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Introduccion

Este trabajo forma parte de la evaluacion final del
XXXI Programa de Garantia Externa de la Calidad de
Hormonas | de la Sociedad Espafiola de Medicina de
Laboratorio (SEQCMY), correspondiente al afio 2022.

Las caracteristicas de organizacion del Programa de
Hormonas | son idénticas a los de los otros
Programas de Bioquimica, en que a cada laboratorio
participante se le remiten 12 viales con suero
humano liofilizado, pertenecientes a 4 lotes
distintos, es decir, 3 especimenes por lote,
distribuidos aleatoriamente.

El objetivo principal de esta publicacion, al igual que
en los afios precedentes, es discutir la prestacion
general de los analisis bioquimicos controlados vy
comentar los aspectos particulares de cada
constituyente, con el fin de ayudar a los laboratorios
participantes en su tarea de producir resultados
exactos y repetitivos.

El nimero total de laboratorios inscritos en el
Programa de Hormonas en el afio 2022 ha sido de
483, superior al afio anterior.

En la Tabla | se detalla la distribucion de las
inscripciones por tipos de centros (Hospitales,
Hospitales + Centros de asistencia primaria, Centros
de asistencia primaria y Laboratorios privados
independientes). En la misma, se observa que el
mayor numero de inscripciones son por parte de
centros hospitalarios (70%).

La Tabla Il refleja la distribucién geogréfica de las
inscripciones por Comunidades Auténomas. Se
puede observar que, al igual que el afio anterior, el
mayor porcentaje de las inscripciones se ha
producido en Andalucia, seguido de Madrid vy
Catalunya.

Recomendaciones del Comité de Programas
Externos de la Calidad y de la Comisién de Calidad
Analitica para los participantes en el Programa

El objetivo principal de los organizadores de este
Programa es promover conocimientos entre sus
participantes que contribuyan a aumentar la calidad
de los resultados analiticos por ellos producidos.

Existe un amplio consenso en considerar los datos
derivados de la variacién bioldgica (fluctuacién de los
constituyentes de los fluidos humanos alrededor del
punto de equilibrio homeostatico) como una base
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altamente fiable para definir las especificaciones de
la calidad analitica en el laboratorio clinico.

El Comité de Programas Externos de la Calidad se ha
hecho eco de este acuerdo y recomienda a los
participantes que traten de mantener sus resultados
dentro del limite descrito en la Tabla Ill para las
magnitudes evaluadas en el Programa de Hormonas
|. Esta Tabla define las especificaciones para el error
total (desviacion del resultado de una determinacion
Unica con respecto al valor diana de la muestra
analizada), calculadas con riesgo a<0,05 vy
expresadas en porcentaje. Segun los resultados
obtenidos por los participantes, se escoge la
especificacion deseable, minima u dptima, tal como
se describe en el documento de “Recomendaciones
para el uso de las especificaciones de calidad
analitica”, que se encuentra en la pagina web de la
SEQCM, Comisién de Calidad Analitica, Bases de
datos de Variacién Bioldgica, archivos adjuntos.

Para las magnitudes en las que no se conocen datos
de variacion bioldgica, se decidid definir una
especificacion de calidad para el error total basada
en el estado del arte: el percentil 90 de las
desviaciones obtenidas respecto al valor diana
(media del grupo especifico) de todos los resultados
de los laboratorios, para cada magnitud. Estas
especificaciones basadas en el estado del arte son
dindmicas, modificables en el tiempo. Por tanto, la
Comision de Calidad Analitica revisara el estado del
arte de los laboratorios participantes vy, si procede,
modificard la especificacion al inicio de cada
Programa.

Para algunas magnitudes controladas en los diversos
Programas, se indican las desviaciones sistematicas
observadas entre diversos métodos utilizados por los
laboratorios participantes. Si estas desviaciones
superan los valores que se muestran en la Tabla IV,
el laboratorio debe tener en cuenta que
probablemente los métodos afectados no podran
utilizar los mismos valores de referencia debido al
error sistematico que les afecta. Esta es una
informacién de indole practica que el Comité
considera puede ser una ayuda adicional para la
toma de decisiones en el laboratorio clinico.

En base a estas especificaciones, se ha calculado el
grado de cumplimiento de las especificaciones
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deseables para el error total de los laboratorios
participantes.

Cumplimiento de las especificaciones para el error
total, derivadas de la variacion bioldgica

Enla Figura 1, se muestra el porcentaje de resultados
de los laboratorios participantes en el Programa que
cumplen las especificaciones para el error total,
derivada de la variacidn bioldgica, o la especificacion
basada en el estado del arte (percentil 90), obtenida
segln se ha explicado en el apartado anterior. Se
calcula la desviacién de cada resultado con respecto
al valor medio de su grupo de comparacién (mismo
método e instrumento). Los datos estan ordenados
segun el grado de cumplimiento.

En la Tabla V se muestran los percentiles (P20, P30,
P50, P70, P90) obtenidos de las diferencias
porcentuales de cada resultado con respecto a la
media del grupo par, de todas las muestras vy
laboratorios participantes. Este cdalculo permite
conocer el valor de DP% obtenida por el 20% de los
mejores resultados de los laboratorios, el 50% etc. La
Comisiéon de Calidad Analitica considera muy
importante que los laboratorios conozcan estos
percentiles, ya que el P90 es el nivel mas bajo de
especificacion porque se basa en la prestacion
actual. El modelo de especificacion basado en el
estado del arte de la Conferencia Consenso de Mildn
se define como la mejor prestacién posible con la
tecnologia actual, es decir, deberia utilizarse como
especificacion el percentil 20 o 30.

En la mayoria de las magnitudes, los resultados de
los laboratorios participantes cumplen las
especificaciones recomendadas entre un 80 y un
90%. Las magnitudes con el menor grado de
cumplimiento son la Androstenodiona, T3 libre y
Estradiol.

Explicacion de las Tablas de la evaluacion de cada
magnitud

Para cada magnitud evaluada se presentan los datos
de todos los métodos analiticos e instrumentos
utilizados por los laboratorios participantes (Tabla )
asi como los resultados globales de participacién e
imprecisiéon de aquellos métodos empleados por
mas de 5 laboratorios (Tabla Il). Los resultados
obtenidos, para cada lote de material control, por los
sistemas analiticos mas utilizados se muestran en la
Tabla Ill. En la Figura 1 se representan, en términos
de desviacién porcentual, las diferencias obtenidas

al comparar, para cada lote, los valores medios de
cada instrumento respecto al valor medio del
instrumento mas frecuente o mayoritario. También
se dibujan los limites de aceptabilidad para el error
sistematico basados en la variacién bioldgica. En la
Figura 2 se muestra la evolucién de la imprecision de
los métodos e instrumentos participantes (en ambas
Figuras sélo se incluyen los métodos mas utilizados
por los laboratorios participantes).

Tabla I. Distribucidon de inscripciones por tipos de centros

Tipo de centro N %
Hospital 337 69,8
Hospital + Primaria 49 10,1
Centro Asist. Primaria 2 0,4
Lab. independiente 95 19,7

Tabla Il. Distribucion geografica de las inscripciones por
Comunidades Auténomas

Comunidad Auténoma N %
Andalucia 75 15,5
Catalunya 71 14,7
Madrid 70 14,5
C. Valenciana 38 7,9
Galicia 29 6,0
Otros paises 29 6,0
Castillay Ledn 28 5,8
Euskadi 25 5,2
Canarias 19 3,9
Aragodn 17 3,5
Murcia 17 3,5
Islas Baleares 15 3,1
Extremadura 13 2,7
Asturias 12 2,5
Castilla La Mancha 11 2,3
Navarra 9 1,9
Cantabria 2 0,4
Ceuta / Melilla 2 0,4
La Rioja 1 0,2
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Tabla IV. Error sistematico entre métodos (DP %) que delimita
la posibilidad de compartir intervalos de referencia

Tabla Ill. Especificaciones para el error total (DP %) (Intervalo de
confianza del 95%)

Magnitud biolégica Limite |ET(%)| Origen Magnitud biolégica Limite | ES(%) | Origen
17-alfa-OH-Progesterona Deseable | 35,3 EFLM 17-alfa-OH-Progesterona | Deseable | 12 EFLM
Corticotropina (ACTH) Percentil 90 | 41,9 | Programas Corticotropina (ACTH) NA NA NA
Aldosterona Deseable 42,8 EFLM Aldosterona Deseable 12,6 EFLM
Androstenodiona Minimo 35,3 | SEQCM: Androstenodiona Minimo | 15,7 | SEQCM-
Calcitonina Percentil 90 | 28,5 | Programas Calcitonina NA NA NA
Cortisol Optimo 16,3 EFLM Cortisol Optimo 6,7 EFLM
Estradiol Optimo 8,7 EFLM Estradiol Optimo 2,5 EFLM
Ferritina Deseable | 16,9 | SEQCM Ferritina Deseable | 5,2 SEQCMt
Folitropina (FSH) Optimo 10,6 EFLM Folitropina (FSH) Optimo 5,5 EFLM
Gastrina Percentil 90 | 36,9 | Programas Gastrina NA NA NA
?Golz;nona del crecimiento Percentil 90 | 12,4 | Programas ?Go;;nona del crecimiento NA NA NA
hCG Percentil90 | 18 | Programas hCG NA NA NA
Insulina Optimo | 17,9 | EFLM Insulina Optimo | 6,2 EFLM
Lutropina (LH) Optimo 14,2 EFLM Lutropina (LH) Optimo 4,8 EFLM
Péptido C Deseable | 20,8 | SEQCM- Péptido C Deseable | 7,1 SEQCM*
Progesterona Percentil 90 | 19,5 | Programas Progesterona NA NA NA
Prolactina Optimo 18,7 EFLM Prolactina Optimo 6,5 EFLM
Parathormona (PTH) Deseable 20 EFLM Parathormona (PTH) Deseable | 7,1 EFLM
Sulfato de Sulfato de
deshidroepiandrosterona Minimo 15,6 EFLM deshidroepiandrosterona Minimo 8,2 EFLM
(SDHEA) (SDHEA)

Testosterona Deseable 16,5 EFLM Testosterona Deseable 6,2 EFLM
Tirotropina (TSH) Optimo 13,9 EFLM Tirotropina (TSH) Optimo 5,1 EFLM
Tiroxina (T4) total Minimo 13 EFLM Tiroxina (T4) total Minimo 51 EFLM
Tiroxina (T4) libre Deseable | 9,6 EFLM Tiroxina (T4) libre Deseable | 3,3 EFLM
Triiodotironina (T3) total Minimo 17,4 EFLM Triiodotironina (T3) total Minimo 5,8 EFLM
Triiodotironina (T3) libre Deseable 9,3 EFLM Triiodotironina (T3) libre Deseable | 4,4 EFLM
Alfa-Fetoproteina (AFP) Optimo | 17,4 EFLM Alfa-Fetoproteina (AFP) Optimo | 6,4 EFLM
?;rtclig::;mbrionario (CEA) Optimo 13,5 EFLM IcA:rtcligne;:mbrionario (CEA) Optimo o1 FFLM
Folato Optimo 19,5 | SEQCM: Folato Optimo 9,6 SEQCM
Vitamina B12 Percentil 90 | 13,1 | Programas Vitamina B12 NA NA NA
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Tabla V. Percentiles

Magnitud biolégica | P20 | P30 | P50 | P70 | P90
17-alfa-OH- 1,76 | 5,88 | 11,27 17,56 31,77
Progesterona

Corticotropina

(ACTH) 2,49 | 7,86 | 14,42 | 24,46 | 46,58
Aldosterona 1,89 | 5,22 | 9,19 | 15,81 | 28,50
Androstenodiona 1,54 | 5,02 | 9,75 |20,29| 45,99
Calcitonina 1,47 | 4,38 | 7,69 | 13,58 | 23,90
Cortisol 0,80 | 2,23 | 3,98 | 6,42 11,73
Estradiol 0,63 | 1,99 | 3,76 | 6,08 | 11,53
Ferritina 0,79 | 2,44 | 4,27 | 7,24 | 14,80
Folitropina (FSH) 0,68 | 2,04 | 3,71 | 6,19 | 11,47
Gastrina 1,85 | 7,57 |15,01|24,50 | 46,06
ormona del 0,89 | 2,75 | 511 | 7,65 |13,29
crecimiento (GH)

hCG 0,86 | 2,85 | 5,08 | 8,05 | 14,35
Insulina 0,62 | 1,99 | 3,60 | 5,86 | 12,79
Lutropina (LH) 0,61 | 2,02 | 3,59 | 6,12 | 12,05
Péptido C 0,82 | 2,32 | 4,48 | 8,35 | 22,46
Progesterona 0,75 | 2,38 | 4,46 | 7,60 | 15,79
Prolactina 0,70 | 2,13 | 3,74 | 5,92 |11,19
Parathormona (PTH) | 0,97 | 3,17 | 5,55 | 9,16 | 19,68
Sulfato de

deshidroepiandroste | 0,82 | 2,61 | 4,69 | 8,42 | 17,84
rona (SDHEA)

Testosterona 0,73 | 2,20 | 3,90 | 6,22 | 11,67
Tirotropina (TSH) 0,52 | 1,58 | 2,88 | 4,88 | 9,14
Tiroxina (T4) total 0,89 | 2,85 | 5,26 | 8,32 (14,77
Tiroxina (T4) libre 0,67 | 2,06 | 3,66 | 6,07 [11,43
Triiodotironina (T3) 094 | 2,83 | 552 | 8.82 | 15,16
total

Triiodotironina (T3) | ) ¢ | 186 | 3,49 | 5,83 | 11,22
libre

Alfa-Fetoproteina

(AFP) 0,80 | 2,26 | 3,92 | 6,20 | 11,61
Antigeno

carcinoembrionario 0,62 | 1,95 | 3,92 | 6,22 | 11,30
(CEA)

Antigeno prostatico | oo | 5 15 | 376 | 6,18 [11,45
especifico (PSA)

Antigeno prostatico

especifico libre 0,73 | 2,25 | 3,86 | 6,27 | 13,67
(FPSA)

Folato 1,11 | 3,55 | 6,42 | 10,36 (19,60
Vitamina B12 0,84 | 2,50 | 4,48 | 7,28 | 12,72
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Figura 1. Cumplimiento especificaciones derivadas de la V.
Bioldgica
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17-alfa-OH-Progesterona

17-alfa-0OH-Progesterana 17-alfa-0OH-Progestercna. Imprecisian por instrumentos. Evolucion 2018-2022
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Figura 1. 17-alfa-OH-Progesterona. Comparacién entre

Figura 2. 17-alfa-OH-Progesterona. Imprecision (CV%) por

instrumentos instrumentos
Tabla I. 17-alfa-OH-Progesterona. Métodos analiticos e instrumentos
Cédigo Método Instrumento
0154 L. Triturus
5190 Lectura espectrométrica Otros mstrumentos
0268 o Maglumi
Lectura luminiscente -

0282 IDS-ISYS
1999 Otros métodos Otros instrumentos
5100 Manual o Semiautomatico. Inmunoanalisis Radioinmunoanalisis (RIA)
5200 isotopico. Analisis inmunoradiométrico (IRMA)
6100 Manual o Semiautomadtico. Inmunoanalisis no Inmunoanalisis con lectura espectrométrica
6200 isotépico. Inmunoanalisis con lectura luminiscente

Tabla Il. 17-alfa-OH-Progesterona. Resultados globales obtenidos por instrumentos

- . L | |
Cédigo Instrumento Ne¢ Laboratorios Participacion (%) CV (%) ntervalo
nmol/L
0268 Maglumi 30 46,8 14,4 1,95-17,6
6100 Inmunoanalisis c,on. lectura 17 26,1 24,9 167-19.3
espectrométrica
5100 Radioinmunoanilisis (RIA) 5 8,7 13,0 2,34 -14,6
6200 Inmunoané|i§is con lectura 5 83 170 177-185
luminiscente
Tabla lll. 17-alfa-OH-Progesterona. Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control
Lote 1 Lote 2 Lote 4 Lote 3
Codigo Instrumento Media Media Media Media
0, 0, 0, 0,
nmol/L v (%) nmol/L v (%) nmol/L v (%) nmol/L v (%)
0268 Maglumi 1,95 12,9 5,85 17,0 6,05 17,0 17,6 10,7
6100 Inmunoandlisis con lectura 167 | 392 | 627 | 197 | 633 | 226 | 193 | 181
espectrométrica
5100 Radioinmunoanalisis (RIA) 2,34 14,3 6,02 11,4 6,27 13,4 14,6 12,9
6200 Inmunoanalisis con lectura 1,77 | 207 | 595 | 144 | 587 | 170 | 185 | 16,0
luminiscente
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Participacion: El instrumento con mayor nimero de
participacién (N) en la determinacién de 17-alfa-OH-
Progesterona es Maglumi, que corresponden al
método lectura luminiscente (46,8%), seguido por
inmunoanalisis con lectura espectrométrica, que
corresponden al método Manual o Semiautomatico.
Inmunoanalisis no isotépico (26,1%). El resto
presentan una participaciéon por debajo de 6
laboratorios.

