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Resumen

En este trabajo se discute el desempefio de cuatro soluciones
del problema de comparacién de métodos: regresién de mi-
nimos cuadrados ordinarios (P1), regresiéon de Passing-Ba-
blok (P2), regresién de Deming con coeficiente A estimado a
partir de las varianzas intrarreplicados (P3) y regresién de
Deming con coeficiente A estimado a partir de las varianzas
de las series (P4), cuando los errores analiticos correspon-
dientes pueden asumirse constantes, en el rango de concen-
traciones de interés, pero diferentes. El caso de los errores
analiticos constantes e iguales se presenté en otro trabajo
[Delgado Ramos A, Ramos Salazar R, Martinez Canalejo H,
Santana Porbén S. Procederes de regresién lineal como solu-
ciones al problema de la comparacién de métodos. . Errores
analiticos constantes e iguales. LABORAT-Acta (Archivos
Mexicanos de Laboratorio Clinico). 2000]. Se evalué también
el desempefio de la regresién de Deming con valores prefija-
dos del coeficiente A: 2.25 (caso del sodio), 4 (caso de la

Summary

We discuss in this article the performance of 4 solutions to
the methods comparison problem: ordinary least squares
regression (PI), Passing-Bablok regression (P2), Deming
regression with the A coefficient estimated from the variances
of replicate measurements (P3) and the Deming regression
with the A coefficient estimated from the variances of each
serie of observations (P4), when the corresponding analytical
errors can be assumed to be constant throughout the analytical
range of interest, but different. The case of the constant and
equal analytical errors was presented in an accompanying
article [Delgado Ramos A, Ramos Salazar R, Martinez Canalejo
H, Santana Porbén S. Procederes de regresién lineal como
soluciones al problema de la comparacién de métodos. I.
Errores analiticos constantes e iguales. LABORAT-Acta
(Archivos Mexicanos de Laboratorio Clinico). 2000]. The
performance of the Deming regression with preset values of
the A coefficient: 2.25 (the case of sodium), 4 (the case of
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albdmina) y 2.25 (caso de la glucosa). El modelo teérico, los
escenarios analiticos simulados, el algoritmo de simulacién
estadistico-matematico y las especificaciones de calidad del
estudio se expusieron en la parte |. La regresién de mini-
mos cuadrados ordinarios y la regresién de Passing-Bablok
dieron estimados sesgados de la pendiente y resultaron en
una elevada tasa de rechazos de la hipétesisnulaH : B = I;
por lo tanto, no constituyeron soluciones satisfactorias del
problema de comparacién de métodos. En el caso de la
regresion de minimos cuadrados, el error de estimacién
de la pendiente estaba alterado por un componente siste-
matico. No se pudo explicar el pobre desempefo de la
regresion de Passing-Bablok, aunque se sospecha que este
proceder sea sensible a diferencias entre los errores ana-
liticos de los métodos en comparacién. La implementacién
de la regresiéon de Deming con el coeficiente A, construido
a partir de las varianzas de las series, tampoco fue una
solucién satisfactoria del problema de comparacién de mé-
todos, al obtener también estimados sesgados de la pen-
diente. Las restantes implementaciones de la regresién de
Deming (valores prefijados del coeficiente A y coeficiente
A construido a partir de las varianzas intrarreplicados, res-
pectivamente) dieron estimados insesgados de la pendien-
te de la recta de comparacién de métodos, pero a costa de
una elevada tasa de rechazos de la hipétesisnulaH : B = 1.
Se concluye que cuando los errores analiticos de los méto-
dos en comparacién son diferentes entre si, la regresion
de Deming con un coeficiente A construido correctamente
es la tnica solucién posible al problema de la comparacién
de métodos.

