—al®,

530 VL AUTORGH
L) u

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE MEDICINA

VALIDACION DE 5 DIFERENTES PULSIOXIMETROS

TESIS

QUE PARA OBTENER EL TITULO DE:

ESPECIALISTA EN MEDICINA (MEDICINA INTERNA)

PRESENTA:
SALAZAR NANDO, AYAX GILBERTO

ASESOR: LOZANO NUEVO, JOSE JUAN
HUERTA RAMIREZ, SAUL

CIUDAD DE MEXICO. 2017


Lorenap
Texto escrito a máquina
HUERTA RAMÍREZ, SAÚL

Lorenap
Texto escrito a máquina

Lorenap
Texto escrito a máquina

Lorenap
Texto escrito a máquina


e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



““VALIDACION DE 5 DIFERENTES PULSOXIMETROS””
INDICE

RESUMEN

SUMMARY

INTRODUCCION

¢Qué ES LA PULSOXIMETRIA?
PRINCIPIOS

ESTANDARES DE CALIDAD DE PULSIOXIMETROS
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
JUSTIFICACION

. PREGUNTA DE INVESTIGACION
10.HIPOTESIS DE TRABAJO
11.HIPOTESIS NULA
12.HIPOTESIS ALTERNA
13.0OBJETIVO GENERAL
14.OBJETIVOS ESPECIFICOS
15.TIPO DE ESTUDIO

16. TAMANO DE LA MUESTRA
17.MATERIAL Y METODOS
18.METODOLOGIA

19.ANALISIS ESTADISTICO
20.RESULTADOS

21.DISCUSION

22.CONFLICTO DE INTERES
23.CONCLUSIONES

24 VARIABLES

25.CRONOGRAMA
26.BIBLIOGRAFIA

27.ANEXOS

©oNOA®DRE



RESUMEN

ANTECEDENTES: La pulsoximetria estima la saturacion arterial de oxigeno de
forma no invasiva mediante 2 emisores de luz y un receptor, colocados de manera
externa a través de un lecho capilar pulsatil, siendo el principio fundamental la de
medir la absorcion de un haz de luz infrarroja por la oxihemoglobina, teniendo una
exactitud entre 97% a 98% en un rango de saturacion del 70% a 100%.
OBJETIVO: Determinar la sensibilidad, especificidad y correlacion de 5 diferentes
tipos de oximetros de pulso comparandolos con el estandar de oro (gasometria de
linea arterial).

MATERIAL Y METODOS: Estudio transversal analitico, observacional y
retrospectivo, con hombres y mujeres mayores de 18 afios que contaran con linea
arterial para toma de gasometria y simultaneamente medir la saturacion de oxigeno
por medio de 5 oximetros de pulso. Se realiz6 estadistica descriptiva para las
variables sociodemograficas, variables numeéricas y variables nominales. Debido a
la distribucion de datos utilizamos la prueba de Friedman (pruebas no paramétrica),
se hizo comparacion de medianas de los grupos de oximetros entre si; empleamos
el coeficiente de correlacién de Pearson, contra la prueba de referencia (gasometria
de linea arterial), cada oximetro se sometié a un analisis multivariado; ademas
calculamos razones de verosimilitud: sensibilidad y especificidad comparando cada
pulsoximetro con el estandar de oro

RESULTADOS: Medianas e intervalos de confianza al 95% de los 5 pulsoximetros
comparados entre si mediante test de Friedman con similitud en las mediciones:
oximetro 1=94.41 (+/- 5.59); oximetro 2=90.20 (+/- 9.8); oximetro 3=89.66 (+/-
10.34); oximetro 4=89.52 (+/- 10.48); oximetro 5=90.39 (+/- 9.61), p=0.08. Todos
los oximetros se correlacionaron de manera positiva contra el estandar de oro
(Prueba de Pearson). Oximetro 1 (r=0.90); oximetro 2 (r=0.64), influenciado por el
no registro del aparato en 1 de 101 pacientes; oximetro 3 (r=0.57), influenciado por
el no registro del aparato en 2 de 101 pacientes; oximetro 4 (r=0.84); y oximetro
5 (r=0.89), con p<0.001 para todos los oximetros; calculamos &rea bajo la curva
ROC (para su calculo eliminamos los valores no registrados de los oximetros 2 y 3):
oximetro 1 (0.91), oximetro 2 (0.89), oximetro 3 (0.87), oximetro 4 (0.87), oximetro
5 (0.90).

CONCLUSIONES: No hubo diferencias estadisticamente significativas comparando
los oximetros entre si, las pruebas de correlacion y de sensibilidad-especificidad
muestran valores mas altos del oximetro numero 1, pero sin diferencias
significativas entre el estandar de oro y los otros 4 dispositivos, error alfa permisible
(p<0.001).



SUMMARY

BACKGROUND: Pulse oximeter estimates arterial oxygen saturation in a non-
invasive manner by means of 2 light emitters and a receiver, externally placed
through a pulsatile capillary bed, the fundamental principle being to measure the
absorption of an infrared light beam by oxyhemoglobin, having an accuracy of 97%
to 98% in a saturation range of 70% to 100%.

OBJECTIVE: To determine the sensitivity, specificity and correlation of 5 different
types of pulse oximeters compared to the gold standard (arterial line gasometry).
MATERIALS AND METHODS:

Observational and retrospective cross-sectional study with men and women over 18
years of age who had arterial line for blood gas analysis and simultaneous
measurement of oxygen saturation using 5 pulse oximeters. Descriptive statistics
were performed for sociodemographic variables, numerical variables and nominal
variables. Due of the data distribution we used the Friedman test (non-parametric
tests), we compared medians of the oximeter groups to each other; We used the
Pearson correlation coefficient against the reference test (arterial line gasometry),
each oximeter was subjected to a multivariate analysis; We also calculate likelihood
ratios: sensitivity and specificity by comparing each pulse oximeter with the gold
standard.

