertidumbre de medición” (ISO 15189, 2012.p 38.)  

 

1.10.27 Evaluaciones  

 

Existen muchas técnicas que pueden usarse para evaluar el estado de la calidad y el desempeño en 

el laboratorio, evaluaciones continuas son una parte fundamental del SGC, las evaluaciones 

internas incluyen controles de proceso e indicadores de la calidad seleccionados por el laboratorio 

para monitorear la calidad y el desempeño (Westgard, J.2014a.p17.) 

 

1.10.28 Mejora continua 

 

La información de no conformidades, evaluaciones internas y externas, auditorías, la revisión por la 

dirección debería identificar las necesidades de mejora para conducir a planes de acción, la mejora 

continua debería apuntar a eliminar los problemas con el fin de alcanzar nuevos niveles de calidad 

y desempeño (Westgard, J.2014b.p17.) 
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1.10.29 Identificación y control de no conformidades  

 

Según la norma ISO 15189:2012 literal 4.9 dice el laboratorio debe tener un procedimiento 

documentado para identificar y gestionar no conformidades en cualquier aspecto del SGC, 

incluyendo los procesos de pre examen, examen y post examen. Se define no conformidad como el 

incumplimiento de un requisito (ISO 15189, 2012.p16.)  

 

1.10.30 Requerimientos técnicos  

 

Debido a su gran acogida los requerimientos técnicos y de gestión ISO 15189, así como los 

requerimientos regulatorios CLIA son presentados como puntos en listas de control para facilitar la 

inspección y la acreditación en los laboratorios clínicos (Westgard, J.2014b.p7.) 

 

1.10.31 Puntos esenciales del sistema de calidad OMS/CLSI/CDC 

 

La organización mundial de la salud (OMS), en colaboración con el Instituto de Estándares y 

Laboratorio clínico (CLSI), los Centros para el Control de las Enfermedades (CDC) proveen un 

Manual de Sistema de Gestión de la Calidad del Laboratorio, estas directrices fueron desarrolladas 

para brindar educación sobre la gestión de la calidad a todo el personal del laboratorio, aquí se 

describe doce puntos (Westgard, J.2014.p 14.)  

 

     

 

 

 

 

                 Gráfico 3-1. Elementos esenciales del sistema de la calidad.  
                      Fuente: Westgard, Sistemas de gestión de la calidad para el laboratorio.2014 
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1.10.32 Instituto de Gestión de la Calidad en la Atención Médica (IQMH) 

 

Esta es una organización canadiense sin fines de lucro que está asociado con la Asociación Médica 

de Ontario, su origen fue en el Programa de Gestión de la Calidad para laboratorios Médicos de 

Ontario, conocida por una larga historia en la acreditación de los laboratorios médicos. IQMH se 

organizó para proporcionar servicios de ensayos de aptitud, educación, formación y servicios de 

acreditación para un público cada vez más amplio (Westgard, J.2014a.p45.) 

1.10.33 Colegio Americano de Patólogos (CAP) 

 

Ofrece la acreditación de los requisitos de gestión de la norma ISO 15189 en adición a su 

acreditación orientada por CLIA, el colegio tiene una larga historia en la acreditación de 

laboratorios sobre la base de los requisitos técnicos y es un acreditador considerado para los 

requisitos CLIA en los Estados Unidos (Westgard, J.2014b.p46.) 

 

1.10.34 Política de calidad para un laboratorio clínico 

 

La política de calidad debería enfatizar el compromiso de la organización para ofrecer los servicios 

con la calidad necesaria para el cuidado apropiado de la salud del paciente, como por ejemplo: El 

laboratorio médico en el hospital General entregara la calidad y diversidad de servicios para 

satisfacer las cambiantes necesidades clínicas y garantizar la seguridad de nuestros pacientes, los 

médicos y el personal (Westgard, J.2014c.p55.) 

 

1.10.35 Metas y objetivos de la calidad  

 

El equipo que planifica la gestión del laboratorio debe proporcionar una explicación más detallada 

del significado de la política de calidad en forma de metas y objetivos de la calidad los cuales 

reflejaran la misión del laboratorio (Westgard, J.2014d.p56.) 
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1.10.36 Acreditación  

 

Es el procedimiento por el cual un organismo autorizado reconoce formalmente que una 

organización es competente para llevar a cabo tareas específicas (ISO 15189, 2012.p4.) 

 

1.10.37 Comisión conjunta para la trazabilidad en el laboratorio clínico (JCTLM) 

 

Fue creada para satisfacer la necesidad de contar con una plataforma a nivel mundial para 

promover y dar orientación a la equivalencia de las mediciones en el laboratorio clínico y 

trazabilidad a patrones de medición apropiados internacionalmente reconocidos y aprobados, estos 

se mencionan en las normas ISO 17511, 17025 y 18153(Westgard, J.2014.p163.) 

1.10.38 Cadena de trazabilidad según Thienpont 

 

De acuerdo a Thienpont et al; la trazabilidad metrológica es considerada la base para lograr que los 

resultados sean comparables en los laboratorios clínicos (Westgard, J.2014d.p164.) 

 

 

 

 

 

 

 

 

Gráfico 4-1. Cadena de trazabilidad mostrando relación entre material de referencia y 

procedimientos de medición.  
Fuente: Westgard, J. Sistemas de gestión de la calidad para el laboratorio.2014 
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1.10.39 Estimación de errores analíticos  

 

Existen estudios específicos para la estimación de los diferentes tipos de errores analíticos así como 

los que se presentan a continuación (Westgard, J. 2013.p68) 

 

                 Cuadro 21-1   Estudios para estimar errores analíticos  
Tipo de Error 

Analítico 

Estudios de Evaluación 

Preliminares Finales 

Error Aleatorio Replicación Intra corrida Replicación entre corridas 

Error Sistemático Constante  Interferencia Comparación  

de Métodos Error Sistemático Proporcional Recuperación 

             Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

1.10.40 Media 

 

La media aritmética de un conjunto de N números x1, x2, x3….xN se denota por  ̅ y se calcula de la 

siguiente manera: (Murray R. 1991.p 61.) 

 ̅  
           

 
 

∑   
 
   

 
  

∑ 

 
 

 

1.10.41 Desviación estándar 

 

La desviación estándar que también se la conoce como desviación típica, es una medida de 

centralización o dispersión que nos dice la distancia que tiene los valores con respecto a su media y 

es de gran importancia en estadística descriptiva, se define como la raíz cuadra de la varianza 

(UNAC, 2012) 

 

 

 



 

    

37 

 

1.10.42 Coeficiente de variación 

 

Es la relación entre la media y la desviación estándar de una población o de una muestra extraída 

de ella, la cual nos da una idea del error que se comete en el sistema de medición (AZZIMONTI. R. 

2003.p38.Cap4)   

 

1.10.43 Valores anómalos 

 

Las personas al realizar experimentos se enfrentan a diferentes situaciones con respecto a los 

resultados obtenidos en una serie de medidas, algunos de estos difieren del resto de manera 

inexplicable, estas medidas se denominan resultados anómalos (MILLER, J.1993.p32.) 

 

1.10.44 Errores en análisis instrumental 

 

En la actualidad existen muchos análisis que se efectúan por métodos instrumentales las técnicas 

que utilizan espectrofotometría de absorción, emisión a varias longitudes de onda y varios tipos de 

métodos electroquímicos suponen el 90% de todo el trabajo analítico actual  (MILLER, J.1993.p52.) 

 

1.10.45 Mediciones de laboratorio 

 

Existe una serie de factores que aportan a la variabilidad en las mediciones para una determinación 

clínica, la sumatoria de todas estas representa la variabilidad total, dependen de los procedimientos 

y controles que se apliquen porque estos pueden disminuir o aumentar pero nunca se eliminan del 

todo, la causa inicial de estas variaciones se debe a: (AZZIMONTI, R. 2003.p9.) 

Etapa Pre. Instrumental: preparación del paciente, obtención de la  muestra, procesamiento del 

analito, almacenamiento hasta la medición.  

Etapa Instrumental: Dilución de la muestra tomada, fraccionamiento en alícuotas, mezcla de la 

muestra y reactivos, fluctuaciones de los instrumentos. 
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1.10.46 Almacenamiento previo a la medición  

 

Se puede dar variaciones por evaporación del agua que contiene el suero y por la inestabilidad de 

los constituyentes químicos, de igual manera una elevada temperatura y humedad del ambiente, 

largos periodos de exposición al medio y corrientes de aire dentro del laboratorio, todo esto es 

importante tomar en cuenta previo a realizar un análisis (AZZIMONTI, R. 2003. p10.)  

 

1.10.47 Etapa instrumental 

 

Mientras se está midiendo las muestras pueden ocurrir variaciones debidas a la manipulación, 

cuando se transvasada, en la determinación volumétrica, también puede ocurrir contaminación en 

los materiales empleados, en los reactivos esta variaciones que sufren los instrumentos es una causa 

para generar error de medición (AZZIMONTI, R. 2003.p11.) 

 

1.10.48 Investigaciones Clínicas 

 

En medicina como en bioquímica y farmacia las investigaciones más relevantes sobre poblaciones 

se centran en los estudios de riesgo, quiere decir el daño potencial que puede afectar a los 

pacientes, como es el nivel de decisión clínica (AZZIMONTI, R. 2003.p11.)    

 

1.10.49 Informes estadísticos  

 

Los métodos para la presentación de datos en estadística son de tres tipos: textual, tabular y gráfico, 

con el objetivo de lograr un mejor entendimiento por parte del lector de los valores obtenidos y el 

enfoque por el cual se realizó este tipo de análisis (AZZIMONTI, R. 2003.p4.Cap3)    
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1.10.50 Método Tabular 

 

Este es un método para la presentación de información que consiste en mostrar los datos obtenidos 

por medio de tablas o cuadros, deben estar debidamente identificadas con título, cuerpo y fuente de 

donde se obtuvo tales valores (AZZIMONTI, R. 2003.p7.Cap3)     

 

1.10.51 Gráficos cronológicos  

 

Son todos lo gráficos de dos o más variables en la que una de ellas es el tiempo, el cual se lo 

localiza en el eje de las abscisas y son útiles para mostrar la evolución en el trascurso del tiempo de 

una magnitud (AZZIMONTI, R. 2003.p14. Cap3)     

 

1.10.52 Clasificación de estadígrafos  

 

Los estadígrafos de posición y dispersión están relacionados con los conceptos de precisión y 

exactitud, por ejemplo si se mide varias veces un valor patrón cualquiera de una magnitud como un 

suero control de concentración conocida se obtiene un conjunto de datos útiles para evaluar el 

comportamiento de la técnica clínica de medición (AZZIMONTI, R.2003. p2. Cap4)   

Estadígrafos:  

 Específicos (clínicos, demográficos, sanitarios, etc.) 

 De posición (medias, mediana, percentiles, moda, etc.) 

 De dispersión  (desviación estándar, varianza, rango, etc.) 

1.10.53 Estadígrafos de posición 

 

Son aquellos que indican un valor alrededor del cual los datos parecen agruparse de cierta manera 

como en el caso de la media, mediana, moda que tienen una tendencia central dejando algunos 

valores por encima o por debajo de él(AZZIMONTI, R.2003. p27. Cap4)   
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1.10.54 Estadígrafos de dispersión   

 

Se denominan así los que cuantifican la separación de los datos entre sí con respecto a un punto de 

referencia central, cuanto menor es la dispersión de los valores obtenidos mayor será la precisión 

del sistema de medición y es por esta razón se usa como índices de la calidad de las técnicas 

clínicas (AZZIMONTI, R. 2003.p5. Cap4)   

 

1.10.55 Independencia de las pruebas  

 

Se dice que el resultado de una prueba cualquiera es independiente cuando el resultado obtenido en 

la prueba anterior no incide en el resultado de la prueba siguiente (AZZIMONTI, R. 2003.p1. Cap7)   

1.10.56 Nivel de significancia 

 

Denominado como α y usualmente es elegido por el investigador, para los usos en bilogía se 

establece tres límites; 95%,99%, 99,9%. Estos valores de confianza determinan el nivel de 

significación α difieren un poco en la física y química en donde los materiales de trabajo son más 

estables que los bilógicos (AZZIMONTI, R. 2003.p3. Cap11)       

 

1.10.57 Modelo Chi-cuadrado  

 

La función Chi-cuadrado es igual a la función normal elevada al cuadrado, el producto de dos 

distribuciones de Gauss es una distribución de Chi-cuadrado y se usa para analizar dispersiones 

comúnmente en bioquímica se usa para controlar la dispersión de la técnica de análisis clínicos 

utilizada en el laboratorio (AZZIMONTI, R. 2003.p10. Cap13)       
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1.10.58 Aplicaciones en farmacia y bioquímica 

 

La aplicación de la estadística en medicina tuvo sus inicios en la década del 70, sus métodos para el 

diseño y análisis de experimentos comenzaron a usarse en el área de los estudios sobre 

enfermedades del corazón y el cáncer, la incorporación de nuevos índices clínicos aprecio debido a 

que las patologías son causadas por múltiples factores y el desarrollo de cada enfermedad involucra 

cofactores diferentes (AZZIMONTI, R.2003. p12. Cap15) 

       

1.10.59 Control de exactitud 

 

Para controlar la exactitud de una técnica clínica, se necesita de un patrón, con este valor se puede 

comparar los valores promedios de cada grupo analizado para ver si cada uno está debidamente 

calibrado y así continuar con la cadena de trazabilidad (AZZIMONTI, R. 2003.p8. Cap17) 

 

1.10.60 Control de precisión   

 

Para controlar la precisión de una técnica clínica o industrial, se necesita de un valor referencial de 

la desviación máxima admisible que puede ser establecido por organismos internacionales, o 

provenientes de estudios realizados con trazabilidad metrológica  (AZZIMONTI, R. p10. Cap17 2003) 

 

1.10.61 Control del error humano  

 

Para controlar la influencia del factor humano en las mediciones clínicas se debe hacer medir lo 

mismo a distintos operadores, de esta manera se puede comparar valores medidos por cada uno con 

un modelo Anova (AZZIMONTI, R. 2003.p11. Cap17) 

 



 

    

42 

 

1.10.62 Propagación de errores  

 

Según la hipótesis de Haeguen- Bessel, el error total casual de una medición que se realiza se debe 

a varias causas aleatorias independientes, las mismas que tienen por sí mismas influencias 

infinitesimales pero la sumatoria tiene una magnitud apreciable, y si a cada causa la consideramos 

como variable independiente y aleatoria, se tiene el Teorema Central de Límite (AZZIMONTI, R. 

2003.p2. Cap23)  

 

1.10.63 Teorema central de límite  

 

Dice que la sumatoria de las causas que se consideran variables independientes y aleatorias es otra 

variable aleatoria, esta suma tendrá una distribución asintóticamente gaussiana, de esta manera se 

justifica la utilidad del modelo de Gauss para los errores casuales en teoría de 

mediciones(AZZIMONTI, R. 2003.p2. Cap23)  

 

1.10.64 Calibraciones de instrumentos  

 

Un buen instrumento para las calibraciones es aquel que tiene un error de apreciación pequeño 

respecto a la de los otros instrumentos que se emplean en la técnica clínica, es por esto que resulta 

conveniente el conocimiento del error que puede aportar cada instrumento para lograr nuestras 

objetivos de calidad(AZZIMONTI, R. 2003.p4. Cap23) 

 

1.10.65 Calibración de pipetas 

 

Es importante la calibración de pipetas en el laboratorio porque se puede realizar algunos tipos de 

controles en base a esto como son; control de precisión y exactitud de una pipeta, controlar el factor 

humano usando la misma pipeta pero con diferentes personas y comparar pipetas entre sí. Para 

poder calibrar una pipeta se usa una balanza eléctrica calibrada y agua tri-destilada (AZZIMONTI R. 

