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JUSTIFICACION:

v'Para realizar cualquier trabajo de investigacidon es muy importante que los instrumentos de medida estén
convenientemente validados. De otra forma es facil que los resultados no sean aplicables a la poblacién.

OBJETIVOS :

v'Validar en farmacia comunitaria el medidor de creatinina Nova StatSensor Xpress (SSX) para su utilizacion
posterior en el estudio de investigacidon “Programa de atencion farmacéutica a pacientes con riesgo de
enfermedad renal crénica en la farmacia comunitaria: deteccion de farmacos nefrotéxicos y ajuste de dosis”

MATERIAL & M ETODO: CREATININE

v'El aparato a validar mide la creatinina en sangre capilar mediante método enzimatico en soporte de quimica seca.

v'Se valora exactitud, rendimiento diagnéstico y precision intradia.
v'En una farmacia comunitaria se obtuvo una muestra de sangre extraida de una de las investigadoras. A partir de esa muestra se obtuvieron

35 pares de muestras a las que se anadid diferentes cantidades de una solucidn calibrada de creatinina suministrada por el fabricante.
v'Para medir la exactitud una muestra de cada uno de los 35 pares se analizd con el SSX y la otra se envid refrigerada a laboratorio de
referencia para su analisis antes de 24 horas. De esta forma se obtuvieron 35 pares de resultados analiticos que se compararon con la prueba

Passing-Bablock, el coeficiente de correlacién de Lin y la prueba de Bland-Altmann.
v'Para medir el rendimiento diagnostico se aceptd 1,5 mg/dl el punto de corte para considerar las muestras como “positivas” 0 “negativas’

estudiandose sensibilidad, especificidad y valores predictivos.
v'Para medir la precisién intradia se ha utilizado el procedimiento Test-retest analizando 10 veces consecutivas 5 muestras estudiandose el

coeficiente de variacion.
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Figura 2 Grdfico de Bland y Altman de las diferencias entre los valores obtenidos por coda uno
de Jos sistemas de medida de creatining en las 35 muestras analizadas.

valores por encima de 5 mg/dl.
Figura 1 Recto de regresidn de Passing Bablok
X es d valor obtenido con Beckman AU 608 e Y & valor obtenido con el dispositivo NovoStotSensor Xpress En el ge

Ej:ﬂ:t(;:slz;e;:;eatinina ORI KRN Sechman; B ¥ yatares He reatioing oiteniins ron: Wispumte, Mam de abeisas se representa para cada muestra la media de los dos aparatos y en el eje de ordenadas la diferenda entre
ambos aparatos.
v'Evaluacion del rendimiento diagnéstico: v'Evaluacion de la precision intradia:
Con un punto de corte del 1,5 mg/dl la sensibilidad vy El coeficiente de variacion no sobrepasa en 5% en ninguna de las S5muestras.

especificidad son del 100%.

Tabla 4 Evaluacion de la precision introdia. Estadisticos obtenidos tras la repeticidn por 10 veces de caoda una de las muestras detallodas

Tabla 3 Evaoluacion del rendimiento diognostico de ‘Nova Stat Sensor Xpress! Potron de oro: TR de ssicsirn
‘Beckman AUG08: Punto de corte para la clasificacion: 1,5 mg/dL | -~ P

Clasificacion segidn ' Mq:lestras de conh:nl de Muestras de sangre venosa completa,
‘ Beckman AU608 calided (QC) del sistema con niveles res:gectivus de crcat?nina
: = m | NovaStatSensor Xpress
et N Soge Negativo ‘ Positivo Total ' : ' ' '
Nova StatSensor Xpress . ; 7 Estadistico QcC Nivel 1 QC Nivel 3 Bajo Medio Alto

Positivo 0 22 22 .

| Media (ma/dL) 1,065 6,090 0,687 2,149 5,795
Negativo 13 ‘ 0 13 . { ! | |

' jiaci 39 025 0 ) 159

Total | 13 | 29 | 3 . Desviacion estandar 0,031 0,139 0,025 “ 0,041 “ 0,159
Sensibilidad: 100 % Coeficiente de variacion (%) 29 % 23 % 3,6 % 1,9 % 2,7 %
Especificidad: 100 o T T
Valor predictivo positivo: 100 % Numero de repeticiones para cada muestra 10 10 10 10 10
Valor predictivo negativo: 100 % ‘ ' - { |
Eﬂmenmaf 109 % Matriz de la muestra Acuosa Acuosa o I i
Prevalencia puntual en la muestra: 62,9 % completa completa completa

CONCLUSIONES.

v'El aparato Nova StatSensor Xpress Creatinine® es valido para ser utilizado en el rango de valores habituales en farmacia comunitaria.
Puede utilizarse en el estudio citado.
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