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RESUMEN

Introduccion: Un dispositivo para disminuir el tiempo de procesamiento de muestras de sangre es el
analizador clinico portatil iSTAT 1 (iSTAT Corporation, Princeton, NJ, USA), disefiado para el uso por
personal no perteneciente al laboratorio en unidades de terapia intensiva, unidades quirudrgicas y
departamentos de urgencias principalmente. Hasta el momento, en la literatura, no existen estudios
gue comparen los resultados del analizador portatil clinico iSTAT con analizadores habituales utilizados
en los laboratorios en México. Objetivo: Comparar las determinaciones en sangre realizadas con el
analizador clinico portatil iSTAT 1 MN 300 con las determinaciones en sangre realizadas con ABL 835
FLEX Analyzer, Coulter LH 750 Hematology Analyzer y AU 2700 Chemistry Analyzer, considerados éstos
como el método estandar. Métodos: Es un estudio de Analisis de correlacién de mediciones, el cual se
realiz6 por muestreo en forma prospectiva. Se obtuvieron 150 muestras sanguineas al azar y
consecutivas, durante el periodo de 04 al 22 de Julio de 2012, de pacientes de la Unidad de Terapia
Intensiva y del Servicio de Urgencias del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricidon “Salvador
Zubiran” (INCMNSZ) solicitadas por indicacién médica para realizacién de mediciones de pH, Presion
Parcial Oxigeno (PO2), Presidon Parcial de Diéxido de Carbono (PCO2), Bicarbonato (HCO3), lactato,
Didxido de Carbono Total (TCO2), Saturacion de oxigeno (SO2), Sodio (Na), Potasio (K), Cloro (Cl), Calcio
lonizado (Cal), glucosa, Hematocrito (Hto), Hemoglobina (Hg), Nitrégeno Ureico en Sangre (BUN) y
Creatinina (Cr). Ademas, se determind el tiempo de procesamiento de las muestras. Se utilizé
estadistica descriptiva para la presentaciéon de los datos. Se realizaron anadlisis de residuales y
coeficiente de correlacién de Pearson. Resultados: El nimero final de muestras de sangre evaluadas
fue 133. Solo se analizaron 33 muestras con los cartuchos i-STAT CHEMS8+, el resto de las muestras de
sangre (17, 11.33%) mostraron error durante el andlisis con el i-STAT. Todas las variables mostraron
coeficiente de correlacién de Pearson > 0.92, excepto Cl (0.825), Cal (0.866), Hto (0.685) y Hg (0.690).
Todas las variables mostraron p = 0.0001. El promedio del tiempo de procesamiento de las muestras y
la obtencién de resultados del analizador clinico portatil iSTAT fue de 2.662 minutos en comparacién
con 46.4 minutos con el método estandar. La diferencia de tiempo entre los dos métodos es de 43.77
minutos (IC 95%, 36 — 51.22), mas rapido con el analizador portatil (P = 0.0001). Conclusiones: Las
mediciones de pH, PO2, PCO2, HCO3, SO2, lactato, TCO2, Na, K, glucosa, Cr y BUN de muestras
sanguineas de la UTI y el servicio de urgencias del INCMNSZ, realizadas con el analizador clinico portatil
iSTAT 1 MN 300 son similares a las realizadas con el método estandar. El analizador clinico portatil es
una herramienta médica confiable, mas rapida y en varios casos, mdas barata que nuestro método
estandar. Utiliza menor cantidad de sangre que el método convencional y puede ser utilizado por

personal no experto en el area de laboratorio pero con capacitaciéon adecuada.



EVALUACION DE UN ANALIZADOR CLINICO PORTATIL EN LA UNIDAD DE TERAPIA INTENSIVA Y

EN EL SERVICIO DE URGENCIAS DE UN INSTITUTO

INTRODUCCION

Los cambios en la practica médica han intensificado las presiones institucionales para alcanzar
eficacia clinica. Por lo tanto, existe presién para disminuir la estancia intrahospitalaria de los
pacientes asi como disminuir el uso de recursos costosos como las unidades de terapia intensiva.
En los laboratorios, esta presiones se han traducido en solicitudes para mejorar los servicios, como
disminuir el tiempo de procesamiento de las muestras o la introducciéon de nuevos dispositivos
portatiles (1,2).

