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Resumen

En éste trabajo se evalué la imprecision, el error sistemdtico y la posible
intercambiabilidad de resultados entre dos analizadores de estado dcido-base (Cobas b 221 y
EDAN 115) y un analizador de ionogramas (AADEE ulSE) en el laboratorio de andlisis clinico
de la Unidad de Pronta Atencién N°11 (UPA N°11), Florencio Varela, Buenos Aires. Se
evaluaron 9 (nueve) analitos, entre los que se encuentran el pH, presiéon parcial de oxigeno
(p0O2), presion parcial de diéxido de carbono (pCO2), saturacién porcentual de hemoglobina

(Sat %), exceso de bases (EB) y los iones bicarbonato, sodio, potasio y cloruro.

Se realizaron los graficos de dispersion para evaluar la distribuciéon de los datos.
Posteriormente se realiz6 el andlisis de regresion lineal asumiendo como aceptable un
coeficiente de Pearson > 0,975. Aquellos analitos con un coeficiente menor a 0,975 fueron
evaluados mediante el Test de Student para verificar si la diferencia entre las medias de las

distribuciones era estadisticamente significativa.

Para obtener la imprecision o error aleatorio de los instrumentos se calcul6 el coeficiente
de variacién analitico (CV) a partir de los valores del control de calidad interno (CCI)
proporcionados por el fabricante y se obtuvieron las especificaciones de calidad
correspondientes a cada analito en estudio (Ricos Et Al, Westgard C. (s. f.). Se vio que a
excepcion del i6n cloruro, todos los analitos estudiados, cumplieron con el requerimiento
minimo de la calidad, sosteniendo un desempeifio aceptable. Por otro lado, cuando se evalué el
error sistemdtico mediante el andlisis de las diferencias de Bland-Altman, se observé que solo
el ion cloruro no cumplia con las expectativas analiticas. De igual manera, al evaluar la
intercambiabilidad de resultados entre equipos, se lograron resultados positivos en todos los
analitos a excepcion del ion cloruro, en el que se observa una diferencia significativa entre los

tres analizadores.

Dado que los resultados fueron muy similares en todos los analitos estudiados
excepcion del i6n cloruro se podria evaluar a un paciente por uno u otro analizador,
permitiendo al laboratorio proporcionar resultados de calidad en un tiempo menor ademds de

contar con instrumental de back-up.
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Introduccion

El Coronavirus SARS-CoV-2, que se describid por primera vez en la ciudad de Wuhan,
China, es el responsable de la enfermedad COVID-19 que ha afectado a millones de personas
en el mundo. Este virus se presenta clinicamente a través de alteraciones importantes a nivel
pulmonar, como neumonia, y en algunas ocasiones evoluciona a un sindrome de dificultad
respiratoria aguda (SDRA), aunque también puede tener otras manifestaciones
extrapulmonares que hacen al cuadro clinico y de diagndstico del paciente (Gupta, A.,

Madhavan, M. V., & Sehgal, K. ,2020).

SARS-CoV-2 es un virus a ARN simple cadena que cuenta con una nucleocépside, una
envoltura, una membrana y con glicoproteinas transmembrana que sobresalen de la superficie
viral, también denominadas “Spike” (proteina S). Estas caracteristicas le otorgan variabilidad

y patogenicidad a los distintos tipos de SARS.

El mecanismo por el cual ingresa este patogeno a las células estd determinado por su
adherencia a la superficie celular e interaccion entre la proteina S del virus y las proteinas ACE2
(enzima convertidora de angiotensina 2) y TMPRSS?2 (proteina transmembrana para la serina
2). (Yuki, K., Fujiogi, M., & Koutsogiannaki, S. ,2020; Gupta, A., Madhavan, M. V., & Sehgal,
K. ,2020).

Teniendo en cuenta que ACE2 y TMPRSS22 se expresan principalmente en células
epiteliales alveolares tipo II, el SARS-CoV-2 tiene un marcado tropismo por el sistema
respiratorio que ocasiona las alteraciones expuestas con anterioridad. Sin embargo, las
proteinas mencionadas también se expresan en otros tejidos como el renal (tibulos y
podocitos), células epiteliales gastrointestinales, células B pancredticas y células endoteliales.
Esto puede derivar en una amplia variedad de cuadros, como microangiopatia trombdtica,
insuficiencia cardiaca, lesién glomerular, y una desregulacion del sistema renina angiotensina
aldosterona (RAA) por el efecto negativo de la activacion constante de ACE2 (Carriazo, S.,

Kanbay, M., & Ortiz, A. ,2020; Gupta, A., Madhavan, M. V., & Sehgal, K. ,2020).

Puntualmente, la desregulaciéon del sistema renina angiotensina aldosterona,
desencadena la pérdida de potasio por via urinaria y reabsorcién de sodio y agua de forma
constante, alterando la homeostasis electrolitica y el pH. A partir de alli, se origina una
hipopotasemia que causa una hiperpolarizacion de las membranas celulares (Chen, D., 2020).

Clinicamente, los pacientes se pueden ver afectados negativamente ya que se favorece la



progresion de la sintomatologia respiratoria y cardiaca, empeorando el SDRA. Asimismo, se
observa una asociacién entre la hipopotasemia y la gravedad del cuadro que cursa el paciente

(Lippi, G., South, A. M., & Henry, B. M., 2020).

Entre los pardmetros de laboratorio que pueden verse alterados por la enfermedad
COVID-19 se encuentra incluido en el perfil denominado estado 4cido-base, utilizado para
monitorear el estado de los pacientes. Los analitos que componen el perfil mencionado son los
siguientes: los iones sodio, potasio y cloro; pH, presién parcial de oxigeno (pO2), presiéon
parcial de di6xido de carbono (pCO»), saturacién porcentual de hemoglobina (Sat %), exceso

de bases (EB) y 16n bicarbonato.

En la Unidad de Pronta Atenciéon N° 11 (UPA 11), se atienden pacientes con COVID-
19, realizando las determinaciones que comprende el perfil mencionado anteriormente. Ante el
aumento de la carga de trabajo producto de la pandemia por COVID-19, se incorpor6 un nuevo
instrumento para el monitoreo de los pacientes. Es de importancia central que los instrumentos
que realizan las determinaciones arrojen resultados equivalentes para garantizar que la toma de
decisiones médicas no se vea afectada por el uso de un instrumento u otro (Prada de Medio,

2014).

El andlisis de electrolitos y GA en pacientes descompensados e internados juega un
papel fundamental en la busqueda de la homeostasis corporal. La valoracién del estado 4cido-
base tiene como utilidad principal el diagndstico, prondstico y monitorizacion del tratamiento

de los pacientes (Parada Nogueiras; 2018).



Objetivos

Generales:

e Adquirir habilidades para desenvolverse en el laboratorio, en el andlisis y discusién de
resultados asi como en la comunicacion de los mismos a los médicos solicitantes.
e Mejorar la calidad de los resultados de laboratorio, fortaleciendo el conocimiento

adquirido sobre gestion de la calidad.

Especificos:

e Asegurar la intercambiabilidad de resultados para poder informar con certeza,

independientemente del analizador empleado.

e Analizar los posibles errores aleatorios y sistematicos proporcionados por el estudio en

cuestion.