Imprecision: La imprecision por instrumento se
muestra en la Tabla ll, observédndose que oscila entre
14y 25% en los equipos con numero de participacién
mayor de 25%, siendo Inmunoanalisis con lectura
espectrométrica el que presenta mayor coeficiente
de variacién (CV%). Revisando los ultimos cinco afios
(Figura 2), la imprecision en los diferentes
instrumentos se ha mantenido sin grandes
oscilaciones. Los equipos mayoritarios cumplen la
especificacion minima de calidad derivada de la

Corticotropina (ACTH)

variaciéon bioldgica (21%), excepto Inmunoanalisis
con lectura espectrométrica.

Si desglosamos por instrumento y lote de control
(Tabla Ill), se observa que Inmunoanalisis con lectura
espectrométrica presentan CV% mas altos a
concentraciones bajas de 17-alfa-OH-Progesterona.

Sesgo: En la Figura 1 se representan las desviaciones
porcentuales (DP%) por concentracién de lote frente
al instrumento con mayor nimero de participacion.

Para interpretar los resultados se considera
aceptable las desviaciones inferiores al limite
deseable para error sistematico (+12%). Esta premisa
se cumple en todo el rango de concentracion para 17-
alfa-OH-Progesterona. El resto de instrumentos
evaluados, presentan una N de participacion inferior
a 6y, por tanto, con patrén de desviacién muy dispar
poco valorable.

Corticotropina (ACTH)
Comparacion con [0278] IMMULITE 2000
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Figura 1. Corticotropina (ACTH). Comparacién entre
instrumentos

Figura 2. Corticotropina (ACTH). Imprecision
(CV%) por instrumentos

Tabla I. Corticotropina (ACTH). Métodos analiticos e instrumentos

Cddigo Método Instrumento
0201 cobas e411
0217 IMMULITE, 1000
0218 IMMULITE 2000
0228 Lectura luminiscente Liaison
0239 cobas e601, e602
0268 Maglumi
0276 cobas e801
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Tabla Il. Corticotropina (ACTH). Resultados globales obtenidos por instrumentos

L . . C Int |
Cddigo Instrumento Ne Laboratorios Participacion (%) CV (%) ::‘:I;Lo
0218 IMMULITE 2000 43 37,1 13,1 5,06 - 56,9
0228 Liaison 25 21,2 25,9 4,28 -27,3
0201 cobas e411 18 15,3 25,6 2,15-14,6
0239 cobas e601, €602 15 12,2 21,3 2,19-15,5
0276 cobas e801 14 9,9 21,6 2,07 -15,7
Tabla Ill. Corticotropina (ACTH). Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control
Lote 1 Lote 2 Lote 4 Lote 3
Codigo Instrumento Media Media Media Media
0, 0, [») 0,
pmol/L v (%) pmol/L v (%) pmol/L v (%) pmol/L v (%)
0218 IMMULITE 2000 5,06 14,7 27,7 11,0 42,2 14,1 56,9 12,7
0228 Liaison 4,28 22,5 18,4 23,7 27,2 33,1 27,3 24,5
0201 cobas e411 2,15 22,3 10,5 13,0 14,6 36,1 11,5 31,0
0239 cobas e601, e602 2,19 18,6 10,4 10,4 15,5 29,5 11,4 26,8
0276 cobas e801 2,07 28,1 10,2 11,6 15,7 32,0 12,7 14,7

Participacion: El instrumento con mayor nimero de
participacién  (N) en la determinacién de
corticotropina es IMMULITE 2000, que corresponden
al método lectura luminiscente, con participacion
cerca del 37%, seguido por Liaison, cobas e411, cobas
e601, e602, e801 con participacion entre 21,2y 9,9%,
gue corresponden al mismo método.

Imprecision: La imprecision por instrumento se
muestra en la Tabla ll, observandose que oscila entre
13,1 y 25,6% en los equipos con numero de
participacién mayor de 10%, siendo Liaison el que
presenta mayor coeficiente de variacion (CV%).
Revisando los Ultimos cinco afios (Figura 2) la
imprecision en los diferentes instrumentos se ha

Aldosterona

mantenido sin grandes oscilaciones. Si desglosamos
por instrumento y lote de control (Tabla lll), se
observa que Atellica IM presentan CV% mas altos a
concentraciones bajas de corticotropina.

Sesgo: En la Figura 1 se representan las desviaciones
porcentuales (DP%) por concentracion de lote frente
al instrumento con mayor numero de participacion.

Liaison y los instrumentos del grupo Roche,
presentan valores de DP% muy por debajo del grupo
IMMULITE, con mayor niumero de participantes, con
resultados de hasta un 80% inferiores. Claramente no
ha habido ningun esfuerzo entre las empresas IDV
para armonizar sus resultados.

Aldosterona
Comparacicn con [0228] Limison

305,552 655,715 673,798 1.823.084

Concentracion del lote

Aldosterona. Imprecisién por instrumentos. Evolucién 2018-2022
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Figura 1. Aldosterona. Comparacioén entre
instrumentos

Figura 2. Aldosterona. Imprecision (CV%) por
instrumentos
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Tabla I. Aldosterona. Métodos analiticos e instrumentos

Cddigo Método Instrumento
0228 Liaison
0268 Lectura luminiscente Maglumi
0290 Otros instrumentos
Manual o Semiautomatico. Inmunoanalisis . L
5100 . Radioinmunoanalisis (RIA)
isotopico.
Manual o Semiautomatico. Inmunoanalisis no s .
6100 isotépico Inmunoanalisis con lectura espectrométrica

Tabla Il. Aldosterona. Resultados globales obtenidos por instrumentos

- . L, Int |
Cédigo Instrumento N Laboratorios Participacion (%) CV (%) ntervaio
pmol/L
0228 Liaison 35 66 9,68 305,6 -1.823,1
0268 Maglumi 9 16,2 8,82 221,2-1.413,1
5100 Radioinmunoanalisis (RIA) 5 9,9 17,6 321,0-1.737,4
6100 Inmunoanilisis clonilectura 4 7 26,8 231,7-2.124,1
espectrométrica
Tabla Ill. Aldosterona. Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control
Lote 1 Lote 2 Lote 4 Lote 3
Codigo Instrumento Media Media Media Media
V (9 V (9 V (9 V (9
pmol/L v (%) pmol/L v (%) pmol/L v (%) pmol/L v (%)
0228 Liaison 305,6 12,2 655,7 9,58 679,8 7,10 1.823,1 9,80
0268 Maglumi 221,2 10,9 460,9 8,10 475,3 7,44 1.413,1 8,84
5100 Radioinmunoanilisis (RIA) 321,0 19,0 639,2 15,6 574,4 16,8 1.737,4 19,2
6100 | mmunoandlisisconlectura | o0y o1 4y 0 | gsgs | 261 | 9613 | 146 | 21241 | 251
espectrométrica
Androstenodiona
Comparaciéﬁnggnos[tﬂezr%%c]“m‘aULlTE 2000 Androstencdiona. Imprecisicn por instrumentos. Evolucion 2018-2022
20 - 18
101 16
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Figura 1. Androstenodiona. Comparacion entre
instrumentos
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Figura 2. Androstenodiona. Imprecisién (CV%) por
instrumentos
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Tabla I. Androstenodiona. Métodos analiticos e instrumentos

Cddigo Método Instrumento

0154 Lectura espectrométrica Triturus

0217 IMMULITE, 1000

0218 IMMULITE 2000

0219 Centaur, XP, XPT

0228 Lectura luminiscente Liaison

0268 Maglumi

0281 Atellica IM

0290 Otros instrumentos

5100 Manual o Semiautomatico. Inmunoanalisis Radioinmunoanalisis (RIA)

5200 isotépico. Analisis inmunoradiométrico (IRMA)
6100 Manual o Semiautomdtico. Inmunoanalisis no Inmunoanalisis con lectura espectrométrica
6200 isotopico. Inmunoandlisis con lectura luminiscente

Tabla Il. Androstenodiona. Resultados globales obtenidos por instrumentos

| |
Cadigo Instrumento Ne Laboratorios Participacion (%) CV (%) ntervalo
nmol/L
0218 IMMULITE 2000 35 40,6 15,7 3,53-18,3
0228 Liaison 15 17,1 11,2 2,96 - 8,32
0268 Maglumi 12 14,8 7,20 3,27-13,4
Tabla Ill. Androstenodiona. Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control
Lote 1 Lote 4 Lote 2 Lote 3
Codigo Instrumento Media Media Media Media
[+) () [+) ()
nmol/L v %) nmol/L v (%) nmol/L v %) nmol/L v (%)
0218 IMMULITE 2000 3,53 24,6 10,5 13,6 11,7 12,9 18,3 11,8
0228 Liaison 2,96 17,4 5,82 8,73 6,11 10,6 8,32 7,97
0268 Maglumi 3,27 9,51 8,37 6,70 8,51 7,72 13,4 4,87
Participacion: El instrumento con mayor nimero de CV% mas altos a concentraciones bajas de
participaciéon  (N) en la determinacién de androstenodiona y también en el resto de
androstenodiona es IMMULITE 2000, que concentraciones.

corresponden al método lectura luminiscente, con
participacidn cerca del 40,6%, seguido por Liaison y
Maglumi, con participacion entre 14,8 y 17,1%, que
corresponden al mismo método.

Imprecision: La imprecision por instrumento se
muestra en la Tabla ll, observandose que oscila entre
7,20 y 15,7% en los equipos con numero de
participacién mayor de 10%, siendo IMMULITE 2000
el que presenta mayor coeficiente de variacion
(CV%). Revisando los ultimos cinco afios (Figura 2), la
imprecisién en los instrumentos IMMULITE ha
empeorado en los dos ultimos afios.

Si desglosamos por instrumento y lote de control
(Tabla Ill), se observa que IMMULITE 2000 presentan
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Sesgo: En la Figura 1 se representan las desviaciones
porcentuales (DP%) por concentracion de lote frente
al instrumento con mayor nimero de participacion.

Para interpretar los resultados se considera
aceptable las desviaciones inferiores al limite
deseable para error sistematico (+10,5%). Aunque a
concentraciones bajas, Liaison y Maglumi, presentan
valores de DP% cerca del limite inferior deseable,
para el resto de concentraciones, presentan valores
por debajo del grupo con mayor numero de
participantes, con resultados de hasta un 50%
inferiores respecto a este grupo. Es necesario que las
empresas IDV mejoren las estrategias para armonizar
sus resultados.
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Calcitonina
Comparacién ogzlf[;gu'lné]nlaMMULlTE 2000 Calcitonina. Imprecisién por instrumentos. Evolucidn 2018-2022
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Figura 1. Calcitonina. Comparacidén entre instrumentos Figura 2. Calcitonina. Imprecision (CV%) por instrumentos
Tabla I. Calcitonina. Métodos analiticos e instrumentos
Cddigo Método Instrumento
0201 cobas e411
0217 IMMULITE, 1000
0218 IMMULITE 2000
0228 . Liaison
Lectura luminiscente
0239 cobas e601, e602
0276 cobas e801
0281 Atellica IM
0290 Otros instrumentos
Tabla Il. Calcitonina. Resultados obtenidos por instrumentos
Cadigo Instrumento N2 Laboratorios Participacion (%) CV (%) Intervalo ng/L
0218 IMMULITE 2000 22 33,6 8,48 31,6 -420,3
0228 Liaison 14 22,2 9,58 24,6 - 346,0
0276 cobas e801 8 11,9 8,10 37,5-484,6
0201 cobas e411 8 11,6 11,0 35,6 -481,5
0239 cobas e601, e602 6 8,6 11,0 35,4 -478,7
0281 Atellica IM 5 7 12,2 28,3-394,3
Tabla Ill. Calcitonina. Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control
Lote 1 Lote 4 Lote 2 Lote 3
Codigo Instrumento Media Media Media Media
CV (¥ CV (¥ CV (¥ CV (¥
ng/L (%) ng/L (%) ng/L (%) ng/L (%)
0218 IMMULITE 2000 31,6 10,6 129,5 5,64 203,4 10,2 420,3 7,50
0228 Liaison 24,6 9,52 108,3 7,49 165,6 12,3 346,0 9,00
0276 cobas e801 37,5 7,46 148,6 7,44 230,4 6,96 4846 10,6
0201 cobas e411 35,6 16,2 153,7 5,83 232,2 10,5 481,5 11,7
0239 cobas e601, €602 35,4 16,4 143,7 6,35 229,6 12,7 478,7 8,45
0281 Atellica IM 28,3 15,1 133,7 9,25 194,1 11,9 394,3 12,4
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Cortisol
X Cortisol Cortisol. Imprecision por instrumentos. Evolucion 2018-2022
Comparacidn con [0239] cobas 601, 602
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Figura 1. Cortisol. Comparacion entre instrumentos

Tabla I. Cortisol. Métodos analiticos e instrumentos

Figura 2. Cortisol. Imprecisién (CV%) por instrumentos

Cédigo Método Instrumento
0201 cobas e411
0208 Architect serie i
0209 Access, UniCel DxI
0217 IMMULITE, 1000
0218 IMMULITE 2000
0219 Centaur, XP, XPT
0228 Lectura luminiscente Liaison
0236 VITROS
0239 cobas e601, e602
0259 Centaur CP
0268 Maglumi
0276 cobas e801
0279 Alinity serie i
0281 Atellica IM
0490 Fluorimetria Otros instrumentos

Tabla Il. Cortisol. Resultados obtenidos por instrumentos

Cadigo Instrumento N2 Laboratorios Participacion (%) CV (%) Intervalo
nmol/L
0239 cobas e601, e602 45 17,1 5,35 92,8 -691,2
0279 Alinity serie i 38 14,8 5,06 84,5-614,3
0276 cobas €801 39 14,5 4,28 90,0-682,7
0209 Access, UniCel DxI 29 12 7,50 80,1-712,4
0281 Atellica IM 33 11,5 7,71 93,1 - 863,9
0219 Centaur, XP, XPT 24 9 8,47 87,8-784,2
0208 Architect serie i 20 7,7 6,11 85,2 - 618,2
0201 cobas e411 14 5,5 6,52 96,8 - 750,3
0218 IMMULITE 2000 11 3,6 8,08 72,5-635,7
0236 VITROS 6 2,2 8,37 77,1-710,4
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Tabla Ill. Cortisol. Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control