Introduccioén

El problema de la comparacién de métodos ana-
liticos continlia atrayendo el interés de analistas,
estadisticos y matematicos por igual.' En un tra-
bajo anterior se presenté el rendimiento de
cuatro procederes estadistico-matematicos
propuestos histéricamente como soluciones de
este problema [Delgado Ramos A, Ramos
Salazar R, Martinez Canalejo H, Santana Porbén
S. Procederes de regresiéon lineal como solu-
ciones al problema de la comparacién de mé-
todos. |. Errores analiticos constantes e igua-
les. LABORAT-Acta (Archivos Mexicanos de
Laboratorio Clinico). 2000], cuando los erro-
res analiticos de los métodos en comparacién

Albumine), and 2.25 (the case of glucose) was also discussed
(P5). The theoretical model, the simulated analytical scenarios,
the statistical-mathematical simulation algorithm and the
quality specifications were previously published. The ordinary
least squares regression and the Passing-Bablok regression
returned biased slope estimates and resulted in a high
rejection frequency rate of the null hypothesis H_: B = I, and
therefore, were not satisfactory solutions to the methods
comparison problem. Regarding the ordinary least squares
regression, the slope estimation error was distorted by a
systematic component. The poor performance of the Passing-
Bablok could not be explained on the basis of the gathered
evidences in this study, though it can be hypothesized that this
procedure is rather sensible to differences between the
analytical errors of the methods under comparison. The
Deming regression with the A coefficient estimated from the
variances of each serie of observations (P4) was neither a
satisfactory solution to the methods comparison problem,
when also returning biased slope estimates. The remaining
versions of the Deming regression (preset values of the A
coefficient, and A coefficient estimated from the variances of
replicate measurements, respectively) returned unbiased
slope estimates, but at the cost of an increased rejection
rate of the null hypothesis H_: 3 = I. It might be possible that
the real level of accuracy of these versions of the Deming
Regression lies between 90 - 95%. It is concluded that when
the analytical errors of the methods under comparison are
constant and different, the Deming regression with a properly
estimated A coefficient is the only solution to the methods
comparison problem.

podian asumirse como constantes e iguales en
el rango de concentraciones de interés.

En este articulo se presenta el rendimiento de
estos cuatro procederes cuando los errores ana-
liticos de los métodos en comparacién se asumen
como constantes, pero diferentes, en el rango de
concentraciones de interés.

Material y métodos

El modelo tedrico, los escenarios analiticos simula-
dos, el algoritmo de simulacién estadistico-mate-
matico y las especificaciones de calidad del estudio
se expusieron en un trabajo anterior.? Mediante el
algoritmo descrito se generaron series de 30, 50
y 100 parejas de valores.
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Se construyeron tres escenarios analiticos, se-
gun el rango de valores posibles de los analitos
ensayados en la practica analitica:

Li-Ls
Rango Caso analitico (Ls/Li)
Estrecho: Sodio 125a 145
1.0al.5 (1.16)
Intermedio: Albamina 17.0a55.0
1.6a29.9 (3.23)
Extendido: Glucosa 2.5a25.0
>10.0 (10.0)

En el caso de la albimina se traté de que 25%
de los valores se encontrara en la mitad inferior
del rango, mientras que en el caso de la glucosa
75% de los valores se encontraba en la mitad in-
ferior del rango.

En cualquiera de los tres casos analiticos se asu-
mié que la desviacién estandar analitica era cons-
tante en el rango de posibles valores, pero dife-
rente para los métodos en comparacién:

Tamano de la desviacién estandar
Caso analitico Método | Método 2
Sodio 1.355 2.033
Albdmina 1.275 2.55
Glucosa 0.7 1.05

Se utilizaron los procedimientos analiticos si-
guientes:

I. Regresion de minimos cuadrados ordinarios (P1)

2. Regresién de Passing-Bablok (P2)

3. Regresion de Deming (P3), con el coeficiente A
estimado a partir de las varianzas de los i-repli-
cados (i = I|...N, con N = 30, 50, 100):

2=0.5%(x, -x,)

"ii: 0.5* (yli - y2i)2

bl
A=

4. Regresion de Deming (P4), con el coeficiente A
estimado a partir de las varianzas de las series
correspondientes:

En donde X es la media del i-ésimo duplicado de
nimeros (seudo) aleatorios generados con el méto-
do Ay v la media del i-ésimo duplicado de nimeros
(seudo) aleatorios generados con el método B.

