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RESUMO

O controle glicémico de pacientes hospitalizados resulta em menores
taxas de complicacdes clinicas e cirdrgicas. Para isso, 0s Testes
Laboratoriais Remotos de glicose, as denominadas glicemias capilares,
representam uma alternativa pratica, que produz resultados rapidos e
facilita o controle glicémico de pacientes hospitalizados. Resultados de
glicemia capilar produzidos por glicosimetros sdo cada vez mais
utilizados para a tomada de decisbes terapéuticas, portanto, é essencial
gue apresentem bom desempenho analitico e tenham boa correlagéo
com os resultados de equipamentos laboratoriais de referéncia. O
objetivo do presente trabalho foi padronizar uma metodologia de
Avaliacdo Externa da Qualidade para testes de glicemia capilar aplicavel
as rotinas do Hospital Professor Polydoro Ernani de Sdo Thiago da
Universidade Federal de Santa Catarina e avaliar a acurécia dos
glicosimetros desta instituicdo. Para isso foi realizada a identificacdo de
todos os glicosimetros dos setores de internagdo e emergéncia do
hospital e depois disso, a padronizagdo das amostras controle. Apos essa
etapa inicial, foi realizada uma avaliacdo da acuracia, composta por duas
baterias de testes que foram feitos em cada glicosimetro, e a comparagéo
dos seus resultados com os obtidos pelo glicosimetro controle e pelo
Equipamento de Referéncia para esse teste. Na padronizacdo da
Avaliacdo Externa da Qualidade, todas as etapas foram documentadas
em forma de Procedimento Operacional Padrdo e duas baterias de testes
foram realizadas para sua validagdo. Considerando a variagdo bioldgica
como base, trés dos 17 glicosimetros apresentaram Coeficiente de
Variagdo maior do que o desejavel de 2,8%, e nove glicosimetros
apresentaram erro analitico maior do que 2,3% na dosagem da amostra
controle com concentracdo baixa de glicose. Na comparacdo dos
resultados dos glicosimetros com os resultados das analises das mesmas
amostras com o Equipamento de Referéncia, nenhum cumpriu os
critérios definidos pela American Diabetes Association, mas todos eles
tiveram desempenho adequado de acordo com as normas da 1ISO 15197
de 2003 e de 2013. Nenhum resultado ultrapassou o limite de 20% de
variagdo em relagdo ao valor obtido pela dosagem de glicose plasmatica
da mesma amostra com o Equipamento de Referéncia. Nas duas
Avaliagdes Externas da Qualidade realizadas para validagdo do método,
apenas um resultado, produzido na segunda rodada apresentou indice de
Desvio superior a 2 com relagdo a média dos resultados. A avaliacdo da
acurcia dos glicosimetros da instituicdo, realizada neste trabalho,
apontou alguns resultados com variagdes maiores do que o desejavel.



Recomenda-se a substituicdo dos glicosimetros da Ginecologia/Triagem
Obstétrica e do Centro Obstétrico por apresentarem perda de precisdo e
exatiddo analitica, e 0 monitoramento constante dos glicosimetros que
tiveram diminuicdo da precisdo ou da exatiddo analitica. Considerando
os trabalhos publicados por especialistas e as normas de qualidade
existentes, a sugestdo é para que se realize o controle interno de
qualidade dos glicosimetros diariamente, pelo menos duas rodadas de
comparacdo entre resultados de glicosimetro e Equipamento de
Referéncia com a mesma amostra ao ano, e uma Avaliacdo Externa da
Qualidade a cada trés meses.

Palavras-chave: Avaliacdo Externa da Qualidade, Glicosimetros,
Testes Laboratoriais Remotos, Acurécia.



ABSTRACT

Glycemic control in hospitalized patients leads to lower rates of medical
and surgical complications. Therefore, Point of Care Testing for blood
glucose represents a practical alternative, which produces quick results
and makes easier the glycemic control in hospitalized patients. Results
of blood glucose produced by glucose meters are increasingly used for
therapeutic decision-making, so it is essential that it presents good
analytical performance and have good correlation with the results of the
reference laboratory equipment. The objective of the present study was
standardize a methodology for External Quality Assessment for blood
glucose meters applicable to the routines of Hospital Professor Polydoro
Ernani de Sao Thiago, Federal University of Santa Catarina and evaluate
the accuracy of blood glucose meters of this institution. To achieve this
aim, it was performed the identification of all blood glucose meters of
the hospital and thereafter, the standardization of control samples. After
this initial step, an evaluation of the accuracy, consisting of two batteries
of tests that were performed on each blood glucose meter, and
comparison of their results with those obtained by the control blood
glucose meter and the Reference Equipment for this test was performed.
In the standardization of External Quality Assessment, all steps were
documented in the form of Standard Operating Procedure and two
batteries of tests were conducted for validation. Considering the
biological variation, three of 17 blood glucose meters showed
Coefficient of Variation greater than the 2.8% desired, and nine blood
glucose meters showed analytical error higher than 2.3% in the control
sample with low glucose concentration. Comparing the results of
analyzes of the same samples with blood glucose meters and the
Reference Equipment, none fulfilled the criteria defined by American
Diabetes Association, but they all had adequate performance in
accordance with the ISO 15197, 2003 and 2013 standards. No results
exceeded the limit of 20% variation in the value obtained by measuring
plasma glucose of the same sample with the Reference Equipment. In
the two External Quality Assessments conducted to validate the method,
only one result, produced in the second round showed Deviation Index
greater than 2, regarding the average of the results. The evaluation of the
blood glucose meter’s accuracy held in this work, showed some results
with greater variations than desirable. It is recommended to replace the
blood glucose meters of the Gynecology/Obstetrics and Obstetric
Screening Center by presenting loss of analytical precision and
accuracy, and keep constant monitoring of blood glucose meters with



decreased accuracy or analytical precision. Whereas the studies
published by specialists and quality standards, the suggestion is to
conduce daily internal quality control of blood glucose meters, at least
two rounds a year of comparison results of blood glucose meters with
the reference equipment using the same sample, and one round of
External Quality Assessment every three months.

Keywords: External Quality Assessment, Blood glucose meter, Point of
care testing, Accuracy.
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1 INTRODUCAO

A persisténcia de concentragGes elevadas de glicose no sangue
aumenta a chance de complicacdes em pacientes internados, 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 complicagBes hospitalares de pacientes em clinica geral e cirdrgica
(UMPIERREZ et al., 2012; MOGUISSI et al., 2009; MURAD et al.,
2012).

Dessa forma, Testes Laboratoriais Remotos (TLR) de glicose,
as denominadas glicemias capilares, representam uma alternativa
pratica, que produz resultados rapidos e facilita o controle glicémico de
pacientes hospitalizados. Sdo cada vez mais utilizados para a tomada de
decises terapéuticas, portanto, é essencial que 0s seus resultados
tenham boa correlacdo com os resultados de equipamentos laboratoriais
de referéncia (LODE, 2005; ADA, 2013).

De acordo com a Resolucdo 302 da Diretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) — RDC 302, de
2005, o responsavel técnico pelo laboratorio clinico é responsavel por
todos os TLRs realizados dentro da instituicdo. Além disso, entidades
acreditadoras de qualidade para laboratérios clinicos e hospitalares
recomendam que sejam realizadas comparagBes periddicas entre
resultados produzidos por TLRs e equipamentos laboratoriais de
referéncia (ANVISA, 2005).

Neste contexto, os objetivos deste trabalho incluem a avalia¢do
da acuracia dos glicosimetros utilizados nas diferentes clinicas do
Hospital Professor Polydoro Ernani de S8o Thiago da Universidade
Federal de Santa Catarina (HU/UFSC) e a padronizacdo da Avaliacdo
Externa da Qualidade (AEQ) para a glicemia capilar realizada em
glicosimetros.

Tendo em vista 0 que é exigido pela legislacdo e, também,
devido a grande utilizacdo dos glicosimetros no monitoramento da
glicemia dos pacientes em praticamente todas as unidades de internacdo
e emergéncia do hospital, manter estes equipamentos sob controle é
essencial para garantir a confiabilidade de seus resultados e a seguranga
do paciente. Diante disso, estima-se que este trabalho possa contribuir
com a implementacdo da avaliacio externa da qualidade dos
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glicosimetros da instituicdo e para 0 monitoramento seguro da glicemia
capilar dos pacientes do HU.
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2 OBJETIVOS
2.1 Objetivo geral

Padronizar uma metodologia de Avaliagdo Externa da
Qualidade para testes de glicemia capilar aplicavel as rotinas do
Hospital Professor Polydoro Ernani de S8o Thiago da Universidade
Federal de Santa Catarina e avaliar a acurécia dos glicosimetros desta
instituicdo.

2.2 Objetivos especificos

¢ Identificar os glicosimetros utilizados nas diferentes clinicas do
hospital,

e Auvaliar a precisdo e exatiddo dos glicosimetros em relagdo as
analises de glicemia realizadas por um Glicosimetro Controle e
pelo Equipamento de Referéncia do setor de Bioquimica da
Divisdo de Analises Clinicas do hospital,

e Descrever 0 procedimento de avaliagdo externa da qualidade de
glicosimetros com a padronizacdo de amostras controle, testes de
estabilidade das amostras, producdo dos painéis de avaliacao,
logistica de distribuicdo das amostras, limite de erro aceitavel e
periodicidade,

e Realizar duas rodadas de Avaliacdo Externa da Qualidade para
validar o método proposto.
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3 REVISAO DA LITERATURA
3.1 Seguranca do paciente e o laboratorio clinico

A seguranca do paciente pode ser definida como a auséncia de
lesdo acidental na prestagdo de cuidados de saude. Para isso, as
instituicbes de salde devem garantir o estabelecimento de sistemas e
processos operacionais que minimizem a probabilidade de erros e
maximizem a chance de interceptacdo quando eles ocorrem (JCAHO,
2007).

A area de diagndstico laboratorial é considerada pioneira em
promover e introduzir os conceitos de qualidade no campo da saide. O
reconhecimento da necessidade de produzir resultados laboratoriais
confidveis tem sido considerado como prioridade, pois tém o potencial
de influenciar criticamente o diagndstico e monitoramento dos pacientes
(McCAY; LEMER; WU, 2009).

Segundo DaRin (2009), os servigos laboratoriais representam
um importante papel na assisténcia a salde. Consequentemente, 0s
exames podem representar fonte de erros médicos, afetando a seguranca
dos pacientes. Os erros podem ocorrer em qualquer das etapas que
integram o processo laboratorial, 0 que pode representar risco a vida ou
danos e sequelas graves. Além dos riscos a salde, mais de 30% dos
erros laboratoriais estdo associados a desconforto adicional ao paciente,
aumento dos custos e realizacdo de procedimentos invasivos
desnecessarios (PLEBANI, 2006).

Para Goldschmidt (1995), mais de 75% de erros laboratoriais
produzem resultados de exames dentro dos intervalos de referéncia,
12,5% produzem resultados errados, tdo absurdos que levam a
desconsideracdo clinica, e 0s outros 12,5% podem gerar algum efeito
sobre a salde do paciente. Bonini e colaboradores (2002) também
relatam que 12% dos erros laboratoriais podem gerar algum tipo de dano
a salde dos pacientes.

Embora a prevencdo, identificacdo e monitoramento de erros
sejam os principais indicadores da seguranca do paciente, € de fato um
desafio colocd-los em prética. Véarios avancos tecnolégicos tém
desempenhado um papel crucial para melhorar a eficiéncia e a seguranga
da fase de andlise de testes (PLEBANI; LIPPI, 2009). O objetivo
principal de qualquer melhoria de processos na area da salde é ampliar
a seguranca dos servi¢os prestados (BERLITZ, 2010).
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3.2 Diabetes e controle glicémico em pacientes hospitalizados

O diabetes € um grupo de doencas metabdlicas caracterizadas
por altas concentragdes de glicose sanguinea, como resultado de defeitos
na producdo e/ou agdo da insulina (CDC, 2011). Esta condicdo aumenta
0 risco de doengas que predispdem os individuos a hospitalizacéo,
incluindo doenca arterial corondria, cerebrovascular e vascular
periférica, nefropatia e infeccdo (CLEMENT et al., 2004). Pacientes
diabéticos estdo mais propensos a terem maior tempo de internagdo do
que aqueles sem diabetes (MOGUISSI et al., 2009).

O diabetes mellitus tem alcancado propor¢des epidémicas na
populacdo mundial. Nos Estados Unidos a doenca afeta mais de 20
milhGes de pessoas sendo a principal causa de faléncia renal, amputagédo
nao-traumatica de membro inferior e de novos casos de cegueira entre a
populacdo adulta. Além disso, o diabetes é a maior causa de doencas
cardiacas e acidente vascular cerebral, sendo considerada a sétima causa
de mortes naquele pais (COWIE et al., 2006; CDC, 2011).

Essa realidade néo difere muito no Brasil, onde o Ministério da
Saude (MS) estima que existam 12,5 milhGes de diabéticos - muitos
deles sem diagndstico. Segundo dados do Sistema de Vigilancia por
Telefone (VIGITEL), que monitora a prevaléncia de doencas cronicas
por meio de inquérito telefonico, 7,4% da populacdo brasileira acima de
18 anos de idade referiram diagnoéstico médico de diabetes em 2012. O
MS também fez um levantamento do nimero de internagGes e Gbitos
por diabetes no Sistema Unico de Satde (SUS), que apresentou aumento
de 10% entre 2008 e 2011, passando de 131.734 casos de
hospitalizagdes para mais de 140 mil (BRASIL, 2010; BRASIL, 2013).

A hiperglicemia € um problema de salde comum, grave e
dispendioso em pacientes hospitalizados. Independente da sua causa esta
inequivocamente associada a resultados adversos (MOGUISSI et al.,
2009), e pode ocorrer em pacientes com ou sem diagnostico de diabetes
(CLEMENT et al., 2004). A hiperglicemia de estresse é a elevacdo da
glicose na presenca de doencas agudas, sendo um fenémeno frequente
em pacientes internados. Em um estudo realizado por Umpierrez e
colaboradores (2002), a hiperglicemia foi identificada em 38% dos
pacientes admitidos em hospital, dos quais 1/3 ndo tinha histéria de
diabetes prévia a admisséo.

Estudos observacionais controlados e randomizados indicam
que a melhoria do controle glicémico resulta em menores taxas de
complicagbes hospitalares de pacientes em medicina geral e cirurgica
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(UMPIERREZ et al., 2012; MOGUISSI et al., 2009; MURAD et al.,
2012).

