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PALABRAS CLAVE Resumen

Gravimetria; Objetivo: Analizar la concordancia entre un hemoglobindmetro con muestra de sangre capilar
Hemoglobina; y el laboratorio clinico con muestra de sangre venosa.

Hemorragia; Disefo: Estudio transversal de concordancia.

Diagndstico precoz; Emplazamiento: Centro de Atencion Primaria Bufala-Canyet y Centro de Atencion Primaria Dalt
Analizador la Vila, Badalona, Barcelona.

automatico Participantes: Seleccion aleatoria de los participantes que acudian a analitica de rutina. Mayo-

res de 18 anos.

Intervenciones y mediciones principales: Se recogieron el sexo, la edad y el motivo de la ana-
litica de la historia clinica, se realizo extraccion de sangre venosa y, de forma simultanea, la
extraccion de sangre capilar.

Resultados: Se incluyen 120 individuos, con una media de edad de 58,9 anos. El grafico de
Bland-Almant mostré diferencias dentro de los intervalos de confianza para hemoglobina y
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hematocrito. La media de las diferencias de los valores del hemoglobinémetro Verio Q Red
respecto a los del laboratorio clinico, para la hemoglobina fue de —0,42 mg/dl, y para el hema-
tocrito, de —1,25%. El coeficiente de correlacion intraclase mostré concordancia excelente para
hemoglobina y hematocrito entre el hemoglobindmetro Verio Q Red y el laboratorio clinico. La
correlacion de Pearson para hemoglobina fue 0,737, y para el hematocrito, 0,787.
Conclusiones: El hemoglobindometro Verio Q es una herramienta valida para el diagndstico pre-
coz de las anemias y puede ser de gran utilidad en las consultas de atencion primaria.

© 2024 Los Autores. Publicado por Elsevier Espafa, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo
la CC BY-NC-ND licencia (http://creativecommons.org/licencias/by-nc-nd/4.0/).

KEYWORDS Comparison of a portable hemoglobinometer (Verio Q Red) with clinical laboratory
Gravimetry; results in routine clinical practice

Hemoglobin;

Hemorrhage; Abstract

Objective: To analyze the concordance between a hemoglobinometer with capillary blood sam-
ple and the clinical laboratory with a venous blood sample.

Design: Cross-sectional concordance study.

Location: Care Centre Primary Bufala-Canyet Primary and Care Centre Primary Dalt la Vila
Primary Care Center, Badalona, Barcelona.

Participants: Random selection of participants who attended routine blood tests. Over 18 years
old. No abandonment or loss was obtained.

Main interventions and measurements: Sex, age, and reason for the blood test were collec-
ted from the medical history. Venous blood is drawn, and simultaneously, capillary blood is
collected.

Results: 120 individuals are included, with an average age of 58.9years. The Bland-Almant
graph showed differences within the confidence intervals for hemoglobin and hematocrit.
The mean differences between the values of the Verio Q Red hemoglobinometer and those
of the clinical laboratory were —0.42 mg/dl for hemoglobin and —1.25% for hematocrit. The
intraclass correlation coefficient showed excellent correlation for hemoglobin and hematocrit
between the Verio Q Red hemoglobinometer and the clinical laboratory. Pearson’s correlation
for hemoglobin was 0.737 and for hematocrit 0.787.

Conclusions: The Verio Q hemoglobinometer is a valid tool for the early diagnosis of anemias
and can be very useful in primary care consultations.

© 2024 The Author(s). Published by Elsevier Espana, S.L.U. This is an open access article under
the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Early diagnosis;
Automatic analyzer.

Introduccion

Los profesionales de atencion primaria desempefnan un papel
clave en el modelo de atencion a los adultos con anemia,
tanto en las consultas como en sus domicilios'. La detec-
cion precoz de las anemizaciones es actualmente un reto,
ya que el retraso diagnostico que se produce diariamente
en atencion primaria provoca multiples inconvenientes para
el paciente, los profesionales y el sistema sanitario. Este
retraso diagnostico es producido por la dilatacion en el
tiempo respecto a la deteccion de la necesidad, la obtencion
de la muestra, su trasporte al laboratorio, su procesamiento
posterior y envio de resultados a las historias clinicas de
los pacientes. Este retraso puede ser de horas o incluso de
dias.