2003.p6. Cap23) 
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1.10.66 Imprecisión  

 

Se refiere a la dispersión entre mediciones repetidas de la misma muestra y se calcula con la 

desviación estándar de 20 o más mediciones de un material estable, se prefiere el termino 

imprecisión antes que precisión porque la desviación estándar  y el coeficiente de variación 

describen el error o dispersión entre las mediciones (AZZIMONTI, R. 2003.p9. Cap25)     

 

1.10.67 Requerimientos CLIA para la calidad  

 

Los requerimientos en Estados Unidos para la calidad analítica de los análisis clínicos se expresan 

como los criterios para testear la capacidad de una prueba clínica y de esta manera decidir si tiene 

un comportamiento aceptable, estas especificaciones pueden ser aplicadas en las cartas de control 

de Westgard como los requerimientos de calidad analítica que se presentan en la siguiente tabla: 

(AZZIMONTI, R. 2003.p17. Cap25) 
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         Tabla 1-1. Requerimientos de CLIA  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                

Fuente: Azzimonti R. pp17. Cap25, 2003 
 

1.10.68 Pre- analítica  

 

Es la Fase inicial del proceso de análisis de una muestra de un paciente, que empieza con la 

solicitud de examen por parte del médico, se debe primero preparar al paciente, recolectar la 

muestra, tener en cuenta el transporte hacia el laboratorio y dentro del mismo, la cual termina 

cuando inicia el procedimiento de examen (ABOL, J. 2015. p10)     
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1.10.69 Preparación del paciente  

 

El laboratorio debe proveer de información apropiada acerca de las condiciones necesarias para la 

realización del examen y la dieta del paciente,  previo a la recolección de la muestra (ABOL, J. 2015. 

p11)     

 

1.10.70 Recolección de la muestra  

 

Es el procedimiento que se realiza por parte del profesional apto, en el que se recolecta una parte 

significativa de la muestra que va a proporcionar resultados medicamente útiles (ABOL, J. 2015. p11)     

 

1.10.71 Transporte de las muestra 

 

Cuando la muestra se recolecta en el área de toma de muestras del laboratorio se debe tener 

instrucciones adecuadas para su post recolección tomando en cuenta los intervalos de temperatura 

adecuados para manipulación, los persevantes indicados que aseguren su integridad (ISO15189,2012. 

p35.)     

 

1.10.72 Temperatura de refrigeración 

 

La temperatura de refrigeración es de 2 a 8 ˚C para de esta manera mantener la estabilidad de los 

componentes químicos de los sueros control y del material de referencia a utilizar en los análisis en 

el laboratorio (HUMAN, S. 2009) 
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1.10.73 Temperatura de congelación 

 

Una adecuada temperatura de congelación es -20˚C la cual es la ideal para conservar las 

características del material de referencia y sueros control teniendo en cuenta que solo se lo debe 

hacer una vez, al omento de descongelar el material se debe homogenizar adecuadamente (HUMAN, 

S.2009)  

 

1.10.74 Temperatura ambiental 

 

Es importante tener una adecuada temperatura ambiental ya que influye directamente sobre las 

muestras expuestas al entorno en el laboratorio, en sus equipos y de igual manera al momento de 

realizar la descongelación del material no sea tan brusco el cambio de temperatura que sufre la 

muestra(MUÑOS, J. 1985. p26.)    

 

1.10.75 Centrifugado  

 

Es el proceso en el cual se genera movimientos de rotación con el objetivo de separar los 

componentes que constituyen la sangre, se debe tener en cuenta la velocidad con la que se trabaja 

porque esto puede generar hemolisis en la muestra.  

 

1.10.76 SeroDos 

 

Es un suero control liofilizado utilizado a nivel mundial para control de la calidad en laboratorios 

de química clínica que tiene valores asignados para la mayoría de analitos que se encuentran en el 

suero humano y es utilizado para el control de la precisión y exactitud en métodos manuales y 

automatizados (Human, S 2010a)  
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Los valores asignados fueron determinados en los laboratorios de control de calidad y en otros 

laboratorios seleccionados, el rango máximo permitido para los resultados fue calculado por el 

valor asignado ± la desviación máxima permitida (Human, S 2010b) 

 

El almacenamiento previo su uso es a temperatura de refrigeración 2 a 8˚C y se lo puede usar hasta 

antes de la fecha de caducidad impresa en los frascos, después de abierto y reconstituido los 

analitos son estables siete días almacenados a temperatura de refrigeración, con excepción de la 

bilirrubina que es estable cuatro días y la fosfatasa acida dos días, y para la determinación de 

fosfatasa alcalina se debe usar no antes de dos horas después de la reconstitución (Human, S 2010c) 

 

Cuando sea necesario SERODOS fresco reconstituido, se puede dividir en alícuotas y congelarse 

una sola vez a -20 ˚C durante un mes, cuando se descongela mezclar el suero antes de usar.   

  

1.10.77 Autocal 

 

Es un suero liofilizado que fue diseñado para la calibración de los métodos de análisis de HUMAN 

en los analizadores para química clínica de las series AUTOHUMALYZER y HumaStar, que está 

compuesto de suero humano con aditivos químicos y extractos de origen animal, las 

concentraciones de los componentes son específicas para cada lote en nuestro caso #H015. (HUMAN 

AUTOCAL, 2009a)  

 

Se debe conservar a una temperatura de 2 a 8 ˚C para mantener su estabilidad hasta la fecha de 

caducad indicada, luego de reconstituido su estabilidad es; a 25˚C de 8 horas, de 2 a 8˚C siete días 

y a -20˚C un mes y si se congela solo hacerlo una vez. Con respecto a la   estabilidad de la 

bilirrubina reconstituida protegida de la luz es de 8 horas (HUMAN AUTOCAL, 2009b) 

 

Los valores asignados para Autocal son trazables a los métodos de referencia (e.g IFCC) o 

materiales de referencia (e. g. NIST), la información para cada analito puede encontrarse en el 

respectivo reporte de verificación del método individual. (HUMAN, AUTOCAL.2014.p5)    
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CAPÍTULO 2 

 

 

2.1         Materiales, Equipos y Reactivos 

 

2.1.1 Material de Estudio 

 

 Sueros humanos de pacientes de concentración normal y patológico 

 Material de referencia  

2.1.2 Materiales y Equipos 

 

 Mascarilla 

 Mandil  

 Cofia 

 Guantes 

 Gradilla 

 Tubos de ensayo 

 Pipetas  

 Micro tubos 

 Computadora 

 Cámara Fotográfica 

 Humastar 100 

2.1.3 Reactivos  

 

 GLUCOSE liquicolor para análisis de glucosa  

 UREA liquiUV para análisis de urea  

 auto-CREATININE liquicolor para análisis de creatinina  

 URIC ACID liquicolor para análisis de ácido úrico  
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 CHOLESTEROL liquicolor para análisis de colesterol 

 HDL CHOLESTEROL liquicolor para análisis de colesterol HDL 

 LDL CHOLESTEROL liquicolor para análisis de colesterol LDL 

 TRIGLICERIDES liquicolor para análisis de triglicéridos  

 ALKALINE PHOSPHATASE liquicolor para análisis de fosfatasa alcalina 

 GOT liquidUV para análisis de TGO 

 GTP liquiUV para análisis de TGP 

 ɣ-GT liquicolor para análisis de GGT   

 auto-BILIRRUBIN-T liquicolor para análisis de bilirrubina total 

 auto-BILIRRUBIN-D liquicolor para análisis de bilirrubina directa 

 TOTAL PROTEIN liquicolor para análisis de proteínas totales 

 ALBUMIN liquicolor para análisis de albuminas 
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2.2 Métodos y Técnicas  de Análisis 

2.2.1  Puesta a punto del equipo 

 

De acuerdo al literal 5.3.1.2 Prueba de los Equipos de la norma ISO 15189 donde se pide la 

verificación de sus equipos antes de su uso (ISO 15189, 2012.p28) 

 

Se procede al estudio de la temperatura y humedad en el área de química clínica, los meses de marzo y 

abril, para  verificar que las condiciones ambientales son las óptimas para la instalación del equipo. Se 

realizó el estudio de condiciones ambientales donde se obtuvo:  

 

2.2.1.1  Determinación de la temperatura  

 

Se incorporó una nueva área al laboratorio registrando la temperatura con equipamiento con el fin de 

realizar el estudio de condiciones ambientales previo a la instalación del equipo.  

 

En el procedimiento de condiciones ambientales tenemos una temperatura mínima de 20 ˚C y una 

máxima de 28˚C (HUMAN, G .2013)    

 

Tabla 1-2. Temperatura medida y días marzo 

Registro de Condiciones Ambientales 

Días 18 19 20 21 23 24 25 26 27 28 30 31 

Temperatura 18,5 19 18,5 20 19,6 20 18,9 20,8 23 22,5 21,8 21,3 

Fuente: Laboratorio Clínico e Histopatológico Sucre  

Los registros de temperatura ambiental empiezan desde el 18 de marzo debido a la incorporación del 

área de química clínica en el laboratorio.   
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Gráfico  1-2. Temperatura ambiental diaria del área de química clínica.  
Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

       Tabla 2-2. Temperatura medida y días abril 

      Registro de Condiciones Ambientales 

Días Temperatura Días Temperatura 

1 21,1 17 21,5 

2 20,7 18 21,6 

4 21,6 20 21,4 

6 21,2 21 21,6 

7 21 22 21,9 

8 21,4 23 22,3 

9 21,9 24 22,1 

10 22,2 25 22,1 

11 22,5 27 21,8 

13 21,7 28 22 

14 21,2 29 21,1 

15 21,3 30 22,1 

16 20,6   

Fuente: Laboratorio Clínico e Histopatológico Sucre  
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Gráfico  2-2. Temperatura ambiental diaria del área de química clínica.  
Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

                 

2.2.1.2       Determinación de Humedad    

                                                   

Según el manual del usuario nos dice que las condiciones ambientales deben ser una humedad mínima 

de 10 % y una máxima de 80˚% (HUMAN, G .2013.p18)    

 

Tabla 3-2. Humedad medida y días marzo 

Registro de Condiciones Ambientales 

Días 18 19 20 21 23 24 25 26 27 28 30 31 

Humedad 59 57 60 57 47 49 50 52 52 50 50 52 

Fuente: Laboratorio Clínico e Histopatológico Sucre 

 

Los registros de humedad ambiental empiezan desde el 18 de marzo debido a la incorporación del área 

de química clínica al laboratorio 
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Gráfico  3-2. Humedad ambiental diaria del área de química clínica. 
                                 Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

Tabla 4-2. Humedad medida y días abril 

       

Registro de Condiciones Ambientales 

Días Humedad Días Humedad 

1 52 17 46 

2 55 18 48 

4 51 20 49 

6 48 21 51 

7 49 22 48 

8 50 23 48 

9 48 24 46 

10 48 25 46 

11 50 27 49 

13 46 28 48 

14 48 29 52 

15 45 30 53 

16 51   

Fuente: Laboratorio Clínico e Histopatológico Sucre  
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Gráfico  4-2. Humedad ambiental diaria del área de química clínica.  
Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

Al no tener los equipos instalados estas condiciones no se aplican ya que la finalidad del estudio es 

verificar el cumplimiento de las especificaciones del fabricante. Previa la instalación del equipo, una 

vez equipado y puesto en marcha con todo el personal operativo se toma en cuenta los criterios 

establecidos. Se declaró apto para la instalación en base al estudio realizado. 

        

2.2.1.3  Pruebas del fabricante 

 

Se efectuó la verificación por parte del fabricante después de instalado del equipo HumaStar 100, para 

que todos los parámetros descritos en el manual de uso de equipo sean los correctos y tenga un 

adecuado funcionamiento en el laboratorio.  

 

2.2.1.4 Verificación por parte del laboratorio de las condiciones del equipo 

 

Se realizó una precisión intraserial en el cual se analizó la repetibilidad del equipo con un desarrollo 

de 20 repeticiones de muestras de pacientes escogidas aleatoriamente dentro del total del universo de 

pacientes en el laboratorio Sucre en donde se ha tomado criterio de aceptación el 10% en coeficiente 

de variación (CV), considerando el objetivo de calidad establecido por el laboratorio.  
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           Cuadro 1-2. Resultados de repetibilidad del equipo 

ACIDO URICO 

4,80 5,05 5,12 5,02 5,06 

4,96 5,03 5,00 4,96 5,14 

4,72 5,12 4,99 4,75 4,93 

4,87 4,74 4,97 4,97 5,11 

 

SumaT=99,31 Media=4,9655 SD=0,12967469 %CV=2,61 Aceptado 

                Fuente: Laboratorio Clínico e Histopatológico Sucre de la ciudad de Riobamba,  2015 

 

2.2.1.5   Aseguramiento de calidad de los resultados    

 

Una vez aceptado el equipo se ha diseñado el control de calidad interno con la finalidad de asegurar la 

obtención de la calidad prevista en base al literal 5.6.2 de la norma ISO 15189:2012 

 

a) Se utilizó controles normal y patológico de suero humano para los analitos glucosa, urea, 

creatinina, ácido úrico, colesterol total, HDL, LDL, triglicéridos, GTO, GTP, GGT, fosfatasa 

alcalina, bilirrubina total, bilirrubina directa, proteínas, albumina. 

b) Se utilizó las gráficas de Leving-Jenings y el criterio de las multireglas de Westgard.  

 

                            

Gráfico 5-2. Carta control para ácido úrico del área de química clínica.  
 Fuente: Laboratorio Clínico e Histopatológico Sucre de la ciudad de Riobamba,  2015 
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c) Con la finalidad de obtener la media propia del laboratorio se realizó corridas en 20 días 

consecutivos, tomando como criterio de aceptación y rechazo para el aseguramiento de 

calidad interno los rangos establecidos por el fabricante para los sueros normal y patológico. 

 

d) Una vez obtenida la media del laboratorio y desarrollado el control de calidad interno del 

laboratorio se procede a la verificación de métodos. 

            

2.2.1.6  Verificación de la repetibilidad definida  

 

Si la SDr es menor o igual a la VVSDrh, se demostró que la repetibilidad es consistente con la definida 

por el fabricante (EP15-A2. 2005.p24.) 

Calculo de repetibilidad: 

    √
∑ ∑       ̅  

  
   

 
   

      
 

Ʃ= Indica que los términos a la derecha de Ʃ se suman  

D= número total de días (cinco) 

n = número total de réplicas por día (tres)   

xdi = resultado de la réplica i por día d 

 ̅ = promedio de todos los resultados por día d. 

 

Calculo de Varianza para la media diaria: 

  
  

∑   ̅   ̿   
   

   
 

 ̅ = promedio de todos los resultados por día  

 ̿= promedio de todos los resultados.  

Calculo de valor de verificación: 

Primero se debe calcular los grados de libertad para la repetibilidad, para este protocolo recomendado 

de cinco días de duración y tres replicas se obtiene: 

          =  5 * (3-1) = 10. 
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Determinar el punto porcentual C, de la distribución Xi-Cuadrada con   grados de libertad, y α es la 

tasa de falso rechazo de 5%, para este protocolo de cinco días de duración, con dos niveles C= 20,48.  

 Tabla 5-2. Puntos porcentuales de la 

distribución Xi-Cuadrada para dos niveles 

seleccionados para proporcionar una taza de 

falso rechazo de 5%. 

Distribución Xi-Cuadrada 

Grados de libertad 

Número de Niveles 

Dos 

3 9,35 

4 11,14 

5 12,83 

6 14,45 

7 16,01 

8 17,53 

9 19,02 

10 20,48 

11 21,92 

12 23,34 

13 24,74 

14 26,12 

15 27,49 

16 28,85 

17 30,19 

18 31,53 

19 32,85 

20 34,17 

21 35,48 

22 36,78 

23 38,08 

24 39,36 

25 40,65 

                         Fuente: CLSI-EP15-A2,  2005 
 

Si se tiene un SDrh= 1,0 mi valor de verificación sería: 

                        
     √ 

√ 
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2.2.1.7  Verificación de la repetibilidad intra laboratorio definida  

 

Si la SDi es menor o igual al VVSDih los datos son consistentes con los definidos por el fabricante, 

por lo tanto ha sido verificada la repetibilidad intra laboratorio. 

Calculo de SDi:  

    √
   

 
     

     
  

n= número de réplicas por corrida (tres) 

Si la SDi calculada por el laboratorio es mayor que SDih, puede que la precisión intra laboratorio sea 

mayor que la especificada por el fabricante y no ser estadísticamente diferente, para esto tenemos que 

calcular los grados efectivos de libertad (T) con la siguiente fórmula (EP15-A2. 2005. p25) 

 

  
[        

  (   
 )]

 

(
   
 )   

  (
     

   

   )

 

n      =  Número de réplicas por día (tres) 

D     =  Días de duración (cinco) 

SDr  =  Desviación estándar del laboratorio 

Sb
2    

=  Varianza para la media diaria 

 

Obtenemos el valor T que lo remplazamos en la fórmula para calcular nuestro valor de verificación, 

también nos sirve para remplazar el valor correspondiente C (ver en la tabla 6-2) valor porcentual 

adecuado para el valor T obtenido para cada analito. 