A hiperglicemia no hospital pode ser decorrente de estresse,
descompensacdo do diabetes, de causa iatrogénica ou ndo, ou em
consequéncia da administracdo de agentes que provocam 0 aumento da
glicose sanguinea, como glicocorticoides ou vasopressores
(GONZALEZ, 2013). A American Diabetes Association (ADA)
considera como hiperglicemia hospitalar qualquer resultado de glicose
sanguinea acima de 140 mg/dl, e recomenda que na persisténcia desses
valores os pacientes hospitalizados devem ser tratados (ADA, 2013).

Diretrizes praticas para a gestdo desse problema clinico comum
sdo formuladas por diversos especialistas em metabolismo, com base na
compreensdo da dindmica fisiol6gica da glicose e da insulina, nas
caracteristicas das prepara¢fes de insulina disponiveis e também na
experiéncia clinica (WESORICK et al., 2008).

A (ltima revisdo do consenso sobre o controle de glicemia em
pacientes internados, realizada pela ADA e pela American Association
of Clinical Endocrinologists (AACE), recomenda com nivel de
evidéncia A, que a terapéutica com insulina deve ser iniciada para
tratamento de hiperglicemia persistente a partir de um limiar de ndo
mais do que 180 mg/dl. Uma vez iniciada a terapia com insulina, um
intervalo de glicemia de 140 a 180 mg/dl é recomendado para a maioria
dos pacientes em estado critico. Deve-se evitar glicemias inferiores a
100 mg/dl pois a incapacidade do doente em estado critico em utilizar
mecanismos de defesa contra hipoglicemia ja foi apontado como motivo
suficiente para ndo se usar metas glicémicas muito rigidas (ADA, 2013).

Para pacientes hospitalizados em estado ndo critico, ndo ha
evidéncia clara e especifica para os alvos glicémicos. O mesmo
consenso revisado pela ADA recomenda neste caso que, para pacientes
tratados com insulina, geralmente a meta para glicose pré-prandial deve
ser menor que 140 mg/dl, e com a glicose no sangue aleatério de ndo
mais que 180 mg/dl. Critérios mais rigorosos podem ser apropriados
para pacientes estaveis com prévio controle glicémico e metas menos
exigentes podem ser mais adequadas para pacientes com graves
comorbidades (ADA, 2013).

O tratamento da hiperglicemia, com a administracdo de
insulina, pode predispor o paciente a hipoglicemia, o que pode causar
riscos transitdrios ou em casos raros, levar a complicagGes permanentes
(INZUCCHlLI, 2006).

A hipoglicemia é definida como qualquer valor de glicose no
sangue inferior a 70 mg/dl e é considerada grave quando atinge
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concentragBes menores que 40 mg/dl (ADA, 2013). Valores muito
baixos de glicose podem causar aumento da atividade simpética,
liberagdo de catecolaminas, e aumento da agregacdo e atividade
plaquetaria, 0 que pode precipitar eventos isquémicos cardiacos em
pacientes com doencas cardiovasculares (YAKUBOVICH; GERSTEIN,
2011).

Em estudo realizado por Turchin e colaboradores (2009), foi
verificada a associacdo entre o nimero de episédios de hipoglicemia
grave e a taxa de mortalidade em 2582 pacientes hospitalizados.
Episodios de glicemia menores que 50 mg/dl foram observados em
7,7% das internacBes. Na analise multivariada, cada dia adicional de
hipoglicemia foi associado com um aumento de 85,3% nas chances de
oObito hospitalar e 65,8% na probabilidade de morte dentro de 1 ano a
partir da alta, além de um aumento de 2,5 dias no tempo de internagdo
hospitalar.

A descompensagdo glicémica nos pacientes internados pode
muitas vezes levar a morbidade fisica e psicossocial recorrente ou
persistente, ou ambos, e pode até provocar a morte. Obviamente, a
prevencdo dessa condicdo € preferivel do que o seu tratamento, e isso é
possivel com a melhora do controle glicémico (UMPIERREZ et al.,
2012; MOGUISSI et al., 2009).

Para otimizar o monitoramento glicémico, os aparelhos
laboratoriais remotos de glicose desempenham um papel importante no
ambiente hospitalar devido a sua facilidade de manuseio, baixo volume
de amostra bioldgica necesséria, e agilidade na producéo de resultado
em relacdo a metodologia convencional, o que possibilita uma maior
rapidez na decisdo médica quanto ao tratamento (LODE, 2005).

3.3 Qualidade do servico de analises clinicas

Segundo Plebani (2011), os servigcos laboratoriais foram
descritos ha 40 anos por meio do conceito de "ciclo de tempo de
resposta cérebro-para-cérebro” (“brain-to-brain-turnaround time loop™).
Este ciclo engloba a realizacdo de varios processos, incluindo o passo
final, que corresponde & acdo tomada sobre o paciente, baseada na
informacdo laboratorial: solicitacdo do exame, coleta da amostra,
identificagdo (em diferentes niveis do processo), transporte, separagdo
ou preparacdo da amostra, andlise, liberacdo do resultado, interpretacdo
e conduta clinica.

Dentro desse ciclo, pode-se dividir o processo laboratorial total
em trés etapas, que incluem: fase pré-analitica, fase analitica e fase pds-
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analitica de testes. A fase pré-analitica é caracterizada como todo o
procedimento realizado antes que a amostra alcance o setor técnico de
analise, ou seja, preparo do paciente, identificacdo da amostra, coleta do
material, cadastro da requisi¢do no sistema de informatica, preparacéo e
transporte das amostras até o setor técnico. A fase analitica engloba o
recebimento da amostra pronta para analise, realizacdo do teste e
interpretacdo do resultado. Ja a fase pos-analitica se inicia assim que o
exame produz um resultado, e inclui o reporte desse resultado, seja por
meio da digitacdo de um laudo fisico ou eletrbnico, assim como a
notificacdo antecipada em casos de valores criticos (LLOPIS et al.,
2011; HAWKINS, 2012).

Os laboratérios clinicos devem estar atentos a especificacdo da
qualidade que tratam de requisitos de todas as etapas do processo
laboratorial para garantir que resultados produzidos pelos laboratérios
atendam aos critérios de qualidade desejados. No presente estudo, a
qualidade da fase analitica foi mais explorada para atender aos objetivos
do trabalho.

Os principais pontos relacionados ao desempenho analitico que
se deseja controlar sdo os erros aleatdrios (imprecisdo), erros
sistematicos (inexatiddo) e erros totais. Para esse tipo de controle, os
laboratérios devem realizar controle interno de qualidade e participar de
programas de avaliagdo externa da qualidade, que tém fungdes
complementares; juntos, tém o proposito central de identificar a
presenga de possiveis erros analiticos, possibilitando ao laboratdrio a
implantagdo de acbes para eliminar as suas causas (OLIVEIRA,;
MENDES, 2010).

O controle interno ou material de referéncia, com concentragio
conhecida ou ndo, é responsavel pelo monitoramento frequente da
reprodutibilidade da fase analitica. E realizado em conjunto com a rotina
de andlise de amostras dos pacientes, para validar os resultados
produzidos apds identificar que o sistema analitico esta operando dentro
dos limites de tolerancia pré-definidos. Seu propdsito é manter a
variabilidade do processo de analise sob controle, identificando desvios
para a eliminagdo das causas (OLIVEIRA; MENDES, 2010).

J& a Avaliacdo Externa da Qualidade (AEQ) € Util para avaliar o
desempenho analitico do laboratério em comparacdo com outros
laboratérios, com padrbes e/ou laboratérios de referéncia. Essa
sisteméatica serve como uma validacdo externa da qualidade dos
resultados laboratoriais, avaliando a exatiddo desses resultados (CLSI,
2007). A AEQ ¢ normalmente baseada na distribuicdo de amostras para
os laboratérios (ou servigos) participantes, que as analisam sem o
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conhecimento do resultado e reportam os resultados para o provedor do
programa (THOMPSON; STEPHEN; WOOQOD, 2006).

Em resumo, as avaliacbes de desempenho geradas por esses
programas resultam de estudos estatisticos e andlises de especialistas,
cujos relatérios comumente apontam erros ou ndo conformidades,
possiveis causas e consideragdes sobre o desempenho global dos
participantes, para que cada um possa comparar seu desempenho com 0s
demais, no momento e ao longo do tempo (OLIVEIRA; MENDES,
2010).

Na AEQ, cada laboratério pode ser avaliado por meio da
comparacao de seu resultado frente a média de resultados do grupo de
laboratérios. De acordo com o desvio (diferenca entre o resultado do
laboratério e a média do grupo participante) apresentado pelo
laboratorio avaliado, o resultado é classificado como aceitavel ou néo
(CAP, 2009; CLSI, 2007).

O indice de Desvio (ID) é o método cléassico de definicdo de
desempenho em AEQs e representa 0 nimero de desvios padrdes que
separam o resultado do laboratério avaliado da media obtida pelos
laboratérios participantes. Geralmente uma variacdo de +2 IDs é o limite
aceitavel (1ISO 13528, 2005).

A RDC 302, de 2005 da ANVISA, determina a obrigatoriedade
da participacdo de laboratérios clinicos em programas de Avaliacdo
Externa da Qualidade, como forma de assegurar a qualidade da fase
analitica do processo laboratorial.

A qualidade nas atividades do laboratério clinico pode ser
definida como a garantia de que cada passo do processo total de testes
seja corretamente executado, garantindo assim uma eficaz tomada de
decisdo clinica e atendimento ao paciente (PLEBANI, 2010). O
laboratério ndo pode implementar a qualidade dos seus servigos sem que
haja 0 monitoramento de todos os processos. Tanto o controle interno
guanto o externo, fornecem evidéncias objetivas para que a sua
performance seja comparada com parametros estabelecidos (BERTE,
2007).

A prestacdo de uma assisténcia a salide por meio da abordagem
centrada no paciente implica necessidade de se investigar quaisquer
possiveis defeitos, ao longo de todo o processo laboratorial, que possam
trazer eventuais impactos negativos sobre o paciente. Do ponto de vista
do paciente, qualquer consequéncia negativa, direta ou indireta,
relacionada a exames laboratoriais deve ser considerada.
Independentemente da etapa envolvida e do erro ter sido causado por
um profissional de laboratério clinico (por exemplo, erro de calibracdo
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ou de execucdo) ou por profissional externo ao laboratério clinico (por
exemplo, requisi¢cbes de exames inapropriadas, erro na identificacdo do
paciente e/ou coleta de sangue). Dessa forma, embora tenhamos
observado progressos nos ultimos anos, esse tipo de “erro diagnostico”
tem sido negligenciado (PLEBANI, 2009).

Para oferecer exames que sejam de real utilidade, os
laboratérios clinicos precisam garantir a qualidade dos servigos
prestados. Isso implica projetar, documentar, implantar, gerir, e
melhorar permanentemente a forma de gestdo de uma organizacao, que
por sua vez se renova e melhora continuamente seus objetivos de
qualidade. O propdsito final de qualquer programa de garantia de
qualidade é a satisfacdo completa do usuédrio com os produtos ou
servicos proporcionados (FONSECA et al., 2005).

3.4 Qualidade dos Testes Laboratoriais Remotos - glicosimetros

Testes laboratoriais remotos (TLR), do inglés Point-of-care
testing — POCT, séo testes realizados por meio de um equipamento
laboratorial situado fisicamente fora da area de um laboratério clinico
(RDC 302/2005), e podem ser realizados a beira do leito, o que dispensa
o0 transporte da amostra até o laboratério (SBPC/ML, 2012).

Como vantagens do TLR em relagio & metodologia
convencional, destacam-se a analise simplificada, 0 menor tempo de
processamento da amostra e, em consequéncia, a maior rapidez na
decisdo médica quanto ao tratamento, reducdo no tempo de internacdo
hospitalar, em alguns casos, reducdo da morbidade e mortalidade, e
também o baixo volume de amostra bioldgica utilizada. No entanto, em
comparagdo com os testes realizados em laboratorios clinicos, o custo de
um TLR pode ser 10 vezes mais elevado devido ao menor volume de
teste e o custo adicional das embalagens unitarias (LODE, 2005).

Se por um lado os TLRs representam opg¢des valiosas por
reduzirem o tempo de liberagdo de um resultado de exame laboratorial,
particularmente em casos de monitoramento de variaveis metabdlicas de
cinética rapida como a glicose, seu uso indiscriminado e acritico pode
afetar a qualidade e seguranca dos resultados. Evidéncias apontam para
a necessidade de educacdo, treinamento e supervisao dessas atividades
por profissionais de satude (PLEBANI, 2006; PLEBANI, 2009).

As dosagens de glicose feitas com glicosimetros tém limitagdes
que devem ser consideradas, pois existem diversos fatores que podem
influenciar na acurdcia dos resultados, como erros operacionais, fatores
ambientais, interferentes exégenos como alguns farmacos, alteragdes no
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hematdcrito, entre outros (DUNGAN et al., 2007; ISBELL; LYON,
2012).

Além disso, existem diferencas entre a concentracdo de glicose
em amostras de soro/plasma e sangue total, assim como entre sangue
venoso e sangue capilar. Muitos glicosimetros filtram as células
vermelhas do sangue e realizam a dosagem de glicose diretamente no
plasma, porém diferente do recomendado pela International Federation
of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC - EUA), alguns
ainda fornecem resultados para sangue total. Os laboratérios clinicos
utilizam normalmente plasma ou soro para a dosagem de glicose em
equipamentos automatizados, e resultados que sdo muitas vezes
utilizados como sindnimos podem levar a erros de interpretacdo, pois 0s
valores de glicose diferem significativamente entre sangue total e
plasma/soro (IFCC, 2001; D’ORAZIO et al., 2005).

Os sistemas de monitorizacdo da glicose que utilizam amostras
de sangue total podem produzir resultados 10 a 15% menores do que 0s
obtidos por métodos laboratoriais de referéncia que usam amostras de
soro ou plasma (CLSI, 2005). A molalidade da glicose, isto &, a
quantidade de glicose por unidade de massa de agua, no sangue total é
idéntica a do plasma, porém, embora os eritrdcitos sejam livremente
permedveis & glicose (transporte facilitado), a concentragdo de &4gua no
plasma é aproximadamente 11% maior do que no sangue total. Por isso,
se 0 hematdcrito do paciente estiver dentro do intervalo normal de
referéncia, as concentracfes de glicose serdo aproximadamente 11%
menores do que no plasma (D’ORAZIO et al., 2005).

