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Experiencias en la preparacién y empleo de Pool

de sueros congelados y liofilizados en nuestro medio.

Wilma Tellez C., Rosario Penaloza I., Nancy Gutierrez V.

Departamento de Bioquimica — |.B.B.A.

SUMMARY

The system of quality control was put into practice utilizing a collection of buman serum (serum pool), The
sera were frozen and lyophilized with and without sodium azid. The bebavior of the sera was followed up by measu-
ring simultaneously glucose and total proteins. In botb cases it was concluded that the frozen pool as well as the pool
lyophilized with sodium azid can be utilized for precisidn control because the show stability and the measurements -
can be reproduced (small standard deviations and unsignifican F). It is suggested to utilize this control system here
because of its sensitivity for detecting changes in an analytic series, its easy preparation in the laboratory and its low

cost.

RESUMEN

Se pone en préctica el sistema de control de cali-
dad a base de recoleccién de sueros humanos (pool de
sueros) congelados y liofilizados con y sin azida de sodio
y se sigue el comportamiento de los mismos mediante
la dosificacién simultdnea de glucosa'y protefnas tota-
les. En ambos casos se concluye que tanto el pool con-
gelado y el pool liofilizado con azida de sodio pueden ser
utilizados para un control de precisién porque muestran
estabilidad y reproducibilidad en las determinaciones
(desviaciones estandard estrechas y F no significativo)
Se sugiere la adopcidn enh nuestro medio de este sistema
de control por su sensibilidad para detectar cambios en
una serie anal(tica, su fdcil preparacién en el laborato-
rio y el bajo costo econémico que ello implica.

PALABRAS CLAVE.- Pool de sueros, estabilidad de ana-
litos, liofilizacién, control de calidad interno, sistemas
de control de calidad.

INTRODUCCION

La primera preocupacién del analista debe ser pro-

porcionar datos fiables, o sea, controlar la exactitud y
precision de sus resultados analfticos. Para ello él debe
practicar su propio control & control de calidad interno,
sirviéndose de sueros de referencia (6 sueros control) que
tengan propiedades fisicas y quimicas semejantes al suero
del paciente y se lleven a cabo los mismos pasos analfti-
cos que se procesan en aquel. En éste sentido existen
numerosos sistemas de control como ser control a base
de suero humano recolectado, promedio de normales,
mezclas de muestras con valores conocidos, sueros de re-
ferencia liofilizados y estandarizados comerciales, etc.,
los cuales légicamente presentan ventajas y desventajas
concernientes a la estabilidad de sus componentes qufmi-
cos y a su costo econdmico pero cuyo objetivo principal
es el de mantener el desarrollo de un proceso analftico
en un nivel aceptable.

El sistema de control debe ser lo suficientemente
sensible para detectar rapidamente durante el procedi-
miento de una serie analftica, cambios reales o potencia-
les y, para ayudar a identificar la causa 6 causas de tales
cambios reconociendo sin embargo que la variabilidad es
inherente al proceso de medicién.
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MATERIAL Y METODOS

Efectuamos el sistema de control a base de reco -
leccion de sueros humanos (pool de sueros) congelados
y liofilizados cony sinazida de sodio. Para su ejecucion se
siguieron los siguientes pasos:

Fuente.- Sueros humanos libres de ictericia, hemdlisis y
lipemia, remanentes de aquellos que fueron empleados en
los dosages de rutina provenientes de diferentes labora-
torios de la ciudad de La Paz,

Recoleccion.- En un frasco de vidrio con tapa de rosca
se colocaron sueros a — 200C hasta alcanzar un voldmen
de 200 ml.

Preparacion.- Se descongeld el frasco a temperatura am-
biente. Se mezcld bien el suero con agitador magnético
30 minutos sin producir espuma.

Se centrifugd a 4°C media hora a 5000 rpm.

Se decantd, reunié todo el suero y se mezcld en
agitador magnético.

Divisién en porciones alicuotas.- Se tomaron 50 ml del
sobrenadante para repartir en alicuotas de 1 ml, conge-
larlos a 200C vy liofilizarlos a - 500C.

A los 130 ml restantes se afadid 10 mg de azida de
sodio y una vez disuelto se repartié en alicuotas de 1 ml
y se congel6 a - 200C; de éstos algunos fueron liofilizados
a-500C,

Uso.- El suero congelado se descongeld a temperatura
ambiente (1 tubo cada dfa) se mezcld por inversién para
suprimir los gradientes de concentracion y obtener un

en suero comercial liofilizado con objeto de establecer
correlaciones.

La liofilizacién se realizd en un liofilizador peque-
fio montado por el personal del Departamento de Elec-
tromedicina del IBBA.

Para la interpretacién de los resultados se aplicd
cdlculo estadfstico del test de t de Student y F (andlisis
de varianza con la prueba F) cuyas férmulas son las si-
guientes:

[(Na—1) 523 (Nb— 1)52b 1,
' Na+Nhe2 = Na“
§2=
RESULTADOS

Glucosa.- Haciendo una relacién de promedios y desvia-
ciones standard (Tablas 1, 2 y 3) se observa que entre
pool congelado y pool liofilizado con azida de sodio, t es
significativo y F no significativo.

