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Valor
Reguerimiento Verdadero Reguerimiento
de calidad de calidad

Método
Estable

Error
Sistematico

ETa ETa



*El ERROR ANALITICO siempre existe, la diferencia es que

sea: ACEPTABLE
NO ACEPTABLE

*Para determinar que un ERROR sea ACEPTABLE o NO debe
ser comparado con algun valor establecido o estandar de
aceptacion definido como REQUERIMIENTO DE CALIDAD.

e Este REQUERIMIENTO DE CALIDAD evita que la magnitud
de un ERROR analitico CAMBIE |a significancia clinica de un
resultado.

*Para saber si un método cumple con un REQUERIMIENTO
DE CALIDAD se deben aplicar ensayos de
VALIDACION/VERIFICACION DE METODOS.
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CONTROL DE CALIDAD
INTERNO

Objetivos:

» Realizar el seguimiento de la calidad analitica de las mediciones durante la

operacion estable (Corrida analitica)
» Detectar cambios en la estabilidad

» Evitar que se informen resultados con errores clinicamente importantes
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1. Seleccion del material control

> Matriz v Los materiales de control deberian tener la misma matriz que
las muestras, para que se comporten como las muestras reales.

v Los materiales de control son manipulados durante su
produccion lo que puede alterar las propiedades de la matriz.

» Estabilidad y homogeneidad

v Mayor duracioén posible (al menos 6 meses)
v Tener en cuenta la caducidad y vida util

v Tener en cuenta la evaporacién y deterioro de los analitos



1. Seleccion del material control

> Va la b|l|dad Dentro de un mismo lote
Cuando los controles no son tratados correctamente
v Preparacion, reconstituido, mezclado, almacenamiento

v Muy importante estandarizar los pasos de preparacion
v Debe ser menor que la variacidon esperada para el ensayo

Entre lotes
v Siempre existe cierta variabilidad entre lote y lote (efecto
matriz)

> N iVElES de Los rr}ma-terlales debgn tener con'cg,ntralcpnes:
; v Préximas a los niveles de decisidn clinica
analitos v Que permitan el seguimiento de los limites de linealidad

Generalmente son necesarias dos concentraciones diferentes
v Normal y patolégico
v" Algunos analitos requieren tres concentraciones diferentes



1. Seleccion del material control

Costosos

Estables

Matriz alterada

Diferentes niveles de
concentracion

Amplia cobertura de
analitos

Valores asignados

Econdmicos

Estabilidad en
condiciones dptimas
(congelados a -20 °C)

Matriz poco alterada

Dificil de obtener niveles
patoldgicos

Cobertura limitada de
analitos

Sin valores asignados




1. Seleccion del material control

> Frecuencia de las mediciones de control

v Las muestras de control de calidad deben ser analizadas al
menos una vez durante cada corrida analitica para efectuar el
seguimiento del desempeno del procedimiento de medida.

v El largo de una corrida analitica debe definirse
apropiadamente para el sistema analitico especifico vy
procedimiento especifico de medicion.

v'Cada laboratorio debe determinar la ubicacidn de las muestras
de control dentro de una corrida.
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2. Cartas de control
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2. Cartas de control - M
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v'Informacidn necesaria contenida en "0 1 20 % 40 w0 0 70 50 % 10110
una carta de control de calidad

Nombre del Laboratorio: Analito: Cloruros Lote Control # 12345
Nombre del analizador: Desde: dd/mm/aa hasta dd/mm/aa Media Control: 100,0 meq/!
DE = 1 meq/I; Concentracion critica (o target) : 98,0 meq/|; Eta= 5%; Regla Control: 1-3s

O 10 20 30 40 50 60 /0 80 90 100

Otra informacion util:

Expiracion del control, Fecha de establecimiento de la media y DE, Modificaciones del sistema analitico

(cambio de reactivos, calibracion del método, mantenimiento del instrumento, etc), Repeticion de
corridas analiticas, Acciones correctivas.
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2. Cartas de control

v'Carta de control de calidad con 3
poblaciones diferentes de datos
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2. Cartas de control L e—_

v'Carta de control de calidad con 5
poblaciones diferentes de datos
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2. Cartas de control W —

¢ Como asignar la Media y la Desviacion Estandar « = « » « © @ = ww
(DE) en una Carta Control ?

» Media:

. Un valor calculado o estimado en base a recientes observaciones (deducida de
los valores de Precisidon Intermedia obtenidos por Val/Ver de Métodos ).

