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En el laboratorio clinico del Hospital Nacional de Nifios de Costa Rica se reciben
actualmente muestras duplicadas para el monitoreo de glucosa, sodio y potasio en
pacientes criticos. Este estudio compard los resultados obtenidos por el analizador
Beckman Coulter DxC 700 AU y los gasémetros RAPIDpoint 500e, mediante dos
analisis estadisticos no paramétricos. Se evalud la correlacion entre ambos instrumentos,
y se obtuvo coeficientes de correlacion de Spearman superiores a 0.99 para los tres
mensurandos. Posteriormente, con la prueba de Wilcoxon no se hallaron diferencias
significativas para glucosa (p = 0.1382), pero si para sodio y potasio (p < 0.001).
Finalmente, se aplicd la guia CLSI EP23 para proponer un analisis de riesgos asociado a
cada plataforma. Se concluye que hay una correlacion muy fuerte entre los resultados
de glucosa, sodio y potasio que arrojan los analizadores de bioquimica y los gasémetros
y, segun el analisis de riesgos propuesto, también se concluye que, para el seguimiento
de pacientes criticos, los gasémetros RAPIDpoint 500e implican menos riesgos altos
y criticos en comparacion con el analizador Beckman Coulter DxC 700 AU.d.

Palabras clave: analisis al pie de la cama del paciente, glucosa, electrolitos, correlacion,
analisis de riesgos.

ABSTRACT

At the Clinical Laboratory of the National Children’s Hospital of Costa Rica, duplicate
samples are currently received for monitoring glucose, sodium, and potassium levels
in critically ill patients. This study compared the results obtained from the Beckman
Coulter DxC 700 AU analyzer and the RAPIDpoint 500e blood gas analyzers using two
non-parametric statistical analyses. First, the correlation between both instruments
was evaluated, yielding Spearman correlation coefficients greater than 0.99 for all
three analytes. Subsequently, the Wilcoxon test was applied to assess statistically
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significant differences between the results. No significant differences were found for
glucose (p = 0.1382), while sodium and potassium showed significant differences (p
< 0.001). Finally, based on the CLSI EP23 guideline, a risk analysis was conducted to
evaluate each platform. It was concluded that there is a very strong correlation between
the glucose, sodium, and potassium results provided by biochemistry analyzers and
blood gas analyzers and, based on the risk analisis, it was also concluded that for the
monitoring of critically ill patients, the RAPIDpoint 500e analyzers present fewer high
and critical risks compared to the Beckman Coulter DxC 700 AU analyzer.

Keywords: point of care testing, glucose, electrolytes, correlation, risk management.
INTRODUCCION

La determinacidn de glucosa y electrolitos en liquidos bioldgicos es una practica rutinaria y esencial en
el entorno hospitalario, especialmente en unidades de cuidados intensivos, donde puede comprometer
directamente la vida del paciente [1]. Estos anélisis urgentes deben ofrecer resultados rapidos y confiables.
Sin embargo, los laboratorios centrales suelen tardar mas de 30 minutos en arrojar resultados de bioguimica
en suero, lo que puede retrasar decisiones clinicas criticas [2].

En el Laboratorio Clinico del Hospital Nacional de Nifios (HNN) de Costa Rica, las mediciones séricas de
glucosa, sodio y potasio se realizan mediante dos analizadores Beckman Coulter DxC 700 AU y cuatro
gasdmetros RAPIDPoint 500e. En la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) y Unidad de Cuidados Intensivos
Neonatal (UCIN) del HNN, los monitoreos de laboratorio a los pacientes criticos se efectluan cada seis horas
y, frecuentemente se envian dos muestras por paciente para analizar los mismos mensurandos por métodos
distintos porque, en la historia del laboratorio, un contrato de gases arteriales aportd un gasémetro que no
incluia la medicién ni de glucosa ni de sodio o potasio.

Este estudio tiene como objetivo evaluar la correlaciéon entre los resultados de pacientes obtenidos por ambas
metodologias. Asimismo, busca valorar si la duplicacidn de muestras es necesaria o si puede evitarse para
optimizar tiempos de respuesta del Laboratorio Clinico y recursos sin comprometer la atencion al paciente.

