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RESUMO

GLICOSIMETROS PORTATEIS: ANALISE ESTATISTICA DA PRECISAO E
EXATIDAO

O presente trabalho tem como objetivo verificar a precisdo de glicosimetros
portateis de duas marcas, bem como a exatiddo dos mesmos quando comparados a
resultados laboratoriais. Para tal, foram colhidas 180 amostras sanguineas venosas
de 57 pacientes e cada amostra teve o nivel glicémico medido por trés aparelhos de
duas marcas e no laboratério. A seguir, verificou-se a variagdo percentual dos
valores de glicemia medida por cada aparelho em relacdo ao valor mensurado no
laboratério e estas variagcbes foram agrupadas em faixas de variacdo. Também
foram comparadas as médias de glicemia medida por glicosimetros com a glicemia
medida em laboratério. De forma geral, percebeu-se que ha tendéncia, em
consideravel parcela das amostras, dos glicosimetros superestimarem os valores de
glicemia, tanto verificando as frequéncias quanto comparando-se as meédias. Por
outro lado, para uma mesma marca de glicosimetros, as médias néo diferiram
significativamente entre os aparelhos testados. Pode-se concluir que o0s

glicosimetros portateis testados tem boa precisdo, porém baixa exatidao.

Palavras-chave: Glicemia. Glicosimetro portatil. Precisdo. Exatid&o.



ABSTRACT

PORTABLE GLYCOSIMETERS: STATISTICAL ANALYSIS OF PRECISION AND
ACCURACY

The present work aims to verify the precision of portable glucometers of two brands,
as well as their accuracy when compared to laboratory results. For this, 180 venous
blood samples were collected from 57 patients and each sample had the glycemic
level measured by three two-branded devices and in the laboratory. Then, the
percentage variation of blood glucose values measured by each device in relation to
the value measured in the laboratory was verified and these variations were grouped
into ranges. Means of blood glucose measured by glucometers were compared with
blood glucose measured in the laboratory. In general, it was noticed that there is a
tendency, in a considerable portion of the samples, of the glucose meters to
overestimate the blood glucose values, both verifying the frequencies and comparing
the averages. On the other hand, for the same brand of glucometers, the averages
did not differ significantly between the tested devices. It can be concluded that the

portable glucometers tested have good precision but low accuracy.

Keywords: Blood glucose. Portable glucometer. Precision. Accuracy.
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1 INTRODUCAO

1.1 CONTEXTUALIZACAO

O diabetes mellitus (DM) consiste em um disturbio metabdlico caracterizado
por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producao de insulina ou
na sua acdo, ou em ambos 0s mecanismos, ocasionando complicacbes em longo
prazo. Atinge proporcdes epidémicas, com estimativa de 415 milhdes de portadores
de DM mundialmente, conforme descrito pela International Diabetes Federation (IDF,
2015).

A hiperglicemia persistente esta associada a complicagdes cronicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da qualidade de vida e elevacéo
da taxa de mortalidade (WHO, 2016).

Em 2015, a IDF (2015) estimou que 8,8% da populacdo mundial com 20 a 79
anos de idade (415 milhdes de pessoas) vivia com diabetes. Se as tendéncias atuais
persistirem, o nimero de pessoas com diabetes foi projetado para ser superior a 642
milhdes em 2040.

Segundo a Organizacdo Mundial De Saude (OMS, 2009), a glicemia elevada
€ o terceiro fator, em importancia, da causa de mortalidade prematura, superada
apenas por pressao arterial aumentada e uso de tabaco.

Pelo fato de o diabetes estar associado a maiores taxas de hospitalizacoes,
maior utilizacdo dos servicos de saude, bem como maior incidéncia de doencas

cardiovasculares e cerebrovasculares, cegueira, insuficiéncia renal e amputagdes
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ndo traumaticas de membros inferiores, pode-se prever a carga que iSSO
representard nos proximos anos para os sistemas de saude de todos os paises,
independentemente do seu desenvolvimento econdémico. A carga sera maior, porém,
nos paises em desenvolvimento, pois a maioria ainda enfrenta desafios no controle
de doencas infecciosas, de acordo com a Sociedade Brasileira de Diabetes
(OLIVEIRA; MONTENEGRO; VENCIO ,2017).

