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RESUMO

Os exames glicémicos sdo extremamente importantes para mensurar o nivel de glicose
no sangue do paciente. Testes laboratoriais remotos representam uma alternativa
consideravel, por ser mais barata que o feita em laboratério. O sangue é coletado por
puncao digital e em seguida o glicosimetro faz a leitura. O objetivo da pesquisa foi
validar as dosagens de glicemia capilar de diferentes glicosimetros utilizando como
referéncia dosagens pareadas realizadas por espectrofotometria em aparelho de
bioguimica sob condi¢6es controladas. Se trata de um estudo descritivo de validacao de
resultados obtidos a partir de dosagens de glicosimetros. Foram recrutados 20
participantes e os exames foram realizados em trés glicosimetros, “A”, “B” ¢ “C” ¢ um
aparelho semiautomatico por espectrofotometria modelo “BIO-200" que no estudo foi
utilizado como referéncia. Foi realizada a comparacdo por meio de gréficos e analise de
comparacdo de medianas dos resultados entre os aparelhos glicosimetros e a
metodologia com o método referéncia. A média (DP) dos glicosimetros foram para 0s
aparelhos A, B e C de 101,94 (4,18), 91,00 (3,73) e 107,35 (6,61) respectivamente, e
para 0 método referéncia foi de 83,85 (2,44). De acordo com nossos dados, quando o
método referéncia obtém resultado de 100 mg/dl de glicemia sanguinea, o aparelho A
apresenta um erro de inclinagdo de 21,6% que seria correspondente a 121,6 mg/dl, no
aparelho B um erro de 8,5 % correspondente a 108,5 mg/dl e no aparelho C um erro de
28% correspondente a 128,0 mg/dl. Concluimos que os aparelhos glicosimetros
superestimam a glicemia dos pacientes. E necesséaria atencdo quando o resultado de
glicemia por glicosimetro for baixo.
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INTRODUCAO

A glicose é fonte de energia para o organismo, € um monossacarideo de agucar
simples constituido por uma Unica unidade poliidrosialdeidica ou cetonica contendo 3 a
9 atomos de carbono. Glicemia é o nome dado a quantidade de glicose no sangue. Essa
quantidade de glicose € regulada pelo pancreas que produz um hormdnio denominado
insulina [1] [2].

As elevadas concentragdes de glicose no sangue aumentam a chance de
complicacBes durante a vida, assim como a ocorréncia de hipoglicemia também ¢é
prejudicial e deve ser evitada. Estudos observacionais controlados e randomizados
indicam que a melhora dos resultados de controle glicémico resulta em menores taxas
de complicacBes em pacientes que j& sofrem com alteracées [3].

O equipamento de rotina no laboratério de andlises clinicas geralmente é um
fotOmetro que faz medicOes de luz transmitida, absorvida, dispersa ou refletida sob
condicdes controladas. Para realizacdo destas medi¢fes o equipamento isola uma faixa
estreita do comprimento de onda do espectro, utilizando filtros de leitura [4] [5].

Em contrapartida hoje é amplamente distribuido o uso de modelos de
glicosimetros. Estes utilizam dois métodos que ponde ser: A- uma reacdo colorimétrica
onde a aplicacdo do sangue na tira teste faz iniciar a reacdo e cor final é lida pela
medida de fotometria pelo sistema éptico do monitor e o resultado € convertido num
valor de glicemia. B- Em outros modelos depois que a tira € inserida no medidor, o
sangue é aplicado no final da tira para teste, sendo absorvido diretamente onde a reagdo
ocorre. Durante a reacdo é formada uma corrente elétrica transiente onde é calculada a
concentracdo de glicose no sangue tendo como base a corrente elétrica que foi
identificada pelo medidor [6] [7].

Os glicosimetros sdo utilizados para 0 acompanhamento e controle da diabetes,
evitando que a pessoa que precisa realizar dosagens glicémicas tenha que ir varias vezes
ao laboratdrio de analises clinicas no mesmo dia.

Os glicosimetros sendo aparelhos distribuidos no mundo todo e que levam
pessoas a tomar decisGes baseadas em seus resultados, devem ser o mais confiavel
possivel.

Neste sentido objetivou-se validar as dosagens de glicemia capilar de diferentes
glicosimetros utilizando como referéncia dosagens pareadas realizadas por
espectrofotometria em aparelho de bioquimica sob condi¢des controladas.

METODOLOGIA

Trata-se de um estudo descritivo de validagdo de resultados obtidos a partir de
dosagens de glicosimetros de diferentes marcas. Foi realizada a comparagdo por meio
de graficos e analise de comparacdo de medianas dos resultados entre os equipamentos
remotos e a metodologia a partir do analisador bioquimico.