La finalidad de la investigacion es aportar evidencia que facilite una rapida toma de decisiones, basada
en gestidn de riesgos, que mejore la atencion de las y los pacientes pediatricos criticos internados en los
servicios de UCIl y UCIN del HNN.

MATERIALES Y METODOS

Se llevd a cabo un estudio de campo retrospectivo, observacional y transversal, con enfoque cuantitativo,
orientado a mejorar los procesos del Laboratorio Clinico del HNN. Este estudio se sometid a revision de
criterio técnico por parte del Comité Etico Cientifico del Hospital Nacional de Nifios, y recibié su aprobacién
como estudio no biomédico en el oficio HNN-DG-CEC-237-2024.

Desde un punto de vista positivista, se analizd, mediante una metodologia experimental, si existe correlacidn
entre los resultados de muestras de suero obtenidos en los analizadores del laboratorio central Beckman
Coulter DXC 700 AU vy los resultados de muestras de sangre total en los gasdmetros RAPIDPoint 500e de
glucosa, sodio y potasio del mismo paciente, obtenidos en el mismo proceso de puncidn.

Muestras y pacientes

Se incluyeron en este analisis los datos de 333 muestras duplicadas de pacientes pediatricos criticos entre los
meses de julio a octubre del 2024. Se excluyeron del estudio las muestras coaguladas, hemolizadas, que solo
presentaron resultados en uno de los dos equipos, vy se hizo exclusidn de mediciones con valores extremos.
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Los datos fueron extraidos directamente del Sistema de Informacién del Laboratorio Clinico del HNN, LabCore,
por lo que no hubo contacto directo con el paciente; no se utilizd informacidn personal ni datos sensibles. El
estudio fue anonimizado y respetod el derecho a la intimidad, confidencialidad y autonomia de los pacientes.

Mediciéon de glucosa, sodio y potasio en los gasometros RAPIDPoint 500¢

La metodologia para la determinacion de glucosa en estos equipos es amperometria. El analizador emplea un
electrodo enzimatico que contiene glucosa oxidasa. Implica aplicar un voltaje al electrodo, y luego medir la
corriente generada [3]. Se basa en la medida de corriente eléctrica generada por el intercambio electrénico
entre el material de biorreconocimiento y un transductor [4].

Por otro lado, para la determinacidn de sodio y potasio, estos gasdémetros utilizan la metodologia de
potenciometria directa, la cual es considerada como estandar de oro para la medicidon de electrolitos [5,
6]. En este caso en particular, esta tecnologia mide la diferencia de potencial entre dos electrodos en una
solucion sin aplicacion de corriente. El analizador utiliza un electrodo de ion selectivo (ISE) [3], el cual se
basa en determinar la concentracion de una especie electroactiva en una disolucion, mediante el uso de la
medida de potencial en celdas electroquimicas, compuestas por un electrodo de referencia de potencial
conocido y constante [7].

Mediciéon de glucosa, sodio y potasio en los analizadores DXC700 AU de
Beckman Coulter

Para la determinaciéon de glucosa, estos instrumentos utilizan la metodologia fotométrica enzimatica [8].
Por otro lado, la metodologia para la determinacion de sodio y potasio en estos equipos es potenciometria
indirecta mediante electrodo ion selectivo (ISE) [9].

Anadlisis estadistico

El Instituto de Estandares para el Laboratorio Clinico (CLSI, por sus siglas en inglés) ofrece una guia para
comparacion de métodos con muestras de pacientes (CLSI EPO9c ED3:2018) [10], pero es una guia que
aplica para métodos que utilicen el mismo tipo de muestra y, en este caso, esta premisa no se cumple.
Por esta razdn, se optd por un andlisis estadistico simple.

Para que el analisis de datos no se viera afectado por valores extremos o atipicos, se tomaron en cuenta los
valores que se encontraban dentro del intervalo intercuartil de cada uno de los conjuntos de datos.

Dado que los datos no mostraron una distribucidn normal, se optd por utilizar la prueba de correlacion de
Spearman (estadistica no parameétrica) con el objetivo de evaluar el grado de correlacion entre los resultados
de muestras de suero obtenidos en los analizadores del laboratorio central Beckman Coulter DXC 700 AU y
los resultados de muestras de sangre total en los gasémetros RAPIDPoint 500 e.

