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RESUMO

MACIEL, Tavany Elisa Santos. CORRELACAO DE MEDIDAS DE
GLICOSIMETROS E DOSAGEM LABORATORIAL. 2014. 67 f.. Dissertaco
(Mestrado em Engenharia Biomédica) - Universidade Tecnoldgica Federal do
Parana. Curitiba, 2014

Os glicosimetros permitem que a medicdo da glicemia seja realizada pelo proprio
usuério sem alterar a sua rotina de vida. Dois principios sé@o utilizados para
mensurar o nivel de glicemia no sangue: o fotométrico e o amperométrico. No
principio fotométrico, apds reagdes bioguimicas com a amostra de sangue venoso
capilar, a glicemia é avaliada pela mudanca de comprimento de onda de um feixe
de luz padrdo. No principio amperométrico, apos reacfes bioquimicas com a
amostra de sangue venoso capilar, € avaliada a intensidade de corrente elétrica
que circula pela amostra, sendo proporcional a glicemia. Os glicosimetros
disponiveis no mercado utilizam um dos dois principios. O equipamento utilizado
pelos laboratérios de analises bioquimicas utiliza o principio fotométrico com
amostras de sangue venoso coletadas do antebraco do paciente. Este trabalho foi
aprovado pelo comité de ética e avalia de forma pareada um conjunto de medidas
de glicemia realizadas com varios glicosimetros disponiveis ho mercado e um
equipamento laboratorial. Os resultados apresentaram forte correlacdo entre as
medi¢cdes dos glicosimetros e o0 equipamento laboratorial, mas com erros
sistematicos e aleatorios elevados. Com os resultados obtidos confirma-se que o
glicosimetro pode ser utilizado para monitoramento individual de glicemia, mas ndo
pode ser utilizado para fins de diagnadstico.

Palavras-chave: Glicosimetro eletrbnico, dosagem laboratorial de glicose, medicéo
de glicose.



ABSTRACT

MACIEL, Tavany Elisa Santos. CORRELATION OF GLUCOMETERS AND
LABORATORY MEASUREMENTS. 2014. 67 p.. Dissertation (Master in Biomedical
Engineering) Federal University of Technology - Parana. Curitiba, 2012.

The glucometer allows the measurement of glycemia to be performed by the user
without hindering his daily routine. Two principles are used to measure the level of
blood glycemia: photometric and amperometric. On the photometric principle, after
biochemical reactions with the sample obtained from capillary venous blood, the
glycemia is measured by changing the wavelength of a light beam pattern. On the
amperometric principle, after the biochemical reactions with the capillary venous
blood sample, intensity of eletric current flowing through the sample can be
measured and evaluated, where the intensity of the electric current is proportional
to the blood glycemia level. The glucometers available on the market use one of the
mentioned principles. Equipment used by biochemical analysis laboratories do
make use of the photometric principle with venous blood samples collected from the
patient's forearm. This work, approved by the ethics committee, evaluates a set of
glycemia measures made by multiple glucometers and laboratory measuring
equipment used by clinical laboratories. Presented results demonstrated a strong
correlation between glycemia measures obtained from glucometer and equipment
used on biochemical analysis laboratories, but with a high rate of systematic and
random errors. With the results, the usage of glucometers can be assured for
personal and individual measurement of glycemia, whereas this kind of device
cannot be used for diagnosis.

Keywords: Eletronic glucometer, glucose laboratory measurement, glucose
measures.
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1. INTRODUCAO

A glicose é um acucar essencial para o funcionamento de 6rgéos vitais e é
uma preciosa fonte de energia utilizada pelo sistema nervoso central. A glicose
também participa das vias metabodlicas sendo precursora de outras importantes
moléculas. Quando se ingere alimentos ricos em carboidratos, aumenta-se o nivel
de glicose no sangue, com isso as células B (beta) do pancreas liberam insulina que
€ um hormonio formado por duas cadeias curtas de polipeptidios unidas por ligaces
de dissulfeto, responsavel por transportar a glicose para as células, especialmente
musculo esquelético, figado e células adiposas. Quando a glicose esta em excesso
ela é armazenada tanto no figado, para consumo extra-hepético, como por exemplo
no muasculo, e também para consumo proprio. A glicose é armazenada em forma de
glicogénio (Gartner e Hiatt, 2003).

Valores alterados de glicose trazem graves consequéncias para 0Orgaos
importantes, como rins, coragdo e figado. A melhor maneira de reduzir os danos
causados pelo nivel alto de glicose é tentar manter sua concentragdo normal e para
iSSo € necessario realizar medi¢des da sua quantidade.

A diabetes mellitus (DM) faz parte de um grupo de doencas metabdlicas e é
um problema de salde publica, pois € doenca cronica que requer alteracdes no
estilo de vida do paciente. O diagnéstico baseia-se nas alteracbes da glicose
plasmatica de jejum e de duas horas apds uma sobrecarga de 75 gramas de glicose
por via oral. O monitoramento diario do nivel de glicose em paciente diabético é
extremamente importante para acompanhar o tratamento e prevenir as complicagbes
da DM.

A dosagem da glicose pode ser realizada em laboratério, com sangue venoso
ou arterial.

O monitoramento da glicemia pode ser realizado através de sangue capilar no
glicosimetro. O glicosimetro é um aparelho portatil de baixo custo empregado para
medicdo da glicemia, sendo comercializado por farmacias e casas especializadas
em equipamentos de saude. Destina-se a uso domiciliar. Seu baixo custo e a
capacidade de gerar resultados em poucos segundos, com peguena quantidade de

amostra de sangue (5 a 10 pl), faz com que este aparelho seja indicado pelos
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médicos para pacientes diabéticos que necessitam de uma monitoragdo continua da
glicemia.

Os métodos laboratoriais para a medicdo da glicemia sdo mais caros e
demorados. O glicosimetro vem sendo utilizado na medicina humana desde a
década de 1970 (Aleixo et al., 2007). O uso de glicosimetros por esses pacientes
para o monitoramento da glicemia € fundamental, pois tem baixo custo, o préprio

paciente executa o procedimento e o resultado é obtido em poucos segundos.

1.1. Escopo do Trabalho

O objetivo do monitoramento continuo da glicemia € preservar o bem estar e
a saude do paciente, sendo importante por diversos motivos, entre eles estao:
identificar as tendéncias de oscilacbes da glicemia, avaliar o impacto da
alimentacéo, atividades fisicas e dos medicamentos para diabetes e identificar a
necessidade de mudanca no tratamento (Geishofer, 2014). Devido a importancia do
monitoramento da glicemia na populacdo e aos avangos tecnologicos
disponibilizarem equipamentos portateis a custos acessiveis para uso pelo préprio
usuario, torna-se necessario avaliar estas tecnologias e equipamentos.

Este trabalho desenvolve uma pesquisa académica para comparar 0S
resultados de medicdes de glicosimetros comerciais com equipamento de
laboratario.

Foram utilizadas quatro marcas de glicosimetros comerciais disponiveis no
mercado local e um equipamento de uso laboratorial. Os glicosimetros e as fitas
teste foram adquiridos de redes de farmacias e de distribuidora de equipamentos
médicos. Os aparelhos e fitas-teste estavam lacrados em suas embalagens e dentro
do prazo de validade.

Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica e Pesquisa. O Anexo A

apresenta o parecer 376.796.

1.2. Objetivos

O objetivo geral da pesquisa é correlacionar medi¢cdes de glicosimetros das

principais marcas com a dosagem laboratorial, avaliando se existem diferencas
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estatisticamente significativas entre o0s glicosimetros disponiveis no mercado
nacional e o equipamento laboratorial.

A expectativa do estudo é chegar a conclusdo que os valores de glicose
gerados no glicosimetro, adquirido nas lojas especializadas e nas farmacias,
comparado com os valores gerados laboratorialmente, ndo apresentam diferencas
estatisticamente significativas, demonstrando que os glicosimetros sdo excelentes
monitores de glicemia para uso individualizado e rotineiro.

Nesta pesquisa sao utilizadas amostras de sangue de pacientes diabéticos
com o objetivo de ampliar a faixa de valores de glicemia, ou seja, que se consiga
abranger a faixa de medi¢éao dos glicosimetros (20 — 600 mg/dL). Com amostras de
sangue de pacientes com a glicemia normal essa faixa ficaria restrita a valores de
70-100 mg/dL. Assim, fazendo uso de amostras de sangue de pacientes diabéticos é
possivel obter amostras com uma faixa mais ampla de glicemia, melhorando a
andlises dos resultados.

Com os valores obtidos poderemos encontrar os erros aleatérios e
sistematicos e observar como as variaveis afetam o resultado final.

Para atender o objetivo geral da pesquisa foi necessario desenvolver os
seguintes objetivos especifivos:

- Planejar o experimento, definindo o procedimento de aquisicdo e
analise das amostras;

- Elaborar o projeto do comité de ética, submeter e receber aprovacéo;
- Coletar as amostras;

- Fazer as medi¢des de glicemia com os glicosimetros;

- Fazer o processamento das amostras no laboratorio;

- Efetuar a analise dos dados;

- Elaborar relatérios e a dissertacao.

1.3. Estruturado Trabalho

Este capitulo inicial apresenta o trabalho, o escopo e os objetivos.
O capitulo 2 aborda a fundamentacdo para o entendimento do trabalho
detalhando as patologias associadas a glicemia elevada, os principios de medicao

da glicemia utlizados pelos glicosimetros e em equipamento laboratorial, e
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apresenta também os métodos de dosagem de glicemia em equipamento
laboratorial.

O capitulo 3 apresenta 0s materiais e métodos, destacando-se 0s
glicosimetros e o equipamento laboratorial utilizado na pesquisa. E detalhado
também como sdo as amostras utilizadas no trabalho, o procedimento de medicao e
a metodologia de analise de dados.

O capitulo 4 apresenta os resultados com as analises efetuadas entre cada
glicosimetro comparando com o equipamento laboratorial.

O capitulo 5 aborda as conclus@es do trabalho.

