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Resumen 
La fiabilidad de los resultados utilizando diferentes instrumentos de medición es un proble

ma que comúnmente se presenta en el Laboratorio Clínico. Generalmente, se utiliza el Co
eficiente de correlación de Pearson (r2}, el cual refleja la intensidad de la asociación li
neal entre 2 variables, pero ignora la diferencia sistemática ocurrida. Para evaluar la con

cordancia entre dos diferentes sistemas de medidas lo más adecuado es utilizar el Coefi
ciente de Correlación /ntraclase. El objetivo de este trabajo es comparar los valores de gli

cemia obtenidos con dos tipos diferentes de cintas reactivas de glucosa con la técnica de 
rutina utilizada en la Unidad de Bioquímica del Servicio Laboratorio Central, Hospital Clí
nico de la Universidad de 0-,i/e. 

Se analizaron 91 muestras de pacientes, las cuales directamente se aplicaron a las cintas 

SureStep® y SureStep Pro® y en forma paralela se midió glicemia en el suero de las mismas 
muestras, en el equipo de Modular P En el análisis estadístico se usó los promedios, desvia 

ción estándar (OS), coeficiente de correlación intraclase (CCIJ y se utilizaron gráficos de 
Bland y Altman. Encontramos que (/} el Coeficiente de Correlación lntraclase es una herra

mienta que permite evaluar dos sistemas de mediciones diferentes en el Laboratorio Clí

nico, siendo su uso más correcto que el análisis de correlación de Pearson, {//) las cintas 

SureStep y SureStep Pro dan valores de glicemia mayores a la técnica de química clínica 
tradicional del laboratorio, siendo mayores las diferencias en las concentraciones altas de 

glucosa sanguínea, {///) al comparar ambas cintas reactivas respecto a la técnica tradicio 

nal se obtienen valores de CCI que significan una buena fiabilidad, lo mismo ocurre al 

comparar entre ambas cintas reactivas, y {IV} a pesar de las diferencias que se obtienen al 

comparar los valores de glicemia informados por los dos tipos de cintas reactivas respecto 
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de la quírnica tradicional, existe una ref ación directa entre ef in
cremento de valores de gf icemia y la diferencia entre fas metódi-

ca. 

Summary 
[Evafuation of two methods for gfycemia de termination 

using fntracfass Coefficient of Correlation]. The reliabi/ity of 

the results using different measurement instruments is a 
common problern in the Clinical Laboratory. General/y 

speaking, the Pearson Coefficient (r2) which is used for the 
previous purpose, reff ec ts the intensity o f the lineal 
association among 2 variables, but ignores the systematic 

difference. To evaluate the agreement among two different 
measurernent systems it is more adequate to empf oy the 

lntraclass Coefficient of Correlation (CCI). The objective o f 
this paper is to compare the results obtained in the Central 

Laboratory of the Clinicaf Hosp ital Universidad de Chile 
(glycemia fevels) through two test strips. 91 samples were 
analyzed, and directly applied to the SureStep® and 

SureStep Pro® test strips. At the sorne time, glycemia levels 
in the serum were measured f rom the sam e samples, in 

Modular P In the statisfical anafysis the parameters used 
were : average, standard devia fion (OS), fn traclass 

coefficient of correlation (CCI) and Bland and Altman 

graphics. 
We found fhat (f) lntraclass Coefficient of Correlation is a 
too/ that make s the evaluation of two d iffe rent 

measurement systems in the Clinical Laboratory p ossib le, 

(11) SureStep and SureStep Pro test strips g ive g lycemia 

values greater than the routine technique, being even 
greater the differences in the high concentrations of blood 

glucose, (III) to compare two test strips used with the 

tradif ional technique, CCI values obtained showed a good 
re/ iability, the same conclusion is obtained when a 

comparinri between MIQ test strips is mcx:Je. 

