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Validacion de cinco pulsioximetros

Sanchez-Pérez EA!, Lozano-Nuevo JJ?, Huerta-Ramirez S3, Cerda-Téllez F#,
Mendoza-Portillo E®

Resumen

ANTECEDENTES: la pulsioximetria estima la saturacién arterial de
oxigeno mediante la absorcion de un haz de luz infrarroja por la
oxihemoglobina.

OBJETIVO: determinar la validez y la confiabilidad interinstrumento
de cinco pulsioximetros cominmente usados en la practica clinica.

MATERIAL Y METODO: estudio transversal, analitico, realizado del 1
de enero de 2015 al 30 de octubre de 2016, en el que se incluyeron
pacientes mayores de 18 anos de edad, con linea arterial para toma
de gasometria y se midi6 simultaneamente la saturacién de oxigeno
con cinco pulsioximetros de uso habitual. Se determinaron medianas
y porcentajes de los cinco pulsioximetros entre si mediante prueba
de Friedman.

RESULTADOS: se incluyeron 101 pacientes, 63 hombres y 38 mu-
jeres. Se encontré similitud en las mediciones realizadas por cada
pulsioximetro con p = 0.08; todos los oximetros se correlacionaron
de manera positiva contra la prueba patrén de referencia (correlacién
de Pearson). Oximetro 1: r = 0.90; oximetro 2: r = 0.64; oximetro 3:
r=0.57; oximetro 4: r = 0.84 y oximetro 5: r = 0.89; el drea bajo la
curva mostré oximetro 1 (0.89), oximetro 2 (0.88), oximetro 3 (0.87),
oximetro 4 (0.83), oximetro 5 (0.85) con p < 0.05.

CONCLUSIONES: el pulsioximetro nimero 1 muestra el mejor ren-
dimiento comparado con la gasometria. Al comparar los oximetros
entre si el rendimiento es igual.

PALABRAS CLAVE: pulsioximetros, gasometria de una linea arterial.
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Validation of five pulse oximeters.

Sanchez-Pérez EA!, Lozano-Nuevo JJ?, Huerta-Ramirez S, Cerda-Téllez F#,
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Abstract

BACKGROUND: Pulse oximetry estimates the arterial oxygen satura-
tion by absorption of an infrared light beam by oxyhemoglobin.

OBJECTIVE: To determine the intraclass validity and reliability of five
pulse oximeters commonly used in clinical practice.

MATERIAL AND METHOD: A cross-sectional analytical study was
done from January 1% 2015 to October 30 2016, including patients
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over 18 years old, with arterial line for blood gas sample and simul-
taneously oxygen saturation was measured with 5 pulse oximeters
commonly used. Medians and percentages of the 5 pulse oximeters
were determined by Friedman’s test

There were included 101 patients, 63 men and 38 women,
with similarity in the measurements performed by each pulse oxim-
eter with p = 0.08; all oximeters were positively correlated against
the standard gold test (Pearson’s correlation). Oximeter 1: r = 0.90;
oximeter 2: r = 0.64; oximeter 3: r = 0.57; oximeter 4: r = 0.84 and
oximeter 5: r = 0.89. The area under the curve showed oximeter 1
(0.89), oximeter 2 (0.88), oximeter 3 (0.87), oximeter 4 (0.83), oxim-
eter 5 (0.85) with p < 0.05.

The pulse oximeter number 1 shows a better per-
formance when compared to the gasometry. When the oximeters are
compared to each other the performance is the same.
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ANTECEDENTES

El principio fundamental del funcionamien-
to del pulsioximetro se basa en la ley de
Lambert-Beer-Bouguer y consiste en medir la
absorcion de un haz de luz infrarroja por la
oxihemoglobina cuando aquel atraviesa un
lecho vascular arterial pulsatil. La oximetria es
un método simple y no invasivo, se basa en el
analisis espectrofotométrico de luz trasmitida
y absorbida por la hemoglobina, combinado
con la pletismografia. La luz visible tiene una
longitud de onda entre 400 y 700 nanémetros
(nm), la luz ultravioleta tiene una longitud de
onda menor a 400 nm y una mayor de 700 nm
corresponde a luz infrarroja. El oximetro de pul-
so emite luz con dos longitudes de onda, el de
la hemoglobina oxigenada (O,Hb) y el de la no
oxigenada o reducida (RHb); estas diferencias
son maximas en la regién roja e infrarroja del
espectro. A una longitud de onda de 660 nm,
la luz roja se absorbe mas por la hemoglobina
reducida (RHb) y, a 940 nm, la luz infrarroja
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se absorbe mds por la hemoglobina oxigenada
(O,Hb). Estas luces de diferente longitud de
onda se pasan a través del arbol arterial y el
porcentaje de O,Hb y RHb es determinado por
el foto-detector. El incremento de longitudes de
onda en el rango de 60 a 940 nm aumenta la
exactitud. La exactitud de los pulsioximetros
comerciales no es de 100%, se obtiene por
extrapolacién y tiene generalmente 2 a 3% de
fallo. La calidad de las mediciones de satura-
cién de la presion de oxigeno arterial (SpO,)
depende de la aplicacién correcta y del tamafo
del sensor, de una circulaciéon adecuada en el
sitio en donde estd el sensor y de la exposicion
a la luz ambiental.