Lote 1 Lote 4 Lote 2 Lote 3
Codigo Instrumento Media Media Media Media
V (9 V (¥ V (¥ V (¥
nmol/L v (%) nmol/L v (%) nmol/L v (%) nmol/L v (%)
0239 cobas e601, e602 92,8 5,63 424,1 4,99 452,6 5,06 691,2 5,73
0279 Alinity serie i 84,5 7,35 387,2 5,05 412,2 4,30 614,3 3,56
0276 cobas e801 90,0 4,54 4244 3,47 447.,8 4,42 682,7 4,71
0209 Access, UniCel DxI 80,1 11,2 4341 6,41 465,7 6,14 712,4 6,31
0281 Atellica IM 93,1 6,85 521,0 8,42 560,2 8,81 863,9 6,76
0219 Centaur, XP, XPT 87,8 7,28 483,7 9,08 519,9 8,22 784,2 9,29
0208 Architect serie i 85,2 7,02 390,1 6,41 4149 5,36 618,2 5,64
0201 cobas e411 96,8 6,97 461,8 5,73 478,4 6,40 750,3 7,00
0218 IMMULITE 2000 72,5 9,74 402,5 7,66 426,6 7,31 635,7 7,61
0236 VITROS 77,1 4,42 416,2 9,81 442,6 7,23 710,4 12,0
Estradiol
Comparacién oorF?DtEa:!dBi]c‘lzobas 501, e602 Estradicl. Imprecisidn por instrumentos. Evolucidn 2018-2022
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Figura 1. Estradiol. Comparacion entre instrumentos

Tabla I. Estradiol. Métodos analiticos e instrumentos

Figura 2. Estradiol. Imprecisién (CV%) por instrumentos

Cédigo Método Instrumento
0201 cobas e411
0208 Architect serie i
0209 Access, UniCel DxI
0217 IMMULITE, 1000
0218 IMMULITE 2000
0219 Centaur, XP, XPT
0236 VITROS
0239 Lectura luminiscente cobas e601, e602
0247 Dimension Vista
0259 Centaur CP
0268 Maglumi
0276 cobas e801
0279 Alinity serie i
0281 Atellica IM
0290 Otros instrumentos
0434 ) , Vidas, Minividas

Fluorimetria
0448 AlA
6500 Inmunoanalisis con lectura fluorimétrica
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Tabla Il. Estradiol. Resultados obtenidos por instrumentos

Cddigo Instrumento N Laboratorios Participacion (%) CV (%) I:t:z;:-o
0239 cobas e601, e602 56 15,4 5,62 319,4 - 1.385,8
0276 cobas €801 51 13,1 4,23 311,3-1.379,9
0279 Alinity serie i 48 13 5,75 307,2-1.152,9
0201 cobas e411 45 12,3 5,90 314,0-1.392,6
0209 Access, UniCel DxI 39 11 6,51 296,4-1.332,4

Tabla Ill. Estradiol. Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control
Lote 1 Lote 4 Lote 2 Lote 3
Codigo Instrumento Media Media Media Media
0, [+) [+) [+)
pmol/L v (%) pmol/L v %) pmol/L v %) pmol/L v %)

0239 cobas e601, e602 319,4 7,88 683,8 5,08 750,2 5,13 1.385,8 | 4,40
0276 cobas e801 311,3 6,59 683,8 3,26 739,3 3,79 1.379,9 | 3,28
0279 Alinity serie i 307,2 8,94 624,1 5,57 669,7 4,36 1.152,9 4,12
0201 cobas e411 314,0 7,81 684,1 5,55 747,3 5,43 1.392,6 | 4,83
0209 Access, UniCel DxI 296,4 7,03 696,8 6,28 736,1 6,27 1.332,4 | 6,44

Participacion: El instrumento con mayor nimero de
participacién (N) en la determinacién de estradiol es
cobas e601, e602, que corresponde al método
lectura luminiscente, con participacion cerca del 15%,
seguido por cobas e801, Alinity serie i, cobas e411 y
Access UniCel Dx| con participacién entre 13 y 11%
gue corresponden al mismo método. El resto
presentan una participacion por debajo del 11%.

Imprecision: La imprecision por instrumento se
muestra en la Tabla ll, observdndose que oscila entre
4y 6,5% en los equipos con numero de participacién
mayor de 10%, siendo Access, UniCel Dxl el que
presenta mayor coeficiente de variacion (CV%).
Revisando los Ultimos cinco afios (Figura 2), la
imprecisién en los diferentes instrumentos se ha
mantenido sin grandes oscilaciones y destaca la
mejora progresiva de los Access, UniCel Dxl,

Ferritina

especialmente los dos ultimos afios. Los equipos
mayoritarios cumplen la especificacion minima de
calidad derivada de la variacion bioldgica (11,3%).

Si desglosamos por instrumento y lote de control
(Tabla lll) se observa que Alinity serie i presentan CV%
mas altos a concentraciones bajas de estradiol.

Sesgo: En la Figura 1 se representan las desviaciones
porcentuales (DP%) por concentracion de lote frente
al instrumento con mayor numero de participacion.

Para interpretar los resultados se considera
aceptable las desviaciones inferiores al limite éptimo
para error sistemdtico (+2,5%). Esta premisa se
cumple en todo el rango de concentracion para
estradiol en cobas e801, cobas e411 y Access UniCel
Dxl. Alinity serie i presenta valores de DP% por debajo
de la mayoria con resultados hasta un 18% inferiores
al grupo con mayor nimero de participantes.

Ferritina
Comparacidn con [0279] Alinity serie i
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Figura 1. Ferritina. Comparacion entre instrumentos

Figura 2. Ferritina. Imprecision (CV%) por instrumentos
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Tabla I. Ferritina. Métodos analiticos e instrumentos

Cddigo Método Instrumento
0107 Lo Dimension
Lectura espectrometrica -

0190 Otros instrumentos
0201 cobas e411

0208 Architect serie i
0209 Access, UniCel DxI
0219 Centaur, XP, XPT
0236 VITROS

0239 cobas e601, e602
0247 Lectura luminiscente Dimension Vista
0259 Centaur CP

0268 Maglumi

0276 cobas e801

0279 Alinity serie i
0281 Atellica IM

0290 Otros instrumentos
0402 Beckman Coulter AU
0404 Advia

0408 Architect serie c
0420 COBAS INTEGRA
0439 - , cobas ¢501, c502, c311

Turbidimetria - - X

0456 SpinTech-240, Prestige 24i
0460 cobas c701, c702
0471 BA400, BA200
0485 cobas c503

0490 Otros instrumentos
0534 Fluorimetria Vidas, Minividas
0590 Otros instrumentos
6500 Manual o Sem|aut9maF|§o. Inmunoanalisis Inmunoanalisis con lectura fluorimétrica

no isotdpico

Tabla Il. Ferritina. Resultados obtenidos por instrumentos

Cédigo Instrumento Ne Laboratorios Participacion (%) CV (%) In::}’f lo
0279 Alinity serie i 42 15,6 5,79 72,0-609,9
0239 cobas e601, e602 22 8,9 7,12 74,9 - 383,8
0208 Architect serie i 23 8,2 5,98 71,2 - 605,3
0281 Atellica IM 21 7,6 5,37 48,2 - 316,3
0209 Access, UniCel DxI 19 6,7 7,12 46,3 -310,6
0439 cobas ¢501, ¢502, c311 16 6,6 4,64 75,5-327,7
0402 Beckman Coulter AU 19 6,2 4,20 63,2 -292,5
0276 cobas e801 18 6,1 7,01 75,9 -375,7
0236 VITROS 14 5,6 7,32 47,9 - 283,0
0460 cobas c701, c702 12 4,9 6,23 78,7 - 350,5
0219 Centaur, XP, XPT 12 4,3 5,90 50,2 - 342,8
0420 COBAS INTEGRA 8 3,5 6,06 69,3 - 350,8
0107 Dimension 9 3,2 4,40 73,5-392,0
0201 cobas e411 9 3,1 7,12 74,6 - 440,1
0404 Advia 7 2,1 6,57 58,3 -256,3
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Tabla Ill. Ferritina. Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control

Lote 1 Lote 2 Lote 4 Lote 3
Cddigo Instrumento ; ; ; i
g e | v | T cven |82 v
0279 Alinity serie i 72,0 5,60 216,0 4,97 270,6 6,26 609,9 6,33
0239 cobas e601, e602 74,9 7,51 166,4 6,76 193,7 6,14 383,8 8,08
0208 Architect serie i 71,2 4,58 210,7 5,60 269,5 6,71 605,3 7,05
0281 Atellica IM 48,2 5,09 122,3 5,70 147,6 5,35 316,3 5,33
0209 Access, UniCel DxI 46,3 8,08 119,6 7,24 145,1 5,58 310,6 7,60
0439 cobas c501, ¢502, c311 75,5 3,94 153,1 5,30 174,2 5,25 327,7 4,08
0402 Beckman Coulter AU 63,2 6,57 134,1 4,09 153,4 3,04 292,5 3,08
0276 cobas e801 75,9 4,77 164,7 7,41 191,9 6,87 375,7 8,99
0236 VITROS 47,9 8,37 110,1 8,28 134,4 6,65 283,0 5,99
0460 cobas c701, c702 78,7 7,13 158,8 5,07 182,7 5,05 350,5 7,66
0219 Centaur, XP, XPT 50,2 5,23 133,1 6,04 155,9 5,07 342,8 7,24
0420 COBAS INTEGRA 69,3 7,12 152,0 3,74 178,1 9,34 350,8 4,02
0107 Dimension 73,5 4,13 170,6 3,75 197,8 4,73 392,0 4,99
0201 cobas e411 74,6 9,45 177,2 7,62 206,3 6,01 440,1 5,41
0404 Advia 58,3 12,2 113,4 6,37 134,8 511 256,3 2,67

Los resultados de la ferritina para el Programa de
Hormonas | presentan una DP% elevada respecto al

instrumento mayoritario (Alinity serie c) a todas las

Folitropina (FSH)

concentraciones. Sin embargo, cabe destacar que en
el Programa de Proteinas se observa lo contrario.
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Figura 2. Folitropina (FSH). Imprecisién (CV%) por
instrumentos
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Tabla I. Folitropina (FSH). Métodos analiticos e instrumentos

Cddigo Método Instrumento
0201 cobas e411
0208 Architect serie i
0209 Access, UniCel DxI
0217 IMMULITE, 1000
0218 IMMULITE 2000
0219 Centaur, XP, XPT
0236 VITROS
0239 Lectura luminiscente cobas e601, e602
0247 Dimension Vista
0259 Centaur CP
0268 Maglumi
0276 cobas e801
0279 Alinity serie i
0281 Atellica IM
0290 Otros instrumentos
0434 Vidas, Minividas
0448 Fluorimetria AlA
0490 Otros instrumentos
1999 Otros métodos Otros instrumentos

Manual o Semiautomatico. Inmunoanalisis no g o
6500 . Inmunoanalisis con lectura fluorimétrica
isotopico

Tabla Il. Folitropina (FSH). Resultados obtenidos por instrumentos

Cddigo Instrumento N2 Laboratorios Participacion (%) CV (%) Intervalo UI/L
0239 cobas e601, e602 53 15,3 5,04 6,06 - 39,2
0276 cobas e801 54 14,6 4,23 6,19 - 40,2
0279 Alinity serie i 44 12,7 4,63 6,02 -40,9
0209 Access, UniCel DxI 38 11,6 6,91 7,13-40,8
0281 Atellica IM 45 11,5 5,91 6,24 -52,3
0219 Centaur, XP, XPT 40 10,6 7,46 6,32 - 53,9
0201 cobas e411 32 9,4 7,13 6,34-41,1
0208 Architect serie i 23 6,4 6,32 6,02 -41,4
0236 VITROS 9 2,6 5,57 4,74 -33,2
0434 Vidas, Minividas 6 1,5 7,55 6,31-43,9

Tabla Ill. Folitropina (FSH). Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control
Lote 1 Lote 2 Lote 4 Lote 3
Cédigo Instrumento i i i i
g e v | e [ |t v | "t v
0239 cobas e601, e602 6,06 4,95 20,6 5,21 20,6 4,85 39,2 5,14
0276 cobas e801 6,19 3,89 21,1 4,52 20,9 4,04 40,2 4,48
0279 Alinity serie i 6,02 5,00 21,6 4,65 21,2 4,55 40,9 4,32
0209 Access, UniCel DxI 7,13 6,96 21,8 6,74 22,3 7,39 40,8 6,56
0281 Atellica IM 6,24 6,90 27,7 5,89 25,9 5,52 52,3 5,33
0219 Centaur, XP, XPT 6,32 9,31 27,9 7,05 25,5 7,27 53,9 6,20
0201 cobas e411 6,34 6,77 21,6 7,04 21,9 6,49 41,1 8,21
0208 Architect serie i 6,02 6,33 21,7 6,39 21,4 6,23 41,4 6,35
0236 VITROS 4,74 6,75 17,6 5,59 17,5 4,61 33,2 5,32
0434 Vidas, Minividas 6,31 7,95 22,8 7,00 22,0 6,82 439 8,44
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Gastrina
X Gastrina Gastrina. Imprecision por instrumentos. Evolucion 2018-2022
Comparacién con [0118] IMMULITE 2000
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Figura 1. Gastrina. Comparacion entre instrumentos

Tabla I. Gastrina. Métodos analiticos e instrumentos

Figura 2. Gastrina. Imprecision (CV%) por instrumentos

Codigo Método Instrumento
0117 IMMULITE, 1000
0118 Lectura luminiscente IMMULITE 2000
0168 Maglumi
5100 Manual o Semiautomatico. Inmunoanalisis isotdpico. Radioinmunoanalisis (RIA)
Tabla Il. Gastrina. Resultados obtenidos por instrumentos
- . L, | |
Cédigo Instrumento N¢ Laboratorios Participacion (%) CV (%) nt:;}’f °
0118 IMMULITE 2000 26 77,5 17,0 105,5-798,1
5100 Radioinmunoanalisis (RIA) 4 11,3 29,7 55,0-502,0
0168 Maglumi 4 9,6 31,5 45,1 - 640,2
Tabla Ill. Gastrina. Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control
Lote 1 Lote 2 Lote 4 Lote 3
Codigo Instrumento Media Media Media Media
V (9 V (¥ V (¥ V (2
ng/L cv (%) ng/L Vi) ng/L cv (%) ng/L Vi)
0118 IMMULITE 2000 105,5 18,1 480,4 15,7 569,7 13,3 798,1 21,1
5100 Radioinmunoanalisis (RIA) 55,0 26,0 290,6 42,5 235,3 30,7 502,0 19,6
0168 Maglumi 45,1 23,6 439,0 36,3 371,9 38,0 640,2 28,0

Hormona del crecimiento (GH)

Hormona del crecimienta (GH)
Comparacidn con [0218] IMMULITE 2000

-10 4
-15 4 @,_/——e——/_/

372

7.419 8726 14694

Concentracidn del lote

Hormena del crecimiento (GH). Imprecision por instrumentoes. Evolucion 2018-2022
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Figura 1. Hormona del crecimiento (GH). Comparacion
entre instrumentos