Este trabalho foi realizado no Laboratorio de Analises Clinicas do Univag —
Centro Universitario, localizado no Bloco C3 — 1° piso, da cidade de Varzea Grande —
MT.

Foram recrutados 20 pacientes acima de 18 anos que aceitaram participar da
pesquisa e assinaram o TCLE.

Estas amostras foram colhidas na rotina do atendimento do laboratorio que conta
com um responsavel técnico e um supervisor de estagio ambos habilitados para atuagédo



em analises clinicas e coleta de sangue. Foram obtidos dos pacientes sangue por puncgéo
digital com utilizacdo de lancetas picadoras automaticas e sangue venoso que foram
coletados em tubos de tampa amarela com gel separador de 8,5ml. As amostras foram
centrifugadas por 10 minutos a 2.500 RPM.

Apos realizacdo das dosagens, as amostras foram descartadas juntamente com as
amostras obtidas na rotina do laboratorio, a coleta do lixo bioldgico é realizada por uma
empresa terceirizada e certificada para esta funcdo. Todo procedimento foi realizado
utilizando as normas de seguranca cabiveis.

As marcas dos modelos de glicosimetros que foram testados, ndo serdo expostas
pois este ndo é o objetivo do trabalho, mas serdo aqui tratadas como “A”, “B” e “C”. O
“A” utiliza uma reac¢do colorimétrica, a aplicagao do sangue na tira teste faz iniciar a
reacdo. A cor final € lida com precisdo (medida por fotometria) pelo sistema Optico do
monitor e o resultado ¢ convertido num valor de glicemia. Ja 0 “B” e o “C” depois que a
tira é inserida no medidor, o sangue é aplicado no final da tira para teste, sendo
absorvido diretamente onde a reacdo ocorre. Durante a reacdo é formada uma corrente
elétrica transiente onde € calculada a concentracdo de glicose no sangue tendo como
base a corrente elétrica que foi identificada pelo medidor (método de impedancia).

De cada paciente foi realizada uma puncdo digital e obtido amostra de sangue
para realizacdo de quatro testes em cada aparelho glicosimetro.

Como método referéncia, dosagens também foram realizadas em Analisador
bioquimico semiautomatico (Marca: BIOPLUS - Modelo: Bio-200, Empresa:
BIOPLUS PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA. VILA NOVA - BARUERI -
S.P.), que realiza testes colorimétricos, enzimaticos e cinéticos. Diariamente € realizado
no aparelho a manutencdo preventiva e anualmente uma manutengdo programada. Os
resultados das dosagens realizadas no aparelho sdo monitorados diariamente pelo setor
de qualidade interno do laboratério. Os controles em nivel normal (BIOQ. cod.
03982016) e patoldgico (BIOQ. cod. 02422015) do Programa Nacional de Controle de
Qualidade foram validados de acordo com os critérios de Westgard no grafico de Levey
Jennings logo no inicio da rotina do laboratério, conforme protocolo, e uma nova
dosagem destes controles foi realizada antes de iniciarmos os testes para assegurar a
confiabilidade do método referéncia.

As dosagens das amostras venosas dos pacientes foram realizadas em duplicata
apos aproximadamente 20 minutos de acordo com as instrucdes do fabricante Gold
Analisa Glicose PP (Cat.434).

Apds obtencdo de cada resultado dos testes dos aparelhos glicosimetros e da
dosagem no aparelho semiautomatico, os dados foram tabulados em uma planilha
Excel.

Para cada integrante recrutado para o estudo foi apresentada a pesquisa e 0
TCLE, e solicitado consentimento da participacdo do mesmo mediante assinatura. Para
tanto, foi explicado os beneficios, riscos e os objetivos do estudo. Toda pesquisa foi
realizada de acordo com a Resolugdo 466/12. Havendo o unico critério de exclusédo a
menor idade; devido ao fato de ser necessario consentimento dos pais, além do meio
onde a pesquisa foi realizada ter na sua maioria, individuos de maior idade.

Para as analises dos resultados, verificamos a concordancia dos resultados
obtidos das dosagens das amostras no espectrofotdmetro e os resultados obtidos das
dosagens pelos glicosimetros.

A estatistica do presente estudo foi realizada de forma descritiva com os valores
das dosagens em médias, desvio padrdo, gréficos de correlacdo de Pearson, e valor de



R2. A estatistica analitica foi realizada com o teste ndo paramétrico de Wilcoxon-Mann-
Whitney tendo como referéncia as dosagens realizadas no método semiautomatico.