Materiales, métodos y desarrollo

En la actualidad, los analizadores de gases en sangre son multiparamétricos, es decir, que miden
y calculan mds pardmetros que los propuestos en este trabajo. Entre los analitos evaluados en
los analizadores de gases se encuentran: pH, pO2, pCO2, Sat%, EB, bicarbonato, sodio, potasio,
cloro, calcio, hematocrito, hemoglobina, oxihemoglobina, carboxihemoglobina, glucosa,
lactato y fracciéon de aire inspirado (FiO2), entre otros. Sin embargo, debido a los

requerimientos de la UPA N° 11, solo se evaluaron los primeros nueve analitos.

El estado dcido-base se compard entre el analizador 1115 (EDAN Instruments; China) en
funcionamiento en el laboratorio y un Cobas b 221 (Roche; Alemania) recientemente
incorporado. Por otro lado, los iones se evaluaron a través de comparacion triple entre esas dos
plataformas y un analizador de ionogramas ulSE (AADEE, Estados Unidos) actualmente en

funcionamiento.

La plataforma EDAN 1115 plantea un formato pequefio y portable, con un sistema de cartuchos
que se auto-calibran en cada procesamiento de muestra (i/15 Analizador de gases arteriales y

bioquimica; 2021) (Figura 1).

Figura 1. Analizador EDAN 1115

El analizador Cobas b 221 es un equipo de mesada, més grande que el EDAN, con mayor
capacidad de procesamiento y calidad analitica. Presenta un sistema de aspirado o inyeccion
de muestra en una cantidad baja con respecto al otro analizador y eso lo hace mas versatil y

eficaz (Cobas b 221 POC system; 2021) (Figura 2).
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Figura 2. Analizador Cobas b 221

Por su parte, el equipo de ionogramas AADEE ulSE, es pequefio, con una capacidad de
procesamiento de hasta 60 muestras/hora por aspiracién de jeringa o tubo. Esta capacidad le
permitié resolver el caudal de muestras recibidas en el laboratorio hasta la pandemia por

COVID 19 (uISE Analizador automdtico de electrolitos; 2021) (Figura 3).

Figura 3. Analizador AADEE ulSE



% Meétodos de medicion

A continuacién, se presenta una tabla (Tabla 1) comparativa entre las distintas plataformas

utilizadas, en donde se puede ver la metodologia empleada por cada equipo para llevar a cabo

el procesamiento de cada determinacidn.

ANALITOS EDAN 115 Cobas b 221 AADEE ulSE
pH Potenciometria Potenciometria X
pO2 Sensor amperometrico | Sensor amperometrico X
pCO2 Potenciometria Potenciometria X
Sodio Potenciometria Potenciometria Potenciometria
Potasio Sensor amperometrico Potenciometria Potenciometria
Cloro Potenciometria Potenciometria Potenciometria
Exceso de Calculado Calculado X
bases
Bicarbonato Calculado Calculado
Saturacién de Calculado Calculado
hemoglobina

Tabla 1 — Metodologia de analisis empleada por cada analizador segtn su fabricante.

Diariamente, al inicio de la jornada y previamente al procesamiento de muestras, se realiza la
calibracién de los equipos y el correspondiente control de calidad interno. En el caso del
analizador de electrolitos pu-ISE la calibracion es automadtica cada seis horas y el control de
calidad interno se procesa periddicamente en sus tres niveles. Asimismo, el equipo Cobas 221
realiza una calibracion automatica de todos los analitos cada una hora (un punto), 8 y 24 horas
(dos puntos) o en su defecto, se puede hacer de forma manual cuando sea necesario. Ademads,
se procesa uno de tres niveles del control de calidad, al comienzo de la jornada de trabajo. Por
otro lado, en el caso del analizador EDAN 11135, se procesa de forma habitual un tnico control
de calidad interno provisto por el fabricante. Este analizador presenta un sistema de cassettes
para el procesamiento de las muestras y en él se encuentra un calibrador y los reactivos, por lo
tanto, la calibracion se lleva a cabo autométicamente cuando se procesa una muestra (Cobas b

221 POC system).



% Requerimientos de las muestras, medicion y evaluacion de errores.

Las muestras de gases arteriales (GA) se obtuvieron a través de un procedimiento invasivo y
doloroso como es la puncion arterial. Esta toma de muestra puede realizarse desde distintas
arterias, siendo la arteria radial el sitio de eleccion por accesibilidad y escaso riesgo para el
paciente. Las arterias humeral, pedia o femoral representan opciones disponibles cuando no es
posible utilizar la arteria radial. Las muestras de los pacientes que se encontraban en cuidados
intensivos fueron colectadas a través de la via central que tenian colocada (Parada Nogueiras;

2018).

Para evaluar los mencionados GA, se utilizaron muestras de sangre entera colectadas en
jeringas heparinizadas, y para el estudio exclusivo de iones la muestra fue colectada en tubo
con heparina de litio como anticoagulante. Ambos tipos de muestras se procesaron de acuerdo

a los procedimientos habituales del laboratorio utilizando los siguientes criterios de inclusion:

=> Muestras de pacientes a los que se les solicite estudio de gasometria arterial y rutina de
quimica clinica.

=> Muestras que permitan cubrir todo el intervalo de concentraciones de interés clinico.

=> Muestras que permitan obtener un 50% de resultados dentro del intervalo de
referencia.

=> Muestras que sean procesadas dentro de los 30 minutos desde el momento de su
obtencion.

=> Muestras obtenidas de pacientes diferentes o del mismo paciente en dias distintos.

Las muestras fueron colectadas desde el dia 2 de octubre al 2 de noviembre del 2020 (32 dias).
Se han reunido 40 muestras por metabolito a estudiar con el fin de tener significancia
estadistica. Cada una de ellas se ha procesado por duplicado en cada uno de los instrumentos
en series analiticas diferentes, favoreciendo la disminucién de posibles errores sistemdticos
dentro de la misma corrida analitica o dentro de un mismo dia en corridas analiticas diferentes.
Es decir, que se procesaron muestras por duplicado, en cada uno de los instrumentos durante
los dias que transcurrié la medicién (Prada de Medio, 2014). Los resultados obtenidos se
registraron en una planilla de Excel donde se consigné: dia, nimero de muestra, instrumento,
analito, resultados obtenidos, promedio obtenido entre ambas determinaciones, la diferencia
entre los promedios obtenidos para un mismo analito en el mismo instrumento y la diferencia
entre los promedios obtenidos para un mismo analito en dos instrumentos diferentes (Prada de

Medio, 2014; Saldana O, I M., 2014).



Los criterios de exclusion de este estudio fueron los siguientes:

-> Aspecto de las muestras: en el caso de las muestras colectadas en jeringas la presencia

de burbujas de aire se consider6 invalidante, asi como el llenado parcial. En el caso del
plasma obtenido de los tubos con heparina de litio, aquellas muestras que hemdlisis o

lactescencia fueron desechadas.

=> Demora en el procesamiento mayor a 30 minutos.

=> Deteccidn de valores aberrantes: Se acepta como maximo un 2,5% de valores aberrantes

mediante herramientas estadisticas. Se evalud la presencia de valores aberrantes tanto

intra como inter-instrumento (Prada de Medio, 2014).

Posteriormente al registro de todos los datos, se procedi6 a la busqueda de valores aberrantes:

IL.

Busqueda de valores aberrantes intra-instrumento: Se calculé la diferencia media
absoluta para cada instrumento. El limite de aceptabilidad utilizado fue que la diferencia
media de cada muestra sea menor 4 veces la diferencia media absoluta.

