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Resumen

Introduccion. La medicion precisa de la glucosa sanguinea es esen-
cial, en el manejo deladiabetes y otras condiciones médicas. Dado que
los niveles de glucosa pueden fluctuar significativamente, es crucial
contar con métodos de monitoreo confiables y precisos para la toma
decisiones médicas. La tecnologia de monitoreo es un area de cons-
tante investigacion y desarrollo. Objetivo: Correlacionar los valores
de glucosa sanguinea mediante el uso de glucometro y la determina-
cion de glucosa en suero por espectrofotometria (quimica liquida).
Materiales y métodos: Se realizé un muestreo no probabilistico por
conveniencia, obteniendo un total de 69 muestras de pacientes de
consulta externa del laboratorio clinico de la Clinica Universitaria
de Salud Reproductiva y Sexual de la Universidad Veracruzana, en el
periodo de noviembre a diciembre de 2023. Resultados: La distri-
bucidn de los datos fue asimétrica; existiendo una mayor correlacion
de los niveles de glucosa entre glucémetro y el estandar de referen-
cia Architect c4000 de Abbott; ademas de poseer mayor precision
el glucometro en comparacién con el espectrofotémetro. Discusion:
El espectrofotdmetro presenta resultados mas dispersos y variables
con respecto al glucometro y estandar de referencia Architect c4000.
No obstante, al examinar el grafico de correlacién de Spearman se
observauna correlacion positiva entre las variables estudiadas, lo que

sugiere una asociacion existente, que se ratifica con la prueba X* de
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asociacion (p=0.00000; NC:95%; p<0.05). La prueba “U” de Mann-Whit-
ney describe un valor de p=0.058669, cercano al valor de corte, con el
cual se podria establecer diferencia estadistica. Conclusion: se identi-
ficé asociacion entre el espectrofotometro Thermo Spectronic Modelo
Genesys 10 vis y el glucometro Accu-Chek Performa, mostrando éste
ultimo, mejores valores de sensibilidad y especificidad, al ser compara-
dos contra el estandar de referencia. Es necesario implementar calibra-
ciones periddicas en el espectrofotometro Thermo Spectronic Modelo

Genesys 10 vis, debido ala inestabilidad evidenciada en sus mediciones.

Palabras clave: Glucosa, correlacion, glucometro, espectrofotdémetro,

sensibilidad, especificidad.

Summary

Introduction. Accurate blood glucose measurement is essential in the
management of diabetes and other medical conditions. Since glucose
levels can fluctuate significantly, reliable and accurate monitoring me-
thods are crucial for medical decision-making. Monitoring technology is
an area of constant research and development. Objective. To correlate
blood glucose values by using a glucometer and the determination of
serum glucose by liquid chemistry (spectrophotometry). Materials and
methods. A non-probabilistic convenience sampling was carried out,
obtaining a total of 69 samples from outpatient patients from the clinical
laboratory of the University Clinic for Reproductive and Sexual Health of
the University of Veracruzana, in the period from October to December
2023. Results. The distribution of the data was asymmetrical; there is
a greater correlation of glucose levels between glucometer and Abbo-
tt’s Architect c4000 reference standard; in addition to having greater
precision of the glucometer compared to the spectrophotometer. Dis-
cussion. The spectrophotometer presents more dispersed and variable
results with respect to the glucometer and reference standard Architect
c4000. However, when examining Spearman’s correlation graph, a po-
sitive correlation was observed between the variables studied, which

suggests an existing association, which is ratified by the X2 association
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test (p=0.00000; NC: 95%; p<0.05). The
Mann-Whitney “U” test describes a value of
p=0.058669, close to the cut-off value, with
which a statistical difference could be establi-
shed. Conclusion. An association was identi-
fied between the Thermo Spectronic Genesys
10 vis spectrophotometer and the Accu-Chek
Performa glucometer, the latter showing be-
tter sensitivity and specificity values, when
compared against the reference standard. Itis
necessary to implement periodic calibrations
inthe Thermo Spectronic Spectrophotometer
Model Genesys 10 vis, due to the instability
evidenced in its measurements.

Keywords. Glucose, correlation, glucometer,

spectrophotometer, sensitivity, specificity.

