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HISTORIA DE LA AUTOMATIZACION

o En 1900 se observaba la formacion de fibrina en
slides

o En 1912 Koagulometer midio la coagulacion a
temperatura controlada con un piston

o En 1923 aparece la nefelometria

o En 1939 Nygaard desarrolla un coagulémetro
fotoeléctrico

o En 1970 comienzan la medida foto 6ptica

Mayo Foundation for Medical
Education and Research 2001




EIL. LABORATORIO DE HEMOSTASIA HOY

» Diagnostico de
coagulopatias

» Estudios basales de
coagulacion

« Estudios de
trombofilia

« Control de
anticoagulacion

Control de
anticoagulacion con
dicumarinicos

Sangrado critico b




SEMIAUTOMATICOS

Estandariza el punto
final

Pocas det dia

No aumenta la
bioseguridad

Punto final

coagulable y algunas
determinaciones
cromogeénicas e
inmunoloégicas

Costo Menor
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AUTOMATICOS

Mayor bioseguridad
Mayor productividad
Test coagulométricos
Test inmunolégicos
Test colorimétricos

< variabilidad
interlaboratorio

Codigo de barra para
pacientes y reactivos

Perforadores de tapa
Conexion al LIS

Altos costos







ACL 7000

BCS XP Siemens

STA compact




COAGULOMETROS
METODOS DE DETECCION DEL COAGULO

o Detecccion fotooptica
o Deteccion nefelometrica
o Deteccion basada en la viscocidad

o Deteccion electromagnetica




Deteccion basada en la viscocidad

Viscocidad :es la resistencia del material a cambiar de forma

Se monitorea la formacion del
coagulo a través del cambio de
amplitud del movimiento de una kit
. i adivaftindfcoi
bolilla g

i

Al formarse el coagulo la
viscocidad aumentay la amplitud
decrece

La ventaja de este sistema es que puede utilizarse cualquier
tipo de muestras ictéricas , lipémicas etc.

Desventaja: dificil deteccion de los coagulos friables

Es el sistema utilizado por lo coaguldmetros Diagnostica
STAGO
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DeteCC|on mecanlCa Basado en el empleo de una cubeta de
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reaccion especial con una bola de acero
incorporada.

La bola se mantiene fija en una posicion en
la cubeta, gracias a la accion de un iman
magneético.

Con la adicion del reactivo, la cubeta
empieza a rotar alrededor de su gje
longitudinal, manteniéndose la bola en su
sitio gracias al campo magnético.

La formacion de fibrina, desplaza la bola de
Su posicion original y este cambio de
posicion es registrado por un sensor que
automaticamente registra el tiempo de
formacidn del coagulo.

Estos equipos también hacen una
deteccion optica del coagulo .

Los coaguldometros de la firma Amelung.
son los representantes de esta metodologia



DETECCCION FOTOOPTICA
LUZ

FBG

Variacion de la luz
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Transformacion de la sefnal en un ‘
dato hemostatico




DETECCCION FOTOOPTICA

Basada en el cambio de ABS que se observa al producirse la malla de fibrina.

« Cada coaguldmetro utiliza un algoritmo diferente para calcular el punto final.
Algunos definen el punto final cuando se alcanza el 50 % del cambio total de
absorbancia, es decir el punto de inflexion de la curva. Este metodo depende
fuertemente de la concentracion de Fbg.

« Otros, en cambio, calculan cuanto tiempo tarda un cambio fijo de Absorbancia,
por ej de 30 mA sobre lalinea de base o utilizan derivadas matematicas de la
curva. Estos ultimos detectan la formacion del coagulo al comienzo y por lo tant
suelen dar tiempos cortos.

*Algunos de los coaguldmetros con este sistema de deteccidn tienen la
posibilidad de realizar la determinacion a una longitud de onda de 620 nm para
evitar la interferencia con la bilirrubina.

Los coagulometros de la firma Siemmens (BCS, Sysmex CA, BFTII), parte de la
firma IL (familia ACL TOP, ) y de la firma Trinity Bitech (Coag Mate ) y algu
Amelung utilizan este tipo de deteccion.
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Deteccion nefelomeétrica
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El haz de luz de abajo pasa
directamente a través de la
muestra hacia al detector.
Cuando se forma la malla de
fibrina el haz de luz es desviado
y puede ser detectado en un
angulo determinado de la
posicion original del haz.