O protocolo da aprovacao do projeto no comité de ética é apresentado no

anexo A.
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2. FUNDAMENTACAO

Este capitulo apresenta uma fundamentacdo teorica das patologias
relacionadas a glicemia elevada e os equipamentos que efetuam a medicdo da

glicemia.

2.1. Diabetes Mellitus

A diabetes mellitus (DM) faz parte de um grupo de doencas metabdlicas que
envolvem o péancreas enddcrino, caracterizada por hiperglicemia (aumento de
glicose no sangue), resultante de defeitos na secregdo de insulina e/ou sua agéo. E
uma das principais causas de morbidade e mortalidade na populacéo geral.

Segundo um estudo realizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes
divulgado em 2012, estima-se que no Brasil existam 12 milh6es de individuos
portadores de DM, dos quais metade desconhece o diagnéstico (SBD, 2012). Desse
total, 90% sé&o do tipo 2 (DM2) ou ndo-dependente de insulina, 8% a 9% do tipo 1
(DM1), ou dependentes de insulina, de origem autoimune, e 1% a 2% portadores de
diabetes secundario ou associado a outras sindromes. (Pereira et al., 2006, Xavier et
al., 2010). E uma doenca silenciosa que comeca a se manisfestar através de
sintomas simples, muitas vezes ignorados, como, polilria (excesso de producdo de
urina), polidipsia (excessiva sensacdo de sede), perda de peso, polifagia (fome
excessiva) e visao turva.

A DM é considerada um problema de saude publica, pois é uma doenca
cronica que requer alteracbes no estilo de vida do paciente.

A American Diabetes Association, a Sociedade Brasileira de Endocrinologia e
Metabologia e a Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial
recomendam uso de dosagem de glicemia em jejum em conjunto com o teste de
tolerancia a glicose, para o diagnéstico de diabetes, mas propdem que o0 exame seja
feito duas vezes, em diferentes ocasifes, para confirmacdo do diagnostico. O

diagndstico correto e precoce permite que sejam tomadas medidas terapéuticas a
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fim de evitar o aparecimento de complicacdes em 06rgaos importantes como rins,

olhos, nervos, coracao e vasos sanguineos. (Pereira et al., 2006).

2.1.1. Diabetes Tipo 1

E conhecido como diabetes insulino dependente, é comum em criancas,
adolescentes e adultos jovens. E uma doenca autoimune, caracterizada pela
destruicdo das células beta produtoras de insulina, isso acontece quando por algum
motivo (ainda desconhecido) o organismo comeca a identificar essas células como
estranhas, passando a destrui-las, sendo isso uma resposta do sistema imune . Nao
se sabe ao certo por que as pessoas desenvolvem o DM1. Sabe-se que ha casos
em que algumas pessoas nascem com genes que as predispdem a doenca. Mas
outras tém os mesmos genes e ndo tém diabetes. Pode ser algo proprio do
organismo, ou uma causa externa, como por exemplo, uma perda emocional. Com
essa destruicdo de células o organismo deixa de produzir insulina ou produz uma
quantidade insuficiente, o que faz com que os portadores de diabetes tipo 1
necessitem de injecbes diarias de insulina para manter a glicose no sangue em
valores normais. Os portadores correm risco de morte caso ndao recebam doses
diarias de insulina. Essas injecdes diarias de insulina servem para regularizar o
metabolismo do acucar. Pois, sem insulina, a glicose ndo consegue chegar até as
células, que precisam dela para queimar e transforma-la em energia. As altas taxas
de glicose acumulada no sangue, com o passar do tempo, podem afetar os olhos,
rins, nervos, ou coracado. (ICDRS, 2014, Xavier et al. 2010).

Os principais sintomas da DM1 s&o: vontade de urinar diversas vezes, fome
frequente, sede constante, perda de peso, fraqueza, fadiga, nervosismo, mudancas

de humor, nauseas e vomito (ICDRS, 2014)

2.1.2. Diabetes Tipo 2

E conhecido como diabetes no insulino dependente, € comum em adultos e
corresponde a cerca de 90% dos casos de diabetes. Ocorre geralmente em pessoas
obesas com mais de 40 anos, embora na atualidade tenha-se observado uma

incidéncia grande em jovens, em virtude de maus habitos alimentares, sedentarismo
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e estresse da vida urbana (SBD, 2010). Na diabetes tipo 2 existe a presenca de
insulina, no entanto, o problema est4 na incapacidade das células reconhecerem a
insulina. As células ndo conseguem metabolizar uma quantidade suficiente de
glicose da corrente sanguinea, mantendo seu nivel elevado no sangue, este fato é
chamado de resisténcia insulinica. Acredita-se que uma das principais causas deste
tipo de diabetes € a obesidade, ja que estima-se que 60% a 90% dos portadores da
doenca sejam obesos. (ICDRS, 2014).

Principais sintomas da DM2 sé&o: infeccbes frequentes, alteracdo visual (visdo
embacada), dificuldade na cicatrizacdo de feridas, formigamento nos pés e
furunculose. (ICDRS, 2014).

Pacientes com DM2 podem responder ao tratamento com dieta, exercicios
fisicos e medicamentos orais. Caso comecem a descompensar 0s valores de
glicose, iniciam um tratamento com medicamentos orais em combinagdo com
insulina. (ICDRS, 2014).

2.1.3. Diabetes Gestacional

Diabetes gestacional (DG) € a presenca de glicose elevada no sangue
durante a gravidez. Sua causa é explicada pela eleva¢cdo de hormdnios contra-
reguladores da insulina, pelo estresse fisioldgico imposto pela gravidez e a fatores
predeterminantes (genéticos ou ambientais). O principal hormonio relacionado com a
resisténcia a insulina durante a gravidez € o hormdnio lactogénico placentério,
contudo sabe-se hoje que outros hormoénios hiperglicemiantes como cortisol,
estrogeno, progesterona e prolactina também estao envolvidos. (SBEM, 2006).

No Brasil, estima-se prevaléncia de 2,4% a 7,2% de diabetes gestacional nas
gestantes. A gestante com DG tem maior risco a partos prematuros, pré-eclampsia e
maior risco de desenvolver diabetes tipo 2 tardiamente. Para o feto existe o risco de
desenvolvimento de sindrome de angustia respiratoria, cardiomiopatia, ictericia,
hipoglicemia, hipocalcemia e hipomagnesemia. (SBEM, 2006).

O diagnostico é feito através da dosagem de glicose em jejum em associagao
com Teste Oral de Tolerancia a Glicose. O tratamento é dieta e atividade fisica leve
a moderada, em pacientes sem contraindicacdes clinicas ou obstétricas. (SBEM,
2006).
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2.1.4. Pré-Diabetes

Antes de desenvolver o diabetes mellitus tipo 2, a maioria das pessoas
apresenta uma condi¢ao assintomatica chamada “pré-diabetes”. Também conhecida
como “intolerancia a glicose”, “tolerancia diminuida a glicose” ou “glicemia de jejum
alterada”, pré-diabetes é um termo que atualmente se aplica a cerca de 41 milhdes
de pessoas nos Estados Unidos que tém niveis de glicose (agUcar) no sangue
maiores que o normal, mas ainda ndo altos o bastante para fazer o diagnostico de
diabetes. (DHC, 2014).

E de muita importancia diagnosticar o pré-diabetes, ja que o tratamento dessa
condicdo pode prevenir o aparecimento do diabetes do tipo 2. Além disso, o
tratamento adequado do pré-diabetes pode prevenir varias complicacfes sérias
associadas ao diabetes mellitus tipo 2. Mesmo ainda ndo tendo diabetes ja ha varios
estudos que demonstram que essas complicacdes, tradicionalmente atribuidas
apenas ao diabetes ja instalado, comecam a se desenvolver muito antes que o
diagnoéstico de diabetes seja feito, ou seja, ainda quando esta no estagio de pré-
diabetes. (DHC, 2014).

Para o diagnéstico de pré-diabetes primeiro a glicose em jejum apresenta-se
alterada, depois o médico solicita o teste de tolerancia a glicose e é este teste que
vai mostrar se o paciente esta no estado de pré-diabetes ou com diabetes mellitus.
(DHC, 2014).

O principal tratamento do pré-diabetes consiste nas mudancas de estilo de
vida, ou seja, na adocao de um habito de vida saudavel, que inclui uma alimentacéo
saudavel e equilibrada, perda de peso, atividade fisica regular, monitorar a pressao

arterial e o colesterol. (Diehl, 2008)

2.2. Principios de Medicao de Glicemia

Existem dois principios para a medi¢cdo da quantidade de glicose no sangue:

o principio fotométrico e o principio amperométrico.
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2.2.1. Principio Fotométrico de Medicéo de Glicemia

No principio fotométrico, o resultado da medi¢do da glicemia € obtido pela
intensidade da mudanca de cor. Estes glicosimetros, na maioria das vezes, sédo
capazes de interpretar um unico comprimento de onda, embora alguns glicosimetros
que utilizam o principio da fotometria de absorbancia possam interpretar mais de um
comprimento de onda. Quando o sangue € aplicado na tira reagente, a glicose é
fosforilada em glicose-6-fosfato. Esta depois € oxidada com reducdo concomitante
do NAD. O NADH formado € diretamente proporcional a quantidade de glicose
presente na amostra. Em seguida um produto colorido € gerado e o fotdmetro, que
mede a reflectancia da reacdo, faz a leitura da cor, e a intensidade da cor é
proporcional & quantidade de glicose na amostra. (Negrato, 2012).

2.2.2. Principio Amperomeétrico de Medicdo de Glicemia

No principio amperométrico de medicdo de glicemia, primeiro a amostra de
sangue reage com o FAD desidrogenase de glicose (FAD-GDH) e com o
ferrocianeto de potassio. Entdo, no equipamento de medicdo, é gerada uma corrente
elétrica proporcional a quantidade de glicose da amostra, ou seja, a intensidade da
corrente produzida depende da quantidade de glicose presente na amostra de
sangue. Apds o tempo de reacdo, a concentracdo de glicose é exibida no visor do
glicosimetro (Negrato, 2012; CTS, 2011)

2.2.3. Normas e Diretrizes dos Glicosimetros

Os medidores de glicose devem ser regulados pela Food and Drug
Administration (FDA) e os fabricantes de equipamentos devem utilizar as diretrizes
emitidas pelo International Organization for Standardization (ISO) 15197:2003 onde
constam os “Requisitos para sistemas de monitoramento de glicose no sangue para
tratamento do diabetes mellitus”.

