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➔Impacto clínico de verificación de métodos

➔Lista de guías CLSI

➔Validación

➔Verificación:
○ Precisión
○ Rango analítico de medición

Temas a tratar (1ra Sesión)
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• En cada análisis de laboratorio que 
realizamos, hay alguien que depende de 
ese resultado y sólo asegurando la 
calidad del mismo, lograremos que este 
resultado sea clínicamente útil; en el 
diagnostico, pronostico y tratamiento del 
paciente”

• (Cerca del 60-70% de estas decisiones 
clínicas están basadas en resultados de 
laboratorio)

Plebani,M. Clin Chem Lab Med 2006;44(6):750–759

Wians FH Jr.  LabMedicine., Volume 40, No2,Feb 2009:105-113  

Handbook of Clinical Pathology, Chapter 2, 2000: 9–24.
George Lundberg (JAMA 1981:245:1762-1763) 
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ACCIÓN

PRESCRIPCIÓN

TOMA DE LA 
MUESTRA

IDENTIFICACIÓN

TRANSPORTE

INTERPRETACIÓN

INFORME

PREPARACIÓN

ANÁLISIS
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Pre Analítica
(46-68.2%)

Muestra 
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Condición 
de la

Muestra
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Transporte
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Post Analítica

(18.5-47%)

Reporte
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de datos

Tiempos 
entrega

Fase
Analítica
(7-13%)

Interferencias

Malfuncionamiento
de equipos 

Ensayo fuera de 
control

Ensayo no verificado:
Sesgado

Impreciso



Hyltoft Petersen y col. Clin Chem Lab Med 2012;50(5):819–831 y Hyltoft Petersen y col. Eur J Clin Chem Clin Biochem, 1996; 34: 983-999 

Elementos de la Calidad Analítica
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1. Especificaciones 
de Calidad 

Analítica (AQS) 

2. Creación de la 
Calidad Analítica

3. Evaluación de la 
Calidad Analítica

(Control de 
Calidad)

El uso de esta Triada de los elementos de la calidad analítica garantiza 
la calidad, relevancia médica y utilidad clínica de las pruebas de 
laboratorio.

Desempeño



Documentos CLSI para evaluación del desempeño 
analítico de un método 

Documento Criterio Desempeño

EP15- Verificación del desempeño de precisión y estimación 
del sesgo por el usuario

Precisión y 
Sesgo

EP9- Comparación de métodos y estimación del sesgo 
utilizando muestras de pacientes

Comparación métodos
(sesgo)

EP6-Evaluacion de la Linealidad en Procedimientos de medida 
cuantitativos

Linealidad
(Rango de medición analítico)

EP 28-Como definir  y determinar los intervalos de referencia 
en el Laboratorio

Intervalos de referencia

EP 12: Evaluación cualitativa del desempeño Límite de detección
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Nichols J. Advances in Clinical Chemistry.2009, Vol 47:121-137



Evaluación Inicial del Desempeño Analítico
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Evaluación inicial 

de desempeño

Validación

analítica

Verificación

analítica

versus



CLIA

§493.1250, Sistemas Analíticos

§493.1253 Establecimiento y verificación de las especificaciones de desempeño del método:

Verificación de las especificaciones de desempeño. Cada laboratorio que introduce un 
sistema de examen no modificado, aprobado o autorizado por la FDA, debe seguir lo 
siguiente antes de reportar los resultados de exámenes de los pacientes:

(i) Demostrar que puede obtener especificaciones de desempeño comparables a aquellas 
establecidas por el fabricante para las siguientes características de desempeño:

(A) Exactitud.       (B) Precisión.     (C) Rango reportable de los 
resultados

(ii) Verificar que los límites de referencia del fabricante (intervalos de referencia) son 
apropiados para la población de pacientes del laboratorio
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http://www.cms.gov/clia/

La filosofía del CAP es que todos los exámenes de los laboratorios clínicos necesitan cumplir 
los requisitos definidos bajo la sección §493.1253 (b) de CLIA ’88, para cada procedimiento 
de examen:

