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Folleto 4: Resumen de validación de AST (1406)

Informe de resumen de validación
Objetivo: (Validación (Revalidación X Otro: Verificación de las afirmaciones del fabricante
Descripción del equipo o proceso: 
Equipo o proceso:  Analizador químico Cobas c501 de Roche solo para AST
Número de serie: 12345
Ubicación: Laboratorio de Cape Clinic, 111 Main Street, Arusha, Tanzania
Fecha: del 1 al 30 de noviembre de 2013

Estado de aprobación de la FDA:  X Aprobado  (No aprobado
Procedimiento:  
Consulte el Plan de validación del Laboratorio de Cape Clinic para Cobas c501 respecto a AST
Resultados:  Todos los informes de datos brutos y análisis estadísticos se pueden encontrar en la Carpeta de validación de Cobas c501.
1. Precisión: consulte la pestaña A 
	Analito
	Resultados esperados
	Resultados observados
	Aceptabilidad

	
	
	Entre días
	

	
	Precisión del fabricante
	33 % de CLIA
	Control normal
% de CV
	Control anormal
% de CV
	

	Ej.: ALT
	3,3 %
	6,6 %
	3,8 %
	4,3 %
	Aceptable

	Aspartato aminotransferasa (AST)
	1,3 %
	6,6 %
	
	
	

	
	
	
	
	
	


	Analito
	Resultados esperados
	Resultados observados
	Aceptabilidad

	
	
	Dentro de la ejecución
	

	
	Precisión del fabricante
	25 % de CLIA
	Control normal
% de CV
	Control anormal
% de CV
	

	Ej.: ALT
	2,6 %
	5 %
	2,6 %
	4,3 %
	Aceptable

	Aspartato aminotransferasa (AST)
	0,8 %
	5 %
	
	
	

	
	
	
	
	
	


2. Precisión: consulte la pestaña B
La correlación con el analizador químico XYZ del Departamento de Química de Cape Clinic que utiliza cuarenta especímenes de pacientes que abarcan el AMR para AST se analizará por duplicado en cada instrumento. Al menos veinte de los especímenes seleccionados deben estar fuera del intervalo de referencia actual para AST.  Los especímenes seleccionados se analizarán el mismo día de la recolección y dentro de las dos horas entre cada instrumento.  Las réplicas se analizarán en diferentes ejecuciones y luego, se revisarán para detectar discrepancias significativas, como confusiones de muestras o errores de transposición.  
Las muestras de pacientes se recolectarán y manipularán de acuerdo con los procedimientos de recolección y manipulación de Cape Clinic.  Se analizará una alícuota de suero de un tubo de recolección de tapa roja centrifugado. Se debe disponer de cantidades suficientes de cada muestra (mínimo 1,0 ml de suero) para lo siguiente: 1) analizar los duplicados mediante los métodos de prueba, 2) analizar los duplicados mediante los métodos comparativos y 3) realizar estudios de seguimiento, si es necesario.
La recolección de datos se realizará durante un lapso de 10 días hábiles, y se analizarán cuatro especímenes por día.
	Analito
	Error total permitido
	Coeficiente de correlación (r)
	Estadísticas de regresión lineal
	Aceptabilidad
para la regresión lineal


	
	
	Esperado
>0,975
	Pendiente 
	Intersección 
	

	Ej.: ALT
	0,5 U/L o 20 %
	0,997
	1,002
	2,19
	Aceptable

	Aspartato amino-transferasa (AST)
	20 %
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


	Analito
	Xc
	Ecuación de regresión lineal
	Sesgo en Xc
	% de sesgo en Xc

	Ej.: ALT
	40 U/L
	Y = 1,002 X + 2,19
	2,3 U/L
	5,7 %

	Aspartato amino-transferasa (AST)
	35 U/L
	
	
	

	Aspartato amino-transferasa (AST)
	120 U/L
	
	
	

	
	
	
	
	


