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RESUMEN:

La Diabetes es una de las endocrinopatias mas frecuentes en los seres humanos y
que puede llegar a ser mortal si no se trata y controla correctamente, asi mismo su
prevalencia se incrementé con mayor rapidez en los paises de ingresos medianos y
bajos. Por ello el desarrollo de los POC (Point Of Care), conocidos como glucometros
0 sistemas de autoanalisis ha sido unos de los avances mas significativos en
tecnologia dirigida a la diabetes y por consecuencia se ha convertido en un
procedimiento extensamente utilizados por el paciente. Por ello es imprescindible
realizar una determinacién de los errores analiticos (sistematico y aleatorio), que en
suma hacen el Error Total (ET) con el fin de garantizar y preservar su calidad.
OBJETIVOS: Establecer el Error Total de los glucometros Accu-check (Active y
Performance) para tres niveles de medicion en muestras de plasma de pacientes del
Hospital Militar Central. DISENO: Es un estudio sin intervencién — observacional, de
tipo cuantitativo, tiene una orientacion clinica- descriptiva, por tiempo de ocurrencia
es prospectivo, por el periodo y secuencia es de tipo transversal. RESULTADOS:
Concluyendo que el glucometro Accu-check Performance en sus mediciones tuvo
menor grado de ET para sus tres niveles de medicion (nivel I: 11.99%, nivel Il: 7.25%
y nivel Ill: 8.02%) en comparacion de Accu-check Active (nivel I: 11.61%, nivel Il
12.4% y nivel 1ll: 14.10%) ambos fabricados por el mismo laboratorio, analizando la
misma muestra en condiciones de trabajo similares y teniendo como valor referencial

al analizador de quimica clinica CMD 800i.

Palabras clave: diabetes, glucometros, error total, error sisteméatico y error aleatorio.



SUMMARY:

Diabetes is one of the most frequent endocrinopathies in humans and it can become
deadly if it isn’t treated and controlled correctly, and its prevalence increased more
rapidly in the middle and lower income countries. Therefore the development of POC
(Point Of Care), known as glucometers or self-analysis systems, has been one of the
most significant advances in technology aimed at diabetes and consequently has
become a widely used procedure by the patient. Therefore it's essential to make a
determination of the analytical errors (systematic and random), that in summation

make the Total Error (ET) in order to guarantee and preserve its quality.

OBJECTIVES: To establish the Total Error of the Accu-check glucometers (Active
and Performance) for three levels of measurement in plasma samples of patients of

the Central Military Hospital.

DESIGN: It's a study without intervention - observational, of quantitative type, it has a
clinical-descriptive orientation, by occurrence time is prospective, by the period and

sequence is of a transversal type.

RESULTS: Concluding that the Accu-check Performance glucometer in its
measurements had a lower level of ET for its three measurement levels (level I:
11.99%, level II: 7.25% and level Ill: 8.02%) compared to Accu-check Active (level I
11.61%, level 1I: 12.4% and level lll: 14.10%) both manufactured by the same
laboratory, analyzing the same sample under similar working conditions and having

as referential value the clinical chemistry analyzer CMD 800i.

Key words: diabetes, glucometers, total error, systematic error and random error.



.- EL PROBLEMA

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

La ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS) @, estima que el nimero de
personas con diabetes en el mundo crecio de 108 millones a 422 millones entre el
periodo 1980 a 2014 segun los ultimos reportes. Asi mismo la prevalencia de
diabetes se incrementd con mayor rapidez en los paises de ingresos medianos y

bajos .

Por otro lado segun la AMERICAN DIABETES ASSOCIATION (ADA), en el 2015;
30,3 millones de estadounidenses, o el 9,4% de su poblacién, tenia diabetes; de los
cuales 23,1 millones fueron diagnosticados y 7,2 millones no fueron diagnosticados;
cifras alarmantes que también demuestran que 1,5 millones de nuevos casos son

diagnosticados cada afio .

En la mayor parte de los paises del continente americano la diabetes mellitus es
actualmente la principal enfermedad crénica y 90 % de los pacientes tiene el tipo 2,
México tiene una de las cifras mas altas de diabetes mellitus con una prevalencia de
8%; el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) da cuidados médicos a 60% de la
poblacion del pais, la diabetes mellitus es la principal causa de egreso y en el 2010 el
costo anual en el IMSS por diabetes mellitus tipo 2 fue 452 millones de délares, el
equivalente a 3% del total de gasto, lo que indica que la diabetes mellitus tiene gran

repercusion en los sistemas de salud ©.
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Ameérica Latina no es ajeno a esta problematica pues se calculé que en el afio 2010
existian 15 millones de personas con DM, cifras que aumentarian aproximadamente
en 20 millones en los siguientes 10 afios ¥, esto se deberia como consecuencia que
en nuestro continente tenemos la mayor parte de personas diabéticas con un nivel de
informacion insuficiente de los diferentes aspectos que se requiere para reconocer
los detalles mas importantes de todo lo que representa la diabetes en su vida

presente y futura ©.

En Colombia se tiene una prevalencia de diabetes mellitus en poblacion adulta de
2% y se estima que entre 7 y 8,9% de los mayores de 30 afios tiene diabetes tipo 2 y

hasta 30 y 40 % de los afectados desconocen su enfermedad ©.

En investigaciones realizadas en Argentina, la prevalencia de DM en la poblacion
adulta aumento 8.4 (Intervalo de confianza [IC] del 95%:7,8-9,1) en el 2005 a 9,6 (IC
del 95%: 9,1; 10,1) en 2009, estas cifras es similar a la reportada por la Organizacion
Panamericana de Salud (OPS): 8,9% en varones y 10,2% en mujeres para el periodo

2005 — 2009 ©.

En el Peru la prevalencia de diabetes es de 1 a 8% de la poblacion en general, Piura
y Lima son las regiones con mayor prevalencia ", asi mismo el HNAL (Hospital
Nacional Arzobispo Loayza) que es un establecimiento de referencia en el afio 2011
el servicio de endocrinologia registro un promedio de 12219 atenciones por consulta
externa, de los cuales 10538 eran pacientes con DM2 y en el servicio de medicina

interna se registraron 536 pacientes hospitalizados con DM2 .
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Datos alarmantes que nos indican que nuestra poblacién no lleva un adecuado
control glucémico y a su vez existe una informacion insuficiente de lo que es esta
enfermedad y sus complicaciones. Esta problematica ha llevado a los médicos y a su
equipo de profesionales a tomar nuevas estrategias para que puedan controlar
mejor los niveles de glucosa en sangre de la poblacion. Si el paciente es diabético
debe mantener el nivel de glucosa lo mas cercano posible a los rangos ya
establecidos; a razén de esto la Unica manera que existe para saber el nivel de
glucosa en sangre sin acudir a un laboratorio clinico es la de controlarse las veces
que indique el médico y su equipo de profesionales con un medidor de glucosa,

también conocido como glucémetro o Point of Care (POC).

Actualmente el servicio de laboratorio ha sido un apoyo para dar respuesta a las
necesidades médicas, proporcionando resultados fiables y de alta calidad. En los
altimos afios se ha visto una rapida expansion en el uso de sistemas analiticos para
realizar pruebas de laboratorio fuera de un laboratorio centralizado, acercando de
esta manera algunas pruebas de laboratorio al paciente, denominados comunmente

como Point of Care (POC) ®.

El desarrollo de los (POC) o también, sistemas de autoanalisis de glucemia mediante
los dispositivos conocidos como glucometros portéatiles ha sido uno de los avances
méas significativos en la tecnologia dirigida a la diabetes mellitus ©. Una elevada
proporcion de profesionales sanitarios y un numero creciente de pacientes diabéticos

utilizan actualmente estos dispositivos de forma rutinaria ©.
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En respuesta de esta gran demanda las principales casas comercializadoras de este
tipo de equipos han puesto mucho énfasis en la fabricacion “9, y en la practica
clinica, los valores basales de glucemia en sangre capilar (GC) y de glucemia
plasmatica en sangre venosa (GP) son a menudo intercambiables y utilizados de
forma indistinta, aun asumiendo un cierto riesgo de error @, las ventajas de la

rapidez en el resultado y la cercania al paciente contribuyen, asimismo, a facilitar el

manejo de la enfermedad ©.

Asi mismo la cuantificacion de glucosa capilar se ha convertido en uno de los
procedimientos de POC mas extensamente utilizados y que consume una importante
cantidad de recursos analiticos 2. Uno de los principales problemas puede ser el
derivado de la inexactitud y, en ocasiones, la falta de transferibilidad de los
resultados obtenidos con el POC (con respecto al laboratorio central) . También el
costo por prueba (si tenemos en cuenta consumibles e instrumentacion) suele ser
mas elevado que en el laboratorio central. Por lo que suele ser superior el "factor de
desperdicio" (relaciébn entre el nimero de pruebas realizadas y el numero de

resultados considerados como validos) 2.

Pero como en toda determinacion de laboratorio hay un grado de incertidumbre. No
es posible obtener siempre el valor exacto en todas las determinaciones. Sin
embargo, puede reducirse considerablemente el grado de incertidumbre con un buen
programa de control de calidad *¥. De tal manera que los errores encontrados en los
procedimientos relacionados con el laboratorio clinico pueden dividirse en tres

grandes grupos: administrativo, de las muestras y los errores analiticos; que son
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aquellos que se presentan en la realizacion de las pruebas ®® ; motivo suficiente de
preocupacion pues la determinacion de glucosa en sangre capilar es un
procedimiento que no lo realiza exactamente un profesional de laboratorio clinico, al

contrario lo hace el mismo paciente.

Por estas razones es imprescindible realizar la determinacién del error total que esta
compuesto por los errores aleatorios y sistematico; de los resultados de una de las
marcas de glucometros mas vendidas en nuestra medio como es la linea ACCU-
CHECK perteneciente a la LINEA DIAGNOSTICO DE ROCHE, y que en la
actualidad tiene en el mercado dos tipos de glucometros; el ACCU-CHECK: “ACTIVE
y PERFORMANCE”; teniendo como valor referencial a los resultados obtenidos con
el CMD 800 que es un analizador de quimica clinica de cuarta generacion
perteneciente a la casa comercial WienerLab. Pudiendo asi conocer la magnitud del
error del método, y si este error puede afectar la interpretacion de los resultados y el

diagnostico en los pacientes.

1.2 FORMULACION DEL PROBLEMA:

¢, Cual es el error total de los glucometros Accu-Chek: “active y performance” para
tres niveles de medicibn en muestras de plasma de pacientes del hospital militar

central, Lima septiembre-2017?
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1.3 JUSTIFICACION:

El control glucémico del paciente diabético es mas que el simple hecho de tomar una
muestra de sangre capilar y medirla con un glucometro; va depender de un conjunto
de conductas y acciones adoptadas frente a la enfermedad. El contar con un
glucometro cuyos resultados tengan un alto grado de exactitud y precisién, no son
suficientes, estas caracteristicas de desempefio tienen que ser analizadas juzgadas
dentro de un marco referencial de organizaciones y protocolos que norman en la
actualidad como son: CLSI (Instituto de estdndares de laboratorio, por sus siglas en
inglés), 1ISO (Organizaciéon de internacional de estandares, por sus siglas en inglés)
CAP (Colegio de Patélogos Americanos) y entre otras entidades. Bajo la premisa de
Westgard “La calidad debe ser asegurada, no sobreentendida” el presente trabajo
pretende determinar la cantidad de error total que podria estar ocurriendo en la
metodologia de los glucémetros Accu-check Active y Accu-check Performance;
perteneciente ambos a la casa comercial de Roche Diagnostic, por ello con esta
informacion queremos asegurar que la magnitud de error total no afectara la
interpretacion del resultado del examen repercutird en el control glucémico de los
pacientes. De esta manera contribuiriamos a retrasar el inicio de las complicaciones
cronicas de la diabetes y a su vez el medico pueda brindarle un control que
mantenga los niveles de glucemia dentro de los rangos establecidos. Asi mismo con
el presente trabajo no se quiere determinar cual de los dos glucometros es mejor, al
contrario solo se quiere saber si uno puede ser intercambiado en un determinado
momento por el otro. Por los que los esfuerzos dirigidos a lograr es determinar el

error total de los glucometros Accu-check Active y Accu-check Performance, enfoque
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clave de un proceso de validacion de métodos, lo cual constituye uno de los

principales retos del presente trabajo.

1.4 OBJETIVOS:

1.4.1 OBJETIVO GENERAL:

» Establecer el error total de los glucometros Accu-Chek: “active y performance”

para tres niveles de medicion en muestras de plasma de pacientes del hospital

militar central.

1.4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

» Determinar la exactitud de los glucometros Accu-Chek: “active y performance” en

muestras de plasma de pacientes del HMC.

» Determinar la precision de los glucometros Accu-Chek: “active y performance” en

muestras de plasma de pacientes del HMC.

» Especificar los tres niveles de medicion para el calculo del error total.

22



II.- MARCO TEORICO:

2.1 ANTECEDENTES:

> Cuesta, B ¥ (2015), en su investigacion, estudio comparativo del resultado de la
glucosa medida con glucémetro digital con tirilla frente al analizador de quimica
Clinica Hitachi Modular Analytics P800, tomado a pacientes que acuden a consulta
externa en el Hospital Carlos Andrade Marin. Realizo un estudio descriptivo
transversal comparando dos técnicas de deteccion de glucosa, uno en base a
reaccion quimica sérica medida por fotometria y el otro por reacciéon quimica en
sangre venosa total detectada por refractancia. Su poblacion estuvo constituida
por 1500 pacientes, a los que aplicé la técnica de muestreo y realizé el estudio a
306 pacientes, en edades comprendidas entre 25 a 60 afios de ambos géneros,
en el periodo 1 de septiembre al 5 de octubre del 2015. Para ello analiz6 los datos
a través de medidas de tendencia central y dispersion como Media, rangos,
porcentajes e indice de correlacién de 95%, en el andlisis de la variacién de
glicemia empled la prueba T de Student; y como medio de procesamiento de la
informacion el software IBM SPSS Static 22. Teniendo como resultados la
concentracion media de glucosa sérica en el analizador de quimica clinica Hitachi
Modular Analytics P800: 102,28 mg/dl, glucometro Accu-Chek Performa: 100,82;
existiendo una diferencia estadistica de 1,47 mg/dl, (p<0,05). La correlacion de

muestras emparejadas fue de 0,997; una significancia de 0,0001.
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> Mesa, D.A; Castillo, A.A ®™(2013) en su estudio de prevalencia de diabetes
mellitus en caninos con edad mayor o igual a 5 afios del barrio Juan Alberto
Blanddn del municipio de Esteli utilizando como método diagnastico el Glucometro
ACON On Call en el periodo comprendido de Agosto a Septiembre 2013,
mencionan que la diabetes mellitus es una de las endocrinopatias mas frecuentes
en perros y que puede llegar a ser mortal si no se trata correctamente. Por ello el
objetivo del presente estudio fue determinar la prevalencia de diabetes mellitus en
caninos con edad mayor o igual a 5 afilos del barrio Juan Alberto Blandon del
Municipio de Esteli utilizando como método diagndstico el Glucometro Acon On
Call en el periodo comprendido de Agosto a Septiembre 2013. Implementaron un
estudio de corte transversal, siendo la muestra de 100 caninos escogidos
aleatoriamente a los cuales se les realiz6 una prueba de glicemia capilar tomada
con el glucometro Acon On Call. Los caninos con resultados alterados de glicemia
se les realizaron una prueba de hemoglobina glucosilada para comprobar el
diagnéstico. Teniendo como resultados que la prevalencia de diabetes mellitus en
caninos con edad mayor o igual a 5 afios del barrio Juan Alberto Blandén del
Municipio de Esteli es del 2%. Para ello tuvieron que utilizar el glucémetro para
investigar las cifras de glicemias en caninos con sintomatologia sugerente con
diabetes mellitus, supone una prueba diagnostica de facil y rapido acceso para
realizar una mayor pesquisa en nuestros caninos, en los cuales no se diagnostican
con esta enfermedad hasta etapas avanzadas donde estos ya tienen alguna

complicacion.
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> Castafio, M.A; Fernandez, J.L; Robles, J.L; Marquez, ‘® (2012), en su estudio
realizado sobre validacion de un glucometro en una unidad de cuidados
intensivos, describen que los pacientes ingresados en las unidades de cuidados
intensivos (UCI) con hiperglucemia presentan mayor morbi-mortalidad que los
pacientes normoglucémicos. Por otro lado mencionan que habitualmente, la
monitorizacion de la glucemia de los pacientes en las unidades de cuidados
intensivos es realizado por medio de glucémetros. Por ello el objetivo de su
estudio fue evaluar un glucometro (StatStrip, Nova Biomedical) para determinar su
grado de acuerdo con el método habitual de determinacion de la glucemia en el
laboratorio. Recogieron 89 muestras de diferentes pacientes (76,4% hombres y
23,6% mujeres) ingresados en una UCI durante los meses de septiembre a
diciembre del 2010. En cada extraccion, pudieron recoger un tubo de heparina litio
y otro tubo de EDTA. La alicuota de sangre total era utilizada para la
determinacién de glucemia mediante el glucometro. El tubo de heparina litio era
procesado a la misma vez para la determinacion de la glucemia plasmatica
(Analizador Cobas 6000, Roche Diagnostic, SA). Evaluaron el grado de acuerdo
entre los dos métodos, siguiendo el procedimiento indicado en la guia EP-9-A2 del
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Obtuvieron como resultados,
que la glucemia en sangre total medida por el glucometro presentaba un valor
medio de 126,53 + 49,28 mg/dl con un rango de 33,5 a 431 mg/dl y la glucemia
plasmatica del método de Ilaboratorio reflejaba un valor medio de
138,13 = 78,6 mg/dl con un rango de 43-451 mg/dl; el coeficiente de correlacion
entre ambos métodos fue de 0,99 con un intervalo de confianza al 95% (IC) de

0,98 a 0,99; el coeficiente de determinacion (R?) fue de 0,97 y el coeficiente de

25



correlacion intraclase fue 0,99 con un IC de 0,98 a 0,99. Llegaron a la conclusion
que el glucometro evaluado (StatStrip) presenta una buena asociacion lineal,
precision y exactitud, cuando es comparado con el método de referencia del
laboratorio clinico. Por lo tanto es un dispositivo adecuado para la monitorizacion

de la glucosa.