La lista de verificación GEN antes 2011 y COM después 2011 al 2013 del CAP  incluye:
• Requisitos de especificación de desempeño — exactitud y precisión (GEN:42020/COM.40300)
• Rango reportable (GEN:42085/COM.40600) 
• Intervalo de referencia (GEN:42162/COM.50000)
• Sensibilidad o límite de detección inferior(GEN:42025/COM.40400)
• Especificidad Analítica (interferencias) (COM.40500)

CAP



ISO 15189

Validación

Verificación
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Validación

Verificación



Evaluación del desempeño analítico

Validación de un método = establecimiento del desempeño 
analítico de un método o de un nuevo método diagnóstico.

internamente desarrollado

modificado por el fabricante o el Laboratorio

10Nichols J. Advances in Clinical Chemistry.2009, Vol 47:121-137
Theodorsson ,E. Bioanalysis (2012) 4(3), 305–320



Evaluación del desempeño analítico



Verificación del desempeño analítico

Verificación de un método = proceso que determina si se cumplen el 
desempeño de un método previamente establecido y aprobado por 
un ente regulatorio.

verificación del desempeño:

• precisión
• exactitud
• linealidad
• intervalo de referencia (en otra ocasión)
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Nichols J. Advances in Clinical Chemistry.2009, Vol 47:121-137
Theodorsson ,E. Bioanalysis (2012) 4(3), 305–320



Precisión

• Grado de concordancia entre valores de mediciones 
cuantitativas obtenidos cuando se realizan 
mediciones repetidas en una misma muestra en 
condiciones especificas

• Nivel de reproducibilidad en una serie de 
repeticiones

13



Precisión

• No se representa típicamente como un valor numérico

• Se mide y se expresa en términos de imprecisión:

• Desviación Estándar (DS)

• Raiz cuadrada de la varianza

• Coeficiente de Variación (CV)

• SD como porcentaje de la media 

14



Para estimar la imprecisión o el 
error aleatorio del método = 
dispersión de los valores 
obtenidos

Observar la variación esperada 
en un resultado bajo las 
condiciones normales de 
operación del laboratorio

Experimentos de precisión



Nos ayuda a verificar las especificaciones de precisión del 

fabricante, establecidas en una validación utilizando la guía EP5-A3

16



• Protocolo reducido

• Diseñado para minimizar costos y maximizar la evaluación 
adecuada del método 

• Un solo experimento sirve para estimar

• Repetibilidad (Precisión Intracorrida)

• Precisión Intralaboratorio (Imprecisión Total)

• Ventajas

• Eficiencia

• Rigurosidad de los recursos informáticos

• Robustez de los cálculos

Verificación de la Precisión – EP15-A3

17



Tipo de precisión Especificaciones 

del Fabricante

Cálculos 

estimados por el 

usuario

Repetibilidad σR SR

Imprecisión 

Intralaboratorio
σWL SWL

Nomenclatura EP15-A3

18



Error Total permitido (allowable) = ETp o ETA

Error Total 

Error
Sistemático

Error
Aleatorio

(95 %)

V
a
lo

r 

V
e
rd

a
d

e
ro

Media de los “n” resultados

ETp/3

O

ETp/4



Requisitos de calidad analítica de CLIA

Prueba o analito Desempeño aceptable

Ácido úrico Valor target ± 17%

Colesterol total Valor target ± 10%

Calcio total Valor target ± 1,0 mg/dL

Creatinina Valor target ± 0.3 mg/dL o ± 15% (el mayor)

Glucosa Valor target ± 6 mg/dL o ± 10%

1. Error total permitido = ETA

20



Analito
Criterios

CLIA %ETp

Nivel de 

decisión 

clínica

Error total
Máxima SD

(ET/3 o 4)

Glucosa

± 6 mg/dL 

o 

± 10% 

50 mg/dL 6 mg/dL 2 o 1,5 mg/dL

126 mg/dL 12,6 mg/dL 4,2 o 3,2 mg/dL

200 mg/dL 20 mg/dL 6,7 o 5 mg/dL

2. Niveles de decisión clínica

3. DS máxima aceptable

4. Especificaciones del fabricante 

21

ETp/3

O

ETp/4
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Para el Nivel 1
Media = 75 mg/dL