RESULTS: Medians and 95% confidence intervals of the 5 pulse oximeters
compared to each other by Friedman test with similarity in measurements: oximeter
1 =94.41 (+/- 5.59); Oximeter 2 = 90.20 (+/- 9.8); Oximeter 3 = 89.66 (+/- 10.34);
Oximeter 4 = 89.52 (+/- 10.48); Oximeter 5 =90.39 (+/- 9.61), p = 0.08. All oximeters
correlated positively against the gold standard (Pearson's test). Oximeter 1 (r =
0.90); Oximeter 2 (r = 0.64), influenced by non-recording of the device in 1 of 101
patients; Oximeter 3 (r = 0.57), influenced by non-recording of the device in 2 of 101
patients; Oximeter 4 (r = 0.84); And oximeter 5 (r = 0.89), with p <0.001 for all
oximeters; We calculated the area under the ROC curve (we removed the
unregistered values of oximeters 2 and 3): oximeter 1 (0.91), oximeter 2 (0.89),
oximeter 3 (0.87), oximeter 4 (0.87), oximeter 5 (0.90).

CONCLUSIONS: There were no statistically significant differences comparing
oximeters to each other, correlation tests and sensitivity-specificity showed higher
values of oximeter number 1, but no significant differences between the gold
standard and the other 4 devices, permissible alpha error (p < 0.001).



INTRODUCCION

La globalizacién, ha convenido en el emple6 generalizado y masivo de diferentes

productos tanto de uso domeéstico, comercial, e incluso médico.

En las ultimas décadas, la capacidad de los seres humanos para innovar
tecnolégicamente, asi como de utilizar la capacidad de abstraccidon se nota incluso
en los ingeniosos aparatos desarrollados para facilitar algunos aspectos de la vida.
La medicina no ha sido la excepcidn, y es una de las principales beneficiadas en el
avance tecnoldgico que dia a dia se han suscitado en el devenir de los afios.

Una actividad aparentemente sencilla, pero de la mayor utilidad ha sido la medicién
de las diversas constantes vitales del cuerpo humano, mediante el uso de
instrumentos, que han innovando, facilitando y ¢por qué no? mejorando dicho

registro.

Pero, qué tan confiables son estos aparatos o dispositivos electronicos de uso cada
vez mas generalizados en el ambito personal, profesional, social, cultural, sobre
todo qué importancia aporta en el &mbito profesional médico, ¢ seré la verosimilitud
de sus lecturas lo bastante fiables como para basar en éstas la toma de decisiones

terapéuticas? Y en qué tanto pudieran arrojar un resultado potencialmente adverso.

En nuestro medio, es cada vez mas comun el uso de ciertos dispositivos médicos,
electronicos, como esfigmomandmetros, termdmetros, oximetros de pulso, y esta
precisamente en estos Ultimos nuestro interés cientifico y el motivo de este trabajo

de investigacion.

Para destacar algunos aspectos de importancia necesitamos conocer algunas
caracteristicas y sobre todo principios basicos en el razonamiento del

funcionamiento de dichos dispositivos.



En el pasado la guia para valorar los trastornos respiratorios o el estado del
intercambio gaseoso asi como la oxigenacion tisular eran las caracteristicas
clinicas, como la coloracion de la piel o de la sangre (en el campo quirurgico), asi

se percataban de un episodio de hipoxemia.

La historia de la pulsoximetria se remonta hacia el afio 1862 cuando el profesor
aleman de quimica aplicada, Félix Hoppe Seyler, acuiio el término de hemoglobina
(Hb) y reconocié que la sangre oxigenada se puede diferenciar de la no oxigenada.
Dos afios después George Stokes reportd que la Hb transporta oxigeno (O2) en la
sangre. En 1869 Robert Bunsen y Gustav Kirchhoff construyeron el primer
espectroscopio y demostraron que cada elemento tiene un espectro de luz
especifico. Siete afios después Karl Von Vierordt us6 el espectroscopio para la

medicion del Oz utilizando la transmisién de la luz. (1)

El origen de los pulsoximetros, tuvo ocasion en 1935 por Karl Matthes (1905-1962)
quien construyo el primer dispositivo capaz de medir la saturacion de Oz mediante
la iluminacion a través de tejido celular, a comienzos de la década de los cuarenta
del siglo XX, Glen Allan Millikan (1906-1947) acuii6é el término oximetro para
describir al dispositivo que detecta la saturacion de Oz en la Hb, usado
primeramente en la aviacion para investigar la hipoxia a gran altura, Para superar
los problemas de calibracion, Earl Wood (1913-2009) afiadi®é un manguito

neumatico para medir el incremento de luz en cuando la oreja palidecia.

En 1949, Earl Wood, en la Clinica Mayo, modifico la pieza auricular de Millikan
aumentando una capsula de presion con dos ventajas: mayor exactitud y lectura

absoluta de saturacion de Oz (2)

Estos adelantos y modificaciones dieron inicio a la oximetria moderna, con Shaw en
1964, quien ensamblé el primer oximetro auricular, autocalibrable, utilizando ocho

longitudes de onda, y el método de calentar el pabellon de la oreja para “arterializar”



los capilares sanguineos. A pesar de que se convirti6 en un modelo clinico y
demostro seguridad para la monitorizacion intraoperatoria, su tamafo, costo y la
dificultad del sensor auricular impidieron su aceptacién como monitor de rutina (3),
en 1970 fue comercializado por Hewlett Packard (HP) para investigacion fisiolégica

y cateterizacion cardiaca.

Para separar la sangre arterial de la influencia de la iluminacion se realizaba
compresion y calentamiento de la zona valorada para eliminar sefiales procedentes
de las venas y capilares, lo que producia frecuentemente quemaduras en los

pacientes.

En 1972 se produjo un gran impulso en la pulsoximetria, por un descubrimiento
accidental, Takuo Aoyagi, bioingeniero de Nihon Kodhen Corp. trabajando en una
disolucién de tinte cardiaco para monitorizacion, encontrd que en un dispositivo de
oreja detectaba las fluctuaciones pulsétiles. Estas fluctuaciones variaban en funcion
del grado de saturacion de oxigeno. Por lo tanto se podia compensar la absorcion

producida con la luz roja con una luz infrarroja cuando el tinte no absorbia.

