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Introducción: La estimación de la concentración de iones en sangre es un marcador utilizado frecuentemen-
te para la valoración de pacientes en estado crítico con síndrome agudo respiratorio severo, causado por el 
Coronavirus 2 (SARS CoV-2), cuya  importancia se destaca para pacientes internados en las Unidades de Te-
rapia Intensiva. Objetivo: Realizar una comparación de métodos entre uno potenciométrico indirecto para la 
cuantificación de iones Na+ (sodio), K+ (potasio) y Cl- (cloro)  y otro   potenciométrico directo en muestras 
de suero. Se realizó dicha comparación con muestras de pacientes internados en el Hospital Rawson, utili-
zando como guía los documentos que integran el Manual de Calidad del Servicio de Laboratorio. Materiales y 
Métodos: Se trabajó con un total de 50 pacientes diagnosticados de SARS CoV-2, internados en las salas de 
Unidad de Terapia Intensiva (UTI), y se cuantificaron en suero los analitos Na+, K+ y Cl-. Se utilizó el programa 
MedCalc®. Resultados: Na+: coeficiente de correlación (r) de 0,9884 [IC95%:(0,9796-0,9934)]; p<0,0001. 
Por procedimiento de Passing-Bablok, recta: y=4,1613[IC95%:(-3,1533 - 8,4688)]+0,9677[IC95%:(0,9375 
- 1,0219)]x. K+: arrojó un r de 0,9989 [IC95%:(0,9980 - 0,9994)]; p<0,0001. Por procedimiento de Pas-
sing-Bablok, recta: y=0,3477[IC95%:(0,2975 - 0,4018)]+0,9362[IC95%:(0,9213 - 0,9500)]x. Cl-: arro-
jó un r de 0,9847 [IC95%:(0,9730 - 0,9913)]; p<0,0001. Por procedimiento de Passing-Bablok, recta: 
y =-0,5702[IC95%:(-6,3248 - 3,5492)]+1,0268 [IC95%:(0,9545 - 1,0828)]x. Conclusión: La comparación 
de métodos realizada arrojó una correlación satisfactoria entre los equipos Abbott Architect C4000 y  Roche 
Cobas b221 para Na+ y Cl-, lo que confirmó  que ambos métodos miden de forma comparable. Para K+, serán 
necesarios futuros estudios incrementando la cantidad de datos evaluados, buscando una mejor correla-
ción, ya  que el r es un estadístico sensible a los extremos del rango reportable. 
Palabras clave: documentos, comparación, método, equipos, ionograma.

Introduction: The assessment of the concentration of ions in the blood is a marker frequently used to evalu-
ate patients with Severe Acute Respiratory Syndrome caused by the virus Coronavirus 2 (SARS CoV-2) in 
critical condition and is especially important in patients hospitalized in Intensive Care Units (ICU) Objective: 
To compare an indirect potentiometric method and a direct potentiometric method in serum samples for the 
quantification of Na+ (sodium), K+ (potassium), and Cl- (chlorine) ions. The study was carried out with sam-
ples from patients hospitalized at Rawson Hospital, Córdoba, Argentina using the Laboratory Service Quality 
Manual documents as a guide. Materials and Methods: We worked with 50 patients diagnosed with SARS 
CoV-2 admitted to the ICU wards, and the analytes Na+, K+ and Cl- were quantified in serum. The MedCalc® 
program was used. Results: Na+: Correlation coefficient (r) of 0.9884 [95%CI:(0.9796-0.9934)]; p<0.0001. 
By Passing-Bablok procedure, line: y=4.1613[95%CI:(-3.1533 - 8.4688)]+0.9677[95%CI:(0.9375 - 
1.0219)]x. K+: It gave an r of 0.9989 [95% CI: (0.9980 - 0.9994)]; p<0.0001. By Passing-Bablok procedure, 
line: y=0.3477[95%CI:(0.2975 - 0.4018)]+0.9362[95%CI:(0.9213 - 0.9500)]x. Cl-: It gave an r of 0.9847 
[95% CI: (0.9730 - 0.9913)]; p<0.0001. By Passing-Bablok procedure, line: y =-0.5702[95%CI:(-6.3248 - 
3.5492)]+1.0268 [95%CI:(0.9545 - 1.0828)]x. Conclusion: The comparison of methods showed a satisfac-
tory correlation between the Abbott Architect C4000 and  Roche Cobas b221equipment for the determina-
tion of Na+ and Cl-, confirming that both methods measure in a similar way. For K+, future studies should 
increase the number of data evaluated, seeking for a better correlation, since r is a statistic sensitive to the 
extremes of the reportable range.
Keywords: Documents, comparison, method, equipment, ionogram.
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Introducción 
Los electrolitos, como el Na+ (sodio), K+ (potasio) y Cl- 