A hiperglicemia pode estar presente em até 38% dos pacientes
hospitalizados. Ela decorre de trés condi¢des: diagndstico prévio conhecido de DM,
diagnéstico prévio desconhecido de DM ou hiperglicemia do estresse (UMPIERREZ
et al., 2002).

A presenca de hiperglicemia em ambiente hospitalar associa-se a
prolongamento da estadia, maior demanda de recursos humanos e aumento dos
custos hospitalares, além de constituir importante fator de morbimortalidade, estando
diretamente relacionada ao aumento de complicacbes -cardiovasculares, de
distirbios hemodinamicos e hidroeletroliticos, de quadros infecciosos, de
comprometimento do processo de cicatrizacdo e de fendmenos tromboticos
(KRINSLEY, 2003).

A hiperglicemia € um evento comum em unidades de terapia intensiva (UTI) e,
em situacdes agudas, se associa a pior prognostico. Assim, a mensuracao desta de
forma fidedigna é fator determinante para a conducédo do tratamento do paciente
(ARGOLLO et al., 2010).

A hiperglicemia hospitalar € definida por valores de glicemia maiores que 140
mg/dl. A persistencia de glicemia acima desses patamares deve ser enfatizada na
ficha de admissao, requerendo acompanhamento por equipes especializadas em
controle glicémico hospitalar (FALCIGLIA et al., 2009)

Atualmente, recomenda-se como meta terapeutica um patamar de glicemia
entre 140 e 180 mg/dl para a maioria dos pacientes criticos e nao criticos
(MOGHISSI et al.,2009)

A equipe de enfermagem, em sua pratica no cuidado a esses pacientes na
UTI, segue os protocolos de insulina em relagédo a vazéo da droga, de acordo com o
resultado da glicemia, geralmente capilar. Contudo, ndo ha, nesses protocolos, uma
padronizacdo da coleta, quanto a melhor via, ficando a cargo de cada profissional
essa avaliacdo e discernimento, j& que ndo existem grandes estudos ou consensos

de especialistas que determine qual a via para coleta de sangue que fornece os



15

valores de glicemia mais fidedignos quando comparados a analise laboratorial, que
se constitui no “padrdo-ouro” (ARGOLLO et al., 2010).

1.2 OBJETIVO

O objetivo deste estudo foi comparar a acuracia de glicosimetros de marcas
diferentes, quando comparados a dosagem realizada em laboratério (controle), bem
como verificar, entre os glicosimetros de uma mesma marca, qual o grau de

preciséo.

1.3 ESTRUTURACAO DO TRABALHO

O trabalho esta estruturado em 5 capitulos. Os capitulos 2, 3 e 4 constam no
formato de artigo.

O presente capitulo, Introducdo, apresenta a contextualizacdo do tema, a
importancia do estudo e o objetivo do trabalho.

No capitulo 2, é apresentada a revisdo da literatura relacionada ao tema
precisdo e exatidao de glicosimetros portateis.

No capitulo 3, € apresentada a metodologia adotada no trabalho para coleta
dos dados bem como os procedimentos estatisticos para analises dos mesmos.

O capitulo 4 consiste na apresentacdo dos resultados, na forma de tabelas e
graficos e a discussao acerca dos resultados.

O capitulo 5, Consideracdes finais, apresenta as conclusfes e a proposta

para trabalhos futuros.
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2 REVISAO DE LITERATURA

Segundo Hirsch (2011) apés os resultados do estudo clinico Diabetes Control
and Complications Trial realizado em 1993, o automonitoramento da glicose no
sangue (AMGS) foi considerado o tratamento de referéncia para pacientes com
diabetes tipo 1. Também ha evidencias que o automonitoramento glicémico contribui
para uma gestdo adequada do diabetes tipo 2 (KARTER et al. 2001). Os principais
ensaios clinicos demonstraram a eficacia do AMGS em pacientes tratados com
insulina, mostrando os benéficos do controle glicémico intensivo sobre as
complicacbes do diabetes (ADA, 2010). Segundo Meguro et al. (2005) o
automonitoramento desempenha um papel fundamental no controle da diabetes,
pois tem potencial de fornecer em tempo real o feedback dos niveis de glicose no
sangue (IDF, 2014); o que de acordo com a American Diabetes Association (ADA),
permitem que os pacientes avaliem se os alvos glicémicos estdo sendo alcancados
(ADA, 2010). Para realizar esse tipo de monitoramento a ADA (2003) recomenda o
uso de glicosimetros, seja para o autocontrole, ou ambientes clinicos.