Introduccion

La medicion precisa de los niveles de glucosa
en sangre es un componente esencial, sobre
todo en el manejo de la diabetesy otras condi-
ciones médicas relacionadas, por ello una de
las practicas mas comunes en las unidades de
urgencias hospitalarias es el empleo del glu-
cometro para medir los niveles de glucosa en
sangre el cual registra valores que a menudo
no son respaldados por estudios de laborato-
rio. La glucosa es un monosacarido, que sirve
como la principal fuente de energia para las
células del cuerpo en procesos metabdlicos.
Se encuentra en muchos alimentos que se
consumen y el cuerpo la utiliza como fuente

principal de energia. Una vez absorbida por
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el cuerpo, la glucosa circula en el torrente
sanguineo y es utilizada por las células para
realizar sus funciones metabdlicas. (Bermu-
dez, 2007). Es importante valorar los niveles
de glucosa en pacientes hospitalizados que
puedan estar en riesgo de desarrollar des-
equilibrios en sus niveles de azucar en san-
gre. (Brisefio, Hernandez, Ramos, Cisneros y
Jiménez, 2021).

Enlaactualidad, anivel global, se enfrentauna
problematica relacionada significativamente
con el aumento de los niveles de glucosa en la
sangre. Segun datos de la OMS “El nimero de
personas con diabetes pasé de 108 millones
en 1980 a 422 millones en 2014. Entre 2000
y 2019, las tasas de mortalidad por diabetes
normalizadas por edades aumentaron en un
3%". (OMS, 2023)

Segun datos del INEGI “En 2021, 13 % de
las defunciones en México fue por diabetes
(140,729), de acuerdo con las Estadisticas de
Defunciones Registradas. De las personas que
fallecieron por diabetes, 74.9 % no era insu-
linodependiente (105,395) y 2.2 % si lo era
(3,109)” (INEGI, 2022).

Es importante mantener niveles adecuados
de glucosa en sangre, ya que tanto niveles
bajos (hipoglucemia) como niveles altos (hi-
perglucemia) pueden tener efectos negativos
en la salud. La regulacion de los niveles de

glucosa es controlada principalmente por la
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hormona insulina, producida por el pancreas.
Cuando los niveles de glucosa en sangre au-
mentan después de comer, la insulina ayuda
a que la glucosa sea absorbida por las células,
lo que disminuye los niveles en sangre. (Mar-
tinez y Fuentes, 2014).

La hiperglucemia es un sintoma o una caracte-
ristica de la diabetes, pero también puede ocu-
rrir en personas sin diabetes en situaciones
como: el estrés, infecciones o después de con-
sumir alimentos ricos en carbohidratos (Pé-
rez, Guillén, Fraire, Anica, Briones y Carrillo,
2017). Por otro lado, la Asociacion Americana
de Diabetes (ADA) describe la hipoglucemia
como la condicion clinica que se caracteriza
por concentraciones bajas de glucosa en san-
gre usualmente menores a 70 mg/dL. (Nares,

Gonzalez, Martinez y Morales, 2018).

En las areas hospitalarias, el personal de
enfermeria es el principal colectivo que se
encarga del control de las glucemias en los
pacientes; estas medidas deberian tenerse
especialmente en cuenta debido a que su co-
rrecto control puede interferir directamente
en el prondstico del paciente en cuestion. Es
por ello que los enfermeros que toman parte
en el cuidado de este tipo de pacientes deben
estar al corriente de los estudios actuales so-
bre el tema, para asi fomentar un buen control
y un buen tratamiento tanto de los episodios
de hiperglucemia como de los episodios de

hipoglucemia, y consecuentemente se lograra
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una disminucién de la morbimortalidad en
este grupo de pacientes en cuestion. (Marti-

nez y Fuentes, 2014).

Para evaluar al paciente, existe una gama com-
pleta de exdmenes de laboratorio que ayudan
al establecimiento del diagndstico, sometidas
a diversos tratamientos estadisticos; pero no
todas, resultan eficaces para tal proposito, por
ello resulta importante evaluar su utilidad, no
sélo en asociacion, sino de igual forma, como
pruebas diagnoésticas. Cuando un investigador
clinico interpreta los resultados de una prue-
ba diagndstica, considerara la probabilidad de
que el paciente que se esta estudiando en un
momento determinado, tenga o no la enferme-
dad quelo aqueja. (Hulley, Cumming, Browner,
Grady y Newman, 2014) (Aranaz, 2014).

