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RESUMEN

Para evaluar la confiabilidad del método de Jaffé
cinético de Laboratorios Heiga, se determiné la
exactitud, precision, sensibilidady linealidad, utilizando
e reactivo Cregtinina520 en e autoanaizador IMPACT
400E. Laprecisiony exactitud fueron evaluadas con el
CV y DEo (respectivamente) resultantes de la
determinacion de creatinina en 30 aicuotas de sueros
controles de concentracion inferior, dentro y superior
alosrangos dereferenciadel método. Similarmente, se
procedio con esténdares acuosos de baja, mediay ata
concentracion para la evaluacion de la sensibilidad y
linealidad, las cualesfueron verificadasaplicando laT
de student entre los estandares de concentracion baja
mas cercanas y la correlacion lineal entre VE y Vo,
respectivamente. Se obtuvo exactitud y precisién en
los controles, sensibilidad y linealidad a partir de 0,2
mg/dL (limite de deteccidn) presentandose diferencias
estadisticamente significativas (p=0,05) entre los
estandares de baja concentracion. Se concluyé que el
método es confiable; por lo que, el reactivo creatinina
520 de Laboratorios HEIGA puede ser recomendado
paraladeterminacién directaautomatizadadel analito
en baja, normal y altaconcentracion.

ABSTRACT

Toevduatethereliability of the LaboratoriosHeiga
Jaffé kinetic method, the accuracy, precision, sensitivity
and linearity were determined, using Creatinina 520
reagent in the IMPACT 400E autoanalyzer. The
precision and accuracy were evaluated with the CV
and DEO, respectively, from 30 creatinine determination
in control serums whose concentrations were lower,
equal and higher than method reference ranges. The
sengitivity and linearity were evaluated inasimilar way,
but using aqueous standards, these were verified
applying the T student test between the low and close
concentration standards and a linear correlation
between VE Y VO, respectively. We observed accuracy

and precision in the controls. The sensitivity and
linearity started at 0,2 mg/dL (detection limit). Thetest
between low concentration standards resulted
significant (p=0,05). We concluded that themethod is
reliable; therefore, Creatinine 520 reagent of
Laboratorios HEIGA can be recommended for the
automated kinetic determination of creatininein low,
normal and high concentration.

PALABRAS CLAVE

Confiabilidad, exactitud, precision, linealidad,
sensibilidad.

INTRODUCCION

La Creatinina es un producto de desecho que se
formaen el musculo por ladegradacion de la creatina
en cantidades proporcionales a la masa y funcién
muscular, es eliminada del plasma por filtracion
glomerular (Roy, 1.990) y, debido ala constanciacon
gue se forma y se excreta, se ha observado que su
determinacién en suero esmejor marcador delafuncién
glomerular renal que la determinacién de urea, por su
relativaindependenciadelas proteinas que seingieren
en ladieta, del grado de deshidratacién del pacientey
el metabolismo proteico (Allston, 1.995). Ademés, su
determinacion es usada con frecuencia en pacientes
con trasplante renal, donde se considera un valor de
0,2mg/dL como criterio derechazo al injerto (Murray,
1.990).

Para |la determinacion de la creatinina se utilizan,
generalmente, modificaciones de la reaccion de Jaffé
(Allstén, 1.995), descritaen € afio 1.886 (Murray, 1.990).
Este método se basa en lareaccién de la creatining,
previa desproteinizacién de la muestra, con una
solucién alcalina de picrato de sodio para formar un
compleo deJanowski, cuyaabsorbanciasemide entre
510 y 520nm, utilizando temperaturas constantes
menores a 30°C (Murray, 1.990). Este método fue
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modificado aJaffé—tierradefuller, enel cua seadsorbe
la creatinina del filtrado desproteinizado aislandola,
de interferentes potenciales (Murray, 1.990). Otra
modificacion es la determinacion a modo cinético en
instrumentos automatizados capaces de efectuar
lecturas exactas a intervalos precisos, altamente
reproducibles; en éste, no es necesaria la
desproteinizacion, dado quelareaccién entre el picrato
alcalino y la proteina es lenta y no se produce
significativamente durante el intervalo habitua dela
reaccion cinética (Murray, 1.990). También, se ha
modificado a Jaffé pH dual, en el cua se utiliza un
blanco de suero a pH 9,65 caracterizado por la
eliminaciéon de interferencias causadas por proteinas
y otras sustancias, empleando buffer de fosfato para
producir pH de reaccion de 9,65 a 11,50, con un
interval o de reaccion de 45 minutos aunatemperatura
de37°C (Murray, 1.990).