Poyatos, T; Castillo, P; Ferrando, A; Moraleja, A; Yago, A; Sanfeliu, I; et al
1(2009), en su investigacién, manejo de glucdmetros: deteccién de errores e
intervencion farmacéutica, manifiestan que la técnica de automonitorizacion de la
glucemia en sangre capilar (AMG) es una parte esencial en el control de la
diabetes y de sus complicaciones. Teniendo como objetivos registrar y evaluar los
errores cometidos por los pacientes diabéticos en la técnica de (automonitoreo
glucémico) AMG y comprobar la mejora obtenida tras una intervencion
farmacéutica. Para lo cual se realizé un estudio cuasiexperimental pretest-postest
utilizando una encuesta previamente consensuada. Estudiaron78 pacientes de un
total de siete farmacias. Cuyo periodo de estudio fue del 1 de marzo al 30 de junio
de 2009. Los farmacéuticos observaron y registraron los errores cometidos por el
paciente diabético al realizar la técnica de AMG vy le instruyeron de manera
individualizada en el procedimiento correcto. Tras un periodo de 30 dias fueron
citados de nuevo y se les pidi6 que realizase un nuevo autoanalisis, y asi
comprobar la efectividad de la intervencion farmacéutica. Los errores se
clasificaron segun su influencia en el resultado de la medicion de la glucemia.
Teniendo como resultados a soélo tres (4,35%) pacientes antes y trece (18%)

después de la intervencion realizaron bien todos los pasos del autoanalisis. Todos
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los errores, evaluados por separado, disminuyeron de manera muy apreciable tras
la intervencion excepto el cambio de lancetas que disminuyo sélo un 8,16%. Por lo
tanto el farmacéutico, como educador sanitario, puede contribuir a una mejora del
control glucémico, a una mayor prevencion de las complicaciones y, por tanto, a

una mejora en la calidad de vida del paciente.

Sanchez, D ®®(2008), en su investigacion, comparacion de glucometria
colorimétrica vs glucometro digital en pacientes en el servicio de urgencias del
hospital de especialidades No. 14. Determino la correlacidbn que existe entre
glucometro digital, tiras reactivas y glucosa sérica. Desarrollando un estudio
observacional, prospectivo, transversal y correlacionan. Dicho estudio se llevo a
cabo en el servicio de urgencias del hospital de especialidades namero 14 al
ingreso de los pacientes con diabetes mellitus tipo 2, donde se obtuvieron tres
tipos de muestras en forma simultanea, dos capilares y un venoso para observar
la correlacion que existe entre glucémetro digital, tira y glucosa sérica. Asi mismo
se determind la variabilidad interobservador. Cuyos resultados se analizaron
mediante estadistica descriptiva, el analisis se llevd a cabo mediante el
coeficiente de correlacibn momento-producto de Pearson, con un nivel de
significancia menor de 0,001; el paquete estadistico empleado fue SPSSV. 10.
Teniendo como resultados la obtencion de 174 muestras, 116 muestras capilares
(58 para determinar glucemia por tira reactiva y 58 por glucémetro) asi mismo 58
muestras venosas (para determinar glucosa sérica); de 58 pacientes 29
correspondieron al género masculino y 29 al género femenino con una edad

promedio de 63 afos. El coeficiente de correlacion fue de 0,923 para tiras

27



reactivas y 0,985 para glucometro, ambos métodos con un valor de (p) menor de
0,001. Por lo tanto llegé a las conclusiones que la correlacién con la glucosa
sérica por los diferentes métodos es adecuada, asi mismo la tira reactiva ni el
glucometro no esta exceptos del error humano, aunque en el segundo es menor y

mejor la correlacion.

Andrade, D *® (2005), en su investigacion de validacién de glucometro frente a la
prueba enzimatica colorimétrica en la determinacion de glucosa en sangre venosa
en las instituciones de salud Fundacién Donum y Hospital Vicente Corral Moscoso
de la ciudad de Cuenca durante los meses de mayo a junio del afio 2005, describe
gue la Diabetes Mellitus es una enfermedad que va en aumento en nuestro medio,
por las condiciones sedentarias de vida, inadecuada alimentacion, obesidad, etc.
Por tal motivo el estudio fue realizado para comprobar los resultados de glucosa
en sangre venosa con la prueba enzimética colorimétrica de la casa Human vy el
glucometro Accu-Chek Active de Roche. El andlisis se realiz6 a 100 pacientes
diabéticos de diferentes edades y se llegd a la conclusion de que no existe
diferencia significativa entre los dos métodos, ademas el resultado de la glicemia
es independiente de factores como edad, peso, sexo, tratamiento con insulina,

tratamiento sin insulina.

Lluch, I.; Gil, M.; Martinez, P.; Tébar, J. ®© (1997), en su investigacion de
evaluacion de un nuevo medidor de glucosa en sangre; se propusieron evaluar la
exactitud y precision de un nuevo sistema de automonitorizacion de la glucosa

sanguinea (Gluco Touch). Para lo cual analizaron un total de 81 muestras de

28



sangre venosa obtenidas de forma aleatoria y aprovechando el momento de una
extraccion de sangre programada previamente, de cada muestra se realizaron dos
determinaciones con el medidor y dos determinaciones con el método de
referencia (hexoquinasa), ademas se midié el hematocrito estando los valores de
éste comprendidos entre 31 y 52, 1%. Dando como resultados una muy buena
correlacion entre el medidor y el método de referencia, siendoy =0, 88x + 3, 73y
r =0, 996. En la valoraciéon de la significacion clinica de los resultados el 100% de
las muestras analizadas se encontraban dentro de la zona de exactitud clinica
(zona A). Para el estudio de la precision, las muestras fueron separadas en cinco
estratos segun el nivel de glucemia obtenido: < 60 mg/d, 60-120 mg/dl, 121-180
mg/dl, 181-240 mg/dl y > 240 mg/dl. Los coeficientes de variacion en cada uno de
los cinco estratos fueron siempre inferiores al 3%. En efecto llegaron a la
conclusién que el sistema Gluco Touch es muy fiable en las determinaciones de
glucosa en sangre y, por tanto, de gran utilidad en el manejo de los pacientes con

diabetes @9,

2.2 BASES TEORICAS

2.2.1 FUNDAMENTO LEGAL:

Basandonos en las leyes que rigen nuestra patria y segun la constitucion politica de

nuestro pais donde en su capitulo Il, articulo 7 menciona: “todos tienen derecho a la

proteccion de su salud, la del medio familiar y la de la comunidad asi como el deber

de contribuir a su promocion y defensa. La persona incapacitada para velar por si
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misma a causa de una deficiencia fisica o mental tiene derecho al respeto de su
dignidad y a un régimen legal de proteccién, atencion, readaptacion y seguridad” @D,
Por ello es importante que el mencionado trabajo y su fundamento tedrico inicien

acogiéendose de las leyes en mencion, lo cual cumple con el deber de contribuir a la

defensa, promocion y mejora de la salud.

2.2.2 ERROR TOTAL:

El aseguramiento de la calidad, a través de la validacion de métodos basicamente
pretende, asegurar que detectaremos los errores, de manera que si existe un
problema en el sistema, sea corregido y no afecte a los resultados informados por el
laboratorio. Por eso llamamos a esta entrada: "En busqueda del Error Total". Y sera

nuestro primer acercamiento a estos conceptos basicos 2.

El error total es el efecto neto o combinado de los errores aleatorios y sistematicos.
Representa el “peor caso” de una situacion, o solo qué tan erroneo puede ser el
resultado de un examen debido a ambos errores, aleatorio y sisteméatico. Dado que
los laboratorios hacen tipicamente so6lo una medicibn por cada examen, esa
medicion puede tener error producto del ES esperado, o sesgo, mas 2 6 3 S,

dependiendo de cémo se cuantifique el efecto del EA @,

Las determinaciones cuanticas de variables continuas, en cualquier area del

laboratorio clinico, estan sujetas al efecto de los errores aleatorios y errores
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sistematicos. Estos se combinan para determinar un desvié del resultado obtenido

que recibe la denominacion de error total de la medicion ¥,

Error Sistemadtico (ES) = x = «VVs

(Wl x

Error Aleatorio (EA) = 3 x DE

Error Total Médximo = ES + EA

VV = valor verdadero convencional. DE = desviacion estdndar.
Figura XIII.I. Concepto de Ervor Total.

GRAFICO 1: CONCEPTO DE ERROR TOTAL 24)

En una definicion basica podemos mencionar entonces que el error total es la suma
de error sistemético + error aleatorio; en la literatura técnica y cientifica, el término

error se utiliza frecuentemente con dos significados bastante diferentes “%.

Cada vez que medimos algo, no podemos determinar exactamente cuanto error
contiene esa medida. Por lo tanto podemos decir que el error total pretende decirnos
cuanto es lo maximo que podriamos esperar estar equivocados respecto a un

resultado. A pesar de que en ciencia, nada es 100% cierto 2.
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Mientras que en el laboratorio nos gusta pensar en la imprecision y la inexactitud
como errores separados, el médico y el paciente experimentan el efecto total de los
dos, o sea el error total. El error total provee una medida orientada al cliente o
consumidor del desempefio del examen, lo que lo hace el parametro mas importante

al juzgar la aceptabilidad de los errores analiticos .

Segln la BIOLOGICAL VARITION: FROM PRINCIPLES PRACTICE @), |a formula

actualmente aceptada para el calculo del error total es:

ET= SESGO % + 1.65 (CV)

Dénde:

» Sesgo % (inexactitud)

» CV (imprecision)

» 1.65 (grado de confianza al 95%)

Las causas de error pueden ser:

> Especificas (imputables o asignables). normalmente no estan presentes en los

procesos y provocan variaciones significativas que dan lugar a error determinado o

sistematico. Deben detectarse para conseguir estabilizar los procesos.
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> Aleatorias 0 comunes. Son desconocidas y con poca significacion, son debidas al
azar y estan presentes en todo el proceso. Dan lugar a errores indeterminados o

aleatorios.

a) ERRORES SISTEMATICOS, ES O INEXACTITUD:

Son errores permanentes y presentes en todos los resultados de una magnitud
analitica. Son independientes del nimero de medidas efectuadas y no se reducen al
aumentar el nimero de estas. Dan lugar a una desviacion de los resultados siempre
en el mismo sentido respecto al valor verdadero, y afectan a la exactitud de los
resultados, es decir, al grado de concordancia entre el valor obtenido y el verdadero.
Suelen ser debidos a una calibracién defectuosa o a la inespecificidad metrologica

del procedimiento de medida % 9,

El error sistematico (ES) resulta de calcular la diferencia entre el valor real de un
material control y el valor obtenido en el laboratorio para dicho material. El valor real
seria obtenido al analizar el material control utilizando materiales y métodos de
referencia. Como estos materiales y métodos no se encuentran habitualmente en las
instalaciones de los laboratorios clinicos, se utiliza en su defecto el llamado valor
diana que es la media aritmética del valor obtenido por un grupo de laboratorios que
utilizan el mismo meétodo analitico. El valor obtenido en el laboratorio resulta de
calcular la media aritmética de un numero de determinaciones del mismo material

control @9,
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Se calcula mediante la formula:

ES= % SESGO

» Mexp, €s la media aritmética de los datos de todos los pacientes cuyos valores son

obtenidos a partir de un método experimental ",

» M1go, es la media aritmética de los datos de todos los pacientes realizados con el

método de referencia ?”.

WValor
Verdadero

o Correcto

XXX
UEXLX

235 240 245 250 255 260 265

Sesgo
Error Sistematico (ES) o inexactitud,
CoOmo se muesira por el cambio o sesgo

entre el valor de la media wn valor
correcio.

GRAFICO 2: ERROR SISTEMATICO (23)
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Para referirnos al error sistematico en el presente estudio utilizamos la inexactitud,
sesgo porcentual o (bias) que es la discrepancia entre el resultado de una medida y

el valor verdadero de la magnitud. Se expresa en porcentaje °.

La inexactitud es inversa a la exactitud que es el grado de concordancia entre el
resultado de una medida y el valor verdadero. Por lo tanto, el término de exactitud

implica la medida del erro total ¢®.

b) ERRORES ALEATORIOS, EA O IMPRECISION:

La imprecision o error aleatorio (EA) representa el grado de discordancia entre
medidas repetidas de un mismo espécimen que proporciona una poblacion de datos
gue siguen una distribucion normal, y que es independiente de su proximidad del
valor verdadero. Es inversa a la precision, ya que por precision se entiende el grado
de concordancia entre resultados de la medida de un mismo analito. La dispersion de
los datos obtenidos en torno a su media aritmética se evalia mediante el calculo de
la desviacion estandar y el coeficiente de variaciébn, a menor desviacién estandar,

mayor precision ¢,

La S usualmente se incrementa conforme se incrementa la concentracion, por lo que
es generalmente util calcular el coeficiente de variacion (CV) para expresar la S

como un porcentaje de la concentracion media del estudio de repetibilidad.

EA= t*SD|NT

35



Se utiliza para calcular el error aleatorio: donde SD\yt es la desviacion estandar del
parametro, y t es un factor que delimita el error aleatorio o valor que determina el
porcentaje de resultados incorrectos, antes de que el sistema de control de calidad
detecte la situacion de error. Las reglas estadisticas utilizadas para cada parametro
seran las que nos fijen el objetivo de calidad util para detectar esta situacion. Los

valores de t deben ser prefijados por cada laboratorio ¢

» t= 1,65 para considerar un 95% de la poblacion de datos.
» t = 2 para considerar un 97,5% de la poblacion de datos.
» t = 3 para considerar un 99,9% de la poblacion de datos.

» t =4 para considerar un 100% de la poblacion de datos.

El mas recomendable es t = 1,65

N alor de la
Nledia
Observado

. N
XXX X
235 240 245 250 255 260 265
3 =l

Error aleatorio

Error afeatorio {EA) o Imprecision, como sc
muestra por is distribucicon de ios valores de
exaumen.

GRAFICO 3: ERROR ALEATORIO (23)
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Evidentemente, el error aleatorio calculado mediante esta férmula no es un error que
se produzca en todos y cada uno de los datos, sino que representa de alguna forma
el error aleatorio maximo que puede producir nuestro sistema analitico en un
momento determinado. La imprecision de un procedimiento da lugar a la existencia

de errores aleatorios que pueden ser “®:

» Proporcionales a la concentracion medida. Se habla entonces de

heterocedasticidad con desviacidn estandar constante.

» Constantes e independientes de la concentracion medida (el valor absoluto de la

desviacion estandar es el mismo). Se habla ahora de homocedasticidad.

Son causas de error aleatorio: el ruido de los detectores del fotomultiplicador, las
fluctuaciones en la intensidad de la luz, el ruido procedente del sistema electrénico
del instrumento, las fluctuaciones de la llama, la variabilidad en el pipeteo, el tiempo y
temperatura de incubacion, etc. El error aleatorio de un resultado no puede
compensarse mediante una correccién (como el sisteméatico), pero puede reducirse

aumentando el nimero de medidas 9.

Conceptos unidos a la imprecision son:

» Repetibilidad: un método es repetitivo cuando da el mismo valor especifico para
una muestra al repetir el analisis el mismo técnico, con el mismo lote de reactivos

y con los mismos instrumentos 2.
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» Reproducibilidad: un método es reproducible cuando es capaz de dar el mismo
resultado para una muestra al repetirse esta en diferentes dias, por distintos
técnicos y empleando distintos lotes de reactivos. Si un método es reproducible,

también sera repetitivo 9.

