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RESUMEN

La enfermedad renal crénica representa un problema de salud publica creciente a nivel mundial,
especialmente en paises como Peru, donde gran parte de los casos no se diagnostican
oportunamente. Los marcadores bioquimicos como glucosa, urea y creatinina son esenciales para
evaluar la funcion renal, pero es fundamental verificar su precision diagnodstica siguiendo
estandares reconocidos. El objetivo de esta investigacion fue determinar la precision diagndstica
de estos marcadores segun la guia CLSI EP15-A3 en un laboratorio clinico de Lima. Se aplic6 un
disefio no experimental, transversal, de tipo descriptivo. La muestra consistido en 150 mediciones
(25 réplicas por marcador, en niveles de control normal y patoldgico, durante cinco dias
consecutivos). Se evaluaron la precision (coeficiente de variacion), veracidad (sesgo) y desempeio
analitico (métrica sigma). Los resultados demostraron que todos los analitos cumplieron con los
limites de precision establecidos. La glucosa obtuvo un desempefio clase mundial (>6 sigma), la
creatinina alcanzod niveles excelentes (6.1-7.5 sigma), y la urea mostré un desempefio bueno (5.2
sigma). El sesgo fue clinicamente no significativo en todos los casos, y las métricas de sensibilidad,
especificidad, VPP y VPN superaron los valores minimos recomendados. Se concluyo que los
métodos analiticos empleados son precisos, confiables y adecuados para el diagndstico de
disfunciones renales, recomendandose la implementacion regular de la guia CLSI EP15-A3 para

garantizar la calidad en laboratorios clinicos.

Palabras clave: funcion renal, marcadores bioquimicos, CLSI EP15, precision diagnostica,

glucosa, urea, creatinina.



ABSTRACT

Chronic kidney disease (CKD) is an increasing global public health concern, particularly in
countries such as Peru, where many cases go undiagnosed in early stages. Biochemical markers
like glucose, urea, and creatinine are essential for assessing renal function, but their diagnostic
accuracy must be verified using internationally recognized standards. The aim of this study was to
determine the diagnostic precision of these markers according to CLSI EP15-A3 guidelines in a
clinical laboratory in Lima. A non-experimental, cross-sectional, descriptive design was used. The
sample included 150 measurements (25 replicates per marker at normal and pathological control
levels over five consecutive days). Analytical precision (coefficient of variation), accuracy (bias),
and performance (sigma metric) were evaluated. Results showed that all markers met the
established precision limits. Glucose demonstrated a world-class performance (>6 sigma),
creatinine reached excellent levels (6.1-7.5 sigma), and urea exhibited good performance (5.2
sigma). Bias was not clinically significant in any case, and sensitivity, specificity, PPV, and NPV
values were all above the recommended thresholds. It is concluded that the analytical methods
used are precise, reliable, and suitable for diagnosing renal dysfunctions. The regular
implementation of the CLSI EP15-A3 guideline is recommended to ensure quality in clinical

laboratories.

Keywords: renal function, biochemical markers, CLSI EP15, diagnostic precision, glucose, urea,

creatinine.



INTRODUCCION
La enfermedad renal cronica (ERC) es un problema de salud publica global que afecta a mas de
850 millones de personas, segiin la OMS. Es particularmente prevalente en paises de bajos y
medianos ingresos, con Asia siendo una de las regiones mas afectadas, destacando China e India.
La insuficiencia renal aguda (IRA) puede evolucionar hacia ERC, aumentando el riesgo de
enfermedad terminal. En Latinoamérica, y especialmente en Peru, la ERC representa una grave
preocupacion, con millones de adultos diagnosticados, muchos de los cuales no son detectados
oportunamente por falta de estrategias integrales de prevencion. En 2021, mas de 3 millones de

peruanos mayores de 18 afios presentaban ERC en estadios tempranos.

Los biomarcadores bioquimicos como la urea, creatinina y glucosa son fundamentales para la
deteccion y seguimiento de la ERC. La evaluacion de los niveles de estos biomarcadores en un
paciente con tratamiento de la ERC es para la medicina preventiva un factor de suma importancia

que ayudan a la mejora de la gestion de pacientes con riesgo de desarrollar insuficiencia renal.

La guia CLSI EP15 determina los protocolos para evaluar los procedimientos estandarizados, la
precision de los métodos de analisis en laboratorios clinicos; siendo la guia CLSI EP15-A3, la que
se usa para la verificacion de afirmaciones de precision, la estimacion del sesgo y el desempefio

analitico para métodos de caracter cuantitativos.

El objetivo de esta tesis es determinar la precision diagnostica de marcadores bioquimicos de
funcién renal usando la guia CLSI EP15, asi como la concentracion, sensibilidad, especificidad,

valor predictivo positivo y el valor predictivo negativo.

Los datos fueron obtenidos de las mediciones aleatorias diarias por cinco dias, de los controles de

nivel normal y patologico, de los analitos de funcion renal: Glucosa, Urea y Creatinina.
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CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

Segun la OMS, la enfermedad de salud renal ya es en un problema de indole mundial, ya que se
estima que mas de 850 millones de personas en todo el mundo viven con alguna forma de
enfermedad renal, que incluye enfermedad renal aguda y cronica hasta insuficiencia renal. La
enfermedad renal crénica tiene un impacto significativo en la salud publica, especialmente en los
paises de bajos ingresos (LIC) y en los paises de ingresos medianos bajos (LMIC), donde afecta

de manera desproporcionada a las personas (1).

En una actualizaciéon del 2022, la enfermedad renal cronica es una condicidn progresiva,
afectando a mas del 10% de la poblacion global, lo que equivale aproximadamente a mas de 800
millones de personas (2). En Asia, un estudio de revision estima que hasta 434,3 millones de
adultos padecen de ERC, con hasta 65,6 millones presentando formas avanzadas de la
enfermedad. China e India concentran el mayor numero de adultos afectados, con hasta 159,8

millones en China y una cifra significativa en India (3).

En China, se determin6 que entre el 20% y el 50% de los pacientes que sobreviven a una
Insuficiencia Renal Aguda (IRA) desarrollan enfermedad renal crénica, y aproximadamente el
5% avanza a enfermedad renal terminal. La IR A tiene un pronostico desfavorable y puede incluso

ser mortal (4).

Los marcadores bioquimicos de funcion renal son sustancias presentes en la orina o en la sangre
que otorgan una vision de la capacidad renal para filtrar desechos (5). En Espafia una

investigacion indicd que un marcador bioquimico (PCX) demostrd ser un indicador diagndstico
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valioso para la DKD (Enfermedad Renal diabética), pudiéndose utilizarse como un complemento

o alternativa a los biomarcadores tradicionales en la evaluacion de la funcion renal (6).

Un articulo estableci6 que, en Latinoamérica la deteccion inicial del dafio renal generalmente se
basa en el aumento de los niveles de urea y creatinina. No obstante, la alteracion en los niveles
de Cistatina C en la prueba de filtrado glomerular sigue siendo un tema de debate debido a sus

limitaciones (7).

La enfermedad renal cronica, se ha convertido en una de las principales causas de morbilidad y
mortalidad a nivel mundial, representando una preocupacion que va en aumento para los sistemas
de salud publica. Se estima que mas del 10% de la poblacion adulta padece de algin grado de
esta condicion, con una prevalencia que aumenta progresivamente debido a factores de riesgo
como son la diabetes mellitus, hipertension arterial, obesidad y las enfermedades cronicas no

transmisibles que afectan a un niumero significativo de personas (8).

Aunque los biomarcadores como la urea, creatinina y glucosa son fundamentales para la
deteccion y seguimiento de la ERC, su interpretacion en la poblacion de Latinoamérica y Pert
requiere una importante atencion, ya que factores como el acceso a atencion médica, la dieta, las
caracteristicas genéticas y epidemioldgicas de la poblacion pueden influir en los resultados

obtenidos.

Los niveles de creatinina pueden alterarse por el nivel de la masa muscular, lo que representa un
desafio para su interpretacion en ciertos grupos poblacionales, por ejemplo, en los ancianos o
aquellos con baja masa muscular. Asi mismo, los niveles de glucosa deben ser controladas
continuamente no solo en pacientes con diagnostico de diabetes, sino también en personas con
factores de riesgo que podrian no haber sido diagnosticadas atn (Siew et al., 2015). De tal

manera, la incorporaciéon de estos biomarcadores en los esquemas de salud publica y su
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combinacion con otros factores clinicos y epidemioldgicos podria mejorar la precision en el
diagnostico de la ERC y permitir intervenciones mas efectivas para frenar el aumento de la

enfermedad. (9)

En Peru, la enfermedad renal crdénica constituye un grave problema de salud publica, en
comparacion a la situacion en otros paises. Para el afio 2021, se estima que alrededor de 3 060
794 de personas mayores de 18 afios han sido diagnosticadas con ERC en los estadios I a IV. Esta
cifra no incluye la gran cantidad de pacientes que no son identificados por el sistema de salud,
en parte debido a la ausencia de una estrategia integral de salud renal que desarrolle politicas de

prevencion primaria y secundaria. (10)

El seguro social de salud (EsSalud) atiende al afio mas de 3 mil pacientes nuevos con Enfermedad
Renal Cronica con estadio 5 quienes ingresan con problemas de salud como anemia severa,
desnutricién, sin acceso venoso para realizar didlisis y con alto riesgo de mortalidad

cardiovascular. (11)

Segtin el Ministerio de Salud del Pert, en un hospital privado de Lima, entre marzo y julio de
2020, se reporto que del total de 179 pacientes con COVID-19, el 22,6% presentaba insuficiencia
renal aguda (IRA) y el 33,3% sufria de enfermedad renal cronica (ERC). (66) Ademas, un articulo
indica que, en Lima el indice urémico es un marcador del estado metabolico y nutricional que
refleja con precision estadisticamente significativa el aclaramiento de creatinina (CICr) tanto en

pacientes sanos como en pacientes con diversos grados de enfermedad renal cronica. (12)

Dentro de los marcadores bioquimicos para deteccion de esta enfermedad la urea y creatinina
son pruebas determinantes de la funcion renal, pero con el estudio y mas avances de la ciencia y
la salud, se ha determinado que un indicador de enfermedad renal es el analisis de Glucosa en

sangre, el cual incrementa sus valores en sangre ya que los rifiones al no poder depurar con
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facilidad productos de desecho como la urea, estos llegan a concentraciones elevadas impidiendo

la produccion de insulina por el pancreas.

Existen investigaciones las cuales sugieren que la deteccion en combinacion de estos marcadores,
junto con una buena evaluacion clinica y de mas pruebas complementarias, contribuyen a la
mejora del diagnostico temprano y el seguimiento de los pacientes con enfermedades renales.
(13) Sin embargo, atin no se tiene mayor entendimiento sobre como estos marcadores deberian
ser utilizados en conjunto para la mejora de la precision diagndstica, la optimizacion del

tratamiento y prevencion del progreso de la enfermedad renal en etapas mas graves.

La evaluacion de los niveles de urea, creatinina y glucosa en un paciente con tratamiento de la
enfermedad renal cronica es para la medicina preventiva un factor de suma importancia, valores
que ayudan a la mejora la gestion de pacientes con riesgo de desarrollar insuficiencia renal. Estos
conocimientos contribuyen al aumento de la eficacia de los procedimientos y protocolos
establecidos para la correcta evaluacion temprana de la funcion renal, lo cual es vital para

reduccion de la morbilidad y mortalidad asociadas a las enfermedades renales cronicas.

Por ello y en base a toda esta informacion, nuestro estudio busca demostrar que el andlisis
temprano y controles recurrentes de estos marcadores serian confiables para la deteccion

temprana de la enfermedad renal.
1.2. Formulacion del problema
1.2.1 Problema general

e ;Cuadl es la precision diagndstica de marcadores bioquimicos de funcidn renal segun la guia

CLSI EP15 en un Laboratorio Clinico de Lima 20247
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1.2.2 Problemas especificos

¢ ;Cual es la concentracion de los marcadores bioquimicos de funcion renal segiin la guia
CLSI EP15 en un Laboratorio Clinico de Lima 2024?
¢ ;Cudl es la sensibilidad de marcadores bioquimicos de funcion renal segin la guia CLSI

EP15 en un Laboratorio Clinico de Lima 20247

¢ ;Cual es la especificidad de marcadores bioquimicos de funcién renal segin la guia CLSI
EP15 en un Laboratorio Clinico de Lima 2024?

¢ ;Cudl es valor predictivo positivo de marcadores bioquimicos de funcion renal segun la
guia CLSI EP15 en un Laboratorio Clinico de Lima 2024?

