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Resumen

La razén internacional normalizada (RIN) se utiliza para controlar a los pa-
cientes anticoagulados con antagonistas de la vitamina K. El objetivo de este
estudio fue evaluar el desempefio del nuevo dispositivo portatil microINR, que
utiliza tromboplastina recombinante, en pacientes anticoagulados con aceno-
cumarol. Grupo 1: los pacientes proporcionaron muestras de sangre venosa y
capilar para realizar pruebas paralelas que permitieron comparar microlNR con
cinco combinaciones diferentes de reactivo/sistema de deteccion: tromboplasti-
na de cerebro de conejo con deteccion nefelométrica, foto-dptica y por viscosi-
dad y tromboplastina humana recombinante con deteccién nefelométrica y foto-
Optica. Todas las tromboplastinas tenian un indice de sensibilidad internacional
(ISI) especifico de equipo informado por el fabricante menor de 1,10. Grupo
2: los resultados de microlNR se compararon con CoaguChek como dispositivo
preestablecido. La precision se evalué utilizando materiales de control liquidos.
El coeficiente de variacién del material de control en microlNR fue de 6,2%. El
analisis de regresion de Passing-Bablok y Bland-Altman mostrd un coeficiente
de correlacion superior a 0,92 y un pequefio sesgo cercano a cero para todas
las comparaciones de microINR con cada método tradicional realizado con san-
gre venosa. Ambos dispositivos portéatiles tuvieron un muy buen coeficiente de
correlacion (r=0,98) y un pequefio sesgo de 0,02. Los resultados muestran un
acuerdo clinico del 100% con un grado de concordancia Kappa mayor de 0,63
para todos los métodos tradicionales y de 0,82 para la comparacién con Coagu-
Chek. De acuerdo a los resultados obtenidos, el microlNR es adecuado para el
control de pacientes anticoagulados con acenocumarol.

Palabras clave: Acenocumarol; Dispositivos portatiles; Razéon internacional
normalizada

Analytical performance of the microlNR portable device
in acenocoumarol anticoagulated patients

Abstract

The international normalised ratio (INR) is used to monitor vitamin K antagonist
anticoagulated patients. The aim of this study was to evaluate the performance
of the microINR portable device in acenocoumarol anticoagulated patients.
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Introduccién

Group 1: patients provided capillary and venous blood samples for parallel testing comparing microlNR
with five different pairs of reagent/clot detection systems: brain rabbit thromboplastin with nephelomet-
ric, photooptic and viscocity clot detection and recombinant human thromboplastin with nephelometric
and photooptical detection. All thromboplastins have an instrument-specific International Sensitivity
Index (I1SI) lower than 1.10 reported by the manufacturer. Group 2: microlNR results were compared
with CoaguChek as an established device. Precision was assessed using liquid control materials. The
control material coefficient of variation obtained in microINR device was 6.2%. The Passing-Bablok and
Bland-Altman regression analysis showed a correlation coefficient greater than 0.92 and a small bias
close to zero for all comparisons of microlNR with each traditional coagulation method performed on
venous blood samples. Both portable devices had a good correlation (r=0.98) and a very low bias of 0.02.
The results show clinical agreement of 100% with a Kappa greater than 0.63 for different traditional
INR and greater than 0.83 for CoaguChek. The performance microlNR is suitable for the anticoagulation
control of patients taking acenocumarol.

Keywords: Acenocoumarol; Potable devices; International normalised ratio

Estudo do desempenho analitico do dispositivo portatil microlNR em pacien-
tes anticoagulados com acenocumarol