Figura 2. Hormona del crecimiento (GH). Imprecisiéon (CV%)
por instrumentos
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Tabla I. Hormona del crecimiento (GH). Métodos analiticos e instrumentos

Cadigo Método Instrumento
0201 cobas e411
0209 Access, UniCel DxI
0217 IMMULITE, 1000
0218 IMMULITE 2000
0228 Lectura luminiscente Liaison
0239 cobas e601, e602
0276 cobas e801
0282 IDS-iSYS
0290 Otros instrumentos
1999 Otros métodos Otros instrumentos

Tabla Il. Hormona del crecimiento (GH). Resultados obtenidos por instrumentos

Cadigo Instrumento N Laboratorios Participacion (%) CV (%) Intervalo ug/L
0218 IMMULITE 2000 44 43,5 7,12 3,71-14,7
0228 Liaison 28 28 7,05 3,10-13,2
0276 cobas e801 10 9,1 5,82 3,73-15,5
0239 cobas e601, e602 8 6,5 5,45 3,80- 15,5
0201 cobas e411 5 4,7 6,10 3,53-14,8

Tabla lll. Hormona del crecimiento (GH). Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control
Lote 1 Lote 2 Lote 4 Lote 3
Codigo Instrumento Media Media Media Media
CV (% CV (% CV (% CV (%
pg/L ) | et o) | gt %) | g (%)
0218 IMMULITE 2000 3,71 6,14 7,42 7,47 8,73 7,32 14,7 7,53
0228 Liaison 3,10 6,16 6,24 6,54 7,46 6,84 13,2 8,65
0276 cobas e801 3,73 5,50 7,53 6,04 8,98 5,27 15,5 6,49
0239 cobas e601, e602 3,80 4,84 7,57 6,03 8,70 5,94 15,5 5,00
0201 cobas e411 3,53 4,95 7,05 5,14 8,52 6,41 14,8 7,92
Comparacién o«:‘nc[[DEZDﬂ cobas e411 hCG. Imprecisidn por instrumentos. Evolucidn 2018-2022
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Figura 1. hCG. Comparacion entre instrumentos
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Tabla I. hCG. Métodos analiticos e instrumentos

Cddigo Método Instrumento
0107 L. Dimension
0190 Lectura espectrométrica Otros Instrumentos
0201 cobas e411
0208 Architect serie i
0209 Access, UniCel DxI
0217 IMMULITE, 1000
0218 IMMULITE 2000
0219 Centaur, XP, XPT
0236 o VITROS

Lectura luminiscente
0239 cobas e601, e602
0247 Dimension Vista
0259 Centaur CP
0276 cobas e801
0279 Alinity serie i
0281 Atellica IM
0290 Otros instrumentos
0434 Vidas, Minividas
0448 Fluorimetria AlA
0450 AQT90 FLEX
0490 Otros instrumentos
1999 Otros métodos Otros instrumentos
6500 Manual o Semlautizcrzwtzt;ic; Inmunoanlisis no Inmunoanalisis con lectura fluorimétrica

Tabla Il. hCG. Resultados obtenidos por instrumentos

Caddigo Instrumento N2 Laboratorios Participacion (%) CV (%) Intervalo U/L
0201 cobas e411 48 17,5 8,21 5,78-162,4
0239 cobas e601, e602 44 15,9 6,48 5,59 - 156,8
0279 Alinity serie i 32 12,1 6,57 6,19-172,5
0276 cobas e801 26 8,5 6,00 5,80 - 155,9
0281 Atellica IM 25 8,3 6,34 7,72 -176,1
0209 Access, UniCel DxI 20 7,1 5,74 7,01-178,1
0219 Centaur, XP, XPT 20 6,7 7,26 7,53-175,3
0208 Architect serie i 17 5,4 8,15 6,22-172,7
0434 Vidas, Minividas 10 3,5 10,8 7,71-191,6
0236 VITROS 9 3,2 5,72 8,64 -167,1
0107 Dimension 8 3,1 6,76 9,21-185,7
0290 Otros instrumentos 9 1,4 9,60 6,09 - 165,9
0450 AQT90 FLEX 5 1,4 6,41 6,19-172,1
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Tabla Ill. hCG. Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control

Lote 1 Lote 2 Lote 4 Lote 3
Codigo Instrumento Media Media Media Media
V (9 V (9 V (9 V (9
u/L CV (%) u/L CV (%) u/L CV (%) m CV (%)
0201 cobas e411 5,78 9,29 21,1 8,28 21,4 7,54 162,4 7,73
0239 cobas e601, e602 5,59 7,68 20,3 6,76 20,7 4,83 156,8 6,64
0279 Alinity serie i 6,19 8,39 22,4 7,06 24,9 6,07 172,5 4,77
0276 cobas e801 5,80 7,17 20,7 6,92 21,0 3,98 155,9 5,95
0281 Atellica IM 7,72 8,10 25,7 5,68 28,6 6,03 176,1 5,55
0209 Access, UniCel DxI 7,01 7,23 24,8 5,49 26,2 4,79 178,1 5,46
0219 Centaur, XP, XPT 7,53 10,5 24,8 5,47 27,7 8,09 175,3 4,96
0208 Architect serie i 6,22 8,49 22,4 7,83 24,1 10,2 172,7 6,06
0434 Vidas, Minividas 7,71 11,0 24,8 12,8 24,8 12,1 191,6 7,29
0236 VITROS 8,64 9,16 24,8 6,02 21,7 3,96 167,1 3,72
0107 Dimension 9,21 6,64 26,5 6,92 23,3 7,46 185,7 6,01
0290 Otros instrumentos 6,09 11,1 22,5 12,5 21,4 4,39 165,9 10,5
0450 AQT90 FLEX 6,19 7,48 22,8 5,64 24,6 5,70 172,1 6,83
Insulina
Comparacién mnlrfgggg]ambas - Insulina. Imprecisidn por instrumentos. Evolucidn 2018-2022
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Figura 1. Insulina. Comparacion entre instrumentos Figura 2. Insulina. Imprecisién (CV%) por instrumentos

Tabla I. Insulina. Métodos analiticos e instrumentos

Cadigo Método Instrumento
0201 cobas e411
0208 Architect serie i
0209 Access, UniCel DxI
0218 IMMULITE 2000
0219 Centaur, XP, XPT
0228 Lectura luminiscente Liaison
0236 VITROS
0239 cobas e601, e602
0276 cobas e801
0279 Alinity serie i
0281 Atellica IM
1999 Otros métodos Otros instrumentos
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Tabla Il. Insulina. Resultados obtenidos por instrumentos

Cadigo Instrumento Ne Laboratorios Participacion (%) CV (%) ":r:::l;:-o
0239 cobas e601, e602 31 15,8 5,28 120,0 - 1.305,4
0279 Alinity serie i 28 14,6 3,26 85,7-1.037,8
0276 cobas e801 25 13,2 5,34 117,5-1.317,2
0281 Atellica IM 24 12,2 4,63 114,9-1.245,0
0209 Access, UniCel DxI 19 11,3 5,06 100,2 - 1.103,2
0208 Architect serie i 19 10,3 5,30 92,9-1.054,1
0219 Centaur, XP, XPT 17 9,2 7,32 117,5-1.286,8
0201 cobas e411 9 5,1 4,57 126,0-1.342,5
0218 IMMULITE 2000 9 4,3 17,9 42,7 -316,1

Tabla Ill. Insulina. Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control
Lote 1 Lote 2 Lote 4 Lote 3
Codigo Instrumento Media Media Media Media
pmol/L v (%) pmol/L v (%) pmol/L v (%) pmol/L v (%)
0239 cobas e601, e602 120,0 6,16 415,7 5,34 432,6 5,59 1.305,4 4,05
0279 Alinity serie i 85,7 4,20 327,4 3,06 326,6 3,18 1.037,8 2,58
0276 cobas e801 117,5 6,25 417,0 5,04 428,4 4,73 1.317,2 5,32
0281 Atellica IM 114,9 3,96 4131 5,07 401,8 5,58 1.245,0 3,90
0209 Access, UniCel DxI 100,2 5,73 361,4 4,27 349,8 5,49 1.103,2 4,73
0208 Architect serie i 92,9 5,86 335,6 5,35 338,7 5,06 1.054,1 4,91
0219 Centaur, XP, XPT 117,5 6,47 433,7 7,59 409,9 6,75 1.286,8 8,47
0201 cobas e411 126,0 5,13 428,4 4,88 445,0 3,86 1.342,5 4,42
0218 IMMULITE 2000 42,7 9,71 116,2 11,1 154,2 28,5 316,1 22,1
Lutropina (LH)
Comparacién tg;r?ﬂpizr;!%][g:)bas <501, e602 Lutropina (LH). Imprecision por instrumentes. Evolucion 2018-2022
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Figura 1. Lutropina (LH). Comparacién entre instrumentos
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Tabla I. Lutropina (LH). Métodos analiticos e instrumentos

Cddigo Método Instrumento
0201 cobas e411
0208 Architect serie i
0209 Access, UniCel DxI
0217 IMMULITE, 1000
0218 IMMULITE 2000
0219 Centaur, XP, XPT
0236 . VITROS
0239 Lectura luminiscente cobas €601, €602
0259 Centaur CP
0268 Maglumi
0276 cobas 801
0279 Alinity serie i
0281 Atellica IM
0290 Otros instrumentos
0434 Vidas, Minividas
0448 Fluorimetria AlA
0490 Otros instrumentos
1999 Otros métodos Otros instrumentos

Manual o Semiautomatico. Inmunoanalisis no L s
6500 Inmunoanilisis con lectura fluorimétrica

isotépico

Tabla Il. Lutropina (LH). Resultados obtenidos por instrumentos

o Y
Cadigo Instrumento Laborl\al\torios Partn(:;:)acmn CV (%) Intervalo UI/L
0239 cobas e601, e602 52 15,3 6,77 1,86-71,6
0276 cobas e801 54 14,6 493 1,89-74,2
0279 Alinity serie i 43 12,4 4,34 0,984 - 50,2
0209 Access, UniCel DxI 37 11,7 6,79 1,14 - 66,1
0281 Atellica IM 46 11,6 5,12 1,30- 69,2
0219 Centaur, XP, XPT 39 10,3 7,68 1,27-67,7
0201 cobas e411 33 9,3 7,56 1,86-72,0
0208 Architect serie i 24 6,7 6,92 0,987 -51,4
0236 VITROS 9 2,6 6,05 1,04 - 66,8
0434 Vidas, Minividas 6 1,6 8,28 1,22-61,8

Tabla Ill. Lutropina (LH). Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control
Lote 1 Lote 2 Lote 4 Lote 3
Caddigo Instrumento ; ; ; ;

g e [cvon | "o [ evn | "t [evon | Yo [ even
0239 cobas e601, e602 1,86 12,6 21,5 4,62 21,6 4,84 71,6 4,99
0276 cobas e801 1,89 9,31 22,0 3,04 22,0 3,47 74,2 3,90
0279 Alinity serie i 0,984 5,49 14,4 4,09 14,4 3,47 50,2 4,33
0209 Access, UniCel DxI 1,14 8,70 18,0 6,74 18,3 5,75 66,1 5,97
0281 Atellica IM 1,30 6,38 19,7 4,69 20,0 4,84 69,2 4,55
0219 Centaur, XP, XPT 1,27 8,43 20,0 7,54 20,1 8,70 67,7 6,04
0201 cobas e411 1,86 12,7 21,5 5,65 21,6 6,42 72,0 5,46
0208 Architect serie i 0,987 8,00 14,5 6,80 14,5 6,54 51,4 6,35
0236 VITROS 1,04 10,2 19,5 3,12 20,3 4,91 66,8 5,95
0434 Vidas, Minividas 1,22 6,58 16,5 7,05 15,7 11,2 61,8 8,35
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Péptido C
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Figura 1. Péptido C. Comparacién entre instrumentos

Tabla I. Péptido C. Métodos analiticos e instrumentos

Figura 2. Péptido C. Imprecisién (CV%) por instrumentos

Cadigo Método Instrumento
0201 cobas e411
0208 Architect serie i
0209 Access, UniCel DxI
0218 IMMULITE 2000
0219 Centaur, XP, XPT
0228 Liaison
0236 Lectura luminiscente VITROS
0239 cobas e601, e602
0259 Centaur CP
0268 Maglumi
0276 cobas 801
0279 Alinity serie i
0281 Atellica IM
Tabla Il. Péptido C. Resultados obtenidos por instrumentos
Caddigo Instrumento N2 Laboratorios Participacion (%) CV (%) Intervalo
pmol/L
0276 cobas e801 18 15,4 4,43 527,2 -2.615,0
0279 Alinity serie i 18 13,9 4,76 437,6 - 2.509,4
0239 cobas e601, €602 15 12,6 5,66 538,2 - 2.652,9
0281 Atellica IM 15 11,3 10,5 308,3-1.987,9
0201 cobas e411 12 10,7 5,62 539,1-2.712,1
Tabla Ill. Péptido C. Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control
Lote 1 Lote 2 Lote 4 Lote 3
Codigo Instrumento Media Media Media Media
pmol/L v (%) pmol/L v (%) pmol/L v %) pmol/L v %)
0276 cobas €801 527,2 4,31 |1.754,6 | 4,63 1.823,6 | 4,04 | 26150 | 4,73
0279 Alinity serie i 437,6 4,85 |1.638,6 | 4,57 1.740,1 | 4,32 | 2.509,4 | 5,29
0239 cobas e601, e602 538,2 7,49 |1.761,0| 4,89 1.875,7 | 5,76 | 2.652,9 | 4,52
0281 Atellica IM 308,3 7,43 |1.191,2 | 10,8 1.332,3 13,9 1.987,9 | 9,99
0201 cobas e411 539,1 4,71 |1.787,8| 4,52 1.888,7 | 6,74 | 2.712,1 | 6,49
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Participacion: El instrumento con mayor nimero de
participacién (N) en la determinacion de péptido C es
cobas e801, que corresponde al método lectura
luminiscente, con participacion cerca del 15,4%,
seguido por Alinity serie i, cobas e601, 602, Atellica
IM vy cobas e411 con participacion entre 10,7y 13,9%,
gue corresponden al mismo método.

Imprecision: La imprecision por instrumento se
muestra en la Tabla ll, observdndose que oscila entre
4,43 y 10,5% en los equipos con numero de
participacién mayor de 10%, siendo Atellica IM el que
presenta mayor coeficiente de variacion (CV%).
Revisando los Ultimos cinco afios (Figura 2), la
imprecisién en los diferentes instrumentos se ha
mantenido sin grandes oscilaciones, a excepcion de
Atellica IM, que muestra un empeoramiento
progresivo de la imprecision en los dos ultimos afios.
Los equipos mayoritarios cumplen la especificacion

Progesterona

deseable de calidad derivada de la variacién bioldgica
(8,30%), a excepcion de Atellica IM.

Si desglosamos por instrumento y lote de control
(Tabla II1), se observa que Atellica IM presenta CV%
mas altos en los diferentes lotes evaluados de
péptido C.

Sesgo: En la Figura 1 se representan las desviaciones
porcentuales (DP%) por concentracién de lote frente
al instrumento con mayor nimero de participacion.