Uno de estos dispositivos es el analizador clinico portatil iSTAT 1 (iSTAT Corporation, Princeton, NJ,
USA), el cual, determina la concentracién de maximo 19 productos sanguineos (dependiendo del
tipo de cartucho desechable utilizado) a partir de muestras pequefias (17 a 95 plL) de sangre
arterial, venosa o capilar, obteniendo resultados entre 130 a 200 segundos. Existen otros
cartuchos que requieren un periodo mayor de andlisis (hasta 16.7 min). Este analizador portatil se
autocalibra, es sencillo de utilizar y tiene un sistema propio de deteccidon de error que indicara
muestra insuficiente o alteracién en el sistema. Este sistema fue disefiado para el uso de personal
no perteneciente al laboratorio en unidades de terapia intensiva, unidades quirdrgicas y

departamentos de urgencias principalmente.

MARCO TEORICO
En 1993, se publicd un estudio, realizado en Nueva York, USA, que no detectd diferencias en el
tipo de personal que operaba el analizador clinico portatil iSTAT, por lo tanto, concluyd que este

dispositivo puede ser utilizado con seguridad y precision por personal capacitado pero no



perteneciente al laboratorio. Ademas, establecié que este analizador es tan exacto como las
mediciones realizadas en el laboratorio, pero no es superior (1).

Gault y Harding concluyeron, de acuerdo a su estudio publicado en 1996, que este dispositivo
portatil iSTAT puede utilizarse con eficiencia y seguridad en una unidad de hemodialisis (3). Sands
et al, encontrd que utilizando este dispositivo portatil, el periodo de espera de los pacientes en el
departamento de emergencias disminuiria, con lo cual, se realizarian tomas mas rapidas de
decisiones (4).

Otro estudio realizado por Thomas et al, encontré que este analizador clinico portatil si puede ser
util para guiar el manejo de ventilacion de los pacientes de acuerdo a los protocolos de
tratamiento de NIH ARDS (National Institutes of Health Acute Respiratory Distress Syndrome) (6).
En 2007, Dascombe et al, encontré que el analizador clinico portatil iSTAT es un método fiable
para realizar mediciones de pH, pO2, pCO2, HCO3, BE, TCO2, sO2 y lactato durante ejercicio a
diferentes intensidades (7). Existen otros estudios, como uno realizado en Canada, que comprobd
la eficacia de este dispositivo, sin embargo, el tamafio de muestra fue pequefio (8).

Hasta el momento, en la literatura, no existen estudios que comparen los resultados del
analizador portatil clinico iSTAT con analizadores habituales utilizados en los laboratorios en

México.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Las determinaciones sanguineas realizadas con el analizador clinico portatil iSTAT 1 MN 300
(iSTAT Corporation, Princeton, NJ, USA) son similares a las realizadas con el método convencional,
ABL 835 FLEX Analyzer (Radiometer, Copenhague, Dinamarca), Coulter LH 750 Hematology
Analyzer (Beckman Coulter, Brea, CA, USA) y AU 2700 Chemistry Analyzer (Beckman Coulter, Brea,

CA, USA)?.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En cuidados intensivos es muy importante contar con los resultados de laboratorio en forma
inmediata para la toma de decisiones clinicas. Sin embargo, no hay mucha informacién disponible
conforme a su confiabilidad, certidumbre y reproductibilidad, la poca que hay es generada por las
casas comerciales. Es necesario entonces, generar informacién respecto a la validez y confiabilidad

de las determinaciones con este equipo.

JUSTIFICACION
No existe informacién acerca de la evaluacién del analizador clinico portatil iSTAT 1 MN 300 en
una unidad de terapia intensiva o en un servicio de urgencias de México, por lo que es necesario la

realizacién de un estudio para comprobar que su eficacia es similar al método convencional.

HIPOTESIS
Las mediciones realizadas con el analizador clinico portatil iISTAT 1 MN 300 son similares a las
realizadas con el método estandar (ABL 835 FLEX Analyzer, Coulter LH 750 Hematology Analyzer y

AU 2700 Chemistry Analyzer) pero en menor tiempo.