. Un valor promedio de todas las mediciones realizadas en meses previos

. Un valor acumulativo a partir de un periodo de tiempo (20 dias)

. El valor provisto por el fabricante del material control

> DE:

. Estimada o calculada a partir de datos recientes (preferentemente deducida de
los valores de Precisidon Intermedia obtenidos por Val/Ver de Métodos [Guias
CLSI]).

. Acumulativa a partir de un periodo de tiempo (20 dias)

. El valor provisto por el fabricante del material control

. Provisto por literatura o recomendaciones legislativas.



Carta de Control de Calidad con un valor medio incorrectamente asighado (99 vs. 100)
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Causas para una incorrecta asignacion:

eUn valor provisto por el fabricante del control
e Unvalor medio acumulativo o histdrico

e Un valor recomendado por un laboratorio central de organizaciones de grupos de control.
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¢Qué sucede si la media de una carta control es mal asignada?
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é¢Qué sucede si la DE es incorrectamente asignada cuando ocurre un
cambio sistematico?
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é¢Qué sucede si la DE es incorrectamente asignada cuando ocurre un
incremento en el error aleatorio?

DE asignado > DE método actual
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é¢Qué sucede si la DE es incorrectamente asignada cuando ocurre un
cambio sistematico?

DE asignado < DE método actual
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3. Reglas de Westgard

Regla Control Definicion Cambio detectado
1-2s 1 resultado > + 2,0 DE Aleatorio o Sistematico
1-2,5s 1 resultado > + 2,5 DE Aleatorio o Sistematico
1-3s 1 resultado >+ 3,0 DE Aleatorio o Sistematico
1-3,5s 1 resultado >+ 3,5 DE Aleatorio o Sistematico
1-4s 1 resultado > + 3,5 DE Aleatorio o Sistematico
2-25 2 resultados consecutivos > + 2,0 DE Sistematico
4-1s 4 resultados consecutivos > (+ 0 -) 1 DE Sistematico
10x 10 resultados consecutivos por arriba o Sistematico
debajo de la media
R-4s El rango entre dos resultados Aleatorio
consecutivos o 2 controles en la misma
corrida excediendo 4 DE
3-15s 3 resultados consecutivos > (+ 0 -) 1 DE Sistematico
12x 12 resultados consecutivos por arriba o Sistematico
debajo de la media




Violaciones a la regla 2-2s que detecta cambios sistematicos
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Violaciones a la regla 4-1s que detecta cambios sistematicos
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Violaciones a la regla 10x que detecta cambios sistematicos
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Violaciones a la regla R-4s que detecta incrementos en el error
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Dato Algoritmo de la Multiregla de Westgard

En control Corrida aceptada

Fuera de Control Corrida Rechazada

Dato Algoritmo de la Multiregla para 3
controles/corrida

En control Corrida aceptada

Fuera de Control Corrida Rechazada




Reglas de Westgard

Para saber exactamente cuando utilizar un procedimiento de control
de regla Unica o de reglas multiples, necesitara definir la calidad
requerida para cada prueba, mirar la precision y exactitud alcanzada
por su método, luego evaluar las probabilidades de falso rechazo
(Pfr) y de deteccion de error (Ped) de los distintos procedimientos de

Control de la Calidad planteados.
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4. Accion correctiva

> Revisar carta control
ERROR SISTEMATICO

=Deterioro lento de reactivos,

»|dentificar la regla de rechazo para | control calibrador

=Deterioro de la [dmpara del

determinar el tipo de error. espectrofotometro

=Controles o reactivos mal
preparados
=Valores de calibrador incorrectos

>RE|aCi0nar el t|p0 de error con Ias =Cambio en el proceso analitico
pOtenCIales Causadas. i_;EI_'\‘Edl'\_‘:Q_L_IEXT_()_r\:I_()—_““"_““““":

—

—_

I . . .
: *Fluctuaciones en condiciones
' ambientales

>|dent|flcar Ia Cadusd y SOlUCionar EI i =|nestabilidad de la corriente eléctrica

| "Burbujas en los reactivos

p o ble Mma. _J | =Errores en el pipeteo, mezcla,
' agitacion
| =Diferencias en el personal del

' laboratorio

> Analizar nuevamente muestras de | -Manejo inadecuado de calibradores

. =Manejo inadecuado del material de

CcoO ntr0|. . control

e o o —————————_———_—_—_—_—_————_—
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5. Seguimiento

»Calcular mensualmente el coeficiente de
variacion del método para conocer su imprecision.

v" Los datos mensuales se agregan a los datos de los meses previos para calcular la
media y desvio estandar acumulados o de lote hasta la fecha, que se utilizan luego
para establecer los limites de control.

v Los resultados del control deberian tener al menos un cifra significativa mas que
los valores informados de las pruebas de pacientes.