A 1SO 15197 especifica uma seérie de requisitos para o0 projeto e
desenvolvimento, teste de seguranca e avaliacdo de desempenho analitico para
sistemas de monitoramento de glicose in vitro. Esses sistemas de
automonitoramento mensuram o nivel de glicose no sangue capilar e sdo destinados
a pacientes para o controle do diabetes mellitus (ISO, 2013). A primeira versao
desta norma foi publicada em 2003 e posteriormente revisa em 2013. Um dos
principais pontos de mudanca diz respeito aos critérios de precisdo mais rigorosos e

algumas mudancas nos procedimentos de teste (FRECKMANN et al., 2015). Para o
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Freckmann et al. o desempenho analitico € um critério essencial para manter a alta
gualidade de sistemas AMGS que inclui avaliacdo de precisdo da medicdo e
acurdcia do sistema. Adicionalmente, na versdo revisada da I1SO 15197, foi
incorporada a andlise da grandeza de influéncia, isto é, hematdcrito e substancias
interferentes como medicamentos, além disso, avalia também a estabilidade de
reagentes e materiais que ndo foram incluidos na versao anterior. Outro ponto
relevante na revisado foi referente aos lotes de tiras de teste que passou de 1 para 3
lotes, permitindo uma avaliacdo mais abrangente do sistema. Estudos mostraram
gue existe diferenca significativa na qualidade da medicdo de tiras de diferentes
lotes para um mesmo sistema. Essa variabilidade pode afetar a confiabilidade das
medidas glicémicas e, consequentemente, comprometer decisdes terapéuticas
(BAUMSTARK et al., 2012). O controle terapéutico adequado depende de um
sistema AMGS que forneca leituras precisas e confiaveis dos niveis de glicose no
sangue (BOYD; BRUNS, 2001).

Segundo Freckmann et al. (2015), a acuracia dos sistemas AMGS tem sido
frequentemente debatida por especialistas da ciéncia, medicina e industria, no qual
sua preciséo € dada pela distancia entre os resultados de um conjunto de dados de
medicao e seus respectivos valores de referéncia. A Tabela 1 mostra as medidas de
precisdo minimas para sistemas AMGS. Os critérios minimos de precisao
estabelecidos pela ISO 15197:2003 determina que ao menos 95% dos resultados de
medicdo devem ter um erro de £15 mg/dl do valor de referéncia nas concentracdes
de glicose no sangue <75 mg/dl e £20% nas concentragdes =75 mg/dl. Ja a nova
versdo da ISO 15197:2013 estabelece critérios mais rigorosos em que 95% dos
resultados devem apresentar desvios menores que +15 mg/dl para concentracdes
de glicose no sangue menores que 100 mg/dl e +15% para niveis de glicose maiores
ou igual a 100 mg/dl, além disso, 99% dos resultados das afericbes devem estar
dentro da zona A e B da grade de erro de consenso (GEC). No guia da Food Drug
Administration (FDA), publicado em 2014, no minimo 95% dos resultados de
medicdo devem apresentar variacdo igual ou inferior a + 15% e pelo menos 99%
dentro de uma margem de erro de = 20% dos valores de referéncia, independente
da faixa de concentracdo da glicose sanguinea. Consequentemente, torna-se dificil
atingir os niveis de precisdo para concentracdes de glicose capilar na extremidade
inferior da faixa de medicéo, por exemplo, para concentracdes de glicose no sangue

de 20 mg/dl apenas 5% das medi¢cdes podem exceder o desvio aceitavel de + 3 mg /
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dl (20*0,15) e 1% dos resultados das medicbes ndo deve ultrapassar o desvio
méaximo de +4 mg/dl (20*0,2) (FRECKMANN et al., 2015). Todavia a ADA (2003)
recomenda que os glicometros devem apresentar um erro de apenas 5% do valor de

referéncia.

Tabela 1. Precisdo minima para sistemas de AMGS de acordo com a ISO 15197 e a versédo do Food
Drug Adminitration.

