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INTRODUCCION

Meétrica Sigma (MS) evalla el grado de desviacion de las pruebas de
laboratorio de las especificaciones establecidas. Los reactivos (RE) para
determinar el tiempo de tromboplastina parcial activada (TTPA) estan
estandarizados para reducir la variabilidad de la prueba y garantizar la

equivalencia diagndstica clinica.

OBJETIVO

Este trabajo evalud tres RE para TTPA y el cumplimiento de las
especificaciones deseables de calidad analitica, utilizando el MS como

herramienta de analisis.

MATERIAL Y METODOS

Las determinaciones de TTPA se realizaron en el sistema Sysmex®CS-
2500 (Siemens Healthineers) con Actin®FS (AFS), Actin®FSL (FSL)
y Pathromtin®SL (PSL) RE y plasma control binivel N (CN) y Control
Ci-Trol®2 (CI). Se utilizaron dos lotes diferentes para cada RE y control
(CT), y los resultados se analizaron en combinacién RE-CT.
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Rendimiento analitico de reactivos para la determinacion del tiempo de tromboplastina parcial activada

Determinamos (a) el sesgo analitico (sesgo), a partir de la imprecision intraensayo
determinada por 30 repeticiones en una sola serie analitica y en comparacion con
los datos del fabricante, y (b) el coeficiente de variacion analitico (CVa), a partir
de la imprecision entre ensayos, por triplicado en 3 periodos cada 3 hs, para los
2 niveles de CT. Las especificaciones de calidad analitica para TTPA fueron
seleccionadas en la literatura, adoptando valores de ETa deseables de 4,5%
y minimo de 6,7%, obtenidos de una base de datos de variacion bioldgica y limite
aceptable de 15%, basado en CLIA-CAP. MS se calculé con la férmula:
Sigma=ETa-Bias/CVa, con representacion grafica adaptada del modelo de
Westgard.

RESULTADOS

Para CVa, AFS y FSL los resultados con CN y CI fueron <1,0%. PSL present6
resultados superiores al 1,0% para CN y CI. Todos los RE presentaron resultados
inferiores a los recomendados por el fabricante, respectivamente 4,0% para AFS;
3,0% para FSL; y el 2,8% para el PSL. Para el sesgo, se observd una mayor
variacion para las combinaciones de RE y CT, oscilando entre 1,16% y 4,07%,
estando relacionada con las diferencias entre los promedios obtenidos y los
valores definidos en los folletos. Para la especificacion deseable de ETa (4,5%),
3 combinaciones de nivel RE y CT AFS-CN, FSL-CN y PSL-CI presentaron
valores de Sigma > 3 (respectivamente, 3,61, 3,87 y 3,33). Al utilizar la especifi-
cacién minima (6,7%), la combinacién PSL-CN present6 una Sigma=2,06. Con
la especificacion CLIA-CAP, todas las combinaciones de RE y CT tenian
Sigma > 6.

CONCLUSIONES

Todos los RE mostraron un rendimiento analitico similar al compararlos con
SM.
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