Para interpretar los resultados se considera
aceptable las desviaciones inferiores al limite
deseable para error sistematico (+7,13%). Esta
premisa se cumple en todo el rango de concentracién
para péptido C en los diferentes instrumentos del
grupo Roche i también en la mayoria de lotes para
Alinity serie i. Atellica IM presenta valores de DP%
muy por debajo, con resultados de entre un 30y 40%
inferiores respecto al grupo con mayor nimero de
participantes.

Progesterona
Comparacion con [0235] cobas 601, 602
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Figura 1. Progesterona. Comparacion entre instrumentos

Figura 2. Progesterona. Imprecisién (CV%) por instrumentos
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Tabla I. Progesterona. Métodos analiticos e instrumentos

Cddigo Método Instrumento
0201 cobas e411
0208 Architect serie i
0209 Access, UniCel DxI
0217 IMMULITE, 1000
0218 IMMULITE 2000
0219 Centaur, XP, XPT
0236 . VITROS
0239 Lectura luminiscente cobas 601, €602
0259 Centaur CP
0268 Maglumi
0276 cobas e801
0279 Alinity serie i
0281 Atellica IM
0290 Otros instrumentos
0434 Vidas, Minividas
0448 Fluorimetria AIA
0490 Otros instrumentos
6500 Manual o Semiautomatico. Inmunoanilisis con lectura

Inmunoanalisis no isotépico

fluorimétrica

Tabla Il. Progesterona. Resultados obtenidos por instrumentos

| |
Cddigo Instrumento N2 Laboratorios Participacion (%) CV (%) I::::::jLo
0239 cobas e601, e602 52 15,8 6,80 2,80-97,3
0276 cobas e801 46 12,7 5,55 2,62-96,7
0201 cobas e411 39 11,6 6,94 2,80-98,3
0281 Atellica IM 43 11,4 8,10 2,86-74,4
0279 Alinity serie i 39 11,4 6,30 2,29 -80,5
Tabla Ill. Progesterona. Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control
Lote 1 Lote 4 Lote 2 Lote 3
Codigo Instrumento Media Media Media Media
CV (9 CV (9 CV (9 CV (9
nmol/L (%) nmol/L (%) nmol/L (%) nmol/L (%)
0239 cobas e601, e602 2,80 12,5 33,9 5,08 34,9 4,92 97,3 4,74
0276 cobas e801 2,62 10,3 34,1 3,67 34,8 4,39 96,7 3,88
0201 cobas e411 2,80 11,5 34,1 6,26 35,3 4,45 98,3 5,52
0281 Atellica IM 2,86 13,6 28,9 5,79 28,3 5,86 74,4 7,21
0279 Alinity serie i 2,29 10,8 26,5 4,92 26,9 4,89 80,5 4,62
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Participacion: El instrumento con mayor nimero de
participacién  (N) en la determinacién de
Progesterona es cobas e601, e602 que
corresponden al método lectura luminiscente, con
participacidn cerca del 16%, seguido por cobas e801,
cobas e411, Atellica IM y Alinity serie i con
participacién entre 12,7 y 11,4% que corresponden
al mismo método. El resto presentan una
participacidn por debajo del 11%.

Imprecision: La imprecisién por instrumento se
muestra en la Tabla ll, observandose que oscila entre
6,30 y 8,10% en los equipos con numero de
participacién mayor de 10%, siendo Atellica IM el
que presenta mayor coeficiente de variacion (CV%).
Revisando los Ultimos cinco afios (Figura 2) la
imprecisién en los diferentes instrumentos se ha
mantenido sin grandes oscilaciones, aungue destaca
la ligera mejora en todos ellos en este ultimo
ejercicio. Los equipos mayoritarios cumplen la

especificacion minima de calidad derivada de la
variacion bioldgica (13,9%).

Si desglosamos por instrumento y lote de control
(Tabla Ill), se observa que Atellica IM presentan CV%
mas altos a concentraciones bajas de progesterona.

Sesgo: En la Figura 1 se representan las desviaciones
porcentuales (DP%) por concentracidn de lote frente
al instrumento con mayor nimero de participacion.

Para interpretar los resultados se considera
aceptable las desviaciones inferiores al limite
deseable para error sistematico (+10,9%). Esta
premisa se cumple en todo el rango de
concentracién para progesterona en cobas e801,
cobas e411. Atellica IM y Alinity serie i, presentan
valores de DP% por debajo del grupo Roche con
resultados hasta un 25% inferiores a este grupo con
mayor nimero de participantes. Es necesario que las
empresas IDV  mejoren las estrategias para
armonizar sus resultados.

Prolactina
L. Prolactina Prolactina. Imprecisién por instrumentos. Evolucidn 2018-2022
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Figura 1. Prolactina. Comparacion entre instrumentos
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Tabla I. Prolactina. Métodos analiticos e instrumentos

Cddigo Método Instrumento
0101 cobas e411
0108 Architect serie i
0109 Access, UniCel DxI
0117 IMMULITE, 1000
0118 IMMULITE 2000
0119 Centaur, XP, XPT
0136 . VITROS
0139 Lectura luminiscente cobas €601, €602
0159 Centaur CP
0168 Maglumi
0176 cobas e801
0179 Alinity serie i
0181 Atellica IM
0190 Otros instrumentos
0334 Fluorimetria Vidas, Minividas
0390 Otros instrumentos
1999 Otros métodos Otros instrumentos

Tabla Il. Prolactina. Resultados obtenidos por instrumentos

Cadigo Instrumento N Laboratorios Participacion (%) CV (%) In:L:\II/a:o
0139 cobas e601, e602 54 16,8 4,94 168,6 - 1.101,2
0176 cobas e801 55 15,8 4,59 168,9-1.114,2
0109 Access, UniCel DxI 38 12,5 5,64 127,9-775,1
0181 Atellica IM 45 12,3 5,09 119,8 - 729,6
0179 Alinity serie i 40 12,3 5,46 162,7 - 987,3
0119 Centaur, XP, XPT 38 10,9 6,70 119,2-747,6
0108 Architect serie i 24 6,9 7,86 155,2 -939,0
0101 cobas e411 20 6,3 6,84 174,4 - 1.148,5
0136 VITROS 7 2,2 6,22 143,9-719,3
0334 Vidas, Minividas 5 1,6 11,3 106,3 - 778,0

Tabla lll. Prolactina. Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control
Lote 1 Lote 2 Lote 4 Lote 3

Cédigo Instrumento ; ; ; ;

g et [ cvon | e [ v | eum Tevea | e | even
0139 cobas e601, e602 168,6 5,00 485,4 4,73 498,4 5,05 1.101,2 5,00
0176 cobas e801 168,9 4,16 483,6 4,80 504,9 4,57 1.114,2 4,84
0109 Access, UniCel DxI 127,9 5,84 355,6 5,48 345,1 5,70 775,1 5,56
0181 Atellica IM 119,8 4,80 302,2 4,85 297,6 5,13 729,6 5,57
0179 Alinity serie i 162,7 5,25 437,2 5,75 458,6 5,57 987,3 5,25
0119 Centaur, XP, XPT 119,2 5,46 310,5 6,51 304,3 8,15 747,6 6,66
0108 Architect serie i 155,2 8,08 416,4 8,51 440,8 6,96 939,0 7,88
0101 cobas e411 174,4 7,40 507,4 6,38 517,8 6,85 1.148,5 6,71
0136 VITROS 143,9 9,19 341,3 4,72 345,8 6,14 719,3 4,82
0334 Vidas, Minividas 106,3 17,0 363,3 8,85 394,2 10,3 778,0 9,15
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Parathormona (PTH)

7O
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DP (%)

Parathormona (FTH)
Comparacidn con [0276] cobas €801
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Concentracidn del lote

Parathormona (PTH). Imprecisidn por instrumentas. Eveolucidn 2018-2022

2018

2019 2020 2021 2022

Figura 1. Parathormona (PTH). Comparacioén entre

Figura 2. Parathormona (PTH). Imprecision (CV%) por

instrumentos instrumentos
Tabla I. Parathormona (PTH). Métodos analiticos e instrumentos

Cadigo Método Instrumento
0201A cobas e411 (no STAT)
0201B cobas e411 (STAT)
0208 Architect serie i
0209A Access, UniCel DxI (rutina)
02098 Access, UniCel DxI (intraoperatorio)
0217 IMMULITE, 1000
0218 IMMULITE 2000
0219 Centaur, XP, XPT
0228 o Liaison

0236 Lectura luminiscente VITROS

0239A cobas e601, e602 (no STAT)
0239B cobas e601, e602 (STAT)
0259 Centaur CP

0268 Maglumi

0276 cobas e801

0279 Alinity serie i

0281 Atellica IM

0290 Otros instrumentos
0434 Fluorimetria Vidas, Minividas

Tabla Il. Parathormona (PTH). Resultados obtenidos por instrumentos

Cadigo Instrumento N2 Laboratorios Participacion (%) CV (%) Intervalo
pmol/L
0276 cobas e801 53 16,3 7,28 1,78-31,6
0279 Alinity serie i 41 12,9 7,83 2,87-52,6
0239A cobas e601, €602 (no STAT) 37 12,3 7,93 1,70-31,6
0209A Access, UniCel DxI (rutina) 33 11,1 7,45 1,84-41,4
0281 Atellica IM 37 11 7,29 1,37-44,9
0219 Centaur, XP, XPT 32 9 11,1 1,36 - 45,3
02398 cobas e601, €602 (STAT) 22 7,1 8,25 1,71-32,0
0208 Architect serie i 16 5,4 12,7 2,89-50,8
0201B cobas e411 (STAT) 14 4,8 9,15 1,93-33,9
0201A cobas e411 (no STAT) 13 4 12,7 1,77 -32,7
0236 VITROS 5 1,8 9,99 2,12-47,4
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Tabla Ill. Parathormona (PTH). Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control

Lote 1 Lote 2 Lote 4 Lote 3
Codigo Instrumento Media Media Media Media
pmol/L v (%) pmol/L v (%) pmol/L v (%) pmol/L v (%)
0276 cobas e801 1,78 8,09 9,04 7,41 11,1 6,32 31,6 7,29
0279 Alinity serie i 2,87 8,11 15,2 7,43 18,6 8,01 52,6 7,76
0239A cobas e601, e602 (no STAT) 1,70 9,81 9,10 8,59 11,2 7,05 31,6 6,26
0209A Access, UniCel DxI (rutina) 1,84 9,30 11,5 8,10 14,6 6,39 41,4 6,00
0281 Atellica IM 1,37 11,0 12,0 6,37 15,7 5,84 44,9 5,95
0219 Centaur, XP, XPT 1,36 18,7 12,4 9,74 15,8 8,26 45,3 7,62
0239B cobas e601, e602 (STAT) 1,71 10,3 9,06 7,80 11,4 5,99 32,0 8,87
0208 Architect serie i 2,89 13,3 15,1 13,0 18,7 9,27 50,8 15,2
0201B cobas e411 (STAT) 1,93 10,4 9,36 11,7 12,1 6,85 33,9 7,63
0201A cobas e411 (no STAT) 1,77 15,4 9,52 10,2 11,8 9,39 32,7 16,0
0236 VITROS 2,12 11,4 13,4 10,4 16,5 13,2 47,4 4,99
Sulfato de deshidroespiandrosterona (SDHEA)
Sulfato de deshidrospiandrosterona (SDHEL) Sulfato de deshid (SDHEA). Imprecisidn por instrumentos. Evolucién 2018-2022

Comparacién con [0276] cobas 801

10 111
5 104 M
0 g 4
-54 g
2797 —e— 0239 ] —o— 0276
z 15 /A—k—" —a— 0279 F 61 —o— 0239
S 20 —B5-— 08 = 5 —a— 0279
0208 © —5— 0218
25 4 0209
30 1 = 3
35 E/’EI‘E// 2]
-40 — — .
2378 5,02 6,463 18,782
Concentracién del lote ° 2018 2015 2020 2021 2022
Figura 1. Sulfato de deshidroespiandrosterona (SDHEA). Figura 2. Sulfato de deshidroespiandrosterona (SDHEA).

Comparacion entre instrumentos

Imprecision (CV%) por instrumentos

Tabla I. Sulfato de deshidroespiandrosterona (SDHEA). Métodos analiticos e instrumentos

Cédigo Método Instrumento
0201 cobas e411
0208 Architect serie i
0209 Access, UniCel DxI
0217 IMMULITE, 1000
0218 IMMULITE 2000
0219 Lectura luminiscente Centaur, XP, XPT
0228 Liaison
0239 cobas e601, e602
0276 cobas e801
0279 Alinity serie i
0281 Atellica IM
5200 Manual o Semiautomatico. Inmunoanalisis isotépico. Analisis inmunoradiométrico (IRMA)
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Tabla Il. Sulfato de deshidroespiandrosterona (SDHEA). Resultados obtenidos por instrumentos

Cddigo Instrumento N2 Laboratorios Participacion (%) CV (%) Intervalo
umol/L

0276 cobas e801 28 17 5,39 2,38-18,8

0239 cobas e601, e602 23 14,1 7,33 2,47-19,5

0279 Alinity serie i 21 13,1 4,61 1,98-16,8

0218 IMMULITE 2000 22 12,5 9,83 1,48-12,9

0209 Access, UniCel DxI 17 11 8,13 1,64-12,3

Tabla Ill. Sulfato de deshidroespiandrosterona (SDHEA). Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control

Lote 1 Lote 4 Lote 2 Lote 3
Codigo Instrumento Media Media Media Media
pmol/L v (%) umol/L v %) umol/L v (%) pmol/L v %)
0276 cobas e801 2,38 5,51 5,02 6,08 6,46 4,89 18,8 5,07
0239 cobas e601, e602 2,47 7,45 5,23 7,17 6,71 7,57 19,5 7,12
0279 Alinity serie i 1,98 4,84 4,45 5,19 5,73 4,15 16,8 4,25
0218 IMMULITE 2000 1,48 10,7 3,25 9,81 4,17 9,10 12,9 9,71
0209 Access, UniCel DxI 1,64 6,63 3,60 9,47 4,76 9,41 12,3 7,00

Participacion: El instrumento con mayor nimero de
participacién (N) en la determinacién de sulfato de
deshidroepiandrosterona es cobas e801, que
corresponde al método lectura luminiscente, con
participacién cerca del 17%, seguido por cobas e601,
e602, Alinity serie i, IMMULITE 2000 y Access, UniCel
Dxl con participacion entre 14,1 y 11%, que
corresponden al mismo método.

Imprecision: La imprecision por instrumento se
muestra en la Tabla ll, observdndose que oscila entre
461 y 9,83% en los equipos con numero de
participacién mayor de 10%, siendo IMMULITE 2000
el que presenta mayor coeficiente de variacion
(CV%). Revisando los ultimos cinco afios (Figura 2), la
imprecision en los diferentes instrumentos se ha
mantenido sin grandes oscilaciones, a excepcion de
Alinity serie i, que muestra una mejora de la
imprecisién en los 3 ultimos afios. Si desglosamos por
instrumento y lote de control (Tabla Ill) se observa
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que IMMULITE 2000 presenta CV% mas altos en los
diferentes lotes evaluados de sulfato de
deshidroepiandrosterona.

Sesgo: En la Figura 1 se representan las desviaciones
porcentuales (DP%) por concentracion de lote frente
al instrumento con mayor nimero de participacion.