Busqueda de valores aberrantes inter-instrumento: En este caso, se tom6 como método
de referencia al método ya establecido en el laboratorio. la diferencia media absoluta
entre métodos. El limite de aceptabilidad utilizado fue que la diferencia media de cada

muestra sea menor 4 veces la diferencia media absoluta entre métodos.

Una vez que se eliminaron las muestras que presentaban valores aberrantes, se comenzo a hacer

los célculos especificos para el anélisis de los datos, en la siguiente secuencia:

1.

Se realizaron los histogramas de frecuencia para verificar el tipo de distribucion de los
datos para cada uno de los analitos. En el caso que tengan distribuciéon normal, se
procedié a calcular el coeficiente de correlacion de Pearson. Se consideré una
correlacion aceptable la obtencién de un r > 0,975. En el caso de analitos cuya
distribuciéon no hubiese sido normal, se previé la evaluaciéon con los estadisticos
correspondientes (Test de Snedecor) (Westgard, Ph, J. O. D, 2013; Prada de Medio,
2014).

La evaluacidn del error aleatorio o imprecision (I %) se hizo mediante los datos diarios

del control de calidad interno, calculando el CV % (coeficiente de variacidon) durante el
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periodo del estudio. El mismo fue contrastado con la variabilidad biol6gica minima para

cada uno de los analitos incluidos en el estudio segun:

[(%) <0,75 x CVw (CVw intra-individuo) (Sandoval Vegas, 2012)

. Para la evaluacion de la diferencia entre los datos obtenidos se utilizé el analisis de

diferencias de Bland-Altman que permite detectar la presencia de error sistematico tanto
constante como proporcional. El criterio de aceptacion es el criterio biolégico, donde la
DMP (diferencia media porcentual) debio ser menor a la variabilidad biolégica minima
(donde f vale 0,375) o deseable (donde f vale 0,25) para cada uno de los analitos

estudiados:

DMP < fx (CVw2 + CVg2) 1/2 (Prada de Medio, 2014)
Dénde CVw: Coeficiente de variacion intra-individuo.

CVg: Coeficiente de variacion grupal.

En el caso de la pO2, Sat %, el 16n bicarbonato y exceso de bases, valores de
variabilidad bioldgica establecidos, calcular la DMP. Sin embargo, se realizaron los
grificos de Bland-Altman mediante un criterio estadistico, para el cual se requiri6 del
promedio de datos (X), desvio estandar (SD) y se estableci6 de un intervalo de

confianza del 95% que se calcul6é mediante las siguientes ecuaciones:
Limite inferior: (X- 2*SD)*INV.NORM.ESTAND (1- a/2)
Limite superior: (X+ 2*SD)*INV.NORM.ESTAND (1- a/2)

La ecuacion expuesta tiene como finalidad devolver el inverso de la distribuciéon
normal acumulativa, con una media de cero y dos desvios estandar ( Trama de Bland-

Altman. (S. f.)).
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Resultados v Discusion

Utilizando los criterios de exclusion descritos con anterioridad, se eliminaron 6 muestras por
poseer plasma lipémico y 19 por presencia de burbujas o escasa muestra, logrando un minimo

de 40 muestras para el estudio de cada analito.

Se procesaron con éxito un total de 51 muestras, de las cuales para 44 se obtuvieron a partir de
una alicuota de sangre entera en jeringa heparinizada y un tubo con heparina de litio como
anticoagulante. El tubo con heparina de litio posteriormente fue centrifugado para procesar el
ionograma en el analizador AADEE vy la jeringa con sangre entera se utiliz6 para analizar el
estado acido-base, en cambio, las 7 muestras restantes solo contaban con una jeringa para
procesar gases arteriales. Asimismo, del total de muestras, 10 resultaron de origen venoso y 41

de origen arterial.

e ION SODIO

Para evaluar el desempefio del 16n sodio, se incluyeron 44 muestras. Siguiendo el criterio que
indica que la diferencia de las muestras debe ser menor a 4 veces la DAM (desviacién media
absoluta) asi como 4 veces la DMP (desviacién media porcentual), se descartaron cuatro

valores aberrantes, quedando 40 muestras para proceder al analisis estadistico.

A continuacidn se presentan las tablas 2, 3 y 4 que reflejan los resultados de las DAM y DMP

intra e inter-instrumentos luego de la eliminacién de valores aberrantes:

N° DAM DAM DAM DMP Cumple

muestras EDAN Cobas EDAN-Cobas | EDAN-Cobas (%) criterio

DAM X4?

meq/L 40 0,648 0,575 0,665 0,130 Si

Tabla 2 - Datos obtenidos para el i6n sodio en la bisqueda de valores aberrantes intra e inter-instrumento

EDAN-Cobas. Na*: I6n Sodio. DAM/DMA: Desviacién media absoluta. DMP: Desviacién media porcentual.

12



N° DAM DAM DAM DMP Cumple

muestras EDAN AADEE EDAN-AADEE  EDAN-AADEE (%) criterio

DAM X4?

meq/L 40 0,648 0,464 0,869 0,147 Si

Tabla 3 - Datos obtenidos para el i6n sodio en la biisqueda de valores aberrantes intra e inter-instrumentos

EDAN-AADEE.

N° DAM DAM DAM DMP Cumple

muestras | Cobas AADEE @ Cobas-AADEE  Cobas-AADEE criterio

(%)
DAM X4?

meq/1 40 0,575 0,464 0,676 0,105 Si

Tabla 4 - Datos obtenidos para el i6n sodio en la biisqueda de valores aberrantes intra e inter-instrumentos

Cobas-AADEE.

De las 4 muestras eliminadas, una de ellas fue por ser valor aberrante inter instrumento EDAN-
Cobas, mientras que las restantes, se descartaron por ser valores aberrantes intra instrumento

en el analizador EDAN.

Una vez eliminados los valores aberrantes, se procedié a estudiar la distribucién de los

resultados hallados para el i6n sodio:

DISTRIBUCION NORMAL EDAN
0.120
0.100
0.080

0.060

Frecuencia

0.040

0.020

0.000

120 125 130 135 140 145 150
Promedio de mediciones (meq/L)

Gréfico 1 —Distribucién de los resultados para el i6n sodio en el analizador EDAN.
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DISTRIBUCION NORMAL COBAS
0.120
0.100
0.080

0.060

Frecuencia

0.040
0.020

0.000
125 130 135 140 145 150 155

Promedio de mediciones (meq/L)

Grafico 2 —Distribucién de los resultados para el i6n sodio en el analizador Cobas.

DISTRIBUCION NORMAL AADEE
0.120
0.100
0.080

0.060

Frecuencia

0.040
0.020

0.000
125 130 135 140 145 150

Promedio de mediciones (meq/L)
Grafico 3 —Distribucion de los resultados para el i6n sodio en el analizador AADEE.

La distribucion del 16n sodio fue normal en los tres instrumentos utilizados: EDAN, Cobas y

AADEE. (Grificos 1, 2 y 3).

La verificacion de la distribucién en cada analizador, permitié avanzar en el andlisis y evaluar
si los resultados de dos equipos presentaban o no una relacion lineal. Para ello, se calcularon
los coeficientes de Pearson (r) y se hicieron los gréficos de regresion lineal correspondientes si

r> 0,975 (Tabla 5).