UTILIDAD

Este estudio nos permitird realizar determinaciones en sangre con el analizador clinico portatil
iSTAT 1 MN 300 en menor tiempo, con menor cantidad de sangre y con la misma precision que el
método estandar. Dichos resultados nos facilitardn la implementacion de intervenciones

terapéuticas de manera mas temprana.



OBIJETIVO

El objetivo de este estudio es comparar las determinaciones en sangre realizadas con el analizador
clinico portatil iSTAT 1 MN 300 con las determinaciones en sangre realizadas con ABL 835 FLEX
Analyzer, Coulter LH 750 Hematology Analyzer y AU 2700 Chemistry Analyzer, considerados éstos

como el método estandar.

MATERIAL Y METODOS

Disefio del Estudio

Anilisis de correlacién de mediciones, el cual se realizard por muestreo en forma prospectiva.

Poblacidén de Estudio
Se obtuvieron 150 muestras sanguineas al azar y consecutivas, de pacientes de la Unidad de
Terapia Intensiva y del Servicio de Urgencias del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricidon

“Salvador Zubiran” (INCMNSZ) solicitadas por indicacion médica para realizacién de mediciones.

Variables

Se realizaron determinaciones de pH, Presién Parcial Oxigeno (PO2), Presion Parcial de Didxido de
Carbono (PCO2), Bicarbonato (HCO3), lactato, Didxido de Carbono Total (TCO2), Saturacidon de
oxigeno (S02), Sodio (Na), Potasio (K), Cloro (Cl), Calcio lonizado (Cal), glucosa, Hematocrito (Hto),
Hemoglobina (Hg), Nitrégeno Ureico en Sangre (BUN) y Creatinina (Cr) en las muestras de sangre.
Ademas, se determind el tiempo de procesamiento de las muestras (desde el momento en que se
contaba con la muestra de sangre hasta el momento en que se observaban los resultados)

expresado en minutos. Todas son variables numeéricas continuas.



Seleccion de la muestra
Se seleccionaron al azar muestras de sangre de pacientes de la Unidad de Terapia Intensiva y del
Servicio de Urgencias del INCMNSZ obtenidas de manera consecutiva del periodo de 04 al 22 de

julio de 2012.

Criterios de Seleccidn
Criterios de Inclusidn
Muestras de sangre de pacientes que requerian, por indicacion médica, realizacion
de pH, PCO2, PO2, HCO3, SO2, lactato, Na, K, Cl, TCO2, Cal, glucosa, BUN, Cr, Hg y
Hto.
Criterios de Exclusion

Muestra de sangre menor a 2 ml.

Recursos Materiales
Analizador clinico portatil iISTAT 1 MN 300 (iSTAT Corporation, Princeton, NJ, USA).
150 cartuchos (50 i-STAT CG4+, 50 i-STAT CG8+ y 50 i-STAT CHEM8+).
Analizador ABL 835 FLEX (Radiometer, Copenhague, Dinamarca).
Coulter LH 750 Hematology Analyzer (Beckman Coulter, Brea, CA, USA).

AU 2700 Chemistry Analyzer (Beckman Coulter, Brea, CA, USA).

Ensayo
Se utilizd una misma muestra de sangre (arterial o venosa) para ambas mediciones. Todas las
mediciones se realizaron una vez por cada paciente. Primero se realizé6 medicidn con el analizador

clinico portatil iSTAT, la cual fue llevada a cabo por médicos de la unidad de terapia intensiva del
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INCMNSZ de acuerdo con las instrucciones establecidas en el manual de usuario del mismo. Las
muestras se procesaron inmediatamente después de ser obtenidas. Previo a cada sesion de
analisis de muestras, el analizador iSTAT se calibré de acuerdo a las especificaciones del fabricante.
Los cartuchos fueron almacenados previo a su uso de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
Posterior a eso, las muestras se trasladaron al laboratorio por personal médico o por un sistema
de tubo neumadtico de alta velocidad. Las mediciones fueron llevadas a cabo por personal del
laboratorio central del INCMNSZ de acuerdo a las instrucciones establecidas en los manuales de
usuario de los Analizadores ABL 835 FLEX (Radiometer, Copenhague, Dinamarca), Coulter LH 750

(Beckman Coulter, Brea, CA, USA) y AU 2700 (Beckman Coulter, Brea, CA, USA).