Al obtener una fuerte correlacion entre los resultados, se utilizd la prueba de comparacion de Wilcoxon con
el objetivo de evaluar si las medias de los resultados obtenidos en el analizador DxC 700 AU y las medias
obtenidas en los gasdmetros, presentaban diferencias estadisticamente significativas.

Evaluacién del desempeio analitico
Con el objetivo de evaluar el desempeno analitico de cada uno de los mensurandos en estudio y aportar

evidencia que respalde el buen funcionamiento de los ensayos en estudio, en las diferentes plataformas
analiticas, se calculd el error total analitico durante el mes de setiembre de 2024 con la siguiente férmula:
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ETA = k -CV (%) + sesgo (%)
Donde:
ETA = error total analitico
k = 1.65 para un 95 % de confianza

CV = coeficiente de variacion acumulado, a partir del procesamiento de control de calidad interno durante
el mes de setiembre del 2024

Sesgo = porcentaje de desvio acumulado; se calcula como la media cuadratica de los errores porcentuales
de un conjunto de encuestas de evaluacién externa de la calidad [11]

Una vez que se ha calculado el error total analitico, se debe comparar con un error total analitico permitido.
Para esto, se tomo en cuenta lo indicado por la European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine (EFLM) [12]. De esta forma, se definid el error total analitico permitido (ETAp), como se indica a
continuacion:

Tabla 1. Resumen de requerimientos de calidad para glucosa, sodio y potasio, segun variabilidad bioldgica

Mensurando Minimo (ETAp%) Deseable (ETAp%) Optimo (ETAp%)
Glucosa 9.2 6.1 31
Sodio 0.9 06 0.3
Potasio 7.3 4.9 2.4

Fuente: Base de datos de variabilidad bioldgica para mensurandos clinicamente significativos EFLM (European
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine) [12].

Para efectos de este estudio, se selecciond el requerimiento minimo de error total analitico permitido (glucosa:
9.2 %, sodio: 0.9 % y potasio: 7.3 %) v, para determinar un buen desempefo del método, el error total analitico
calculado debe ser menor que el error total analitico aceptable.

Analisis de riesgo

Se siguid el protocolo de gestidn basado en riesgo que se indica en la guia CLSI EP 23 2Ed 2023 [13],
donde se asigna una puntuacion a la probabilidad de ocurrencia del riesgo identificado, una puntuacion al
impacto que podria producir ese riesgo vy, luego, se multiplican ambos puntajes para obtener un valor
numérico del riesgo.

Resultados

Prueba de correlacion de Spearman

En los tres casos, el coeficiente de correlacion obtenido es mayor a 0.99 (tabla 2), lo que sugiere una
correlacion muy fuerte entre los resultados que se obtienen de ambos equipos para glucosa, sodio y potasio.

Se representaron los datos evaluados en diagramas de dispersidon con una linea de tendencia para visualizar
mejor la correlacion (figura 1).
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Figura 1. Diagramas de dispersién de la correlaciéon de los valores obtenidos por los gasdmetros RAPIDPoint
500 e vy los valores de obtenidos del analizador DxC 700 AU.

Nota: A: glucosa, B: sodio, C: potasio
Prueba de comparacion de medias de Wilcoxon

Se probd si existen diferencias estadisticamente significativas entre las medias de los resultados de ambos
sistemas analiticos para los tres mensurandos en estudio.

Graficamente, en un box plot, para la glucosa, se evidencia que los datos obtenidos por el DxC700 AU y por
el RAPIDpoint 500e tienen una mediana bastante cercana y una distribucion similar (Ver figura 2. A). Con el
resultado de la prueba estadistica, se concluye que no hay diferencias estadisticamente significativas entre
las medias de los resultados obtenidos por ambos analizadores (p= 0.1382).

100

Glucosa (mg/dL)

Bockman coultar DC 700 AU RAPIDPoint 5006
Analizador

A
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Beckman coulter DxC 700 AU RAPIDPoint 5008
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Bockman Coulter DxC 700 AU Analizador Analizador
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Figura 2. Boxplot de comparacién de los resultados provenientes del analizador DxC 700 AU y del Gasémetro
Rapidpoint 500 e.