El andlisis de regresion del i6n sodio arroj6 un r inaceptable (< 0,975), (grafico no presentado)
un desempefio distinto entre instrumentos, por lo cual, se prosigui6 al cdlculo de un estadistico
alternativo (Test de Student) con el fin de saber si los resultados entre los analizadores
presentaron diferencias estadisticamente significativas. Para el Test de Student (Prueba t) se

asumi6 una distribucién normal de datos y una hipétesis nula (Ho) en donde las medias de los
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resultados en un instrumento sean iguales a la de otro, con un nivel de significancia del 95% (a
< 0,05) a dos colas. A continuacién se muestra un cuadro con los coeficientes de Pearson y los

valores p obtenidos en la Prueba T:

EDAN-Cobas EDAN-AADEE Cobas-AADEE

Coef. De Pearson

Valor p

Tabla 5 — En la fila superior se observan los r calculados para la relacién entre los distintos analizadores y en la

fila inferior, los valores p calculados en el test de Student con respecto el i6n sodio.

Al hallar valores p > 0.05 en las tres comparaciones de instrumentos, se puede aceptar la
hipétesis Ho y afirmar que no hay diferencias significativas entre los resultados para el i6n

sodio.

Una vez realizada la eliminacién de valores aberrantes y confirmados que los resultados son
comparables para el ion sodio, se comenzd a evaluar el error aleatorio y sistemético. En la

siguiente tabla (Tabla 6) presenta el estudio de error aleatorio:

Desempeiio de los instrumentos Metas del % Férmula Valor de I(%)
segin VB segin Westgard
CV EDAN (%) 0,9 Minima (VBM) 0,75 x CVw 1,35
CV Cobas 221 (%) 0,45 Deseable (VBD) 0,5x CVw 0,9
CV AADEE (%) 0,98 Optima (VBO) 0,25 x CVw 0,45

Tabla 6 — Evaluacién de la impresién o error aleatorio para el ién sodio, utilizando un CVw de 1,8%. CV:
Coeficiente de variacion. I (%): Imprecision porcentual. VBM: Variabilidad biolégica minima. CVw: Coeficiente

de variacion intra-individuo.

De acuerdo a lo presentado en la tabla 6, el i6n sodio cumple el criterio de variabilidad bioldgica
deseable en los tres instrumentos, dado que el CV (%) de cada uno de ellos es menor a la VBD,

utilizando un CVw (deseable) de 1,8 % (Ricos Et Al, C. (s. f.)).
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Por otro lado, el estudio del error sistemdtico se hizo mediante diagramas de diferencias o
diagramas de Bland y Altman que se presenta en los graficos 4, 5 y 6 donde el DMP debe ser

menor a la variabilidad biolégica minima:

DIAGRAMA DE DIFERENCIAS. ION SODIO
(EDAN Vs. COBAS)
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Promedio de mediciones (meq/L)

Grifico 4 — Diagrama de Bland-Altman entre los resultados obtenidos en los instrumentos EDAN y Cobas para

el i6n sodio.

DIAGRAMA DE DIFERENCIAS. ION SODIO
(EDAN Vs. AADEE)
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Gréfico 5 — Diagrama de Bland-Altman entre los resultados obtenidos en los instrumentos EDAN y AADEE

para el i6n sodio.

16



DIAGRAMA DE DIFERENCIAS. ION SODIO
(COBAS Vs. AADEE)
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Grifico 6 — Diagrama de Bland-Altman entre los resultados obtenidos en los instrumentos Cobas y AADEE para

el i6n sodio.

e FEje de ordenadas: Variabilidad biologica minima (VBM)
VBD= 0,25x (CVw? + CVg?)

e FEje de abscisas: Promedio de las medidas entre dos equipos.
Gréfico 4: (Yi+Xi)/2
Griéfico 5: (Yi+Zi)/2
Griéfico 6: (Xi+Zi1)/2
Siendo, “Y” el promedio de mediciones en el instrumento EDAN, “X” el promedio de
mediciones en el instrumento Cobas y “Z” el promedio de mediciones en el equipo
AADEE (Segtn corresponda).

e Lalinea verde representa el limite superior de no transgresion de resultados y la linea
roja, el limite inferior de no transgresion. Entre ambas lineas que representan las

VBD, deben encontrar el 95% de las valores.

Ninguno de los datos obtenidos transgredi6 los limites mencionados, por lo que se

descarta la presencia de error sistematico.

e ION POTASIO

Para evaluar el desempefio del 16n potasio, se incluyeron 42 muestras. Utilizando el criterio que
indica que la diferencia de las muestras (duplicados) debe ser menor a 4 veces la DAM tanto
absoluta como relativa, se han descartado 2 valores aberrantes, quedando 40 muestras para el

analisis estadistico.
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A continuacidn se presentan tres tablas que reflejan los resultados de las DAM y DMP intra e

inter-instrumentos:

N° DAM DAM DAM DMP Cumple

muestras EDAN Cobas EDAN-Cobas | EDAN-Cobas (%) criterio

DAM X4?

meq/L 40 0,055 0,078 0,052 0,457 Si

Tabla 7 - Datos obtenidos para el i6n potasio en la biisqueda de valores aberrantes intra e inter-instrumentos

EDAN-Cobas. K*: I6n potasio.

N° DAM DAM DAM EDAN- DMP ,Cumple
muestras EDAN AADEE AADEE IIDAANRAIDIND criterio

DAM X4?

meq/L 40 0,055 0,021 0,095 0,667 Si

Tabla 8 - Datos obtenidos para el i6n potasio en la bisqueda de valores aberrantes intra e inter-instrumentos

EDAN-Cobas.

N° DAM DAM DAM DMP ;Cumple

muestras Cobas AADEE = Cobas-AADEE  Cobas-AADEE criterio

(%)

DAM X4?

meq/L 40 0,078 0,021 0,115 0,935 Si

Tabla 9 - Datos obtenidos para el i6n potasio en la bisqueda de valores aberrantes intra e inter-instrumentos

Cobas-AADEE.

De las 2 muestras eliminadas, una de ellas valor aberrante inter instrumento EDAN-AADEE
y Cobas-AADEE, mientras que la otra se descart6 por valores aberrantes intra instrumento

en el analizador AADEE.

Una vez eliminados los valores outliers o atipicos, se procedi6 a estudiar la distribucién de los

resultados hallados para el i6n potasio:
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DISTRIBUCION NORMAL EDAN
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Grafico 7 — Distribucién de los resultados para el i6n potasio en el analizador EDAN.

DISTRIBUCION NORMAL COBAS
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Grifico 8 —Distribucion de los resultados para el idn potasio en el analizador Cobas.

DISTRIBUCION NORMAL AADEE
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Griéfico 9 — Distribucién de los resultados para el i6n potasio en el analizador AADEE.
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La distribucién del i6n Potasio fue normal en los tres instrumentos evaluados: EDAN, Cobas y
AADEE (Grificos 7, 8 y 9).

Al observar una distribucién normal en todos los instrumentos, se avanzoé en el analisis de
datos. Se calcularon los coeficientes de Pearson (r) y se confeccionaron los graficos de
regresion lineal correspondientes si r > 0,975; permitiendo saber si los resultados tienen 0 no

una relacion lineal (Tabla 10).

EDAN-Cobas EDAN-AADEE Cobas-AADEE

Coef. De Pearson

Tabla 10 — Valores de r calculados para el i6n potasio.