Utilizamos o pacote Excel office profissional plus 2013 da Microsoft, e a anélise
estatistica ndo paramétrica utilizando o programa online [8].

RESULTADOS

Em outubro de 2017 foram recrutados 20 pacientes que voluntariamente
aceitaram participar do estudo e assinaram o TCLE, 50% dos pacientes sdo procedentes
da cidade de Cuiab4 - MT, e os outros 50% procedente da cidade de Vérzea Grande —
MT, 8 voluntarios (40%) sdo do sexo masculino, 12 dos voluntarios (60%) sdo do sexo
feminino. Estes possuiam idade média de 25 anos com desvio padrdo de 7,22 anos,
porém nenhum participante possuia menos de 18 anos. Nenhum dos pacientes possui
diagndstico para diabetes confirmado e o tempo de jejum no ato da coleta das amostras
para dosagem ficou entre 15 minutos e 12 horas, com média de 3 horas.

Tabela 1 — Resultados descritivos e analise de Wilcoxon entre
as dosagens dos aparelhos glicosimetros e o método

referéncia.

Aparelhos A
Teste A B C Referéncia
Média 101,94 91,00 107,35 83,85
Mediana 97,87 87,25 101,00 81,50
DP 4,18 3,73 6,61 2,44
Razéo 1,216 1,085 1,280 1,000
R2 0,7047 0,7696 0,7667 1,0000
*p 0,00012 0,00902 0,00001 -

*Wilcoxon-Mann-Whitney

A média (DP) dos glicosimetros foram para os aparelhos A, B e C de 101,94
(4,18), 91,00 (3,73) e 107,35 (6,61) respectivamente, e para a referéncia foi de 83,85
(2,44) (Tabelal).

Calculou-se a razdo entre as médias dos resultados dos glicosimetros e a média
da referéncia e obtive-se os resultados para A, B e C de 1,21, 1,08 e 1,28.

Para a correlacdo de Pearson, entre os resultados dos aparelhos e a referéncia
observou-se valores de R2 para os aparelhos A, B e C de 0,705, 0,769 e 0,767 (graficos
1,2¢e3).

No grafico de linhas com as médias dos resultados das dosagens de cada
paciente dos aparelhos glicosimetros A, B e C e os resultados das dosagens do método
referéncia pode-se identificar a superestimacdo dos resultados pelos glicosimetros e a
ordem de inclinag@o de cada método em relacédo a referéncia.

Devido aos resultados ndo se comportarem como uma curva padréo, utilizamos a
estatistica ndo paramétrica pelo teste de Wilcoxon-Mann-Whitney e obteve-se 0s
resultados nas comparagcfes com a referéncia e os métodos A, B e C de 0,00012,
0,00902 e 0,00001 respectivamente.
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Gréfico 1 — Gréfico de Correlacao de Pearson entre 0s resultados das

dosagens do aparelho A e os resultados das dosagens do método
referéncia.
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Gréfico 2 — Gréfico de Correlacao de Pearson entre os resultados das

dosagens do aparelho B e os resultados das dosagens do método
referéncia.
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Gréfico 3 — Gréfico de Correlacao de Pearson entre os resultados das
dosagens do aparelho C e os resultados das dosagens do método

referéncia.
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Gréfico 4 — Gréfico de Linhas com as médias dos resultados das
dosagens de cada paciente dos aparelhos glicosimetros A, B e C e 0s
resultados das dosagens do método referéncia.




DISCUSSAO

Pode-se comparar as médias e medianas de todos os resultados dos aparelhos A,
B e C em relagdo aos resultados do método referéncia, onde os trés glicosimetros
apresentaram resultados de média e mediana maiores do que os resultados de média e
mediana do método referéncia (Tabela 1).

Os resultados de razdo entre as médias dos glicosimetros e a média do método
referéncia, respectivamente, A, B e C 1,216, 1,085 e 1,280, obteve-se uma
superestimacao de todos os resultados dos glicosimetros de 21,6 % para o A, 8,5 % para
B e 28,0 % para o aparelho C.

Ou seja, de acordo com os dados, se 0 método referéncia obtiver resultado de
100 mg/dl de glicemia sanguinea, o aparelho A apresentaria um erro de inclinagdo de
21,60% que seria correspondente a 121,6 mg/dl, no aparelho B um erro de 8,5 %
correspondente a 108,5 mg/dl e no aparelho C um erro de 28% correspondente a 128,0
mg/dl.

Pode-se observar a variagdo das médias do teste de cada paciente em cada
glicosimetro em relacdo ao método referéncia, identificando assim que o glicosimetro C
possui maior diferenca entre os resultados, seguido do A e do B (Gréfico 4).

