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Precision and accuracy of
“a pocket” pulse oximeter in Mexico City

ABSTRACT

Background. Pulse oximeters are frequently used in the
clinical practice and we must known their precision and ac-
curacy. The objective was to evaluate the precision and accu-
racy of a “pocket” pulse oximeter at an altitude of 2,240 m
above sea level. Methods. We tested miniature pulse oxime-
ters (Onyx 9,500, Nonin Finger Pulse Oximeter) in 96 pa-
tients sent to the pulmonary laboratory for an arterial blood
sample. Patients were tested with 5 pulse oximeters placed in
each of the fingers of the hand oposite to that used for the
arterial puncture. The gold standard was the oxygen satura-
tion of the arterial blood sample. Results. Blood samples
had SaO, of 87.2 = 11.0 (between 42.2 and 97.9%). Pulse
oximeters had a mean error of 0.28 £ 8.1%. SaO, = (1.204 x
SpO,) — 17.45966 (r = 0.92, p < 0.0001). Intraclass correla-
tion coefficient between each of five pulse oximeters against
the arterial blood standard ranged between 0.87 and 0.99.
HbCO (2.4 = 0.6) did not affect the accuracy. Conclusions.
The miniature oximeter Nonin is precise and accurate at
2,240 m of altitude. The observed levels of HbCO did not af-
fect the performance of the equipment. The oximeter good
performance, small size and low cost enhances its clinical
usefulness.

Key words. Oximeter. Accuracy. Altitude. Calibration. Oxi-
hemoglobin.

INTRODUCCION

La oximetria es la medicion del estado de oxigena-
cion utilizando las propiedades diferenciales de absor-

RESUMEN

Introduccién. Los oximetros de pulso son ampliamente utili-
zados en la practica clinica y su precisién y exactitud deben
conocerse especialmente en altitudes moderadas como en la
ciudad de México. El objetivo principal fue evaluar la precision
y exactitud de un oximetro de pulso “de bolsillo” (Onyx 9500
de Nonin®) en la ciudad de México. Métodos. Se realizaron
mediciones de la saturacién de oxigeno estimada por el oxime-
tro de pulso (SpO,) y se compararon contra la medida espec-
trofotométricamente en sangre arterial (SaO,) en 96 pacientes
que acudieron al laboratorio de fisiologia pulmonar del Insti-
tuto Nacional de Enfermedades Respiratorias. A cada paciente
se le colocaron cinco oximetros de pulso en los dedos de una
mano obteniéndose un promedio de SpO, para cada uno de los
oximetros y para los cinco oximetros a la vez, mediciones que
se compararon de manera simultanea contra el estandar. Re-
sultados. Las muestras sanguineas de los 96 pacientes que
participaron tuvieron una SaO, de 87.2 + 11.0 (entre 42.2-
97.9%). Los oximetros (promedio de los cinco) tuvieron un
error de medicién promedio de 0.28 + 3.1%. SaO, = (1.204 x
Sp0O,) - 17.45966 (r = 0.92, p < 0.0001). Los coeficientes de
correlacién intraclase que se obtuvieron al comparar los oxi-
metros entre si y contra el estdndar (SaO,) estuvieron entre
0.87 y 0.99. El nivel de carboxihemoglobina (HbCO) fue de 2.4
+ 0.6% y no afecté significativamente la exactitud del oxime-
tro. Conclusiones. El oximetro digital de pulso “de bolsillo”
es preciso y exacto en la estimacién de la SaO, a 2,240 me-
tros de altitud. Los niveles observados de HbCO (2.4%) no
afectaron su exactitud. Se observé un adecuado desempeio
del oximetro digital de pulso en la ciudad de México.

