Registro:

LABORATORIO AREA:
INMUNOQUIMICA
ELI
-~
o Verificacién de (Métodos-Pruebas) Cuantitativos
-~ FECHA:
02/12/2019
el
-
. T.L.C. JENNIE AGUILAR FLORE
REALIZO: c.J cU ORES
QBP FRANCISCO HERACLEO GARCIA
SUPERVISO: Q.B.P. SUSANA MARTINEZ
PRUEBA: GLUCOSA
EQUIPO C8000
| LINEALIDAD |
Parametro evaluado: Resultado obtenido: Criterio de aceptacion:
Coeficiente de variacion 0.32 <50*
Coeficiente de correlacion 0.995 0
% Error Total 4.43 <16 ***
* Tomado de inserto de Glucosa
** Tomado de manual
*** Tomado de inserto de Glucosa
| PRECISION |
Parametro evaluado: Resultado obtenido: Criterio de aceptacion:
CV Intradia 0.57 <5
CV Interdia 0.77 B
* Tomado de inserto de Glucosa
| VERACIDAD |
Parametro evaluado: Resultado obtenido: Criterio de aceptacion:
% de recuperacion 101.34 93.75 a 106.25

* Tomado de QUALITAT 158




INCERTIDUMBRE |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacion:

Incertidumbre 3.10 10.59
* Tomado de QUALITAT 158
Registro:
LABORATORIO AREA:
ELI HEMATOLOGIA
> ~ e -, , _ . .
— Verificacién de (Métodos-Pruebas) Cuantitativos CECHA
10/12/2019
. T.L.C. JENNIE AGUILAR FLORE
REALIZO: c.J GU ORES
QBP FRANCISCO HERACLEO GARCIA
SUPERVISO: Q.B.P. SUSANA MARTINEZ
PRUEBA: TRIGLICERIDOS
EQUIPO C8000
| LINEALIDAD |
Parametro evaluado: Resultado obtenido: Criterio de aceptacion:
Coeficiente de variacion 0.90 <15*
Coeficiente de correlacion 0.999 >0.9**
% Error Total 3.05 < 4.45 ***

* Tomado de inserto de Trigliceridos
** Tomado de manual

*** Tomado de https://www.westgard.com/biodatabasel.htm

PRECISION |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacion:

CV Intradia

0.49

CV Interdia

1.07

<5

* Tomado de inserto de Trigliceridos




VERACIDAD

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacion:

% de recuperacion 97.18 87.5

1125

* Tomado de QUALITAT 158

INCERTIDUMBRE

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacion:

Incertidumbre

2.99 10.46

* Tomado de QUALITAT 158

Registro:
LABORATORIO AREA:
ELI HEMATOLOGIA
> ’3 - - - s Ve _ - -
—~ Verificacién de (Métodos-Pruebas) Cuantitativos CECHA.
09/12/2019
REAL1Z6: T.L.C. JENNIE AGUILAR FLORES
QBP FRANCISCO HERACLEO GARCIA
SUPERVISO: Q.B.P. SUSANA MARTINEZ
PRUEBA: ACIDO URICO
EQUIPO C8000
| LINEALIDAD |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacion:

Coeficiente de variacion 0.16 <36*

Coeficiente de correlacion 0.9992 >20.9*

% Error Total

3.08 <11.97 ™

* Tomado de inserto de ACIDO URICO
** Tomado de manula
*** Tomado de https://www.westgard.com/biodatabasel.htm




PRECISION |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacion:

CV Intradia

0.61

CV Interdia

0.78

<3.6

* Tomado de inserto de ACIDO URICO

VERACIDAD |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacion:

% de recuperacion

100.65

87.7 a 112.3

* Tomado de QUALITAT 158

INCERTIDUMBRE |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacién:

Incertidumbre 1.59 7.38
* Tomado de QUALITAT 158
Registro:
LABORATORIO AREA:
ELI HEMATOLOGIA
- > e . . z _ H H
—~ Verificacién de (Métodos-Pruebas) Cuantitativos FECHA,
09/12/2019
REALIZ6: T.L.C. JENNIE AGUILAR FLORES
QBP FRANCISCO HERACLEO GARCIA
SUPERVISO: Q.B.P. SUSANA MARTINEZ
PRUEBA: CREATININA
EQUIPO C8000
| LINEALIDAD |
Parametro evaluado: Resultado obtenido: Criterio de aceptacion:
Coeficiente de variacion 0.42 <6.0"
Coeficiente de correlacion 0.999 >20.9*
% Error Total 1.23 <22 %%




* Tomado de inserto de Creatinina
** Tomado de manual
***Tomado de inserto de Creatinina

| PRECISION |
Parametro evaluado: Resultado obtenido: Criterio de aceptacion:
CV Intradia 1.45 <6
CV Interdia 1.69 B

* Tomado de inserto de Creatinina

[ VERACIDAD |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacion: |

% de recuperacion

103.33

89.9 a 110.3

* Tomado de QUALITAT 160

INCERTIDUMBRE |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacién:

Incertidumbre 3.43 12.30
* Tomado de QUALITAT 160
Registro:
LABORATORIO AREA:;
ELI INMUNOQUIMICA
> ’3 - - - s Ve _ - -
—~ Verificacién de (Métodos-Pruebas) Cuantitativos FECHA,
10/12/2019
] T.L.C. JENNIE AGUILAR FLORES
REALIZO:
QBP FRANCISCO HERACLEO GARCIA
SUPERVISO: Q.B.P. SUSANA MARTINEZ
PRUEBA: COLESTEROL
EQUIPO C8000




LINEALIDAD |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacion:

Coeficiente de variacién

0.71 <30*
Coeficiente de correlacion 0.999 >20.9*
% Error Total 1.92 <9.01 ***

* Tomado de inserto de Colesterol
** Tomado de manual
*** Tomado de https://www.westgard.com/biodatabasel.htm

PRECISION |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacion:

CV Intradia

0.25

CV Interdia

0.48

<3

* Tomado de inserto de Colesterol

VERACIDAD |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacién:

% de recuperacion

101.54

91.7 a 108.3

* Tomado de QUALITAT 158

INCERTIDUMBRE |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacién:

Incertidumbre

1.63 6.29
* Tomado de QUALITAT 158
Registro:
LABORATORIO AREA:
ELI INMUNOQUIMICA
-~ > e .z Z _ P :
—~ Verificacién de (Métodos-Pruebas) Cuantitativos FECHA
05/12/2019




REAL1ZO: T.L.C. JENNIE AGUILAR FLORES
QBP FRANCISCO HERACLEO GARCIA
SUPERVISO: Q.B.P. SUSANA MARTINEZ
PRUEBA: BUN
EQUIPO C8000
| LINEALIDAD |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacion:

Coeficiente de variacién 0.76 <45*
Coeficiente de correlacion 0.999 >20.9*
% Error Total 2.86 < 15.55 ***

* Tomado de inserto de BUN
** Tomado de manual
*** Tomado de https://www.westgard.com/biodatabasel.htm

PRECISION |
Parametro evaluado: Resultado obtenido: Criterio de aceptacion:
CcV Intradl,a 1.04 s
CV Interdia 2.98

* Tomado de inserto de Colesterol

VERACIDAD |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacién:

% de recuperacion

102.40

86.5 a 1135

* Tomado de QUALITAT 158

INCERTIDUMBRE |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacion:

Incertidumbre

5.99

9.23

* Tomado de QUALITAT 158




Registro:

LABORATORIO AREA:
ELI e .
> = Verificacion de (Métodos-Pruebas)
> Cuantitativos FECHA:
. 02/12/2019
IREAL|zO; [ T.L.C. JENNIE AGUILAR FLORES QBP FRANCISCO HERACLEO GARCIA |
[SUPERVISO: [ Q.B.P. SUSANA MARTINEZ |

DATOS DEL METODO

DATOS DEL EQUIPO

ANALITO: GLUCOSA MARCA: ABBOTT
MATRIZ: SUERO MODELO: C8000
METODO DE EXAMEN: Hexocinasa/G-6-PDH NUMERO DE SERIE: 66035
UNIDADES: mg/dL INVENTARIO: LRE-002
DATOS DEL REACTIVO
[ REACTIVO: | LOTE: [ CADUCIDAD: |
| GluC | 54626UQ02 | 29/02/2020 |
RUEBA REALIZADA: LINEALIDAD
Intervalo Lineal Evaluado: ‘ 42.0 - 734.0 mg/dL ‘
Material empleado: Muestras de pacientes
Nombre: NA
Lote: NA
Caducidad: NA
REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA
1 2 3 4 5 6 7
1 42.00 113.0 170.0 211.0 409.0 615.0 730.0
2 42.00 113.0 169.0 214.0 408.0 610.0 733.0
3 42.00 113.0 170.0 212.0  409.0 _ 6120  739.0
CONCENTRACION PROMEDIO | CRITERIO DE | concLusion
ESPERADA 180.00 215.00 388.0 561.0 734.0 ACEPTACION
15 0.6
0.00 0.0 0.3 0.7 0.1 0.4 0.6 0.32 <5.0* ACEPTADO
SESGO (mg/dL) 0.00 7.00 10.33 2.67 -20.67  -51.33 0.00
SESGO (%) 0.00 5.83 5.74 1.24 5.33 9.15 0.00
ERROR TOTAL 0.00 5.83 6.30 2.43 5.56 9.83 1.03 4.43 <16 *** ACEPTADO
Coeficiente de
correlacion 0.995 0.995 20.9* ACEPTADO

CRITERIO DE ACEPTACION
<5.0*

cv
R2
ET

20.9*
<16 ***

* Tomado de inserto de Glucosa
** Tomado de manual
*** Tomado de inserto de Glucosa

Concentracién obtenida (mg/d

300.00

200.00

100.00

0.00
0.00

100.00

LINEALIDAD DE GLUCOSA (C8000) y=1.0442x - 6.7309

R?=0.995

200.00 300.00 400.00 500.00 600.00 700.00 800.00

Concentracién esperada (mg/dL)



PRECISION

Presicién
Precisién intradia interdia
Material empleado: suero control
Lote: N/A 26441
Caducidad: N/A 30112020
Presicion intradia Presicion interdia
mg/dL mg/dL
70 78
70 77
70 78
70 78
70 77
70 78
70 77
70 78
70 77
69 78
70 78
70 78
69 78
69 78
70 77
69 77
70 78
70 78
70 79
70 79
Media: 69.8 Media: 77.8
DE: 0.40 DE: 0.60
cv: 0.57 cv: 0.77
Especificacion ABBOTT
Limite de Imprecision <5
* Tomado de inserto de GLUCOSA
Precision Intraserie
CRITERIO [ RESULTADO [ CONCLUSION
[ NIVELL 5.00 [ 0.57 | ACEPTADO
* Tomado de inserto de GLUCOSA
Precision interserie
CRITERIO | RESULTADO | CONCLUSION
[ NiveLs 5.00 | 0.77 | AceEPTADO
* Tomado de inserto de GLUCOSA
‘ PRUEBA REALIZA VERACIDA

