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Resumo

Introducao: Os sistemas para auto monitoramento da glicemia devem fornecer valores de glicose precisos e reprodutiveis para poder
assegurar decisoes terapéuticas adequadas em pessoas com diabetes. Objetivo: Realizar a avaliacdo comparativa entre os niveis de
glicose, a partir da determinacao por teste laboratorial remoto (TLR) e método laboratorial padrdao. Métodos: Estudo descritivo reali-
zado com usuarios atendidos em uma Unidade Basica de Salde. A determinacdo da glicemia capilar foi realizada com equipamento
Accu-Check Advantage (Roche), utilizando lancetas manuais, e os niveis de glicemia venosa foram determinados com metodologia
enzimatica (glicose oxidadase - Labtest Diagnéstica), utilizando controle de qualidade de dois niveis. Resultados: As determinacdes
da glicemia foram realizadas em 50 de voluntarios (11 do sexo masculino e 39 do sexo feminino), com média de idade de 61,58 +
11,08 anos, sendo que 25 participantes possuem Diabetes Mellitus do tipo 2. O coeficiente de correlacdo de Spearman e o teste de
Bland Altman foram realizadas para comparacdo das metodologias. As analises estatisticas demonstraram uma étima correlacao
entre niveis de glicemia capilar e venosa (r = 0.995). Conclusao: O teste laboratorial remoto é eficaz e pode contribuir com o controle
dos niveis de glicemia, e também pode minimizar agravos a saude e melhoria da qualidade de vida dos diabéticos.
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Abstract

Introduction: Systems for self-monitoring of glycemia must provide accurate and reproducible glucose values in order to ensure
adequate therapeutic decisions in people with diabetes. Objective: To perform the comparative evaluation between glucose levels,
from the determination by remote laboratory test (RLT) and standard laboratory method. Methods: Descriptive study performed
with users attended in a Basic Health Unit. Determination of capillary glycemia was performed using Accu-Check Advantage equip-
ment (Roche), using manual lancets, and venous glucose levels were determined with enzymatic methodology (oxidase glucose -
Labtest Diagnostic), using quality control of two levels. Results: The determinations of glycemia were performed in 50 volunteers (11
male and 39 female), with a mean age of 61.58 + 11.08 years, being 25 participants with Diabetes Mellitus type 2. The Spearman
corvrelation coefficient and the Bland Altman test were performed to compare the methodologies. Statistical analyzes showed a strong
correlation between levels of capillary and venous glycemia (r = 0.995). Conclusion: The remote laboratory test is effective and may
contribute to the control of blood glucose levels, and can also minimize health problems, improving the quality of life of diabetics.
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Introducao

O Diabetes Mellitus (DM) é uma desordem meta-
bolica considerada epidemia do século, pois afeta
cerca de 246 milhdes de pessoas em todo o mundo.
Até 2025, a previsdo é que esse nimero chegue a 380
milhdes'. No Brasil, no ano de 2007, a maioria dos
estados apresentava uma prevaléncia acima de 10% de
casos de diabetes’. Em 2011 o pais possuia um contin-
gente de 12 milhdes de pessoas com DM, com previsdo
de 20 milhdes até 2030°. Acdes conjuntas do Ministé-
rio da Saude (MS) e da Sociedade Brasileira de Diabetes
(SBD) tém melhorado esta realidade, mas ainda assim a
morbimortalidade por diabetes é elevada.

A prevencdo e o controle do DM sdo clinicamente
possiveis. Os diabéticos podem manter uma qualidade
de vida satisfatoria, diminuindo os efeitos adversos e
as complicagdes crbénicas oriundas da glicotoxicidade
com educacdo em salide e autocuidado (dieta adequa-
da, pratica de atividade fisica, adesao e uso correto dos
medicamentos e habitos de vida saudaveis)*’, enfati-
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zando assim a importancia do automonitoramento
domiciliar da glicemia utilizando o teste laboratorial
remoto (TLR) ou point off care.

Recentemente, as especificacbes da qualidade
para os TLR para glicemia (glicosimetros) voltaram a ser
discutidas, pois numerosos estudos enfatizam sua utili-
dade tanto em protocolos de controle glicEmico em paci-
entes diabéticos, quanto em nao diabéticos, justificado
pela associacdo entre hiperglicemia ndao controlada e o
aumento de efeitos adversos e mortalidade®. Além disso,
estudos relevantes demonstraram o impacto positivo do
autocontrole glicémico, com significativa reducdo do
risco de retinopatia, nefropatia e neuropatia™.