Lapruebadiagndsticaideal siempre debe pro-
porcionar la respuesta correcta. La sensibili-
dad se referira al resultado positivo en todos
los individuos que tengan la enfermedad, y la
especificidad, al resultado negativo en el res-
to; debe ser al mismo tiempo rapido, seguro,
simple, no doloroso, fiable y barato. (Hulley,
Cumming, Browner, Grady y Newman, 2014)
(Vizcaino, 2017). Para determinar la gluce-
mia en el paciente critico se puede utilizar la
sangre de tres diferentes origenes: arterial,

venoso o capilar (Van y Mesotten, 2012).

El analisis de la glucosa en sangre se ha rea-

lizado de forma exclusiva en el laboratorio
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clinico; pero con el paso del tiempo se ha introducido aparatos porta-
tiles basados en el uso de tiras reactivas, capaces de medir la glicemia
con pequefas cantidades de muestra. Son métodos que han brinda-
do una extraordinaria comodidad a los pacientes que con diabetes y
que también son utilizados en centros médicos y hospitales, donde la
medicion de la glicemia puede ser urgente o necesita ser medida de
forma continua o con cierta frecuencia. (Guanotasig, Sandoval, Are-
llano y Romo, 2008).

El analisis de glucemia mediante glucometros es una practica muy
habitual en algunos consultorios médicos, provocando cambios en las
dosis de los tratamientos de los pacientes. Por otra parte, para el ana-
lisis de la glucemia en el paciente critico se recomienda como patron
estandar su analisis en el laboratorio, pero este método puede ser
lento para este tipo de paciente debido a su débil estado de salud (el
resultado suele obtenerse unos 40-45min después de la recoleccion
de la muestra). Por ello, suelen utilizarse glucometros que ofrecen el
valor de la glucemia en el momento indicado. (Sandoval, Barrén, Loli
y Salazar, 2012).

En un estudio realizado, se encontraron diferencias significativas en
los resultados obtenidos con glucometros en comparaciéon con los
resultados de Martinez Gangosoa en el afio 2014. En 2010 los au-
tores Ichai et al. afirmaron que es posible utilizar glucometros en la
cabecera del paciente, siempre y cuando cumplan con los estandares
europeos de calidad. En 2012 Castafio Lopez et al. Respaldo la con-
fiabilidad de un glucometro en una unidad de cuidados intensivos,
conresultados que mostraron una buena concordancia con el método
estandar de laboratorio, con una diferencia media de 5.9 mg/dl en
las mediciones a pie de cama en comparacién con las mediciones de

laboratorio. (Martinez y Fuentes, 2014).

El espectrofotdmetro es un instrumento que permite proyectar un

haz de luz a través de una muestray medir la absorbancia (la cantidad
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de luz absorbida por la muestra) o la trans-
mitancia (la cantidad de luz que pasa a través
de la muestra). La cantidad de luz absorbida
o transmitida a una determinada longitud de
onda es proporcional a la concentracion del
material. (Gonzalez, Zavala, Rodriguez, Rodri-
guez, 1999).

La espectrofotometria es el método de ana-
lisis 6ptico mas usado en las investigaciones
bioldgicas. Se caracteriza por su precision,
sensibilidad, su gran campo de aplicabilidad
y costo. Los fundamentos fisico-quimicos de
la espectrofotometria son muy sencillos. Las
moléculas pueden absorber energia lumino-
say almacenarla en forma de energia interna.
Cuando la luz atraviesa una sustancia, parte
de la energia es absorbida y otra atraviesa las
moléculas sin dificultad alguna. El color de las
sustancias se debe a que éstas absorben cier-
tas longitudes de onda de la luz blanca que
inciden sobre ellas y solo dejan pasar hacia
los ojos aquellas longitudes de onda que no

son absorbidas. (Velasquez, 2014).

El fundamento fisico y bioquimico enzi-
ma-sustrato explica el funcionamiento del
glucémetro, ya que las tiras reactivas con-
tienen una enzima que cataliza la glucosa
contenida en una muestra de sangre capilar.
Ninguna molécula de glucosa se transforma si
no entra en con tacto con la enzima Glucosa
Deshidrogenasa. El flujo de electrones produ-

cido en estareaccion, es detectado por un fino
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sensor de corriente eléctrica que es interpre-
tada como cantidad de glucosa en la muestra.
(Trujillo, 2011).

