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RESUMEN

El presente trabajo describe el procedimiento a ser aplicado a un equipo electrénico
llamado en la materia de electronica médica “Auto-analizador” para que pueda ser
usado con reactivos de Biotecnica [11]. Que son situaciones particulares el hecho de
aplicar los reactivos de Biotécnica al auto-analizador TECOM modelo TC220 por medio
de conocimientos recibidos en un curso de entrenamiento dictado por el fabricante
TECOM mediante el uso de Calibradores universales (AutoCal) y Controles normales

(QuantiNorm) y Controles Patolégicos (QuantiAlt).

Usando el principio Fotométrico (Espectrofotometria) del auto-analizador y los métodos
punto final, cinético y 2 puntos se obtuvo exitosamente la adaptacion de los reactivos
Biotécnica al auto-analizador TC-220 con una excelente correlacion a los controles

QuantiNorm y QuantiAlt.

Usando la funcién Quality Control, que es una herramienta gréafica de control de calidad
que incluye el software del auto-analizador TC220 en el cual los datos del control
Quantinorm y Quantialt son presentados de manera tal que proveen una indicacion
visual rapida y precisa de que todo el proceso se encuentra funcionando de manera
adecuada, es decir, los resultados pasaron los rangos establecidos por el fabricante

Biotécnica y las desviaciones estandar son aceptables segun las reglas de calidad.

En este trabajo recurrimos al manual del fabricante solo como guia para explicar el

funcionamiento del auto-analizador y la herramienta del software.
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INTRODUCCION

El diagndstico clinico en nuestro pais actualmente se ha ampliado notablemente debido
a adelantos tecnoldgicos, especificamente en nuestro tema de quimica sanguinea,
contamos con analizadores electrénicos de quimica sanguinea cada vez mas pequenos
que obedecen a potentes software disefiados para estos y dichos software son
configurables para que los técnicos de aplicaciones puedan programar y calibrar las

diferentes marcas de reactivos que se encuentran en el mercado mundial.

El uso de analizadores electrénicos permite diagnosticar algunas patologias clinicas de
los pacientes por medio de la sangre, esta sefial es recogida y medida usando la Ley de

Lamber-Beer y luego es procesada para luego ser registrada.

Los fabricantes de analizadores solo desarrollan hardware y software para el mismo
sistema, pero existen los fabricantes de reactivos que es el medio o consumible que al
entrar en contacto con la sangre se produce una reaccién quimica y esta es leida por el
analizador usando el método fotométrico. Existen muchas marcas de reactivos de
gquimica clinica en el mundo, pero tienen algunas variantes la una con la otra como por
ejemplo, el volumen de reactivo y muestra, la absortividad molar, los tiempos de
incubacion, para nuestro proposito nos enfocamos en el uso exclusivo de la gama de

reactivos Biotécnica de Brasil.



Para la integracion del sistema de bioquimica sanguinea se necesita en Hardware un
equipo auto-analizador de quimica sanguinea TC220, un PC como unidad de control y
un potente software que procese la informacion. Adicional a esto existe los reactivos
(marca Biotécnica) que son los consumibles que van a hacer aplicados en este
analizador mediante una programacion y calibracién usando calibradores y controles

universales para su posterior verificacion.



CAPITULO 1

1. METODOLOGIA O SOLUCION TECNOLOGICA

IMPLEMENTADA

1.1. Espectrofotometria

1.1.1. Ley de Lamber-Beer

La Ley de Lambert-Beer introduce el concepto de absorbancia (A) de una
muestra como A=log | / lo. Donde lo representa la intensidad de la luz
incidente y | la intensidad de la luz que atraviesa la celda. También
podemos expresar la absorbancia en funcién de la longitud de la cubeta y

de la concentracién de soluto.

A=log |l /lo =€-cL (1.2)



Donde L es la longitud de la cubeta en cm, c representa la concentracion
de soluto en mol/l y € es la absortividad molar (coeficiente de extincion

molar) medido en I/mol.cm.
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Figura # 1.1 Absorcién de la luz [1]

La ecuacibn de arriba (1.1) representa el fundamento de la
espectrofotometria, siendo la espectrofotometria el principio cientifico de

los espectrofotémetros o analizadores de quimica clinica.

1.1.2. Espectrofotémetro

A — > >
<1VC>4> —> » Detector » A/D
DVQ — —>
Light Filter Cuvette (Flow cell)

Figura # 1.2 Diagrama de Flujo [2]



La Figura 1.2 corresponde al diagrama de flujo, donde la fuente de luz
incide en un filtro con determinada longitud de onda, siendo la sefial
filtrada, luego esta sefal filtrada incide en la cubeta dividiéndose en luz

absorbida y luz transmitida y esta finalmente llega al detector.

Figura # 1.4 Espectrofotémetro (vista interna) [3]

Las Figuras 1.3 y 1.4, representan un espectrofotometro con vista
externa y vista interna respectivamente, aqui se puede apreciar las

diferentes partes como son: Cubetas, lamparas, Detector, tarjeta



electronica principal. Este disefio electronico pertenece al fabricante

Sinnowa.
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Figura # 1.5 Tarjeta electronica principal (Mainboard) [3]

La tarjeta electronica principal (Mainboard) del espectrofotémetro
Sinnowa realiza todo el proceso como receptar la sefial del detector,
amplificarla y convertir la sefial de analdgica a digital y luego registrala,
adicionalmente controla un motor de paso, que es el que selecciona la

longitud de onda que se requiere para realizar la lectura. Se puede



1.1.3.

1.1.4.

observar que el sistema electronico tiene incorporada la fuente de poder
(Power) que es la que alimenta a todo el circuito incluido la fuente de
voltaje para la ldmpara y el sistema peltier que sirve para temperar la

cubeta.

Quimica Clinica

Quimica Clinica o Bioquimica Clinica son términos genéricos que
comunmente cubren la mayoria de los analisis cuantitativos de los fluidos

humanos basados en métodos Quimicos o Bioquimicos.

Los fluidos biol6gicos sobre los cuales se realizan las mediciones pueden
ser suero, plasma, orina, liquido cefalorraquideo, en casos

excepcionales: fluidos pleurales, pericardiales, peritoneales y sinoviales.

Métodos Quimicos

Las reacciones Quimicas estan clasificadas en tres principales grupos:

¢ Punto final (End Point)
e Cinéticas (Kinetic)

¢ Dos puntos (Two points)



1.14.1.

End Point

Las reacciones end point son de una sola lectura, son las
reacciones clasicas usadas para medir la concentracién de

sustratos (Glucosa, Colesteral, triglicéridos, etc).

Célculo: La lectura en el espectro visible después de terminada la

reaccion con la produccion de un color estable.

Abs muestra
Conc. del test = ------------------- x Conc. del Patron (1.2)
Abs patrén
La Ecuacion (1.2) se encuentra en las instrucciones de los

fabricantes de reactivos del test de Glucosa [4]

Conc. del patrén
Factor de calibracion = ---------------eoenmmo- (1.3)
Abs patrén
Dado el valor conocido de la concentracién del patron y medida la
absorbancia de ese mismo patron se obtiene lo que se llama
Factor de calibracién (1.3), esto es igual para cualquier método
sea End Point, Two Points y Kinetic siendo almacenado en la

memoria del analizador de quimica clinica (Espectrofotémetro)

para su posterior uso.

Conc.del test = [Abs muestra] x [Factor de calibracion] (1.4)



Por lo tanto la Ecuacion (1.4) va a representar la ecuacion general
también para cualquier método sea End Point , Kinetic o Two
Points y esta se resume en lo siguiente:

La concentracion de un analito en una muestra desconocida es
igual a la absorbancia de la muestra multiplicado por el factor de

calibracion del analito patrén.

Ejemplo:
Concentracién de Glucosa en la muestra (mg/dL)
Abs muestra

Conc. de Glucosa = ------===---=--- x Conc. de la Glucosa Patron
Abs patrén

Donde:
Abs muestra = Absorbancia de la muestra (O.D muestra)
Abs patron = Absorbancia del patron (O.D. Patron)

Conc. del Patron = Concentracion del Patron de referencia.

EQ,ALJ
Absorbance * Absorbance
/ - Add R2
! II'".
i \ ¥,
Time ' Time

Figura # 1.6 Representa la reaccion End Point [12]



1.1.4.2.

