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EVALUACION EL DESEMPENO DEL SISTEMA ANALITICO AUTOMATIZADO
STA-COMPACT (DIAGNOSTICA STAGO; EN CONDICIONES DE USO.
A Méndez". M. Mejias 2 A. Moreno® 24
(1) Escuela de Bioanalisis. Universidad Central de Venezuela. (2) Servicio de Bioanalisis Hospital José
Gregorio Hernandez- IVSS.(3) Banco Municipal de Sangre. Caracas, Venezuela. mejiamen@yahoo.com.

El tiempo de protrombina (PT), el tiempo parcial de tromboplastina activada (PTTa) y el valor de fibrinbgeno son
usados rutinariamente para la evaluaciéon o seguimiento de trastornos asociados a la coagulacion. Los
resultados obtenidos en estas pruebas pueden estar influenciados por el Sistema Analitico utilizado en su
determinacion, por lo que el desempefio del mismo puede afectar de forma importante la valoracion del estado
del paciente. El objetivo del estudio fue evaluar el desempefio del Sistema STA-COMPACT (Diagnostica
STAGO) en condiciones de uso. En el disefio del protocolo experimental se siguieron las recomendaciones de
la SEQC vy lo establecido en la Guia H57-P de la CLSI. El estudio de precision intraserial e interserial se realizé
determinando los valores de PT, PTTa y fibrindgeno con material de referencia (Nivel | y ) proporcionados por
el fabricante. Para el estudio de arrastre de muestras fueron analizadas 5 series analiticas, para cada una de las
determinaciones en estudio, procesandose en un orden previamente establecido (De normal a anormal y de
anormal a normal) segln las recomendaciones de la Guia H57-P. En el estudio de estabilidad a bordo se
procesaron por triplicados alicuotas de material control (Nivel | y Il) a intervalos periédicos de una hora hasta
completar un lapso de seis horas (equivalentes a un turno de trabajo). En el procesamiento estadistico de los
datos se empled el programa estadistico Analyse-it 2.03. Para la prueba de PT, el CV intraserial (Repetibilidad)
en el Nivel | fue de 1.8% y en el Nivel Il de 1.3%, mientras que el CV interserial (Reproducibilidad) fue de 1.5%
para el Nivel | y 1.3% para el Nivel II. En la determinacién del PTTa se obtuvo un CV intraserial en el Nivel | de
0.7% y en el Nivel Il de 1.6%, mientras que el CV interserial fue de 4.4% (Nivel ) y 2.0% (Nivel Il). El CV
intraserial del Fibrinégeno fue de 2.8% para el Nivel | (320 mg/dl) y 2.6% para el Nivel Il (115 mg/dl) y el
Interserial de 3,9% y de 2,8%, respectivamente. En cuanto al arrastre se determiné que no existen diferencias
estadisticamente significativas entre las medias para PT (B1-B3) p= 1,00 (normal a patologico) y p=0,04
(patologico a normal) ni para PTTa (C1-C3) con un p=0,05 (normal a patolégico) y p=0,11 (patolégico a normal).
La Estabilidad a bordo, en la prueba de PT, dos de los valores obtenidos con el nivel Il de control superaron el
limite aceptable para la prueba de estabilidad. A pesar de esto, dichos valores no se encontraron de manera
consecutiva (2 horas y 5 horas) por lo que se considero como aumento en la variacién esperada. Para el caso de
PTTa el nivel | de control presenté una tendencia al aumento que superé el limite de estabilidad establecido
luego de transcurridas 5 horas a bordo del equipo. Los resultados obtenidos con el reactivo de Fibrinégeno
demostraron aue este nermanecié estable dentro del nerindo de Ias 6 horas de evaluacion
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EVALUACION DEL DESEMPENO DEL SISTEMA ANALITICO
AUTOMATIZADO STA-COMPACT EN CONDICIONES DE USO.