Nota: A: datos de glucosa, B: datos de sodio, C: datos de potasio

Por el contrario, en los casos de sodio y potasio, los datos obtenidos del analizador Beckman Coulter DxC 700
AU son ligeramente mayores que los valores obtenidos de los gasdémetros (figura 2. By 2. C). Se concluye
que, tanto para sodio como para potasio, si hay diferencias estadisticamente significativas entre la media de
los valores obtenidos de ambas plataformas analiticas (p<0.001).

Tabla 2. Resumen de pruebas estadisticas aplicadas a los conjuntos de datos de glucosa, sodio y potasio en
los diferentes sistemas analiticos

Mensurando Valor p test Wil- Interpretaciéon Coeficiente de Interpretaciéon
coxon correlacién de
Spearman

Glucosa 0.1382 No hay diferencias 0.999 Correlacion muy
estadisticamente fuerte entre ambos
significativas entre conjuntos de datos
ambos conjuntos de
datos

Sodio <0.001 Hay diferencias esta- 0.996 Correlacion muy
disticamente signifi- fuerte entre ambos
cativas entre ambos conjuntos de datos
conjuntos de datos

Potasio <0.001 Hay diferencias esta- 0.998 Correlacion muy
disticamente signifi- fuerte entre ambos
cativas entre ambos conjuntos de datos
conjuntos de datos

Evaluacién del desempeio analitico

En la tabla 3, se resume la estimacion del error total analitico para los seis analizadores del estudio. En el caso
del sodio, el ETA calculado es mayor que el ETA permitido (tabla 3); es decir, no cumple con el requerimiento
de calidad seleccionado en ninguna de las plataformas en estudio. En este caso, se puede hacer un analisis de
causa raiz que nos permita identificar posibles variables que se puedan corregir para mejorar continuamente
el desempeno y, mientras tanto, se puede empezar por seleccionar un requerimiento de calidad de un nivel
siguiente de variabilidad bioldgica para que se ajuste a la realidad del laboratorio. El siguiente nivel, segun
la conferencia de Milan 2014, seria estado del arte [14]. Un ejemplo de requerimiento de calidad basado en
el estado del arte es CLIA. El requerimiento de calidad para sodio, segun CLIA (2025) [15], es de un +- 4
mmol/L. Si se selecciona un valor de referencia de 140 mmol/L, el ETA permitido para sodio seria de un
2.86 %, aproximadamente. En este caso, el sodio tendria un desempefo satisfactorio en la mayoria de los
analizadores en estudio.
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Tabla 3. Resumen de calculos de error total analitico para glucosa (ETAp: 9.2 %), sodio (ETAp: 0.9 %) y potasio
(ETAp: 7.3 %) en los diferentes analizadores del estudio

Mensurando
Glucnsa Sodin Folasia
Analizador Nivel Mivel Mivel
de ;E,"':‘; S?;g}o I(EJB‘? Cumple de l% S?ngo I(EJ,D’:‘ Cumple de (C%\]'; S?ng}'o E,E‘ Cumple

