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RESUMEN

La velocidad de sedimentacion globular (VSG), es una de las pruebas de
laboratorio clinico mas utilizada para la deteccion y prondstico de procesos
inflamatorios, asi como para la evaluacion del tratamiento de enfermedades
inflamatorias. Actualmente, se utiliza en hospitales, para la deteccion de procesos
inflamatorios agudos desde las primeras 24 horas en adelante, asi como en procesos
inflamatorios cronicos, para evaluar la efectividad del tratamiento y pronoéstico del
paciente. Por ese motivo, es indispensable, que los equipos utilizados para su
medicion, cumplan con las especificaciones del fabricante, emitiendo resultados
clinicamente utiles, para asi, salvaguardar la salud del paciente. Objetivo: Verificar
el desempeio analitico de la prueba de velocidad de sedimentacion globular en el
equipo MINI-CUBE siguiendo los lineamientos de la guia HO02-AS de la CLSI e
ICSH, especificas para pruebas de eritrosedimentacion. Materiales y métodos:
Estudio descriptivo, transversal y prospectivo, en el servicio de Hematologia del
hospital Cayetano Heredia, donde se evalud el desempefio analitico en términos de
precision y veracidad del equipo MINI-CUBE con muestras de pacientes de 0.5 mL
y 3 mL, asi como con controles internos. Resultados: No fueron satisfactorios para
ningun tercio del intervalo de medicion en el estudio de precision en condiciones
de repetibilidad con muestras de pacientes, ademas, solo verificd la precision
intralaboratorial, para el nivel patologico. En el estudio de comparacion de
métodos, se obtuvieron sesgos clinicamente significativos en todo el intervalo de
medicion. Conclusiones: El equipo MINI-CUBE no presenta un desempefio

analitico aceptable, en términos de precision y veracidad.

Palabras clave: verificacion de método, desempeio analitico, eritrosedimentacion.



ABSTRACT

The erythrocyte sedimentation rate (ESR) is one of the most widely used clinical
laboratory tests for the detection and prognosis of inflammatory processes, as well
as for the evaluation of treatment for inflammatory diseases. It is currently used in
hospitals for the detection of acute inflammatory processes from the first 24 hours
onward, as well as for chronic inflammatory processes, to evaluate the effectiveness
of treatment and patient prognosis. For this reason, it is essential that the equipment
used for its measurement meets the manufacturer's specifications, producing
clinically useful results, thus safeguarding patient health. Objective: To verify the
analytical performance of the erythrocyte sedimentation rate test on the MINI-
CUBE equipment following the guidelines of the CLSI H02-AS5 and ICSH, specific
to erythrocyte sedimentation rate tests. Materials and methods: A descriptive,
cross-sectional, and prospective study was conducted in the Hematology
Department of Cayetano Heredia Hospital. The analytical performance of the
MINI-CUBE instrument was evaluated in terms of precision and trueness with 0.5
mL and 3 mL patient samples, as well as with internal controls. Results: The results
were unsatisfactory for any third of the measurement range in the precision study
under repeatability conditions with patient samples. In addition, intralaboratory
precision was verified only for the pathological level. In the method comparison
study, clinically significant biases were observed across the entire measurement
range. Conclusions: The MINI-CUBE instrument does not present acceptable

analytical performance in terms of precision and trueness.

Keywords: method verification, analytical performance, ESR



I.

INTRODUCCION

El laboratorio clinico cumple con un papel muy importante en la atencion al
paciente, debido a que los resultados emitidos permiten establecer el diagnostico,
pronostico y monitoreo del estado de salud del mismo (1). Dentro del panel de
pruebas brindadas en el laboratorio de hematologia encontramos a la velocidad
de sedimentacion globular (VSG), que tiene como estandar de oro, el método de
Westergren (2-4).

La VSG, es una prueba no especifica, que mide de forma indirecta el
incremento de proteinas de fase aguda, tales como el fibrindgeno, las alfa 2- B y
gamma globulinas, que favorecen el apilamiento de hematies al disminuir la
carga negativa de los globulos rojos. Por otro lado, la VSG se eleva también, en
procesos de inflamacion e infeccion (2-7). Es un marcador efectivo en procesos
agudos después de las primeras 24 horas en adelante (8); que junto a la proteina
C reactiva, presenta una mayor precision diagnostica en procesos agudos de
inflamacion (9). Por otro lado, también, es muy usada en el seguimiento de
enfermedades cronicas, permitiendo la evaluacion del tratamiento y pronostico
de los mismos, por lo que se suele usar en la evaluacion de enfermedades
reumaticas (6), obesidad, diabetes, en su etapa mas avanzada, afeccion renal,
enfermedades cardiacas, neoplasias, polimialgia reumatica, lupus eritematoso
sistétmico (LES), infeccion articular periprotésica, entre otros (2,6,10-12). Por
todo lo anteriormente descrito, la prueba de VSG sigue ejerciendo un rol
fundamental en la clinica de los procesos inflamatorios (13).

En la actualidad, el uso de la VSG es controversial, debido a su naturaleza

inespecifica, sin embargo, se sigue utilizando debido a su uso practico y de corto



tiempo, ademas de proporcionar informacion del estado actual del paciente,
permitiendo asi, el seguimiento de enfermedades inflamatorias (2,8,10).

Hoy en dia, existen diversas modificaciones al método de referencia, el
método de Westergren, que involucra la automatizacion del mismo, brindando
reportes en menor tiempo, asi como menor manipulaciéon de la muestra. Asi
mismo, suelen usar los tubos con anticoagulante, el acido
etilendiaminotetraacético (EDTA), el cual, es el mismo usado en la prueba de
hemograma, permitiendo asi, el uso de la misma muestra para ambos analisis
(3). Con la automatizacion, se busca mejorar el control de la medicion, asi como
los datos obtenidos en el control de calidad (8), pudiendo evaluar los errores
aleatorios y sistematicos del sistema de medicion. Por otro lado, ofrecen una
reduccién de la muestra necesaria para el procedimiento, como lo brinda el
equipo MINI-CUBE de Diesse, que requiere un volumen de 0.5 mL de sangre
venosa, en tubos Microtrainer®, para la medicion de VSG, en 14 minutos (14),
mientras que, para tubos de 3 mL, requiere un tiempo de 20 minutos (14). Este
equipo, mide la VSG mediante un sistema optico, donde una luz led primaria,
incide sobre la muestra, determinando asi, el volumen total y posterior al tiempo
de medicion, realiza una lectura secundaria, que va desde la cara superior del
paquete globular hasta la cara inferior del menisco del plasma, considerando asi,
los milimetros que disminuy6 el paquete globular, en el periodo de lectura vy,
mediante un algoritmo interno del equipo, da como resultado el equivalente a
mm/h (14).

En los ultimos afios, el Comité Internacional de Estandarizacion en

Hematologia y el Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio (ICSH y CLSI,



respectivamente, por sus siglas en inglés), pese a algunas limitaciones, han
brindado parametros de estandarizacidon, que incluyen lineamientos de calidad
de las nuevas tecnologias automatizadas para la medicion de la VSG, debido a
la necesidad de una mejora continua en la armonizacion de la prueba (2,3,7).
Entre sus recomendaciones indican que, para la implementacion de un nuevo
instrumento en el laboratorio se debe realizar estudios de evaluacion y/o
verificacion del método (2).

El laboratorio debe someter a una verificacion independiente al equipo de
medicidon, para asi, confirmar las caracteristicas de funcionamiento del
instrumento, previo al uso de rutina. La verificacion de desempefio tiene como
objetivo, confirmar que se cumplan, con evidencia objetiva, las caracteristicas
declaradas por el fabricante (15).

Segun los lineamientos de la norma NTP ISO 15189:2023, Ias
caracteristicas de desempefio deberian incluir: “veracidad de medida, exactitud
de medida, precision de medida incluyendo repetibilidad de medida y precision
intermedia de medida ...” (15). Los estudios de verificacion de método para
pruebas de VSG, deben contener al menos, estudios de precision y veracidad
(2,3), asi como la verificacion de los intervalos de referencia en la
implementacion del método de rutina (2).

La precision se define como el grado de concordancia entre los valores
obtenidos en mediciones repetidas en un mismo objeto, mientras que la
veracidad se define como el grado de concordancia entre la media de un nimero

infinito de valores medidos repetidos contra un valor de referencia (2,16).



El objetivo de la verificacion de método, es obtener los resultados del
desempefio analitico del equipo de medicion, dentro del laboratorio; con los que
se pueden hallar estadisticos como el desvio estandar (DS) y coeficiente de
variacion (CV), que evaltan el error aleatorio, a través de la imprecision; por
otro lado, la evaluacion del error sistematico, mediante la veracidad, que tiene
como estadistico, el sesgo. Asi mismo, con ambos valores se puede determinar
el error total de la prueba en ese tiempo determinado en el laboratorio, el cual se
espera que sea menor al error total permitido (ETp), segtn la fuente que se elija
(17).

Pieri y colaboradores, compararon la prueba de VSG en el equipo CUBE 30
Touch de Diesse, contra la prueba de referencia, el método de Westergren,
concluyendo que puede ser una alternativa valida para la medicion de VSG en
los laboratorios y en un menor tiempo, en comparacion con el método de

referencia (18).



I1.

JUSTIFICACION

Teniendo en cuenta que la prueba de VSG es muy usada tanto para pacientes
ambulatorios, hospitalizados y en estado critico (19), es pertinente considerar los
accesos venosos dificiles de los pacientes que solo es posible extraer el minimo
volumen de sangre venosa para la realizacion de pruebas de laboratorio, ya que
suelen presentar, en muchas ocasiones, accesos venosos periféricos dificiles con
flebitis o colapso vascular (20); por ende, es importante considerar la relevancia
clinica de los resultados emitidos de VSG de equipos automatizados que
requieran menor volumen de muestra, empezando con la verificacion de
desempefio del equipo.