El cronometro se detiene cuando
la cantidad de luz transmitida o
dispersada llega a un nivel
predeterminado.

La diferencia entre la luz
dispersada o transmitida antes y
después de la formacion del
coagulo por lo general es
proporcional a la cantidad de
fibrina.

Familia ACL y Elite Pro‘
(IL)




Curva de Reaccion Cromogénica

Curva de Reaccién Inmunoturbidimétrica Utilizan filtros a 405 nm.
ENZIMA
Utilizan filtros a 405 nm ,620 nm ,671nm Peptido-pNA pNa
Turbidez
(mAbs)

Color (mAbs)

Delta \%ﬂ

’ ylnicial o o Beeseeeeeer,
O Tiempo
Medida de la turbidez inicial ) Desarrollo de color
de la turbidez final producida despues de anadir’
por la aglutinacion de las sustrato cromogénico de

particulas de latex modo lineal




Deteccion DETECCION
Optica — MECANICA




EVALUATION OF A FULLY AUTOMATED
CENTRIFUGAL ANALYZER FOR PERFORMANCE OF

HEMOSTASIS TESTS

Compara ACL de IL vs Cog A mate

Table 1. Precision of PT, APTT, and Flbrinogen Determinations with Various Combinations of Instruments and

Reagent
PT
MR
MR
RBT-IL

APTT
APTT-GD
APTT-GD
APTT-IL

Fibrinogen
Boehringar

RBT-IL

Coag A Mate
ACL

Coag A Mate
ACL

Reagents
cv, %
Within assay Betwoen assay
Normal Abnormal Normal Abnormal
15 1.0 3.0 30
1.2 09 1.9 28
13 0.4 20 20
Normal Hemophilic Heparinized Normai Hemophilic Heparinized
1.6 1.8 2.1 4.0 23
1.0 1.8 28 33 6.8
13 1.7 26 24 54
Normal Abnormal* Abnormal® Normal Abnormal* Abnormal®
3.2 31 43 15 8.2

5.1

4.8 6.9

* Abnormal PT ratio and normal fibrinogen; ®abnormal PT ratio and low fibrinogen.
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CLIN. CHEM. 33/10, 1888-1 890 (1987)




EVALUATION OF THE AUTOMATED
COAGULATION ANALYZER SYSMEX CA-7000.

Sysmex CA-7000 optico vs STAR compact

No significant interference could be demonstrated with hemolytic and
icteric samples as demonstrated by results similar to those obtained
using a mechanical clot detection-based analyzer (STAR).

The results of the different coagulation, chromogenic and immunologic
assays obtained with the CA-7000 analyzer were well correlated with
those obtained on the STAR analyzer (r in the range from 0.885 to 0.990).

Thromb Res. 2006;117(6):721-9. Epub 2005 Aug 10 ‘



http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16098565

EVALUATION AND PERFORMANCE CHARACTERISTI
CS OF THE AUTOMATED COAGULATION ANALYZER
ACL TOP.

ACL TOP o¢ptico vs STA Compact detecc ion mecanica . Muestras controles de
distintas marcas , plasma congelados normales y anormales (N=30 de cada)

For clotting assays performed at 671 nm, no significant interference
could be demonstrated with hemolytic, icteric and lipemic samples as
demonstrated by results similar to those obtained using a mechanical
clot-detection-based analyzer (STAR).

Thromb Res. 2007;120(5):733-43. Epub 2007



http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Evaluation+and+performance+ACL+TOP+2007

Comparison of optical and mechanical clot detection for
routine coagulation testing in a large volume

clinical laboratory
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patient samples. APTT, activated partial thromboplastin time.

Blood Coaaulatiom and Fibrinolvsis 2008. Vol 19 No 6




Optical and Mechanical Clot Detection Methodologies: A
Comparison Study for Routine Coagulation Testing

MTXII foto optico vs Amax 200 fotomecanico Trinity Biotech
N=424 muestras de pacientes
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Para muestras lipemicas TPy APTT mantienen la buena correlacion R > de 0.98I

Joumal of Clinical Loboratory Anobysis 26: 125125 [2012)
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ventajas y desventajas de los distintos
sistemas de deteccion

v

v Numerosos estudios han sugerido que los métodos o6pticos y
mecanicos son equivalentes en términos de correlacion,
precision y reproducibilidad. Otros autores han encontrado
que la deteccion mecanica era superior.

