
Accutrend Plus
Preciso y portátil. La forma simple de detectar 
factores de riesgo de enfermedad cardiovascular.



Parámetros mg/dl mmol/l
Tiempo de
medición

Condiciones de 
funcionamientoMaterial de muestra

Accutrend Plus: Parámetros

l/lomm22-8.0otatcaL

Intervalos de medición

Accutrend Plus

60 s
- Sangre capilar reciente
- Posibilidad de usar    

capilares con heparina
15-50 µl

Triglicéridos 70-600 0.80-6.86 max 174 s
- Sangre capilar reciente
- Posibilidad de usar    

capilares con heparina
10-40 µl 18°-30°C

Colesterol 150-300 3.88-7.76 180 s

- Sangre capilar reciente
- Posibilidad de usar    

capilares con heparina
15-40 µl 18°-30°C

Glucosa 20-600 1.1-33.3 12 s -Sangre capilar reciente 15-50 µl 18°-32°C

Volúmenes
de muestra

5°-35° o    15°-35°C 
en función de la 
concentración de analito

Presentación Codigo

Accutrend® rodideMsulP
Parámetros
Accutrend® 55545034411sarit05asoculG
Accutrend® 32245281411sarit5loretseloC
Accutrend® 17126281411sarit52loretseloC
Accutrend® 61044183511sarit52sodirécilgirT
Accutrend® 07345621030sarit52otatcaL
Soluciones de control:
Accutrend® 09187848211lm4x1asoculGlortnoC
Accutrend® Control Colesterol 1 x 1,5 ml 11418289190
Accutrend® Control Triglicéridos 1 x 1,5 ml 11538152190
Accutrend® 09153374411lm4x2etatcaLlortnoC

05208211001



Enfermedad cardiovascular: Medición de factores de riesgo al instante

La enfermedad cardiovascular (ECV) es la causa principal de muerte e incapacidad en los países industrializados1

y su incidencia continúa aumentando1-6. Ahora, Accutrend Plus de Roche le proporciona una forma rápida y có-
moda de identificar a los pacientes de riesgo. Este dispositivo portátil de diagnóstico inmediato le permite medir
los tres principales parámetros de riesgo de ECV (colesterol total, triglicéridos y glucemia) en cualquier lugar y al
instante.

Resultados exactos comparables a los del laboratorio

Accutrend Plus fue evaluado en un estudio multicéntrico internacional para compararlo con los métodos de refe-
rencia de laboratorio correspondientes para cada análisis y verificar así su cumplimiento con las especificaciones.
Asimismo, se comparó el rendimiento del sistema con el de su predecesor, Accutrend GC/GCT, para verificar la
comparabilidad de resultados para cada parámetro.

La evaluación del rendimiento dio lugar a una muy buena correlación analítica de todos los análisis de Accutrend
Plus con los métodos de referencia respectivos. El sistema mostró un buen nivel de veracidad y exactitud, así como
una baja imprecisión para cada uno de los parámetros. Además, se demostró que el sistema Accutrend Plus pro-
porciona resultados realmente equivalentes a los del dispositivo precedente. Puede consultar los resultados detal-
lados de la evaluación del rendimiento para cada parámetro analítico de Accutrend Plus en la ficha de datos
adjunta relativa a la evaluación.

Fácil de utilizar tanto para
pacientes como para
profesionales sanitarios

Se llevó a cabo un estudio de pacientes frente a
técnicos para evaluar la facilidad de uso global del
sistema Accutrend Plus por parte de usuarios
inexpertos 7. El objetivo era demostrar que los usua-
rios inexpertos son capaces de obtener resultados vá-
lidos utilizando tan solo el manual y los prospectos de
envase como material de formación. Pacientes y téc-
nicos analizaron la misma sangre capilar de un indivi-
duo probando con el sistema Accutrend Plus y los
resultados obtenidos se compararon con el  método
de referencia.

