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Resumen

Introduccién: El estudio de la hemostasia incluye pruebas globales de orientacién, como tiempo de trom-
boplastina parcial activado (TTPA] y tiempo de protrombina (TP). Existen una gran variedad de coagul-
metros en el mercado para la medicién del TP y TTPA, que pueden dividirse en dos grandes grupos: aque-
llos que utilizan la deteccién dptica del codgulo y los que utilizan la deteccidn electromecanica. Objetivos:
Comparar un método mecanico y uno 6ptico para el procesamiento de las pruebas TP y TTPA, y analizar
si los resultados informados son equivalentes entre ambos métodos en un laboratorio de un hospital
materno infantil. Materiales y métodos: Se seleccionaron de manera aleatoria muestras de sangre parael
andlisis de TP y TTPA, respectivamente. Se utilizaron dos coagulémetros: STA Satellite MAX Stago (método
automatizado mecanico) y Coatron X Series TECO (método semiautomatizado dptico). Resultados: A par-
tir del analisis estadistico del test de Student, se obtuvieron los mismos resultados con los dos equipos.
La interpretacion de los valores de correlacién de Pearson nos permitié establecer que hubo una corre-
lacién fuerte entre ambos métodos, ya que se encuentran entre el rango de 0,5 y 1,0. Conclusiones: El
analisis estadistico de los datos obtenidos permitié establecer que los equipos no muestran diferencias
estadisticamente significativas en los resultados de TP y TTPA, por lo tanto, se pueden utilizar ambos mé-
todos en el laboratorio. La incorporacién del equipo semiautomatizado Coatron X Series TECO permitira su
utilizacién como back up en el laboratorio tanto en la guardia como en el trabajo diario de planta.
Palabras clave: hemostasia, método mecanico, método 6ptico, automatizado, semiautomatizado, com-
paracion de métodos.

Abstract

IISSN 1515-6761
ISSN-e 2684-0359
Codigo bibl.: ByPC
Recibido: 20-02-2024
Aceptado: 20-03-2025

Introduction: The study of hemostasis includes global screening tests such as activated partial throm-
boplastin time (APTT) and prothrombin time (PT). APTT and PT can be measured through a wide variety
of coagulometers. These coagulometers can be divided into two major groups: those that use optical clot
detection and those that use electromechanical detection. Objectives: To compare a mechanical method
and an optical method to process APTT and PT, and to analyze whether the results reported are equivalent
between both methods in a laboratory of a maternal and child hospital. Materials and methods: Blood
samples were randomly selected for the analysis of APTT and PT, respectively. Two coagulometers were
used: STA Satellite MAX Stago (automated mechanical method] and Coatron X Series TECO (semi-auto-
mated optical method). Results: Based on statistical analysis using Student’s t-test, the results obtained
with both types of coagulometer were similar. The interpretation of Pearson correlation values indicated
a strong correlation between both methods, with values ranging between 0.5 and 1.0. Conclusions: The
statistical analysis of the data obtained showed that the equipments did not exhibit statistically signifi-
cant differences in the APTT and PT results; therefore, both methods can be used in the laboratory. The in-
corporation of the semi-automated Coatron X Series TECO equipment will allow it to be used as a ‘backup’
in the laboratory, both during on-call shifts and in daily routine work.

Key words: hemostasis, mechanical method, optical method, automated, semi-automated, method com-
parison.
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Introduccién

El estudio de la hemostasia incluye pruebas globales de
orientacién cuyos resultados indican que hay una alteracion,
pero sin identificar su naturalezal. Dentro de estas pruebas
globales, se encuentran el tiempo de tromboplastina parcial
activado (TTPA) y el tiempo de protrombina (TP], entre otros.

EITP detecta alteraciones en los factores pertenecientes a
la via denominada extrinseca; el TTPA, deficiencia de los fac-
tores de la via denominada intrinseca®. EIRIN (Razén Inter-
nacional Normalizada), derivado de la prueba del TP es el mé-
todo elegido para monitorear a los pacientes bajo tratamiento
con anticoagulantes orales antivitamina K. La prueba consis-
te en medir el tiempo de coagulacién de un plasma citratado
en presencia de tromboplastina y iones de calcio.