Palabras clave. Oximetro. Exactitud. Altitud. Calibracién.
Oxihemoglobina.

cion de la luz de la forma oxigenada y no oxigenada
de la hemoglobina. Los oximetros de pulso evaltian la
transmision de la luz roja e infrarroja a través de un
tejido translicido con buen flujo sanguineo (dedo o pa-
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bellon auricular) de manera no invasiva y estiman el
porcentaje de oxihemoglobina y hemoglobina no oxige-
nada en el componente pulsatil de la senal (SpO,).} A
partir del cociente de transmisién de luz roja/luz in-
frarroja se puede estimar la SpO,,. Durante cada pul-
sacion existe un incremento transitorio del volumen
de sangre arterial en el lugar de la medicién, lo cual
produce una mayor absorcién de luz comparada con la
absorcién basal, que es detectada por el oximetro.2 La
absorcion “basal” se debe a la piel, tejidos blandos y a
la sangre venosa mientras que la absorcién adicional,
en la parte pulsatil, permite estimar de manera muy
eficiente el componente arterial. El estandar de oro
(Sa0,), es una medicién basada en el mismo principio
(espectrofotometria) en una muestra de sangre arte-
rial, aunque usando la absorcién en general de cuatro
diferentes longitudes de onda, en lugar de las dos del
oximetro de pulso.? La precisién y exactitud de otro
modelo de oximetro en la ciudad de México, ha sido
analizada previamente.?

La medicién del oximetro de pulso puede afectarse
por la pigmentacién de la piel y tejidos como la hi-
perbilirrubinemia, o por la presencia de esmalte
para unas, ademads de que se requiere la pulsatilidad
que se pierde en la hipotension grave y se distorsiona
por movimientos durante la lectura.® En un estu-
dio de Bickler, et al., se demostré que la pigmenta-
cion de la piel gener6 una sobreestimacion de la me-
dicién en 3.56%.° En la actualidad, mucho del
impacto del color de la piel se elimina con la tecnolo-
gia actual que toma en cuenta la pigmentacion basal
y s6lo analiza la parte pulsatil.

Debido a que el oximetro de pulso utiliza s6lo dos
longitudes de onda, no es capaz de diferenciar la oxihe-
moglobina de la carboxihemoglobina (HbCO) y cuando
esta ultima se encuentra en niveles por arriba de 3 a
4%, genera una SpO, que se encuentra por sobre el
porcentaje de oxihemoglobina (HbO,) de la sangre.”®
Por otro lado, aun con cifras moderadas de HbCO no se
afecta de manera importante la medicién de HbO,
como por ciento de la hemoglobina disponible para la
oxigenacién (la total menos la HbCO),? que es la defini-
cion habitual de saturacién arterial de oxigeno.

La Administraciéon de Drogas y Alimentos (FDA
por sus siglas en inglés) en los Estados Unidos de
América, certifica la precision y exactitud de los oxi-
metros de pulso cuando la desviacién estandar de las
diferencias es menor a 3% para valores de saturacién
entre 70 y 100%°® obtenido en una prueba de medicio-
nes repetidas a sujetos sanos expuestos a mezclas hi-
poxicas. Los sujetos no son sometidos a saturaciones
menores de 80%, de tal manera que la calibracién
por abajo de este nivel se realiza por extrapolacién.’

Sin embargo, en la practica clinica, las fuentes de
variacion son mayores a la prueba estandar descrita,
ya que se analizan tanto sanos como enfermos y fre-
cuentemente tienen una sola medicién, salvo cuando
el oximetro es parte de una monitorizacion continua.

En la ciudad de México y en otras ciudades con al-
titud moderada, la hipoxemia es mas frecuente y por
lo tanto existe una mayor necesidad de medir la oxige-
nacién. Aproximadamente 6% de los adultos mayores
de 40 anos en la zona metropolitana de la ciudad de
México, tienen una SpO, < 88% criterio utilizado fre-
cuentemente para prescribir oxigeno y por lo mismo
podria utilizarse como definicién de hipoxemia.l%!1 El
objetivo del presente estudio fue analizar la precisiéon
y exactitud en la ciudad de México, de un modelo re-
ciente de oximetro de pulso “de bolsillo” ampliamente
utilizado en la practica clinica y determinar si los ni-
veles de HbCO, potencialmente altos por efecto de la
contaminacion en la ciudad de México, afectan su des-
empeno. El objetivo secundario fue determinar la sen-
sibilidad, especificidad y valores predictivos para el
diagnéstico de hipoxemia (SaO2 < 88%) al comparar
el oximetro de pulso contra el estandar de oro.