[ cC CC
Gasémetro 1 0.8 1.8 3.1 S! 1 03 06 1.1 Mo 1 04 049 16 S(
500 2 1.1 1.6 3.6 S! 2 0.7 0.6 1.6 MNo 2 0.4 0.9 16 Slr
3 2.2 15 5.4 Si 3 0.7 0.6 2.1 No 3 0.7 0.9 2.1 Si
Gasémetro 1 1.0 2.1 3.5 SE 1 0.3 0.7 1.2 No 1 0.6 0.7 1.7 SE
510 2 23 21 57 Si 2 0.3 0.7 1.2 Mo 2 0.7 0.7 15 Si
3 3.0 2.1 7.1 3l 3 0.3 0.7 1.2 Mo 3 04 0.y 14 Sl
Gasémetro 1 05 1.8 2.6 S! 1 0.3 0.6 1.1 No 1 0.5 1.0 18 S(
514 2 0.7 1.8 3.0 3i 2 0.4 0.6 1.3 No 2 0.3 1.0 15 Si
3 1.5 18 4.3 Si 3 0.4 0.6 1.3 No 3 0.5 1.0 1.8 Si
Gasémetro 1 1.5 29 54 SE 1 0.2 0.3 1.1 No 1 0.5 06 1.4 SE
512 2 1.7 29 5.7 Si 2 0.3 0.8 1.3 Na 2 0.4 0.8 1.3 Si
3 2.7 29 74 =1l 3 0.3 04a 1.3 Mo 3 0.5 0.6 14 Si
DxC 700 AU 2 18 05 3.7 Sl 2 1.2 0.3 2.2 Mo 2 2.1 01 3.5 Si
1 3 1.8 0.5 3.5 3i 3 2.3 0.3 4.1 Mo 3 1.2 0.1 21 3i
DxC 700 AU 2 1.7 14 4.2 Si 2 1.1 0.1 2.0 No 2 2.2 0.6 4.2 Si
2 3 1.6 14 4.1 Si 3 2.2 01 3.7 Na 3 1.0 0.6 22 Si

Fuente: Elaboracion propia con base en los datos del control de calidad interno y los informes de evaluacion
externa de la calidad.

Valoracion y estimacion del riesgo asociado al uso de las diferentes plataformas analiticas para monitoreo
de pacientes criticos

La guia CLSI EP 23 segunda edicidon 2023 [13] propone un abordaje para la seleccidon de la estrategia de control
de calidad que aporte menos riesgos al paciente. De esta forma, se puede extrapolar esta estrategia a la
seleccidon de la plataforma analitica para seguimiento de pacientes criticos en las UCI del HNN. A continuacion,
se presentan los riesgos identificados con su respectiva clasificacion y puntuacion.

Tabla 4. Matriz de riesgo para pruebas de seguimiento (glucosa, sodio y potasio) a pacientes pediatricos

criticos
Analizador
Identifi- Gasometros DxC 700 AU
cacion ) } . . . e
de Impacto Probabi- Riesgo Califica- Impacto Probabi- Riesgo Califica-
riesgos lidad cion del lidad cion del
riesgo riesgo

Volu- 3 2 6 BAJO 3 3 9 MEDIO
men de
muestra
mayor a
TmL
Costo 1 4 4 BAJO 1 1 1 MUY
eleva- BAJO
do por
prueba
Fallo del 5 2 10 ALTO 5 2 10 ALTO
instru-
mento
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Tiempo 3 1 3 MUY 3 5 15 ALTO
de res- BAJO
puesta
de mas
de 20
min

Mal des- 4 1 4 BAJO 4 1 4 BAJO
empefo
analitico

Manipu- 3 2 6 BAJO 3 4 12 ALTO
lacion
prea-
nalitica
de ser
humano

Medi- 5 1 5 BAJO 5 4 20 CRITICO
cion in-
correcta
asociada
a hiperli-
pidemia
o hiper-
protei-
nemia

Medi- 5 4 20 CRITICO 5 1 5 BAJO
cion in-
correcta
asociada
a micro-
codgu-
los

Fuente: Elaboraciéon propia con base en la metodologia propuesta en la guia CLSI EP 23 [13].

Tabla 5. Escala de puntuacién de probabilidad, impacto y clasificacion de riesgo

Probabilidad Impacto Puntuacién Riesgo
1: Improbable 1: Muy bajo 1-3 Muy bajo
2: Remoto 2: Bajo 4-6 Bajo

3: Ocasional 3: Medio 7-9 Medio

4: Probable 4: Alto 10-16 Alto

5: Muy probable 5: Muy alto 17-25 Critico

Fuente: Elaboraciéon propia con base en la metodologia propuesta en la guia CLSI EP 23 [13].

Con base en lo anterior —para efectos de las muestras de seguimiento de pacientes criticos—, la medicion
de glucosa, sodio y potasio por gasometria aporta menos riesgos altos en comparacion con los resultados
de suero. Adicionalmente, si se suman todas las puntuaciones de |los riesgos obtenidos, la sumatoria de los
gasémetros (58) es menor que la sumatoria de los analizadores de bioquimica (76).