El andlisis de regresion del i6n potasio arroj6 un r aceptable (> 0,975), indicado un desempefio
similar entre los instrumentos. Siendo asi, que a continuacién se presentan los tres graficos

correspondientes a las regresiones lineales para dicho analito (Gréficos 10, 11 y 12).

REGRESION LINEAL EDAN-COBAS
7.00
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5.00
4.00
3.00
2.00
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0.00

1.00 2.00 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00
Mediciones en equipo EDAN (meq/L)

Mediciones en equipo Cobas (meq/L)

Gréfico 10 — Recta obtenida mediante el cdlculo de regresion lineal entre los analizadores EDAN y AADEE, con

unr: 0,998.
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Mediciones en equipo AADEE (meq/L)

REGRESION LINEAL EDAN-AADEE
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Griéfico 11 —Recta obtenida mediante el cdlculo de regresion lineal entre los analizadores EDAN y Cobas, con

7.00
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4.00
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Mediciones en equipo AADEE (meq/L)

0.00

unr: 0,988.

REGRESION LINEAL COBAS-AADEE
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7.00

Griéfico 12 —Recta obtenida mediante el cdlculo de regresion lineal entre los analizadores Cobas y AADEE, con

un r: 0,990.

Luego de confirmar que los resultados entre los analizadores son comparables para el i6n

potasio, se comenzo6 a evaluar el error aleatorio y sistematico. Para ello, en la siguiente tabla se

presentan los resultados para el error aleatorio (Tabla 11):

Desempeiio de los instrumentos Metas de I % Férmula Valor de I(%)
segtin VB segtin Westgard
CV EDAN (%) 0,26 Minima (VBM) 0,75 x CVw 3,45
CV Cobas 221 (%) 0,47 Deseable (VBD) 0,5 x CVw 2,3
CV AADEE (%) 1,61 Optima (VBO) 0,25 x CVw 1,15

Tabla 11 — Evaluacién de la impresion o error aleatorio para el i6n Potasio, utilizando un CVw de 4,6 %.
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A través de la informacidn reflejada en la tabla 11, se puede afirmar que el i6n potasio cumple
el criterio de variabilidad bioldgica deseable en los tres instrumentos, dado que el CV (%) de

cada uno de ellos es menor a la VBD, utilizando un CVw (deseable) de 4,6 % (Ricos Et Al, C.
(s. ).

De igual manera que para el sodio, el error sistemético fue analizado a través de diagramas de

diferencias, los mismos se representan en los graficos 13, 14 y 15:

DIAGRAMA DE DIFERENCIAS. ION POTASIO
(EDAN Vs. COBAS)
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Grifico 13 — Diagrama de Bland-Altman entre los resultados obtenidos en los instrumentos EDAN y Cobas para

el i6n potasio.

DIAGRAMA DE DIFERENCIAS. ION POTASIO
(EDAN Vs. AADEE)
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Gréfico 14 — Diagrama de Bland-Altman entre los resultados obtenidos en los instrumentos EDAN y AADEE

para el i6n potasio.
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DIAGRAMA DE DIFERENCIAS. ION POTASIO
(COBAS Vs. AADEE)
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Gréfico 15 — Diagrama de Bland-Altman entre los resultados obtenidos en los instrumentos Cobas y AADEE

para el i6n potasio.
La variabilidad biol6gica minima se estimé mediante la siguiente ecuacion:
VBD= 0,25 x (CVw? + CVg?) ¥4

Solo se transgredi6 el limite de VBM en la comparacion de los instrumentos Cobas y AADEE
en dos de los puntos que representaron el 2,5 % de las muestras, considerdndose éste porcentaje

aceptable para mantener a los dos equipos como virtualmente tnicos.

e ION CLORURO

Para evaluar el desempeio del i6n Cloruro, se incluyeron 44 muestras. Utilizando el criterio
que indica que la diferencia de las muestras (duplicados) debe ser menor a 4 veces la DAM. Se
han descartado 6 valores aberrantes en el caso del analizador EDAN y 4 valores en los restantes
instrumentos, quedando 38 y 40 muestras respectivamente, con las que se llevo a cabo el

analisis estadistico.

A continuacién se presentardn las tablas que reflejan los resultados de las DAM y DMP intra e

inter-instrumentos que ayudaron a descartar los valores outliers (Tablas 12, 13 y 14):
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N° DAM DAM DAM DMP ,Cumple

muestras EDAN Cobas  EDAN-Cobas  EDAN-Cobas (%) ¢] criterio

DAM X4?

meq/L 38 0,868 0,435 1,630 0,362 Si

Tabla 12 - Datos obtenidos para el i6n cloruro en la bisqueda de valores aberrantes intra e inter-instrumentos

EDAN-Cobas. CI: I6n cloruro.

N° DAM DAM DAM DMP ;Cumple
muestras EDAN AADEE  EDAN-AADEE  EDAN-AADEE (%) @] criterio

DAM X4?

meq/L 38 0,868 0,571 1,961 0,439 Si

Tabla 13 - Datos obtenidos para el i6n cloruro en la bisqueda de valores aberrantes intra e inter-instrumentos

EDAN-Cobas.

;Cumple

muestras Cobas AADEE  Cobas-AADEE  Cobas-AADEE (%) criterio

DAM X4?

meq/L 40 0,435 0,571 0,061 0,292 Si

Tabla 14 - Datos obtenidos para el i6n cloruro en la bisqueda de valores aberrantes intra e inter-instrumentos

Cobas-AADEE.

En el caso de equipo EDAN, se eliminaron 2 muestras por errores intra instrumento, mientras
que en el AADEE se eliminé 1. Ademas, se descartaron 3 muestras por errores inter

instrumentos EDAN-Cobas.

Una vez eliminados los valores outliers, se procedi6 a estudiar la distribucion de los resultados

hallados para el 16n cloruro:
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DISTRIBUCION EDAN
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Grafico 16 —Distribucién de los resultados para el i6n cloruro en el analizador EDAN.

DISTRIBUCION COBAS
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Grifico 17 — Distribucién de los resultados para el i6n cloruro en el analizador Cobas.

DISTRIBUCION AADEE
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Griéfico 18 — Distribucién de los resultados para el i6n Cloruro en el analizador AADEE.
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La distribucién del i6n cloruro fue normal en los tres instrumentos de estudio: EDAN, Cobas y

AADEE (Grificos 16, 17 y 18).

Se calcularon los coeficientes de Pearson para los distintos instrumentos y resultaron en valores

inaceptables (r < 0,975), que impidieron graficar las rectas de regresion lineal (tabla 15).

Asi como en el caso del ion sodio, los resultados desfavorables derivaron en el anélisis por Test
de Student para corroborar si verdaderamente los resultados obtenidos fueron
significativamente distintos. Para dicho estadistico, se asumieron los mismos pardmetros que
para el i6n sodio. A continuacién se muestra un cuadro con los coeficientes de Pearson y los

66 9

valores “p” obtenidos en la Prueba T:

EDAN-Cobas EDAN-AADEE Cobas-AADEE

Coef. De Pearson 0,927

Valor p 0,0000015 0,002 0,012

Tabla 15 — En la fila superior se encuentran los r calculados para la relacion entre los distintos analizadores y en

la fila inferior, los valores p calculados en el test de Student con respecto el i6n cloruro.