A norma ISO 15197:2003 especifica 0s requisitos para sistemas in vitro de
monitoramento de glicose que medem as concentracdes de glicose em amostras de

sangue capilar pelos proprios pacientes e a verificacédo e validacdo de desempenho
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desses sistemas. Estes sistemas sdo destinados a autoteste por leigos para o
controle da diabetes mellitus. (ISO 15197:2003). Esta norma €& aplicavel aos
fabricantes de tais sistemas e as outras organizacdes (por exemplo, autoridades
regulatorias e organismos de avaliacdo da conformidade), com a responsabilidade
de avaliar o desempenho desses sistemas.

A ISO 15197:2003 nao fornece uma avaliacdo abrangente de todos os
possiveis fatores que podem afetar o desempenho desses sistemas: nao se refere a
medicdo da concentracdo de glicose para a finalidade de diagnéstico de diabetes
mellitus; ndo aborda os aspectos médicos da gestdo de diabetes mellitus; ndo se
aplica aos procedimentos de medicdo com resultados em uma escala ordinal (por
exemplo, métodos de ensaio visual semiquantitativo). (ISO 15197:2003).

O padrao internacional ISO 15197:2003 exige que no minimo 95% dos
resultados dos medidores de glicose no sangue estejam dentro de +20% dos
resultados laboratoriais quando forem iguais ou acima de 75 mg/dL e dentro de £15
mg/dL quando estiverem abaixo de 75 mg/dL. (Wahowiak, 2014)

Em uma recente reunido da Sociedade de Tecnologia de Diabetes
pesquisadores apresentaram varios estudos feitos nos Estados Unidos e na
Alemanha que mostram que muitos medidores de glicose no sangue ficam aquém
do padrao de precisédo de 95 % exigido pelo FDA. (Wahowiak, 2014)

A 1SO publicou recentemente uma versdao mais atualizada da norma
15197:2003, sendo agora 15197:2013, que possui diretrizes de exatiddo mais
rigorosas para medidores de glicose no sangue, no entanto o FDA ainda n&o adotou
essa nova versao. (Wahowiak, 2014)

A nova ISO 15197:2013 difere da versao anterior de 2003, sobre os seguintes
pontos:

+ Maior exatiddo para sistemas de medicdo de glicose, em particular,
para os valores de glicose maior que 75 mg/dL;

+ Fabricantes de sistemas de medi¢céo de glicose devem assegurar que
sua tecnologia permita uma melhor precisao, que antes eram de £20%
para que agora € de £15%;

* A nova verséo se aplicaria a 99% de resultados, em contraste com 0s

critérios exigidos de 95% na versao anterior;
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+ Pela primeira vez a norma estabelece critérios formais de aceitagédo
para a precisdo dos testes de pacientes e avaliacdo de interferentes
gue podem diminuir a precisdo do medidor (incluindo hematdcrito).

No Brasil, os glicosimetros devem ser registrados na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, que € um érgao competente para atestar a qualidade
dos produtos em saude e liberar as licencas no pais.

Todos os glicosimetros utilizados na pesquisa sdo registrados na ANVISA,
assim como suas respectivas tiras reagentes, e seguem a norma ISO 15197:2003,

pois foram adquiridos anteriormente a emissao da norma ISO 15197:2013.

2.2.4. Principio de Medicéo da Glicemia em Equipamento Laboratorial

No laboratorio de analises bioquimicas o principio de medigéo utilizado para a
dosagem de glicemia € o principio fotométrico.

A fotometria € a medicdo da luz. A luz pode ser absorvida, emitida, refletida
ou dispersa e medida por meio de equipamentos especificos. A maioria das reacfes
bioquimicas € monitorada por meio da sua interacdo com a luz. A espectrofotometria
utiiza a propriedade das solucdes de absorverem Iluz em determinados
comprimentos de onda para quantificar reacdes bioquimicas e assim é possivel
medir a interacdo de substratos consumidos ou dos produtos formados com a luz. A
guantidade de luz absorvida, ou a cor da solucéo, € proporcional & concentracédo da
substancia corada na solucdo. Para ler essa cor 0s equipamentos utilizam a
espectrofotometria. Na dosagem da glicose o principio de medi¢do que prevalece é
o colorimétrico, pois o produto final possui uma cor, e a intensidade desta cor €
proporcional a concentracdo de glicose na amostra. Para chegar a cor € necessario
gue acontega uma reagcdo com a enzima glicose-oxidase, com isso a solugéo passa
pelo espectrofotdbmetro que faz a leitura da amostra. (Xavier et al., 2010).

O equipamento laboratorial utilizado no estudo, o Vitros Fusion 5.1, utiliza
diversos principios de medicdo, dependendo do mensurando. Com o principio
colorimétrico—enzimatico € dosada a glicose, a TGO, a TGP, o colesterol, os
triglicerideos e o acido urico. Com o principio da turbidimetria (mede a turbidez das

solucdes) efetua a dosagem de proteinas nos fluidos biolégicos. Com o principio
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potenciométrico (mede o potencial entre dois eletrodos em solucdo) faz a dosagem

de eletrdlitos como sodio, potassio e cloro. (Xavier et al., 2010, OCD, 2014b).

2.3. Glicosimetro

O glicosimetro foi desenvolvido para monitorar as concentracdes de glicose
no sangue, sendo utilizado principalmente no monitoramento da glicemia em
pessoas com diabetes.

O primeiro teste domiciliar de glicose na urina foi langado nos EUA, em 1941,
pela companhia Miles, que revolucionou o mercado diagnéstico in vitro com o
Clinitest, no formato de tabletes efervescentes para testar a presenca de aclcar na
urina. Ja o primeiro teste de execucdo remota de glicose no sangue utilizava em fita-
reagente com leitura visual e foi também desenvolvido pelos cientistas da Miles em
1964, com o nome de Dextrostix. E através de sua divisdo Ames, a Miles foi também
a pioneira a lancar, em 1969, o primeiro glicosimetro de refletancia portatil, que
possibilitava a leitura quantitativa da concentracao de glicose em fita-reagente, com
peso de 1,4 kg (Figura 1) (SBPC, 2004).

Figura 1 — Glicosimetro de refletancia, desenvolvido pela empresa Miles em 19609.
(SBPC, 2004).

Os glicosimetros, segundo o manual dos fabricantes, sdo calibrados com
sangue venoso/plasma. Os niveis de glicemia (concentracdes de glicose) podem ser

determinados em sangue total ou em plasma.
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Embora os pacientes que fazem o controle de glicemia sempre apliquem
sangue total nas tiras-teste, os valores de glicemia indicados pelo monitor poderéo
referir-se ou a glicemia do sangue total ou a do plasma sanguineo.

Esses monitores de glicemia sdo programados para avisar ao paciente
quando o nivel de glicose esta critico, estado que pode causar algum dano ao
paciente. Quando a glicose do paciente estd abaixo de 10 mg/dL aparece no visor
do aparelho uma mensagem LO (abreviatura da palavra em inglés low, traduzindo
significa baixo), quando a glicose esta acima de 600 mg/dL aparece uma mensagem
de HI (abreviatura da palavra em inglés high, traduzindo significa alto). (ACA, 2008;
CTS, 2011; GTF, 2010 e OTU, 2011). Em alguns equipamentos as mensagens LO e
HI aparecem em valores abaixo de 30 mg/dL e acima de 400 mg/dL,

respectivamente.

2.5. Pesquisas Comparando Medi¢Oes de Glicosimetros e
Equipamento Laboratorial

No estudo realizado por Pereira (2006) comparando os resultados das
dosagens de glicose, ndo houve diferenca estatisticamente significante entre a
dosagem glicémica capilar e a dosagem glicémica venosa (r = 0,9589; p = 0,4899),
qguando realizadas em pacientes diabéticos e em jejum de 6 horas e
simultaneamente. No caso deste trabalho as amostras foram coletadas de pacientes
diabéticos, mas sem jejum.

Aleixo et al. (2007) fizeram uma avaliacdo comparativa entre o glicosimetro e
o método laboratorial enzimético-colorimétrico na dosagem de glicemias em caes,
sendo constatado que estatisticamente existe diferencas significativas entre eles,
onde as variacoes foram de 7,90% e 12,47% respectivamente. Mas como explicam,
essa margem € clinicamente aceitavel pelos padrdes da FDA.

Mira et al. (2006) avaliaram o glicosimetro Accu-Chek Compact, onde os
resultados da glicemia venosa e capilar obtidos pelo glicosimetro e testados no
laboratorio ndo apresentaram diferencas estatisticamente significativas p > 0,05 e
comparando os valores de glicemia capilar medida pelo glicosimetro com glicemia
venosa medida no laboratério resultou em coeficientes de correlagdo de 0,9819 e

0,9842, respectivamente.
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O estudo realizado por Cordova (2009), onde se comparou glicemia em

sangue venoso com glicosimetro e glicemia venosa em plasma pelo método

colorimétrico enzimatico, mostrou diferencas estatisticamente significativas (r
0,5038; p < 0,001). Ainda no estudo de Cordova (2009), a comparacao entre a
glicemia em sangue capilar com glicosimetro e a glicemia venosa em plasma com o
método colorimétrico enzimético também mostrou pouca correlacdo entre os dois
meétodos (r = 0,6543; p < 0,001). Cordova (2009) explica que normalmente, espera-
se que os resultados da glicemia capilar sejam maiores que os da glicemia em

plasma venoso.