Los resultados del estudio muestran una excelente
correlación entre los resultados de las mediciones de
pacientes y técnicos con Accutrend Plus y las tiras
reactivas de Accutrend. En total, un 98,4% de los resultados de 183 pacientes obtenidos con 3 lotes de Accutrend
Glucose se encontraron dentro de los  límites establecidos de ±15 mg/dl hasta una concentración de glucosa de
75 mg/dl, y ±20% con concentraciones de glucosa ≥ 75 mg/dl respecto a las mediciones de los técnicos (Figura 1).
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Figura 1: Comparación de las mediciones de los pacientes y de las mediciones 
de los técnicos

Y = 1.053X+ 4.789 
(regresión de Passing-Bablok)
r = 0.974; n = 183



Accutrend Plus 
Resultados de la evaluación del rendimiento del análisis de glucosa

Objetivos del estudio

El objetivo principal del estudio fue verificar la correlación de la glucosa con el Accutrend Plus a partir de los resul-
tados obtenidos mediante el método de referencia especificado (Hitachi Glucoquant-hexocinasa) según la norma
ISO 15197 con el analizador Hitachi 917 7. El objetivo secundario fue demostrar el resultado, la exactitud, la veraci-
dad y la precisión entre Accutrend Plus y Accutrend GCT para verificar la comparabilidad de los resultados entre
ambos dispositivos.

Métodos

La evaluación de las mediciones se llevó a cabo en un estudio multicéntrico en el que participaron tres centros.
Se analizaron un total de 323 muestras de sangre capilar en los centros de análisis. También se utilizaron solu-
ciones control para evaluar la imprecisión intermedia. Las muestras medidas cubrieron todo el intervalo de
medición, de 30 a 600 mg/dl. Los límites de aceptación para la repetibilidad y la imprecisión intermedia se esta-
blecieron en ≤ 5 mg/dl para una concentración de glucosa inferior o igual a 75 mg/dl y ≤ 6% para una concen-
tración de glucosa de 76 a 600 mg/dl.

El error total del sistema debía ser inferior a 15 mg/dl para una concentración de glucosa de 20-75 mg/dl y del
20% para una concentración de glucosa superior a 75 mg/dl. El análisis estadístico se realizó mediante los análi-
sis de regresión de Passing-Bablok (P/B) y los gráficos de Bland-Altman. Las muestras medidas con el mismo
lote en diferentes centros de análisis se evaluaron conjuntamente a fin de aumentar la potencia de la regresión
de Passing-Bablok, frente al dispositivo precedente y frente al método de referencia.

Resultados

Exactitud y precisión
En la evaluación frente al método de referen-
cia Hitachi Glucoquant-hexocinasa, todos los
lotes analizados cumplieron los criterios de
veracidad y de error total del sistema. La
mediana del sesgo del análisis de glucosa
Accutrend Plus fue de entre -1% y 3% en
comparación con el método de referencia. Los
resultados muestran que el 96-98% de todas
las mediciones se situaron dentro del intervalo
de error total del sistema requerido.
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Figura 1: Comparación de los métodos Accutrend Plus (lote 243 675-30, sangre capilar) e 
Hitachi 917 (Glucoquant-hexocinasa)

Y = 0.90X +8.0 
(regresión de Passing-Bablok)
r = 0.990; n = 323



Repetibilidad

Imprecisión intermedia

Asimismo, la mayoría de coeficientes de 
variación de repetibilidad (CV mayoritario) 
cumplieron los criterios de aceptación 
(Tabla 1).
La imprecisión intermedia cumplió los 
criterios de aceptación establecidos 
(Tabla 2).

El sistema Accutrend Plus proporciona 
un excelente rendimiento analítico en 
todo el intervalo de medición.

Comparación con el dispositivo 
precedente
Todas las mediciones de glucosa realizadas
con el sistema Accutrend Plus mostraron
equivalencia con los resultados del dispositi-
vo precedente en cuanto a exactitud, veraci-
dad, imprecisión y error total del sistema en
todos los lotes de tiras analizados, con valo-
res para la mediana del sesgo del 3% o infe-
rior. Al menos el 97-98% de todas las medi-
ciones se situaron dentro del intervalo de
error total del sistema requerido (Figura 2).