A Organizacdo Internacional de Normalizacdo (ISO) 15197 do ano de 2013,
normatiza que resultados de glicemia em concentragcdes inferiores a 100mg/dl néo
podem apresentar variacdo maior que + 15 mg/dl entre métodos. Neste caso quando
comparou-se a concordancia dos resultados dos glicosimetros com o método referéncia,
somente o glicosimetro B estaria dentro da normativa [9].

Estes resultados foram semelhantes aos resultados encontrados por Santos
(2014) [10] que realizou testes em 61 pacientes em quatro aparelhos glicosimetros, e
trés apresentaram valores superestimados e apenas um apresentou valores abaixo do
método referéncia. Em outro estudo realizado em pacientes neonatos, os resultados
foram semelhantes; a glicemia capilar mostrou superestimacao relacionada a glicemia
plasmatica, o que corrobora com os achados do presente trabalho [10] [11].

O desvio padrdo médio das duplicatas do método referéncia foi 2,4 mg/dl o que
mostra uma boa concordancia e reprodutibilidade. Para julgar qual dos aparelhos obteve
uma melhor reprodutibilidade entre as quatro dosagens de cada paciente, comparamos
as médias dos desvios padrdes, e 0 método que apresentou melhor reprodutibilidade foi
0 B com 3,73 mg/dl, seguido do A com 4,18 mg/dl, e o C por Gltimo com 6,61 mg/dl.

Para o resultado de R? dos graficos de correlacio de Pearson, quanto mais
préoximo de “um”, mais correlatos sdo os valores comparados. Apesar de préximos, o
aparelho B obteve o maior resultado de correlacdo, com 0,7696, seguido do aparelho C
0,7667 e por ultimo o A com 0,7047.

Outros autores encontraram semelhanca significativa entre o método capilar em
dois aparelhos glicosimetros, A (R? = 0,938) e B (R? = 0,911) em relacdo ao método
referéncia. Em outro estudo realizado com 50 pacientes, os resultados demonstraram
entre niveis de glicemia capilar e glicemia plasmatica valor de correlagdo (R? = 0.995),
0 gque mostra uma maior confiabilidade no aparelho testado. J& o presente estudo, ndo
obteve um resultado com tamanha acuracia nos aparelhos testados [12] [13].

Na analise de Wilcoxon-Mann-Whitney, obteve-se diferenca estatisticamente
significante em todos os aparelhos quando comparados com o método referéncia, o que
demonstra auséncia de homogeneidade entre os resultados comparados.

No estudo realizado por Santos (2014) [10], pelo simples fato do paciente ter se
alimentado ou realizado exercicios fisicos, os niveis de glicose no sangue coletado por



puncdo digital pode ser até 70mg/dl mais elevados do que uma amostra venosa. No
presente estudo, 60% dos pacientes estavam com mais de 3 horas de jejum e mesmo
nestes pacientes, os resultados das médias da glicemia estavam superestimados, quando
comparados com a referéncia, e também todos os pacientes ndo estavam realizando
atividade fisica, por isso nossos resultados ndo possuem estes interferentes [10].

No estudo de Cordova, et al (2009), foram testados sangue total venoso para
teste no glicosimetro, e apresentou boa correlacao [14].

Um alerta deve ser dado para diabéticos do tipo 1, pois costumam apresentar
frequentes episodios de hipoglicemia devido a insulinoterapia. Desta forma, valores
baixos de glicemia, quando medidos por aparelho glicosimetro na verdade estdo mais
baixos do que o demonstrado de acordo os dados do presente estudo para as marcas
utilizadas.

Quando o aparelho é utilizado em teste de triagem se torna mais sensivel a
deteccdo de aumento da glicemia, porém o teste de glicemia por glicosimetro ndo pode
ser utilizado para diagndstico. Sendo assim, estes resultados alterados precisam ser
confirmados por métodos laboratoriais. O que aumentaria a proporcao de pessoas que
estariam procurando o servigo de saude para prevencdo da diabetes.

Pessoas diabéticas tem frequentes episddios de hipoglicemia durante o processo
de insulinoterapia, sendo necessario dessa maneira a utilizacdo de um método preciso e
exato para se ter um controle desses episodios.

CONCLUSAO

Os dados demonstram que os aparelhos glicosimetro superestimam a glicemia
do paciente, portanto deve-se tomar cuidado quando o resultado obtido pelo aparelho
estiver abaixo dos padrdes esperados.

Ainda, o presente estudo é de grande relevancia para profissionais dos servicos
de saude e principalmente para os usuarios dos aparelhos glicosimetros, geralmente
pacientes com diabetes do tipo 1 ou tipo 2.
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