PACIENTES Y METODOS

El protocolo fue aprobado por el comité institucio-
nal de Bioética. Se invit6 a participar a 100 pacien-
tes consecutivos que fueron enviados por sus médicos
tratantes al laboratorio de fisiologia pulmonar del
Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias
(INER) para la toma de una gasometria arterial, en
los meses de noviembre y diciembre de 2004. Para el
paciente, el protocolo implicé solamente una estancia
en el laboratorio de aproximadamente 10 minutos
adicionales al tiempo que hubiera estado en el labo-
ratorio si no hubiera participado. No se considerd
como parte del protocolo ninguna muestra sanguinea
adicional a la solicitada por su médico.

Los pacientes permanecieron sentados y en reposo
durante cinco minutos y, en caso de tener esmalte
para unas, se removié con acetona. Posteriormente se
colocaron cinco oximetros de pulso (Onyx 9500, Nonin
Medical, Inc.), uno en cada dedo de la mano contrala-
teral a la de la puncién arterial para tomar las lectu-
ras de los aparatos. Una vez que se obtuvo una senal
de pulso adecuada (identificada en el equipo por una
luz verde pulsatil) se realizaron seis lecturas de cada
uno de los cinco oximetros, una cada 10 segundos,'?
utilizando para el analisis su promedio. Estas medi-
ciones se hicieron con el fin de conocer la precision de
cada equipo en comparacion contra los demas o con-
tra el promedio de todos los oximetros.
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Cuadro 1. Caracteristicas generales de los 96 pacientes incluidos en el estudio.

Muijeres Hombres

n=64 n=32
Edad (afios)* 55.6+17.0 55.7+17.3
IMC* 28.6+7.0 26.7£5.2
Tabaquismo actual (%) 3.1 93
Tabaquismo pasivo (%) 26.5 15.6
Exposicion a humo de lefia (%) 14.0 3.1

IMC: indice de masa corporal. *: Media + desviacion estandar.

Una séptima medicién de SpO, fue simultdnea a
la toma de la muestra de sangre arterial y se utiliz6
para compararla contra el estandar de oro con la fi-
nalidad de evaluar su exactitud.

La muestra de sangre arterial de cada paciente
fue tomada en condiciones anaerdbicas y procesada
de inmediato en un analizador de gases sanguineos
(AVL Omni®, Austria) que determina espectrofoto-
métricamente la concentraciéon de hemoglobina en la
sangre (Hb total) y el porcentaje del total de la hemo-
globina constituido por oxihemoglobina (HbO,), he-
moglobina sin oxigenar (HbH), carboxihemoglobina
(HbCO) y metahemoglobina (MetaHb). El analizador
de gases se calibr6é diariamente y fue sometido a
muestras de prueba.

Se considera como el estdndar de oro a la SaO,
que es el porcentaje de la hemoglobina disponible
para oxigenacion formada por oxihemoglobina, obte-
nida de las mediciones de sangre arterial, con la si-
guiente formula: SaO, = HbO,*100/(HbO,+HbH).!3

Para el analisis multivariado se realiz6 una re-
gresion lineal multiple considerando como variable
dependiente a la SaO,, (como variable continua) y se
incluyeron como variables independientes: edad, gé-
nero, peso, talla, SpO, simultdnea a la gasometria,
nivel de HbCO, estatus de fumador, tabaquismo pa-
sivo y exposicion a humo de lefia. Dada la medicién
de la misma variable por diferentes aparatos (oxi-
metros), se realizé un analisis de concordancias,
utilizando el coeficiente de correlaciéon intraclase
para variables dimensionales continuas y la Kappa
de Cohen para variables dicotémicas.!* El error de
medicién se describe como la media y desviacion es-
tandar de las diferencias generadas al restar el va-
lor de SpO,, del valor obtenido al analizar la mues-
tra arterial en el gasémetro. A través de una tabla
de 2 x 2 se obtuvieron la sensibilidad, especificidad
y valores predictivos de la SpO,, como prueba diag-
néstica de hipoxemia (SaO, < 88%) tomando como
estdndar a la SaO, obtenida de la gasometria arte-
rial. Se utilizé el programa estadistico STATA® y

se consider6 una p significativa cuando fue menor
a 0.05.