ISO 15197:2003 ISO 15197:2013 FDA
NUmero de resultados 95% 95% 95% 99%
Erro +15 mg/dl  +20% +15 mg/dl +15% +15% +20%
Concentracdo GS <75mg/dl =75 mg/dl <100 mg/dl 2100 mg di Toda a faixa

99% dos resultados dentro da zona
GEC A+B

Fonte: Adaptado de Freckmann et al. (2015).

De forma geral nas praticas clinicas sdo aceitos que as medicdes da glicemia
capilar e do plasma venoso sdo comparaveis (SACKS et al. 2011). Entretanto, os
testes feitos no plasma venoso séo realizados em laboratério, enquanto no sangue
capilar total séo realizados no momento e local do atendimento ao paciente (ADAM,;
RHEEDER, 2018). Apesar dos avancos dos diagnosticos dos testes laboratoriais,
tais como, reacdo em cadeia da polimerase e ensaios de imunoabsorcdo enzimatica,
esses ndo podem ser amplamente utilizados em paises em desenvolvimento devido
a disponibilidade limitada de infraestrutura laboratorial, médo de obra qualificada e
recursos financeiros (Martinez et al. 2010). Em comparacdo com os testes padrao
em laboratorio, os diagnésticos feitos no local de atendimento, também chamados
de point-of care (POC), tem grande acessibilidade a configuracbées com recursos
limitados, visto que sao rapidos, simples e baratos (HART et al. 2011). O autor ainda
destaca que os dispositivos baseados em POC podem ser utilizados em casa ou na
clinica para adequar o tratamento as necessidades individuais dos pacientes.

Os glicosimetros, que sao dispositivos POC, possuem varias vantagens em
relacdo aos analisadores laboratoriais, pois, sdo portateis, de facil manuseio e
utilizam uma menor quantidade sanguinea (COHN et al., 2000). Além disso, esses
testes sdo menos onerosos e com resultados rapidos (PICA et al., 2003). Com os
avancos tecnoldgicos muitos medidores de glicose POC estdo disponiveis no
mercado (KUMAR et al., 2015). Segundo os autores, estes aparelhos possuem

varais caracteristicas, tais como, design arrojado, armazenamento de dados, calculo
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médio do nivel de acUcar no sangue, resultados rapidos, entre outros; no entanto, o
fator essencial € a precisdo das medicdes. Nesse sentido, apesar dos avancos da
tecnologia dos glicdbmetros, a acuracia dos seus resultados ndo é tdo boa quanto
deveria ser, apresentando pouca consisténcia estatistica (KUMAR et al., 2015,
DALY et al. 2017). Ainda que tenha ocorrido melhorias no desempenho em relagdo a
guantidade de sangue e na velocidade do resultado, apenas pequenos avangos na
exatidao foram relatados para esses aparelhos (BOHME et al., 2003). Para Kumar et
al. (2015) o ideal seria que os dispositivos medidores de glicose baseado em POC
pudessem ser utilizados em trés diferentes contextos: triagem e verificagao;
gerenciamento do diabetes; gestdo de insulina. Porém, com base nos resultados
apurados pelos autores, os glicosimetros portateis sao uteis apenas para triagem e
monitoramento da glicose no sangue, mas néo para o controle da insulina.

Muitos estudos foram realizados em relacdo a utilizagdo dos glicosimetros
para o monitoramento e controle do diabetes mellitus, geralmente tal aparelho é
aceito como parte do cuidado do paciente diabético, apesar das oscilacdes de
desempenho ao comparar com testes laboratoriais (MCGRATH et al. 2016, JADHAV;
WANKHEDE, 2017).

Uma gama de fatores pode interferir na acuracia dos glicosimetros. Foi
comprovado que alteracdes na temperatura, no hematocrito e nos niveis de acido
ascorbico tém influenciado no desempenho dos medidores de glicose no sangue,
principalmente aqueles ndo possuem um sistema de reajuste e de corre¢do do fator
de correcédo intrinseco (MUSHOLT et al. 2011). Nos testes capilares os niveis de
glicose variam dependendo das condicbes da amostra sanguinea, essa variacado é
atribuida a diferenca na extracao da glicose pelos tecidos, oxigenacao, perfusao, pH
e temperatura (HOD et al. 2015). Outros fatores para os possiveis erros podem ser
devido a uma calibracdo inapropriada, quantidade inadequada de sangue na tira,
armazenamento improprio das tiras e, ocasionalmente, algum tipo de medicamento
do paciente (TONYUSHKINA; NICHOLS, 2009).