Estas modificaciones se han realizado a fin de
mejorar el método original; sin embargo, como todas
|as determinacionesbiogquimicas, esimposiblerealizar
este andlisis sin que los resultados estén totalmente
libresde erroresoincertidumbres (Skoogy Col., 1.995;
Cembrowski, 1.997), donde destacan los errores
Aleatorios, que son inherentes alos métodos analiticos
(Carey y Garber, 1.990) e inciden en los resultados
(Gonzdlezy Lorente, 1.994).

A findedisminuir tal incidencia, el laboratorio debe
tener la certeza de la confiabilidad de los métodos a
utilizar (Gonzédlez, 1.993) para seleccionar métodos
fiables. Dedli que, todo método analitico nuevo, antes
de ser introducido en el escenario clinico debe ser
evaluado (Aliy Coal., 1.997), siendo €llo responsabilidad
deloslaboratorios fabricantes de equipos de reactivos
(Rodriguez, 1.999). Uno deestoses L aboratoriosHeiga
C.A., lacua ha planteado la necesidad de evaluar la
confiabilidad de su método de Jaffé modificado amodo
Cinético paraladeterminaci 6n directaautomatizadade
creatinina.

La confiabilidad de un método analitico es su
capacidad para realizar andlisis proporcionando los
resultados como se requieren (Confederacién
L atinoamericanade BioguimicaClinica(COLABIOCLYI),
1.996). Estaesdificil de definir debido aqueincluyela
existenciadediversospardmetros. exactitud, precision,
sensibilidad, especificidad (Gonzalez, 1.993; Kerrigan
y Brooks, 1.998), linedidad (B&ffi, 1.997; Carey y Garber,
1.990; Gonzélez 1.993) y para€lismo (Gonzéd ez, 1.993;
Kerteszy Col., 1998).

Laexactitud expresala concordanciaaproximada
entre el valor obtenido en unamedicion y la cantidad
realmente existente en el material examinado (Baffi,
1.997; COLABIOCLI, 1.996; Skoogy Cal., 1.995). Puede

ser determinada mediante la Prueba de la Adicion
(agregado de una cantidad conocida de la sustanciaa
analizar a un suero de concentracion ya determinada)
(Carey y Garber, 1.990; Dharan, 1.983; Richterich y
Colombo, 1.983), laPruebadelaMezclade suerosde
concentracion conocida de lasustanciaaanalizar con
el méodoenestudio (Butarelloy Cal., 1.997), laPrueba
de Comparacion del método que se evallacon otro de
referencia (Houbouyan y Col., 1.996; Richterich y
Colombo, 1.983) o0 mediante la comparacién de los
valores esperados de un suero control con losvalores
obtenidos utilizando el método estudiado, mediantela
Férmulade Murai Dharan modificadaen su aplicacion
por Gonzédlezy L orente (1.994).

Laprecisién de un método expresalaconcordancia
aproximada entre una serie de mediciones obtenidas con
é en multiples pruebas de alguna muestra homogénea
bajo condiciones prescritas; (Baffi, 1.997). Por o tanto,
describe la reproductibilidad de las mediciones (Baffi,
1.997; Dharan, 1.983), sin necesidad derepetir losva ores
obtenidos en las mismas (Dharan , 1.983). Puede ser
evaluada mediante la determinacion ddl coeficiente de
variacion (desviacion estandar relativa) de los valores
obtenidos a determinar el analito que € método vaora
en un suero control (Carey y Garber, 1.990; Day y
Underwod, 1.989; Skoogy Col, 1.995).