                        
     √ 

√ 
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2.2.2 Verificación de precisión  

 

 

 

Análisis de sueros 
humanos   

Muestras de pacientes de 
concentración normal y 

patológico  

Corrida analítica día 1 Corrida analítica día 2 Corrida analítica dia 3 Corrida analítica día 4  Corrida analítica día 5 
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2.2.2.1 Pruebas previas al análisis 

          

•Se realizó la rutina de incio del día, y se 
llena el registro de operaciones diarias del 
equipo HumaStar 100.  

 

•Se realizaron analisis del material control 
en dos niveles, y se registran los datos de 
estos en el sotware de control de calidad 
interno del laboratorio para proporcionar 
de este modo mayor credibilidad de las 
determinaciones realizadas.  

 

•Una vez verificado que no se viola ninguna 
regla de westgard se procede al analisis de 
las muestras de los pacientes del día. 

PRUEBAS PREVIAS AL ANALISIS 

•Se selccionó y descongeló las muestras de 
pacientes de niveles de concentración 
normal y patológico. 

•Se procede a descongelar las muestras  
tomando en cuenta las consideraciones 
necesarias. 

•Se procede al analisis en el equipo 
HumaStar 100 de los analitos 
seleccionados.  

ACONDICIONAMIENTO 
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2.2.3 Verificación de veracidad 

 

 

2.2.3.1 Calculo del intervalo de verificación  

 

Para realizar el siguiente cálculo se utilizó la siguiente formula: 

 ̅            √  ̅
    

  

 

Si el valor asignado no se incluye en el intervalo de verificación, el usuario no ha 

demostrado veracidad consistente con lo definido por el fabricante  

2.2.3.2 Determinación del punto porcentual 

  

De la distribución-t con 3n-1 grados de libertad, n es el número de muestras probadas y 3 el 

número de réplicas, y α es igual a 1% y n es igual a 5, el punto de la distribución-t con 14 

grados de libertad es igual a 2,624 para nuestro estudio de veracidad (ver tabla 6-2.) 

 

 

Estudio de 
Veracidad 

Material de 
Referencia 

Corrida 
analítica día 1 

Corrida 
analítica día 2 

Corrida 
analítica dia 3 

Corrida 
analítica día 4  

Corrida 
analítica día 5 
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Tabla 6-2. Distribución t de student con n 

grados de libertad y α igual 1% 

Distribución t student 

Grados de libertad 

  

α (0,01) 

1 31,821 

2 6,965 

3 4,541 

4 3,747 

5 3,365 

6 3,143 

7 2,998 

8 2,896 

9 2,821 

10 2,764 

11 2,718 

12 2,681 

13 2,650 

14 2,624 

15 2,602 

16 2,583 

17 2,567 

18 2,552 

19 2,539 

20 2,528 

21 2518 

22 2,508 

23 2,500 

24 2,492 

25 2,485 

 Fuente: Canavos. Tablas F,p 621   
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CAPITULO 3 

 

 

 

 

3.1   Análisis, interpretación y discusión de resultados 

 

3.1.1 Muestras analizadas durante el periodo de investigación 

 

Las muestras fueron escogidas de acuerdo a valores de referencia tomados del inserto de  

Human para los analitos de química clínica cuyo mesurando se ubique en los niveles de 

concentración normal y patológico, y el calibrador que se analizó fue Autocal (ver anexos) 

3.1.2 Urea 

 

Los registros de los datos obtenidos se muestran a continuación: 
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Dispositivo: HumaStar 100      Analito: Urea   Concentración: 34,13  

       Tabla  1-3.  Datos de precisión para urea de concentración normal 

           Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 

 

 

  Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/05/15 2015/05/18 2015/05/19 2015/05/20 2015/05/21 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 34,13 34,64 34,13 34,39 36,4 

Replica 2 (x2) 36,65 34,26 34,89 34,13 36,15 

Replica 3 (x3) 34,51 34,39 34,39 34,01 36,15 

∑  

 

   

          105 103 103 103 109 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

35,10 34,43 34,47 34,18 36,23 

    ̅  -0,97 0,21 -0,34 0,21 0,17 

     ̅  
  0,9409 0,0441 0,1156 0,0441 0,0289 

    ̅  1,55 -0,17 0,42 -0,05 -0,08 

     ̅  
  2,4025 0,0289 0,1764 0,0025 0,0064 

    ̅  -0,59 -0,04 -0,08 -0,17 -0,08 

     ̅  
  0,3481 0,0016 0,0064 0,0289 0,0064 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

3,6915 0,0746 0,2984 0,0755 0,0417 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

1,8458 0,0373 0,1492 0,0378 0,0209 

 ̅    ̿ 

 

0,22 -0,45 -0,41 -0,70 1,35 

( ̅    ̿ 2 
0,0484 0,2025 0,1681 0,4900 1,8225 
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Dispositivo: HumaStar 100      Analito: Urea   Concentración: 88,63  

Tabla  2-3.  Datos de precisión para urea de concentración patológica 

                  Fuente: Villagómez, J,  2015 

  

  

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/08/18 2015/08/19 2015/08/20 2015/08/21 2015/08/26 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 88,63 88,42 88,94 89,2 88,52 

Replica 2 (x2) 88,27 89,4 88,78 89,51 88,03 

Replica 3 (x3) 89,6 88,25 88,62 89,24 88,14 

∑  

 

   

          267 266 266 268 265 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

88,83 88,69 88,78 89,32 88,23 

    ̅  -0,20 -0,27 0,16 -0,12 0,29 

     ̅  
  0,0400 0,0729 0,0256 0,0144 0,0841 

    ̅  -0,56 0,71 0,00 0,19 -0,20 

     ̅  
  0,3136 0,5041 0,0000 0,0361 0,0400 

    ̅  0,77 -0,44 -0,16 -0,08 -0,09 

     ̅  
  0,5929 0,1936 0,0256 0,0064 0,0081 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

0,9465 0,7706 0,0512 0,0569 0,1322 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

0,4733 0,3853 0,0256 0,0285 0,0661 

 ̅    ̿ 

 

0,06 -0,08 0,01 0,55 -0,54 

( ̅    ̿ 2 
0,0036 0,0064 0,0001 0,3025 0,2916 
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Análisis:  

 

a) Para el analito urea de concentración normal con los datos 

obtenidos en la tabla 1-3 tenemos un SDr=0,647 y un 

VVSDrh=1,417, se demostró que la repetibilidad calculada es 

menor que el valor de verificación definido. 

 

b) De la tabla 1-3 se obtuvo un SDi=0,981 y un VVSDih=1,511, 

valor con el cual se aceptó la precisión intralaboratorio calculada 

para urea de concentración normal debido a que esta es menor 

que el valor de verificación.   

 

c) Para el analito urea de concentración patológica con los datos 

analizados de la tabla 2-3 se tiene un SDr=0,442 y un 

VVSDrh=2,08, de esta manera se definió que la repetibilidad 

calculada es menor que el valor de verificación definido. 

 

d) En la tabla 2-3 se realizó el análisis estadístico correspondiente 

de donde se obtuvo mediante calculo un SDi=0,531 y un 

VVSDih=2,220. Con esto se aceptó la precisión interna del 

laboratorio demostrando que es consistente con la definida por el 

fabricante para urea de concentración patológica. 
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3.1.3 Ácido úrico 

Dispositivo: HumaStar 100          Analito: Ácido úrico             Concentración: 4,86 

       Tabla  3-3.  Datos de precisión para ácido úrico de concentración normal 

           Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/05/15 2015/05/18 2015/05/19 2015/05/20 2015/05/21 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 4,86 5,36 6,03 5,76 5,87 

Replica 2 (x2) 4,90 5,14 5,86 5,73 5,81 

Replica 3 (x3) 4,91 5,02 5,81 5,49 5,78 

∑  

 

   

          15 16 18 17 17 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

4,89 5,17 5,90 5,66 5,82 

    ̅  -0,03 0,19 0,13 0,10 0,05 

     ̅  
  0,0009 0,0361 0,0169 0,0100 0,0025 

    ̅  0,01 -0,03 -0,04 0,07 -0,01 

     ̅  
  0,0001 0,0009 0,0016 0,0049 0,0001 

    ̅  0,02 -0,15 -0,09 -0,17 -0,04 

     ̅  
  0,0004 0,0225 0,0081 0,0289 0,0016 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

0,0014 0,0595 0,0266 0,0438 0,0042 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

0,0007 0,0298 0,0133 0,0219 0,0021 

 ̅    ̿ 

 

-0,60 -0,32 0,41 0,17 0,33 

( ̅    ̿ 2 
0,3600 0,1024 0,1681 0,0289 0,1089 
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Dispositivo: HumaStar 100      Analito: Ácido úrico                  Concentración: 11,09 

 

Tabla  4-3.  Datos de precisión para ácido úrico de concentración patológica 

 Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/08/31 2015/09/01 2015/09/02 2015/09/03 2015/09/04 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 11,09 11,77 11,78 11,64 11,56 

Replica 2 (x2) 11,70 11,85 11,72 11,91 11,72 

Replica 3 (x3) 11,93 11,89 11,69 11,38 11,66 

∑  

 

   

          35 36 35 35 35 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

11,57 11,84 11,73 11,64 11,65 

    ̅  -0,48 -0,07 0,05 0,00 -0,09 

     ̅  
  0,2304 0,0049 0,0025 0,0000 0,0081 

    ̅  0,13 0,01 -0,01 0,27 0,07 

     ̅  
  0,0169 0,0001 0,0001 0,0729 0,0049 

    ̅  0,36 0,05 -0,04 -0,26 0,01 

     ̅  
  0,1296 0,0025 0,0016 0,0676 0,0001 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

0,3769 0,0075 0,0042 0,1405 0,0131 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

0,1885 0,0038 0,0021 0,0703 0,0066 

 ̅    ̿ 

 

-0,12 0,15 0,04 -0,05 -0,04 

( ̅    ̿ 2 
0,0144 0,0225 0,0016 0,0025 0,0016 
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Análisis:  

 

a) Para el analito ácido úrico de concentración normal con los datos 

obtenidos en la tabla 3-3 tenemos un SDr=0,116 y un 

VVSDrh=0,160, se demostró que la repetibilidad calculada es 

menor que el valor de verificación definido. 

 

b) De la tabla 3-3 se obtuvo un SDi=0,448 y un VVSDih=0,466, 

valor con el cual se aceptó la precisión intralaboratorio calculada 

para urea de concentración normal debido a que esta es menor 

que el valor de verificación.   

 

c) Para el analito urea de concentración patológica con los datos 

analizados de la tabla 4-3 se tiene un SDr=0,233 y un 

VVSDrh=0,235, de esta manera se definió que la repetibilidad 

calculada es menor que el valor de verificación definido. 

 

d) En la tabla 4-3 se realizó el análisis estadístico correspondiente 

de donde se obtuvo mediante calculo un SDi=0,216 y un 

VVSDih=0,669. Con esto se aceptó la precisión interna del 

laboratorio demostrando que es consistente con la definida por el 

fabricante para urea de concentración patológica. 
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3.1.4 Creatinina 

Dispositivo: HumaStar 100     Analito: Creatinina          Concentración: 0,91 

       Tabla  5-3.  Datos de precisión para creatinina de concentración normal 

           Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/05/15 2015/05/18 2015/05/19 2015/05/20 2015/05/21 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 0,91 1,09 1,14 1,16 1,16 

Replica 2 (x2) 0,89 1,09 1,16 1,17 1,16 

Replica 3 (x3) 0,87 1,07 1,16 1,14 1,16 

∑  

 

   

          3 3 3 3 3 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

0,89 1,08 1,15 1,16 1,16 

    ̅  0,02 0,01 -0,01 0,00 0,00 

     ̅  
  0,0004 0,0001 0,0001 0,0000 0,0000 

    ̅  0,00 0,01 0,01 0,01 0,00 

     ̅  
  0,0000 0,0001 0,0001 0,0001 0,0000 

    ̅  -0,02 -0,01 0,01 -0,02 0,00 

     ̅  
  0,0004 0,0001 0,0001 0,0004 0,0000 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

0,0008 0,0003 0,0003 0,0005 0,0000 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

0,0004 0,0002 0,0002 0,0003 0,0000 

 ̅    ̿ 

 

-0,20 -0,01 0,06 0,07 0,07 

( ̅    ̿ 2 
0,0400 0,0001 0,0036 0,0049 0,0049 
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Dispositivo: HumaStar 100      Analito: Creatinina               Concentración: 1,80 

 

       Tabla  6-3.  Datos de precisión para creatinina de concentración patológica 

           Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/08/18 2015/08/19 2015/08/20 2015/08/21 2015/08/26 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 1,80 1,87 1,88 1,87 1,88 

Replica 2 (x2) 1,80 1,85 1,85 1,94 1,87 

Replica 3 (x3) 1,80 1,85 1,86 1,87 1,85 

∑  

 

   

          5 6 6 6 6 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

1,80 1,86 1,86 1,89 1,87 

    ̅  0,00 0,01 0,02 -0,02 0,01 

     ̅  
  0,0000 0,0001 0,0004 0,0004 0,0001 

    ̅  0,00 -0,01 -0,01 0,05 0,00 

     ̅  
  0,0000 0,0001 0,0001 0,0025 0,0000 

    ̅  0,00 -0,01 0,00 -0,02 -0,02 

     ̅  
  0,0000 0,0001 0,0000 0,0004 0,0004 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

0,0000 0,0003 0,0005 0,0033 0,0005 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

0,0000 0,0002 0,0003 0,0017 0,0003 

 ̅    ̿ 

 

-0,06 0,00 0,00 0,03 0,01 

( ̅    ̿ 2 
0,0036 0,0000 0,0000 0,0009 0,0001 
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Análisis:  

 

a) Para el analito creatinina de concentración normal con los datos 

obtenidos en la tabla 5-3 tenemos un SDr=0,015 y un 

VVSDrh=0,106, se demostró que la repetibilidad calculada es 

menor que el valor de verificación definido. 

 

b) De la tabla 5-3 se obtuvo un SDi=0,116 y un VVSDih=0,162, 

valor con el cual se aceptó la precisión intralaboratorio calculada 

para creatinina de concentración normal debido a que esta es 

menor que el valor de verificación.   

 

c) Para el analito creatinina de concentración patológica con los 

datos analizados de la tabla 6-3 se tiene un SDr=0,022 y un 

VVSDrh=0,041, de esta manera se definió que la repetibilidad 

calculada es menor que el valor de verificación definido. 

 

d) En la tabla 6-3 se realizó el análisis estadístico correspondiente 

de donde se obtuvo mediante calculo un SDi=0,039 y un 

VVSDih=0,147. Con esto se aceptó la precisión interna del 

laboratorio demostrando que es consistente con la definida por el 

fabricante para creatinina de concentración patológica. 
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3.1.5 Glucosa 

Dispositivo: HumaStar 100      Analito: Glucosa          Concentración: 77,68 

       Tabla  7-3.  Datos de precisión para glucosa de concentración normal 

            Fuente: Villagómez, J,  2015 
 

 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/05/15 2015/05/18 2015/05/19 2015/05/20 2015/05/21 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 77,68 77,22 77,97 77,9 79,86 

Replica 2 (x2) 77,19 77,61 77,12 77,35 79,11 

Replica 3 (x3) 77,19 78,07 77,84 77,25 79,08 

∑  

 

   

          232 233 233 233 238 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

77,35 77,63 77,64 77,50 79,35 

    ̅  0,33 -0,41 0,33 0,40 0,51 

     ̅  
  0,1089 0,1681 0,1089 0,1600 0,2601 

    ̅  -0,16 -0,02 -0,52 -0,15 -0,24 

     ̅  
  0,0256 0,0004 0,2704 0,0225 0,0576 

    ̅  -0,16 0,44 0,20 -0,25 -0,27 

     ̅  
  0,0256 0,1936 0,0400 0,0625 0,0729 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

0,1601 0,3621 0,4193 0,2450 0,3906 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

0,0801 0,1811 0,2097 0,1225 0,1953 

 ̅    ̿ 

 

-0,55 -0,27 -0,26 -0,40 1,45 

( ̅    ̿ 2 
0,3025 0,0729 0,0676 0,1600 2,1025 
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Dispositivo: HumaStar 100      Analito: Glucosa  Concentración: 327,78 

       Tabla  8-3.  Datos de precisión para glucosa de concentración patológica 

 

            Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/06/15 2015/06/16 2015/06/22 2015/06/23 2015/06/24 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 327,78 325,33 316,75 322,7 329,16 

Replica 2 (x2) 325,77 327,18 317,65 323,82 330,43 

Replica 3 (x3) 326,54 328,52 319,08 325,84 331,58 

∑  

 

   

          980 981 953 972 991 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

326,70 327,01 317,83 324,12 330,39 

    ̅  1,08 -1,68 -1,08 -1,42 -1,23 

     ̅  
  1,1664 2,8224 1,1664 2,0164 1,5129 

    ̅  -0,93 0,17 -0,18 -0,30 0,04 

     ̅  
  0,8649 0,0289 0,0324 0,0900 0,0016 

    ̅  -0,16 1,51 1,25 1,72 1,19 

     ̅  
  0,0256 2,2801 1,5625 2,9584 1,4161 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

2,0569 5,1314 2,7613 5,0648 2,9306 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

1,0285 2,5657 1,3807 2,5324 1,4653 

 ̅    ̿ 

 

1,49 1,80 -7,38 -1,09 5,18 

( ̅    ̿ 2 
2,2201 3,2400 54,4644 1,1881 26,8324 
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Análisis:  

 

a) Para el analito glucosa de concentración normal con los datos 

obtenidos en la tabla 7-3 tenemos un SDr=0,397 y un 

VVSDrh=5,020, se demostró que la repetibilidad calculada es 

menor que el valor de verificación definido. 