MATERIAL EMPLEADO

Calibrador / Control:

QUALITAT

Ciclo: 158




Caducidad: N/A
Valor esperado: 275.9
Rango 258.66 a | 29314
NUmero Valor (mg/dL)
1 281
2 280
3 279
4 279
5 277
6 280
7 279
8 282
9 281
10 278
Media ( mg/dL) 279.6
DE (mg/dL) 1.506 Calculo Conclusién
CV (%) 0.540 101.34 ACEPTADO
Especificacién Fabricante / CCE
Porcentaje de Recuperacion (%) 93.8 a 106.25
RUEBA REALIZADA: INCERTIDUMBRE

DEFINICIONES:

La incertidumbre se expresa como incertidumbre expandida de acuerdo con la politica de
incertidumbre de la Entidad Mexicana de Acreditacién, empleando un intervalo de confianza del 95%
y un factor de cobertura de 2. Las fuentes consideradas para estimar la incertidumbre son:

1. Precisién en condiciones de repetibilidad

2. Precisién en condiciones de precision i
3. incertidumbre asociada al calibrador

ntermedia

Etapa 1 Calculo de la Variabilidad
combinada total

2
S, = \/%’+5R2

Etapa 2 Calculo de la Incertidumbre

‘ considerando fuentes disponibles

‘ u=vVSZ+u?+u?++un?

Donde:
S;: variabilidad combinada total
S,: precision en repetibilidad (CV)
Sg: precision intermedia (CV)
n: nimero de determinaciones promediadas
u: incertidumbre
u,: incertidumbre proveniente de otras
k: Factor de cobertura

Etapa 3 Caélculo de la Incertidumbre U=uk
expandida =u U: incertidumbre expandida
INCERTIDUMBRE DEL METODO U Objetivo .
=, [ n T se [ s [ w [ u [ k [ U
057 | 20 [ 077 | o078 | 134 [ 155 | 2 | 310 10.59
[ Incertidumbre del calibrador | unidad [ k=2 |
| 1.34 [ u(w) |
| INCERTIDUMBRE OBJETIVO
NIVEL 1
S [ n [ s« | s« [ uwu [ u [ k [ UObjetivo
5.00 [ 20 [ 500 | 512 | 134 [ 530 [ 2 | 10.59




Registro:

LABORATORIO

AREA:
ELI . .. .
> = Verificacion de (Métodos-Pruebas)
> Cuantitativos FECHA:
. 10/12/2019
|REA|_|ZC): | T.L.C. JENNIE AGUILAR FLORES QBP FRANCISCO HERACLEO GARCIA
[suPERVISO: [ Q.B.P. SUSANA MARTINEZ

DATOS DEL METODO

DATOS DEL EQUIPO

ANALITO: TRIGLICERIDOS MARCA: ABBOTT
MATRIZ: SUERO MODELO: C8000
METODO DE EXAMEN: Glicerol Fosfato Oxidasa NUMERO DE SERIE: 66035
UNIDADES: mg/dL INVENTARIO: LRE-002
DATOS DEL REACTIVO
REACTIVO: [ [ CADUCIDAD:
| Trig | | 13/12/2020
RUEBA REALIZADA: LINEALIDAD
‘Intervalo Lineal Evaluado: | 43.3 - 1059 mg/dL ‘
Material empleado: Muestras de pacientes
Nombre: NA
Lote: NA
Caducidad: NA
REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA
1 2 3 4 6 7
1 43.00 156.0 280.0 392.0 797.0  1057.0
2 43.00 156.0 284.0 395.0 801.0  1057.0
3 44.00 157.0 285.0 401.0 8140 10630 |
CONCENTRACION PROMEDIO CRITERIO I?E CONCLUSION
ESPERADA 43.30  150.00  297.23  400.00 805.1  1059.0 ACEPTACION
0.90 £5.0* ACEPTADO
SESGO (mg/dL) -0.03 -6.33 14.23 4.00 1.08 0.00
SESGO (%) 0.08 4.22 4.79 1.00 0.13 0.00
ERROR TOTAL 2.28 4.83 6.33 2.91 1.96 0.54 | 3.05 < 25.99 *** | ACEPTADO |
Coeficiente de
correlacion 0.999 0.999 20.9* ACEPTADO

CRITERIO DE ACEPTACION
cv <5.0*
R2 209

* Tomado de inserto de Trigliceridos

** Tomado de manual

Concentracion obtenida (mg/dL)

1200.00

1000.00

800.00

600.00

400.00

200.00

LINEALIDAD DE TRIGLICERIDOS (C8000)

200.00 400.00 600.00 800.00

Concentracion esperada(mg/dL)

y =1.0009x - 1.6695
R?=0.9997

1000.00

1200.00



ET < 25.99 *** *** Tomado de https://www.westgard.com/biodatabasel.htm

‘ PRUEBA REALIZADA: ECISIO
Presicion
Precision intradia; interdia
Material empleado: suero control
Lote: N/A 26441
Caducidad: N/A 30112020
Presicion intradia Presicion interdia
mg/dL mg/dL
173 182
174 183
172 181
172 181
173 188
171 185
172 184
172 185
173 183
174 183
171 181
173 186
172 186
173 185
173 184
173 184
172 181
173 186
174 182
173 183
Media: 172.65 Media: 183.65
DE: 0.85 DE: 1.96
Cv: 0.49 Cv: 1.07
Especificacion ABBOTT
Limite de Imprecision <5
* Tomado de inserto de TRIGLICERIDOS
Precision Intraserie
CRITERIO [ RESULTADO [ CONCLUSION
NIVEL1 5.00 [ 0.49 | ACEPTADO
* Tomado de inserto de TRIGLICERIDOS
Precision interserie
CRITERIO | RESULTADO | CONCLUSION
[NnivELY 5.00 [ 1.07 | ACEPTADO
* Tomado de inserto de TRIGLICERIDOS
‘ PRUEBA REALIZAD VERACI

MATERIAL EMPLEADO

Calibrador / Control: QUALITAT
Ciclo: 158
Caducidad: N/A




Valor esperado: [ 92.3

Rango | 80.76 a | 10384 |
Namero Valor (mg/dL)
1 90
2 90
3 89
4 89
5 90
6 90
7 90
8 89
9 90
10 90
Media ( mg/dL) 89.7
DE (mg/dL) 0.483 Célculo | Conclusién
cV (%) 0.540 97.18 | AcepTADO
Especificacion Fabricante / CCE
Porcentaje de Recuperacion (%) 87.5 a 112.50
‘ RUEBA REALIZAD. INCERTIDUMBRE

DEFINICIONES:

La incertidumbre se expresa como incertidumbre expandida de acuerdo con la politica de incertidumbre
de la Entidad Mexicana de Acreditacion, empleando un intervalo de confianza del 95% y un factor de

cobertura de 2. Las fuentes consideradas para estimar la incertidumbre son:
1. Precision en condiciones de repetibilidad

2. Precisién en condiciones de precision intermedia

3. incertidumbre asociada al calibrador

‘ Etapa 1 Calculo de la Variabilidad |

_ (st
combinada total .= 5 k2

‘ Etapa 2 Célculo de la Incertidumbre u=VSZ+us+u?+ -+ un?

considerando fuentes disponibles

Donde:
S variabilidad combinada total |
S,: precision en repetibilidad (CV)
Sg: precision intermedia (CV)
n: numero de determinaciones promediadas
u: incertidumbre
u,: incertidumbre proveniente de otras fuentes
k: Factor de cobertura

Etapa 3 Célculo de la Incertidumbre U=u*k
expandida B U: incertidumbre expandida
INCERTIDUMBRE DEL METODO .
U Objetivo -

=, [ n [ se [ s [ w [ w [ k [ U

0.49 [ 20 | 107 | 107 [ 104 | 149 [ 2 [ 209 10.46
[ Incertidumbre del calibrador [ Unidad [ k=2 |
| 1.04 [u(w) |
| INCERTIDUMBRE OBJETIVO

NIVEL 1
S [ n [ se [ s | u [ u k[ UoObjetivo
5.00 [ 20 [ 500 [ 512 | 104 | 523 | 2 | 10.46




Registro:

LABORATORIO

AREA:
ELI . L -
Verificacién de (Métodos-Pruebas)
Cuantitativos :
09/12/2019
IREALIZO: | T.L.C. JENNIE AGUILAR FLORES QBP FRANCISCO HERACLEO GARCIA \
[suPeRVISO: | QB.P. SUSANA MARTINEZ |
DATOS DEL METODO DATOS DEL EQUIPO
ANALITO: Acido urico MARCA: ABBOTT
MATRIZ: SUERO MODELO: C8000
METODO DE EXAMEN: Uricasa NUMERO DE SERIE: 66035
UNIDADES: mg/dL INVENTARIO: LRE-002
DATOS DEL REACTIVO
REACTIVO: | LOTE: [ CADUCIDAD: |
UA [ 33334UN19 [ 08/05/2021 ]
RUEBA REALIZADA LINEALIDAD
| Intervalo Lineal Evaluado: 2.4 -32.4mg/dL
Material empleado: Muestras de
Nombre:
Lote: NA
Caduci NA
REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA
2 4 6
1 24 74 95 95 17.0 250 324
2 24 7.4 95 95 17.0 251 323
3 24 74 95 95 17.1 253 324
CONCENTRACION PROMEDIO | CRITERIO DE | conei usion
ESPERADA ACEPTACION
[ o [ =36* [ aceprano |
SESGO (mgdL) 0.00 0.60 0.40 050 037 023 0.03
SESGO (%) 0.00 7.50 4.04 5.00 211 094 0.10
ERROR TOTAL 0.00 7.50 4.04 5.00 267 194 0.40 308 | s11.97* | aceptAno |
Coeficiente de
correlacion 0.9992 0.9992 209" ACEPTADO
CRITERIO DE ACEPTACION
cv <36* * Tomado de inserto de ACIDO URICO
R2 209" ** Tomado de manual
ET <1197 *** Tomado de westaard. htm
‘ PRUEBA REALIZADA PRECISI
Precision Presicion
intradia interdia
Material suero control
Lote: N/A 26441
Caducidad: N/A 30112020
Presicion intradia Presicion interdia
mg/dL
7.0
Media: Media
DE:
cv:
| Especificacién | ABBOTT

| Limite de Imprecisién |

<3.6

* Tomado de inserto de Acido Urico

Precision Intraserie

CRITERIO___| RESULTADO | CONCLUSION
[CNIVELL 3.60 0.61 | ACEPTADO
* Tomado de inserto de Acido Urico
Precision Interserie
[_CRTERIO___ | RESULTADO | cowcn.u—{swu
[NvELD | 3.60 | 0.78 |_ACEPTADO _|

* Tomado de inserto de Acido Urico

35.0

5

25.0

Concentracién obtenida (mg/dL)
g & 8

LINEALAIDAD DE ACIDO URICO (C8000) y=1.0144x-0.4543

R?=0.9994

.