La sensibilidad de un método analitico es su
capacidad para detectar pequefias cantidades del
componente que se hade medir (Cortesy Cal., 1.994).
Esdecir, laproporcionalidad alas cantidades minimas
de sustancia analizada que son demostrables en una
determinacién (Lévesgue y Cal., 1.998). Puede ser
determinada con el procesamiento de esténdares de
baja concentracién del analito val orado por el método
en cuestion (Dharan, 1.983; Richterich y Colombo,
1.983) o con el procesamiento de sueros controles de
bajay ataconcentracion ( Parvy y Col., 1.993).

La especificidad es la capacidad que tiene un
método paradeterminar Unicamenteel componente que
se quiere medir, no siendo afectado por reacciones
cruzadas con otros componentes (Cortesy Cal., 1.994).
Estaesfactible de evaluar mediante laaplicacién del
método anal itico aun suero control valorado al cua se
le aflade una concentracién conocida de un patrén de
otra sustancia, calculando el porcentaje de la
concentracion obtenida (Dharan, 1.983) oladiferencia
de media de las dos concentraciones (con y sin €l
posibleinterferente) (Houbouyany Cal., 1.996).

Lalinealidad de un método puede ser definidacomo
el intervalo de proporcionalidad entrelaconcentracién
del analito que el método valoray launidad de medida
en laque se basad método sin modificaciones (Carey
y Garber, 1.990). Debe ser determinada con unaserie
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de pruebas a diversas concentraciones hasta niveles
muy altos paraverificar hastaque concentracion existe
(Dharan, 1.983; Forest y Col., 1.998). Genera mente, es
evaluada mediante el procesamiento de estandares
acuososde baja, mediay altaconcentracion, graficando
los resultados de las unidades de medicidn obtenida
versus las concentraciones de éstos (Gonzdlez, 1.993;
Rodriguez, 1.994). También puede ser determinadacon
el procesamiento de sueros controles de baja y ata
concentracién (Parvy y Col., 1.993) y conlacorrelacién
de valores esperados y obtenidos al procesar
estandares de diversas concentraciones (Rodriguez,
1.994), lo cual deberia resultar en una linea recta a
realizar larepresentaci 6n grafica (Houbouyan, 1.996;
Rodriguez, 1.994).

El paralelismo esla capacidad de un método para
mantener su linealidad ain cuando se diluya la
muestra. Paradeterminarl o bastacon realizar un estudio
similar a de la linealidad pero empleando sueros
controles diluidos en lugar de estandares (Gonzalez,
1.993).

Algunos de estos parametros han sido probados
paramétodos similares al de lacasacomercia Heiga,
resultando confiables en concentraciones superiores
al rango dereferenciadelacreatinina(Rodriguez, 1994,
1999). Por €ello, se consideraposible que el método de
Heiga presente confiabilidad para cierto rango de
concentracionesdel analito. Dealli que, e objetivo del
presente trabajo sea determinar si €l método de Jaffé
modificado por Heigaesconfiableafin dereportar los
resultados a esta casa comercia y, de ser necesario,
mejorar € mismo.

MATERIALES Y METODOS

Paralograr €l objetivo propuesto se procedié ala
evaluacion delade exactitud, precision, sensibilidad y
linealidad del método.

Laprecisiony laexactitud fueron evaluadasconla
determinacién de creatinina, empleando € reactivo
creatinina 520 de Laboratorios Heiga, 30 veces
consecutivas en alicuotas de 4 tipos de sueros
controles: un pool de sueros (CB) (preparado en el
Laboratorio Asistencial de Bioguimica Clinica de la
Escuelade Bioandlisis auna concentracion (VE) para
creatinina inferior al rango de referencia para este
analito en hombresy mujeres (0,8-1,4 mg/dL)) y tres
sueros controles comerciales ensayados liofilizados.
De estos, uno fue provisto por LaboratoriosHEIGA y
su VE se encontraba dentro del rango de referencia
parael método (CN) en estudio; losotros dos provenian
de la casa comercia Chiron: el QCS 1, con un VE
superior al rango dereferencia (CA) y el QCS2, cuyo

VE esalln mayor al anterior (CAA). Lostresfueron
resuspendidos, separados en alicuotas y preservados
de acuerdo alas indicaciones del fabricante, hasta el
momento de su utilizacion.