(cloro), poseen un rol de vital importancia y son necesarios 
para el óptimo funcionamiento de las células y órganos1.  
Las alteraciones de los niveles de electrolitos en sangre 
constituyen una causa importante de morbilidad y, en algu-
nos casos, de riesgo vital en pacientes críticos. La ausencia 
de intervenciones correctivas en las etapas tempranas pue-
de dar lugar a escenarios que pongan en peligro la vida del 
paciente. Evaluar de manera rápida el equilibrio hidroelec-
trolítico y aplicar un tratamiento adecuado y puntual son 
elementos fundamentales para revertir esta condición2. 

En los análisis habituales de laboratorio, la medición de 
los electrolitos en sangre se ha convertido en un procedi-
miento fundamental y de vital importancia, ya que tiene 
una conexión directa con la salud y la vida de un paciente3, 
lo cual está vinculado específicamente con las Unidades de 
Terapia Intensiva (UTI)4. 

Durante los años 2020 y 2021, el Hospital Rawson fue un 
actor central como hospital de referencia para la atención ex-
clusiva de pacientes diagnosticados con SARS CoV-2, razón por 
la cual se amplió el número de camas en las UTI. Su papel fue 
fundamental en la lucha contra la pandemia en Córdoba. Por 
esta razón, este estudio se enfocó específicamente en pacien-
tes afectados por esta enfermedad.

Actualmente, el Servicio de Laboratorio del Hospital Rawson 
cuenta con dos autoanalizadores para medir ionogramas séri-
cos: el equipo Abbott Architect C4000 y el equipo Roche Cobas 
b221; ambos equipos utilizan un método de potenciometría 
con electrodo selectivo para iones (ISE). 

La concordancia en los informes de resultados de las mues-
tras cuantificadas en los diferentes equipos para medición em-
pleados en un laboratorio resulta fundamental en el seguimiento 
y monitoreo que se realiza sobre los pacientes10.

El objetivo de este trabajo fue comparar el método poten-
ciométrico indirecto (Abbott Architect C4000) para la cuanti-
ficación de los analitos Na+, K+ y Cl- en pacientes internados 
en el Hospital Rawson a causa de la infección por SARS CoV-2 
con el método potenciométrico directo (Roche Cobas b221).

Para ello, y contemplando el importante impacto que tiene 
la etapa preanalítica en todo lo vinculado al proceso de medi-
ción5,6,7,8, es que utilizamos como apoyo determinante todos 
los documentos y procedimientos desarrollados hasta el pre-
sente, los cuales conforman el Sistema Documental (SD) de 
nuestro Laboratorio, elaborados de acuerdo con  los lineamien-
tos de la Norma IRAM ISO 15189:2014 “Laboratorios Clínicos. 
Requisitos para la calidad y la competencia” e ISO 9001:2015 
“Sistema de Gestión de la Calidad. Requisitos”9,17-20. 

