H-4

medigraphic Avlemigs

EVALUACION DEL DESEMPENO ANALITICO DEL EQUIPO HEMATOLOGICO
MEDONIC CA 530 THOR
Chéavez-Almazan Luis Alberto, Lopez-Silva Saul, Armenta-Solis Adakatia, Barlandas-Rendon Eric.
Maestria en Ciencias de Laboratorio Clinico; Unidades Académicas de Medicina y de Ciencias Quimico Bioldgicas de la Universidad

Autonomade Guerrero. e-mail: chavez_79@hotmail.com

Palabras clave: Desempefio analitico, Medonic CA 530, Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI), CLIA.

Introduccién: Es comun en nuestro pais que la introduccion
de nuevos instrumentos se realice sin un conocimiento de su
desempefio analitico, que propicia el ingreso de tecnologia que
en otros paises no cumple con los minimos estandares de cali-
dad. Por esto, impera la necesidad de que los laboratorios cuen-
ten con una metodologia para validar tal desempefio. En este
estudio se evaluaron las caracteristicas analiticas del equipo
Medonic CA 530 Thor, siguiendo los lineamientos del CLSI.

Metodologia: Precision: Se utilizd sangre control normal para
analizarla por 4 veces dentro de una misma corrida durante 5
dias; los analitos fueron hemoglobina (HGB), glébulos rojos
(RBC), glébulos blancos (WBC) y plaquetas (PLT). Se calcul6 la
precision total paracompararla con la declarada por el fabrican-
te.Exactitud: Se hizo una comparacion de métodos tomando
como referenciaal ABX Micros 60; se analizaron 60 muestras de
pacientes; los analitos fueron HGB, RBC, WBC, PLT,
granulocitos (GRAN), linfocitos (LIN) y leucocitos de tamafio
medio (MID). Ademas se evalud la participacion en un progra-
ma de evaluacion externa de la calidad (PEEC) se analizaron 9
hemolizados para la medicion de HGB para comparar las dife-
rencias entre el valor obtenido y el asignado. Linealidad: Se anali-
zaron 7 niveles de concentracion; los analitos fueron HGB, RBC,
WBC y PLT. Andlisis estadistico: Se utilizaron los programas
estadisticos EP Evaluator, Method Validator y Analyse-it.

Resultados:
Cuadrol. Comparacion de laimprecision calculada con la
declarada.

Analito S, Calculada S, DeClarada Satisface la
verificacion

HGB, g/dL 0.32 0.083 No

RBC, x108/pL 0.13 0.038 No

WBC, x10%/pL 012 0.15 Si

PLT, x10°/pL 6.8 83 Si

Cuadro 2. Resumen del experimento de comparacion de

Cuadro 3. Evaluacion de resultados del PEEC en HGB (g/dL)

Ciclos  Asignado Obtenido Diferencia % Error PIV
0504 10.2 10.2 0 0 0
0505 9.69 95 -0.19 -1.96 -39
0506 109 10.6 0.3 -2.75 -56
0507 6.16 5.6 -0.56 9.1 -182
0508 8.23 8.10 -0.13 -1.58 -32
0509 8.09 78 -0.29 -3.58 -72
0510 6.4 59 0.5 -7.81 -156
0511 8.84 85 -0.34 -3.85 77
0512 9.03 8.6 -0.43 -4.76 -95
Promedio  8.615 8.311 -0.304 -39 -79
Cuadro 4. Parametros para evaluar la linealidad.

HGB RBC WBC PLT

g/dL x10%/uL x103/uL x103/uL
Intercepto 0.0470 0.0911 0.3402 -7.8594
Pendiente 0.9989 0.9877 0.6993 0.9438
Error sistematico  0.183 0.058 0.154 9.994

Discusion: Sélo se demostrd consistencia de la imprecision
declarada por el fabricante en WBC y PLT; sin embargo, todos
los analitos satisfacen los criterios de utilidad analiticay clinica de
Buttarello,? Skendzel® y Westgard.* Hubo excelente correlacion
entre los equipos con excepcion de PLT y MID. En la participa-
cién en el PEEC se obtuvieron resultados aceptables. Se de-
mostro linealidad en HGB, RBC y PL T, en WBC s6lo se demos-
tro linealidad utilizando sangre de pacientes y no con sangre
control.

Conclusiones: Este es de los primeros estudios de evaluacion
integral de equipos que se realizan en México siguiendo los pro-
tocolos del CLSI. Este trabajo demuestra la factibilidad de que
todo método de prueba sea validado analiticamente antes de
utilizarlo en la préctica diaria.
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