L as determinaciones fueron llevadas a cabo en el
autoanalizador Gilford IMPACT 400E del Laboratorio
Asistencial delaAsignaturaBioguimicaClinicadela
Escuela de Bioandlisis de la Universidad de Los
Andes. De modo que, en el carrusel interno de
muestras de dicho autoanalizador sedispusolosviales
con los sueros controles y en el carrusel externo de
mezclas, las copas de reaccién correspondientes, que
recibieron el dispensado de muestra y reactivo. De
estas copas, luego del tiempo delareaccion (lag time:
30 segundos), desarrollada a 37°C, fue recogida la
mezcla por succién y llevada a las dos celdas de
medicion, aternadamente. El instrumento calcul 6 €l
delta de absorbancia después de 60 segundos (cinetic
time) y determind la concentracion de creatinina en
cada control en base a un factor de calibracién
obtenido a partir de un estandar acuoso de 1 mg/dL.

Con los 30 datos obtenidos, para cada suero
control, se calculé e promedio (X=VO), desviacion
estandar (DE), Coeficiente de Variacion (CV)
(expresion porcentua de la desviacion estandar) 'y
Desviacién estandar obtenida (DEO), este ultimo,
utilizando laférmulade Murali Dharén, modificadaen
su aplicacion por Gonzédlezy Lorente (1.989):

_VE-VO
DEO = DEE

Aqui, VE es el valor esperado (real) del suero
control y DEE es la desviacion estandar esperada,
definidacomod 10%dd VE. Seconsider6 laexistencia
de una buena precision cuando e CV fue menor o
igual a 10%. En cuanto a la exactitud, se consideré
gue el método presentaba positividad de ésta cuando
DEOresultaraentre—2y +2.

La sensibilidad del método fue evaluada con el
procesamiento, 30 veces consecutivas, de alicuotas
de estdndares acuosos de creatinina de
concentracionesbajas(mg/dL): 0,20; 0,25; 0,40; 0,50
; 0,75y 1,0. Estos esténdares fueron preparados a
partir de uno mas concentrado (10 mg/dL),
proporcionado por Laboratorios Heiga, separados en
alicuotas y preservados por refrigeraciéon hasta el
momento de su utilizacion.

Con los datos obtenidos se verificd laexactitud y
precision para cada concentracién, tal como se hizo
con los controles. Procediéndose, posteriormente, a
calcular la ecuacion de larecta por el método de los
minimos cuadrados con el promedio de los valores
para cada estandar, a objeto de conocer la pendiente
delamisma.
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Con los valores donde existiamenor diferenciade
concentracion (0,20-0,25; 0,40-0,50) se aplico un test
dediferenciade medias (T de student parap=0,05), lo
cua indicaria que el método presenta capacidad para
detectar estas pequefias diferencias. Asumiéndose la
existencia de una buena sensibilidad si existian
diferencias estadisticamente significativas entre los
estandares ya mencionados y una pendiente mayor
de 45°. El limite de deteccidn se definié como la
concentracion a partir de la cual los resultados de las
concentraciones de los estandares procesados
MoOstraron ser precisosy exactos.

La linealidad se evalué mediante el procesamiento
de estdndares acuosos con concentraciones de
creatininabajas, mediasy atas. A tal fin, seprepararon
estandares acuosos de las siguientes concentraciones
(mg/dL): 0,20; 0,40;0,75;1,0; 1,50; 1,75; 3,00; y 7,00,
utilizando el estandar concentrado (10 mg/dL),
procediendo de igual manera que en el pardmetro
anterior.