Resumo

A razdo normalizada internacional (INR) é utilizada para monitorar pacientes anticoagulados com an-
tagonistas da vitamina K. O objetivo deste estudo foi avaliar o desempenho do dispositivo portatil mi-
crolNR, um novo dispositivo que utiliza tromboplastina recombinante, em pacientes anticoagulados
com acenocumarol. Grupo 1: os pacientes forneceram amostras de sangue venoso e capilar para testes
paralelos que permitiram a comparagdo do microlNR com cinco combinagdes diferentes de reagente/
sistema de deteccdo: tromboplastina de cérebro de coelho com deteccdo nefelométrica, foto-Optica e
de viscosidade. Tromboplastina humana recombinante com detecgdo nefelométrica e foto-dptica. Todas
as tromboplastinas tinham o Indice de Sensibilida de Internacional (ISI) especifico do kit relatado pelo
fabricante inferior a 1,10. Grupo 2: os resultados do microlNR foram comparados com o CoaguChek
como dispositivo padréo. A preciséo foi avaliada usando materiais de controle liquidos. O coeficiente de
variagdo do material de controle em microlNR foi de 6,2%. A andlise de regressdo de Passing-Bablok e
Bland-Altman mostrou um coeficiente de correlacdo maior que 0,92 e um pequeno viés proximo a zero
para todas as variaveis. sangue. Ambos os wearables tiveram um coeficiente de correlagcdo muito bom
(r=0,98) e um pequeno viés de 0,02. Os resultados mostram 100% de concordéncia clinica com grau de
concordancia Kappa maior que 0,63 para todos os métodos tradicionais e 0,82 para a comparagdo com
CoaguChek. De acordo com os resultados obtidos, o microlNR é adequado para o controle de pacientes
anticoagulados com acenocumarol.

Palavras-chave: Acenocumarol; Dispositivos portateis; Razao Normalizada internacional

(2) (3) (4). Desde hace algunos anos existen diversos
dispositivos de tipo point of care (POC) para medir la

Los pacientes con fibrilaciéon auricular, reemplazo
de valvula cardiaca mecanica o tromboembolismo ve-
noso reciben frecuentemente anticoagulaciéon oral con
antagonistas de la vitamina K, acenocumarol o warfari-
na. Debido a la farmacocinética, a la farmacodindmicay
a la susceptibilidad individual a estas drogas, el nivel de
anticoagulacion debe ser ajustado regularmente en to-
dos los pacientes midiendo la razén internacional nor-
malizada (RIN) (1) (2). El método estandar para medir
la RIN, consiste en calcularlo a través de la medicién del
tiempo de protrombina (TP) de un plasma citratado
obtenido por puncién venosa siguiendo las recomenda-
ciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
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RIN a través de la puncién digital (5) (6) (7). La prin-
cipal ventaja de estos dispositivos es la mayor conforta-
bilidad al utilizar la puncion digital y el menor tiempo
que los pacientes tardan en realizar su control de anti-
coagulacion, lo cual impacta en la adherencia al trata-
miento y permite obtener un mejor tiempo en el rango
terapéutico (TTR). La mayoria de los POC para medir
la RIN son completamente automatizados y el reactivo
tromboplastina recombinante humana esta localizado
en una tira reactiva o chip. Los principios de deteccion
de la formacién del codgulo son: a) movimiento de
particulas de metal en un campo magnético, b) movi-
miento de la sangre en tubos capilares, c¢) cambios de



impedancias electroquimicas, d) medicion de la gene-
racion de trombina mediante un sustrato cromogénico.
El software del dispositivo convierte la senal observada
en un valor de RIN mediante una férmula establecida
por el fabricante para hacer el resultado del ensayo tra-
zable con el método tradicional de la OMS. La ecuacion
de conversion se coloca en el software del equipo. Esta
calibracion se logra midiendo la misma muestra con los
POC y un sistema de detecciéon/reactivo predefinido
trazable con el método manual de la OMS. El principio
del método utilizado impacta en cuanto a interferencias
y limitaciones del equipo. Los fabricantes mencionan
especificamente qué tipo de pacientes deben ser exclui-
dos en la utilizacion del POC, como por ejemplo los que
tengan hematocrito mayor que 55% o menor que 25%
para algunos dispositivos y 15% para otros, pacientes con
viscosidad sanguinea aumentada, la presencia de anticoa-
gulante lapico o de bilirrubina mayor de 170 pmol/L.
Hay dispositivos que tienen inhibidores de heparina y
otros que no; por lo tanto, debe prestarse atencion si el
POC que se esta utilizando puede ser empleado en la
determinacién de la RIN durante el puente de hepari-
na con antagonistas de vitamina K (AVK).