Antes de la introduccion de la pulsoximetria, la oxigenacion en sangre de un
paciente soOlo se podia determinar mediante la extraccién de sangre para analizar
su contenido en oxigeno, que requeria de bastante tiempo para obtener resultados.
El desarrollo de diodos LED, foto detectores y microprocesadores permitio refinar la
técnica y que los oximetros pudieran ser introducidos en la practica clinica. Ahora
podemos obtener la saturacién de oxigeno mediante un dispositivo no invasivo

permitiendo la medicion continua de ésta.



¢ QUE ES LA PULSOXIMETRIA?

Es la estimacion de la saturacion arterial de oxigeno en forma no invasiva del
oxigeno transportado por la hemoglobina en el interior de los vasos sanguineos
usando 2 emisores de luz y un receptor colocados a través de un lecho capilar
pulsatil. (4)

Los parametros que se miden con este dispositivo son la saturacion de oxigeno y la

frecuencia cardiaca.

Los pulsoximetros dan al médico un indicador no invasivo del estatus
cardiorrespiratorio del paciente, por lo cual tiene un uso hospitalario y extra

hospitalario, (consultorios, transporte de pacientes etc.)

El principio fundamental del funcionamiento del pulsoximetro se basa en la ley de
Lambert-Beer-Bouguer el cual consiste en medir la absorcion de un haz de luz
infrarroja por la oxihemoglobina cuando aquel atraviesa un lecho vascular arterial
pulsati. Todas las técnicas de oximetria se basan en el andlisis
espectrofotométricos que mide la luz transmitida y absorbida por la hemoglobina,
combinado con el principio de la pletismografia. Es un método simple, continuo y no

invasivo.

‘Las sustancias quimicas son capaces de absorber luz (o radiacién
electromagnética) de determinadas longitudes de onda. Cuando un haz de luz
monocromatica (de una sola longitud de onda) incide sobre una solucion de una
sustancia que se absorbe, la intensidad de la luz transmitida (la que atraviesa la

solucioén) es menor que la incidente”

El oximetro de pulso cuantifica la saturacion de oxigeno, al valorar la absorcion de

luz en dos longitudes de onda. En el espectro luminoso, la longitud de onda entre



400y 700 nanémetros (nm) corresponde a la luz visible, una longitud de onda menor
a 400 nm a la luz ultravioleta, y una mayor de 700 nm a la luz infrarroja, El oximetro
de pulso emite luz con dos diferentes longitudes de onda. Las caracteristicas del
espectro de absorcion de luz de la hemoglobina oxigenada oxihemoglobina (O2Hb)
y no oxigenada, desoxihemoglobina o reducida (RHb), presentan diferencias que
son méximas en la regién roja e infrarroja del espectro. A una longitud de onda de
660nm, la luz roja visible se absorbe mas por la RHb y, a 940nm, la luz infrarroja se
absorbe mas por la oxihemoglobina (O2Hb). Estas dos luces de diferente longitud
de onda, roja e infrarroja, se pasan a través del arbol arterial y el porcentaje de
oxihemoglobina (O2Hb) y desoxihemoglobina (RHb) es determinado por el
fotodetector (5). Cada segundo, se realizan aproximadamente 600 medidas
individuales y mediante un algoritmo implementado en el interior del
microprocesador, se compara con valores obtenidos anteriormente y después se
usan féormulas especificas para cada fabricante. El valor visualizado se obtiene
realizando un promedio entre los 3 a 6 valores anteriores y actualizando cada 0.5 a

1.0 segundo. El promedio se utiliza para reducir los efectos de sefales erroneas.

La exactitud de los pulsoximetros comerciales tiene generalmente 2% a 3% de fallo
en el rango de 70% a 100% de saturacion. Por debajo de 70%, la exactitud se
obtiene por extrapolacién y, por tanto, los valores de exactitud no son confiables. La

exactitud varia con el tipo y la localizacion de las sondas (10)

La calidad de las mediciones de saturacién de la presion de oxigeno arterial (SpO2)
depende de la aplicacion correcta y del tamafio del sensor, de una circulacién
adecuada en el sitio en donde est4 el sensor y de la exposicion a la luz ambiental
[11].

El incremento de longitudes de onda en el rango de 600 nm a 940 nm aumenta la

exactitud.



Algunas de las limitaciones del pulsoximetro en el momento de tomar las medidas
se deben al movimiento, la mala posicion, la dependencia del pulso, la interferencia

de sustancias y la luz ambiente entre otras.

Los dispositivos para la adquisicion de datos, aunque existan en el mercado de
diferentes formas y modelos, se pueden diferenciar dependiendo del ambito de uso
en dos tipos: Los estaticos y los moviles

Los aparatos estaticos o fijos estan conectados a una red eléctrica, forman parte de
sistemas de monitorizacion mas complejos o como grandes aparatos individuales.
Se utilizan cuando hay que monitorizar la saturacion arterial de oxigeno (SaO2) de

un paciente con insuficiencia respiratoria.

Los aparatos moviles son pequefios, funcionan mediante pilas o baterias
recargables, son muy manejables que se usan preferentemente para exploraciones
puntuales en consultas y salas de hospitalizacion o como monitorizacion temporal
en pacientes durante traslados. Existen distintas clases de pulsoximetros portatiles

en cuanto a su forma y modo de uso (6)

De los primeros, que se usan principalmente en hospitales, destacan fabricantes
como Philips, Covidien, Massimo, Nihon Kohden, Drager o Fukuda Denshi, pero la
tecnologia principalmente esta suministrada por empresas como Nellcor y Massimo
como fabricantes de equipos originales u OEM. En esta gama de productos destaca
Philips con Intelivue MP70, que ademas tiene la capacidad de registrar
electrocardiogramas (ECG) y permite mediante médulos el registro de otros factores

biologicos y la medicion de la saturacion de oxigeno (SpOx2).