La prueba de TTPA permite monitorear el tratamiento con
heparina no fraccionada e investigar la presencia de anticoa-
gulante lupico e inhibidores especificos de factores que in-
tervienen en esta via. Consiste en medir el tiempo de coagu-
lacién del plasma citratado en presencia de tromboplastina
parcial, un activador, y iones de calcio.

Valores prolongados de estas pruebas indican estados de
hipocoagulabilidad o presencia de inhibidores adquiridos; va-
lores acortados se debe a una muestra actividada in vitro por
extraccién dificultosa’.

Existen una gran variedad de coagulémetros en el merca-
I

Tabla I. Curva de calibracién del equipo Coatron X Series TECO.

Factor de dilucién

del Calibrador L Segundos
1 93,0 15,7
2 46,5 26,2
4 23,2 626
8 11,6 120,0

» Cada porcentaje de dilucién equivale a un % de TP. To-
mando en cuenta que el inserto del calibrador indica que
el mismo concentrado representa un 93%, partiendo de
ahi, se realizaron las diluciones para los distintos puntos
de la curva. Luego, cada dilucién fue procesada por el
equipo Coatron X Series Teco por triplicado y calculado
el promedio. Los valores de los promedios y los porcen-
tajes se introdujeron manualmente en el equipo.

do para la medicién del TP y TTPA, pero pueden dividirse en
dos grandes grupos: aquellos que utilizan la deteccién dptica
del codgulo y los que utilizan la deteccién denominada elec-
tromecdnica o por viscosidad, donde una bolilla metalica gira
u oscila libremente a través de un campo magnético hasta
que la formacién de fibrina la detiene-2.

Ante la necesidad de disponer en el laboratorio de analisis
clinicos de un equipo alternativo para las pruebas basicas de
evaluacién de la hemostasia como TP y TTPA, nos compete
evaluar los equipos con los que cuenta la institucion.

El objetivo de este estudio es comparar un método meca-
nico y uno éptico para el procesamiento de las pruebas TP y
TTPA en un laboratorio de un hospital materno infantil. Como
objetivo especifico, se plantea “poner a punto” el equipo se-
miautomatizado Coatron X Series TECO y evaluar el grado de
concordancia entre los dos métodos.

Materiales y métodos
Diseio

Se realiz6 un estudio de disefio de investigacién cuan-
titativo, observacional, transversal, analitico y de compara-
cién de métodos.

Poblacién y ambito de estudio

Las muestras fueron tomadas por técnicos de laboratorio y
bioquimicos residentes de primer afio y recolectadas en tubos
comerciales con citrato de sodio 3,2 P/V como anticoagulante.
Se seleccionaron de manera aleatoria muestras para el anali-
sis de TP y TTPA, respectivamente, a través del flujo diario de
trabajo, provenientes de pacientes de las distintas areas: am-
bulatoria, de internacién y de guardia, a los cuales se les habian
solicitado pruebas de hemostasia.

Las muestras que se usaron para la determinacién de TP
tenfan resultados que se encontraron dentro de los valores
de referencia en un 90%, entre 11,0 y 13,0 segundos, lo que
equivale a porcentajes entre 70% y 120%. Sin embargo, de las
muestras que se usaron para la determinacién de TTPA, el 68%
se encontraba dentro de los valores de referencia entre 25 y
35segundos.

El n muestral se calcul6 teniendo en cuenta un 5 % de pre-
valencia de TP y TTPA alterados en el laboratorio del hospital
materno infantil donde se realiz6 el estudio, para un intervalo
de confianza del 99,9%°. Se excluyeron aquellas muestras que
presentaron resultados superiores al 120,0% de TP.

Se utilizaron dos coagulémetros: STA Satellite MAX Stago

I
Tabla Il. Valores de TP y TTPA en los equipos STA Satellite MAX Stago y Coatron X Serie TECO.

TP (s) TP (s) TP (%) Tp (%) TTPA (s) TTPA (s]
STA Satellite Coatron X STA Satellite Coatron X STA Satellite Coatron X
MAX Stago Series TECO MAX Stago Series TECO MAX Stago Series TECO
Media 15,55 15,78 96,27 94,09 35,56 36,13
CV% 35,49 21,00 38,97 17,50 18,80 21,25
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Tabla lll. Resultados de correlacion de TP y TTPA.