Além da variacdo de resultados em virtude do tipo de matriz da
amostra, outro fator que afeta a estabilidade é decorrente da glicolise em
fungdo do tempo. As células vermelhas do sangue contém enzimas
glicoliticas que consomem a glicose da amostra e diminuem sua
concentracdo em 5 a 7% por hora quando em repouso e temperatura
ambiente (SACKS, 2002; BRUNS; KNOWLER, 2009).

Devido as diversas varidveis que podem interferir na acuracia
dos resultados de glicosimetros, e pelo fato de TLRs se localizarem
distantes do controle rigido do laboratério, a Joint Commission on
Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO -EUA), o College
of American Pathologists (CAP-EUA), e a Sociedade Brasileira de
Patologia Clinica e Medicina Laboratorial (SBPC/ML), aconselham que
se realizem comparativos semestrais entre os testes realizados a beira de
leito e os realizados no laboratério clinico, a fim de garantir a qualidade
do teste e a competéncia do pessoal que o executa (JCAHO, 2010;
NAKHLEH, 2013; SBPC/ML, 2012).
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De acordo com o item 6.2.14 da RDC 302 da ANVISA (2005),
0 responsavel técnico pelo laboratorio clinico tem a responsabilidade
sobre todos os TLR realizados dentro da instituicdo, ou em qualquer
local, incluindo, entre outros, atendimentos em hospital-dia, domicilios
e coleta laboratorial em unidade mdvel. O laboratorio clinico deve
também manter registros dos controles da qualidade, bem como
procedimentos para a sua realizagdo. A mesma resolucdo trés
especificado no item 9.3.1.1, que para 0s exames ndo contemplados por
programas de Ensaios de Proficiéncia, como é o caso da glicemia
capilar, o laboratério clinico deve adotar formas alternativas de
Avaliacdo Externa da Qualidade descrita em literatura cientifica.

Para adotar estas formas alternativas de AEQ, o laboratério
pode enfrentar alguma dificuldade na criacdo de amostras para o
controle, pois deve garantir que as amostras permanecam estaveis para
serem utilizadas em vérios locais e em varios instrumentos diferentes ou
com diferentes sistemas de teste (NAKHLEH, 2013). Devem ser
tomadas medidas para garantir a auséncia de efeitos da matriz ao longo
da aplicacdo do método (FDA, 2013).

Os programas de AEQ avaliam melhor a exatiddo analitica do
método, cuja auséncia (inexatiddo) pode ser mensurada pelo erro
sistematico ou viés, definido pela International Standards Organization
(ISO - Europa) como a diferenca entre o resultado obtido pelo
glicosimetro e o resultado verdadeiro, normalmente determinado por
método de referéncia para o teste ou pela média de resultados dos
participantes (ISO 15197, 2013). O Food and Drug Administration
(FDA - EUA) considera como método de referéncia para glicose,
equipamentos laboratoriais que atendam especificacGes analiticas
internacionais, comprovadas por controles internos e externos de
qualidade (FDA, 2014). Porém, um método de referéncia
internacionalmente aceito para a determinacdo de glicose em sangue
total ndo existe. Além disso, ndo ha consenso sobre os padrdes de
desempenho desejaveis para glicosimetros (BOREN; CLARKE, 2010).

O comportamento global dos glicosimetros é dependente nio
somente do seu desempenho analitico, mas também da qualidade das
tiras reativas e da proficiéncia do operador (BOREN; CLARKE, 2010;
DUNGAN et al., 2007). Para estabelecer metas analiticas para
glicosimetros, alguns critérios foram propostos, porém ainda s&o
necessarios estudos adicionais que fagcam distingdo de metas conforme a
finalidade de uso do aparelho: hospitalar ou ambulatorial. A
recomendacdo mais sensata é para que se utilize a variagdo biol6gica
como base para essas metas (BOYD; BRUNS, 2001). Tem sido
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sugerido que a imprecisdo ndo deva exceder metade do Coeficiente de
Variacdo (CV) bioldgico intra-individual (SACKS, 2011). Ricos e
colaboradores (1999) realizaram uma pesquisa com base em estudos
publicados sobre variacdo bioldgica e assim disponibilizaram dados
sobre erros e variagOes analiticas aceitaveis para mais de 350 analitos.
Essa base de dados foi atualizada recentemente e fornece
recomendacfes de critérios analiticos desejaveis para glicose em soro
gue incluem CV de até 2,8 % (precisdo), erro analitico de no maximo
2,3 % (exatiddo) e erro total maximo de 6,9 % (WESTGARD, 2014).
Normas para desempenho de glicosimetros séo elaboradas por
diversas organizagdes como a ISO, o Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI - EUA), a ADA e o FDA. Essas normas servem como
guias para fabricantes, 6rgdos reguladores e usuarios finais, para o
desenvolvimento, supervisdo e/ou controle de glicosimetros (Tabela 1).

Tabela 1. Normas para desempenho de glicosimetros.

P ot Desempenho % dos
Organizagdo/norma glicose P ° Ano
esperado? resultados
(mg/dl)
<70 + 7 mg/dl
FDA ~70 +10 % 99 2014
CLSI (POCT 12 A3) 21188 * 1215“(‘% d 95 2013
<100 + 15 mg/dI
I1SO 15197 >100 150 95 2013
<75 + 15 mg/dl
I1SO 15197 >75 120 % 95 2003
ADA Todas 2s <5% 100 1996
aixas

Variacdo entre o valor da glicose dosada com o glicosimetro em sangue total e
com o equipamento de referéncia em plasma.

FDA = Food and Drug Administration; CLSI = Clinical and Laboratory
Standards Institute; ISO = International Standards Organization; ADA =
American Diabetes Association

A recomendacdo para desempenho de glicosimetros feita em
1996 pela ADA sugere uma variacdo maxima de 5% entre o resultado
de glicosimetro e o obtido por método de referéncia (ADA, 1996).

As diretrizes da Organizacdo Internacional de Normalizacdo
(ISO) sdo tradicionalmente usadas para investigar a acurécia dos



35

dispositivos de TLR. De acordo com as orientagcdes gerais ainda em
vigor da ISO 15197:2003, a exatiddo minima aceitavel do sistema para
dispositivos de TLR requer que no minimo 95% dos resultados
individuais de glicose tenham variacdo maxima de + 15 mg/dl em
relacdo aos resultados obtidos pelo método de referéncia quando a
concentracdo da glicose for menor do que 75 mg/dl, e concordar em +
20% quando a concentracdo de glicose for maior ou igual a 75 mg/dI
(I1SO 15197, 2003).

Em 2013 um novo padrdo de critérios mais rigorosos foi
estabelecido e os requisitos propostos sdo de que pelo menos 95% dos
resultados obtidos por glicosimetros podem diferir em no maximo + 15
mg/dl dos resultados obtidos pelo método de referéncia, quando a
concentracdo de glicose for menor do que 100 mg/dl e em + 15% para
concentracBes de glicose maior ou igual a 100 mg/dl. Para se adequar a
esta nova norma, os fabricantes tém um prazo de trés anos a partir da
publicacdo (1ISO 15197, 2013).

O CLSI publicou em 2013 uma revisdo de seus critérios,
anteriormente baseados na ISO 15197. O documento desenvolvido para
glicosimetros de uso hospitalar sugere que 95% dos resultados dos
glicosimetros podem variar, no maximo, em +12 mg/dl com o
Equipamento de Referéncia (ER) para glicemia inferior a 100 mg/dl, e
variar ndo mais do que £12% entre os resultados quando a concentracéo
de glicose for superior a 100 mg/dl. Além disso, serdo validados os
resultados das glicoses realizadas em glicosimetros quando pelo menos
98% dos resultados produzidos variarem até 20% em relagcdo aos
resultados obtidos com o ER para glicemia superior a 75mg/dl e em £15
mg/dl para glicemia inferior a 75 mg/dl (CLSI, 2013).

O FDA definiu em 2014 diferentes especificacbes para
desempenho dos glicosimetros. De acordo com esse 6rgdo, 99% de
todos os resultados do glicosimetro devem estar dentro da faixa de
variagdo de +10% do valor obtido por método de referéncia, quando a
concentracdo de glicose for maior que 70 mg/dl, e diferir em no maximo
= 7 mg/dl quando a glicose dosada por ER for menor que 70 mg/dl.
Além disso, para evitar erros no manejo de pacientes em estado critico,
nenhum resultado individual deve variar mais do que + 20% e +15
mg/dl do resultado do ER, para amostras com concentracdo de glicose >
70 mg/dl e < 70 mg/dl, respectivamente. Qualquer resultado que nédo
esteja em conformidade com este critério, deve ser investigado (FDA,
2014).

Embora haja falta de consenso a respeito das metas de
qualidade analitica para glicosimetros, o controle de qualidade deve ser
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realizado periodicamente, pois a acuracia dos resultados de glicose
produzidos por TLR é importante, especialmente para pacientes que
necessitam de monitoramento da glicemia para ajuste das doses de
insulina (HASSLACKER; KULOZIK; PLATTEN, 2013).
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4 METODOLOGIA

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos — CEPSH-UFSC, sob n° 485.346 (Anexo 1).

4.1 Tipo de estudo

Trata-se de uma Pesquisa-acdo, que € um tipo de pesquisa com
base empirica, concebida e realizada em estreita associacdo com uma
acdo ou com a resolucdo de um problema coletivo e no qual os
pesquisadores e os participantes representativos da situacdo ou problema
estdo envolvidos de modo cooperativo ou participativo (THIOLLENT,
2005).

4.2 Local de pesquisa

O presente trabalho foi realizado nas dependéncias do
HU/UFSC com os glicosimetros de todas as unidades de internagdo e
emergéncias que utilizam estes aparelhos. O hospital possui 274 leitos
gue estdo distribuidos nos seguintes setores: Clinica Médica | e I,
Unidade de Internacdo Cirdrgica | e 11 (UIC), Centro Cirargico, Unidade
de Terapia Intensiva (UTI) adulto e neonatal, Pediatria, Alojamento
Conjunto, Ginecologia/Triagem obstétrica, Centro Obstétrico, Servico
de Emergéncia Adulto, Servigo de Emergéncia Pediétrica, e Unidade de
Terapia Dialitica (UTD). A preparagdo das amostras controle foi
realizada na Divisdo de Analises Clinicas (DACL) do HU/UFSC, assim
como os testes de glicose pelo método de referéncia.

4.3 Glicosimetros

Os glicosimetros disponiveis na institui¢do sdo provenientes de
processo licitatorio e 0 HU/UFSC utiliza em todos os setores do hospital
a mesma marca e modelo de aparelho, o sistema Accu-Chek Performa®
Roche Diagnostics, Alemanha. De acordo com o manual do fabricante,
0 sistema cumpre as exigéncias da norma ISO 15197:2003, que dispde
sobre a qualidade de TLRs.

O principio do teste baseia-se na amperometria, para isso a
enzima glicose desidrogenase, presente na tira teste, na presenca da
coenzima (PQQ) converte a glicose da amostra de sangue em
gliconolactona. Esta reacdo cria uma corrente elétrica continua
inofensiva que o monitor interpreta como a glicemia. A amostra e as
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condi¢cdes ambientais também sdo avaliadas com o uso de um pequeno
sinal de corrente alternada. E necesséaria uma gota de sangue total fresco
para realizar o teste de glicemia. Pode ser utilizado o sangue fresco
venoso, arterial ou capilar. Amostras de sangue venoso e arterial podem
ser anticoaguladas com EDTA ou heparina.

Para este estudo, o HU disponibilizou um glicosimetro para o
laboratério executar os testes de padronizacdo da AEQ. Esse
glicosimetro foi denominado “glicosimetro controle” (GC) para
diferenciar dos glicosimetros em avaliagdo. O glicosimetro controle era
um equipamento novo que apresentou resultados dentro da faixa de
variacdo admitida na comparacdo com o ER para glicose, por isso, foi
utilizado no preparo das amostras que compuseram o0s painéis de AEQ.

Os resultados das andlises das amostras com o GC, realizadas
sempre em triplicata, foram considerados como valor alvo para ser
alcangado pelos glicosimetros do hospital na avaliacdo da acurcia, ja
que utiliza 0 mesmo tipo de amostra o que reduz a variabilidade dos
resultados associados a diferenca de matriz.

4.4 Método de referéncia para a dosagem de glicose

O método da hexoquinase-glicose-6-fosfato é o método de
referéncia geralmente aceito para a medicéo da glicose. O principio do
procedimento se da por meio da fosforilacdo da glicose pela enzima
hexoquinase, na presenca de adenosina-5’-trifosfato (ATP) e de
magnésio, formando glicose-6-fosfato (G-6-P) e adenosinadifosfato
(ADP). A G-6-P é oxidada pela glicose-6-fosfato desidrogenase (G-6-
PDH) na presenca de nicotinamida adenina dinucleotideo (NAD) para
produzir 6-fosfogliconato e NADH. Um mol de NAD ¢ reduzido para
um mol de NADH para cada mol de glicose presente. A absorbancia
devida ao NADH (e, deste modo, a concentracdo de glicose) €
determinada utilizando uma técnica bicromatica de ponto final (340 e
383 nm) (HENRY, 2001; BURTIS; ASHWOOD, 2001).

O equipamento utilizado pela DACL do HU/UFSC para as
dosagens bioquimicas, incluindo a glicose, é o Dimension® (Siemens,
EUA). Conforme instru¢des do fabricante, a determinacéo quantitativa
de glicose é realizada pelo método GLUC, o qual é uma adaptacdo do
método da hexoquinase que é considerado referéncia para este teste. Os
controles internos de qualidade sdo realizados diariamente neste
equipamento e o laboratério tem aprovacdo em programa de Avaliacdo
Externa da Qualidade para o teste de glicose.
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4.5 Fluxograma do estudo

O presente trabalho foi realizado em etapas, a primeira consistiu
na determinacédo da estabilidade do conteldo de glicose em sangue total
em relacdo a sua degradacdo ao longo tempo, para isso foram
comparados os resultados das dosagens da glicose em sangue total com
GC e da glicose em plasma com o ER. Na segunda etapa foi realizada a
identificacdo dos glicosimetros utilizados nos setores de internacdo e
emergéncia do HU/UFSC, e na terceira etapa foi realizada a
padronizacdo do preparo das amostras para producdo dos painéis de
avaliacdo da acuracia e AEQ.