Materiales y métodos
Se realizó un estudio observacional y prospectivo que in-

cluyó 50 muestras de pacientes internados en la UTI del Hos-
pital Rawson, Córdoba, Argentina, durante el año 2020. La po-
blación estudiada consistió en pacientes adultos de ambos 
sexos, con diagnóstico de infección por SARS-CoV2, confirma-
do por la técnica de reacción en cadena de la polimerasa con 
transcriptasa reversa en tiempo real (rt-PCR, por sus siglas 
en inglés, real time Polimerase Chain Reaction)12.

A los pacientes, se les extrajo sangre por venopunción 
de acuerdo con el  procedimiento operativo titulado “Toma 

Figura 1. Documentos pertenecientes al Sistema documental del Laboratorio del Hospital Rawson

�A) Procedimiento operativo “Toma de muestra sanguínea” (código: PO-TS-01-01).

�B) Instructivo “Utilización de EPP para prácticas de Laboratorio” (IT-TS-01-01).

A) B)
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de muestra sanguínea” (código: PO-TS-01-01) y respetando 
las acciones indicadas en el instructivo de trabajo “Utiliza-
ción de EPP para prácticas de Laboratorio” (IT-TS-01-01), 
ambos documentos pertenecientes al SD de nuestro labo-
ratorio (Figura 1)17,18. Las muestras fueron recolectadas 
en tubos con activador de la coagulación y gel separador; 
luego, se centrifugaron a 3500 rpm durante 10 minutos y 
fueron conservadas hasta el momento de la valoración. 

Estas mediciones de los analitos Na+, K+ y Cl- se realiza-
ron por dos metodologías diferentes: método potenciomé-
trico indirecto (Abbott Architect c4000) y método potencio-
métrico directo (Roche Cobas b221). Se llevó a cabo  una 
selección adecuada de las muestras en cuanto a la integri-
dad de las mismas; en este sentido, las muestras hemoliza-
das no fueron procesadas13. Las mismas se evaluaron en el 
rango reportable abarcando los niveles de decisión médica, 
extendiéndose hacia el límite inferior y superior del rango de 
ensayo reportado por el fabricante, para lo cual  nos basa-
mos en el protocolo EP09-A2 “Method Comparison and Bias 
Estimation Using Patient Samples” del CLSI (Clinical and La-
boratory Standards Institute), Tabla I14.

Para comprender la naturaleza de los datos recopilados, 
llevamos a cabo un análisis exhaustivo de su distribución 
basándonos en el test de D’Agostino-Pearson, utilizando  el 
programa MedCalc®. Los resultados de nuestro análisis re-
velan que los datos exhiben una distribución normal. 

Para el análisis estadístico de los datos, se realizó una 

comparación mediante el coeficiente de correlación de 
Pearson, evaluando la fuerza de asociación lineal a través 
del estadístico “r”; también se realizó un análisis de regre-
sión de Passing-Bablock y, finalmente, se evalúo la concor-
dancia entre las dos metodologías de medición mediante el 
método de Bland-Altman. Se utilizó el programa MedCalc®. 

Además de la evaluación analítica de desempeño que 
debe realizarse sobre cada método, resulta imprescindi-
ble el desarrollo de un SD que soporte, evalúe y sostenga 
todos los procedimientos y acciones que se realizan en el 
laboratorio11. De esta manera, las decisiones que se tomen 
estarán fundamentadas en un sistema sólido y eficaz, con 
evidencia objetiva y trazable y permitirán la oportunidad de 
aplicar acciones correctas a desarrollar en cada paso.

Resultados
Los resultados de media, mediana, desvío estándar, con-

centración mayor y concentración menor para los analitos 
Na+, K+ y Cl-  se presentan en la Tabla II. 

En la Tabla III, se detallan los resultados obtenidos me-
diante el procedimiento no paramétrico de Passing-Bablok.  

La Figura 2 muestra la recta de regresión obtenida por 
Passing-Bablok para los analitos Na+, K+ y Cl-. 