 

b) De la tabla 7-3 se obtuvo un SDi=0,884 y un VVSDih=5,522, 

valor con el cual se aceptó la precisión intralaboratorio calculada 

para glucosa de concentración normal debido a que esta es menor 

que el valor de verificación.   

 

c) Para el analito glucosa de concentración patológica con los datos 

analizados de la tabla 8-3 se tiene un SDr=1,340 y un 

VVSDrh=20,499, de esta manera se definió que la repetibilidad 

calculada es menor que el valor de verificación definido. 

 

d) En la tabla 8-3 se realizó el análisis estadístico correspondiente 

de donde se obtuvo mediante calculo un SDi=4,815 y un 

VVSDih=23,426. Con esto se aceptó la precisión interna del 

laboratorio demostrando que es consistente con la definida por el 

fabricante para glucosa de concentración patológica. 
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3.1.6 Colesterol Total 

Dispositivo: HumaStar 100      Analito: Colesterol total        Concentración: 190,76 

      Tabla  9-3.  Datos de precisión para colesterol total de concentración normal 

          Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/08/31 2015/09/01 2015/09/02 2015/09/03 2015/09/04 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 190,76 188,97 188,19 189,92 187,06 

Replica 2 (x2) 190,05 189,8 189,5 190,93 188,43 

Replica 3 (x3) 190,45 188,37 188,51 187,73 187,27 

∑  

 

   

          571 567 566 569 563 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

190,42 189,05 188,73 189,53 187,59 

    ̅  0,34 -0,08 -0,54 0,39 -0,53 

     ̅  
  0,1156 0,0064 0,2916 0,1521 0,2809 

    ̅  -0,37 0,75 0,77 1,40 0,84 

     ̅  
  0,1369 0,5625 0,5929 1,9600 0,7056 

    ̅  0,03 -0,68 -0,22 -1,80 -0,32 

     ̅  
  0,0009 0,4624 0,0484 3,2400 0,1024 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

0,2534 1,0313 0,9329 5,3521 1,0889 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

0,1267 0,5157 0,4665 2,6761 0,5445 

 ̅    ̿ 

 

1,36 -0,01 -0,33 0,47 -1,47 

( ̅    ̿ 2 
1,8496 0,0001 0,1089 0,2209 2,1609 
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Dispositivo: HumaStar 100      Analito: Colesterol total  Concentración: 317,74 

 

          Tabla  10-3.  Datos de precisión para colesterol total de concentración patológica 

               Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/08/21 2015/08/26 2015/08/27 2015/08/28 2015/08/31 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 317,74 325,23 320,62 320,32 321,79 

Replica 2 (x2) 317,64 323,44 320,61 320,89 321,05 

Replica 3 (x3) 317,64 319,77 320,58 320,5 321,65 

∑  

 

   

          953 968 962 962 964 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

317,67 322,81 320,60 320,57 321,50 

    ̅  0,07 2,42 0,02 -0,25 0,29 

     ̅  
  0,0049 5,8564 0,0004 0,0625 0,0841 

    ̅  -0,03 0,63 0,01 0,32 -0,45 

     ̅  
  0,0009 0,3969 0,0001 0,1024 0,2025 

    ̅  -0,03 -3,04 -0,02 -0,07 0,15 

     ̅  
  0,0009 9,2416 0,0004 0,0049 0,0225 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

0,0067 15,4949 0,0009 0,1698 0,3091 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

0,0034 7,7475 0,0005 0,0849 0,1546 

 ̅    ̿ 

 

-2,96 2,18 -0,03 -0,06 0,87 

( ̅    ̿ 2 
8,7616 4,7524 0,0009 0,0036 0,7569 
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Análisis:  

 

a) Para el analito colesterol total de concentración normal con los 

datos obtenidos en la tabla 9-3 tenemos un SDr=0,931 y un 

VVSDrh=2,003, se demostró que la repetibilidad calculada es 

menor que el valor de verificación definido. 

 

b) De la tabla 9-3 se obtuvo un SDi=1,289 y un VVSDih=2,882, 

valor con el cual se aceptó la precisión intralaboratorio calculada 

para colesterol total de concentración normal debido a que esta es 

menor que el valor de verificación.   

 

c) Para el analito colesterol total de concentración patológica con 

los datos analizados de la tabla 10-3 se tiene un SDr=1,264 y un 

VVSDrh=2,576, de esta manera se definió que la repetibilidad 

calculada es menor que el valor de verificación definido. 

 

d) En la tabla 10-3 se realizó el análisis estadístico correspondiente 

de donde se obtuvo mediante calculo un SDi=2,153 y un 

VVSDih=3,136. Con esto se aceptó la precisión interna del 

laboratorio demostrando que es consistente con la definida por el 

fabricante para colesterol total de concentración patológica. 
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3.1.7 Colesterol HDL 

Dispositivo: HumaStar 100      Analito: HDL colesterol         Concentración: 47,97 

 

      Tabla  11-3.  Datos de precisión para HDL colesterol de concentración normal 

 

          Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/08/26 2015/08/27 2015/08/28 2015/08/31 2015/09/01 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 47,97 47,29 47,7 47,86 47,84 

Replica 2 (x2) 47,65 46,45 47,42 47,41 47,5 

Replica 3 (x3) 47,52 47,29 47,81 47,56 47,75 

∑  

 

   

          143 141 143 143 143 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

47,71 47,01 47,64 47,61 47,70 

    ̅  0,26 0,28 0,06 0,25 0,14 

     ̅  
  0,0676 0,0784 0,0036 0,0625 0,0196 

    ̅  -0,06 -0,56 -0,22 -0,20 -0,20 

     ̅  
  0,0036 0,3136 0,0484 0,0400 0,0400 

    ̅  -0,19 0,28 0,17 -0,05 0,05 

     ̅  
  0,0361 0,0784 0,0289 0,0025 0,0025 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

0,1073 0,4704 0,0809 0,1050 0,0621 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

0,0537 0,2352 0,0405 0,0525 0,0311 

 ̅    ̿ 

 

0,18 -0,52 0,11 0,08 0,17 

( ̅    ̿ 2 
0,0324 0,2704 0,0121 0,0064 0,0289 
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Dispositivo: HumaStar 100      Analito: HDL colesterol   Concentración: 98,09 

 

       Tabla  12-3.  Datos de precisión para HDL colesterol total de concentración patológica 

           Fuente: Villagómez, J,  2015 
 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/08/31 2015/09/01 2015/09/02 2015/09/03 2015/09/04 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 98,09 98,83 97,57 99,12 98,62 

Replica 2 (x2) 98,11 97,66 98,08 99,62 98,56 

Replica 3 (x3) 98,78 98,1 98,23 99,54 98,64 

∑  

 

   

          295 295 294 298 296 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

98,33 98,20 97,96 99,43 98,61 

    ̅  -0,24 0,63 -0,39 -0,31 0,01 

     ̅  
  0,0576 0,3969 0,1521 0,0961 0,0001 

    ̅  -0,22 -0,54 0,12 0,19 -0,05 

     ̅  
  0,0484 0,2916 0,0144 0,0361 0,0025 

    ̅  0,45 -0,10 0,27 0,11 0,03 

     ̅  
  0,2025 0,0100 0,0729 0,0121 0,0009 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

0,3085 0,6985 0,2394 0,1443 0,0035 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

0,1543 0,3493 0,1197 0,0722 0,0018 

 ̅    ̿ 

 

-0,17 -0,30 -0,54 0,93 0,11 

( ̅    ̿ 2 
0,0289 0,0900 0,2916 0,8649 0,0121 
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Análisis:  

 

a) Para el analito HDL colesterol de concentración normal con los 

datos obtenidos en la tabla 11-3 tenemos un SDr=0,287 y un 

VVSDrh=0,501, se demostró que la repetibilidad calculada es 

menor que el valor de verificación definido. 

 

b) De la tabla 11-3 se obtuvo un SDi=0,378 y un VVSDih=0,505, 

valor con el cual se aceptó la precisión intralaboratorio calculada 

para HDL colesterol de concentración normal debido a que esta 

es menor que el valor de verificación.   

 

c) Para el analito HDL colesterol de concentración patológica con 

los datos analizados de la tabla 12-3 se tiene un SDr=0,373 y un 

VVSDrh=1,560, de esta manera se definió que la repetibilidad 

calculada es menor que el valor de verificación definido. 

 

d) En la tabla 12-3 se realizó el análisis estadístico correspondiente 

de donde se obtuvo mediante calculo un SDi=0,644 y un 

VVSDih=0,765. Con esto se aceptó la precisión interna del 

laboratorio demostrando que es consistente con la definida por el 

fabricante para HDL colesterol de concentración patológica. 
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3.1.8 Colesterol LDL 

Dispositivo: HumaStar 100      Analito: LDL colesterol        Concentración: 125,02 

 

       Tabla  13-3.  Datos de precisión para LDL colesterol de concentración normal 

 

           Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/08/31 2015/09/01 2015/09/02 2015/09/03 2015/09/04 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 125,02 124,17 123,54 124,78 125,59 

Replica 2 (x2) 126,07 123,14 124,04 126,65 125,42 

Replica 3 (x3) 126,14 123,92 125,42 126,32 126,63 

∑  

 

   

          377 371 373 378 378 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

125,74 123,74 124,33 125,92 125,88 

    ̅  -0,72 0,43 -0,79 -1,14 -0,29 

     ̅  
  0,5184 0,1849 0,6241 1,2996 0,0841 

    ̅  0,33 -0,60 -0,29 0,73 -0,46 

     ̅  
  0,1089 0,3600 0,0841 0,5329 0,2116 

    ̅  0,40 0,18 1,09 0,40 0,75 

     ̅  
  0,1600 0,0324 1,1881 0,1600 0,5625 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

0,7873 0,5773 1,8963 1,9925 0,8582 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

0,3937 0,2887 0,9482 0,9963 0,4291 

 ̅    ̿ 

 

0,62 -1,38 -0,79 0,80 0,76 

( ̅    ̿ 2 
0,3844 1,9044 0,6241 0,6400 0,5776 
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Dispositivo: HumaStar 100      Analito: LDL colesterol  Concentración: 197,03 

 

         Tabla  14-3.  Datos de precisión para LDL colesterol de concentración patológica 

              Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/08/26 2015/08/27 2015/08/28 2015/08/31 2015/09/01 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 197,03 194,04 194,19 195,59 195,81 

Replica 2 (x2) 192,96 194,18 194,82 195,41 195,11 

Replica 3 (x3) 194,25 195,2 194,13 195,36 195,66 

∑  

 

   

          584 583 583 586 587 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

194,75 194,47 194,38 195,45 195,53 

    ̅  2,28 -0,43 -0,19 0,14 0,28 

     ̅  
  5,1984 0,1849 0,0361 0,0196 0,0784 

    ̅  -1,79 -0,29 0,44 -0,04 -0,42 

     ̅  
  3,2041 0,0841 0,1936 0,0016 0,1764 

    ̅  -0,50 0,73 -0,25 -0,09 0,13 

     ̅  
  0,2500 0,5329 0,0625 0,0081 0,0169 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

8,6525 0,8019 0,2922 0,0293 0,2717 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

4,3263 0,4010 0,1461 0,0147 0,1359 

 ̅    ̿ 

 

-0,17 -0,45 -0,54 0,53 0,61 

( ̅    ̿ 2 
0,0289 0,2025 0,2916 0,2809 0,3721 
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Análisis:  

 

a) Para el analito LDL colesterol de concentración normal con los 

datos obtenidos en la tabla 13-3 tenemos un SDr=0,782 y un 

VVSDrh=1,646, se demostró que la repetibilidad calculada es 

menor que el valor de verificación definido. 

 

b) De la tabla 13-3 se obtuvo un SDi=1,200 y un VVSDih=2,956, 

valor con el cual se aceptó la precisión intralaboratorio calculada 

para LDL colesterol de concentración normal debido a que esta 

es menor que el valor de verificación.   

 

c) Para el analito LDL colesterol de concentración patológica con 

los datos analizados de la tabla 14-3 se tiene un SDr=1,002 y un 

VVSDrh=1,517, de esta manera se definió que la repetibilidad 

calculada es menor que el valor de verificación definido. 

 

d) En la tabla 14-3 se realizó el análisis estadístico correspondiente 

de donde se obtuvo mediante calculo un SDi=0,982 y un 

VVSDih=1,463. Con esto se aceptó la precisión interna del 

laboratorio demostrando que es consistente con la definida por el 

fabricante para LDL colesterol de concentración patológica. 
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3.1.9 Triglicéridos 

Dispositivo: HumaStar 100      Analito: Triglicéridos        Concentración: 119,53 

 

       Tabla  15-3.  Datos de precisión para triglicéridos de concentración normal 

           Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/08/31 2015/09/01 2015/09/02 2015/09/03 2015/09/04 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 119,53 119,58 120,2 119,98 118,89 

Replica 2 (x2) 119,55 118,83 119,4 118,31 118,84 

Replica 3 (x3) 119,35 118,55 118,45 120,18 118,78 

∑  

 

   

          358 357 358 358 357 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

119,48 118,99 119,35 119,49 118,84 

    ̅  0,05 0,59 0,85 0,49 0,05 

     ̅  
  0,0025 0,3481 0,7225 0,2401 0,0025 

    ̅  0,07 -0,16 0,05 -1,18 0,00 

     ̅  
  0,0049 0,0256 0,0025 1,3924 0,0000 

    ̅  -0,13 -0,44 -0,90 0,69 -0,06 

     ̅  
  0,0169 0,1936 0,8100 0,4761 0,0036 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

0,0243 0,5673 1,5350 2,1086 0,0061 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

0,0122 0,2837 0,7675 1,0543 0,0031 

 ̅    ̿ 

 

0,25 -0,24 0,12 0,26 -0,39 

( ̅    ̿ 2 
0,0625 0,0576 0,0144 0,0676 0,1521 
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Dispositivo: HumaStar 100      Analito: Triglicéridos   Concentración: 197,03 

 

Tabla  16-3.  Datos de precisión para triglicéridos de concentración patológica 

            Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/08/26 2015/08/27 2015/08/28 2015/08/31 2015/09/01 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 197,03 194,04 194,19 195,59 195,81 

Replica 2 (x2) 192,96 194,18 194,82 195,41 195,11 

Replica 3 (x3) 194,25 195,2 194,13 195,36 195,66 

∑  

 

   

          584 583 583 586 587 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

194,75 194,47 194,38 195,45 195,53 

    ̅  2,28 -0,43 -0,19 0,14 0,28 

     ̅  
  5,1984 0,1849 0,0361 0,0196 0,0784 

    ̅  -1,79 -0,29 0,44 -0,04 -0,42 

     ̅  
  3,2041 0,0841 0,1936 0,0016 0,1764 

    ̅  -0,50 0,73 -0,25 -0,09 0,13 

     ̅  
  0,2500 0,5329 0,0625 0,0081 0,0169 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

8,6525 0,8019 0,2922 0,0293 0,2717 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

4,3263 0,4010 0,1461 0,0147 0,1359 

 ̅    ̿ 

 

-0,17 -0,45 -0,54 0,53 0,61 

( ̅    ̿ 2 
0,0289 0,2025 0,2916 0,2809 0,3721 
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Análisis:  

 

a) Para el analito triglicéridos de concentración normal con los 

datos obtenidos en la tabla 15-3 tenemos un SDr=0,651 y un 

VVSDrh=4,533, se demostró que la repetibilidad calculada es 

menor que el valor de verificación definido. 