DE= 5,6 mg/dL

Cálculo de %CV máx aceptable
%CV = DE/Media x 100

%CV = 5,6/75 x 100 = 7.5%23
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Repetibilidad

Para el Nivel 1
Media = 75 mg/dL

DE= 1 mg/dL
%CV = 2 %

Precisión Intralab

Para el Nivel 1
Media = 75 mg/dL

DE= 2 mg/dL
%CV = 3 %

25



• Control de calidad, material de ensayos de aptitud 
(pruebas de proficiencia)

• Muestras de pacientes (individuales o pool de muestras)

• Materiales estables 5-7 días

• 2 niveles

• Concentración cercana a niveles de decisión clínica

• Concentración cercana a la usada por el fabricante

26

Pasos a Seguir – EP15-A3

Seleccionar el material



Analito CLIA 

%ETp

Nivel de 

decisión 

clínica

Error total Máxima SD 

CLIA

(ET/4 para SR)

(ET/3 para SWL)

Repetibilidad

(σR)

Precisión 

Intralab 

(σWL)

Glu

± 6 mg/dL 

o 

± 10% 

Nivel 1

75 mg/dL

7,5 mg/dL 1,9 mg/dL

2,5 mg/dL

1 mg/dL

2 mg/dL

Nivel 2

379 mg/dL

37,9 

mg/dL

9,5 mg/dL

12,6 mg/dL

4 mg/dL

8 mg/dL

Ejemplo Glucosa Siemens Vista

27



• Desempeño de precisión descripto por el fabricante

Media, 

mg/dL

Repetibilidad 

SD, mg/dL 

(%CV)

Precisión Intralab SD, 

mg/dL (%CV)

Nivel 1 75 1 (2) 2 (3)

Nivel 2 379 4 (1) 8 (2)
28

Ejemplo Glucosa Siemens Vista



Nivel de 

decisión 

clínica del 

material a 

utilizar

CLIA %ETp

(10%)

Max SD

ET/4 y 

ET/3

Precisión Esperada 

(descripta por el 

fabricante)

Desempeño máximo del 

material (ajustado al 

fabricante)

Repetibilidad 

(%CVR)

Precisión 

Intralab 

(%CVWL)

Repetibilidad

(σR)

Precisión Intralab 

(σWL)

100 

mg/dL

10 mg/dL

2,5 mg/dL

3,3 mg/dL

29

• Paso 1: Definir los requisitos de calidad

Material de CC – Nivel 1 – Glucosa target = 100 mg/dL



Nivel de 

decisión 

clínica del 

material a 

utilizar

CLIA 

%ETp

Max SD

Precisión Esperada 

(descripta por el 

fabricante)

Desempeño máximo del 

material (ajustado al 

fabricante)

Repetibilidad 

(%CVR)

Precisión 

Intralab 

(%CVWL)

Repetibilidad

(σR)

Precisión 

Intralab 

(σWL)

100 mg/dL

• Paso 2: Definir materiales y niveles a verificar

Tenemos que calcular los valores de repetibilidad y 

precisión intralab en nuestro propio laboratorio

Material de CC – Nivel 1 – Glucosa target = 100 mg/dL

30

No sabemos cuál es la DE cuando la media es 100 mg/dL, 

pero la podemos calcular porque tenemos el CV%



Nivel de 

decisión 

clínica del 

material a 

utilizar

CLIA 

%ETp

(10%)

Max SD

ET/4 y 

ET/3

Precisión Esperada 

(descripta por el fabricante)

Desempeño máximo del material 

(ajustado al fabricante)

Repetibilidad 

(%CVR)

Precision 

Intralab 

(%CVWL)

Repetibilidad

(σR)

Precisión Intralab 

(σWL)

100 mg/dL

10 mg/dL

2,5 mg/dL

3,3 mg/dL

Media, mg/dL Repetibilidad SD, 

mg/dL (%CV)

Precisión Intralab SD, 

mg/dL (%CV)

Nivel 1 75 1 2(2%) (3%)