A verificagdo da acuracia dos glicosimetros foi composta por
duas baterias de testes, uma com amostra controle de concentragdo baixa
de glicose e outra com amostra controle com concentracdo alta. Os
resultados dos glicosimetros testados, do GC e do equipamento
automatizado foram comparados.

Na AEQ, foram realizadas duas baterias de testes em cada
glicosimetro, com o envio de amostras controle com concentragfes de
glicose baixa e alta em cada bateria. Os resultados individuais foram
comparados com a média de todos do glicosimetros. Todas as etapas
deste processo foram documentadas em forma de Procedimento
Operacional Padrao (POP).

O fluxograma do estudo pode ser observado na Figura 1.
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Figura 1. Fluxograma do Estudo
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4.6 Aspectos gerais da obtencdo de amostras sanguineas para
realizacdo dos testes

Para a determinacdo da estabilidade das amostras controle,
realizacdo do teste de acuracia e preparo dos painéis para avaliacdo
externa da qualidade dos glicosimetros, foi necessaria a coleta de sangue
de voluntarios higidos com hematdcrito normal. Foram incluidas no
estudo amostras com valores de hematdcrito entre 37 e 47% para
mulheres e entre 40 e 52% para homens. Foram excluidos do estudo
individuos que ndo aceitaram assinar 0 TCLE ou com valores de
hematdcrito fora dos limites estabelecidos.

As amostras de sangue foram obtidas por puncdo das veias da
parte anterior do braco (cubital, mediana ou cefalica). As coletas foram
realizadas na DACL do HU/UFSC, com sistema a vacuo, em tubos
contendo anticoagulante EDTA. A identidade dos participantes foi
mantida em sigilo, e os resultados de glicemia s6 foram utilizados nesta
pesquisa.

4.7 Determinacao da estabilidade da amostra controle

Para se definir a estabilidade da amostra controle com relacéo
ao consumo de glicose pelas células sanguineas ao longo do tempo, uma
bateria de testes foi realizada utilizando-se o ER e 0 GC.

Para esta etapa foram necessarias amostras de sangue venoso de
20 voluntéarios. O contetdo de glicose foi analisado com ambos os
equipamentos, em intervalos de tempo pré-definidos. No tempo inicial
(zero), e apds 30, 60 e 90 minutos de repouso em temperatura ambiente
(20°C a 25°C), uma aliquota de sangue-total foi analisada com um
glicosimetro e simultaneamente uma aliquota da mesma amostra de
sangue foi centrifugada para obtencdo de plasma, e analisada de forma
automatizada. Assim, foi verificada a porcentagem de reducdo da
concentracdo de glicose nas amostras a cada dosagem e estabelecido o
tempo maximo em que a amostra controle pode ser transportada aos
setores do hospital, sem haver alteragdo significativa em sua
concentracdo de glicose. A andlise das amostras em tempo zero foi
realizada apds 10 minutos da sua coleta, tempo necessario para a
centrifugacdo da amostra para obtengéo de plasma.

A andlise paralela da glicose em sangue total e em plasma foi
necessaria para verificar se a diferenca da concentracdo de glicose
encontrada nestas duas matrizes estava de acordo com os resultados
encontrados em estudos similares.
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4.8 ldentificacdo dos glicosimetros do HU/UFSC

Foi realizada uma contagem e identificacdo de todos os
glicosimetros em funcionamento nas unidades de
emergéncias do HU/UFSC. A Tabela 2 relaciona a unidade em que o
glicosimetro se encontra com o nimero de identificacdo do equipamento
e 0 nimero do controle, que é usado neste trabalho para classificar os

equipamentos.

internagdo e

Tabela 2. Relagdo dos setores do HU/UFSC com seus respectivos

glicosimetros.

Setor N° Registro  N° Controle
Unidade de Terapia Intensiva area A (UTI-A) 62265 1
Unidade de Terapia Intensiva area B (UTI-B) 63604 2
Unidade de Terapia Dialitica (UTD) 72828 8
Centro cirtrgico (CC) 27046 4
Unidade de Internacdo Cirurgica I (UIC I) Sem ndmero 5
Unidade de Internacdo Cirurgica Il (UIC II)t 35108/65187 6
Clinica Médica I (CM I) 74382 7
Alojamento Conjunto (Aloj. Conj.) 72898 8
Clinica Médica Il (CM 1) 4958 9
Unidade de Terapia Intensiva Neonatal — | (UTI 33866 10
Neo I)
Unidade de Terapia Intensiva Neonatal — 11 (UTI 73294 11
Neo I1)
Pediatria 50415 12
Ginecologia/Triagem Obstétrica (Gineco-TO) 76423 13
Centro Obstétrico (CO) 48296 14
Emergéncia Adulto (Emg. Ad.) 72233 15
Emergéncia Adulto — Acolhimento (Emg. Ad. 48797 16
Ac.)
Emergéncia Pediatrica (Emg. Ped.) 50282 17

1Glicosimetro substituido durante a realizacdo do estudo. Parte das analises
foram realizadas com o equipamento 35108 e outra parte com o glicosimetro

65187.
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4.9 Padronizagao das amostras controle

Para o preparo das amostras a serem utilizadas nos testes de
acurécia e AEQ dos glicosimetros, foi necessaria a preparacdo de dois
painéis de amostras-controle com diferentes concentracdes de glicose
(Tabela 3).

Tabela 3. Painel de amostra controle utilizado para os testes de acuracia
e AEQ dos glicosimetros do HU/UFSC.

Glicose (mg/dl)

Faixa Avaliacao AEQ- AEQ-

esperada daacuracia  Glico 1l Glico 2
o 50-70 60 79 77
Cﬁﬂfgggz 250 - 400 334 282 363

1 Concentragdo baixa de glicose
2 Concentragdo alta de glicose

Para cada bateria de testes, foi necessaria obtencdo de 16 ml
sangue venoso. A amostra de sangue total foi dividida em duas aliquotas
de 8 ml cada, utilizando-se dois tubos conicos de poliestireno com
tampa e capacidade para 15 ml. Em um dos tubos, foi realizado um teste
rapido de glicose com 0 GC, caso o resultado fosse superior a 70 mg/dl,
esta amostra seria deixada em repouso a temperatura ambiente, por
tempo suficiente para que a glicose fosse consumida naturalmente pelas
células do sangue, a fim de se obter a amostra-controle com
concentracdo baixa de glicose (amostra controle 1). O tempo necessario
para obter a amostra controle 1 é dependente da concentracao inicial de
glicose desta amostra, e foi calculado a partir da informacdo de que a
concentracdo de glicose diminui 5 a 7% a cada hora de repouso da
amostra em temperatura ambiente (SACKS, 2002; BRUNS;
KNOWLER, 2009).

Pouco antes do inicio da AEQ ou da avaliacdo da acurécia, foi
medida novamente glicose desta amostra, que deveria se encontrar na
faixa de 50 a 70 mg/dl.

O preparo da amostra controle com concentracéo alta de glicose
(amostra controle 2) foi feito pouco antes do inicio da AEQ ou da
avaliagdo da acuracia, com a adicdo a amostra de uma solucédo
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concentrada de glicose (333 mg/ml) da marca Glucup 100 (NewProv,
BRA). Esta solucédo foi escolhida pela facilidade de obtenc¢éo, pois € a
mesma utilizada para testes de tolerancia oral a glicose e se encontra
disponivel na DACL do HU/UFSC. De acordo com 0s experimentos
realizados neste trabalho, cada 10 pl de solucdo de Glucup 100
adicionada a um volume de 1 ml de sangue total é capaz de elevar a
concentracdo de glicose em aproximadamente 300 mg/dl. Dessa forma,
para obter amostra-controle 2, foi necessario  adicionar
aproximadamente 80 pl dessa solugdo ao volume de 8 ml de sangue
total com concentracéo inicial de 70 mg/dl.

Ao final do preparo das amostras, suas concentracdes foram
medidas em triplicata com o GC. Logo depois, foi separado 1 ml da
amostra controle, centrifugado para obtencdo do plasma, e realizada a
dosagem de glicose com o ER.

4.10 Avaliacao da acuracia dos glicosimetros

Para a analise da acuracia dos glicosimetros, foram realizadas
duas baterias de teste em que duas amostras controle com diferentes
concentracBes de glicose (baixa e alta) foram analisadas com cada
glicosimetro do hospital, com 0 GC e com 0 ER da DACL.

Na primeira bateria de teste, foi preparada uma amostra controle
com concentragdo de 60 mg/dl de glicose e na segunda bateria a amostra
controle tinha 334 mg/dl de glicose.

Essa etapa do trabalho foi realizada pela pesquisadora, tanto o
preparo das amostras controle quanto a execugdo dos testes em cada
glicosimetro, para que a variacdo dependente do operador do aparelho
fosse reduzida ao minimo.

Cada amostra controle foi testada em duplicata com os 17
glicosimetros da instituicdo, utilizando-se tiras reativas de trés lotes
diferentes, a fim de diminuir a chance de interferéncia de um
determinado lote nos resultados. As duas baterias de testes foram
realizadas em dezembro de 2013 e a realizacdo dos testes teve duragédo
de 60 minutos a partir do final da preparacdo das amostras controle.

Os resultados de glicose das amostras, obtidos com cada
glicosimetro testado, foram comparados com a média do resultado
obtido por dosagem em triplicata da mesma amostra pelo GC. Como
ndo existe consenso a respeito das especificagBes analiticas para a
dosagem de glicose com TLR, foram consideradas para este trabalho, as
especificacdes desejaveis para glicose em equipamento automatizado.
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4.11 Avaliacao Externa da Qualidade

Duas AEQs foram realizadas entre os meses de dezembro de
2013 e janeiro de 2014. Para cada AEQ, foram montados 17 painéis,
compostos de dois tubos tipo eppendorf com 0,4 ml de sangue periférico
total para cada (um com concentracdo baixa e outro com concentracdo
alta de glicose), duas pipetas Pasteur de 1 ml cada, duas gazes e uma
folha de identificacdo para anotar os resultados, os painéis foram
denominados AEQ-Glico 1 e AEQ-Glico 2.

Um painel AEQ foi enviado para cada glicosimetro a ser testado
nas unidades de internacdo e emergéncia do hospital. Os painéis foram
armazenados em 4 caixas de isopor com gelo reciclavel e cada caixa foi
encaminhada por um voluntario do laboratdrio aos setores do hospital.
Cada painel foi entregue para um profissional da equipe de enfermagem
gue executou os testes e anotou os resultados. Todas as amostras foram
enviadas e analisadas em um periodo de 30 minutos a partir da
preparacdo dos painéis. As analises foram realizadas no menor intervalo
de tempo possivel a fim de diminuir a chance de haver diferencas
analiticas decorrentes de variaces no contetido de glicose da amostra.

O resultado de cada glicosimetro testado foi comparado com a
média das dosagens de todos os glicosimetros. A partir desses dados foi
calculado o Indice de desvio de cada aparelho testado utilizando-se a
formula;

ID = (Resultado — Media do grupo) / Desvio padrao do grupo

4.12 Analise dos dados

Os dados foram analisados com o programa de estatistica SPSS
Statistic Data Editor versdo 17.0 e com o aplicativo Excel 2007, da
Microsoft®. As anélises estatisticas que foram utilizadas incluem média,
desvio padrdo, coeficiente de variacdo, analise do indice de desvio,
andlise de variancia pela ANOVA e teste de Bland-Altman para
comparagdo de métodos.
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5 RESULTADOS
5.1 Estudo de estabilidade das amostras

As dosagens seriadas de glicose nas 20 amostras colhidas para
esta etapa, realizadas em intervalos de 0, 30, 60 e 90 minutos a partir da
coleta, mostraram que a concentracdo de glicose no sangue total
(glicosimetro) foi reduzida em média 2,5% nos primeiros 30 minutos de
repouso, 4,9% nos primeiros 60 minutos e 7,1% em 90 minutos apés a
coleta da amostra. Os resultados das dosagens na fracdo plasma das
mesmas amostras, com o ER, mostraram que a concentracdo de glicose
nas amostras foi reduzida em 3,5% nos primeiros 30 minutos, 4,3% nos
primeiros 60 minutos e 7,9% nos primeiros 90 minutos ap6s a coleta
(Tabela 4). A andlise de variancia realizada com o teste de ANOVA
demonstrou que estas variagfes ndo sdo estatisticamente significativas
(p>0,05). Dessa forma, para o presente estudo, foi considerado que a
distribuicdo de amostras controle para os glicosimetros em teste, caso
seja realizada em até 90 minutos, ndo causa interferéncia significativa
nos resultados da AEQ.

Tabela 4. Redugdo da concentracdo de glicose em amostras de sangue
total e plasma, deixados em repouso por 30, 60 e 90 minutos a partir da
primeira dosagem.

Percentual de reducéo do conteudo de glicose
apos a primeira dosagem (tempo zero)

Amostra Reducdo em 30 Reducdoem 60 Reducdo em 90
minutos (%) minutos (%) minutos (%)

Sangue totalt

(Glicosimetro) 2,51 (%£3,2) 4,88 (x4,11) 7,14 (£ 4,68)

Plasma

(Dimension®) 3,5(%1,48) 4,25 (= 1,68) 7,87 (£2,11)

1Sangue anticoagulado com EDTA sédico.

Para verificar a variacdo normal de glicose no sangue total em
relacdo ao plasma da mesma amostra, foram realizadas 20 dosagens em
paralelo. A glicose dosada pelo GC no sangue total foi em média 7,33%
menor do que os resultados obtidos com as dosagens realizadas pelo ER
na fracdo plasma da mesma amostra.
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5.2 Avaliacéo da acuracia dos glicosimetros
5.2.1 Comparacdo entre os lotes de tiras reativas

A andlise de Bland-Altman demonstrou que ndo houve
diferenca estatistica significativa entre os trés diferentes lotes de tiras
reativas utilizados neste trabalho. Assim, o0s sistemas demonstraram
comportamento similar, como mostrado na Figura 2. Os seis resultados
produzidos individualmente pelos glicosimetros para cada amostra
controle foram agrupados e a comparagdo com os valores esperados foi
realizada a partir da média dos resultados de cada aparelho.