Para interpretar los resultados se considera
aceptable las desviaciones inferiores al limite para
error sistematico (x10%). Esta premisa se cumple en
todo el rango de concentracion en los instrumentos
del grupo Roche y para los Alinity serie i se muestran
DP% negativas de entre el 10 15%

IMMULITE 2000 y Access, UniCel Dxl presentan
valores de DP% muy por debajo, con resultados de
entre un 30 y 40% inferiores respecto al grupo con
mayor nimero de participantes. Debe realizarse un
esfuerzo entre las empresas IDV para armonizar sus
resultados.
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Testosterona

DP (%)

Testosterona
Comparacidn con [0276] cobas €801
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Testostercna. Imprecisién por instrumentes. Eveolucion 2018-2022

Concentracién del lote

Figura 1. Testosterona. Comparacién entre instrumentos

Tabla I. Testosterona. Métodos analiticos e instrumentos

Figura 2. Testosterona. Imprecision (CV%) por instrumentos

Cadigo Método Instrumento
0201 cobas e411
0208 Architect serie i
0209 Access, UniCel DxI
0217 IMMULITE, 1000
0218 IMMULITE 2000
0219 Centaur, XP, XPT
0228 Liaison
0236 Lectura luminiscente VITROS
0239 cobas e601, e602
0259 Centaur CP
0268 Maglumi
0276 cobas 801
0279 Alinity serie i
0281 Atellica IM
0290 Otros instrumentos
0434 Fluorimetria Vidas, Minividas
5200 Manual o Semiautomatico. Inmunoanalisis isotdpico Andlisis inmunoradiométrico (IRMA)
6500 Manual o Semiautomatico. Inmunoandlisis no Inmunoanalisis con lectura fluorimétrica

isotépico

Tabla Il. Testosterona. Resultados obtenidos por instrumentos

Cadigo Instrumento N2 Laboratorios Participacion (%) CV (%) I:t:‘:;,;:_o
0276 cobas e801 47 15,2 4,65 5,56 - 26,7
0239 cobas e601, e602 46 14,8 5,60 551-27,3
0279 Alinity serie i 41 13,7 5,34 6,18 - 26,3
0209 Access, UniCel DxI 37 13,1 6,24 4,04 - 23,3
0281 Atellica IM 41 12,3 5,72 5,90 - 25,2
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Tabla Ill. Testosterona. Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control

Lote 1 Lote 2 Lote 4 Lote 3
Cadigo Instrumento r|:,|r::I,/aL oV (%) r:\/r:e;,/al oV (%) ::f;l/al_ oV (%) r?/:;,/al. oV (%)
0276 cobas e801 5,56 4,76 13,3 4,01 14,9 5,05 26,7 4,78
0239 cobas e601, e602 5,51 6,04 13,6 5,59 15,0 5,05 27,3 5,73
0279 Alinity serie i 6,18 4,24 12,2 6,06 13,4 4,96 26,3 6,09
0209 Access, UniCel DxI 4,04 7,10 11,6 571 12,4 6,09 23,3 6,08
0281 Atellica IM 5,90 6,31 13,2 5,93 14,8 4,94 25,2 5,70

Participacion: El instrumento con mayor nimero de
participacién (N) en la determinacion de testosterona
es cobas e801, que corresponde al método lectura
luminiscente, con participacion cerca del 15%,
seguido por, cobas e601, €602, Alinity serie i, Access,
UniCel Dxl y Atellica IM con participacién entre 14,8 y
12,3%, que corresponden al mismo método.

Imprecision: La imprecision por instrumento se
muestra en la Tabla I, observandose que oscila entre
4,65 y 6,24% en los equipos con numero de
participacién mayor de 10%, siendo Access, UniCel
Dxl el que presenta mayor coeficiente de variacién
(CV%). Revisando los ultimos cinco afios (Figura 2), la
imprecision en los diferentes instrumentos se ha
mantenido sin grandes oscilaciones. Los equipos
mavyoritarios cumplen la especificaciéon deseable de
calidad derivada de la variacién bioldgica (6,3%).

Tirotropina (TSH)

Si desglosamos por instrumento y lote de control
(Tabla 1), se observa que Access, UniCel DxI presenta
CV% mas altos en los diferentes lotes evaluados de
testosterona.

Sesgo: En la Figura 1 se representan las desviaciones
porcentuales (DP%) por concentracion de lote frente
al instrumento con mayor nimero de participacion.

Para interpretar los resultados se considera
aceptable las desviaciones inferiores al limite
deseable para error sistematico (£6,2%). Esta premisa
se cumple en todo el rango de concentracion en los
instrumentos del grupo Roche y también para los
Atellica IM. Los Alinity serie i muestran valores
cercanos al limite deseable para error sistematico.

Access, UniCel DxI presentan valores de DP% por
debajo, con resultados de entre un 15 y 30%
inferiores respecto a al grupo con mayor nimero de
participantes.

Tiratropina (TSH)
Comparacidn con [0235] cobas €601, e602
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o
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Concentracidn del lote

Tirgtropina (TSH). Imprecisién por instrumentos. Evolucion 2018-2022
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Figura 1. Tirotropina (TSH). Comparacion entre
instrumentos
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Figura 2. Tirotropina (TSH). Imprecisién (CV%) por
instrumentos
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Tabla I. Tirotropina (TSH). Métodos analiticos e instrumentos

Cddigo Método Instrumento
0107 Lectura espectrométrica Dimension RxL / Xpand
0201 cobas e411
0208 Architect serie i
0209 Access, UniCel DxI
0219A Centaur, XP, XPT (TSH)
02198 Centaur, XP, XPT (TSH3-Ultra)
0228 Liaison
0236 VITROS
0239 cobas e601, e602
0247 Lectura luminiscente Dimension Vista
0251 Dimension ExL
02598 Centaur CP (TSH3-Ultra)
0268 Maglumi
0276 cobas e801
0279 Alinity serie i

0281A Atellica IM (TSH)
0281B Atellica IM (TSH3-Ultra)

0290 Otros instrumentos

0434 Fluorimetria Vidas, Minividas

0490 Otros instrumentos

1999 Otros métodos Otros instrumentos

6500 Manual o Semlautf)ma,tlc'o. Inmunoanlisis no Inmunoanalisis con lectura fluorimétrica
isotépico

Tabla Il. Tirotropina (TSH). Resultados obtenidos por instrumentos

Cadigo Instrumento N2 Laboratorios Participacion (%) CV (%) In;eJ‘I';’LIO
0239 cobas e601, e602 92 19,7 3,75 0,516 - 36,6
0276 cobas e801 70 14,8 3,20 0,495-35,9
0279 Alinity serie i 60 13,5 4,22 0,376 - 26,1
0209 Access, UniCel DxI 43 10,1 4,97 0,404 - 31,7
0281B Atellica IM (TSH3-Ultra) 43 8,6 4,78 0,404 - 33,6
02198 Centaur, XP, XPT (TSH3-Ultra) 44 8 5,35 0,400-31,8
0201 cobas e411 29 6,5 4,13 0,526 - 36,4
0208 Architect serie i 29 6,4 5,96 0,372-27,1
0236 VITROS 17 39 10,9 0,311-30,5

0281A Atellica IM (TSH) 10 2,2 5,92 0,393-33,3
0251 Dimension ExL 6 1,3 6,70 0,402 - 35,7

02598 Centaur CP (TSH3-Ultra) 5 1 10,6 0,383-30,0
0290 Otros instrumentos 8 0,9 8,77 0,480 - 33,9
0434 Vidas, Minividas 5 0,9 10,1 0,430-35,3
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Tabla Ill. Tirotropina (TSH). Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control

Lote 1 Lote 4 Lote 2 Lote 3
Codigo Instrumento Media Media Media Media
V (¥ V (¥ V (¥ V (¥
mUl/L v (%) mUI/L v (%) mUI/L v (%) mUI/L v (%)
0239 cobas e601, e602 0,516 4,26 5,54 3,68 5,70 3,53 36,6 3,54
0276 cobas e801 0,495 3,64 5,37 3,07 5,58 3,01 35,9 3,07
0279 Alinity serie i 0,376 5,32 4,19 3,44 4,27 3,63 26,1 4,51
0209 Access, UniCel DxI 0,404 4,95 4,74 4,96 4,96 4,72 31,7 5,27
0281B Atellica IM (TSH3-Ultra) 0,404 5,69 4,89 4,29 5,03 5,09 33,6 4,07
02198 Centaur, XP, XPT (TSH3-Ultra) 0,400 6,25 4,63 5,40 4,78 4,96 31,8 4,79
0201 cobas e411 0,526 4,37 5,59 3,24 5,67 5,31 36,4 3,59
0208 Architect serie i 0,372 6,18 4,16 6,24 4,22 5,95 27,1 5,45
0236 VITROS 0,311 17,4 4,45 8,07 4,59 6,77 30,5 11,6
0281A Atellica IM (TSH) 0,393 5,60 4,82 6,81 491 5,32 33,3 5,96
0251 Dimension ExL 0,402 9,45 4,71 6,97 4,96 4,86 35,7 5,53
0259B Centaur CP (TSH3-Ultra) 0,383 11,0 4,52 7,72 4,63 12,3 30,0 11,6
0290 Otros instrumentos 0,480 7,92 5,38 5,18 5,40 10,3 339 11,7
0434 Vidas, Minividas 0,430 11,9 5,26 8,65 5,51 11,1 35,3 8,94
Tiroxina (T4) total
Comparacién‘ri‘;z:il[-‘ﬂazgg?)o?ggls 501, <602 Tircxina (T4) total. Imprecisién por instrumentos. BEvolucion 2018-2022
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Concentracidn del lote 2018 2019 2020 2021 2022
Figura 1. Tiroxina (T4) total. Comparacion entre Figura 2. Tiroxina (T4) total. Imprecision (CV%) por
instrumentos instrumentos

Tabla I. Tiroxina (T4) total. Métodos analiticos e instrumentos

Cédigo Método Instrumento
0107 Lectura espectrométrica Dimension
0201 cobas ed411
0208 Architect serie i
0209 Access, UniCel DxI
0218 IMMULITE 2000
0219 Centaur, XP, XPT
0236 Lectura luminiscente VITROS
0239 cobas e601, e602
0259 Centaur CP
0276 cobas e801
0279 Alinity serie i
0281 Atellica IM
0290 Otros instrumentos
0434 Fluorimetria Vidas, Minividas
1999 Otros métodos Otros instrumentos
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Tabla Il. Tiroxina (T4) total. Resultados obtenidos por instrumentos

Cadigo Instrumento N2 Laboratorios Participacion (%) CV (%) Ir;tr::;/;:-o
0239 cobas e601, e602 12 14,3 6,77 72,6 -184,1
0219 Centaur, XP, XPT 14 13,6 9,54 69,0 -212,5
0279 Alinity serie i 10 13,1 5,18 69,0 - 193,4
0208 Architect serie i 10 12,8 5,81 68,0-197,2
0281 Atellica IM 13 12,4 6,76 73,1-216,0
0236 VITROS 7 8,4 7,50 72,4 -219,3
0209 Access, UniCel DxI 6 7,7 10,1 72,0-195,8
0276 cobas e801 6 6,6 4,53 71,1-176,3

Tabla Ill. Tiroxina (T4) total. Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control
Lote 1 Lote 4 Lote 2 Lote 3
Codigo Instrumento Media Media Media Media
V (¥ V (¥ V (¥ V (¥
nmol/L v (%) nmol/L v (%) nmol/L v (%) nmol/L v (%)
0239 cobas e601, e602 72,6 7,36 136,7 8,11 139,2 5,41 184,1 6,20
0219 Centaur, XP, XPT 69,0 9,75 156,4 10,3 151,9 8,79 212,5 9,36
0279 Alinity serie i 69,0 3,82 135,4 5,04 136,4 5,03 193,4 6,83
0208 Architect serie i 68,0 5,77 136,8 4,81 136,0 5,56 197,2 7,09
0281 Atellica IM 73,1 7,78 162,9 7,52 161,2 5,04 216,0 6,72
0236 VITROS 72,4 7,65 157,5 9,07 155,4 6,94 219,3 6,34
0209 Access, UniCel DxI 72,0 9,85 148,4 9,17 146,5 8,85 195,8 12,4
0276 cobas e801 71,1 4,18 130,1 3,64 135,5 6,05 176,3 4,26
Tiroxina (T4) libre
cOmparac.élixir[‘SztaTB?o!bbraZ 601, <502 Tiroxina (T4) libre. Imprecisién por instrumentos . Evolucién 2018-2022
a-
5-
oA e__}______e—_;_ = _— 7 /\
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£-15 EL\ ; 3%19 ns_ . i 352:3
sal T || oo
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e 13,34 36.003 3744 64,475 N

Concentracidn del lote 2018 2019 2020 2021 2022

Figura 1. Tiroxina (T4) libre. Comparacién entre
instrumentos
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Figura 2. Tiroxina (T4) libre. Imprecisién (CV%) por

instrumentos
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Tabla I. Tiroxina (T4) libre. Métodos analiticos e instrumentos

Cddigo Método Instrumento
0107 Lectura espectrométrica Dimension RxL / Xpand
0201 cobas e411
0208 Architect serie i
0209 Access, UniCel DxI
0219 Centaur, XP, XPT
0228 Liaison
0236 VITROS
0239 cobas e601, e602
0247 Lectura luminiscente Dimension Vista
0251 Dimension ExL
0259 Centaur CP
0268 Maglumi
0276 cobas e801
0279 Alinity serie i
0281 Atellica IM
0290 Otros instrumentos
0434 Fluorimetria Vidas, Minividas
1999 Otros métodos Otros instrumentos

Manual o Semiautomatico. Inmunoanalisis no L s
6500 isotépico Inmunoanalisis con lectura fluorimétrica

Tabla Il. Tiroxina (T4) libre. Resultados obtenidos por instrumentos

Caddigo Instrumento N Laboratorios Participacion (%) CV (%) I::::;j:_o
0239 cobas e601, e602 89 19,7 5,32 13,3-64,5
0276 cobas e801 66 14,7 5,34 13,1-63,8
0279 Alinity serie i 56 13 6,55 10,3-41,0
0281 Atellica IM 51 10,8 4,66 11,3-45,1
0209 Access, UniCel DxI 43 10,5 6,27 10,1-51,6
0219 Centaur, XP, XPT 46 8,7 6,07 10,7-42,3
0208 Architect serie i 29 6,6 7,24 10,7 -43,9
0201 cobas e411 28 6,5 5,61 13,4-63,2
0236 VITROS 16 3,5 3,56 16,5-90,0
0251 Dimension ExL 6 1,4 7,03 11,6 - 68,8
0434 Vidas, Minividas 5 1,2 9,64 12,9-65,5
0259 Centaur CP 5 1 9,06 10,9-46,1
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Tabla Ill. Tiroxina (T4) libre. Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control

Lote 1 Lote 2 Lote 4 Lote 3
Codigo Instrumento Media Media Media Media
V (9 V (¥ V (¥ V (¥
pmol/L v (%) pmol/L v (%) pmol/L v (%) pmol/L v (%)
0239 cobas e601, €602 13,3 5,32 36,0 4,88 37,4 5,29 64,5 5,78
0276 cobas e801 13,1 5,94 36,2 5,13 37,2 4,79 63,8 5,52
0279 Alinity serie i 10,3 5,02 25,5 5,45 26,0 5,94 41,0 9,80
0281 Atellica IM 11,3 5,75 27,4 4,75 28,5 3,98 45,1 4,15
0209 Access, UniCel DxI 10,1 7,75 30,5 6,04 32,5 6,23 51,6 5,07
0219 Centaur, XP, XPT 10,7 6,65 27,0 6,81 28,3 4,87 42,3 5,94
0208 Architect serie i 10,7 5,58 26,7 5,32 27,5 7,23 43,9 10,9
0201 cobas e411 13,4 5,54 36,0 5,51 37,3 4,03 63,2 7,35
0236 VITROS 16,5 6,93 74,8 3,80 78,3 3,53 90,0 0
0251 Dimension ExL 11,6 6,76 31,2 7,55 32,2 6,87 68,8 6,94
0434 Vidas, Minividas 12,9 8,85 38,7 12,7 39,3 11,8 65,5 5,18
0259 Centaur CP 10,9 7,93 28,6 9,35 29,0 8,48 46,1 10,5
Triiodotironina (T3) total
Ccmparali:'lilr?do(;tr:n[][;‘égg](Iggalsdzls[)‘l, a0z Trii ina (T3) total. Imprecisidn por instrumentes. Eveolucidn 2018-2022
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Figura 1. Triiodotironina (T3) total. Comparacién entre