RESULTADOS

Se incluyeron para el analisis final los datos de 96
pacientes. Las caracteristicas basales de la poblaciéon
estudiada se muestran en el cuadro 1. La edad pro-
medio de los pacientes estudiados fue de 55.6 + 17
anos (de 10 a 88 anos) y tuvieron una SaO, entre
42.2 y 97.9%. Los diagnésticos fueron: fibrosis pul-
monar (24 pacientes), asma bronquial (nueve pa-
cientes), enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(ocho pacientes), bronquiectasias (cuatro pacientes),
sindrome de apnea obstructiva del sueno (tres pa-
cientes), cancer pulmonar (tres pacientes), tubercu-
losis (dos pacientes), neumonia (dos pacientes),
tromboembolia pulmonar (un paciente), bronquioli-
tis obliterante (un paciente), hipoplasia pulmonar
(un paciente), cardiopatia no especificada (un pa-
ciente), estado poslobectomia (un paciente), lupus
eritematoso generalizado (un paciente), artritis reu-
matoide (un paciente), presencia de sintomas respi-
ratorios sin un diagnéstico preciso (34 pacientes).
Los resultados obtenidos de las gasometrias y de la
medicion promedio de los oximetros de pulso se

Cuadro 2. Resultados de la gasometria arterial y oximetria de pulso en
los pacientes estudiados (n = 96). Se muestran las medias + desviacion
estandar y entre paréntesis el intervalo de las mediciones.

Variable media + DE (intervalo)
Pa0, (mm Hg) 53.2+11.5(23.6-78.8)
HbO, (%) 85+10.9 (41-96.2)
HbCO (%) 2.4+0.6(0.8-4.1)
Sa0, (%) 87.2+ 11 (42.2-98.0)
Sp0, (%) 86.7 £ 8.6 (52.7-96.3)

Pa0,: Presion parcial de oxigeno. HoO,: Oxihemoglobina. HbCO: carboxi-
hemoglobina. Sa0,: Saturacion de oxigeno por gasometria. SpO.,,: Satu-
racion de oxigeno por el oximetro de pulso. DE: Desviacion estandar.
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muestran en el cuadro 2. El valor promedio de la
HbCO fue de 2.4 = 0.6%.

Una vez que se realizé el modelo multivariado (re-
gresion lineal miltiple) considerando como variable
dependiente a la SaO,, la Ginica variable que signifi-
cativamente estuvo asociada a la SaO, fue la SpO,
medida de manera simultanea a la gasometria (las
covariables se describen en métodos). La ecuacion re-

00| Sa0(1.2040 xSpO3-17.45966 2
S 80 |
3 .
| - r=092
60 0 <0.0001
40 L. ‘ : ‘
40 60 80 100

SpO,

Figura 1. Regresion lineal de la Sa0, (estandar de oro medido en la
sangre arterial) y la SpO, (del oximetro de pulso). La SpO, es el prome-
dio de la medicion de 5 oximetros de pulso, realizada de manera simulta-
nea a la toma de la gasometria arterial. La Sa0, es la saturacion de la
hemaoglobina disponible para oxigenacion = HbO,*100/(HbO ,+HbH).

sultante fue SaO, = (1.204 x SpO,)) — 17.45966; con r
de 0.92, y p < 0.0001 (Figuras 1y 2).

Los oximetros de pulso tuvieron un error prome-
dio de medicién de 0.28 = 3.1% al comparar el pro-
medio de la medicién de SpO,, contra la media del es-
tandar (SaO,) hechas simultdneamente. La
exactitud del oximetro de pulso disminuyé de mane-
ra significativa con saturaciones menores de 90%. El
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Figura 2. Error (residuales) del oximetro de pulso en funcion de la
Sp0,. La SpO, es el promedio de la medicion de 5 oximetros de pulso,
realizada de manera simultanea a la toma de la gasometria arterial. El es-
tandar de oro fue la Sa0,, que es la saturacién de la hemoglobina disponi-
ble para oxigenacién = HbO,*100/(HbO,+HbH) medida en la muestra de
sangre arterial.