Um ponto importante que também pode afetar a precisdo de sistemas AMGS
€ o procedimento de medicdo de referéncia utilizado (FRECKMANN et al., 2015;
LINK et al. 2015). Segundo Freckmann et al. (2015), a maioria dos fabricantes de
glicosimetros utilizam procedimentos de medicdo de referéncia (laboratoriais)
baseado em glicose oxidase ou hexoquinase; porém a comparabilidade dos

diferentes procedimentos de medicdo laboratoriais ainda ndo esta totalmente
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comprovada na ciéncia. O estudo de TWOMEY (2004) demonstrou por meio de
gréficos e técnicas estéticas que existe uma diferenca sistémica nos resultados de
8.1% a 8.4% entre o método oxidase e hexoquinase. Link et al. (2015) também
chegou a conclusao de que o procedimento de medicéo de referéncia pode ser um
fator influente na precisao de sistemas AMGS. Assim como, Freckmann et al. (2013),
ao analisar os lotes de reagentes individuais, percebeu que os resultados das
avaliacbes especificas diferiram dependendo do método de comparacdo de
referéncia. Logo, o tipo de exame laboratorial usado como padrdao de benchmark
pode influenciar na acuracia de sistemas AMGS.

O trabalho de FRECKMANN et al. (2018) avaliou quatro sistemas de
monitoramento de glicose no sangue em relacdo a 1ISO 15197:2013. Como essa
norma requer a avaliacdo do desempenho do usuario, ou seja, verificar se 0s
individuos leigos séo capazes de obter os resultados precisos de medic&o dos niveis
de agucar no sangue com sistemas AMGS, dois experimentos foram realizados: um
considerou usuarios leigos; e outro os profissionais que conduziram a pesquisa. As
medidas de referéncias (teste laboratorial) utilizadas foram mensuradas com base
nos métodos de glicose oxidase e hexoquinase. Ambos forneceram valores medidos
em miligramas por decilitro. No que diz respeito aos usuarios leigos, dos quatro
sistemas avaliados, trés deles mostraram uma acuracia de 96%, 98% e 100% dos
resultados da medicédo dentro da faixa de = 15 mg/dl para concentracdes de glicose
no sangue <100 mg/dl e £ 15% para concentracdes de glicose no sangue >100
mg/dl. Por outro lado, quando a medicéo foi realizada pelos profissionais treinados
gue conduziram o estudo, todos os sistemas AMGS atenderam aos critérios de
precisdo exigidos pela norma ISO 15197:2013. Ha de se considerar ainda que as
medidas realizadas pelos profissionais apresentaram resultados um pouco melhor
do que aquelas efetuadas por usuarios leigos, exceto em um sistema que
apresentou 100% dos resultados dentro do erro aceitavel para ambos o0s
operadores. No estudo realizado por Littmann et al. (2013) os resultados
apresentados pelos profissionais de saude também foram mais precisos do que 0s
feitos pelos pacientes diabéticos, independente de receberem treinamento ou serem
instruidos apenas por material didatico. Do mesmo modo, Freckmann et al. (2017)
em sua pesquisa, chegou a conclusdo que a precisdo dos glicosimetros pode variar
de acordo com o operador que executa a medi¢ao, tendo uma menor variabilidade

gquando utilizados pelos profissionais treinados. No entanto, alguns sistemas de
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monitoramento de glicemia mostraram um nivel similar de precisdo para ambos
pacientes e profissionais treinados. Bem como, em Jendrike et al. (2019) os
sistemas AMGS avaliados tanto para pessoas leigas como usuarios profissionais
estavam dentro do limite aceitdvel estipulado pela ISO 15197:2013, porém, as
medicdes realizadas pelos pesquisadores foram mais exatas (99,5%) do que as das
pessoas leigas (95%).