O desempenho dos analisadores de TLR entre
diferentes modelos, fabricantes e procedimentos labo-
ratoriais tem sido objeto de estudos no sentido de cor-
roborar cominformacdes e sobre a sua exatidao. No que
diz respeito aos glicosimetros, os resultados variam de
equipamentos com bom desempenho aos inaceitaveis.

Assim, considerando que possiveis erros na
determinacao da glicemia podem impactar na saude e
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seguranca do paciente (inicio de terapéutica, medica-
mentos inadequados ou impréprios, ou falha no reco-
nhecimento da necessidade de acdo), o presente estu-
do objetivou realizar a avaliacdo comparativa entre os
niveis de glicose, a partir da determinacdo por TLR e
método laboratorial padrao.

Métodos

Estudo descritivo realizado com usuarios atendi-
dos em uma Unidade Basica de Saude. Foi desenvolvido
de setembro anovembrode 2013, com usuarios do SIS-
HiperDia atendidos por uma equipe da Estratégia de
Saude da Familia (ESF) vinculada a Unidade Basica de
Saude (UBS) Dr. Antonio Guanaré, no bairro Coroadi-
nho, no municipio de Sao Luis (MA). Adotou-se como
critérios de inclusdo: usuario cadastrado no HiperDia,
maiorde 18 anos, semdistincao de sexo e etnia.

As amostras de sangue venoso foram obtidas
por puncdo da veia basilica ou cubital média com mate-
rial descartavel, de acordo com a NR32, em tubo seco
contendo gel separador (Greiner Bi-one). As amostras
de sangue capilar foram obtidas por puncdo da polpa
do dedo médio, com o uso de lanceta descartavel, apos
antissepsia da regido com etanol a 70%. O sangue obti-
do no local da puncdo foi imediatamente aspirado pela
fita reativa do glicosimetro.

A determinacdo da glicose sérica oriunda da
puncao venosa (método glicose oxidase - Labtest Diag-
nostica) foi realizada pelo analisador biogquimico pro-
gramavel Prietest Touch (Katal), com controles inter-
nos de qualidade Nivel 1 e 2 (ControlLab). A determina-
¢do da glicose capilar foi realizada por puncao digital
através de tiras reativas eletroquimicas (glicose desi-
drogenase) pelo aparelho portatil (glicosimetro) Accu-
Chek Advantage (Roche Diagnéstica), utilizando-se
solugdes controle nivel 1 e 2. O método comparativo,
considerado padrdo para este estudo, foi o realizado
em triplicata no analisador bioquimico.

Os resultados dos instrumentos de andlise foram
digitados em planilhas elaboradas, no programa Micro-
soft Excel, versao 2007, utilizando a técnica de dupla
digitacdo, visando evitar possiveis erros de transcricdo. A
andlise qualitativa das variaveis sociodemograficas tam-
bém foi executada no referido programa. Posteriormen-
te, os dados foram analisados utilizando o programa
Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) versao
10.0. Para avaliar as correlacdes entre as variaveis conti-
nuas foi utilizado o coeficiente de correlacdo de Spear-
man. Em todas as andlises realizadas foi utilizado o nivel
de significancia de 5%. Para a analise de concordancia
entre as variaveis continuas (valores de glicemia obtidos
no TLR e no método laboratorial por glicose oxidase -
sangue venoso) utilizou-se o teste de Bland-Altman, que
avalia o erro analitico e o viés. Este teste é utilizado paraa
representacao grafica de concordancia entre variaveis.

Foi realizada a avaliacdo de exatiddao do sistema
seguindo os procedimentos prescritos na norma Internati-
onal Organization for Standardization (1ISO) 15197:2003.
Estas indicam que 95% das medicoes de glicose (capilar),
em comparacdao com as medicoes de referéncia (venosa),
devem obrigatoriamente estar no intervalo de +15mg/dL,
para valores inferiores ou iguais a 75 mg/dL e de + 20%,
paravalores de glicose maior de 75 mg/dL.

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Eticaem
Pesquisa do Hospital Universitario da Universidade Fede-
ral do Maranhdo, com o parecern®289.937.