Nota: en el casode que A < |, entonces A = I/A.
5. Regresion de Deming (P5), con el coeficiente

A calculado a partir de las varianzas de las des-

viaciones estandar analiticas de los métodos en

comparacion:

Caso analitico Coeficiente A
Sodio 2.25
Albimina 4.0
Glucosa 2.25

El algoritmo se repitié 500 veces. Al final de cada
iteracion del algoritmo se estimaron la pendiente
y el intercepto de las correspondientes rectas de
comparaciéon de métodos, tal y como se ha descri-
to previamente,’ y el error de estimacién de la
pendiente (valido sélo para los procederes P, P3,
P4 y P5). En el caso del proceder Pl, el error de
estimacién de la pendiente se obtuvo analiticamen-
te, como se ha descrito previamente.? En el caso
de la regresién Deming (P3, P4, P5), el error de
estimacién de la pendiente se obtuvo mediante
técnicas no paramétricas.*

Rev Mex Patol Clin, Vol. 48, Nim. 4, pp 223-232 * Octubre - Diciembre, 2001



D

Ramos SRy cols. Procederes de regresion lineal como soluciones al problema de la comparacién de métodos. I.

Indicadores del desempeiio del
procedimiento estadistico

Al final de cada ensayo de simulacién se calcula-
ron los siguientes indicadores del desempeno del
procedimiento considerado como solucién del
problema de comparacién de métodos: |) p , el
promedio de las pendientes simuladas; 2) la raiz
del error cuadrado medio del promedio de las
pendientes; 3) el error estandar real de la pen-
diente; 4) la razén de rechazos de la hipotesis
nulaH_:B=1.

I. Promedio de las pendientes simuladas

b = %Zbi , con W = 500

Si el proceder da valores estimados insesgados
de la pendiente, entonces b no debe ser estadis-
ticamente diferente de la unidad, bajo la hipé-
tesisnulaH_: B = I.

2. Raiz del error cuadrado medio del promedio de

bj -b 2
las pendientes : RECM = | ;( )
W1

La raiz del error cuadrado medio del promedio
de las pendientes equivale a la desviacién
estandar de la distribucién de las w-ésimas pen-
dientes (W = [...500) obtenidas al final de cada
ensayo de simulacién.

3. Error estandar real de la pendiente :

¥ (b - 1)
ESB) = | T,
El error estandar real de la pendiente fija la dis-
persién de la distribucién de las w-ésimas pen-
dientes si se asume que b = I. Si el proceder
en cuestion da valores estimados insesgados
de la pendiente, entonces RCEM y ES((3) de-
ben coincidir.

4. Razén de rechazos: f

f‘ — rechazos observados — rechazos observados __ rechazos observados
rechazos esperados W *a 25

Si el proceder da valores estimados insesgados

de la pendiente, entonces la razén f = |.

La décima de los resultados obtenidos al final
del ensayo de simulacién se realizé mediante las
técnicas estadisticas pertinentes.? Se fijé un valor
critico del error permisible de 5% en la realiza-
cién de las pruebas de hipétesis.

El desempeiio del procedimiento estadistico se
calificé segun los criterios siguientes:

Estimado insesgado Razén de rechazos
Calificacion de la pendiente f<1
Adecuado Si Si
Inadecuado No No
Dudoso Si No
No Si
Resultados

En las figuras | a 3 se presentan los diagramas de
dispersién de los datos obtenidos para cada caso
clinico en una iteracién del ensayo de simulacién,
junto con los correspondientes graficos del Error
en la respuesta vs Concentraciéon del analito. En
cada caso se pudo satisfacer la constancia del error
del método analitico en el rango de valores simula-
dos de la concentracién del analito, y la inclusién
del valor-diana del error del método analitico den-
tro del intervalo de confianza de 95% de la recta
Error en la respuesta vs Concentracién del analito.