Se realizd un andlisis de regresion lineal con los
VO versus VE de cada esténdar, considerandose la
existenciadelinealidad en el rango de concentraciones
donde los estandares presentaran exactitud y
precision, susvalores seencontraran dentro delalinea
recta y lar fueracercanaal.

RESULTADOS Y DISCUSION

Los resultados obtenidos en la determinacion de
exactitud y precisién se presentan en la Tabla N°L.
Estos reflejan precisién en los cuatro niveles de
controles procesados (CB, CN, CA, CAA), existiendo
el mayor coeficiente devariacion parael CB (Gréfico
N°1), lo cual puede deberse a su baja concentracion;
yaque cual quier pequefiavariacion entrelos resultados
semagnificaen d orden porcentua. A diferenciadelo
que pudieraesperarse, el CV obtenido parael ensayo
CAA, esdl siguiente en el orden de valores (6.95%),
resaltando el hecho de que, salvo algunas excepciones,
los resultados incrementan paulatinamente en las
determinaciones. Esto puede deberse a problemas
inherentes a este suero control, ya que su preparacion
y preservacién fue similar a los demas sueros
comerciaes. LosCV obtenidos(CB: 8.81%; CN: 5.60%;
CA: 3.77% y CAA: 6.95%) fueron mayores a los
encontrados por Lopes y Col. (1.983) en 20
determinaciones de creatinina en suero control de
concentracion superior al rango dereferencia(2.6%y
2.2%) utilizando un método directo, modificacion del
método de Heinegard y Tiderstrom. Estos resultados
también difieren alosreportados por Rodriguez (1.994)
en un estudio realizado con el mismo tipo de

metodologia donde, a diferencia de éste, se reportd
precision solo en niveles muy altos de concentracion.

Tambien la exactutd fue positiva para los cuatro
nivelesde control (GraficaN©2), destacando el hecho
de que los valores individuales mayor (7,08) y menor
(5,57) parael CAA resultaron con unade DEO de 0,42
y 1,81, respectivamente (Tabla N° 1); esto unido al
hecho de que su VO presenté la menor DEO (0,44)
indica que la mejor exactitud se presenta para este
tipo de métodos, en niveles muy superiores a rango
de referencia, coincidiendo con los hallazgos de
Rodriguez (1.994) y Lambreva y Col. (1.980) en
determinaciones de creatinina en equipos
automati zados.

TABLA 1. Resultadosdeladeterminacion deprecison
y exactitud. M é&odo de Jaffémodificadopor Heiga.

SUERO CB CN cA o
CONTROL 0,68 +0,07|1,17 + 0,12 |2,50 + 0,25|6,80 * 0,68
(VE+DEE) mg/L
0,63 0,93 2,35 6,06
0,63 0,97 2,42 6,29
0,66 0,90 2,10 6,06
0,70 0,96 2,28 6,12
0,60 0,93 2,25 6,15
R 0,65 0,94 2,34 6,44
e 0,58 0,91 2,27 5,99
ﬁ 0,70 1,01 2,34 6,40
1 0,62 1,08 2,25 6,49
t 0,72 0,92 2,34 6,23
a 0,58 1,03 2,30 6,07
dc 0,73 0,92 2,26 6,36
Q I 0,69 1,02 2,29 6.83
da 0,57 1,11 2,05 5,57
€t 0,54 1,06 2,13 5,89
1 i mglaL| 057 1,03 2,21 6,35
on 0,55 0,99 2,19 6,43
s i 0,55 0,99 2,14 6,24
c g 0,63 0,93 2,22 6,92
o 0,60 1,01 2,22 5,96
2 0.69 0.93 2.23 7.08
T 0,61 0,93 2,39 7,07
‘i’ 0,64 1,00 2,34 7,03
e 0,72 0,93 2,21 7,07
s 0,58 1,04 2,26 7,05
0,67 1,00 2,34 7,01
0,66 1,02 2,31 6,69
0,64 0,99 2,26 7,04
0,69 0,97 2,34 7,02
0,69 0,92 2,22 7,07
X (VO) 0,64 0,98 2,26 6,50
DE 0,056 0,055 0,085 0,451
CV(%) 8,81 5,60 3,77 6,95
DEO(+) 0,57 1,58 0,96 0,44