3. Linealidad: consulte la pestaña C
i. La verificación de linealidad se determinará utilizando muestras de pacientes previamente analizadas en el analizador XYZ.  Se utilizará un máximo conocido cerca o ligeramente por encima del rango de medición superior y un mínimo conocido cerca del límite de detección.  
	Analito
	Estadísticas de regresión lineal
	Error sistemático permitido
	Rango lineal verificado
	Evaluación

	
	Pendiente 
	Intersección 
	50 % de TEa
	
	

	Ej.: ALT
	0,970
	0,282
	10 %
	2,5-770
	Lineal

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


4. Rango de medición analítica (AMR) y rango clínicamente reportable (CRR): consulte la pestaña C
	Analito
	AMR del fabricante
	Valor bajo verificado
	Valor alto verificado
	Rango reportable
	Diluciones
	CRR

	Ej.: ALT
	5-700 U/L
	2,5
	770
	5-700
	1:10
	5-7000 

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


5. Sensibilidad y especificidad: consulte la pestaña D para ver los prospectos del instrumento. 
	Resumen de las afirmaciones del fabricante sobre sensibilidad y especificidad

	Analito
	Especificidad (sustancias interferentes)
	Sensibilidad

	Aspartato aminotransferasa (AST)
	Ictericia: sin efecto significativo 
Hemólisis: sin efecto significativo
Lipemia: sin efecto significativo; puede ocurrir una disminución de los valores abs.
Medicamentos: no interfieren en concentraciones terapéuticas; la isoniazida puede provocar resultados de AST artificialmente bajos, y la furosemida puede provocar resultados de AST artificialmente altos en concentraciones terapéuticas.
	5 U/L


5. Rangos de referencia: consulte la pestaña E
a. Se verificaron los estudios de rango de referencia para las siguientes poblaciones:
i. Rangos de referencia para adultos: los rangos de referencia para hombres y mujeres se transfirieron de los valores esperados del fabricante XYZ.  La transferencia se verificó utilizando cuarenta muestras de suero (veinte hombres adultos y veinte mujeres adultas) de la población de empleados de Cape Clinic.
ii. Rangos de referencia pediátricos: los rangos de referencia para pediatría se adoptaron de los rangos de referencia ugandeses en uso en el laboratorio de investigación XYZ de Kampala, Uganda.  El equipo directivo médico de Cape Clinic evaluó los rangos en consulta con pediatras locales y determinó que eran apropiados para la población local de Tanzania. La adopción de estos rangos fue aprobada por el director médico de Cape Clinic.  Se verificarán y monitorearán todos los rangos a lo largo del tiempo a medida que haya datos apropiados disponibles.
	Analito
	Rangos de referencia para adultos
	Rango de referencia citado
	% verificado
(Esperado ≥90 %)

	AST
	Hombres ≤38 U/L
Mujeres ≤32 U/L
	Rango del fabricante XYZ
	


Aprobación del rango de referencia
Director médico: _______________________________ Fecha: _______________
                        Ingrese el nombre del director médico aquí

Aceptabilidad del método 
El analizador químico Cobas c501 puede considerarse aceptable para el analito AST si se cumple una de las siguientes condiciones:
1. Se verificaron las afirmaciones del fabricante sobre linealidad, precisión y exactitud.
2. El cálculo del error total (sesgo + 3 SD o % de sesgo + 3 % de CV) del método de prueba es menor que el error total permitido por las CLIA para cada punto de decisión médica (Xc).
3. La métrica Sigma es >3,0.
	Concentración de Xc
	AST % de TEA en concentración de Xc
	Precisión a largo plazo
(% de CV)
	% de sesgo o % de diferencia con el método comparativo
	Error total 
(en %)
	Métrica Sigma
	Aceptabilidad

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


Aprobación del método
Aprobado/No aprobado
Si no se aprueba el método, proporcione recomendaciones o medidas correctivas a continuación.
Director del Laboratorio: __________________________ Fecha: _______________
Ingrese el nombre del director del laboratorio aquí
Preparado por: _____________________________ Fecha: ___________________
                           Ingrese el nombre y el título aquí
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