2.6. Pesquisas Comparando Medi¢Oes de Glicosimetros

Freckmann et al. (2010) realizaram uma pesquisa testando 27 glicosimetros
de 18 fabricantes para ver se eles atendem a norma ISO 15197. Essa pesquisa
obteve como resultado que dezesseis dos 27 glicosimetros atendiam aos requisitos
minimos de rigor da norma, ou seja, mais de 95% dos resultados indicados pelos
glicosimetros apresentam uma precisdo minima aceitavel. Os demais apresentaram
uma porcentagem média de resultados mostrando a precisdo minima aceitavel de
95,2 £ 5,2%, variando de 80,0% a 100,0%. Com esses resultados 40% dos sistemas

avaliados ndo cumprem a precisdo minima indicada pela norma ISO 15197.
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3. MATERIAIS E METODOS

Este capitulo apresenta os equipamentos utilizados no estudo, os principios
de medicdo de glicemia utilizados nos equipamentos e os métodos de analise dos
dados. Nenhuma preferéncia por marca ou modelo de glicosimetro foi feita para
realizar esta pesquisa, foram adquiridos todos os modelos disponiveis na loja no dia

da aquisicao.

3.1. Glicosimetros Utilizados na Pesquisa

Os Glicosimetros utilizados na pesquisa séo:
- Accu-Chek® Active da Roche;
- Contour-TS da Bayer;
- G.Tech Free® da SD Standard Diagnostic e 0
- One Touch Ultra 2 da Johnson & Johnson.

Os glicosimetros Contour-TS da Bayer; G.Tech Free® da SD Standard
Diagnostic e o0 One Touch Ultra 2 da Johnson & Johnson utilizam o principio
amperométrico, ou seja, através de reacbes eletroquimicas que acontecem na
amostra geram elétrons que produzem uma corrente elétrica proporcional a glicose
da amostra (CTS, 2011).

O glicosimetro Accu-Chek® Active da Roche utiliza o principio fotométrico.

Os glicosimetros possuem solucdo controle que deve ser utilizada com
regularidade ou caso note-se algum problema com o aparelho. No caso desta
pesquisa os aparelhos apresentaram valores dentro das faixas de referéncia e os

glicosimetros utilizados eram novos.

3.1.1. Glicosimetro Accu-Chek® Active da Roche

O glicosimetro Accu-Chek Active da empresa Roche possui a faixa de
medicdo da glicemia de 10 mg/dL a 600 mg/dL. Esse aparelho é calibrado com

sangue venoso e os valores obtidos das tiras correspondem as concentragfes de
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glicose no plasma sanguineo, em conformidade com as recomendacdes da
International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC). O
principio de medicdo de glicose utilizada por este glicosimetro € o fotométrico, ou
seja, apos reacdes bioquimicas com glicose e produtos quimicos existentes na tira-
teste, como glicose-oxiredutase, a glicemia € avaliada pela mudanca de
comprimento de onda de um feixe de luz padrao. (ACA, 2008)
Especificacdes técnicas do glicosimetro Accu-Chek Active (ACA, 2008):

- Faixa de medicéo: 10-600 mg/dL

- Volume de sangue: 1-2ul

- Tempo de medicao: 5-10 segundos

- Temperatura durante a medicdo: +10 a + 40°C.

A figura 2 apresenta uma foto do glicosimetro.

ACCU-CHEK ®

Active

Figura 2 — Glicosimetro Accu-Chek Active da Roche.

3.1.2. Glicosimetro Contour-TS da Bayer

O glicosimetro Contour-TS da empresa Bayer possui a faixa de medicdo de
glicemia de 10 mg/dL & 600 mg/dL. A sua calibracdo é realizada com plasma. O
principio de medi¢cdo da glicose deste glicosimetro é baseado na corrente elétrica
gerada pela reacdo da glicose com os reagentes do eletrodo da fita. A glicose da

amostra reage com o FAD desidrogenase de glicose e com ferricianeto de potassio.
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Os elétrons sé@o gerados produzindo uma corrente proporcional a glicose da amostra
(CTS, 2011).
Especificacdes técnicas do glicosimetro Contour-TS (CTS, 2011):

- Faixa de medicéo: 10-600 mg/dL

- Volume de sangue: 0,6 pl

- Tempo de medicao: 8 segundos

- Temperatura durante a medicéo: +5 a + 45°C

- Registro na ANVISA MS: 80384380012

A figura 3 apresenta uma foto do glicosimetro.

CONTOURTS

Figura 3 — Glicosimetro Contour-TS da Bayer.

3.1.3. Glicosimetro G. Tech Free® da SD Standard Diagnostic

O glicosimetro G. Tech Free da empresa SD — Standard Diagnostic possui a
faixa de medicao da glicemia de 10 mg/dL & 600 mg/dL. A sua calibracao é realizada
com plasma. As tiras deste glicosimetro foram projetadas com um eletrodo que
mede os niveis de glicose. A glicose presente na amostra de sangue mistura-se com
0 reagente sobre a tira e a concentracdo de glicose € medida através da corrente
gerada pela reacbes eletroquimicas que ocorrem, conhecido como principio
amperomeétrico. (GTF, 2010)

EspecificagOes técnicas do glicosimetro G. Tech Free (GTF, 2010):

- Faixa de medicdo: 10-600 mg/dL
- Volume de sangue: 0,9 ul

- Tempo de medicao: 5 segundos
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- Temperatura durante a medigéo: 2 a 32°C
- Registro na ANVISA MS: 80275310027

A figura 4 apresenta uma foto do glicosimetro.

iy COde

sem codificagdo

Figura 4 — Glicosimetro G. Tech Free da Standard Diagnostic.

3.1.4. Glicosimetro One Touch Ultra 2 da Johnson & Johnson

O glicosimetro One Touch Ultra 2 da empresa Johnson & Johnson possui a
faixa de medicéo da glicemia de 20 mg/dL & 600 mg/dL. A sua calibracao é realizada
com plasma. O principio do teste é pelo método amperométrico quando a glicose da
amostra produz uma reacao eletroquimica com 0s reagentes presentes na tira teste
e este produz uma corrente elétrica que é medida. O valor da corrente se altera de
acordo com a quantidade de glicose presente na amostra. (OTU, 2011)

EspecificacOes técnicas do aparelho One Touch Ultra 2 (OTU, 2011):

- Faixa de medig&o: 20-600 mg/dL

- Volume de sangue: minimo de 1 pl

- Tempo de medicao: 5 segundos

- Temperatura durante a medicéo: 6 a 44°C
- Registro da ANVISA n°: 10132590657

A figura 5 apresenta uma foto do glicosimetro.
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Figura 5 — Glicosimetro One Touch Ultra 2 da Johnson & Johnson.

3.1.5. LimitacGes das Medi¢fes dos Glicosimetros

Algumas substancias ou condi¢des biologicas podem afetar os testes dos
glicosimetros causando limitac6es no principio de medi¢ao.

O hematocrito é o percentual de hemacias no sangue. Niveis extremos de
hematocrito podem afetar os resultados das medigBes. Os niveis abaixo de 30%
podem causar leituras erroneamente altas, e 0s niveis acima de 55% podem causar
leituras erroneamente baixas, por isso 0s manuais dos glicosimetros recomendam
gue antes que o paciente comece a utilizar esses equipamentos que eles consultem
um profissional da salde para fazer um exame de dosagem dos hematdcritos. (ACA,
2008; CTS, 2011; GTF, 2010 e OTU, 2011).

Amostras lipémicas com concentracdes de colesterol maiores que 500 mg/dL
ou de triglicerideos maiores que 3000 mg/dL podem produzir medi¢cdes elevadas
(ACA, 2008; CTS, 2011; GTF, 2010 e OTU, 2011).

Certas substancias presentes no organismo como o acido ascorbico, acido
arico, acetominofeno (paracetamol) e bilirrubina, em niveis altos podem levar a
resultados altos e imprecisos. (ACA, 2008; CTS, 2011; GTF, 2010 e OTU, 2011).

Pacientes submetidos a tratamento de oxigenoterapia em camaras
hiperbaricas podem apresentar resultados baixos falsos. (ACA, 2008; CTS, 2011,
GTF, 2010 e OTU, 2011).
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Os resultados do teste podem ser baixos falsos se o paciente estiver
severamente desidratado, em estado de choque ou coma hiperosmolar
hiperglicémico nao-cetbnico, casos de hipotensdo, insuficiéncia cardiaca
descompensada e doenca arterial obstrutiva periférica. (ACA, 2008; CTS, 2011,
GTF, 2010 e OTU, 2011). Nos pacientes em estado critico ndo deve ser avaliada a

glicemia com glicosimetros.

3.2. Equipamento Vitros Fusion 5.1 da Johnson & Johnson

O Vitros Fusion 5.1, apresentado pela figura 6, € um equipamento laboratorial
da Johnson & Johnson que utiliza a tecnologia quimica seca com Micro Slides. Essa
tecnologia é validada pela FDA - Food and Drugs Administration e jA vem sendo
utiizada em muitos paises, como EUA, Franca, Alemanha, Espanha, Itélia,
Inglaterra, Brasil, Portugal entre outros. (OCD, 2014b)
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Figura 6 — Equipamento Vitros 5.1 FS da Johnson & Johnson.
Fonte: OCD, (2014b)
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A tecnologia de quimica seca recebe este nome por dispensar a utilizagdo de
agua em qualquer uma de suas etapas. Ao contrario da quimica liquida, que utiliza
cubetas e reagentes liquidos, a quimica seca utiliza um pequeno "slide" que contém
seis camadas com reagentes sélidos, filtros, diferentes membranas, entre outras
composicdes que permitem a analise de mais de 60 parametros de bioquimica, para
0s principais tipos de exames, como colesterol, triglicérides, enzimas hepéticas,
drogas terapéuticas, entre outros. Estas camadas filtram os interferentes de alto
peso molecular (proteinas, lipidios e hemoglobinas) e, possibilitam que o exame seja
feito a partir de uma amostra com o minimo de interferentes.

A figura 7a ilustra os slides e a figura 7b ilustra as camadas de reagentes

sélidos pelas quais o soro ir4 passar na realizacéo da reacao. (OCD, 2014a)

(o) - (b)

Figura 7 — Tecnologia quimica seca: (a) slides e (b) camadas soélidas do slide.