Kinetic

Esta reaccion cinética es generalmente usada para medir la
actividad catalitica de enzimas en la sangre como (TGO, TGP,
Amilasa, Lipasa, etc.). Este tipo de reaccién depende del tiempo y
de la temperatura, debido a la rapidez de la reaccion, en este
método los tiempos de incubacion son mas cortos que el método

End Point.

Célculo:

Lecturas en UV con tiempos fijos bien establecidos de tiempo. El
resultado de AA es multiplicado por el factor especifico del analito
en cuestion, usualmente los fabricantes en sus instrucciones
luego de medir la absorbancia inicial, exigen 3 lecturas

adicionales una cada minuto.

Usando las lecturas de las absorbancias se calcula la media de la
variaciéon de la absorbancia por minuto o llamado también el

incremento de absorbancia por minuto promedio (AA/min).

(Ao - A1) + (A1- A2) + (A2 - A3) +... + (An-1-An)

AA/min = ------- - (1.5



La formula (1.5) solo es posible aplicarla en equipos automéaticos
0 semi-automaticos debido al uso indispensable de un software
que permita hacer varias lecturas en tan corto tiempo y el

respectivo célculo matematico.

La formula (1.5) es el método Kinetic (cinético) de lectura de
absorbancia para n=3 se encuentra en los insertos de las

instrucciones de los fabricantes de reactivos del test de AST-TGO

[9]

Ejemplo:

La actividad de la TGO en la muestra es calculada por la

multiplicacion del AA/minuto por el siguiente factor:

AA/min Muestra

Conc. de TGO = x Conc. del Patron (U/L)

AA/min Patrén

Absorbance

Absorbance itari _—
a commlious monitoring range dortiniods monltollnu range

B

Time Time

Figura # 1.7 Representa la reaccion Kinetic [12]



1.143.
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Two Points

Llamada también Cinética de dos puntos o también tiempo fijo
(Urea UV, Creatinina, etc.) este tipo de reaccién es generalmente
usada en reacciones quimicas y enziméticas y mide los cambios
de absorbancia a un tiempo fijo. La variacion de absorbancia

sobre un periodo de tiempo generalmente es lineal.

Calculos: se realizan después de leer en el espectro visible a un

tiempo fijo las muestras en relacién a un estandar.

La variaciébn de absorbancia sobre un periodo determinado de

tiempo se representa por:

AA= (A2 - A1) (1.6)

La Ecuacion (1.6) es el método de Two Points para la lectura de
las absorbancia esto se encuentra en los insertos de las

instrucciones de los fabricantes de reactivos del test Creatinina [8]

Ejemplo:

(A2 - Al de la Muestra)

Conc. de creatinina= --- X Conc. del Patron [8]

(A2 - Al del Patrén)
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Absorbance Absorbance

Time Time

Figura 1.8 Representa las reacciones two points [12]

1.2. Auto-analizador de Quimica Clinica Tecom TC200

Figura # 1.9 Auto-analizador TC220

El sistema TC220 tiene las caracteristicas de hardware, software

y de materiales que se describen a continuacion:



1.2.1.

1.2.2.

12

Hardware

Principales funciones del sistema:

¢ |dentificacion de las muestras y de los reactivos utilizados usando
numeraciones o codigos de barra.

e Determinacion de la presencia de muestras y/o reactivos a dispensar
mediante un sensor de nivel.

e Dispensacion de las muestras y reactivos.

e Plato de reaccion de 60 posiciones de reaccion a 37°C.

o Bandeja de muestra de 18 posiciones para suero o plasma.

e Bandeja de reactivos de 26 posiciones.

¢ Velocidad de procesamiento 220 test/ hora.

e Carga de la informacion correspondiente al lote de reactivos
utilizados en el instrumento.

e Lecturarapida de la absorbancia mediante una estacion fotométrica.

Software

El software consiste en un sistema de gestion de facil uso, permite una

comunicacion interactiva entre el usuario y el instrumento.
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Caracteristicas del software:

a) Facil acceso a los menus mediante plataforma Windows.

b) Programacién de reactivos.

c) Elaboracion e impresion de los resultados.

1.2.3. Materiales de consumo

Todos los materiales de consumo del TC220 (marca Biotécnica)

Como son los reactivos de los diferentes test como Glucosa, Colesterol,
Triglicéridos, TGO, TGP, urea, creatinina, los segmentos de reaccion y

las soluciones de lavado del instrumento.

1.3. Reactivos de Quimica Clinica Biotécnica

Los reactivos biotécnica que van a ensayarse son siete: 3 métodos End
point , 2 Métodos Kinetic y 2 Métodos Two Points , antes de proceder a
programarlos en el TC220 se debe proceder a estudiar las composiciones,
técnicas e instrucciones dadas por el fabricante y que vienen en el interior de

cada kit de reactivo [4].

Los siguientes son los procedimientos de estudio de las técnicas e

instrucciones de los reactivos:

1) Modo del reactivo: mono reactivo o bi-reactivo



1.3.1.

2)
3)
4)
5)
6)

7

Volumenes de reactivo, muestra, calibrador
Tiempo de incubacion

Longitud de onda (Filtro 6ptico)

Método de lectura

Limite de linealidad

Rango de referencias

Existen 3 grupos principales de analitos:

Sustratos

Enzimas

Electrolitos

Sustratos

14

En bioquimica, un Sustrato (Glucosa, Colesterol, Triglicéridos, etc.) es

una molécula sobre la que actda una enzima.

Las enzimas catalizan reacciones quimicas que involucran al sustrato o

los sustratos. El sustrato se une al sitio activo de la enzima, y se forma

un complejo enzima-sustrato. El sustrato por acciéon de la enzima es

transformado en producto y es liberado del sitio activo, quedando libre

para recibir otro sustrato.



1.3.2.

1.3.3.
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Los sustratos tienen la capacidad de producir una reaccién bioquimica al
mezclarse con la muestra y la concentracion o cuantificacion del analito
desconocido dependera del color desarrollado, a mayor color, mayor

valor o viceversa [13].

Enzimas

En Bioquimica, las enzimas (GOT (AST), GPT (ALT), etc.) son moléculas
gue actlan sobre el reactivo y presentar una variacion en el valor de
extincion. El delta de extincion, medido sobre periodo de tiempo
estandar, es proporcional a la concentracién. Este es usualmente leido
en la region UV al 340/365 nm debido a que el AE es obtenido de la

accion de la enzima sobre un sistema NAD+-NADH.

Electrolitos

En Bioquimica, los electrolitos (Na,K,Cl, etc.), el método mas comudn

usado para estas determinaciones es Espectrofotometria.

Las graficas de abajo muestran la lista y presentaciones de los reactivos

marca Biotécnica.
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Figura # 1.10 Lista de reactivos marca Biotécnica [11]

Figura # 1.11 Kits de reactivos Biotécnica
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1.4. Programacion del Auto-analizador Tecom TC220

El software del TC220 es amigable y compatible para su aplicacion en casi
todas las marcas de reactivos que existen en el mundo, se debe establecer
los correctos pardmetros de los diferentes analitos, este es el paso clave para
asegurar que el instrumento pueda obtener resultados confiables, para esto

se debe aplicar los conocimientos de aplicaciones dictado por el fabricante.

Para los diferentes analitos, los parametros de edicion deben ser compatibles
de acuerdo con las instrucciones de cada reactivo de quimica clinica (marca

Biotécnica).

Aqui se explica un ejemplo del programa para el analito Calcio:

- customer [ L aquauny , 7 B o
m i ey PARAMETER e 7 RePORT STATISTICS MAINTENANCE
Tost Parameter Extemal parmetes Seting) Cakus
o
Basic parameor iliie
SCHEDULE ook
Metmod End point < Primary fiter 660 | Secondan
P ——
f Decmal ? Unit ol
= R1 Vokme R1 Posibon Incubation tmels) Reagent no check
"
STAT Reagertblark | 02
Lower
R2 Vokme R2 Posion Hoh
- Corelation ¥ x
o Samplevoume  Measurement fime (s)
RUNMONTOR 50 %
Diksion rat
Lot number Reagent barcode
Lot number ‘
@ Expiry Dote 04052014 Lioea range o
Bar Add ‘ Delete ‘ save
Agmimstator Operator Usert 01/152016 PM 053851 VERSION

Figura # 1.12 Programa de ejemplo [12]
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El programa de ejemplo de la figura 1.12 muestra los pardmetros a ser
configurados tales como el volumen de la muestra, el volumen de reactivo, la
longitud de onda, tiempo de incubacion, tiempo de lectura, entre otros, al
establecer esto, se debe cumplir con la descripcion correspondiente en el

manual del usuario del TC220, también se debe referir a las instrucciones de

los reactivos marca Biotécnica.