Los medidores de glucosa portatiles (gluco-
metros) son rapidos y faciles de usar; son
biosensores que detectan la glucosa a través
de una actividad enzimatica en una tira reac-
tiva. Funcionan con base en la catalisis de en-
zimas que producen o consumen electrones
(enzimas redox). La medicion de la cantidad
de electrones en la reaccion redox, es pro-
porcional a la concentracion del compuesto
quimico de interés y se realiza mediante téc-
nicas voltimétricas, potenciométricas o con-
ductimeétricas. (Gonzalez, Zavala, Rodriguez,
Rodriguez, 1999).

El glucometro Accu-Check, realiza una deter-
minacion fotométrica de la glucosa median-
te tincién de glucosa con oxidorreductasas.
Este equipo portatil ofrece un resultado entre
5y 10 segundo. Sin embargo un mal mane-
jo del instrumento o una toma incorrecta de
la muestra, asi como desajuste del aparato o
higiene deficiente puede desencadenar algtiin
error (Accu-Check, 1999).

La monitorizacion constante de los niveles
de glucosa y la obtencion de resultados pre-
cisos son fundamentales para la adopcién de
decisiones fundamentadas en cuanto al tra-
tamiento y la gestion de la enfermedad. A lo

largo de los afios, se han desarrollado diversas



tecnologias para medir estos niveles, desde el
uso de un glucometro, pasando por la determi-
nacion por espectrofotometria, hasta el uso de
equipos automatizados especializados, donde
cadaunade ellas presenta ventajas y limitacio-
nes especificas, siendo crucial tener en cuenta

el contexto clinico particular de cada paciente.

Objetivo

Correlacionar los valores de glucosa sangui-
nea mediante el uso de glucometro y la deter-
minacion de glucosa en suero por espectrofo-

tometria (quimica liquida).

Material y Métodos

Se desarrollo una prueba diagndstica, de-
terminando los valores de sensibilidad, es-
pecificidad y valores predictivos positivo y
negativo de la prueba a evaluar, tomando en
cuenta que la sensibilidad es la probabilidad
de que para un sujeto enfermo se obtenga en
la prueba un resultado positivo y la especifi-
cidad como la probabilidad de que para un

sujeto sano se obtenga un resultado negativo.

Criterios de inclusion

Pacientes ambulatorios, de sexo masculino o
femenino, con edades mayores o iguales a 18
afios, atendidos en el laboratorio clinico de la
Clinica Universitaria de Salud Reproductiva y

Sexual de la Universidad Veracruzana.

Criterios de exclusion

Muestras hemolizadas, lipémicas o ictericas.

ARTICULO ORIGINAL

Criterios de eliminacion

No aplica

Procedimiento de la forma

de obtencion de las unidades de
estudio

Durante el periodo del 8 de noviembre al 15
de diciembre de 2023, mediante un mues-
treo no probabilistico a conveniencia, fueron
seleccionadas las muestras sanguineas de
pacientes ambulatorios en quienes fueron
solicitados estudios de biometria hematica y
quimica sanguinea, registrandose 69 mues-
tras con valores normales, bajos y altos de
glucosa sanguinea. Todas las muestras cum-
plieron los requisitos esenciales de la fase
pre-analitica para su procesamiento (Castro
etal, 2023).

La investigacion se llevo a cabo en el Labora-
torio Clinico del Centro de Alta Especialidad
de Xalapa (CAE), asi como en el Laboratorio
Clinico de la Unidad de Servicios Analiticos
en Salud de la Facultad de Bioanalisis de la
Universidad Veracruzana. En el primero, se
procesé la muestra para glucosa sanguinea,
en el equipo automatizado de quimica clinica
Architect c4000, asignado como el estandar
de referencia, introduciendo la muestra de
suero en el tubo primario, en el carrusel de
muestras, para el analisis de glucosa por mé-
todo enzimatico, registrando posteriormente
el valor obtenido, para la comparacién sub-

secuente.
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En el segundo, se proces6 una gota de sangre total en el glucometro
Marca Accu-Chek Modelo Performa, obtenida de la muestra de biome-
tria hematica, y 10 pL de suero, agregado a 1 mL de reactivo de glucosa
(glucosa oxidasa-peroxidasa) de la marca Spinreact, el cual, pasados 10
minutos de incubacion a 37°C, fue procesado en el espectrofotdmetro
marca Thermo Spectronic Modelo Genesys 10 vis, previamente ca-
librado y controlado, a una longitud de onda de 510 nm. La concen-
tracion de los mg/dL de glucosa, fue calculada de acuerdo con las
especificaciones del fabricante del reactivo, dividiendo la absorbancia
de la muestra entre la absorbancia del patrén, multiplicado por 100,

con un valor de referencia establecido de 60 a 110 mg/dL.