Fonte: OCD, (2014a)

Essa tecnologia traz vantagens que beneficiam o paciente, uma delas é a

utilizacdo de menor quantidade de amostra (material coletado, apenas 10

microlitros), alto indice de precisdo com menor margem de erro e rapidez na
conclusao do diagndstico. (OCD, 2014b).

Na tecnologia quimica seca o volume de sangue utilizado para analise, por

teste, € de 2-12 pL, sendo que em outras tecnologias esse volume pode chegar a 35

uL por teste. (OCD, 2014b). Para esta analise de glicemia é coletado em torno de 4

mL de sangue do paciente. Esse volume é necessario pois além de possiveis

repeticbes que possam ser necessarias, geralmente o médico solicita mais de um

exame, entdo tem que haver amostra suficiente.
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Outro beneficio importante que essa tecnologia de quimica seca trouxe foi a
preservacdo do meio ambiente, pois nos processos convencionais de quimica
liquida a agua pura (agua Tipo I) € um dos principais reagentes quimicos para a
realizacdo dos exames. Com a adocdo da quimica seca deixou-se de consumir
varios litros de agua potavel, consequentemente, deixou-se de gerar residuos
liquidos provenientes destes processos. (OCD, 2014b)

Nenhuma preparacdo ou lavagem € necessaria para inicializar o instrumento

e ndo requer calibracéo diaria ou verificacbes de calibracao.

3.2.1. Precisao dos Resultados com o Sistema Vitros

O erro da medicdo com a tecnologia da quimica seca varia em torno de 1% a
2%, engquanto que na quimica liquida (método convencional), este percentual sobe
para indices superiores a 5%. Além disso, a incerteza do exame para confirmacao
diagndstica cai de 30% no sistema convencional, para apenas 10% a 5% na quimica
seca. (OCD, 2014b)

3.2.2. Especificacdes Técnicas do Vitros Fusion 5.1

Principios de medig&o: Potenciométrico (ISE direto), Colorimétrico/Enzimatico,
Imunoenzimético, Turbidimétrico

Comprimentos de onda MicroSlide: 340, 400, 460, 540, 600, 630, 670 e 680
nm

Amostras: sangue total, soro/plasma, liquido cerebrospinal e urina.

Calibracao: possui estabilidade de seis meses.

Energia elétrica: 20 ampéres, 200-240 V nominal.

Faixa de temperatura durante a operagao: 15-30 graus Celsius.

Controle de qualidade: o controle de qualidade interno € realizado diariamente
sendo um controle comercial do préprio fabricante, cujo o nome é Vitros
Performance Verifier | e Vitros Performance Verifier 1l. Ele possui faixas de valores
pré-determinados, com o0s respectivos desvios-padrées de cada analito. (OCD,
2014b)
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3.2.3. Método Colorimétrico/Enzimatico

Método de andlise quantitativa que se baseia na comparacdo da cor
produzida por uma reacdo quimica que acontece através de uma enzima. De acordo
com a intensidade da cor produzida, infere-se a concentracdo do determinado
analito (substancia que se quer analisar). E a leitura desta cor é realizada através do
uso do espectrofotobmetro (NAOUM, 2010). No caso do Vitros 5.1 a reacéo acontece
no micro slide quando a amostra do paciente entra em contato com ele e a luz
produzida é medida pelo espectrofotobmetro. Este é o método utilizado para dosar a

glicose sanguinea. (OCD, 2014b)

3.2.4. Registro do Equipamento na ANVISA e Controle de Qualidade

Os produtos laboratoriais para obterem o registro da ANVISA precisam seguir
a Resolucéo - RDC n° 185/2001.

O Sistema quimico Vitros 5.1 Fusion é fabricado pela Johnson & Johnson e
distribuido pela Ortho Clinical Diagnostics, EUA. Foi autorizado pela ANVISA sob o
n° 8014590.

O equipametno Vitros utilizado possui 0 nimero de registro na ANVISA
801459xxxxx com vencimento em 19/09/2015.

Assim como o0 equipamento, todos 0s seus reagentes e calibradores sao
registrados pela ANVISA.

A calibracdo deste equipamento é realizada pela assessoria cientifica da
empresa responsavel pelo equipamento, com calibradores que seguem protocolos
preconizados pelo fabricante. (OCD, 2014b)

Esse equipamento participa do Programa Nacional de Controle de Qualidade
o PNCQ, sendo que é enviada todo més uma amostra padrdo para analise e os
valores encontrados sdo colocados no programa do PNCQ, onde é comparada com
os valores de outros laboratorios.

O controle de qualidade interno diario € realizado com amostras padréo do

préprio fabricante.
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3.3. Amostras de Material para Medicdes

A pesquisa utilizou amostras de material residual da rotina do laboratorio,
provenientes de pacientes diabéticos para os quais a dosagem de glicose foi
solicitada. Este estudo foi realizado no Laboratério Municipal de Analises Clinicas Dr.
Gerson Bruschini Ribeiro, na cidade de Araucaria - Parana. Tais amostras foram
coletadas em tubo contendo EDTA e Fluoreto de Potassio como anticoagulante. A
presenca do ion fllor inibe os fenbmenos de glicélise (quebra da glicose para gerar
energia) mantendo estavel a glicose no sangue total durante horas a temperatura
ambiente e por no minimo 24 horas com o sangue total a temperatura de 2 a 8°C.

Todas as amostras utilizadas na pesquisa foram descartadas seguindo o
procedimento de descarte de amostra bioldgica descrito na Resolucdo N° 306 de 07
de dezembro de 2004 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Todo o manuseio

das amostras foi realizado pela biomédica responsavel.

3.4. Procedimento de Medicdo do Laboratério

A primeira etapa da pesquisa, onde foi dosada a glicemia no glicosimetro, foi
realizada no mesmo local da coleta de sangue. A biomédica responséavel
acompanhou a coleta do sangue realizada por profissionais capacitados no
laboratorio onde foi realizada a pesquisa. Em seguida a coleta do sangue, a
biomédica iniciava o procedimento da pesquisa. Com uma pipeta Pasteur foi
colocado em cada tira reagente de seus respectivos glicosimetros uma gota de
sangue total presente no tubo contendo EDTA com Fluoreto; aguardando alguns
segundos os aparelhos geraram seus valores que foram anotados em planilhas
montadas para a pesquisa. Esse procedimento foi realizado durante cinco dias, nos
horarios exclusivos de coleta de pacientes diabéticos, das 11h00 as 14h00.

Quando acabava a coleta dos pacientes, os tubos contendo o sangue total
foram levados para o setor de bioquimica do laboratério, onde foram centrifugados a
3.500 rpm por 5 minutos. A centrifugacdo acelera o processo de decantacdo. O
processo de centrifugacdo separa as hemacias do plasma. O tubo de sangue é

colocado na centrifuga, onde sofre a acdo da forca centripeta, o plasma é separado
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dos outros componentes do sangue, para analise posterior. (Alves, 2010;
Keusseyan, 2011). Com a centrifugagédo as hemacias (células vermelhas do sangue)
ficam embaixo e o plasma (parte liqguida do sangue) fica em cima, como ilustra a
figura 8, e € com o plasma que séo realizadas as dosagens bioquimicas.

Apés a centrifugacao inicia-se a segunda etapa da pesquisa que € a dosagem
de glicose laboratorial. Os tubos ja centrifugados sé&o colocados no equipamento
Vitros 5.1 da Johnson&Johnson® e apds 6 minutos (cada amostra), o aparelho
apresenta a medicdo de glicemia. A medicao foi anotada na planilha da pesquisa,

onde posteriormente os dados foram computados.
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Figura 8 — Centrifugacédo do sangue separando em camadas de plasma, glébulos
brancos e glébulos vermelhos.

Fonte: MedFoco Saude. Disponivel em:
http://www.medfoco.com.br/transfusao-de-sangue-hemoderivados-e-hemocomponentes/

3.5. Metodologia de Andlise de Dados

Os dados foram trabalhados e analisados no programa estatistico Minitab e
na planilha Excel, utilizando-se a Analise de Variancia (ANOVA), regresséao linear e

graficos.

3.5.1. Analise de Variancia

A analise de variancia (Analysis of Variance — ANOVA) & uma técnica

estatistica muito Util para compreender e explicar as relagbes existentes entre as


http://www.medfoco.com.br/transfusao-de-sangue-hemoderivados-e-hemocomponentes/
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varias fontes de variacdo que agem sobre um mesmo fenébmeno. Entre varias
aplicacOes, essa técnica pode ser utilizada para analisar o erro de medicao e outras
fontes de variacdo do processo de medi¢do. Apresenta vantagens como a de poder
lidar com qualquer arranjo experimental, poder estimar as variancias com maior
exatiddo, além de extrair mais informacdes da analise do processo de medigcdo
(ALBERTAZZI, SOUZA, 2008). Tem como objetivo principal a comparacdo de dois
ou mais grupos de dados.

No estudo foi utilizada ANOVA One Way, pois € uma técnica utilizada para
comparar as médias de duas ou mais amostras além desta técnica ser utilizada

apenas para dados numéricos.

3.5.2. Regressao Linear

Em diversos problemas das areas médica, biolégica, industrial, quimica entre
outras, € de grande interesse verificar se duas ou mais variaveis estao relacionadas
de alguma forma. Para expressar esta relacdo € importante estabelecer um modelo
matematico. Este tipo de modelagem é chamado de analise de regressao e ajuda a
entender como determinadas variaveis influenciam outras variaveis, ou seja, verifica
como o comportamento de algumas variaveis podem interferir no comportamento de
outras. (EstatCamp, 2013).

Esta relacdo entre as variaveis pode ser analisada como um processo. Neste
processo os valores de X, X, ..., Xn s@0 chamados de variaveis de entrada ou
regressoras (inputs) e Y de variavel de saida ou resposta (output). (EstatCamp,
2013).