5.00 10.00

15.00 20.00 25.00
Concentracion esperada (mg/dL)

30.00 35.00



‘ PRUEBA REALIZADA! VERACIDAD
MATERIAL EMPLEADO
Calibrador / Control: QUALITAT
Ciclo: 158
i N/A
Valor esperado: 9.2
Rango 8.07 a | 1033
Numero Valor (mg/dL)
1 9.2
2 9.2
3 9.2
4 9.3
5 9.3
6 9.3
7 9.3
8 9.3
9 9.3
10 9.2
Media (mg/dL) 9.26
DE (mg/dL) 0.052 Célculo | Conclusion
CV (%) 0.558 100.65 | AcCEPTADO
| Especificacion | Fabricante / CCE |
| porcentaje de Recuperacion 09| 8772 a 11228
‘ PRUEBA REALIZADA INCERTIDUMB

DEFINICIONES:

La incertidumbre se expresa como incertidumbre expandida de acuerdo con la politica de incertidumbre
de la Entidad Mexicana de Acreditacién, empleando un intervalo de confianza del 95% y un factor de

cobertura de 2. Las fuentes cor

1. Precision en condiciones de repetibilidad
2. Precisién en condiciones de precision intermedia
3.incertidumbre asociada al calibrador

para estimar la i son:

| Etapa 1 Calculo de la Variabilidad |

3
combinada total Se= 7 T2

u=vS2+u?+u,? + - +un?

Etapa 2 Calculo de la Incertidumbre
considerando fuentes disponibles

| Etapa 3 Calculo de la Incertidumbre | U=urk ‘

Donde:
S;: variabilidad combinada total
S,: precision en rep
Sg: precision intermedia (CV)
n: nimero de determinaciones pr
u: incertidumbre
u,: incertidumbre proveniente de otras
k: Factor de cobertura
U: incertidumbre expandida

INCERTIDUMBRE DEL METODO -
U Objetivo -

S. [[n T se [ s [ uw u k T u

0.61 [ 20 [ 078 | 079 |o00s25] o080 | 2 | 159 7.38
[ Incertidumbre del calibrador | Unidad | k=2 |

0.0525 [ u(%) |
[ INCERTIDUMBRE OBJETIVO
NIVEL 1
S [ n [ se [ s [ u | u k| UObjetivo
3.60 | 20 | 360 | 369 | 005 | 369 | 2 | 7.38




Registro:

LABORATORIO

ELI

Verificacién de (Métodos-Pruebas) Cuantitativos

AREA:

09/12/2019

REALIZO: T.L.C. JENNIE AGUILAR FLORES QBP FRANCISCO HERACLEO GARCIA |
SUPERVISO: | Q.B.P. SUSANA MARTINEZ |
DATOS DEL METODO DATOS DEL EQUIPO
ANALITO: CREATININA MARCA: ABBOTT
MATRIZ: SUERO MODELO: C8000
METODO DE EXAMEN: Picrato Alcalino Cinético NUMERO DE SERIE: 66035
UNIDADES: mg/dL INVENTARIO: LRE-002
DATOS DEL REACTIVO
REACTIVO: | LOTE: CADUCIDAD: |
| CreaC | 19418UN19 11/09/2020 |
‘ PRUEBA REALIZADA LINEALIDAD
Intervalo Lineal Evaluado: | 0.42 - 34.7 mg/dL
Material empleado: Muestras de pacientes
Nombre:
Lote: NA
Caducidad: NA
REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA
CONCENTRACION PROMEDIO | CRITERIODE | concLusion
ESPERADA 0.42 0.60 1.60 6.00 89 1756 2613 34.7 ACEPTACION
| 0.42 | $6.0* ‘ ACEPTADO \
SESGO (mg/dL) 0.00 0.00 0.00 0.00 000  -0.34  -043  -0.04
SESGO (%) 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 1.96 166 0.12
ERROR TOTAL 0.00 0.00 0.00 0.00 1.16 257 3.68 118 1.23 | S22 ‘ ACEPTADO ‘
Coeficiente de
cor 0.999 0.999 209* ACEPTADO

CRITERIO DE ACEPTACION

cv <6.0* * Tomado de inserto de Creatinina
R2 209+ ** Tomado de manual
ET <220 ***Tomado de inserto de Creatinina

PRUEBA REALIZADA ISION

Presicion
Precision intradia interdia
Material empleado: suero control
Lote: N/IA 26441
Caducidad: N/A 30112020
Presicion intradia Presicion interdia
mg/dL mg/dL
1.03 2.69
1.04 2.72
1.05 2.74
1.05 2.67
1.03 2.77
1.03 2.80
1.04 271
1.06 2.75
1.03 2.75
1.08 2.79
1.07 2.74
1.05
1.06
1.05
1.05
1.07
1.07
1.04
1.07
1.06
Media: 1.05 Media:
DE: 0.02 DE:
cv: 1.45 cv:
| Especificacion | ABBOTT |
| Limite de Imprecision | <6 |

* Tomado de inserto de Creatinina

Precision Intraserie

CRITERIO | RESULTADO [ CONCLUSION
[NIVELT 6.00 | 1.45 | ACEPTADO
*Tomado de inserto de Creatinina
Precisién interserie
| CRITERIO | RESULTADO | CONCLUSION
NIVELL | 6.00 [ 169 |__ACEPTADO _|

* Tomado de inserto de Creatinina

Concentracién obtenida (mg/dL)

LINEALIDAD DE CREATININA (C8000) y =1.0077 + 0.0099
R?=09999
40.00

5.00

1000 1500 2000 2500 3000 3500  40.00

Concentracion esperada (mg/dL)



VERACIDAD

MATERIAL EMPLEADO

Calibrador / Control: QUALITAT

Ciclo: 158

Caducidad: NA

Valor esperado: 5.92

Rango 5.32 a | 653

Namero Valor (mg/dL)
1 6.14
2 6.14
3 6.12
4 6.13
5 6.13
6 6.10
7 6.11
8 6.14
9 6.11
10 6.05
Media (mg/dL) 6.117

DE (mg/dL) 0.028 Calculo [ conclusién
CV (%) 0.540 103.33 | ACEPTADO
| Especificacion | Fabricante / CCE
| Porcentaje de Recuperacion (%) | 89.9 a 110.30 |

‘ PRUEBA REALIZADA INCERTIDUMBRE

DEFINICIONES:

Lai i se expresa como i dida de acuerdo con la politica de incertidumbre de
la Entidad Mexicana de Acreditacion, empleando un intervalo de confianza del 95% y un factor de
cobertura de 2. Las fuentes consideradas para estimar la incertidumbre son:

1. Precision en condiciones de repetibilidad

2. Precision en condiciones de precision intermedia

3.incertidumbre asociada al calibrador

Etapa 1 Célculo de la Variabilidad
combinada total

>
o= [+ sp2 ‘

| u=VSE+ul?+u?+ - +un? ‘

Etapa 2 Célculo de la Incertidumbre
considerando fuentes di i

| Etapa 3 Calculo de la Incertidumbre | U=uk ‘

Donde:
S,: variabilidad total
S,: precisién en repetibilidad (CV)
Sg: precision intermedia (CV)
n: nimero de deter D
u: incertidumbre
u,: incertidumbre proveniente de otras
k: Factor de cobertura
U: incertidumbre expandida

INCERTIDUMBRE DEL METODO —

U Objetivo -
S, [ n [ s [ s [ w [ uw [ k [ U Conclusion
145 [ 20 [ 160 | 172 | 0012 | 172 | 2 | 343 12.30 [ aceprano

[[incertidumbre del calibrador | Unidad | k=2 ]

[Lu(e |
| INCERTIDUMBRE OBJETIVO
[ NIVEL 1 |
[ S, [ n [ se [ s [ w [ u [ k| U Objetivo I
[ 6.00 [ 20 [ 600 [ 615 [ o012 [ 615 [ 2 | 12.30 |




Registro:

LABORATORIO

AREA:
ELI
Verificacion de (Métodos-Pruebas) Cuantitativos FEChA
10/12/2019
[REALIZO: [ T.L.C. JENNIE AGUILAR FLORES QBP FRANCISCO HERACLEO GARCIA |
[SuPERVISO: [ Q.B.P. SUSANA MARTINEZ |
DATOS DEL METODO DATOS DEL EQUIPO
ANALITO: COLESTEROL MARCA: ABBOTT
MATRIZ: SUERO MODELO: C8000
METODO DE EXAMEN: Enzimatica NUMERO DE SERIE: 66035
UNIDADES: mg/dL INVENTARIO: LRE-002
DATOS DEL REACTIVO
REACTIVO: [ LOTE: [ CADUCIDAD: |
| Chol | 48698UN19 | 14/07/2020 |
LINEALID.
i : 73.3 - 413.6 mg/dL
Intervalo Lineal Evaluado | 9 I 157.0 243.0 320.0 4140 90.0 237.0 256.0 346.0
158.0 244.0 331.0 412.0 90.0 239.0 257.0 346.0
Material empleado: Muestras de pacientes 165.0 246.0 332.0 415.0 90.0 238.0 258.0 346.0
Nombre: NA
Lote: NA 158.38 243.45 328.53 413.6 90.0 240.0 260.0 350.0
Caducidad: NA
REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA
1 4 5 6 7 LINEALIDAD DE COLESTEROL (C8000) y =0.9959x + 0.4978
1 73.00 90.0 157.0 237.0 2430 = 256.0 329.0 = 346.0  414.0 445.00 R?=0.9997
2 73.00 90.0 158.0 239.0 2440 = 257.0 3310 = 3460  412.0 ’
3 74.00 90.0 165.0 238.0  246.0 2580  332.0 _ 346.0  415.0 30500 il
3
o 345.00
CONCENTRACION PROMEDIO | CRITERIO DE | concpusion £
ESPERADA 73.3 90.00 15838  240.00 24345 260.00 32853 350.00  413.6 ACEPTACION 8 205.00
g
-§ 245.00
S
| 0.71 |» de inserto de (| ACEPTADO | g 1500
£
E 145.00
SESGO (mg/dL) -0.03 0.00 -1.62 2.00 -0.88 3.00 2.14 4.00 -0.07 S
95.00
SESGO (%) 0.05 0.00 1.02 0.83 0.36 115 0.65 1.14 0.02
ERROR TOTAL 1.34 0.00 5.52 1.53 1.39 1.80 141 114 0.63 | 192 |www.westgard.(| ACEPTADO | 45.00
45.0 95.0 145.0 195.0 245.0 295.0 345.0 395.0 445.0
Concentracion esperada (mg/dL)
0.999 ‘ 0.999 [fomado de man| ACEPTADO ‘