Figura 2. Resultados de glicose das amostras controle 1 e 2 produzidos
pelos glicosimetros testados, com trés lotes diferentes de tiras reativas.
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5.2.2 Avaliac@o da precisao analitica dos glicosimetros

A Tabela 5 mostra a média das seis dosagens realizadas com
cada glicosimetro para as amostras controle 1 e 2, e, também o desvio
padrdo e coeficiente de variacdo individual e coletivo. Com relagdo a
média geral de todos os equipamentos, o desvio padrao foi de 2,1 mg/dl
(3,5%) para a amostra controle 1 e de 3,3 mg/dl (1%) para a amostra
controle 2.

Os equipamentos que apresentaram CV maior do que o
desejavel de 2,8% (WESTGARD, 2014) foram os da UTI area A,
Clinica médica |, Ginecologia/Triagem Obstétrica e Centro Obstétrico.
Os glicosimetros da CM | e Gineco/TO apresentaram, inclusive, CV
maior (4,1%) do que o CV médio do grupo, que foi de 3,5%. Ou seja,
esses glicosimetros foram imprecisos nas medicdes, isto &, apresentaram
alta variabilidade nos resultados.



49

Tabela 5. Resultado da média de seis dosagens de glicose com o0s 17
glicosimetros em amostra controle 1 e 2.

Média da Média da
Setor  de ghicoe CV g ditone cv
emac1 (MIA) () o Tac, (mofdh) (%)
(mg/dl) (mg/dl)
UTI-A 58,7 18 3,0 330,5 -8,9 2,7
UTI-B 60,8 1,2 1,9 331,8 -5,8 1,8
uTD 61,0 1,4 2,3 334,0 7,2 2,2
CC 53,7 1,0 19 331,8 -7.4 2,2
UIC I 61,0 15 2,5 334,7 7,1 2,1
uIC Il 60,7 1,2 2,0 329,8 -7,8 2,4
CMI 59,7 2,4 41 330,0 -6,4 19
Aloj. Conj. 60,5 0,8 1,4 332,3 -7,2 2,2
CM 11 59,3 1,2 2,0 333,8 7,5 2,3
UTI Neo | 58,2 1,2 2,0 332,3 -6,0 18
UTI Neo Il 58,5 1,6 2,8 328,0 -6,2 19
Pediatria 57,3 14 2,4 334,2 6,4 19
Gineco/TO 56,7 2,3 41 337,7 6,5 19
(6{0) 57,3 1,8 3,1 340,3 4,4 1,3
Emg. Ad. 57,2 1,3 2,3 332,5 -7,7 2,3
Emg. Ad. 56,5 1,0 1,9 338,2 3,3 1,0
Ac.
Emg. Ped. 56,3 1,5 2,7 337,2 8,7 2,6
Média 58,4 2,1 35 3335 33 1,0
geral

AC = Amostra Controle; DP = Desvio Padrdo; CV = Coeficiente de Varia¢do

5.2.3 Avaliacdo da exatiddo analitica dos glicosimetros

A média dos resultados produzidos pelos glicosimetros testados
foi comparada com a média dos resultados do GC.

Para a amostra controle 1 nove glicosimetros apresentaram erro
maior do que 2,3% (Centro cirargico, UTI Neonatal - aparelho | e II,
Pediatria, Ginecologia/Triagem  obstétrica, Centro  obstétrico,
Emergéncia adulto, Emergéncia adulto — acolhimento e Emergéncia
pediatrica). Apenas um resultado ultrapassou o limite de erro total
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maximo desejavel (glicosimetro do Centro Cirdrgico), conforme pode
ser verificado na Tabela 6.

Todos os glicosimetros apresentaram erro menor do que 2,3%
para a glicose da amostra controle 2.

Tabela 6. Avaliagdo da acuracia dos glicosimetros do HU/UFSC
realizada com amostras controle com concentraces baixa e alta de

glicose.
Glicose — [()jlcte\::{;) (;ra Glicose — [()j';e\:zlr; %a
Setor amostra esperado amostra esperado

controle 1 em mg/dl controle 2 em mg/dl

em mg/dI* (%) em mg/dI* (%)?
UTI-A 58,7 -1,3(2,2) 330,5 -3,5(1,0)
UTI-B 60,8 0,8 (1,4) 331,8 -2,2 (0,6)
UTD 61,0 1,0 (1,7) 334,0 0
CcC 53,7 -6,3 (10,6) 331,8 -2,2 (0,6)
UIC I 61,0 1,0 (1,7) 334,7 0,7 (0,2)
UIC II 60,7 0,7(1,1) 329,8 -4,2 (1,2)
CM I 59,7 -0,3 (0,6) 330,0 -4,0 (1,2)
Aloj. Conj. 60,5 0,5 (0,8) 332,3 -1,7 (0,5)
CMII 59,3 -0,7 (1,1) 333,8 -0,2 (0)
UTI Neo | 58,2 -1,8 (3,1) 332,3 -1,7 (0,5)
UTI Neo Il 58,5 -1,5(2,5) 328,0 -6,0 (1,8)
Pediatria 57,3 -2,7(4,4) 334,2 0,2 (0)
Gineco/TO 56,7 -3,3 (5,6) 337,7 3,7(1,1)
CO 57,3 -2,7 (4,4) 340,3 6,3 (1,9)
Emg. Ad. 57,2 -2,8 (4,7) 332,5 -1,5 (0,4)
Emg. Ad. Ac. 56,5 -3,5(5,8) 338,2 4,2 (1,2)
Emg. Ped. 56,3 -3,7 (6,0) 337,2 3,2(0,9)
Média geral 58,4 333,5
DP (mg/dl) 2,1 3,3
CV (%) 3,5 1,0

1 Médias de seis dosagens consecutivas de glicose em mesma amostra com cada

glicosimetro testado.

2 Valor esperado obtido pela dosagem de glicose da amostra com GC. Amostra

controle 1: 60 mg/dl. Amostra controle 2: 334 mg/dI.

De outra forma, as Figuras 3 e 4 mostram a comparacdo dos
resultados individuais com a dosagem da mesma amostra em GC, para
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concentracOes baixa e alta de glicose, respectivamente. As faixas verdes
nestes gréaficos delimitam os valores maximos desejaveis de erro
analitico para a dosagem de glicose, que é de 2,3% e as faixas azuis se
referem ao intervalo de erro total maximo desejavel, de 6,96%
(WESTGARD, 2014).

Figura 3. Resultados de glicose de cada glicosimetro comparados com o
resultado esperado obtido pela dosagem da amostra controle 1 com GC
(Dados da Tabela 6).
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Figura 4. Resultados de glicose de cada glicosimetro comparados com o
resultado esperado obtido pela dosagem da amostra controle 2 com GC
(Dados da Tabela 6).
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5.2.4 Comparacdo dos resultados de glicose analisados pelos
glicosimetros e pelo equipamento de referéncia

As etapas para a realizagdo de testes de comparagdo entre 0s
resultados de analise de glicose em mesma amostra controle analisadas
com glicosimetros e com ER foram documentadas em forma de POP
(Apéndice B).

A Tabela 7 mostra os resultados de glicose obtidos com os
glicosimetros testados, que foram comparados com o valor obtido pela
dosagem da glicose plasmatica das mesmas amostras controle. O
objetivo desta comparacgdo foi de verificar a adequacdo dos resultados
com a variacdo maxima estabelecida pelas normas. O resultado de cada
glicosimetro € uma média de seis dosagens repetidas com a mesma
amostra.
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Os dados desta tabela estéo ilustrados nas Figuras 5 e 6, onde se
pode visualizar que todos os equipamentos testados apresentaram seus
resultados dentro da faixa de desvio estabelecida pela norma pela 1SO
15197 de 2013.

Tabela 7. Resultado das dosagens de glicose realizadas com os
glicosimetros em sangue total e a diferenca em relagdo a dosagem de
glicose plasmatica realizada em equipamento de referéncia.

Diferengca  Glicose -  Diferenca

Glicose - . .
daglicose ~ amostra da glicose
Setor amostra plasmética  controle  plasmética
controle 1
em mg/dt em mg/dl 2em em mg/dl
(%)? mg/dI* (%)?
UTI-A 58,7 -7,3 (11,1) 330,5 -50,5 (13,3)
UTI-B 60,8 -5,2 (7,8) 331,8 -49,2 (12,9)
UTD 61,0 -5,0 (7,6) 334,0 -47,0 (12,3)
CC 53,7 -12,3 (18,7) 331,8 -49,2 (12,9)
uiCI 61,0 -5,0 (7,6) 334,7 -46,3 (12,2)
uic Il 60,7 -5,3(8,1) 3298 -51,2 (13,4)
CMI 59,7 -6,3 (9,6) 330,0 -51,0 (13,4)
Aloj. Conj. 60,5 -5,5 (8,3) 3323 -48,7 (12,8)
CMII 59,3 -6,7 (10,1) 3338 -47,2 (12,4)
UTI Neo | 58,2 -7,8 (11,9) 332,3 -48,7 (12,8)
UTI Neo 1l 58,5 -7,5 (11,4) 328,0 -53,0 (13,9)
Pediatria 57,3 -8,7 (13,1) 334,2 -46,8 (12,3)
Gineco/TO 56,7 -9,3 (14,1) 337,7 -43,3 (11,4)
CoO 57,3 -8,7 (13,1) 340,3 -40,7 (10,7)
Emg. Ad. 57,2 -8,8 (13,4) 3325 -48,5 (12,7)
Emg. Ad. Ac. 56,5 -9,5 (14,4) 338,2 -42,8 (11,2)
Emg. Ped. 56,3 -9,7 (14,6) 337,2 -43,8 (11,5)
Média -8 (11,5) -47,5 (12)
DP 2 3,3

1 Médias de seis dosagens consecutivas de glicose em mesma amostra com
cada glicosimetro testado.

2 Dosagem de glicose plasmatica em mesma amostra, com 0 ER. Amostra
controle 1: 66 mg/dl. Amostra controle 2: 381 mg/dl.
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Figura 5. Resultados de glicose de cada glicosimetro comparados com o
resultado obtido pela dosagem da glicose plasmatica da amostra controle
1 realizada com ER (Dados da Tabela 7).

Amostracontrole 1

85.0
P L L L O L L UL UL LU LU UL .
* Médiaindivdualde |
750 cadaglicosimetro
3 o
W
-;— b5.0 — Dosagem de
glicoseno plasma
- * 0 L =
g 600 ' w5 (66 ma/dl)
) ®eoete o0
550 .
...................................................... += Faixade varagio |
50.0 aceitapela
5.0 1SO 15147:2013
(215 mg/di)

0 1 23 45 6 7 8 91011121314151617

Numero do glicosimetro

Figura 6. Resultados de glicose de cada glicosimetro comparados com o
resultado obtido pela dosagem da glicose plasmatica da amostra controle
2 realizada com ER (Dados da Tabela 7).
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As Tabelas 8 e 9 mostram a comparagdo dos resultados de
glicosimetro com o ER conforme as especificacbes do FDA. Para
amostras com concentracdo de glicose inferior a 70 mg/dl, 41% dos
glicosimetro alcangou o resultado esperado de variagdo maxima de +7
mg/dl e nenhum ultrapassou o limite de +15 mg/dl. Para as amostras
com glicose acima de 70 mg/dl, todos os equipamentos testados tiveram
variagdo maior do que 10%, porém, os resultados de todos os
glicosimetros ficaram dentro do limite de 20% de variacdo estabelecida
pelo FDA.

Tabela 8. Comparacédo dos resultados das analises da amostra controle 1
produzidos por glicosimetros e pelo equipamento de referéncia.

I1ISO I1ISO
ADA FDA  CLSI 2013 2003

Diferenca aceitavel
entre o resultado
doEReoO
resultado do
glicosimetro
(mg/dl)

Porcentagem (e
namero) de
glicosimetros que
alcancou a faixa de
resultado esperado

235% 41% 94%  94% 100 %
4/17)  (8/17) (16/17) (16/17)  (17/17)

ER=Equipamento de Referéncia; ADA = American Diabetes Association; FDA
= Food and Drug Administration; CLSI = Clinical and Laboratory Standards
Institute; 1SO = International Standards Organization.
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Tabela 9. Comparacao dos resultados das analises da amostra controle 2
produzidos por glicosimetros e pelo equipamento de referéncia.

1ISO 1ISO
ADA FDA CLSI 2013 2003

Diferenca aceitavel

entre o resultado do

ER e o resultado do
glicosimetro (%)

Porcentagem (e
namero) de
glicosimetros que
alcancou a faixa de
resultado esperado

0% 0% 53% 100% 100 %
017y (0/17)  (917) (17/17) (17/17)

ER=Equipamento de Referéncia; ADA = American Diabetes Association; FDA
= Food and Drug Administration; CLSI = Clinical and Laboratory Standards
Institute; 1SO = International Standards Organization.

Os critérios mais rigorosos foram criados em 1996 pela ADA, e
sugere que a diferenca entre o resultado produzido pelo glicosimetro e
pelo ER néo ultrapasse 5%. Neste estudo, nenhum equipamento cumpriu
esse critério para a amostra controle baixa ou alta.

A Figura 7 mostra uma analise geral dos resultados em relacéo
as normas citadas neste trabalho. Todas as analises feitas com os
glicosimetros da instituicdo se adequaram aos critérios definidos pela
ISO 15197:2003 e pela 1ISO 15197:2013. Quando se utiliza os critérios
estabelecidos pelo FDA, menos da metade dos glicosimetros alcangou a
meta para glicose inferior a 70 mg/dl, e nenhum resultado para glicose
acima de 70 mg/dl atendeu a norma. De acordo com os critérios da
CLSI, apenas um glicosimetro apresentou resultado inadequado para a
amostra com glicose inferior a 100 mg/dl, e nove deles tiveram
resultados fora do desejavel para a amostra com concentracdo de glicose
superior a 100 mg/dl. Nenhum glicosimetro ultrapassou o limite de 20%
de variacéo.
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Figura 7. Resultados da dosagem de amostras controle com
concentracdo baixa e alta de glicose, utilizando os glicosimetros do
HU/UFSC.
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ISO = International Standards Organization; CLSI = Clinical and Laboratory
Standards Institute; FDA = Food and Drug Administration.

5.3 Avaliacdo Externa da Qualidade de Glicosimetros

Foram realizadas duas AEQs dos glicosimetros do HU/UFSC
com intervalo de um més entre elas. Na AEQ-Glicol, dois dos 17
glicosimetros (UTI - A e CC) ndo puderam ser avaliados por
indisponibilidade dos aparelhos no momento da avaliacdo. J& na AEQ-
Glico2, todos os aparelhos foram avaliados, porém, uma das clinicas
(UIC 1) tinha realizado a substituicdo do seu glicosimetro por um novo,
da mesma marca e modelo.