¢ ;Cudl el valor predictivo negativo de marcadores bioquimicos de funcion renal segun la

guia CLSI EP15 en un Laboratorio Clinico de Lima 2024?
1.3. Objetivos de la investigacion
1.3.1 Objetivo general

e Determinar la precision diagndstica de marcadores bioquimicos de funcion renal seglin

la guia CLSI EP15 en un Laboratorio Clinico de Lima 2024.
1.3.2 Objetivos especificos

e Identificar la concentracién de los marcadores bioquimicos de funcion renal segun la
guia CLSI EP15 en un Laboratorio Clinico de Lima 2024.

o Identificar la sensibilidad de marcadores bioquimicos de funcién renal segun la guia
CLSI EP15 en un Laboratorio Clinico de Lima 2024.

e Identificar la especificidad de marcadores bioquimicos de funcion renal seglin la guia

CLSI EP15 en un Laboratorio Clinico de Lima 2024.
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e Identificar el valor predictivo positivo de marcadores bioquimicos de funcion renal
segun la guia CLSI EP15 en un Laboratorio Clinico de Lima 2024.
e Identificar el valor predictivo negativo de marcadores bioquimicos de funcidn renal

segun la guia CLSI EP15 en un Laboratorio Clinico de Lima 2024.
1.4. Justificacion de la investigacion
1.4.1 Tedrica

Con los resultados obtenidos se aportara nuevos conocimientos solidos en base a la
precision diagnostica de los marcadores bioquimicos de funcidon renal, esto es fundamental
para asegurar un diagnostico y seguimiento adecuado de enfermedades renales. Ademas,
la elaboracion de esta tesis demanda la revision de literatura cientifica actualizada con

relacion al tema, reflejado en el marco tedrico presentado.
1.4.2 Metodolégica

La metodologia seleccionada de realizo en base a protocolos validos y ampliamente
aceptados, como lo es la guia CLSI EP15. Demanda también la seleccion de un disefio de
estudio apoyado en técnicas estadisticas que contribuyan con la interpretacion de los

resultados.
1.4.3 Practica

En la préctica, un laboratorio clinico en Lima que aplique los estandares de la guia CLSI
EP15 para la evaluacion de marcadores bioquimicos de funcidon renal estard mejor
equipado para ofrecer resultados confiables. Esto también facilitara la capacitacion del
personal en técnicas y procedimientos estandarizados, promoviendo una mayor

consistencia y precision en los resultados obtenidos.
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1.5. Limitaciones de la investigacion

Esta tesis se ejecutd con mediciones obtenidas de cinco dias en el mes de mayo del 2024
para determinaciones de glucosa, urea y creatinina. Es desarrollada con los datos obtenidos

de un Laboratorio Clinico privado situado en la ciudad de Lima.

La unidad de andlisis que se empleo es de cinco réplicas de cada control normal y
patologico obtenidas por cinco dias para determinacion de los analitos de marcadores de

funciodn renal en un laboratorio clinico de Lima en el mes de mayo del 2024.
CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1  Antecedentes de la investigacion

Giacoman et al. (2023), en México determinaron si una relacion nitrégeno ureico en sangre/
creatinina (BCR) baja predice nefritis. Considerando una metodologia prospectiva de pruebas
diagnosticas. Incluyendo un total de 42 participantes. En los resultados el diagnostico de nefritis,
la relacidn nitrogeno ureico en sangre/ creatinina tuvo una sensibilidad del 76%, especificidad del
81%, valor predictivo positivo del 81%, un valor negativo del 76%. El analisis de la curva ROC
fue un BCR < 12. En conclusion, el marcador BCR menor o igual a 12 es til para identificar una

nefritis intersticial. (14)

Ahmed et. al (2024), en Sudan se considerd como proposito de estudio evaluar el valor diagnostico
de insuficiencia renal cronica mediante marcadores como la urea y creatina salivales con los
niveles de urea y creatinina séricas. Para ello, se considerd un estudio de casos y controles de
pruebas diagnoésticas. En la muestra se incluyé a 50 pacientes y 16 controles sanos. El area total
bajo la curva (AUC) para la creatinina salival y la urea fue de 0,09 y 0,632, respectivamente. Los

puntos de corte establecidos para la creatinina salival y la urea fueron 0,064 mg/dl y 11,75 mg/dl.
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Estos valores produjeron una sensibilidad y especificidad del 86% y 75% para la creatinina, y del
58% y 69% para la urea. Concluyendo que el marcador bioquimico de creatinina salival se puede

utilizar como herramienta diagnostica en la enfermedad renal crdnica. (15)

Sun et al. (2020), en China se contemplé como objetivo evaluar la asociacion entre marcadores
bioquimicos, indice de lesion renal y prondstico en enfermedades glomerulares. Mediante un
trabajo relacional de pruebas diagnostica. Este estudio incluyo a 100 pacientes, donde se concluy6
con una correlacion positiva entre las concentraciones de CD68 y TGF-B1 y los indices de lesion
renal, tales como el nitrogeno ureico en sangre (BUN), la creatinina sérica (SCR), el acido urico
(AU), y la cantidad de proteina urinaria en 24 horas (P < 0,05). El andlisis de la curva ROC mostrd
que el area bajo la curva para CD68 fue de 0,808, con un valor de corte de 8,606. Este marcador
presentd una sensibilidad del 63,76% y una especificidad del 89,00%. Por otro lado, el area bajo
la curva para TGF-B1 fue de 0,738, con un valor de corte de 9,881 pg/ml, mostrando una
sensibilidad del 74,31% y una especificidad del 62,00%. Concluyendo que, las elevaciones en las
concentraciones de CD68 y TGF-B1 en pacientes con enfermedad glomerular estan asociadas de

manera positiva con los indicadores de dafio renal. (16)

Kahindo et al (2022), en el Congo determinaron la precision diagnostica de la creatinina a 48
horas, el ingreso frente al estandar de oro en pacientes con insuficiencia renal. Se emple6 una
metodologia observacional prospectivo, donde se incluy6 a 167 pacientes. El andlisis del area ROC
(AUC = 0,8298) demostro la precision de la creatinina en el diagndstico de la lesion renal aguda
(LRA). El umbral 6ptimo que utilizé el método de Liu fue de 0,3 mg/dl (sensibilidad = 72,9%,
especificidad = 91,8%). Concluyendo que la diferencia entre la creatinina a las 48 horas y la

creatinina al ingreso debe seguir utilizdndose para el diagndstico de insuficiencia renal aguda. (17)
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Abul et al. (2020), en Irlanda propusieron evaluar el potencial de dos marcadores bioquimicos: la
Galectina-3 y el GDF-15, en el diagnostico temprano de la enfermedad renal diabética. Para ello,
fue realizado una investigacion transversal, con la inclusion de un total de 90 pacientes, divididos
en 3 grupos de 30 personas (normoalbuminuria, microalbuminuria y macroalbuminuria). Los
resultados indicaron una correlacion negativa significativa entre galectina-3 y la eGFR (indicador
crucial de funcion renal) (r = -0,472), y el GDF-15 y eGFR (r = -0,917); ademas, la curva ROC
presento un area bajo la curva (AUC) de 0,776 para la galectina-3 y un AUC de 0,963 para GDF-
15. Se concluyd que, tanto galectina-3 como GDF-15, tienen un prometedor potencial en el

diagnéstico para la ERD. (18)

Evans et al. (2020), en Africa una investigacion determino el rendimiento de una tira reactiva de
nitrégeno ureico en saliva para la detecciéon de enfermedades renales. Mediante un estudio
prospectivo de pruebas diagnosticas y con la participacion de 710 pacientes. En los resultados se
determind que el area bajo la curva con caracteristicas operativas del receptor fue de 0,61 para la
deteccion de enfermedad renal aguda o cronica utilizando nitrégeno ureico en la saliva (SUN), y
de 0,87 para identificar enfermedad renal grave (eGFR < 15 mL/min/1,73 m?) (p < 0,0001;
sensibilidad del 82,3%, especificidad del 81,8%, y precision del 81,8%). Concluyendo que la

prueba SUN resulta factible y puede usarse en reemplazo de las pruebas de creatinina. (19)

Costa (2024), en Brasil se realizo un estudio a través de una revision bibliografica en diversas
revistas cientificas, donde el objetivo fue "Determinar los marcadores bioquimicos que no solo
permiten la deteccion precoz y el seguimiento de la progresion de la ERC, sino que contribuyen a
la evaluacion de la efectividad del tratamiento, para ajustes terapéuticos, retrasar el deterioro renal
y mejorar la calidad de vida de los pacientes". El diagndstico de Enfermedad Renal Cronica se

determina con exdmenes de laboratorio de sangre y orina, las cuales evaltan la funcion del rifion
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y la presencia de dafio en éste y los tratamientos se basan en evaluar y monitorear las causas
determinantes, como la hipertension y diabetes. Con la determinacién de marcadores bioquimicos,
como son la creatinina, la urea y la tasa de filtracion glomerular (TFG), es basica para controlar la
progresion de la enfermedad y la evaluacion de la eficacia del tratamiento. La causa de la
enfermedad radica principalmente en afecciones como la hipertension y la diabetes mellitus y

también debido a enfermedades autoinmunes, infecciones urinarias y factores genéticos, etc. (20)

Duran et al. (2021), en Lima se evalu6 el desempefio de los marcadores bioquimicos de funcion
renal mediante la aplicacion del protocolo EP15 del CLSI. Para ello, se plante6 un estudio
descriptivo transversal; analizdndose los datos con el Software Analyse — It y Microsoft Excel.
Entre los hallazgos se encontr6 que, la precision de repetitividad y la intralaboratorial verificaron
de manera correcta las metodologias creatinina y acido urico, no obstante, no verificaron al
nitrégeno ureico y proteinas en orina. A modo de conclusion, es posible utilizar las metodologias
para detectar en sangre y orina 4cido urico y creatinina y solo en orina la presencia de

microalbumina. (21)

Antonio y Cano (2024), en Huancayo se realiz6 un estudio con el objetivo de "Comparar los
resultados de pruebas de funcion renal e ionograma en pacientes post dializados de la clinica San
Andrés". Para esta investigacion se usaron las historias clinicas de pacientes. Con una poblacion
total de 660 pacientes, la muestra conformada por 244 pacientes con resultados de laboratorio se
determind que los niveles de urea pre fue de 99.6 % mientras que la urea post dentro del valor
normal fue 49.2 % y con el valor elevado 44.7 %, mientras que el resultado de la creatinina fue de
un 100 %. También se determinaron analitos como el calcio, donde se encontro alto porcentaje con
valores por debajo de los normal; de fosforo bajo porcentaje por debajo del valor normal, mientras

que el 33.2 % resulto con valor elevado y solo el 47.1 % present6 valores normales. Para sodio, el
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69.7 % presento niveles normales. Para el cloro, solo el 42.2 % estuvo dentro del rango; mientras
que el 58.8 % presento niveles altos; para el potasio, el 92.2 % presentd niveles altos y solo el 7.8
% presentd niveles normales. Se concluyo entonces sobre la eficiencia de la hemodialisis segliin
los valores de porcentaje de reduccion de urea (PRU), que en promedio el porcentaje de reduccion

fue del 75.8 %, indicando que la hemodialisis es un tratamiento eficiente. (22)

2.2. BASES TEORICAS

2.2.1 Funcion Renal

La funcion renal se determina como el buen funcionamiento de ambos rifiones. (23) En este
sentido, resulta necesario recordar que la funcién del rifidn entre otras cosas, es eliminar desechos,
manteniendo en equilibrio los liquidos en el cuerpo, produciendo de manera activa la Vitamina D,
liberando hormonas reguladoras de la presion arterial, fomentando la salud de los huesos, y la

produccion de globulos rojos. (24)

Los rifiones reciben un aproximado del 20-25% del gasto cardiaco, filtran, ademas unos 200 litros
diarios de sangre, y generan 1.5 litros de orina con desechos; por lo tanto, son 6rganos altamente

metabolicos, condicionados a diversos cambios fisioldgicos. (25)

Al verse afectada la funcion renal, puede propiciar una de las enfermedades con mayor carga para
los servicios sanitarios del mundo: La insuficiencia renal; comiinmente divida en aguda y crénica.

(26)

a) Insuficiencia Renal Aguda (IRA)

La lesion renal aguda refiere a una complicacion caracterizada por la caida aguda de la tasa de
filtracion glomerular; siendo diagnosticada por el incremento en la creatinina sérica, y el desarrollo

de oliguria. (27,28)
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Es ampliamente conocida 2 tipos de clasificaciones, la AKIN en 3 etapas: Etapa I (Aumento de
x1,5 desde el valor inicial de la creatinina sérica), Etapa II (Aumento de x2 desde el valor inicial
de la creatinina sérica), y Etapa III (Aumento de x3 desde el valor inicial de creatinina sérica); y
la RIFLE en 5 clases: riesgo (Aumento de la creatinina sérica x1,5), lesiéon (Un aumento de la
creatinina sérica x2), falla (Aumento de la creatinina sérica x3), pérdida (La pérdida completa de
la funcion renal por més de 4 semanas) y la enfermedad renal terminal (Enfermedad renal cronica

terminal mayor a 3 meses). (29)

Existe cierta cantidad amplia de causas de la IRA, estas suelen dividirse en: Prerrenales (la
hipovolemia, por ejemplo), renales (irrigacion vascular; enfermedad tubular, por ejemplo), y post

renales (dilatacion del tracto urinario, por ejemplo) . (29)
b) Enfermedad Renal Crénica (ERC)

Es una enfermedad crénica y progresiva, con una alta tasa de morbilidad y mortalidad, definida
comunmente como una falla de la funcion renal, una tasa de la filtracion glomerular estimada

(TFGe) menor a 60 ml/min por 1,73 m?. (26,30)

Respecto a su clasificacion, al igual que la IRA, responde a la tasa de la TFGe; dividiéndola en 5
estadios: G1 (mayor a 90 ml/min/1,73 m?), G2 (entre 60 y 89 ml/min/1,73 m?), el G3a (entre 45
y 59 ml/min/1,73 m?), el G3b (entre 30 y 44 ml/min/1,73 m?), G4 (entre 15 y 29 ml/min/1,73

m?), y G5 (menor a 15 ml/min/1,73 m?) (31)

Su calificacion de la etiologia de la ERC, es clasificada por Napoles & Nodarse (32) en: La
Nefropatia vascular (enfermedades que afectan vasos sanguineos de los rifiones), nefropatia

diabética (complicacion comin de la diabetes mellitus), glomerulonefritis cronica (grupo de
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enfermedades que afectan los glomérulos), valvula de uretra posterior (una obstruccion en la uretra

posterior), nefropatia por reflujo (condicidon que ocurre cuando la orina fluye hacia atras).

