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Resumen
Objetivos: Diseñar un procedimiento de validación de 4 magnitudes bioquı́micas en un
gasómetro frente a un analizador acreditado que sea sencillo, consistente y aceptable
según la Norma ISO 15189:2007 y que pueda servir como método de acreditación flexible.
Métodos: Medición secuencial en los analizadores Dimension RxL y GEM 4000 de glucosa,
sodio (Naþ), potasio (Kþ) y lactato en 91 muestras de plasma (heparina de litio) de
pacientes entre marzo y junio de 2009 (EP-9). Se chequearon outliers y error sistemático.
Los pares de resultados se estudiaron mediante análisis de regresión lineal y gráficos de
Bland-Altman.
El criterio de aceptación fue obtener un error sistemático inferior a las especificaciones de
calidad definidas en el laboratorio acreditado.
Resultados y discusión: Los resultados de glucosa y Kþ fueron aceptables según el
procedimiento 6.1 de la guı́a EP-9, mientras que Naþ fue aceptable según el procedimiento
6.2. En cuanto a lactato, se detectó un error sistemático superior a la especificación del
laboratorio.
Conclusiones: Se han validado los métodos de determinación de glucosa, Naþ y Kþ en un
gasómetro GEM 4000 mediante la aplicación de la norma EP-9 con respecto a los del
Dimension RxL (métodos de referencia). El lactato no se pudo validar porque el error
sistemático superó la especificación del laboratorio.
Este procedimiento se propone como herramienta de validación de métodos para
laboratorios acreditados con alcance flexible según la Norma UNE EN ISO 15189.
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