SD = %CV x media/100

SDR = 2 x 100 mg/dL/100 =

SDWL = 3 x 100 mg/dL/100 =

2 mg/dL

3 mg/dL

Material de CC – Nivel 1 – Glucosa target = 100 mg/dL

31

Acordarse de 

estos resultados



• Correr 5 replicados de cada concentracion durante 5 
días

• Más días pueden ser necesarios

• Se deben preparar 5 alícuotas o copas diferentes de 
cada nivel/material
• Correrlas como muestras independientes
• NO tomar replicados de la misma muestra en la 

misma copa

PASO 3
Diseño y ejecución del experimento

32



Nivel 1 Rep 1 Rep 2 Rep 3 Rep 4 Rep 5

Día 1 Rep1 Rep2 Rep3 Rep4 Rep5

Día 2 Rep1 Rep2 Rep3 Rep4 Rep5

Día 3 Rep1 Rep2 Rep3 Rep4 Rep5

Día 4 Rep1 Rep2 Rep3 Rep4 Rep5

Día 5 Rep1 Rep2 Rep3 Rep4 Rep5

SR CV

R

Verificar la 
presencia de 
valores 
aberrantes

Test de Grubs

Limites Grubs        
Media ± G x SD

G=3.135 para 5 
corridas y 25 
datos

SWL

CVW

L

Nivel 2 Rep 1 Rep 2 Rep 3 Rep 4 Rep 5

Día 1 Rep1 Rep2 Rep3 Rep4 Rep5

Día 2 Rep1 Rep2 Rep3 Rep4 Rep5

Día 3 Rep1 Rep2 Rep3 Rep4 Rep5

Día 4 Rep1 Rep2 Rep3 Rep4 Rep5

Día 5 Rep1 Rep2 Rep3 Rep4 Rep5
33

Repetibilidad

In
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a
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b
o

ra
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❏Evaluar los resultados cada día – identificar 
errores

❏Decisión de excluir valores 

• Tener en cuenta causas

• Documentar las razones

Analisis de los resultados



Ejemplos que pueden causar que el método no se 
desempeñe de manera “esperada”

• Control de calidad “fuera de control”

• Niveles de control mezclados

• Presencia de coágulos en las muestras

• Errores en el sistema/instrumento

• Volumen de muestra insuficiente

Analisis de los resultados



★ Calcular Repetibilidad en base a los 25 o más replicados
○ Desviación estándar en condiciones de repetibilidad (SR)
○ Coeficiente de Variación en condiciones de repetibilidad 

(CVR)
★ Calcular la precisión intralaboratorio en base a 5 o más 

días con sus respectivos replicados
○ Desviación estándar en condiciones intralaboratorio (SWL)
○ Coeficiente de Variación en condiciones 

intralaboratorio(CVWL)

Pasos a Seguir – EP15-A3

Calcular la precisión

36
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Ejemplo Glucosa Siemens Vista
5 días

5 replicas



Comparar la precisión en condiciones de repetibilidad (SR)  e intralaboratorio (SWL) 
obtenidas por el laboratorio con las especificaciones del fabricante para precisión en 

condiciones de repetibilidad (σR)  e intralaboratorio (σWL)

Repetibilidad 
Laboratorio

SR ≤ σR

Intra 
Laboratorio

SWL ≤ σWL

NoSi

NoSi

El Lab ha verificado las 

especificaciones de 

precisión del fabricante

Se requiere  calcular el  IC intervalo 
de confianza (UVL) de la SD, para 
comparar los resultados del Lab vs

Fab

¿Cómo sabemos si el desempeño del ensayo se 

ha verificado?

38
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Ejemplo Glucosa Siemens Vista
5 días

5 replicas



• Almacenamiento inadecuado de reactivos

• Manejo inadecuado de reactivos

• Manejo inadecuado de muestras

• Muestras inestables

• Diferencias en la matriz de las muestras utilizadas para los 
experimentos de precisión

• Técnica de pipeteo variable

• Mantenimiento inadecuado de los equipos

• Condiciones ambientales en el laboratorio (temperatura, humedad, 
corriente eléctrica)