Cuadro 3. Coeficientes de correlacion intraclase comparando cada oximetro y el promedio de los cinco contra el estandar (Sa0.) y de cada oximetro

contra el promedio de los cinco oximetros.

Comparacion Coeficiente de IC 95% Error promedio IC 95%
correlacion (DE) Bland &
infraclase + EE Altman
Sp0, simultanea a la muestra arterial vs. SaO, 0.93 £0.01 0.91-0.95 -0.28£3.1 —7.27-6.70
SpO, previa a la muestra arterial vs. SaO, 0.91+0.01 0.88-0.93 -0.51+4 -8.37-7.33
Oximetro 1 vs. Sa0, 0.87 + 0.01 0.83-0.91 -0.85+ 4.73 -10.13-8.43
Oximetro 2 vs. Sa0, 0.90 + 0.01 0.87-0.93 -0.84 + 4.11 -8.91-7.22
Oximetro 3 vs. Sa0, 0.91 £ 0.01 0.88-0.93 -1.05+ 3.99 -8.88-6.78
Oximetro 4 vs. Sa0, 0.91 £ 0.01 0.88-0.93 0.57 + 4.06 ~7.39-8.54
Oximetro 5 vs. Sa0, 0.93 + 0.01 0.90-0.95 -0.40+ 3.68 ~7.62-6.81
Oximetro 1 vs. promedio de oximetros 0.97 £ 0.004 0.96-0.98 -0.33%1.72 -3.70-3.03
Oximetro 2 vs. promedio de oximetros 0.99 + 0.0001 0.99-0.99 -0.33+£0.47 -1.27-0.60
Oximetro 3 vs. Promedio de oximetros 0.99 + 0.001 0.99-0.99 -0.53+ 0.83 -2.17-1.10
Oximetro 4 vs. promedio de oximetros 0.98 £ 0.002 0.98-0.99 1.09+ 0.63 -0.15-2.33
Oximetro 5 vs. promedio de oximetros 0.99 + 0.001 0.99-0.99 0.11£ 0.92 -1.69-1.91

EE: Error estandar. DE: Desviacion estandar. IC 95%: Intervalo de confianza al 95%. El error promedio es la media y desviacion estandar de las diferen-
cias obtenidas de SpO, - Sa0,. Todas las probabilidades son menores a 0.0001.
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error promedio de medicién con saturaciones meno-
res a 90% fue de 0.65 = 4.0 y fue estadisticamente
diferente al error encontrado en saturaciones mayo-
res o iguales a 90% que fue de -1.5 + 2.5, p < 0.05.
En el cuadro 3 se muestran los coeficientes de co-
rrelacién intraclase, como indicador de concordancia,
comparando los oximetros entre si y contra el estan-
dar (Sa0,). El coeficiente de correlacién mas bajo
entre un oximetro y el estandar de oro fue de 0.87 y
el mas alto fue de 0.93, mientras que entre un oxi-
metro y el promedio de los cinco fue mayor a 0.97.
Realizamos un analisis del rendimiento diagnéstico
del oximetro de pulso para identificar a pacientes con
Sa0,, = 88%, criterio comiin para prescripcion de oxige-
no suplementario, tomando de nuevo como el estandar
de oro a la SaO,. La sensibilidad obtenida fue de 90%
con una especificidad de 88%, valor predictivo positivo
de 86% y valor predictivo negativo de 92%. Se realizé
también un analisis de concordancia entre el diagnaésti-
co de hipoxemia determinada por los dos métodos (SaO,
vs. Sp0,) y la kappa fue de 0.78 + 0.1 (p < 0.00001).