Discusion

Los resultados obtenidos permiten abordar la importancia de la fiabilidad y rapidez en los analisis, asi como
la optimizacién de los protocolos clinicos y de laboratorio. El monitoreo de los pacientes de forma duplicada
se hace, actualmente, por tradicion, y por la existencia del mito de que la glucosa, el sodio y el potasio del
analizador de bioguimica tienen mejor desempeno analitico que los mismos mensurandos en un gasémetro,
que se cataloga como una prueba de POCT instrumental.

El monitoreo de estos mensurandos es crucial en el abordaje de las y los pacientes criticos. El potasio, por

ejemplo, como catidén intracelular, es esencial para la conduccidn nerviosa, las funciones musculares y el aparato
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cardiovascular; su variacion puede ser mortal debido, especialmente, a arritmias [16]. La hiponatremia, la
alteracién electrolitica mas comun en pacientes hospitalizados, en su presentacion aguda, puede causar dafio
cerebral, edema y herniacién, con riesgo de secuelas graves o muerte [17]. En neonatos, las enfermedades
respiratorias, junto con alteraciones en la difusidon de gases, anemia y trastornos hidroelectroliticos, son
frecuentes y peligrosas [7,17,18]. Las alteraciones metabdlicas, especialmente en glicemia, son comunes en
pacientes en UCI| y emergencias; la hiperglicemia y los trastornos electroliticos requieren evaluacion rapida
y tratamiento oportuno [19].

El andlisis estadistico de esta investigacién mostrd una correlacion positiva extremadamente fuerte en los
tres mensurandos evaluados (coeficiente de correlacién de Spearman mayor a 0.99), lo que indica que
los dos tipos de equipo en estudio ofrecen mediciones muy relacionadas. Sin embargo, al hacer la prueba
Wilcoxon, se observaron diferencias en los conjuntos de datos de sodio y potasio, que fueron estadisticamente
significativas (p < 0.001).

En el caso especifico del potasio, las diferencias encontradas entre las medias de las dos metodologias pueden
deberse a que, durante la formacidn del codgulo, se libera potasio del interior de las plaguetas; por tanto,
la concentracion de potasio sérico es ligeramente superior al potasio plasmatico [20]. Ademas, la
hemolisis durante la centrifugacion, aungue es pequefa, puede contribuir a un leve aumento de este
electrolito a nivel sérico [21]. Esto concuerda con los resultados reflejados en la figura 2C.

Con respecto a las diferencias observadas en los conjuntos de datos de sodio, algunas investigaciones
comentan que, cuando hay metodologias de potenciometria indirecta en las que se aplica una dilucién a la
muestra, previo a la medicién de la concentracion de electrolitos, las diferencias en la medicion son frecuentes
en comparacion con los métodos de potenciometria directos. Por esta razdn, la potenciometria directa se
considera el estandar de oro para la medicidon de electrolitos [5,22]. Los analizadores DxC 700 AU estiman
la concentracion de electrolitos con una metodologia de potenciometria indirecta [9]. Por el contrario, los
gasdmetros RAPIDPoint 500e lo hacen con una metodologia de potenciometria directa [3]. Esto aunado
a las diferencias en el tipo de muestra (sangre total versus suero) pueden ser las razones de las diferencias
encontradas a nivel estadistico.

Desempeiio analitico

En cuanto al desempefo analitico de los tres mensurandos evaluados mediante el error total analitico en las
6 plataformas, se puede ver que tanto glucosa como potasio presentan menor ETA calculado que el ETA
permitido, seleccionado a partir de los datos de variabilidad biolédgica (EFLM). Para el caso de sodio, cuando
se compara con el requerimiento de estado del arte (CLIA), la mayoria de analizadores logra cumplir con el
error total analitico permitido. Esto se relaciona también, por lo critico que es, con un resultado de sodio.
Por lo general, son mensurandos con menor tolerancia al error.

Relevancia clinica de las diferencias encontradas

Con respecto a la glucosa, en la tabla 2, se observa que no existe diferencia estadisticamente significativa entre
las medias de los resultados que provienen de ambos analizadores (p=0.1382), con un resultado absoluto de
106 mg/dL para el analizador DxC 700 AU y 109 mg/dL para el gasémetro RAPIDpoint 500e. Sin embargo,
las medias de sodio y potasio si demostraron una diferencia significativa (p<0.001). En el caso de sodio,
se obtuvo una media de 139,5 mmol/L para el analizador DxC 700 AU y 138,0 mmol/L para el gasémetro
RAPIDpoint 500e.