Ambito Geogréfico
Unidad de Terapia Intensiva y Servicio de Urgencias del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y

Nutricién “Salvador Zubiran” (INCMNSZ), México, Distrito Federal.

Limite en Tiempo

Del 04 al 30 de julio de 2012.

Analisis Estadistico
Se utilizd estadistica descriptiva para la presentacion de los datos. Se realizaron analisis de

residuales y coeficiente de correlacién de Pearson.

Consideraciones Eticas
El estudio se realizd con recursos disponibles en la Unidad de Terapia Intensiva del INCMNSZ y las

determinaciones sanguineas realizadas con el analizador clinico portatil iSTAT 1 MN 300 no
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generaron cargos econdmicos a los pacientes y/o sus familiares. No se requirié consentimiento

informado, pues no se realizé ninguna intervencion diagndstica o terapéutica.

RESULTADOS

El nimero final de muestras de sangre evaluadas fue 133. Sélo se analizaron 33 muestras con los

cartuchos i-STAT CHEMS8+, el resto de las muestras de sangre (17, 11.33%) mostraron error

durante el analisis (15 “error cartucho”, 10%; 1 “muestra insuficiente”, 0.66% y 1 “muestra

sobrepasa la marca de llenado”, 0.66%) con el analizador clinico portatil i-STAT. Los resultados del

coeficiente de correlacién de Pearson de cada variable se encuentran en la siguiente tabla (Tabla

1).
Tabla 1
Variable Coeficiente de Valor de P Numero de Grafica
Correlacion de Pearson

pH 0.962 0.0001 1
PCO2 0.983 0.0001 2
PO2 0.980 0.0001 3
Lactato 0.994 0.0001 4
TCO2 0.955 0.0001 5
HCO3 0.986 0.0001 6
SO2 0.928 0.0001 7
Na 0.920 0.0001 8
K 0.943 0.0001 9
cl 0.825 0.0001 10
Cal 0.866 0.0001 11
Glucosa 0.993 0.0001 12
Hto 0.685 0.0001 13
Hg 0.690 0.0001 14
BUN 0.989 0.0001 15
Cr 0.996 0.0001 16

El promedio de tiempo del procesamiento de la muestras y la obtenciéon de resultados del

analizador clinico portatil iSTAT fue de 2.662 minutos en comparacion con 46.4 minutos con el
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método estandar. Por lo cual, la diferencia de tiempo entre los dos métodos es de 43.77 minutos

(IC95%, 36 —51.22), mas rdpido con el analizador portatil (P = 0.0001).
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DISCUSION

Los resultados obtenidos con el analizador clinico portatil iSTAT son similares a los obtenidos con
el método estandar para todas las variables, excepto Cl, Cal, Hg y Hto (P = 0.0001). Dos estudios,
uno realizado en Nueva York y otro en Canadd, mostraron que la medicidn de la glucosa con este
analizador clinico era imprecisa (1,8), sobre todo con valores altos (>216 mg/dl), sin embargo,
nuestro estudio si mostré adecuada correlacién. Otro estudio reportd que las determinaciones de
hematocrito realizadas por el analizador clinico portatil iSTAT no correlacionan con su método
estandar (Coulter ST, Coulter Electronics, Miami FL) (2), lo cual fue confirmado por nuestro
estudio. Estas diferencias pueden explicarse por los diferentes procesos de calibracién usados en
los 2 sistemas, el efecto de los diferentes anticoagulantes en las mediciones de impedancia y las
diferencias inherentes de cada tecnologia. Cabe mencionar, que el analizador clinico portatil iSTAT
proporciona una hemoglobina calculada (Hg = Hto x CHCM) asumiendo un valor de 340 g/L para
CHCM (8). Esto representa una desventaja, por lo cual, no recomendamos su uso para
determinacién de hemoglobina o hematocrito. El estudio realizado en el Hospital de la Universidad
de Pennsylvania también confirmé que la determinacién de cloro con el analizador portatil no
correlaciona con el método estandar (2). En 1996 se publicé un estudio realizado en Canada en
pacientes en hemodialisis, el cual mostré adecuada correlacion del analizador iSTAT con su
método estandar, excepto sodio, cloro y calcio ionizado (3), por lo cual, no debemos descartar su
uso en la unidad de hemodidlisis de nuestro hospital.