La anemia es definida por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) como un nivel de hemoglobina (Hb) inferior a

12 g/dl en mujeres e inferior a 13g/dl en hombres?. Repre-
senta un problema de salud grave que afecta a un tercio de
la poblacion mundial®#, habiendo aumentado su prevalencia
global en 2,3 veces en las Gltimas dos décadas’.

El total del gasto sanitario producido por la anemia se ha
multiplicado el triple en los Ultimos afios®. En relacion con
el consumo de recursos en atencion primaria, los pacientes
con anemia consultaron 2,25 veces al médico de familia y
1,49 veces a la enfermera comunitaria de media al ano. Ade-
mas, en ese mismo estudio se observo que mas del 50% de los
pacientes con niveles bajos de Hb no estaban diagnosticados
en las historias clinicas de atencion primaria®.

La anemia, en si misma, es una causa de morbilidad
y puede desencadenar complicaciones en otros problemas
de salud’. La anemia croénica produce un impacto negativo
en las enfermedades cardiovasculares, el estado cognitivo,
el insomnio, el estado de animo y la calidad de vida®'°.
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Ademas, se asocia a una reduccion de la funcionalidad
y el rendimiento fisico'', reduce la productividad laboral
en la poblacion activa'? y aumenta el riesgo de caidas y
fracturas'’.

La anemia es comUn en las personas mayores y se vuelve
mas frecuente a medida que se envejece'®. Algunos estu-
dios determinan que el 10% de los ancianos presentan
anemia'?. Debido a que la poblacion de edad avanzada esta
aumentando, la prevalencia de la anemia aumentay, en con-
secuencia, se espera que aumente suimpacto en lasaludy el
gasto sanitario. La anemia leve e incluso los niveles bajos de
Hb son factores de riesgo potencialmente modificables para
la fragilidad en adultos mayores*'>'*, Se consideran anemia
leve los niveles de concentracion de Hb entre 10 y 12,9'°.
En la actualidad se reconoce que la anemia es un factor de
riesgo para una serie de resultados adversos en los ancia-
nos, entre ellos las hospitalizaciones'®", la morbilidad'® y
la mortalidad®'"1219:20,

En la insuficiencia cardiaca (IC) existe una prevalencia de
anemia del 39,1%%' y es una causa importante de muerte,
morbilidad, deterioro de la calidad de vida, empeoramiento
del prondstico?” y de la capacidad funcional'?%, hospitali-
zaciones y visitas a urgencias?"*#%, Un adecuado control de
la anemia puede tener un impacto positivo en la calidad de
vida de estos pacientes?%°,

Por otro lado, la prevalencia de anemia en pacientes
con enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) varia
del 7,5% al 33% y ha sido reconocida como una comorbili-
dad frecuente para esta enfermedad?®. Ademas, se asocia
a una mayor utilizacion de recursos sanitarios, deterioro
de la calidad de vida, disminucion de la supervivencia y
mayor probabilidad de hospitalizacion?’. Un estudio puso
de manifiesto que los pacientes con EPOC que requieren
ventilacion mecanica invasiva por insuficiencia respiratoria
aguda y no presentaban anemia al ingreso, tenian una mejor
supervivencia global en comparacion con los pacientes con
anemia?®. Con relacion a la tuberculosis, un metaanali-
sis concluyd que la anemia es un factor de riesgo para
desarrollarla®.

En la practica habitual en atencion primaria se reali-
zan los seguimientos y el diagndstico de las anemizaciones
mediante la obtencidon de sangre por venopuncion. Se ha
observado que esta practica en Espafa provoca un elevado
gasto sanitario®®. El proceso necesario desde la solicitud
hasta la inclusion del resultado en la historia produce retra-
sos en los diagnosticos.

Los profesionales de atencion primaria, en ocasiones,
presentan incertidumbres a la hora de evaluar el estado de
Hb y hematocrito (Hc) en los pacientes con signos y sintomas
de anemizacién, por lo que en ocasiones realizan derivacio-
nes a los servicios de urgencias para la evaluacion de los
niveles de Hb y Hc. La demora en el diagnédstico puede poner
en riesgo la vida del paciente, sobre todo en los que presen-
tan enfermedades cardioldgicas y/o neumoldgicas?®232426,
ya que los niveles éptimos de Hb y Hc son cruciales para su
prondstico.