Por otro lado, en el caso del potasio, se obtuvo una media de 3,7 mmol/L para el analizador DxC 700 AU y 3,4
mmol/L para el gasémetro RAPIDpoint 500e. Sin embargo, es importante mencionar que el estandar de oro
para medicion de electrolitos es el ISE directo, que es la metodologia utilizada por los gasémetros. Es decir,
puede ser mejor eleccidn para medicidon de electrolitos en el caso de pequeias discrepancias, como es el
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caso de este estudio [5]. Un estandar de oro es la mejor prueba disponible en el momento para los ensayos
de laboratorio clinico [23]. Difiere de método de referencia en que estos ultimos son métodos estandarizados
y aceptados por entes internacionales como la Federacidén Internacional de Quimica Clinica (IFCC), CLSI
y Organizacion Internacional de Normalizaciéon (ISO), y se utilizan para validacion de métodos [24]. En el
caso particular de la medicién de electrolitos, en la comunidad cientifica se han emitido recomendaciones
provisionales de uso de ISE con potenciometria directa, pero no se ha establecido ninglin método de referencia
formal que cumpla con todos los criterios para serlo [6].

Gibbons y colaboradores discuten como las diferencias estadisticas encontradas entre diferentes estudios
donde se analiza uno o mas métodos son consideradas como clinicamente inaceptables. Sin embargo, es
importante aclarar que un resultado con diferencia estadisticamente significativa no necesariamente esta
relacionado con una diferencia clinicamente significativa del estado del paciente, ya que un médico interpreta
un resultado en un contexto clinico. A menudo, la magnitud relativa (alta, baja, normal) es mas importante que
el valor absoluto. Otros estudios han demostrado que una proporcidon de los analisis de pares de muestras
estan fuera de los estandares de la USCLIA (Enmiendas para la Mejora de los Laboratorio Clinicos de Estados
Unidos, por sus siglas en inglés), lo cual pone en duda la gasometria como analisis de emergencia o “point of
care”, y su utilidad. Estos estandares se relacionan principalmente con el desempefio analitico y la verificacion
de la calibracidén; nunca tuvieron la intencion de dar una valoracidn de significancia clinica de estas diferencias
[25]. Por esta razdn, en este estudio, a pesar de que existe una diferencia significativa estadisticamente, hay
qgue considerar si se presenta un impacto en la toma decisiones clinicas. Por ejemplo, si se desea comparar
un resultado de sodio o potasio obtenido al mediodia con uno tomado en la mafana, se recomienda que
ambos provengan de la misma metodologia analitica; es decir, comparar resultados en suero con otros en
suero, o valores obtenidos por gasometria con otros de gasometria.

En otros términos, los médicos podrian hacer un andlisis de las ventajas y desventajas de cada una de las
plataformas analiticas y un analisis de riesgos para determinar cudl es la metodologia que le aporta menos
riesgos al paciente. En este estudio, se propone una valoraciéon de riesgos donde se puede ver que, para
efectos de monitoreo y seguimiento del paciente pediatrico critico, si solamente se requiere valorar el
resultado de glucosa, sodio y potasio, una sola muestra de sangre total heparinizada es suficiente, y no es
necesario enviar también una muestra de suero para procesamiento de estos mensurandos en el analizador
de bioquimica. Si, por el contrario, se requiere valorar otras pruebas bioguimicas, si resulta necesario el envio
de una muestra de suero para su respectivo procesamiento.