El hallazgo de valores p < 0.05 en las tres comparaciones de instrumentos, no permite aceptar
la hipétesis Ho. Es decir, que no se pueden tratar a los analizadores como equipos virtualmente

unicos por la diferencia significativa entre los resultados.

Para aportar valor a los resultados obtenidos en la prueba t, se evalu6 la imprecision y el error
sistematico de este analito. En el primer caso (tabla 16), el tinico CV % aceptable fue el del
Cobas 221, el cual podria ser utilizado con un criterio minimo de calidad, mientras que los otros
dos instrumentos, resultaron mds inestables y no pueden cumplir con el criterio de variabilidad

biol6gica minima (CVw de 1,2 % segtn las tablas de VB de Westgard).
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Desempeiio de los instrumentos Metas de I % Férmula Valor de I(%)
segin VB segiun Westgard
CV EDAN (%) 1,24 Minima (VBM) 0,75 x CVw 0,9
CV Cobas 221 (%) 0,84 Deseable (VBD) 0,5 x CVw 0,6
CV AADEE (%) 1,16 Optima (VBO) 0,25 x CVw 0,3

Tabla 16 — Evaluacién de la impresion o error aleatorio para el i6n cloruro, utilizando un CVw de 1,2 %. CV:
Coeficiente de variacion. I (%): Imprecision porcentual. VBM: Variabilidad bioldgica minima. CVw: Coeficiente

de variacion intra-individuo.

De igual forma, en el caso del error sistematico, se pueden observar desviaciones notorias en

el limite superior con respecto a los establecidos (gréficos 19, 20 y 21).

DIAGRAMA DE DIFERENCIAS. ION CLORURO
(EDAN Vs. COBAS)
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Griéfico 19 — Diagrama de Bland-Altman entre los resultados obtenidos en los instrumentos EDAN y Cobas para

el i6n cloruro.
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Griéfico 20 — Diagrama de Bland-Altman entre los resultados obtenidos en los instrumentos EDAN y AADEE

para el i6n cloruro.
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DIAGRAMA DE DIFERENCIAS. ION CLORURO
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Gréfico 21 — Diagrama de Bland-Altman entre los resultados obtenidos en los instrumentos Cobas y AADEE

para el i6n cloruro.

Se puede ver con claridad la desviacién de un gran niimero de los resultados por encima del
limite superior establecido (VBM), evidenciando la presencia de error sistemdtico en un
porcentaje mayor al 2,5 % de las muestras, por lo que no pueden ser considerados equipos

virtualmente dnicos.

e pH

Para llevar a cabo la evaluacion del pH, se incluyeron 51 muestras sin necesidad de eliminar
valores aberrantes, considerando el mismo criterio utilizado en los analitos anteriores. En la

tabla 17, se pueden observar los valores de DAM y DMP calculados para el pH.

N° DAM DAM DAM DMP ,Cumple

muestras EDAN Cobas  EDAN-Cobas  EDAN-Cobas (%) criterio

DAM X4?

- 51 0,0132 | 0,006 0,0119 0,0410 Si

Tabla 17 - Datos obtenidos para el pH en la bisqueda de valores aberrantes intra e inter-instrumentos EDAN-

Cobas.

Una vez calculadas las desviaciones en cuestion, se graficaron las distribuciones de los
resultados en ambos instrumentos (gréaficos 22 y 23). A partir de ellos, se consider6 que el pH

se comporta de forma normal.
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Por otro lado,
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Grafico 22 — Distribucién de los resultados para pH en el instrumento EDAN.
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Grifico 23 — Distribucién de los resultados para pH en el instrumento Cobas.

fue calculado el coeficiente de Pearson obteniendo un r aceptable de 0,995 (r >

0,975), permitiendo ver que los instrumentos tienen un desempefio comparable (grafico 24).

Mediciones de equipo Cobas

REGRESION LINEAL EDAN/COBAS
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Griéfico 24 —Recta obtenida en el gréfico de regresion lineal entre los analizadores EDAN y Cobas con un

r: 0,995.
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A continuacion, se plantea un cuadro (tabla 18) que corresponde a los resultados para el andlisis

del error aleatorio. El mismo, muestra la aceptacion del criterio de variabilidad bioldgica

deseable entre ambos instrumentos, dado que el CV (%) de ambos son menores a la VBD, con

un CVw (deseable) de 3,5 % (Ricos Et Al, C. (s. f.)).

Desempeiio de los instrumentos Metas de I % Férmula Valor de I(%)
segin VB segiun Westgard
CV EDAN (%) 0,07 Minima (VBM) 0,75 x CVw 2,625
CV Cobas 221 (%) 0,09 Deseable (VBD) 0,5 x CVw 1,75

Tabla 18 — Evaluacion de la impresion o error aleatorio para el pH, utilizando un CVw de 4,6 %.

De igual manera que en los resultados anteriores, el error sistemaético fue estudiado a través de

un diagrama de diferencias (grafico 25), que se muestra a continuacion:
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Griéfico 25 — Diagrama de diferencias entre los resultados obtenidos en los equipos EDAN-Cobas para el pH.

Menos del 2,5 % de las muestras presento error sistematico, ya que no se transgredio el limite

de VBM.
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e PRESION PARCIAL DE OXIGENO (p02)

Para evaluar el desempeiio de la pO2, se incluyeron 49 muestras. Utilizando el criterio que
indica que la diferencia de las muestras (duplicados) debe ser menor a 4 veces la DAM tanto
absoluta como relativa, se han descartado 9 valores aberrantes, quedando 40 muestras para el

analisis estadistico.

En el caso de la pO2 se han observado 9 valores alejados del criterio ya establecido. De los
cuales, 2 corresponden al instrumento EDAN y 3 al Cobas. Asimismo, hubo un resultado que

fue aberrante en ambos equipos y otros 3 valores con errores inter-instrumento.

Una vez descartados los 9 valores, se realizaron nuevamente los cédlculos y se llegaron a los

resultados obtenidos en la tabla 19.

N° DAM  DAM DAM DMP ;Cumple

muestras EDAN Cobas  EDAN-Cobas  EDAN-Cobas (%) e] criterio

DAM X4?

mm Hg 40 1,470 0,920 1,331 0,865 Si

Tabla 19 - Datos obtenidos para el pO2 en la bisqueda de valores aberrantes intra e inter-instrumentos EDAN-

Cobas.

Una vez eliminados los valores aberrantes, se graficaron las distribuciones de los resultados
en ambos instrumentos (graficos 26 y 27). A partir de ellos, se consideré que la pO2 se

comporta de forma normal.
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Gréfico 26 — Distribucion de los resultados para pO2 en el instrumento EDAN.
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DISTRIBUCION COBAS
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Graéfico 27 — Distribucion de los resultados para pO2 en el instrumento Cobas.

La distribucién normal, permiti6 llevar a cabo el cdlculo del coeficiente de Pearson con el que
se realiz6 el gréafico de regresion lineal con un r aceptable de 0,997 (r > 0,975), permitiendo

observar que los instrumentos tienen un desempefio comparable (grafico 28).