Para la deteccion de niveles de Hb y Hc existen unos
dispositivos de facil utilizacion, llamados hemoglobinéme-
tros (HGB), que obtienen estos valores en pocos segundos

mediante una puncion percutanea que produce una molestia
leve al usuario®'.

Por todo lo expuesto, el objetivo de este estudio es ana-
lizar la concordancia entre las medidas de Hb y Hc recogidas
mediante un HGB portatil Verio Q Red® y las medidas anali-
zadas en el laboratorio (LAB) a partir de una extraccion de
sangre venosa en condiciones de practica clinica.

Material y método

Se ha seguido la guia de presentacion de estudios de fiabi-
lidad y concordancia (GRRAS), que comprende una lista de
verificacion de 15 elementos que respaldan la presentacion
transparente de estos estudios®?.

Diseino

Estudio observacional realizado en personas mayores de
18 anos que acudian a realizarse una extraccion de sangre
venosa en el Centro de Atencion Primaria (CAP) Bufala-
Canyet y en el CAP Dalt la Vila, de Badalona, entre el
2/02/2021yel 15/02/2023. Aceptando un riesgo alfa de 0,05
y un riesgo beta inferior a 0,2 en un contraste bilateral, se
estimd necesaria una muestra de 117 sujetos para detectar
una diferencia igual o superior a 0,35 unidades en la medida
de Hb, asumiendo una desviacion estandar de 1,35.

Se realiz6 un muestreo sistematico en el que se revisa-
ban las listas de analiticas programadas, y a una de cada
5 personas se le solicitaba la participacion en el estudio. No
se determind ningun criterio de exclusion.

El protocolo del estudio fue aprobado por el comité de
ética del Instituto Universitario de Investigacion en Aten-
cion Primaria Jordi Gol (IDIAP JGol) con cédigo P17/159. Los
datos de los participantes fueron recogidos de forma codi-
ficada y la base de legitimacion para el tratamiento de los
datos fue el consentimiento informado de los participantes.

Variables

Las variables que se recogieron durante el estudio fueron
demograficas (sexo y edad), el valor de Hb y Hc venoso
mediante venopuncion y capilar mediante HGB Verio Q Red.
También se recogieron los protocolos que se solicitaban en la
analitica del participante (estudio inicial de anemia, primer
seguimiento de anemia ferropénica, seguimiento anemia
ferropénica, seguimiento anemia procesos cronicos).

Medida de hemoglobina y recogida de datos

Previamente a iniciar el estudio dos enfermeros fueron
entrenados en la utilizacion del HGB Verio Q Red, reali-
zando pruebas con el sistema portatil, y se les facilito el
procedimiento por escrito®'. En el momento de la realiza-
cion del analisis de sangre de rutina, una vez firmado el
consentimiento informado, se hicieron de forma simulta-
nea el analisis de sangre por puncion venosa mediante BD
Vacutainer® y la deteccion de Hb y Hc mediante el HGB Verio
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Q Red. Se recogieron los datos clinicos y sociodemograficos
de las historias clinicas informatizadas.

El HGB Verio Q Red utiliza un sistema de fotometria para
la obtencion y la interpretacion de resultados. El volumen
sanguineo necesario para la evaluacion es pequefno (7 ul),
tiene un rango de medicion de 5 a 25g/dl y unas diferen-
cias, obtenidas en estudios in vitro en laboratorio, de entre
0,5-1g/dl para Hb y 1,0-2,5% para Hc*. El dispositivo ha
obtenido la aprobacion de la Comision Europea con el certi-
ficado nimero CE 737269. Las pruebas con este dispositivo
no se han hecho en la practica habitual, con enfermeras
de atencion primaria sin experiencia en el pipeteado de
muestras ni en la manipulacion de sangre fuera de los pro-
cedimientos propios de la practica clinica habitual, sino con
técnicos de laboratorio con experiencia en estos sistemas de
medicion.