Introducción 

Es muy frecuente en el Laboratorio Clínico te

ner que evaluar la fiabilidad de dos técnicas 

d iferentes o los resultados entregados por 

equipamiento distinto, siendo en general difí

c il el poder conocer hasta qué punto la com

paración que se está real izando tiene signifi

cación estadística. 
En general , muchos investigadores utilizan el 

coeficiente de corre lación de Pearson (r 2
) 

para dimensionar la validez estadística de los 

resultados obtenidos, pero tal metódica no es 

correc ta, ya que la r de Pearson únicamente 

mide la intensidad de la asociación lineal en

tre dos variables 11 i. 

El Coeficiente de Correlación lntraclase (CCI) 

es la aproximación estadística más adecua

da para comparar dos series de medición uti

lizando métodos o equipamiento distintos, ya 

que permite evaluar observaciones m idiendo 

la concordancia entre ellas. El CCI se basa 

en un modelo de análisis de la va riancia 

(ANOVA) con medidas repetidas, la c ual con

sidera la variedad total sumatoria de : l . La 

variabilidad debida a las diferencias entre los 

pacientes, 2. La variabil idad debida a las di

ferenc ias entre los instrumentos de medición 

(técnicas o equipos d iferentes), y 3. La varia

b ilidad aleatoria, produc to del error inherente 

a toda medición 12 i. 

Hoy en d ía, se ha masificado el uso de medi

dores portátiles de glicemia, ya que se utilizan 

en hospitales, clínicas, en la consulta de los 

médicos y muy espec ia lmente, por los pa

c ientes diabéticos, en su hogares o en sus tra

bajos. 
El autocontrol de glicemia por los mismos pa-

c ientes d iabéticos es realizado en los Estados 

Unidos a lo menos una vez al día por el 40% de 

los pacientes diabéticos tipo I y por un 26% de 

los diabéticos tipo 11 131_ La Asociación de Dia

betes de los Estados Unidos postula que debe 

utilizarse el autocontrol de la glicemia por los 

pacientes en alguna de las siguientes situacio

nes: lograr y mantener niveles normales de 

glicemia, prevenir y detectar hipoglicemias, 

evitar hiperglicemias severas, ajustes debido a 

cambios en el estilo de vida, y determinar la 

necesidad de inicio de terapia con insulina en 

pacientes con diabetes gestacional 1
4
1_ 

La medición de glucosa que hacen los medi

dores portátiles, la realizan en sangre total, a 

pesar de lo cual , muchos de ellos están pro

gramados para informar los valores de glucosa 

plasmática. Su limitación para ser usados en el 
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diagnóstico de diabetes es lo impreciso de sus 

resultados, lo cual puede producir falsos diag

nósticos de diabetes en individuos sanos, 

como también en pacientes diabéticos pue

den no ser detectados cuando se utilizan estos 

medidores como screening en la población. 

Todos los años se están incorporando nuevos 

monitores como también nuevas cintas reac

tivas para el autocontrol de los diabéticos; en 

los últimos tiempos, los monitores han reduci

do su tamaño y su volumen, aumentando su 

autonomía, junto con la facilidad de conec

tarse a sistemas de manejo de datos, permi 

tiendo así tener un adecuado registro de las 

variaciones de glicemia en cada paciente 15l. 

En nuestro país está disponible una amplia 

oferta de medidores y cintas reactivas para 

satisfacer estas necesidades. El problema 

práctico es cuán fiables son los resultados ob

tenidos con los medidores portátiles y cómo 

se relacionan con los valores de glicemia ob

tenidos en el laboratorio clínico. Lo anterior 

tiene particular importancia cuando la opera

ción de los medidores portátiles depende mu

cho de la educación que cada usuario tenga 

acerca de la máquina que está utilizando. 

En el presente trabajo se evaluó la fiabilidad 

de los resultados de glicemia obtenidos utili 

zando el medidor portátil . . One Touch 

SureStep®, con dos tipos de cintas reactivas, 

SureStep® y SureStep Pro® y los informados 

por un equipo de química clínica tradicional, 

como es el Hitachi Modular. 