Los resultados fueron concentrados en una hoja de calculo en Excel,
para el posterior analisis estadistico, y comprobar o rechazar la hip6-
tesis de que la determinacion de glucosa sanguinea mediante el uso
de glucémetro presenta una variacidon del 10%, en comparacion con
la determinacién en suero por quimica liquida realizada mediante

espectrofotometria.

Losrecursos financieros como materiales fueron proporcionados por

el investigador principal.

Consideraciones éticas

El presente trabajo cumpli6 con los requisitos exigidos por la Ley Ge-
neral de Salud y el Reglamento de la Ley General de Salud en materia
de Investigacidn en Salud y se catalog6 como investigacion nivel |, in-
vestigacion sin riesgo, de acuerdo con el Art. 17 de dicho reglamento,
ya que es un estudio que emplea técnicas y métodos retrospectivos o
prospectivos y en el que no se realiza ninguna intervencion o modifi-
cacion intencional de las variables fisiologicas, psicolégicas y sociales
de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consi-
deran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y
otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos

de su conducta, respetando ademas la confidencialidad de los datos. Y
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de acuerdo con el articulo 23 de la Ley General de Salud, como investi-
gacién con riesgo minimo, la Comisién de Etica, por razones justifica-
das, podra autorizar que el consentimiento informado se obtenga sin
formularse escrito, y tratandose de investigaciones sin riesgo, podra
dispensar al investigador la obtencidn del consentimiento informado.
Este protocolo de investigacidn respetara los preceptos éticos paralas
investigaciones médicas en seres humanos adoptados por la asam-
blea mundial de Helsinki 2013, y toma en cuenta los lineamientos
establecidos en la NOM-012-SSA3-2012, asi como las Leyes de trans-
parencia y acceso a la informacidn, resguardando la confidencialidad
de todos los datos que se obtengan. Asimismo, el protocolo fue some-
tido a evaluacion y dictamen del Comité de Investigacion del Centro
de Alta Especialidad, otorgandose el registro 53/23 de fecha 11 de
octubre de 2023 (RLGSMIS, 2014 y NOM-012-SSA3-2012, 2012).

Resultados

Se analizaron un total de 69 datos, entre valores normales y patologi-
cos, realizando en primer lugar, un analisis de normalidad, mediante
el empleo del programa estadistico Statistic v7.0, para identificar la
distribucién simétrica o asimétrica de los datos, utilizando la prueba
de Shapiro Wilks, con un nivel de confianza del 95%, obteniendo un
valor significativo de p igual a 0.00000 (NC:95%; p<0.05), con lo cual

se descartd que los datos se distribuyeran simétricamente.

Dado que se realizaria una prueba diagndstica, se considero al equipo
Architect c4000 de Abbott como el estandar de referencia, tomando la

decision de evaluarlo desde el inicio de todo el procedimiento.

Por lo anterior, para determinar el valor de la correlacion entre las me-
diciones realizadas en el espectrofotometro, glucoémetro y el Architect
c4000, se aplicé la rho de Spearman, obteniéndose los siguientes valo-
res (Tabla 1):

Vol. 2026-2 / Revista Médica de la Universidad Veracruzana | 15
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Tabla 1. Valores de correlacién de Spearman (Fuente: Programa Statistic V7.0)

Spearman Rank Order Correlations (Spreadsheet1) MD pairwise deleted
Marked correlations are significant at p <.05000

H Architect HGluc()metroH Espectrofotometro

| |
| Architect | 1.000000 | 0928793 | 0.826099 |
| Glucémetro | 0928793 | 1.000000 | 0.816563 |
Espectrofotometro| 0.826099 | 0816563 | 1.000000 |

Observandose que el valor de la correlacion es mayor entre el equipo
Architect y el glucémetro, con un valor de correlacion de 0.928793
(Figura 1), siendo el valor de correlacion mas bajo entre el glucome-

tro y el espectrofotémetro, 0.816563 (Figura 2).