2.2.3. EXACTITUD Y PRECISION:

Para definir la calidad de un analisis se emplean los términos: exactitud y precision.
La exactitud es la aproximacion al verdadero valor. La precision de un resultado es
su reproductibilidad. Mientras que es posible la precisibn sin la exactitud, es

imposible la exactitud sin un cierto grado de precision 4 2©) (28)

Fig. 5-1. Precisién v exactitud en el tiro al blanco. A, tiros no exactos ni
precisos. B, tiros precisos pero no exactos. C, tiros exactos y precisos.

GRAFICO 4: PRECISION Y EXACTITUD (26)
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Se dice que un método es repetitivo si es capaz de dar el mismo valor especifico
para una muestra cuando se repite el analisis por el mismo técnico, con el mismo lote
de reactivos y los mismos instrumentos. Se dice que un método es reproducible
cuando es capaz de dar el mismo resultado para una muestra si el analisis se repite
en diferentes dias por distintos técnicos y empleando distintos lotes de reactivos.
Cuando se obtiene el mismo resultado en dos o tres analisis repetidos se puede caer
en la tentacion de pensar que el valor obtenido es exacto; sin embargo solo se puede
afirmar que la repetitibilidad de tal analisis es buena, nada més. El valor puede ser o
no exacto, el resultado puede estar lejos del verdadero valor, incluso la precision
puede ser diferente. Sin embargo, si se obtiene siempre resultados exactos, la

precision esta lograda automaticamente .

Al principio, los términos exactitud y precision pueden prestarse a una pequefia
confusién. Aun lo empeora mas el hecho de que estos términos han sido empleados
como sinénimos por algunos médicos e incluso por algunos laboratorios. Aunque
tanto la exactitud como la precisién son cualidades deseables, no son exactamente

iguales %9,

2.2.4 GLUCOMETROS O SISTEMA POC (POINT OF CARE):

Un glucometro es un instrumento de medida que se utiliza para obtener
la concentracion de glucosa en sangre (glucemia), de forma instantanea, en el
domicilio del enfermo diabético, sin necesidad de tener que ir a un centro

especializado @,
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También son mencionados por otros autores como dispositivos que miden la
concentracion aproximada de glucosa en sangre; estos instrumentos son de pequefio
tamafo y requieren de un dispositivo de puncién con lancetas incorporadas para
conseguir una pequefia cantidad de muestra de sangre capilar (0,3-10 pl) a través de
la piel, que se pondra en contacto con la tira reactiva insertada en el glucémetro. El
tiempo de espera para obtener el resultado de la glucemia es inferior a 1 minuto, y en
la mayoria de dispositivos es de 5-6 segundos. El monitor mostrara el nivel de

glucosa en sangre como un nimero en la pantalla digital del glucémetro ©%.

a) HISTORIA DE LOS GLUCOMETROS:

El primer equipo que se conoce en la historia tenia mas de siete centimetros de
longitud. Fue fabricado en los afios sesenta por un sefior de hombre Ames en la
ciudad de Madison (Wisconsin), bajo la marca Ames Reflectante Meter® de Miles
Laboratories. El Primer Glucémetro se Illamé “A.R.M.”, — The Ames Reflectance
Meter- o el reflectbmetro Ames. Debido a que fue el primero en su clase, el aparato
mostraba varios inconvenientes. Era un poco grande, pesado, costoso (US$ 495) y
las baterias recargables utilizaban acidos con plomo, los cuales se podian derramar

con facilidad.
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GRAFICO 5: PRIMER GLUCOMETRO DE LA HISTORIA @1

En 1972, los japoneses inventaron el Eyetone, el cual era menos costoso (US$ 400),
mas liviano, facil de operar y con cordon eléctrico. La idea era revolucionaria, y su
utilizacién por parte de los médicos indico una mejora en el manejo de la diabetes, al
disponer para su uso de un equipo portatil para la determinacion de las glucemias de
sus pacientes. El primer paciente que utilizd6 el A.R.M. se llamd Dick Berstein, un
ingeniero que le realiz6 incluso ciertas mejoras al aparato. Su esposa era médico por
lo que comenzé a llevar un riguroso control de su diabetes con el glucometro, con lo
cual evitd muchas hospitalizaciones debidas a pérdida de la consciencia por

hipoglucemia.

En 1971, el Dr. Ted Danowski, de la Universidad de Pennsylvania, publicé literatura
meédica acerca de las ventajas del monitoreo personal de la glucemia y el uso de
Insulina. Unos afos después el aparato fue comprado por Bayer; asi, esta
multinacional comienza a liderar el mundo de los glucometros y se convierte en la

pionera de los sistemas de monitoreo para el control de los diabéticos. En 1985
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Bayer desarroll6 el primer glucometro con memoria para los resultados. Cuatro afios
después (1989) la segunda version de este primer medidor fue innovador: le permitia
al paciente pasar los datos electronicamente a su médico a través de un modem

telefonico.

2: GLUCOMETER'IL

GRAFICO 6: GLUCOMETER, PRIMER MEDIDOR DE GLUCOSA CAPILAR (32)

En 1992 aparece el glucémetro Elite® con tecnologia de absorcién por capilaridad y
en 1997 apareceria Esprit®, el primer glucometro de multi-tiras basado en
biosensores para toma de glucometrias. A partir del 2004, Bayer lanza el Ascencia®
Breeze, Unico reconocido por la fundacién de artritis de Estados Unidos por su
disefio amigable y practicidad. En el 2007 Bayer y su divisibon de Diabetes
Care innova desarrollando el primer glucometro con tecnologia de autocodificacion
(sin codigo ni chip): Contour TS, el Unico Glucémetro que simplifica la configuracién y
ofrece pruebas simples y precisas, ya que el medidor realiza automaticamente una
calibracion con cada nueva tira reactiva de prueba. Esta importante evolucion de los
glucometros ha hecho que estos instrumentos de medicién indiquen en pocos

segundos cdmo estan los niveles de azucar en la sangre, sean faciles de usar hasta
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para un nifio, su disefo es practico y estético, uno se puede dar cuenta del tremendo
avance en la medicacién y mejora de vida de los diabéticos aunque esto no haya
supuesto su curacion definitiva de su enfermedad.

Aqui nos hemos referido principalmente a la empresa Bayer, pero también otras
importantes como Roche, Abbott, Beurer, Johnson y otras fabrican excelentes
equipos y sus tiras reactivas; y estan disponibles en la amplia oferta del mercado
actual. Asi mismo también se menciona que esta tecnologia actual ha llegado a los
limites de su desarrollo, y se prepara una nueva generacion de glucémetros pero del
tipo no invasivos (sin pinchazos) que estan en muchos paises en avanzado nivel de
desarrollo, la Asociacion Americana de Diabetes (ADA) se opuso en un principio al
concepto de monitoreo de glucemia por parte del paciente durante varios afios. En
1986, la ADA acepta el monitoreo personal de Glucemia para los pacientes que
requerian del uso de insulina, tiempo después se extenderia al resto de los

diabéticos no insulinicos @Y.

b) FUNCIONABILIDAD DE LOS GLUCOMETROS:

El automonitoreo es sumamente importante para mantener la diabetes controlada,
con un par de minutos y unas gotas de sangre podemos saber si nuestros niveles de
glucosa se encuentran bien y tomar las decisiones adecuadas para mantener estos
niveles controlados, evitando asi posibles complicaciones. Por ello es necesario que

contenga algunos componentes para poder realizar una adecuada medicion, como:

> Lanceta, que permite obtener una muestra de sangre.
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> Tiras reactivas que recolectan una muestra y la analizan.

> Dispositivo con una pantalla en el que se muestran los resultados.

b.1) Proceso de lectura:

La mayoria de los glucometros en la actualidad realizan esta lectura a través de la
reaccion una enzima que se llama glucosa oxidasa que se encuentra en las tiras
reactivas aunque también se utilizan otras enzimas, esto provoca la oxidacion de la
glucosa generando un cambio de color que varia dependiendo de la cantidad de
glucosa que hay en la sangre: entre mas oscuro es el color, mayor sera la cantidad

de glucosa ©.

b.2) Obtencion de resultados:

La forma en que se obtiene el resultado puede variar:
> Por fotometria de reflectancia: Esta mide la cantidad de luz reflejada por la tira una
vez que ha reaccionado con la sangre, es decir, verifica el color que ha adoptado

la sangre y presenta el valor correspondiente a dicho color ©.

» Tecnologia electroquimica: Una vez que se ha dado la oxidacion de la glucosa, se
pasa una corriente eléctrica a través de la tira, la cantidad de corriente que pase
sera proporcional a la concentracion de glucosa en la sangre y a continuacion se

muestra en pantalla el resultado ©2.
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b.3) Tiras reactivas:

» Las tiras reactivas estan disefiadas con un plastico ligero, largo y rectangular.

Poseen microchips disefiados con sensores en forma de barra ©2.

GRAFICO 7: GLUCOMETRO, TIRA REACTIVA Y LAPIZ SOFCLICK (33)

» Al introducir en el puerto del glucometro la punta de la tira reactiva, por donde
estan las tres lineas negras, se activan los sensores que encienden el monitor

automaticamente ©2,
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GRAFICO 8: GLUCOMETRO Y POSICION DE LA TIRA REACTIVA (33)

» Una vez que el paciente se ha pinchado el dedo para obtener una gota de sangre,
debera colocarla en la zona cuadrangular que esta al medio de la tira y/o en la
zona de absorcion. En ese momento, la tira entra en contacto con la glucosa de la
muestra de sangre y produce, gracias a los elementos que la componen, una
reaccion electroquimica para que el aparato interprete y muestre el nivel de azlcar

de la persona ©?.

(33)

GRAFICO 9: ABSORSION POR CAPILARIDAD
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La glucosa se expresa en una unidad de medida: mg/dl ©2.

2.2.5 ACCU-CHECK ACTIVE:

El medidor de glucemia Accu-Chek Active es un glucémetro que esta previsto para la
determinacion cuantitativa de la glucemia en sangre capilar fresca. Solo esta
permitido utilizar el medidor de glucemia junto con tiras reactivas Accu-Chek Active.
Si desea utilizar otros materiales de prueba observe el prospecto de las tiras
reactivas. El sistema de monitorizacion de glucemia, que se compone del medidor de
glucemia y las tiras reactivas, es apto tanto para el autodiagndstico como para el uso
en el ambito profesional. Las personas con diabetes pueden controlar su nivel de
glucemia. El personal sanitario puede controlar los valores de glucemia de los
pacientes y utilizar el sistema en caso de sospecha de diabetes asi como en
diagnésticos de urgencia. Este sistema es adecuado para realizar mediciones de
glucemia con sangre obtenida de lugares alternativos. No debe utilizarse para
diagnosticar o descartar la diabetes. También esta previsto Unicamente para su uso
fuera del cuerpo. Las personas con deficiencias visuales no deben utilizar el medidor.
El sistema solo debe utilizarse para el uso previsto. De lo contrario, todas las

medidas de proteccién son ineficientes ©¢¥.
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a) CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES:

MODO DE

MEDICION

Determinacion por reflexion fotométrica de la glucosa en
sangre capilar fesca. En caso de usar otro material
deprueba, obeserve las instrucciones de las tiras reactivos.
Los valores de glucemia (concentracion de glucosa)
pueden ser determinados en sangre total y plasma. Aunque
simepre indique en las tiras reactivas aplicar sangre total,
los resultados que se muestra corresponden a los del

plasma.

INTERVALO DE

De 10 — 600 mg/dI

MEDICION
VOLUMEN DE 1 — 2 ul (microlitros)
SANGRE
APAGADO Despues de 30 a 90 segundos segun el estado de
AUTOMETICO funcionamiento.
MEMORIA 500 resultados de glucemia con hora y fecha, promedios
para 7, 14, 30 y 90 dias.
TEMPERATURA | Durante la medicién: +8 a +42°C.
Si se almacena sin pila: - 25 a +70°C
Si se almacena con pila: -20 a +50°C
HUMEDAD Durante la medicion: hasta 85% de humedad atmosferica

ATMOSFERICA

relativa.

Durante el almacenamiento: hasta 93% de humedad

atmosferica.

TABLA 1: CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES DE ACCU-CHECK ACTIVE

34
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b) MODO DE USO:

Primero hay que leer detenidamente las instrucciones de uso hasta el final, antes de

realizar la primera medicion de glucemia. En estas instrucciones de uso encontrara

toda la informacion necesaria para el manejo y el mantenimiento del medidor de

glucemia asi como para subsanar errores. Asegurarse de manejar el medidor de

glucemia correctamente y de respetar las indicaciones para su uso. En estas

instrucciones de uso se presupone que la sefial acustica esta activada. Todas las

instrucciones de manipulacion se representan como en el ejemplo siguiente:

Barra de titulo de la
figura con numeracion o
titulo

Figura de la instruccion
de manipulacion

9O
: O
LI O

Introduzca la tira reactiva con e———]
cuidado en la guia para la tira
reactiva en la direccion de la

Instruccion de
manipulacion (texto azul)

flecha hasta que encaje
perceptiblemente.

El medidor se enciende y &——
realiza primero una prueba de
pantalla estandar (durante aprox.

2 segundos).

Informacion sobre la
instruccion de
manipulacion (texto
negro)

GRAFICO 10: USOS DE ACCU-CHECK ACTIVE

(34
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9
5
4
10
1. Pantalla 6. Pestana
Muestra los resultados de glucemia actuales y Abre la tapa del compartimento de la pila
guardados asi como mensajes del dispositivo 7. Conexién USB
2. Teclas Aqui se enchufa el cable USB para transferir
Vea la vista general “Teclas del medidor de datos a un ordenador
glucemia” - oge ..
8. Chip de codificacion
3. Tapa Chip de codificacion introducido en la ranura
Cubre la ventanilla de medicion 9. Compartimento de la pila
4. Ventanilla de medicion A la derecha: compartimento de la pila abierto,
Se encuentra debajo de la tapa pila tipo CR2032
5. Guia para la tira reactiva 10.Placa de caracteristicas

Aqui se introduce la tira reactiva

GRAFICO 11: CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES DE ACCU-CHECK ACTIVE (34)

2.2.6 ACCU - CHECK PERFORMANCE:

El medidor de glucemia Accu-Chek Performa facilita y agiliza los controles de
glucemia. Esta listo para usar al sacarlo de la caja, sin tener que configurarlo. Cada
medidor usa tiras reactivas Accu-Chek Performa y un dispositivo de punciéon Accu-
Chek. Viene con alertas utiles que le recuerdan medirse antes y después de las
comidas y brinda informacién valiosa que apoya las decisiones que tome en el

tratamiento para una vida saludable y activa ©°.

Beneficios y caracteristicas:

> Pantalla LCD grande y facil de leer.
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Se utiliza con las tiras reactivas de facil uso Accu-Chek® Performa.

Pequefia muestra de sangre: solo se necesita 0,6L de sangre.

Resultados rapidos en 5 segundos.

No requiere codificacion, lo que agiliza y facilita el proceso de medicién.

Programado con 4 alertas pre y postprandiales, para que no olvide medirse.

Se enciende automaticamente cuando coloca una tira reactiva.

Ahorra energia al apagarse automaticamente cuando finaliza la medicién.

La hora y la memoria se guardan por hasta 72 horas si quita la bateria.
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a) CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES:

PRINCIPIO DE

MEDICION

Variable mutante de la quinoproteina glucosa

deshidrogenasa, electroquimico.

TIEMPO DE MEDICION

5 segundos aproximadamente

CONDICIONES DE

MEDICION

Temperatura: 8°C a 44°C

VIDA UTIL DELA

2000 mediciones aproximadamente

BATERIA

DETECCION DE DOSIS | si
INSUFICIENTE

TAMANO DE MUESTRA | 0.6 ul

RANGO DE MEDICION 10 — 600 mg/dl

TIPO DE MUESTRA

Capilar, venosa, arterial y neonatal

ESTABILIDAD DE LA

TIRA REACTIVA

18 meses luego de la fecha de fabricacion; las
tiras reactivas permanecen estables hasta la
fecha de vencimiento impresa en el frasco de
tiras reactivas, incluso luego de su apertura (el
contenedor de tiras reactivas debe cerrarse bien

cada vez que se saca una tira reactiva).

TABLA 2: CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES ACCU-CHECK PERFORMANCE

(35
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b) Modo de uso: Obtenga resultados precisos en 3 pasos:

> Coloque la tira reactiva en el medidor y se encendera automaticamente.

> Aplique su muestra de sangre en la ventana amarilla visible. Solo necesitara una

gota pequeia.

> En aproximadamente 5 segundos, sus resultados de medicidon apareceran en la

pantalla de facil lectura.

2.2.7 REQUISITOS PARA EL CALCULO DE LOS ERRORES:

a) COMPLEJIDAD: Las recomendaciones que deben ser seguidas dependen de la
“‘complejidad” del examen. La Regla Final de CLIA combiné complejidades
moderadas y altas en una clasificacion Non-Waived y las de baja complejidad en

Waived:

» Exdmenes Waived. Los requisitos minimos para los examenes waived (baja
complejidad) bajo CLIA es seguir las instrucciones de los fabricantes. No hay

requisitos para la validacién de métodos ©.