CRITERIO DE ACEPTACION

cv <3.0*
R2 20.9*
ET <£9.01 %

* Tomado de inserto de Colesterol
* Tomado de manual
** Tomado de https://www.westgard.com/biodatabasel.htm




PRECISI

Presicion
Precision intradia interdia
Material empleado: suero control
Lote: N/A 26441
Caducidad: N/A 30112020
Presicion intradia Presicion interdia
mg/dL mg/dL
190 246
190 246
190 246
191 247
191 249
191 249
191 248
190 250
191 246
191 248
190 248
191 248
191 247
191 249
191 247
191 249
191 249
191 248
190 247
190 247
Media: 190.65 Media: 247.7
DE: 0.48 DE: 1.19
CV: 0.25 CV: 0.48
Especificacion ABBOTT
Limite de Imprecisién <3
* Tomado de inserto de Colesterol
Precision Intraserie
CRITERIO [ RESULTADO | CONCLUSION
NIVEL1 3.00 [ 0.25 | ACEPTADO
* Tomado de inserto de Colesterol
Precision interserie
CRITERIO | RESULTADO | CONCLUSION
[ NIVELL 3.00 | 0.77 | ACEPTADO
* Tomado de inserto de Colesterol
‘ RUEBA REALIZADA: VERACIDAD
MATERIAL EMPLEADO
Calibrador / Control: QUALITAT
Ciclo: 158
Caducidad: N/A
Valor esperado: 104
Rango 95.33 a | 11267
Nimero Valor (mg/dL)




106
105
106
106
105
106
106
105
106

10 105
Media ( mg/dL) 105.6
DE (mg/dL) 0.516 Calculo | Conclusién |
CV (%) 0.540 101.54 | AcepTADO |

olo|N|o|u|s|w|N]|-

Especificacion Fabricante / CCE

Porcentaje de Recuperacion (%) 91.7 a 108.34

INCERTIDUMBRE

UEBA REALIZA

DEFINICIONES:

La incertidumbre se expresa como incertidumbre expandida de acuerdo con la politica de
incertidumbre de la Entidad Mexicana de Acreditacién, empleando un intervalo de confianza del 95% y
un factor de cobertura de 2. Las fuentes consideradas para estimar la incertidumbre son:

1. Precisién en condiciones de repetibilidad

2. Precision en condiciones de precision intermedia

3.incertidumbre asociada al calibrador

Etapa 1 Calculo de la Variabilidad _|s? 2
combinada total Se={n tse

‘ Etapa 2 Calculo de la Incertidumbre

: ertidu u=vVSZ+u?+u?+-+un?
considerando fuentes disponibles

Donde:
Sy variabilidad combinada total
S,: precision en repetibilidad (CV)
Sg: precision intermedia (CV)
n: nimero de determinaciones promediadas
u: incertidumbre
u,: incertidumbre proveniente de otras
k: Factor de cobertura
U: incertidumbre expandida

U Objetivo -
[ Conclusion |

6.29 ACEPTADO

Etapa 3 Calculo de la Incertidumbre _
: U=u*k
expandida
INCERTIDUMBRE DEL METODO
s. [ n [ sa S, w [ uw T k[ U
0.25 [ 20 048 | 048 | 0657 | 082 | 2 | 163
Incertidumbre del calibrador Unidad k=2
0.657 u (%)
INCERTIDUMBRE OBJETIVO
NIVEL 1
S, [ n T se [ s [ uw [ u [ k ] U Objetivo
3.00 [ 20 | 300 | 307 [ o657 | 314 [ 2 | 6.29




Registro:

LABORATORIO

AREA:
ELI
> = e . ) o
~ Verificacion de (Métodos-Pruebas) Cuantitativos FECHA
- 05/12/2019
|REA|_|ZO; | T.L.C. JENNIE AGUILAR FLORES QBP FRANCISCO HERACLEO GARCIA |
[SUPERVISO: [ Q.B.P. SUSANA MARTINEZ |

DATOS DEL METODO DATOS DEL EQUIPO

ANALITO: BUN MARCA: ABBOTT
MATRIZ: SUERO MODELO: C8000
METODO DE EXAMEN: Ureasa NUMERO DE SERIE: 66035
UNIDADES: mg/dL INVENTARIO: LRE-002
DATOS DEL REACTIVO
REACTIVO: | LOTE: | CADUCIDAD: |
| BUN | 19420UN19-22841 | 15/08/2020 |
‘ PRUEBA REALIZADA: LINEALIDAD
Intervalo Lineal Evaluado: | 4 -95 mg/dL I
Material empleado: Muestras de pacientes
Nombre: NA
Lote: NA
Caducidad: NA
REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA
1 2 8 4 5
1 4.00 26.00 49.00 73.00 94.00
2 4.00 26.00 49.00 74.00 95.00
3 4.00 26.00 48.00 74.00 96.00
CONCENTRACION PROMEDIO | CRITERIODE | concusion
ESPERADA ACEPTACION
0.76 s45* | ACEPTADO |
SESGO (mg/dL) 0.00 0.75 0.83 -1.42 0.00
SESGO (%) 0.00 2.80 1.68 1.96 0.00
ERROR TOTAL 0.00 2.80 3.64 3.25 1.74 | 2.86 | <15.55 *** | ACEPTADO |
Coeficiente de
correla 0.999 0.999 20.9* ACEPTADO

CRITERIO DE ACEPTACION

cv
R2
ET

‘ PRUEBA REALIZADA:

<45* * Tomado de inserto de BUN
209* ** Tomado de manual
< 15.55 ***

PRECISION

*** Tomado de https://www.westgard.com/biodatabasel.htm

Concentracién obtenida (mg/dL)

120.00

100.00

80.00

60.00

40.00

20.00

LINEALIDAD DE BUN (C8000) y = 1.0095x - 0.5048

R?=0.9995

30.00 4000 50.00 60.00 70.00 80.00 90.00 100.00
Concentracion esperada (mg/dL)



Presicion
Precision intradia interdia
Material empleado: suero control
Lote: N/A 26441
Caducidad: N/A 30112020
Presicion intradia Presicion interdia
mg/dL mg/dL
21 15
21 15
21 15
21 15
21 15
21 15
21 16
21 15
21 15
22 15
21 15
21 16
21 15
21 15
21 15
21 15
21 15
21 14
21 14
21 15
Media: 21.05 Media: 15.00
DE: 0.22 DE: 0.45
cv: 1.04 cv: 2.98
Especificacion ABBOTT
Limite de Imprecision <4.5
* Tomado de inserto de BUN
Precision Intraserie
CRITERIO | RESULTADO | CONCLUSION
NIVEL1 4.50 [ 1.04 | ACEPTADO
* Tomado de inserto de BUN
Precision interserie
CRITERIO [ RESULTADO | CONCLUSION
[ NIVELL 4.50 [ 2.98 | ACEPTADO
* Tomado de inserto de BUN
‘ PRUEBA REALIZA| VERACID.
MATERIAL EMPLEADO
Calibrador / Control: QUALITAT
Ciclo: 158
Caducidad: N/A
Valor esperado: 45.9
Rango 39.72 a 52.08




Namero Valor (mg/dL)
1 47
2 47
3 47
4 47
5 47
6 47
7 47
8 47
9 47
10 47

Media ( mg/dL) 47

DE (mg/dL) 0.000 Célculo | Conclusion l
CV (%) 0.540 102.40 | AceptADO |

Especificacion Fabricante / CCE
Porcentaje de Recuperacion (%) 86.5 a 113.46

INCERTIDUMBRE

‘ PRUEBA REALIZA|

DEFINICIONES:

La incertidumbre se expresa como incertidumbre expandida de acuerdo con la politica de
incertidumbre de la Entidad Mexicana de Acreditacién, empleando un intervalo de confianza del 95% y
un factor de cobertura de 2. Las fuentes consideradas para estimar la incertidumbre son:

1. Precision en condiciones de repetibilidad

2. Precisién en condiciones de precision intermedia

3. incertidumbre asociada al calibrador

Donde:
‘ S;: variabilidad combinada total
S;: precision en repetibilidad (CV)
Sg: precisién intermedia (CV)
‘ n: nimero de determinaciones promediadas

_ [
combinada total Si= J7+SR2

‘ Etapa 1 Célculo de la Variabilidad |

u: incertidumbre

Etapa 2 Célculo de la Incertidumbre - 2
‘ | u—\/S,2+u12+u22+-~-+un
u,: incertidumbre proveniente de otras

considerando fuentes disponibles

Etapa 3 Célculo de la Incertidumbre U=u*k k: Factor de cobertura
expandida B U: incertidumbre expandida
INCERTIDUMBRE DEL METODO -
U Objetivo -
&, [ n Se St w [ u [k [ U
1.04 [ 20 298 | 299 | 0181 | 300 | 2 | 599 9.23
Incertidumbre del calibrador Unidad k=2
0.181 u (%)
INCERTIDUMBRE OBJETIVO
NIVEL 1
S | n | Sk | S | u; | u | k | U Objetivo
4.50 | 20 | 450 | 461 | 0181 [ 461 | 2 | 9.23




Registro:

LABORATORIO AREA:
INMUNOQUIMICA
ELI
-~
o Verificacién de (Métodos-Pruebas) Cuantitativos
-~ FECHA:
02/12/2019
el
-
. T.L.C. JENNIE AGUILAR FLORES
REALIZO: QBP FRANCISCO HERACLEO GARCIA
SUPERVISO: Q.B.P. SUSANA MARTINEZ
PRUEBA: GLUCOSA
EQUIPO C4000
LINEALIDAD |
Parametro evaluado: Resultado obtenido: Criterio de aceptacion:
Coeficiente de variacion 0.37 <50*
Coeficiente de correlacion 0.9957 0
% Error Total 4.13 <16 ***