 

b) De la tabla 15-3 se obtuvo un SDi=0,609 y un VVSDih=4,815, 

valor con el cual se aceptó la precisión intralaboratorio calculada 

para triglicéridos de concentración normal debido a que esta es 

menor que el valor de verificación.   

 

c) Para el analito triglicéridos de concentración patológica con los 

datos analizados de la tabla 16-3 se tiene un SDr=11,017 y un 

VVSDrh=17,362, de esta manera se definió que la repetibilidad 

calculada es menor que el valor de verificación definido. 

 

d) En la tabla 16-3 se realizó el análisis estadístico correspondiente 

de donde se obtuvo mediante calculo un SDi=18,454 y un 

VVSDih=23,389. Con esto se aceptó la precisión interna del 

laboratorio demostrando que es consistente con la definida por el 

fabricante para el analito triglicéridos de concentración 

patológica. 
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3.1.10 TGO 

Dispositivo: HumaStar 100      Analito: TGO         Concentración: 27,44 

 

       Tabla  17-3.  Datos de precisión para TGO de concentración normal 

 

           Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/05/15 2015/05/18 2015/05/19 2015/05/20 2015/05/21 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 27,44 27,94 28,2 26,18 27,19 

Replica 2 (x2) 27,69 28,45 28,2 27,44 27,69 

Replica 3 (x3) 27,69 28,20 27,44 27,69 27,44 

∑  

 

   

          83 85 84 81 82 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

27,61 28,20 27,95 27,10 27,44 

    ̅  -0,17 -0,26 0,25 -0,92 -0,25 

     ̅  
  0,0289 0,0676 0,0625 0,8464 0,0625 

    ̅  0,08 0,25 0,25 0,34 0,25 

     ̅  
  0,0064 0,0625 0,0625 0,1156 0,0625 

    ̅  0,08 0,00 -0,51 0,59 0,00 

     ̅  
  0,0064 0,0000 0,2601 0,3481 0,0000 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

0,0417 0,1301 0,3851 1,3101 0,1250 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

0,0209 0,0651 0,1926 0,6551 0,0625 

 ̅    ̿ 

 

-0,05 0,54 0,29 -0,56 -0,22 

( ̅    ̿ 2 
0,0025 0,2916 0,0841 0,3136 0,0484 
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Dispositivo: HumaStar 100      Analito: TGO  Concentración: 91,82 

 

         Tabla  18-3.  Datos de precisión para TGO de concentración patológica 

 

              Fuente: Villagómez, J, 2015 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/08/17 2015/08/17 2015/08/19 2015/08/20 2015/08/21 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 91,82 92,28 91,41 91,84 90,27 

Replica 2 (x2) 90,03 90,44 89,57 91,56 91,23 

Replica 3 (x3) 88,75 91,05 90,62 90,03 90,01 

∑  

 

   

          271 274 272 273 272 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

90,20 91,26 90,53 91,14 90,50 

    ̅  1,62 1,02 0,88 0,70 -0,23 

     ̅  
  2,6244 1,0404 0,7744 0,4900 0,0529 

    ̅  -0,17 -0,82 -0,96 0,42 0,73 

     ̅  
  0,0289 0,6724 0,9216 0,1764 0,5329 

    ̅  -1,45 -0,21 0,09 -1,11 -0,49 

     ̅  
  2,1025 0,0441 0,0081 1,2321 0,2401 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

4,7558 1,7569 1,7041 1,8985 0,8259 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

2,3779 0,8785 0,8521 0,9493 0,4130 

 ̅    ̿ 

 

-0,53 0,53 -0,20 0,41 -0,23 

( ̅    ̿ 2 
0,2809 0,2809 0,0400 0,1681 0,0529 
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Análisis:  

 

a) Para el analito TGO de concentración normal con los datos 

obtenidos en la tabla 17-3 tenemos un SDr=0,446 y un 

VVSDrh=2,032, se demostró que la repetibilidad calculada es 

menor que el valor de verificación definido. 

 

b) De la tabla 17-3 se obtuvo un SDi=0,564 y un VVSDih=2,460, 

valor con el cual se aceptó la precisión intralaboratorio calculada 

para TGO de concentración normal debido a que esta es menor 

que el valor de verificación.   

 

c) Para el analito TGO de concentración patológica con los datos 

analizados de la tabla 18-3 se tiene un SDr=1,046 y un 

VVSDrh=1,774, de esta manera se definió que la repetibilidad 

calculada es menor que el valor de verificación definido. 

 

d) En la tabla 18-3 se realizó el análisis estadístico correspondiente 

de donde se obtuvo mediante calculo un SDi=0,967 y un 

VVSDih=2,774. Con esto se aceptó la precisión interna del 

laboratorio demostrando que es consistente con la definida por el 

fabricante para TGO de concentración patológica. 
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3.1.11 TGP 

Dispositivo: HumaStar 100      Analito: TGP         Concentración: 18,23 

 

 

       Tabla 19-3. Datos de precisión para TGP de concentración normal 

 

           Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/05/15 2015/05/18 2015/05/19 2015/05/20 2015/05/21 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 18,23 20,13 16,59 16,59 16,59 

Replica 2 (x2) 19,31 19,59 16,59 16,59 16,59 

Replica 3 (x3) 19,86 19,86 16,86 16,32 16,05 

∑  

 

   

          57 60 50 50 49 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

19,13 19,86 16,68 16,50 16,41 

    ̅  -0,90 0,27 -0,09 0,09 0,18 

     ̅  
  0,8100 0,0729 0,0081 0,0081 0,0324 

    ̅  0,18 -0,27 -0,09 0,09 0,18 

     ̅  
  0,0324 0,0729 0,0081 0,0081 0,0324 

    ̅  0,73 0,00 0,18 -0,18 -0,36 

     ̅  
  0,5329 0,0000 0,0324 0,0324 0,1296 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

1,3753 0,1458 0,0486 0,0486 0,1944 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

0,6877 0,0729 0,0243 0,0243 0,0972 

 ̅    ̿ 

 

1,41 2,14 -1,04 -1,22 -1,31 

( ̅    ̿ 2 
1,9881 4,5796 1,0816 1,4884 1,7161 
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Dispositivo: HumaStar 100      Analito: TGP  Concentración: 126,97 

 

        Tabla  20-3.  Datos de precisión para TGP de concentración patológica 

  

             Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/06/15 2015/06/16 2015/06/22 2015/06/23 2015/06/24 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 126,97 127,47 127,5 124,26 126,55 

Replica 2 (x2) 126,97 127,53 127,79 126,74 125,79 

Replica 3 (x3) 125,9 127,53 129,33 127,03 125,83 

∑  

 

   

          380 383 385 378 378 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

126,61 127,51 128,21 126,01 126,06 

    ̅  0,36 -0,04 -0,71 -1,75 0,49 

     ̅  
  0,1296 0,0016 0,5041 3,0625 0,2401 

    ̅  0,36 0,02 -0,42 0,73 -0,27 

     ̅  
  0,1296 0,0004 0,1764 0,5329 0,0729 

    ̅  -0,71 0,02 1,12 1,02 -0,23 

     ̅  
  0,5041 0,0004 1,2544 1,0404 0,0529 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

0,7633 0,0024 1,9349 4,6358 0,3659 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

0,3817 0,0012 0,9675 2,3179 0,1830 

 ̅    ̿ 

 

-0,27 0,63 1,33 -0,87 -0,82 

( ̅    ̿ 2 
0,0729 0,3969 1,7689 0,7569 0,6724 
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Análisis:  

 

a) Para el analito TGP de concentración normal con los datos 

obtenidos en la tabla 19-3 tenemos un SDr=0,426 y un 

VVSDrh=2.341, se demostró que la repetibilidad calculada es 

menor que el valor de verificación definido. 

 

b) De la tabla 19-3 se obtuvo un SDi=1,684 y un VVSDih=2,812, 

valor con el cual se aceptó la precisión intralaboratorio calculada 

para TGP de concentración normal debido a que esta es menor 

que el valor de verificación.   

 

c) Para el analito TGP de concentración patológica con los datos 

analizados de la tabla 20-3 se tiene un SDr=0,878 y un 

VVSDrh=2,348, de esta manera se definió que la repetibilidad 

calculada es menor que el valor de verificación definido. 

 

d) En la tabla 20-3 se realizó el análisis estadístico correspondiente 

de donde se obtuvo mediante calculo un SDi=1,196 y un 

VVSDih=3,299. Con esto se aceptó la precisión interna del 

laboratorio demostrando que es consistente con la definida por el 

fabricante para TGP de concentración patológica. 
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3.1.12 GGT 

Dispositivo: HumaStar 100      Analito: GGT         Concentración: 23,49 

 

       Tabla 21-3. Datos de precisión para GGT de concentración normal 
 

 

           Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/05/15 2015/05/18 2015/05/19 2015/05/20 2015/05/21 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 23,49 24,58 24,22 26,39 25,66 

Replica 2 (x2) 22,77 24,22 24,58 25,3 24,58 

Replica 3 (x3) 22,77 24,58 24,58 26,02 24,94 

∑  

 

   

          69 73 73 78 75 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

23,01 24,46 24,46 25,90 25,06 

    ̅  0,48 0,12 -0,24 0,49 0,60 

     ̅  
  0,2304 0,0144 0,0576 0,2401 0,3600 

    ̅  -0,24 -0,24 0,12 -0,60 -0,48 

     ̅  
  0,0576 0,0576 0,0144 0,3600 0,2304 

    ̅  -0,24 0,12 0,12 0,12 -0,12 

     ̅  
  0,0576 0,0144 0,0144 0,0144 0,0144 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

0,3456 0,0864 0,0864 0,6145 0,6048 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

0,1728 0,0432 0,0432 0,3073 0,3024 

 ̅    ̿ 

 

-1,57 -0,12 -0,12 1,32 0,48 

( ̅    ̿ 2 
2,4649 0,0144 0,0144 1,7424 0,2304 
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Dispositivo: HumaStar 100      Analito: GGT  Concentración: 293,31 

 

          Tabla  22-3.  Datos de precisión para GGT de concentración patológica 

              Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/08/17 2015/08/18 2015/08/19 2015/08/20 2015/08/21 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 293,31 292,49 294,71 292,95 290,24 

Replica 2 (x2) 286,97 290,62 292,95 293,43 290,79 

Replica 3 (x3) 290,14 292,22 294,42 292,7 289,2 

∑  

 

   

          870 875 882 879 870 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

290,14 291,78 294,03 293,03 290,08 

    ̅  3,17 0,71 0,68 -0,08 0,16 

     ̅  
  10,0489 0,5041 0,4624 0,0064 0,0256 

    ̅  -3,17 -1,16 -1,08 0,40 0,71 

     ̅  
  10,0489 1,3456 1,1664 0,1600 0,5041 

    ̅  0,00 0,44 0,39 -0,33 -0,88 

     ̅  
  0,0000 0,1936 0,1521 0,1089 0,7744 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

20,0978 2,0433 1,7809 0,2753 1,3041 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

10,0489 1,0217 0,8905 0,1377 0,6521 

 ̅    ̿ 

 

-1,67 -0,03 2,22 1,22 -1,73 

( ̅    ̿ 2 
2,7889 0,0009 4,9284 1,4884 2,9929 
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Análisis:  

 

a) Para el analito GGT de concentración normal con los datos 

obtenidos en la tabla 21-3 tenemos un SDr=0,417 y un 

VVSDrh=1,846, se demostró que la repetibilidad calculada es 

menor que el valor de verificación definido. 

 

b) De la tabla 21-3 se obtuvo un SDi=1,110 y un VVSDih=2,423, 

valor con el cual se aceptó la precisión intralaboratorio calculada 

para GGT de concentración normal debido a que esta es menor 

que el valor de verificación.   

 

c) Para el analito GGT de concentración patológica con los datos 

analizados de la tabla 22-3 se tiene un SDr=1,597 y un 

VVSDrh=2,390, de esta manera se definió que la repetibilidad 

calculada es menor que el valor de verificación definido. 

 

d) En la tabla 22-3 se realizó el análisis estadístico correspondiente 

de donde se obtuvo mediante calculo un SDi=2,179 y un 

VVSDih=3,429. Con esto se aceptó la precisión interna del 

laboratorio demostrando que es consistente con la definida por el 

fabricante para GGT de concentración patológica. 
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3.1.13 Fosfatasa alcalina 

Dispositivo: HumaStar 100      Analito: Fosalca         Concentración: 286,85 

 

 

 

       Tabla 23-3. Datos de precisión para fosfatasa alcalina de concentración normal 

           Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/05/15 2015/05/18 2015/05/19 2015/05/20 2015/05/21 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 286,85 285,34 282,3 281,92 274,33 

Replica 2 (x2) 288,37 283,44 282,68 281,16 274,33 

Replica 3 (x3) 286,85 279,65 282,3 282,3 273,95 

∑  

 

   

          862 848 847 845 823 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

287,36 282,81 282,43 281,79 274,20 

    ̅  -0,51 2,53 -0,13 0,13 0,13 

     ̅  
  0,2601 6,4009 0,0169 0,0169 0,0169 

    ̅  1,01 0,63 0,25 -0,63 0,13 

     ̅  
  1,0201 0,3969 0,0625 0,3969 0,0169 

    ̅  -0,51 -3,16 -0,13 0,51 -0,25 

     ̅  
  0,2601 9,9856 0,0169 0,2601 0,0625 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

1,5403 16,7834 0,0963 0,6739 0,0963 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

0,7702 8,3917 0,0482 0,3370 0,0482 

 ̅    ̿ 

 

5,64 1,09 0,71 0,07 -7,52 

( ̅    ̿ 2 
31,8096 1,1881 0,5041 0,0049 56,5504 
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Dispositivo: HumaStar 100      Analito: Fosalca  Concentración: 867,25 

 

          Tabla  24-3.  Datos de precisión para fosfatasa alcalina de concentración patológica 

 

             Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/08/31 2015/09/01 2015/09/02 2015/09/03 2015/09/04 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 867,25 864,29 865,78 864,67 866,46 

Replica 2 (x2) 866,9 864,78 864,34 865,02 866,6 

Replica 3 (x3) 867,6 864,9 864,78 864,92 866,81 

∑  

 

   

          2602 2594 2595 2595 2600 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

867,25 864,66 864,97 864,87 866,62 

    ̅  0,00 -0,37 0,81 -0,20 -0,16 

     ̅  
  0,0000 0,1369 0,6561 0,0400 0,0256 

    ̅  -0,35 0,12 -0,63 0,15 -0,02 

     ̅  
  0,1225 0,0144 0,3969 0,0225 0,0004 

    ̅  0,35 0,24 -0,19 0,05 0,19 

     ̅  
  0,1225 0,0576 0,0361 0,0025 0,0361 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

0,2450 0,2089 1,0891 0,0650 0,0621 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

0,1225 0,1045 0,5446 0,0325 0,0311 

 ̅    ̿ 

 

1,58 -1,01 -0,70 -0,80 0,95 

( ̅    ̿ 2 
2,4964 1,0201 0,4900 0,6400 0,9025 
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Análisis:  

 

a) Para el analito fosfatasa alcalina de concentración normal con los 

datos obtenidos en la tabla 23-3 tenemos un SDr=1,385 y un 

VVSDrh=10,403, se demostró que la repetibilidad calculada es 

menor que el valor de verificación definido. 

 

b) De la tabla 23-3 se obtuvo un SDi=4,878 y un VVSDih=13,118, 

valor con el cual se aceptó la precisión intralaboratorio calculada 

para fosfatasa alcalina de concentración normal debido a que esta 

es menor que el valor de verificación.   

 

c) Para el analito fosfatasa alcalina de concentración patológica con 

los datos analizados de la tabla 24-3 se tiene un SDr=0,409 y un 

VVSDrh=31,768, de esta manera se definió que la repetibilidad 

calculada es menor que el valor de verificación definido. 