Material Y Métodos 

Se realizó un estudio comparativo de 91 mues

tras de sangre obtenidas de pacientes ambu

latorios. Las muestras de sangre se recolecta

ron en un tubo sin aditivo y otro con EDTA; lue

go se procedió a la determinación de glucosa 

utilizando el método tradicional del laboratorio 

que determina glucosa en suero, (Hitachi Mo-
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dular, Roche Diagnostics), versus un monitor de 

autocontrol, One Touch SureStep de Lifescan 

lnc. (Johnson & Johnson), que util iza dos dife

rentes cintas reactivas: SureStep y SureStep Pro 

que utilizan sangre entera . El tiempo transcurri

do entre ambas mediciones no superó los 30 

minutos. Ambos analizadores fueron calibrados 

y verificados con sus respectivos controles an

tes de realizar cualquier determinación. 

Los autores del presente trabajo no tienen otra 

relación con las empresas p ropietarias de las 

marcas registradas mencionadas que el utilizar 

sus reactivos. 

Tecnología SureStep: 
Utiliza fotometría de reflectancia. en la cual 

se cuantifica la intensidad del color del pro

ducto generado por dos reacciones enzimáti

cas acopladas: 

La glucosa de la muestra es oxidada por me

dio de la glucosa oxidasa (GO} en presencia 

de oxígeno atmosférico formando B-D-gluco

nolactona y peróxido de hidrógeno. El H
2
0

2 
es 

metabolizado por la peroxidasa de rábano 

(HRP), en presencia de un aceptar de oxíge

no, 3-rnetil-2 -benzot iazo linona hidrazona 

(MBTH), el cual al oxidarse carnbia de color, 

apareciendo coloración azul. La intensidad 

del color azul es proporcional a la glucosa 

presente en la muestra. Así, el diodo emisor 

de luz emite una longitud de onda específica 

sobre la tira reactiva y un detector captura la 

luz reflejada, la cual luego se convierte en 

una señal eléctrica y ésto se transforrna en la 

concentración de glucosa c orrespondiente. El 

sistema está calibrado para proporcionar los 

valores de glicemia del plasma. 

Tecnología Modular 
Utiliza el método de la hexoquinasa. enzima 

que fosforila la glucosa a glucosa-6-fosfato, en 

presencia de ATP. Esta reacc ión está acoplada 

a otra catolizada por la glucosa -6-fosfato-

341 



deshidrogenasa, la cual oxida la glucosa-6-

fosfato a gluconato-6-fosfato y reduce NADP+ 

a NADPH. El aumento de NADPH es directa

mente proporcional a la concentración de 

glucosa presente, y se mide espectro fotomé

tricamente a 340 nm. 

Análisis Estadístico 
Para el análisis estadístico se utilizaron los pro

medios, desviaciones estándar (OS), coefi

cientes de correlación (r2) y Coeficiente de 

Correlación lntraclase (CCI) . 
El CCI se define como la proporción de la va

riabilidad tota l que es debida a la variabili

dad de las técnicas. Valores por debajo de 

0,4 indican baja fiabilidad, entre 0,4 y O, 75 

una fiabilidad regular-buena, y por encima 

de O, 7 5 una fiabilidad excelente 

Resultados 

La Figura Nº l muestra los valores de gl icemia 

obtenidos, al procesar 91 muestras de pacien

tes utilizando la técnica de rutina en el Labora

torio Central del HCUCh, así como los valores 

de glicemia obtenidos al medir las muestras 

uti lizando dos tipos distintos de cintas reactivas 

para glucosa, SureStep y SureStep Pro, medidas 

en el aparato One Touch SureStep. 

Se puede observar que en todas las medicio

nes realizadas los valores obtenidos utilizando 

la técnica tradicional son menores a los infor

mados por el medidor de cintas reactivas, 

destacando el hecho que a mayor concen

tración de glucosa sanguínea detectada, 

mayor es la diferencia entre ambos tipos de 

técnicas. 