El sistema Accutrend Plus proporciona 
resultados realmente equivalentes a los del
dispositivo precedente

Conclusión

La evaluación multicéntrica dio lugar a una excelente correlación analítica entre el análisis de glucosa Accutrend
Plus y el método de referencia respectivo en un estudio según la norma ISO 15197. El sistema Accutrend Plus
demostró un buen nivel de veracidad y exactitud, así como una baja imprecisión en el análisis de glucosa. Se
demostró que Accutrend Plus es un auténtico sucesor de Accutrend GCT en cuanto a las mediciones de glucosa
dado que muestra el mismo rendimiento que el dispositivo precedente y proporciona resultados totalmente
equivalentes.

Tabla 1: Repetibilidad

Intérvalo [mg/dL]

30 - 50

51 - 110

111 - 150

151 - 250

251 - 400

Especificación

sd ≤5 mg/dL

sd ≤5 mg/dL

cv ≤6%

cv ≤6%

cv ≤6%

DE/CV mayoritario
sd ≤1,9 mg/dL

sd ≤2,7 mg/dL

cv ≤2,9%

cv ≤3,0%

cv ≤4,6%
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Figura 2: Comparación de los métodos Accutrend Plus (lote 243 675-30, sangre capilar) y 
Accutrend GCT (lote 243 675-30, sangre capilar)

Y =  0.937X +7.221 
(regresión de Passing-Bablok)
r = 0.967; n = 111

Tabla 2: Imprecisión intermedia

Intérvalo [mg/dL]
30 - 50

96 - 144

208 - 400

Especificación
sd ≤5 mg/dL

cv ≤6%

cv ≤6%

DE/CV mayoritario
sd ≤ 2,6 mg/dL

cv ≤4,1%

cv ≤4,3%



Accutrend Plus 
Resultados de la evaluación del colesterol

Objetivos del estudio

El objetivo principal del estudio fue comprobar el cumplimiento del análisis de colesterol Accutrend Plus a partir de
los resultados obtenidos mediante el método de referencia especificado (CHOD-PAP ajustado por IDGCMS) con el
analizador Hitachi 912 8. El objetivo secundario fue demostrar la equivalencia del rendimiento, la exactitud, la vera-
cidad y la precisión entre Accutrend Plus y Accutrend GCT para verificar la comparabilidad de los resultados entre
ambos dispositivos.

Métodos

La evaluación de las mediciones se llevó a cabo en un estudio multicéntrico en el que participaron tres centros.
Se analizaron un total de 345 muestras de sangre (106 de sangre venosa heparinizada, 239 de sangre capilar).
También se utilizaron dos soluciones control (alto, bajo) para evaluar la imprecisión intermedia.

Las muestras medidas cubrieron el intervalo de medición, de 150 a 300 mg/dl. Los límites de aceptación para la
repetibilidad y la imprecisión intermedia se establecieron en ≤ 5%. El error total del sistema debía ser  inferior o
igual al 15%.

El análisis estadístico se realizó mediante los análisis de regresión de Passing-Bablok (P/B) y los gráficos de
Bland-Altman. Las muestras medidas con el
mismo lote en diferentes centros de análisis
se evaluaron conjuntamente a fin de aumen-
tar la potencia de la regresión de Passing-
Bablok, frente al dispositivo precedente y
frente al método de referencia.

Resultados

Exactitud y precisión 
En la evaluación frente al método de 
referencia CHOD-PAP ajustado por IDGCMS,
todos los lotes analizados cumplieron con los 
criterios de veracidad y de error total del
sistema. La mediana del sesgo del análisis de
colesterol de Accutrend Plus fue de entre
0,6% y 5,3% en comparación con el método
de referencia. Los resultados muestran que el
95-96% de todas las mediciones se situaron
dentro del intervalo de error total del sistema
requerido.
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Figura 1: Comparación de los métodos Accutrend Plus (dispositivo 1, lote 246640-21, sangre capilar) e 
Hitachi 912 (CHOD-PAP ajustado por IDGCMS)

Y = 1.136 X - 44.227 
(regresión de Passing-Bablok)
r = 0.959; n = 151 



Repetibilidad

Imprecisión intermedia

Asimismo, la mayoría de coeficientes 
de variación de repetibilidad (CV mayoritario) 
cumplieron los criterios de aceptación 
(Tabla 1). 
La imprecisión intermedia cumplió los 
criterios de aceptación establecidos (Tabla 2).