Como parte del control interno de la calidad
del estudio se verific el estimado del coeficiente
A empleado en el calculo de los P3 y P4. En el
caso de P3, el estimado no difirié significativamente
del valor-diana (p > 0.05). Por el contrario, el
coeficiente A estimado mediante P4 fue siempre
igual a la unidad y, por lo tanto, significativamente
diferente del valor-diana (p < 0.05).
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Figura 1 A. Diagrama de dispersién de los datos. Linea continua
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Método | Linea recta continua (—):
Y = 1.355 (Valor-diana)
Error en la respuesta vs
Concentracién del analito
Intervalo de confianza 99%
para la recta de regresion - - -

Método 2 Linea recta continua (—):
Y = 1.355 (Valor-diana)
Error en la respuesta vs
Concentracion del analito
Intervalo de confianza 99%

para la recta de regresion 3\

Figura IB. Error en la respuesta vs Concentracion del analito.

Figura I. Caso del sodio: resultados obtenidos en una itera-

cién del ensayo de simulacién.

Método 2

|5 T T T T T T T T

15 20 25 30 35 40 45 50 55 60
Método |

Figura 2A. Diagrama de dispersién de los datos. Linea continua
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Método | Linea recta continua (—):
Y = 1.257 (Valor-diana)
Error en la respuesta vs
Concentracion del analito
Intervalo de confianza 99%
para la recta de regresién -

Método 2 Linea recta continua (—):
Y = 2.55 (Valor-diana)
Error en la respuesta vs
Concentracion del analito
Intervalo de confianza 99%
para la recta de regresiéon -

Figura 2B. Error en la respuesta vs Concentracién del analito.

Figura 2. Caso de la albimina: resultados obtenidos en una
iteracion del ensayo de simulacion.
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En el cuadro | se muestra el promedio de los
estimados de las pendientes obtenidas con cada
uno de los procederes (P1 a P5) después de cada
iteracién del algoritmo de simulacién. Es de notar
que los procederes Pl y P2 dieron siempre esti-
mados sesgados de la pendiente; en el caso del pro-
ceder P| inferiores a la unidad, mientras que en el
caso del proceder P2 mayores que |. Asimismo,
el proceder P4 también dio estimados sesgados
de la pendiente de la recta de comparacién, gene-
ralmente mayores que |. Los procederes P3 y P5
dieron estimados insesgados de la pendiente y fa-
llaron sélo tres y una veces, respectivamente, en
reportar el resultado esperado.

En el cuadro Il se muestran los valores de los
errores de estimaciéon de la pendiente obtenidos
con los procederes P1, P3, P4y P5. Al igual que se
observé en un trabajo anterior,? los valores del
RECM obtenidos con el proceder P| fueron siem-
pre superiores, de 1.5 a 2.0 veces, que los del

Método | Linea recta continua (—):
Y = 0.70 (Valor-diana)
Error en la respuesta vs
Concentracién del analito
Intervalo de confianza 99%
para la recta de regresion - - -

Método 2 Linea recta continua (—):
Y = 1.05 (Valor-diana)
Error en la respuesta vs
Concentracion del analito
Intervalo de confianza 99%
para la recta de regresion

Figura 3B. Error en la respuesta vs Concentracion del analito.

Figura 3. Caso de la glucosa: resultados obtenidos en una
iteracién del ensayo de simulacién.