Figura 2. Triiodotironina (T3) total. Imprecision (CV%) por

instrumentos instrumentos
Tabla I. Triiodotironina (T3) total. Métodos analiticos e instrumentos

Cadigo Método Instrumento
0201 cobas e411
0208 Architect serie i
0209 Access, UniCel DxI
0219 Centaur, XP, XPT
0236 VITROS
0239 Lectura luminiscente cobas e601, e602
0259 Centaur CP
0276 cobas e801
0279 Alinity serie i
0281 Atellica IM
0290 Otros instrumentos
0434 . , Vidas, Minividas

Fluorimetria -

0490 Otros instrumentos
1999 Otros métodos Otros instrumentos
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Tabla Il. Triiodotironina (T3) total. Resultados obtenidos por instrumentos

Cddigo Instrumento N2 Laboratorios Participacion (%) CV (%) Ir:‘tr:‘e‘l;:;:-o
0239 cobas e601, e602 16 17 6,30 1,41-5,40
0279 Alinity serie i 12 13,6 6,06 1,02 - 4,60
0219 Centaur, XP, XPT 15 12,8 7,93 1,24 -5,59
0208 Architect serie i 11 12,6 7,87 0,998 - 4,51
0281 Atellica IM 13 12,3 7,48 1,39-5,70
0209 Access, UniCel DxI 8 9,5 8,43 1,25-5,22
0276 cobas e801 7 7,2 4,49 1,41 -5,60
0236 VITROS 6 6,5 4,88 1,29-5,92

Tabla Ill. Triiodotironina (T3) total. Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control
Lote 1 Lote 2 Lote 4 Lote 3
Codigo Instrumento Media Media Media Media
V (2 V (9 V (Y V (9
nmol/L v (%) nmol/L v (%) nmol/L v (%) nmol/L v (%)
0239 cobas e601, e602 1,41 6,94 3,33 6,58 3,60 6,27 5,40 5,43
0279 Alinity serie i 1,02 7,49 2,66 4,89 2,89 4,81 4,60 7,06
0219 Centaur, XP, XPT 1,24 12,2 3,17 6,28 3,56 6,99 5,59 6,21
0208 Architect serie i 0,998 8,92 2,53 6,17 2,87 6,79 4,51 9,60
0281 Atellica IM 1,39 12,3 3,44 7,39 3,76 6,03 5,70 4,23
0209 Access, UniCel DxI 1,25 10,9 2,83 8,41 3,14 8,32 5,22 6,09
0276 cobas e801 1,41 5,05 3,48 4,63 3,72 5,22 5,60 3,07
0236 VITROS 1,29 4,42 3,19 3,70 3,53 4,87 5,92 6,51
Triiodotironina (T3) libre
Comparat;li—guogodniliggg‘;] go:}galigzﬁm. . Triiod (T3) libre. lmps on por instrumentes. Evolucién 2018-2022
2017 18 9
15 154
12: 14
o] Teee——e e o
= —a —a— 027 —— 027
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Figura 1. Triiodotironina (T3) libre. Comparacién entre

instrumentos
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Figura 2. Triiodotironina (T3) libre. Imprecisién (CV%) por
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Tabla I. Triiodotironina (T3) libre. Métodos analiticos e instrumentos

Cddigo Método Instrumento
0201 cobas e411
0208 Architect serie i
0209 Access, UniCel DxI
0219 Centaur, XP, XPT
0228 Liaison
0236 VITROS
0239 cobas e601, e602
0247 Lectura luminiscente Dimension Vista
0251 Dimension ExL
0259 Centaur CP
0268 Maglumi
0276 cobas 801
0279 Alinity serie i
0281 Atellica IM
0290 Otros instrumentos
0434 Fluorimetria Vidas, Minividas
1999 Otros métodos Otros instrumentos
6500 Manual o Semiautomatico. Inmunoandlisis no Inmunoanalisis con lectura fluorimétrica

isotépico

Tabla II. Triiodotironina (T3) libre. Resultados obtenidos por instrumentos

Cadigo Instrumento Ne Laboratorios Participacion (%) CV (%) Intervalo
pmol/L
0239 cobas e601, e602 62 20,4 4,98 3,83-22,8
0279 Alinity serie i 45 14,7 6,28 3,15-19,2
0276 cobas e801 47 13,8 4,38 3,68-22,8
0281 Atellica IM 42 12 4,12 4,00-21,0
0219 Centaur, XP, XPT 43 11,8 4,35 3,87-19,1
0209 Access, UniCel DxI 33 11,3 8,07 3,36-13,2
0208 Architect serie i 17 5,2 7,62 3,24-19,4
0201 cobas e411 11 3,9 17,6 4,35-25,2
0236 VITROS 9 2,8 5,36 6,31-35,1
Tabla Ill. Triiodotironina (T3) libre. Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control
Lote 1 Lote 2 Lote 4 Lote 3
Codigo Instrumento Media Media Media Media
pmol/L v (%) pmol/L v (%) pmol/L v (%) pmol/L cv (%)

0239 cobas e601, e602 3,83 7,40 11,4 3,91 12,7 4,60 22,8 4,01
0279 Alinity serie i 3,15 8,90 9,44 4,97 10,3 5,03 19,2 6,21
0276 cobas e801 3,68 6,63 11,3 4,18 12,7 3,45 22,8 3,25
0281 Atellica IM 4,00 4,85 11,1 2,81 12,7 4,20 21,0 4,64
0219 Centaur, XP, XPT 3,87 4,40 10,5 4,06 11,9 4,37 19,1 4,55
0209 Access, UniCel DxI 3,36 10,4 7,76 7,20 8,52 7,41 13,2 7,28
0208 Architect serie i 3,24 10,3 9,30 5,51 10,5 6,00 19,4 8,62
0201 cobas e411 4,35 16,0 13,2 18,1 14,1 17,6 25,2 18,7
0236 VITROS 6,31 9,40 25,8 6,36 29,0 5,68 35,1 0
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Alfa-Fetoproteina (AFP)
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Figura 1. Alfa-Fetoproteina (AFP). Comparacion entre

Figura 2. Alfa-Fetoproteina (AFP). Imprecisién (CV%) por

instrumentos instrumentos
Tabla I. Alfa-Fetoproteina (AFP). Métodos analiticos e instrumentos

Cddigo Método Instrumento
0201 cobas e411
0208 Architect serie i
0209 Access, UniCel DxI
0218 IMMULITE 2000
0219 Centaur, XP, XPT
0228 Liaison
0236 Lectura luminiscente VITROS
0239 cobas e601, e602
0247 Dimension Vista
0259 Centaur CP
0276 cobas 801
0279 Alinity serie i
0281 Atellica IM
0390 Turbidimetria Otros instrumentos
0434 Fluorimetria Vidas, Minividas

Manual o Semiautomatico. Inmunoanalisis no e o

6500 isotépico Inmunoanalisis con lectura fluorimétrica

Tabla Il. Alfa-Fetoproteina (AFP). Resultados obtenidos por instrumentos

Cédigo Instrumento N2 Laboratorios Participacion (%) CV (%) Int;;}’f lo
0279 Alinity serie i 31 17,5 4,35 16,5 - 194,3
0239 cobas e601, e602 27 16,5 6,48 18,1 -207,2
0276 cobas e801 25 14,2 4,46 18,3 - 208,7
0219 Centaur, XP, XPT 24 13,4 8,43 18,5 -204,6
0281 Atellica IM 20 10,7 5,92 18,8 - 207,3
0208 Architect serie i 16 9,1 4,81 16,5-195,2
0209 Access, UniCel DxI 13 8 7,66 16,6 - 190,0
0201 cobas e411 6 3,5 13,0 18,1-212,6

320




Programa de Garantia Externa de la Calidad D Hormonas | (2022)

Tabla Ill. Alfa-Fetoproteina (AFP). Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control

Lote 1 Lote 2 Lote 4 Lote 3
Cddigo Instrumento ; ; ; ;

g e [ ovon | i ovon | s ovon | e v
0279 Alinity serie i 16,5 4,25 91,3 4,14 91,9 4,25 194,3 4,77
0239 cobas e601, e602 18,1 6,26 97,5 5,11 98,2 7,00 207,2 7,56
0276 cobas e801 18,3 4,10 97,8 4,81 99,4 4,15 208,7 4,78
0219 Centaur, XP, XPT 18,5 8,45 97,0 8,14 97,4 8,59 204,6 8,55
0281 Atellica IM 18,8 6,83 95,5 5,82 97,4 5,84 207,3 5,18
0208 Architect serie i 16,5 4,86 90,1 4,63 92,1 4,75 195,2 5,02
0209 Access, UniCel DxI 16,6 7,92 89,8 8,62 87,6 6,65 190,0 7,44
0201 cobas e411 18,1 14,2 98,1 13,4 103,5 11,5 212,6 12,9

Participacion: En este periodo se ha modificado la
participacién por la introduccion de nuevos
instrumentos: en Roche predominan los cobas e601
y e801, en Abbott el Alinity serie i y en Siemens el
Atellica CH y se mantiene el Centaur, XP, XPT.

Imprecision: Durante este periodo ha mejorado la
imprecisién, ya que ningun grupo de instrumentos
obtiene CV% superiores a 9%, aungue ninguno
cumple con la especificacion minima de calidad
basada en la variaciéon bioldgica (3,5%). Los mas
precisos en todos los afios son Architect serie i, cobas
e801 y Alinity serie i.

Sesgo: Hasta el afio 2021 inclusive, el instrumento
mavyoritario ha sido el cobas e601. Los resultados de

los equipos cobas, Centaur, XT, XPT y Atellica CH eran
comparables, mientras que Architect serie i y Access,
UniCel DxlI daban resultados un 10-15% inferiores.
Con los cambios de instrumentacién, este afio el
instrumento mayoritario es el Alinity serie i y sus
resultados son comparables con Architect serie i.
Segun se muestra en el grafico, los resultados de los
equipos cobas, Atellica CH, Centaur, XT, XPT son muy
similares entre si y hasta un 10% inferiores al
instrumento mayoritario. Por tanto, se mantienen las
mismas diferencias. Se reproduce el mismo
comportamiento que en el Programa de Marcadores
tumorales para esta magnitud.

Antigeno carcinoembrionario (CEA)

Antigeno carcinoembrionario (CEL)
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Figura 1. Antigeno carcinoembrionario (CEA). Comparacion
entre instrumentos
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Figura 2. Antigeno carcinoembrionario (CEA). Imprecisién
(CV%) por instrumentos
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Tabla I. Antigeno carcinoembrionario (CEA). Métodos analiticos e instrumentos

Cddigo Método Instrumento
0201 cobas e411
0208 Architect serie i
0209 Access, UniCel DxI
0219 Centaur, XP, XPT
0228 Liaison
0236 Lectura luminiscente VITROS
0239 cobas e601, e602
0259 Centaur CP
0276 cobas e801
0279 Alinity serie i
0281 Atellica IM
0434 Fluorimetria Vidas, Minividas
6500 Manual o Semlautir;taét;cigéInmunoanalms no Inmunoanalisis con lectura fluorimétrica

Tabla Il. Antigeno carcinoembrionario (CEA). Resultados obtenidos por instrumentos

Cédigo Instrumento Ne Laboratorios Participacion (%) CV (%) Intervalo pg/L
0239 cobas e601, e602 33 17,9 5,70 2,18-31,0
0279 Alinity serie i 32 17 5,14 1,98-37,8
0276 cobas e801 27 13,5 5,04 2,08-31,2
0219 Centaur, XP, XPT 27 13,4 7,96 1,60-35,5
0281 Atellica IM 19 9,5 6,70 1,55-34,8
0208 Architect serie i 17 8,8 6,58 2,07-39,1
0209 Access, UniCel DxI 14 7,8 5,84 1,72-34,4
0201 cobas e411 9 5 6,18 2,28-31,4

Tabla Ill. Antigeno carcinoembrionario (CEA). Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control
Lote 1 Lote 4 Lote 2 Lote 3
Cédigo Instrumento i i i i
g vt v | cvon | "t v |82 v
0239 cobas e601, e602 2,18 8,77 15,2 4,39 16,2 4,57 31,0 5,06
0279 Alinity serie i 1,98 7,26 18,4 5,27 19,4 4,17 37,8 3,86
0276 cobas e801 2,08 7,70 15,3 3,88 16,4 4,58 31,2 4,02
0219 Centaur, XP, XPT 1,60 11,7 16,5 7,24 17,7 6,26 35,5 6,67
0281 Atellica IM 1,55 11,1 16,7 5,04 17,4 6,01 34,8 4,68
0208 Architect serie i 2,07 10,3 18,6 5,27 20,0 6,13 39,1 4,66
0209 Access, UniCel DxI 1,72 6,10 16,9 5,67 18,0 5,87 34,4 5,72
0201 cobas e411 2,28 8,52 15,7 5,55 16,8 5,53 31,4 5,14

Participacion: En este periodo se ha modificado la
participacién por la introduccién de nuevos
instrumentos: en Roche predominan los cobas e601 y
€801, en Abbott el Alinity serie iy en Siemens el Atellica
CH y se mantiene el Centaur, XT, XPT.

Imprecision: Se mantiene similar todos estos afios, con
un CV% global entre 4 y 8%. Los instrumentos con
resultados mas precisos son los cobas e601 y el Alinity
serie i, con CV% inferiores al 5%, con lo que cumplen la
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especificacion minima de calidad derivada de la
variacion bioldgica (5,1%).

Sesgo: En estos afios los resultados de los diferentes
lotes no eran comparables entre si. Solo a niveles de
concentracion proximos a 20 pg/L son comparables
con los cobas, los equipos Atellica CH y Centaur, XT,
XPT. A concentraciones inferiores y superiores se
observa un sesgo del 10 al 20%. Se reproduce el mismo
comportamiento que en el Programa de Marcadores
tumorales para esta magnitud.
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Antigeno prostatico especifico (PSA)
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Figura 1. Antigeno prostatico especifico (PSA).