El sistema Accutrend Plus proporciona 
un excelente rendimiento analítico en 
todo el intervalo de medición. 

Comparación con el dispositivo 
precedente
Todas las mediciones de colesterol realiza-
das con el sistema Accutrend Plus mostra-
ron equivalencia con los resultados del dis-
positivo precedente en cuanto a exactitud,
veracidad, imprecisión y error total del siste-
ma en todos los lotes de tiras analizados,
con valores para la mediana del sesgo de
1,5% o inferior. Al menos el 98-100% de
todas las mediciones se situaron dentro del
intervalo de error total del sistema requerido
(Figura 2).

El sistema Accutrend Plus proporciona 
resultados realmente equivalentes a los del
dispositivo precedente.

Conclusión

La evaluación multicéntrica dio lugar a una excelente correlación analítica entre el análisis de colesterol Accutrend
Plus y el método de referencia respectivo. El sistema Accutrend Plus demostró un buen nivel de veracidad y exacti-
tud, y una baja imprecisión en el análisis de colesterol. Las muestras de sangre venosa y capilar son materiales de
muestra adecuados para su uso con el sistema Accutrend Plus. Se demostró que Accutrend Plus es un auténtico
sucesor de Accutrend GCT en cuanto a las mediciones de colesterol, dado que muestra el mismo rendimiento que
el dispositivo precedente y proporciona resultados totalmente equivalentes.

Tabla 1: Repetibilidad

Intervalo [mg/dL]

150 - 200

250 - 300

Especificación

cv ≤5%

cv ≤5%

CV mayoritario

≤2,3%

≤3,0%
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Figura 2: Comparación de los métodos Accutrend Plus (dispositivo 1, lote 248056-22, sangre 
capilar) y Accutrend GCT (dispositivo 1, lote 248056-22, sangre capilar)

Y = 0.943X + 8.453 
(regresión de Passing-Bablok)
r = 0.956; n = 168

Tabla 2: Imprecisión intermedia

Control 

Low

High

Especificación

cv ≤5%

cv ≤5%

CV mayoritario

≤3,9%

≤4,7%



Accutrend Plus 
Resultados de la evaluación del lactato

Objetivos del estudio

El objetivo principal del estudio fue verificar la correlación de lactato Accutrend Plus a partir de los resultados
obtenidos mediante el método de referencia especificado (Test Combination Lactate [TCL]) con el analizador
Hitachi 917 10. El objetivo secundario fue demostrar la exactitud, la veracidad y la precisión entre Accutrend Plus
y Accutrend Lactate para verificar la comparabilidad de los resultados entre ambos dispositivos.

Métodos

La evaluación de las mediciones se llevó a cabo en un estudio multicéntrico en el que participaron tres centros.
Se analizaron un total de 343 muestras de sangre (228 de sangre venosa heparinizada, 115 de sangre capilar).
También se utilizaron dos soluciones control (L1 y L2) para evaluar la imprecisión   intermedia.

Las muestras medidas cubrieron todo el intervalo de medición, de 0,7 mmol/l a 26 mmol/l. Los límites de
aceptación para la repetibilidad y la imprecisión intermedia se establecieron en ≥ 6%. El error total del sistema
debía ser inferior a 0,7 mmol/l en el intervalo hasta 3 mmol/l de lactato e inferior al 23% en el intervalo superior.

El análisis estadístico se realizó mediante los análisis de regresión de Passing-Bablok (P/B) y los gráficos de
Bland-Altman. Las muestras medidas con el mismo lote en diferentes centros de análisis se evaluaron conjunta-
mente a fin de aumentar la potencia de la regresión de Passing-Bablok, frente al dispositivo precedente y frente
al método de referencia.