Las siguientes funciones son configurables para aplicar determinado reactivo

al auto-analizador TC220:

e Parametros basicos
e Rango de referencia
e Calibracion.

1.4.1. Pardmetros basicos

Engish name ALT
¥ tams
TEST
ALB Method inet - Mainster |34 . Sub fiter

Tacom Science Corporation Supet user Opseator 2003.00-11 AM 090608 HELF VERSION

Figura # 1.13 Parametros bésicos [12]
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En pardmetros bésicos (ver figura 1.13) se puede configurar el método
de ensayo, filtro principal, el filtro secundario, volumen de muestra,
volumen de reactivo, tiempos de incubacién y lectura, decimales,

unidades y limites de linealidad, etc.

Method  |End point )
[J

Kinetic

Two points

Figura # 1.14 Método de ensayo [12]

En la figura 1.14 se observa como seleccionar el método de ensayo
segun el tipo de lectura que se indique en el inserto o instructivo del

reactivo (esto fue explicado en la seccion 1.1.3 Métodos quimicos).

660 «| subfiter [NO v
340 | 340

Decimal 405 Unit 405
450 430
510 510
~ Water 546 d I 3. g‘;g j
578 ————— P
< calseo o0 ]
oo

Figura # 1.15 Longitudes de ondas usadas [12]
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En la figura 1.15, se observa la seleccion del filtro principal y del sub-
filtro o también llamado filtro secundario. Al incluir un filtro secundario
en una lectura, esta se llamaria lectura bi-cromatica y usualmente es

utilizada para evitar interferencias espectrales.

Unit -

Figura # 1.16 Unidades usadas [12]

La figura 1.16 muestra las diferentes unidades seleccionables para los
diferentes analitos, estas unidades estan especificadas en el inserto o

instructivo del reactivo.

R1 Volume R1 Position Incubation time(s)
[ 240 [2 - | 120
R2 Volume R2 Position Incubation time{s)
| 60 [4 ~| | 120
Sample volume Check time(s)

[ 150 [ 15

Figura # 1.17 Ajustes de Volumen y tiempo [12]
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El volumen de reactivo y muestra est4 dado en microlitros (ul), debido a
gue el auto-analizador TC220 esta disefiado para pipetear volumen muy
pequefio de reactivo (10-400 ul) y volumen de muestra (2-50 ul), el
volumen indicado en el instructivo del reactivo se debe reducir por medio
de lo que se llama microtecnica, que es la disminucion en proporciones
iguales del volumen de reactivo y muestra. Debemos considerar que el
volumen total no sea menor a 300 ul, en la figura 1.17 observamos que el
volumen total de reaccion es 315 ul (Reactivol (240 ul )+ Reactivo2 (60

ul) + muestra (15 ul)).

Uno de los parametros menos facil de configurar un auto-analizador es el
tiempo de incubacién, sobre todo, cuando el reactivo a configurar es de
modo Bi-reactivo.La mayoria de fabricantes de reactivos en sus técnicas
Bi-reactivas, construyen un reactivo de trabajo con Reactivol +Reactivo2
y al tltimo se afiade la muestra y se procede con la lectura. Normalmente

los fabricantes de auto-analizadores usan la siguiente secuencia:

Reactivol + muestra y al Ultimo se afiade Reactivo2 y se procede a leer.

Debido a esta diferencia entre lo que dice el instructivo del reactivo y lo
gue hace el auto-analizador, se procede a lo que llamamos adaptacion
de los reactivos al auto-analizador, esta adaptacion consiste en
seleccionar tiempo de incubacion diferente (menores o mayores) y

observar la curva de reaccién en tiempo real (esta es una utilidad del
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software TC220), esta curva es importante analizarla y vamos
aumentando o disminuyendo los tiempo de acuerdo a como vaya

mejorando la curva de reaccion.

1.4.2. Rango de referencias

. Byname CUER 0
Rems
m Nomal (39 set colrn

P No Geodor  SamplaType Ag8 Lowse Ho

Gander Sampie Type Age Unt Lower Hiogh

Sawe J Delets

Figura # 1.18 Rango referencial [12]

El rango referencial se lo encuentra en el instructivo del reactivo y es
importante definirlo, este valor suele varias de una marca de reactivos a
otra, una vez definido en el software TC220, y emitido el reporte de
resultados el medico puede darse cuenta facilmente cuando un paciente
esta fuera de los rangos referenciales y puede proceder a dar su criterio

médico.
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Calibracion

El Autocal H, es nuestro calibrador universal, aquel que calibrara en el
auto-analizador toda la quimica clinica, este multicalibrador trae en el
interior de su caja una tabla con la informacion de la concentracion de

todos los analitos a ser calibrados.

En la Figura 1.19 se observa donde se debe configurar las
concentraciones de los analitos (Standard value) que se encuentran en
la tabla del calibrador Autocal H y su respectiva posicion del calibrador

(Standard position) en la bandeja de muestra.

~ahbration ruk SINgie spot kneanty . Calbraton cug “up

~alculate

Figura # 1.19 Calibracion [12]



CAPITULO 2

2. RESULTADOS OBTENIDOS

El principal objetivo es configurar correctamente los parametros de cada test en un
analizador electrénico segun las instrucciones del reactivo y llegar a optimizar los
resultados ajustando estos parametros mediante ensayo y error. El ajuste indicado
sera en base a un material patron proporcionado por el fabricante de los reactivos

como es el Autocal, Quantinorm y Quantialt.

El analizador electrénico es configurable a las diferentes marcas de reactivos,
dicho analizador es controlado por un software que nos permite chequear el estado
de funcionamiento del mismo, los diferentes ensayos realizados inicialmente parten
de conocimientos y experiencias adquiridas por el autor y luego serén optimizadas

mediante patrones definidos y usados para este tipo de aplicaciones.



2.1. Resultado de la programacién de los reactivos en TC220
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Los programas de las Figuras 2.1, 2.2 y 2.3 son los analitos Glucosa,

Colesterol y Triglicéridos respectivamente, son método End point , es decir,

realizan una sola lectura al final, cabe indicar como son mono-reactivos por lo

gue su configuracion y ensayo no presentan mayor complicacion.

Para la Glucosa los datos principales son el método usado End point, la

longitud de onda (Filtro 510 nm),

la relacién de volumen reactivo/muestra

(100:1), el tiempo de incubacién (480 segundos) y el limite de linealidad (400

mg/dl).
Paradmetro Basico: | Nombre test GLUCOSA Teste Code | GLUC
510
Método END POINT Filtro Primario v Filtro Secundario 690 V
Decimal 1 Unidades mg/dL ¥V
Posicién Tiempo de Check
Volumen R1 R1 incub. (s) Reagente
2
300 v 480 Blanco reactivo 0,0442
Bajo 0,000
Posicién Tiempo de
Volumen R2 R1 incub. (s) Alto 3,000
| v] |
Co-relacion | Y=1.0 X+ 0.0
Tempo de Dilucion
Volumen muestra medida (s) Ratio 10
Fecha de Cdadigo de
3 40 expiracion * barras 10
Linealidad 400
Valores de Referencia : | 70 - 99 mg/dL

Fig. # 2.1 Programa del test Glucosa

Para el Colesterol los datos principales son el método usado End point, la

longitud de onda (Filtro 510 nm),

la relacién de volumen reactivo/muestra
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(100:1), el tiempo de incubacion (480 segundos) y el limite de linealidad (800

mg/dl).
Parametro Basico: | Nombre test COLESTEROL Teste Code | TC
510
Método END POINT Filtro Primario \ Filtro Secundario 690 V
Decimal 1 Unidades mg/dL ¥V
Posicién Tiempo de Check
Volumen R1 R1 incub. (s) Reagente
300 [ 3 vl | 480 | Blanco reactivo 0,0442
Bajo 0,000
Posicién Tiempo de
Volumen R2 R1 incub. (s) Alto 3,000
| v] | |
Co-relacion | Y =1.0 X+0.0
Tempo de Dilucién
Volumen muestra medida (s) Ratio 10
Fecha de Cdédigo de
3 40 expiracion * barras 1
Linealidad 800
Valores de Referencia : | 0 - 200mg/dL