CONTROL DE CALIDAD
EXTERNO

Sistema que controla objetivamente los resultados de
laboratorio por medio de una agencia externa, incluyendo
la comparacion de los resultados del laboratorio a
intervalos con los de otros laboratorios, siendo su mayor

objetivo el establecimiento de |a veracidad.

Definicion ISO



CONTROL DE CALIDAD
EXTERNO

Desarrollar una comparacion interlaboratorial que posibilite Ia
normalizacion de las pruebas diagnodsticas. EL EQA mide la
exactitud de los laboratorios mediante muestras ciegas que se
analizan como si fuesen muestras de pacientes. Los resultados
se devuelven al organizador del esquema para realizar un
analisis estadistico. Los laboratorios reciben un informe en el
gue se compara su rendimiento individual frente al de otros
participantes del esquema.



CONTROL DE CALIDAD
EXTERNO

Objetivos especificos:

« Mantener y mejorar la calidad de los analisis de las pruebas de
laboratorio.

« La deteccion de fallas en los equipos, la identificacion de problemas de
reactivo, la revision de la formacion del personal.

« Poner en marchay evaluacion de las acciones correctivas.
« Comparacion de diferentes métodos de analisis.

« Posibilita validar el nivel de inexactitud para cada procedimiento
analitico.



CONTROL DE CALIDAD EXTERNO

» Las muestras son fabricadas para ser estable y similar a las
muestras humanas.

» Los participantes reciben todas las muestras en el inicio del ciclo.

Cada ciclo comprende los rangos de concentraciones clinicamente
relevantes

» Las muestras se analizan en la fecha recomendada o en cualquier
momento durante cada ejercicio.

» CCE permite a los participantes para obtener resultados y ver
informes en linea.

» Envio de resultados via mail o a través de Software especificos.



Veracidad

(1ISO 3534-1; EP15-A2 CLSI/NCCLS)

"Analisis de recuperacion
eProtocolos de comparacion de metodos

Control de calidad Interno Prueba de Evaluacion
Externa

Comparacion Interlaboratorios Indicadores de Competencia
Peer Group Tiempo Real Técnica




Peer Group o Controles
Interlaboratorios

» Valorar y verificar la confiabilidad de nuestras pruebas, en
términos de precision y de veracidad.

» Permite detectar y conocer los cambios graduales o repentinos
en el sistema de pruebas, permitiendo la disminucion de costos,
evitando repeticiones por el descubrimiento oportuno del
cambio.

» En la Comparacion Inter-laboratorios se evaliuan los datos de
control dia a dia, generando informacion suficiente para evaluar
el desempeno general del laboratorio y de las pruebas a
diferencia de Los Programas Externo , que dan informacion
unicamente de lo que esta sucediendo en el dia del proceso

» Con la informacién oportuna, se disminuyen las repeticiones, lo
cual evita pérdidas de tiempo y de material en los laboratorios.



CONTROL DE CONTROL DE CALIDAD
CALIDAD INTERNO EXTERNO

Mediciones Diarias Fechas definidas
Valores conocidos Muestras ciegas
Matriz alterada Matriz poco alterada

Se mide 2 0 3 nivelesde Mide un solo dato
concentracion

Deteccion de errores Deteccion de errores al
cada dia recibir el informe



... El Peer Group no reemplaza al CCE,
es una herramienta muy importante
gue complementa la valoracion de |a
performance metodolodgica.
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ACUSERA 24+7
GESTAO DE DADOS INTERLABORATORIAL

© 6 0 0O

GRAFICOS RELATORIOS PAINEL DE CONTROLE

Especificidad Histograma
Metrélogica Youden Plot Imprecision
Matriz Levey Exactitud
Analitos Jennings

INFORMACION




CONTROL DE CALIDAD
EXTERNO

~
-
=2 .‘:‘. PEEC
‘.’ Programa de - 5
FUNDACION Evaluacion CENTRO DE EDUCACION MEDICA
BngUlMIC;‘\\ Externa de Calidad E INVESTIGACIONES CLINICAS
A GE" "”” "NORBERTO QUIRNO"

Fundado en 1958
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Program

HJNDACION EvVa | 1CION
BIOQUIMICA L,::_t'er ha de Calidad
ARGE]T”NA

b \

e Cobertura nacional, funciona desde el ano 1987,
participan mas de 3000 laboratorios.