La Direccion de Alimentos y Farmacos de
Estados Unidos (FDA por sus siglas en inglés)
certifica la precisién y exactitud de los oxime-
tros de pulso cuando la desviacién estandar de
las diferencias es menor a 3% de los valores de
saturacién entre 70 y 100% en sujetos sanos
expuestos a mezclas hipdxicas con saturaciones
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mayores a 80%. El monitoreo de la saturacién de
la oxihemoglobina (SatO,) se usa en sujetos con
insuficiencia respiratoria y enfermos en estado
critico o anestesiados.

sPueden los pulsioximetros utilizados en la Ciu-
dad de México tener sensibilidad y especificidad
suficientes para discriminar de manera adecuada
la saturacién arterial de oxigeno en comparacion
con una gasometria tomada de una linea arterial
(prueba estandarizada)?

MATERIAL Y METODO

Estudio transversal analitico, realizado del 1 de
enero de 2015 al 30 de octubre de 2016, con
muestreo intencional no probabilistico para
establecer la confiabilidad de 5 pulsioximetros
comparados contra el patrén de referencia (ga-
sometria de una linea arterial). Se incluyeron
101 pacientes estables mayores de 18 afos (38
mujeres y 63 hombres), con media de edad de
44.5 + 8.3 anos, atendidos en la Unidad de Te-
rapia Intensiva y el servicio de Medicina Interna
del Hospital General Ticoman de la Secretaria
de Salud de la Ciudad de México, sin manejo
invasivo de la via aérea, que contaran con linea
arterial y previo consentimiento informado. Se
excluyeron los pacientes con administracién
reciente (menos de seis horas) de broncodila-
tadores.

De acuerdo con la guia SEPAR y con el paciente
en decubito supino y sin medicacién bronco-
dilatadora u oxigeno suplementario una hora
previa a la toma de la muestra, y hasta presen-
tar homogeneidad de la lectura, procedimos a
la toma de muestra de catéter de linea arterial
previa infusion de 0.5 a T mL de solucién he-
parinizada y posteriormente obtuvimos muestra
con jeringa de 1T mL impregnada de heparina de
bajo peso molecular, se verificé que no quedaran
residuos de aire dentro de la jeringa, transpor-
tamos la muestra al analizador de gases GEM
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Premier 3000 IL Warfan® en los siguientes 10 a
15 minutos. De manera simultanea a la toma de
gasometria colocamos en cada uno de los dedos
de la mano el dispositivo dedal por tres minutos
en el siguiente orden:

1. Modelo MC300C1C Beijing Choice Elec-
tronic®. Dedo 5.

2. Oximetro de dedo-pulso marca Zondan
modelo ZON-A5®. Dedo 4.

3. Pulsioximetro marca Rossmax modelo
SB200°. Dedo 3.

4. Oximetro marca Homecare modelo FPX-
033®. Dedo 2.

5. Oximetro digital adulto grafico MCA de
medimetrics SpO,. Dedo 1.

Analisis estadistico

El andlisis de datos y graficos se hizo con el
programa SPSS version 22.0. Se usé estadistica
descriptiva para las variables sociodemografi-
cas, utilizando medidas de tendencia central:
mediana por la distribucién de las variables
numéricas o frecuencias y porcentajes para
las variables nominales, con sus respectivas
medidas de dispersién (desviacion estandar),
determinamos las medianas de saturacién de los
cinco dispositivos; se valoraron las diferencias
entre cada uno de ellos mediante la prueba
de Friedman. Para la prueba de hipétesis se
realizé correlacién de Pearson para variables
cuantitativas valorando validez y confiabilidad
mediante la determinacién de la sensibilidad
y especificidad, asi como la construccion de
curvas ROC dicotomizando la variable SatO,
de la gasometria arterial con punto de corte de
90% (correlacion de PaO, 60 mmHg). Conside-
ramos el margen maximo de p < 0.05 de error
alfa para establecer diferencias estadisticamente
significativas.
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RESULTADOS

Una vez hechas las pruebas no paramétricas y
las correcciones pertinentes se observé que los
resultados eran consistentes (Figura 1).