X (valor obtenido) = promedio de los 30 valores

DE= Desviacion estandar

CV= Coeficiente de variacion

DEO= desviacion estdndar obtenida

VE= Valor esperado

DE= desviacion estandar esperada

CB= pool de sueros de concentracion inferior al rango de
referencia

CN= suero control comercial con concentracién dentro del
rango de referencia

CA= suero control comercial con concentracién superior al
rango de referencia

CAA-= suero control comercial con concentracion muy superior
a rango de referencia
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GRAFICA 1. Codficientesde Variacion obtenidosen
e estudiodeprecision.

10+ 8,81
81" | 5.6
617 ] 3,77
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Sueros Controles

GRAFICA 2. Desviacionesestandar obtenidasen el
estudio deexactitud.
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Los resultados del estudio de sensibilidad se
presentan en la Tabla 2. En ésta puede apreciarse
exactitud y precision para los estandares de
concentraciones: 0,20; 0,40; 0,50y 0,75 mg/dL, lo cua
difieredeloshallazgosde Rodriguez (1.994) y Rodriguez
y Rodriguez (1.995) donde el método presentaba
positividad de estos parametros a partir del estandar
de 0,75 mg/dL ; sin embargo, coinciden en el estandar
de concentracion cero € cual no resultani preciso ni
exacto. Ello puede tener origen en errores inherentes
al instrumento (Impact 400E) empleado, yaquese utilizd
&l mismo en ambos estudios. De esto se deduce que el
método presenta buena deteccién apartir de 0,20 mg/
dL, en el cua e CV es cercano a 10%, por tanto, se
consider6 que a concentraciones inferiores la
deteccidn no debe ser satisfactoria; definiéndose 0,20
mg/dL como limite de deteccion.

Por otraparte, al realizarse €l test de diferenciade
mediaentrelosestandaresde 0,20y 0,25 asi como en
los estandares 0,40 y 0,50 mg/dL (Tabla 3) se detectd
gue existiadiferencias estadisticamente significativas
entre los promedios obtenidos, 1o cual aunado al
hallazgo de unapendientedevalor 0,882 (Y =0,0029 +

0,9982) al realizarse la correlacion con los valores
esperados (Gréfica3) permite considerar que el método
presenta buena sensibilidad, resultando nuevamente
diferencias con los métodos estudiados por Rodriguez
(1.994) y Rodriguez y Rodriguez (1.995).

TABLA 2. Resultados de la determinacion de
sensibilidad. M é&odo de Jaffémodificado por Heiga.