Cuadro l. Estimados de las pendientes de los procederes
(PI - P5) validados en el presente estudio. Se presenta el
promedio de las W = 500 pendientes obtenidas en cada
iteracién del ensayo de simulacién (para mas detalles,
consulte la seccion Material y métodos).
Tamafnho Analito
Proceder muestral Sodio Albumina Glucosa
Pl 30 0.9419*  0.9389* 0.9874*
50 0.9369*  0.9804*  0.9833*
100 0.9442*  0.9848*  0.9840*
P2 30 1.0336* 0.9980 1.0120%
50 1.0329% 1.0340%  1.0091*
100 1.0410%* 1.0367*  1.0099*
P3 30 1.0009 0.9900*  1.0038*
50 0.9977 1.0005 0.9986
100 1.0037 1.0042*  0.9998
P4 30 1.0321*  0.9935*  1.0127*
50 1.0307* 1.0285*  1.0079*
100 1.0388* 1.0319*  1.0092*
P5 30 0.9990 0.9969 1.0026
50 0.9960 1.0002 0.9986
100 1.0037 [.0041*  0.9995
* Significativamente diferente de | (p < 0.05)
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Cuadro Il. Errores de estimacién de las pendientes de los procederes (P1 - P5) validados en el presente estudio. Se
presenta el promedio de las W = 500 iteraciones del ensayo de simulacién. Promedio: promedio de los valores de los
errores de estimacién de las pendientes obtenidas en cada iteracion. RECM: desviacién estandar de la distribucion de las
pendientes obtenidas al final del ensayo. ES(f3): error estandar real de la distribucién de las pendientes (para mas detalles,

consulte la seccién Material y métodos).

Analito
Tamarfo Sodio Albumina Glucosa
Proceder muestral Promedio RECM ES(B) Promedio RECM ES(B) Promedio RECM ES(B)
Pl 30 0.0796 0.1000 0.0814 0.0624 0.0885  0.0642 0.0413 0.0416  0.0397
50 0.0621 0.0867  0.0596 0.0449 0.0473  0.0431 0.0318 0.0346  0.0304
100 0.0438 0.0707  0.0435 0.0311 0.0363  0.0330 0.0225 0.0281  0.0232
P2 30 0.0947  0.0885 0.0726  0.0726 0.0444  0.0428
50 0.0752 0.0676 0.0580  0.0469 0.0355  0.0343
100 0.0635 0.0484 0.0513  0.0359 0.0268  0.0249
P3 30 0.0872 0.0903 0.0903 0.0676 0.0709  0.0702 0.0438 0.0441  0.0439
50 0.0669 0.0671 0.0671 0.0470 0.0447  0.0447 0.0328 0.0325 0.0324
100 0.0468 0.0474 0.0473 0.0320 0.0342  0.0339 0.0229 0.0241  0.0241
P4 30 0.0897 0.0942 0.0885 0.0679 0.0706  0.0703 0.0441 0.0457  0.0439
50 0.0689 0.0732 0.0665 0.0482 0.0527  0.0443 0.0331 0.0327  0.0337
100 0.0483 0.0594 0.0450 0.0329 0.0462  0.0335 0.0231 0.0255  0.0238
P5 30 0.0872 0.0867 0.0867  0.068I 0.0701  0.0700 0.0437 0.0407  0.0406
50 0.0668 0.0656 0.0655 0.0470 0.0442  0.0442 0.0328 0.0314 0.0313
100 0.0468 0.0468 0.0467  0.0320 0.0339  0.0337 0.0229 0.0235 0.0235

Cuadro lll. Factor de rechazos. Se presenta la frecuencia

de rechazos de la hipétesis nulaH_: 3 = | observada con

cada proceder, expresada como un cociente respecto de

la frecuencia nominal de rechazos, para un coeficiente de

confianza estadistica del 5% (para mas detalles, consulte
la secciéon Material y métodos).