Resultados

Exactitud y precisión
En la evaluación frente al método de referen-
cia TCL, todos los lotes analizados cumplieron
los criterios de veracidad y de error total del
sistema. La mediana del sesgo del análisis de
lactato Accutrend Plus fue de entre -3,7% y
2,5% en comparación con el método de refe-
rencia. Los resultados muestran que el
95-96% de todas las mediciones se situaron
dentro del intervalo de error total del sistema
requerido.
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Figura 1: Comparación de los métodos Accutrend Plus (dispositivo 1, lote 246640-21, sangre 
venosa/arterial) e Hitachi 917 (TCL, sangre venosa/arterial)

Y = 0.939X + 0.423 
(regresión de Passing-Bablok)
r = 0.990; n = 111



Repetibilidad

Imprecisión intermedia del análisis de lactato

Asimismo, la mayoría de coeficientes de 
variación de repetibilidad (CV mayoritario) 
cumplieron los criterios de aceptación 
(Tabla 1).
La imprecisión intermedia cumplió los 
criterios de aceptación establecidos (Tabla 2).

El sistema Accutrend Plus proporciona 
un excelente rendimiento analítico en todo 
el intervalo de medición.

Comparación con el dispositivo 
precedente
Todas las mediciones de lactato realizadas
con el sistema Accutrend Plus mostraron
equivalencia con los resultados del dispositi-
vo precedente en cuanto a exactitud, veraci-
dad, imprecisión y error total del sistema en
todos los lotes de tiras analizados, con valo-
res para la mediana del sesgo de -1,8% o
inferior. Al menos el 97-98% de todas las
mediciones se situaron dentro del intervalo de
error total del sistema requerido (Figura 2).

El sistema Accutrend Plus proporciona 
resultados realmente equivalentes a los 
del dispositivo precedente. 

Conclusión

La evaluación multicéntrica dio lugar a una buena correlación analítica entre el análisis de lactato Accutrend Plus
y el método de referencia respectivo. El sistema Accutrend Plus demostró un buen nivel de veracidad y exactitud,
así como una baja imprecisión en el análisis de lactato. Las muestras de sangre venosa y capilar son materiales
de muestra adecuados para su uso con el sistema Accutrend Plus. Se demostró que Accutrend Plus es un autén-
tico sucesor de Accutrend Lactate en cuanto a las mediciones de lactato dado que muestra el mismo rendimiento
que el dispositivo precedente y proporciona resultados totalmente equivalentes.

Tabla 1: Repetibilidad

Intervalo [mmol/L]

0,7 – 3,0

3,1 - 15,0

15,1 - 26,0

Especificación

cv ≤6%

cv ≤6%

cv ≤6%

CV mayoritario

≤6%

≤5%

≤6%

Control

L1, L2

Especificación

cv ≤6%

CV mayoritario

≤6%
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Figura 2: Comparación de los métodos Accutrend Plus (dispositivo 1, lote 246640-21, sangre 
venosa/arterial) y Accutrend Lactate (dispositivo 1, lote 246640-21, sangre 
venosa/arterial)

Y = 0.974X + 0.050 
(regresión de Passing-Bablok)
r = 0.997; n = 118

Tabla 2: Imprecisión intermedia del análisis de lactato



Accutrend Plus 
Resultados de la evaluación del rendimiento del análisis de triglicéridos

Objetivos del estudio

El objetivo principal del estudio fue verificar la corrección de triglicéridos con el Accutrend Plus a partir de los
resultados obtenidos mediante el método de referencia especificado (GPO-PAP) con el analizador Hitachi 912 9.
El objetivo secundario fue demostrar la exactitud, la veracidad y la precisión entre Accutrend Plus y Accutrend GCT
para verificar la comparabilidad de los resultados entre ambos dispositivos.