PRINCIPIOS

El oxigeno (O2) es un gas claro, sin olor, que constituye el 21% de los gases del
aire en el planeta tierra. Es esencial para producir la energia indispensable para el
metabolismo. Mucho o poco O2 puede ocasionar enfermedad o muerte, por lo que

es necesario cuantificar su la cantidad en la sangre.

La hemoglobina es la parte activa del eritrocito en el transporte de oxigeno (Oz2).
Esta constituida por cuatro atomos de hierro (hem) y cuatro cadenas de poli péptidos
(globina). Cada atomo de hierro reacciona con una molécula de oxigeno (Oz). Un
gramo de hemoglobina transporta 1.34 mL de O2. La sangre del adulto
habitualmente contiene cuatro especies de hemoglobina: Oxihemoglobina (Oz2Hb),
desoxihemoglobina (RHb), carboxihemoglobina (COHb) y metahemoglobina
(MetHDb). Las dltimas dos se encuentran en minimas concentraciones, excepto en

condiciones patolégicas (7)

La otra via de transporte de oxigeno (O2) es el plasma. La cantidad de oxigeno (O2)
a una presion atmosférica normal es solamente el 3% del total de O2 transportado,

la mayor cantidad se une a la hemoglobina.

Hay tres factores que pueden afectar el total de O2 liberado a las células:
1.- Perfusidn tisular
2.- Cantidad de hemoglobina

3.- Saturacion de hemoglobina con Os:.

El oximetro de pulso aporta una estimacion no invasiva de la saturacion de
hemoglobina, variable que esta directamente relacionada al contenido de O: de la
sangre arterial. Si todas las moléculas hem se enlazan con las moléculas de Oz, la

hemoglobina se encuentra totalmente saturada (100%). La gran afinidad del hem

10



por el Oz origina una saturacion muy cercana al total en la sangre arterial en

personas sanas. Usualmente es del 97%.

Saturacion funcional de hemoglobina: Relaciona las concentraciones de la

oxihemoglobina (O2Hb) y (RHb) de la siguiente manera

O,Hb
Sa0, funcional = x 100%
O,Hb +RHb

Saturacién fraccional de hemoglobina: Los otros tipos de hemoglobina, en
ocasiones presentes en la sangre del adulto, la carboxihemoglobina (COHb) y la
metahemoglobina (MetHb) dan lugar a la definicibn de saturacion fraccional de
hemoglobina, esto es, la relacién de oxihemoglobina (Oz2Hb) con la concentracién
total de todas las hemoglobinas presentes

O,Hb
Sa0, fraccional = x 100%
O,Hb + RHb + COHb + MetHb

La saturaciéon fraccional de hemoglobina arterial se relaciona con el contenido

arterial de oxigeno (Ca O2) mediante la siguiente formula

Ca0, _ [1.37 x hemoglobina x (O,Hb%/100)] + (0.003 x Pa0,)

Doénde: Hb, es la concentracion total de hemoglobina en g/dL; presion parcial de
oxigeno (PaO2) es la presion parcial de O2 en mm Hg. El primer término de la
ecuacion representa el Oz unido a la hemoglobina, el cual bajo condiciones

normales de Hb = 15 g/dL y oxihemoglobina (O2Hb) % = 98, es igual a 20 mL de O2)

11



por 100 mL de sangre. El segundo término representa el oxigeno (O2) disuelto en
plasma, que es igual a 0.3 mL/100 mL, para una presién de oxigeno arterial (PaO2)
de 100 mm Hg. Esta ecuacion muestra que el contenido arterial de Oz es
directamente proporcional a la hemoglobina y la saturacion fraccional de
oxihemoglobina (O2Hb). La O2Hb y la presion de oxigeno arterial (PaO2) se

relacionan mediante la curva de disociacion de la oxihemoglobina (8)

Curva de disociacion de oxihemoglobina:

La relacion entre la cantidad de oxigeno disuelto en la sangre y el que se une a la
hemoglobina constituye la curva de disociacion de oxihemoglobina. Esta curva
representa los cambios en la saturacion de la hemoglobina de acuerdo a las
modificaciones en la presion parcial de O2. La hemoglobina esta saturada 98% en
los pulmones y 33% en los tejidos de manera que cede casi el 70% de todo el O2

gue puede transportar.

La funcion de la hemoglobina es captar y liberar Oz, la unién del oxigeno a la
hemoglobina sigue un patrén homotropico en el cual el oxigeno Oz se comporta
como modulador de la actividad catalitica y produce una curva de disociacion

sigmoidea:

12
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Normalmente se inscribe una curva sigmoidea con una porcion vertical (hasta
presion de oxigeno PO2: 70mmHg) y otra horizontal (de 70 a 100 mmHg).

La Hb nunca se satura al 100%.

En la curva se demuestra que cada vez se necesita menos presion de oxigeno para
aumentar la saturacion de Oz. La curva en un primer momento aumenta mucho y
tiene una pendiente pronunciada (indica que la Hemoglobina se esta saturando), a
medida que la curva avanza va disminuyendo la pendiente a partir de una presion
aproximada de 70mm de Hg, presion a la cual se necesita menos Oz para saturar

la Hemoglobina.

La hemoglobina tiene una afinidad que puede aumentar o disminuir debido a varias
situaciones. Los factores mas importantes que modifican el comportamiento de la

afinidad de la hemoglobina por el oxigeno son:

a) La temperatura: En presencia de hipertermia, el metabolismo celular
aumenta, por lo que también aumenta la demanda de oxigeno y éste es el estimulo

para desplazar la curva de disociacién hacia la derecha, es decir, disminuye la

13



afinidad y el oxigeno se desplaza hacia los tejidos. Lo contrario ocurre en casos de

hipotermia.

b) La presién de didxido de carbono arterial (PaCO2) y el potencial de
hidrogeno (pH): Tanto el aumento de la presion de dioxido de carbono arterial
(PaCO2) como la disminucion concomitante del pH representan condiciones
celulares avidas de O2, por lo que la curva de disociacion se desplaza hacia la

derecha.

c) El 2,3-difosfoglicerato: Producto de la glucdlisis anaerobia, su elevacion
representa hipoxia tisular, por lo que se convierte en un estimulo para disminuir la

afinidad de la hemoglobina (Hb) por el Oz y desplazar la curva a la derecha.