Numerosos trabajos han demostrado la correlacion
de las RIN obtenidas por POC con distintos dispositivos
en comparacion con la RIN obtenida en el laboratorio
con el método tradicional. Una revision sistematica pu-
blicada en 2012 encontr6 que el coeficiente de varia-
cién (CV) del CoaguChek XS estaba entre 1,4y 5,9%
(n=14 estudios) y el CV del INRatio y Protime entre 5,4
y 8,4% (n=6 estudios). Para microINR los CV registra-
dos para muestras frescas fueron de 4,9% y 6,2% para
los controles liquidos (8) (9) (10) (11).

El dispositivo microINR utiliza nanotecnologia de
microfluidos. El ¢hip utilizado en este POC contiene dos
canales que funcionan por microcapilaridad: un canal
contiene la tromboplastina recombinante utilizada para
la reaccion de TP y el otro funciona como control. Una
vez aplicada la gota de sangre entera sobre el chip, se de-
termina el tiempo de coagulacion cuando el flujo de san-
gre en el capilar se detiene y un algoritmo matematico
convierte el tiempo de coagulacién en un valor de RIN.
Diversos trabajos han informado que los datos de RIN
medidos con el dispositivo microINR en pacientes anti-
coagulados con warfarina son comparables con las RIN
obtenidas con diversos sistemas reactivo/coaguléometros
como tromboplastina de cerebro de conejo/STA-R Evo-
lution, tromboplastina recombinante humana/ACL TOP
y tromboplastina de placenta humana/Sysmex CS 2100
(12) (13) (14) (15). En el mundo, al igual que en la Ar-
gentina, los CoaguChek son los dispositivos point of care
mas utilizados, como lo demuestran los distintos progra-
mas de evaluacion externa de calidad (8).

El objetivo de este trabajo fue comparar los re-
sultados obtenidos con el dispositivo denominado
microINR (que no es utilizado aun en la Argentina)
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versus distintos métodos de determinacién de RIN en
pacientes estables anticoagulados con acenocumarol
en un estudio multicéntrico. En un grupo de pacien-
tes se compararon los valores de RIN obtenidos con
microINR con los determinados con tromboplastina
recombinante y tromboplastina de cerebro de conejo
en un coagulémetro de deteccién nefelométrica y otro
de deteccion optica. También, se determiné la RIN
en cada paciente con tromboplastina de conejo en un
equipo con deteccion por viscosidad para compararlas
con las del dispositivo en estudio. Con otro grupo de
pacientes también anticoagulados con acenocumarol,
se compararon las RIN obtenidas con los dispositivos
POC CoaguChek y microINR.

Materiales y Métodos

Poblacion

Se estudiaron pacientes consecutivos anticoagulados
con acenocumarol, mayores de 18 anos, que cumplian
los criterios de inclusion mencionados mas abajo. A los
pacientes, luego de ser informados y firmado el consen-
timiento, se les determiné el control de RIN por las dos
técnicas a comparar.

Grupo 1: a los pacientes se les realiz6 una puncién
digital para microINR y una puncién venosa para reali-
zar RIN con 5 pares de sistemas de deteccion/reactivo
distintos.

Grupo 2: con una misma puncién digital se utiliz6 la
primera gota para el dispositivo habitual CoaguChek,
se limpi6 la zona y una segunda gota se utiliz6 para el
dispositivo microINR.

En ambos grupos las decisiones médicas acerca del
ajuste de dosis se tomaron con la RIN obtenida con el mé-
todo habitual de monitoreo.

Criterios de inclusién

Se incluyeron pacientes mayores de 18 anos anticoa-
gulados con acenocumarol que habian iniciado su trata-
miento tres meses antes por fibrilacién auricular, trom-
boembolismo venoso o reemplazo valvular mecanico.