Para analizar la correlación entre los resultados obteni-
dos por los analizadores Cobas b221 y Abbott c400, se cal-
culó el coeficiente de correlación lineal de Pearson  (Tabla 
IV), y  se utilizó el método de Bland-Altman para representar 

Determinación Grupo A Grupo B Grupo C Grupo D Grupo E

  Rango % Rango % Rango % Rango % Rango %

Sodio (mmol/L) 120-130 20 - - 131-140 40 141-150 30 151-160 10

Cloro (mmol/L) 80-95 30 95-105 40 105-120 30 -   - -

Potasio(mmol/L) <3,0 20 3-4,5 35% 4,5-6,0 35% >6 10 -  -

�Grupo A: Rango de concentración para los analitos: sodio (120 mmol/L a 130 mmol/L), cloro (80 mmol/L a 95 mmol/L)  y potasio (<3 mmol/L). Grupo 
B: Rango de concentración para los analitos: cloro (90 mmol/L a 105 mmol/L)  y potasio (3 mmol/L a 4,5 mmol/L). Grupo C: Rango de concentración 
para los analitos: sodio (131 mmol/L a  140 mmol/L), cloro (105 mmol/L a  120mmol/L)  y Potasio (4,5  mmol/L a6,0 mmol/L). Grupo D: Rango de 
concentración para los analitos: sodio (141 mmol/L a 150 mmol/L) y potasio (>6 mmol/L). Grupo E: Rango de concentración para los analitos: sodio 
(151 mmol/L a  160mmol/L). 

Tabla I. Distribución de los datos sugeridos para la comparación de métodos. Protocolo CLSI EP09-A2

Sodio Potasio Cloro

Cobas b221 Abbott c4000 Cobas b221 Abbott c4000 Cobas b221 Abbott c4000

Concentración Menor (mmol/L) 120,5 124 1,74 2 85,9 87

Concentración Mayor (mmol/L) 155,9 155 7,16 7,1 113,1 114

Media (mmol/L) 138,4 138,3 4,3 4,38 99,2 100.9

Mediana (mmol/L) 138,8 138 4,32 4,45 99,2 101,5

Desvío Estándar (mmol/L) 8,54 8,27 1,31 1,22 6,97 7,16

Error Estándar de la media (mmol/L) 1,21 1,17 0,18 0,17 0,98 1,01

Tabla II. Resultados obtenidos por ambas metodologías para los analitos Na+, K+ y Cl- 
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la concordancia entre los resultados obtenidos por los ana-
lizadores Abbott Architect C4000 y  Roche Cobas b221 para 
las diferentes variables estudiadas  (Figura 3). 

Discusión
La comparación de métodos realizada arrojó índices de 

correlación satisfactorios entre los equipos Abbott Architect 
C4000 y Roche Cobas b221 en la cuantificación de los ana-
litos Na+ y Cl-. 

La Figura 2 evidencia la ausencia de tendencias con res-
pecto a las diferencias calculadas entre los equipos. Se ob-
serva una distribución aleatoria de los valores alrededor del 
valor medio establecido de las diferencias. Los intervalos de 

confianza (IC) 95% establecidos para la pendiente y ordena-
da al origen, para ambos analitos (Tabla 2), muestran que el 
valor 1 y 0 se encuentran contenidos, respectivamente, en 
cada IC, arrojando un coeficiente de correlación de Pearson 
para el Na+ de 0,9884 y de 0,9847 para el para el Cl-; con  
base en  estos resultados podemos afirmar que ambos mé-
todos miden de forma comparable. 