e Cobertura de todas las areas de la Bioquimica.

e Participacion voluntaria.

e Comunicacion on — line para intercambio de
informacion al instante

e Confidencialidad de los resultados de cada laboratorio.
e Certificacion anual de participacion en el P.E.E.C.
e Educaciéon continua en cada Subprograma.

e Asistencia técnica al laboratorio.

e Servicios del Laboratorio de Referencia




Procesamiento Estadistico del PEEC

e Calculo del valor de consenso (Vc)= Promedio de los valores
informados (Vi) por todos los laboratorios con similares condiciones
analiticas.

e Calculo del Desvio Relativo Porcentual:
DRP = (Vi—-Vc/ Vc)x 100 %

« Comparacion con el DRP Aceptable

ePuntaje F : a partir de los Ultimos 6 DRP, considerando el sesgo (promedio
de los 6 DRP del laboratorio y se lo compara con el valor 0) y el rango
intercuartilico (es una medida no paramétrica de la dispersion).

0 < F<=1 Excelente
1 <F<=2Bueno
2 < F <=3 Regular




Analito: 040 - ACIDO URICO

Marca reactivo: Roche
Equipo reactivo: UA plus
Calibrador: Multicalibrador proteico comercial-Roche

Calibracion: Protocolo del fabricante: 2 niveles
Temperatura: KT

Longitud de onda: 546 nm
Resultado: 52,90 mg/l
DRP : 1,73
DRP (General): -2,31
F=0,09
Grafico de DRP vs Encuesta
DRPA 15,00
555
DRPA -15,00

271 272 273 274 275 276 277 278 279 280 231 282

Evolucion del puntaje (F)
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Marca/Equipo reactivo N Media D.s. CV.
Todos

Todos 2169 54,15 5,07 936
Abbott

Uric Acid 21 54,64 1,53 23
Bioclin

Acido Urico enzimatico 25 5417 4,46 824
Biosystems

Ac. Urico 405 53,19 4,67 873
G.T. Lab

Ac. Urico enzimatico 151 54,54 7,24 13,27
Johnson & Johnson - VITROS

Uric 13 51,16 1,74 34
Roche

UA plus 68 52 1,84 353
Roche COBAS

UA2 13 51,67 1,37 2,66
Siemens

URCA 24 51,95 2,62 5,05
Soc. Biog. de Santa Fe

Ac. Urico enzimatico AA 52 5412 5,29 9,78

Acido Urico enzimatico 19 535 52 a7
Wiener

Uricostat enzimatico 21 56,18 5,88 10,46

Uricostat enzimatico AA 213 55,32 513 927

Uricostat enzimatico AA lig 841 54,28 4,7 8,67
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Albumin, g/dl|

N Mean CVN U SOPA Exc.
(] At Methods $330 5421 SI1 000 030 419
. Bromocresol Green 4509 5389 49 000 09 158
B Roche Codas ¢501/c502 616 5586 23 001 031 4

Um: Incertidumbre de la media
Nos indica qué tan correcta es nuestra media, nos dice el rango (+) en el que se
encuentra con un 95% de confianza.
Um de 0.01 indica que el dato de 5,586 se encuentre entre 5,586 £ 1%

Esperamos que mientras mayor sea N menor sera la Um (no siempre se cumple)




Albumin, g/dl

N Mean CV% Um SDPA Exc.
(] All Methods §330 5421 51 000 030 419
Bromocresol Green 4509 5.389 49 0.00 0.29 358
B Roche Cobas ¢501/¢502 616 5586 23 00l 031 54

SDPA: Desviacion estandar para evaluacion del desempeno. Muestras se envian

a diferentes puntos a nivel mundial, por lo que pueden presentar variaciones. Esa

variabilidad debe ser minima para asegurar que tratamos a todas las muestras de
la misma forma.




Albumin, g/dl

D All Methods

Bromocresol Green

B Roche Cobas ¢501/¢502

N Mean CV% U_ SDPA
5330 5421 5.1 0.00 0.30
4509 5.389 49 0.00 0.29
616 5.586 2.3 0.0l 031
A Your Result 5.660 SDI 0.24
RMSDI 008
B Mean for Comparison 5.586 IS 120
RMTS 109
%DEV 13
RMXDEV 04

Exc.