El laboratorio donde se realiz6 la determinacién de Hb
y Hc por venopuncion fue en un hospital de tercer nivel,
mediante la obtencion de muestra por venopuncion. Se
utilizé la biometria hematica automatizada. Se trata de
una técnica para cuantificar la Hb presente en los hema-
ties y el recuento de globulos rojos y su proporcion en la
sangre®*. Se trata de una técnica que requiere un proceso
estructurado de preparacion del material, preparacion del

extractor o extractora, del paciente, y la manipulacion de
la muestra para su trasporte al laboratorio, donde se realiza
otro procedimiento estructurado de manipulacion y prepa-
racion de la sangre para su interpretacion y elaboracion de
resultados®.

Analisis estadistico

Se calcularon medias y desviaciones estandar para los valo-
res de Hb y Hc de los dos métodos de medida y se compararon
con la t de Student de muestras apareadas. Para la asocia-
cién de las medidas se calculé el coeficiente de correlacion
de Pearson, y para la concordancia, el coeficiente de corre-
lacidn intraclase (CCI)*°. El acuerdo entre las dos medidas se
describié mediante las graficas de Bland-Altman (B-A)*7:38,
El grafico de B-A es un método para cuantificar el acuerdo
entre dos medidas cuantitativas a través de la construccion
de los limites de acuerdo. Los limites estadisticos se calculan
usando la media y la desviacion estandar de las diferencias
entre las dos medidas. El grafico resultante es un grafico de
dispersion XY, donde el eje Y muestra las diferencias entre
las parejas de medidas y el eje X representa la media de las
parejas de medidas®.

Listados de pacientes
de analiticas
programadas

CAP Bufala-Canyet
CAP Dalt la Vila

Consentimiento

bi

informado

120 sujetos

18 a 89 afios

Extraccién venosa

Extraccién capilar

Registro de las variables de

estudio

Comparacién de medidas

Fuerza de asociacién de medidas

T Student

Concordancia de medidas

Grificas Bland-Alman

Correlacion Pearson

Esquema del estudio.
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Figura 1  Dispersion simple con ajuste de linea de medicion de hemoglobina.
Resultados estandar de la media de las diferencias (linea continua), y

Participaron 120 individuos, de los cuales 81 eran mujeres
(67,5%). La edad media fue de 58,9 anos (DE: 16.5). Las ana-
liticas solicitadas para los 120 participantes, 12 (10,2%) eran
por estudio inicial de anemia, 7 (5,9%) eran por estudio de
seguimiento de la anemia y 99 (83%) no tenian categorizado
ningln protocolo especifico de anemia.

En la tabla 1 se incluyen los valores de Hb y Hc obtenidos
por los dos métodos, HGB y LAB. En la determinacion de la
Hb se aprecié infraestimacion por el HGB de 0,42 (DE: 0,97)
mg/dl. La determinacion del Hc con el HGB presentd una
infraestimacion de un 1,42 (2,62%).

En la tabla 2 se detalla la concordancia de los resultados
obtenidos por los dos procedimientos segln el coeficiente de
correlacion intraclase, mostrando excelente concordancia
entre los dos métodos de medida, tanto para la Hb como
para el Hc. El coeficiente de correlacion de Pearson fue de
0,749 para la Hb, y de 0,787 para el Hc.

La figura 1 muestra el grafico de dispersion con la linea
de ajuste para las mediciones de Hb con los dos métodos.
La figura 2 muestra le grafico de dispersion con la linea de
ajuste para las mediciones de Hc con los dos métodos.

En las graficas de Bland-Altman (fig. 3) se representa la
relacion de la media de cada par de medidas de Hb reali-
zadas con los dos métodos frente la diferencia obtenida por
los dos métodos, en este caso la medicion del HGB menos
la del LAB. Las lineas de puntos representan 2 desviaciones

delimitan el intervalo correspondiente al 95% de las dife-
rencias observadas. Se aprecia buena concordancia entre
los dos métodos de medida. En 6 personas (5%) la diferencia
entre las mediciones quedd fuera de los limites de acuerdo.