Criterios de exclusion

Se excluyeron:

1. Todos los pacientes anticoagulados con warfarina.
2. Todos los pacientes anticoagulados con acenocuma-
rol durante menos de tres meses de tratamiento.

3. Todos los pacientes menores de 18 anos.

4. Pacientes con sindrome antifosfolipidico (como an-

ticoagulante lipico) segin su historia clinica.

Pacientes en transicién desde o hacia heparina.

6. Pacientes en transicion desde o hacia anticoagu-
lantes orales directos.

o
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Métodos

Todas las determinaciones fueron realizadas por téc-
nicos entrenados en la toma de muestra por punciéon
venosa y en la utilizaciéon de ambos dispositivos.

Etapa preanalitica

La sangre fue extraida por puncién venosa y coloca-
da en un tubo utilizando citrato de sodio al 3,2% como
anticoagulante, cumpliendo los requisitos preanaliticos
de calidad senalados por las normas internacionales
(16) (17). Los tubos fueron centrifugados rapidamente
por 15 min y luego de determinar la RIN, el plasma se
separd y se almacend alicuotado a =70 °C para enviar a
los otros centros. Luego de la puncién venosa se realizo
la puncién digital.

En el caso de la comparacion del microINR wvs. Coa-
guChek, una vez realizada la puncién digital, con la pri-
mera gota se determiné la RIN con CoaguChek, se lim-
pio la zona y se obtuvo una nueva gota que se proceso
en el equipo microINR.

Determinacion de la RIN por CoaguChek® (Roche
Diagnostics)

En este estudio se utiliz6 el CoaguChek XS, un equi-
po que realiza una deteccion electroquimica de la ge-
neraciéon de trombina. Este equipo realiza la determina-
cién con una tromboplastina recombinante humana de
ISI 1,01 y lleva un control de calidad interno electrénico.
El operador que utiliz6 el dispositivo fue el mismo du-
rante todo el estudio. Al equipo se le realizaron controles
de calidad internos liquidos (CoaguChek XS PT controls)
y el laboratorio participa en un programa externo de
control de calidad ECAT para sistemas POC (18).

Determinacién de RIN por microlNR® (iLine
Microsystems)

Este equipo realiza la determinaciéon con una trom-
boplastina recombinante humana contenida en un chip
con ISI cercano a 1 y lleva un control de calidad interno
electronico. El operador que utilizé el dispositivo fue
el mismo durante todo el estudio. El dispositivo tiene
controles de calidad internos liquidos que fueron uti-
lizados para realizar el ensayo de precisiéon (microINR
Easy Control) (19).

Determinacién de RIN por el método tradicional

Se utilizé una tromboplastina de cerebro de conejo
especifica de equipo (PT-Fibrinogen HS plus, Instru-
mentation Laboratory) de IS 1,0 a 1,10 y una tromboplas-
tina recombinante humana (PT-Recombiplastin 2G,
Instrumentation Laboratory) de ISI'igual a 1, en un coagu-
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lémetro automatizado de deteccion optica (ACL- TOP
300, Instrumentation Laboratory) y un coagulometro de
deteccion nefelometrica (ELITE PRO, Instrumentation
Laboratory). Se utiliz6 una tromboplastina de cerebro
de conejo, de ISI 1,05 (Neo optimal, Stago) en un equi-
po de deteccion por viscosidad (STA Compact, Stago).
Los cinco sistemas se controlaron a través de controles
de calidad interno y la participacién en programas ex-
ternos de control de calidad.

El valor de la media geométrica normal se determi-
né6 con cada lote de reactivo acorde a la guia del CLSI
H57-A para la determinacién de la RIN (20).