Fig. # 2.2 Programa del test Colesterol

Para el Trigliceridos los datos principales son el método usado End point,
la longitud de onda (Filtro 510 nm), la relacién de volumen
reactivo/muestra (100:1), el tiempo de incubacién (480 segundos) y el

limite de linealidad (800 mg/dl).
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Parametro Basico: Nombre test TRIGLICERIDOS Teste Code | TG
510
Método END POINT Filtro Primario \ Filtro Secundario 690 Vv
Decimal 1 Unidades mg/dL ¥V
Posicién Tiempo de Check
Volumen R1 R1 incub. (s) Reagente
300 | [ 4 v] | 480 | Blanco reactivo 0,0442
Bajo 0,000
Posicién Tiempo de
Volumen R2 R1 incub. (s) Alto 3,000
| v | |
Co-relacion | Y=1.0 X+ 0.0
Tempo de Dilucién
Volumen muestra medida (s) Ratio 10
Fecha de Cdédigo de
3 40 expiracion * barras 1
Linealidad 800
Valores de Referencia : | < 150 mg/dL

Fig. # 2.3 Programa del test Triglicéridos

Los programas de las Figuras 2.4 y 2.5 son los analitos Urea y Creatinina

respectivamente, son método de Two Points, es decir, realizan 2 lecturas

al final con un intervalo de tiempo fijo, cabe indicar que la Urea no se

logr6 optimizarla con modo Bi-reactivo, por lo que fue conveniente

realizar la programacién construyendo un reactivo de trabajo RT, segun

las proporciones de volumen para mezclar dadas por el fabricante (RT: 4

partes de R1+ 1 parte de R2).

En el caso de la Creatinina, si fue posible programarlo con reactivos

separados, como el instructivo dice reaccionan en iguales proporciones

de volumen tanto para R1 como para R2 (1 partes de R1+ 1 parte de

R2).
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En el caso de la Urea los datos principales son el método usado Two

points, la longitud de onda (Filtro 340 nm),

la relacion de volumen

reactivo/muestra (100:1), el tiempo de incubacién (30 segundos), el

tiempo de medida (90 segundos) y el limite de linealidad (250 mg/dl).

Parametro Basico: | | Nombre test UREA | Teste Code | UREA
340
Método TWO POINTS Filtro Primario v Filtro Secundario v
Decimal 1 Unidades mg/dL V¥
Posicién Tiempo de Check
Volumen R1 R1 incub. (s) Reagente
300 | [ 6 v] | 30 Blanco reactivo 1,8021
Bajo 0,000
Posicién Tiempo de
Volumen R2 R1 incub. (s) Alto 3,000
| v] |
Co-relacion | Y=1.0 X+ 0.0
Tempo de Dilucién
Volumen muestra medida (s) Ratio 10
Fecha de Cédigo de
3 90 expiracion * barras 1
Linealidad 250
Valores de Referencia : | 15 - 45 mgrdL

Fig. # 2.4 Programa del test Urea

Para la Creatinina los datos principales son el método usado Two points,

la longitud de onda (Filtro 510 nm),

la

relacion de volumen

reactivo/muestra (10:1), el tiempo de incubacién (30 segundos), el tiempo

de medida (60 segundos) y el limite de linealidad (12 mg/dl).
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Parametro Basico: Nombre test CREATININA Teste Code | Crea
510
Método TWO POINTS Filtro Primario \ Filtro Secundario 690 Vv
Decimal 2 Unidades mg/dL ¥V
Posicién Tiempo de Check
Volumen R1 R1 incub. (s) Reagente
150 | [ 7 \ 30 Blanco reactivo 0,0706
Bajo 0,000
Posicién Tiempo de
Volumen R2 R1 incub. (s) Alto 3,000
150 | | 8 v ] 30
Co-relacion | Y=1.0 X+ 0.0
Tempo de Dilucién
Volumen muestra medida (s) Ratio 10
Fecha de Cdédigo de
30 60 expiracion * barras 1
Linealidad 12
05 - 1.2
Valores de Referencia : mg/dL

Fig. # 2.5 Programa del test Creatinina

Para las transaminasas TGO y TGP Figura 2.6 y 2.7, se programé estos

2 analitos con el uso del reactivo de trabajo con las proporciones de

volumen dadas por el fabricante tanto para R1 como para R2 (RT: 4

partes de R1+ 1 parte de R2).

En el caso especifico de la TGO los datos principales son el método

usado Kinetic, la longitud de onda (Filtro 340 nm), la relacién de volumen

reactivo/muestra (10:1), el tiempo de incubacion (120 segundos), el

tiempo de medida (180 segundos) y el limite de linealidad (440 mg/dl).
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Parametro Basico:

Nombre test TGO Teste Code | TGO
340
Método : KINETIC Filtro Primario \ Filtro Secundario 690 Vv
Decreasing Decimal 1 Unidades mg/dL ¥V
Posicién Tiempo de Check
Volumen R1 R1 incub. (s) Reagente
300 | [ 9 v] | 120 Blanco reactivo 0,0442
Bajo 0,000
Posicién Tiempo de
Volumen R2 R1 incub. (s) Alto 3,000
| | v | | | | Reaction Abso limit 0.8
Co-relacion | Y=1.0 X+0.0
Tempo de Dilucién
Volumen muestra medida (s) Ratio 10
Fecha de Cédigo de
30 180 expiracion * barras 1
Linealidad 440
Valores de Referencia : | <37.0 UL

Fig. # 2.6 Programa del test TGO

Para la TGP los datos principales son el método usado Kinetic, la

longitud de onda (Filtro 340 nm), la relacion de volumen reactivo/muestra

(10:1), el tiempo de incubacion (120 segundos), el tiempo de medida

(180 segundos) y el limite de linealidad (350 mg/dl).

Parametro Basico: | | Nombre test TGP | Teste Code | TGP
340
Método KINETIC Filtro Primario v Filtro Secundario 690 Vv
Decreasing Decimal 1 Unidades mg/dL ¥V
Posicion Tiempo de Check
Volumen R1 R1 incub. (s) Reagente
300 | [ 10 v] | 120 | Blanco reactivo 1.2567
Bajo 0,000
Posicion Tiempo de
Volumen R2 R1 incub. (s) Alto 3,000
| | v | | | Reaction Abso limit: | 0.8
Co-relacion | Y=1.0 X+ 0.0
Tempo de Dilucion
Volumen muestra medida (s) Ratio 10
Fecha de Cédigo de
30 180 expiracion barras 1
Linealidad 350
Valores de Referencia : | <42 UL

Fig. # 2.7 Programa del test TGP
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2.2. Resultados de la calibracién con AUTOCAL

Se muestran las figuras de los diferentes test calibrados con el Calibrador

universal AUTOCAL H de Biotécnica.

Figura # 2.8 Kit de Autocal H
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r -
»‘ BioTecnica

BIOTECNOLOGIA AVANGCADA

REF| 13.002.00

& [wo]

FINALIDADE

O Calibrador de Bioquimica AUTOCAL H destina-se a calibracdo de métodos
quantitativos em ensaios bioquimicos.

PRINCIPIO DO METODO

A utilizacdo de materiais protéicos rastreaveis € indicada para calibracdo dos
métodos analiticos e consfitui uma parte indispensavel das Boas Praticas do
Laboratério Clinico.

COMPOSICAO DOS REAGENTES

CAL Soro humano mais extratos tissulares de origem humana e/
ou animal
Todos os componentes de origem humana apresentam resultados negativos
para o antigeno HBs, HCV e para o anficerpo anti-HIV (1/2). No entanto, devem
ser tratados com precaucdo como potencialmente infectantes.

As concenfragdes obtidas para este calibrador foram determinadas a partir de
materiais de referéncia do National Institute of Standards and Technology (NIST).
Para Cloretos e Fésforo foram utilizadas solucBes de Fosfato de Sédio anidro e
Cloreto de Sodio de alta pureza. Para as enzimas: Amilase; ALT/TGO; AST/TGP;
Creatino Quinase; Desidrogenase Latica; Fosfatase Alcalina e Gama GT; foram
utilizados os fatores tedricos baseados nos coeficientes de absortividade dos
substratos.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Temperatura | Condigéo Estabilidade

2ag°C Liofilizado Até a data de vencimento indicada no réfulo
do frasco.