v Los defensores de los métodos 6pticos remarcan la utilidad de
poder ver la curva de reaccion durante todo el proceso de
formacion de fibrina.

v Trabajos recientes han demostrado que en los coagulometros de
ultima generacion existe una buena correlacion entre el método
optico y mecanico aun en presencia de hemolisis y lipemia. Por

lo tanto, si existe una diferencia entre un método de deteccion

y el otro es desconocida hasta el momento.

v Es importante aclarar que existen errores en la deteccion del
coagulo con ambos tipos de deteccion dependiendo de las
caracteristicas intrinsecas de la muestra.

v Sino se detecta el punto final con un método, se debe cheq
la muestra con otro método de deteccion del coagulo o en f
manual.
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:COMO ELEGIR UN COAGULOMETRO?

Cantidad de test /hs

,Que tipo de muestras puede procesar?
,Qué volumen de muestra utiliza?

,qué volumenes muertos utiliza?

Sl €S ablerto (permite incorporar reactivos de otros marcas o made in house)

Capaz de procesar varios tipos de ensayos
criogénico , inmunoloégicos y coagulables en una
sola corrida

Codigos de barra
Sofware de control de calidad

EL costo del equipo y de los elementos
descartables que utiliza, calidad del servicio
técnico, tamano

LEl equipo se puede conectar al sistema ‘
informatico del laboratorio?




., COMO EVALUAR UN COAGULOMETRO?

o Recommendations for the evaluation of

coagulometers

Gardiner, Kitchen, Dauer, Kottke-Marchant & Adcock. (2006) Lab
Hematol. 12(1):32-8

o Protocol for the Evaluation, Validation, and

Implementation of Coagulometers.

Clinical and Laboratory Standards Institute (2008) Approved guideline
H57-A




COAGULOMETROS :NORMAS DE CALIDAD

La CLSI H57-A (protocol for the evaluation and implementation of
coagulometers, 2008) es un protocolo de verificacion/validacion
para fabricantes y usuarios.

*Verificacion contra reactivos e instrumentos de referencia,

elegidos de acuerdo alo que se quiera certificar o acreditar. (Solo se
valida contra la técnica manual el TP /RIN (WHO 1985).

*En general lo que se evalla es el comportamiento del par sistema
de deteccidn/reactivo.

 El laboratorio debe fijarse si el fabricante realizo esta validacion.
*Debe existir un responsable del mantenimiento de los equipos en
cuanto a los ciclos de lavados, cambio de filtro, limpieza de Optica

de acuerdo a lo aconsejado por el fabricante.

*Todos los datos deben constar en un registro con un detalle ‘
preciso de la frecuencia con que deben realizarse.




POC PARA CONTROL DE RIN

o Son dispositivos totalmente automaticos en el cual el
reactivo esta contenido en una tira.

o Muestra: sangre entera capilar o de puncién venosa no
citratada

o

Principios de deteccion:

o Movimiento de particulas de metal en campo magnético
o Movimiento de sangre en un tubo capilar

o Medida de la impedancia por cambios electroquimicos

o Monitoreo de la trombina generada por un sustrato
cromogénico

o Monitoreo de la trombina generada por una detecciéon
electroquimica




MEDICION DEL INR EN SANGRE ENTERA
Fundamento del método

Tromboplastina recombinante .
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o El software convierte la senal observada en RIN
mediante una formula establecida por el fabricante para

hacer el resultado de test trazable con el método
tradicional de 1a WHO.

o Esta calibracion se logra midiendo la misma muestra
con los POC y un sistema de deteccion /reactivo
predefinido trazable con el método manual de 1a WHO.
La ecuacion de conversion se coloca en el software del
equipo

o Se ha reportado entre un 10 y un 20 % de
desacuerdo entre los valores de RIN por el método
tradicional y los POC (similar a los CV de los PEE
con las diferentes combinaciones
reactivo/coagulometro)

0 Resultados en POC por enmma d@CR;IN4>\ de852004



o Hay diversos estudios que demuestran que

el TTR mejora con la utilizacion del POC -
TP

o No hay evidencia que demuestren menor o
mayor eventos clinicos

o Recomendacion de utilizar controles
internos, participacion en un control
externo y registro en el LIS de los
resultados obtenidos

POCT 14 A ,CLSI 2004