 

d) En la tabla 24-3 se realizó el análisis estadístico correspondiente 

de donde se obtuvo mediante calculo un SDi=1,224 y un 

VVSDih=41,482. Con esto se aceptó la precisión interna del 

laboratorio demostrando que es consistente con la definida por el 

fabricante para fosfatasa alcalina de concentración patológica. 

  



 

    

100 

 

3.1.14 Bilirrubina total 

Dispositivo: HumaStar 100      Analito: Bilirrubina T         Concentración: 0,88 

 

        Tabla  25-3.  Datos de precisión para bilirrubina total de concentración normal 

 

          Fuente: Villagómez, J, 2015 

 

 

 

 

 

 

1 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/05/15 2015/05/18 2015/05/19 2015/05/20 2015/05/21 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 0,88 0,88 0,88 0,87 0,85 

Replica 2 (x2) 0,89 0,88 0,86 0,87 0,85 

Replica 3 (x3) 0,87 0,89 0,85 0,87 0,84 

∑  

 

   

          3 3 3 3 3 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

0,88 0,88 0,86 0,87 0,85 

    ̅  0,00 0,00 0,02 0,00 0,00 

     ̅  
  0,0000 0,0000 0,0004 0,0000 0,0000 

    ̅  0,01 0,00 0,00 0,00 0,00 

     ̅  
  0,0001 0,0000 0,0000 0,0000 0,0000 

    ̅  -0,01 0,01 -0,01 0,00 -0,01 

     ̅  
  0,0001 0,0001 0,0001 0,0000 0,0001 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

0,0002 0,0001 0,0005 0,0000 0,0001 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

0,0001 0,0001 0,0003 0,0000 0,0001 

 ̅    ̿ 

 

0,01 0,01 -0,01 0,00 -0,02 

( ̅    ̿ 2 
0,0001 0,0001 0,0001 0,0000 0,0004 
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Dispositivo: HumaStar 100      Analito: Bilirrubina T  Concentración: 2,54 

 

         Tabla  26-3.  Datos de precisión para bilirrubina total de concentración patológica 

             Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/07/06 2015/07/07 2015/07/08 2015/07/09 2015/07/10 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 2,54 2,57 2,67 2,53 2,41 

Replica 2 (x2) 2,55 2,57 2,65 2,54 2,43 

Replica 3 (x3) 2,56 2,55 2,67 2,55 2,43 

∑  

 

   

          8 8 8 8 7 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

2,55 2,56 2,66 2,54 2,42 

    ̅  -0,01 0,01 0,01 -0,01 -0,01 

     ̅  
  0,0001 0,0001 0,0001 0,0001 0,0001 

    ̅  0,00 0,01 -0,01 0,00 0,01 

     ̅  
  0,0000 0,0001 0,0001 0,0000 0,0001 

    ̅  0,01 -0,01 0,01 0,01 0,01 

     ̅  
  0,0001 0,0001 0,0001 0,0001 0,0001 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

0,0002 0,0003 0,0003 0,0002 0,0003 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

0,0001 0,0002 0,0002 0,0001 0,0002 

 ̅    ̿ 

 

0,00 0,01 0,11 -0,01 -0,13 

( ̅    ̿ 2 
0,0000 0,0001 0,0121 0,0001 0,0169 
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Análisis:  

 

a) Para el analito bilirrubina total de concentración normal con los 

datos obtenidos en la tabla 25-3 tenemos un SDr=0,011 y un 

VVSDrh=0,026, se demostró que la repetibilidad calculada es 

menor que el valor de verificación definido. 

 

b) De la tabla 25-3 se obtuvo un SDi=0,016 y un VVSDih=0,030, 

valor con el cual se aceptó la precisión intralaboratorio calculada 

para bilirrubina total de concentración normal debido a que esta 

es menor que el valor de verificación.   

 

c) Para el analito bilirrubina total de concentración patológica con 

los datos analizados de la tabla 26-3 se tiene un SDr=0,013 y un 

VVSDrh=0,064, de esta manera se definió que la repetibilidad 

calculada es menor que el valor de verificación definido. 

 

d) En la tabla 26-3 se realizó el análisis estadístico correspondiente 

de donde se obtuvo mediante calculo un SDi=0,086 y un 

VVSDih=0,086. Con esto se aceptó la precisión interna del 

laboratorio demostrando que es consistente con la definida por el 

fabricante para bilirrubina total de concentración patológica. 
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3.1.15 Bilirrubina directa 

Dispositivo: HumaStar 100      Analito: Bilirrubina D         Concentración: 0,11 

 

       Tabla  27-3.  Datos de precisión para bilirrubina directa de concentración normal 

 

          Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/08/31 2015/09/01 2015/09/02 2015/09/03 2015/09/04 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 0,11 0,11 0,11 0,11 0,12 

Replica 2 (x2) 0,11 0,11 0,12 0,12 0,12 

Replica 3 (x3) 0,11 0,12 0,12 0,11 0,12 

∑  

 

   

          0 0 0 0 0 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

0,11 0,11 0,12 0,11 0,12 

    ̅  0,00 0,00 -0,01 0,00 0,00 

     ̅  
  0,0000 0,0000 0,0001 0,0000 0,0000 

    ̅  0,00 0,00 0,00 0,01 0,00 

     ̅  
  0,0000 0,0000 0,0000 0,0001 0,0000 

    ̅  0,00 0,01 0,00 0,00 0,00 

     ̅  
  0,0000 0,0001 0,0000 0,0000 0,0000 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

0,0000 0,0001 0,0001 0,0001 0,0000 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

0,0000 0,0001 0,0001 0,0001 0,0000 

 ̅    ̿ 

 

0,00 0,00 0,01 0,00 0,01 

( ̅    ̿ 2 
0,0000 0,0000 0,0001 0,0000 0,0001 
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Dispositivo: HumaStar 100      Analito: Bilirrubina D  Concentración: 0,25 

 

Tabla  28-3.  Datos de precisión para bilirrubina directa de concentración patológica 

             Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/07/06 2015/07/07 2015/07/08 2015/07/09 2015/07/10 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 0,25 0,30 0,34 0,34 0,31 

Replica 2 (x2) 0,27 0,31 0,33 0,31 0,30 

Replica 3 (x3) 0,28 0,31 0,32 0,3 0,28 

∑  

 

   

          1 1 1 1 1 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

0,27 0,31 0,33 0,32 0,30 

    ̅  -0,02 -0,01 0,01 0,02 0,01 

     ̅  
  0,0004 0,0001 0,0001 0,0004 0,0001 

    ̅  0,00 0,00 0,00 -0,01 0,00 

     ̅  
  0,0000 0,0000 0,0000 0,0001 0,0000 

    ̅  0,01 0,00 -0,01 -0,02 -0,02 

     ̅  
  0,0001 0,0000 0,0001 0,0004 0,0004 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

0,0005 0,0001 0,0002 0,0009 0,0005 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

0,0003 0,0001 0,0001 0,0005 0,0003 

 ̅    ̿ 

 

-0,03 0,01 0,03 0,02 0,00 

( ̅    ̿ 2 
0,0009 0,0001 0,0009 0,0004 0,0000 
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Análisis:  

 

a) Para el analito bilirrubina directa de concentración normal con 

los datos obtenidos en la tabla 27-3 tenemos un SDr=0,008 y un 

VVSDrh=0,052, se demostró que la repetibilidad calculada es 

menor que el valor de verificación definido. 

 

b) De la tabla 27-3 se obtuvo un SDi=0,009 y un VVSDih=0,058, 

valor con el cual se aceptó la precisión intralaboratorio calculada 

para bilirrubina directa de concentración normal debido a que 

esta es menor que el valor de verificación.   

 

c) Para el analito bilirrubina directa de concentración patológica con 

los datos analizados de la tabla 28-3 se tiene un SDr=0,016 y un 

VVSDrh=0,072, de esta manera se definió que la repetibilidad 

calculada es menor que el valor de verificación definido. 

 

d) En la tabla 28-3 se realizó el análisis estadístico correspondiente 

de donde se obtuvo mediante calculo un SDi=0,027 y un 

VVSDih=0,086. Con esto se aceptó la precisión interna del 

laboratorio demostrando que es consistente con la definida por el 

fabricante para bilirrubina directa de concentración patológica. 
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3.1.16 Proteínas totales  

Dispositivo: HumaStar 100      Analito: Proteínas T        Concentración: 7,22 

 

        Tabla  29-3.  Datos de precisión para proteína totales de concentración normal 

 

          Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/05/15 2015/05/18 2015/05/19 2015/05/20 2015/05/21 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 7,22 7,69 7,86 7,88 7,76 

Replica 2 (x2) 7,47 7,67 7,87 7,76 7,74 

Replica 3 (x3) 7,32 7,59 7,83 7,91 7,75 

∑  

 

   

          22 23 24 24 23 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

7,34 7,65 7,85 7,85 7,75 

    ̅  -0,12 0,04 0,01 0,03 0,01 

     ̅  
  0,0144 0,0016 0,0001 0,0009 0,0001 

    ̅  0,13 0,02 0,02 -0,09 -0,01 

     ̅  
  0,0169 0,0004 0,0004 0,0081 0,0001 

    ̅  -0,02 -0,06 -0,02 0,06 0,00 

     ̅  
  0,0004 0,0036 0,0004 0,0036 0,0000 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

0,0317 0,0056 0,0009 0,0126 0,0002 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

0,0159 0,0028 0,0005 0,0063 0,0001 

 ̅    ̿ 

 

-0,35 -0,04 0,16 0,16 0,06 

( ̅    ̿ 2 
0,1225 0,0016 0,0256 0,0256 0,0036 
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Dispositivo: HumaStar 100      Analito: Proteínas T           Concentración: 9,89 

 

         Tabla  30-3.  Datos de precisión para proteínas totales de concentración patológica 

             Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/08/17 2015/08/19 2015/08/19 2015/08/26 2015/08/27 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 9,89 9,81 10,54 9,62 9,80 

Replica 2 (x2) 9,72 9,53 10,42 9,36 9,91 

Replica 3 (x3) 9,76 9,62 10,75 9,41 9,99 

∑  

 

   

          29 29 32 28 30 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

9,79 9,65 10,57 9,46 9,90 

    ̅  0,10 0,16 -0,03 0,16 -0,10 

     ̅  
  0,0100 0,0256 0,0009 0,0256 0,0100 

    ̅  -0,07 -0,12 -0,15 -0,10 0,01 

     ̅  
  0,0049 0,0144 0,0225 0,0100 0,0001 

    ̅  -0,03 -0,03 0,18 -0,05 0,09 

     ̅  
  0,0009 0,0009 0,0324 0,0025 0,0081 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

0,0158 0,0409 0,0558 0,0381 0,0182 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

0,0079 0,0205 0,0279 0,0191 0,0091 

 ̅    ̿ 

 

-0,09 -0,23 0,69 -0,42 0,02 

( ̅    ̿ 2 
0,0081 0,0529 0,4761 0,1764 0,0004 
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Análisis:  

 

a) Para proteínas totales de concentración normal con los datos 

obtenidos en la tabla 29-3 tenemos un SDr=0,072 y un 

VVSDrh=0,094, se demostró que la repetibilidad calculada es 

menor que el valor de verificación definido. 

 

b) De la tabla 29-3 se obtuvo un SDi=0,219 y un VVSDih=0,326, 

valor con el cual se aceptó la precisión intralaboratorio calculada 

para proteínas totales de concentración normal debido a que esta 

es menor que el valor de verificación.   

 

c) Para el proteínas totales de concentración patológica con los 

datos analizados de la tabla 30-3 se tiene un SDr=0,130 y un 

VVSDrh=0,157, de esta manera se definió que la repetibilidad 

calculada es menor que el valor de verificación definido. 

 

d) En la tabla 30-3 se realizó el análisis estadístico correspondiente 

de donde se obtuvo mediante calculo un SDi=0,436 y un 

VVSDih=0,487. Con esto se aceptó la precisión interna del 

laboratorio demostrando que es consistente con la definida por el 

fabricante para proteínas totales de concentración patológica. 
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3.1.17 Albuminas 

Dispositivo: HumaStar 100      Analito: Albuminas        Concentración: 4,14 

 

          Tabla  31-3.  Datos de precisión para albuminas de concentración normal 

              Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/09/07 2015/09/09 2015/09/10 2015/09/11 2015/09/15 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 4,14 4,17 4,1 4,17 4,11 

Replica 2 (x2) 4,13 4,14 4,1 4,12 4,13 

Replica 3 (x3) 4,07 4,14 4,1 4,11 4,14 

∑  

 

   

          12 12 12 12 12 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

4,11 4,15 4,10 4,13 4,13 

    ̅  0,03 0,02 0,00 0,04 -0,02 

     ̅  
  0,0009 0,0004 0,0000 0,0016 0,0004 

    ̅  0,02 -0,01 0,00 -0,01 0,00 

     ̅  
  0,0004 0,0001 0,0000 0,0001 0,0000 

    ̅  -0,04 -0,01 0,00 -0,02 0,01 

     ̅  
  0,0016 0,0001 0,0000 0,0004 0,0001 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

0,0029 0,0006 0,0000 0,0021 0,0005 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

0,0015 0,0003 0,0000 0,0011 0,0003 

 ̅    ̿ 

 

-0,01 0,03 -0,02 0,01 0,01 

( ̅    ̿ 2 
0,0001 0,0009 0,0004 0,0001 0,0001 
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Dispositivo: HumaStar 100      Analito: Albuminas            Concentración: 5,49 

 

          Tabla  32-3.  Datos de precisión para albuminas de concentración patológica 

              Fuente: Villagómez, J, 2015 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 Corrida 1 Corrida 2 Corrida 3 Corrida 4 Corrida 5 

Fecha 2015/09/02 2015/09/04 2015/09/07 2015/09/09 2015/09/10 

Operador Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V Jhonatan V 

Replica 1 (x1) 5,49 5,39 5,39 5,37 5,36 

Replica 2 (x2) 5,39 5,38 5,38 5,38 5,38 

Replica 3 (x3) 5,32 5,28 5,37 5,38 5,37 

∑  

 

   

          16 16 16 16 16 

 ̅   ∑  

 

   

   

 

5,40 5,35 5,38 5,38 5,37 

    ̅  0,09 0,04 0,01 -0,01 -0,01 

     ̅  
  0,0081 0,0016 0,0001 0,0001 0,0001 

    ̅  -0,01 0,03 0,00 0,00 0,01 

     ̅  
  0,0001 0,0009 0,0000 0,0000 0,0001 

    ̅  -0,08 -0,07 -0,01 0,00 0,00 

     ̅  
  0,0064 0,0049 0,0001 0,0000 0,0000 

∑      ̅  
 

  

 

 

 

0,0146 0,0074 0,0002 0,0001 0,0002 

         
  ∑      ̅  

   

 

   

 

 

 

0,0073 0,0037 0,0001 0,0001 0,0001 

 ̅    ̿ 

 

0,02 -0,03 0,00 0,00 -0,01 

( ̅    ̿ 2 
0,0004 0,0009 0,0000 0,0000 0,0001 
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Análisis:  

 

a) Para el albuminas de concentración normal con los datos 

obtenidos en la tabla 31-3 tenemos un SDr=0,025 y un 

VVSDrh=0,072, se demostró que la repetibilidad calculada es 

menor que el valor de verificación definido. 

 

b) De la tabla 31-3 se obtuvo un SDi=0,029 y un VVSDih=0,091, 

valor con el cual se aceptó la precisión intralaboratorio calculada 

para albuminas de concentración normal debido a que esta es 

menor que el valor de verificación.   

 

c) Para el albuminas de concentración patológica con los datos 

analizados de la tabla 32-3 se tiene un SDr=0,048 y un 

VVSDrh=0,079, de esta manera se definió que la repetibilidad 

calculada es menor que el valor de verificación definido. 