Estadistica

Se evalu6 la precision del microINR durante cinco
dias consecutivos por triplicado (n=25) con los contro-
les liquidos microINR Easy Control. Se realizaron analisis
de regresion por Passing-Bablok y de regresion lineal
para comparar los resultados obtenidos por microINR
vs. cada uno de los otros métodos utilizados para de-
terminar la RIN. También se investigé la existencia de
algun tipo de sesgo por el método de Bland y Altman
(Med Calc software). El grado de concordancia fue eva-
luado por el indice Kappa aceptando que los valores
eran coincidentes cuando la diferencia entre los méto-
dos fuera menor de 0,5 unidades de RIN.

Conduccién del estudio y aspectos éticos

El estudio se desarrollé de acuerdo a las politicas de
privacidad de la informaci6n establecida por regulacio-
nes locales nacionales e internacionales, y las normas
de Buenas Practicas Epidemiologicas. Todos los datos se
recogieron de acuerdo a las normas de buena practica
clinica.

Resultados

Evaluacién de la precision de microlNR

El CV obtenido en el experimento de 5 dias utilizan-
do controles liquidos fue de 6,2% [desviacion estandar
(DE)=0,12], similar a lo informado por Joubert con los
mismos controles liquidos, pero mayor que lo indicado
por el fabricante en sangre fresca que es de 4,9% (19).

Comparacién de microlNR vs. el método tradicional
y vs. CoaguChek

Se realizaron dos grupos de estudios:

Grupo 1: pacientes anticoagulados con acenocuma-
rol donde la RIN se determiné por microINR y por el
método tradicional en 5 pares de reactivo/sistema de
deteccion.



Grupo 2: pacientes anticoagulados con acenocuma-
rol donde la RIN se determiné por CoaguChek y mi-
croINR con una misma puncién digital.

La Tabla I muestra las caracteristicas de los pacien-
tes de ambos grupos de comparacion de microINR wvs.
métodos tradicionales (grupo 1) y de microINR ws.
CoaguChek (grupo 2).

Para comparar el valor de RIN obtenido por mi-
croINR y los distintos métodos tradicionales se realizo
un analisis de correlaciéon por Passing-Bablock (Fig. 1)
y otro por Bland-Altman (Fig. 2). El andlisis de regre-
sion de la RIN obtenida con el dispositivo microINR y
cada uno de los métodos tradicionales mostré un coe-
ficiente de correlacion mayor de 0,92 (Tabla II). Se ob-
servaron pequenos sesgos negativos para microINR wvs.
tromboplastina de conejo/ELITE (-0,18), vs. trombo-
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plastina de conejo/TOP(-0,14). La mejor correlaciéon
se encontr6 al comparar los equipos POC entre ellos:
la correlacién microINR wvs. Coaguchek fue de 0,978,
con un sesgo de -0,02.

La Tabla IIT muestra el grado de acuerdo, teniendo
en cuenta los rangos de decision clinica. En particular
en b pacientes que tenian resultados determinados por
CoaguChek con una RIN mayor de 8, microINR arrojo
en todos los casos un error 16 que correspondia a una
coagulacion probablemente alta.

El tiempo para obtener los resultados fue igual en-
tre los dos dispositivos POC. La mayor diferencia se dio
en que CoaguChek transmitia on line al sistema infor-
matico los datos de una serie de pacientes y, en cambio,
microINR trasmitia resultados uno a uno y necesitaba
de una computadora en el sitio de toma de muestra,

Tabla |. Caracteristicas de la poblacién estudiada

Caracteristica Grupo 1 Grupo 2
microlNR vs. RIN tradicional microlNR vs. CoaguChek

Total 65 60
Mujeres (%) 26 (40%) 23 (38%)
Hombres (%) 39 (60%) 37 (62%)
Edad. Mediana, rango 60(31-80) afios 62 (35-78) afios

27 por ETV 24 por ETV
Motivo anticoagulacién 35 por FA 32 por FA

2 por ETV+FA 2 por ETV+FA
1 por RVA 2 RVA

ETV: enfermedad tromboembélica venosa; FA: fibrilacién auricular; RVA: reemplazo valvular adrtico.