En el presente estudio, buscamos responder a la siguiente pregunta de
investigacion, ¢cual es el desempefio analitico de la prueba de VSG del equipo
MINI-CUBE en el Hospital Cayetano Heredia?, al ser un hospital de referencia
docente y asistencial del cono Norte de Lima; de esta forma, contribuir con el
aseguramiento de la calidad de los resultados de VSG, emitidos por el equipo

MINI-CUBE, asi como, garantizar la relevancia clinica de los mismos.



III. OBJETIVOS

Objetivo general
Verificar el desempefio analitico de la prueba de velocidad de sedimentacion
globular en el equipo MINI-CUBE siguiendo los lineamientos de la guia de la

CLSI HO2-A5 e ICSH, especificas para pruebas de eritrosedimentacion.

Objetivos especificos
Verificar la precision en condicion de repetibilidad de la prueba de velocidad
de sedimentacion globular en el equipo MINI-CUBE.
Verificar la precision intralaboratorial de la prueba de velocidad de
sedimentacion globular en el equipo MINI-CUBE.
Determinar la veracidad de método de la prueba de velocidad de

sedimentacion globular en el equipo MINI-CUBE.



IV.

MATERIALES Y METODOS

Tipo de estudio: descriptivo, de corte transversal, prospectivo.

Poblacion y lugar de estudio

El presente estudio se desarrolldo en el area de Hematologia del

hospital Cayetano Heredia durante los meses abril y mayo del 2024.

Se tuvieron en consideracion criterios de inclusion y exclusion tanto

para los participantes como para la muestra de sangre venosa.

Aceptaron formar parte del estudio 72 participantes, de las siguientes
especialidades de consulta externa: Reumatologia (62.5%), Medicina
interna (22.2%), Dermatologia (5.56%), Neurologia (4.17%), Neumologia
(1.39%), Medicina fisica y rehabilitacion (1.39%), Medicina tropical
(1.39%) y Hematologia (1.39%); entre ellos, pacientes con distintas

situaciones clinicas, como enfermedades autoinmunes e inflamatorias.

Todos los participantes contaban con orden médica para la prueba de
VSG, asi como de hematocrito. Se considerd que los participantes tuvieran
dos tubos de muestra de sangre venosa con EDTA, un tubo de 3 mL y otro
de 0.5 mL de capacidad. Sobre los detalles inherentes a las muestras, se
considerd que tengan un volumen adecuado segun el tubo de recoleccion,
asi mismo, que no presenten lipemia, ictericia ni hemolisis evidente.
Ademas, que el resultado de VSG se encuentre dentro del intervalo de
linealidad de ambos equipos, CUBE 30 touch y MINI-CUBE (Anexos 1 y
2); segun lo declarado por el fabricante. El intervalo de linealidad para

muestras de 3 ml, es de 1 a 140 mm/h y para un volumen de 0.5 mL, el



intervalo de linealidad es de 0 a 90 mm/h, por lo que, para normalizar los
resultados, solo se consideré a 90 mm/h como resultado méximo para
ingresar al estudio de investigacion, adicional a ello, se consider6 que la
temperatura de medicion esté dentro de 18°C a 25°C (2) y que tengan un
resultado de hematocrito dentro del rango normal, entre 33% al 45%, segiin
los intervalos de referencia del servicio de Hematologia del hospital

Cayetano Heredia, siguiendo las recomendaciones de ICSH (3).

Aspectos éticos

La presente tesis fue aprobada por el comité de ética de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia (UPCH) y el Hospital Cayetano
Heredia (HCH) (Constancia 079-2023), previamente a su ejecucion.
Respetando asi, los principios éticos delineados en la Declaracion de
Helsinki, siguiendo las recomendaciones realizadas por el comité de ética

de la UPCH y el HCH.

Tamafio muestral
Para el estudio comparativo, se consideraron la guia de la CLSI HO2-
AS y las recomendaciones de ICSH (2,3), las cuales mencionan que, es
necesario al menos 60 muestras, con 120 puntos emparejados, para
evaluar la dispersion de los datos, adicional a ello, para el presente
estudio se consider6 un porcentaje de pérdidas del 20% adicional (21),

teniendo como resultado, 72 muestras de pacientes.



Del total de participantes que aceptaron formar parte del estudio, se
excluyeron 6 de ellos al no contar con el tubo de 0.5 mL, 1 participante
por presentar anemia y 2 resultados por sobrepasar la linealidad del
equipo MINI-CUBE, teniendo un resultado mayor a 90 mm/h; quedando

asi, un total de 63 muestras de 3 mL y 0.5 mL cada una.

Precision

Precision en condiciones de repetibilidad

Precision en condiciones de repetibilidad con muestras de pacientes.

Para el estudio de precision en condiciones de repetibilidad, se
utilizaron muestras de pacientes que se encontraban dentro del rango de
medicion (2,3) hasta los 90 mm/h, se realizaron 10 corridas de cada muestra
en un mismo dia en un intervalo de tiempo, menor o igual a 8 horas (2,3),
se procedio a descartar la presencia de datos atipicos en cada grupo de datos,
posteriormente, se halld el promedio, DS y CV de cada uno de ellos.
Finalmente, los resultados obtenidos, se compararon con lo reportado en la
literatura, considerando como requisito de la calidad, el error méaximo
aceptable, segin RCPA (The Royal College of Pathologists of Australasia
and the Australasian Clinical Biochemist association Quality Assurance
Program) (22), que declara un ETp del 30% para resultados mayores a 10
mm/h (22), por lo que se considerd la cuarta parte de tal valor, dando como
resultado 7.5%, como meta de calidad, para el estudio de precision en

condiciones de repetibilidad para cada conjunto de datos.



Precision en condiciones de repetibilidad con controles internos

Para el estudio de precision en condiciones de repetibilidad con
controles internos, se utilizaron los dos niveles de control, normal y alto. No
se considerd el nivel bajo, debido a que s6lo existen dos niveles de
significancia clinica, siendo el control normal, el minimo nivel existente
para la prueba y, por otro lado, el control patolégico que corresponde al nivel
de control alto.

Se realizaron 3 mediciones de cada nivel por dia, durante 5 dias
consecutivos (3), posteriormente, se descart6 la presencia de datos atipicos,
previo al célculo del promedio, DS y CV, de las corridas, de cada nivel de
control.

Se consider6 como meta de calidad, la cuarta parte del error total aceptable
(TEa), segun RCPA (22), dando como resultado, 15% para el nivel normal

y 7.5% para el nivel patologico.

Precision intralaboratorial

Para el estudio de precision intralaboratorial o precision intermedia
se utilizaron los dos niveles de control, normal y alto. Se realizaron 3
mediciones de cada nivel por dia, durante 5 dias consecutivos (3),
posteriormente, se descartd la presencia de datos atipicos previo al calculo
del promedio, DS y CV de las corridas de cada nivel de control.

Como meta de calidad, se considerd la tercera parte del TEa, segun

RCPA, obteniendo asi, un CV% para el estudio de precision

10



intralaboratorial, para el nivel normal, una meta de calidad menor o igual al
20% y menor o igual al 10%, para el nivel patoldgico. Posteriormente se
volvid a realizar el analisis con los datos de control de calidad interno, de
los 20 dias que durd la ejecucion del protocolo, con los mismos criterios de

calidad.

Veracidad

Para el estudio de veracidad, se consideraron 63 muestras de
pacientes en tubos de EDTA, tanto de 3 mL como de 0.5 mL. Se corrieron
en los equipos CUBE 30 touch (equipo de referencia) y MINI-CUBE
(equipo en estudio), por duplicado, en cada uno de ellos. Se calculd el
promedio de las dos corridas por cada tubo para cada equipo y se considerd
aquel resultado para los analisis posteriores, quedando asi, un valor a
analizar por cada muestra en cada equipo.

Se procedio a realizar el analisis de normalidad con las pruebas de
Kolmogorov-Smirnov y Lilliefors, con un intervalo de confianza del 95%.
Asi mismo, se evalu6 la presencia de datos atipicos mediante la prueba de

Grubbs y la prueba de Tukey.

Analisis estadistico

Debido a que los datos no presentaban distribucion normal, se
procedio a realizar el estudio de regresion lineal con el método de Passing

Bablok, segiun lo recomendado por la guia H02-A5 de la CLSI (2); se

11



considerd como prueba de referencia al resultado de VSG obtenido en el
equipo CUBE 30 touch, con un volumen de muestra de 3 mL; se analizaron
los residuos de los datos obtenidos luego del andlisis de regresion, para
evidenciar algiin dato aberrante. Posteriormente, se obtuvo el coeficiente de
correlacion de Spearman (Rho) de todo el rango analitico y se compar6 con
el resultado de cada tercio del intervalo de medicion, para los datos de las

corridas en tubos de 3 mL y 0.5 mL, en el equipo MINI-CUBE.

Luego de excluir los datos atipicos, se procedid a analizar la
ecuacion de la recta seglin los criterios establecidos por la HO2-AS5 de la
CLSI (2), la cual menciona que, para que dos métodos puedan considerarse
equivalentes, el intervalo de confianza al 95% para la pendiente debe
contener el valor de “1” y para el intercepto en el eje “Y”, debe incluir el
valor de “cero” (2).

Continuando con el analisis estadistico, se procedid a realizar la prueba de
Wilcoxon, para evaluar si existe diferencia estadisticamente significativa

entre los resultados emitidos por ambos equipos.

Analisis clinico

Para el andlisis clinico, se considerd la guia de la CLSI, EP09-A3.
En este andlisis, se evaluo todo el rango de medicion con la ecuacion de la
recta obtenida de la grafica de Passing Bablok y para evaluar el error
sistematico (23), se consider6 como meta de calidad para el sesgo%, la

mitad del TEa, obteniendo un resultado del 30%, para resultados menores o

12



iguales a 10 mm/h y 15% para resultados mayores a 10 mm/h. Asi mismo,
se procedio a efectuar el mismo andlisis para cada tercio del intervalo de
medicion.