Coeficiente de Pearson

TP (s) 0,9705
TP (%) 0,9167
TTPA 0,9096

» TP, tiempo de protrombina; TTPA, tiempo de trombo-
plastina parcial activado.

(método automatizado mecanico) y Coatron X Series TECO
(método semiautomatizado 6ptico).

Puesta a punto del equipo Coatron X Series TECO

El equipo automatizado STA Satellite MAX Stago tiene una
calibracién automatica, mientras que el Coatron X Series TECO
requiere una calibracién manual a partir de un calibrador co-
mercial, diluido de forma seriada.

Para la puesta en marcha del equipo de Coatron X Series
TECO, se realizé una higiene previa del equipo, ya que se encon-
traba en desuso. Para llevar a cabo la calibracién, se realizaron
diluciones seriadas del calibrador con buffer Owren-Koller. El
calibrador utilizado pertenece a la serie STA-UNICALIBRATOR,
Lote:257729, y se indica por el reactivo utilizado, TP STA-Neo-
plastine CL, que el calibrador corresponde a un 93 % de TP. Se
procesd cada punto de la dilucién por triplicado y, luego, se in-
sertaron los valores de los promedios de los segundos de cada
dilucién como el porcentaje en la seccion de curva de calibra-
cién del equipo.

La curva introducida en el equipo segun la dilucién realiza-
da se muestra en la Tabla I. Esta curva corresponde a un valor
normal de 13,9 segundos, que representa el 100% de TP, y la
recta arroj6 un R® de 0,985. Esto nos permite utilizar esta curva
para poder estimar la concentracién de las distintas muestras
procesadas.

Descripci6n de los analizadores

STA Satellite MAX Stago realiza una medicién cronométrica
(deteccion mecénica del codgulo) basada en la viscosidad, es
decir, la resistencia del material a cambiar de forma. El método
emplea una cubeta de reaccién especial con una bola de ace-
ro incorporada. La bola se mantiene fija en una posicién en la
cubeta gracias a la accién de un iman magnético. Al adicionar
el reactivo, la cubeta comienza a girar alrededor de su eje lon-
gitudinal, manteniéndose la bola en su sitio gracias al campo
magnético®. La formaci6n de fibrina desplaza la bola de su po-
sicién original, y este cambio de posicién es detectado por un
sensor que, automaticamente, registra el tiempo de formacién
del codgulo, que se monitorea a través del cambio de amplitud
del movimiento de la bola de acero. Al formarse el coagulo, la
viscosidad aumenta y la amplitud decrece®. Este método es in-
sensible a interferencias analiticas procedentes de muestras
hemolizadas, ictéricas o lipémicas®.

Coatron X Series TECO (método semiautomatizado) es un
instrumento de coagulacion con deteccién dptica. La deteccién
de la coagulacién del plasma se basa en un principio fotomé-
trico. No se requieren “ayudas mecanicas”, como barras mez-
cladoras o bolas de acero. El plasma sanguineo se coloca en
una cubeta, y se afiaden reactivos que inician la coagulacién
de la sangre. Durante el proceso de coagulacidn, la cubeta es
atravesada por un haz de luz visible, y el coagulémetro detecta
los cambios de absorbancia /turbidez que indican la formacion
del codgulo. El tiempo desde el inicio de la medicién hasta el
cambio de luz se denomina tiempo de coagulacién y se expresa
en segundos®.

Andlisis de datos

Se evalud la normalidad de los resultados a través de la
media, la moda y la mediana. Luego, se utiliz6 el test de Fis-
her para analizar igualdad de varianzas. Con la conclusién
del test de Fisher, se aplicé el test de Student y, finalmen-
te, se analizd la correlacién de Pearson con sus respectivos
graficos y el coeficiente de variabilidad. Los célculos fueron
realizados en Microsoft Excel.

Utilizacion de recursos hospitalarios

Equipamiento de laboratorio: STA Satellite MAX Stago, Coa-
tron X Series TECO, con sus reactivos e insumos necesarios
(copillas, pipetas, tips]; articulos de libreria en general; compu-
tadora, internet.

Consideraciones éticas
No se requirié la solicitud de un consentimiento informa-
do, por las caracteristicas del estudio.

Resultados

EnlaTablall, se encuentran los resultados de las medias
y los porcentajes de coeficiente de variacion obtenidos de
los datos con los diferentes métodos.