Una molécula de Hb puede unirse en forma reversible a un maximo de 4 moléculas
de Oz Esta union es de tipo cooperativo: la union de la primera molécula de oxigeno
provoca un cambio estructural en la molécula y esto hace que se produzca mayor
afinidad (9)

Una alta concentracion de H* y de diéxido de carbono (CO2) en los tejidos, favorece
la liberacién de O2 por la hemoglobina; este fenbmeno se denomina efecto Bohr y
sucede debido a que en la deoxihemoglobina existen mas sitios de unién afines
para protones que en la oxihemoglobina y a que el diéxido de carbono (CO2) se une
a los grupos amino primarios de las cadenas polipeptidicas para formar carbamatos
cargados negativamente, que favorecen la conformacion de deoxihemoglobina (13)

ESTANDARES DE CALIDAD PULSOXIMETROS

Estan regulados bajo ciertas normas de calidad aunque las especificaciones
técnicas varian de fabricante a fabricante, la administracion federal de
medicamentos FDA (por sus siglas en inglés), certifica la precisién y exactitud de
los oximetros de pulso cuando la desviacién estandar de las diferencias es menor

a 3% de los valores de saturacion entre 70% y 100% (13), obtenido en una prueba
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de mediciones repetidas a sujetos sanos expuestos a mezclas hipdxicas. Los
sujetos no son sometidos a saturaciones menores del 80% de tal manera que la
calibracion por debajo de este nivel se realiza por extrapolacion. (14)

En México estos aparatos estan regulado por la ley general de salud fraccion VI
articulo 262.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El uso generalizado de la tecnologia constituye un aporte cientifico en muchas de
las ramas de la ciencia. La Medicina ha obtenido importantes beneficios en el
desarrollo de nuevas tecnologias, la monitorizacion continua de la saturacion de la
oxihemoglobina (SatOz) es hoy en dia ampliamente empleado en el manejo clinico
de los sujetos con insuficiencia respiratoria, en pacientes con estado critico o
anestesiados. La evaluacion de saturacion de oxigeno arterial (SatO2) mediante el
uso de una técnica oximétrica espectro fotoeléctrica es el método mas util ya que
proporciona un procedimiento no invasivo, continuo, y directo en la determinacion

in vivo de la saturacion de oxigeno arterial (SatO2) (15, 16)

Los estandares de calidad estan predichos, pero qué tan confiables son y qué
margen de error tienen no esta establecido en estudios comparativos de dichos

dispositivos

Hoy en dia la mayoria de las marcas que nos atafien en el uso diario provienen y

son de origen asiatico. ¢ Eso demeritaria en algo la calidad?

En nuestro medio una gran parte de los diversos problemas que nos involucran se
deben a problemas de caracter respiratorio, pacientes con EPOC, hipertension
arterial pulmonar, falla cardiaca, neumonia en sus diversas formas, han surgido en
el quehacer diario en muchas ocasiones el desfase en la lectura de muchos
pulsoximetros de entre toda la diversa gama de dispositivos que podemos encontrar

en un hospital de 2°y 3er nivel.
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JUSTIFICACION

La simplificacion de las tareas que en un pasado resultaban en el consumo de una
gran cantidad de tiempo, y recursos, ha permitido el aprovechamiento de los
recursos en los diversos escenarios de trabajo, permitiendo adecuar, los mismos

con la finalidad de aprovechar en la utilizacion hacia distintos tipos de objetivos.

El incremento de la capacidad de procesamiento, la miniaturizacion, las
comunicaciones inalambricas y la reduccion del consumo de los dispositivos
electrénicos, entre otros factores, posibilita el desarrollo de redes inaldmbricas e

inteligentes de sensores (17)

En un hospital, el ahorro del tiempo y recursos, es vital para la mejoria en la atencion
de cada uno de los pacientes, aunque lo ideal es utilizar métodos plenamente
probados a veces no es posible debido a la gran cantidad de aspectos presentes en

una unidad de salud

La utilizacién de pruebas que proporcionen un margen conveniente de seguridad y

de confiabilidad es lo esperado en este tipo de estudios

El uso continuo casi universal del empleo de los oximetros de pulso, la sencillez de
su disefio, lo comodo de su transporte los hacen cada vez mas Uutiles en el uso
clinico diario, pero qué tan confiable son, y ¢la determinacion de cada una de las

pruebas de verosimilitud los haria mas confiables?
El uso muy extendido de estos dispositivos la facilidad de uso, nos hace preguntar

gué tan confiables son en comparacion con una prueba estandar como seria la

gasometria arterial
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El estandar de oro en este tipo de casos nos lo da la gasometria tomada
directamente de una linea arterial, que empleamos como variable dependiente, para

determinar qué tan cercanas son las variaciones,
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PREGUNTAS DE TRABAJO

¢,Pueden los pulsoximetros utilizados en un servicio de Medicina Interna en la Cd
de México, tener la especificidad y sensibilidad suficiente para discriminar de forma
adecuada la saturacion arterial de oxigeno en comparacion con una prueba

estandar (gasometria de una linea arterial)?

¢, Cual de las 5 opciones escogidas al azar de entre los diversos dispositivos de

oximetria de pulso es méas confiables?

HIPOTESIS NULA

Los pulsoximetros utilizados en el servicio de Medicina Interna del Hospital General
de Ticoman no tienen la sensibilidad y la especificidad adecuadas para comparar
su rendimiento con un estandar de oro.