El Cuadro 1 muestra la validacion de los datos.

Se determinaron medianas y porcentajes de los
cinco pulsioximetros entre si mediante prue-
ba de Friedman para determinar diferencias
entre cada uno de ellos; se demostré consis-
tencia e igualdad en las lecturas incluyendo
sus intervalos de confianza a 95%; sin mos-
trar ventajas ni inconsistencias. Oximetro
1=94.41 +5.59, oximetro 2 =90.20 + 9.8, oxi-
metro 3 = 89.66 + 10.34, oximetro 4 = 89.52 +
0.48, oximetro 5 = 90.39 + 9.61 con p = 0.08
(Cuadro 2).

Todos los oximetros se correlacionaron de mane-
ra positiva contra la prueba patrén de referencia
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Figura 1. Intervalos de confianza de las medianas de
medicién de cinco pulsioximetros.

Cuadro 1. Valores determinados para cada oximetro
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(gasometria de linea arterial); el oximetro 1
modelo MC300C1C Beijing Choice Electronic®
mostré una correlacion r = 0.90 con r? de 0.82,
p < 0.001; el oximetro 2 marca Zondan mo-
delo ZON-A5® mostr6é r = 0.64 con 12 de 0.41,
p < 0.001 influenciado por el no registro del
dispositivo en uno de 101 pacientes; el oxime-
tro 3 marca Rossmax modelo SB200® mostréd
r =0.57 con r* de 0.32, p < 0.001 con menor
correlacion influenciado por el no registro del
dispositivo en 2 de 101 pacientes; el oximetro
4 marca Homecare modelo FPX-033® mostré
r=0.84, r» = 0.71, p < 0.001 y el oximetro 5
digital adulto grafico MCA de medimetrics SpO,
conr=0.89, r’ =0.80, p < 0.001 (Cuadro 3 y
Figura 2).

Para las pruebas de validacion realizamos la
determinacion de sensibilidad y especificidad,
y construccion de curvas ROC vy su drea bajo la
curva (ABC), bajo la premisa de dicotomizar la
variable SatO, de la gasometria arterial con pun-
to de corte de 90% obteniendo que el oximetro
1 modelo MC300C1C Beijing Choice Electronic®
tuvo mejor sensibilidad y especificidad (sensibi-
lidad: 88%, especificidad: 91%, valor predictivo
positivo [VPP]: 77%, valor predictivo negativo
[VPN]: 96%) con area bajo la curva (ABC) de
0.89. El oximetro 2 marca Zondan modelo ZON-
A5® tuvo sensibilidad 88%, especificidad 89%,
VPP 74%, VPN 96% y ABC de 0.88, a diferencia
del oximetro 3 pulsioximetro marca Rossmax
modelo SB200® que mostré sensibilidad 88%,
especificidad 86%, VPP 70%, VPN 96% y ABC
de 0.87. El oximetro 4 Homecare modelo FPX-
033® mostré sensibilidad 85%, especificidad
82%, VPP 61%, VPN 94% y ABC de 0.83 y
el oximetro 5 digital adulto grafico MCA de
medimetrics SpO, tuvo sensibilidad 85%, especi-
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Cuadro 2. Intervalos de confianza y medianas de cinco pulsioximetros

T T Y e

94.41 £5.59 90.20+£9.8 89.66 + 10.34

Cuadro 3. Correlacién y determinacién de cinco pulsio-
ximetros

0.90 0.82 0.0001
2 0.64 0.41 0.0001
3 0.57 0.32 0.0001
4 0.84 0.71 0.0001
5 0.89 0.80 0.0001
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Figura 2. Grafica de dispersién que compara los resul-
tados de las lecturas de SatO, de cinco pulsioximetros
analizados contra los resultados de la lectura de la
gasometria arterial.

89.52 +£10.48 90.39 £ 9.61

ficidad 86%, VPP 69%, VPN 94% y ABC de 0.85.
Todos con verosimilitud positiva y verosimilitud
negativa satisfactorias en relacién con el punto
de corte de 90% (Cuadro 4 vy Figura 3).

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 probabi-
lidad y un arte de manejar la incertidumbre,
como bien acufié sir William Osler en el siglo
XIX, y esta incertidumbre se extiende no sélo
a las actividades preventivas, terapéuticas y de
prondstico, 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, reproducibilidad y sobre
todo seguridad, condiciones inherentes que en
cierta medida cumplen los dispositivos motivo
de estudioy, al tener estas caracteristicas, hacen
que su uso sea de manera general, como en el
caso de los pulsioximetros, pero, a pesar del uso
tan difundido de los pulsioximetros, no se en-
contraron estudios relevantes de la variabilidad
intraclase y la confiabilidad entre las diferentes
marcas comerciales.