419
358

54




A Your Result

B Meanfor Comparison

0.24
<0.08

5.660

120
109

5.586

1.3
0.4

Acceptable limits derived from Biclogical Variation MNIA

Acceptable limits of performance for RIQAS

9.00%




Desempefio en
RIQAS: se basa
en SDI, TSy
%DEV

A Your Result

B rMentor Comparison

024
<0.08

5.660

120
109

5.586

1.3
0.4

Acceptable limits derived from Biological Variation MNIA

Accepuble limits of performance for RIQAS

9.00%

10 - 40
41 -50
51-70
71 - 100
101 - 120

El Target Score
(TS) es un calculo
propio de RIQAS.

Aceptable es
mayor a 50.

Unacceptable performance
Need for improvement
Acceptable

Good

Excellent

Comparamos el
%DEV con el £
limite de
desempefio de
RIQAS (TDPA)




Desempeno aceptable:

eSDI debe ser inferior a 2.
eTS debe ser mayor que 50

*% desviacion debe ser inferior a los limites aceptables (RIQAS,
BV, CLIA, National, etc.)




RM: calculo
basado en las
ultimas 10
muestras
reportadas

A Your Result 5.660 SDI 024

RMSDI 0.08

B Mean for Comparison 5.586 TS 120

L RMTS 109

%DEV 13

RM%XDEV 0.4

Acceptable limits derived from Biological Variation N/A
Acceptable limits of performance for RIQAS 9.00%

RMSDI y
RM%DEV: No
son tan exactas
en comparacion
con el RMTS

En RMSDI y RM%DEYV se suman valores negativos y
positivos para el calculo, pudiendo causar que los
resultados se cancelen entre si. RMTS Gnicamente reporta
valores positivos. Es un verdadero calculo del desempefio
para las Gltimas 10 muestras.




Number of Laboratories

0

400

%0

100

4.68

489

5.10

531
gdl

5.52

5.73

5.94

6.15

Muy til para mostrar sesgos positivos o negativos.
Dividido por color segin método y/o instrumento.

All Methods
Bromocresol Green

Roche Cobas ¢501/¢502

Resultado del laboratorio

» RO
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Mean for Comparison
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Se grafican los
resultados para
las ultimas 20
muestras

Letra | indica
instrumento, M
indica que la
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Target Score

n

o)

0

w

TDPA = 7.5%

Sample Number

Excellent

Good




Puntos negros corresponden al

%DEV de cada muestra

Puntos blancos corresponden al
RM%DEV. Ayuda a identificar

% Deviatuon

o ° tendencias
e o 8
Omg "~ = T O Vo Gegeoro SR, o 00
e ot o Escala puede variar entre cada
® parametro. Depende del TDPA
(por defecto).
]

0 12 | 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 2 3 4 5

Sample Number




Current sample
indicated by the
square

Nos permite evaluar si el mal
resultado se obtiene en alguna

concentracion en particular.




Method N Mean CV% U

m
Bromocresol Green 4509 5.389 4.9 0.00
Bromocresol Purple 485 5.588 3.9 0.01
Ortho Vitros MicroSlide Systems 183 5.772 3.0 0.02
Agappe - Bromocresol Green 53 4.777 4.9 0.04
Other Dry Chemistry 23 5.709 7.9 0.12
Turbidimetric Assays 30 5.576 3.2 0.04
Nephelometric Assays 6 5.345 54 0.15
Vitros DT60/DT60 II/DTSC I 3 5.687 38 0.15
Electrophoresis 2 3.820 58.5 1.97

Nos permite evaluar como se comporta nuestro método en comparacion con otros y cuales son los métodos

con los mejores desempefios.




1- Métodos e instrumentos adecuados?

2- Muestra recibida en condiciones
adecuadas?

3- Procesamiento correcto de la muestra?

4- Muestra preparada de acuerdo a las
instrucciones del proveedor?

5-Cambios en la configuracion del test sin
previo aviso?

6- Mantenimientos llevados a cabo de
manera satisfactoria?

7- Control interno aceptable?

8- Primera vez que ocurre este error?

9-Repetir el test (de ser posible) genera el
mismo resultado?

10- Instrumento operado de manera
adecuada?