2a8°C Reconstituido | 5 dias

<-20°C Reconstituido | 15 dias

«  Nio usar calibrador cuja data de validade tenha expirado.
«  Manter ao abrigo da luz.
» Uma vez descongelado, os analitos sdo estaveis por 24 horas.

Lote: 08H210
Validade: 10/2016

Analito Metodo Valor | Unidade
Substratos Acido Urico Trinder 6,79 mgidL
e proteinas Albumina WBC 3.97 aldL
Bilirrubina Direta DMSO 2,60 mgidL
Bilirrubina Total DMSO 4,64 mgidL
Creatinina Picrato Alcalino 4,02 mg/dL
Creatinina Mono Picrato Alcalino Mono 4,03 mgidL
Glicose Trinder 274 mgidL
Lactaio Trinder 27,9 mg/dL
Proteinas Totais Biureto 7.19 aidL
Uréia Enzimatica Berthelot mod. 101 ma/dL
Uréia UV Tempo Fixo UV 103 mg/dL
| Lipideos Colesterol Trinder 297 ma/dL
Triglicérides Trinder 21 mgidL
[ Enzimas Alfa Amilase GALG2-CNP 463 UL 37°C
CK-NAC IFCC 202 UL 37°C
Desidrogenase 729 o
Latica IFCC UL 37°C
Fosfatase Alcalina DGKC 482 UL 37°C
Gama GT IFCC 154 | UL 3T°C
Lipase Colorimétrico DGGR 106 UL 37°C
TGOIAST IFCC 234 [ UL3rC
TGPIALT IFCC 19 [ UL37C
| Eletralitos Calcio ASX Arsenazo 13,4 mgrdL
Calcio o-cresolftaleina 13,7 mg/dL
Clorefos Tiocianato 95,2 mEgL
Fasforo UV Molibdato UV 7,15 magidL
Ferro CRX Cromazurol B 185 pgidL
Ferro Femozine 203 pg/dL
Magnésio Mono Magon Sulfonado 3,18 mgidL

Figura # 2.9 Tabla del Autocal H lote 08H210 [4]

La Figura 2.9 muestra la tabla del Autocal H, los valores de la

tabla del Autocal H representan los patrones de calibracién de cada

analito y estos valores fueron ingresados por teclado al TC220.

En las Figuras 2.10, 2.11 y 2.12 se puede apreciar el factor de calibracion

para cada analito representado por la letra K. Abajo se muestra los

factores de calibracién K para los test End Point:
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Glucosa K= 255.36

Colesterol K=454.82

Triglicéridos K=582.23

Como guia para el operador podemos indicar que para los analitos de
arriba (Glucosa, Colesterol y Trigliceridos) en ese orden los factores de

calibracién se calcularan en forma ascendente.

CUSTOMER e | 4 QuAuLTY P .. My
S PARAMETER ST 7/ REPORT STATISTICS MAINTENANGE
Test Parameter |Extemal parameter Setting | Galculation item settlings | Prolile setting | Test sequence setting | flem:F uen ,
Test name GLUCOSE Test code GLuc
TBIL
Te Basic parameten Referencatange| Canlbration
ALB

PR Number of standards | 1 cCalib Curve  [Single point Calibration cup  [Cup -] ‘ Cali. Hist ‘
LDH % [ totnumber ]
Standard position [ 18
08H210
Standard value | 274.00
Standard value | Expiry Date
Absorbance [10730 02/01/2017
[ Awa ] [ poww [ sae ]
Administrator Operator Admin 01/15/2016 PM 07:36:02 [ version

Figura # 2.10 Curva de calibracién del Glucosa [12]
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STAT

==

RUN MONITOR

EXIT

Test Parameter ||

CUSTOMER =
N PARAMETER

DA

slernal parameter Setting alculatio

Test name

Basic Ref

parameter

Number of standards

Standard position |
Standard value |

Absorbance |

L auauTy S e e
Al 2 7 REPORT STATISTICS
nitem seting Profile etting Test sequenc etting | tem-Prnnt se 1GE
COLESTEROL fast coda TC
erence range Calibration
e
] 1 Calib Curve  |Single point ~| calibration cup |[Cup
1
18
297.00
0.6 0
Delete

(]

Administrator

Operator Admin

01/15/2016 PM 07:34:49
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MAINTENANCE

~IICan Hist ‘

[ Lot number ]

08H210
Expiry Date

02/01/2017

swe |

l VERSION

SCHEDULE

2

STAT

RUN MONITOR

EXIT

Test Parameter

Figura # 2.11 Curva de calibracién del Colesterol [12]

CUSTOMER |
DATA PARAMETER

alculat

ting | .«

Test name

Number of standards

Standard position |

Standard value

Absorbance

Administrator

serence

QUALITY
CONTROL

TRIGLYCERIDES

fange | calibration

[ Calib Curve

1
18
[ 211.00

’ 03624

OperatorAdmin

7 K

REPORT

m-Punt

atting. | ite

Test code T
K=
ngle point ~| calibration cup
Delete
01/15/2016 PM 07:36:34

Figura # 2.12 Curva de calibracion del Triglicéridos [12]

STATISTICS

[Sup

K Y MAINTENANCE

etling

1]

i Hist |

e

08H210
Expiry Date
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Save ]
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Las Figuras 2.13 y 2.14 representan las curvas de calibracion de

la Urea y la Creatinina (Two Points) respectivamente, se puede observar

gue el factor de calibracion K para la Urea fue de 407.92 y el factor de

calibracion K para la Creatinina fue de 90.77, el operador debe

familiarizarse con estos valores para que en las futuras calibraciones les

sirva como guia que los nuevos valores K estén muy cerca de estos.

CUSTOMER
DATA

Test Parameter |[Ediainal paramelon e

==

Administrator

Test name Test code

noe tanae | calibration

Number of standards | 1 Calib Curve  [Single point -] calibration cup [Cup

1

Standard position | 18
Standard value l 103.00
Absorbance ‘ 02525
roa | o |

Operator:-Admin 01/15/2016 PM 07:37:04

Figura # 2.13 Curva de calibracién de Urea [12]

e MAINTENANCE

e - 4  QUALITY = &t S
PARAMETER CONTROL / REPORT STATISTICS

ting | Calculation item settings |, Profile seting [, Test sequence setting [ tlem:-Print sequence setiing
UREA UREA

‘I‘(;ﬂ)l Hist. |

Lot number

08H210
Expiry Date

02/01/2017

‘ VERSION



RUN MONITOR

EXIT

CUSTOMER o= . % QuAuTY e #7 sianence GRS 4
SRz PARAMETER P AR 7  REPORT STATISTICS MAINTENANCE
t Pe t t afil a L sequence setting.| em. s
Test name craat2 Test code CRE

Number

Standard position

ratanaaras | -

1
] 18

Calib Curve

36

08H210
s . 3
Standard value [ 40 Expiry Date
Absorbance [ 0.0444 02/01/2017
[ Add ] Delete save ]
Administrator Operator Admin 01/15/2016 PM 07.35.22 ‘ VERSION

Figura # 2.14 Curva de calibracién de Creatinina [12]

Las Figuras 2.15 y 2.16 representan las curvas de calibracion de la TGO
y TGP (Kinetic) respectivamente, se puede observar que el factor de
calibracion K para la TGO fue de 2340 y el factor de calibracion K para la
TGP fue de 2433.54, el operador debe familiarizarse con estos valores
para que en las futuras calibraciones les sirva como guia que los nuevos

valores K estén muy cerca de estos.

Cabe indicar que el factor teérico de calibracién para TGO y TGP es de
1746 [4], por lo que es notable la diferencia del valor K para un método

manual y un método automatico.
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RUN MONITOR

SCHEDULE

o

STAT

i

RUN MONITOR

EXIT

Test Parameter |§

Test Parameter ||

CUSTOMER Her S _
Szl PARAMETER

Test name

Numiser of stanasras [ 1

1

Standard position | 18
Standard value | 234.00
Absorbance | 0.1000
( Ada J
Administrator Opel

QUALITY
CONTROL

etngs | 2ol
TGO

fanae | calibratior

rator:Admin

9 re;orT

el

STATISTI

etting.