Analito
Sodio Albumina Glucosa

Tamano
Proceder muestral

Pl 30 2.16 3.60 0.76
50 3.52 1.36 1.72
100 5.16 1.88 2.08
P2 30 1.20 1.24 0.48
50 1.12 1.76 I.16
100 248 4.24 1.76
P3 30 1.40 1.60 1.08
50 1.20 1.16 1.08
100 1.12 1.36 1.08
P4 30 1.36 1.52 1.08
50 1.12 1.36 1.00
100 1.60 3.32 1.56
P5 30 1.28 1.28 0.72
50 1.04 1.12 1.00
100 1.00 1.32 1.00

error estandar real de la pendiente. Estas diferen-
cias se atenuaron cuando se amplié el rango de con-
centraciones del analito, y se aumenté el niUmero
de observaciones. Estos resultados también se ob-
servaron en el caso de los procederes P2 y P4.
En el cuadro Il se muestran los valores del fac-
tor f de rechazos obtenidos con cada uno de los
procederes (Pl a P5). Es de notar que todos los
procederes se caracterizaron por una elevada fre-
cuencia de rechazos de la hipétesis nula H_: 3 =
I, bajo el presupuesto X =Y; f fue igual (o infe-
rior) a | sélo en una ocasién con los procederes
Pl y P2, en dos con el proceder P4, en tres con
el proceder P3 y en cinco con el proceder P5.
Finalmente, en el cuadro IV se presenta la utili-
dad de cada proceder validado en este estudio, de
acuerdo a los resultados de los ensayos de simula-
cién estadistico-matematico. Los procederes Pl,
P2 y P4 fueron calificados como inadecuados en
casi todos los casos, por dar estimados sesgados
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Cuadro IV. Utilidad del proceder. La utilidad del proceder
se establecié en virtud del sesgo incurrido en la estimacién
de la pendiente de la recta de comparacién de métodos y la
frecuencia de rechazos de la hipétesis nulaH_: 3 = | (para
mas detalles, consulte la seccién Material y métodos).

Tamano Analito
Proceder muestral Sodio Albumina Glucosa

Pl 30 Inadecuada Inadecuada  Dudosa
50 Inadecuada Inadecuada Inadecuada
100 Inadecuada Inadecuada Inadecuada
P2 30 Inadecuada Inadecuada  Dudosa
50 Inadecuada Inadecuada Inadecuada
100 Inadecuada Inadecuada Inadecuada

P3 30 Dudosa Inadecuada  Dudosa
50 Dudosa Dudosa Adecuada
100 Dudosa Inadecuada Adecuada

P4 30 Inadecuada Inadecuada  Dudosa

50 Inadecuada Inadecuada Inadecuada
100 Inadecuada Inadecuada  Dudosa
P5 30 Dudosa Dudosa Adecuada
50 Adecuada  Dudosa Adecuada
I00 Adecuada Inadecuada Adecuada

de la pendiente, junto con un factor de rechazos
intolerablemente alto. Por su parte, el proceder
P3 tuvo un comportamiento dudoso en cinco de
las nueve oportunidades. Sin embargo, el proce-
der P5 se destacd por un comportamiento ade-
cuado en cinco de las nueve oportunidades.

Discusion

Este trabajo se une a otros en demostrar que la
regresion de minimos cuadrados no constituye
una solucién aceptable al problema de la compa-
racién de métodos cuando los errores de los mé-
todos analiticos son constantes, aunque diferen-
tes, en el rango de concentraciones de interés.
Un resultado similar se habia observado en el caso
de los errores analiticos constantes e iguales.”
La causa de este mal desempefo podria encon-
trarse en la inclusién de errores sistematicos en el
estimado de la pendiente de la recta de compara-
cion de métodos, como se desprende después

de comparar la raiz del error cuadrado medio
con el error real de la distribucién de las pendien-
tes, y el promedio de los valores del error de
estimacion de la pendiente que se calcula en cada
vuelta del algoritmo de simulacién; siempre se
observé que el primer estadigrafo era superior,
de 1.5 a 2.0 veces, que los otros dos.

La regresién de minimos cuadrados también
se destacd por una elevada frecuencia de recha-
zos de la hipétesis nula H : 3 = 1, lo que des-
aconseja su empleo como solucién del problema
de comparacién de métodos.