Os principais fatores humanos que levam os usuarios leigos a obterem uma
maior imprecisdo nas afericées dos niveis glicémicos séo listados por Freckmann et
al. (2018), na Tabela 2. Um dos principais pontos é a nao verificacdo da data de
validade da tira de teste e uma aplicacéo incorreta de sangue. De forma similar, no
trabalho de Jendrike et al. (2019) os erros mais comuns na técnica de medicdo dos
usuarios foram: a néo verificacdo da validade da tira de teste; aplicacdo incorreta do
sangue. Todavia, dos cinco dispositivos avaliados apenas quatro apresentaram esse
erro com frequéncia; e para um certo dispositivo 0 seu manuseio incorreto foi a falha
mais frequente. Freckmann et al. (2017) também mostrou que os glicosimetros que
necessitam de codificacdo ou alguma checagem de cdodigo foram aqueles que
apresentaram erros mais frequentes na utlizacdo pelos pacientes. Os autores
atrelaram esse achado ao fato de que a codificagdo manual ndo é necessaria na
maioria dos aparelhos alemaes, portanto, ndo ocorre esse erro por parte dos
usuarios leigos. Outra fonte de erro que afeta a precisdo da medicao,
independentemente do tipo de sistema AMGS, € a contaminacdo das maos
(HORTENSIUS et al., 2011, FRECKMANN et al., 2017). No estudo conduzido por
Freckmann et al., (2017) a maioria dos participantes (até 45%) precisaram ser

lembrados de higienizarem as maos.
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Tabela 2- Numero de erros na técnica de medicao de 100 usuérios-leigos observados pela equipe do
estudo.

Numero de erros dos
usuarios leigos

Erros cometidos Sistemas

A B C D

Preparacédo da medida - o prazo de validade* da tira n&o foi verificado 90 97 87 101

Insercdo de tiras de teste - por exemplo, ndo inserida corretamente, torcida, dobrada 7 4 5 4
Amostragem de sangue - por exemplo, gota de sangue muito pequena, muito velha,
borrada 3 3 11 8

Aplicagéo de sangue - o sangue foi aplicado incorretamente, por exemplo,
guantidade insuficiente, a ponta do dedo foi pressionada na tira de teste; sangue
ndo foi aplicado corretamente no campo de teste

O manuseio do dispositivo - por exemplo, a aplicacdo de sangue antes do medidor
estar pronto para uso, a tira de teste foi removida antes da conclusdo da medicao, a 8 6 12 7
ponta do dedo nao foi removida da tira de teste apds o tom de sinal

Nimero de medicoes realizadas incorretamente conforme relatado pelos sujeitos 4 2 17 7

Fonte: Adaptado de Freckmann et al. (2018). * Apenas tiras de teste ndo expiradas foram usadas no estudo;
portanto, a ndo verificagdo do prazo de validade da tira de teste ndo teve impacto nos resultados da medigéo.

A precisdo dos resultados de medicdo de sistemas AMGS séo essenciais
para decisdes corretas de dosagem de insulina por pacientes que fazem terapia de
insulina (FRECKMANN et al., 2018). Estudos mostraram que medicfes imprecisas
podem resultar em erros de dosagem de insulina (PARDO et al., 2017, JENDRIKE et
al., 2019); esses erros, por sua vez, poderdo acarretar em consequéncias adversas,
clinicamente significativas, de descontrole da glicemia (RAINE Il et al., 2008,
FRECKMANN et al., 2018). Uma maneira de diminuir a imprecisao por partes dos
pacientes se da através de um treinamento e acompanhamento adequado para
esses usuarios (MULLER et al., 2006). Deforma similar, Freckmann et al., (2017)
considera que o treinamento e educacéao regulares devem ser parte integral para o
AMGS. Por outro lado, os fabricantes tém que considerar disponibilizar sistemas de
alta qualidade, intuitivos, faceis de usar e robusto contra erros do usuario
(JENDRIKE et al., 2019, FRECKMANN et al., 2017).
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3 METODOLOGIA

3.1 PACIENTES

Foram analisadas, durante os meses de outubro e novembro de 2018, 180
amostras sanguineas de 57 pacientes diferentes internados em unidade de terapia

intensiva do Hospital Plantadores de Cana, em Campos dos Goytacazes, RJ.

3.2 COLETA DO MATERIAL

A colheita do sangue sera realizada através de veia periférica, utilizando-se

seringa de 20mL e agulha 0,7X25mm.