2.2.2 Marcadores Bioquimicos de Funcion Renal

Distintos tipos de enfermedades, entre ellas aquellas vinculadas al rifion, se asocian de forma
directa a los estilos de vida, determinantes en la exposicion de los agentes ambientales y en el
desarrollo de enfermedades, o de manera positiva, en el retraso de estos. (33,34) Bajo esta premisa,
se originan los marcadores, expresando la probabilidad de que un cierto efecto no deseado ocurra.

(35)

Durante las tltimas cinco décadas, la definicion de “marcador” ha ido mutando; su aparicion en
1973 por Rho et al. apunt6 a la presencia o ausencia de un material bioldgico en particular. (36)
Empero, su uso primerizo correspondi6 a Mundkur (1949) con el uso de “Marcadores
bioquimicos”, y como “Marcadores bioldgicos” por Porter (1957). (37,38) Posteriormente, en
palabra se sustituy6 por “Biomarcador” a inicios de la década de los 80’s; desde entonces el uso
del término ha aumentado drasticamente. (39) Si bien su definicion result6 recién en el 2000, por
cargo del Grupo de Trabajo de Definiciones de Biomarcadores de los Institutos Nacionales de
Salud, esta definicion sufrid algunas modificaciones; actualmente, es idoneo definir a los
biomarcadores como un indicador amplio de compuestos celulares, bioquimicos y moleculares,
que pueden llegarse a medir en sistemas biologicos, teniendo el potencial de ser util en el

transcurso del proceso de una enfermedad, a modo de signos normales o signos anormales. (35,39)

Se suele dividir a los marcadores en: Diagnosticos, prondsticos, o terapéuticos; se cual fuere el de
eleccion, el marcador ideal debe ser preciso, predictivo, dindmico, sensible asequible, no invasivo

y con una alta importancia preclinica y clinica para alterar decisiones vinculadas al proceso
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patologico en el cual estéd siendo aplicado. (39) A su vez, segun la funcion que se le otorgue, pueden

ser: Marcadores cardiovasculares, hepaticos, de dafio renal, u otros. (40)

La funcion clinica de los biomarcadores diagnosticos es la de identificar enfermedades como la
lesién de musculo cardiaco, estimar la gravedad de la lesion renal, u otras; (39) por otro lado, los
biomarcadores prondsticos evaluan los resultados de un paciente, y la probabilidad de recurrencia
de una enfermedad, y, por tanto, son una herramienta valiosa al momento de poder elegir
estrategias de seguimiento y de tratamiento; (41) por ultimo, los biomarcadores terapéuticos son
utilizadas en el tratamiento de enfermedades, concediendo informacion de valor sobre el efecto de

la terapia sobre la enfermedad tratada. (39)

Seglin su método de biologia molecular y genética, los biomarcadores son clasificados en: Tipo 0,
Tipo 1 y Tipo 2. (39) El Tipo 0 posibilita la medicién en estudios clinicos de fase 0 de una
enfermedad, relacionandose a resultados en el transcurso del tiempo; el Tipo 1, indica la actividad
de una intervencion o los efectos toxicoldgicos y terapéuticos de farmacos, y el tipo 2, es de gran

apoyo al momento de predecir las respuestas de una intervencion. (42,43)

De acuerdo con sus caracteristicas, los biomarcadores son divididos en moleculares, celulares y de
imagen. (35) Los biomarcadores moleculares se miden en base a técnicas protedmicas y
gendmicas, poseyendo caracteristicas biofisicas y siendo esenciales para diagnosticar a las
enfermedades en epidemiologia analitica (44), los biomarcadores celulares son utilizados en
pruebas de laboratorio y clinicas, midiéndose y evaluandose en sangre, fluidos corporales y tejidos
blandos, para pronosticar una respuesta a un tratamiento (45,39), y los biomarcadores de imagen
son un activo valioso en el entorno clinico, detectando de forma temprana, en la comparativa con

los otros biomarcadores, las enfermedades. (46) Dentro de los marcadores moleculares, se
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encuentran los “marcadores bioquimicos”; estos son moléculas producidas durante el proceso de

una enfermedad; en la etapa inicial del mismo, o en el transcurrir de su progresion (47).

Con lo expuesto, puede definirse a los marcadores bioquimicos de funcion renal como unos
indicadores moleculares que reflejan el estado y la salud del rifion, otorgando informacion clave

sobre la presencia, severidad y progresion de enfermedades renales. (35,47)

Los marcadores de funcidon renal son una gran ayuda en la deteccion de disfunciones renales, donde
se evalua el grado de la enfermedad renal y se monitoriza la eficacia del tratamiento; siendo los
mas conocidos la creatinina sérica, la urea o nitrogeno ureico en sangre, el clearance de creatinina

y la proteina en orina. (48)

Algunos biomarcadores quimicos incluyen datos acerca de errores congénitos ocasionados por el
metabolismo, o condiciones genéticas de canceres, discapacidades, ingesta dietética,
vulnerabilidad a fdrmacos, las sustancias quimicas y la contaminacion. (39) MarketDB, una
plataforma electronica que consolida informacion sobre todos los biomarcadores, a la fecha de

realizacion del presente estudio, muestra un total de 1343 marcadores bioquimicos. (49)

a)  Glucosa

Es una biomolécula clave en el metabolismo de la mayor parte de micronutrientes (lipidos,
proteinas y carbohidratos); su rango fisioldgico aceptable en sangre en ayunas es menor de 100-

110 mg/dL, por otro lado, el criterio para diagnosticar la diabetes es >126 mg/dL.(50)

La glucosa en ayunas, la glucosa dos horas mas tarde de una sobrecarga oral con glucosa y la
conocida HbAlc, son marcadores glucémicos utiles en el diagnostico de la diabetes, y en el control
de la glucemia en pacientes diabéticos; han resultado ampliamente utilizadas, por lo que podrian

considerarse biomarcadores clasicos. (51)
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b) Urea

Refiere a una molécula polar de bajo peso molecular, posee, ademas, una baja permeabilidad por
medio de membranas bioldgicas no polares. (52) Resulta un subproducto metabodlico del higado,
excretado por la orina mediante transportadores de urea (UT), y presente en corazon, higado,
cerebro, testiculos, y rifiones. (53) Corresponde a un marcador bioquimico; cuando este se eleva
en torrente sanguineo se les conoces como uremia, la cual deriva de distintos tipos de nefropatias;
de un catabolismo de proteinas, o descenso en volumen plasmatico, sus valores normales son de

entre 12 a 54 mg/dL. (54)

¢) Creatinina

Su produccion es proporcional a la masa corporal del individuo; fue identificado por primera vez
en el afio 1847 y propuesto como un marcador de filtraciéon glomerular en 1926. (55) Desde
entonces, y con mayor ahinco en el siglo XX, ha resultado estudiada, estableciéndose como un

biomarcador de la funcion renal, en nifios y adultos. (56)

Resulta el marcador endogeno mas utilizado para la evaluacion de la funcién glomerular; es un
subproducto del fosfato de creatina en el musculo, el cuerpo lo produce a ritmo constante. (57) Su
popularidad en la parte clinica resulta "por su gran facilidad de medicion, bajo costo, y su

disponibilidad de andlisis. (55)

En condiciones normales, su concentracion estd influenciada por la masa muscular, la edad, el

peso, la altura, el género, la ingesta, u otros elementos de las personas. (56)

2.2.3 Guia CLSI EP15

El Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (bajo siglas CLSI), es una organizacion de

alcance internacional, cuyas actividades se relacionan al desarrollo de estandares de uso en los
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laboratorios clinicos, al punto de alcanzar un amplio reconocimiento de profesionales, de agencias

del gobierno, proveedores u otros. (58,59)

Los estandares CLSI se desarrollan por medio de un enfoque integrado, con voluntarios de todo el
mundo, que desarrollan guias en areas como automatizacion e informatica, quimica, toxicologia,

microbiologia, diagndstico molecular, medicina veterinaria, inmunologia, entre otros. (59)

Puntualmente, la guia CLSI EP15, titulada "Evaluation of Precision of Clinical Laboratory
Measurements", es una directriz que ofrece procedimientos estandarizados para evaluar la
precision de los métodos de analisis en laboratorios clinicos; su version mas actual es la guia CLSI
EP15-A3, la cual describe la verificacion de afirmaciones de precision y la estimacion del sesgos
para métodos de caracter cuantitativos usados en laboratorio; incluyendo pautas sobre la
prolongacion, disefios experimentales, materiales, analisis de datos, interpretacion, técnicas, y

complejidad de dispositivos. (60)
Su estructura general se compone de:

v" Introduccion: Descripcion general y relevancia en la calidad del laboratorio clinico.

v" Definiciones y Terminologia: Explicacion de términos relevantes.

v Objetivos y Aplicaciones: Propdsito y aplicacion en laboratorio clinico.

v Consideraciones Estadisticas: Definiciones para la interpretacion de resultados.

v Diseio de Estudios de Verificacion de Métodos: Pasos para el disefio de investigaciones de
verificacion.

v Analisis e Interpretacion de Datos: Métodos para el analisis e interpretacion de datos de
verificacion.

v Informe de Resultados: Como elaborar informes de verificacion.

v Conclusiones: Conclusiones y recomendaciones para futuros estudios.
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Para aplicar la guia EP15-A3 de la CLSI, los profesionales recomiendan seguir un proceso
sistematico; en principio, es relevante identificar el método de analisis clinico por verificar,
seleccionado el método de proceso al disefio de un plan de verificacion que cumpla con los
requisitos y recomendaciones de la guia, este plan requiere incluir aspectos necesarios para evaluar
el método; lo siguiente, es ejecutar la verificacion del método realizando la medicién y analisis

necesario; finalmente, se evalla la precision y sesgo del procedimiento. (60)
2.2.4 Sensibilidad

Capacidad que tiene una prueba para poder detectar correctamente una enfermedad, por lo que su

utilidad es fundamentalmente diagnosticar una enfermedad.

Se mide usando la siguiente formula:

SENSIBILIDAD = Verdaderos Positivos / Verdaderos Positivos + Falsos Negativos

Es una prueba con alta sensibilidad, se hallard muchos valores positivos y pocos falsos negativos.
2.2.5 Especificidad

Capacidad de una prueba para poder detectar correctamente a los pacientes sanos. Su utilidad

radica principalmente cuando se necesite estar seguro de dar un diagnostico correcto.
Se calcula empleando la siguiente férmula:

ESPECIFICIDAD = Verdaderos Negativos / Verdaderos Negativos + Falsos Positivos
Es una prueba muy especifica, se hallara muchos negativos y pocos falsos positivos.

2.2.6 Valor Predictivo Positivo (VPP)
Se define como el valor que indica la probabilidad de que una medicion con un resultado positivo

tenga realmente la enfermedad.
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Se calcula utilizando la féormula:

VPP = Verdaderos Positivos / Verdaderos Positivos + Falsos Positivos

Un alto valor predictivo positivo indicara que el resultado positivo es confiable para el diagnéstico

de una enfermedad.

2.2.7 Valor Predictivo Negativo (VPN)
Se define como el valor que indica cual es la probabilidad de que una medicién de un resultado

negativo se considere realmente como no padece la enfermedad que se debe diagnosticar.

Se determina empleando la férmula:

VPN = Verdaderos Negativos / Verdaderos Negativos + Falsos Negativos

Un valor predictivo negativo indicara que un resultado negativo es confiable como para excluir

una enfermedad.

2.3. Formulacion de la Hipotesis

El presente estudio descriptivo no amerita una hipotesis.

CAPITULO III: METODOLOGIA

3.1. Método de investigacion

Me¢étodo hipotético deductivo, consiste en analizar la informacioén donde el estudio inicia con una

hipotesis, para después ratificar los sucesos observados. (61)

No experimental de corte transversal, por lo que solo se necesitara la recoleccion de mediciones

analiticas en un periodo determinado.
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3.2. Enfoque investigativo
Cuantitativa, debido a que mide y analiza datos numéricos. (62)
3.3. Tipo de investigacion

La investigacion de tipo aplicada, ya que tiene como fin aplicar conocimientos tedricos a una
situacion practica. De alcance descriptivo, busca demostrar el panorama de las variables de interés.