Para todo resultado que sobrepasaron los criterios de calidad, se concluy6

que el sesgo% fue clinicamente significativo.
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RESULTADOS

Precision:

Precision en condiciones de repetibilidad

Los resultados de CV% obtenidos en el estudio de precision en
condiciones de repetibilidad, no verificaron para ambos volumenes de
muestra, de 3 mL ni de 0.5 mL, en los tres tercios del intervalo de medicion,
con muestras de pacientes, en el equipo MINI-CUBE (Tablas 1-4) (Anexos
3y4).

En la verificacion de la precision en condiciones de repetibilidad con
controles internos siguiendo las recomendaciones de ICSH, el CV%
obtenido, fue mayor al criterio establecido, por lo que se concluyd que, no
se verifico la precision en condiciones de repetibilidad para el nivel normal;
por otro lado, el CV% obtenido para el nivel patologico resulté ser menor
al criterio de calidad, por lo que se concluyo que, si se verifico la precision

en condiciones de repetibilidad para este nivel (Tabla 5) (Anexo 5).

Precision intralaboratorial

En el estudio de precision intralaboratorial, realizado con controles
internos, el CV% del nivel normal, fue mayor a la meta de calidad, por lo
que se concluyo, que no verifico la precision intralaboratorial. Por otro lado,
el CV% del nivel patoldgico, fue menor a la meta de calidad, por lo que se

concluyd que el nivel alto, si cumplidé con la verificacion de precision
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intralaboratorial, siguiendo el protocolo de ICSH (3) (Tabla 5) (Anexo 5).
Se volvio a analizar la data de control de calidad interno, durante los 20 dias
que dur6 el estudio y se obtuvieron CV% menores a la meta de calidad
(Tabla 6) (Anexo 6), por lo que si pasaron la precision intralaboratorial para

ambos niveles, durante este periodo de tiempo.

Veracidad
Verificacion estadistica:

En el analisis estadistico, debido a que los datos no presentaban una
distribucién normal, se procedio a realizar la regresion de Passing Bablok;

para las muestras de 3 mLy 0.5 mL.

Verificacion estadistica para muestras de 3 mL

Para un volumen de 3 mL, se obtuvo un resultado atipico, el cual se
excluy6 del analisis y se volvid a realizar el grafico de regresion, de ¢él, se
obtuvieron estadisticos importantes como: el analisis de regresion de
residuos, la ecuacion de la recta y el coeficiente de correlacion de Spearman
(Rho). En el anélisis de regresion de residuos no se evidencio ningin dato
atipico adicional, lo que dio lugar al analisis de la ecuacion de la recta:
y=1.273x+8.882*10°'®. El intervalo de confianza al 95% de la pendiente (IC
95%: 1.129 a 1.4286), no incluyo el valor de 1 y, por otro lado, el intervalo

de confianza al 95% del intercepto en “Y” (IC 95%: -3.1429 a 2.7258), si

15



incluy6 el valor de cero; al no cumplir con ambos criterios a la vez, se

concluy6 que ambas metodologias no fueron equivalentes (Anexo 7).

Analizando los resultados de la regresion de Passing Bablok, para el
primer tercio del intervalo de medicidn, no se obtuvieron datos atipicos; por
lo que se procedio a analizar la ecuacion de la recta: y=1.2x+0.8. El intervalo
de confianza al 95% de la pendiente (IC 95%: 1 a 1.5714), si incluy¢ el valor
de 1y, por otro lado, el intervalo de confianza al 95% del intercepto en “Y”
(IC 95%: -4.7857 a 4.5), si incluy6 el valor de cero; al cumplir con ambos
criterios se concluy6d que ambas metodologias fueron equivalentes, en el

primer tercio del intervalo de medicién (Anexo 8).

Para el segundo tercio del intervalo, no se obtuvieron datos atipicos; por
lo que se procedi6 a analizar la ecuacion de la recta: y=1.398x+2.936.
El intervalo de confianza al 95% de la pendiente (IC 95%: 0.5 a 5.5), si
incluyo6 el valor de 1y, por otro lado, el intervalo de confianza al 95% del
intercepto en “Y” (IC 95%: -149.25 a 4.5), si incluy¢ el valor de cero; al
cumplir con ambos criterios se concluyd que ambas metodologias fueron

equivalentes, en el segundo tercio del intervalo de medicion (Anexo 9).

Se obtuvieron los siguientes coeficientes de correlacion de Spearman
(Rho), para todo el rango de medicion, asi como para el primer y segundo
tercio del intervalo, resultando, 0.958 (N: 62; IC 95%: 0.932 a 0.975; P <
0,0001); 0.917 (N: 48; IC 95%: 0.856 a 0.953; P < 0,0001) y 0.626 (N: 12;

IC 95%: 0.0815 a 0.883, P = 0,0294), respectivamente (Anexo 7-9).
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En la prueba de Wilcoxon, para todo el intervalo de medicion y para el
primer tercio, se concluyd, que si existe diferencia estadisticamente
significativa, sin embargo, para el segundo tercio del intervalo, no existe
diferencia estadisticamente significativa, comparado con el equipo de

referencia (Anexo 7-9).

Para el ultimo tercio del intervalo, no se obtuvieron suficientes datos

para el andlisis estadistico.

Verificacion estadistica para muestras de 0.5 mL

Para un volumen de 0.5 mL, para todo el intervalo de medicidn, no se
evidencid ningun dato atipico en el andlisis de regresion de residuos, por lo
que se procedid a evaluar la ecuacion de la recta: y=0.725x+3.594. El
intervalo de confianza al 95% de la pendiente (IC 95%: 0.5217 a 1.1034), si
incluyo el valor de 1 y, por otro lado, el intervalo de confianza al 95% del
intercepto en “Y” (IC 95%: -9.3448 a -0.3478), no incluyd cero; al no
cumplir con ambos criterios a la vez, se concluyd que ambas metodologias

no fueron equivalentes (Anexo 10).

Analizando los resultados de la regresion de Passing Bablok, para el
primer tercio del intervalo de medicidn, no se obtuvieron datos atipicos; por
lo que se procedi6 a analizar la ecuacion de la recta: y=1x-6.5. El intervalo
de confianza al 95% de la pendiente (IC 95%: 0.5 a 1.725), si incluyo el
valor de 1 y, por otro lado, el intervalo de confianza al 95% del intercepto

en “Y” (IC 95%: -18.9042 a 0), si incluy6d cero; al cumplir con ambos
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criterios, se concluye que ambas metodologias fueron equivalentes, en el

primer tercio del intervalo de medicion (Anexo 11).

Para el segundo tercio, no se obtuvieron datos atipicos; por lo que se
procedi6 a analizar la ecuacion de la recta: y=0.725x-3.594. El intervalo de
confianza al 95% de la pendiente (IC 95%: 1.346 a 11.487), no incluy6 el
valor de 1 y, por otro lado, el intervalo de confianza al 95% del intercepto
en “Y” (IC 95%: -1222 a -21.568), no incluy6 cero; al no cumplir con ambos
criterios se concluyé que ambas metodologias no fueron equivalentes en el

segundo tercio del intervalo de medicion (Anexo 12).

Se obtuvieron los siguientes coeficientes de correlacion de Spearman
(Rho), para todo el rango de medicion, asi como para el primer y segundo
tercio del intervalo, resultando, 0.613 (N: 63; IC 95%: 0.430 a 0.747; P <
0,0001); 0.443 (N: 48; IC 95%: 0.182 a 0.646; P=10,0016) y 0.0773 (N: 12;

IC 95%: 0.182 a 0.646; P = 0,8112), respectivamente (Anexo 10-12).

En la prueba de Wilcoxon, para todo el intervalo de medicion, asi como
para el primer y segundo tercio, se concluyd que si existe diferencia
estadisticamente significativa en comparacion con los resultados emitidos

por el equipo de referencia (Anexo 10-12).

Para el ltimo tercio del intervalo, no se obtuvieron suficientes datos

para el analisis estadistico.
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Verificacion clinica:

Se realizo6 el andlisis clinico con ambos volumenes de muestra, 3 mL y
0.5 mL, considerando la ecuacion de la recta, obtenida en el analisis de
regresion de Passing Bablok, con los valores teoricos de 5 mm/h, 10 mm/h,
20 mm/h, 30 mm/h, 40 mm/h, 50 mm/h, 60 mm/h, 70 mm/h, 80 mm/h y 90

mm/h.

Para el volumen de 3 mL, el sesgo resultdé no ser clinicamente
significativo para 5 mm/h y 10 mm/h, sin embargo, para todos los demas

valores evaluados, el sesgo fue clinicamente significativo (Anexo 7).

Para el volumen de 0.5 mL, todos los valores evaluados resultaron tener
un sesgo clinicamente significativo, en comparacion con el equipo de

referencia (Anexo 10).
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VI

DISCUSION

El laboratorio clinico debe conocer el desempefio analitico de los
equipos que miden la velocidad de eritrosedimentacion, debido a que es una
prueba muy utilizada para multiples situaciones clinicas que cursan con
procesos inflamatorios agudos y crénicos, para determinar si estan
emitiendo resultados clinicamente utiles. Por ese motivo, es pertinente
seguir los lineamientos de calidad que tiene el laboratorio clinico, teniendo
como referencia la normativa vigente, asi como las recomendaciones de la
CLSI e ICSH (2,3). Cada laboratorio clinico, debe verificar el desempefio
analitico de cada equipo y contrastarlo con lo que declara el fabricante, asi
como con las metas de calidad que brinda la literatura (15); ya que, se busca
conocer el desempeio en situaciones reales del laboratorio, que incluyan
variables como el personal, la temperatura, electricidad, vibracion externa,
entre otros (14).

En el estudio de precision en condiciones de repetibilidad con
muestras de pacientes, con volumenes de 3 mL y 0.5 mL, no se obtuvieron
resultados satisfactorios, debido a que las tres muestras evaluadas, una en
cada tercio del intervalo de medicion, no pasaron la verificacion de
precision en condiciones de repetibilidad. Los resultados obtenidos para las
muestras de 3 mL, no concuerdan con lo reportado por Tomassetti et al (24),
ya que ellos reportaron un CV% de precision, en condiciones de
repetibilidad, menores al 7.5%, en su estudio con muestras de pacientes,
frente a la prueba de referencia, Westergren, sin embargo, en su estudio

consideraron, 6 corridas por tubo.
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En el estudio de precision en condiciones de repetibilidad, en el
primer tercio, se obtuvieron resultados similares con lo reportado por Lapié¢
et al (25), en el equipo Ves-Matic Cube 200; que reportaron un CV% del
9.2% para un resultado medio de 19 mm/h mientras que, en el presente
estudio, se obtuvo un CV% del 12% para un resultado medio de 20 mm/h
para muestras de 3 mL, sin embargo, los resultados difieren, para un
volumen de 0.5 mL, donde se obtuvo un CV% del 31% para un resultado
medio de 21 mm/h.