Para el analito K+, se observa una fuerte tendencia de las 
diferencias entre los resultados del Abbott Architect C4000 
y  Roche Cobas b221 (Figura 3), puesto  que, en concentra-
ciones bajas de este analito, el autoanalizador Roche Cobas 
b221 informa valores menores que el autoanalizador Abbott 
Architect C4000 y, en concentraciones altas de este analito, 

Tabla III. Ecuación de la recta obtenida mediante el procedimiento no paramétrico de Passing-Bablok para los analitos 
Na+, K+ y Cl- 

Regresión de Passing-Bablok

Sodio Potasio Cloro

Ecuacion de la recta (mmol/L) y  = 4,1613  + 0,9677  x y  =  0,3477 +  0,9362 x y  = -0,5702  + 1,0268  x

intersección A (mmol/L) 4,1613
0,3477

-0.5702

Intervalo de confianza 95%  (mmol/L) -3,1533 a 8,4688 0,2975 a 0,4018 -6,3248 a 3,5492

Pendiente B  (mmol/L) 0,9677 0,9362 1,0268

Intervalo de confianza 95% (mmol/L) 0,9375 a 1,0219 0,9213 a 0,9500 0,9845 a 1,0828

�En el eje “x”, se representan las concentraciones de los analitos: sodio (grafico A), potasio (grafico B) y cloro (grafico C), medidas por el autoanaliza-
dor Cobas b221, y, en el eje “y”, las medidas por el autoanalizador Abott c4000. Se muestran la recta de regresión (línea sólida color azul) e intervalo 
de confianza del 95% (punteado color verde alrededor de la recta de regresión). La recta punteada central de color bordó corresponde a la recta con 
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la concordancia entre los resultados obtenidos por los ana-
lizadores Abbott Architect C4000 y  Roche Cobas b221 para 
las diferentes variables estudiadas  (Figura 3). 

Discusión
La comparación de métodos realizada arrojó índices de 

correlación satisfactorios entre los equipos Abbott Architect 
C4000 y Roche Cobas b221 en la cuantificación de los ana-
litos Na+ y Cl-. 

La Figura 2 evidencia la ausencia de tendencias con res-
pecto a las diferencias calculadas entre los equipos. Se ob-
serva una distribución aleatoria de los valores alrededor del 
valor medio establecido de las diferencias. Los intervalos de 

confianza (IC) 95% establecidos para la pendiente y ordena-
da al origen, para ambos analitos (Tabla 2), muestran que el 
valor 1 y 0 se encuentran contenidos, respectivamente, en 
cada IC, arrojando un coeficiente de correlación de Pearson 
para el Na+ de 0,9884 y de 0,9847 para el para el Cl-; con  
base en  estos resultados podemos afirmar que ambos mé-
todos miden de forma comparable. 

Para el analito K+, se observa una fuerte tendencia de las 
diferencias entre los resultados del Abbott Architect C4000 
y  Roche Cobas b221 (Figura 3), puesto  que, en concentra-
ciones bajas de este analito, el autoanalizador Roche Cobas 
b221 informa valores menores que el autoanalizador Abbott 
Architect C4000 y, en concentraciones altas de este analito, 

Tabla III. Ecuación de la recta obtenida mediante el procedimiento no paramétrico de Passing-Bablok para los analitos 
Na+, K+ y Cl- 

Regresión de Passing-Bablok

Sodio Potasio Cloro

Ecuacion de la recta (mmol/L) y  = 4,1613  + 0,9677  x y  =  0,3477 +  0,9362 x y  = -0,5702  + 1,0268  x

intersección A (mmol/L) 4,1613
0,3477

-0.5702

Intervalo de confianza 95%  (mmol/L) -3,1533 a 8,4688 0,2975 a 0,4018 -6,3248 a 3,5492

Pendiente B  (mmol/L) 0,9677 0,9362 1,0268

Intervalo de confianza 95% (mmol/L) 0,9375 a 1,0219 0,9213 a 0,9500 0,9845 a 1,0828

�En el eje “x”, se representan las concentraciones de los analitos: sodio (grafico A), potasio (grafico B) y cloro (grafico C), medidas por el autoanaliza-
dor Cobas b221, y, en el eje “y”, las medidas por el autoanalizador Abott c4000. Se muestran la recta de regresión (línea sólida color azul) e intervalo 
de confianza del 95% (punteado color verde alrededor de la recta de regresión). La recta punteada central de color bordó corresponde a la recta con 
ordenada 0 y pendiente 1.
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Tabla IV. Resultados obtenidos mediante el análisis de correlación de Pearson