Test code

Calibration cup

01/15/2016 PM 07:49:41

Figura # 2.15 Curva de calibracién del TGO [12]

CUSTOMER e | -
ATA PARAMETER
xteral parameter Setting |, Calculation item
Test name
Basic parameter. Reference

Number of standards | 1
3
Standard position | 18
Standard value [ 119.00
Absorbance ‘ 0.0489
[ Ada ‘
Administrator Ope

QUALITY
CONTROL 5

etings | Profile

TGP

Calibration

range

Calib Curve

rator: Admin

7

Single point

Delete

REPORT

equence

%

STATISTI

etting | tem-Punt seqt

Test code

Calibration cup

01/15/2016 PM 07:33:33

Figura # 2.16 Curva de calibracién del TGP [12]
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2.3. Resultados obtenidos con Quantinorm y QuantiAlt

Cabe resaltar que existe una buena calibracion cuando los controles estan

dentro de los rangos establecidos por el fabricante.

Figura # 2.17 Kits de Quantinorm y Quantialt

La Figura # 2.7 muestra los kit de control y calibrador universal para todos los
test (Biotécnica). Estos deben ser reconstituidos con agua destilada y luego

almacenados a una temperatura de -20°C y es estable por 14 dias [11].
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BioTeCcnica

BIOTECNOLOGIA AVANCADA

A [vo

FINALIDADE

O Controle Patologico de Bioquimica QUANTINORM destina-se ao uso como

Lote: 010220

Vencimento: 09/2017

controle de precisdo de métodes quantitatives em ensaios bioguimicos. Analito Método | Média | Intervalo [ Unidade
PRINCIPIO DO METODO Substratos Acido Urico Trinder 381 [ 3,16-448 | mgidl
A utilizago de matenais protéicos em controle de qualidade € indicada para uma & proteinas Albuming ‘-*Bf 227 2.0*:- 250 | gl
avaliag3o objefiva da precisio dos métodos e constitui uma parte indispensavel Bilimubina Direta OMs0 052 | 012-092 | mgidl
das Boas Praticas do Laboratéro Clinico SlmpneTow | DWSO | 07 0%-10 | mod
- Picrato
COMPOSICAO DOS REAGENTES Creatina Neaing | 0% | 0€5-1% | maidl
Matriz protéica humana adicionada de extratos fissulares Ficrato Alcaling
CONTROL de oigem animal , Mon‘:zmgeme 085 | 085-125 | mafdl
. - S ul de
Todos os companentes de origem humana apresentam resultados negativos Frutesamina Niretraziico | 259 | 191-267 | pmoll
para o antigeno HBs, HCV e para o anticorpo ant-HIV (1/2). No entanto, devem Glicose Trinder B71 | T84-0958 | mgidl
ser fratados com precaugdo como potencialmente infectantes. Lactato Trinder 153 | 122-184 | mgidl
Proteinas Totais Biureto 3,81 343-419 gidL
CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE ol | 312 | 26-368 | modl
Urgia -
— = Tempa Fixo
Temperatura | Condigio | Estabilidade U BT | M44-350 | moid
2a8°C Liofiizado Até a data de vencimento indicada [ Lipideos Colesterol Trinder 130 1M7-143 | moldl
ne rétulo do frasco. Acelerador
o it ias * HOL Colesterol Direto | detergente 614 430-798 mg/dL
2a8°C Reconstituido | 5 dias ;
< 0%C Reconstituido | 15 dias * fsga“t'““;’
LDL Colesterol Direto ””sel ecuﬁg €| 381 | 293-489 | moil
* Fosfatase Alcalina e Bilirmubina mantém seus valores estaveis, 02 diasa 2- Triglicérides Trinder 887 | 865-111 | moidl
8 T, quando bem tampados e protegidos da luz. | Enzimas Alfa - Anillase GALGZCNP [ 215 | 151-280 |UL3TC
** Exceto Bilimubina e Fosfatase Alealina. CK-NAC IFCC 128 | B35-186 | UL3TC
\ e o data do valicade for . Colinesterase C[Eé” 1672 | 1338-2006 | UL3T°C
4o usar controle cuja data de validade tenha expirado.
: Manter 20 abrigo da Jluz P Desidrogenase Lafica | DGKC 21 | 185-21T | UL3TC
i ) Fosfatase Alcaling
+ O controle deve pemanecer fora da temperatura especificada somente o DEKC a1 S8 e
tempo necessanio para a realizagdo dos testes. Gama BT Cindtico 433 | 303-563 |ULITC
MATERIAL NECESSARIO NAO EQRNEC!DO Lipase cmggggm %0 | Me-312 | uLarc
+  Pipetas de vidro e/ou automaticas calibradas. T oo =T T ET T e
. . - A3 . g =15y
+ Agua P””ﬁm”_ _ TEP-ALT FCC 494 | 395-533 | ULITC

Figura # 2.18 Tabla del control Quantinorm [11]
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QUANTIALT

(@)

BioTecnico

BIOTECNOLOGIA AVANCADA

REF| 13.004.00 @ [ivo
FINALIDADE
O Controle Patologico de Bioguimica QUANTIALT destina-se ao uso como Lote: 01U110 Vencimento: 0172017
controle de precisiio de métodos quantitatives em ensaios bioguimicos. Analito Metodo Meédia | Intervalo | Unidade
PRINCIPIO DO METODO Substratos Acido Urico Trinder 7.02 583-821 mg/dL
A utilizagio de materiais protéicos em controle de qualidade é indicada para uma € proteinas _ Albumina VEC 381 | 343-419 | gdl
avaliagio objetiva da precisdo dos métodos e constitui uma parte indispensavel Bilimubina Direta DMSO 391 | 313-469 | mghdl
das Boas Préticas do Laboratério Clinico Biimybina Tota DMSO | 621 | 457-745 | mgld
! Picrat
COMPOSICAQ DOS REAGENTES neae | 448 | 379-513 | maiaL
- I - - Creatinina -
Matriz protéica humana adicionada de extratos tissulares Picrato Alcaling
conrRoL f - On.gzm el @ Vonorngarte | 446 | 379-513 | mgil
. : i Az
Todos os componentes de origem humana apresentam resultados negativos Frutosamina froetrazsi 503 | 402-B04 | pmoll
para o antigeno HBs, HCV e para o anticorpo anti-HIV (1/2). No entanto, devem Glicose Trinder 281 253 - 309 mg/dL
ser tratades com precauco como potencialmente infectantes. Lactato Trinder 272 218-328 mg/dL
Proteinas Totais Biureto 7.26 6,53-7.99 gfdL
CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE h?:d"“g:;"dto 100 820-118 | masdl
Uréia
Tempo Fixo
Temperatura | Condigéo Estabilidade EIV 100 | 820-118 | mg/dl
2af8°C Liofllizado Até a data de vencimento indicada [ Lipideos Colesterol Trinder 295 266 - 325 mag/dL
no rétulo do frasco. Acelerador
2a8%C Reconstituido | 5 dias * HDL Colesterd Direto detergente 160 112-208 mag/dL
=20°C Recenstituido | 15 dias ™ fslf'f:c['ﬂcf
LDL Colesterol Direto | {130 | 412 | 862-138 | masdl
* Fosfatase Alcalina e Bilimubina mantém seus valores estaveis, 02 dias a 2- Triglicérides Trinder 218 164- 273 mag/dL
8 T, quando bem tampados e protegidos da luz. | Enzimas Alfa - Amilase GALG2-CNP | 470 329-611_ | UL3TC
** Exceto Bilirubina e Fosfatase Alcalina. CK-NAC IFCC 287 201-373 | WL3rC
s o cia data de validade e ; Colinesterase C[;Q;EEE;D 4103 | 3282-4024 | UL 37°C
: Mzﬁtu;iﬁﬂﬁ[;f d{;UIlﬁz ata de validade tenha expirado. Desidrogenase Latica DGKC 671 537-805 | UL37C
) . Fosfatase Alcali
+ 0O controle deve permanecer fora da temperatura especificada somente o ceiase eaina DGKC 418 293-343 | e
tempo necessarno para a realizagdo dos testes Gama GT Cingtico 151 106-196 | UL3rC
MATERIAL NECESSARIO NAD FPRNECIDO Lipase cmggrée;-uco 108 818127 | UL amc
*  Pipetas de vidro elou automdticas calibradas. o0 et o -5 om Torae
- : A5 N .
i ’f\E‘ianP_“’lﬁEdf; SN TGP-ALT IFCC 123 984-148 | UIL3rC