En el segundo tercio, Lapi¢ et al, obtuvieron un CV% del 18.3%,
para un resultado medio de 50 mm/h, en el equipo TEST1 (25), mientras
que en el presente estudio se obtuvo mayor precision, para muestras de 3
mL, tras obtener un CV% del 8% para un resultado medio de 56 mm/h y
menor precision para un volumen de 0.5 mL, con un CV% del 36%, para un
resultado medio de 52 mm/h.

En el ultimo tercio, Lapi¢ et al, obtuvieron un CV% de 5.3% para un
resultado medio de 76 mm/h en el equipo Ves-Matic Cube 200 (25),
mientras que en el presente estudio se obtuvo un CV% del 11% para
muestras de 3 mL, para un resultado medio de 70 mm/h y mayor
imprecision, para un volumen de 0.5 mL, con un CV% del 25%, para un

resultado medio de 61 mm/h.

En la verificacion de la precision en condiciones de repetibilidad con

controles internos, para el nivel normal se obtuvo un DS de 0.775 con un

CV% del 19.36%, el cual, fue mayor a la meta de calidad, tal resultado no
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concuerda con lo reportado por Tomassetti et al, ya que, en su estudio con
el equipo MINI-CUBE, obtuvieron un DS de 0.29 con un CV% de 4.9%,
que resultd ser menor a su criterio establecido (24); por otro lado, lo
reportado en el presente estudio, dista de lo publicado por Lapi¢ et al,
quienes obtuvieron un CV% del 5.2%, en el equipo CUBE 30 touch de
Diesse (26).

Para el nivel patologico, se obtuvo un CV% de 5.14%, valor que fue
menor al criterio de calidad, tal resultado, si concuerda con lo reportado por
Tomassetti et al, para ese nivel, en el equipo MINI-CUBE, sin embargo, en
tal investigacion, utilizaron el protocolo de la guia de la CLSI EP15-A3
(24). Lapi¢ et al, obtuvieron un CV% del 2.6% para nivel patoldgico,
también menor a la meta de calidad establecida por los investigadores, por
lo que si coinciden con lo reportado en el presente estudio, sin embargo, en

su caso, utilizaron el equipo CUBE 30 touch (26).

El estudio de precision intralaboratorial tuvo resultados
satisfactorios para el nivel patoldgico, siguiendo el esquema propuesto por
ICSH. Por otro lado, analizando la precision intralaboratorial durante 20
dias, si se verifico la precision para ambos niveles. Tal resultado concuerda
con lo reportado por Tomassetti y colaboradores, para ambos niveles de
control, sin embargo, en tal estudio, se enfrentaron a la prueba de
Westergren, aplicando el protocolo de la CLSI EP15-A3, durante 5 dias, 5
corridas por dia (24), a diferencia de la presente investigacion, que

consider6 las recomendaciones de ICSH y la CLSI H02-AS.
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Lapi¢ et al, en su estudio de precision intraensayo aplicando el
protocolo de ICSH, con controles internos, obtuvieron un CV% del 24.9%
y 5.8% para el nivel normal y patolégico, respectivamente, en el equipo Ves-
Matic Cube 200 (25); mientras que, en la presente investigacion, se
obtuvieron CV% del 20.66% y 4.6% para el nivel normal y patoldgico,
respectivamente; evidenciando la similitud entre los resultados obtenidos al
aplicar el mismo protocolo.

Los resultados no coincidieron con lo reportado por Lapi¢ et al,
quienes obtuvieron un CV% del 9.4% para el nivel normal y 2.2% para el
nivel patologico (26), aproximadamente la mitad de lo obtenido en la
presente investigacion, sin embargo, tales valores fueron reportados en el
equipo CUBE 30 touch siguiendo la guia EP15-A3 de la CLSI (26).

En el estudio de comparacion de método, Tomassetti y colaboradores
reportaron coeficientes de correlacion de Spearman mayores a 0.9, lo que
indica una correlacion positiva muy fuerte, para todos sus analisis, en
comparacion con la prueba de Westergren, en su estudio de validacion del
equipo MINI-CUBE, asi como en un estudio multicéntrico donde se volvid
a enfrentar con la prueba de Westergren, tanto para todo el rango de
medicién como para las 3 secciones evaluadas; sin embargo, en la presente
investigacion, se obtuvieron esos resultados sélo para todo el intervalo de
medicidn y el primer tercio, utilizando muestras de 3 mL. Asi mismo, los
resultados obtenidos, también coinciden con los equipos CUBE 30 touch y
VES-MATIC 5, que obtuvieron un coeficiente de correlacion de Spearman

mayor a 0.9 (27).
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Se debe tener en cuenta que, posterior al estudio de precision y
veracidad, se puede continuar con otros estudios adicionales siguiendo los
lineamientos de la CLSI.

La presente investigacion, abre las puertas a que se investigue en
mayor medida el desempefio del equipo en condiciones reales del
laboratorio, contrastando, en primer lugar, con las especificaciones
declaradas por el fabricante; en segundo lugar, con la informacién que
brinda la literatura. Sin embargo, se sabe que, si el equipo no verifica para
precision y veracidad, se sugiere evaluar a detalle, los posibles motivos y si
fuera el caso, realizar un mantenimiento correctivo, si el equipo lo amerita.
Si persiste el error, se sugiere evaluar el cambio de equipo o metodologia,
debido a que ya se descartd que fuera algun error técnico o mecanico.

Por otro lado, si el equipo de medicidn, pasa la verificacion de método, da
paso a continuar verificando las especificaciones declaradas por el
fabricante, como la verificacion de la linealidad (CLSI EP06-A2) (28),
evaluacion de interferentes como anemia, hemdlisis, lipemia, ictericia
(CLSI EP07-A2) (29); establecer o verificar los intervalos de referencia
(EP28-A3c) (30), entre otros; cada una de ellas con una guia especifica de

la CLSI, siguiendo, ademas, las recomendaciones de la H02-A5 e ICSH.
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Limitaciones

Entre las limitaciones del método de medicidon tenemos, 1) el equipo
MINI-CUBE, no cuenta con un homogenizador incorporado, por lo que se
tiene que realizar ese paso previo de forma manual, con mucho cuidado de
no formar burbujas, ni hemolisis mecanica; 2) el equipo debe estar alejado
de fuentes de calor, liquidos, polvo y de otros equipos que emitan alguna
vibracion o ruido intermitente como, por ejemplo: la centrifuga. 3) Debe
estar situado sobre una superficie sélida y firme. 4) Se debe colocar la
muestra de manera muy cuidadosa, de tal manera que no haya residuos de
sangre en la tapa, ni en el cuerpo del tubo, debido a que puede opacar el

sistema Optico e interferir con la medicion (14).

Entre las limitaciones del protocolo tenemos que, si bien no se uséd
el estandar de oro, el método de Westergren, se eligié una prueba y equipo
validado bajo estandares internacionales como la CLSI e ICSH, como es el
método de Westergren modificado en el equipo CUBE 30 touch. Hasta la
fecha, no se han publicado estudios de verificacion de desempefio analitico
de otros hospitales que tengan el mismo equipo, a nivel nacional, lo que
hace dificil la comparacion de desempefio analitico, en otras sedes

hospitalarias, asi como de los protocolos utilizados para su evaluacion.
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VII.

CONCLUSIONES

No se verifico la precision en condiciones de repetibilidad, para muestras
de pacientes con un volumen de 3 mL, asi como para 0.5 mL.

No se verifico la precision en condiciones de repetibilidad para el nivel
normal mientras que si verifico, para el nivel patoldégico, en el equipo
MINI-CUBE, siguiendo las recomendaciones de ICSH.

Se wverificé la precision intralaboratorial para el nivel patologico en el
equipo MINI-CUBE, siguiendo las recomendaciones de ICSH.

Si verifico la precision intralaboratorial para ambos niveles de control,
evaluando la data de control de calidad interno durante 20 dias.

En el estudio de comparaciéon de método, se obtuvo un coeficiente de
correlacion de Spearman mayor a 0.9, para todo el intervalo de medicion,
asi como para el primer tercio del intervalo, para un volumen de muestra
de 3 mL, sin embargo, para el segundo tercio del intervalo, se obtuvo una
relacion moderadamente alta para el volumen de muestra de 3 mL mientras
que para un volumen de muestra de 0.5 mL no se obtuvo relacion en el
rango de medicion evaluado.