 

d) En la tabla 32-3 se realizó el análisis estadístico correspondiente 

de donde se obtuvo mediante calculo un SDi=0,043 y un 

VVSDih=0,118. Con esto se aceptó la precisión interna del 

laboratorio demostrando que es consistente con la definida por el 

fabricante para albuminas de concentración patológica. 
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3.1.18 Estudio de veracidad para Glucosa 

 

   Operador: Jhonatan Villagómez                        Lot: H015 

   Dispositivo: HumaStar 100       Analito: Glucosa    Concentración Asignada: 223,9 

   Tabla 33-3. Datos de veracidad para glucosa 

    Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 Fecha Resultado de la prueba         ̅       ̅   

Corrida 1 2015/09/01    

Réplica 1       213,69 -1,763 3,108 

Réplica 2      213,143 -2,310 5,336 

Réplica 3      214,466 -0,987 0,974 

Corrida 2 2015/09/02      

Réplica 1       215,191 -0,262 0,069 

Réplica 2      215,317 -0,136 0,018 

Réplica 3      214,434 -1,019 1,038 

Corrida 3 2015/09/03      

Réplica 1       216,81 1,357 1,841 

Réplica 2      216,304 0,851 0,724 

Réplica 3      216,233 0,780 0,608 

Corrida 4 2015/09/04      

Réplica 1        216,205 0,752 0,566 

Réplica 2       216,08 0,627 0,393 

Réplica 3       215,158 -0,295 0,087 

Corrida 5 2015/09/05      

Réplica 1        216,357 0,904 0,817 

Réplica 2       216,237 0,784 0,615 

Réplica 3       216,173 0,720 0,518 

 ̅   ∑     

 

 

  

 

 

 

 

215,45 

 

∑     ̅  
 

   

       ̅          ̅         ̅   

 

 

16,625 
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3.1.19 Estudio de veracidad Creatinina 

 

Operador: Jhonatan Villagómez    Lot: H015 

Dispositivo: HumaStar 100 Analito: Creatinina Concentración Asignada: 4,82 

Tabla34-3.  Datos de veracidad para creatinina 
 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

Fuente: Villagómez, J,  2015 
 

 

 
 

 

 
 

 

 Fecha Resultado de la prueba         ̅       ̅   

Corrida 1 2015/09/01    

Réplica 1       4,937 0,079 0,006 

Réplica 2      4,847 -0,011 0,000 

Réplica 3      4,847 -0,011 0,000 

Corrida 2 2015/09/02       

Réplica 1       4,85 -0,008 0,000 

Réplica 2      4,852 -0,006 0,000 

Réplica 3      4,835 -0,023 0,001 

Corrida 3 2015/09/03       

Réplica 1       4,856 -0,002 0,000 

Réplica 2      4,853 -0,005 0,000 

Réplica 3      4,856 -0,002 0,000 

Corrida 4 2015/09/04       

Réplica 1        4,853 -0,005 0,000 

Réplica 2       4,853 -0,005 0,000 

Réplica 3       4,852 -0,006 0,000 

Corrida 5 2015/09/05       

Réplica 1        4,853 -0,005 0,000 

Réplica 2       4,856 -0,002 0,000 

Réplica 3       4,863 0,005 0,000 

 ̅   ∑     

 

 

  

 

 

 

 

4,86 

 

∑     ̅  
 

   

       ̅          ̅         ̅   

 

 

0,007 
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3.1.20 Estudio de veracidad Urea 

 

Operador: Jhonatan Villagómez    Lot: H015 

Dispositivo: HumaStar 100 Analito: Urea      Concentración Asignada: 47,41 

Tabla 35-3. Datos de veracidad para urea 
 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 Fecha Resultado de la prueba         ̅       ̅   

Corrida 1 2015/09/01    

Réplica 1       49,5 1,800 3,240 

Réplica 2      48,202 0,502 0,252 

Réplica 3      48,364 0,664 0,441 

Corrida 2 2015/09/02       

Réplica 1       49,072 1,372 1,882 

Réplica 2      47,503 -0,197 0,039 

Réplica 3      48,081 0,381 0,145 

Corrida 3 2015/09/03       

Réplica 1       47,075 -0,625 0,391 

Réplica 2      47,36 -0,340 0,116 

Réplica 3      47,075 -0,625 0,391 

Corrida 4 2015/09/04       

Réplica 1        47,167 -0,533 0,284 

Réplica 2       47,2 -0,500 0,250 

Réplica 3       47,25 -0,450 0,203 

Corrida 5 2015/09/05       

Réplica 1        47,265 -0,435 0,189 

Réplica 2       47,217 -0,483 0,233 

Réplica 3       47,167 -0,533 0,284 

 ̅   ∑     

 

 

  

 

 

 

 

47,7 

 

∑     ̅  
 

   

       ̅          ̅         ̅   

 

 

8,137 
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3.1.21 Estudio de veracidad Colesterol T 

 

Operador: Jhonatan Villagómez    Lot: H015 

Dispositivo: HumaStar 100 Analito: Colesterol T Concentración Asignada: 279 

Tabla 36-3. Datos de veracidad para colesterol T 
 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 

 Fecha Resultado de la prueba         ̅       ̅   

Corrida 1 2015/09/01    

Réplica 1       267,159 -0,812 0,659 

Réplica 2      268,543 0,572 0,327 

Réplica 3      268,734 0,763 0,582 

Corrida 2 2015/09/02       

Réplica 1       268,274 0,303 0,092 

Réplica 2      268,96 0,989 0,978 

Réplica 3      269,041 1,070 1,145 

Corrida 3 2015/09/03       

Réplica 1       267,182 -0,789 0,623 

Réplica 2      268,11 0,139 0,019 

Réplica 3      267,99 0,019 0,000 

Corrida 4 2015/09/04       

Réplica 1        267,735 -0,236 0,056 

Réplica 2       267,352 -0,619 0,383 

Réplica 3       267,274 -0,697 0,486 

Corrida 5 2015/09/05       

Réplica 1        267,772 -0,199 0,040 

Réplica 2       267,584 -0,387 0,150 

Réplica 3       267,854 -0,117 0,014 

 ̅   ∑     

 

 

  

 

 

 

 

267,97 

 

∑     ̅  
 

   

       ̅          ̅         ̅   

 

 

5,068 
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Análisis:  

 

a) En el estudio de veracidad para el analito glucosa se obtuvo de la 

tabla 33-3 una CM=215,45, con esto se calculó los límites que se 

presentan a continuación Límt inferior= 199,96 y Límt superior= 

230,94, se demostró con estos valores que la concentración 

asignada está dentro de los límites y se acepta la verificación. 

 

b) Para el analito creatinina se obtuvo de la tabla 34-3 una 

CM=4,86, con esto se calculó los límites que se presentan a 

continuación Límt inferior= 4,69 y Límt superior= 5,03, se 

determinó con estos valores que la concentración asignada para el 

estudio de veracidad está dentro de los límites, se acepta la 

verificación. 

 

 

c) Se realizó el análisis estadístico con los datos obtenidos a partir 

de las corridas analíticas en la tabla 35-3 donde se obtuvo un 

CM=47,7, con esto se calculó los límites que se presentan a 

continuación Límt inferior= 44,32 y Límt superior= 51,08, se 

comparó con nuestra concentración asignada para el estudio de 

veracidad y se aceptó la verificación para el analito urea 

 

 

d) Se registró los resultados conseguidos del análisis del material de 

referencia durante las corridas analíticas en la tabla 36-3 para 

colesterol total se determinó un CM= 267,97, enseguida se 

calcula el límite inferior y superior que son igual a 229,62-306,32 

respectivamente. De esta manera se justificó que el valor de la 

concentración asignada para el estudio de veracidad está dentro 

de los límites, por lo tanto se acepta la verificación.     
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3.1.22 Estudio de veracidad LDL colesterol 

 

Operador: Jhonatan Villagómez    Lot: H015 

Dispositivo: HumaStar 100 Analito: LDL             Concentración Asignada: 126,2 

Tabla 37-3. Datos de veracidad para LDL colesterol 

Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 Fecha Resultado de la prueba         ̅       ̅   

Corrida 1 2015/09/01    

Réplica 1       136,328 -0,396 0,157 

Réplica 2      135,925 -0,799 0,638 

Réplica 3      135,039 -1,685 2,839 

Corrida 2 2015/09/02       

Réplica 1       138,621 1,897 3,599 

Réplica 2      136,744 0,020 0,000 

Réplica 3      137,787 1,063 1,130 

Corrida 3 2015/09/03       

Réplica 1       138,779 2,055 4,223 

Réplica 2      138,927 2,203 4,853 

Réplica 3      138,203 1,479 2,187 

Corrida 4 2015/09/04       

Réplica 1        139,681 2,957 8,744 

Réplica 2       140,782 4,058 16,467 

Réplica 3       140,419 3,695 13,653 

Corrida 5 2015/09/05       

Réplica 1        131,572 -5,152 26,543 

Réplica 2       131,344 -5,380 28,944 

Réplica 3       130,714 -6,010 36,120 

 ̅   ∑     

 

 

  

 

 

 

 

136,72 

 

∑     ̅  
 

   

       ̅          ̅         ̅   

 

 

136,444 
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3.1.23 Estudio de veracidad Triglicéridos 

 

Operador: Jhonatan Villagómez    Lot: H015 

Dispositivo: HumaStar 100  Analito: Triglicéridos  Concentración Asignada: 250,9 

Tabla 38-3. Datos de veracidad para triglicéridos 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

Fuente: Villagómez, J,  2015 
 

 

 
 

 

 Fecha Resultado de la prueba         ̅       ̅   

Corrida 1 2015/09/01    

Réplica 1       249,989 -0,705 0,497 

Réplica 2      248,743 -1,951 3,806 

Réplica 3      250,276 -0,418 0,175 

Corrida 2 2015/09/02       

Réplica 1       251,526 0,832 0,692 

Réplica 2      251,865 1,171 1,371 

Réplica 3      249,112 -1,582 2,503 

Corrida 3 2015/09/03       

Réplica 1       251,448 0,754 0,569 

Réplica 2      250,724 0,030 0,001 

Réplica 3      250,695 0,001 0,000 

Corrida 4 2015/09/04       

Réplica 1        251,178 0,484 0,234 

Réplica 2       250,262 -0,432 0,187 

Réplica 3       250,822 0,128 0,016 

Corrida 5 2015/09/05       

Réplica 1        251,616 0,922 0,850 

Réplica 2       250,835 0,141 0,020 

Réplica 3       251,312 0,618 0,382 

 ̅   ∑     

 

 

  

 

 

 

 

250,69 

 

∑     ̅  
 

   

       ̅          ̅         ̅   

 

 

11,287 
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3.1.24 Estudio de veracidad Bilirrubina Total 

 

Operador: Jhonatan Villagómez     Lot: H015 

Dispositivo: HumaStar 100 Analito: Bilirrubina T Concentración Asignada: 3,73 

Tabla39-3. Datos de veracidad para bilirrubina total 
 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

Fuente: Villagómez, J,  2015 
 

 

 
 

 

 Fecha Resultado de la prueba         ̅       ̅   

Corrida 1 2015/09/01    

Réplica 1       4,085 0,103 0,011 

Réplica 2      4,115 0,133 0,018 

Réplica 3      4,092 0,110 0,012 

Corrida 2 2015/09/02       

Réplica 1       4,113 0,131 0,017 

Réplica 2      4,117 0,135 0,018 

Réplica 3      4,121 0,139 0,019 

Corrida 3 2015/09/03       

Réplica 1       4,1 0,118 0,014 

Réplica 2      4,112 0,130 0,017 

Réplica 3      4,119 0,137 0,019 

Corrida 4 2015/09/04       

Réplica 1        4,113 0,131 0,017 

Réplica 2       4,113 0,131 0,017 

Réplica 3       4,118 0,136 0,018 

Corrida 5 2015/09/05       

Réplica 1        3,433 -0,549 0,301 

Réplica 2       3,394 -0,588 0,346 

Réplica 3       3,587 -0,395 0,156 

 ̅   ∑     

 

 

  

 

 

 

 

3,98 

 

∑     ̅  
 

   

       ̅          ̅         ̅   

 

 

0,982 
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3.1.25 Estudio de veracidad Bilirrubina Directa 

 

Operador: Jhonatan Villagómez               Lot: H015 

Dispositivo: HumaStar               Analito: Bilirrubina D            Concentración Asignada: 3,18 

Tabla 40-3. Datos de veracidad para bilirrubina directa 

Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 

 Fecha Resultado de la prueba         ̅       ̅   

Corrida 1 2015/09/01    

Réplica 1       3,274 -0,006 0,000036 

Réplica 2      3,279 -0,001 0,000001 

Réplica 3      3,274 -0,006 0,000036 

Corrida 2 2015/09/02       

Réplica 1       3,292 0,012 0,000144 

Réplica 2      3,284 0,004 0,000016 

Réplica 3      3,273 -0,007 0,000049 

Corrida 3 2015/09/03       

Réplica 1       3,28 0,000 0,000000 

Réplica 2      3,288 0,008 0,000064 

Réplica 3      3,285 0,005 0,000025 

Corrida 4 2015/09/04       

Réplica 1        3,281 0,001 0,000001 

Réplica 2       3,279 -0,001 0,000001 

Réplica 3       3,281 0,001 0,000001 

Corrida 5 2015/09/05       

Réplica 1        3,272 -0,008 0,000064 

Réplica 2       3,281 0,001 0,000001 

Réplica 3       3,28 0,000 0,000000 

 ̅   ∑     

 

 

  

 

 

 

 

3,28 

 

∑     ̅  
 

   

       ̅          ̅         ̅   
 

0,000438 
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Análisis:  

 

a) En el estudio de veracidad para el analito LDL colesterol se 

obtuvo de la tabla 37-3 una CM=136,72, con esto se calculó los 

límites que se presentan a continuación Límt inferior= 122,66 y 

Límt superior= 150,78, se demostró con estos valores que la 

concentración asignada está dentro de los límites y se acepta la 

verificación. 

 

b) Para triglicéridos se obtuvo de la tabla 38-3 una CM=4,86, con 

esto se calculó los límites que se presentan a continuación Límt 

inferior= 238,65 y Límt superior= 252,73, se determinó con estos 

valores que la concentración asignada para el estudio de 

veracidad está dentro de los límites, se acepta la verificación. 

 

 

c) Se realizó el análisis estadístico con los datos obtenidos a partir 

de las corridas analíticas en la tabla 39-3 donde se obtuvo un 

CM=3,98, con esto se calculó los límites que se presentan a 

continuación Límt inferior= 3,26 y Límt superior= 4,70, se 

comparó con nuestra concentración asignada para el estudio de 

veracidad y se aceptó la verificación para el analito bilirrubina 

total. 

 

 

d) Se registró los resultados conseguidos del análisis del material de 

referencia durante las corridas analíticas en la tabla 40-3 para 

bilirrubina directa se determinó un CM= 3,28, enseguida se 

calcula el límite inferior y superior que son igual a 3,17-3,39 

respectivamente. De esta manera se justificó que el valor de la 

concentración asignada para el estudio de veracidad está dentro 

de los límites, por lo tanto se acepta la verificación.     