Na AEQ-Glicol(Tabela 10), os resultados obtidos com os
glicosimetros avaliados com a amostra controle 1 tiveram variacdo
maxima de 3 mg/dl (3,8%) para mais e de 3 mg/dl (3,8%) para menos
guando comparados com a média de resultados de todos os
glicosimetros avaliados. J& os resultados obtidos com a dosagem da
amostra controle 2 apresentaram variacdo maxima de 17 mg/dl (6,2%)
para mais e de 19 mg/dl (6,7%) para menos.
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Tabela 10. Resultados da AEQ-Glicol dos glicosimetros do HU/UFSC.

Amostra controle 1 Amostra controle 2
Diferenca Diferenca
Setor Glicose da média D Glicose da média D
(mg/dl) geral em (mg/dl) geral em
mg/dl (%) mg/dl (%)
UTI-A - - - - - -
UTI-B 79 0 0,0 261 -19(6,7) -1,7
UTD 81 2(2,5) 1,1 290 10 (3,7) 1,0
CcC - - - - - -
uiC | 80 1(1,3) 0,5 283 3(1,2) 0,3
UIC 11 80 1(1,3) 0,5 292 12 (4,4) 11
CM I 78 -1(1,3) -0,5 275 -5(1,7) -0,4
Aloj. Conj. 77 -2 (2,5) -1,1 297 17 (6,2) 1,6
CMII 82 3(3,8) 1,6 279 -1(0,2) -0,1
UTI Neo | 80 1(1,3) 0,5 279 -1(0,2) -0,1
UTI Neo Il 77 -2 (2,5) -1,1 273 -7 (2,4) -0,6
Pediatria 77 -2 (2,5) -1,1 279 -1(0,2) -0,1
Gineco/TO 76 -3(3,8) -1,6 266 -14 (4,9) -1,3
Cco 78 1(1,3) -0,5 263 -17 (6,0) -1,6
Emg. Ad. 79 0 0,0 291 11 (4,1) 1,1
Emg. Ad. Ac. 79 0 0,0 285 5(1,9) 0,5
Emg. Ped. 82 3(3,8) 1,6 282 2 (0,8) 0,2
Média (mg/dl) 79 279,7
DP (mg/dl) 1,9 10,7

ID = indice de Desvio; DP = Desvio Padrao

A Figura 8 ilustra os dados de Indice de desvio dos resultados
produzidos pelos glicosimetros testados em relacdo a média de todos os
participantes, pode-se observar que todos os resultados se encontram
dentro da faixa de dois IDs.
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Figura 8. indice de desvio de cada glicosimetro em relacdo & média dos
resultados de todos os glicosimetros testados na AEQ-Glicol.
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Na AEQ-Glico2 (Tabela 11), os resultados para a amostra
controle 1 tiveram variagdo maxima de 10 mg/dl (13,2%) para mais e de
6 mg/dl (7,6%) para menos em relacdo a variagdo maxima comparada
com a media de resultados. Na comparagdo entre os resultados
individuais e a média de resultados dos glicosimetros, utilizando-se a
amostra controle 2, a variagdo maxima foi de 15 mg/dl (4,2%) para mais
e de 15 mg/dl (4,2%) para menos.
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Tabela 11. Resultados da AEQ-Glico2 dos glicosimetros do HU/UFSC.

Amostra controle 1 Amostra controle 2
Diferenga Diferenga
Setor Glicose da média D Glicose da média D
(mg/dl) geral em (mg/dl) geral em
mg/dl (%) mg/dl (%)
UTI-A 73 -4 (5,0) -0,9 370 8 (2,3) 0,9
UTI-B 73 -4 (5,0 -0,9 375 13 (3,7) 15
UTD 71 -6 (7,6) -14 350 -12 (3,2) -1,3
cc 78 1(1,5) 0,3 358 -4 (1,0 0,4
uicl 75 -2 (2,4) -0,4 362 0 0
uic 1l 87 10 (13,2) 2,4 377 15 (4,2) 1,7
CMI 75 -2 (2,4 -04 358 -4 (1,0) -0,4
Aloj. Conj. 75 -2(2,4) -04 358 -4 (1,0) -04
CM 11 79 2(2,8) 0,5 369 7 (2,0) 0,8
UTI Neo | 76 -1(1,) -0,2 360 -2 (0,5) -0,2
UTI Neo Il 76 -1(1,2) -0,2 356 -6 (1,6) -0,6
Pediatria 77 0 0 358 -4 (1,0) -04
Gineco/TO 71 -6 (7,6) -14 361 -1(0,2) -0,1
CO 77 0 0 373 11(3,1) 1,3
Emg. Ad. 82 5 (6,7) 1,2 347 -15 (4,1)  -17
Emg. Ad. Ac. 77 0 0 350 -12 (3,2) -1,3
Emg. Ped. 84 7(9,3) 1,7 366 4(1,2) 0,5
Média geral
(mg/di) 77 362
DP (mg/dl) 4,3 8,9

ID = indice de Desvio; DP = Desvio Padrao

Os dados de indice de desvio dos resultados produzidos pelos
glicosimetros testados em relacdo a média de todos os participantes na
AEQ-Glico2 sdo mostrados na Figura 9, na qual se pode observar que
apenas um resultado, referente a amostra controle 1, obtido com o
glicosimetro da UIC I, ultrapassou o limite de 2 IDs.
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Figura 9. Indice de desvio calculado sobre a média dos resultados de
todos os glicosimetros testados na AEQ-Glico2.
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5.4 Normas para AEQ de glicosimetros no HU-UFSC

Todas as etapas necessarias para a realizacdo de AEQ do teste
de glicemia capilar foram documentadas em forma de POP (Apéndice
C), para que a DACL possa incorporar a Avaliacdo Externa da
Qualidade dos aparelhos glicosimetros do HU/UFSC.

O POP foi desenvolvido em linguagem clara e com a descricao
de todos o0s passos necessérios para a execugdo deste servico. Duas
rodadas de AEQ foram realizadas para a validacdo do método.
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6. DISCUSSAO

6.1 Estabilidade da amostra controle e comparacdo entre duas
matrizes

Para produzir a amostra controle, alguns aspectos sobre a sua
estabilidade foram testados e os resultados dessa avaliagdo mostraram
gue a diminuicdo de glicose da amostra ao longo do tempo, foi
equivalente aos resultados encontrados em outros trabalhos (BRUNS;
KNOWLER, 2009).

Foi demonstrado nos testes de estabilidade deste estudo que as
amostras controle (sangue total), se analisadas em até 90 minutos a
partir da preparagdo da amostra, ndo sofrem alteragdo significativa em
sua concentracéo de glicose. Entretanto a variacdo de 7,8% no contetdo
de glicose, encontrada apds 90 minutos, é maior do que a variacdo
analitica desejavel para o teste, portanto, deve-se trabalhar no sentido de
reduzir o tempo de analise para que a degradacdo de glicose nas
amostras tenha menor influéncia possivel nos resultados da AEQ.

A dosagem de glicose com glicosimetro em sangue total
apresentou resultados 7,33% menores em relacdo a dosagem de glicose
com ER na fragdo plasma das mesmas amostras. Esse resultado foi
menor do que o encontrado em alguns estudos, que mostram variagdes
de 10 a 15% (KUWA et al.,, 2001; D’ORAZIO et al., 2005). Essa
discrepancia pode ser decorrente da utilizagdo de amostras
normoglicémicas (DUNGAN et al., 2007) na realizagdo dos testes do
presente trabalho.

Se analisarmos os resultados produzidos na avaliacdo da
acuracia, em que foram utilizadas amostras com concentra¢Ges extremas
de glicose, a diferenca encontrada foi maior, aproximadamente 12%,
resultado mais compativel com os encontrados em estudos similares
(KUWA et al., 2001; D’ORAZIO et al., 2005). Dessa forma, a variagao
decorrente da matriz deve ser levada em consideracdo ao se utilizar
como sindnimo, os resultados de glicose produzidos por glicosimetro e
por equipamento laboratorial (D’ORAZIO et al. 2005). A diferenca
entre o plasma e o sangue total é a varidvel mais importante que os
clinicos devem considerar ao estabelecer metas para o controle
glicémico de pacientes hospitalizados (DUNGAN et al., 2007).

Independentemente do tipo de amostra ou de tecnologia
utilizada, a recomendacédo do IFCC é para que os resultados produzidos
com glicosimetros sejam reportados em plasma, com a aplicacdo de um
fator de multiplicagdo (1.11) sobre esses resultados quando o
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hematdcrito do paciente for normal (D’ORAZIO et al., 2005). Essa
abordagem pode melhorar a harmonizag&o e permitir a comparagdo com
resultados gerados por equipamentos automatizados de laboratério
(STEFFES; SACKS, 2005; CHAN et al., 2009). No entanto, em
ambiente hospitalar, onde muitos pacientes apresentam alteracdo do
hematdcrito, a conversdo dos resultados de glicosimetro pode gerar
confusdo.

Conforme descri¢do do fabricante, os glicosimetros avaliados
neste estudo expressam os resultados de glicose referentes ao plasma.
Apesar disso, todas as dosagens de glicose realizadas com glicosimetros
produziram resultados consideravelmente menores quando comparados
como ER.

6.2 Avaliacéo da acuricia dos glicosimetros

Na avaliacdo da preciséo e exatidao analitica dos glicosimetros,
o0 resultado da medicdo em triplicata da amostra controle foi utilizado
como valor alvo a ser alcancado pelos glicosimetros testados, com o
objetivo de eliminar o efeito matriz (FDA, 2014) que por si sO seria
responsavel por variagdes maiores do que as diferencas analiticas
méaximas permitidas.

As dosagens de glicose realizadas em amostras controle com
concentracdo baixa mostraram maior coeficiente de variacdo do que
aquelas realizadas com amostras de concentracdo alta de glicose. Estes
resultados foram similares aos encontrados em outros estudos (KHAN et
al., 2006; BEWLEY et al., 2009), que demonstraram aumento do CV
das dosagens quando a concentragdo de glicose é baixa.

Como o CV das dosagens tem relagdo com a precisao analitica,
0s glicosimetros que apresentam aumento do CV podem gerar
resultados com grande variabilidade para um mesmo paciente, 0 que
pode prejudicar o monitoramento glicémico (FLORE; FIERS;
DELANGHE, et al., 2008).

A imprecisdo maxima estabelecida para este estudo teve como
base o CV intra-individual, dessa forma, as unidades em que os
glicosimetros apresentaram CV acima do valor desejavel com a amostra
controle de concentracdo baixa de glicose foram UTI - A, Clinica
médica |, Ginecologia/Triagem Obstétrica e Centro Obstétrico. Os
maiores valores de CV foram produzidos pelos glicosimetros da CM | e
Gineco/TO.

Estes limites desejaveis de variacdo sdo estabelecidos para
dosagem de glicose em equipamentos laboratoriais, para os quais existe
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desempenho analitico desejavel. No entanto, pode ser dificil para um
glicosimetro atingir a mesma performance, o que reforca a necessidade
do uso diario de controle interno e a participacdo em programas de
Avaliacdo Externa da Qualidade (BOYD; BRUNS, 2001; NAKHLEH,
2013; ADA, 2013).

O erro analitico (inexatiddo), referente a diferenca entre
resultado obtido e o resultado esperado também foi maior para amostras
com concentragBes baixas de glicose. Nove (53%) dos 17 glicosimetros
avaliados apresentaram erro analitico maior do que o desejavel para a
amostra controle 1, sendo que um deles, do Centro Cirlrgico apresentou
variagdo maior do que o erro total permitido (WESTGARD, 2014). Ja
com a dosagem da amostra controle 2 todos os glicosimetros alcangaram
o0 desempenho analitico desejavel.

Os requisitos minimos de acuracia para glicosimetros definidos
por organizacbes especializadas incluem as dosagens de glicemia em
todo o intervalo clinico relevante. No entanto, sua acuracia
provavelmente ndo é constante ao longo de toda a faixa de valores de
glicose e podem apresentar diferentes niveis de qualidades dependendo
da concentracdo de glicose da amostra (FRECKMANN et al., 2012).

A diminuicdo da exatiddo de um glicosimetro é decorrente de
erros sistematicos, que sdo aqueles que ocorrem de maneira regular e
constante, com a producdo de resultados distantes do valor verdadeiro
(CAP, 2009; SBPC/ML, 2012), o que pode prejudicar o controle
glicémico, por exemplo, quando o paciente é transferido entre as
unidades do hospital.

Apenas os glicosimetros da Ginecologia/Triagem Obstétrica e
do Centro Obstétrico apresentaram diminuigao tanto da precisdo quanto
da exatiddo analitica, com as dosagens da amostra controle 1.

A diminuicdo da acurdcia dos glicosimetros na dosagem de
glicose em baixas concentracGes pode mascarar uma hipoglicemia
verdadeira e atrasar seu tratamento, assim como a reducdo da acuracia
para medir concentracGes altas de glicose pode levar a erros no manejo
de pacientes com hiperglicemia grave (BLANK et al., 2009; TURCHIN
et al., 2009; KROUWER; CEMBROWSKI, 2010).

Ha duas maneiras de avaliar a acurécia das medigBes de glicose:
técnicas ou clinicas. A exatiddo técnica avalia a concordancia entre 0s
valores obtidos com glicosimetros e com resultado verdadeiro. Ja a
acurécia clinica avalia se as diferencas entre o valor real e 0 medido com
o0 glicosimetro impactam os processos de decisdo clinica (REBEL et al.,
2012).
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Boyd e Bruns (2001) realizaram uma pesquisa para verificar o
guanto a inacuracia dos resultados de glicosimetros causam erros de
dosagem de insulina, e observaram por meio de uma simulagdo que 0s
medidores de glicose que atingem tanto 0 CV como o0 viés maximo de 5
- 6% podem gerar até 20% de erros, mas que raramente levam a falhas
significativas na terapia com insulina. Considerando essa afirmativa, 16
dos 17 glicosimetros avaliados apresentaram resultados satisfatorios
com CV entre 1,9 e 4,1%, e com erro analitico entre -6 e 1,7% para a
amostra controle 1. A excec¢do foi o equipamento do Centro Cirlrgico
que teve erro analitico de -10,6%. Para a amostra controle 2, os CVs de
todos os glicosimetros tiveram variacdo entre -2,7 e 2,6%, com erro
analitico que variou de -1,2 a 1,9%.