El sesgo fue clinicamente significativo para ambos volimenes, de 0.5 mL

y 3 mL.
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IX. TABLAS

Tabla 1. Estadisticos de los datos del estudio de precision en condiciones de
repetibilidad para muestras de 3mL

SW (p- Valor Z critico
Muestra value) Normalidad Promedio DS <2.28 Atipicos
1 0.22 Si 20.4 2.5 Si No
2 0.91 Si 55.6 4.45 Si No
3 0.34 Si 69.8 7.91 Si No

SW: Shapiro-Wilk
DS: Desvio estandar

Tabla 2. Estadisticos de los datos del estudio de precision en condiciones de
repetibilidad para muestras de 0.5SmL

Valor Z
Muestra SW (p-value) Normalidad Promedio DS  critico <2.28 Atipicos
1 0.079 Si 20.8 6.39 Si No
2 0.72 Si 51.6 18.42 Si No
3 0.074 Si 61.3 15.02 Si No

SW: Shapiro-Wilk
DS: Desvio estandar

Tabla 3. Resultados del estudio de precision en
condiciones de repetibilidad para muestras de 3mL

Muestra CV% (RCPA/4) CV%1r Conclusion

1 7.5% 12% No verifica
2 7.5% 8% No verifica
3 7.5% 11% No verifica

RCPA: Royal College of Pathologists of Australasia
CV: Coeficiente de variacion

Tabla 4. Resultados del estudio de precision en
condiciones de repetibilidad para muestras de 0.5 mL

Muestra CV% (RCPA/4) CV%r Conclusion

1 7.5% 31% No verifica
2 7.5% 36% No verifica
3 7.5% 25% No verifica

RCPA: Royal College of Pathologists of Australasia
CV%: Coeficiente de variacion %

CVY%r: Coeficiente de variacion % en condiciones de
repetibilidad
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Tabla 5. Resultados del estudio de precision en condiciones de repetibilidad y
precision total con controles internos

Criterio Criterio
Nivel CV%r (RCPA) Decision CV% WL  (RCPA) Decision
Normal 19.36% 15.00% No verifica  20.66% 20% No verifica
Patologico 5.14%  7.50%  Si verifica 4.60% 10% Si verifica

CV%: Coeficiente de variacion %

CVY%r: Coeficiente de variacion % en condiciones de repetibilidad

CV% WL: Coeficiente de variacion % en condicion de precision intralaboratorial
RCPA: Royal College of Pathologists of Australasia

Tabla 6. Estadisticos de la data de control de calidad interno del
estudio de precision intralaboratorial

Nivel 1 2
SW (p-value) 0.002665 0.1124
Normalidad No Si
Promedio - 65.45
Mediana 5 -
DS - 2.6651
LI 2.5 57.6
LS 6.5 72.6
Valor Z critico <2.28 - Si
Atipicos No No

SW: Shapiro-Wilk
DS: Desvio estandar
LI: Limite inferior
LS: Limite superior
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ANEXOS

Anexo 1: Caracteristicas técnicas del equipo CUBE 30 touch

Ef niimerg de la varsidn se lndica en la paging «Senvicios (FIQUra s8]

2.4 Caracterfsticas técnicas

Us0 Uso intemo
Europa:230vca @ 50 Hz
ALIMEMTACION EE. UL /Canada T0-120Y ca @ &0 Hz
Potencia: 100 VA
ME DIDAS [ rmirm) FNOxa70x403 [ancho x profundidad x alto)
PESD 15 kg

15-35°C [operativa)

TEMPERATLIRA
5-45 *C [almacenamiento)

HUMEDAD RELATIVA [HR] 20 % - B0 % sin condensacion
ALTITUD Hasta 2000 m
RUIDO irferiora B0 decibelios
GRADD DE CONTARMIMACION grado 2
RANCO DE MEDIDA 120 mm'h [p-ls;r-l:-zrr{:\nb::ﬁ pediatricas)
UMICAD CEMTRAL Microprocesador ARM Cortex-bM4 de 180 MHz
PAMTALLA de 10T en vertical tipo wide
UM IDAD QPTICA, 2 pares de elementos opticos
IMTERFACES USE Host: USE Client: 2x R5232

CLASE DE PROTECCION |

EM &1010-122010; EM &1010-2-0812015;

WAl :
MORMAS DE SEGURIDAD EN E1010-2-101 2015

CEM EMN ©1326-12015 EN &1526-2-62013

CATECORIA DE INSTALACION 1l

Alfanumeéerica con papel térmico de 57 mm de

IMPRESCORA
anchao, 36 caracteres/linea, velocidad XX mm/seg

25 Composicién de la méquina
El instrumento se compone de los siguientes materiales, en el porcentaje indicada
Material en % CUBE 30 touch

HIERRC &0

Rew 22 CUBE 30 tauch | MaKUAL DEL LEUARIO 20



Anexo 2: Caracteristicas técnicas del equipo MINI-CUBE

MINI-CUBE - MANUAL DEL USUARIO

Actualizar el software
El software se actualiza mediante un procedimiento sencillo y rapido.

- guarde el nuevo software en un dispositivo USB.

Fig. 2.2 - Después de apagar el instrumento, introduzca la llave en el puerb
correspondiente de la parte trasera del MINI-CUBE (fig. 2.2)
Encienda & instrumento y espere unos segundos. El instrumento se actualizara
automaticamente,
La historia de las revisiones de software esta disponible en el sitio web:
https Ziwww . diesse.it/enidownload/id: 21651/
Caracteristicas técnicas
uso Uso interno
Input: 100-240 Vac, 50-60 Hz, 0.5A
Output: IVde@2A marcado UL
ALIMENTACION LPS, DC output actia como aislamiento reforzado
entre ks circullos primarios y secundanos
MEDIDAS (mm) 135x 191 x 125
PESO 1,5 kg (3.31 Ibs)
TEMPERATURA Funcionamiento +5°C a +40°C
AMBIENTE Almacenamiento  +5°C a +45°C
HUMEDAD o _RO)O
RELATIVA (HR) 20%-80% sin condensacién
ALTITUD Hasta 2000 m (6562 ft)
RUIDO Inferior a 80 decibelios
GRADO DE .
CONTAMINACION S ANBREARL MRS
3 Tubo3mL: 0 a >140 mm/h
‘ MO NI Tubo pediatrico: 0 a >90 mméh
UNIDAD CENTRAL Microprocesador ARM Cortex-M4 de 180 MHz
TFT con resolucién de 480x272 y 16,7 millones de
PANTALLA colores + Panel tactil resistivo
4 pares de elementos épticos (fotodiodo +
UNIDAD OPTICA fototransistor)
Rav 1.801/2021 15053



Anexo 3: Data de resultados del estudio de precision en condiciones de repetibilidad para muestras de 3 mL

Estudio de precision en condiciones de repetibilidad con muestras de pacientes - CLSI H02-A5 e ICSH
Analisis de datos y valores atipicos

Unidad funcional Hematologia Mensurando VSG N° de muestras 3
Equipo Minicube Unidades mm/h N° de corridas 10
N° serie 2020-04-2275 Nombre del control ESR Control Cube Volumen de muestra 3mL
Analista Pineda Fernandez Crissy Tipo de Material| Sangre total con aditivo TEa%| 3 mm/h 0 30% >10mm/h
Supervisa Lic. Rosa Chumpitaz Lote de control 928 Fuente RCPA
F. evaluaciéon 15/05/2024 F. vencimiento 31/01/2025 Requisito 7.5%
M Réplical Réplica2 Réplica3 | Réplicad | Répli Réplica6 | Réplica7 | Réplicas | Réplicad | Réplica10 [ Normalidad| 2™ | x | sp | cvx dverificalapreskicn én
uestra éplica éplica éplica éplica éplica5 éplica éplica éplica éplica éplica ormalida s condiciones de repetibilidad?
1 20 26 20 22 22 20 19 20 17 18 Si No 20 2.5 12% No verifica
2 59 54 48 62 55 54 57 56 61 50 Si No 56 4.5 8% No verifica
3 72 73 80 64 62 70 67 64 85 61 Si No 70 7.9 11% No verifica
Conclusion
Muestra 1 No se verifica la precision en condiciones de repetibilidad para la muestra 1
Muestra 2 No se verifica la precision en condiciones de repetibilidad para la muestra 2
Muestra 3 No se verifica la precision en condiciones de repetibilidad para la muestra 3




Anexo 4: Data de resultados del estudio de precision en condiciones de repetibilidad para muestras de 0.5 mL

Estudio de precision en condiciones de repetibilidad con muestras de pacientes - CLSI H02-A5 e ICSH

Analisis de datos y valores atipicos

Unidad funcional Hematologia Mensurando VSG N° de muestras 3
Equipo Minicube Unidades mm/h N° de corridas 10
N°serie 2020-04-2275 Nombre del control ESR Control Cube Volumen de muestra 0.5 mL
Analista Pineda Fernandez Crissy Tipo de Material| Sangre total con aditivo TEa%| 3 mm/h 0 30% >10mm/h
Supervisa Lic. Rosa Chumpitaz Lote de control 928 Fuente RCPA
F. evaluaciéon 15/05/2024 F. vencimiento 31/01/2025 Requisito 7.5%
M Réplical Réplica2 Réplica3 | Réplicad | Répli Réplica6 | Réplica7 | Réplicas | Réplicad | Réplica10 [ Normalidad| 2™ | x | sp | cvx dverificala preskicn én
uestra éplica éplica éplica éplica éplica5 éplica éplica éplica éplica éplica ormalida S condiciones de repetibilidad?
1 29 20 26 15 15 18 15 23 32 15 Si No 21 6.4 31% No verifica
2 44 54 60 70 55 31 85 58 32 27 Si No 52 18.4 36% No verifica
3 47 59 85 75 85 58 50 45 52 57 Si No 61 15.0 25% No verifica
Conclusion
Muestra 1 No se verifica la precision en condiciones de repetibilidad para la muestra 1
Muestra 2 No se verifica la precision en condiciones de repetibilidad para la muestra 2
Muestra 3 No se verifica la precision en condiciones de repetibilidad para la muestra 3




Anexo 5: Data del estudio de precision en condiciones de repetibilidad y precision intralaboratorial con controles internos (ICSH)

Estudio de precision en condiciones de repetibilidad e intralaboratorial - ICSH
Unidad funcionall Hematologia Mensurando VSG N° de dias 5
Equipo Minicube Unidades mm/h N° de corridas 3
N° serie 2020-04-2275 Nombre del control ESR Control Cube Volumen del control 3mL
Analista Pineda Fernandez Crissy Tipo de Material| Sangre total con aditivo TEa%}/-3 mm/h 0 30% >10mm/}
Supervisa Lic. Rosa Chumpitaz Lote de control 928 Fuente RCPA
F. evaluacién| Del 6/05/2024 al 10/05/2024 F. vencimiento 31/01/2025
Nivel N Atipicos No