Con el propdsito de simplificar la toma de decisiones, a continuacion, se resumen las ventajas de cada
analizador: para los gasémetros, el volumen minimo de sangre total para su procesamiento es 0,7 mL; los
resultados estdn listos en menos de 15 minutos desde el momento en que la muestra ingresa al laboratorio,
y pueden ser visualizados rapidamente en el sistema de informacién del laboratorio. Ademas, presentan un
buen desempefio analitico para glucosa, sodio y potasio; segun los requerimientos de calidad seleccionados
en este estudio, disminuyen el riesgo de medicidn de electrolitos incorrecta por hiperlipidemia, asi como son
analizadores auténomos con limpiezas y procesamiento de control de calidad interno automaticos. En el
momento en el que un mensurando se sale de especificaciones de su control de calidad interno, el pardmetro
se inhabilita hasta que se logre resolver el inconveniente.

Para los analizadores DxC 700 AU, los electrolitos reciben una calibracion diaria y el procedimiento de
control de calidad interno es muy robusto. Los tres mensurandos poseen un sesgo muy bajo que se nota
por los porcentajes de desvio acumulado en las encuestas de evaluacion externa. También, los ensayos en
este sistema analitico tienen la ventaja de que no presentan riesgo de medicién errénea por microcodgulos
porque se utiliza suero como tipo de muestra.

Esta discusion abre la posibilidad de optimizar los procesos de monitoreo de pacientes pediatricos criticos,
y reducir el tiempo de respuesta de los resultados si se utiliza Unicamente la informacién dada por los
gasometros. Esto bajo el criterio médico. También, se debe considerar que los pequefios cambios en la volemia
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de pacientes neonatos son relevantes. Es decir, evitar la toma de una muestra adicional podria contribuir al
bienestar del paciente.

Limitaciones del estudio

El estudio presentd algunas limitaciones importantes. Entre ellas, destacan las variables preanaliticas como
la hemdlisis y los microcoagulos, que pueden alterar las concentraciones de electrolitos o interferir en el
analisis de las muestras. Ademas, se utilizaron diferentes equipos (cuatro gasémetros y dos analizadores de
bioguimica), lo que podria haber generado variabilidad por diferencias técnicas entre dispositivos.

También se emplearon distintos tipos de muestra (sangre total y suero), lo cual pudo afectar la comparabilidad
de los resultados, dado que factores fisioldgicos y técnicos influyen en su composicidn. Aungue existen guias
del CLSI para comparar métodos y para comparar resultados de pacientes, estas aplican cuando se utiliza el
mismo tipo de muestra y, por esta razdn, no se tomaron en cuenta como parte de la metodologia.

Adicionalmente, la heterogeneidad clinica de los pacientes en UCI y UCIN puede haber introducido variabilidad
biolégica significativa. Finalmente, el uso de controles de calidad de tercera parte en los analizadores DxC 700
AU, aunque validos, podria no alinearse totalmente con los estdndares del fabricante y afectar la precision
de los resultados.

Estas consideraciones deben tenerse presentes al interpretar los hallazgos de esta investigacion.
CONCLUSION

Los resultados de este estudio aportan evidencia y abren la discusién sobre la necesidad de revisar los
procedimientos de toma de muestras en la UCI y UCIN del Hospital Nacional de Nifos de Costa Rica. Esto
podria ahorrar tiempo y recursos sin comprometer la calidad del abordaje del paciente.

Hay una correlacion muy fuerte entre los resultados de los analizadores Beckman Coulter DXC 700 AU vy los
gasdmetros RAPIDPoint 500e para glucosa, sodio y potasio. No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre los resultados de glucosa en suero y glucosa por gasometria, pero si se encontraron
diferencias entre los resultados de sodio y potasio, lo que sugiere que es mejor hacer seguimiento y comparacion
de mediciones con resultados de una misma metodologia.

Con base en el andlisis de riesgos propuesto, para efectos de monitoreo de pacientes pediatricos criticos,
la gasometria presentd menos riesgos altos y criticos en comparacién con las mediciones de suero. Se
recomienda una revision de los protocolos y la implementacion de cambios en la practica clinica basados en
gestién del riesgo para mejorar la eficiencia y la rapidez del proceso de seguimiento de pacientes criticos.

En términos generales, los resultados obtenidos sugieren que los gasémetros RAPIDPoint 500e son una
opcion confiable y eficaz para la medicidon de glucosa, sodio y potasio en situaciones criticas, lo que permitiria
al personal médico tomar decisiones rapidas y optimizar el tratamiento de los pacientes en las unidades de
cuidados intensivos.
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