Figura # 2.19 Tabla del control Quantialt [11]



REPORTE DEL QUANTINORM ( CONTROL NORMAL)

Name:QUANTINCRM Gender: Age: 1D:001
Patient ID:QUANTINORM Lab name: Area: Bed number:
Sample type:Serum Department: Doctor: Check date:01/06/2016
Patient remarks:

NO Itermn Test name Fesult Flag Unit Reference

1 GLUC GLUCOSE 86.00 mg/dL 75.40-95.80

2 TG TRIGLYCERIDE 86.00 mag/dL 66.50-111.00

3 TC COLESTERCL 128.00 mg/dL 117.00-143.00

4 AST TGO 59.44 1L 49.70-74.50

5 ALT TGP 52.08 1L 39.50-59.30

[ CRE creat 0.99 mg/dL 0.65-1.25

7 UREA UREA 3210 mag/dL 24.40-35.00

Figura # 2.20 Resultados del Quantinorm en TC220 ]

REPORTE DEL QUANTIALT ( CONTROL PATOLOGICO)

Name QUANTIALT CONTROL Gender: Age: ID:002
Fatient ID:QUANTIALT Lab name: Area: Bed number:
Sample type:Serum Department: Doctor: Check date:01/06/2016
Patient remarks:

NO Item Test name Result Flag Unit Reference

1 GLUC GLUCOSE 281.00 ma/dL 253.00-309.00

2 TC COLESTEROL 291.00 mg/dL 266.00-325.00

3 TG TRIGLYCERIDE 216.00 mg/dL 164.00-273.00

4 ALT TGP 133.60 UL 95.40-145.00

5 AST TGO 234.00 UL 190.00-286.00

6 UREA UREA 98.89 mg/dL §2.00-118.00

[ CRE creat 4.50 mag/dL 3.79-5.13

Figura # 2.21 Resultados del Quantialt en TC220
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La Figura 2.20 y 2.21 son los resultados del Quantinorm (Control Normal)

y del Quantialt (Control Patologico), se pueden comparar esos resultados

con sus respectivas tablas de las Figuras 2.18 y 2.19 respectivamente y

podemos observar que

establecidos por el fabricante.

los valores estan dentro de los

rangos
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Las figuras de abajo desde la Figura 2.22 hasta la Figura 2.35 son 14
graficas integradas por los 7 analitos que se ensayaron en este proyecto
y cada analito controlado por el el Quantinorm y Quantialt, dichas
graficas fueron generadas por la utilidad del QC (Quality Control) del
software TC220 que indican que los controles Quantinorm y Quantialt
fueron procesados todos los dias por alrededor de 10 dias y las

desviaciones fueron aceptables en la primera desviacion estandar 1SD.

CUSTOMER e | = QUALITY Tl s R/
23R PARAMETER SoaleIng 7 REPORT - STATISTICS MAINTENANCE
siseitingl QC data display [QGichailanalvEis IGCVaispint
TBIL 2 Test name GLuc Qc Lot [o1u110 = Concentration High =
QC target value 281.00 Qc range 253.00-309.00
Expiry Date 27810
piry 02/01/2017 Result | e D
Check date [ 17 72076 - Check time | 200818
@ |GE Chartl
e ‘ 17 172016 =] To 1/15/2016 v‘ [ Search ]

Save Delete

Administrator Operator User1 01/15/2016 PM 05:32:56 Mastrariconos Seaios JON

Figura # 2.22 Control de calidad de Glucosa usando Quantialt dentro de

la primera desviacion estandar 1SD.
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RUN MONITOR

EXIT
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SCHEDULE

RUN MONITOR

EXIT
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CUSTOMER e | STE 4 QUALITY 2 A e AL = 5

5 N PARAMETER OB /  REPORT STATISTICS MAINTENANGE

{seting| QC data display |G it analysi lue prin
m Test name aLuc Qc Lot [010220 ~1 Concentration [Middie -1

QC target value 87.10 QC range 78.40-95.80
\ Expiry Date 02/01/2017 Result [ 8500 e Diate it
Check date [ 17762016 -‘ Check time [1e2sias

VL — = @ [aE Chart
A Erom [ 1/15/2016 -‘ 7o 1/15/2016 -] [ Search

T

save Delete \
Administrator Operator Admin 01/15/2016 PM 06:04:37 VERSION

Figura # 2.23 Control de calidad de Glucosa usando Quantinorm dentro

de la primera desviacion estandar 1SD.

CUSTOMER =1 ., L auauTy = S e A S .
B DATA PARAMETER CONTROL / REPORT STATISTICS MAINTENANCE
Lol seting| QC data display |G art anal alue pri
n Test name 7= Qc Lot [o10110 -1 Concentration High =
Qc target valie 295.00 (E{E T 266.00-325.00
30500

1/15/2016

Expiry Date 2/01/2 =
piry 02/01/2017 Result Qc Data list

095051

= :

Check date [ 1772016 ~| Check time
= |G Shard

[/ 2016 =] 7o

From

Delete

Save

Administrator Operator-User1 01/15/2016 PM 05:50:05 VERSION

Figura # 2.24 Control de calidad del Colesterol usando Quantialt dentro

de la primera desviacion estandar 1SD.
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RUN MONITOR

EXIT

= QUALITY
CONTROL

PARAMETER

CUSTOMER
DATA

art analy value print
F

#ing | Qc data display
13000

Test name
Qc target value
Expiry Date 02/01/2017

[ 17 82016

Check date

‘ 1/15/2016

Al
From

O

Administrator

Figura # 2.25 Control

dentro de |

CUSTOMER = G
?@ i oM PARAMETE
Q alllhg | QC data display A Af
Test name
SCHEDULE
= QC target value
= Expiry Date
v Check date
- "". AMYL
~a From
STAT \
DL
Y;
=

RUN MONITOR

EXIT

Admini
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-, MAINTENANCE

STATISTICS

7

= / REPORT

Qc Lot [o1U220 - Concentration Middle -
Qc range 117.00-143.00

103.00
Resut | QC Data list
[z7a
& |[aE Ehart
Search

=l

Check time
1/15/2016

13000 ; SD

Delete

VERSION

[ sewe
01/15/2016 PM 06:02:48

perator Admin

de calidad de Colesterol usando Quantinorm

a primera desviacién estandar 1SD.

- MAINTENANCH

4 QUALITY : T P
CONTROL & / REPORT STATISTICS
TG Qc Lot [o1uti0 -l concentration High G
Qc range 164.00-273.00
[ 102.00 ~
Qc Data list
< QC Chart

10:22:03

=[]

218.00
02/01/2017 Result
Check time |
1/15/2016 Search

-]
-]

‘ 1/ 8/2016
To

‘ 1/15/2016

Delete ]

VERSION

Save

01/15/2016 PM 06:00:32

Operator Admin

istrator

Figura # 2.26 Control de calidad de Triglicéridos usando Quantialt dentro

de la primera desviacion estandar 1SD.
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CUSTOMER = | L auauTy T e AP
BEan PARAMETER el 5 7  REPORT STATISTICS MAINTENANCE

Lolsetiingl QC data display |EGiehaanaly

TBIL Test name TG Qc Lot [o10220 -l concentration [Middie 2

Qc target value 88.70 Qc range €6.50-111.00

Expiry Date 02/01/2017 Result | 87.00 S S
Check date [ 1782018 - Check time | 107aa
= |QC Chart
5 From [17152016 -] To 1/15/2016 -] [ Search ]

save

Administrator Operator Admin 01/15/2016 PM 06:05:36 VERSION

Figura # 2.27 Control de calidad de Triglicéridos usando Quantinorm

dentro de la primera desviacién estandar 1SD.