O erro médio dos glicosimetros, relacionados a diferenca entre
o resultado destes e do ER, foi de 11,5% para a amostra controle 1 e de
12% para a amostra controle 2. O mesmo estudo de simulacdo (BOYD;
BRUNS, 2001), concluiu que variagbes maiores do que 10% podem
ocasionar erros significativos na dosagem de insulina.

Nos Estados Unidos, foram registrados pelo FDA, entre 0s anos
de 2004 e 2008, 12.673 eventos adversos graves relacionados com
glicosimetros. Resultados de glicemias sdo utilizados por profissionais
de salde para tomar decisdes, algumas vezes criticas, sobre o tratamento
do paciente, portanto, € importante que esses resultados tenham acuracia
para evitar esse tipo de erro (FDA, 2014).

6.3 Comparagdo dos resultados de glicose analisados pelo
glicosimetro e pelo equipamento de referéncia

As normas de qualidade para os glicosimetros geralmente
estabelecem limites fixos de variacdo para concentragdo baixa de
glicose, e limites percentuais para faixas mais elevadas. A 1SO e a CLSI
permitem maior variagdo entre os resultados produzidos pelos
glicosimetros e resultados de dosagem com equipamento automatizado
guando a concentracdo de glicose é superior a 100 mg/dl. J& o FDA
fixou o ponto de corte em 70 mg/dl (ISO, 2013; CLSI, 2013; FDA,
2014).

O fabricante dos glicosimetros em avaliacdo segue as normas
ISO 15197 para a producgdo dos equipamentos, conforme especificado
no manual. Os resultados deste trabalho comprovam essa informag&o,
pois todos os glicosimetros tiveram seus resultados em conformidade
com as exigéncias da ISO 15197 de 2003 e de sua atualizagdo, de 2013.
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Estes critérios servem como requisitos minimos de qualidade
para os fabricantes que desejam comercializar glicosimetros. De acordo
com estes critérios, uma concentracdo de 45 mg/dl de glicose, pode ser
lida como 30 mg/dl ou 60 mg/dl, e ser considerada aceitavel. Tais
desvios ndo parecem ser aceitaveis para detectar precisamente a
hipoglicemia. Da mesma forma, desvios de 20% para concentragdes
elevadas de glicose sanguinea, podem levar a erros na dosagem de
insulina, que, quando combinado com outros fatores, pode ocasionar
hipoglicemia do paciente (JANSSEN; DELANGUE, 2010).

De acordo com as especificagbes de qualidade para
glicosimetros sugeridas pela CLSI (2013), nenhum dos 17 equipamentos
avaliados cumpriu a norma para ambas as concentracdes de glicose
baixa e alta. A CLSI utiliza critérios mais rigorosos do que a 1SO, pois
diferente desta, sua norma é especifica para glicosimetros de uso
hospitalar.

Embora muitos fabricantes projetem seus estudos de validacdo
de glicosimetros com base no documento da I1SO, o FDA considera que
os critérios estabelecidos na norma ISO 15197 ndo sdo capazes de dar a
seguranca adequada aos pacientes hospitalizados. Por isso, elaborou
recentemente seus proprios critérios de qualidade voltados para
glicosimetros de uso hospitalar, com faixas de desvio mais estreitas do
gue a as sugeridas pela ISO e pelo CLSI (FDA, 2014). Considerando os
critérios do FDA, nenhum glicosimetro cumpriu a norma para ambas as
amostras controle com concentracao baixa e alta de glicose. Estudos que
comparem seus resultados com a norma do FDA ndo foram publicados
até o momento.

A ADA recomenda a utilizacdo da especificacdo da qualidade
baseada na variagdo bioldgica. Essa especificagdo é mais restritiva do
que os requisitos do FDA, I1SO e CLSI, e muitos autores acreditam que
seja mais adequada para o cuidado com 0 paciente em ambiente
hospitalar, porém, nem todos os equipamentos disponiveis possuem
tecnologia suficiente para produzir resultados tdo acurados (ADA, 1996;
ADA, 2013; SBPC/ML, 2012).

A ndo adequacdo dos glicosimetros avaliados com os critérios
estabelecidos pela ADA também foi encontrada em varios outros
estudos, em que poucos glicosimetros foram capazes de atender a esse
rigoroso critério (CHEN et al., 2003; COHEN et al., 2006; GHYS et al.,
2007).

Avaliar a acurcia de glicosimetros representa um desafio.
Medidores de glicose sé aceitam sangue total, mas as normas existentes
sdo baseadas em valores de soro ou plasma (ISO, 2013; CLSI, 2013;
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FDA, 2014). A falta de consenso sobre as metas de qualidade para os
medidores de glicose reflete a auséncia de critérios objetivos acordados
(SACKS, 2011).

A faixa de desvio permitida entre o resultado obtido por
glicosimetro e o obtido pelo método de referéncia é ampla,
provavelmente porque 0s 6rgédos que estabelecem os critérios levam em
consideragdo o erro causado pela diferenca de matriz das amostras
utilizadas nesses dois sistemas. Entretanto, a tendéncia é diminuir cada
vez mais a variagdo permitida, visto as novas defini¢cbes de qualidade
para glicosimetros estabelecidas pelo CLSI em 2013 e pelo FDA em
2014. Isso pode representar um avanco para a segurancga do paciente, ja
gue pressionaria os fabricantes a se adequarem a critérios mais estreitos,
com a producdo de glicosimetros mais acurados que produzam
resultados com a mesma qualidade que os equipamentos laboratoriais
(WALSH et al., 2012).

6.4 Avaliacdo Externa da Qualidade de glicosimetros

Para garantir a qualidade de qualquer teste laboratorial, alguns
processos sdo necessarios, como a realizacdo de controles internos e
externos de qualidade (CAP, 2009). Para os TLRs essa realidade ndo é
diferente. Porém, devido a instabilidade da glicose em amostras de
sangue total, a AEQ para glicosimetros ndo é disponibilizada por
provedores de ensaios de proficiéncia brasileiros. A ANVISA, por meio
da RDC 302 (2005), exige que os TLRs sejam vinculados a um
laboratério clinico, e que este seja responsavel pelos testes realizados
com o0 equipamento. No entanto, ainda sdo poucos 0s hospitais
brasileiros que se adequaram a essa norma, e além da dificuldade de
produzir amostras controle estaveis para glicosimetros, os provedores de
AEQs tém pouca demanda para a producdo de controle para o teste de
glicemia capilar.

Para se adequar a exigéncia da ANVISA e também para
assegurar o controle de qualidade de glicosimetros, o laboratério deve
criar formas alternativas de AEQ, com comparagdes periddicas entre os
resultados dos glicosimetros e do ER (SBPC/ML, 2012; ADA, 2013). O
objetivo principal do presente trabalho foi padronizar o método para a
AEQ de glicosimetros.

As orientacfes necessarias para a preparagdo da amostra
controle e para a realizacdo da AEQ de glicosimetros foi descrita em
forma de POP (Apéndice C).
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Para a validacdo do método, foram realizadas duas AEQs dos
glicosimetros do HU/UFSC. Apds a preparacdo dos painéis, estes foram
distribuidos para os setores do hospital (um para cada glicosimetro) por
cinco pessoas, e dessa forma foi possivel concluir todas as andlises
dentro de 30 minutos. Esse € o prazo ideal para a realizacdo da AEQ de
glicosimetros a partir da preparacdo dos painéis, pois previne a glicolise
nas amostras controle.

Nas duas AEQs realizadas, apenas um resultado, produzido pelo
glicosimetro da UIC-II, se apresentou fora do limite de dois IDs da
média dos resultados, com a amostra controle 1 na AEQ-Glico2. Este
resultado foi produzido pelo glicosimetro que tinha sido recentemente
substituido, portanto, ndo participou dos testes de avaliagdo da acurécia
realizados neste trabalho.

A participagdo em um programa de AEQ permite avaliar a
magnitude do erro sistematico, ou seja, a inexatiddo do sistema
analitico. Sendo assim, a AEQ de glicosimetros é também importante
para a comparacao dos equipamentos entre os setores do hospital, visto
gue é muito comum a transferéncia de pacientes entre as unidades
(SBPC/ML, 2012).

Muitas variaveis podem incidir sobre a acuracia de um
glicosimetro como a variagdo do operador do equipamento, mau
armazenamento das tiras reativas, maus cuidados com o equipamento,
entre outras variaveis clinicas. Assim, quanto mais se conhecer sobre as
limitacBes do método e manter os glicosimetros sob controle, maiores
serdo os beneficios para a seguranca do paciente (GINSBERG, 2009;
LYON etal., 2010; PFUTZNER et al., 2013).

Apesar dos bons resultados encontrados nas duas AEQs, mais
da metade dos glicosimetros ndo se adequaram as metas de desempenho
desejaveis utilizando os critérios de variacdo bioldgica, quando foi
realizada a avaliacdo de sua acuracia. Dessa forma, é necessario definir
qual critério utilizar na avaliagdo dos glicosimetros.

Para escolha dos critérios de qualidade deve-se levar em
consideracdo a finalidade da utilizacdo dos glicosimetro, que deve ser
mais acurado nos ambientes hospitalares do que ambulatoriais ou
domésticos (REBEL et al., 2012; UMPIERREZ et al., 2012). Sendo
assim, os critérios da I1SO 15197, por serem voltados a usuarios leigos,
podem ndo ser os mais adequados para avaliar o desempenho de
glicosimetros usados a beira do leito por profissionais de salde
(KROUWER, 2012; 1SO, 2013).

Além do mais, deve-se considerar a limitagdo técnica do
equipamento e também a capacidade da instituicio em sustentar a
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realizacdo frequente das avaliacbes de qualidade com a tomada de
medidas necessérias de acordo com o desempenho dos glicosimetros
(HELLMAN, 2012).

Nesse contexto, o treinamento da equipe é fundamental para
reduzir as fontes de erros operacionais destes equipamentos, assim como
a verificacdo diaria de seu desempenho por meio dos controles internos
de qualidade a fim de garantir a confiabilidade dos resultados (BLANK
et al., 2009).
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7 CONCLUSAO

A avaliacdo da acuracia dos glicosimetros do HU/UFSC,
realizada neste trabalho, apontou alguns resultados com variagdes
maiores do que o desejavel. Isso reforca a necessidade de
monitoramento constante da qualidade desses equipamentos, visto que
0s TLRs ndo apresentam o mesmo desempenho analitico dos
equipamentos laboratoriais. Os glicosimetros da Ginecologia/Triagem
Obstétrica e do Centro Obstétrico apresentaram perda de exatiddo e
precisdo, dessa forma, recomenda-se a substituicdo destes equipamentos
por glicosimetros novos. J& os glicosimetros que apresentaram perda de
exatiddao (Centro Cirlargico) e perda de precisdo (Unidade de Terapia
Intensiva Adulto - area A e Clinica Médica 1) devem ter seu
desempenho monitorado com a realizacdo de controle interno de
gualidade para prevenir novos desvios de qualidade.

Para atender aos objetivos do trabalho, 0 método de AEQ do
teste de glicemia capilar foi descrito em forma de POP e foi validado
com a realizacdo de duas rodadas de AEQ. Apenas o glicosimetro da
Unidade de Internagdo Cirdrgica Il apresentou indice de Desvio maior
que o recomendado na segunda AEQ realizada, sendo assim, este
equipamento deve ser monitorado com maior freqiéncia, com a
realizacdo de controle interno de qualidade, e caso apresente alteragdes
de resultados, deve ser substituido por um glicosimetro novo.

O procedimento de comparagdo entre os resultados de glicose
produzidos por glicosimetros com amostras de sangue periférico total e
com os resultados de glicose plasmatica da mesma amostra analisados
por ER, também foi descrito em forma de POP. As comparagdes
realizadas no presente trabalho mostraram que todos os glicosimetros
avaliados cumpriram as especificagdes da norma ISO 15197 de 2013.

Considerando os trabalhos publicados por especialistas e as
normas de qualidade existentes, a sugestdo é para que se realize o
controle interno de qualidade dos glicosimetros diariamente, pelo menos
duas rodadas de comparacéo entre resultados de glicosimetro e ER com
a mesma amostra ao ano, e uma Avaliacdo Externa da Qualidade a cada
trés meses.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO

"
“#=°  UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA I 5
EE- ¥

s CATARINA
UFSC HOSPITAL UNIVERSITARIO UFSC
PROFESSOR POLYDORO ERNANI DE
SAO THIAGO

PROGRAMA DE MESTRADO
PROFISSIONAL MULTIDISCIPLINAR EM
SAUDE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

PESQUISA: Avaliacdo da acurdcia e padronizacéo do controle
externo de qualidade de glicosimetros do HU-UFSC.

Prezado voluntario,

A presente pesquisa é parte do trabalho de dissertacdo de
mestrado da farmacéutica Angela Somavilla Higioka do programa de
Mestrado Profissional Multiprofissional em Salde e orientado pela Dra.
Maria Luiza Bazzo, professora do Departamento de Analises Clinicas do
Centro de Ciéncias da Saude da Universidade Federal de Santa Catarina.
Este estudo tem como objetivo geral a avaliacdo da acurdcia dos
glicosimetros no HU/UFSC e padronizar um método para Avaliacdo
Externa da Qualidade para o teste de glicemia capilar.

O trabalho sera realizado em algumas etapas, primeiramente sera
feita uma padronizacdo das amostras controle e classificacdo de todos os
glicosimetros dos setores de internacdo e emergéncia do hospital. Apds
essa etapa inicial, sera realizada uma avaliacdo da acuréacia, composta
por cinco baterias de testes que serdo feitos em cada glicosimetro, e a
comparacdo de resultados entre os glicosimetros e metodologia de
referéncia para esse teste.

As amostras controle de glicose sanguinea, para realizar os testes
dos aparelhos, serdo obtidas por meio de coleta de sangue de pessoas
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voluntarias, que estejam saudaveis. ApOs realizada a coleta de
aproximadamente 12 ml de sangue de cada voluntario, esta amostra sera
manipulada com a adi¢do de solugdo concentrada de glicose para que se
obtenha dosagem de glicemia com valor conhecido: alto ou baixo. Essas
amostras serdo utilizadas exclusivamente para testes dos aparelhos. O
controle de qualidade dos glicosimetros ird beneficiar principalmente os
pacientes do HU/UFSC, na medida em que visa oferecer seguranca e
confiabilidade dos resultados de glicemia capilar realizados nessa
instituicdo.