HIPOTESIS ALTERNA

Los pulsoximetros utilizados en el servicio de Medicina Interna del Hospital General

de Ticoman tienen la sensibilidad y la especificidad adecuadas para comparar su

rendimiento con un estandar de oro.
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OBJETIVO GENERAL

Determinar la sensibilidad y especificidad de 5 diferentes tipos de oximetros de
pulso que comunmente se utilizan en un servicio de Terapia Intensiva y Medicina
Interna en la Ciudad de México en relacion a una prueba estandar (gasometria de

una linea arterial).

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Comparar el rendimiento entre 5 diferentes tipos de oximetros de uso comun en un

servicio de terapia intensiva en la Ciudad de México:

1.-Diferenciar las caracteristicas especificas de al menos 5 dispositivos y determinar
el rendimiento de cada uno de ellos.

2.- Medir niveles de oximetria comparada a nivel de la Cd. de México.

3.- Correlacionar los resultados de la saturacion medidos con oximetros de pulso
contra una prueba estandar.

4.- Comparar todos los pulsoximetros entre si.
TIPO DE ESTUDIO
Disefio transversal analitico observacional y retrospectivo para establecer la

confiabilidad de cada instrumento diagndstico mediante la correlacibn de su

medicion comparandolo contra el estandar de oro.
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TAMANO DE LA MUESTRA

SE CALCULO EN BASE A LA FORMULA:

_+_
"1~ " 18 1.96 + 0.84 .
n = l/fl | +3=| T | #3585
{ + o ) + S

Z: desviacion estandar a 1.96
1-a: riesgo de cometer error tipo 1 seguridad del 95% a=0.05
1-B: riesgo de cometer error tipo 2 con poder estadistico del 80% (=0.2

r: correlacion que se pretende detectar
=196
5=0.84

-7 =1 645
PREVIENDO PERDIDAS DEL 20%

n 85

= = =106.25 = 107
1-L 1-02

n'

Resultado del célculo de n: 107 pacientes
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MATERIAL Y METODOS:

a) LUGAR Y POBLACION:

El estudio se hizo en pacientes hospitalizados mayores de 18 afios de una

institucion médica publica del distrito federal en la Cd de México especificamente

en las instalaciones del Hospital General de Ticoman de la Secretaria de Salud de

la Ciudad de México con pacientes ingresados al servicios de Terapia Intensiva y

Medicina Interna y realizando mediciones con dispositivos diagndsticos con el uso

de 5 oximetros de pulso de las marcas mas comunes entre los Médicos Residentes,

tomando como patron estandar los valores del resultado de una gasometria la cual

se tomo directamente de una linea arterial para mayor confiabilidad.

CRITERIOS DE INCLUSION

Hombres y mujeres

Mayores de 18 afios

Hospitalizados en el servicio de Terapia Intensiva (UTI) de 4 hospitales
generales de la red de Servicios de Salud de la Ciudad de México.
Pacientes estables previo al alta del servicio de UTI sin manejo invasivo de
la via aérea

Consentimiento informado aceptado

CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes que no aceptaron el procedimiento
Pacientes con apoyo mecanico ventilatorio
Pacientes con ventilacion mecéanica no invasiva (VMNI)

Pacientes con uso reciente de broncodilatadores (6 horas).
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METODOLOGIA

Se incluyeron 101 pacientes (38 mujeres y 63 hombres) mayores de 18 afios
mediante muestreo no probabilistico intencional de pacientes obtenidos de la UTly
el servicio de Medicina Interna del Hospital General de Ticoman de la Secretaria de
Salud de la Ciudad de México, periodo: del 1° de Enero de 2015 al 30 de Octubre
de 2016, quienes cumplieron los criterios de inclusion y previamente explicado y
aceptando su participacion por medio de consentimiento informado otorgado por el
familiar tras la descripcién del procedimiento (paciente despierto, con linea arterial
funcional para toma de muestra de sangre arterial, sin ventilacion mecanica, sin uso
previo de broncodilatadores, y sin uso de laca para las ufias, para permitir adecuada
lectura por medio del pulsoximetro), realizando de manera transversal con la

aplicacién de 5 modelos de pulsoximetros diferentes:
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1.- Modelo MC300C1C Beijin Choice electronic (marca registrada) DEDO 5

2.- Oximetro de dedo-pulso marca zondan modelo ZON-A5 (marca registrada)
DEDO 4

3.- Pulsoximetro marca Rossmax modelo SB200 (marca registrada) DEDO 3

4.- Oximetro para dedo marca Homecare modelo FPX-033 (marca registrada)
DEDO 2
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Previamente, sin medicacion broncodilatadora u oxigeno suplementario minimo 1
horay con el paciente en decubito supino colocamos el dispositivo dedal por espacio
de 3 minutos en cada uno de los 5 dedos de la mano hasta presentar homogeneidad
de la lectura, procediendo de inmediato a la lectura, simultaneamente procedimos
a la toma de la muestra de catéter de linea arterial previa infusion de 0.5 a 1 ml de
sol. heparinizada obteniendo con jeringa de 1 ml impregnada de heparina de bajo
peso molecular, posteriormente se verificd que no quedaran residuos de aire dentro
de la jeringuilla y en caso de haberlo, retirarlo de inmediato, procediendo a
transportar la muestra al analizador de gases utilizado (ANALIZADOR DE GASES
GEM PREMIER 3000 IL WARFAN ©) dentro de los 10-15 minutos, evitando de
manera intencionada las principales fuentes de error descritas en la guia SEPAR
(20)
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ANALISIS ESTADISTICO

El analisis de datos se realizé en el programa STATA version 11.0, la realizacion de
graficos comparativos se realiz6 con el programa SPSS version 24. Primero se
realiz6 estadistica descriptiva para las variables sociodemogréficas, utilizando
medidas de tendencia central media o mediana segun correspondi6 a cada
distribucion de las variables numéricas, o bien, frecuencias y porcentajes para las
variables nominales, con sus respectivas medidas de dispersion (desviacion
estandar y percentiles segun aplico).