Tampoco la regresién de Passing-Bablok fue una
solucién satisfactoria del problema de compara-
cién de métodos, al dar estimados sesgados (po-
sitivamente) de la pendiente de la recta de com-
paracién y frecuencia elevada de rechazos de la
hipétesis nula H_: B = I. No fue un objetivo del
presente estudio investigar las causas del pobre
desempeno de un proceder estadistico-matema-
tico particular. En lo que concierne a la regresién
de Passing-Bablok, este proceder no da valores
del error de estimacién de la pendiente, siendo
como es (por definicién) un proceder no-
parameétrico. Solo cabe especular que este proce-
der sea sensible a las diferencias que existan entre
los errores analiticos de los métodos analiticos en
comparacion.

Se ha senalado a la regresién de Deming como
la solucién ideal para el caso de los errores analiti-
cos constantes pero diferentes, habida cuenta de
que la férmula de célculo de la pendiente de la recta
de comparacién incorpora el cociente de los erro-
res analiticos; la suma de los cuadrados de los
residuales se minimiza en una distancia ortogonal
alarecta de comparacién de métodos cuando este
cociente es igual a la unidad (lo que ocurre cuando
los errores analiticos son constantes e iguales), o
en un angulo que depende del cociente de los erro-
res analiticos cuando éstos son diferentes entre si.

En este estudio se pudo constatar que la re-
gresién de Deming se caracterizé por dar esti-
mados insesgados de la pendiente de la recta
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de comparacién de métodos, lo que satisface
la premisa enunciada anteriormente. En aque-
llos casos en los que la regresién de Deming
fallé en dar estimados insesgados de la pendiente
las diferencias fueron muy pequenas (del orden
de 0.5% a 1.0%) para denotarlas como signifi-
cativas analiticamente.

Sin embargo, cuando se estudié el rendimiento
de la regresiéon de Deming mediante el factor f de
rechazos de la hipétesis nulaH_: 3 = |, se com-
probdé que el comportamiento de tal regresién
fue en muchas ocasiones inferior al nominal (que
se habia fijado en 95%). No hay una explicacién
plausible para ello, porque el presente estudio no
pretendié ahondar en las causas del mal desem-
peno de los procederes bajo escrutinio. Aunque
en la literatura internacional no existen estudios
exhaustivos sobre el rendimiento de los diferen-
tes procederes empleados como solucién del
problema de comparacién de métodos, las evi-
dencias reunidas de las publicaciones hechas so-
bre este tema, unidas a los resultados presenta-
dos en este estudio, apuntan a que en realidad el
rendimiento de la regresién de Deming en casos
de errores analiticos constantes pero diferentes
esta realmente entre 90% y 95%.

Se ha divulgado una implementacién de la re-
gresién de Deming en la que el coeficiente A se
construye a partir de las varianzas de las corres-
pondientes series de valores obtenidas con los
métodos analiticos en comparacién. Se cree que
esta implementacién pueda sustituir eficiente-
mente a la implementacién clasica de la regresién
de Deming (en la que el coeficiente A se estima a
partir de las varianzas de determinaciones dupli-
cadas hechas con cada uno de los métodos en com-
paracién) y convertirse en una solucién universal
del problema de comparacién de métodos. El pre-
sente estudio concluye que la implementacién de
la regresién de Deming a partir de las varianzas
de las series de valores debe abandonarse como
solucién del problema de comparacién de méto-
dos en escenarios como el que nos ocupa, ya que

se obtienen pendientes con sesgos iguales o ma-
yores de 3%, como promedio, y porque la fre-
cuencia de rechazos de la hipétesis nulaH_: 3 =
| es intolerablemente elevada.