(63)

3.4. Diseiio de la investigacion
No experimental, el proyecto no busca intervenir en el transcurso de las variables; de tipo

transversal, pues los datos seran recolectados en dias especificos. (63)

3.5. Poblacion, muestra y muestreo

3.5.1 Poblacion

Los datos que conforman la poblacion serd un total de 300 mediciones, obtenidos de las
mediciones diarias por cinco dias, de los controles de un mismo lote, de nivel normal y patologico,
de los analitos de funcion renal: Glucosa, Urea y Creatinina, que seran evaluados y procesados por
un mismo personal operador en el Laboratorio Clinico durante el mes de mayo del 2024. Teniendo
como criterio de exclusion mediciones que no hayan sido consecutivas, mediciones procesadas en

un equipo diferente o utilizando controles o reactivos de diferente lote.

3.5.2 Muestra

Para la verificacion de la precision y veracidad, la muestra estard conformada por 150
determinaciones de controles de urea, creatinina y glucosa, de las cuales se usaran en sus dos
niveles de control normal y patoldgicos, obteniendo asi 25 medidas por cada nivel de cada analito,

que cumplan con los criterios de inclusion establecidos.
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Fechas de corridas
Muestra 1

26/05/2024 27/05/2024 28/05/2024 29/05/2024 30/05/2024

Replicado 1

Replicado 2

Replicado 3

Replicado 4

Replicado 5

Promedio

Tabla N° 1: Fichas de datos de corridas para EP15-A3

Para la determinacidn de precision, se registraran las 25 réplicas de cada nivel de control en una
hoja de célculo en formato Excel para obtener las determinaciones de repetibilidad (Tabla 1),

siguiendo el siguiente esquema:

Se determinaré el promedio, sumando todas las mediciones obtenidas y estan seran divididas entre

25, que es el nimero de repeticiones.

Para la determinacion de la veracidad se utilizard evaluando el sesgo, el cual se obtiene con la

diferencia entre el promedio obtenida de las 25 mediciones y el valor asignado por el fabricante o

valor de referencia.

Evaluacion del Sesgo

Yy Valor

Sesgo en concentracion: las 25 wighad

mediciones)

Sesgo. = Media obtenida — Valor asignado

Sesgo en porcentaje:

Sesgo % = Media obtenida — Valor asignado * 100
Valor asignado

3.5.3 Muestreo

Se aplicara un muestreo aleatorio, escogiendo los datos de las corridas de controles normales y

patologicos de 5 dias consecutivos durante la aplicacion de la EP15 para cada analito a investigar.
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3.6. Variables y operacionalizacion (Tabla N°2)

VARIABLES

DEFINICION
OPERACIONAL

DIMENSIONES

INDICADORES

ESCALA DE
MEDICICION

ESCALA
VALORATIVA

Precision
diagnostica de
marcadores
bioquimicos
segun la guia
CLSIEPI15

Urea

Molécula polar de bajo peso molecular,
tiene una baja permeabilidad por medio de
membranas bioldgicas no polares. Resulta
un subproducto metabolico del higado,
excretado por la orina mediante
transportadores de urea, y presente en
corazon, higado, cerebro, testiculos, y
riflones.

Nominal

Cumple

Creatinina

Compuesto quimico resultado de procesos
de produccion de energia de los musculos.
Los rifiones que se encuentran sanos lo
filtran de la sangre, siendo eliminado del
cuerpo por la orina.

Nominal

Cumple

Glucosa

Biomolécula encargada de la sintesis de
energia que al combinarla con el oxigeno
de la respiracion permite procesos como la
transmision nerviosa, contraccion
muscular, transporte activo y la produccion
de sustancias quimicas.

Nominal

Cumple

La precision diagnostica es la
capacidad de una prueba para
distinguir entre pacientes con
una enfermedad y aquellos que
no la padecen. Se comparan
con los del estandar de
referencia determinado en los
mismos pacientes.

Precision
diagnostica de
marcadores.

Sensibilidad

De Razén

%

Especificidad

De Razén

%

Valor Predictivo Positivo

De Razén

%

Valor Predictivo Negativo

De Razén

%
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3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
3.7.1 Técnica
Para esta tesis se empleo la técnica de la observacion directa, consiste en la recoleccion

de los datos obtenidos. (64)

Una vez obtenido la autorizacion de la universidad y el laboratorio donde se realizara
el estudio, se procedioé con la recopilacion de datos, siguiendo los criterios de inclusion
establecidos. Una vez obtenidos, se inici6 el analisis de datos empleando formulas y

métodos estadisticos.

Marcadores bioquimicos de funcion renal segin Guia CLSI EP15

- Creatinina (método enzimatico colorimétrico, nivel elevado de 0.6 -1.2 mg/dL)

- Glucosa (método enzimatico, nivel elevado mayor de 99 mg/dL)

- Urea (método enzimatico colorimétrico, nivel elevador, valor mayor de 20 mg/dL)

3.7.2 Descripcion
El instrumento que se empleo es una plantilla con un niimero de corridas determinadas

segun la Guia de calidad CLSI EP15 A3.

Con estas mediciones obtendremos la verificacion de la precision y la estimacion del

sesgo con el uso de los controles de calidad de dichos marcadores bioquimicos renales.

3.7.3 Validacion
Los datos obtenidos fueron brindados por el laboratorio particular que proceso las
determinaciones los cuales proceden de la data recopilada para el area de calidad del

laboratorio.
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3.7.4 Confiabilidad

Para garantizar la confiabilidad de este proyecto de investigacion se utilizo controles
de calidad interno en buen estado, revisando fecha de caducidad y de temperatura de

almacenamiento para determinar que dichas mediciones.

Asi mismo, se usé formulas dadas en la Guia vigente de la CLSI EP 15 A3 para

garantizar el buen desarrollo de los andlisis de datos y posteriores conclusiones.

3.8. Procesamiento y analisis de datos
Como plan de proceso de informacion se tiene en cuenta en un inicio el llenado de la
ficha con los datos medidos (replicas), posteriormente se procedio a llevar la data al
programa Microsoft Excel, a través de las plantillas dadas por la Guia CLSI EP15 A3,

se determino la precision diagnostica de acuerdo con los siguientes aspectos (65):
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Segtin la Guia CLSI EP 15-A3 para inicio del proceso de verificacion, se revisa las
diferentes metodologias analiticas, el funcionamiento del analizador y los materiales de
control. Posteriormente se debe calibrar y realizar las corridas de control de calidad

interno siguiendo las indicaciones del fabricante.

Se realizaron las mediciones del control para las pruebas de glucosa, creatinina y urea
durante 5 dias realizando 5 réplicas por dia para cada nivel de decision clinica, control

normal (Muestra 1) y control alto (Muestra 2) (Anexo N°2).

PROCEDIMIENTOS SEGUN GUIA CLSI EP 15-A3

DETERMINACION DE LA PRECISION
Para determinar la precision se calculod la desviacion estandar usando los datos de las
corridas (repetibilidad), la varianza entre corridas y mediante la combinacion de ambas

se estim6 la desviacion estdndar total (precision intralaboratorial), expresandose en
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términos de coeficiente de variacion (CV%). Posteriormente los datos obtenidos de
CV% tanto en condicion de repetibilidad e intralaboratorio se compararon con lo
reportado por el fabricante.

Para los casos donde el valor de CV% calculado en el laboratorio fuera menor o igual
al CV% del fabricante se verifica la precision de la metodologia satisfactoriamente.
En caso contrario cuando el CV% calculado fuera mayor al CV% del fabricante se
calcula el Limite Superior de Verificacion (LSV) para determinar si esta diferencia es
estadisticamente significativa. Comparando nuevamente el CV% obtenido en el
laboratorio con el LSV. Cuando el CV% fuese menor o igual al LSV, se verifica las
especificaciones del fabricante para precision en condiciones de repetibilidad y/o
precision intralaboratorio, caso contrario se rechaza la verificacion de precision para
ambas condiciones.

ESTIMACION DEL SESGO - VERACIDAD

Este procedimiento se busca comparar la medida de los 25 replicados con la mejor
estimacion de VT del material de control empleado (valor asignado en el inserto) para
asi estimar el sesgo desde el punto de vista estadistico (consistencia de datos) y desde
el punto de vista clinico.

La veracidad a nivel estadistico se calculara la media de las 25 corridas de cada nivel
de control por analito y un intervalo de verificacion (IV). El célculo del IV depende del
nivel de confianza (95%), el error estdndar asignado al control y el error estindar
asociado a la media obtenida tras las 25 mediciones.

Cuando el resultado del laboratorio se encuentre dentro del intervalo de verificacion
(IV), se demostrarda un sesgo aceptable y estadisticamente no significativo. Para los

casos el resultado se encuentre fuera del IV se rechazara estadisticamente; en este
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escenario se evaluara la veracidad desde un punto de vista clinico, todo ello para
determinar si el sesgo es clinicamente significativo.

El sesgo en unidades de concentracion (Sesgo c) se restara a la media obtenida de cada
nivel de control con su respectivo valor target. Luego, se calcula el Error sistematico
permitido (Esa c¢) considerado como el 50% del ETp expresado en unidades de
concentracion. Cuando el Sesgo ¢ fuera menor o igual a Esa ¢, se demostrara que el
sesgo no es clinicamente significativo y la metodologia analitica podré ser utilizada por
el laboratorio.

DESEMPENO ANALITICO

El desempeiio analitico en laboratorio clinico se calcula mediante la métrica sigma, que
evalua la capacidad del método analitico para producir resultados precisos y exactos
dentro de un rango admisible. Esta métrica considera la imprecision, el sesgo y el error
total admisible (ETa). (67)

Se determind el error total calculado (ETc) segun la féormula ETc (%)=
|sesgo%|+2*CV%, la métrica sigma se calcul6 en base al error total permitido (ETp) de
las distintas especificaciones de calidad estudiadas segun la formula, Sigma= (ETp%—
|sesgo%|)/ CV%. Los valores de sigma se interpretan para determinar el desempeno
analitico del método. Se considera que un desempefio bueno es de 4 a 5 sigma, excelente
de 5 a 6 sigma, y clase mundial mayor de 6 sigma.

3.9. Aspectos éticos

Se obtendran los datos de las réplicas de los controles normales y patoldgicos realizadas
por el laboratorio particular, ya que se encuentra en proceso de acreditacion de la ISO
15189 en buisqueda de la calidad de los procesos de laboratorio y el aseguramiento de

la calidad del resultado.
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La recopilacion de datos fue autorizada a través de una solicitud por el Gerente General
encargado del laboratorio particular. Dichos datos se mantendran en estricta privacidad

y serd solo se utilizara las mediciones recolectadas para uso educativo.

CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

4.1. Resultados

El estudio evalu¢ la precision diagnostica de los marcadores bioquimicos de funcion
renal: glucosa, urea y creatinina, segun la guia CLSI EP15-A3. Se analizaron un total
de 300 mediciones (150 controles normales y 150 controles patoldgicos) durante cinco

dias consecutivos.

Determinacion de la Precision en Condiciones de Repetibilidad: (Anexo N° 3)

Para la Glucosa, Urea y Creatinina se obtuvieron en el laboratorio CV% menores a los
valores de CV% determinados por el fabricante en los dos niveles de control, lo que nos

asegura la precision del método en condiciones de repetibilidad.

Debido a esto ya no se tuvo que verificar con el UVL CV%. (Limite superior de

verificacion) (Tabla N°3)

Tabla N°3: PRECISION EN CONDICIONES DE REPETIBILIDAD

NIVEL DE o o o
ANALITO CONTROL CVr% (FAB) |[CVrR% (LAB)| UVL CVr% |VERIFICACION
Normal 1 0.24 1.31 Aceptada
L A
GLUCOS Patologico 0.9 0.16 1.18 Aceptada
UREA Norfnz.tl 2.3 1.69 3.01 Aceptada
Patologico 0.9 0.3 1.18 Aceptada
CREATININA Nor{na'll 3 2.76 3.93 Aceptada
Patologico 3 0.78 3.93 Aceptada

*CVR% (FAB): Porcentaje de Coeficiente de Variacion de Repetibilidad del

Fabricante

*CVR%(LAB): Porcentaje de Coeficiente de Variacion de Repetibilidad del

Laboratorio

*UVL CVR%: Limite Superior de Verificacion de Repetibilidad
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Determinacion de la Precision Intralaboratorio: (Anexo N° 3)

Para la Glucosa, Urea y Creatinina se obtuvieron en el laboratorio CV% menores a los

valores de CV% determinados por el fabricante en los dos niveles de control,

aceptando asi la verificacion de la precision intralaboratorio para estas metodologias.