» Exdmenes Non-Waived Aprobados por la FDA. La mayoria de los examenes
realizados en los laboratorios actualmente caen en esta categoria, por lo que la

mayoria de los estudios de validacion de meétodos deberian seguir las
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recomendaciones de la seccion de ‘“establecimiento y verificacion de

especificaciones de desempefio del método” ¢,

b) REGULACIONES: Para los examenes Waived tanto la JC (Joint Commission, por
sus siglas en ingles), el CAP no requiere ya la validacion de métodos para

examenes waived. Sin embargo, un intervalo de referencia debe ser identificado

(23)

2.2.8 PLAN EXPERIMENTAL:

Hay experimentos especificos para la estimacion de los diferentes tipos de error
analitico, estos experimentos son generalmente mas sencillos de realizar y toman
menos tiempo y esfuerzo que los experimentos “finales”. Los experimentos finales
son mas demandantes y deben ser realizados después de que los resultados de los
experimentos preliminares han mostrado que todo es aceptable hasta ahora. Por ello

usaremos en el presente trabajo los diferentes experimentos:

» Un experimento de replicacién provee informacién acerca del error aleatorio y se
lleva a cabo haciendo mediciones de una serie de alicuotas de las mismas
muestras dentro de un periodo de tiempo especifico, usualmente dentro de una
corrida analitica, en un dia o durante un periodo de un mes. El experimento
preliminar usualmente involucra la determinacion de la imprecision intracorrida

(condiciones de repetibilidad) ¢®.
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» Un experimento de comparacion de métodos es primariamente usado para estimar
el error sistematico promedio observado con muestras reales de pacientes, pero
también puede revelar la naturaleza constante o proporcional de ese error. Se
recolecta una serie de especimenes de pacientes y se analizan tanto por el
método de examen como por un método analitico de comparacién. Los resultados
son comparados para determinar las diferencias entre los métodos, que

representan los errores analiticos entre los métodos .

2.2.9 GLUCOSA:

El monosacarido mas importante es la GLUCOSA. Es el azicar mas abundante que
se encuentra en la naturaleza. En los animales es un constituyente normal muy
importante de la sangre, de donde difunde a los tejidos donde se utiliza como la
principal fuente de energia metabdlica. La unidon de dos moléculas de monosacarido
produce un disacérido. El enlace se forma entre un oxidrilo de un monosacérido con
otro oxidrilo proveniente de otra molécula de carbohidratos (sea monosacarido,
disacarido, polisacarido.) o de sustancias que presenten un radical OH reaccionable

(agluconas) con la consiguiente eliminacién de una molécula de agua ©©.
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GRAFICO 12: ESTRUCTURA QUIMICA LINEAL DE LA GLUCOSA (36)

2.2.10 DIABETES:

Simplificar hoy en dia el concepto de diabetes mellitus como un trasntorno de la
utilizacion de la glucosa, por falta relativa o absoluta de insulina, nos aparta de una
vision mas globalizadora del problema. Sin embargo, esa definicion, quizas matizada
como “ un grupo de enfermedades o sindromes metabolicos caracerizados por la
aparicion de hiperglucemia secundaria a defectos de la secrecion de insulina, de la
accion de la insulina o de ambas”, si que centra el problema de lo que deberiamos

llamar las diabetes mellitus 7.

La diabetes mellitus (DM) es un grupo de trastornos metabdlicos caracterizados por
la hiperglucemia debida a defectos en la secrecion o accion de la insulina. Existen
multiples procesos fisiopatogénicos involucrados en su aparicion que varian desde la
destruccion autoinmunitaria de las células B del pancreas hasta alteraciones que

conducen a la resistencia a la accién de la insulina 2.
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Asi mismo la OMS menciona que la diabetes es una enfermedad crénica que
aparece cuando el pancreas no produce insulina suficiente o cuando el organismo no
utiliza eficazmente la insulina que produce. El efecto de la diabetes no controlada es

la hiperglucemia (aumento del azticar en la sangre) .

La DM se puede clasificar en cuatro categorias clinicas:

» DM tipo 1 (DM1), que a su vez se divide en: — Autoinmune (DM1A). — Idiopatica

(DM1B).

» DM tipo 2 (DM2). « Otros tipos especificos de DM. Se incluyen aqui, entre otras,

las debidas a enfermedades del pancreas, genéticas o por exposicion a farmacos.

» DM gestacional. Se inicia o se reconoce durante el embarazo.

La DM1 afecta al 5-10 % de la poblacion diabética. Se caracteriza por una
destruccion de las células B del pancreas, que da lugar a un déficit absoluto de
insulina. Esta destruccion suele deberse a un mecanismo autoinmune, aungue en un
reducido numero de casos no existe evidencia de autoinmunidad ni de otra causa
conocida que destruya a las células. Es la DM1 idiopatica, en la que se observa un
fuerte componente hereditario. La DM2 supone el 85-95 % de los casos de DM, y se
caracteriza por una resistencia a la insulina combinada con un déficit progresivo de

produccién de esta 2.
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c) CLASIFICACION:

En 1979, el National Diabetes Data Group (NDDG) constituido por un grupo de
expertos de la Asociacion Americana de Diabetes donde clasificé la enfermedad en
dos grandes grupos Diabetes tipo 1 o insulino dependiente y Diabetes tipo 2 no
insulino dependiente. Esta clasificacion fue aceptada por el Comité de Expertos en
Diabetes de la OMS. Pero los estudios y el consiguiente avance en los
conocimientos de la enfermedad llevaron al NDDG a volver reclasificar la

enfermedad ©?,

La clasificacion actual es:

» Diabetes tipo 1

» Diabetes tipo 2

» Diabetes gestacional

> Diabetes tipo 1: Se caracteriza por una destruccion de las células 3 del pancreas
que lleva a una deficiencia total en la secrecion de insulina. Puede ser autoinmune
o idiopatica ®?. Autoinmune: Era la conocida como diabetes insulino-dependiente
o juvenil. Es mas frecuente en nifilos y adolescentes pero también puede aparecer
en los adultos, y aunque suelen ser individuos delgados, la obesidad no debe ser

excluyente para el diagnostico. La causa de la destruccion de las células 3 del
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pancreas son mecanismos autoinmunes de origen desconocido, pero parecen
depender de dos factores: una predisposicion genética y un mecanismo
desencadenante que podria ser producido por infecciones virales o estrés. La
reaccion autoinmune produce una inflamacién en los islotes caracterizada por
presencia de células T activas, que van produciendo la destruccion de las células
3. La velocidad de destruccion de las células 3 es variable segun cada individuo,
siendo bastante rapida en nifios y adolescentes y mas lenta en adultos. Esto
puede ser una de las razones de que la cetoacidosis se manifieste en individuos
mas jovenes, mientras que en los adultos la actividad de las células 3 no
afectadas puede protegerles durante afios. El diagnostico se realiza cuando se
detecta la presencia de anticuerpos de las células de los islotes (ICAs), de insulina
(IAAs), anticuerpos antiGAD (acido glutamatico descarboxilasa) y antitirosina-
fosfatasa (IA2) ®%. Idiopatica: es muy rara, afectando a individuos de origen
africano y asiatico. Tiene un importante componente hereditario no asociandose al

sistema HLA ©9)

Diabetes tipo 2 Era la conocida como diabetes no insulino-dependiente o del
adulto. La etiologia de este tipo de diabetes es desconocida y aunque no parecen
existir mecanismos de destruccion autoinmune, si existe una predisposicion
genética. Los pacientes presentan resistencia a la insulina y generalmente una
relativa deficiencia de esta hormona. Es la mas frecuente, constituyendo
aproximadamente el 90% de los pacientes diabéticos, de los cuales so6lo un 10 %
tienen normopeso y el resto son obesos. El riesgo de padecer diabetes en el

individuo adulto con un indice de masa corporal superior a 30 es cinco veces
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superior a cuando este indice es inferior a 25, ya que la obesidad es “per se” una
causa de resistencia a la insulina. La distribucion androgénica de la grasa corporal
parece ser también un factor de riesgo en pacientes no obesos. La enfermedad
puede estar sin diagnosticar durante afios ya que el paciente no tiene ningun
sintoma, sin embargo va aumentando los riesgos de padecer los problemas micro
y macro-vasculares y neuroldgicos. El diagnéstico precoz de la enfermedad es
beneficioso para el paciente, ya que suele responder bastante bien con un cambio
de habitos higiénico-dietéticos que evitan, en algunos casos, la necesidad de

tratamiento farmacolégico y la rapida evolucién de la enfermedad ©°

Diabetes gestacional: Como ocurria en la diabetes tipo 2, este tipo de diabetes se
produce al disminuir la sensibilidad de los tejidos a la insulina. Esto se debe a que
las hormonas ovaricas y placentarias disminuyen la sensibilidad a la insulina, por
lo que la madre debe segregar mas insulina para mantener los niveles de glucosa
adecuados. La diabetes gestacional la padecen un 2% de las embarazadas
generalmente en el tercer trimestre de embarazo, esta situacion desaparece tras
el parto pero son mujeres que tienen una mayor probabilidad de padecer diabetes
en partos sucesivos o0 a edades mas tardias. Entre los factores que contribuyen al
riesgo de diabetes gestacional esta el embarazo después de los 35 afios, la
obesidad y haber tenido un hijo previo con un peso superior a los 4 Kg .Las
mujeres que pesaron mas de 4 Kg al nacer también tienen mayor incidencia de
presentar diabetes gestacional. La deteccidon precoz es importante y si no se hace
sistematicamente a todas las mujeres embarazadas (Prueba de O’ Sullivan), si

debe realizarse cuando existe algun factor de riesgo como: mayor de 25 afios o
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menor de 25 con sobrepeso u obesidad, antecedentes familiares de diabetes o
miembros de una etnia con alta prevalencia. Entre las 24-28 semanas del
embarazo, al efectuar un andlisis de glucosa se puede determinar si esta presente
una diabetes gestacional cuando presenta como resultados unos niveles

superiores a 150 mg/d| 9.

d) DIAGNOSTICO:

La diabetes puede ser diagnosticada con base en los niveles de glucosa en plasma,
ya sea a través de una prueba rapida de glucosa en plasma o de una prueba de
glucosa en plasma 2 horas después de haber recibido 75 gramos de glucosa via oral
0 con una prueba de hemoglobina glucosilada (A1C). Los criterios se muestran en la

siguiente tabla:

Criterios diagnosticos para diabetes ADA 2016
Glucosa en ayuno 2 126 mg/dL (no haber tenido ingesta caldrica en las tiltimas 8 horas).
0
Glucosa plasmatica a las 2 horas 2200 mg/dL durante una prueba oral de tolerancia a la
glucosa. La prueba debe ser realizada con una carga de 75 gramos de glucosa anhidra
disuelta en agua.
0
Hemoglobina glicosilada (A1C) 2 6.5%. Esta prueba debe realizarse en laboratorios
certificados de acuerdo a los estandares A1C del DCCT.
0
Paciente con sintomas clasicos de hiperglicemia o crisis hiperglucémica con una glucosa al
azar 2 200 mg/dL.

TABLA 3: CRITERIOS DIAGNOSTICOS PARA DIABETES ADA - 2016 (40)
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Criterios diagndsticos para pre-diabetes ADA 2016

(lucosa en ayuno 100 a 125 mg/dL.
0
(lucosa plasmatica a las 2 horas 140 a 199 mg/dL durante una prueba oral de tolerancia a
|a glucosa. La prueba debe ser realizada con una carga de 75 gramos de glucosa anhidra
disuelta en agua.

0
Hemoglobina glicosilada (A1C) 5.7 a 64%.

TABLA 4: CRITERIOS DIAGNOSTICOS PARA PRE-DIABETES ADA - 2016 (40)

Pueden beneficiarse de medirse la glucosa quienes:

> Usan insulina.

> Estan embarazadas.

> Tienen dificultad para controlar el nivel de glucosa en la sangre.

> Tienen un bajo nivel de glucosa.

> Tienen un bajo nivel de glucosa sin las sefiales habituales de advertencia.

> Tienen cetonas debido a un alto nivel de glucosa.

2.2.11 ANALIZADOR DE QUIMICA CLINICA CMD 800i:

Analizador bioquimico automatico con una velocidad de 1200 test fotométricos,
posee un software intuitivo, amigable y multilenguaje (espafiol, inglés, polaco y
portugués) con una bandeja de reactivos refrigerada. La bandeja de muestras

contiene 140 posiciones para tubos primarios o copas de muestra, incluyendo
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posiciones refrigeradas para controles y calibradores. El instrumento presenta una
alta precision de aspiracion de muestras: 1,5-35 pL, con incrementos de 0,1 pL,
posee lector de codigos de barras para muestras y reactivos incorporado. Presenta
un rotor de cubetas individuales de vidrio con 165 posiciones, el sistema lavador de
cubetas contiene 8 fases, las primeras 6 fases de lavado y las ultimas 2 de secado.
El lavado se realiza con agua pretermostatizada. EIl instrumento cuenta con tres
sondas, dos para reactivos y una para muestras. Las sondas de reactivos tienen
sensor de obstaculos en sentido vertical y horizontal, sensor de burbujas y de nivel
de liquido. Las demas especificaciones de desempefio de calidad se encuentran en

el anexo 7 “Y.

(41)

GRAFICO 13: CMD 800 — WIENERLAB
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2.3 TERMINOLOGIA BASICA:

» OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

» ADA: Asociation Diabetes American.

» ERROR ALEATORIO: Se produce como consecuencia de realizar el estudio con
una muestra en lugar de estudiar a toda la poblacion y generalizar los resultados
que hemos obtenido en nuestra muestra a la poblacion.

» ERROR SISTEMATICO: Se puede producir durante el disefio del proyecto de
investigacion por errores en la seleccion de los sujetos o recogida de la
informacion. También se denomina sesgo. No se puede cuantificar y no
desaparece aunque estudiemos a toda la poblacion.

» GLUCOSA: Es un monosacarido con férmula molecular C¢H1206. ES una hexosa,
es decir, contiene 6 atomos de carbono, y es unaaldosa, esto es, el
grupo carbonilo esta en el extremo de la molécula (es un grupo aldehido).

» ANALITO: En quimica analitica, analito es un componente (elemento, compuesto
0 ion) de interés analitico de una muestra que se separa de la cromatografia.

» DIABETES: Un grupo de enfermedades que tiene como resultado un exceso de
azucar en la sangre (glucosa sanguinea elevada).

» EXACTITUD: indica la proximidad de los resultados de la medicién con respecto al
valor verdadero.

» PRECISION: indica la repetitibilidad o reproductibilidad de la medida.

» DESVIACION ESTANDAR: es una medida de dispersion para variables de razon

(variables cuantitativas o cantidades racionales) y de intervalo.
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COEFICIENTE DE VARIACION: cuando se desea hacer referencia a la relacion
entre el tamafo de la media y la variabilidad de la variable.

SESGQO: Es la diferencia entre la medicién media observada y un “valor maestro”.
EDTA: Etilen di amino tetra acético.

DM: diabetes mellitus.

OPS: Organizacion Panamericana de la Salud.

HNAL: Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

HMC: Hospital Militar Central.

POC: Point of Care Testing (tés de cuidado en la cabecera del paciente).
GLUCOMETRO: Un glucometro es un instrumento de medida que se utiliza para
obtener la concentracién de glucosa en sangre (glucemia), de forma instantanea,
en el domicilio del enfermo diabético, sin necesidad de tener que ir a un centro
especializado.

QUINOPROTEINAS: Las quinoproteinas constituyen un grupo heterogéneo de
proteinas que difieren completamente de aquellas formas que dependen de los
nicotin y flavin nucledtidos. Las quinoproteinas utilizan cofactores o-quinona para
convertir una gran variedad de alcoholes, azlcares y aminas en sus productos
correspondientes “?),

CLSI: Las Enmiendas de Mejora de Laboratorio Clinico.

CAP: (College of American Pathologists) Colegio de Patologos Americanos.

JC: (Joint Commission) Comisién Conjunta por sus siglas en inglés.

ETM o ETP: Error total maximo permitido para un determinado analito en estudio.

PRETERMOSTATIZADA: Capacidad para refrigeracion de reactivos a bordo.
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2.4 HIPOTESIS:

» Los glucémetros Accu-Chek: “active y performance” tienen un error total, cuyo

valor esta dentro de los rangos establecidos por el error total permisible en

glucosa establecidos por el fabricante, para las muestras de los pacientes del

Hospital Militar Central.

2.5 VARIABLES E INDICADORES:

V1. Error total:

Indicadores:

> Inexactitud.

» Imprecision.

V2. Tres niveles de medicioén:

Indicadores:

» Normoglucemico (< 99 mg/dl)

» Pre diabético (100 — 125 mg/dI)

> Diabético (= 126 mg/d)
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I.- DISENO Y METODO:

» El disefio de la investigacion, es un estudio sin intervencion — observacional.