Para el analisis y debido a la distribucion de datos se hicieron pruebas no
paramétricas para la comparacion de los grupos de oximetros entre si, rangos,
medianas y percentiles utilizamos el test de Friedman comparando medianas de 5
grupos cuyas muestras estan relacionadas. Para la prueba de hipétesis (prueba de
correlacion de cada oximetro contra la prueba de referencia) utilizamos el
coeficiente de correlacion de Pearson,

Ademas se hicieron célculos de razon de verosimilitud: sensibilidad y especificidad
vertidas en una curva ROC en relacion al estandar de oro tomando como base el
indice de saturacion de la gasometria de la linea arterial considerando como punto
de corte la saturacion del 90% como valor clave que correlaciona en la literatura con
datos de insuficiencia respiratoria con un valor pareado de PO2 de 60 mmHg

Para la significancia estadistica establecimos el valor estadistico de p<0.05.
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RESULTADOS

Una vez hechas las pruebas no paramétricas se observd que los resultados eran

consistentes.

Tabla 1. Valores registrados por cada oximetro del total de determinaciones

Oximetro 1

Oximetro 2

Oximetro 3

Oximetro 4

Oximetro 5

101/101

100/101

99/101

101/101

101/101

Se determinaron medianas e intervalos de confianza al 95% de los 5 pulsoximetros

entre si mediante test de Friedman determinando las diferencias entre cada uno de

ellos demostrando consistencia e igualdad en las lecturas no mostrando ventajas o

inconsistencias entre cada uno de ellos oximetro 1=94.41 (+/- 5.59); oximetro

2=90.20 (+/- 9.8);

oximetro 3=89.66 (+/- 10.34);
oximetro 5=90.39 (+/- 9.61), p=0.08"( tabla 2).

Tabla 2 Intervalos de confianza y medianas de 5 pulsoximetros

oximetro 4=89.52 (+/- 10.48);

OXIMETRO 1

OXIMETRO 2

OXIMETRO 3

OXIMETRO 4

OXIMETRO 5

94.41 (+/-5.59)

90.20 (+/-9.8)

89.66 (+/-10.34)

89.52 (+/-10.48)

90.39 (+/-9.61)

0.08

Fig. 1 Intervalos de confianza de las medianas de medicién de 5 pulsoximetros
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Todos los oximetros se correlacionaron de manera positiva contra la prueba

estandar de oro (gasometria de linea arterial). (TABLA 3).

Oximetro 1 modelo MC300C1C Beijin Choice electronic (marca registrada) mostro
una correlacion de r=0.90 con una r?2 de 0.82; p < 0.001

Oximetro 2 marca zondan modelo ZON-A5 (marca registrada) mostré6 una
correlacion de r=0.64 con r? de 0.41; p< 0.001

Oximetro 3 marca Rossmax modelo SB200 mostré una correlacion de r=0.57 con
unar?de 0.32; p <0.001).

Oximetro 4.- marca Homecare modelo FPX-033 (marca registrada) mostré una
correlacion de r=0.84; r>=0.71; p<0.001

Oximetro 5 digital adulto grafico MCA de medimetrics SpO2 con una correlacion de
r=0.89; r> =0.80; p < 0.001)
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Tabla 3 Correlacion de Pearson de 5 pulsoximetros comparados con el estandar de

oro.

R Coeficiente de P
OXIMETRO determinacion
R2
OXIMETRO 1 0.90 0.82 0.0001
OXIMETRO 2 0.64 0.41 0.0001
OXIMETRO 3 0.57 0.32 0.0001
OXIMETRO 4 0.84 0.71 0.0001
OXIMETRO 5 0.89 0.80 0.0001

Fig. 2 Gréfico de dispersion comparando los resultados de las lecturas de SatO:2 de

5 pulsoximetros analizados contra los resultados de la lectura de la gasometria

arterial
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Tabla 4 Sensibilidad y especificidad de 5 pulsoximetros

OXIMETRO | SENSIBILIDAD | ESPECIFICIDAD | VPP | VPN | ABC | V(+) | V(-) P

5 (85) % (86) % 69 | 94 | 0.90 | 6.07 | 0.17 | <0.05

Para las pruebas de validacion realizamos la determinacion de sensibilidad y
especificidad, y construccion de curvas ROC, bajo la premisa de dicotomizar la
variable SatO2 de la gasometria arterial con punto de corte de 90% obteniendo que
el oximetro 1 modelo MC300C1C Beijin Choice electronic (marca registrada) fue el
que presentd una mejor sensibilidad y especificidad (SE 88% ES 91% VPP 77%
VPN 96%) con un &rea bajo la curva (ABC) de ROC 0.91. El oximetro 2 marca
zondan modelo ZON-A5 (marca registrada) tuvo SE 88% ES 89% VPP 74% VPN
96% y area bajo la curva de 0.89 a diferencia del oximetro 3 Pulsoximetro marca
Rossmax modelo SB200 (marca registrada) que muestra una sensibilidad de 88%
especificidad del 86% VPP de 70% VPN 96% y un area bajo la curva de 0.87. El
oximetro 4 Homecare modelo FPX-033 (marca registrada) mostré una SE 85% ES
82% VPP 61% VPN 94% y area bajo la curva de 0.87 y el oximetro 5 digital adulto
grafico MCA de medimetrics SpO2 con SE 85% ES 86% VPP 69% VPN 94% y area
bajo la curva de 0.90.todos con verosimilitud + y verosimilitud — satisfactoria en

relacion al punto de corte de 90%. Tabla 4.
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Fig. 2 curvas ROC de 5 pulsoximetros analizados contra gasometria arterial
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DISCUSION

La medicina es un arte como lo mencionaba Hipdcrates en el siglo V antes de cristo,
pero mas que un arte, es la ciencia de la probabilidad y un arte de manejar la
incertidumbre como bien acufidé sir William Osler en el siglo XIX, y dicha
incertidumbre se extiende no soOlo a las actividades preventivas, terapéuticas y
prondsticas sino también a las diagndsticas y es aqui donde la ciencia florece,
tratando de asignar un valor dado a los dispositivos diagndsticos que apoyan o
soportan el diagndstico y por ende deben tener validez, reproductividad y sobre todo
seguridad, condiciones inherentes que en cierta medida cumplen los dispositivos
motivo de estudio, y al tener estas caracteristicas hacen que su uso sea de manera
general como en el caso de los pulsoximetros, pero, a pesar del uso tan difundido
de los pulsoximetros no se encontraron estudios relevantes de la variabilidad
intraclase y la confiabilidad entre las diferentes marcas comerciales.