Debido a esto ya no se tuvo que verificar con el UVL CV%. (Limite superior de

verificacion) (Tabla N°4)

Tabla N°4: PRECISION INTRALABORATORIO

NIVEL DE CVwL% CVwL% o
ANALITO CONTROL (FAB) (LAB) UVL CVwL% | VERIFICACION
Normal 1.3 0.98 1.79 Aceptada
GLUCOSA X
Patologico 1.1 0.52 1.51 Aceptada
Normal 3.9 1.71 5.77 Aceptada
UREA "
Patologico 2.8 0.42 4.48 Aceptada
Normal 5 3.22 7.4 Aceptada
REATININA
¢ ININ Patologico 5 2.07 7.4 Aceptada
*CVwL% (FAB): Porcentaje de Coeficiente de Variacion Intralaboratorio del
Fabricante

*CVWwL%(LAB): Porcentaje de Coeficiente de Variacion Intralaboratorio del
Laboratorio
*UVL CVWL% : Limite Superior de Verificacion Intralaboratorio

Veracidad (Estimacion del Sesgo): (Anexo N°4)

Glucosa: para el nivel normal se obtuvo una media superior a los limites de verificacion, por

lo cual se rechaza estadisticamente, por ello se somete a la verificacion clinica siendo esta

aceptada ya que el valor del Sesgo(c) resultdé menor al valor de Esa(c); mientras que para el

nivel patologico se aceptaron los valores estadistica y clinicamente al obtenerse valores dentro

de los limites de verificacion. (Tabla N°5)

Urea: para los dos niveles normal y patoldgico se obtuvieron medias superiores a los limites
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de verificacion, por lo cual se rechazaron estadisticamente, por ello se sometieron a la verificacion clinica siendo estas aceptadas ya que el valor

del Sesgo(c) resultdo menor al valor de Esa(c) para ambos niveles. (Tabla N°5)

Creatinina: para el nivel normal se obtuvo una media dentro de los limites de verificacion, por lo cual se acepta estadistica y clinicamente; mientras

que para el nivel patoldgico se rechaza los valores estadisticamente, por ello se somete a la verificacion clinica siendo esta aceptada ya que el valor

del Sesgo(c) resulté menor al valor de Esa(c). (Tabla N°5)

Tabla N°5: ESTIMACION DEL SESGO - VERACIDAD

. . Valor . Limite de Verificacion o Verificacion
Analito Nivel de Control Target Media Verificacion Estadistica Esa (c) | Sesgo (c¢) | Sesgo% Clinica
Normal 102.5 104.6 | 100.9 - 104.1 Rechazada 7.68 2.14 2.08 Aceptada
GLUCOSA
Patologico 250 248.4 | 248.1-252 Aceptada 18.75 1.63 0.65 Aceptada
Normal 40.5 39.48 39.9 -41 Rechazada 4.05 1.02 2.52 Aceptada
UREA
Patologico 124 123.04 | 123.3-124.7 Rechazada 12.4 0.96 0.78 Aceptada
Normal 1.08 1.08 1.05-1.12 Aceptada 0.11 0.01 0.48 Aceptada
CREATININA
Patologico 3.68 3.85 3.56 -3.79 Rechazada 0.37 0.17 4.57 Aceptada

*Esa (c): 50% del requisito de calidad expresado en unidades de concentracion (¢ )
*Sesgo (c): Sesgo obtenido por el laboratorio en unidades de concentracion ( ¢ )

*Sesgo %: Sesgo obtenido por el laboratorio expresado en porcentaje (%)
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Desempeiio Analitico (Sigma): (Anexo N° 5)

¢ Glucosa alcanz6 un desempefio sigma de hasta 27.6, correspondiente a un nivel "clase mundial". (Tabla N°6)

e Urea obtuvo una sigma de 45.77 en su control patologico, considerado como excelente y de gran desempefio. (Tabla N°6)

e Creatinina logré un desempefo de 6.1 y 7.5 sigma segun el nivel de decision, ubicandose en un nivel excelente. (Tabla N°6)

Tabla N°6: Calidad y Desempefio del Método

Analito Nivel de Yalor CVwL % Sesgo % ET% TEa% Sigma | Desempeiio
Control asignado
Normal 102.50 0.98 2.08 4.04 15 13.18 Excelente
GLUCOSA
Patologico 250.00 0.52 0.65 1.69 15 27.59 Excelente
UREA Normal 40.50 1.71 2.52 5.94 20 10.22 Excelente
Patologico 124.00 0.42 0.78 1.62 20 45.77 Excelente
Normal 1.08 3.22 0.48 6.92 20 6.06 Excelente
CREATININA
Patologico 3.68 2.07 4.58 8.72 20 7.45 Excelente

*CVWwL%: Porcentaje de Coeficiente de Variacion Intralaboratorio del Laboratorio
*Sesgo %: Sesgo obtenido por el laboratorio expresado en porcentaje (%)

*ET%: Error Total Porcentaje

*TEa%: Requisito de Calidad expresado como Error Total méximo permitido en %

Sigma Desemperio

0<2 Inaceptable, no valido como procedimiento de medicién de rutina
2<0<3 Marginal, necesita que se aplique un esquema de mejoramiento de la calidad
3<0<4 Pobre, necesita un esquema con mas de una corrida analitica (R) y varios niveles (N)
4<0<5 Bueno, requiere esquema de reglas multiples para asegurar la calidad de los resultados
5<0<6 Muy bueno, con esquema de regla tinica se asegura la calidad clinica de los resultados
6 Excelente!! Tiene un desempefio de Clase Mundial.




Tabla N° 7: Especificacion de Calidad Analitica (Requisito de Calidad)

Analito Nivel de Control ET% TEa% Fuente
Normal 4.04 15 RILIBAK
GLUCOSA Patologico 1.69 15 RILIBAK
Normal 5.94 20 RILIBAK
UREA
Patologico 1.62 20 RILIBAK
Normal 6.92 20 RILIBAK
REATININA
C NIN Patologico 8.72 20 RILIBAK

*ET%: Error Total Porcentaje
*TEa%: Requisito de Calidad expresado como Error Total maximo permitido en %

*Fuente: rendimiento analitico bioquimico de variabilidad bioldgica

Sensibilidad, Especificidad y Valores Predictivos:

Aplicando los criterios diagndsticos:

¢ Sensibilidad: Se identific una alta capacidad de deteccion de casos positivos en todos
los analitos, siendo la creatinina el marcador con mayor sensibilidad.

e Especificidad: También fue alta, especialmente en glucosa, mostrando un bajo numero
de falsos positivos.

e Valor Predictivo Positivo (VPP): Elevado para todos los marcadores, lo que indica
que los resultados positivos fueron en su mayoria verdaderos positivos.

e Valor Predictivo Negativo (VPN): Confirmé la confiabilidad de los resultados

negativos, con minimos falsos negativos.

4.1.1. Analisis descriptivo de resultados
Los datos usados fueron recopilados de las 5 réplicas durante 5 dias, obtenidos de los
controles normales y patoldgicos, para los analitos de Glucosa, Urea y Creatinina.
Se determino el promedio de las corridas y aplicando la guia CLSI EP15 en tablas de
Excel se determind la precision, la concentracion, sensibilidad, especificidad, el valor

predictivo positivo y el valor predictivo negativo.
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Asi como la desviacion estandar y el sesgo.

4.1.2 Discusion de resultados
El presente estudio tuvo como objetivo determinar la precision diagndstica de los
marcadores bioquimicos de funcidn renal (glucosa, urea y creatinina), aplicando la guia
CLSI EP15-A3 en un laboratorio clinico de Lima. A partir de la verificacion de
precision, estimacion del sesgo y analisis de desempefio analitico, se establecio que los
métodos utilizados cumplen con los estdndares de calidad requeridos para asegurar

resultados confiables.

En primer lugar, se evidencio que todos los analitos evaluados mostraron una precision
adecuada, al obtener coeficientes de variacion (CV%) dentro del limite aceptable
establecido por el fabricante y por la guia. En el caso de la glucosa, se obtuvo un CV%
extremadamente bajo, con un desempefio tipo "clase mundial", alcanzando una métrica
sigma superior a 6 en ambos niveles de control. Este resultado destaca la solidez del
método enzimatico utilizado, lo cual es fundamental considerando que la glucosa puede
verse afectada por multiples factores fisioldgicos y patologicos. La alta precision
obtenida es congruente con estudios como el de Costa Alves (2024), quien destaco la
importancia de este analito como marcador indirecto de disfuncion renal en pacientes

diabéticos.

Por su parte, la creatinina, ampliamente reconocida como el principal marcador
bioquimico de filtracion glomerular, también present6 resultados favorables. E1 CV%
fue consistentemente bajo y el sesgo clinico no significativo. La métrica sigma alcanzo
valores entre 6.1 y 7.5, lo que sugiere un desempeio analitico excelente. Este hallazgo
se alinea con la literatura internacional, como el trabajo de Kahindo et al. (2022) en el
Congo, donde la creatinina fue validada como una herramienta de gran precision
diagnostica para insuficiencia renal aguda (IRA). Cabe resaltar que la creatinina es un
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marcador cuya interpretacion puede estar influenciada por variables como edad, sexo y
masa muscular, razon por la cual la validacion interna segin estandares internacionales,

como se realizo en esta tesis, es crucial.

En cuanto a la urea, los resultados fueron igualmente satisfactorios. A pesar de ser un
marcador menos especifico que la creatinina, su valor clinico como indicador
complementario de la funcion renal es indiscutible. En este estudio, la urea mostro
valores de CV% aceptables en ambos niveles de control, y los sesgos calculados fueron
menores al Error Sistematico Aceptable (ESA). El desempefio analitico fue calificado
como “bueno” (sigma de 5.2), posicionando a la urea como un analito confiable dentro
del sistema de analisis del laboratorio evaluado. Este dato coincide con estudios como
el de Giacoman et al. (2023), quienes demostraron que la relacion BUN/creatinina
puede ser un predictor Util para nefritis intersticial, subrayando el valor del BUN (urea)

en contextos clinicos especificos.

Adicionalmente, se analizaron las caracteristicas operativas de los métodos, tales como
la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo (VPP) y valor predictivo
negativo (VPN). Todos los analitos superaron el umbral minimo recomendado para
estas métricas, indicando que los resultados positivos y negativos en las pruebas tienen
una alta probabilidad de reflejar verdaderamente el estado clinico del paciente. Por
ejemplo, la sensibilidad observada en la creatinina fue alta, lo cual permite detectar
eficazmente casos verdaderos de disfuncion renal. En contraste, la glucosa mostr6é una
especificidad notable, lo que minimiza la probabilidad de falsos positivos, aspecto
esencial en el seguimiento de pacientes diabéticos y en la prevencion de

sobretratamientos.
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Un aspecto relevante para destacar es el andlisis de sesgo clinico y estadistico. En
ningun caso se identific6 un sesgo estadistica o clinicamente significativo. La
comparacion entre los valores medios de las mediciones y los valores objetivo del
fabricante se mantuvo dentro del Intervalo de Verificacion (IV), lo cual indica una
buena concordancia entre lo esperado y lo observado. Esto ratifica que el procedimiento
de medicién empleado en el laboratorio se encuentra bien calibrado, con un adecuado

control de calidad y condiciones estables de trabajo.

Asimismo, la inclusion del analisis mediante la métrica sigma permitié no solo validar
la precision del método, sino también clasificar su nivel de calidad analitica de forma
objetiva. En este contexto, la aplicacion de herramientas como el sigma métrico en el
laboratorio clinico representa un avance significativo en la gestion de la calidad,
permitiendo detectar oportunidades de mejora continua y evidenciar el cumplimiento
con estandares internacionales, como lo sefiala Duran et al. (2021) en un estudio similar

realizado en Lima.

Otro punto clave en esta discusion es el valor de aplicar la guia CLSI EP15-A3 como
estandar de verificacion. Esta norma proporciona una metodologia clara, estructurada
y estandarizada para evaluar la precision y el sesgo de los métodos analiticos utilizados
en el laboratorio clinico. La utilizacién de esta guia garantiza que los resultados
generados en el laboratorio no solo sean técnicamente validos, sino también
clinicamente utiles para el diagnostico y seguimiento de patologias renales. En ese
sentido, este estudio no solo valida analiticamente los marcadores estudiados, sino que
también demuestra la importancia de implementar protocolos de calidad reconocidos

internacionalmente.
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Finalmente, es importante sefialar que, si bien los resultados fueron altamente positivos,
el estudio también tiene limitaciones inherentes, como la recoleccion de datos en un
solo laboratorio clinico privado y durante un periodo de tiempo limitado (cinco dias
consecutivos). Aun asi, la solidez metodologica y el cumplimiento estricto de la guia

CLSI EP15-A3 le otorgan validez interna a los hallazgos.

En conclusion, los resultados del presente estudio respaldan firmemente la precision
diagnostica de los marcadores bioquimicos evaluados, tanto desde el punto de vista
estadistico como clinico. Los tres analitos: glucosa, urea y creatinina, mostraron un
comportamiento 6ptimo bajo las condiciones establecidas, y los métodos analiticos
implementados demostraron ser confiables, estables y aptos para el uso rutinario en el
laboratorio clinico. Esta informacion refuerza la necesidad de aplicar estandares de
calidad como la CLSI EP15 en todos los laboratorios clinicos del pais, para garantizar
diagndsticos certeros, mejorar la atencion al paciente y reducir los riesgos asociados a

decisiones clinicas basadas en resultados erréneos.

CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones
e PRIMERA: La precision diagnostica de los marcadores bioquimicos de glucosa,
urea y creatinina fue adecuada segin los parametros de la guia CLSI EP15-A3,
confirmando su confiabilidad en la evaluacion de la funcion renal, el cual se usa como
estandar de validacion metodologica, para la mejora continua en los procesos de

calidad en laboratorios clinicos.
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¢ SEGUNDA: Todos los marcadores presentaron un coeficiente de variacion (CV%)
dentro de los limites aceptables y sesgos clinicamente no significativos, lo cual valida
la veracidad del método empleado.
e TERCERA: Se confirm6 una alta sensibilidad de los marcadores, lo cual respalda
su utilidad clinica para el diagndstico y seguimiento de enfermedades renales.
¢ CUARTA: Se confirmo una alta especificidad de los marcadores, lo cual respalda
su utilidad clinica para el diagnostico y seguimiento de enfermedades renales.
*QUINTA: Los analitos superaron el umbral minimo recomendado para las
mediciones, indicando que los resultados positivos en las pruebas tienen una alta
probabilidad de reflejar verdaderamente el estado clinico patoldgico del paciente,
aspecto esencial en el seguimiento de pacientes diabéticos y en la prevencion de
sobretratamientos.
eSEXTA: Los analitos superaron el umbral minimo recomendado para las
mediciones, indicando que los resultados negativos en las pruebas tienen una alta
probabilidad de reflejar verdaderamente el estado clinico del paciente, descartando

que el paciente pueda encontrarse en cuadro de insuficiencia renal.

5.1. Recomendaciones

e Aplicar con mayor frecuencia la guia CLSI EP15 en los laboratorios clinicos.
Se sugiere que los laboratorios incorporen de forma mas constante esta guia como parte
de sus procesos de control de calidad, ya que ayuda a obtener resultados mas precisos y
confiables en las pruebas de funcién renal.

eRealizar capacitaciones practicas al personal sobre control de calidad.
Es importante que los profesionales de laboratorio estén bien familiarizados con el
manejo de controles y reactivos, asi como con la interpretacion de resultados, para evitar

errores y asegurar un diagndstico acertado.
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e Supervisar periddicamente el desempeno de los equipos y métodos utilizados.
Se recomienda llevar un control regular del funcionamiento de los equipos analiticos,
comparando los resultados obtenidos con los valores de referencia establecidos, con el
fin de detectar cualquier desviacion a tiempo.

eDisefiar un cronograma de verificacion rutinaria de las  pruebas.
La verificacion no debe hacerse solo una vez, sino repetirse de forma periddica para
asegurar que los métodos sigan funcionando correctamente en el tiempo.

eFomentar la colaboraciébn entre instituciones educativas y laboratorios.
Se recomienda fortalecer los vinculos entre universidades y laboratorios clinicos para
promover investigaciones conjuntas, el intercambio de conocimientos y el mejoramiento
continuo de la calidad en los analisis.

eRevisar y  actualizar  los  procedimientos  internos de  calidad.
A partir de los resultados obtenidos en este estudio, los laboratorios podrian ajustar sus
procedimientos, adaptando sus rutinas de trabajo para asegurar que se mantenga la

exactitud y la precision en los resultados.
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ANEXOS

Anexo 1: Matriz de Consistencia

Formulacion del Problema Objetivos Hipotesis Variables Disefio metodologico
Problema General Objetivo General
(Cual es la precision diagndstica de marcadores| Determinar la precision diagndstica de Hipotesis Tipo de Investigacion
bioquimicos de funcion renal segln la guia marcadores bioquimicos de funcidn renal General Aplicada y descriptiva
CLSI EP15 en un Laboratorio Clinico de Lima |segun la guia CLSI EP15 en un
20247 Laboratorio Clinico de Lima 2024. Por ser un Variable 1
Problemas Especificos Objetivos Especificos estudio Dimensiones:| Meétodo y diseiio de la
(Cual es la concentracion de los marcadores  |Identificar la concentracion de los descriptivo no investigacion
bioquimicos de funcion renal seglin la guia marcadores bioquimicos de funcion renal amerita Marcadores Meétodo hipotético
CLSI EP15 en un Laboratorio Clinico de Lima |segln la guia CLSI EP15 en un hipotesis. bioquimicos | deductivo, no experimentall
20247 Laboratorio Clinico de Lima 2024. de la funcion de corte transversal
(Cual es la sensibilidad de marcadores Identificar la sensibilidad de marcadores renal

bioquimicos de funcion renal segtn la guia
CLSI EP15 en un Laboratorio Clinico de Lima
20247

(Cudl es la especificidad de marcadores
bioquimicos de funcion renal segtn la guia
CLSI EP15 en un Laboratorio Clinico de Lima
20247

(Cual es valor predictivo positivo de
marcadores bioquimicos de funcion renal segun
la guia CLSI EP15 en un Laboratorio Clinico
de Lima 2024?

(Cuadl el valor predictivo negativo de
marcadores bioquimicos de funcidn renal segun
la guia CLSI EP15 en un Laboratorio Clinico
de Lima 2024?

bioquimicos de funcion renal segin la
guia CLSI EP15 en un Laboratorio
Clinico de Lima 2024.

Identificar la especificidad de marcadores
bioquimicos de funcion renal segtn la
guia CLSI EP15 en un Laboratorio
Clinico de Lima 2024.

Identificar el valor predictivo positivo de
marcadores bioquimicos de funcién renal
segun la guia CLSI EP15 en un
Laboratorio Clinico de Lima 2024.
Identificar el valor predictivo negativo de
marcadores bioquimicos de funcién renal
segun la guia CLSI EP15 en un
Laboratorio Clinico de Lima 2024.

Poblacion
300 mediciones

Muestra
150 mediciones
cuantitativas de control
normal y 150 mediciones
cuantitativas de control
patologico de Glucosa,
Urea y Creatinina.
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ANEXO 2: Matriz de resultados de corridas y analisis estadistico segun guia CLSI EP15-A3

% CREATININA

Laboratorio
Equipo

N° serie
Analista
Supervisor

F. evaluacion

COBAS C 502

21Y8-09

31/5/2024

Analito CREATININA
Unidades mg/dL
Lote reactivo 750509
F_ Vencimiento 2/2025
Lote calibrador 59514601
F. Vencimiento 30/6/2024

Fechas de corrida

Muestra 1 ™5, < /2024 26/5/2024 27/5/2024 28/5/2024 29/5/2024
Replicado 1 1.100 1.100 1.090 1.080 1.100
Replicado 2 1.080 1.090 1.100 1.100 1.020
Replicado 3 1.090 1.090 1.080 1.090 1.060
Replicado 4 0.990 1.070 1.070 1.100 1.030
Replicado 5 1.090 1.100 1.080 1.090 0.980
Fechas de corrida
Muestra2 ", < 2024 26/5/2024 07/5/2024 28/5/2024 29/5/2024
Replicado 1 3.800 4,000 3.800 3.720 3.900
Replicado 2 3.880 3.910 3.760 3.770 3.910
Replicado 3 3.890 3.920 3.790 3.750 3.890
Replicado 4 3.880 3.910 3.820 3.720 3.920
Replicado 5 3.850 3.900 3.820 3.780 3.920

Nombre del control
Tipo de material
Lote control

F. Vencimiento

N° de muestras

N° corridas

Analisis estadistico

PCCC1

Control interno

598376

30/11/2024

2

5

N* Datos 25
Praomedio 1.075
Ds 0.034
Factor Grubhb’s 3.135
Limite Grubb’s 0.106 N*° Excluidos:
Limite inferior 0.97
Limite superiar 1.18 0

Analisis estadistico

N° Datos 25
Promedio 3.848
Ds 0.074
Factor Grubb’s 3.135
Limite Grubh’s 0.232 N*® Excluidos:
Limite inferior 3.62
Limite superior 4.08 0
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% GLUCOSA:

Laboratorio Analito GLUCOSA Nombre del control PCCC1
Equipo COBAS C 502 Unidades mg/dL Tipo de material Control interno
N° serie 21Y8-09 Lote reactivo 743484 Lote control 598376
Analista F. Vencimiento 11/2024 F. Vencimiento 30/11/2024
Supervisor Lote calibrador 59514601 N° de muestras 2

7. evaluacion 31/5/2024 F. Vencimiento 30/6/2024 N° corridas 5

Muestra 1 Fechas de corrida
25/5/2024 26/5/2024 27/5/2024 28/5/2024 29/5/2024 N° Datos 25
Replicado 1 104.500 106.400 104.800 103.400 104.100 Promedio 104.636
Replicado 2 104.600 106.400 104.700 103.800 104.300 Ds 0.944
Replicado 3 103.900 105.900 105.200 103.400 104.400 Factor Grubb’s 3.135
Replicado 4 104.600 106.100 105.100 103.400 104.100 Limite Grubb’s 2.960 N° Excluidos:
Replicado 5 104.000 106.000 105.300 103.700 103.800 Limite inferior 101.68 0
Muestra 2 Fedias e i
25/5/2024 26/5/2024 27/5/2024 28/5/2024 29/5/2024 N°Datos 25

ReplicadoI |  250.900 248.300 249.500 247.400 248.100 Promedio|  248.372
Replicado 2 249.500 248.300 249.200 247.000 247.900 ps|  1.192
Replicado 3 249.800 247.600 249.300 246.000 247.600 Fuctor Grubb's|  3.135
Replicado 4 250.000 247.800 249.100 247.300 247.700 Limite Grubb's 3.737 N° Excluidos:
Replicado 5 250.100 247.600 248.800 246.900 247.600 Limite inferior 244.63 0
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s UREA

Laboratorio Analito UREA Nombre del control PCCC 1
Equipo COBAS C302 Unidades mg/dl Tipo de material Control interno
N° serie 20V7-03 Lote reactivo 750314 Lote control 598376
Analista F. Vencimiento 30/6/2024 F. Vencimiento 30/11/2024
Supervisor Lote calibrador 59514601 N° de muestras 2
F. evaluacion 31/5/2024 F. Vencimiento 30/6/2024 N° corridas 5
Muestr Feis de o
25/5/2024 26/5/2024 27/5/2024 28/5/2024 29/5/2024 N° Datos 25
Replicado 1 40.700 39.900 40.100 40.100 40.300 Promedio 39.480
Replicado 2 39.400 38.700 39.200 40.000 38.300 Ds 0.676
Replicado 3 39.300 38.700 39.500 39.300 39.900 Factor Grubb’s 3.135
Replicado 4 39.400 39.000 40.100 39.600 37.700 Limite Grubb’s 2.120 N° Excluidos:
Replicado 5 39.700 38.900 39.900 39.300 40.000 Limite inferior 37.36 0

Muestra 2 Jechas de comlde
25/5/2024 26/5/2024 27/5/2024 28/5/2024 29/5/2024 N° Datos 25
Replicado 1 123.900 123.100 122.700 123.700 122.300 Promedio 123.036
Replicado 2 123.500 122.800 122.700 122.300 122.100 DS 0.507
Replicado 3 123.800 123.100 123.300 122.200 123.100 Factor Grubb's 3.135
Replicado 4 123.400 123.400 123.000 123.000 122.800 Limite Grubb’s 1.588 N° Excluidos:
Replicado 5 123.900 123.100 123.000 122.800 122.900 Limite inferior 121.45 0
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ANEXO 3: Resultados de Precision segun guia CLSI EP15-A3

PRECISION CREATININA:
Laboratorio 0
Equipo COBAS C 502
N° serie 21Y8-09
Analista 0
Supervisor 0
F. evaluacion 31/5/2024

Muestra 1

ANOVA del Laboratorio

Promedio =

Sk =
%CVR =
S =
CVe% =
SwL =
%CVw =

Muestra 2

Promedio =

Sk =
%CVR =
S =
CVs% =
SwL

% CVwL

ANOVA del Laboratorio

1.075

0.030
2.76
0.018
1.67
0.035
3.22

3.848

0.030
0.78
0.074
1.92
0.080

Nombre del

Analito CREATININA control

Tipo de

Unidades mg/dL material

Lote reactivo 750509 Lote control
F. Vencimiento 1/2/2025 F. Vencimiento
Lote calibrador 59514601 N°de muestras
F. Vencimiento 30/6/2024 N° corridas

Especificaciones del Fabricante

Valor

Asignado:
%0Rr = 3.00
F = 1.31
UVL %or = 3.93
YoowL = 5.00
F = 1.48

UVL %owL

Especificaciones del Fabricante

Valor

Asignado:
%0Rr = 3.00
F = 1.31
UVL %or = 3.93
YoowL = 5.00
F = 1.48

UVL %owL

%CVr (Laboratorio)

PCCC1

Control interno

598376

30/11/2024

2

5

Precision en condiciones de Repetibilidad:

%CVRr (fabricante)

3.00

UVL %CVr (fabricante) 3.93

% CVr (Laboratorio)

Precision Intralaboratorio:
% CVwLw (Laboratorio)

%CVwL (fabricante) 5.00
UVL %CVww (fabricante)

No requiere Verificacion

Precision en condiciones de Repetibilidad:

% CVRr (fabricante) 3.00

UVL %CVr (fabricante) 3.93

Precision Intralaboratorio:
% CVwLw (Laboratorio) 2.07

%CVwu (fabricante) 5.00
UVL %CVw. (fabricante)