3.1 TIPO DE INVESTIGACION:

» Segun la tendencia el presente trabajo es una investigacion cuantitativa (describe

y analiza).

» Segun la orientacion es una investigacion clinica — aplicativa.

» Segun el tiempo de ocurrencia de los hechos es una investigacion prospectiva,

debido que los hechos de registran luego del procedimiento de medicion.

» Segun el periodo y secuencia de la investigacion es transversal por la actividad de

la medicion en un solo momento y una sola observacion.

» Segun el analisis y alcance de sus resultados es una investigacion descriptiva.
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3.2 POBLACION Y MUESTRAS

3.2.1 POBLACION:

» La poblacion son todas las muestra de plasma de los pacientes que acuden al
laboratorio central durante el mes de septiembre del 2017 para realizarse un
monitoreo y/o descarte de diabetes solicitas por su médico tratante, que en
promedio son 30 muestras diarias y realizando los calculos son aproximadamente

720 muestras mensuales.

3.2.2 MUESTRA:

» Precision: Se recolectaran 3 muestras, uno para cada nivel de medicién por

conveniencia.

» Exactitud: Se recolectaran 30 muestras, 10 para cada nivel de medicion, las

muestras se escogeran por conveniencia hasta completar cada nivel.

3.2.3 MUESTREO:

La técnica de muestreo es por conveniencia.

3.2.4 UNIDAD DE ANALISIS:
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» Los glucometros Accu-Chek: “active y performance”.

3.2.5 CRITERIOS DE SELECCION:

> CRITERIO DE INCLUSION:

Todas las muestras de pacientes diabéticos y no diabéticos que acuden para el

analisis de glucosa.

> CRITERIO DE EXCLUSION:

- Muestras incompletas al nivel éptimo del tubo de vacunteiner.

- Muestras coaguladas.

3.3 TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS:

Para determinar que glucometros se usaron en el presente trabajo se realiz6 una
recoleccion de datos de los principales centros de comercializacion, donde la venta
no esté dirigida a una marca exclusiva. Por ello se tom0 como referencia a la
empresa Farmacia Universal, donde ninguna marca de los glucoémetros tiene una
venta dirigida que incline su eleccion al momento de la compra del paciente;

resultado de ello y gracias al apoyo de la empresa en mencion se pudo determinar

69



gue la marca mas comercializada y vendida es la de Accu-check y que tiene dos
tipos de glucémetros diferentes (Active y Performance), las cuales han sido materia
de estudio. Datos que se demuestra en el anexo 8.

También se procedié a elaborar una solicitud de autorizacion al jefe del laboratorio
clinico del Hospital Militar Central, asi brindarnos la autorizacion para poder utilizar
los ambientes y equipos del area de bioquimica.

El equipo CMD 800i quien para el presente trabajo ha sido nuestro método de
referencia y adoptara el valor teérico (VT) de nuestras muestras, cuenta con una
certificacion donde periddicamente se lleva control de calidad interno y externo; y
ademas para los intereses del presente trabajo su rango de Error Total se encuentra
dentro de los parametros de Error Total Permitido para la glucosa (ANEXO 9).

Se verifico que la toma de muestras de sangre siga los protocolos establecidos por el
laboratorio en mencién en tubos tapa lila con EDTA, aplicando todas las medidas de
bioseguridad y con los materiales adecuados para tal fin. De tal modo que se
asegur6 la confiabilidad de los procesos (pre analitico, analitico y post analitico);
luego se procedera a seleccionar las muestras agrupandolas en tres niveles
diferentes segun criterios de decision medica establecido por el ADA (nivel I:
<99mg/dl, nivel 1I: 100 — 125mg/dl y nivel lll: >125), para luego centrifugar y usar solo
el plasma.

Siguiendo algunas de las recomendaciones de la CLSI y sus protocolos epl5 y ep09

respectivamente:

» Para la determinacién del Error Sistematico hay que calcular la inexactitud: Se

agruparon 10 muestras para cada nivel de medicion al azar por conveniencia,
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hasta completar las 30 muestras sugeridas en grupos no mayor de 5 muestras por
dia. Posteriormente se centrifugaron las muestras y hacer las mediciones tanto en
el CMD 800 (valor referencial o tedrico) y luego realizar las mediciones en los

glucometros Accu-check: Active y Performance (valor experimental).

» Para la determinacion del Error Aleatorio hay que calcular la imprecision: Se
eligieron 3 muestras por conveniencia segun los resultados de las muestras
sanguineas procesadas; uno para cada nivel de medicidn al azar, donde sugieren
que para determinar la imprecision se debe obtener 20 o mas valores de una
misma muestra en un solo dia para cada nivel. Previamente se centrifugaron las
muestra y hacer una medicion en el CMD 800 (valor referencial o teérico) y luego
realizar las mediciones en los glucémetros Accu-check: Active y Performance

(valor experimental).

Los datos fueron transcritos y registrados en tres fichas de recoleccién de
informacion para cada nivel de medicién, tanto para el error sisteméatico y aleatorio,
para luego ser analizadas estadisticamente en otra plantilla de trabajo; formatos que

se muestran en los anexos 2,3,4.
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3.4 PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS:

[ RECCOLECCICON DE MUESTRAS ]

SELECCION Y CLASIFICACION DE MUESTRAS

NIVEL | NIVEL Il

[ ANALISIS CON ChiD BDD ]

!

AMNALISS OON GLUCOMETROS

ANALISIS ESTADISTICD

|

 T—

DETERMIMACHEM

DEL ERROR TOTAL

GRAFICO 14: PLAN DE PROCESAMIENTO DE DATOS Y SU ANALISIS
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La estadistica provee una herramienta para lograr que un conjunto de resultados de
experimentos individuales puedan ser combinados y resumidos con unos pocos
nameros. Esto debe ser de gran ayuda para clarificar el significado de los resultados
experimentales; por ello para el presente trabajo se usaron las siguientes medidas

de tendencia central y de dispersion:

» MEDIA: La media (X) es una medida de tendencia central o localizacién de un

conjunto de valores.

> DESVIACION ESTANDAR: La desviacion estandar (S) es una medida de

dispersion o propagacion de un conjunto de mediciones alrededor de la media.

S —\IZX.-X2
n-1

» COEFICIENTE DE VARIACION: EIl coeficiente de variacion (CV) expresa la

desviacion estandar como un porcentaje de la media.
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CV =(é) 100

X

Donde xi es una observacion individual, X es la media de la serie de observaciones,

y N es el numero total de observaciones en la serie.

» SESGO: Es la diferencia de la Media de los valores experimentales y de los
valores de referencia:

SESGO = Xexp - Xteo

» SESGO PORCENTUAL: Es la divisiébn del sesgo promedio y la media de los

valores referenciales, todo multiplicado por 100.

Xexp—Xteo

%SESGO = ( e

)x1oo

3.5 ASPECTOS ETICOS:

» El autor del presente trabajo de investigacion declara haber conocido y leido los
principios de bioética, los fundamentos de CIOMS, el codigo de Naremberg, las
declaraciones de Helsinki y las leyes peruanas; por lo que se asegura mantener
en estricta confidencialidad la identidad de las personas de quienes fueron

tomadas las muestras para el andlisis que son materia en el estudio.
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IV.- RESULTADOS Y DISCUSION:

4.1 Resultados:
TABLA N° 1

Error sistemético del glucometro Accu-check Active para el nivel |
(normoglucemico)

INEXACTITUD - NIVEL |
N° CMD 800i A. ACTIVE ERROR | ERROR % ABS
V.T V.E E E%

1 73.8 81 7.2 9.76 9.76
2 97.6 103 5.4 5.53 5.53
3 87.3 101 13.7 15.69 15.69
4 84.4 88 3.6 4.27 4.27
5 91.2 105 13.8 15.13 15.13
6 68.5 77 8.5 12.41 12.41
7 90.2 103 12.8 14.19 14.19
8 91.8 95 3.2 3.49 3.49
9 93.3 95 1.7 1.82 1.82
10 95.2 97 1.8 1.89 1.89
MEDIA 87.33 94.5 7.17 8.42 8.42
ERROR MAX 15.69 15.69
ERROR MIN 1.82 1.82
SESGO 7.17 7.17

En la tabla se puede apreciar las diez mediciones de diferentes muestras con el
analizador de quimica clinica CMD 800i como valor teorico (V.T) y del glucémetro
Accu-check Active como valor experimental (V.E). Obteniendo los valores del error
absoluto (E), error % (E%) y el Absoluto de las mediciones, dando como resultado
para este nivel una Media del V.T de (87.33), del V.E de (94.5) y del E de (7.17);
también se puede observar un error maximo de las mediciones de (15.69%) y un
error minimo de (1.82%), asi mismo por formula se determino un sesgo de (7.17) y el

sesgo% de (8.21%).
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TABLA N° 2

Error aleatorio del glucometro Accu-check Active para el nivel |
(Normoglucemico)

N° CMD 800i A. Active Error
V.T V.E E

1 95.2 97 1.8
2 95.2 99 3.8
3 95.2 102 6.8
4 95.2 96 0.8
5 95.2 98 2.8
6 95.2 97 1.8
7 95.2 98 2.8
8 95.2 98 2.8
9 95.2 98 2.8
10 95.2 98 2.8
11 95.2 99 3.8
12 95.2 99 3.8
13 95.2 93 -2.2
14 95.2 94 -1.2
15 95.2 96 0.8
16 95.2 95 -0.2
17 95.2 98 2.8
18 95.2 99 3.8
19 95.2 96 0.8
20 95.2 97 1.8

Media 97.35 2.15

DS 2.01
CV% 2.06

De los datos obtenidos, se puede apreciar las veinte repeticiones de una misma
muestra medidas con el analizador de quimica clinica CMD 800i como valor teérico
(V.T) y del glucometro Accu-check Active como valor experimental (V.E), obteniendo
su error absoluto (E) para cada medicién. También de calculo la Media para este
nivel del V.T de (97.35) y del V.E de (2.15); y por formula de determino la DS de

(2.01) y el CV de (2.06%).
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TABLA N° 3

Error sistematico del glucémetro Accu-check Performance para el nivel |
(normoglucemico)

INEXACTITUD - NIVEL |
N° CMD 800i A. PERFORMANCE ERROR | ERROR % | ABS
V.T V.E E E%

1 73.8 74 0.2 0.27 0.27

2 97.6 95 -2.6 -2.66 2.66

3 87.3 83 -4.3 -4.93 4.93
4 84.4 71 -13.4 -15.88 15.88
5 91.2 80 -11.2 -12.28 12.28
6 68.5 56 -12.5 -18.25 18.25

7 90.2 82 -8.2 -9.09 9.09
8 91.8 78 -13.8 -15.03 15.03

9 93.3 89 -4.3 -4.61 4.61

10 95.2 89 -6.2 -6.51 6.51
ERROR MAX -18.25 18.25
ERROR MIN 0.27 0.27
SESGO -7.63 7.63

En la tabla se puede apreciar las diez mediciones de diferentes muestras con el
analizador de quimica clinica CMD 800i como valor teorico (V.T) y del glucémetro
Accu-check Performance como valor experimental (V.E). Obteniendo los valores del
error absoluto (E), error % (E%) y el Absoluto de las mediciones, dando como
resultado para este nivel una Media del V.T de (87.33), del V.E de (79.7) y del E de (-
7.63); también se puede observar un error maximo de las mediciones de (18.25%) y
un error minimo de (0.27%), asi mismo por formula se determin6 un sesgo de (7.63)

y el sesgo% de (8.74%).
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TABLA N° 4

Error aleatorio del glucometro Accu-check Performance para el nivel |
(Normoglucemico)

N° CMD 800i A. Performance Error
V. T V.E E

1 95.2 89 -6.2
2 95.2 89 -6.2
3 95.2 88 -7.2
4 95.2 91 -4.2
5 95.2 90 -5.2
6 95.2 90 -5.2
7 95.2 89 -6.2
8 95.2 95 -0.2
9 95.2 92 -3.2
10 95.2 90 -5.2
11 95.2 91 -4.2
12 95.2 89 -6.2
13 95.2 93 -2.2
14 95.2 89 -6.2
15 95.2 91 -4.2
16 95.2 90 -5.2
17 95.2 89 -6.2
18 95.2 92 -3.2
19 95.2 92 -3.2
20 95.2 93 -2.2

Media 90.6 -4.6

DS 1.79
cv 1.97

De los datos obtenidos, se puede apreciar las veinte repeticiones de una misma
muestra medidas con el analizador de quimica clinica CMD 800i como valor teérico
(V.T) y del glucometro Accu-check Performance como valor experimental (V.E),
obteniendo su error absoluto (E) para cada medicion. También de calculo la Media
para este nivel del V.T de (90.6) y del V.E de (-4.6); y por formula de determino la DS

de (1.79) y el CV de (1.97%).
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TABLA N°5

Error total de los glucémetros Accu-check: Active y Performance para el nivel |

ERROR TOTAL NIVEL |

ERROR ACTIVE PERFORMANCE
Error promedio 8.42 8.90
E. Max (%) 15.69 18.25
E. Min (%) 1.82 0.27
sesgo% 8.21 8.74
cv 2.06 1.97
Error total 11.61 11.99

En la tabla se observa el error promedio de ambos glucémetros, del Accu-check
Active es de (8.42%) y del Accu-check Performance es de (8.9%), también de los
datos obtenidos podemos observar que el error maximo % del Accu-check Active fue
de (15.69%) y del Accu-check Performance es de (18.25%). Por otro lado el error
minimo % del Accu-check Active es de (1.82%) y del Accu-check Performance es de
(0.27%), para al final obtener el error total por formula utilizando el sesgo % y el
coeficiente de variacion (C.V), teniendo como resultado del error total de Accu-check

Active de (11.61%) y del Accu-check Performance de (11.99%) para el nivel I.
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GRAFICO N° 15

Error total de los glucémetros Accu-check: Active y Performance para el nivel |

ERROR TOTAL - NIVELI

12.10

11.99%
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11.90

11.80
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11.70

B PERFOMANCE
11.61%

11.60 —

1150 ——

11.40
ACTIVE PERFOMANCE

En esta grafica se puede apreciar que en el nivel | el glucobmetro Accu-check Active
presenta un error total de (11.61%) y el glucbmetro Accu-check Performance

presenta un error total de (11.99%).
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TABLA N° 6

Error sistematico del glucémetro Accu-check Active para el nivel Il
(prediabetico)

INEXACTITUD - NIVEL Il
N° CMD 800i A. ACTIVE ERROR | ERROR % ABS
V. T V.E E E%

1 104.7 119 14.3 13.66 13.66

2 113.9 120 6.1 5.36 5.36
3 111.3 129 17.7 15.90 15.90
4 113.1 140 26.9 23.78 23.78
5 117.5 132 14.5 12.34 12.34

6 103.5 111 7.5 7.25 7.25

7 121.9 122 0.1 0.08 0.08

8 113.1 120 6.9 6.10 6.10

9 115.4 116 0.6 0.52 0.52

10 119.8 103 -16.8 -2.34 2.34
MEDIA 113.42 121.2 7.78 8.27 8.27
ERROR MAX 23.78 23.78
ERROR MIN 0.08 0.08
SESGO 9.18 9.18

En la tabla se puede apreciar las diez mediciones de diferentes muestras con el
analizador de quimica clinica CMD 800i como valor tedrico (V.T) y del glucometro
Accu-check Active como valor experimental (V.E). Obteniendo los valores del error
absoluto (E), error % (E%) y el Absoluto de las mediciones, dando como resultado
para este nivel una Media del V.T de (113.42), del V.E de (121.2) y del E de (7.78);
también se puede observar un error maximo de las mediciones de (23.78%) y un
error minimo de (0.08%), asi mismo por formula se determiné un sesgo de (9.18) y el

sesgo% de (6.86%).
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TABLA N° 7
Error aleatorio del glucometro Accu-check Active para el nivel Il

(Prediabetico)

N° CMD 800i A. Active Error
V.T V.E E

1 121.9 122 0.1
2 121.9 132 10.1
3 121.9 129 7.1
4 121.9 134 12.1
5 121.9 131 9.1
6 121.9 124 2.1
7 121.9 132 10.1
8 121.9 130 8.1
9 121.9 130 8.1
10 121.9 129 7.1
11 121.9 131 9.1
12 121.9 131 9.1
13 121.9 136 14.1
14 121.9 130 8.1
15 121.9 129 7.1
16 121.9 124 2.1
17 121.9 127 5.1
18 121.9 131 9.1
19 121.9 127 5.1
20 121.9 131 9.1

Media 129.5 7.6

DS 3.38
CV% 2.61

De los datos obtenidos, se puede apreciar las veinte repeticiones de una misma
muestra medidas con el analizador de quimica clinica CMD 800i como valor tedrico
(V.T) y del glucometro Accu-check Active como valor experimental (V.E), obteniendo
su error absoluto (E) para cada mediciéon. También de calculo la Media para este
nivel del V.T de (129.5) y del V.E de (7.6); y por formula de determino la DS de (3.38)

y el CV de (2.61%).
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TABLA N° 8