Otro punto a discutir son las 17 muestras sanguineas (11.33%) que no pudieron ser evaluadas
debido al mensaje de error que aparecié durante el analisis. Las situaciones que habitualmente
indican un de error se relacionan de alguna forma con el cartucho o con el movimiento de liquido
en el interior de un cartucho. Estas situaciones pueden estar relacionadas con el operador o con la

muestra. En la mayoria de los casos debe utilizarse un nuevo cartucho, lo cual ocurrié en el 100%
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de nuestros casos. En algunas circunstancias, si persistiera esta situacion y especialmente si se
limita a un solo analizador, puede existir un problema de analizador. Esto ultimo no ocurrid en
nuestro estudio. Los errores aislados o esporadicos obedecen, con toda probabilidad, a un
problema relacionado con la muestra (un interferente), un cartucho defectuoso, o a una situacion
provocada por el usuario como tocar los contactos de los cartuchos, ejercer presién sobre el
centro del cartucho, o a la presencia de burbujas o codgulos en la muestra. Es importante
mencionar que los errores mostrados durante el analisis sélo ocurrieron con los cartuchos i-STAT
CHEMS8+, por lo cual, podria tratarse de algin defecto en la fabricacién de dichos cartuchos y no
relacionarse con la toma de muestra ni con el procesamiento de la misma en 15 de los 17 casos,
mientras que 2 de ellos si presentaron error en el procesamiento de las muestras. Cabe mencionar
gue nuestro estudio confirmé, al igual que otros reportes en la literatura (1-3), que la técnica del
operador no constituye un factor que altere el desempefio analitico del sistema y que el analizador
clinico portatil puede ser utilizado con precision por personal no experto en técnicas de
laboratorio obteniendo resultados confiables.

Una ventaja del analizador clinico iSTAT es el menor tiempo de espera de los resultados. Nuestro
estudio mostré una diferencia de tiempo de 43.77 minutos (IC 95%, 36 — 51.22). El tiempo
esperado para la obtencidn de resultados con el analizador portatil fue de 2.662 minutos versus
46.4 minutos con nuestro método estandar (laboratorio central). Dicha rapidez se ha confirmado
en otros reportes de la literatura (4). Esto sin duda, representaria una disminucién importante en
el tiempo de espera de los resultados de los pacientes si este dispositivo se incorporara en nuestro
sistema hospitalario; ademas, se podrian iniciar intervenciones terapéuticas de manera mas
temprana.

Otro aspecto que debemos analizar es el costo de las muestras. Los pacientes del INCMNSZ pagan

los servicios médicos de acuerdo al nivel socioecondmico establecido a través de un estudio
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realizado por las trabajadoras sociales. Por lo cual, el precio de los examenes de laboratorio puede

variar. En la tabla 2 se compara el precio de los estudios de laboratorio del INCMNSZ con los

cartuchos del analizador clinico iSTAT.

Tabla 2
Examen Laboratorio Central Precio
INCMNSZz
de Precio Minimo (Pesos Precio Maximo Cartucho
Laboratorio . . iSTAT
Mexicanos) (Pesos Mexicanos)
iSTAT CG8+
. $272.93
E'e;:::'(')ms 6 s184 (S6lo incluye Na, Ky CO2)
(Na, K, €I, 02) iSTAT CHEMS+
$390.87
iSTAT CG8+
Quimica Sanguinea-3 (S6lo InSCZIZje.:gc-ailucosa)
Suero sS4 $129
(Glucosa, BUN, Cr) {STAT CHEM8+
$390.87
iSTAT CG8+
Electrolitos (Na, K y Cl) (s6lo irfczlﬁ/fZa vK)
Sangre Total S5 $152 !
(Gasometria) iSTAT CHEMS8+
$390.87
iSTAT CG8+
Glucosa »272.93
Sangre Total »5 2152
iSTAT CHEM8+
$390.87
iSTAT CG4+
. $189.73
(Art(:?isatl)r:(\e/t;'naosa) »7 5202
iSTAT CG8+
$272.93
Lactato iSTAT CG4+
Sangre Total »5 >147 $189.73
iSTAT CG8+
$272.93
Calcio lonizado S2 S64
iSTAT CHEM8+
$390.87
iSTAT CG8+
$272.93
(Sélo Incluye Hg y Hto)
Citologia Hematica S3 $82