Scatterplot (BaseDatos EASH 10v*138c) Scatterplot (Spreadsheet1 10v*69c)
Glucom = 6.4436+0.9607*x Espectro = 3.1888+1.1302°x
400 450 /
350 400
300 350
° 300
250 3
. 13
£ L g e
3 20 T i .
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150 e & 1 s )./ .
ooher ~. ‘e.' .
100 100 N //(.u- -
B 50 -
0
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Architect Glucometro
Figura 1. Correlacion entre analizador Architect Figura 2. Correlacion entre Glucometro y
c4000 y Glucometro. Espectrofotometro.
Fuente: Programa Statistic V7.0

En todos los casos las correlaciones son positivas y evidentemente,
entre mas se eleva una variable, mas se elevara la otra. Esto s6lo de-
muestra el grado de correlacion que las pruebas tienen entre si; pero

no cual puede ser mas especifica.

Al aplicar una prueba de asociacién mediante la aplicacion de la prue-
ba de X? se observo que en todos los casos (Tabla 2), el valor esta-
distico de p con el cual se aceptaria o rechazaria la hipotesis nula, es
significativa en todos ellos, es decir, existe asociacion entre todas las

mediciones. Esto es:
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Hipoétesis nula (H ): No existe asocia- Hipdtesis alterna (H,): Si existe asocia-

cioén entre las mediciones, es decir, son cion, es decir, son dependientes y las

independientes, no estan asociadas. mediciones estan asociadas.

Tabla 2. Valores de asociacién de la prueba estadisitica X* de asociacién.
(Fuente: Programa Statistic V7.0).

Asociacion entre: X2 Valor de p
Architect vs Glucometro 36.59 0.0000:S
Architect vs Espectrofotometro 11.81 0.0006:S
Glucometro vs Espectrofotometro 20.80 0.0000:S

Tabla 3. Medidas estadisticas descriptivas (Fuente: Programa Statistic V7.0)

Equipo Promedio ( )—() Desv,iaci(')n Coefic.ier?t,e de
Estandar variacion
Architect c4000 131.9710145 60.61017541 45.9268845
Glucometro 133.231884 61.0193183 45.799336
Espectrofotémetro 153.768116 77.5812942 50.4534335

No obstante, al determinar los valores de
promedio, desviacidn estandar y coeficiente
de variacion (Tabla 3), para cada una de las
determinaciones, se observo que, las medi-
ciones en el glucometro, presentan menor
promedio, dispersién y variabilidad, y mejor
precision, valores cercanos a los del Architect
c4000, en comparacion con el espectrofotd-
metro, existiendo una variacién entre ambos
del 13.4%, con lo cual se comprueba la hipo-

tesis de la investigacion.

Por lo anterior, se realiz6 un analisis compa-
rativo entre las tres mediciones, mediante
la prueba estadistica “U” de Mann-Whitney,

identificando que existe una diferencia signi-
ficativa entre las mediciones del equipo Ar-
chitect c4000 y el espectrofotémetro Ther-
mo Spectronic Modelo Genesys 10 vis, lo que
significa que las mediciones no son estables
en este ultimo. Misma situacion hubiese su-
cedido entre las mediciones del glucometro
Accu-Chek Performa y el espectrofotdémetro
Thermo Spectronic Modelo Genesys 10 vis;
pero el valor de decisién, quedo ligeramente
por encima del limite de significancia (Tabla
4),0.058669, no rechazando la hipdtesis nula

dado que el valor es superior a 0.05.
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Tabla 4. Resultados de la prueba estadistica “U” de Mann-Whitney
(Fuente: Programa Statistic V7.0)

Instrumentacion U Z p
Architect vs Glucometro 2269.00 -0.474798 0.634934:NS
Architect vs Espectrofotémetro 1874.50 -215469 0.031187:S
Glucémetro vs Espectrofotémetro 1936.50 -1.89068 0.058669:NS

Considerando, ademas, que la medicion de glucosa sanguinea realiza-
daenel glucometro y espectrofotdmetro, se realizd por 5 analistas del
laboratorio, y que tradicionalmente ha sido reconocida una importan-
te fuente de error de medida entre observadores (Landis y Koch, 1977
y Fleis, 1986), se determin¢ el indice kappa entre todos ellos a efecto
de identificar el grado de fiabilidad y concordancia, obteniéndose un
resultado de 0.87, considerada como muy buena, de acuerdo con su
clasificacion (Tabla 5) (Moncho, 2015).