Posibles Causas de Resultados Fuera de Parámetros 

Aceptables

40



Precisión simple = no está incluida en 
el EP 15 A3

★ 2 concentraciones del analito
★ 1 corrida
★ 10 repeticiones
★ Cálculo de la SD y de la CV
★ Comparación con la DS y el CV% de la 

repetibilidad



Verificación del Rango Analítico

Material a usar:

CAP tiene un material para hacer la verificación del rango lineal

Dos envíos anuales

Evaluación de la calibración

Evaluación de la linealidad

Resultados rápidos

Matriz apropiada

Especímenes de pacientes

Material de referencia

CC

EP 6 no muy 

practica



Rango analítico: comparación del valor medido 

con el valor esperado
V

a
lo

r 
m

e
d

id
o

Valor esperado

1. Se toma una muestra 

de valor conocido y se 

la diluye

2. Se calcula el valor 

esperado y se grafica 

en el eje de las X

3. Se mide el analito de 

interés y se grafica en 

el eje de las Y



Sesión didáctica del CAP: ejemplo prestado

Concentración 

alta

Baja

C
o
n
c
e
n
tr

a
c
ió

n
 m

e
d
id

a

Concentración esperada

1. Incluir al menos 3 

concentraciones

2. Incluir concentraciones 

clínicas relevantes

3. Definir el ETA (director 

médico)

Validando el rango con muestras de pacientes



Rango analítico: 

Uso de material comercial CAP

Se compara nuestros resultados con los 

resultados de valores en laboratorios 

pares



• Los procedimientos de examen deben ser verificados 
para asegurar que las especificaciones de desempeño del 
procedimiento son aptas para el uso previsto del método

• La guía CLSI brindan ideas para la verificación y nos 
ayudan a planear como mejor verificar el desempeño de 
un método.

• Siempre analizar los datos por errores, o cosas que no 
concuerdan con lo esperado.  

• Formas prácticas para verificar la precisión y la linealidad

Resúmen

46



Nuevo Mexico, USA



Las Sandias



➔Verificación y sesgo

➔Lista de guías CLSI: EP 09 & EP 15

➔Ejemplos de comparaciones cuantitativas

➔Verificación de métodos cualitativos

Temas a tratar (2da Sesión)



• Veracidad (de una medición)

• Proximidad o acuerdo entre el valor promedio 
obtenido a partir de una serie de resultados 
obtenidos sobre el mismo material y un valor de 
referencia aceptado

• Sesgo (de una medición) 

• Medida de la veracidad

• Estimación del error sistemático

• Equivalente al término “diferencia”

Veracidad y Sesgo

50



Establecer el 
sesgo

Fabricantes

Validar el 
sesgo

Fabricantes

Verificar/
estimar el 

sesgo
Laboratorios

Comparación de Métodos

51



Si se desea averiguar Material a utilizar

El sesgo de nuestro laboratorio comparado 

con el resto de los usuarios

Material de pruebas de aptitud

El sesgo de nuestro método comparado 

con el método de referencia

Material de referencia (NIST)

Si nuestros instrumentos dan resultados 

semejantes a otros instrumentos habilitados 

(en nuestro o en otro laboratorio)

Muestras de pacientes divididas

Estimación de Sesgo

52



Comparabilidad
•Muestra dividida
•Muestras de pacientes a través del rango 

reportable
•Evaluación de la diferencia

Recuperación de valores esperados

•Materiales con valores esperados 
•Materiales de referencia
•Evaluación de la diferencia

53

Estimación de Sesgo (continuación)
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Caracteristica EP15-A3 EP09-C

Numero de 

muestras (min)
depende 20-40

Rango a usar (min) 2 concentraciones Rango linear 

Repeticiones 5 1

Duración (min) 5 dias 1 dia

Estadisticas ANOVA – t de Student Regresión linear

Error total Si Si

Sesgo o veracidad Estima el sesgo Estima el sesgo

Diferencias entre la EP15-A3 y la EP09-C



• Evalúa la imprecisión y el sesgo simultáneamente

• El protocolo de imprecisión se recomienda para evaluar 
reclamos previamente validados por el fabricante.