iSTAT CHEM8+
$390.87
(Sélo Incluye Hg y Hto)
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Se puede observar en la tabla 2 que, sin duda, una desventaja del analizador clinico portatil iSTAT
es el precio de sus cartuchos, pues comparandolo con el método estandar es mayor. Esto es
cierto, en el caso de los cartuchos que utilizamos y siempre y cuando se requiera sélo una
determinacién en particular de algin paciente (por ejemplo, sélo medicion de sodio). En este caso,
con los cartuchos utilizados para este estudio, obtendriamos mayor informacion de la requerida y
por ende, el precio es mayor. Por el contrario, si nosotros comparamos el precio del cartucho del
analizador portatil iSTAT con el precio de los mismas determinaciones pero realizados en el

laboratorio del INCMNSZ, la situacion cambia, tal como se ilustra en la tabla 3.

Tabla 3
Laboratorio Central
Examen de INCMNSZ Precio
Laboratorio Precio Minimo Precio Maximo Cartucho iSTAT
(Pesos Mexicanos) (Pesos Mexicanos)
pH, PCO2, PO2, )
STAT CG4+
lactato, TCO2, HCO3, $18 $533 ! $185.73
BE, SO2 )
Na, K, Cal, glucosa,
Hto, pH, PCO2, PO2, iSTAT CG8+
TCO2, HCO3, BE, »23 »684 $272.93
SO2, Hg
Na, K, Cl, BUN, iSTAT CHEMS+
glucosa, Cr, Cal, S15 $459 $390.87
TCO2, Hto, Hg ‘

Observamos que el precio de los cartuchos del analizador iSTAT es mayor que el pago total por los
estudios de laboratorio en el nivel socioeconémico 1 del INCMNSZ, sin embargo, el precio de los
cartuchos es menor que en el nivel socioecondmico mas alto del instituto. Por lo cual, este
analizador permanece como una buena opcién para pacientes con nivel socioeconémico medio y

alto.
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Por otro lado, los cartuchos utilizados para este estudio requieren 95 ulL de sangre, mientras que
los tubos procesados por el laboratorio central requieren, para su analisis, desde 1 ml hasta 5 ml
de sangre. Esto sin duda, representa una ventaja del analizador portatil, pues al extender su uso
disminuiria la cantidad de sangre extraida a los pacientes y permitiria el andlisis de pequefias
muestras de sangre que han sido extraidas con dificultad. Esto también se confirmd en otro

estudio realizado en Canada (8).

CONCLUSIONES

Las mediciones de pH, PO2, PCO2, HCO3, SO2, lactato, TCO2, Na, K, glucosa, Cr y BUN de muestras
sanguineas de la unidad de terapia intensiva y el servicio de urgencias del Instituto Nacional de
Ciencias Médicas y Nutricién “Salvador Zubiran”, realizadas con el analizador clinico portatil iSTAT
1 MN 300 son similares a las realizadas con el método estandar (ABL 835 FLEX Analyzer, Coulter LH
750 Hematology Analyzer y AU 2700 Chemistry Analyzer). El analizador clinico portatil iSTAT 1 MN
300 es una herramienta médica confiable, mas rapida y en varios casos, mas barata que nuestro
método estandar. Ademas, utiliza menor cantidad de sangre que el método convencional y es facil
de usar, por lo cual, puede ser utilizado por personal no experto en el drea de laboratorio que

reciba capacitacion adecuada.
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