Métodos

La evaluación de las mediciones se llevó a cabo en un estudio multicéntrico en el que participaron tres centros.
Se analizaron un total de 345 muestras de sangre (106 de sangre venosa heparinizada, 239 de sangre capilar).
También se utilizó una solución control (TG 1) para evaluar la imprecisión intermedia. Las muestras medidas
cubrieron todo el intervalo de medición, de 70 a 600 mg/dl. El límite de aceptación se estableció en ≤ 5% para la
repetibilidad, y en ≤ 6% para la imprecisión intermedia. El error total del sistema debía ser inferior a 40 mg/dl para
una concentración de triglicéridos de 70-100 mg/dl y del 20% para una concentración de triglicéridos superior a
100 mg/dl. El análisis estadístico se realizó mediante los análisis de regresión de Passing-Bablok (P/B) y los
gráficos de Bland-Altman. Las muestras medidas con el mismo lote en diferentes centros de análisis se evaluaron
conjuntamente a fin de aumentar la potencia de la regresión de Passing-Bablok, frente al dispositivo precedente y
frente al método de referencia.

Resultados

Exactitud y precisión
En la evaluación frente al método de referen-
cia GPO-PAP, todos los lotes analizados
cumplieron los criterios de veracidad y de
error total del sistema. La mediana del sesgo
del análisis de triglicéridos Accutrend Plus
fue de entre -0,8% y 8,7% en comparación
con el método de referencia. Los resultados
muestran que el 95-99% de todas las medi-
ciones se situaron dentro del intervalo de
error total del sistema requerido.
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Figura 1: Comparación de los métodos Accutrend Plus (dispositivo 2, lote 24675-21, sangre 
capilar) e Hitachi 912 (GPO-PAP)

Y = 1.017X + 0.792 
(regresión de Passing-Bablok)
r = 0.943; n = 102



Repetibilidad

Imprecisión intermedia

Asimismo, la mayoría de coeficientes de 
variación de repetibilidad (CV mayoritario) 
cumplieron los criterios de aceptación 
(Tabla 1).
La imprecisión intermedia cumplió los 
criterios de aceptación establecidos 
(Tabla 2).

El sistema Accutrend Plus proporciona 
un excelente rendimiento analítico en 
todo el intervalo de medición.

Comparación con el dispositivo 
precedente
Todas las mediciones de triglicéridos
realizadas con el sistema Accutrend Plus
mostraron equivalencia con los resultados
del dispositivo precedente en cuanto a
exactitud, veracidad, imprecisión y error total
del sistema en todos los lotes de tiras
analizados, con valores para la mediana del
sesgo de -2% o inferior. Al menos el 95-99%
de todas las mediciones se situaron dentro
del intervalo de error total del sistema
requerido (Figura 2).

El sistema Accutrend Plus proporciona 
resultados realmente equivalentes a los del
dispositivo precedente. 

Conclusión

La evaluación multicéntrica dio lugar a una excelente correlación analítica entre el análisis de triglicéridos Accutrend
Plus y el método de referencia respectivo. El sistema Accutrend Plus demostró un buen nivel de veracidad y
exactitud, así como una baja imprecisión en el análisis de triglicéridos. Las muestras de sangre venosa y capilar son
materiales de muestra adecuados para su uso con el sistema Accutrend Plus. Se demostró que Accutrend Plus es
un auténtico sucesor de Accutrend GCT en cuanto a las mediciones de triglicéridos, dado que muestra el mismo
rendimiento que el dispositivo precedente y proporciona resultados totalmente equivalentes

Table 1: Repeatability 

Intervalo [mg/dL]

70 - 300

301 - 600

Especificación

cv ≤5%

cv ≤5%

CV mayoritario

≤4.2%

≤3.5%

TG [mg/dL] (Accutrend GCT, dispositivo 1, lote 247675-21, sangre capilar)

570

470

370

270

170

70
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Figura 2: Comparación de los métodos Accutrend Plus (lote 247675-21, sangre capilar) y 
Accutrend GCT (lote 247675-21, sangre capilar)

Y = 0.966X + 0.257 
(regresión de Passing-Bablok)
r = 0.986; n = 72

Tabla 2: Imprecisión intermedia

Control

TG 1

Especificación

cv ≤6%

CV mayoritario

≤2.9%
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