Dia 1 2 3 4 5 Normalidad| Notiene

3 3 4 4 4 Mediana 4
NORMAL 5 4 3 4 5

3 4 5 4 5

Nivel P Atipicos No

Dia 1 2 3 4 5 Normalidad| Sitiene

68 61 72 68 70 Promedio 69
PATOLOGICO 72 67 62 74 67

74 68 69 73 68

Nivel Repetibilidad Criterio Decision | intralaborator| Criterio Decision

Normal 19.36% 15%|No verifica 20.66% 20.00%|No verifica
Patoldgico 5.14% 7.5%|Si verifica 4.60% 10.00%|Si verifica




Anexo 6: Data del estudio de precision intralaboratorial con controles internos durante 20 dias de corrida analitica

Estudio de precision intralaboratorial

Unidad funcional Hematologia
Equipo Minicube

N° serie 2020-04-2275

Analista| Pineda Fernandez Crissy
Supervisa Lic. Rosa Chumpitaz
F. evaluacién| Del 2/04/2024 al 23/05/2024

Corrida Fecha Nivel normal

1 2 de abril 4

2 3 de abril 5

3 5 de abril 5

4 8de abril 3

5 10 de abril 4

6 12 de abril 5

7 17 de abril 5

8 19 de abril 5

9 22 de abril 5

10 26 de abril 5

11 29 de abril 5

12 3 de mayo 4

13 7 de mayo 5

14 8 de mayo 5

15 |[10de mayo 4

16 [15de mayo 5

17 |17 de mayo 6

18 |19 de mayo 6

19 |21 de mayo 3

20 |23 de mayo 3

Mensurando
Unidades
Nombre del control

VSG

mm/h

ESR Control Cube

N° de dias
N° de corridas

Volumen del control

20

1pordia

3mL

Tipo de Material| Sangre total con aditivo TEa% +/-3mm/h 0 30%
Lote de control 928 >10mm/h
F. vencimiento 31/01/2025 Fuente RCPA
Andlisis Corrida Fecha va'el. Anilisis
patolégico
Valor del 1 2 de abril 66 V:;::r:f'
cor?rol Nomal S5mm/h 2 3 de abril 64 Patolégico 49mm/h
i) 3 5 de abril 63 (inserto)
Atipicos No 4 8 de abril 62 Atipicos No
Normalidad| No tiene 5 10 de abril 63 Normalidad| Sitiene
Media 5 6 12 de abril 66 Media 65
DS 0.88 7 17 de abril 66 DS 2.67
CV%| 19.19% 8 19 de abril 68 CV% 4.07%
TEa% 60% 9 22 de abril 67 TEa% 30%
Requisito 10 26 de abril 64 Requisito
20% 11 29 de abril 70 10%
Conclusion 12 3de mayo 64 Conclusion
Siverifica 13 7 de mayo 64 Siverifica
14 8 de mayo 64
15 10 de mayo 62
16 15 de mayo 66
17 17 de mayo 63
18 19 de mayo 67
19 21 de mayo 68
20 23 de mayo 72




Anexo 7. Data del estudio comparacion de método de todo el intervalo de medicion

para muestras de 3 mL

Comparacion de método - analisis estadistico y clinico
Unidad funcional Hematologia F. 15/05/2024 N° de muestras| 3
Equipo| __ CUBE30TOUCH VsG N° de corridas 10
N°serie 2020-06-0777 Unidades mm/h Volumen de muestral 3mL
Equipo Minicube Nombre del control|__ESR Control Cube TE% | 3mm/ho30% >10mm/h
N°serie 2020-04-2275 Tipo de Material | Sangre total con aditivo
Analista| Pineda Fernndez Crissy Lote de control 928 Fuente RCPA
Supervisa|__Lic. Rosa Chumpitaz [ 31/01/2025
Referencia Analisis estadistico
N Cube30 | Minicube " . P " .
n 5 m Regresion de Passing Bablok Andlisis de regresion residual
2 5 3
3 7 10
4 7 12 90 15
5 7 9 80| g
6 7 12 ~ 10
70 - x
7 8 13 =
EU [ w 5 -
8 10 15 .
B £ o
1 12 14 Ao £
30 £ st
12 1 14 =
13 13 15 20
y=8.882E-16 + 1.273 x -10
14 13 19 10 -
15 14 18 0 n=62 15k
6 15 7 i | | I T 1 P [ - I I
17 15 19 0 20 40 60 80 100 0 10 20 30 40 50 60 70
18 15 18 Rank(x
- = 5 Cube 30 (xy)
20 16 17
21 16 15 . ” ” .
% o n Andlisis de la ecuacion - Regresion de Passing Bablok
L 16 2 Regression Equation HO2A5 - 2011
2 16 20 — Criterio Hipdtesis | ICal 95%
BBB1TRAE-16 + 1272727 x
Systematic differences El método de pruebay el método estandarizado | Elintervalo |  Limite Limite | Conclusién
2 16 20 . ) ) e )
Infercept A BBB1BE-16 pueden considerarse equivalentes si: contiene inferior superior
gg g i; %% Cl 3142010 27258
Proportional differences i | i
% T - po o LElintervalo de confianza del 95 % para B contiene| 1120 a6 o
» v 2 Slope B 202 elvalor1
95% Cl 11290 10 1 4286
30 D 2 Random differences 2. Elintervalo de confianza del 95 %
. para A ~ ’
31 2 21 Residual Standard Daviation (RSD) 36608 contiene el valor 0 A0 31429 | 27258 sl
32 2 15 +1.96 RSD Interval 71,5849 lo 7 5649
33 21 2 Linear model validity
34 21 31 Cusum test for inearity devation from linearily (P=0.38) Nota éSon equivalentes?
35 21 3
36 2 36 Soauman rar coranion coucient B=pendiente
37 2 2
NO
8 z 2 A=interceptoen Y
39 23 31 [ : P
40 25 2 Prueba de Wilcoxon
41 25 2 Rangos con signo positivo 845 Media de la distribucion 915
42 25 40 Rangos con signo negativo 1865.5 Error estandar (S.E.) 135.8399794
43 2 2 Estadistico de la prueba 8.5 Puntuacién t e te] I R - A
m = m = © T 8 3640450 | CoMclusion xiste diferencia estadisticamente significativa
45 27 45 R 005 Criterio 005
% = = ivel de significancia I p<0.
47 27 35 .
m % 8 clinico EP-09A3
49 31 47 Requisito de la calidad Requisito de la calidad
50 32 a1 Criterio Criterio
TEa% 60% TEa% 60%
51 3 4 i TEa%/2__ | 300% i Tea%/2_ | 30.0%)
52 34 46 TEa% 30% Criterio TEa% 30% Criterio
53 35 61 (>10mm/h) " |tea%/2 15.0% (>10mm/h) " fteaw2 ] 15.0%
54 36 59 X Y Y-X (Y-X)/Prom X Y Y-X (Y-X)/Prom
55 38 47 Valor tedrico| Ecuacion | Sesgo | Promedio | Sesgo o i Valor teérico| Ecuacion | Sesgo | Promedio | Sesgo o i
6 8 57 mm/h [3x+8.88210] mm/h &y % Criterio | Conclusién mm/h [3x+8.882°10 _mm/h “&y % Criterio | Conclusién
57 41 51 5 6 1 6 24.02%) 30%|Si verifica 50 64 14 57 23.95%) 15%|No verifica
58 43 52 10 13 3 1 24.82%) 30%|Si verifica 60 76 16 68 24.09%) 15%|No verifica
59 48 52 20 2 5 3 23.74%) 15%|No verifica 70 89 19 80 23.89%) 15%|No verifica
60 53 72 30 38 B 34 24.09%) 15%|No verifica 80 102 2 91 24.00%) 15% No verifica
61 72 74 40 51 11 45 24.27%) 15%|No verifica % 115 25 102 24.09%) 15%|No verifica
62 8 89
Conclusién




Anexo 8. Data del estudio comparacion de método para el primer tercio

intervalo de medicion para muestras de 3 mL

del

Comparacion de método - andlisis estadistico y clinico

Unidad funcional F. o 15/05/2024 N° de muestras| 3
Equipo| _ CUBE30TOUCH V56 N de corridas 10
N"serie 2020-06-0777 Unidades| mm/h Volumen de muestra 3mL
Equipo Minicube Nombre del control|__ESR Control Cube TE% | 3mm/ho30% >10mm/h
N"serie 2020-04-2275 Tipo de Material| Sangre total con aditivo
Analistal Pineda Ferndndez Crissy Lote de control 928 Fuente| RCPA
Supervisa|__Lic. Rosa Chumpitaz F. vencimi 31/01/2025
Referencia Andlisis estadistico
h: CUh: * Mm;ubg Regresion de Passing Bablok s de regresion residual
2 3
3 7 10 R — e [t b i i
4 7 12 45 8L
5 7 9
6 7 12 40 6
7 8 13 35 = 4F
8 10 15 2 30 Lo,
9 10 15 3 25 . r
2 o
10 10 18 e 2 o 0
1 ) 14 2 45 3 2L
12 12 14 10 c
13 3 15 2 4r
14 13 19 5 s
15 1 18 0h
16 15 17 0 Bh ' - ! !
17 15 19 Cube 30 0 10 20 30 40 50
13 15 18 Rank(x.y)
19 15 18
20 16 17
21 16 15 . o L .
» T o Andlisis de la ecuacion - Regresion de Passing Bablok
3 16 21 HO2A5 - 2011
24 16 20 Regreesion Equation Criterio Hipétesis | ICal 95%
25 16 2 y = 0800000 + 1200000 x £l método de pruebay el método estandarizado | Elintervalo |  Limite Limite
% 7 2 S i o pueden i sic contiene | inferior | superior
27 17 19 LT 47967 (04,0000 1.Elintervalo de confianza del 95 % para B contiene| .
28 17 19 Proportion differences B=1 1 15714 sf
elvalor1
29 17 2 :':'c'"
30 L 2 Random offerances 2.Elintervalo de confianza del 95 % para A .
31 20 21 R R 8 A=0 -4.7857 45 i
32 21 15 T 5646210 5462 contiene el valor 0
B 21 2 Linear model vaiidity
34 2 31 O ot b Mo sgnificant devieton from Ivearky (P=0 42) Nota &Son equivalentes?
3 2 23 Spearman rank correlation coefficlent
3 =z 36 Gonviaion conmicel 8= pendiente
37 &2 2 Significance level Pe si
:i g i 5% Cl 0856 1o 0.083 A=interceptoen Y
40 2 2 Prueba de Wilcoxon
a 2 2 Rangos con signo positivo 85 Media de la distribucion 5405
2 2 40 Rangos con signo negativo 1865.5 Error estandar (S.E.) 9153004971
43 25, 32 Eetadisticode aprete 85 Runtiaciont ~ASBISTONB] (o sion Existe diferencia estadisticamente significativa
44 27 40 n#0 46 Valor p 9.76804€-06
%5 & 5 Nivel de significancia 0.05 Ciiterto p<0.05
46 27 33
a7 27 35 .
r 5 2% Andilisis clinico EP-09A3
Requisito de la calidad Requisito de la calidad
Criterio Criterio
TEa% % ez | 300 TEa% 5% [teawz [ 300M
TEa% Criterio TEa% Criterio
Grommm) | % [T 15.0 rommm) | % [T 15.0%)
X Y Y-X (Y-X)/Prom X Y VX (Y-X)/Prom
= i‘:f;": :::“;"" "‘1"::“’ s'::" Criterio | Conclusién Va"r":’;e/:"J—‘" ‘1‘::::;’;‘ r’:j: "‘;":3“’ 5';:" Criterio | Conclusion
5 7 2 6 16.67%) 30%Si verifica 50 61 11 55 18.95% 15%|No verifica
10 13 3 1 27.21% 30%Si verifica 60 73 13 66 23.53% 15%|No verifica
2 25 B 2 21.74% 15%|No verifica 70 85 15 7 23.75% 15%|No verifica
30 37 7 3 23.53% 15%|No verifica 80 97 17 88 24.18% 15%|No verifica
40 49 9 44 24.44% 15% |No verifica % 109 19 % 24.51% 15%|No verifica