TABLA 1

GLUCOSAGOD

ESTUDIO COMPARATIVO ENTRE POOL
CONGELADO Y POOL LIOFILIZADO

suero homogéneo. El suero liofilizado se reconstituyé  POOL EQEi.Lt@F'_- ADO
con 1 ml de agua destilada y al cabo de 30 minutos se E:OI\BELABB _ SIN AZIDA DE Na -
mezclb por inversion, X= fl_t)._!l X =564
s = 53 S =602
En todos los sueros sedosificd simultineamente  §2= 284 52 =36.24
proteinas totales (método del Biuret) y glucosa (método N =30 N =17
de la oxidasa peroxidasa), este Gltimo también se dos6
TABLA 2
TEST DE t DE STUDENT
POOL CONGELADDYPOOI L POOL CONGELADO Y POOL POOL LlOFlUZADQ 2
LIOF. SIN AZIDA DE Na LIOF. CON AZIDA DE Na CON Y SIN AZIDA DE Na
- 148 = 36 =19
t > 202 t > 202 3 > Q08
Significativo  Significativo _ Significativo
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TABLA 3

ANALISIS DE VARIANZA
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POOL CONGELADO Y POOL  POOL CONGELADO Y POOL POOL CONGELADO Y POOL POOL LIOFILIZADO

LIOFILIZADO. TOTAL LIOF, SIN AZIDA DE Na LIOF. CON AZIDA DE Na CON Y SIN AZIDA DE Na
F = 999 F = 1.28 F = 105 F = 134
a2 F < 203 F <21 F < 284
muy significativo no significativo no significativo no significativo
Entre pool congelado y pool liofilizado sin azida Entre pool liofilizado con y sin azida de sodio t es

de sodio t es altamente significativo y F no significativo. ~ muy significativo y F es no significativo.

GRAFICA DE CORRELACION Y DISPERSION En lo que respecta a la correlacién entre pool y

ENTRE CONTROL COMERCIAL Y POOL

suero comercial obtuvimos un coeficiente de correlacién

r = 0.55 y la grafica muestra valores dispersos con una

mgolo Ifnea de regresidon préxima a estos valores y ligeramente
desviada del origen lo que significa una correlacién di-
recta. (Grdfica 1).
. Protefnas totales.- Haciendo una relacién de promedios
20 y desviaciones standard (Tablas 4, 5 y 6) se observa que
e TABLA 4
8
,§ PROTEINAS TOTALES/ESTUDIO COMPARATIVO
i ENTRE POOL CONGELADO Y POOL LIOFILIZADO
804 POOL POOL LIOFILIZADO POOL LIOFILIZADO
CONGELADO SIN AZIDA DE Na CON AZIDA DE Na
X = 72 X = 66 X= 11
S = 023% S =097 S = 017
= = — s2 = 0,056 $2= 0.9409 $2= 0.0289
mgo/o = = =
POOL N 30 N =19 N=11
TABLA 5
TEST DE t DE STUDENT
POOL CONGELADO Y POOL POOL CONGELADO Y POOL POOL LIOFILIZADO
LIOF. SIN AZIDA DE Na LIOF. CON AZIDA DE Na CON Y SIN AZIDA DE Na
t = 33 t = 1.28 t = 1.68
t > 2m t < 2m t < 205
significativo no significativo no significativo
TABLA 6

ANALISIS DE VARIANZA

POOL CONGELADO Y POOL CONGELADO Y POOL  POOL CONGELADO Y POOL

POOL LIOFILIZADO

POOL LIOF. TOTAL LIOF. SIN AZIDA DE Na LIOF. CON AZIDA DE Na CON Y SIN AZIDA DE Na _
F = 58 F = 16.89 F = 1.94 F = 3255
F > F> 194 E < 21 F> 2n
significativo - significativo no significativo significativo
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entre pool congelado y pool liofilizado con azida de so-
dio t es nosignificativo y F es nosignifi cativo.

Entre pool congelado y pool licfilizado sin azida
de sodio t es significativo y F muy significativo.

Entre liofilizado con y sin azida de sodio t es no
significativo y F es muy significativo.

DISCUSION

La manipulacién y los diferentes cdlculos estad (sti-
cos realizados en el pool de sueros nos permiten hacer
las siguientes consideraciones:

El pool congelado y el pool liofilizado con azida
de sodio pueden ser utilizados para un control de calidad
de precisién ep glucosa y proteinas totales, porque am-
bos analitos muestran estabilidad y reproducibilidad,
en las determinaciones (desviaciones standard estrechas
y F no significativo).

En el pool liofilizado sin azida de sodio se observa
una marcada disminucién de la concentracién de glucosa
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con relacién al pool congelado y al liofilizado con azida
de sodio; lo que nos muestra la importancia de utilizar
este conservador en el proceso de liofilizacién ¢ afadir
glucosa pura al pool (proceso de recuperacién) antes de
congelar y liofilizar para mantener y asegurar la concen-
tracion de glucosa en un nivel que permita llevar ade-
lante un sistema de control.

COMENTARIOS

La facilidad de la preparacion del pool de sueros,
la estabilidad de varios componentes y el bajo costo que
implica todo el proceso nos hacen pensar que este siste-
ma de control puede adaptarse en nuestro medio para
desarrollar un programa de control de calidad interno en
gufmica sangufnea y a fin de ampliar el programa a nivel
nacional e interlaboratorial, utilizar sueros liofilizados
con azida de sodio porque estos permiten una mejor es-
tabilidad y mayor tiempo de conservacién de casi todos
los componentes incluyendo enzimas; ventajas que man-
tendrfan los sueros en condiciones inalterables cuando
estos sean transportados y distribuidos para cumplir di-
cho objetivo.
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