Segun las evidencias aportadas por el presente
estudio, y el de autores precedentes, el correcto
desempeno de la regresion de Deming depende
de una correcta especificacion del coeficiente A.°
El coeficiente A puede derivarse de: |) el ensayo
replicado de las muestras por cada método en
comparacién; 2) los resultados de ensayos de
imprecisién del método analitico particular duran-
te la etapa de validacién; 3) el ensayo replicado de
una muestra clinica fresca (situada en la vecindad
del centro de gravedad del intervalo de referen-
cia) por ambos métodos; 4) los valores preesta-
blecidos que se avanzan basados en un conoci-
miento previo del desempeno de los dos méto-
dos analiticos, como se propuso recientemente.’
En el articulo resenado, el autor evalué el rendi-
miento de la regresién de Deming asumiendo na-
meros enteros como valores preestablecidos del
coeficiente A,"? en ausencia de informacién exac-
ta sobre este estadigrafo. Esta estrategia se justi-
ficaba porque, aun con un coeficiente A mal espe-
cificado, su rendimiento era menos malo que el
de la regresién de minimos cuadrados. Sin embar-
go, esta implementacion de la regresion de Deming
no pudo satisfacer los requisitos del proceso de eva-
luacién,® aunque se recomendé su empleo, en vez
de la regresién de minimos cuadrados.

A pesar del pobre desempefo de la regresién
de minimos cuadrados documentado en el pre-
sente estudio, se ha intentado rescatar su utili-
dad como solucién del problema de compara-
cién de métodos.® En la referencia 6 fueron re-
portados los resultados de la aplicacién de varios
procederes de regresién lineal (minimos cuadra-
dos, Deming, Passing-Bablok) a los valores obteni-
dos de la comparacién de un método de rutina con
otro de referencia. Los autores concluyeron que
la regresién de minimos cuadrados dio resulta-
dos satisfactorios, la regresién de Deming no
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mejord sustancialmente los estimados de la pen-
diente y el intercepto, y la regresién de Pas-
sing-Bablok reporté valores discordantes, y
que, por lo tanto, la calidad del resultado de-
pendia del error analitico, expresado como el
cociente (error residual de la regresién/rango
de datos), que remeda el coeficiente de varia-
cién de la media de las determinaciones repli-
cadas. Sin embargo, un examen mas detenido
del articulo permite deducir la verdadera per-
sonalidad del estudio resefnado: por definicién,
el problema de la comparacién de un método
de rutina vs un método de referencia deja de
ser tal para convertirse en uno de calibracién,
por cuanto las determinaciones hechas con el
método de referencia estan esencialmente li-
bres de error (como corresponde a su condi-
ciéon como tal). En este contexto, la regresién
de minimos cuadrados es la opcién natural, y
cabe esperar que se obtengan los mejores re-
sultados, como asi lo reportan los autores, por
lo que sus resultados no invalidan las conclusio-
nes de nuestro estudio.

El pobre rendimiento de la regresiéon de Pas-
sing-Bablok puede anticiparse con base en los re-
sultados del presente estudio; cabe esperar (por
definicién) que el error analitico del método de
referencia sea mucho menor que el del método
de rutina. En estas condiciones, el método de Pas-
sing-Bablok no resulta una solucién éptima. En lo
que concierne a la regresién de Deming, su em-
pleo puede ser contraproducente, por cuanto
A=

=
que el denominador se reduzca, e inclusive
definirse sélo en el infinito.

puede hacerse muy grande a medida

En este trabajo y otro anterior? se han presen-
tado los resultados de la evaluacién del rendimien-
to de varios procederes de regresién lineal me-
diante técnicas de simulacién. Puede que la reali-
dad que enfrente el analista sea mas rica y com-
pleja que los escenarios simulados.

Conclusiones

En el caso de los errores analiticos constantes
pero diferentes, la regresion de Deming, con el
coeficiente A correctamente construido a partir
de las varianzas de determinaciones replicadas he-
chas con cada uno de los métodos analiticos en
comparacion, es la Unica solucién razonable al pro-
blema de la comparacién de métodos. Hay que
tener en cuenta que el rendimiento real de este
proceder puede estar entre 90% y 95%. Otros
procederes deben desecharse por cuanto dan es-
timados sesgados de la pendiente de la recta de
comparacion de métodos y/o porque exhiben una
elevada frecuencia de rechazos de la hipétesis nula
H:B=1
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