Conclusién




Anexo 9. Data del estudio comparacion de método para el segundo tercio del

intervalo de medicion para muestras de 3 mL

Comparacion de método -

andlisis estadistico y clinico

Unidad funcional Hematolog F. evaluacion 15/05/2024. N° de muestras| 3
Equipo___CUBE30TOUCH VsG N° de corridas| 10
N serie 2020060777 Unidades| mm/h Volumen de muestral 3mL
Equipo Minicube Nombre del control|__ESR Control Cube TE% | 3mm/h o 30% >10mm/h
N°serie_ 2020-04-2275 | Tipo de Material | Sangre total con aditivo
Analista_Pineda Fernandez Crissy | Lote de control 928 Fuente RCPA
Supervisa__Lic. Rosa Chumpitaz _| F.vencimiento| 31/01/2025
Analisis i
Referencia L . . " .
N Cibe 30 | Mimeube Regresion de Passing Bablok Andlisis de regresion residual
29 31 a7 [ITreTe— ] [T ]
o ®r 1ok
52 % % 701 8r
53 35 61 65 - 6
54 36 59 o B0 T 4b
55 38 47 S 5 [
56 38 57 3 B 2
57 4 51 E 50 2 0
58 3 52 S 451 T -2F
59 48 52 2 4L
60 53 ) 401
35] y=-2936 + 1.398 x 6
n=12 8
30k 1 L I L I L
3‘0 4‘0 5:3 60 70 80 ’ 2 ‘ § & 0 ?
Rank(x,y)
Cube 30
Andlisis de la ecuacion - Regresion de Passing Bablok
Regression Equation HO2A5 - 2011
¥+ -2.936000 + 1308406 » Criterio Hipotesis | ICal 95%
Syviermati diiersnces £l método de pruebay el método estandarizado |Elintervalo | ~ Limite Limite | Conclusién
Intercept A pueden considerarse equivalentes si: contiene | inferior | superior
Lo 149.2600 to 2
[ r—— LElintervalo de confianza del 95 % para B contiene| 0s ss s
Sope 8 13985 elvalor1
snelt 06000 0 5,500
Random differences 2. Elintervalo de confianza del 95 % para A .
Resicual Standard Doviaton (RSD) 10002 . A=0 -149.25 45 si
+1.96 RSO Interval 9.1907 10 91007 contiene el valor 0
Linear model validity
Cusum test for knaanity No mignificant deviation ¥rom Ineartty (P=0 39)
* Baotatrap canfdence iterval (1000 farasons. rarekem rumber seod: 978) Nota éSon equivalentes?
‘Spoearman rank correlation coefficient
Cormalation coofhciant B=pendiente
Sqifcanca fows si
el A=interceptoen Y
Prueba de Wilcoxon
Rangos con signo positivo 845 Media de la distribucin 39
Rangos con signo negativo 1865.5 Error estandar (S.E.) 1274754878
Estadistico de la prueba 845 Puntuacion t 356931366 | (e o _— —
usi 0 existe diferencia estadisticamente significativa
n#0 12 Valorp 1.995599644 B
Nivel de significancia 005 Citero p<0.05
Andlisis clinico EP-09A3
Requisito de la calidad Requisito de la calidad
— 0% Criterio —_— 0% Criterio
TEa%/2 | 30.0%) TEa%/2 | 30.0%)
TEa% % Criterio TEa% % Criterio
>10mm/h] " [tea%2 15.0% >10mmy/h] TEa%/2 15.0%
X Y Y-X (¥-X)/Prom X Y Y-X (Y-X)/Prom
Valorteérico] Ecuacién | Sesgo | Promedio | Sesgo o . Valor teérico] Ecuacién | Sesgo | Promedio | Sesgo o .
Crit Conclusié Criterio | Conclusiér
mm/h_|1398xs2. mm/h x&y % riterlo | Conclusion mm/h_[1398¢:293 _mm/h x&y % fiterio | Conclusion
5 4 -1 5 20.90%) 30%|Si verifica 50 7 3 61 37.18%) 15%|No verifica
10 1 1 11 9.92%) 30%|Si verifica 60 87 27 7 36.53%) 15%|No verifica
20 2 5 23 22.32%) 15%|No verifica 70 101 31 85 36.06%) 15%|No verifica
30 39 9 35 26.10%) 15%|No verifica 80 115 35 97 35.71%) 15%|No verifica
40 53 13 46 27.93% 15%|No verifica 90 129 39 109 35.43%) 15%|No verifica
Conclusion




Anexo 10. Data del estudio comparacion de

medicion para muestras de 0.5 mL

método de todo el intervalo de

Comparacion de método - analisis estadistico y clinico

Unidad funcional Hematologia k. 15/05/2024 N° de muestras| 3
Equipo| __ CUBE30TOUCH V56 N de corridas 10
N° serie 2020-06-0777 Unidades| mm/h Volumen de muestra 05mL
Equipo Minicube Normbre del control|__ESR Control Cube TEa% | 3mm/ho30% >lomm/h
N° serie 2020-04-2275 Tipo de Material| Sangre total con aditivo
Analistal Pineda Ferndndez Crissy Lote de control 928 Fuente RCPA
Supervisa|__Lic. Rosa Chumpitaz F. 31/01/2025
Referencia Analisis estadistico
Minicube
N__|CUBE303mL os5mL Regresion de Passing Bablok Andlisis de regresion residual
1 5 §
2 s 7 _
3 5 3 P — =} )
m 7 o % R R
5 7 7 80 _ 3o}
6 7 E | =
7 8 4 -E‘ 70 I 201
8 10 4 v 60 2 10f
9 10 3 E 50 2 9
10 10 7] S 40 2
1 12 5| 9 30 g 10|
12 12 9] s g 20}
13 13 16 20 =
14 13 B 10 30h L I I I L \ L
15 14 3] 0h { L L | L 0 10 20 30 40 50 60 70
5= 4 0 20 40 60 80 100 ‘ Rank(x.y)
18 15 19 CUBE 30 3mL
19 15 o
20 16 E
21 16 13 . " " .
% e p Andlisis de la ecuacion - Regresion de Passing Bablok
23 D 3 Rogression Equation HO2A5 - 2011
2% 16 3 e s + 0 72465 Criterio Hipdtesis | ICal 95%
2 16 E L s S £l método de prueba y el método estandarizado | El intervalo | Limite | Limite | Conclusin
2% 17 19 Inercet A pueden equivalentes si: contiene | _inferior | superior
Z i; i% o LElintervalo de confianza del 95 % para B contiene| osar | 110% o
Sioge B elvalor1
29 17 13 e
30 1 E indom differences
31 zz o e v 86825 2 Elintervalo de confianza del 95% para A A=0 038 | -03478 NO
+ 1.96 RSD Interval 17 4097 1o 17 4087 contiene el valor 0
3 2 = Linear mods! validity
3 2l El Cusum test for inearity No significant deviation from finearity (P=0.26)
34 2 5 Nota #Son equivalentes?
= o > Spuarman rank carrelation coefficient
3 2 7] Carstaton cosficent 0613 N
37 = T Significance level P<0.0001 B=pendiente
5%l 0430 100747 NO
T E JYE—
40 2 Prueba de Wilcoxon
a1 25 7 Rangos con signo positivo 17425 Media de la distribucién 976.5
2 2 41 Rangos con signo negativo ms Error esténdar (S.E.) 1426315183
3 2% 19| Estadistico de la prueba 725 Puntuacién t 4935795458 | T e N
44 = - = o Valorp 6.49076¢.06 | ConClusion xiste diferencia estadisticamente significativa
45 2 24 Nivel de significancia 005 Criterio p<0.05
46 27 23
a Z e Andlisis clinico EP-09A3
49 31 10 Requisito de la calidad Requisito de la calidad
50 2 46| Criterio Criterio
51 2 14| TEa% 6% [teawz | 3004 TEa% % ez | 3004
52 34 4 TEa% . Criterio TEa% - Criterio
53 35 38 (>10mm/h) 3% e [ 15.0%| (>10mm/h) 3% I [ 15.0%|
54 36 9 X Y Y-X (¥-X)/Prom X Y Y-X (Y-X)/Prom
55 38 3 Valorteérico] Ecuacién | Sesgo | Promedio | Sesgo | ... =T oo Valorteérico] Ecuacin | Sesgo | Promedio | Sesgo [ .. . =T o -
56 38 49| mm/h__[0.725x+3.594 _mm/h x&y % mm/h__[0.725x+3.594 _mm/h X&y %
57 a1 2| 5 [ 5 3 179.61%) 30%|No verifica 50 33 17 41 41.97% 15% |No verifica
58 3 10 10 4 6 7 83.07% 30%|No verifica 60 4 20 50 40.23% 15%|No verifica
59 48 13 2 1 8 16 51.13% 15%|No verifica 70 47 3 59 39.00% 15%|No verifica
60 53 27 30 20 -10 2 42.03% 15%|No verifica 80 54 -2 67 38.08% 15%|No verifica
61 7 22 40 27 13 34 37.72% 15%|No verifica % 62 28 76 37.38% 15%|No verifica
62 83 53
63 86 29 Condlusién