3.3 MEDICAO DA GLICEMIA

Uma vez colhidas as amostras, foram realizadas as medicées de glicemias
através de glicosimetros portateis (trés aparelhos de duas marcas diferentes) e
através de analise laboratorial, de forma que, para cada amostra de sangue, foram

obtidos 7 resultados de glicemia, conforme apresentado no Quadro 1.
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Paciente Form-a de Marca Aparelho Glicemia
medicao
1 1
A 2 2
Glicosimetro 3 3
1 portatil 1 4
B 2 5
3 6
Laboratério 7
1 1
A 2 2
Glicosimetro 3 3
2 portatil 1 4
B 2 5
3 6
Laboratorio 7
1 1
A 2 2
Glicosimetro 3 3
N portatil 1 4
B 2 5
3 6
Laboratoério 7

Quadro 1- Quadro esquemético ilustrando o desenho experimental da obten¢&o da glicemia nos

pacientes.

Fonte: Préprio Autor.
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3.4 ANALISES ESTATISTICAS

3.4.1 Verificagdo da exatidéo

Inicialmente, para cada amostra, foi verificado o quanto uma medicdo de
glicemia obtida por cada aparelho portatil diferia (em %) em relacdo ao valor obtido
pelo laboratério por meio da seguinte férmula:

glicemia g)j cosimetro — 9licemia janoratério

glicemia 3poratorio

% var iacao = x100%

A seguir, cada medicdo de glicemia nos aparelhos de uma marca foi
enquadrada em um estrato de variacéo: <-50%, [-50%,-40%), [-40%,-30%), [-30%,-
20%), [-20%,-10%), [-10%,+10%], (+10%,+20%], (+20%,+30%)], (+30%,+40%)],
(+40%,+50%], >50%, sendo verificada a frequéncia relativa (em %) de medi¢cdes por
estrato. De forma mais resumida, também foram verificadas as frequéncias relativas
de amostras enquadradas em trés estratos: <-10%, [-10%,+10%] e >+10%.

Adicionalmente, foram obtidas as médias e erros-padréo das glicemias pelas
trés formas de medicéo (glicosimetro portatil A, glicosimetro portatil B e laboratoério).
A média de cada glicosimetro foi comparada com a média do laboratoério através do
teste t com dados pareados, adotando-se o nivel de 5% de significancia. O aplicativo
estatistico utilizado foi o Sistema para Andlises Estatisticas e Genéticas (SAEG,

versao 9.1).

3.4.2 Verificacdo da precisao

Para verificacdo da precisdo dos aparelhos, foram obtidas as médias e erros-

padrao dos niveis de glicemia em cada aparelho e no laboratério, sendo as médias

comparadas pelo teste t com dados pareados. Adotou-se o nivel de 5% de



26

significancia, sendo utilizado o aplicativo estatistico Sistema para Andlises

Estatisticas e Genéticas (SAEG, versao 9.1).
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Na Figura 1, sédo observadas as frequéncias de amostras de acordo com 0s

niveis de glicemia em relacao aos resultados laboratoriais.

H<-10% E-10a 10% 0>10%

Marca A 5,0% 28,3% 66,7%

Marca B 41,1% 51,1%

Figura 1- Frequéncias de amostras com o nivel de glicemia medida com hemoglicosimetro portétil
abaixo de 10%, entre -10 e +10% e acima de 10% em relagdo ao resultado laboratorial.

Fonte: Proprio Autor.

Conforme pode-se perceber pela Figura 1, uma parcela relativamente

pequena das medi¢cdes com hemoglicosimetro apresentou resultados subestimados
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numa faixa de até 10% de erro em relacdo ao laboratorio, tanto da marca A (5,0%)
guanto da B (7,8%). Ainda, os erros acima de 10% concentram-se nos casos em
gue ha superestimativa da glicemia. Na marca A, 66,7% das amostras tiveram
estimativas superiores a 10% em relacao ao do laboratério, enquanto na Marca B,
51,1% das amostras tiveram superestimativa do nivel de glicemia.

Na Figura 2 séo apresentadas as frequéncias relativas de amostras de acordo

com a variacao em relacao ao valor da glicemia laboratorial.

0,0% 0,0% 0,0% ,_1,7%_|—3,3%— 28,3% 20,6% 14,4% 7,2% 50% | 19,4%

Frequéncia relativa (%) de amostras

0,0% 0,0% _1,7% 1,1% .5,

<-50 [-50,-40) [-40,-30) [-30,-20) [-20,-10) [-10,+10] (+10,+20] (+20,+30] (+30,+40] (+40,+50] >50
Variagdo (%) em relagéo ao laboratério

Figura 2- Frequéncias de desvios, em diferentes faixas, dos resultados de medic¢des do nivel de
glicemia mensuradas com hemoglicosimetro em relacdo resultado laboratorial.