Error sistematico del glucoémetro Accu-check Performance para el nivel Il
(prediabetico)

INEXACTITUD - NIVEL Il

N° CMD 800i | A.PERFORMANCE | ERROR | ERROR % | ABS

V.T V.E E E%
1 104.7 105 0.3 029 | 0.29
2 113.9 110 -3.9 342 | 3.42
3 111.3 102 9.3 -836 | 8.36
4 113.1 102 111 | 981 | 9.81
5 117.5 102 -155 | -13.19 [13.19
6 103.5 102 -1.5 145 | 1.45
7 121.9 123 1.1 0.90 | 0.90
8 113.1 112 -1.1 097 | 0.97
9 115.4 110 5.4 -4.68 | 4.68
10 119.8 113 -6.8 -5.68 | 5.68
464 | 4.64
ERROR MAX -13.19 | 13.19
ERROR MIN 029 | 0.29
SESGO 532 | 5.32

En la tabla se puede apreciar las diez mediciones de diferentes muestras con el
analizador de quimica clinica CMD 800i como valor tedrico (V.T) y del glucometro
Accu-check Performance como valor experimental (V.E). Obteniendo los valores del
error absoluto (E), error % (E%) y el Absoluto de las mediciones, dando como
resultado para este nivel una Media del V.T de (113.42), del V.E de (108.1) y del E
de (-5.32); también se puede observar un error maximo de las mediciones de
(13.19%) y un error minimo de (0.29%), asi mismo por formula se determind un

sesgo de (5.32) y el sesgo% de (4.69%).
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TABLA N° 9
Error aleatorio del glucometro Accu-check Performance para el nivel Il

(Prediabetico)

N° CMD 800i A. Performance | Error
V.T V.E E

1 121.9 123 1.1
2 121.9 122 0.1
3 121.9 119 -2.9
4 121.9 117 -4.9
5 121.9 120 -1.9
6 121.9 120 -1.9
7 121.9 120 -1.9
8 121.9 124 2.1
9 121.9 122 0.1
10 121.9 121 -0.9
11 121.9 119 -2.9
12 121.9 124 2.1
13 121.9 121 -0.9
14 121.9 120 -1.9
15 121.9 118 -3.9
16 121.9 120 -1.9
17 121.9 120 -1.9
18 121.9 120 -1.9
19 121.9 123 1.1
20 121.9 120 -1.9

MEDIA 120.65 -1.25

DS 1.87
cv 1.55

De los datos obtenidos, se puede apreciar las veinte repeticiones de una misma
muestra medidas con el analizador de quimica clinica CMD 800i como valor teérico
(V.T) y del glucometro Accu-check Performance como valor experimental (V.E),
obteniendo su error absoluto (E) para cada medicion. También de calculo la Media
para este nivel del V.T de (120.65) y del V.E de (-1.25); y por formula de determino la

DS de (1.87) y el CV de (1.55%).
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TABLA N° 10

Error total de los glucémetros Accu-check: Active y Performance para el nivel Il

ERROR TOTAL- NIVEL Il

ERROR ACTIVE PERFORMANCE
Error promedio 8.27 4.64
E. Max (%) 23.78 13.19
E. Min (%) 0.08 0.29
sesgo% 8.09 4.69
cv 2.61 1.55
Error total 12.40 7.25

En la tabla se observa el error promedio de ambos glucometros, del Accu-check
Active es de (8.27%) y del Accu-check Performance es de (4.64%), también de los
datos obtenidos podemos observar que el error maximo % del Accu-check Active fue
de (23.78%) y del Accu-check Performance es de (13.19%). Por otro lado el error
minimo % del Accu-check Active es de (0.08%) y del Accu-check Performance es de
(0.29%), para al final obtener el error total por formula utilizando el sesgo % y el
coeficiente de variacion (C.V), teniendo como resultado del error total de Accu-check

Active de (11.17%) y del Accu-check Performance de (7.25%) para el nivel Il.
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GRAFICA N° 16

Error total de los glucémetros Accu-check: Active y Performance para el nivel Il

ERRO TOTAL - NIVEL I
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En esta grafica se puede apreciar que en el nivel Il el glucémetro Accu-check Active
presenta un error total de (11.17%) y el glucometro Accu-check Performance

presenta un error total de (7.25%).
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TABLA N° 11

Error sistematico del glucémetro Accu-check Active para el nivel Il (diabético)

INEXACTITUD - NIVEL 111

N° CMD 800i A. ACTIVE ERROR ERROR % ABS

V. T V.E E E%
1 177.6 182 4.4 2.48 2.48
2 138.8 140 1.2 0.86 0.86
3 167.9 179 11.1 6.61 6.61
4 173 181 8 4.62 4.62
5 171.3 178 6.7 3.91 3.91
6 131.4 142 10.6 8.07 8.07
7 141 171 30 21.28 21.28
8 350.7 396 45.3 12.92 12.92
9 237.2 269 31.8 13.41 13.41
10 213.2 261 47.8 22.42 22.42
9.66 9.66
ERROR MAX 22.42 22.42
ERROR MIN 0.86 0.86
SESGO 19.69 19.69

En la tabla se puede apreciar las diez mediciones de diferentes muestras con el
analizador de quimica clinica CMD 800i como valor teorico (V.T) y del glucémetro
Accu-check Active como valor experimental (V.E). Obteniendo los valores del error
absoluto (E), error % (E%) y el Absoluto de las mediciones, dando como resultado
para este nivel una Media del V.T de (190.21), del V.E de (209.9) y del E de (19.69);
también se puede observar un error maximo de las mediciones de (21.28%) y un
error minimo de (0.86%), asi mismo por formula se determiné un sesgo de (19.69) y

el sesgo% de (10.35%).
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TABLA N° 12

Error aleatorio del glucometro Accu-check Active para el nivel lll

(Diabético)
N° CMD 800i A. Active Error
V.T V.E E
1 141 171 30
2 141 176 35
3 141 174 33
4 141 171 30
5 141 167 26
6 141 166 25
7 141 172 31
8 141 177 36
9 141 177 36
10 141 170 29
11 141 172 31
12 141 174 33
13 141 167 26
14 141 175 34
15 141 171 30
16 141 174 33
17 141 178 37
18 141 181 40
19 141 175 34
20 141 170 29
Media 172.9 31.9
DS 3.93
CV% 2.27

De los datos obtenidos, se puede apreciar las veinte repeticiones de una misma
muestra medidas con el analizador de quimica clinica CMD 800i como valor tedrico
(V.T) y del glucometro Accu-check Active como valor experimental (V.E), obteniendo
su error absoluto (E) para cada mediciéon. También de calculo la Media para este
nivel del V.T de (172.9) y del V.E de (31.9); y por formula de determino la DS de

(3.93) y el CV de (2.27%).
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TABLA N° 13

Error sistematico del glucémetro Accu-check Performance para el nivel lll
(diabético)

INEXACTITUD - NIVEL 111

N° CMD 800i A. PERFORMANCE ERROR | ERROR% | ABS

V.T V.E E E%
1 177.6 170 -7.6 -4.28 4.28
2 138.8 130 -8.8 -6.34 6.34
3 167.9 162 -5.9 -3.51 3.51
4 173 169 -4 -2.31 231
5 171.3 168 -3.3 -1.93 1.93
6 131.4 128 -3.4 -2.59 2.59
7 141 134 -7 -4.96 4.96
8 350.7 320 -30.7 -8.75 8.75
9 237.2 219 -18.2 -7.67 7.67
10 213.2 195 -18.2 -8.54 8.54
-5.09 5.09
ERROR MAX -8.75 8.75
ERROR MIN -1.93 1.93
SESGO -10.71 10.71

En la tabla se puede apreciar las diez mediciones de diferentes muestras con el
analizador de quimica clinica CMD 800i como valor tedrico (V.T) y del glucometro
Accu-check Performance como valor experimental (V.E). Obteniendo los valores del
error absoluto (E), error % (E%) y el Absoluto de las mediciones, dando como
resultado para este nivel una Media del V.T de (190.21), del V.E de (179.5) y del E
de (-10.71); también se puede observar un error maximo de las mediciones de
(8.75%) y un error minimo de (1.93%), asi mismo por formula se determind un sesgo

de (10.71) y el sesgo% de (5.63%).
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TABLA N° 14

Error aleatorio del glucometro Accu-check Performance para el nivel 11l

(Diabético)

N° CMD 800i A. Performance Error

V.T V.E E
1 141 134 -7
2 141 136 -5
3 141 137 -4
4 141 138 -3
5 141 132 -9
6 141 136 -5
7 141 138 -3
8 141 136 -5
9 141 136 -5
10 141 136 -5
11 141 133 -8
12 141 135 -6
13 141 132 -9
14 141 134 -7
15 141 133 -8
16 141 134 -7
17 141 136 -5
18 141 133 -8
19 141 133 -8
20 141 132 -9

MEDIA 134.7 -6.3
DS 1.95
cv 1.45

De los datos obtenidos, se puede apreciar las veinte repeticiones de una misma
muestra medidas con el analizador de quimica clinica CMD 800i como valor teérico
(V.T) y del glucometro Accu-check Performance como valor experimental (V.E),
obteniendo su error absoluto (E) para cada medicion. También de calculo la Media
para este nivel del V.T de (134.7) y del V.E de (-6.3); y por formula de determino la

DS de (1.95) y el CV de (1.45%).
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TABLA N° 15
Error total de los glucometros Accu-check: Active y Performance para el

D Nivel Il

ERROR TOTAL - NIVEL 11l

ERROR ACTIVE PERFORMANCE
Error promedio 9.66 5.09
E. Max (%) 22.42 8.75
E. Min (%) 0.86 1.93
sesgo% 10.35 5.63
cv 2.27 1.45
Error total 14.10 8.02

En la tabla se observa el error promedio de ambos glucometros, del Accu-check
Active es de (9.66%) y del Accu-check Performance es de (5.09%), también de los
datos obtenidos podemos observar que el error maximo % del Accu-check Active fue
de (22.42%) y del Accu-check Performance es de (8.75%). Por otro lado el error
minimo % del Accu-check Active es de (0.86%) y del Accu-check Performance es de
(1.93%), para al final obtener el error total por formula utilizando el sesgo % y el
coeficiente de variacion (C.V), teniendo como resultado del error total de Accu-check

Active de (14.10%) y del Accu-check Performance de (8.02%) para el nivel lll.
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GRAFICO N° 17

Error total de los glucémetros Accu-check: Active y Performance

ERROR TOTAL - NIVEL 11l
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En esta grafica se puede apreciar que en el nivel Il el glucometro Accu-check Active
presenta un error total de (14.1%) y el glucometro Accu-check Performance presenta

un error total de (8.02%).
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4.2 Discusion:

El juicio de aceptabilidad dependera de que cantidad de error analitico es permitida
sin afectar o limitar el uso y la interpretacion de resultados analiticos individuales,
esto es complicado por el hecho de que cualquier resultado analitico individual
también esta sujeto a errores aleatorios, asi que el conjunto o error total esta
compuesto del error sistematico mas el error aleatorio *®. El desempefio del método
es aceptable cuando el error total calculado es menor que el error total permitido
(TE), cabe resaltar que segun los criterios CLIA de competencias analiticas para un
desemperio aceptable estan expresados en forma de errores totales permitidos y que
son un buen punto de inicio para asentar los requisitos para el aseguramiento de la

calidad analitica ®®.

La evaluacién de los errores analiticos nos va permitir asegurar que la magnitud del
error no afectara la interpretacién del resultado y comprometa el cuidado del
paciente, por ello debemos pensar de manera critica sobre la calidad; reconocer y a
la vez comenzar a comprender que los requisitos de la calidad pueden ser definidos,
que el desempefio del método debe ser medido experimentalmente, los datos
experimentales deben ser analizados estadisticamente para poder ser juzgados la

(23)

aceptabilidad “*”. Para este estudio se realiz6 dos experimentos para estimar los

errores analiticos: comparacion y replicacion.

El experimento de comparacion de métodos se realizé para estimar la inexactitud o
error sistematico, analizando muestras de los pacientes que acuden al Hospital

Militar Central para realizarse un monitoreo de la glucosa con los glucémetros Accu-
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check Active y Accu-check Performance (métodos analiticos a evaluar) y un método
referencial como el analizador de quimica clinica CMD 800i, que cumple con los
estandares de calidad y ademas tiene un Error Total de 7.0% (ANEXO 7), que se
encuentra dentro de los rangos establecidos por el CLIA para glucosa que es de *
10% (ANEXO 9); luego se estiman los errores sistematicos en base a las diferencias
observadas entre los métodos donde sera expresado por el sesgo o Bias y asi este
valor relativo sera expresado en forma de porcentaje multiplicado por 100, dando un

valor en tanto por ciento del valor medido, el sesgo%.

En nuestro estudio para la determinacién de la inexactitud de los glucémetros se
agruparon 10 muestras de diferentes pacientes para cada nivel de medicion
establecidos por el ADA (TABLA A3 y A4), donde para el nivel | se determiné que el
glucometro Accu-check Active tiene un sesgo% de 8.21% (TABLA 1) y el glucometro
Accu-check Performance tiene un sesgo% de 7.63% (TABLA 3), para en nivel Il los
glucometros Accu-check: Active y Performance, tienen un sesgo% de 8.09% y 4.69%
(TABLA 6 y 8) respectivamente y para el nivel 1l el Accu-check Active tiene un
sesgo% de 10.35% (TABLA 11) y del Accu-check Performance es de 5.63% (TABLA

13)

El experimento de replicacion para estimar la imprecision o error aleatorio del método
analitico de los glucometros, se repitié la mediciones, usualmente revela resultados
ligeramente diferentes, algunas veces un poco mayores, y otras veces menores;
para eso se escogié una muestra al azahar agrupada en su respectivo nivel y se
realizé la replicacion tipicamente al obtener los resultados de 20 muestras del mismo

material y luego se calculdé la media, la desviacion estandar y el coeficiente de
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variacion. El proposito es de observar la variacion esperada en un resultado de

examen bajo las condiciones normales de operacion del laboratorio.

El experimento de replicacion estima el error aleatorio causado por el factor que
varian en la operaciéon del método, tales como el pipeteo de las muestras, las
condiciones de reaccion que dependen del tiempo, el mezclado, la temperatura y

otros, e incluso las mediciones en si mismas 23),

En sistemas no automatizados, la variaciéon en las técnicas aplicadas por distintos
analistas podria contribuir mucho en la variacion observada de un examen. Mientras
gue el efecto exacto no puede ser predicho en cualquier momento, la distribucion de
estos efectos a lo largo del tiempo pueden ser predichas para describir que tan
grande podria ser el error aleatorio, por ello en este estudio se determiné el error
aleatorio de 3 muestras, una por cada nivel de precision escogidas por conveniencia,
y se realizé las 20 repeticiones; para el nivel | se determind una imprecision del Accu-
check Active de 2.06% (TABLA 2) y del Accu-check Performance es de 1.97%
(TABLA 4), para el nivel Il corresponde al Accu-check Active de 2.61% (TABLA 7) y
1.55% (TABLA 9) para el Accu-check Performance; y para en nivel lll es de 2.27% y
1.45% (TABLAS 12 y 14) tanto para el Accu-check Active y Performance

respectivamente.

Lo que muestra el coeficiente de variacion en otras palabras es que si teniendo dos
casos en el que la media y la desviacion estandar son distintas y queremos saber
cual es el valor mas representativo aplicares la formula, solo asi obtendremos el

valor mas representativo.
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Una vez obtenido estos dos valores procedemos a determinar el error total (ET) de
los glucometros por cada nivel de medicion, asi tenemos que para en nivel | el ET del
Accu-check Active es de 11.61% y del Accu-check Performance es de 11.99%
(TABLA 5), por lo tanto ambos estan fuera del valor establecido por el CLIA pero
segun la literatura del propio fabricante deben tener una variacién de + 15%, para en
nivel Il al Accu-check Active se determiné un ET de 12.40% (TABLA 10) y del Accu-
check Performance es de 7.25% (TABLA 10), lo que muestra que en este nivel los
valores del Accu-check Performance esta dentro del Error total permisible y para en
nivel 1l el ET de los glucémetros es de 14.10% y 8.02% (TABLA 15) para el Accu-
check Active y Accu-check Performance respectivamente, donde también el segundo

glucémetro tiene valores que estan dentro de los parametros aceptados por el CLIA.

Algo muy importante de mencionar es que el Accu-check Active para los tres niveles
de medicion tiene un ET fuera de los rangos establecidos por el CLIA y que van en
aumento por cada nivel, pero el mismo fabricante menciona que sus valores deben
estar dentro de +15%, echo que se cumple. Por otro lado el Accu-check Performance

tiene mayor grado de exactitud y precision.