ESTANDARES| 0,00 0,20 0,40 0,50 0,75
(VE+DEE) | 0,00+0,00 | 020+0,02 | 0,40+0,04 | 0,50+0,05 |0,75+0,075

mg/dL

0,02 0,19 0,35 0,50 0,81

0,01 0,18 0,37 0,48 0,82

0,01 0,17 0,43 0,49 0,73

0,02 0,19 0,39 0,48 0,69

R -0,03 0,21 041 0,46 0,75

g -0,03 0,21 0,38 0,42 0,72

u 0,01 0,19 0,37 0,50 0,77

1 0,01 0,19 0,34 0,46 0,77

t 0,02 0,21 0,38 0,46 0,72

3 0,00 0,19 0,36 0,49 0,77

o ? 0,00 0,18 0,40 0,48 0,76

s e -0,02 0,21 0,39 0,49 0,73

da 0,00 0,18 0,38 0,46 0,75

et 0,01 0,18 0,39 0,50 0,75

1 i mgIdL 0,03 0,18 0,36 0,46 0,71

ol 0,02 0,21 0,36 0,56 0,73

s 1 0,01 0,20 0,37 0,56 0,73

el 0,00 0,22 0,40 0,49 0,78

s a 0,00 0,20 0,39 0,45 0,80

t 0,02 0,20 0,39 0,55 0,76

% -0,01 0,19 0,37 0,47 0,74

d -0,02 0,21 0,37 0,43 0,75

a 0,00 0,22 0,39 0,47 0,72

r 0,00 0,19 0,39 0,44 0,76

g 0,00 0,18 0,34 0,50 0,71

0,00 0,21 0,38 0,49 0,75

0,02 0,21 0,42 0,50 0,77

0,03 0,17 0,38 0,46 0,75

0,02 0,16 0,42 0,53 0,77

-0,01 0,18 0,36 0,50 0,71

X (VO) 0,005 0,195 0,381 0,484 0,749

DE 0,0159 0,0187 0,2218 0,0341 0,0305

CV(%) 341,07 9,59 5,82 7,04 4,07

DEO(%) -0,005/0,00 0,25 0,475 0,32 0,01

X (valor obtenido) = promedio de los 30 valores
DE= Desviacion estandar

CV= Coeficiente de variacion

DEO= desviacién estandar obtenida

VE= Valor esperado

DEE= desviacion estandar esperada

GRAFICA3
SENSIBILIDAD DEL METODO DE JAFFE
MODIFICADO
VALORES
OBTENIDOS 08
(mg/dL)
0,6 1
0,4 1
0,2 4
0 T ; .
0 0,2 0,4 0,6 0,8
VALORES ESPERADOS (mg/dL)

Y =00,0029 + 0,9982X
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TABLA 3. Diferenciasdemediasentreestandaresde Por otra parte, si se toma en cuenta lo planteado
bajaconcentracion. por Phillippey col (1.993), al anaizar los resultados
ESTANDAR obtenidos con soluciones acuosas (estandares) y
(maldL) 0.20 025 0.40 050 a burm nadas (s_ut_ar,os cpntro! es) este mqan presenta
" 0.105 0232 0381 0.484 exact|tuq precision, .I|neal|dad y sensibilidad para
oE 00187 | 0029 0.022 0.034 ambos tipos de soluciones.
Diferencia de X
(p=0,05) Significativa Significativa CONCLUSIONES
X = di DE = Desviacion estand i . . .
promedio eeviacion estandar El método estudiado presenta linealidad,
Losresultados de ladeterminacion delalinealidad sensibilidad, exactitud y precision para soluciones
se muestran en |a Tabla 4; observandose que, con acuosas con una concentracion de creatinina superior
excepcion del estandar de concentracion cero, todos eigua a0,2 mg/dL y soluciones albuminadas con

los niveles procesados presentaron exactitud y
precision. Al ser realizadalacorrelacion conlosvalores
esperados, estafuemuy cercanaal (0,9997) (Grafica4)
por lo que se considera que el método eslineal apartir
de 0,20 hasta una concentracion superior a 10 mg/dL
(hasta donde fue probada), no definida en este estudio
por carencia de estandares de mayor concentracion.

concentraciones de creatinina bagjas, medias y altas.
Siendo recomendable que en futuras investigaciones
se utilicen estandares de mayor concentracién afin de
determinar el rango superior exacto delinealidad.

El método de Jaffé modificado por Laboratorioses
confiable pararangosde concentraciéninferior, dentro

Este hallazgo, unavez més diferencia este método con y superior al rango de referencia, pudiendo
los evaluados por Rodriguez (1.994) y Rodriguez y recomendarselautilizacion del reactivo creatinina520
Rodriguez (1.995), donde la linealidad fue postiva a par a.|a} determinacién cinética automatizada de la
partir de0,75 mg/dL. creatinina.

TABLA 4. Resultadosdeladeter minacién delinealidad. M é&odo de Jaffé modificado por Heiga.