En la Figura Nº2 a y b, se muestra los gráficos 

de correlación entre los valores de glicemia 

obtenidos con el equipo Hitachi Modular, téc

nica tradicional del laboratorio, y los obtenidos 

con las cintas SureStep (Panel a) y SureStep Pro 

(Panel b). Ahí se puede observar que utilizando 
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Figura 1: Valores de glícemia en individuos sanos utilizando dos ti
pos de cintas reactivas SureStep y SureStep Pro y técnica tradicio
nal {Hítachi Modular). 
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Figura 2: Gráfico de correlación de valores de glicemia en indNi
duos sanos utilizando dos tipos de cintas reactivas Lifescan 
{SureStep [a] y SureStep Pro fbD y tecnología Hffachi Modular. 
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el análisis de Pearson se obtienen valores de 

correlación (r) de O, 9716 y de O, 9642, para 

cada uno de los tipos de cintas, respectiva

mente. 

En las Figuras Nº3 y Nº 4, se analizan los resul

tados de glicemia obtenidos utilizando la téc

nica de rutina y las cintas reactivas, grafica

dos según Bland-Altman 161, estudiando los pro

medios de los valores obtenidos con dos téc

nicas distintas y las diferencias entre ambas 

determinaciones. Al relacionar las cintas 

SureStep (Figura Nº3) y SureStep Pro (Figura 

Nº 4) con los valores de glicemia obtenidos 

con el equipo Hitachi-Modular, se observa la 

misma tendencia de incremento de diferen

cias al aumentar los valores de glicemia, pu

diéndose observar que tal relación sigue una 

correlación lineal con valores de r2, de O, 905 l 

para las cintas SureStep y de 0,8943 para las 

cintas SureStep Pro. 

En la Figura Nº 5, se analizan los valores de gli

cemia obtenidos con ambos tipos de cintas 

reactivas utilizando la misma metódica, En este 

caso, no existe una tendencia definida entre 

los promedios de las determinaciones y sus di 

ferencias. Esto significa que l_o distinto entre la 
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Figura 3: Gráfico de Bland-Altman de los valores de gllcemla en 

Individuos sanos uflllzando cintas reactivas SureStep y en equipo 

Hltachl Modular. 
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Figura 4: Gráfico de Bland-Altman de los valores de glicemla en 
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po Hltachi Modular. 

medición utilizando una u otra cinto , depende 

del error inherente a cualquier proceso de me

dida, a diferencia de la sistematización que 

existe al analizar cada una de las cintas reacti

vas respecto de la técnica tradicional. 

La Tabla Nº l muestra los prornedios de valores 

de glicemia utilizando química tradicional o los 

dos tipos de cintas reactivas analizadas, junto 

con los valores de Coeficiente de Correlación 

lntraclase para cada tipo de análisis. El análisis 

de los promedios ratifica que los valores alean-
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Figura 5: Gráfico de Bland-Altman de los valores de gllcemla en 

Individuos sanos utilizando cintas reactivas SureStep y SureStep Pro. 
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Tabla 1 

Promedios, Desvíacíones estándar y Coeficientes de Correlación 

lntraclase de valores de gl/cemla en Individuos sanos utlllzando 

dos tipos de cintas reactivas, SureStep y SureStep Pro y tecnología 

Hltachl Modular. 

SureStep Modular CCI 

137,3 + 5 1,0 110,4 + 38,2 0,78 1 

SureStep Pro Modular CCI 

133,7 + 55,5 110,4 + 38,2 0,798 

SureStep SureStep Pro CCI 

13 7 ,3 + 5 1 ·º 133.7 + 55,5 0 ,977 

zados en el Hitachi-Modular son menores que 

para cada una de las cintas reactivas analiza

das. Por otra parte, los CCI al analizar las cintas 

SureStep y SureStep Pro, respecto del equipo 

Modular son de O, 78 l y O, 798 respectivamente, 

lo cual muestra una buena fiabil idad entre las 

determinac iones. 