DISCUSION

La FDA recomienda que la desviaciéon estandar de
las diferencias (Sp0O,-Sa0,) sea menor a = 3%° y en
este estudio se obtuvo un valor de 3.1% que fue atn
mayor en los sujetos con saturaciones menores a
90% (4.0%). Sin embargo, la recomendacién de la
FDA se basa en la calibracién de los oximetros in
vivo que consiste en la induccion de diferentes gra-
dos de hipoxemia en voluntarios sanos al respirar
concentraciones progresivamente menores de oxige-
no. Cada medicién de SpO, realizada por el oximetro
de pulso en el mismo paciente, se compara contra el
estandar obtenido en el analizador de gases. Con este
meétodo las fuentes de variacién son menores a las es-
peradas en este estudio en donde la medicién de la
SpO,, fue tinica y realizada en varios sujetos con dife-
rentes niveles de saturacion.

La regresion lineal que se generd al comparar la
Sa0, (estandar) y la SpO, demuestra una gran exacti-
tud del oximetro de pulso. También se comparé cada
oximetro contra el promedio de ellos y contra el es-
tandar confirmando su consistencia (precisiéon y exac-
titud) dentro de las saturaciones esperadas habitual-
mente en los pacientes a 2,240 metros y menores. Sin
embargo, la desviaciéon estandar de la diferencia se
increment6 significativamente con saturaciones me-
nores de 90%, lo cual ha sido demostrado también por
otros autores.’

Se ha descrito que las altas concentraciones de
HbCO afectan el desempeno de los oximetros de pul-

s0,”8 sin embargo, en este estudio, la HbCO encon-

trada en los pacientes estudiados (promedio de 2.4 +
0.6) no afecté la exactitud de los oximetros. Estos ni-
veles de HbCO son los esperados en la poblacién no
fumadora y en la expuesta al tabaquismo pasivo o fu-
madora de pocos cigarrillos al dia.® Desconocemos el
efecto de concentraciones mayores de 2.4% de HbCO
en el desempeno de este oximetro de pulso, aunque lo
esperable es que se sobrestime la HbO, como se
ha descrito en otros estudios,® pero el efecto espe-
rable sobre la Sa0O,, la medicién estdndar, es me-
nor.?

La hipoxemia incrementa la mortalidad en pacien-
tes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica, lo
que puede evitarse con el uso crénico de oxigeno.!%17
La altitud es uno de los principales determinantes de
la hipoxemia, por lo que su identificacién es especial-
mente importante en zonas altas.!%!! El estandar de
oro para medir la oxigenacion es la gasometria arte-
rial, sin embargo, es un estudio invasivo: doloroso y
con algunos riesgos. La oximetria de pulso permite,
de manera no invasiva y rapida, identificar a los pa-
cientes con hipoxemia, que dificilmente se detectarian
por métodos clinicos y que estan en riesgo de deterioro
de la salud y de la calidad de vida.l” El costo de los
oximetros de pulso y su tamano ha disminuido nota-
blemente si tomamos en cuenta que la primera gene-
racion de los oximetros Hewlett-Packard con trans-
ductor de oido costaba alrededor de 25,000 délares
americanos y pesaba varios kilogramos con un volu-
men que evitaba su transporte. El oximetro estudiado
cabe en un bolsillo y cuesta menos de 500 délares, lo
que facilita el uso clinico de un instrumento ttil, so-
bre todo en lugares con una altitud considerable sobre
el nivel del mar. Tradicionalmente se ha considerado
al oximetro de pulso como un equipo principalmente
atil para ver tendencias, es decir, para vigilar la oxi-
genaciéon del mismo paciente a lo largo del tiempo y
no para dar mediciones absolutas. Sin embargo, es
posible hacer estimaciones puntuales, si se toma en
cuenta el posible margen de error. Encontramos una
variacion de 2.5% en saturaciones mayores a 90% y
de 4% en pacientes con saturaciones menores de 90%,
lo que debe tomarse en cuenta en su interpretacion.

CONCLUSIONES

El oximetro digital de pulso analizado es preciso
y exacto en la estimacién de la SaO,, a 2,240 metros
de altitud. Los niveles observados de HbCO no
afectaron el desempefio del oximetro de pulso. La
saturacion de oxigeno menor a 90% increment6 el
error de medicién. Este oximetro puede ser utiliza-
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do tanto en la practica clinica como en estudios
epidemiolégicos con un error promedio de medicién
de 0.28 = 3.1%.
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