A andlise de regressdo possibilita encontrar a relacdo entre as variaveis de
entrada e saida por meio de relacdes empiricas. A utilizagdo desta abordagem
necessita de coleta de dados e do uso de métodos mateméticos de analise de
regressdo. A coleta de dados permite conhecer a natureza da relacdo entre as
variaveis. Fatores interferentes tais como a variabilidade na matéria-prima,
temperatura ambiente, maquina e operadores devem ser avaliados. (EstatCamp,
2013).

Na relagdo de apenas uma variavel de entrada com a variavel resposta e

chamada de regresséo linear simples. Mas se relacionar a variavel resposta com
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mais de uma variavel regressora, chama-se regressao linear multipla. (EstatCamp,
2013).

Para tentar estabelecer uma equacgéo que represente essa regressao linear
pode-se fazer um grafico chamado de diagrama de disperséo, para ver como se
comportam os valores da variavel dependente (Y) em funcdo da variavel
independente (X). (Peternelli, 2013).

A equacédo geral que descreve a curva ajustada pelo modelo de regressao
linear simples pode ser escrita como:

Y=a+bhx

Onde b é ainclinacdo dareta e a € onde a reta intercepta o eixo y.

Para esta pesquisa, 0 modelo de regressdo mais adequado € o modelo de
regressao linear simples, pois o mesmo mensurando esta sendo avaliado por

equipamentos diferentes.
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4. RESULTADOS

As 61 amostras foram medidas nos quatro glicosimetros e no equipamento
laboratorial. O objetivo é determinar as diferencas dos resultados dos diversos
aparelhos e tirar conclusbes a respeito da exatiddo e incerteza das medicbes
efetuadas.

As amostras foram obtidas de residuos de sangue de pacientes diabéticos
nao identificados, nas quais procurou-se obter o grande espectro de valores
possiveis para a glicose humana. A amostragem feita de forma aleatéria representa
de forma fidedigna os valores de glicose dos pacientes que procuram este tipo de
exame, desde os valores mais baixos aos mais elevados.

No estudo foram feitas analises com todos os glicosimetros para a verificagdo
da equivaléncia dos resultados. Apds as andlises comparando individualmente as
medicdes dos glicosimetros com o equipamento laboratorial, as medidas de todos os
glicosimetros foram comparadas ao mesmo tempo com o equipamento laboratorial.

Nas andlises, entende-se como equipamento laboratorial o equipamento

Vitrus 5.1 da Johnson & Johnson, tomado como referéncia.

4.1. Analise de Variancia das Medicdes

Com o objetivo de verificacdo das médias dos cinco glicosimetros foi feita a
Andlise de Variancia e a comparacao dos intervalos de confianca das médias com
95%, sendo que os resultados sdo apresentados na tabela 1.

Na analise de variancia apresentada na tabela 1 observa-se que as medicdes
dos cinco aparelhos séo estatisticamente diferentes entre si, uma vez que o p valor
apresenta valores proximos a zero.

Na comparagdo dos intervalos de confianga da média, observa-se que as
medicdes dos aparelhos G.Tech Free, Accu-Chek Active e One Touch Ultra 2 sao
proximas, com valores acima dos apresentados pelo equipamento laboratorial,

tomando este como referéncia.
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O glicosimetro Contour-TS apresenta valores bem abaixo de todos os outros

incluindo o equipamento laboratorial.

Tabela 1 — Analise de variancia das medicdes dos glicosimetros e do equipamento

laboratorial.

Analise de Variancia dos aparelhos portateis x automatizado

Fonte g.l. 50 oM F P
Fator 4 299980 74995 E,50 0,000
Erro 300 2645801 g819

Total 304 2945581

Aparelhos N Media Dev.P.
Aparelho BAutomatizado 61 194,52 92,90
Contour TS 61 149,82 74,84
G. Tech free 61 235,28 95,10
Active RAccu-Check 8l 229,61 10&,28
Cne Touch Ultra 2 81 220,70 97,59

Intervalos de Confianga Individuais de 95%
da média, baseados no desv. pad. agrupado

Aparelhos —_———tme— - o I — fm————
Aparelho Automatizado [(—————- R )
Contour TS5 {-————- Hom e )
G. Tech free {————— S )
LAeotive Accu-Check [ E—— Hommm )
Cne Touch Ultra 2 [—————- Hom )
e e tomm - +o———

140 175 210 245

Desvio padrdo agrupado = 33,91 Valores em (mg/dl)

O desvio padrdo agrupado foi de 93,91 mg/dL. Os desvios padrées dos
equipamento laboratorial e do glicosimetro Contour-TS deram valores abaixo deste,

indicando uma melhor repetibilidade dos resultados.

4.2. Andlise das Medicdes do Glicosimetro Contour-TS

A dispersdo de valores obtidos das medi¢cées das amostras no glicosimetro
Contour-TS e no equipamento laboratorial € apresentada pela figura 9.

Inicialmente uma regressédo linear foi feita procurando correlacionar os
resultados do equipamento laboratorial com os resultados do glicosimetro Contour-
TS. Para a validacdo da regresséo linear fez-se uma verificagdo da normalidade dos
resultados, uma vez que resultados muito diferentes da curva normal podem
distorcer as analises.

Ajustando-se uma curva de calibracdo entre o glicosimetro Contour-TS,

tomando o equipamento laboratorial como padrdo, obtém-se o0s residuos
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apresentados na figura 10. Observa-se uma forte aderéncia dos residuos a uma
curva normal o que valida o ajuste feito. Os residuos aumentam para valores
elevados de glicose, mostrando uma possivel ndo linearidade do glicosimetro
Contour-TS para valores elevados. Nao se consegue observar nenhum padréo nos

residuos, o que valida o ajuste da reta feito.
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Figura 9 — Dispersao das amostras medidas no glicosimetro Contour-TS e no
equipamento laboratorial.
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Figura 10 — Analise dos residuos da regressao linear das medi¢des do glicosimetro
Contour-TS em relacdo as medi¢des do equipamento laboratorial.
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Pela reta ajustada apresentada na figura 11, observa-se que as indicagdes do
Contour-TS s&o praticamente 80% dos valores indicados no equipamento
laboratorial. A equacdo da reta média obtida foi: Contour TS = -3,123 + 0,7862
Automatizado. A reta ajustada apresenta um indice de correlacdo de 95% o que
indica um 6timo ajuste das observacdes a reta. O indice de correlacdo pode ser
observado pelos valores de R-Sqg e R-Sq (ajustado) proximos a 95% e pela distancia
padrao dos dados a reta ajustada S = 16,4 mg/dL.

Reta ajustada Contour TS
Contour TS = - 3,123 +0,7862 Automatizado

380

360 —— Regressdo S 16,4416
S 340 — —  B%IC R-Sq 95,3% o
Z 0] 95%IP | R-Sq(ajust)  952% .
& 300
— 280 -
4l
£ 220
© 200

180

160 -

140
£ 120+
= 100
2 80-
t 60+
8 %

20

0_

60 80 100 120 140 160 180 200 220 240 260 280 300 320 340 360 380 400 420 44
Automatizado glicose (mg/dl)

Figura 11 — Reta ajustada na comparacéao do glicosimetro Contour-TS com o
equipamento laboratorial.

Na figura 11, observam-se alguns pontos fora dos limites de predicdo de 95%
para valores maiores que 320 mg/dL. A observagcdo 245 mg/dL no equipamento
laboratorial deu um residuo muito grande em relagéo a reta ajustada, mediu-se 259
mg/dL no glicosimetro Contour-TS e a reta ajustada indicou o valor de 189,51 mg/dL.
Portanto um residuo de 69,49 mg/dL entre a indicacdo do glicosimetro Contour-TS e
a reta ajustada. Esta observacédo assim como outras podem ser consideradas como
outliers e merecem uma analise mais apurada da sua origem. Neste estudo nao
foram retirados os outliers por ndo haver explicacdo para as suas origens e também

porque as 61 observacdes acabam por minimizar o efeito dos outliers. A retirada dos
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outliers poderia comprometer as analises, uma vez que 0s mesmos podem ser reais,
fruto de diversos fatores imponderados.

Pela analise de variancia da regressdo observou-se uma forte correlacao
entre as variaveis em estudo p-valor = 0,000. Observou-se também quatro
observacfes aberrantes em relacdo as demais por apresentarem residuos elevados
e uma observacdo com média bem superior as demais, a tabela 2 apresenta os

valores aberrantes.

Tabela 2 — Valores aberrantes da regresséo linear do glicosimetro Contour-TS com o
equipamento laboratorial.

ob N Equame_nto Contour-TS | Valor ajustado Residuo
servacgao laboratorial (mg/dL) (mg/dL) (mg/dL)
(mg/dL) 9 9 9
3 394 354 306,65 47,35 (elevado)
5 332 223 257,91 -34,91 (elevado)
416
11 (média elevada) 318 323,95 -5,95
49 388 334 301,94 32,06 (elevado)
59 245 259 189,51 69,49 (elevado)

Contour TS X Automatizado (mg/dl)

100 200 350
375

Variavel 'm
350 1 —@— PI- LI 95% - Contour TS _an”
325 —m— PI- LS 95% - Contour TS a™
iy —F 306
-
= 75 =
E 250 4 Contour TS =129,92 +10,7883 Autpmatizado (mg/dl) ; 238
225 - -
g poos /F'.
ﬂ -. 188
L 175 - -
5 §
% 150 - s =
8 125 1 " 121

100 —" 109

75 | Contour T$ =-36,16 + 0,7842 Automatizado (mg/dI)
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Figura 12 — Retas dos limites de predicdo de 95% do glicosimetro Contour-TS
comparado com o equipamento laboratorial.
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Na figura 12 foram tracadas as retas dos limites de predicdo de 95%,
destacando-se os valores de 100, 200 e 350 mg/dL no equipamento laboratorial e os
seus correspondentes faixa de valores que podem ser mensurados no glicosimetro
Contour-TS.

4.3. Anédlise das Medi¢cdes do Glicosimetro G. Tech Free

A dispersao de valores obtidos nas medi¢cdes das amostras no glicosimetro G.
Tech Free e no equipamento laboratorial é apresentada pela figura 13.