* Tomado de inserto de Glucosa
** Tomado de manual
*** Tomado de inserto de Glucosa

PRECISION |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacién:

CV Intradia

0.71

CV Interdia

1.70

<5

* Tomado de inserto de Glucosa

VERACIDAD |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacion:

% de recuperacion

102.17

93.75 a 106.25

* Tomado de QUALITAT 158




INCERTIDUMBRE |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacion:

Incertidumbre 4.34 10.59
* Tomado de QUALITAT 158
Registro:
LABORATORIO AREA:
ELI HEMATOLOGIA
- > ™ . . z _ H H
—~ Verificacién de (Métodos-Pruebas) Cuantitativos FECHA
10/12/2019
REALIZO: T.L.C. JENNIE AGUILAR FLORES
QBP FRANCISCO HERACLEO GARCIA
SUPERVISO: Q.B.P. SUSANA MARTINEZ
PRUEBA: TRIGLICERIDOS
EQUIPO C4000
| LINEALIDAD |
Parametro evaluado: Resultado obtenido: Criterio de aceptacion:
Coeficiente de variacion 0.51 <15"*
Coeficiente de correlacion 0.999 209 *
% Error Total 2.54 <4.45*

* Tomado de inserto de Trigliceridos
** Tomado de manual

*** Tomado de https://www.westgard.com/biodatabasel.htm

PRECISION |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacion:

CV Intradia

0.30

CV Interdia

1.11

<5

* Tomado de inserto de Trigliceridos




[ VERACIDAD |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacion:

% de recuperacion

101.30

87.5 a 1125

* Tomado de QUALITAT 158

[ INCERTIDUMBRE |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacion:

Incertidumbre

3.05 10.46
* Tomado de QUALITAT 158
Registro:
LABORATORIO AREA:
ELI HEMATOLOGIA
> ~ s ., ’ _ . .
— Verificacion de (Métodos-Pruebas) Cuantitativos CECHA
09/12/2019
. T.L.C. JENNIE AGUILAR FLORE
REALIZO: C.J GV ORES
QBP FRANCISCO HERACLEO GARCIA
SUPERVISO: Q.B.P. SUSANA MARTINEZ
PRUEBA: ACIDO URICO
EQUIPO C4000
| LINEALIDAD |
Parametro evaluado: Resultado obtenido: Criterio de aceptacion:
Coeficiente de variacion 0.30 <36*
Coeficiente de correlacion 0.999 >0.9**
% Error Total 3.06 <11.97 ***

* Tomado de inserto de ACIDO URICO
** Tomado de manula

*** Tomado de https://www.westgard.com/biodatabasel.htm




PRECISION |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacion:

CV Intradia

0.71

CV Interdia

0.99

<3.6

* Tomado de inserto de ACIDO URICO

VERACIDAD |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacion:

% de recuperacion

100.98

87.7 a 112.3

* Tomado de QUALITAT 158

INCERTIDUMBRE |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacién:

Incertidumbre 2.01 7.38
* Tomado de QUALITAT 158
Registro:
LABORATORIO AREA:
ELI HEMATOLOGIA
- > . .z z _ H H
—~ Verificacién de (Métodos-Pruebas) Cuantitativos FECHA,
09/12/2019
REALIZ6: T.L.C. JENNIE AGUILAR FLORES
QBP FRANCISCO HERACLEO GARCIA
SUPERVISO: Q.B.P. SUSANA MARTINEZ
PRUEBA: CREATININA
EQUIPO C4000
| LINEALIDAD |
Parametro evaluado: Resultado obtenido: Criterio de aceptacion:
Coeficiente de variacion 0.61 <6.0"
Coeficiente de correlacion 0.999 >20.9*
% Error Total 6.54 <22 %




* Tomado de inserto de Creatinina
** Tomado de manual
***Tomado de inserto de Creatinina

PRECISION |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacion:

CV Intradia

1.87

CV Interdia

2.66

<6

* Tomado de inserto de Creatinina

VERACIDAD |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacion: |

% de recuperacion

103.04

89.9 a 110.3

* Tomado de QUALITAT 160

INCERTIDUMBRE |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacién:

Incertidumbre 5.38 12.30
* Tomado de QUALITAT 160
Registro:
LABORATORIO AREA:
ELI INMUNOQUIMICA
- - . .z z _ H H
—~ Verificacién de (Métodos-Pruebas) Cuantitativos FECHA,
10/12/2019

T.L.C. JENNIE AGUILAR FLORES

REALIZO: QBP FRANCISCO HERACLEO GARCIA
SUPERVISO: Q.B.P. SUSANA MARTINEZ
PRUEBA: COLESTEROL

EQUIPO C4000




LINEALIDAD |

Parametro evaluado: Resultado obtenido: Criterio de aceptacion:
Coeficiente de variacion 0.47 <30~
Coeficiente de correlacion 0.999 =209 ™
% Error Total 1.21 <9.01 ***

* Tomado de inserto de Colesterol
** Tomado de manual
*** Tomado de https://www.westgard.com/biodatabasel.htm

PRECISION |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacion:

CV Intradia

0.32

CV Interdia

0.69

<3

* Tomado de inserto de Colesterol

VERACIDAD |

Parametro evaluado: Resultado obtenido: Criterio de aceptacion:
% de recuperacion 102.40 91.7 a 108.3
* Tomado de QUALITAT 158

INCERTIDUMBRE |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacién:

Incertidumbre 1.91 6.29
* Tomado de QUALITAT 158
Registro:
LABORATORIO AREA:
ELI INMUNOQUIMICA
- > . . 7 2 _ P P
—~ Verificacién de (Métodos-Pruebas) Cuantitativos FECHA:
05/12/2019




REAL1ZO: T.L.C. JENNIE AGUILAR FLORES
QBP FRANCISCO HERACLEO GARCIA
SUPERVISO: Q.B.P. SUSANA MARTINEZ
PRUEBA: BUN
EQUIPO C4000
LINEALIDAD |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacion:

Coeficiente de variacién 0.73 <45*
Coeficiente de correlacion 0.999 >20.9*
% Error Total 2.38 < 15.55 ***

* Tomado de inserto de BUN
** Tomado de manual
*** Tomado de https://www.westgard.com/biodatabasel.htm

PRECISION

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacion:

CV Intradia

0.00

CV Interdia

3.23

<4.5

* Tomado de inserto de Colesterol

VERACIDAD |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacién:

% de recuperacion

102.40

86.5 a 1135

* Tomado de QUALITAT 158

INCERTIDUMBRE |

Parametro evaluado:

Resultado obtenido:

Criterio de aceptacion:

Incertidumbre

6.46

9.23

* Tomado de QUALITAT 158




Registro:

LABORATORIO AREA:
ELI e .
> = Verificacion de (Métodos-Pruebas)
> Cuantitativos FECHA:
. 02/12/2019
IREAL|zO; [ T.L.C. JENNIE AGUILAR FLORES QBP FRANCISCO HERACLEO GARCIA |
[SUPERVISO: [ Q.B.P. SUSANA MARTINEZ |

DATOS DEL METODO

DATOS DEL EQUIPO

0.00

ANALITO: GLUCOSA MARCA: ABBOTT
MATRIZ: SUERO MODELO: C4000
METODO DE EXAMEN: Hexocinasa/G-6-PDH NUMERO DE SERIE: 66100
UNIDADES: mg/dL INVENTARIO: LRE-001
DATOS DEL REACTIVO
[ REACTIVO: | LOTE: [ CADUCIDAD: |
| GluC 54626UQ02 [ 29/02/2020 |
RUEBA REALIZADA: LINEALIDAD
Intervalo Lineal Evaluado: ‘ 42.0 - 747.3 mg/dL ‘
Material empleado: Muestras de pacientes
Nombre: NA
Lote: NA
Caducidad: NA
REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA 900.0
1 2 3 4 5 6 7
800.0
2 420 | 1150 1710 | 2140  411.0 = 6180 @ 7450 2 7000
3 42.0 115.0 172.0 213.0 415.0 622.0 751.0 E" ’
= 6000
3
CONCENTRACION PROMEDIO | CRITERIO DE | conciygion | £ °°°
ESPERADA 180.00 218.33 394.65 570.98  747.30 ACEPTACION 2 2000
s T
g 300.0
21 g
o £ 200.0
0.00 0.5 0.3 0.5 05 0.32 0.4 0.37 <5.0 ACEPTADO S
100.0
SESGO (mg/dL) 0.00 5.33 8.33 5.33 -18.02 -49.02 -0.03 0.0
SESGO (%) 0.00 4.44 4.63 2.44 457 8.59 0.00
ERROR TOTAL 0.00 5.28 5.18 3.22 5.40 9.12 0.71 | 4.13 | S16 % | ACEPTADO |
ficiente de
correlacion 0.9957 0.9957 20.9* ACEPTADO

CRITERIO DE ACEPTACION

Ccv
R2
ET

<5.0* * Tomado de inserto de Glucosa
209 ** Tomado de manual
<16 % *** Tomado de inserto de Glucosa

LINEALIDAD DE GLUCOSA (C4000) y =1.0407x - 6.3513

R?=0.9957

100.00

200.00

300.00 400.00 500.00 600.00 700.00 800.00

Concentracion esperada (mg/dL)



~ PRECISION

Presicién
Precisién intradia interdia
Material empleado: suero control
Lote: N/A 26441
Caducidad: N/A 30112020
Presicion intradia Presicion interdia
mg/dL mg/dL
70 80
70 79
70 78
71 78
71 78
70 77
70 78
71 77
71 77
71 78
70 78
70 77
70 76
71 78
71 81
71 81
70 80
71 78
71 78
70 77
Media: 70.5 Media: 78.2
DE: 0.5 DE: 13
cv: 0.71 cv: 1.70
Especificacion ABBOTT
Limite de Imprecision <5
* Tomado de inserto de GLUCOSA
Precision Intraserie
CRITERIO [ RESULTADO [ CONCLUSION
[ NIVELL 5.00 [ 0.71 | ACEPTADO
* Tomado de inserto de GLUCOSA
Precision Intraserie
CRITERIO [ RESULTADO [ CONCLUSION
[ NIVEL1 5.00 [ | ACEPTADO
* Tomado de inserto de GLUCOSA
‘ PRUEBA REALIZA VERACIDA

MATERIAL EMPLEADO

Calibrador / Control: QUALITAT
Ciclo: 158
Caducidad: N/A




Valor esperado:

275.9 |

Rango | 258.66 a | 29314 |
Numero Valor (mg/dL)
1 282
2 283
3 282
4 279
5 284
6 282
7 283
8 281
9 283
10 280
Media ( mg/dL) 281.9
DE (mg/dL) 1.524 Célculo I Conclusién I
CV (%) 0.540 102.17 | AcepTADO |
Especificacion Fabricante / CCE
Porcentaje de Recuperacion (%) 93.75 a 106.25
‘ PRUEBA REALIZA INCERTIDUMBR

DEFINICIONES:

La incertidumbre se expresa como incertidumbre expandida de acuerdo con la politica de
incertidumbre de la Entidad Mexicana de Acreditacién, empleando un intervalo de confianza del 95%
y un factor de cobertura de 2. Las fuentes consideradas para estimar la incertidumbre son:

1. Precision en condiciones de repetibilidad

2. Precision en condiciones de precision intermedia

3. incertidumbre asociada al calibrador

Etapa 1 Célculo de la Variabilidad
combinada total

2
st=\/5f+skz |

‘ Etapa 2 Calculo de la Incertidumbre

: hoee u=vSZ+u?+u?+ - +un?
considerando fuentes disponibles

Donde:
S;: variabilidad combinada total
S,: precision en repetibilidad (CV)
Sg: precision intermedia (CV)
n: nimero de determinaciones promediadas
u: incertidumbre
u,: incertidumbre proveniente de otras
k: Factor de cobertura

Etapa 3 Célculo de la Incertidumbre U=u*k
expandida B U: incertidumbre expandida
INCERTIDUMBRE DEL METODO .
U Objetivo -
S, [ n T se [ s [ u [ u [ k[ U
071 | 20 [ 170 | 170 | 134 | 227 | 2 | asa 10.59
[ Incertidumbre del calibrador | unidad [ k=2 |
| 1.34 u(%) |
| INCERTIDUMBRE OBJETIVO
NIVEL 1
S [ n [ se [ s | u [ u [ k [ UObjetvo
5.00 [ 20 [ 500 [ 512 [ 134 [ 530 [ 2 | 10.59




Registro:

LABORATORIO AREA:
ELI e .
= = Verificacion de (Métodos-Pruebas)
> Cuantitativos FECHA:
. 10/12/2019
| REAI_IZC): | T.L.C. JENNIE AGUILAR FLORES QBP FRANCISCO HERACLEO GARCIA |
[SUPERVISO: [ Q.B.P. SUSANA MARTINEZ

DATOS DEL METODO

DATOS DEL EQUIPO

ANALITO: TRIGLICERIDOS MARCA: ABBOTT
MATRIZ: SUERO MODELO: C4000
METODO DE EXAMEN: Glicerol Fosfato Oxidasa NUMERO DE SERIE: 66100
UNIDADES: mg/dL INVENTARIO: LRE-001
DATOS DEL REACTIVO
[ REACTIVO: | LOTE: [ CADUCIDAD: |
| Trig | 24861UN19 | 13/12/2020 |
‘ PRUEBA REALIZADA: LINEALIDAD
‘Intervalo Lineal Evaluado: ‘ 45.3 - 1046.3 mg/dL
Material empleado: Muestras de pacientes
Nombre: NA
Lote: NA
Caducidad: NA
REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA
1 2 3 4 5 6 7
1 45.00 161.0 290.0 399.0 554.0 800.0 1046.0
2 45.00 162.0 288.0 401.0 554.0 801.0 1043.0
3 46.00 160.0 291.0 402.0 557.0 802.0  1050.0
CONCENTRACION PROMEDIO | CRITERIO DE | concLusion
ESPERADA 4530  150.00  295.55  400.00 545.8 796.1  1046.3 ACEPTACION
0.51 £5.0* ACEPTADO
SESGO (mg/dL) -0.03  -11.00 5.88 -0.67 -9.20 -4.95 -0.03
SESGO (%) 0.07 7.33 1.99 0.17 1.69 0.62 0.00
ERROR TOTAL 2.17 8.36 2.86 0.80 2.20 0.83 0.56 | 2.54 | < 25.99 *** | ACEPTADO |
Coeficiente de
correlacion 0.999 0.999 20.9* ACEPTADO

CRITERIO DE ACEPTACION

cv <5.0*
R2 209*
ET 25,99 ***

* Tomado de inserto de Trigliceridos
** Tomado de manual

*** Tomado de https://www.westgard.com/biodatabasel.htm

Concentracion obtenida (mg/dL)

1200.00

1000.00

800.00

600.00

400.00

200.00

0.00

LINEALIDAD DE TRIGLICERIDOS (C4000)

200.00 400.00 600.00 800.00

Concentracién esperada (mg/dL)

y =0.9997x + 2.9755
R?=0.9997

1000.00

1200.00



PRECISION

Presicién
Precisién intradia interdia
Material empleado: suero control
Lote: N/A 26441
Caducidad: N/A 30112020
Presicion intradia Presicion interdia
mg/dL mg/dL
177 191
177 189
176 187
178 188
176 188
177 184
177 187
177 185
177 188
176 189
177 188
176 186
176 183
176 191
177 188
177 188
177 187
177 189
177 187
177 184
Media: 176.75 Media: 187.35
DE: 0.54 DE: 2.08
cv: 0.30 cv: 1.11
Especificacion ABBOTT
Limite de Imprecision <5
* Tomado de inserto de TRIGLICERIDOS
Precision Intraserie
CRITERIO [ RESULTADO [ CONCLUSION
[ NIVELL 5.00 [ 0.30 | ACEPTADO
* Tomado de inserto de TRIGLICERIDOS
Precision interserie
CRITERIO | RESULTADO | CONCLUSION
[ NiveLs 5.00 | 1.11 | AceEPTADO
* Tomado de inserto de TRIGLICERIDOS
‘ PRUEBA REALIZA VERACIDA

MATERIAL EMPLEADO

Calibrador / Control:

QUALITAT




Ciclo: 158
Caducidad: N/A
Valor esperado: 92.3
Rango 80.76 a | 10384
NUmero Valor (mg/dL)

1 94
2 93
3 94
4 94
5 93
6 93
7 93
8 93
9 93
10 95

Media ( mg/dL) 93.5

DE (mg/dL) 0.707 Calculo Conclusién
CV (%) 0.540 101.30 ACEPTADO
Especificacion Fabricante / CCE
Porcentaje de Recuperacion (%) 87.5 a 112.50
RUEBA REALIZADA: INCERTIDUMBRE

DEFINICIONES:

La incertidumbre se expresa como incertidumbre expandida de acuerdo con la politica de
incertidumbre de la Entidad Mexicana de Acreditacién, empleando un intervalo de confianza del 95%
y un factor de cobertura de 2. Las fuentes consideradas para estimar la incertidumbre son:

1. Precisién en condiciones de repetibilidad

2. Precision en condiciones de precisién intermedia

3. incertidumbre asociada al calibrador

Etapa 1 Calculo de la Variabilidad
combinada total

2
S, = s;’+sR2

Etapa 2 Calculo de la Incertidumbre
considerando fuentes disponibles

‘ u=vVSZ+u?+u?+ - +un?

Donde:
S;: variabilidad combinada total
S,: precision en repetibilidad (CV)
Sg: precision intermedia (CV)
n: nimero de determinaciones promediadas
u: incertidumbre
u,: incertidumbre proveniente de otras
k: Factor de cobertura

Etapa 3 Célculo de la Incertidumbre U=u*k
expandida B U: incertidumbre expandida
INCERTIDUMBRE DEL METODO .
U Objetivo -

S, [ n [ s [ s [ uw [ u [ k [ U
0.30 | 20 | 211 [ 111 | 104 | 152 [ 2 [ 305 10.46

[ Incertidumbre del calibrador | unidad [ k=2 |

| 1.04 [ u(w |

INCERTIDUMBRE OBJETIVO

NIVEL 1




S: [ n ] se | s | uw [ u | k [ UObjetivo |
5.00 [ 20 | 500 | 512 | 1.04 | 523 [ 2 | 10.46 |




Registro:

LABORATORIO AREA:
ELI e ., p
> = Verificacion de (Métodos-Pruebas)
&) Cuantitativos FECHA:
-~ 09/12/2019
[REALIZO: [ T.L.C. JENNIE AGUILAR FLORES QBP FRANCISCO HERACLEO GARCIA |
[SUPERVISO: [ Q.B.P. SUSANA MARTINEZ |
DATOS DEL METODO DATOS DEL EQUIPO
ANALITO: Acido urico MARCA: ABBOTT
MATRIZ: SUERO MODELO: C4000
METODO DE EXAMEN: Uricasa NUMERO DE SERIE: 66100
UNIDADES: mg/dL INVENTARIO: LRE-001
DATOS DEL REACTIVO
[ REACTIVO: | LOTE: [ CADUCIDAD: |
| UA | 33334UN19 | 08/05/2021 |
RUEBA REALIZADA: LINEALIDAD
Intervalo Lineal Evaluado: ‘ 2.3-32.3mg/dL ‘
Material empleado: Muestras de pacientes
Nombre: NA
Lote: NA
Caducidad: NA i
LINEALIDAD DE ACIDO URICO (€C4000) V= 1.0165x - 0.4106
REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA 35.0 R?=0.0993
1 2 3 4 5 6 7 ..
1 2.3 75 9.5 9.5 17.1 253 323 = 300
2 2.3 7.4 9.5 9.5 17.0 25.2 323 3
3 2.3 7.4 9.5 9.6 17.1 25.2 32.2 £ 250
E 20.0
CONCENTRACION PROMEDIO | CRITERIODE | concp ysion 8 .
ESPERADA ACEPTACION S 150
X e
< 100 .
ds § =
cv ! I ! ! ! | 0.30 | <36* | ACEPTADO | o 50
[ 3
SESGO (mg/dL) 0.0
SESGO (%) 0.00 5.00 10.00 15.00 20.00 25.00 30.00 35.00
ERROR TOTAL | 3.06 | <11.97 I ACEPTADO | Concentracién esperada (mg/dL)
6 0.9992 ‘ 0.9992 | 20.9* ‘ ACEPTADO ‘
CRITERIO DE ACEPTACION
cv <36* * Tomado de inserto de ACIDO URICO
R2 20.9* ** Tomado de manual
ET <11.97 *** ** Tomado de https://www.westgard.com/biodatabasel.htm