Tabla Il. Parametros de la curva de regresion de Passing-Bablok

Pendiente Ordenada r Sesgo Kappa
C95% IC 95% IC 95% = IC 95%
MicroINR vs. 0,96 -0,085 0,96 -0,18 0,76
CC/ELITE (0,83-1,09) (-0,83-0,18) (0,92-1,0 1)
MicroINR vs. 0,88 0,23 0,92 0 0,75
TR/ELITE (0,81-0,97) (-0,06-0,37) (0,87-0,96)
MicroINR vs. 0,94 0,01 0,92 -0,14 0,79
CC/TOP (0,83-1,06) (-0,26 - 0,23) (0,87-0,95)
MicroINR vs. 1,00 0,16 0,94 0,16 0,64
TR/TOP (0,901-1,11) (-0,055 a 0,33) (0,89-0,95)
MicroINR vs. 1,039 0,021 0,93 0,03 0,63
CC/compact (0,91-1,14) (-0,25-0,21) (0,88-0,96)
MicroINR vs. 1,00 0,10 0,98 -0,02 0,82
CoaguChek (0,929-1,01) (0,10-0,25) (0,96-0,98)

Sistemas de deteccién utilizados: CC/ELITE : tromboplastina de cerebro de conejo, ISI 1=04, ACL ELITE Pro; TR/ELITE:

tromboplastina recombinante humana ISI=1, ACL ELITE Pro; TR/TOP: tromboplastina recombinante humana ISI=1, ACL

TOP 500; CC/TOP: tromboplastina de cerebro de conejo, ISI 1=04 ,ACL TOP 500; CC-compact: tromboplastina de cerebro

de conejo 1SI=1,05, STA compact Max. IC: intervalo de confianza. Indice Kappa de concordancia para RIN entre 2y 3,
tolerancia 0,2.
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Tabla Ill. Concordancia de acuerdo a la toma de decisién clinica

Ambos Ambos RIN Ambos Una RIN en rango y la otra Total

2<RIN <3 <2 RIN >3 con diferencia <0,5 concordancia
MIEOINR 1o COELTE 1 a3 600 | 12219 | 10%) 7 (10%) 65 (98%)
r1\1/|_|c6réc3>|NR vs. TR/ELITE 38 (58%) 22 (33%) 1(1%) 4 (6%) 65 (98%)
r’\wﬂ—lc6rglNR vs. CC/TOP 40 (62%) 17 (27) 1(1) °® 64 (97%)
MicroINR vs.TR/TOP 32 (51%) 21 (33) 0 11 (17%) 64 (98%)
n=65
MITOINR vs. CClcompact | 30 5ase) | 18320 | 102%) 5 (9%) 54 (96%)
:1_|<;r;>INR vs. Coaguchek 22 (39%) 7 (12%) 25 (44%) 3 (5%) 57 (100%)

Sistemas de deteccién utilizados: CC/ELITE: tromboplastina de cerebro de conejo, ISI=1,04, ACL ELITE Pro; TR/ELITE: tromboplastina re-
combinante humana ISI=1, ACL ELITE Pro; TR/TOP: tromboplastina recombinante humana ISI=1,ACL TOP 500; CC/TOP: tromboplastina de
cerebro de conejo, ISI=1,04, ACL TOP 500; CC-compact: tromboplastina de cerebro de conejo ISI=1,05, STA compact Max.

ya que es un dispositivo pensado para automonitoreo.
Recientemente se ha desarrollado un nuevo modelo de
microINR para clinicas de anticoagulacion que transmi-
ten los resultados en linea.

Discusion y Conclusiones

El nimero de pacientes que tienen que recibir an-
ticoagulacion con antagonistas de vitamina K estd en
constante aumento, lo que produce una demanda so-
bre los sistemas de salud para proporcionar un control
terapéutico rapido y eficiente. En los ultimos anos se
ha demostrado que el control de los pacientes anti-
coagulados con antagonistas de la vitamina K es mas
eficiente en una organizacion de clinicas de anticoagu-
lacién. Atin en estos modelos el tiempo de espera para
la obtencion de la RIN tradicional es demasiado largo.
Una solucién a este problema es la implementacion de
la toma y procesamiento por puncién capilar, utilizan-
do un coagulémetro portatil POC. Diversos trabajos
muestran que al disminuir los tiempos de espera por
la utilizacion de estos dispositivos mejora la adherencia
al tratamiento y por lo tanto el TTR, lo cual reduce el
numero de efectos adversos (2) (21) (22) (23).