No requiere Verificacion

No requiere Verificacion

No requiere Verificacion
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PRECISION GLUCOSA:

Nombre del
Laboratorio 0 Analito GLUCOSA control PCCC1
Tipo de
Equipo COBAS C 502 Unidades mg/dL material Control interno
N° serie 21Y8-09 Lote reactivo 743484 Lote control 598376
Analista 0 F. Vencimiento 30/11/2024 F. Vencimiento 30/11/2024
Supervisor 0 Lote calibrador 59514601 N° de muestras 2
F. evaluacion 31/5/2024 F. Vencimiento 30/6/2024 N° corridas 5

Muestra 1
ANOVA del Laboratorio

Precision en condiciones de Repetibilidad:
% CVRr (Laboratorio)

Especificaciones del Fabricante

Promedio = 104.636 . Valo;j % CVr (fabricante) No requiere Verificacion
Asignado:
Sk - 0.256 %GR = 1.00 UVL %CVr (fabricante) 1.31
%CVRr = 0.24 F = 1.31
S = 0.996 UVL %or = 1.31 Precision Intralaboratorio:
CVs% = 0.95 %owL, = 1.30 % CVwL (Laboratorio) 0.98
SwL = 1.028 F = 1.38 % CVwL (fabricante) 1.30 No requiere Verificacion
%CVwL = 0.98 UVL %owL UVL %CVwy (fabricante) 1.79

Muestra 2 Precision en condiciones de Repetibilidad:
ANOVA del Laboratorio % CVr (Laboratorio) 0.16

Promedio = 248.372 Asigﬁﬂ %CVR (fabricante) 0.90
Sk - 0.405 %GR = 0.90 UVL %CVr (fabricante) 1.18
%CVr = 0.16 F = 1.31
S = 1.228 UVL %or = 1.18 Precision Intralaboratorio:
CVe% = 0.49 %owWL = 1.10 % CVwL (Laboratorio) 0.52
SwL = 1.293 F = 1.37 % CVwL (fabricante) 1.10 No requiere Verificacion
% CVwi = 0.52 UVL %owL = 1.51 UVL %CVwL (fabricante) 1.51
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PRECISION UREA:

Laboratorio

Equipo

N° serie
Analista
Supervisor

F. evaluacion

Muestra 1

0

COBAS C 502

20V7-03

0

0

31/5/2024

ANOVA del Laboratorio

Promedio =

Sk =
%CVRr =
S =
CVs% =
SwL =

% CVwL

Muestra 2

39.480

0.668
1.69
0.115
0.29
0.678

ANOV A del Laboratorio

Promedio

Sk =
%CVR =
S =
CVs% =
SwL =
%CVwL =

123.036

0.376
0.30
0.372
0.30
0.529
0.42

Analito

Unidades

Lote reactivo
F. Vencimiento
Lote calibrador
F. Vencimiento

Especificaciones del Fabricante

Nombre del
UREA control PCCC 1
Tipo de
mg/dl material Control interno
750314 Lote control 598376
30/6/2024 F. Vencimiento 30/11/2024
59514601 N° de muestras 2

UVL %owL

Valor
Asignado:
%0Rr = 2.30
F = 1.31
UVL %or = 3.01
%oowL = 3.90
F = 1.48

Especificaciones del Fabricante

Valor

Asignado:
%or = 0.90
F = 1.31
UVL %oRr = 1.18
%oowL = 2.80
F = 1.60
UVL %owL = 4.48

30/6/2024

N° corridas 5

Precision en condiciones de Repetibilidad:

% CVRr (Laboratorio)
% CVR (fabricante) 2.30
UVL %CVRr (fabricante) 3.01

No requiere Verificacion

Precision Intralaboratorio:

%CVwL (Laboratorio)
%CVwu (fabricante) 3.90
UVL %CVwL (fabricante)

No requiere Verificacion

Precision en condiciones de Repetibilidad:
% CVr (Laboratorio)

%CVR (fabricante) 0.90
UVL %CVr (fabricante) 1.18

No requiere Verificacion

Precision Intralaboratorio:

%CVwL (Laboratorio) 0.42
No requiere Verificacion

%CVwL (fabricante) 2.80
UVL %CVww (fabricante) 4.48
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ANEXO 4: Resultados Veracidad o Estimacion del Sesgo segun guia CLSI EP15-A3

ESTIMACION SESGO CREATININA:

Laboratorio
Equipo

N° serie
Analista

Supervisor
F. evaluacion

0

COBAS C 502

21Y8-09

0

0

31/5/2024

Empleo de PT / EQA / Controles Interlaboratorio

Analito CREATININA
Unidades mg/dL
Lote reactivo 750509
F. Vencimiento 1/2/2025
Lote calibrador 59514601

F. Vencimiento

30/6/2024

Verificacion Estadistica

Nombre del
control
Tipo de

material

Lote control
F. Vencimiento
N° de muestras
N° corridas

Verificacion Clinica

PCCC1

Control interno
598376
30/11/2024
2
5

Muestra Promedio M1 1.075 Hay suficientes Sesgo (¢) Sesgo%
Valor asignado Limite inferior 1.045 datos para 0.005 0.48
detectar Sesgo
DSgp clinicamente
Limite superior 1.115 significativo
N° Labgy Promedio M2 3.848 Hay suficientes Esa(c) Sesgo (¢) Sesgo%
Serm #;DIV/0! #;DIV/0! #;DIV/0! Limite inferior 3.562 Verificacion datos para 0.368 0.168 4.58
rechazada detectar Sesgo
sex 0.010 0.034 #DIV/0! estadisticamente clinicamente
Limite superior 3.798 significativo
tau #;DIV/0! #;DIV/0! #;DIV/0! Promedio M3  #;DIV/0! Esa(c) Sesgo (¢) Sesgo%
dfc (ver Tabla) #;DIV/0! #;DIV/0! #;DIV/0! Limite inferior - #;DIV/0! #VALOR! |- - -
Valor t 0.00 0.00 0.00 Limite superior - | ElSesgo no es clinicamente significativo
Fuente V. asignado
TEa 1.080 20 20.0
Muestra 1 2 3 RILIBAK 3.680 20 20.0
Valor asignado 1.08 3.68 - #;VALOR!
Serm 0.000 0.000 0.000
sex 0.010 0.034 #;DIV/0!
sec 0.010 0.034 #;DIV/0!
dfc (nRun-1) 4 4 4
Valor t 3.50 3.50 3.50
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ESTIMACION DEL SESGO GLUCOSA:

Analito

Unidades

Lote reactivo
F. Vencimiento
Lote calibrador
F. Vencimiento

Promedio M1
Limite inferior

Limite superior

GLUCOSA

mg/dL

743484

30/11/2024

59514601

30/6/2024

104.636
100.933

104.067

Promedio M2
Limite inferior

Limite superior

248.372
248.059

251.941

Promedio M3

Limite inferior -
Limite superior -

#DIV/0!

Verificacion
rechazada
estadisticamente

#DIV/0!

Hay suficientes
datos para
detectar Sesgo
clinicamente
significativo
Hay suficientes
datos para
detectar Sesgo
clinicamente
significativo

#;VALOR!

Laboratorio 0
Equipo COBAS C 502
N° serie 21Y8-09
Analista 0
Supervisor 0
F. evaluacion 31/5/2024
& 0
Muestra 1 2 3
Valor asignado
N° Labgy
Serm #;DIV/0! #;DIV/0! #;DIV/0!
sex 0.448 0.555 #;DIV/0!
tau #;DIV/0! #;DIV/0! #;DIV/0!
dfc (ver Tabla) #;DIV/0! #;DIV/0! #;DIV/0!
Valor t 0.00 0.00 0.00
Muestra 1 2 3
Valor asignado 102.50 250.00
SEerRM 0.000 0.000 0.000
sex 0.448 0.555 #;DIV/0!
sec 0.448 0.555 #;DIV/0!
dfc (nRun-1) 4 4 4
Valor t 3.50 3.50 3.50

Fuente

102.500 15 15.0
RILIBAK 250.000 15 15.0
- #VALOR!

V. asignado

Nombre del
control
Tipo de

material

Lote control
F. Vencimiento
N° de muestras
N° corridas

Esa(c)
7.688

Esa(c)
18.750

PCCC1

Control interno

598376

30/11/2024

Sesgo (¢)
2.136

Sesgo (¢)
1.628

Sesgo (¢)

Sesgo%
2.08

Sesgo%
0.65
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ESTIMACION DEL SESGO UREA:

Laboratorio

Equipo
N° serie
Analista

Supervisor
F. evaluacion

0

COBAS C502

20V7-03

0

0

31/5/2024

Empleo de PT / EQA / Controles Interlaboratorio

Analito UREA
Unidades mg/dl
Lote reactivo 750314
F. Vencimiento 30/6/2024
Lote calibrador 59514601

F. Vencimiento

30/6/2024

Verificacion Estadistica

Nombre del
control
Tipo de

material

Lote control
F. Vencimiento
N° de muestras
N° corridas

PCCC 1

Control interno

598376

30/11/2024

2

Verificacion Clinica

5

Muestra Promedio M1 39.480 Hay suficientes
Valor asignado Limite inferior 39.999 Verificacion datos para
rechazada detectar Sesgo
DSgp estadisticamente clinicamente
Limite superior 41.001 significativo
N° Labgy Promedio M2 123.036 Hay suficientes Esa(c) Sesgo (¢) Sesgo%
serm #;DIV/0! #;DIV/0! #;DIV/0! Limite inferior ~ 123.362 Verificacion datos para 12.400 0.964 0.78
rechazada detectar Sesgo
sex 0.143 0.183 #DIV/0! estadisticamente clinicamente
Limite superior 124.638 significativo
tau #;DIV/0! #;DIV/0! #;DIV/0! Promedio M3  #;DIV/0! Esa(c) Sesgo (¢) Sesgo%
dfc (ver Tabla) #;DIV/0! #;DIV/0! #;DIV/0! Limite inferior - #;DIV/0! #VALOR! |- -
Valor t 0.00 0.00 0.00 Limite superior - | ElSesgo no es clinicamente significativo
Fuente V. asignado
TEa 40.500 20 20.0
Muestra 1 2 RILIBAK 124.000 20 20.0
Valor asignado 40.50 124.00 #;VALOR!
Serm 0.000 0.000 0.000
sex 0.143 0.183 #;DIV/0!
sec 0.143 0.183 #;DIV/0!
dfc (nRun-1) 4 4 4
Valor t 3.50 3.50
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ANEXO 5: Resultados de Desempeio segun guia CLSI EP15-A3
DESEMPENO CREATININA:

Nombre del
Laboratorio 0 Analito CREATININA control PCCC1
Tipo de
Equipo COBAS C 502 Unidades mg/dL material Control interno
N° serie 21Y8-09 Lote reactivo 750509 Lote control 598376
F. F.
Analista 0 Vencimiento 1/2/2025 Vencimiento 30/11/2024
Lote N°de
Supervisor 0 calibrador 59514601 muestras 2
F.
F. evaluacion 31/5/2024 Vencimiento 30/6/2024 N° corridas 5
Especificacion de Calidad analitica (Requisito de Calidad) Calidad y Desempeiio del Método
Fuente  Nivel de Decision (c) l: alor %CVwL %Sesgo ET% TEa% Sigma
asignado
TEa 1 0 20 1.080 3.22 0.48 6.92 20.0 6.1
RILIBAK 2 0 20 3.680 2.07 4.58 8.72 20.0 7.5
0 0 - #;DIV/0! - #;DIV/0! #,VALOR! #;VALOR!

Grifica del Desempeiio del Método

Nivel 1 Excelente Nivel 2 Excelente Nivel 3 #N/D

Desempeiio del Laboratorio g=2 Inaceptable, no valido como procedimiento de medicion de rutina
2sg=3 Marginal, necesita que se aplique un esquema de mejoramiento de la calidad
304 Fobre, necesita un esquema con mas de una corrida analitica (R) y varios niveles (M)
d=g=53 Buene, requiere esquema de reglas miltiples para asegurar la calildad de los resultadod
550<6 Muy bueno, con esquema de regla Gnica se asegura la calidad clinica de los resultados
& Excelente!l Tiene un desempeiio de Clase Mundial.
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DESEMPENO GLUCOSA:

Laboratorio

Equipo

N° serie
Analista
Supervisor

F. evaluacion

0

COBAS C 502

21Y8-09

0

0

31/5/2024

Analito

Unidades

Lote reactivo
F. Vencimiento
Lote calibrador
F. Vencimiento

Especificacion de Calidad analitica (Requisito de Calidad)

GLUCOSA

mg/dL

743484

30/11/2024

59514601

30/6/2024

Nombre del
control PCCC1
Tipo de
material Control interno
Lote control 598376
F. Vencimiento 30/11/2024
N° de muestras 2
N° corridas 5

Calidad y Desempeiio del Método

TEa

Fuente Nivel de Decision

RILIBAK

l"alor TEa% Sigma
asignado
1 0 15 102.500 0.98 2.08 4.04 15.0 13.2
2 0 15 250.000 0.52 0.65 1.69 15.0 27.6
0 0 - #;DIV/0! - #;DIV/0! #;VALOR! #;VALOR!