Por otro lado, no fue posible realizar los calculos de imprecision debido a que no estin
disponibles en la bibliografia los datos de variabilidad bioldgica para la pO2, pero si se realizo
la gréfica de Bland-Altman para determinar el error sistemdtico (grafico 29). Alli se encontré
que ningun resultado transgredi6 los limites de desviacién media porcentual y no fue necesaria
la eliminacién de alguna de las muestras evaluadas. La comparacién de instrumentos, no arrojo

evidencia de error sistematico.
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Griéfico 28 — Recta obtenida en el grafico de regresion lineal entre los analizadores EDAN y Cobas con un

r: 0,997.
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DIAGRAMA DE DIFERENCIAS PARA pO2 (EDAN Vs. COBAS)
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Grifico 29 — Diagrama de diferencias entre los resultados obtenidos en los equipos EDAN-Cobas para el pO2.

Las lineas de color son los limites superior e inferior de no transgresiéon de resultados.
Representan 2 SD por arriba y debajo del promedio de valores, con un intervalo de confianza

del 95%.

e PRESION PARCIAL DE DIOXIDO DE CARBONO (pCO2)

Para evaluar el desempefio de la pCO?2, se incluyeron 48 muestras. Utilizando el mismo criterio
que en los analitos anteriores, se eliminaron 4 valores aberrantes, quedando 44 muestras para

el andlisis comparativo posterior.

De los valores fuera de rango, 3 muestras tuvieron errores intra-instrumento en el analizador
EDAN y 1 se descart6 por ser un valor aberrante inter-instrumento. Una vez eliminados estos

valores, se realizaron nuevamente los célculos y se llegé a los resultados obtenidos en la tabla
20.

p0O2 N° DAM  DAM DAM DMP ;Cumple

muestras EDAN Cobas  EDAN-Cobas  EDAN-Cobas (%) criterio

DAM X4?

mm Hg 44 0,899 0,922 0,701 0,411 Si

Tabla 20 - Datos obtenidos para el pCO2 en la bisqueda de valores aberrantes intra e inter-instrumentos EDAN-

Cobas.

A continuacién se pueden ver los graficos de distribucién para la pCO2 (gréficos 30 y 31). A

partir de ellos, se considerd que la pO2 se comporta de forma normal.
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Grifico 30 — Distribucién de los resultados para pCO2 en el instrumento EDAN.
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Grifico 31 — Distribucién de los resultados para pCO2 en el instrumento Cobas.

Asumiendo una distribucién normal, fue calculado el coeficiente de Pearson. Se obtuvo un r
aceptable de 0,996 (r > 0,975), permitiendo concluir que los instrumentos tienen un desempefio

comparable (grafico 32).
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Griéfico 32 — Recta obtenida en el grafico de regresion lineal entre los analizadores EDAN y Cobas con un

r: 0,996.
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A continuacién, se presenta un cuadro (tabla 21) que corresponde a los resultados de la
imprecision (%) realizada a partir del control de calidad interno de cada instrumento. El mismo,
muestra la aceptacion del criterio de variabilidad bioldgica deseable entre ambos instrumentos,
dado que el CV (%) de ambos son menores la VBM, con un CVw (deseable) de 4,8 % (Ricos
Et Al C. (s. f.)).

Desempeiio de los instrumentos Metas de I % Férmula Valor de I(%)
segin VB segin Westgard
CV EDAN (%) 1,85 Minima (VBM) 0,75 x CVw 3,6
CV Cobas 221 (%) 1,91 Deseable (VBD) 0,5 x CVw 24

Tabla 21 — Evaluacion de la impresion o error aleatorio para el pCO2, utilizando un CVw de 4,8 %.

El error sistematico fue estudiado a través de un diagrama de Bland-Altman (grafico 33), en
donde se puede observar que dos puntos transgreden los limites establecidos de VBM, uno de
ellos (39,9-1,85) en menor medida que el otro (41-2,20). Si bien estos dos puntos representan
el 4,5% de los datos, se destaca que para este analito se utilizé como criterio de aceptacion el
de variabilidad bioldgica deseable (mas exigente que VBM), por lo que se concluye que

ambos equipos se comportan como un instrumento Unico.
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Griéfico 33 — Diagrama de diferencias entre los resultados obtenidos en los equipos EDAN-Cobas para el pCO2.
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e SATURACION PORCENTUAL DE HEMOGLOBINA (Sat %)

Para evaluar el desempefio de la Sat %, se incluyeron 49 muestras. Utilizando el criterio que
indica la diferencia media, tanto absoluta como relativa. Se han descartado 6 valores aberrantes,

quedando 43 muestras para el anélisis estadistico.

De los 6 valores aberrantes que se encontraron, 2 son intra-instrumento en ambos equipos y 4

inter-instrumento. Una vez descartados, se calculdé nuevamente la diferencia media (Tabla 22).

N° DAM  DAM DAM DMP ;Cumple

muestras EDAN Cobas  EDAN-Cobas  EDAN-Cobas (%) criterio

DAM X4?

- 43 0,701 0,417 0,904 0,359 Si

Tabla 22 - Datos obtenidos para el sat % en la biisqueda de valores aberrantes intra e inter-instrumentos EDAN-

Cobas.

Posteriormente, se graficaron las distribuciones de ambos instrumentos donde se constatd que

sat% se comporta siguiendo una distribucién normal (graficos 34 y 35).
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Griéfico 34 — Distribucidn de los resultados para sat % en el instrumento EDAN.
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Grifico 35 — Distribucién de los resultados para sat % en el instrumento Cobas.

La distribucion normal, permitié el cédlculo del coeficiente de Pearson obteniéndose un r
aceptable de 0,999 (r > 0,975), en donde se puede concluir un desempefio comparable entre

ambos instrumentos (grafico 36).

Por otro lado, no fue posible realizar los cdlculos de imprecision debido a que no estidn
disponibles en bibliografia los datos de variabilidad biolégica para el pardmetro sat%". Pero si
se realizo la grafica de Bland-Altman con un criterio estadistico, en el que se determind el error
sistematico de los instrumentos (grafico 37). Alli se encontré que ningun resultado transgredio
los limites de variabilidad biolégica minima y no fue necesaria eliminar resultados. La

comparacion de instrumentos, no arrojé evidencia de error sistematico.
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Griéfico 36 — Recta obtenida en el grafico de regresion lineal entre los analizadores EDAN y Cobas con un

r: 0,999.
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Grifico 37 — Diagrama de diferencias entre los resultados obtenidos en los equipos EDAN-Cobas para la sat %.

Para el grafico de diferencias se utiliz6 el criterio estadistico. Las lineas de color son los
limites superior e inferior de no transgresion de resultados. Representan 2 SD por arriba y

debajo del promedio de valores, con un intervalo de confianza del 95%.

e ION BICARBONATO

Para evaluar el desempefio del i6n bicarbonato, se incluyeron 48 muestras. Sin embargo, se
descartaron 4 valores por superar la desviacion media, tanto absoluta como relativa. Debido a

ello se procedi6 a evaluar las 44 muestras restantes para seguir con el andlisis de comparacion.

De los 4 valores aberrantes que se encontraron, 3 fueron por errores intra-instrumento en el
instrumento EDAN y 1 en el Cobas 221, los cuales han sido eliminados para poder realizar

nuevamente los célculos y poder verificar el cumplimiento del criterio DAM x 4 (Tabla 23).