CUSTOMER e | L QuAuTy % = S V. X
i SRR PARAMETER ot 7 REPORT STATISTICS MAINTENANCE

Ustisettingl QC data display [GGichatanavsisl GG vaiEBHnt
TBIL Test name UREA Qc Lot [o1u110 < Concentration
\LB QC target value 103.00 QC range 82.00-118.00
T
UA Expiry Date /017 . 103.00

A Pl 02/01/2017 Result [ My T

Check date ‘ 1/ 4/2016 v‘ Check time [ 172057

Ay — | @ acchan
Y From ‘ 1/15/2016 -‘ To 1/16/2016 -‘ [ Search

Result
. Mean = 100.00 ; SD = 12,000 : CV
136.00

121,60

107.20

92.80

Save

Delete ]

Administrator Operator:Admin 01/15/2016 PM 05:58:52 VERSION

Figura # 2.28 Control de calidad de la Urea usando Quantialt dentro de

la primera desviacion estandar 1SD.
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RUN MONITOR

EXIT

CUSTOMER ey
LM PARAMETER

Siting| QC data display |G ch

Test name

Qc target value
Expiry Date

Check date

From

Administrator

4  QUALITY
CONTROL

QG valus print

UREA
29.70
02/01/2017
[ 1/ 4/2016 .‘

‘ 1/15/2016 ,‘

7  REPORT

ac Lot [61U230 =l

Qc range 24.40-35.00

Result |
Check time [ 72057
To 1/15/2016 -] [

save

Operator-Admin

01/15/2016 PM 06:06:06

P

46

» g
stansTics  SAF aNTENANCE

Concentration Middie ~

Qc Data list

= [ac Chart

VERSION

Figura # 2.29 Control de calidad de la Urea usando Quantinorm dentro

de la primera desviacion estandar 1SD.

CUSTOMER e |
DATA PARAMETER
eitingl QC data display [EEchamanalvsis] G

Test name

QC target value

Expiry Date
Check date

From

Administrator

= QUALITY

[ Save

Operator-User1

CONTROL /7 REPORT =
CRE Qc Lot [o1u110 -
4.45 Qe range 3.79-5.13
02/01/2017 Result | 4.41
‘ 1/ 8/2016 ,‘ Check tirre | ionsias
[/ 32016 = 5 1/15/2016 -] [ Sear

01/15/2016 PM 05:35:53

i >
STATISTICS U/ MAINTENANGE

Concentration [High -

QC Data list

© [GE Ehard
o)

Delete l

Figura # 2.30 Control de calidad

VERSION

de la Creatinina usando Quantialt

dentro de la primera desviacion estdndar 1SD.



SCHEDULE

STAT

P i

RUN MONITOR

EXIT

SCHEDULE

=

STAT

RUN MONITOR

EXIT

47

CUSTOMER oy B L auauny : R e e e . 3
r A PARAMETER AR 7/ REPORT STATISTICS MAINTENANCE
gEsitinGl QC data display EGIEHAMARRIVEIE R CVESBHI
Test name CRE Qc Lot [o10220 =1 Concentration [Midaie =
Qc target value ooes Qc range 0.85-1.25
Expiry Date 02/01/20 os: 103.00
P )2/01/2017 Result | QC Data list
Check date [ 7782076 - Check time IEEEEE
i “ QC Chart
SGT From [ 17152016 <] T 1715/2016 =) Sacien

save

powre |

Administrator Operator:Admin 01/15/2016 PM 06:03:51 VERSION

Figura # 2.31 Control de calidad de la Creatinina usando Quantinorm

dentro de la primera desviacién estandar 1SD.

CUSTOMER (e [ - L4 QuALITY s 7 e = <
. STOM PARAMETER Al AL T 7 REPORT STATISTICS MAINTENANGE
SCGESEiIG] QC data display |[EEEHAREHEN QC value print
TBIL Test name AST Qc Lot [o1u110 ~ Concentration High ~
238.00 190.00.286.00

QC target value QC range

Expiry Date 02/01/2017 Result | 23710 Go Data it

- Check date [ 1772076 - i [ 200304

« |[@C Chart

Erom [ po16 -] ro TAB2616 Search |

Save

Delete ]

Administrator Operator User1 01/15/2016 PM 05:34:47 VERSION

Figura # 2.32 Control de calidad del TGO (AST) usando Quantialt dentro

de la primera desviacion estandar 1SD.
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rF
AL Qc target value
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\L

Check date
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CONTROL
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REPORT ~& STATISTICS
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49 70-74 50
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‘ 1/ 8/2016 _‘ Check time [ 101402
‘ 1/15/2016 -‘ To 1/15/2016 -j [

Save

Operator: Admin

Delete

01/15/2016 PM 06:02:10
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- s MAINTENANCE
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QC Data list

& |AE Shartl
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VERSION

Figura # 2.33 Control de calidad del TGO (AST) usando Quantialt dentro

de la primera desviacion estandar 1SD.

CUSTOMER e | -
DATA PARAMETER

gl QC data display [GGICHaISRaIE)

Test name

Qc target value

Expiry Date

Check date

T From

Administrator

«  QUALITY 4
CONTROL s

ALT Qc Lot
123.00 Qc range
02/01/2017 Result
[/ 82076 - Check time
[ 1/ 1/2016 - To

Save

Operator:User1

1/15/2016

REPORT ~"  stAnsTics

[o1u110 -
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| 11500

[ 102137

Concentration

1 >
& / MAINTENANCE

High

QC Data list

[@c Chart

Delete

01/15/2016 PM 05:48:29

VERSION

Figura # 2.33 Control de calidad del TGP (ALT) usando Quantialt dentro

de la primera desviacion estandar 1SD.
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CUSTOMER | L QuALITY e 7 oo R n
SR PARAMETER AL ICLITC R 7  REPORT STATISTICS MAINTENANCE
@itiial QC data display [GEGhamanaNES] VRSB
Test name ALT Qc Lot [o10u220 ~ Concentration Middie -
Qc target value 49.40 Qc range 39.50-59.30
Expiry Date 7 os 5208
piry 02/01/2017 Result [ © Qc Data list
Check date | 17 ez016 -] Check time [ 182633
Z — “ Qc chan
From ‘ 1/15/2016 ,] To 1/15/2016 ,] [ Search

Mean = 49.40 ; SO = 6.600 ; CV

e [ oo

Administrator Operator Admin 01/15/2016 PM 072943 VERSION

Figura # 2.35 Control de calidad del TGP (ALT) usando Quantinorm

dentro de la primera desviacion estandar 1SD.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

1. Luego de varios intentos se verificO6 que los analitos (nombre técnico)
ensayados, con el control normal Quantinorm y el control abnormal Quantialt, estén
dentro de los rangos o pardmetros establecidos por el fabricante y efectivamente se
comprob6 que todos los analitos ensayados, cumplen y se encuentran dentro de la
primera desviacion estandar 1S, que es lo mas 6ptimo, por lo tanto se procede a

concluir, que los resultados son exitosos.

2. Se concluye que es imposible trabajar en los auto-analizadores, sin los
respectivos controles de calidad diarios, porque se trabajaria, practicamente de una
forma no técnica, poco confiable y lo que realmente necesitamos, es precision y

confiabilidad, en la salud publica y privada.

3. Aplicando tecnologia de vanguardia, como es un auto-analizador de quimica
clinica, se lo puede sostener con las dos manos, liviano y de poco volumen,
observamos que se ha desarrollado en nuestro pais, la posibilidad de contar con
elementos de diagnésticos, que avalen el trabajo hospitalario, siguiendo el proceso

correcto, desarrollar mejor atencién a la salud.
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4, Una conclusion es que nuestra trayectoria académica, nos hace posible
acoplarnos al desarrollo cientifico mundial y desarrollar por nosotros mismo, las

soluciones a las necesidades, que antes no estaban a nuestro alcance.

Recomendaciones

1. Los auto-analizadores que actualmente se encuentra en el mercado son de
naturaleza abierta, debido a la libertad de programarlos con las diferentes marcas de
reactivos que existen en el mercado mundial, considerando que cada fabricante de
reactivos tiene diferente instrucciones para sus reactivos , se recomienda usar las

debidas instrucciones de los reactivos, para programar los auto-analizadores.

2. Actualmente muchos laboratorios trabajan con analizadores de quimica clinica
semi-automaticos y se observa que cerca del 90% de los laboratorios, que tienen este
tipo de analizadores, no usan controles diarios. Los laboratorios utilizan Ila
visualizacién, el color de la reacciébn se guian por dicho color, u otros para ahorrar,
etc., al no usar controles diarios, no se estaria aplicando el margen de seguridad del
ensayo y se podria reportar valores con imprecision, por lo tanto, se recomienda usar
auto-analizadores por las ventajas que estos ofrecen en el uso de la herramienta de
control de calidad, ahorro en reactivos debido a que el pipeteo, es menor que en los
semiautomaticos, existiendo mayor precision, porque al ser semi- automaticos el

manejo del operador es bastante restringido.
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