Tabla 5. Clasificacion del valor del indice Kappa.
Fuente: Lopez de Ullibarri Galparsoro I, Pita Fernandez, S. Unidad de
Epidemiologia Clinica y Bioestadistica. Complexo Hospitalario-Universitario Juan
Canalejo. A Corufia (Espana). Cad Aten Primaria 1999; 6: 169-171.

Valor de k Fuerza de la concordancia
<0.20 Pobre
0.21-0.40 Débil
0.41-0.60 Moderada
0.61-0.80 Buena
0.81-1.00 Muy buena

Finalmente, se determinaron los valores de sensibilidad, especifici-
dad, predictivo positivo y predictivo negativo, tomando al analizador
automatizado Architect c4000 como el estidndar de referencia, al ser
un equipo certificado, calibrado y controlado, de tal modo que, de
acuerdo al analisis efectuado, el glucometro Accu-Chek Performa, pre-
sentd mejores valores de sensibilidad y especificidad, con un indice
de validez del 88.41% (Tablas 6y 7).
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Tabla 6. Valores de sensibilidad, especificidad y valores predictivos positivo y
negativo para el glucometro Accu-Chek Performa (EpiDat v3.1).

Architect
Fuera | Dentro
i Fuera 44 5 49
Glucémetro
Dentro 3 17 20
47 22 69
Valor IC (95%)

Sensibilidad (%) | 93.62 | 85.56 | 100.0
Especificidad (%) | 77.27 | 57.49 | 97.06
Valor predictivo (+)| 89.80 | 80.30 | 99.29
Valor predictivo (-) | 85.00 | 66.85 | 100.0
indice de validez (%) | 88.41 | 80.13 | 96.68
Prevalencia (%) | 68.12 | 56.40 | 79.84

Tabla 7. Valores de sensibilidad, especificidad y valores predictivos positivo
y negativo para el espectrofotdmetro Thermo Spectronic Modelo Genesys 10
vis (EpiDat v3.1).

Architect
Fuera | Dentro
Espectro- Fuera 40 10 50
fotobmetro | Dentro 7 12 19
47 22 69
Valor IC (95%)

Sensibilidad (%) | 85.11 | 73.86 | 96.35
Especificidad (%) | 54.55 | 31.47 | 77.62
Valor predictivo (+) | 80.00 | 67.91 | 92.09
Valor predictivo (-) | 63.16 | 38.84 | 87.48
Indice de validez (%) | 75.36 | 64.47 | 86.25
Prevalencia (%) | 68.12 | 56.40 | 79.84

Situacion que se demuestra con las curvas ROC (Hullet, Cummings,
Browner, Grady y Neuman, 2014) para cada uno, en la cual se aprecia
que la distribucién para las mediciones del espectrofotometro, son

inestables (Figuras 3 y 4).
El area bajo la curva de cada una se define como la probabilidad de
clasificar correctamente un par de individuos sano y enfermo, selec-

cionados al azar, al aplicarles la prueba. De este modo, parala figura 3,
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Sensibilidad

1-Especificidad

Sensibilidad

1-Especificidad

Figura 3. Curva ROC para glucometro.

Figura 4. Curva ROC para espectrofotémetro.

Valor del area bajo la curva: 0.6552

Valor del area bajo la curva: 0.4788

Error estandar: 0.0611

Error estandar: 0.0457

Intervalo de confianza (95%): 0.5355 - 0.7749

Intervalo de confianza (95%): 0.3892 - 0.5683

Estado de la curva: Mala.
Método: EpiDat v3.1

Estado de la curva: Regular.
Método: EpiDat v3.1

un area bajo la curva de 0.6552 significa que un individuo selecciona-
do aleatoriamente a partir del grupo de enfermos tendra el 65.52% de
las veces un valor de la prueba mayor que un individuo sano elegido
al azar. No significa que un resultado positivo se produzca en los indi-
viduos enfermos con una probabilidad de 0.6552 ni que esté asociado
con la enfermedad el 65.52% de las veces. Cuanto mas préxima es una
curva ROC a la esquina superior izquierda, mas alta sera la exactitud
global de la prueba (Roy, Paredes, Moreno, Rivas y Flores, 2023).