As mesmas analises feitas com o glicosimetro Contour-TS foram realizadas
com o glicosimetro G.Tech Free, e ndo foram encontrados padrfes de residuos que
pudessem invalidar a regresséao linear conforme apresentado pela figura 14.
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Figura 13 — Disperséo das amostras medidas no glicosimetro G. Tech Free e no
equipamento laboratorial.

A regressao linear feita entre o glicosimetro G.Tech Free x equipamento
laboratorial apresentada na figura 15 resultou forte correlacdo, com alguns valores
aberrantes. A equacdo da reta meédia obtida foi: G.Tech Free = 40,30 + 1,002
Automatizado (mg/dL), a reta ajustada apresenta um indice de correlagdo maior do

que 95% indicando um 6timo ajuste das observacodes a reta.
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Figura 14 — Analise dos residuos da regressao linear das medi¢des do glicosimetro

G. Tech Free em relacdo as medi¢des do equipamento laboratorial.

Reta ajustada G.Tech Free
G. Tech Free = 40,30 + 1,002 Automatizado
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Figura 15 — Reta ajustada na comparacao do glicosimetro G. Tech Free com o
equipamento laboratorial.
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Pela andlise de variancia da regressado observou-se uma forte correlacédo
entre as variaveis em estudo p-valor = 0,000. Ocorreram trés observacdes
aberrantes em relacdo as demais por apresentarem residuos elevados e uma
observacdo com média bem superior as demais, a tabela 3 apresenta os valores

aberrantes.

Tabela 3 — Valores aberrantes da regressao linear do glicosimetro G.Tech Free com
0 equipamento laboratorial.

Equipamento Valor .
Observacédo laboratorial G'-(rrﬁC;' dt;ee ajustado I(Qris;?lej_()J
(mg/dL) 9 (mg/dL) 9
3 394 380 435,18 -55,18 (elevado)
416
11 (média elevada) 418 457,23 -39,23 (elevado)
56 271 352 311,91 40,09 (elevado)

A figura 16 apresenta as retas dos limites de predicdo de 95% para a reta
ajustada entre o glicosimetro G.Tech Free x equipamento laboratorial, destacando-
se os valores de 100, 200 e 350 mg/dL no equipamento laboratorial e suas

correspondentes faixas de valores que podem ser medidas no glicosimetro G.Tech

Free.
G. Tech Free X Automatizado
100 200 350
5104 Variaveis =
480 —&— PI-L195% - G.Tech g
—m— PI- LS 95%- G.Tech -
450 -
431
420 + ] gl
G:Tech Free,=79,46 i 1,005 -Automatizado (mg/dl) ..~
2= 390 - -
o »
E‘ 360 - 351
-
E 330 /'..
8 300
£ 2704 Tt 280
§ 240 r'.ﬁ'./
= 210 - 201
J 180 .#’ 180
1504 .Tech Free = 1,143 + 0,9998 Automatizado; (mg/dl)
1204
90 i 101
60 ] T T T T T T T T T T T T T T T T
60 80 100 120 140 160 180 200 220 240 260 280 300 320 340 360 380 400 420 440
Automatizado (mg/dl)

Figura 16 — Retas dos limites de predicédo de 95% do glicosimetro G. Tech Free
comparado com o equipamento laboratorial.
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A dispersdo de valores obtidos das medi¢cdes das amostras no glicosimetro

Accu-Chek Active e no equipamento laboratorial é apresentada pela figura 17.
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Figura 17 — Disperséo das amostras medidas no glicosimetro Accu-Chek Active e no
equipamento laboratorial.
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Figura 18 — Analise dos residuos da regressao linear das medi¢cdes do glicosimetro
Accu-Chek Active em relacdo as medi¢des do equipamento laboratorial.
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Nas andlises feitas com o glicosimetro Accu Chek Active x equipamento
laboratorial ndo foram encontrados padrées de residuos que pudessem invalidar a
regressao conforme se pode ver na figura 18.

A regressao linear feita entre o glicosimetro Accu Chek Active x equipamento
laboratorial, apresentada na figura 19, resultou em forte correlagcdo com alguns
valores aberrantes. A equacéo da reta obtida foi: Active Accu Chek = 8,860 + 1,135
Automatizado (mg/dL), a reta ajustada apresenta um indice de correlagdo maior do

gue 98% indicando um 6timo ajuste das observacdes a reta.

Reta ajustada Active Accu-Check
Active Accu-Check = 8,860 + 1,135 Automatizado
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Figura 19 — Reta ajustada na comparacao do glicosimetro Accu-Chek Active com o
equipamento laboratorial.

Pela analise de variancia da regressao observou-se uma forte correlacao
entre as varidveis em estudo p-valor = 0,000. Ocorreram sete observacoes
aberrantes em relacdo as demais por apresentarem residuos elevados e uma
observacdo com média bem superior as demais, a tabela 4 apresenta os valores
aberrantes.

A figura 20 apresenta as retas dos limites de predicdo de 95% para a reta
ajustada entre o glicosimetro Accu-Chek Active x equipamento laboratorial,

destacando-se os valores de 100, 200 e 350 mg/dL no equipamento laboratorial e
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correpondentes faixas de valores que podem ser medidos no glicosimetro Accu-

Chek Active.

Tabela 4 — Valores aberrantes da regressao linear do glicosimetro Accu-Chek Active
com o equipamento laboratorial.

Equipamento Accu-Chek . .
N . . Valor ajustado Residuo
Observacédo laboratorial Active (mg/dL) (mg/dL)
(mg/dL) (mg/dL) 9 9
3 394 414 455,97 -41,97 (elevado)
416
11 (média elevada) 469 480,94 -11,94 (elevado)
16 362 393 419,66 -26,66 (elevado)
40 307 395 357,24 37,76 (elevado)
49 388 482 449,16 32,84 (elevado)
56 271 344 316,39 27,61 (elevado)
58 226 300 265,32 34,68 (elevado)
Active Accur X Automatizado
100 200 350
510 Varidveis =
480 - —&— PI- LI 9% - Active Accur /l'
—B— PI- LS 95% - Active Accur -
450 - A »
420 - : : 3 i
= Active/Accur = 36,08 +1,136 Automatizado;(mg/dl)
S 3901
— 360 - P 378
£ ] -
‘3‘ 300 /J'./
: 270 + '! 263
O 240 - -
2
i 210 #f 208
< 430 Active Accur = -18,31 + 1,133 Automatizado (mg/dl)
150 150
120
90 A 95
60 T T T T T T T T T T T T T T T T T
60 80 100 120 140 160 180 200 220 240 260 280 300 320 340 360 380 400 420 440
Automatizado (mg/dl)

Figura 20 — Retas dos limites de predicédo de 95% do glicosimetro Accu-Chek Active

comparado com o equipamento laboratorial.

4.5. Andlise das Medicdes do Glicosimetro One Touch Ultra 2

A dispersédo de valores obtidos das medi¢bes das amostras no glicosimetro

One Touch Ultra 2 e no equipamento laboratorial é apresentada pela figura 21.
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Figura 21 — Dispersao das amostras medidas no glicosimetro One Touch Ultra 2 e
no equipamento laboratorial.

Nas andlises feitas com o glicosimetro One Touch Ultra 2 x equipamento

laboratorial ndo foram encontrados padrbes de residuos que pudessem invalidar a

regressao, apesar de um aumento dos residuos para valores acima de 250 mg/dL,

conforme pode-se observar na figura 22.
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Figura 22 — Analise dos residuos da regressao linear das medi¢des do glicosimetro
One Touch Ultra 2 em relacdo as medi¢des do equipamento laboratorial.
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A regressao feita entre o glicosimetro One Touch Ultra 2 x equipamento
laboratorial apresentada na figura 23, resultou em forte correlagdo com alguns
valores aberrantes. A equacao da reta obtida foi: One Touch Ultra 2 = 19,53 + 1,034
Automatizado (mg/dL), a reta ajustada apresenta um indice de correlacdo de 97%

indicando um étimo ajuste das observacoes a reta.

Reta ajustada One Touch Ultra 2
One Touch Ultra 2 = 19,53 + 1,034 Automatizado
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Figura 23 — Reta ajustada na comparacao do glicosimetro One Touch Ultra 2 com o
equipamento laboratorial.

Pela andlise de variancia da regressdo observou-se uma forte correlacao
entre as variaveis em estudo p-valor = 0,000. Ocorreram cinco observacoes
aberrantes em relacdo as demais por apresentarem residuos elevados e uma
observacdo com média bem superior as demais. A tabela 5 apresenta os valores
aberrantes.

A figura 24 apresenta as retas dos limites de predicdo de 95% da reta
ajustada entre a resposta do glicosimetro One Touch Ultra 2 x equipamento
laboratorial, com destaque para os valores 100, 200 e 350 mg/dL no equipamento
laboratorial e correspondentes faixas de valores que podem ser obtidos no

glicosimetro One Touch Ultra 2.
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Tabela 5 — Valores aberrantes da regresséo linear do glicosimetro One Touch Ultra 2
com o equipamento laboratorial

Equipamento One Touch Valor ajustado Residuo
Observacéo laboratorial Ultra 2 (m J/ dL) (mg/dL)
(mg/dL) (mg/dL) 9 9
3 394 393 427,00 -34,00 (elevado)
11 416 442 449,75 7,75
(média elevada)
40 307 379 337,02 41,98 (elevado)
49 388 473 420,79 52,21 (elevado)
56 271 343 299,79 43,21 (elevado)
58 226 298 253,26 44,74 (elevado)
One Touche Ultra 2 X Automatizado
100 200 350
525 1 Variaveis
500 + —8&— PI - LI 95% - One Touche u
475 —B— PI- LS 95% One Touche -
— 450 e
T 5] — = 417
~ 400 . =
g\ 375 | One Touche-=54,18 + 1,036-Automatizado (mg/dl)' -+
~ 3501 346
c 35
g 300 ‘I'/
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‘q:) 250 4 /‘. 261
g 25 A
lg 200 - 7‘.’ One Touche =-15,12.+ 1,032, Automatizado (mg/dl) 101
@ 1751
5 150 "’ 158
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Figura 24 — Retas dos limites de predicdo de 95% do glicosimetro One Touch Ultra 2
comparado com o equipamento laboratorial.