Anexo 11. Data del estudio comparacion de método para el primer tercio del

intervalo de medicidon para muestras de 0.5 mL

Comparacion de método - analisis estadistico y clinico

Unidad funcional Hematologia F. evaluacién| 15/05/2024 N° de muestras|
Equipo___ CUBE30TOUCH V6 N de corridas 10
N° serie 2020-06-0777 Unidades| mm/h Volumen de muestra 05mL
Equipo Minicube Nombre del controll _ESR Control Cube TE% | 3mm/ho3us10mm/h
N° serie 2020-04-2275 Tipo de Material | Sangre total con aditivo
Analista_Pineda Fernandez Crissy Lote de control 928 Fuente RCPA
Supervisa__Lic. Rosa Chumpitaz F.vencimiento 31/01/2025
Referencia Andlisis i
CUBE30 | Minicube
N 3mL 0.5mL Regresion de Passing Bablok Anélisis de regresion residual
1 5 §
2 5 7
3 7 3 — === e ——— S
4 7 9 |
5 7 7 201
6 7 g % 15F
7 8 4 g g o
cA
8 10 4 Ig E
5o : 3 2 o
2 S 4
1 12 5| 3 @
o a
1 1 9 E 3 S5t
13 13 16 s c
14 13 B = 0F
15 1 A5 | !
ij E : L L L 0 10 20 30 40 50
18 15 1 %0 50 Rank(x.y)
1 5 o CUBE 30 3mL = d
20 16 8|
21 16 13| . " " .
» % i Anlisis de la ecuacion - Regresion de Passing Bablok
23 16 3 HO2A5 - 2011
24 16 3] Regreasion Equalion Criterio Hipétesis | ICal 95%
25 16 gl ¥ 6.500000 ¢ 1000000 x El método de pruebay el método estandarizado |Elintervalo | Limite Limite Conclusién
Systemati diferencen ’ ! - ) )
2 17 14 == a5 pueden sit contiene | _inferior | superior
27 17 10 8%eI® 16.9042 10,0000 .
| i |
% e m e LElintervalo de confianza del 95% para B contiene| 0s 1725 s
ove 10000 elvalor1
29 7 13]
0 9 g 95%C1° 0.5000 o 17250
Random dflerences 2. Elintervalo de confianza del 95 % para A ]
31 0 g Fesidsl St Davaton (R50) AT A0 | a8 |0 si
2 21 15| +1.56 RED Inanal
33 21 9 Linear moda| validity
Cusum st orlinasrty Mo sigicant diatcn Yo linearty (P=0.13) )
34 21 El * Boolsirap confence rtereal (1000 fevatons, rariom rumber seed: 78 Nota éSon equivalentes?
35 2a 2 ‘Spearman rank eorrolation cosfficiont
3 22 4 Carmsiation cosficient 0443 B=pendiente
37 2 18] Signifcance Kvel P=0.0016 si
38 2 2 85 Ci 018200845 A —interceptoen
= inter n
> = 7 intercepto e
40 25 B Prueba de Wilcoxon
4 2 7 Rangos con signo positivo 10285 Media de la distribucién 564
2 2 41 Rangos con signo negativo 1465 Error esténdar (S.E.) 94.49867724
3 25, 9 Estadistico de la prueba 1465 Puntuaciént A0S | usion Existe diferencia estadisticamente significativa
44 27 43 n#0 a7 Valorp 6.0097E-05 B
4 24)
1 2z Nivel de significancia 0.05 Criterio p<0.05
46 27 24
47 27 E Lli et P
m 5 10 Andlisis clinico EP-09A3
Requisito de Ia calidad Requisito de Ia calidad
e . Criterio e . Criterio
a
TEa%/2 | 30.0% TEa%/2 | 30.0%)
Criteri Criteri
TEa% 0% riterio TEa% 30% riterio
(>10mm/h) TEa%/2 | 15.0%) (>10mm/h) TEa%/2 | 15.0%|
X Y Y-X (Y-X)/Prom X Y Y-X (Y-X)/Prom
Valor tedrico] Ecuacién | Sesgo | Promedio | Sesgo Valor tedrico] Ecuacién | Sesgo | Promedio | Sesgo
Criterio | Conclusion Criterio | Conclusién
mmh_ | 165 | mm/n x&y % " o mmh_| 165 | mmh | x8y % ' o
5 2 6.5 2 37143% 30%|No verifica 50 44 65 47 13.90%) 15%|Si verifica
10 4 65 7 96.30% 30%|No verifica 60 54 6.5 57 11.45%) 15%|Siverifica
20 14 6.5 17 38.81% 15%|No verifica 70 64 6.5 67 9.74% 15%|si verifica
30 2% 65 27 24.30% 15%|No verifica 80 74 65 7 8.47% 15%|Si verifica
2 ] 65 37 17.69% 15%|No verifica %0 8 65 87 7.49% 15%|Siverifica

Conclusién




Anexo 12. Data del estudio comparaciéon de método para el segundo tercio del

intervalo de medicidon para muestras de 0.5 mL

Comparacion de método - analisis estadistico y clinico

Unidad funcional Hematologia F. evaluacion 15/05/2024 N° de muestras| 3
Equipo___CUBE30TOUCH V56 N° de corridas| 10
N° serie 2020-06-0777 Unidades| mm/h Volumen de muestra 05mL
Equipo Minicube Nombre del control|__ESR Control Cube_ TE% | 3mm/ho30% >10mm/h
N° serie| 2020-04-2275 Tipo de Material| Sangre total con aditivo
Analista_Pineda Fernandez Crissy Lote de control 928 Fuente RCPA
Supervisa__Lic. Rosa Chumpitaz F.vencimiento 31/01/2025
Referencia Analisis Jisti
\ | CuBE30 [ Minicube
3mL 0.5mL Regresion de Passing Bablok Andlisis de regresion residual
49 31 10]
50 2 46
51 2 1 iy by S ) 1w g St e o ﬁl
52 3 4 60| 10k
53 35 34
54 36 9 50 x 51
55 38 43| 2 w
£ 40 '
56 38 49| 5 401 g 0
57 a 28] S &
58 B 10 3 sof s 5F
S
59 48 13| a @
=2 2
60 53 2] € 20F 5 -10F
= g
£
10H = 451
£ a5
0 T I L L 20 L | 1 I L
0 10 20 30 40 50 60 0 2 4 6 8 10 12
Cube 30_3mL Rank(x,y)
Andlisis de la ecuacion - Regresion de Passing Bablok
HO2A5 - 2011
Regression Equation
SR Criterio Hiptesis | ICal 95%
o £l método de pruebay el método estandarizado |l intervalo |  Limite Limite | Conclusién
Intorcopt A pueden equivalentes si: contiene | _inferior | superior
o%ct 1222
o BTN, LElintervalo de confianza del 95 % para B contiene| . 136 . o
Slope 8 0416 elvalor1
L
Rondom éiiorences 2. Elintervalo de confianza del 95 % para A
Residual Standard Doviaton (RS0) 8 contiene el valor 0 °P A=0 1222 | 21568 NO
£ 1.96 RSD interval 15,6248 to
Linoar model validity
Cusum st fo bnearity Vicant deviaton from Inearty (P=0.11) : X
Bootsrap comdence eteeval (1000 o o78) Nota ¢Son equivalentes?
Spoarman rank correlation cosficiant
Correfaion coefficient B=pendiente
Signécanco evet NO
Lt A=interceptoen Y
Prueba de Wilcoxon
Rangos con signo positivo 67 Media de la distribucion 39
Rangos con signo negativo 1 Error estandar (S.E.) 12.74754878
Estadistico de la prueba 1 Puntuacién t 2196500714 O S P
i xiste diferencia estadisticamente significativ:
%0 12 Valorp 0.050393122 v R G TR G R AT S AT
) R Criterio
Nivel de significancia 0.05 p<0.05
Anélisis clinico EP-09A3
Requisito de la calidad Requisito de la calidad
T . Criterio T o Criterio
i TEa%/2__ | 30.0%) N " [tEawi2 | 3009
TEa% 30% Criterio TEa% 30% Criterio
(>10mm/h) TEa%/2 | 15.0%) (>10mm/h) TEa%/2 | 15.0%)
X Y Y-X (¥-X)/Prom X Y V-X (Y-X)/Prom
Valor teérico| Ecuacién | Sesgo | Promedio | Sesgo Valortedrico| Ecuacién | Sesgo | Promedio | Sesgo i
Criterio | Conclusién Criterio | Conclusién
mm/h__[0.725x-3.594] _mm/h X&y % mm/h__[0.773x-2.273] _mm/h x&y %
5 0 5 3 197.54% 30%|No verifica 50 3 17 a 41.97% 15%|No verifica
10 4 6 7 92.91% 30%|No verifica 60 40 20 50 40.23% 15%|No verifica
20 1 -9 15 58.85% 15%|No verifica 70 a7 -3 59 39.00% 15%|No verifica
30 18 12 2% 49.19% 15%|No verifica 80 54 26 67 38.08% 15%|No verifica
40 2 15 33 44.63% 15%|No verifica % 62 28 76 37.38% 15% |No verifica
Conclusién