La figura 4 representa la grafica de Bland-Altman para el
Hc siguiendo los mismos criterios que la figura 3. En este
caso, en 5 participantes (4,2%) la diferencia entre las medi-
ciones quedo fuera de los limites de acuerdo. Los puntos se
distribuyen de manera aleatoria y uniforme dentro de los
limites de acuerdo, lo que sugiere una buena concordancia
de métodos. No hay un agrupamiento de puntos fuera de los
limites de acuerdo, ni un patron en la diferencia de las medi-
das a lo largo del rango de valores, lo que indica la ausencia
de sesgo sistematico.

Discusién

El objetivo de este estudio fue analizar la concordancia
entre las medidas de Hb y Hc de sangre capilar por un HGB
portatil y las de sangre venosa analizadas en un LAB de ana-
lisis clinico. La diferencia entre las medias de las medidas no
fue igual a cero: en el caso de la Hb fue de 0,42 mg/dly en el
caso del Hc fue del 1,25%. Cualquier medicion de variables
implica algin grado de error, incluso la mera imprecision
analitica para los dos métodos genera variabilidad de las
diferencias. Estas diferencias se tienen que evaluar en fun-
cion de las magnitudes de las medidas, y dentro del contexto
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Tabla 1 Valores analiticos obtenidos mediante el hemoglobinémetro y el laboratorio

Hemoglobinémetro Analitica convencional t p

Hemoglobina (mg/dl)

Media (DE) 13,05 (1,38) 13,48 (1,35) —4,77 <0,001

Maximo 17,3 17,1

Minimo 9,40 6,50
Hematocrito (%)

Media (DE) 39,10 (4,19) 40,52 (3,66) -5,92 <0,001

Maximo 51,9 50,1

Minimo 28,2 25,3

Tabla 2 Concordancia de las determinaciones analiticas realizadas segun el coeficiente de correlacion intraclase (CCI)

CClI IC 95% p Concordancia
Hemoglobina 0,857 0,794-0,900 <0,001 Excelente
Hematocrito 0,876 0,822-0,914 <0,001 Excelente

Dispersion simple con ajuste de linea

55.0

Hematocrito por analitica

F* Lineal = 0.620

250 ®

250 300 350 400 450 200 250

Hematocrito por hemoglobinémetro

Figura 2  Dispersion simple con ajuste de linea de medicion de hematocrito.

clinicoy las aplicaciones en la practica. En este caso, la dife-
rencia entre las medias de los pares de los dos métodos de
medida no tiene un impacto relevante en la practica clinica.

La fiabilidad del HGB es excelente tanto para la medida
de Hb como la del Hc, como muestra el coeficiente de corre-

lacion intraclase (0,857 y 0,876, respectivamente) con la
medida de sangre venosa en el LAB. No obstante, se observa
una tendencia a la infraestimacion de los valores con el HGB.
El fabricante habia realizado estudios in vitro en laborato-
rio, obteniendo una diferencia de 0,5-1g/dl para Hb y del
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1,0-2,5% para Hc, obteniendo la aprobacion de la Comision
Europea (CE)*.

Se ha podido comprobar una buena correlacion entre
los dos métodos de medida. Sin embargo, el uso de la
correlacion no es el método recomendado para evaluar la
comparabilidad entre dos métodos*®. La correlacion permite
hacerse una idea de la fuerza de relacion entre dos varia-
bles, pero una correlacion alta no implica automaticamente
que haya un buen acuerdo entre los dos métodos. La mejor
manera de cuantificar el acuerdo entre medidas cuantita-
tivas es el establecimiento de los limites de acuerdo en un
grafico Bland-Altman“'. Los graficos realizados a partir de los
resultados obtenidos muestran que no existe una diferencia
sistematica entre los pares de medidas, como muestra la
dispersion de las diferencias respecto a las medias. Ade-
mas, las diferencias de medias que quedan fuera de los
limites de acuerdo son un porcentaje inferior al 5%. Algu-
nos estudios concluyen que la hemoglobinometria resulta
ser un método rapido, sencillo, fiable, barato y bien acep-
tado para el seguimiento de la anemia, y es un buen método
para diagnosticarla“’. En el estudio mas grande que reportd
comparaciones entre cuatro métodos para medir la Hb antes
de la donacion de sangre se demostro que el HGB portatil
era una muy buena herramienta para la evaluacion de la
anemia®. Sin embargo, no se recomienda que la determi-
nacion de Hb y Hc mediante los HGB se utilice en pacientes
criticos, especialmente en presencia de edema™, ya que
sus resultados podrian ser erroneos. En pacientes criticos la
concordancia es entre moderada y sustancial®.