• El sesgo se evalúa con 25 mediciones con 5 (o más) 
repeticiones en 5 días (no necesariamente consecutivos)

• Cálculo de la media total  

• Cálculo del error total estándar – EE

• Se deben decidir los materiales de antemano si se decide utilizar 
EP15-A3 para precisión y sesgo

Enfoque en la Guía EP15-A3

56



Concentración establecida

• Patrones o estándares de referencia (IFCC, NIST) 

certificados y trazables

• Materiales de ensayos de aptitud o programas de 

evaluación externa de la calidad

• Muestras de pacientes cuyas concentraciones fueron 

establecidas a través de un método de referencia trazable

EP15-A3 - Materiales

57



• Evalúa el sesgo de un método en comparación con un 
método estándar o de referencia.

• La guía describe diferentes formas de investigar el sesgo

• Es ideal para los fabricantes de reactivos

• También contiene una sección dedicada a 
los laboratorios clínicos

Enfoque en la Guía EP-09
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• El plan debe especificar

• Calibraciones y controles

• Número de muestras a comparar

• Rango a estudiar

• Número de replicas

• Días de estudio – estabilidad

• Eliminación de valores aberrantes

• Sesgo aceptable

• ¿Se aceptará el intervalo de referencia usado?

Evaluación de los Reclamos 

del Fabricante

59



Tipo de estudio ¿Quién lo 

hace?

Número de 

muestras

Repeticiones Análisis a usar

Establecimiento 

de desempeño Fabricante > 100 1 o más Regresión

Verificación de 

reclamos Fabricante
> 100

1 Regresión

Verificación 

inicial Laboratorio 

clínico
> 40 1 o más

Gráfico de 

diferencias o de 

regresión

Estudio Típico de Evaluación de 

Sesgo
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Método de comparación en el eje de las abscisas ‘x’

Método a evaluar en el eje de las ordenadas ‘y’

Veracidad/Exactitud: Comparación de 

métodos
Analizar 20-40 

muestras

Método de referencia, de comparación

M
ét

o
d

o
 c

an
d

id
at

o
 o

 e
n

 c
u

e
st

ió
n

x

y
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Método de comparación en el eje de las abscisas ‘x’

Método a evaluar en el eje de las ordenadas ‘y’

Veracidad/Exactitud: Comparación de 

métodos
Analizar 20-40 

muestras

Método de referencia, de comparación

M
ét

o
d

o
 c

an
d

id
at

o
 o

 e
n

 c
u

e
st

ió
n

x

y
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Regresión lineal



a = pendiente % diferencia (sesgo)

b = intersección
valor absoluto de diferencia 

(sesgo) 

R = coeficiente de 
correlacion

dispersión (imprecisión)

Sy/x DE alrededor de 
la linea

dispersión (imprecisión)

Regresión Lineal
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Revisar los 

datos y las 

gráficas 

visualmente

Ejercicio: hay un error en esta grafica

y

x 64



Revisar los 

datos y las 

gráficas 

visualmente
y

x 65

y = 10.5x

a = 10.5!!!

Ejercicio: hay un error en esta grafica



Idealmente….

y = 1.05x
R = 1.000
a = 1.05

y

x
66



Concentración del analito de interés (unidades de medida)

Se
ñ

al
 d

e
l i

n
st

ru
m

en
to

 (
d

en
si

d
ad

 ó
p

ti
ca

) Rango linear: 50 a 500

Uso de muestras en el rango lineal
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Instrumento A, glucosa (mg/dL)

In
st

ru
m

en
to

 B
, g

lu
co

sa
 (

m
g/

d
L)

Ejercicio: comparación de métodos
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Instrumento A, glucosa (mg/dL)

In
st

ru
m

en
to

 B
, g

lu
co

sa
 (

m
g/

d
L)

Ejercicio: comparación de métodos

Basado en los conocimientos adquiridos 

analice los datos de la tabla y los gráficos. 