Coeficiente de correlación de Pearson (r)

Sodio Potasio Cloro

Correlation coefficient r 0,9884 0,9989 0,9847

Nivel de significancia P<0,0001 P<0,0001 P<0,0001

Intervalo de confianza 95% 0,9796 a 0,9934 0,9980 a 0,9994 0,9730 a 0,9913

A)

Figura 3. Gráfico de Bland-Altman: representa la relación entre las diferencias de las concentraciones de los analitos 
Na+,K+ y Cl- medidos por ambos métodos

�En el eje “y”, se grafican las diferencias entre las concentraciones de los analitos sodio (Grafico A), potasio (Grafico B) y cloro (Grafico C) entre el 
autoanalizador Cobas b221 y Abott c4000. En el eje “x”, se representa el promedio de las concentraciones medidas por ambos métodos. La línea azul 
central representa la diferencia de medias entre ambos métodos. Las líneas verdes horizontales, segmentadas, representan los IC del bias medio o ES 
obtenido. Las líneas horizontales bordó, segmentadas representan ± 1,96 DS.

B)

C)

este equipo provee valores mayores que el autoanalizador 
Abbott Architect C4000. En la Figura 3, se observa un bias 
sistemático proporcional, dependiente de la concentración 
de este analito, con una tendencia positiva de las diferen-
cias conforme aumenta la magnitud de la variable medida. 
Si bien el coeficiente de correlación de Pearson arrojó un 
valor de 0,9989, el IC 95% establecido para pendiente y 
ordenada al origen (Tabla 2) no contiene los valores 1 y 0, 
respectivamente. Con   base en  estos resultados sugerimos  
que  sería  interesante realizar más estudios incrementando 
la cantidad de muestras cuantificadas dentro del rango re-
portable de medición, lo cual impactaría en la variación del 
comportamiento del estadístico “r”. 

En trabajos similares de comparación de métodos para 
la determinación de ionograma sérico, los autores Yilmaz S, 
Uysal y Yasemin U Budak señalan que  los resultados obte-
nidos no fueron equivalentes y, por lo tanto, ambos equipos 

no pueden utilizarse indistintamente para informar ionogra-
ma sérico15,16. 

En este estudio, se realizó una selección adecuada de las 
muestras contemplando el rango de concentraciones que 
incluyen los niveles de decisión médica para cada analito en 
estudio; además, en este sentido, se extendió este rango ha-
cia el límite inferior y superior de los mismos, en virtud de brin-
darle mayor robustez a este ensayo. Igualmente, es necesa-
rio mencionar que los resultados podrían estar influenciados 
por el bajo número de muestras analizadas (N=50), por lo que 
recomendamos realizar investigaciones futuras con la finali-
dad de consolidar nuestras observaciones.

Conclusión
Este estudio comparativo entre los equipos Roche Cobas 

b221 y Abbott Architect C4000 revela índices de correlación 
satisfactorios para los analitos Na+ y Cl- lo cual indica una 
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comparabilidad en sus mediciones. Sin embargo, se iden-
tificó una tendencia significativa en las diferencias de los 
resultados para el analito K+, lo que sugiere  la necesidad 
de investigaciones adicionales para comprender mejor esta 
disparidad, especialmente, a través de un mayor número de 
muestras en el rango reportable de medición. 

A pesar de los esfuerzos realizados, la limitación en el 
número de muestras analizadas destaca la importancia de 
futuras investigaciones para validar y consolidar las obser-
vaciones realizadas en este estudio. En este contexto, se 
recomienda precaución al considerar la intercambiabilidad 
de estos equipos en la práctica clínica hasta que se realicen 
estudios adicionales que aborden estas preocupaciones.
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