En este trabajo se evalué el desempeno del dispo-
sitivo microINR, un dispositivo de nanotecnologia de
desarrollo reciente, que en lugar de tiras reactivas
utiliza un microchip individual con tromboplastina
recombinante humana, lo cual hace qtil su uso para
automonitoreo. La evaluacién de la precision arro-
jo un CV similar al obtenido por Joubert et al. con
los mismos controles liquidos (12), pero mayor que
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el indicado por el fabricante en sangre fresca que es
de 4,9% (19).

En comparacién con los 5 sistemas de deteccion/
reactivos estudiados y con un dispositivo POC estable-
cido, el dispositivo microINR ha mostrado una buena
correlacion (Fig. 1) (Fig. 2) (Tabla II), con un peque-
no sesgo en todos los casos. Estos resultados estan en
concordancia con los publicados por Joubert et al.,
quienes obtuvieron un rde 0,96 al comparar microINR
con tromboplastina de placenta humana en un coagu-
Iémetro Sysmex CS -2100i (12). Por otro lado, Larsen
et al. publicaron resultados similares cuando compa-
raron el microINR utilizando tromboplastina de ce-
rebro de conejo y un coagulémetro STA-R Evolution
(14). Refaai et al. en un estudio multicéntrico observa-
ron que el dispositivo microINR correlacionaba bien
(r=0,93) con la tromboplastina recombinante humana
y un ACL TOP y con el CoaguChek r=0,977 (13). Roco
et al. observaron un comportamiento similar del mi-
croINR comparado con Xprecia, CoaguChek y con la
RIN obtenida con una tromboplastina recombinante
humana de ISI igual a 1 en el STA R Max (15). En
un trabajo reciente, Refaai e/ al. obtuvieron un r de
0,94 cuando se compar6 al microINR realizado por los
mismos pacientes contra la RIN obtenida con trom-
boplastina recombinante en un ACL TOP 500 (24).
Los datos obtenidos muestran que la diferencia entre
el microINR y cada uno de los 5 métodos realizados
es similar a la que tienen los 5 métodos de reactivo/
sistema de deteccién entre si (5) (7). Ademds, son si-
milares a las correlaciones publicadas de CoaguChek
y los métodos por puncion venosa y de los métodos
tradicionales entre si con distintas tromboplastinas/
sistema de deteccion (8) (9) (10).
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Este es el primer informe de control de RIN utilizan-
do microINR con pacientes anticoagulados con aceno-
cumarol ya que en el resto de los estudios se estudiaron
pacientes anticoagulados con warfarina. Se ha observa-
do un buen grado de concordancia en los niveles de
decision médica, hecho observado por otros autores
previamente para pacientes anticoagulados con warfa-
rina. Una de las limitaciones de este estudio es el bajo
namero de pacientes consecutivos reclutados en el gru-
po 1 que presentaron una RIN mayor de 3.

Los dispositivos POC son de gran ayuda a la hora de
controlar los pacientes anticoagulados con AVK siem-
pre que se respeten las limitaciones de cada equipo, el
personal que lo utilice esté entrenado previamente en
su utilizacion, se utilicen controles de calidad y la clini-
ca de anticoagulacion participe en un control externo
para dispositivos POC.

En conclusion, desde el punto de vista analitico el
desempeno del microINR es apropiado para el control
de pacientes anticoagulados con acenocumarol ya que
los resultados obtenidos muestran que correlaciona
bien con otro dispositivo POC ya establecido y con las
RIN obtenidas en sangre venosa con diferentes trombo-
plastinas y sistema de deteccion del coagulo.
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