Con el fin de analizar si se pueden obtener los mismos
resultados a partir de los dos equipos, se realiz6 el test esta-
distico de Fisher (Test F] para evaluar silas varianzas de los
métodos son iguales, y se obtuvo como resultado que tanto
para la prueba de TP en segundos como en porcentaje y la
prueba de TTPA, ambos métodos tienen varianzas desigua-
les, por lo que se procedié a realizar el test de Student (Test
T) para varianzas desiguales.

En el testT, para todas las comparaciones, se plantearon
las siguientes hipétesis:

- Ho) Se pueden obtener los mismos resultados a partir de
los dos equipos.

- H1) Nose pueden obtener los mismos resultados a partir
de los dos equipos.

Los resultados obtenidos para aceptar la hipétesis
nula fueron: para TP en segundos, p= 0,766, para TP en %,
p=0,373 y para TTPA, p=0,569. Todos los valores correspon-
den a P(T<=t] de dos colas cuyos resultados son mayores
de 0,05, y los estadisticos t de cada test fueron mayores
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Figura 1. Correlacién de TP en segundos para los dos equipos.
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Figura 2. Correlacién de TP en % para los dos equipos.
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Figura 3. Correlacién de TTPA en segundos para los dos equipos.
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» TTPA, Tiempo de tromboplastina parcial activado.

que el valor critico t de dos colas. Esto permitié aceptar la
hipdtesis nula y afirmar que se pueden obtener los mismos
resultados a partir de los dos equipos.

Ademds, se evalug la correlacién de los métodos a partir
del coeficiente de correlacion de Pearson; se obtuvieron los
resultados mostrados en la Tabla lll y las correspondientes
Figuras 1, 2 y 3: La interpretacion de los valores de corre-

lacién de Pearson nos permite establecer que los valores
obtenidos en este estudio corresponden a una correlacién
fuerte entre ambos métodos, ya que se encuentran entre el
rangode 0,5y 1,0.

Discusién

En el caso de los datos de TP en segundos, los coeficien-
tes de Pearson dieron un valor de 0,9705 y el TP, un valor
porcentual de 0,9167. Dichos resultados se observan en la
Tabla Ill.

Por otro lado, también se destaca que el coeficiente de
variacién del TP en segundos y en porcentaje (35,49% y
38,97%, respectivamente) del método mecanico es mayor
que los coeficientes de variacion del método dptico, ya que
dan como resultado 21% para TP en segundos y 17,5% para
TP en % (Tabla II]. Si bien el método mecdanico no se consi-
dera en este trabajo como método de referencia, se posee
experiencia en sumanejo, porlo tanto, se esperaba unresul-
tadoinverso. Hasta hace algunos afios, se asumia que la de-
teccién mecanica del codgulo erala mas parecida a la del ojo
humano, y los fundamentos tedricos afirman que la metodo-
logia ptica puede experimentar interferencias que podrian
hacer variar los resultados de las muestras a analizar. Sin
embargo, la bibliografia consultada muestra ejemplos de
utilizacién de coagulémetros de ambas metodologias que
procesan muestras en simultaneo, y se obtienen resultados
equivalentes en términos de correlacion de metodologias®.

Una limitacién de este estudio es que las muestras fue-
ron procesadas por el equipo Coatron X Series TECO 6 horas
después de la extraccién, superando el limite maximo reco-
mendado de 4 horas.

El analisis estadistico de los datos obtenidos permitié
establecer que los equipos no muestran diferencias esta-
disticamente significativas, por lo tanto, se pueden utilizar
ambos métodos en el laboratorio.

La incorporacién del equipo semiautomatizado Coatron X
Series TECO permitira su uso como back up en el laboratorio
de guardia y en el trabajo diario de planta. Sera util en situa-
ciones donde el equipo STA Satellite MAX Stago sufra desper-
fectos que impidan su correcta utilizacion o cuando el equi-
po deba ser retirado para su mantenimiento. Otra situacién
donde su disponibilidad sera beneficiosa es en los casos en
que el equipo STA Satellite MAX Stago esté siendo utilizado
para determinaciones de hemostasia que no son de rutina,
como el dosaje de factores. Realizar las pruebas de TPy TTPA
en el equipo semiautomatizado mejorara el flujo de trabajo
en el sector de Hemostasia.
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