EQA performance checklist
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AMILASA

PERIODO: SEPT-NOV 2025

CONTROL: L2

EN AMARILLO, MEDIA Y EN ROJO +- 35D

18TEUN, &mivlase Tolal, pMPGT, L, Cobas cH03 (1), Rochs
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Amylase, Total, U/l @ 37°C

M Mean €YWYX L sDFa
O Mutheas §72 1SAMY 51 08 128
B Roche hguid sisble pRPGT 158 METES 15 019 1200
B Focke Cobes 35T 1% I3paT: 12 04 1209
4 Vour Resul 51000 0l 08
[ Ll
B Seonior Conpanion HEET2 TS 120
RMTS 1
HDEY I3
RMYDEY 05
Acoaprable linit daried from Bologic Variaton MA
Arcapsable inis of peformance for - RACAS go0's
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BILIRRUBINA DIRECTA
PERIODO: SEPT-NOV 2025
CONTROL: L2

EN AMARILLO, MEDIA 'Y EN ROJO +- 358D

18T6UN, Bilirubin Direct, Dichlorophenyl Diazonium, mg/dl |, Cobas ¢503 (1), Roche
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CLIMBCAL CHEMISTRY LABORATORY REF, MO, 121621 CYCLE 73 SAMPLE & 2401 152025
[T —
Bilirubin Direct, mg/dl g -SESREEEEERRERE RS
H Mean TV u SDPA Exc.
] a1 Method: &30 I7F0 W9 Q@ @I 36
-- .
. Fipche P 5 sranchendized s 1.978 7.3 ooe 0.4 r - - - ¥ w . .
B Focha Cobas <5135 52 Tims 39 am o oas 5 '; L "
L : .
- - -
A Vour Resulr 2160 300 037 h
RMSEH D47
. -
B enior Conpenaen 2105 T TH
RMTS 21 .
=DEY 24 FTTSTErp——
RM%OEY 14 TOR = 1 18%
- - - -
.
- -
icrageable linits dervad fronm Bological Varivsos MA . * L. o
Arempeable e of pedormonce for AIOAS 11 B0% L ™ - ] - - . -
Il :
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1676UN, Albumin, Bromocresol Green, g/dl , Cobas ¢503 (2), Roche

Muitinie cumulstve ficed tarpet mesrs detected.
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EAug 07 Sep 145ep 215ep I8 Sep 08 et 12 Oct 19 Ot 2 0ct  02Mov DBMov  18Nov  23Mov 30 Nov
Indiidusl Values __ iesms

RESULTADOS DE CCI DE ALBUMINA L2

1340UE, Albumin, Bromocresol Green, g/dl, Cobas ¢503 (2), Roche
Mutiple fixed
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RESULTADOS DE CCI DE ALBUMINA L3




Albumin, g/dl

M Mean CWVi U SDPA
] 20 Method: T4 4194 18 001 0u3
B ronocresol Green 540 4.204 128 01 0Da3
B Foche Coba: c303/c503 153 4. 3ol 4 001 013
A Tour Result 4300 SO 0.24
RIMSCH 014
. Maam for Com parizon 4268 T3 110
RMTS ]l
RDEYV (1 F:]
RM=DEY 05
Accaptable limit derved from Bsological Variaton A
Acceprable limis of performance for  RICHAS 310%

REBULTADOS DE CLE DE ALBUMINA
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Lipase, U/l @ 37°C

N Mean 8D CV% exe.
CJ Al Methods 49 50097 4671 932 55
. Colorimetric, Roche 185 32164 1.55 48 14
o
B Roche Modular P ® 360 15 500 3 i
&
A Your Result 32.300 SDI 034
RMSDI 0.05
B Mean for Comparison 31.760 TS 120
RMTS 119
%DEY 1.7
RM&DEV 0.3
Acceptable limits derived from Biological Variation 29.1%
¥
Acceptable limits of performance for RIQAS 28.00% L]
B
&
e —]
s —
4w o
2
I
2
| [
3w #
g &
£ H
2 e
sa —|
R O e
e LI — LI B B B L T
< 11BR 3566 5044 8321 10699 13077 15455 1732 o>
un
-~
Method N Mean sSD V%
Colorimetric, Roche 185 32164 1.55 4.8
Other Colorimetric 148 32.978 254 737
Ortho Viros MicroShde Systems 67 124.657 833 37
Colorimetric. Dade Dimension (LIP Kit) 20 146,125 16.05 1.0 E
Colorimetric, Dade Dimension (LIPL Kif) 18 147.353 7.87 53 5
Colorimetric. Randox 16 36.507 558 153 .
Other Turbidimetric with colipase 6 35.000 276 7.9
Vitros, DT6IVDT6ED IVDTSC 11 4 152250 14.43 57
Roche, Turbidimerric with colipase 2 31500 0.71 EE]
Randox, Turbidimewic with colipase 2 Lo 9758 879
Page 21
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MUCHAS GRACIAS POR SU
ATENCION