Resultados

Foram avaliadas 50 amostras bioldgicas (sangue
venoso e capilar) de voluntarios (11 do sexo masculino
e 39 do sexo feminino), com médiadeidadede 61,58 +
11,08 anos, sendo que 25 participantes possuem Dia-
betes Mellitusdo tipo 2.

A média e o desvio padrdo obtidos para a glice-
mia capilar (TLR) e venosa (método padrdo para com-
paracdo) foram de 157,52 mg/dL (+80,0) e 152,72
mg/dL (+87,0), respectivamente e o Coeficiente de
Variacao apresentou valor 5.43% (Tabela 1 e Figura 1).

Tabela1 - Estatisticadescritiva referente & determinacé@o de glicemia
capilar (TLR) e venosa (padréao) em usuarios do SIS-HiperDia.
Estratégiade Saude da Familia, Sdo Luis-Maranhao, 2014.

Glicemia Capilar Glicemia Venosa

Média 157,52 152,72
Mediana 132,00 121,50
Minimo 086,00 076,40
Maximo 379,00 383,40
Desvio Padrao 080,00 087,00
Erro Padrao 012,34 013,42
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Figura1-Concentracdo da glicemiacapilar (TLR) e venosa (padrao)
em usuarios do SIS-HiperDia. Estratégia de Saude da Familia, Sao
Luis-Maranhao, 2014.

Para comparar o desempenho do sistema TLR
com a avaliacdo laboratorial, no que diz respeito a
precisdo, utilizou-se o teste estatistico F (para igualda-
de entre duas variancias). Este resultou em um valor de
F calculado (0.88) menor que o F critico (1.69), presu-
mindo variancias equivalentes.

Para avaliar a medida de intensidade de associa-
cao (analitica) existente entre os dois métodos, utili-
zou-se o teste de correlacao de Spearman, que resul-
tou em um valor de r=0,995 entre as duas variaveis, ou
seja, ndo ha diferencas estatistica significativas entre
os valores glicémicos processados pelo TLR e o valor
da determinacdo laboratorial. Essa associacao também
ocorreu quando os valores de glicemia foram estratifi-
cados em normal (<100 mg/dL) e alterado (>100
mg/dL) (dados ndao demonstrados) (Figura 2).

A partir da visualizacao da dispersao (pontos ao
redor da média) dos dados, através do grafico de
Bland-Altman, verificou-se a concordancia entre dois
sistemas (acuracia analitica e clinica), sendo possivel
verificar que o viés médio se aproximou de zero (con-
firmado pelo resultado do teste t), e que, as diferencas
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Figura 2 - Comparacao entre os métodos de determinacdo de
glicemia capilar (TLR) e venosa (padréo) em usuarios do SIS-
HiperDia. Estratégiade Saide da Familia, Sao Luis-MA,2014.

entre os sistemas respeitam o limite de concordancia
calculado. Desta forma, verificou-se que os sistemas
demonstram comportamento similar.

Discussao

O monitoramento laboratorial dos niveis de
glicose constitui fator relevante para o acompanha-
mento e adequado tratamento do diabetes. Entretanto,
trata-se de procedimento pouco pratico, implicando
em deslocamento do paciente ao laboratério e puncao
venosa. O desenvolvimento tecnoldgico propiciou o
surgimento dos glicosimetros pessoais, e a possibili-
dade do préprio paciente realizar a determinacao da
glicemia capilar, sem precisar recorrer ao laboratério
com grande frequéncia®.

No presente estudo verificou-se que o teste de
correlacdo de Sperman e grafico de Bland-Altman apre-
sentaram forte concordancia entre a medida realizada
laboratorialmente (glicemia venosa) e pelo TLR (glice-
mia capilar). Pesquisas com resultados semelhantes
sdo relatadas por outros autores que embora tenham
utilizado aparelhos de glicosimetros de marcas e mode-
los variados, obtiveram resultados com estreita con-
cordancia e diferencas estatisticamente ndo significati-
vas, quando compararam taxas glicémicas com as
técnicas laboratoriais de referéncia®'*'".

Estudos com o aparelho AccuChek Advantage
(Roche), avaliaram a eficacia da monitoriza¢do glicémi-
ca capilar comparada a glicemia venosa, ndo havendo
diferenca estatisticamente significante entre os dois
métodos de coleta, dados corroborados pelo presente
estudo'”". Porém, em um estudo com neonatos foi
observado que os resultados da glicemia capilar sao
superestimados em relacdo a glicemia plasmatica'.
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