Discusion

La literatura define a la desviacion estandar como la medida real de
la dispersion que presentan los datos alrededor de la media, y al co-
eficiente de variacion como una medida relativa de la variabilidad
(Stewart, 2002). Por lo que al analizar la Tabla 3 se demuestra que
el espectrofotometro presenta resultados mas dispersos y variables
con respecto al estandar de referencia Architect c4000. No obstante,
al examinar el grafico de Spearman (Figuras 1 y 2), se observa una
correlacidon positiva entre las variables estudiadas, lo que sugiere
una asociacidn existente. Estos hallazgos se corroboraron mediante
la prueba de X2 (Tabla 6), la cual mide la variabilidad de un proceso
aleatorio (Stewart, 2002).
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Para realizar una comparaciéon mas deta-
llada, se aplic6 la prueba de Mann-Whitney
(Tabla 4), la cual se usa para constatar si dos
muestras independientes poseen el mismo
comportamiento, bajo una distribucion de
probabilidad, es decir, que sus medias son
iguales (Salgado, 2016). Observando valores
no significativos entre el Architect c4000 y el
glucometro Accu-Chek Performa, asi como
entre el glucometro Accu-Chek Performa y el
espectrofotdmetro Thermo Spectronic Mode-
lo Genesys 10 vis. Sin embargo, se rechazé la
hipétesis nula al comparar el Architect c4000
con el espectrofotdometro, indicando una no-
table variacion entre estos valores debido a su
alta dispersion. Esimportante destacar que el
resultado entre el glucometro y el espectro-
fotdmetro estuvo muy cerca de rechazar la
hipétesis nula, lo cual plantea la posibilidad
de que el espectrofotometro pueda presentar
ciertas discrepancias que no se pueden des-
cartar por completo, siendo probable el incre-
mento del tamafo de muestra o un programa

de mantenimiento mas exhaustivo.

La evaluacion diagnostica (Tablas 6 y 7) re-
vela que los valores de sensibilidad, especi-
ficidad y los valores predictivos positivos y
negativos son superiores en el glucometro en
comparacion con el espectrofotometro. Esto
indica una mayor cercania de los valores del
glucémetro con los del Architect c4000 con-
siderado como estandar de referencia debido

a su certificacidn, calibracién y control. Estos

ARTICULO ORIGINAL

datos respaldan los resultados obtenidos en

la prueba de Mann-Whitney.

La curva ROC es una herramienta estadistica
utilizada en el analisis de la capacidad dis-
criminante de una prueba diagndstica dico-
tomica (Benavides, 2016). En la Figura 4 se
observa una variacion en la curva del espec-
trofotometro debido a que este requirio ser
calibrado en dos ocasiones por la variacion
que presentaba en la longitud de onda ne-
cesaria para la medicién. Por tal motivo, las
muestras se procesaron en mas de una oca-
sion, obteniéndose resultados similares para

la misma grafica.

En conjunto estos resultados nos indican que
la medicion de glucosa por medio del espec-
trofotOmetro presenta variaciones, resultan-
do mas especifica las mediciones realizadas
por el glucometro. Por tal razén se sugiere
revisar las calibraciones del espectrofotome-
tro asi como sus mantenimientos preventivo
y correctivo. Toda vez que resulta mas espe-
cifica la cuantificacion de glucosa a partir de
técnicas semiautomatizadas y automatiza-
das, principalmente, porque pocas investiga-
ciones han realizado esta comparacién en la
determinacion de dicho componente bioqui-

mico en diversos instrumentos.

Conclusion
La revision detallada de los datos revela mul-

tiples hallazgos cruciales sobre la precision
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y confiabilidad de los instrumentos empleados en la medicién de los
niveles de glucosa en sangre. En el estudio, se identifico una asocia-
cion menos significativa entre el espectrofotometro Thermo Spectro-
nic Modelo Genesys 10 vis y el glucometro Accu-Chek Performa, que
entre este ultimo y el estandar de referencia, mostrando el glucometro

mejores valores de sensibilidad y especificidad.

Ademas, se resalta la necesidad de implementar calibraciones perio-
dicas en los instrumentos manuales de laboratorio, como los espec-
trofotometros, debido a la inestabilidad que pueden presentar en las
mediciones analiticas, sin omitir, que tampoco el glucometro, sera el
sustituto de las pruebas analiticas calibradas y controladas, como las
que se realizan en equipos semi y automatizados, siendo el glucome-
tro sélo un apoyo diagndstico presuntivo y no definitivo, que de igual
forma debe ser valorado.
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