Asi mismo cabe resaltar que en el presente estudio se trabajé con muestras de
plasma de los pacientes del Hospital Militar Central, evitando asi cualquier tipo de
interferencia del hematocrito y otros que puedan condicionar el resultado de los

glucometros.

En nuestro estudio en relacién a la exactitud y precision de los glucémetros Accu-

check: Active y Performance podemos mencionar que para los tres niveles de
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medicion el Accu-check Active presenta mayor cantidad de error total, en
comparacion con el Accu-check Performance que solo en el nivel | esta fuera de los
rangos establecidos por CLIA y en los niveles Il y Ill tiene un mejor desemperfio,

teniendo segun nuestra opinion una valoracion aceptable.

Concluyendo que el glucémetro Accu-check Performance en sus mediciones tuvo
menor grado de error total en comparacion de Accu-check Active, ambos fabricados
por la misma casa comercial, analizando la misma muestra en las mismas

condiciones de trabajo.
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V.- CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES:

5.1 Conclusiones:

» En el presente estudio se pudo determinar el error total de los glucometros Accu-
check Active y Accu-check Performance en diferentes niveles de concentracion de
glucosa en muestras de plasma pudiéndose observar la existencia de diferencias
entre los glucémetros y el analizador de quimica clinica CMD 800i.

» Para el nivel | el glucometro Accu-check Performance tiene un Error Total 11.99%
mayor que el Accu-check Active 11.61%, ambos segun los criterios CLIA estarian
fuera de error total permitido para glucosa (10%). Pero segun sus especificaciones
del fabricante deben estar sus resultados en un margen de +15%.

» Para el nivel Il el glucometro Accu-check Active tiene un Error Total de 12.40% vy el
Accu-check Performance de 7.25%, siendo este ultimo el que se encuentra dentro
de los rangos establecidos por CLIA y el de su fabricante.

» Para el nivel 11l el Accu-check Active tiene un alarmante Error Total de 14.10% un
valor que esta cerca de quedar fuera de los rangos establecidos por su propio
fabricante, por lo tanto no se recomienda el uso de este equipo para el control
glucémico de pacientes quienes no estén llevando un adecuado tratamiento. El
Accu-check Performance en este nivel tiene un Error Total de 8.02%.

» Podemos entonces afirmar que nuestra hipétesis es verdadera pues ambos
glucometros se encuentran dentro de los rangos establecidos por el fabricante

Roche Diagnostic.
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5.2 Recomendaciones:

» Es importante recomendar, que el equipo de monitorizacién digital Accu-Chek:
Active y Performa, debe ser utilizado de manera correcta, por cuanto pueden dar
lecturas erroneas o presentar posibles fallas de funcionamiento por un mal uso,
por lo que se recomienda realizar una revision previa.

» Luego del andlisis de los resultados no se recomienda el uso de manera general
de los glucometros en los consultorios externos del Hospital Militar Central ya que
no se aproximan favorablemente a las cifras analizadas con el analizador de
quimica clinica CMD 800i.

» En términos generales para el presente estudio se determind que el glucometro
Accu-check Performance tiene un mejor desempefio en relacibn con el Accu-

check Active, sin que este limite su uso de ambos glucémetros.
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ANEXO 2: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS PARA EL ERROR

SISTEMATICO

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS {MEDICIGN DE INEXACTITUD)

NIVEL1
(< 99 mg/di}
el VALOR REAL Aciké;'lc:::cx P:S::R:::ﬂéi
[CMD 800) VALOR VALOR
EXPERIMENTAL EXPERIMENTAL
1 TS ik TY
3 9% 6 03 95
y Lk % [0l 83
4 $9.4 33 0
2 9.2 l6S 50
6 C5.s | 33 S
4 9.2 103 &7
8 . 8 s 78
E 3,3 95 £
20 o 923 8%
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FICHA DE RECOLECCION DE DATOS (MEDICION DE INEXACTITUD)

NIVEL 2
(100 - 125 mg/dl)
b S L N emve PREFORMANCE
e ovmmena,_ | orenmena
1 104.3 19 [0S
2 113.9 [20 [0
3 1.3 |29 (02
* 3.1 140 102
5 135 132 (02
6 |D3=5 ()1 [02
£ | 2} |2 123
8 134 120 Y2
> Nns. Y 16 [lO
- 119.8 1% (13
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FICHA DE RECOLECCION DE DATOS (MEDICION DE INEXACITUD)

NIVEL 3
(2 126 mg/dl}
N° MUESTRAS ACCU-CHECK ACCU-CHECK
o e
EXPERIMENTAL EXPERIMENTAL
I [3%. £ 1372 BE",
. 78.:% 14 (3¢
;i (6.9 179 P67
4 ¥ 3 1§ 1 | 69
. {H.73 178 (68
6 i3]y Y1 |23
7 1Y) 15 |34
i 350.3 B9k 720
2 3. | LY 214
10 T [3:7 261 LRy
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ANEXO 3: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS PARA ERROR ALEATORIO

|

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS (MEDICION DE IMPRECISION)

NIVEL 1 ($ 99 me/dl)

REPETICIONES VALOR REAL ([CMD300): 5. T -4 /d].
ACCU-CHECK ACTIVE ACCU-CHECK PERFORMANCE
1 qy %4
2 19 21
2 162, 85
4 46 4l
S 43 40
6 93 90
4 1% 81
8 q4 a3
s a3 4z
10 Q3 4
o 49 91
12 4G 39
3 Y3 g5
s il 2q
e q9£ gl
16 qy 90
17 43 £9
i 99 92
a3 6 qL
20 i » 5
X 93735 20 &
DS 70l s3]
V% T 0b R
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FICHA DE RECOLECCION DE DATOS (MEDICION DE IMPRECISION)

NIVEL 2 (100 - 125 mg/dl)

REPETICIONES VALORREAL (CMD800): |2/.9 mq/d) |
ACCU-CHECK ACTIVE ACCU-CHECK PERFORMANCE

A | 22 123

2 (3T (7L

- 129 1

2 [3Y ks

- (3] 120

- o |20

7 (3L (20

a {50 |24

i 130 122

10 129 12\

12 [3] l Zlf

= (3¢ 12

e [30 no

= 129 113

= (2] 20

= K 120

14 131 120
19 12} 123
2 13 120

X [29:5 [20.6S
i 333 1.3}
CV% 2.6 )i S
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FICHA DE RECOLECCION DE DATOS (MEDICION DE IMPRECISION}

NIVEL3 (2 126 ".‘EL/‘“}
REPETICIONES VALOR REAL {CMD 800% |11~ /]
ACCU-CHECK ACTIVE ACCU-CHECK PERFORMANCE

1 Y7} G G

2 (T& 136

3 (M 133

4 ( #] 133

3 67 131

6 166 136
7 32 (33
8 | F% (36
9 | 3% 136
10 |30 136
u rZ 133
12 Y 135
13 (61 (32
14 125 {34
15 {71 133
16 |34 |34
17 t 33 (3
18 151 133
12 135 133
20 130 (32
X 324 | 4.7
DS 3,43 [«95
V% 2.2% 45
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ANEXO 4:

PLANTILLA DE TRABAJO PARA LA DETERMINACION DE ERROR TOTAL

ACCU-CHECK ACTIVE - NIVEL 1

ERROR SISTEMATICO:
INEXACTITUD
N° MUESTRA X
P 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
(codigo de

| \HOTIeD BF (13.9) | (61.9) | (25.9) | (33.9) | (81.9) | (59.9) | (52.9) | (19.9) | (51.9) | (5.9)
identificacion)

V.T 73.8 1 97.6 | 87.3 | 844 |91.2 | 68.5|90.2 |91.8|93.3| 95.2 | 87.33

V. EXP 81 | 103 | 101 | 88 | 105 | 77 | 103 | 95 95 97 94.5

SESGO 7.2 | 54 | 137 | 3.6 | 138 | 85 | 128 | 3.2 | 1.7 1.8 | 7.17

% SESGO 8.21%
N° MUESTRA: numero de muestra diferentes V. T: valor tedrico (mg/dl)
V. EXP: valor experimental X: media SESGO: diferencias X

™

ERROR SISTEMATICO - NIVEL|
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ERROR ALEATORIO:

IMPRECISION
ANALISIS ESTADISTICO
NIVEL (mg/dl)
VT X S cv
<99 mg/ dl 95.2 97.35 2.01 2.06
V. T: valor tedrico (mg/dl) X: media S: desviacién estandar
CV: coeficiente de variacion
ERROR ALEATORIO NIVEL - ACCU-CHECK ACTIVE
95.2mg/dl
CMD 800i

ERROR ERROR ALEATORIO | ERROR TOTAL 'i';ii': R o
SISTEMATICO (ES) (EA) (ES*EA*1.65) | roin cLa | FABRICANTE
8.21% 2.06% 11.61% 10% +15%
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PLANTILLA DE TRABAJO PARA LA DETERMINACION DE ERROR TOTAL

ACCU-CHECK PERFORMANCE - NIVEL 1

ERROR SISTEMATICO:
INEXACTITUD
N° MUESTRA X
sdigo de 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
. (°°__ » (13.9) | (61.9) | (25.9) | (33.9) | (81.9) | (59.9) | (52.9) | (19.9) | (51.9) | (5.9)
identificacion)
V.T 73.8 | 97.6 | 87.3 | 84.4|91.2 | 685 | 90.2 | 91.8 | 93.3 | 95.2 | 87.33
V. EXP 74 95 83 71 80 56 82 78 89 89 79.6
SESGO 02 | -26 | -4.3 | 134 |-11.2 | -125 | -8.2 | -138 | -4.3 | -6.2 | -7.63
% SESGO 8.74%
N° MUESTRA: niumero de muestra V. T: valor tedrico (mg/dl)
V. EXP: valor experimental X: media SESGO: diferencias X

o

ERROR SISTEMATICO — NIVELI
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ERROR ALEATORIO:

IMPRECISION
ANALISIS ESTADISTICO
NIVEL (mg/dl)
VT X S cv
<99 mg/ dl 95.2 90.6 1.79 1.97
X: media S: desviacion estandar

V. T: valor tedrico (mg/dl)

CV: coeficiente de variacion

ERROR ALEATORIO NIVELI - ACCU-CHECK PERFORMANCE

95.2 mg/dl
CMD 800i

)

kBEﬁ

§

3

ERROR ERROR ALEATORIO | ERROR TOTAL 'i';ii': ER;%'BHLAL
8.74% 1.97% 11.99% 10% +15%
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PLANTILLA DE TRABAJO PARA LA DETERMINACION DE ERROR TOTAL

ACCU-CHECK ACTIVE - NIVEL 2

ERROR SISTEMATICO:
INEXACTITUD
N° MUESTRA X
sdigo de 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
. (°°,, » (88.9) | (20.9) | (55.9) | (76.9) | (15.9) | (24.9) | (71.9) | (30.9) | (47.9) | (29.9)
identificacion)
V.T 104.7 | 113.9 | 111.3 | 113.1 | 117.5 | 103.5 | 121.9 | 113.1 | 115.4 | 119.8 | 113.42
V. EXP 119 120 129 140 132 111 122 120 116 103 121.2
SESGO 14.3 6.1 17.7 | 269 | 145 7.5 0.1 6.9 0.6 -16.8 7.78
% SESGO 6.86%

N° MUESTRA: numero de muestra

V. EXP: valor experimental

X: media

V. T: valor tedrico (mg/dl)

SESGO: diferencias X

ERROR SISTEMATICO - NIVELII
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ERROR ALEATORIO:

IMPRECISION
ANALISIS ESTADISTICO
NIVEL (mg/dl)
VT X S cv
<99 mg/ dl 121.9 129.5 3.38 2.61
V. T: valor tedrico (mg/dl) X: media S: desviacion estandar
CV: coeficiente de variacién
ERROR ALEATORIO NIVEL II- ACCU-CHECK ACTIVE
121.9 mg/dI
CMD 800i

:

ERROR ERROR ALEATORIO | ERROR TOTAL i’;’;ﬁf ERROR TOTAL
SISTEMATICO (ES) (EA) (ES*EA*1.65) | crein LA | FABRICANTE
6.86% 2.61% 11.17% 10% +15%
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PLANTILLA DE TRABAJO PARA LA DETERMINACION DE ERROR TOTAL

ACCU-CHECK PERFORMANCE - NIVEL 2

ERROR SISTEMATICO:
INEXACTITUD

N° MUESTRA X
Sdigo de 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

_(°°__ » (88.9) | (20.9) | (55.9) | (76.9) | (15.9) | (24.9) | (71.9) | (30.9) | (47.9) | (29.9)
identificacion)
V.T 104.7 | 113.9 | 111.3 | 113.1 | 117.5 | 103.5 | 121.9 | 113.1 | 115.4 | 119.8 | 113.42
V. EXP 105 | 110 | 102 | 102 | 102 | 102 | 123 | 112 | 110 | 113 | 108.1
SESGO 03 | 39 | 93 |-111|-155 | -15 | 1.1 | -1.1 | 54 | -6.8 5.3
% SESGO 4.69%

N° MUESTRA: niumero de muestra V. T: valor tedrico (mg/dl)

V. EXP: valor experimental X: media

SESGO: diferencias X

ERROR SISTEMATICO — NIVELII
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ERROR ALEATORIO:

IMPRECISION
ANALISIS ESTADISTICO
NIVEL (mg/dl)
VT X S cv
<99 mg/ dl 121.9 120.65 1.87 1.55
V. T: valor tedrico (mg/dl) X: media S: desviacién estandar
CV: coeficiente de variacién
ERROR ALEATORIO NIVEL II- ACCU-CHECK PERFORMANCE
121.9 mg/dl
CMD 800i

A

ERROR ERROR ALEATORIO |  ERROR TOTAL 5';1‘:: ERROR AL
SISTEMATICO (ES) (EA) (ES*EA*1.65) | crcONCLIA | FABRICANTE
4.69% 1.55% 7.25% 10% +15%

122




PLANTILLA DE TRABAJO PARA LA DETERMINACION DE ERROR TOTAL

ACCU-CHECK ACTIVE - NIVEL 3

ERROR SISTEMATICO:
INEXACTITUD
N° MUESTRA X
sdigo de 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
. (°°,, » (22.9) | (6.9) | (14.9) | (37.9) | (17.9) | (36.9) | (33.9) | (56.9) | (46.9) | (13.9)
identificacion)
V.T 177.6 | 138.8 | 1679 | 173 | 171.3 | 131.4 | 141 | 350.7 | 237.2 | 213.2 | 190.21
V. EXP 182 140 179 181 178 142 171 396 269 261 209.9
SESGO 4.4 1.2 11.1 8 6.7 10.6 30 453 | 31.8 | 47.8 19.69
% SESGO 10.35%

N° MUESTRA: numero de muestra

V. EXP: valor experimental X: media

ERROR SISTEMATICO — NIVELIII

V. T: valor tedrico (mg/dl)

SESGO: diferencias X

, "

‘. -

Q
i
.
3

123



ERROR ALEATORIO:

IMPRECISION
ANALISIS ESTADISTICO
NIVEL (mg/dl)
VT X S cv
<99 mg/ dl 141 172.9 3.93 2.27
V. T: valor tedrico (mg/dl) X: media S: desviacién estandar

CV: coeficiente de variacion

ERROR ALEATORIO NIVEL llI- ACCU-CHECK ACTIVE

141 mg/dI
CMD 800i

i

ﬂ
|

g
H

ERROR ERROR ALEATORIO | ERROR TOTAL i';ii': ERROR AL
SISTEMATICO (ES) (EA) (ES*EA*1.65) | croin oL | FABRICANTE
10.35% 2.27% 14.1% 10% +15%
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PLANTILLA DE TRABAJO PARA LA DETERMINACION DE ERROR TOTAL

ACCU-CHECK PERFORMANCE - NIVEL 3

ERROR SISTEMATICO:
INEXACTITUD
N° MUESTRA X
sdigo de 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
. (°°,, » (22.9) | (6.9) | (14.9) | (37.9) | (17.9) | (36.9) | (33.9) | (56.9) | (46.9) | (13.9)
identificacion)
V.T 177.6 | 138.8 | 167.9 173 1713 | 1314 | 141 350.7 | 237.2 | 213.2 | 190.21
V. EXP 170 130 162 169 168 128 134 320 219 195 179.5
SESGO -7.6 -8.8 -5.9 -4 -3.3 -3.4 -7 -30.7 | -18.2 | -18.2 | -10.7
% SESGO 5.63%

N° MUESTRA: numero de muestra

V. EXP: valor experimental

X: media

V. T: valor tedrico (mg/dl)

SESGO: diferencias X

ERROR SISTEMATICO — NIVELIIl
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ERROR ALEATORIO:

V. T: valor tedrico (mg/dl)

CV: coeficiente de variacion

IMPRECISION
ANALISIS ESTADISTICO
NIVEL (mg/dl)
VT X S cv
<99 mg/ dl 141 134.7 1.95 1.45
X: media S: desviacion estandar

ERROR ALEATORIO NIVEL llI- ACCU-CHECK PERFORMANCE

141 mg/dl
CMD 800i

i

iy
1

;
|
“

i

ERROR ERROR ALEATORIO | ERROR TOTAL i';"‘;i': ERROR AL
SISTEMATICO (ES) (EA) (ES*EA*1.65) | croin LA | FABRICANTE
5.63% 1.45% 8.02% 10% +15%
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ANEXO 5: VALIDACION DE INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

il

Universidad
Narbert Wianer

Lic.TM. José Wianuel, RAMOS HUAPAYA

Nos dirigimos 3 usted para saludarlo y dada su expeticnda, solicitar la rewision def
instrumento de recoleccion de datos del prayecto de tesis titistada ERRCR TOTAL DE
LOS GLUCOMETROS ACCU-CHECK: "ACTIVE ¥ PERFORMANCE” PARA TRLS NIVELES DE
MEDICION EN§ MUESTRAS DE PLASMA DE PACIENTES DEL HOSPITAL MIUTAR CENTRAL
LIkA SEPTIEMBRE-2017, del autar Beh. M Garry, Yillena Santiago de la Universidad
Privada Norbert Wiener, teniendo como base los criterios que a continuaclén se
prosentan. Margue con un check [1/ ) en Sl o NO, on cada criterio segin su opinion.