Al comparar los cinco pulsioximetros entre si no
encontramos diferencias entre las mediciones y
las medianas entre los cinco dispositivos, con
similitud en las medidas, con validez y sélo
cambios sutiles que se calcularon mediante
técnicas estadisticas, debido a la distribucién
no paramétrica de los resultados con valor
p = 0.08, por lo que se concluye que no hay
superioridad entre uno y otros, pero ;qué vali-
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Cuadro 4. Sensibilidad y especificidad de los cinco pulsioximetros

1 88 91 77 96

2 88 89
3 88 86
4 85 82
5 85 86

74
70
61
69

0.89 9.78 0.13
96 0.88 8 0.13
96 0.87 6.29 0.14
94 0.83 4.72 0.18
94 0.85 6.07 0.17

VPP: valor predictivo positivo; VPN: valor predictivo negativo; ABC: drea bajo la curva; V(+): verosimilitud positiva; V(-):

verosimilitud negativa.

Curva COR
1.0

‘"'-—'::Pn—— >
- pe——
r“ ="
o
0.8 y
o
5] 0.6
] .
= -
2
2
&L 0.4 1
F 1
o
é
0.2
0.0 -+ T T T T
0.0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.0

1 - Especificidad

Origen de la curva

e Oximetro 1

s Oximetro 2

==« Oximetro 3

== Oximetro 4
Oximetro 5
Linea de referencia

Figura 3. Curvas ROC de cinco pulsioximetros anali-
zados contra gasometria arterial.

da la confiabilidad de cada dispositivo? En la
bibliografia se comentan los resultados con-
cernientes a la correlacién entre el porcentaje
de saturacion de oxigeno arterial y la presion
arterial de oxigeno alveolar con valores rela-

cionados entre 90 y 91% que corresponderian
a un valor promedio < 60 mmHg, diagndstico
suficiente de insuficiencia respiratoria tipo 1,
que es mas comdn en la insuficiencia respi-
ratoria aguda y que tomamos de base en este
trabajo; las pruebas de sensibilidad y especi-
ficidad obviamente se hacen con base en una
variable dicotémica continua; en este estudio
validamos los dispositivos con base en la satu-
racion de oxigeno arterial de 90% a la altura
de la Ciudad de México (2255 metros sobre el
nivel del mar) dicotomizando la serie dando
valor <90% (0) y valor > 90% (1), con lo que
se obtuvieron resultados definitivos que, a la
vez, nos muestran el rendimiento entre cada
uno de los dispositivos; en este caso el oximetro
nimero 1 Modelo MC300C1C Beijing Choice
Electronic® tuvo mayor consistencia y validez
en las pruebas que los otros cuatro dispositivos,
aunque los cinco tuvieron areas bajo la curva
mayores de 0.87, pero esto no se vio reflejado
en una superioridad estadistica de ese disposi-
tivo (p = 0.08). Hubo falla de dos dispositivos
(oximetros 2 y 3) que durante la recoleccion de
datos no marcaron dato alguno en una y dos
ocasiones, respectivamente; lo que a la postre
daria una correlacion relativamente baja de esos
oximetros; sin embargo, esto tampoco se vio re-
flejado en el significado estadistico (p < 0.001).

Esto implica que no hay inferioridad con la
gasometria arterial, lo que da validez a nuestro
contraste de hipétesis; como comentamos an-
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teriormente, las caracteristicas de fabricacion
y control de calidad muy probablemente estén
afectadas por la falta de registro de algunos dis-
positivos que en nuestro estudio se reflejé en la
correlacién de los dispositivos 2 vy 3.

;Qué tanto equivaldrian las mediciones obte-
nidas por los pulsioximetros en relacion con la
gasometria arterial como para que a la larga la
SatO, de una gasometria pudiera ser reempla-
zada por la SatO, de los oximetros a fin de dar
mayor fineza y despejar definitivamente la duda
respecto de cudl es el mas confiable?

Cabe la probabilidad de manejar otras variables
en estudios posteriores que no fueron tema de
estudio, pero si lo serdn en futuras investiga-
ciones.

CONCLUSIONES

La mayor consistencia y reproducibilidad en
los resultados obtenidos muestran al oximetro
nimero 1 como el de mejor rendimiento en
relacién con los otros cuatro oximetros estu-
diados; no hay disminucion en el rendimiento
diagndstico de los cinco oximetros en general.
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