Al comparar los 5 pulsoximetros entre si no encontramos diferencias entre las
mediciones y las medianas entre los 5, habiendo similitud en las medidas
presentando validez y solo cambios sutiles que se calcularon mediante técnicas
estadisticas debido a la distribucion no paramétrica de los resultados con una
p=0.08, concluyendo que no hay superioridad entre uno y otros, ¢ pero qué valida
la confiabilidad de cada dispositivo?, en la literatura se comenta de resultados
concernientes a la correlacion entre el porcentaje de saturacion de oxigeno arterial
y la presion arterial de oxigeno alveolar con valores relacionados entre 90% y 91%
que corresponderian a un valor promedio de < 60 mmHg diagndéstico suficiente de
insuficiencia respiratoria tipo 1, que es mas comun en la insuficiencia respiratoria
aguda y que tomamos de base en el presente trabajo, las pruebas de sensibilidad y
especificidad obviamente se hacen en base a una variable dicotémica continua, , en
el presente estudio validamos los dispositivos en base a la saturacion de oxigeno
arterial de 90% a la altura de la Cd. De México (2255 metros sobre el nivel del mar)
dicotomizando la serie dando valor de < 6 = 90% (0) y valor de >90% (1), obteniendo
resultados definitivos, que a la vez nos muestran el rendimiento entre cada uno de
los dispositivos que en este caso el oximetro nimero 1 Modelo MC300C1C Beijin

Choice electronic (mr) fue el que presenté mayor consistencia y validez en las
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pruebas sobre los otros 4 dispositivos, aunque cabe aclarar que los 5 tuvieron areas
bajo la curva por arriba de 0.87 pero esto no se vio reflejado en una superioridad
estadistica de dicho dispositivo (p=0.08). Hubo fallos de 2 dispositivo (oximetro 2 y
oximetro 3) que durante la recoleccién de datos no marcaron dato algunoen 1y 2
ocasiones respectivamente; lo que a la postre daria una correlacion relativamente
baja de esos oximetros, sin embargo esto tampoco se vio reflejado en la
significancia estadistica (p<0.001).

Esto es, no inferioridad con la gasometria arterial, dando validez a nuestro contraste
de hipoétesis, obviamente remitimos al lector a los resultados de la literatura médica
al respecto para comparar la consistencia y reproductividad de la prueba con
nuestros resultados como comentamos anteriormente las caracteristicas de
fabricacion y control de calidad muy probablemente estén afectadas por la falta de
registro de algunos dispositivos que en nuestro estudio se reflejé en la correlacion
de los dispositivos 2y 3

¢ Qué tanto equivaldrian las mediciones obtenidas por los pulsoximetros en relacion
a la gasometria arterial como para que de manera eventual pudiera ser reemplazada
la SatO2 de una gasometria por la SatO2 de los oximetros a fin de dar mayor fineza
y despejar definitivamente la duda que aqueja de cual es el mas confiable?

Cabe la probabilidad de manejar otras variables en estudios posteriores que no

fueron tema de estudio pero si lo seran en futuras investigaciones.

CONFLICTO DE INTERESES

Los autores declaran no tener algin conflicto de intereses

CONCLUSIONES

La mayor consistencia y reproductibilidad en la correlacion y sensibilidad en los
resultados obtenidos muestran ventaja del oximetro numero 1 sin presentar
diferencias significativas entre el estandar de oro y los otros 4 dispositivos,
comparando las medianas entre ellos no hay diferencias significativas mostrando

buen rendimiento en general.
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VARIABLES A MEDIR

VARIABLE

TIPO

CARACTERISTICA

DEFINICION OPERACIONAL

UNIDADES

INSTRUMENTO

VALIDACION

Edad

Independiente

Numérica discreta

El tiempo que ha
vivido una persona
desde su nacimiento

Afios

Expediente

No aplica

Sexo

genérico

Independiente

Numeérica nominal

Son las
peculiaridades fisicas
que distinguen a un
individuo en
femeninoy
masculino

Hombre/muj
er

Expediente

No aplica

IMC

Independiente

Numérica continua

Es el indice sobre la
relacién entre el
pesoy laaltura,
generalmente
utilizado para
clasificar el peso
insuficiente, el peso
excesivoy la
obesidad en los
adultos

Metros
cuadrados
de superficie
corporal

Expediente

No aplica

Saturacién por
pulsoximetro

Dependiente

Numérica discreta

Es el calculo
mediante ondas de
luz del porcentaje de
Hb contenido en un
segundo

Porcentaje

Oximetria de
pulso

Autorizacién
por cofepris

Saturacién por
Gasometria

Dependiente

Numérica discreta

Es el calculo
mediante célculos
matematicos por
medio de un
software instalado
en un gasémetro

Porcentaje

Gasémetro
marca

Autorizacién
por cofepris

Frecuencia
cardiaca

Independiente

Numérica continua

el nimero de
contracciones del
corazén o
pulsaciones por
unidad de tiempo

Latidos por
minuto

No aplica
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ENERO

MARZO

ABRIL

MAYO

JUNIO

JULIO

AGOSTO

SEPTIEMBRE

OCTUBRE

NOVIEMBRE

DICIEMBRE

Planteamiento
del problema

XXX

Recopilacion
bibliogréfica

XXX

XXX

Elaboracion
Marco Teérico

XXX

XXX

Presentacién
comité ética

XXX

Aprobacién
comité ética

XXX

Toma de
muestras

XXX

XXX

Aplicacion de
instrumentos y
procesamiento
de la
informacion

XXX

Anélisis e
interpretacion
de datos

XXXX

Conclusiones

XXXX

Informe Final

XXXX
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