I6n N° DAM DAM DAM DMP {Cumple

bicarbonato muestras EDAN Cobas  EDAN-Cobas  EDAN-Cobas (%) criterio

DAM X4?

meq/L 44 0,629 0,302 0,472 0,487 Si

Tabla 23 - Datos obtenidos para el i6n bicarbonato en la busqueda de valores aberrantes intra e inter-

instrumentos EDAN-Cobas.
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Una vez que se obtuvieron los valores deseados, se graficaron las distribuciones de los
resultados en ambos instrumentos (graficos 38 y 39) en donde se consider6 que la sat % se

comporta de forma normal.
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Grifico 38 — Distribucidn de los resultados para el i6n bicarbonato en el instrumento EDAN.
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Griéfico 39 — Distribucién de los resultados para el ion bicarbonato en el instrumento Cobas.

Se obtuvo un coeficiente r de Pearson de 0,992 (grafico 40). Se concluye que ambos

instrumentos evaluados tienen un desempefio comparable.

No obstante, no fue posible realizar los cdlculos de imprecision debido a que no estidn
disponibles en bibliografia los datos de variabilidad bioldgica para el pardmetro HCO3". Sin
embargo, se realiz6 la grifica de Bland-Altman utilizando un criterio estadistico y no biolégico,
en donde se puede observar el error sistematico (grafico 41). Alli se encontré que ningun
resultado transgredié los limites de variabilidad biolégica minima y no fue necesaria la
eliminacién de alguno de ellos. La comparacion de instrumentos, no arrojé evidencia de error

sistematico.
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Grifico 40 — Recta obtenida en el grafico de regresion lineal entre los analizadores EDAN y Cobas con un

r: 0,999.
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Griéfico 41 — Diagrama de diferencias entre los resultados obtenidos en los equipos EDAN-Cobas para la sat %.
Para el grafico de diferencias se utiliz6 el criterio estadistico. Las lineas de color son los

limites superior e inferior de no transgresion de resultados. Representan 2 SD por arriba y

debajo del promedio de valores, con un intervalo de confianza del 95%.

e EXCESO DE BASES (EB)

Para evaluar el desempefio del EB, se incluyeron 43 muestras. Siguiendo el criterio ya utilizado
con anterioridad (tabla 24) se verific6 que no hubo necesidad de eliminar muestras por no
detectarse valores aberrantes, con lo cual se procedié a graficar las distribuciones en los

diferentes instrumentos (graficos 42 y 43).
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DAM DMP Cumple

N° DAM DAM EDAN- EDAN- criterio
muestras EDAN Cobas Cobas Cobas (%) DAM X4?

meq/L 43 0,896 0,457 0,562 34,054 Si

Tabla 24 - Datos obtenidos para el EB en la busqueda de valores aberrantes intra e inter-instrumentos EDAN-

Cobas.
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Grifico 42 — Distribucién de los resultados para el EB en el instrumento EDAN.
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Griéfico 43 — Distribucién de los resultados para el EB en el instrumento Cobas.

Considerando que el EB tiene una distribucién normal, se calculd el coeficiente de Pearson y
se obtuvo un r de 0,992 (gréfico 44). Se concluye que ambos instrumentos evaluados tienen

un desempefio comparable.
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Por otro lado, no fue posible realizar los calculos de imprecision debido a que no estidn
disponibles en bibliografia los datos de variabilidad bioldgica para el pardmetro EB. Sin
embargo, se realiz6 la gréafica de Bland-Altman para estudiar el error sistematico (gréafico 45).
Alli se encontré que ningun resultado transgredi6 los limites de desviaciéon media porcentual y
no fue necesaria la eliminacién de ninguno de los datos obtenidos. La comparacién de

instrumentos, no arrojé evidencia de error sistematico.
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Grifico 44 — Recta obtenida en el grafico de regresion lineal entre los analizadores EDAN y Cobas con un 1:

0,992.
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Griéfico 45 — Diagrama de diferencias entre los resultados obtenidos en los equipos EDAN-Cobas para el EB.

Para el grafico de diferencias se utiliz6 el criterio estadistico. Las lineas de color son los limites
superior e inferior de no transgresion de resultados. Representan 2 SD por arriba y debajo del

promedio de valores, con un intervalo de confianza del 95%.
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Conclusion final

Durante el afio 2020, el laboratorio de la Unidad de pronta atenciéon N°11 tuvo la necesidad de
incorporar un nuevo instrumento de gasometria debido a la gran demanda de pacientes en
terapia intensiva por la enfermedad COVID-19, en este contexto, es de gran importancia
considerar que tener diferentes analizadores como un equipo virtualmente tnico implica que
los resultados proporcionados por ambos sean intercambiables e indistinguibles desde el punto

de vista clinico.

En general, los resultados obtenidos en el presente trabajo han sido positivos y permiten afirmar
que las muestras de los pacientes pueden ser informadas por uno u otro equipo de forma
equivalente, ya que se obtuvo una buena concordancia entre las rectas de regresion lineal
(coeficientes de Pearson > 0,975) y una baja tasa de imprecision y error sistemético (graficos

de Bland-Altman).

En particular, para el i6n sodio se obtuvo un coeficiente de Pearson levemente por debajo del
estipulado al hacer el anélisis de regresion lineal (r < 0,975). Sin embargo, al aplicar el Test de
Student, se observé que no existen diferencias estadisticamente significativas entre los distintos
analizadores, hecho que se confirmé al realizar los cdlculos para evaluar los errores aleatorio y

sistemadtico, no detectdndose ninguno de ellos.

Por otra parte, el i6n cloruro ha presentado un correcto duplicado de resultados en el mismo
instrumento, pero no asi cuando se compararon entre equipos, generando valores irregulares al
calcular la diferencia media absoluta (DAM) inter-instrumento. Sin embargo, con el fin de no
eliminar gran parte de los resultados y perder volumen de muestras, se procedio al andlisis de
datos. Por un lado, el analisis de regresion lineal y del Test de Student evidenciaron diferencias
estadisticamente significativas, permitiendo concluir que las muestras de los pacientes no

pueden ser informadas en forma indistinta en uno u otro instrumento.

Con el afdn de confirmar y justificar el resultado obtenido para el i6n cloruro, se llevé a cabo
el estudio del error aleatorio y sistematico. En el primero, la bibliografia no present6 CV para
el cloruro en sangre entera (CVse), es por ello que se ha adoptado el CV del i6n cloruro en
suero (CVs). Como el CV del i6n cloruro en suero es muy pequefio, el dato de tolerancia de
VB que se puede calcular se vuelve muy estricto, generando una imprecision falsamente
aumentada. Asimismo, al evaluar el error sistematico, se ha constatado un elevado error en las

tres combinaciones posibles, con valores que transgreden considerablemente los Ilimites
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establecidos por la VBM. Seria de esperar que la VBM con un hipotético CVse otorgue un

limite de aceptacién mayor al utilizado en este trabajo.

Como udltimo analito que presenta una particularidad, se encuentra a la presion parcial de
oxigeno, que ha tenido nueve valores aberrantes en el comienzo del analisis de datos. Dicha
cantidad tiene que ver con los tiempos de procesado de muestras, que en ocasiones ha sido
mayor a lo esperada, ya sea por cuestiones de volumen de trabajo en el laboratorio o por el
tiempo que tardo el personal en llevar la muestra al sector de procesamiento (tiempo que no

pudo ser controlado en todo momento).

Finalmente, como resultado general del trabajo, se concluyd que ocho de los nueve analitos
comparados han tenido un resultado positivo a excepcion del 16n cloruro, Permitiendo informar
resultados indistintamente en un instrumento u otro, favoreciendo de una manera amplia al

paciente, al médico y a la solvencia del laboratorio.
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