4.6. Andlise Comparativa dos Glicosimetros com o Equipamento

Laboratorial

Na comparacdo dos quatro glicosimetros com o equipamento laboratorial,

considerando-se as equacdes médias dos glicosimetros, conforme mostra a figura

25, observa-se gque todos os glicosimetros com excecédo do Contour-TS apresentam
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retas muito proximas, com inclinacbes proximas de 1 para 1 em relacdo ao

equipamento laboratorial e erros sistematicos significativos.

Equipamentos Portateis X Automatizado

525 Equip. Portateis

500 —@— Contour TS = -3,122 + 0,7862 Automatizado (mg/di)
—ll - G. Tech Free = 40,30 + 1,002 Automatizado (mg/dl)
475 Active Accur = 8,861 + 1,135 Automatizado (mg/dl)
450 i —A— One Touche = 19,53 + 1,034 Automatizado (mg/dl) J

425
400
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350 +
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Figura 25 — Comparacédo das equacdes médias dos glicosimetros com o

equipamento laboratorial.
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CONCLUSOES

Analisando as equacdes médias das retas obtidas, conclui-se:

a)

b)

d)

e)

Contour TS = -3,122 + 0,7862 Automatizado (mg/dL). O glicosimetro
Contour-TS apresenta um erro de inclinacdo que corresponde a
aproximadamente -20% do valor do equipamento laboratorial e um erro
sistematico de -3,122 mg/dL. Ou seja os erros chegariam a -24%
aproximadamente para valores proximos a 100 mg/dL.

G.Tech Free = 40,30 + 1,002 Automatizado (mg/dL). O glicosimetro
G.Tech Free apresenta uma correlagdo com o equipamento laboratorial
de 1 para 1 aproximadamente, ou seja uma inclinagdo de reta com
amplitudes x e y iguais. O erro sistematico é de +40,30 mg/dL. Para um
valor de medicdo em torno de 100 mg/dL o erro seria de
aproximadamente +41%.

Accu-Chek Active = 8,861 + 1,135 Automatizado (mg/dL). O
glicosimetro Accu-Chek Active apresenta erro de inclinacdo de
aproximadamente 13% para mais em relacdo ao equipamento
laboratorial e erro sistematico de aproximadamente 8,861 mg/dL para
mais em relagdo ao equipamento laboratorial. Para valores de glicose
préximos a 100 mg/dL o erro chegaria a +22% aproximadamente (9% de
erro sistematico + 13% de erro de inclinacao).

One Touch =19,53 + 1,034 Automatizado (mg/dL). O glicosimetro One
Touch Ultra 2 apresenta uma correlagdo com o equipamento laboratorial
de 1 para 1,03 em relagdo a inclinacdo da reta de calibracdo e erro
sistematico de +19,53 mg/dL. Considerando-se a medi¢cdo de um valor
de glicemia de 100 mg/dL, o erro seréa de +23% aproximadamente.

O glicosimetro Contour-TS foi 0 Unico que apresentou erros negativos

em relacdo ao equipamento laboratorial.

A tabela 6 apresenta os resultados dos glicosimetros em relagdo ao

equipamento laboratorial: Intervalo de Predigcdo de 95% para os valores 100, 200 e

350 mg/dL, o erro sistematico e os limites extremos dos intervalos de predi¢do de
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95%. Observa-se que todos os intervalos sdo muito largos determinando incertezas

muito grandes nos valores medidos.

Tabela 6 — Comparacéo de intervalo de predigdo de 95%, o erro sistemético e os

limites extremos do intervalo de predicao para 95%.

Glicosimetro Valores do aparelho 100 mg/dL | 200 mg/dL | 350 mg/dL
automatico
Intervalo de Predicdo 95% (76+33) (154+33) (272+34)
Contour TS Erro Sistematico -24 -46 -78
Lim.Ext.Int.Predicdo 95% (42 - 109) (121 -188) | (238 — 306)
Intervalo de Predi¢éo 95% (141+39) (241+40) (391+40)
G.Tech Free Erro Sistematico +41 +41 +41
Lim.Ext.Int. Predi¢cdo 95% (101 -180) | (201 —280) | (351-431)
Intervalo de Predi¢éo 95% (122+27) (236+27) (406+28)
Accu-Chek . L.
Active Erro Sistematico +22 +36 +56
Lim.Ext.Int. Predi¢cdo 95% (95 - 150) (208 — 263) | (378 —434)
Intervalo de Predi¢éo 95% (123+35) (226+35) (381+35)
One Touch . L.
Ultra 2 Erro Sistematico +23 +26 +31
Lim.Ext.Int. Predi¢cdo 95% (88 — 158) (191 - 261) | (346 —417)

Os resultados apresentados pelos glicosimetros em relacdo aos valores do
equipamento laboratorial sdo considerados preocupantes, pois podem levar a erros
significativos nas medi¢cOes, determinando terapéuticas que podem nao ser
adequadas. Portanto as medicdes feitas com os glicosimetros ndo podem ser
consideradas na tomada de deciséo.

Observou-se gue a maioria dos glicosimetros (3 de 4) medem valores a mais
que o equipamento laboratorial, portanto os glicosimetros apresentaram erros
sisteméticos e aleatdrios muito elevados.

Com a correcdo do erro sistematico do glicosimetro G.Tech Free 40,30
mg/dL, ter-se-4 um equipamento com boas caracteristicas quando comparado com o
equipamento laboratorial. O mais preocupante em todos os glicosimetros € que os
erros aleatorios sao muito grandes, em torno de 30 mg/dL a +40 mg/dL,
considerando-se os intervalos de predigéo.

O manual do fabricante (OTU, 2011) trds que pode existir uma diferenca em
relacdo ao resultado do laboratorio, porque os niveis de glicose no sangue podem

mudar significativamente ao longo de curtos periodos, principalmente se o paciente



58

tiver se alimentado, realizado exercicios fisicos, tomado medicagdo ou passado por
estresse recentemente. Além disso, se 0 paciente se alimentou recentemente, o
nivel de glicose no sangue coletado na ponta do dedo pode ser até 70 mg/dL mais
elevado que o do sangue coletado em uma veia (amostra venosa), utilizado para um
teste de laboratério. Com isso eles indicam ao paciente que se ele deseja comparar
seus valores com os do laboratério € melhor o paciente fazer um jejum de oito horas
antes de fazer os testes comparativos. (Manual OTU, 2011).

O manual ACA (2008) tras que as tiras do Accu-Chek Active fornecem
resultados referenciados para sangue total, por esse motivo os resultados mostrados
no monitor sédo aproximadamente 11% mais elevados.

Como pode ser observado neste trabalho e em outros estudos, existem
resultados conflitantes e ndo depende somente da marca ou série especifica do
glicosimetro, depende do tipo de amostra, pois, por exemplo, neste estudo foi
utilizada amostra de sangue total com anticoagulante, para dosar no glicosimetro e o
plasma da mesma amostra obtido apds a centrifugacao, para dosar no equipamento
laboratorial. Outro fator que pode ter contribuido para resultados discrepantes é o
procedimento de medigdo utilizado. Além de fatores externos que podem causar
alteracdes nos dados, como temperatura ambiente, estado de jejum, ou até mesmo
o estresse. Migliorini e Kettelhut (1999) citam que quando o organismo é submetido
a alguma situacao de estresse, o0 sistema nervoso simpatico libera catecolaminas
gue resultam na ativacao da glicogendlise e, consequentemente, levam a um quadro
de hiperglicemia transitéria. Com isso o importante é ter em mente quando o médico
solicite que seu paciente utilize o glicosimetro para monitorar a glicemia, que ele seja
bem orientado de como manusear o equipamento, quais os cuidados que deve ter e
como realizar o procedimento, sendo o ideal o paciente ser acompanho por algum
profissional da sadde no inicio da sua utilizacao.

Vale ressaltar que o glicosimetro, como indicado no seu manual é utilizado
para monitorar as concentracdes de glicose no sangue, sem fins de diagnéstico ou
tratamento, onde os valores incomuns devem ser sempre anotados e discutidos com
0 meédico, pois s6 0 médico em juncao com os dados do glicosimetro e com a clinica
do paciente pode alterar o tratamento.

Para trabalhos futuros seria importante fazer uma analise mais detalhada dos
erros aleatorios que atingem esses equipamentos. Para tentar minimiza-los e assim

diminuir essa discrepancia de resultados, uma vez que os erros aleatdrios podem
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ser somente minimizados com o aumento do numero de medicdes do mesmo
mensurando, mas ndo pode ser eliminados, como no caso dos erros sistematicos
constantes ao longo da faixa de medicao.

Quando foi finalizada a pesquisa obteve-se a informacéo que nao deveria ser
utilizado anticoagulante EDTA com fluoreto de potéssio no glicosimetro Contour-TS,
e nesta pesquisa foi utilizado o que poderia prejudicar seus valores.

Os glicosimetros apresentaram uma elevada correlacdo com o equipamento
laboratorial, mesmo apresentando diferencas (figura 25) e erros aleatérios e
sisteméticos, os glicosimetros podem ser utilizados com eficacia e qualidade para
monitoramento individual, mas nunca deve ser utilizado para fins de diagnéstico.

Devido aos erros elevados dos glicosimetros, sugere-se que o paciente seja
orientado a utilizar um Unico equipamento de uma Unica marca, € que esse
equipamento seja utilizado por uma Unica pessoa, assim 0 préprio paciente
consegue estabelecer seus limites de glicemia, fazendo um histéricos, e perceber
guando ele devera entrar com algum tipo de intervencdo para melhorar seu nivel
glicémico. Se o paciente comecar a utilizar varios glicosimetros ao mesmo tempo,
devido aos erros elevados de medicdes dos glicosimetros, ficard dificil adotar

alguma conduta médica, se for necessario.
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