  



 

    

122 

 

3.1.26 Estudio de veracidad GGT 

 

Operador: Jhonatan Villagómez    Lot: H015 

Dispositivo: HumaStar 100     Analito: GGT              Concentración Asignada: 145,8 

Tabla 41-3. Datos de veracidad para GGT 
 

Fuente: Villagómez, J,  2015 

 
 

 

 
 

 Fecha Resultado de la prueba         ̅       ̅   

Corrida 1 2015/09/01    

Réplica 1       153,433 0,323 0,104 

Réplica 2      153,521 0,411 0,169 

Réplica 3      153,342 0,232 0,054 

Corrida 2 2015/09/02       

Réplica 1       153,44 0,330 0,109 

Réplica 2      154,077 0,967 0,935 

Réplica 3      154,856 1,746 3,049 

Corrida 3 2015/09/03       

Réplica 1       152,625 -0,485 0,235 

Réplica 2      154,125 1,015 1,030 

Réplica 3      151,875 -1,235 1,525 

Corrida 4 2015/09/04       

Réplica 1        152,25 -0,860 0,740 

Réplica 2       153 -0,110 0,012 

Réplica 3       152,25 -0,860 0,740 

Corrida 5 2015/09/05       

Réplica 1        152,309 -0,801 0,642 

Réplica 2       153,139 0,029 0,001 

Réplica 3       152,411 -0,699 0,489 

 ̅   ∑     

 

 

  

 

 

 

 

153,11 

 

∑     ̅  
 

   

       ̅          ̅         ̅   

 

 

9,094 
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3.1.27 Estudio de veracidad Proteínas totales 

 

Operador: Jhonatan Villagómez       Lot: H015 

Dispositivo: HumaStar 100 Analito: Proteínas T         Concentración Asignada: 4,82 

Tabla 42-3. Datos de veracidad para proteínas totales 

Fuente: Villagómez, J,  2015 

 

 

 Fecha Resultado de la prueba         ̅       ̅   

Corrida 1 2015/09/01    

Réplica 1       7,704 0,087 0,008 

Réplica 2      7,679 0,062 0,004 

Réplica 3      7,685 0,068 0,005 

Corrida 2 2015/09/02       

Réplica 1       7,609 -0,008 0,000 

Réplica 2      7,589 -0,028 0,001 

Réplica 3      7,594 -0,023 0,001 

Corrida 3 2015/09/03       

Réplica 1       7,594 -0,023 0,001 

Réplica 2      7,599 -0,018 0,000 

Réplica 3      7,592 -0,025 0,001 

Corrida 4 2015/09/04       

Réplica 1        7,597 -0,020 0,000 

Réplica 2       7,6 -0,017 0,000 

Réplica 3       7,607 -0,010 0,000 

Corrida 5 2015/09/05       

Réplica 1        7,592 -0,025 0,001 

Réplica 2       7,6 -0,017 0,000 

Réplica 3       7,612 -0,005 0,000 

 ̅   ∑     

 

 

  

 

 

 

 

7,62 

 

∑     ̅  
 

   

       ̅          ̅         ̅   

 

 

0,022 
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3.1.28 Estudio de veracidad Albuminas 

 

Operador: Jhonatan Villagómez     Lot: H015 

Dispositivo: HumaStar 100  Analito: Albuminas Concentración Asignada: 4,24 

Tabla 43-3. Datos de veracidad pata albuminas 
 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

Fuente: Villagómez, J,  2015 
 

  

 Fecha Resultado de la prueba         ̅       ̅   

Corrida 1 2015/09/01    

Réplica 1       4,83 0,153 0,023 

Réplica 2      4,83 0,153 0,023 

Réplica 3      4,82 0,143 0,020 

Corrida 2 2015/09/02       

Réplica 1       4,83 0,153 0,023 

Réplica 2      4,82 0,143 0,020 

Réplica 3      4,83 0,153 0,023 

Corrida 3 2015/09/03       

Réplica 1       4,81 0,133 0,018 

Réplica 2      4,82 0,143 0,020 

Réplica 3      4,82 0,143 0,020 

Corrida 4 2015/09/04       

Réplica 1        4,43 -0,247 0,061 

Réplica 2       4,45 -0,227 0,052 

Réplica 3       4,57 -0,107 0,011 

Corrida 5 2015/09/05       

Réplica 1        4,61 -0,067 0,004 

Réplica 2       4,32 -0,357 0,127 

Réplica 3       4,37 -0,307 0,094 

 ̅   ∑     

 

 

  

 

 

 

 

4,68 

 

∑     ̅  
 

   

       ̅          ̅         ̅   

 

 

0,528 
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Análisis:  

 

a) En el estudio de veracidad para el analito GGT se obtuvo de la 

tabla 41-3 una CM=153,11, con esto se calculó los límites que se 

presentan a continuación Límt inferior= 143,67 y Límt superior= 

162,55, se demostró con estos valores que la concentración 

asignada está dentro de los límites y se acepta la verificación. 

 

b) Para proteínas totales se obtuvo de la tabla 42-3 una CM=7,62, 

con esto se calculó los límites que se presentan a continuación 

Límt inferior= 6,81 y Límt superior= 8,43, se determinó con 

estos valores que la concentración asignada para el estudio de 

veracidad está dentro de los límites, se acepta la verificación. 

 

 

c) Se realizó el análisis estadístico con los datos obtenidos a partir 

de las corridas analíticas en la tabla 43-3 donde se obtuvo un 

CM=4,68, con esto se calculó los límites que se presentan a 

continuación Límt inferior= 4,06 y Límt superior= 5,30, se 

comparó con nuestra concentración asignada para el estudio de 

veracidad y se aceptó la verificación para albuminas 
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3.2 Pruebas de hipótesis  

3.2.1 Precisión  

 

 Mediante el estudio de verificación se demostró que la precisión obtenida en 

el laboratorio es aceptada, por lo que se considera que el desempeño del 

método dentro del laboratorio está funcionando de acuerdo a las 

especificaciones del fabricante.  

3.2.2 Veracidad 

 

 Mediante el análisis estadístico se demostró que existe pequeñas variaciones 

entre resultados pero no son estadísticamente significativas por lo que se 

considera que los resultados son exactos y tienen trazabilidad metrológica.  

 

3.2.3 Presentación de resultados 

 

3.2.3.1   Estudio de precisión 

 

Los resultados obtenidos en el área de química clínica del laboratorio clínico e 

histopatológico Sucre para precisión se presentan a continuación: 
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Tabla  44-3.  Datos de imprecisión de los analitos de química clínica 

    Fuente: Villagómez, J,  2015 

     

 

 

 

 

 

 

# 

 

 

ANALITO 

[C] 

NORMAL 

[C] 

PATOLOGICA 

 

 

Unidad Intra 

 Ensayo 

(SDr) 

 

Inter 

 Ensayo 

(SDi) 

Intra 

 Ensayo 

(SDr) 

 

Inter 

 Ensayo 

(SDi) 

1 F. Alcalina 1,385 4,878 0,409 1,224 (U/I) 

2  GOT 0,446 0,564 1,046 0,967 (U/L) 

3  GPT 0,426 1,684 0,878 1,196 (U/L) 

4 GGT 0,417 1,110 1,597 2,179 (U/L) 

5 Creatinina 0,015 0,116 0,022 0,039 (mg/dl) 

6 Urea 0,647 0,981 0,442 0,531 (mg/dl) 

7 Glucosa 0,397 0,884 1,340 4,815 (mg/dl) 

8 HDL 0,287 0,378 0,373 0,644 (mg/dl) 

9 LDL 0,782 1,200 1,002 0,982 (mg/dl) 

10 Colesterol 0,931 1,289 1,264 2,153 (mg/dl) 

11 Triglicéridos 0,651 0,609 11,017 18,454 (mg/dl) 

12 Ácido úrico 0,116 0,448 0,233 0,216 (mg/dl) 

13 Bilirrubina total 0,011 0,016 0,013 0,086 (mg/dl) 

14 Bilirrubina directa 0,008 0,009 0,016 0,027 (mg/dl) 

15 Albuminas 0,025 0,029 0,048 0,043 (g/dl) 

16 Proteínas totales 0,072 0,219 0,130 0,436 (g/dl) 
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3.2.3.2  Estudio de veracidad 

 

Con los resultados obtenidos en las corridas analíticas del calibrador se realizó el análisis 

estadístico correspondiente en donde se obtuvo:  

 

   Tabla  45-3.  Datos de veracidad de los analitos de química clínica 

# Analito Concentración 

obtenida 

Límt. Inferior Límt. Superior Verificación 

1 Glucosa  215,45 199,96 230,94 Aceptada 

2 Creatinina 4,86 4,69 5,03 Aceptada 

3 Urea 47,7 44,32 51,08 Aceptada 

4 Colesterol total 267,97 229,62 306,32 Aceptada 

5 LDL colesterol 136,72 122,66 150,78 Aceptada 

6 Triglicéridos 250,69 238,65 252,73 Aceptada 

7 Bilirrubina total  3,98 3,26 4,70 Aceptada 

8 Bilirrubina directa 3,28 3,17 3,39 Aceptada 

9 GGT 153,11 143,67 162,55 Aceptada 

10 Proteína total 7,62 6,81 8,43 Aceptada 

11 Albuminas 4,68 4,06 5,30 Aceptada 

    Fuente: Villagómez, J,  2015 
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Para los analitos Ácido úrico, TGO, TGP, HDL y fosfatasa alcalina él estudió de veracidad y 

sesgo se lo adaptó a la participación de control externo de la calidad del laboratorio, 

aceptándose el criterio de Z-score como un indicativo de veracidad para la cual se aceptó el 

siguiente concepto: Z-score <2 = Satisfactorio, Z-score entre 2 y 3 = Dudoso y Z-score 

mayor a 3= No Satisfactorio.     

       

                      Cuadro 1-3. Datos del control externo de la calidad del laboratorio  

  

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

         
  Fuente: Laboratorio Clínico e Histopatológico Sucre de la ciudad 

de Riobamba 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ESTUDIO DE VERACIDAD 

ANALITO Z-score Veracidad 

Ácido úrico 0,462 Aceptada 

TGO 0,061 Aceptada 

TGP 0,264 Aceptada 

HDL 0,130 Aceptada 

Fosfatasa alcalina 0,522 Aceptada 
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CONCLUSIONES 

 

 

 La verificación de precisión para los analitos de química clínica, glucosa, 

creatinina, urea, ácido úrico, colesterol, triglicéridos, HDL colesterol, LDL 

colesterol, GGT,  fosfatasa alcalina, proteínas totales, albuminas, bilirrubina 

total y bilirrubina directa fue aceptada de acuerdo a los datos obtenidos en 

donde se demostró que el SDr y SDi de los analitos fue menor o igual al 

señalado por el fabricante. 

 

 

 La verificación de veracidad para los analitos de química clínica, glucosa, 

creatinina, urea, colesterol, triglicéridos, LDL colesterol, GGT, proteínas 

totales, albuminas, bilirrubina total y bilirrubina directa fue aceptada de 

acuerdo al análisis estadístico efectuado, en la cual la concentración asignada 

está dentro de los límites de verificación y para los analitos ácido úrico, 

TGO, TGP, HDL colesterol, fosfatasa alcalina se adaptó el criterio de Z-

score como un indicativo de veracidad con respecto a la participación de 

control externo de la calidad del laboratorio. 

 

 

 El desempeño del método fue verificado para los analitos de química clínica, 

glucosa, creatinina, urea, ácido úrico, colesterol, triglicéridos, HDL 

colesterol, LDL colesterol, TGO, GGT,  fosfatasa alcalina, proteínas totales, 

albuminas, bilirrubina total y bilirrubina directa de acuerdo a las 

especificaciones del fabricante por lo que se concluye que los resultados 

emitidos por el Laboratorio Clínico e Histopatológico Sucre son precisos y 

exactos. 
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RECOMENDACIONES 

 

 

 Al trabajar con muestras de pacientes se debe seguir todas las normas de 

seguridad y procedimientos establecidos para la manipulación de fluidos 

biológicos. 

 

 El material utilizado como control de calidad interno tanto como las 

muestras que se utilizan para el análisis deben ser descongeladas 

apropiadamente para conservar las características químicas y propiedades de 

los analitos de química clínica.  

 

 Luego de la verificación con la guía EP15-A2 se recomienda dar el 

seguimiento continuo por parte del laboratorio para el control de la calidad 

interno y externo. 

 

 Se debe considerar previo a cualquier análisis dentro del laboratorio clínico 

la importancia del control de calidad en la fase pre-analítica para el proceso 

total de análisis, refiérase a Garantía de la calidad en el laboratorio clínico, 

Anexo A, Manual de recolección. p41 Abol José 2015. 

 

 Se debe tener en cuenta los parámetros recomendados por el fabricante para 

el uso del equipo de química clínica. 
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ANEXOS 

 

                                  ANEXO: N° 1 CONGELADORA 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                  FUENTE: VILLAGOMEZ, J, 2015 

                              ANEXO: N°2 EQUIPO HUMASTAR 100 

 

 

 

 

 

 

 

                                         FUENTE: VILLAGOMEZ, J, 2015 
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                        ANEXO: N° 3 TERMOMETRO AMBIENTAL 

 

 

 

 

 

 

 

FUENTE: VILLAGOMEZ, J, 2015 

  

ANEXO: N°4 SELLECCION MUESTRAS DE SUEROS DE     

PACIENTES 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                  FUENTE: VILLAGOMEZ, J, 2015 
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                          ANEXO: N°5 MUESTRAS CODIFICADAS Y CONGELADAS  

EN TUBOS ENPPENDORF 

 

 

 

 

 

 

 

                            FUENTE: VILLAGOMEZ, J, 2015 

 

 ANEXO: N°6 SUERO DE PACIENTE DE CONCENTRACIÓN 

PATOLOGICA DE TRIGLICERIDOS 

 

 

 

 

 

 

                        FUENTE: VILLAGOMEZ, J, 2015 
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          ANEXO: N°7 MATERIAL DE REFERENCIA 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                            FUENTE: VILLAGOMEZ, J, 2015 

  

               ANEXO: N°8 MUESTRAS DESCONGELADAS 

 

 

 

 

 

 

 

 

        FUENTE: VILLAGOMEZ, J, 2015 
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ANEXO: N°9 REACTIVO HUMAN TRIGLYCERIDES liquicolor 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

                              FUENTE: Laboratorio Clínico Histopatológico Sucre, 2015 

 

              ANEXO: N° 10 REACTIVO HUMAN auto-CREATININE liquicolor 

 

 

 

 

       

           FUENTE: Laboratorio Clínico Histopatológico Sucre, 2015 
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     ANEXO: N°11 INSERTO DE GLUCOSE liquicolor 

 

FUENTE: Laboratorio Clínico Histopatológico Sucre, 2015 
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    ANEXO: N°12  INSERTO DE auto-CREATININE liquicolor 

FUENTE: Laboratorio Clínico Histopatológico Sucre, 2015 



 

    

143 

 

       ANEXO: N°13 INSERTO DE UREA liquiUV 

 

FUENTE: Laboratorio Clínico Histopatológico Sucre, 2015 
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    ANEXO: N°14 INSERTO DE URIC ACID liquicolor 

 

FUENTE: Laboratorio Clínico Histopatológico Sucre, 2015 
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    ANEXO: N°15 INSERTO DE CHOLESTEROL liquicolor 

 

FUENTE: Laboratorio Clínico Histopatológico Sucre, 2015 
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    ANEXO: N°16 INSERTO DE HDL CHOLESTEROL liquicolor 

FUENTE: Laboratorio Clínico Histopatológico Sucre, 2015 
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    ANEXO: N°17 INSERTO DE LDL CHOLESTEROL liquicolor 

FUENTE: Laboratorio Clínico Histopatológico Sucre, 2015 
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    ANEXO: N° 18 INSERTO TRIGLYCERIDES liquicolor 

FUENTE: Laboratorio Clínico Histopatológico Sucre, 2015 
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   ANEXO: N°19 INSERTO ALKALINE PHOSPHATASE liquicolor 

FUENTE: Laboratorio Clínico Histopatológico Sucre, 2015 
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   ANEXO: N°20 INSERTO GTO 

FUENTE: Laboratorio Clínico Histopatológico Sucre, 2015 
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    ANEXO N°21 INSERTO GTP 

FUENTE: Laboratorio Clínico Histopatológico Sucre, 2015 
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    ANEXO: N°22 INSERTO GGT 

FUENTE: Laboratorio Clínico Histopatológico Sucre, 2015 
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ANEXO: N°23 INSERTO DE auto- BILIRRUBIN-T liquicolor 

FUENTE: Laboratorio Clínico Histopatológico Sucre, 2015 
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    ANEXO: N°24 INSERTO de auto-BILIRRUBIN-D liquicolor 

FUENTE: Laboratorio Clínico Histopatológico Sucre, 2015 
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   ANEXO: N°25 INSERTO DE TOTAL PROTEIN liquicolor 

FUENTE: Laboratorio Clínico Histopatológico Sucre, 2015 



 

    

156 

 

 ANEXO: N°26  INSERTO DE ALBUMIN liquicolor 

FUENTE: Laboratorio Clínico Histopatológico Sucre, 2015 
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 ANEXO: N°27 INSERTO DE SUERO CONTROL 

FUENTE: Laboratorio Clínico Histopatológico Sucre, 2015 
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   ANEXO: N°28 INSERTO DE AUTOCAL 

FUENTE: Laboratorio Clínico Histopatológico Sucre, 2015 
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    ANEXO: N°29 ESTUDIO DE AUTOCAL 

      FUENTE: Laboratorio Clínico Histopatológico Sucre, 2015 
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    ANEXO: N°30 ESTUDIO DE AUTOCAL 

FUENTE: Laboratorio Clínico Histopatológico Sucre, 2015 
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        ANEXO: N°31 ESTUDIO DE AUTOCAL 

             

FUENTE: Laboratorio Clínico Histopatológico Sucre, 2015 
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           ANEXO: N°32 ESTUDIO DE AUTOCAL 

 FUENTE: Laboratorio Clínico Histopatológico Sucre, 2015 