En el mercado existen diferentes HGB precisos y reprodu-
cibles en la medicion de los niveles de Hb y Hc; son eficaces
para controlar la anemia y podrian ayudar a reducir tanto en
costes como en desplazamientos, mejorando asi la calidad
de vida de los pacientes con anemia®.

La anemia sigue siendo un importante problema de salud.
Se debe tener en cuenta la implementacion de programas
preventivos con enfoque en mejorar el diagnostico precoz y
el tratamiento de las hemoglobinopatias*’. Con los resulta-
dos obtenidos en este estudio podemos observar que el HGB
Veri Q Red podria ser una herramienta muy util en las consul-
tas de atencion primaria y en los domicilios de los pacientes
para el seguimiento y la deteccion precoz de las anemizacio-
nes. EL HGB Veri Q Red puede ser una herramienta (Gtil tanto
en el cribado y el diagnostico precoz, como en el segui-
miento de las anemias ya diagnosticadas. Estos aspectos
ponen de manifiesto la necesidad de realizar ensayos clini-
cos que evallien el HGB en la practica real y la activacion de
circuitos existentes entre los diferentes niveles asistencia-
les (atencion primaria y atencion hospitalaria), de manera
que se eviten descompensaciones de las anemizaciones y de
las enfermedades croénicas, facilitando la rapida respuesta
de estos. Actualmente se estan poniendo en marcha circui-
tos de transfusiones para los pacientes que se encuentran en
su domicilio y realizan anemizaciones de forma recurrente.
Los profesionales de atencion primaria detectan la necesi-
dad de transfusion y activan dicho circuito para realizar la
transfusion en hospitales de dia del hospital de referencia.
Esto ofrece al paciente la comodidad de hacer esta técnica
de forma rapida y segura, ya que se realiza la intervencion
antes de producir una descompensacion que pudieran reque-
rir ingreso hospitalario. Con la monitorizacion de la Hb y del

Hc con los HGB se consigue una aceleracion de la activacion
de estos circuitos.

La principal fortaleza del estudio es que se ha evaluado
la concordancia con el laboratorio clinico en situacion de
practica clinica real; por lo tanto, los resultados son direc-
tamente aplicables a la practica y se abren las puertas a la
implementacion del uso del hemoglobindmetro en atencion
primaria. Por otro lado, no se han recogido datos de situacio-
nes de inestabilidad clinica, hecho que podria considerarse
una limitacion para la amplitud de la validez externa de los
resultados de concordancia.

Conclusion

El hemoglobindmetro Verio Q es una herramienta valida para
el diagnodstico precoz de las anemias y puede ser de gran
utilidad en las consultas de atencion primaria.

Lo conocido sobre el tema

o Las anemias producen multiples problemas de salud
para los pacientes y al sistema sanitario.

o El diagnostico precoz es clave para el seguimiento de
las anemias.

o Los hemoglobinometros portatiles son dispositivos
seguros Yy fiables para la deteccion de las anemiza-
ciones.

Qué aporta este estudio

e Este estudio pone de manifiesto la concordancia de
los resultados del hemoglobindmetro Verio Q Red res-
pecto a los resultados analizados en laboratorio, en
la practica clinica habitual.

o Sugiere la importancia de disponer de hemoglobiné-
metros en las consultas de atencion primaria y en el
domicilio del paciente.

o El hemoglobinometro portatil podria ser una herra-
mienta Gtil para la deteccion precoz de las
anemizaciones y la rapida correccion de los valores
de hemoglobina y hematocrito.

Financiacion
Este estudio no ha tenido financiacion para su desarrollo.

Consideraciones éticas

Este estudio fue revisado y aprobado por el Comité de Etica
IDIAP Jordi Gol. A todos los pacientes se les explico el obje-
tivo del estudio y los riesgos de la puncion capilar, tuvieron
espacio para resolver dudas, y firmaron el consentimiento
informado. Durante la recogida de datos y su custodia se
ha mantenido en todo momento la confidencialidad de los
datos.
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