Responda verdadero o falso sobre las 

siguientes observaciones:

1. El instrumento B probablemente produzca 

resultados más altos que el instrumento A

1. El sesgo observado aumenta con el valor 

medido

1. El estudio ha usado valores de glucosa que 

cubren el rango de linealidad

1. No se ha observado ningún valor aberrante 

en este estudio

Rango Lineal: 5-800 mg/dL



Instrumento A, glucosa (mg/dL)
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Ejercicio: comparación de métodos

Basado en los conocimientos adquiridos 

analice los datos de la tabla y los 

gráficos. Responda verdadero o falso 

sobre las siguientes observaciones:

1. El instrumento B probablemente 

produzca resultados más altos que 

el instrumento A

1. El sesgo observado aumenta con el 

valor medido

1. El estudio ha usado valores de 

glucosa que cubren el rango de 

linealidad

1. No se ha observado ningún valor 

aberrante en este estudio

Rango Lineal: 5-800 mg/dL
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Métodos cualitativos: 

verificación de los 

reclamos del fabricante



Evaluación del desempeño analítico

Si el laboratorio está acreditado por el Colegio de Patólogos 

Americanos o CAP y el método esta modificado o desarrollado 

en el laboratorio:



Límite de detección 

Sensibilidad clínica

Especificidad clínica 

Métodos cualitativos: verificación 

de los reclamos del fabricante



EP12: Evaluación de métodos 
cualitativos

EP12-A2, volumen 28 N°3. User protocol for evaluation of 
Qualitative test performance. Marzo 2009 



Umbral de detección

Umbral = dependiendo del umbral habrá más 
o menos resultados positivos o negativos.  El 
número de los falsos resultados va a 
cambiar.
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Concentración

Pruebas cualitativas: típico umbral

• Umbral: indica la 

detección del analito 

de interés.

• Esta determinado 

por el límite de 

detección.

• Nos da una idea de 

la sensibilidad del 

ensayo.

Línea ideal
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Ct: n° de ciclos en que la señal de fluorescencia cruza ese umbral

Detección de SARS CoV-2



Límite de detección o LOD

El Límite de detección (LoD), es la mínima

concentración del gen en estudio que puede

ser detectado al menos en un 95% de las

mediciones



LOD: forma práctica

Se mezclan dos muestras en proporciones 
definidas

● Blanco: no hay detección
● muestra de concentración conocida
● se diluyen hasta que 95% de los 

resultados sean positivos



Requisito de CAP – Información del 
inserto



Nombre del 

estándar 

Número de 

referencia 
N° Lote

Concentración 

(copias gen/mL)

SARS-COV-2, 

Aislado  USA-

WA1/2020 

gamma-irradiado

NR-52287 70048202 1,05x109

Límite de detección o LOD



Sensibilidad y especificidad diagnóstica  

Método de referencia 

Método de 
prueba 



Comparación de resultados: método 
nuevo vs. método presente

Muestra 
numero

Método presente 
(referencia)

Método nuevo

001 Positivo Positivo

002 Negativo Negativo

003 Positivo Positivo

004 Positivo Positivo

005 Positivo Positivo

006 Negativo Negativo

007 Negativo Negativo



Sensibilidad: Tabla de contingencia 2x2

Sensibilidad: 100 * VP/(VP + VN)

% Sensibilidad: 100*47 = 100%

(47+0)

Sensibilidad: 100% (IC al 

95%= 92,3 – 100 %)

Metodo de referencia (actual)

Positivo Negativo Total

Metodo 

nuevo

Positivo 47 0 47

Negativo 0 28 28

Total 47 28 75



Especificidad: Tabla de contingencia 2x2

Metodo de referencia (actual)

Positivo Negativo Total

Metodo 

nuevo

Positivo 47 0 47

Negativo 0 28 28

Total 47 28 75

Especificidad: 100 * VN/(FP + VN)

% Especificidad: 100*28 = 100%

(0 + 28)

Especificidad: 100% (IC al 

95%= 87,9 – 100 %)



• Límite de detección: se verifica el LOD descripto por 

el fabricante (blanco + concentración conocida en el 

umbral) 

• Sensibilidad clínica: tabla 2x2

Sensibilidad:  100 * VP/(VP + VN) 

• Especificidad clínica: tabla 2x2
Especificidad:  100 * VN/(FP + VN)

Resumen: Métodos cualitativos



¡Gracias!

veronica.luzzi@tricore.org

veronica.luzzi@gmail.com

mailto:veronica.luzzi@tricore.org