Los valores de CCI entre ambas cintas son de 

O, 97 7 lo cual evidencia una excelente fiabili 

dad entre una y otra cinta reactiva. 

Discusión 

El uso de monitores portáti les de glucosa para 

la determinación sistemática de glicemia ca

pilar en pacientes diabéticos es de la mayor 

utilidad, pues permite conocer las oscilacio

nes de los niveles de glucosa sanguínea y 

adecuar e l tratamiento según estos cambios 

Y por ende lograr un mejor manejo clínico de 

la Diabetes. Esta situación adquiere particular 

importancia en los pacientes que requieren 

de insulina para mantener la glicemia dentro 

de los rangos normales, ya que pueden evi

denciar cuadros de hipoglicemia o hipergli

cemia que explican las eventuales complica

c ione_s de esta patología . 

Por ser el mismo paciente, o su grupo familiar, 

quién realiza la determinación, es fundamen

tal una adecuada educación en cómo ope

rar el monitor, y además debe existir una su

pervisión de su manejo, en especial , en los 

primeros tiempos de su utilización. 

Analíticamente, el problema general de estos 

monitores es que presentan un alto grado de 

inexactitud y variabilidad de resultados 17.s1. Por 

ello, se descarta su uso para diagnosticar un 

cuadro diabético, el cual solamente puede 

realizarse cuando las técnicas de un labora

torio clínico reconocido entreguen valores de 

hiperglicemia de ayuno, o un test de toleran

cia a la glucosa francamente alterado 19 1. 

En el caso de diabéticos hospitalizados, la 

determinación de glucosa capilar es un ele

mento fundam.ental para su seguimiento. El 

reemplazo de la punción venosa por una de

terminación capilar mejora el confort del pa

ciente, pero requiere de un manual de proce

dimientos conocido por todos los usuarios, un 

personal entrenado, la aplicación de un pro

grama de control de cal idad y un programa 

de mantenimiento funcional, y quizás lo más 

importante, un esquema de control de glice

m ia personalizado para cada paciente según 

sus necesidades clínicas. 
En ra literatura existen muy pocos trabajos 

que relacionen valores de glicemia obtenidos 

por medidores portátiles, respecto de los va

lores obtenidos en un Laboratorio Central, que 

es el método de referencia para la glicemia. 

Por ello, nos interesó evaluar las cintas reacti

vas actualmente en uso en el HCUCh, respec

to de los valores informados por el laborato-
. 
no. 
Pudimos concluir que: (1) el Coeficiente de Co

rrelación lntraclase es una herramienta que 

permite evaluar dos sistemas de mediciones 

diferentes en el Laboratorio Clínico, siendo su 
, 

uso mas correcto que el análisis de correlación 
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de Pearson que muchos autores utilizan con 

este fin; (11) las cintas ?ureStep y SureStep Pro 

dan valores de glicemia mayores a la técnica 

de química clínica tradicional del laboratorio, 

siendo mayores las diferencias en las concen

traciones altas de glucosa sanguínea; (111) al 

comparar ambas cintas reactivas respecto de 

la técnica tradicional se obtienen valores de 

CCI que significan una buena fiabilidad, lo mis

mo ocurre al comparar entre ambas cintas 

reactivas; y (IV) a pesar de las diferencias que 

se obtienen al comparar los valores de glice

mia informados por los dos tipos de cintas 

reactivas respecto de la química tradicional, 

existe una relación directa entre el incremento 

de valores de glicemia y la _diferencia entre las 

metódicas, lo cual evidencia que a partir de 

los resultados informados. por la cintas se pue

de proyectar los niveles de g licemia que infor

maría la química tradicional . 

Lo anterior no ocurre con otros monitores por

tátiles, ya que las diferencias que se obtienen 

son aleatorias, y por ende los resultados infor

mados por esas cintas, no dan base para 

orientar sobre la conducta de la glicemia de

terminada por química sanguínea 1
7
.s1. 
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