Fonte: Proprio Autor.

Na Figura 2 visualizam-se 11 estratos diferentes para os desvios dos
glicosimetros da marca A e B em relacdo ao teste laboratorial. Observa-se que a
maior frequéncia para ambas as marcas esta na faixa de -10% a 10%, seguido por
erros de supersestimativa maiores que 20%, além disso, poucos resultados
apresentaram desvios menores que -10% do valor de referéncia. Também se nota
uma concentracdo de superestimativa na faixa >50% nas marcas A e B (19,4% e

13,9%, respectivamente). Outro ponto, foi que os dispositivos da marca A
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apresentaram desvios maiores que o0s aparelhos da marca B, exceto para as
concentragdes de glicose menores que 10% do valor laboratorial.

A Figura 3 mostra os niveis médios de glicemia das marcas e do teste
laboratorial, além dos respectivos erros-padrdo de cada um e teste de média.
Corroborando com os resultados anteriores, percebe-se que a marca B foi mais
préxima dos resultados do laboratério do que os aparelhos da marca A. Logo, essas
marcas apresentaram diferenca significativa (P>0,05) ao compara-las com a média

laboratorial.

160

140 - I

120 T

100 +

80 -

141,6 a
132,7 a

60 117,8 b

Glicemia (g/dL)

40

20 +

Marca A Marca B Laborat6rio

Figura 3— Médias e erros-padrao do nivel de glicemia medidas no laboratério e nos glicosimetros das
Marcas A e B.

* Médias seguidas por uma mesma letra ndo diferem entre si, ao nivel de 5% de significancia pelo
teste t com dados pareados

Fonte: Préprio Autor

A Figura 4 mostra os niveis médios de glicemia de cada glicosimetros e do

teste laboratorial.
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160 -
11 1 T
140 T I T T 1 .
I I T
120 + I
I
= 100 A
3
2
E 80
142,6 a
8 e 14152 1338a| |1333a| [1312a
© 60 117,8 b
40 ~
20 ~
0
Aparelho | Aparelho | Aparelho Aparelho | Aparelho | Aparelho
1 2 3 1 2 3
Marca A . Marca B . Laboratério

Figura 4— Niveis médios de glicemia dos aparelhos e teste laboratorial, bem como a comparagéo
estatistica indicada pelas letras.

* Médias seguidas por uma mesma letra ndo diferem entre si, ao nivel de 5% de significancia pelo
teste t com dados pareados

Fonte: Préprio Autor

De forma semelhante ao verificado nos resultados anteriores, os glicosimetros
da marca B foram mais proximos do valor de referéncia. Na marca A, o aparelho 1
teve um menor desvio e na marca B o dispositivo 3 teve um menor erro em relacéo a
medida do laboratorio. Todos os medidores portateis de glicemia diferiram
estatisticamente do valor laboratorial a 95% de confiabilidade segundo o teste t.
Pelos resultados, percebe-se que as médias verificadas nos aparelhos de uma
mesma marca ndo diferem significativamente (P>0,05) entre si, o0 que demonstra
gue os equipamentos teriam boa precisédo. Por outro lado, os resultados de todos os
aparelhos diferiram do valor obtido no laboratério, o que demonstra que o0s

aparelhos de ambas as marcas ndo teriam boa exatidao.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

5.1 CONCLUSOES

Pode-se concluir que os aparelhos de ambas as marcas apresentam boa
precisdo, ou seja, 0s niveis glicémicos medidos por diferentes aparelhos de uma
mesma marca ndo apresentam valores diferentes estatisticamente entre si.
Entretanto, em ambas as marcas, o nivel de exatiddo foi ruim, uma vez que, para
todos os aparelhos testados, as médias de glicemia diferiram estatisticamente da

média medida em laboratorio.

5.2 TRABALHOS FUTUROS

Para trabalhos futuros, pretende-se aumentar a amostragem e o numero de
aparelhos testados, bem como utilizar outras marcas. Também pretende-se
comparar resultados de diferentes laboratorios, a fim de verificar se ha diferencas

entre 0s mesmos.
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