Comparacion entre instrumentos

Figura 2. Antigeno prostatico especifico (PSA). Imprecision

(CV%) por instrumentos

Tabla I. Antigeno prostatico especifico (PSA). Métodos analiticos e instrumentos

Cddigo Método Instrumento

0107 Lectura espectrométrica Dimension

0201 cobas e411

0208 Architect serie i
0209A Access, UniCel DxI (Hybritech)
02098 Access, UniCel DxI (OMS)
0218 IMMULITE 2000

0219 Centaur, XP, XPT

0236 VITROS

0239 Lectura luminiscente cobas e601, e602

0247 Dimension Vista

0259 Centaur CP

0268 Maglumi

0276 cobas e801

0279 Alinity serie i

0281 Atellica IM

0290 Otros instrumentos
0434 Fluorimetria Vidas, Minividas

1999 Otros métodos Otros instrumentos
6500 Manual o Semiautomatico. Inmunoandlisis no Inmunoanalisis con lectura fluorimétrica

isotdpico

Tabla Il. Antigeno prostatico especifico (PSA). Resultados obtenidos por instrumentos

Cadigo Instrumento N2 Laboratorios Participacion (%) CV (%) Intervalo pug/L
0239 cobas e601, e602 46 20,5 4,71 0,888 - 20,9
0279 Alinity serie i 37 16,6 6,26 0,780 -18,1
0276 cobas e801 30 10,8 4,41 0,898 - 20,6
0219 Centaur, XP, XPT 22 9 5,65 0,880 - 20,1
0208 Architect serie i 21 9 7,83 0,770-18,6
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Tabla Ill. Antigeno prostatico especifico (PSA).

Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control

Lote 1 Lote 2 Lote 4 Lote 3
Cadigo Instrumento ; ; ; ;

g e evon |t [ v | St Tevon |t e
0239 cobas e601, e602 0,888 4,84 3,30 4,51 3,42 4,44 20,9 5,06
0279 Alinity serie i 0,780 6,41 2,96 5,54 3,04 7,14 18,1 5,94
0276 cobas e801 0,898 4,12 3,31 4,29 3,40 4,56 20,6 4,66
0219 Centaur, XP, XPT 0,880 6,25 3,14 5,22 3,19 5,68 20,1 5,46
0208 Architect serie i 0,770 6,62 2,92 7,50 3,02 8,86 18,6 8,35

Participacion: El instrumento con mayor nimero de
participacién (N) en la determinacion del antigeno
prostatico especifico (PSA) es cobas e601, cobas e602
que corresponden al método lectura
guimioluminiscente, seguido por Alinity serie i, cobas
e801, Centaur, XP, XPT y Architect serie i, con
participacidon entre 16,6 y 9%, que corresponden al
mismo método.

Imprecision: La imprecision por instrumento se
muestra en la Tabla Il, observdandose que oscila entre
4,41 y 7,83% en los equipos con numero de
participacién igual o mayor al 9%, siendo Architect
serie i el que presenta mayor coeficiente de variacién
(CV%). Revisando los ultimos cinco afios (Figura 2), la
imprecision en los diferentes instrumentos se ha
mantenido sin grandes oscilaciones excepto en
Architect serie i, que ha incrementado. Solamente los
equipos del grupo Roche cumplen la especificacién

minima de calidad derivada de la variacion bioldgica
(5,1%).

Si desglosamos por instrumento y lote de control
(Tabla I}, se observa que en Architect serie i, Alinity
serie iy Centaur, XP, XPT, presentan CV% mas altos en
los diferentes lotes evaluados para el antigeno
prostatico especifico (PSA).

Sesgo: En la Figura 1 se representan las desviaciones
porcentuales (DP%) por concentracion de lote frente
a este equipo. Para interpretar los resultados se
considera aceptable las desviaciones inferiores al
limite deseable para error sistematico (£10,6%). Esta
premisa se cumple en todo el rango de concentracion
para el cobas e801 y Centaur, XP, XPT. El resto de
instrumentos evaluados en la comparacion,
infraestiman la medida de PSA total, con una DP% que
oscila entre un 10% y un 15% menor que el grupo con
mas participantes.

Antigeno prostatico especifico libre (FPSA)
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Figura 1. Antigeno prostatico especifico libre (FPSA).
Comparacion entre instrumentos
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Figura 2. Antigeno prostatico especifico libre (FPSA).
Imprecision (CV%) por instrumentos
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Tabla I. Antigeno prostatico especifico libre (FPSA). Métodos analiticos e instrumentos

Cddigo Método Instrumento
0107 Lectura espectrométrica Dimension
0201 cobas e411
0208 Architect serie i
0209A Access, UniCel DxI (Hybritech)
02098 Access, UniCel DxI (OMS)
0218 IMMULITE 2000
0219 Centaur, XP, XPT
0236 . VITROS
Lectura luminiscente
0239 cobas e601, e602
0247 Dimension Vista
0268 Maglumi
0276 cobas 801
0279 Alinity serie i
0281 Atellica IM
0290 Otros instrumentos
0434 Fluorimetria Vidas, Minividas
6500 Manual o Semlautf)ma,tlc'o. Inmunoanlisis no Inmunoanalisis con lectura fluorimétrica
isotépico
Tabla Il. Antigeno prostatico especifico libre (FPSA). Resultados obtenidos por instrumentos
Codigo Instrumento Ne Laboratorios Participacion (%) CV (%) Int‘:}lf lo
0239 cobas e601, e602 41 20,8 5,28 0,301-11,1
0279 Alinity serie i 31 15,3 5,94 0,327-13,4
0276 cobas e801 24 11,1 4,61 0,301-10,9
0219 Centaur, XP, XPT 22 10,4 4,97 0,313-11,1
0281 Atellica IM 18 8,4 6,23 0,324-11,2
Tabla Ill. Antigeno prostatico especifico libre (FPSA). Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control
Lote 1 Lote 2 Lote 4 Lote 3
Cédigo Instrumento ; ; ; ;

g e[ v e [evon | e[ v | e [cvon
0239 cobas e601, e602 0,301 5,98 1,67 5,20 1,84 4,57 11,1 5,35
0279 Alinity serie i 0,327 5,81 2,08 6,58 2,29 5,12 13,4 6,27
0276 cobas e801 0,301 3,99 1,67 4,67 1,83 4,70 10,9 5,08
0219 Centaur, XP, XPT 0,313 5,75 1,75 4,05 1,90 5,25 11,1 4,84
0281 Atellica IM 0,324 8,95 1,75 5,15 1,92 4,94 11,2 5,89

Participacion: El instrumento con mayor nimero de
participacién (N) en la determinacion de antigeno
prostatico especifico libre (FPSA) es cobas e601,
e602, que corresponden al método lectura
luminiscente, con participacién cerca del 21%,
seguido por, Alinity serie i, cobas e801, Centaur, XP,
XPT y Atellica IM con participacién entre 15,3 y 8,4%,
gue corresponden al mismo método.

Imprecision: La imprecision por instrumento se
muestra en la Tabla ll, observandose que oscila entre
461 y 6,23% en los equipos con numero de
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participacién mayor de 10%, siendo Atellica IM el que
presenta mayor coeficiente de variacion (CV%).
Revisando los Ultimos cinco afios (Figura 2), la
imprecisiéon en los diferentes instrumentos se ha
mantenido sin grandes oscilaciones. Los equipos
mayoritarios cumplen la especificacién minima de
calidad derivada de la variacion bioldgica (5,3%), a
excepcion de Alinity serie iy Atellica IM.

Si desglosamos por instrumento y lote de control
(Tabla 1), se observa que Alinity serie i y Atellica IM
presentan CV% mas altos en los diferentes lotes
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evaluados de antigeno prostatico especifico libre
(FPSA).

Sesgo: En la Figura 1 se representan las desviaciones
porcentuales (DP%) por concentracién de lote frente
al instrumento con mayor nimero de participacion.

Para interpretar los resultados se considera
aceptable las desviaciones inferiores al limite
deseable para error sistemdtico (£11,7%). Esta

Folato

premisa se cumple en todo el rango de concentracion
en los instrumentos del grupo Roche y también para
los Atellica IM y los Centaur, XP, XPT. Los Alinity serie
i muestran, a concentraciones bajas, valores
inferiores al limite deseable para error sistematico,
pero en el resto de concentraciones presentan
valores de DP% por encima, con resultados de entre
un 20 y un 25% superiores respecto al grupo con
mayor numero de participantes.

Folato
Comparacion con [0135] cobas €601, e602
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Figura 1. Folato. Comparacion entre instrumentos

Tabla I. Folato. Métodos analiticos e instrumentos

Figura 2. Folato. Imprecision (CV%) por instrumentos

Cadigo Método Instrumento
0101 cobas e411
0108 Architect serie i
0109 Access, UniCel DxI
0118 IMMULITE 2000
0119 Centaur, XP, XPT
0136 VITROS
0139 cobas e601, e602
0147 Lectura luminiscente Dimension Vista
0151 Dimension ExL
0159 Centaur CP
0168 Maglumi
0176 cobas e801
0179 Alinity serie i
0181 Atellica IM
0190 Otros instrumentos
0290 Turbidimetria Otros instrumentos

Tabla Il. Folato. Resultados obtenidos por instrumentos

Cddigo Instrumento N2 Laboratorios Participacion (%) CV (%) Ir:‘t;:;/;:-o
0139 cobas e601, e602 81 20,1 10,5 7,50-31,6
0176 cobas e801 68 16,7 7,77 7,41-32,8
0179 Alinity serie i 59 14,2 9,73 11,4-47,9
0109 Access, UniCel DxI 42 11,2 6,46 9,72 -39,9
0181 Atellica IM 44 10,4 12,8 8,38-26,9
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Tabla Ill. Folato. Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control

Lote 1 Lote 2 Lote 4 Lote 3
Codigo Instrumento Media Media Media Media
nmol/L v (%) nmol/L v (%) nmol/L v (%) nmol/L v %)
0139 cobas e601, e602 7,50 15,0 16,3 9,97 17,6 9,45 31,6 7,48
0176 cobas e801 7,41 9,26 16,4 7,61 17,8 7,52 32,8 6,69
0179 Alinity serie i 11,4 10,7 25,2 9,75 27,9 8,86 47,9 9,63
0109 Access, UniCel DxI 9,72 7,15 21,5 5,63 24,1 6,18 39,9 6,88
0181 Atellica IM 8,38 13,0 15,6 12,7 15,3 12,5 26,9 13,1

Participacion: El instrumento con mayor nimero de
participacién (N) en la determinacion de folato es
cobas e601, e602, que corresponde al método
lectura luminiscente, con participacién cerca del
20,1%, seguido por, cobas e801, Alinity serie i,
Access, UniCel DxI y Atellica IM, con participacion
entre 16,7 y 10,4%, que corresponden al mismo
método.

Imprecision: La imprecision por instrumento se
muestra en la Tabla I, observandose que oscila entre
6,46 y 12,8% en los equipos con numero de
participacién mayor de 10%, siendo Atellica IM el que
presenta mayor coeficiente de variacion (CV%).
Revisando los Ultimos cinco afios (Figura 2), la
imprecisién en los diferentes instrumentos se ha
mantenido sin grandes oscilaciones. Los equipos
cobas e801 y Access, UniCel Dxl son los Unicos que
cumplen la especificacion minima de calidad derivada
de la variacion bioldgica (8,9%).

Vitamina B12

Si desglosamos por instrumento y lote de control
(Tabla 1), se observa que Alinity serie i y Atellica IM
presentan CV% mas altos en los diferentes lotes
evaluados de folato.

Sesgo: En la Figura 1 se representan las desviaciones
porcentuales (DP%) por concentracién de lote frente
al instrumento con mayor nimero de participacion.

Para interpretar los resultados se considera
aceptable las desviaciones inferiores al limite
deseable para error sistematico (£9,9%). Esta premisa
se cumple en todo el rango de concentracion en los
instrumentos del grupo Roche. Los Atellica IM
muestran valores de DP% por debajo del grupo con
mayor nimero de participantes, con valores cercanos
al limite inferior deseable para error sistematico.

Access, UniCel DxI y Alinity serie i, presentan valores
de DP% por encima del grupo con mayor nimero de
participantes, con resultados de entre un 30 y 55%
superiores. Es necesario realizar un esfuerzo entre las
empresas IDV para armonizar sus resultados.

Vitamina B12
Comparacion con [0235] cobas 601, 602
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Figura 1. Vitamina B12. Comparacién entre instrumentos

Figura 2. Vitamina B12. Imprecision (CV%) por instrumentos
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Tabla I. Vitamina B12. Métodos analiticos e instrumentos

Cadigo Método Instrumento
0201 cobas e411
0208 Architect serie i
0209 Access, UniCel DxI
0218 IMMULITE 2000
0219 Centaur, XP, XPT
0236 VITROS
0239 . cobas e601, e602

Lectura luminiscente - -
0251 Dimension ExL
0259 Centaur CP
0268 Maglumi
0276 cobas e801
0279 Alinity serie i
0281 Atellica IM
0290 Otros instrumentos
0390 Turbidimetria Otros instrumentos

Tabla Il. Vitamina B12. Resultados obtenidos por instrumentos

- . L Int |
Codigo Instrumento Ne Laboratorios Participacion (%) CV (%) r:)ni'cl:ll;Lo
0239 cobas e601, e602 82 20,2 6,06 289,4 - 660,9
0276 cobas e801 66 15,8 5,20 279,0-652,7
0279 Alinity serie i 60 14,5 6,80 262,1-642,4
0281 Atellica IM 48 11,3 8,55 276,9 - 703,2
0209 Access, UniCel DxI 42 10,9 7,74 181,3-532,8
Tabla Ill. Vitamina B12. Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control
Lote 1 Lote 4 Lote 2 Lote 3
Codigo Instrumento Media Media Media Media
V (9 V (2 V (¥ V (2
pmol/L v (%) pmol/L v (%) pmol/L v (%) pmol/L v (%)
0239 cobas e601, e602 289,4 7,67 426,1 5,84 451,4 5,22 660,9 5,52
0276 cobas e801 279,0 5,92 418,8 4,95 442,8 5,15 652,7 4,79
0279 Alinity serie i 262,1 8,08 404,8 6,85 425,1 6,04 642,4 6,22
0281 Atellica IM 276,9 9,32 420,1 8,68 456,9 7,69 703,2 8,50
0209 Access, UniCel DxI 181,3 7,90 318,0 8,45 339,7 7,28 532,8 7,32

Participacion: El instrumento con mayor nimero de
participacién (N) en la determinacion de vitamina
B12 es cobas e601, e602, que corresponde al
método lectura luminiscente, con participacion
cerca del 20,2%, seguido por cobas e801, Alinity
serie i, Atellica IM y Access, UniCel Dxl, con
participacién entre 15,8 y 10,9%, que corresponden
al mismo método.

Imprecision: La imprecisién por instrumento se
muestraen la Tabla ll, observandose que oscila entre
5,20 y 8,55% en los equipos con numero de
participacién mayor de 10%, siendo Atellica IM el
gue presenta mayor coeficiente de variacion (CV%).
Revisando los ultimos cinco afios (Figura 2), la
imprecisién en los diferentes instrumentos se ha
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mantenido sin grandes oscilaciones. Solamente los
cobas €801 cumplen la especificacién minima de
calidad derivada de la variacién bioldgica (5,4%).

Si desglosamos por instrumento y lote de control
(Tabla lll), se observa que Alinity serie i, Atellica IM y
Access, UniCel Dxl, presentan CV% mas altos en
todos los lotes evaluados de vitamina B12.

Sesgo: En la Figura 1 se representan las desviaciones
porcentuales (DP%) por concentracidn de lote frente
al instrumento con mayor nimero de participacion.

Para interpretar los resultados se considera
aceptable las desviaciones inferiores al limite
deseable para error sistematico (+9,2%). Esta
premisa se cumple en todo el rango de
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concentracién en los instrumentos cobas e801, participantes, con resultados de entre un 20 a un
Alinity serie iy Atellica IM. 40% inferiores respecto a este grupo con mayor

Access, UniCel Dxl, presenta valores de DP% por numero de participantes.

debajo del grupo con mayor numero de
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