RUEBA REALIZADA: PRECISION



Presicion
Precision intradia interdia
Material empleado: suero control
Lote: N/A 26441
Caducidad: N/A 30112020
Presicion intradia Presicion interdia
mg/dL mg/dL
7.10 4.90
7.00 4.80
7.10 4.80
7.10 4.80
7.00 4.80
7.00 4.70
7.10 4.80
7.00 4.80
7.00 4.80
7.00 4.80
7.10 4.80
7.10 4.80
7.10 4.80
7.00 4.80
7.10 4.90
7.00 4.90
7.00 4.90
7.00 4.80
7.10 4.80
7.00 4.80
Media: 7.045 Media: 4.815
DE: 0.050 DE: 0.05
Cv: 0.71 Cv: 0.99
Especificacion ABBOTT
Limite de Imprecision <3.6
* Tomado de inserto de Acido Urico
Precision Intraserie
CRITERIO [ RESULTADO | CONCLUSION
[ NIVELL 3.60 [ 0.71 | ACEPTADO
* Tomado de inserto de Acido Urico
Precision Interserie
CRITERIO [ RESULTADO | CONCLUSION
[ NIVELL 3.60 [ 0.99 | ACEPTADO
* Tomado de inserto de Acido Urico
‘ PRUEBA REALIZA VERACID

MATERIAL EMPLEADO

Calibrador / Control: QUALITAT
Ciclo: 158
Caducidad: N/A
Valor esperado: 9.2
Rango 8.07 a 10.33




DEFINICIONES:

NUmero Valor (mg/dL)
1 9.3
2 9.3
3 9.3
4 9.3
5 9.3
6 9.3
7 9.3
8 9.3
9 9.3
10 9.2
Media ( mg/dL) 9.29
DE (mg/dL) 0.032 Célculo Conclusién
CV (%) 0.340 100.98 ACEPTADO
Especificacion Fabricante / CCE
Porcentaje de Recuperacion (%) 87.72 a 112.28
RUEBA REALIZA INCERTIDUMBR

La incertidumbre se expresa como incertidumbre expandida de acuerdo con la politica de
incertidumbre de la Entidad Mexicana de Acreditacién, empleando un intervalo de confianza del 95%
y un factor de cobertura de 2. Las fuentes consideradas para estimar la incertidumbre son:

1. Precisién en condiciones de repetibilidad

2. Precision en condiciones de precision i
3. incertidumbre asociada al calibrador

ntermedia

Etapa 1 Calculo de la Variabilidad
combinada total

2
S, = s;’+sR2

‘ Etapa 2 Calculo de la Incertidumbre

considerando fuentes disponibles

‘ u=vVSZ+u?+u?+ - +un?

Donde:
S;: variabilidad combinada total
S,: precision en repetibilidad (CV)
Sg: precision intermedia (CV)
n: nimero de determinaciones promediadas
u: incertidumbre
u,: incertidumbre proveniente de otras
k: Factor de cobertura

Etapa 3 Calculo de la Incertidumbre U=uk
expandida =u U: incertidumbre expandida
INCERTIDUMBRE DEL METODO U Objetivo .
S, [ n T se [ sc [ uw [ u [ k[ U
071 | 20 | 099 | 100 |o00525] 100 | 2 [ 201 7.38
[ Incertidumbre del calibrador [ unidad | k=2 |
[ 0.0525 [uw |
| INCERTIDUMBRE OBJETIVO
NIVEL 1
S [ n [ se [ s | u [ u [ k [ UoObjetvo
3.60 [ 20 | 360 | 369 [00525] 369 | 2 | 7.38




Registro:

LABORATORIO

AREA:
ELI
(2 o Yy e z _ . .
o Verificacion de (Métodos-Pruebas) Cuantitativos FECHA
- 09/12/2019
|REA|_|ZO; | T.L.C. JENNIE AGUILAR FLORES QBP FRANCISCO HERACLEO GARCIA |
[SUPERVISO: [ Q.B.P. SUSANA MARTINEZ |

DATOS DEL METODO

DATOS DEL EQUIPO

ANALITO: CREATININA MARCA: ABBOTT
MATRIZ: SUERO MODELO: C4000
METODO DE EXAMEN: Picrato Alcalino Cinético NUMERO DE SERIE: 66100
UNIDADES: mg/dL INVENTARIO: LRE-001
DATOS DEL REACTIVO
REACTIVO: | LOTE: CADUCIDAD: |
| CreaC | 19418UN19 11/09/2020 |
‘ PRUEBA REALIZADA: LINEALIDAD
Intervalo Lineal Evaluado: | 0.44 - 35.27 mg/dL
Material empleado: Muestras de pacientes
Nombre: NA
Lote: NA
Caducidad: NA LINEALIDAD DE CREATININA (C4000) ¥ =10107x-0.0137
R?=0.9997
REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA 4000
1 2 3 4 5 7 8
1 0.45 0.52 1.34 6.17 9.21 27.07 = 35.39 35.00
2 0.43 0.52 1.32 6.18 9.21 27.02 = 3538 _
3 0.44 0.53 1.30 6.12 9.26 27.02___ 36.05 2 3000
£ C
CRITERIO DE g »0 '
CONCENTRACION PROMEDIO CONCLUSION s
ESPERADA 1.60 6.00 9.15 2656 35.27 ACEPTACION £ 5000
:
bl
S
0.0 0.0 £ 1500
2
2.27 1.1 15 05 0.3 0.1 05 0.61 <6.0* | ACEPTADO | g om0
5 10.
o
SESGO (mg/dL) 0.00 0.08 0.28 -0.16 -0.08 -0.48 0.00
SESGO (%) 000 1278 17.50 2.61 0.84 1.79 0.01
ERROR TOTAL 375  14.60 20.00 3.47 1.35 1.97 0.91 | 6.54 | <22 % | ACEPTADO | 0.00 5.00 1000 1500 2000 2500 3000 3500  40.00
Concentracién esperada (mg/dL)
Coeficiente de
correla 0.999 0.999 20.9* ACEPTADO

CRITERIO DE ACEPTACION

cv <6.0* * Tomado de inserto de Creatinina
R2 209* ** Tomado de manual
ET <220 ***Tomado de inserto de Creatinina




PRECISIO

Presicion
Precision intradia interdia
Material empleado: suero control
Lote: N/A 26441
Caducidad: N/A 30112020
Presicion intradia Presicion interdia
mg/dL mg/dL
1.10 2.63
1.10 2.60
1.10 2.61
1.10 2.58
111 2.65
1.09 2.70
1.09 2.61
1.09 2.72
1.09 2.64
1.08 2.76
1.10 2.69
1.05 2.71
1.07 2.69
1.06 2.72
1.06 2.70
1.07 2.80
1.07 2.84
1.10 2.81
1.04 2.75
1.05 2.75
Media: 1.081 Media: 2.698
DE: 0.02 DE: 0.07
CV: 1.87 Cv: 2.66
Especificacion ABBOTT
Limite de Imprecision <6
* Tomado de inserto de Creatinina
Precision Intraserie
CRITERIO [ RESULTADO | CONCLUSION
NIVEL1 6.00 [ 1.87 | ACEPTADO
* Tomado de inserto de Creatinina
Precision interserie
CRITERIO | RESULTADO | CONCLUSION
[ NIVELL 6.00 | 2.66 | ACEPTADO
* Tomado de inserto de Creatinina
‘ PRUEBA REALIZADA: VERACIDAD
MATERIAL EMPLEADO
Calibrador / Control: QUALITAT
Ciclo: 158
Caducidad: N/A
Valor esperado: 5.92
Rango 5.32 a 6.53




Namero Valor (mg/dL)
1 6.13
2 6.05
3 6.07
4 6.10
5 6.12
6 6.13
7 6.11
8 6.11
9 6.08
10 6.10
Media ( mg/dL) 6.1
DE (mg/dL) 0.026 Calculo [ conclusion |
CV (%) 0.540 103.04 | AcepTADO |
Especificacion Fabricante / CCE
Porcentaje de Recuperacion (%) 89.9 a 110.30

‘ PRUEBA REALIZA|

DEFINICIONES:

INCERTIDUMBRE

La incertidumbre se expresa como incertidumbre expandida de acuerdo con la politica de

incertidumbre de la Entidad Mexicana de Acreditacién, empleando un intervalo de confianza del 95% y

un factor de cobertura de 2. Las fuentes consideradas para estimar la incertidumbre son:
1. Precision en condiciones de repetibilidad
2. Precision en condiciones de precision intermedia
3. incertidumbre asociada al calibrador

‘ Etapa 1 Célculo de la Variabilidad |

combinada total

sz
S = 7+SR2

Etapa 2 Célculo de la Incertidumbre
considerando fuentes disponibles

u=vVSZ+u?+u?+ - +un?

Donde:

S;: variabilidad combinada total

S,: precision en repetibilidad (CV)

Sg: precision intermedia (CV)

n: nimero de determinaciones promediadas

u: incertidumbre

u,: incertidumbre proveniente de otras

k: Factor de cobertura

U: incertidumbre expandida

Etapa 3 Célculo de la Incertidumbre -
: U=u*k
expandida
INCERTIDUMBRE DEL METODO YEHED
S, [ n Sk S, u; u | k [ u
1.87 20 2.66 260 | 0012 | 260 | 2 | 538 12.30
Incertidumbre del calibrador Unidad k=2
0.012 u (%)

INCERTIDUMBRE OBJETIVO

NIVEL 1
S [ n [ se [ sc [ w [ u [ k ] U Objetivo
6.00 | 20 | 600 | 645 | 0012 [ 615 | 2 | 12.30

ACEPTADO



Registro:

LABORATORIO

y =0.9965x +0.5176

R?=0.9998

395.00

AREA:
ELI
Verificacion de (Métodos-Pruebas) Cuantitativos FEChA
10/12/2019
[REALIZO: [ T.L.C. JENNIE AGUILAR FLORES QBP FRANCISCO HERACLEO GARCIA |
[SuPERVISO: [ Q.B.P. SUSANA MARTINEZ |
DATOS DEL METODO DATOS DEL EQUIPO
ANALITO: COLESTEROL MARCA: ABBOTT
MATRIZ: SUERO MODELO: C4000
METODO DE EXAMEN: Enzimatica NUMERO DE SERIE: 66100
UNIDADES: mg/dL INVENTARIO: LRE-001
DATOS DEL REACTIVO
REACTIVO: [ LOTE: [ CADUCIDAD: |
| Chol | 48698UN19 | 14/07/2020 |
LINEALID.
157.0 245.0 328.0 4130 92.0 241.0 256.0 346.0
i : 74.0 - 413.0 mg/dL
Intervalo Lineal Evaluado | 9 I 158.0 243.0 320.0 412.0 91.0 241.0 256.0 347.0
160.0 245.0 330.0 414.0 90.0 240.0 258.0 350.0
Material empleado: Muestras de pacientes
Nombre: NA 158.75 243.50 328.25 413.0 90.0 240.0 260.0 350.0
Lote: NA
Caducidad: NA
REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA
1 2 3 4 5 6 7 8 9 LINEALIDAD DE COLESTEROL (C4000)
1 74.00 92,0 157.0 2410 2450 | 2560 3280 = 3460 4130
2 74.00 91.0 158.0 241.0 2430 = 2560  329.0 = 347.0 4120 445.00
3 74.00 90.0 160.0 2400 2450 _ 2580 3300 _ 3500  414.0 o500
g 345.00 o
CONCENTRACION PROMEDIO | CRITERIO DE | concLusiON £ e
ESPERADA 7400 9000  158.75  240.00 2435 2600 32825 3500  413.0 ACEPTACION S 29500
2 245.00
5
| 0.47 |» de inserto de (| ACEPTADO 8 195.00
g
S 145.00
SESGO (mg/dL) 0.00 -1.00 0.42 -0.67 -0.83 3.33 -0.75 2.33 0.00 8
SESGO (%) 0.00 111 0.26 0.28 0.34 1.28 0.23 0.67 0.00 95:00
ERROR TOTAL 0.00 2.92 1.85 0.67 112 2.02 0.73 1.65 0.40 | 1.21 |www.westgard.(| ACEPTADO 45.00
45.00 95.00 145.00 195.00 245.00 295.00 345.00
‘ Concentracion esperada (mg/dL)
correlacion 0.999 0.999 fomado de man| ACEPTADO

CRITERIO DE ACEPTACION

cv
R2
ET

‘ PRUEBA REALIZA

<3.0* * Tomado de inserto de Colesterol
209 * Tomado de manual
<9.01 ¥+ ** Tomado de https://www.westgard.com/biodatabasel.htm

PRECISI

445.00



Presicion
Precision intradia interdia
Material empleado: suero control
Lote: N/A 26441
Caducidad: N/A 30112020
Presicion intradia Presicion interdia
mg/dL mg/dL
189 253
190 251
191 248
189 250
190 250
190 250
189 250
190 250
190 250
190 250
191 249
189 249
190 248
190 254
190 253
189 253
190 248
190 249
190 250
189 249
Media: 189.8 Media: 250.2
DE: 0.60 DE: 172
CV: 0.32 CV: 0.69
Especificacion ABBOTT
Limite de Imprecisién <3
* Tomado de inserto de Colesterol
Precision Intraserie
CRITERIO | RESULTADO | CONCLUSION
[ NIvEL1 3.00 | 0.57 | ACEPTADO
* Tomado de inserto de Colesterol
Precision interserie
CRITERIO [ RESULTADO | CONCLUSION
NIVEL1 3.00 [ 0.77 | ACEPTADO
* Tomado de inserto de Colesterol
‘ PRUEBA REALIZ VERACID.

MATERIAL EMPLEADO

Calibrador / Control: QUALITAT
Ciclo: 158
Caducidad: N/A
Valor esperado: 104
Rango 95.33 a | 11267
Namero Valor (mg/dL)




107

106

107

107

106

106

106

107

olo|N|o|u|s|w|N]|-

107

10

106

Media ( mg/dL)

106.5

DE (mg/dL)

0.527 Calculo [

Conclusién

CV (%)

0540 102.40 [

ACEPTADO

|

Especificacion

Fabricante / CCE

Porcentaje de Recuperacion (%)

91.7 a 108.34

UEBA REALIZA

DEFINICIONES:
La incertidumbre se expresa como incertidumbre expandida de acuerdo con la politica de

incertidumbre de la Entidad Mexicana de Acreditacién, empleando un intervalo de confianza del 95% y

INCERTIDUMBRE

un factor de cobertura de 2. Las fuentes consideradas para estimar la incertidumbre son:
1. Precisién en condiciones de repetibilidad

2. Precision en condiciones de precision intermedia
3.incertidumbre asociada al calibrador

Etapa 1 Célculo de la Variabilidad

combinada total

2
| S‘:Js;’+sR2

Etapa 2 Calculo de la Incertidumbre

considerando fuentes disponibles

u=vVSZ+u?+u?+-+un?

Etapa 3 Calculo de la Incertidumbre

Donde:
Sy variabilidad combinada total
S,: precision en repetibilidad (CV)
Sg: precision intermedia (CV)
n: nimero de determinaciones promediadas
u: incertidumbre
u,: incertidumbre proveniente de otras
k: Factor de cobertura
U: incertidumbre expandida

U Objetivo -
[ Conclusion |

6.29 ACEPTADO

‘ expandida U=urk |
INCERTIDUMBRE DEL METODO
S, [ n T se s [ uw [ uw T k[ U
0.32 [ 20 | o069 | o069 | 0657 | 095 | 2 | 101
| Incertidumbre del calibrador | Unidad | k=2 |
[ 0.657 u(%) |
| INCERTIDUMBRE OBJETIVO
NIVEL 1
S, [ n T se | s [ uw [ u [ k ] U Objetivo
3.00 | 20 [ 800 | 307 | o657 | 314 | 2 | 6.29




Registro:

LABORATORIO AREA:
ELI
o -
~ Verificacion de (Métodos-Pruebas) Cuantitativos FECHA
S 05/12/2019
[REALIZO: [ T.L.C. JENNIE AGUILAR FLORES QBP FRANCISCO HERACLEO GARCIA |
[SUPERVISO: [ Q.B.P. SUSANA MARTINEZ |
DATOS DEL METODO DATOS DEL EQUIPO
ANALITO: BUN MARCA: ABBOTT
MATRIZ: SUERO MODELO: C4000
METODO DE EXAMEN: Ureasa NUMERO DE SERIE: 66100
UNIDADES: mg/dL INVENTARIO: LRE-001
DATOS DEL REACTIVO
REACTIVO: | LOTE: | CADUCIDAD: |
| BUN | 19420UN19-22841 | 15/08/2020 |
‘ PRUEBA REALIZADA: LINEALIDAD
Intervalo Lineal Evaluado: | 4 -98 mg/dL I
Material empleado: Muestras de pacientes
Nombre: NA
Lote: NA
Caducidad: NA
REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA REPLICA
1 2 3 4 5 LINEALIDAD DE BUN (C4000) y=1.0071x - 0.3617
1 4.00 27.00 50.00 76.00  97.00 R? = 0.9997
2 4.00 27.00 50.00 75.00  98.00 120.00
3 4.00 27.00 51.00 76.00  99.00
~ 100.00
g
®
CONCENTRACION PROMEDIO | CRITERIODE | oo ysion E
ESPERADA y . ACEPTACION = 80.00
8 60.00
c
b
073 <45* | aAceptapo | ¢
= 40.00
g
SESGO (mg/dL) 0.00 0.50 0.67 117 0.00 8 000
SESGO (%) 0.00 1.82 1.31 1.57 0.00 .
ERROR TOTAL 0.00 1.82 3.20 2.82 1.68 | 2.38 | <15.55 *** | ACEPTADO | 000 ¥
0.00 20.00 40.00 60.00 80.00 100.00 120.00

Coeficiente de Concentracién esperada (mg/dL)
correla 0.999 0.999 20.9* ACEPTADO

CRITERIO DE ACEPTACION

cv <45* * Tomado de inserto de BUN
R2 209* ** Tomado de manual
ET < 15.55 *** *** Tomado de https://www.westgard.com/biodatabasel.htm

‘ PRUEBA REALIZADA: PRECISION



Presicion
Precision intradia interdia
Material empleado: suero control
Lote: N/A 26441
Caducidad: N/A 30112020
Presicion intradia Presicion interdia
mg/dL mg/dL
21 15
21 15
21 15
21 15
21 15
21 15
21 15
21 15
21 15
21 16
21 15
21 16
21 16
21 16
21 16
21 16
21 16
21 16
21 16
21 16
Media: 21.00 Media: 15.50
DE: 0.00 DE: 0.50
Cv: 0.00 Cv: 3.23
Especificacion ABBOTT
Limite de Imprecision <4.5
* Tomado de inserto de BUN
Precision Intraserie
CRITERIO | RESULTADO | CONCLUSION
NIVEL1 4.50 [ 0.00 | ACEPTADO
* Tomado de inserto de BUN
Precision interserie
CRITERIO [ RESULTADO | CONCLUSION
[ NIVELL 4.50 [ 3.23 | ACEPTADO
* Tomado de inserto de BUN
‘ PRUEBA REALIZA| VERACID.

MATERIAL EMPLEADO

Calibrador / Control: QUALITAT
Ciclo: 158
Caducidad: N/A
Valor esperado: 45.9
Rango 39.72 a | 5208
Namero Valor (mg/dL)




1 47
2 47
3 47
4 47
5 47
6 47
7 47
8 47
9 47
10 47

Media ( mg/dL) 47

DE (mg/dL) 0.000 calculo [ conclusion |
CV (%) 0.540 102.40 | AcEPTADO |

Especificacion Fabricante / CCE
Porcentaje de Recuperacion (%) 86.5 a 113.46

‘ PRUEBA REALIZA|

DEFINICIONES:

INCERTIDUMBRE

La incertidumbre se expresa como incertidumbre expandida de acuerdo con la politica de

incertidumbre de la Entidad Mexicana de Acreditacién, empleando un intervalo de confianza del 95% y

un factor de cobertura de 2. Las fuentes consideradas para estimar la incertidumbre son:
1. Precision en condiciones de repetibilidad
2. Precision en condiciones de precision intermedia

3. incertidumbre asociada al calibrador

Etapa 1 Célculo de la Variabilidad
combinada total

_ |
S = 7+sR2

Etapa 2 Célculo de la Incertidumbre
considerando fuentes disponibles

u=vVSZ+u?+u?+ - +un?

Donde:
S: variabilidad combinada total
S,: precision en repetibilidad (CV)
Sg: precision intermedia (CV)
n: nimero de determinaciones promediadas
u: incertidumbre
u,: incertidumbre proveniente de otras
k: Factor de cobertura

Etapa 3 Célculo de la Incertidumbre U=u*k
expandida B U: incertidumbre expandida
INCERTIDUMBRE DEL METODO L
U Objetivo -
S, [ n [ se [ sc T w [ u [ k[ U
0.00 | 20 [ 323 | 323 [ o181 | 323 | 2 [ 646 9.23

[ Incertidumbre del calibrador [ unidad | k=2 |

[ 0.181 [ u(w) |
| INCERTIDUMBRE OBJETIVO
NIVEL 1
S | n | Sk | S | u; | u | k | U Objetivo
4.50 | 20 | 450 | 461 | 0181 [ 461 | 2 | 9.23