ESTANDAR 0,00 0,20 0,40 0,75 1,00 1,50 3,00 7,00 10,00

DEE (+) 0,00 0,02 0,04 0,075 0,1 0,015 0,30 0,70 1,0

0,02 0,19 0,35 0,81 0,90 1,45 3,07 711 9,14

R 0,01 0,18 0,37 0,82 0,97 1,43 3,07 7,04 9,48
e 0,01 0,17 0,43 0,73 0,95 1,40 2,87 6,61 9,08
S 0,02 0,19 0,39 0,69 0,99 1,56 2,91 6,96 9,45
1T -0,03 0,21 0,41 0,75 0,99 1,49 2,85 6,58 9,55
1 -0,03 0,21 0,38 0,72 1,00 1,60 3,01 6,88 9,80
t 0,01 0,19 0,37 0,77 1,00 1,46 3,00 6,79 9,42
a 0,01 0,19 0,34 0,77 0,95 1,47 2,91 6,96 9,06
d 0,02 0,21 0,38 0,72 0,99 1,47 2,93 6,80 9,11
O c 0,00 0,19 0,36 0,77 1,03 1,46 2,96 6,83 9,41
s Tr 0,00 0,18 0,40 0,76 1,01 1,43 2,94 6,87 9,35
e -0,02 0,21 0,39 0,73 0,99 1,51 2,89 6,66 9,61

d a 0,00 0,18 0,38 0,75 0,97 1,43 2,97 6,65 9,16
e t 0,01 0,18 0,39 0,75 0,98 1,62 3,16 7,00 9,36
- /dL 0,03 0,18 0,36 0,71 1,02 1,39 3,00 6,97 9,36

1 1 n g 0,02 0,21 0,36 0,73 1,02 1,46 2,85 717 9,43
O n 0,01 0,20 0,37 0,73 0,98 1,46 2,79 6,51 9,33
s i 0,00 0,22 0,40 0,78 1,03 1,53 2,81 6,73 9,59
e n 0,00 0,20 0,39 0,80 1,01 1,59 2,81 7,00 9,51
S a 0,02 0,20 0,39 0,76 1,00 1,45 2,79 6,91 9,60
-0,01 0,19 0,37 0,74 1,03 1,49 3,06 717 9,57

t -0,02 0,21 0,37 0,75 0,91 1,61 2,93 6,64 10,14
a 0,00 0,22 0,39 0,72 1,02 1,47 3,03 713 9,21
n 0,00 0,19 0,39 0,76 0,94 1,46 2,97 6,77 9,30
d 0,00 0,18 0,34 0,71 0,96 1,55 2,88 6,90 9,19
a 0,00 0,21 0,38 0,75 1,00 1,50 3,03 6,71 10,06
Tr 0,02 0,21 0,42 0,77 0,97 1,54 2,96 6,84 9,40
e 0,03 0,17 0,38 0,75 0,97 1,54 2,91 7,38 9,79
S 0,02 0,16 0,42 0,77 1,01 1,49 3,05 6,78 9,24
-0,01 0,18 0,36 0,71 1,07 1,50 3,05 7,05 9,78

X (VO) 0,005 0,195 0,381 0,749 0,989 1,494 2,947 6,880 9,449
DE 0,0159 0,0187 0,2218 0,0305 0,0364 0,0606 0,0958 0,2026 0,2700

CV(%) 341,07 9,59 5,82 4,07 3,67 4,06 3,25 2,94 2,86

DEO(#) -0,005/0 0,25 0,475 0,01 0,11 0,09 0,35 0,34 1,10

X (valor obtenido) = promedio de los 30 valores DE= Desviacion estandar
CV= Coeficiente de variacion DEO= desviacion estdndar obtenida

VE= Vaor esperado DEE= desviacion estandar esperada
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GRAFICA4

Linealidad del M étodo de Jaffé
modificado por HEIGA

Valores Obtenidos (mg/dL)

O T T T T T T T T T T

01 2 3 45 6 7 8 9 10
Valores Esperados (mg/dL)
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