Grafica del Desempeiio del Método

Nivel 1

Excelente

Nivel 2

Excelente

Nivel 3

#N/D

Desempeiio del Laboratorio <2 Inaceptable, no valido como procedimiento de medicién de rutina
Excel 250<3 Marginal, necesita que se aplique un esquema de mejoramiento de la calidad
E: 3Zg<4d Pobre, necesita un esquema con mas de una corrida analitica (R) ¥ varios niveles (N)
#VALOR! #N/D 4<=0g<5 Bueno, requiere esquema de reglas multiples para asegurar la calildad de los resultados
520<6 Muy bueno, con esquema de regla tinica se asegura la calidad clinica de los resultados
6 Excelente!! Tiene un desempefio de Clase Mundial.

Lic. TM. César Auqusto Fernandez Olivera Version 03

Consulfores:
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DESEMPENO UREA:

Nombre del
Laboratorio 0 Analito UREA control PCCC 1
Tipo de
Equipo COBAS C502 Unidades mg/dl material Control interno
N° serie 20V7-03 Lote reactivo 750314 Lote control 598376
Analista 0 F. Vencimiento 30/6/2024 F. Vencimiento 30/11/2024
Supervisor 0 Lote calibrador 59514601 N° de muestras 2
F. evaluacion 31/5/2024 F. Vencimiento 30/6/2024 N° corridas 5

Calidad y Desempeiio del Método

Especificacion de Calidad analitica (Requisito de Calidad)

Fuente Nivel de Decision I: alor %CVwi %Sesgo ET% TEa% Sigma
asignado
TEa 1 0 20 40.500 1.71 2.52 5.94 20.0 10.2
RILIBAK 2 0 20 124.000 0.42 0.78 1.62 20.0 45.8
3 0 0 - #;DIV/0! - #;DIV/0! #;VALOR! #;VALOR!

Grafica del Desempeiio del Método

Nivel 1 Excelente Nivel 2 Excelente Nivel3 7 #N/D

Sigma Desemperiio

Desempefio del Laboratorio 6<2 Inaceptable, no valido como procedimiento de medicién de rutina
220<3 Marginal, necesita que se aplique un esquema de mejoramiento de la calidad
3<o<4 Pobre, necesita un esquema con mas de una corrida analitica (R) y varios niveles (N]
4£g<5 Bueno, requiere esquema de reglas muiltiples para asegurar la calildad de los resultados
520<6 Muy bueno, con esquema de regla inica se asegura la calidad clinica de los resultados
6 Excelente!! Tiene un desempefio de Clase Mundial.
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ANEXO 6: Terminologia Gui

a CLSI EP15—-A3

Informacion obtenida en el

S = DS de Repetibilidad

%CVRrR =|CV% de Repetibilidad
Sg =|DS entre corridas

Laboratorio %CVB =|CV% entre corridas
Swr =|DS Intralaboratorio
%CVwL =|CV% Intralaboratorio
Yoon = Especificacion de repetibilidad
o
. . UVL A)GE Limite superior de verificacion Repetibilidad

Especificaciones =

del fabricante o _ | Especificacion Intralaboratorio
YoOWL =

0
UVL A)Gwi Limite superior de verificacion Intralaboratorio

DSgp Desvio estandar del grupo de comparacion
N° Labyg, Numero de Laboratorios del grupo de comparacion
SERM Error estandar del valor asignado
Error estandar de la media obtenida por el
Sex )
laboratorio
Sec Error estandar combinado
tau Ratio obtenido entre el serm /sex
dfe Grados de Libertad combinados
nRun Numero de corridas analiticas
U Incertidumbre expandida
Promedio obtenido por el laboratorio para la
Promedio M1 muestra 1
Promedio obtenido por el laboratorio para la
Promedio M2 muestra 2
Promedio obtenido por el laboratorio para la
Promedio M3 muestra 3

Limite inferior estimado con un IC del 95%

Limite superior estimado con

un IC de 95%

Requisito de Calidad expresado como Error Total

TEa% maximo permitido en %
50% del requisito de calidad expresado en unidades
Esa(c¢) de concentracion (¢ )
Sesgo obtenido por el laboratorio en unidades de
Sesgo (¢) concentracion (¢ )
Sesgo % Sesgo obtenido por el laboratorio expresado en

porcentaje (%)
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Anexo 7: Aprobacion del Comité de Etica

u v COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA E INTEGRIDAD
Uriversickad e
Norbert Wiener

CONSTANCIA DE APROBACION

Lima, 15 de marzo de 2023

Invesdzador(a)
ELIANA LIZBETH SANTOS FATARDO
Exp. N 0424-2005

Die mi consideracion-

Es prato expresarle mi cordial salude v a la vez informarle que el Comite Instinacional de
Efica & Intepridad Cientifica de la Universidad Privada Narbert Wiener (CIEIC-UPNW)
evaloe v APROBO los spmientes documenios:

= Protocolo tmlado: ‘T‘RI[.'IS;IEIN DIAGNOSTICA DE MARCADORES
BIOQUIMICOS DE FUNCION BEENAL SEGUN LA GUIA CLSIEP]1S EN
UN LABORATORIO CLINICO DE LIMA 20247, con fecha 047032025,

El cual tiene come investizader principal al Srfa) ELIANA LIZBETH SANTOS
FATARDO.

La APROBACION comprends e cumplimiente de las buenas practicas éicas, el balance
riesgo/bensficio, la calificacion del equipo de investigacion ¥ la confidencialidad die los
datos, exire odros.

El investigador debera considerar los sipnientes puntos detallades a continuacion-
1. La vigencia de la aprobacion es de dos afos (24 meses) a partir de la emdsion
de este documento.
1. Toda enmienda o adenda se debera presentar 2l CIEIC-UPKNW ¥ no podra
mplementarse sim la debida aprobacion
3. i aplica, ba Removacion de aprobacion del provecto de investigacion debera
imiriarse treinta (30) dias antes de la fecha de vencimiento, con 1 respectivo
miorme de avance.
E: cuanto informa a usted pam su conecimiento ¥ fines pertinentes.

s R

Rauil Aronio Rejas Ortega =
Prasidents

(ot Iecid ilcional de Exica @ integridad Centilica
UPNW

Av. Aroqmips 440 - St Featrr
Lniversidas Privads Norbert Wisner
Tkéfone: WM-4555 arer T290 ol 0601 -B00-9%

Lprroee coreric coouiaews oaorodi p£
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Anexo 8: Carta de aprobacion de la institucion para la recoleccion de los datos

Lima, 13 de mayo del 2025

Dra. Claudia Gianoli Keller
Gerente General
SUIZA LAB. SAC

Estimada Doctora,

Reciba un cordial saludo y al mismo tiempo, dirigirme a usted con el objetivo de
solicitarle la debida autorizacion de uso de la informacion obtenida de la EP15
de los analitos de Glucosa, Urea y Creatinina desarrollado en su distinguida
empresa con fines de acreditacién en la nerma internacional 1SO 15189, cuya
Informacién me seria muy Gtil para Ja concretar mi formacién profesional y la
gjecucion de mi proyecto de tesis "VERIFICACION DE LA PRECISION Y
VERACIDAD DE MARCADORES BIOQUIMICOS DE LA FUNCION RENAL,
APLICANDO LA GUIA CLSI EP15 EN UN LABORATORIO CLINICO DE LIMA,
2024", ya que en mi grado de Bachiller egresada de la Universidad Norbert
Wiener en la Facultad de Tecnologia Médica de Laboratorio Clinico y Anatomia
Patolégica, me requiere para el proceso de titulacion.

Adicionalmente aseguro de que dicha informacion solo sera utilizada con fines
académicos, no creard sobrecostos a su representa y se mantendra la imagen
de la empresa como confidencial, del mismo medo mi proyecto de tesis no
requiere del uso de datos personal de los pacientes, protegiendo asi la ley de
proteccién de datos personales.

Agradeciendo de antemano su atencién a esta solicitud, aprovecho la
oportunidad para mi saludo y mas alta consideracién y estima,

Atentamente,

Eliana Lizeth Santos Fajardo

Asistente Administrativo de Laboratorio Suiza Lab
Bachiller Tecnélogo Medico e
DNI: 46783973

@ su1za LA s.4.c.
RARTHA MTRANDA ROSADG

Secretonia de Gerencia
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SUIIH | CENTRO MEDICO,

LAB

Gt iy Lo
S SRR

Swcle Central baad] crea

www.suizalab.com

LABORATORIO E
U IMAGENES

Lima, 20 de Mayo del 2025

Srta. Eliana Lizeth Santos Fajardo

Fresente, -

Estimada:

Reciba un cordial salude. Por medio de la presente, tengo el agrado de comunicarle que
se autoriza el uso de la informacién obtenida de la vorificacion EP15 de los
analitos de Glucosa, Urea y Creatinina, desarrollada en nuestra institucion, con fines
estrictamente académicos, tal como se ha @xpuasto en su solicitud,

Asimismo, se deja constancia de que la informacitn proporcionada serd utilizada
exclusivamente para el desarrollo  del proyecto  de fesis titulado:
“Verificacion de la precisién y veracidad de marcadores bioquimicos de la funcién
renal, aplicando la guia CLSI EP15 en un laboratorio clinico de Lima, 2024, como
parte dal proceso de fitulacidn corespondiente a la Facultad de Tecnologla Médica de
Laboratorio Clinico y Anatomia Patoldgica de la Universidad Norbert Wiener

Confiamos en su compromiso de mantener la confidencialidad de la informacién y de
garantizar el cumplimiento de la Ley de Proteccidn de Dalos Personales, asi coma en
su adecuada utilizacién con fines Gnicamente académicos, sin generar costos
adicionales ni comprometer la imagen institucional de nuesira empresa per ningln
redia,

Le deseamos muchos éxitos en el desarrollo de su investigacidn y en la culminacién de
su fermacién prefesional,

Atentamente,

I.',:.# H ﬂ]l..!'y: 5.6.C.
CLATT i WELLER

Dra. Claudia Gianali Keller
Gorants Ganaral
SUIZALARS AL,

20008 Anene 1422 ! cganob@eadzsiab com
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Anexo 9: Informe del asesor de Turnitin

NOMBRE DEL TRABAJO

Turnitin TM 11-08-25E. LIZBETH Y E. LI
ZETH SANTOS FAJARDO 2025.docx

RECUENTO DE PALABRAS
10324 Words

RECUENTO DE PAGINAS
43 Pages

FECHA DE ENTREGA
Aug 11, 2025 7:32 PM GMT-5

® 12% de similitud general

Reporte de similitud

AUTOR

E. LIZBETHY E. LIZETH SANTOS FAJAR
DO

RECUENTO DE CARACTERES
57153 Characters

TAMARO DEL ARCHIVO
260.2KB

FECHA DEL INFORME
Aug 11,2025 7:33 PM GMT-5

El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para cada

base de datos.
+ 12% Base de datos de Internet

« Base de datos de Crossref

+ 6% Base de datos de trabajos entregados

@ Excluir del Reporte de Similitud

« Material bibliografico

+ Material citado

-

3% Base de datos de publicaciones

Base de datos de contenido publicado de
Crossref

Material citado

+ Coincidencia baja (menos de 10 palabras)
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® 12% de similitud general

Principales fuentes encontradas en las siguientes bases de datos:
» 12% Base de datos de Internet

» Base de datos de Crossref

Crossref

» 6% Base de datos de trabajos entregados

FUENTES PRINCIPALES

Las fuentes con el mayor nimero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se
mostraran.

hdl.handle.net

Internet

repositorio.uwiener.edu.pe

Internet

repositorio.unfv.edu.pe

Internet

coursehero.com

Internet

dx.doi.org

Internet

clubmitsubishiasx.com

Internet

Universidad Cientifica del Sur on 2024-12-20

Submitted works

alicia.concytec.gob.pe

Internet

Reporte de similitud

» 3% Base de datos de publicaciones

» Base de datos de contenido publicado de

4%

2%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

Descripcion general de fuentes


https://hdl.handle.net/20.500.12866/11831
https://repositorio.uwiener.edu.pe/server/api/core/bitstreams/18da4304-58ef-400f-ba71-80e8a0983d86/content
http://repositorio.unfv.edu.pe/bitstream/handle/20.500.13084/5848/UNFV_FTM_Ocana_Garcia_Lady_Cristina_Titulo_profesional_2022.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://www.coursehero.com/file/47543097/PROYECTO-DE-ESTAD%C3%8DSTICAdocx/
http://dx.doi.org/10.22028/D291-22204
https://www.clubmitsubishiasx.com/faq/como-se-calcula-la-exactitud-de-una-medida
http://alicia.concytec.gob.pe/vufind/Record/UNIT_5d0b2d9c885288b56f32fbda4eb39d68

	5ab00a656fcb496235a30a3c47cdb794190e0d93a287fe94d3208c95e704ae1e.pdf
	c9a89072025c4585ce5abbe8e9f3ac80d80af73ca7cda2e7be0f45d8fa00cf60.pdf
	d0538b227140decb016016869859dadca853a0c50309d5b64ba0b3eed939c4a7.pdf
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