Fecha:

D:ras sugerencias:

Or Arco [0r?*

| remne | ] Criterio .5 1 Na ___Observacion
1 | Lainformacién permite dor 3 W
s ___ respuesta al problema.
= £l instrumento propuesto respande sk
a los objetivos del estudlo.
3 12 rstructura del instrumento es S
adecuado. ‘/ !
4 £l instrumenta responde 3 la /
aperacivnalicacidn de Ya variable. bl i
5 | Lasecuenca presentada facilita el 1/ i
s - desarrotlo del instrumento. ) i i
E | Lositemssandaros en lenguaje " :
! entendible, 2 e A
7  Ebnimero de [tems es adecuado 2] \
! para su aE!_i;acidn. » i . I

o)

t

%
LIt Jose Raries Hicpays
i

Sello y firma def Juez Experto.
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Universidad
Norbert Wiener

VALIDACION DE INSTRUMENTC DE INVESTIGACION

Mg.Miguel, SANDOVAL VEGAS

Nos dirigimos 3 usted para saludarla y dada s exp‘eriencia, solleitar |a revislén del
instrumento de recoleccidn de datos del proyecto de tesis titulado ERROR TOTAL DL
LOS GLUCOMETROS ACCU-CHECK: “ACTIVE Y PERFORMANCE" PARA TRES NIVELES DE
MEDICION EN MUESTRAS DE PLASMA OF PACIENTES DEL HOSPITAL MILITAR CENTRAL.
LIMA SEPTIEMBRE-2017, del autor Bch.Th Garry, Villena Santiago de la Universidad
Privada Norbert Wiener, teniendo como base los criterios que a continuacion se
presentan. Marque can un check lV/ Jen 51 o NO, en cada criterio segin su opinidn.

Item N° ! Criterio [ 5i : Ne | Observacion
1 La informacion permite dar oy
_respuestaalprobloma. ¥/
2 El insLtumento propuesto responde @
a los abjetivas de. estudic. ¥
3 La estructura del instrumento es v
adecuada.
4 Ei instrumento respande a la : ;
_ operacionallzacién de la varlable. 4 !
5 La secuencla presentada facliita ef / :
desarrollo del instrumento. !
B Los items san ¢laros en lenguaje / :
entendible, e i : H
7 El nimere de [tems es adecuado /0 '
para su aplicacion.

Otras sugerencias:

Fecha;

3l-10- 2017

c?{%%ﬂ d0¥f

=

Seilo y firma del Juez Sxperto.

128



Univerekdad
Norberi Wiener
VALIDACION DE INSTRUMENTO DE INVESTIGACION
QL.F. Ssany Gizalz, DIAZ GAMARRA.

Nos dirigimos a usted para saludarlo y dada su experiencla, sclicitar la revision ded
instrumento de recolecclén de datos del proyects de tesis tituladn ERACR TOTAL DE
LOS GLUCOMETRQS ACCU-CHECK: "ACTIVE Y PERFORMANCE” PARA TRES NIVELES DE
MEDICION EN MUESTRAS DL PLASMA DE PACIENTES DEL HOSPITAL MILITAR CENTRAL
UMA SEPTIEMBRE-2017, de! autor Beh.TM Garry, Villena Santiago de la Universidad
Privada Norbert Wiener, teniendu como base los criterios que a continuacibn se
preseatan. Margue con un check {\/ }en 510 NO, en cada criterio segdn su opirion,

temN* T Criteria 1 s No | Observaclén |
1 - La Informacion penniie dur ; b o
) respuests al problema, ; X H
2 E! instrumento propuesto respande |
| _._alos objetivas del estudic. 1 o
3 | 2 estructura del instrumento es
adecuado. i»
i 4 (| Instrumenta responde 3 13
i aperationalizaclon de ka variable. P
S5 La secuencla presentada faciitael | . g
desarrolla del instrumento. :
6 Los Items san claras en lengugje 2
entendlble. = :
7 El nimero de Items es adecuado ¢ = .-‘l'.:rw.v‘rf ake Mm;;m !
para su aplicgcié.n. i ?( "?—%‘n‘? "g'p’?ﬁ o ,f ." e A
Otras sugerencias:

Facha: 0‘? -'H- 7/;(}

Sello y firma del Juez Experto,
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UInhvareldad
Morbert Wianer

VALIDACION DF INSTRUMENTO DE INVESTIGACIGN

Lic.TM. Pedro Miguel, FLOREZ CCONCHOY,

Mos difigimos # usted para saludarle y dada su ewporiencia, solictar f2 revisian del
instrumento de recoleccion de datos del proyecto de tesis titulado ERROR TOTAL DE
LS SLUCOMETROS ACCU-CHECK: "ACTIVE Y PERFORMANCE™ PARA TRES NIVELES DE
MEDICION EN MUESTRAS DE PLASMA DE PACIENTES DEL HOSPITAL MILTTAR CEMTRAL.
LitAA SEPTIEMBRE-2017, del autor Beh.TM Garry, Villena Santiago de la Universidad
DPrivada Morbert Wiener, teniendu comn base fos criterips que 2 continuacidn se
presentan. Margue con un check {v’i un &l 0 NO, en cada criterio segin su opinion.

[hemn | Crherio 1.5 [ Mo | Dbse ruacitn
T 1 |19 infarmacién permite dar ' / ' '
. respuesta al problema. ! ]
2 El Instramenta propunsta responde !
| 2 tos abjetivos def estudia, s
i i La estructura del insgurento es L// P
o adecuado, B
4 £l instrumenta respende a la i
aperacipnalizacion de ka variakle. d |
' 5 La secuencia presentads facilita el ] !
L desarrolis delinstrumento. _ i
& Las items 500 Clargs an lenguale
entendible. _ 4 ‘
7 Ef nimero de [tams es adecuades |
para s apiicacian. ! L/ |

Hras sUEerencias:

Fecha:

2% vl 2ah

Seello y firma del Jue? Exparta.

Taciiego Midico
tabeywiaric Ylinies
OUMP, i
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Universidad
Norbert Wiener

VALIDACION DE INSTRUMENTO DE INVESTIGACION
Lic.TM. Hortencia Liliana, LAGUNA ARCE,

Nos dirigimos a usted para saludatio y dada su experiencia, solicitar la revision del
Instrumento de recoleccidn de dates del proyeceto de tesls titulado ERROR TOTAL DE
LOS GLUCOMETROS ACCU-CHECK: "ACTIVE Y PERFORMANCE"™ PARA TRES NIVELES OF
MEDICION EN MUESTRAS DE PLASMA DE PACIENTES DEL HOSPITAL MILITAR CENTRAL.
LIMA SEPTIEMBRE-2017, del autor Bch. TM Garry, Villena Santiago de la Universidad
Privada Norbert Wiener, teniendo como base los criterias gue a continuacion se
presentan. Margue con un check {\/ ) en 5i 0 NO, en cada criterio segun su oginion.

Na Observacion

n

Item N™ ' Criterio

1 : La informadion permite dar

. irespuestaalproblema.

2 . Elinstrumento propuesto responde
_ | a'es objetivos del estudio.
3 La estructura del instrumento es
adecuado.

|

4 | Elinstrumento retpande a fa
operacionalizacion de 1a varlable.

5 L3 secuiencia presentada facllita el

SESR NI

desarrolio del instrumensa. :
8 Los [teens son claros en lenguaje :
entendible. .
7 El rimera de items es adecuadn / ''''''

pars su aplicacion.

Otras sugerencias:

recha:_23 Tigttomidie, 2017

Sella y firma del Juez Experta.
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ANEXO 6: TABLA DE GLUCOMETROS MAS VENDIDOS

(FUENTE: LOGISTICA — FARMACIA UNIVERSAL)
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ANEXO 7: DESEMPERNO DE CALIDAD CMD 800

(FUENTE: WIENER LAB — ARGENTINA 2017)

CMD 800 SERIES - DESEMPENO ANALITICO
GLUL - Glicemia enzimdtica AA liquida

Informacion general sobre el producto y acc

Informacién relacionada con el kit y el ensayo

Nombre del kit:

Glicemia enzimdtica AA liquida

Cédigo: 1009617
Presentacién: 6 x 60 mL
Rendimiento: 1600 determinaciones
Sigla Id. del ensayo: GLUL

Principio del ensayo:

Enzimdatico colorimétrico (GOD/PAP)

Tipo de muestra:

Suero y Plasma

Cédigo aplicaciéon:

1315001/000

Reactivos no provistos con el kit

Calibrador A Plus

CAP (2 viales x 3 mL); Céd. 1918005

Standatrol S-E 2 niveles

SE1 / SE2 (6 viales x 5 mlL); Céd. 1937553

Diluyente, NaCl 9%

SF (1 x 62 mL; pos. W1; preparada por el usuario)

Criteri
Rango de cc Criteri: pr S Sesgo o Blas Error total
Completo VB des (2014) 2.8% 2.3% 7.0%
Bajo - - e -
Alto - - - -

Rangos y Limites

Rango de Medicién

2-400 mg/dL

Limite de deteccién 2 mg/dL
Limite de cuantificacién 5 mg/dL
Limite de linealidad 400 mg/dL
Rango de seguridad N/A
Efecto prozona N/A

Precision (CLS! EP5-A2)

Media (mg/dL)

Muesira

L q
Método comparativo (X) £ i Glicemia enzimdética AA liquida - CT Series
B
CMD 800 Seri . CT Seri,
o0, er c: ;I.ut iy ries CMD 800 s;t‘x..Pl‘::t. CT Series
21.0% 400
380
14.0%
320
7.0% § 280
240
g 0.0% g 200 4 -
= -
180 4
-7.0% | o
120
-14.0% e 4
40 4
21.0% ; p ” z » e
40 80 120 160 200 240 280 azo 360 400 o a0 80 120 160 200 240 280 320 aso 400
CT Serles CT Series
> .
Andlisis estadistico
Modelo de Regresién seleccionado Regresién lineal simple (OLR)
Cantidad de muestras 193
Pendiente (b); IC 95% 0.990 (0.982; 0.997)
Ordenada al origen (a); IC 95% 0.36 (-0.58; 1.30) mg/dL
Sy/x 3.06 mg/dL
Coeficiente de conr i6n (r) 0.999
Rango de tfracién de las str 10-371 mg/dL
Estimacién del sesgo (blas)
Nivel de concentracién (mg/dL) Yest (Mg/dL) Bias medio (mg/dL; %)
N1 50 49.9 -0.1 -0.2%
N2 100 99.4 -0.6 -0.6%
N3 126 125.1 -0.9 -0.7%
N4 200 198.4 -1.6 -0.8%
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ANEXO 8: CONTROL DE CALIDAD EXTERNO DEL CMD 800i
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ANEXO 9: ERROR TOTAL PERMITIDO SEGUN CLIA

Vakogoitn Beelie 08 Mataons, Fowmds Phidocs Souller

Quimica de Rutina

I*rucha o Analitn Dicsempenio Aceplahle
Awide Ao valor targer2 17%
Aduning amirerransferasa (AL Yalor tarvget + 20%
Albdmma Valar turgel £ 10
Amilasa Yalur Larget L3P
Asparluie aminotransfaraes (AHTI Valor tarzct £ 21k
Bilirrnkina Toral Valor target £40.1 mgadl.

o 200% el mavor
Cabein laal Valr Lareel & 1,0 mefdL
Cluea alus Lareoct LO%
Calesteral Dipoproreina da alta Vales tapgot £ H0%
Aensidud 7O-HEILG
Calesiereol rotal Wnlor Carcet £ 10%
Creating lrinasa Valor targst = B4
Creatin TinEss s LB clovada prespnle o ausanta)

o vl Large £ 3 B0
Creatiningn Valor fareel L 03 moidl

ot 106% {e° mayor)
Fuoeluisza alealing Valor trrgel + 3%
Crasas on sangra nC0Y Yalor fargel L5 mm He

o+ HuE (nl mayow)
Crawsee v senzto pH Valor target £ 0,04
oo on sangre plid " Wabor tavgel. = 1 BT
Glusoss Talor tarmed £ G maidloe 1IN
Hrerro tntal Salor tergel & 20%,
Lactare deehidrisoriaen (L1 HY Vibor tarpol = 2
LT isvenring LUOHLITHL i+ a =)

o vrlor tarpee = 3%
ATagmesio . Wadoo taepol o 230
T Agr=10 it Woalos farget £ 2 meidl

o E i (Al mayor)
PPoLasio Walee darmel + 008 malf]
I*eotrinas totales Naubor fargel L 10%
Sodic Wabes Larpul - 4 mmelL
Triglissrides Walor daprgot = 2%

pdgina 314
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ANEXO 10: CUADRO DE OPERACIONALIZACION DE VARIBLES

DEFINICION DEFINICION
VARIABLE CONCEPTUAL OPERACIONAL INDICADORES

Efecto combinado | Es la suma del error .
_ . Inexactitud

0 neto del error sistematico

V1: Error total _ _
aleatorio y | (exactitud) y el error o
Imprecision

sistematico.

aleatorio (precision)

V2: Tres niveles

de medicion

Puede especificar

el nivel de
medicion como
Escala (datos

numéricos de una
escala de intervalo

o de razon)

Es la determinacion
del rango de nivel
del analito que se
quiere  determinar
como
normoglucemico,
pre diabético vy

diabético

Normoglucemico
(<99 mg/dl)

Pre diabético
(100 — 125 mg/dl)
Diabético

(2 126 mg/dl)
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+ Comanda® Hospatal Cepaianenio
de Saud del Ejercta Miatar Central 08 Azom & & Doo0o3

AN del Buen Sarvicio @ Crudadand

Jesus Maria, 29 de Diciembre de 2017
Oficio NWWAAJ 18/HMC/DADCI
Senor Bachiller TM VILLENA SANTIAGO GARRY
Asunto  Autorizacién para realizar Proyecto de Investigacion que se indica

Ref a Sokcitud del interesado sin del 15 Dic 2017
b Trabajo de investigacion (50 folos)
¢ Directiva N° 002/ Y- 6).2.c./05.00 "Normas para la realizacion de trabajos
de investigacion y ensayos clincos en el Sistema de Salud Del Ewercito”

Tengo el agrado de dirigirme a Ud |, para comunicarle que visto el proyecto de
investigacion, el Comité de Etica del HMC. aprueba que Ud M Bachiller TM VILLENA
SANTIAGO GARRY (U Norbert Wiener) realice el trabajo de Investgacion, titulaco
ERROR TOTAL DE LOS GLUCOMETROS ACCU-CHECK: "ACTIVE Y
PERFORMANCE” PARA LOS TRES NIVELES DE MEDICION EN MUESTRAS DE
PLASMA DE PACIENTES DEL HOSPITAL MILITAR CENTRAL. LIMA SEPTIEMERE
2017.

Por tal motive cema investigador debe coordinar con el Servicio de Laboratono
Cenlral Area de Bioquimica y el Dpto de Registros Médicos {Historias Clinicas) de
nuestre hospital, a partir del 2 de enero hasta el 31 de enero del 2018, sin irrogar gastos
a la institucion, sujetandose a las normas de seguridad existentes, incluyendo el
consentimiente informado para actwdades de docencia e nvestigacion, a fin de no
comprometer a 1a Institucidn bajo ninguna circunstancia, asimismo al finalizar el estudio
debera remitir una copia del trabajo en fisico y virtual al Departamento de Capacitacion
del HMC para su conocimiento y difusién

Es propicia la oporturwdad para expresarle nuesira consideracon mas
distinguida

Dios Guarde a Ud

DISTRIBUCION:

Interesado. . . 01
Dpto. Seguridad a1
Dpto. Reg Med. . nt
Seryvoo Lab Central .. 01
Archivo. .. 0104
IADVev!
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