A. Méndez!"), M. Mejias (12, A. Moreno®
(1) Escuela de Bioanalisis UCV; (2) Hospital José Gregorio Hernandez IVSS; (3) Banco Municipal de Sangre. Caracas. Venezuela

El tiempo de protrombina (PT) y el tiempo parcial de tromboplastina activada (PTTa) son pruebas utilizadas ampliamente
dentro del laboratorio de rutina tanto en el diagnéstico, tratamiento o seguimiento de trastornos asociados a la coagulacion,
como en el control de la terapia con anticoagulantes. Los resultados obtenidos en estas pruebas pueden estar influenciados por
el Sistema Analitico utilizado en su determinacion, por lo que el desempefo del mismo puede afectar de forma importante la
valoracion del estado del paciente. Los avances tecnoldgicos aplicados al laboratorio clinico han generado el desarrollo
progresivo de gran cantidad de equipos, reactivos e instrumentacion analitica, siendo responsabilidad del laboratorio clinico la
evaluacion del impacto que la aplicacion de cada tecnologia pudiese tener sobre los resultados.

OBIJETIVO.
El objetivo del estudio fue evaluar el desempeno del Sistema STA-COMPACT
(Diagnéstica STAGO) en condiciones de uso.

MATERIALES Y METODO.
En el disefio del protocolo experimental se siguieron las recomendaciones de la
SEQC y lo establecido en la Guia H57-P de la CLSI. l

El estudio de precision intraserial e interserial se realizé determinando los valores de PT, PTTa y fibrinégeno con
material de referencia (Nivel | y 1) proporcionados por el fabricante. Para el estudio de arrastre de muestras fueron
analizadas 5 series analiticas, para cada una de las determinaciones en estudio, procesandose en un orden
previamente establecido (De normal a anormal y de anormal a normal) segtin las recomendaciones de la Guia H57-
P. En el estudio de estabilidad a bordo se procesaron por triplicados alicuotas de material control (Nivel 1 y Il) a
intervalos periddicos de una hora hasta completar un lapso de seis horas (equivalentes a un turno de trabajo). En el
procesamiento estadistico de los datos se empleo el programa estadistico Analyse-it 2.03.

RESULTADOS. [ PT | PTT | renmoseno
Para la prueba de PT, el CV intraserial (Repetibilidad) en el Nivel | fue de -

1.8% y en el Nivel Il de 1.3%, mientras que el CV interserial % B | ML | 8%
(Reproducibilidad) fue de 1.5% para el Nivel | y 1.3% para el Nivel Il. En la £3

determinacién del PTTa se obtuvo un CV intraserial en el Nivel | de 0.7% y en B = | NIVEL W | HA% | LE%: (- 26%

el Nivel Il de 1.6%, mientras que el CV interserial fue de 4.4% (Nivel 1) y 2.0% . |
(Nivel 11). El CV intraserial del Fibrinégeno fue de 2.8% para el Nivel | (320 § g || NVEL B R sl e
mg/dl) y 2.6% para el Nivel Il (115 mg/dl) y el Interserial de 3,9% vy de 2,8%, £ 3

respectivamente. g & | NwvECa | A3% | 20K [ 26%

En cuanto al arrastre se determiné que no existen diferencias estadisticamente significativas entre las medias
para PT (B1-B3) p= 1,00 (normal a patoldgico) y p=0,04 (patoldgico a normal) ni para PTTa (C1-C3) con un p=0,05
(normal a patoldgico) y p=0,11 (patoldgico a normal).

Estabilidad a bordo de Reactivos para la Determinacion de Pt
en el COAGULOMETRO STA-COMPACT.

La Estabilidad a bordo, en la prueba de PT, dos de los valores obtenidos con o —0 [ T 1T T—T
el nivel Il de control superaron el limite aceptable para la prueba de
estabilidad. A pesar de esto, dichos valores no se encontraron de manera
consecutiva (2 horas y 5 horas) por lo que se consideré6 como aumento en la
variacion esperada. i, T8 23 W W A1 5! B

20 ——NIVELIl

Segundos

~——NIVELI

Estabilidad a bordo de Reactivos para la Determinacion de
Ptta en el COAGULOMETRO STA-COMPACT.

Para el caso de PTTa el nivel | de control presenté una tendencia al
aumento que superé el limite de estabilidad establecido luego de
————y transcurridas 5 horas a bordo del equipo. Los resultados obtenidos con
o el reactivo de Fibrinégeno demostraron que este permanecié estable
TR R TN TR dentro del periodo de las 6 horas de evaluacion.