A participacdo no estudo consistira em doacao de trés tubos (4 ml
cada) de sangue venoso para a realizacdo de testes de glicose no soro,
plasma e sangue total com o objetivo de comparacdo dos resultados
entre 0os métodos utilizados para analise. O presente estudo ndo trara
nenhum risco a sua integridade fisica ou moral, nem tampouco qualquer
tipo de prejuizo financeiro. Podera ocorrer apenas uma sensacdo de
desconforto durante a coleta sanguinea, sendo prestado todo
atendimento necessario no caso de alguma intercorréncia. Os materiais
para a coleta sanguinea serdo descartaveis e o procedimento sera
realizado por profissional capacitado.

Os pesquisadores responsaveis pela pesquisa garantem o direito
do participante de procurar obter indenizacdo por eventuais danos que
possa decorrer da sua participagéo.

O projeto de pesquisa foi submetido a avaliacdo do Comité de
Etica em Pesquisa em Seres Humanos da UFSC, que pode ser contatada
através do telefone (48) 3721-9206 ou pelo endereco eletrdnico:
cep.propesg@contato.ufsc.br.

Estando de acordo em participar, vocé recebera uma via deste
documento assinada pelos pesquisadores. Garantimos que a identidade
do participante sera mantida em sigilo, e os resultados de glicemia s
serdo utilizados nesta pesquisa.

A participacdo é completamente voluntiria e caso ndo queira
participar ou queira retirar sua participacdo em qualquer fase da
pesquisa, isto é possivel e ndo Ihe trard qualquer conseqiiéncia. Caso
tenha alguma duvida sobre o estudo ou ndo queira mais fazer parte do
mesmo, vocé pode entrar em contato atraves dos telefones: (48) 8444-
8502 ou (48) 3721-8081, pelo e-mail angelahigioka@hotmail.com ou no
endereco: Rua  Prof. Maria Flora Pausewang, s/n -
Trindade, Florian6polis - SC, CEP 88036-800, Departamento de
Anélises Clinicas/HU-UFSC.
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Pesquisadores responsaveis: Profd, Dr®. Maria Luiza Bazzo
(Departamento de Analises Clinicas, Universidade Federal de Santa
Catarina) e Angela Somavilla Higioka (Farmacéutica mestranda).

Antecipadamente agradecemos a colaboracao.

Floriandpolis, ___ de de 2014

Profé. Dr? Maria Luiza Bazzo
e-mail: mlbazzo@gmail.com
Telefone: (48) 3721-8081

Angela Somavilla Higioka
e-mail: angelahigioka@hotmail.com
Telefone (48) 8444-8502

Consentimento Pés-Informacéo

portador do documento de identidade (RG) N°.....cccevvevievernnnee. , declaro
gue fui esclarecido(a) sobre a pesquisa “Avaliacio da acuracia e
padronizagdo do controle externo de qualidade de glicosimetros do
HU-UFSC?” e aceito participar livremente da mesma. Declaro ainda que
fui informado(a) de que a participacdo na pesquisa ndo me trara
prejuizos ou despesas, contudo, podera contribuir para o conhecimento
cientifico, e que recebi uma copia deste documento. Sei que a qualquer
momento posso deixar de participar desta pesquisa, com a retirada do
consentimento, sem precisar haver justificativa e sem penalizacéo,
através de contato com os pesquisadores.

Local e data:
Telefone para contato:
Assinatura do participante:
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APENDICE B — POP para a comparagcio entre dosagens de glicose
realizadas com glicosimetros e com equipamento laboratorial de
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Objetivo
Campo de aplicacdo
Defini¢cBes
Siglas
CondigOes gerais
CondicGes especificas
1 Etapas da preparacdo da amostra controle e realizacdo
dos testes
6.2 Analise dos resultados
7 Responsabilidades
8 Referéncias

oA WNE

1 OBJETIVO

Indicar as etapas de preparacdo e execucdo de comparagdo da
analise de glicose sanguinea realizada com glicosimetro e com
equipamento laboratorial que utiliza 0 método de referéncia para
glicose.

2 CAMPO DE APLICAGCAO

Aplica-se aos glicosimetros utilizados nos Servicos de Internacéo
e Emergéncias do HU/UFSC.

3 DEFINICOES

a) Glicemia capilar
Glicose sanguinea dosada com glicosimetro, em amostra de
sangue capilar normalmente obtido por meio de puncéo digital.

b) Teste Laboratorial Remoto

Testes laboratoriais remotos (TLR), do inglés Point-of-care
testing — POCT, séo testes realizados por meio de um
equipamento laboratorial situado fisicamente fora da area de um
laboratdrio clinico (RDC 302/2005), e podem ser realizados a
beira do leito, o que dispensa o transporte da amostra até o
laboratério (SBPC/ML, 2012).
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¢) Glicosimetro
Equipamento portétil utilizado para determinar a glicemia, em
geral no sangue capilar, por meio de tiras reagentes. Esses
testes refletem a concentracéo de glicose no exato momento de
sua realizagéo.

d) Equipamento de referéncia

Equipamento laboratorial de analises bioquimicas que realiza o
teste de glicose pelo método de referéncia hexoquinase-glicose-
6-fosfato. Deve possuir requisitos de qualidade exigidos e
comprovacao de realizagdo de controle interno de qualidade e ter
seu desempenho avaliado e aprovado por programas de
Avaliacd@o da Externa da Qualidade.

4 SIGLAS

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

TLR Teste Laboratorial Remoto

RDC Resolucéo da Diretoria Colegiada

DACL Divisédo de Andlises Clinicas

CPMA Comissao de Padronizacao de Materiais

ISO International Standards Organization (Europa)
CLsSI Clinical and Laboratory Standards Institute (EUA)
ADA American Diabetes Association (EUA)

FDA Food and Drug Administration (EUA)

5 CONDICOES GERAIS

5.1 Frequéncia da realizacdo de comparacdes

De acordo com orientacdes da ANVISA e de entidades
acreditadoras, a comparacdo de resultados dos glicosimetros
com 0 equipamento automatizado de bioquimica deve ser
realizada, no minimo, a cada seis meses.

5.2 Especificacdes de qualidade para glicosimetros

Normas para desempenho de glicosimetros séo elaboradas por
diversas organiza¢cdes como a ISO, o CLSI, a ADA e o FDA.
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Essas normas servem como guias para fabricantes, érgaos
reguladores e usuarios finais, para o desenvolvimento,
supervisdo e/ou controle de glicosimetros (Tabela 1).

Tabela 1. Normas para desempenho de glicosimetros.

Faixa
0 N de Desempenho % dos
rganizagdo/norma . Ano
glicose esperado? resultados
(mg/dl)
<70 + 7 mg/dl
FDA >70 +10 % 99 2014
<100 = 12 mg/dl
CLSI (POCT 12 A3) >100 110% 95 2013
<100 + 15 mg/dl
ISO 15197 >100 L 15 % 95 2013
<75 + 15 mg/dl
ISO 15197 >75 20 % 95 2003
Todas
ADA as <5% 100 1996
faixas

Variacdo entre o valor da glicose dosada com o glicosimetro (sangue
total) e com o equipamento referéncia (plasma).

ADA, 1996
Permite variagdo méxima de 5% do resultado do glicosimetro em
relacdo ao obtido com equipamento de referéncia.

ISO 15197:2013

Pelo menos 95% dos resultados obtidos por glicosimetros podem
diferir em no maximo = 15 mg/dl dos resultados obtidos pelo
equipamento de referéncia, quando a concentragdo de glicose for
menor do que 100 mg/dl e em £ 15% para concentragdes de
glicose maior ou igual a 100 mg/dl.

CLSI, 2013

Documento desenvolvido para glicosimetros de uso hospitalar,
sugere que 95% dos resultados dos glicosimetros podem variar,
no maximo, em £12 mg/dl com o equipamento de referéncia para
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glicemia inferior a 100 mg/dl, e variar ndo mais do que +12%
entre os resultados quando a concentracdo de glicose for
superior a 100 mg/dl. Além disso, serdo validados os resultados
das glicoses realizadas em glicosimetros quando pelo menos
98% dos resultados produzidos variarem até 20% em relacdo
aos resultados obtidos com o equipamento de referéncia para
glicemia superior a 75mg/dl e em £15 mg/dl para glicemia inferior
a 75 mg/dl.

FDA, 2014

De acordo com esse 6rgao, 99% de todos os resultados do
glicosimetro devem estar dentro da faixa de variacdo de £10% do
valor obtido por método de referéncia, quando a concentracdo de
glicose for maior que 70 mg/dl, e diferir em no maximo + 7 mg/dl
quando a glicose dosada por equipamento de referéncia for
menor que 70 mg/dl. Além disso, para evitar erros no manejo de
pacientes criticos, nenhum resultado individual deve variar mais
do que £ 20% e %15 mg/dl do resultado de referéncia, para
amostras com concentragdo de glicose > 70 mg/dl e < 70 mg/dI
respectivamente.

6 CONDIGOES ESPECIFICAS

6.1 Etapas da preparacdo da amostra controle e realizacdo dos
testes

a. Coletar 10 ml de sangue de um voluntario higido e
com hematécrito entre 37 e 47% para mulheres e
entre 40 e 52% para homens, utilizando tubos com
anticoagulante EDTA sadico.

b. Separar os materiais (Tabela 2) que serdo utilizados
para o preparo da amostra controle e para o envio das
amostras as unidades de internacdo e emergéncias
gue possuem glicosimetros (Tabela 3).
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Tabela 2. Materiais necessarios para o preparo das amostras-
controle e para a execucdo da AEQ de glicosimetros.

Materiais Quantidade
Tubo de falcon (15 ml) 2
Tubo de ensaio de plastico (5 ml) 2
Tubo Eppendorf 34
Pipetas de Pasteur (2 ml) 34
Pipeta 500ul 1
Pipeta 10ul-100ul 1
Ponteiras
Solucdo concentrada de glicose (Gluc up 1 frasco
100)
Sangue total fresco colhido com EDTA 10 ml
Glicosimetro 1
Tiras para o glicosimetro 10a 15
Caixa térmica ou isopor 3

Folha de resultados

17
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Tabela 3. Relacdo dos glicosimetros em funcionamento nos
servi¢os de internacéo e emergéncias do HU/UFSC.

Setor No N®
Registro | Controle
Unidade de Terapia Intensiva area A (UTI-A) 62265 1
Unidade de Terapia Intensiva area B (UTI-B) 63604 2
Unidade de Terapia Dialitica (UTD) 72828 3
Centro cirargico (CC) 27046 4
Unidade de Internagéo Cirtrgica | (UIC I) sem 5
ndmero
Unidade de Internacéo Cirtrgica Il (UIC 1) 65187 6
Clinica Médica | (CM I) 74382 7
Alojamento Conjunto (Aloj. Conj.) 72898 8
Clinica Médica Il (CM 1) 4958 9
Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTI 10
Neo - I) 33866
Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTI 11
Neo - 1) 73294
Pediatria 50415 12
Ginecologia/Triagem Obstétrica (Gineco-TO) 76423 13
Centro Obstétrico (CO) 48296 14
Emergéncia Adulto (Emg. Ad.) 72233 15
Emergéncia Adulto — Acolhimento (Emg. Ad. 16
Ac.) 48797
Emergéncia Pediatrica (Emg. Ped.) 50282 17

Preparar as amostras controle com duas
concentracdes de glicose, baixa (amostra-controle 1) e
alta (amostra controle 2). Para isso, deve-se utilizar 10
ml de sangue total fresco. Verificar com glicosimetro a
concentracao original de glicose na amostra, que deve
estar preferencialmente abaixo de 100mg/dl.

Dividir a amostra em duas aliquotas de 5 ml cada,
utilizando dois tubos cbénicos de poliestireno com
tampa e capacidade paral5 ml.

Preparar a amostra-controle 1, deixando a primeira
aliguota de sangue em repouso a temperatura
ambiente por aproximadamente 5 horas, dependendo
da concentracao inicial de glicose no sangue colhido.
Pouco antes do inicio da rodada de testes, deve-se
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verificar novamente a concentracdo de glicose desta
amostra, para ajustd-la a faixa de 50 a 70 mg/dl
(Tabela 4).

Tabela 4. Painel de amostra controle utilizado para os testes.
Glicose (mg/dl)
Amostra controle 1t 50-70

Amostra controle 22 250 - 400

1 Concentragdo baixa de glicose
2 Concentracao alta de glicose

f.  Preparar a amostra-controle 2 pouco antes do inicio
da AEQ, com a adicdo de uma solucdo concentrada
de glicose a amostra. Deve-se adicionar 10 pl de
solu¢do GlucUp 100 (333 mg/ml) utilizada em testes
de tolerancia a glicose, para cada mililitro de sangue
total que tenha glicose basal de aproximadamente 70
mg/dl. Esta solucdo deve ser adicionada aos poucos
para que se ajuste a concentracdo de glicose na faixa
de 250 a 400 mg/dl (Tabela 4). Realizar a medicéo de
glicose no preparo das amostras-controle utilizando o
glicosimetro controle.

g. Separar 1 ml de cada amostra controle, quando
ambas estiverem prontas, centrifugar para obtencéo
do plasma, e realizar a dosagem de glicose plasmatica
com o aparelho de referéncia utilizado pelo o setor de
bioquimica do HU-UFSC.

h. Acondicionar as amostras em caixa de isopor com
gelo e realizar as andlises das amostras controle com
cada glicosimetro especificado na Tabela 3, em no
méximo 60 minutos apds a preparacdo das amostras.

6.2 Andlise dos resultados

Deve-se realizar a comparacgéo dos resultados de glicose medida
com glicosimetro em sangue total e com o resultado obtido pela
dosagem em plasma da mesma amostra com equipamento de
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referéncia, e com isso, verificar a adequacéao dos resultados com
0 que é estabelecido pelas normas.

7 RESPONSABILIDADES

E responsabilidade dos profissionais farmacéuticos bioquimicos
0 preparo, a distribuicdo e avaliagdo dos resultados da de
comparagdo das andlises de glicose sanguinea entre o0s
glicosimetros da instituicdo e o equipamento de referéncia para
glicose. E de responsabilidade da Divisdo de Analises Clinicas
(DACL) e dos Servicos de Internagdo e Emergéncia, o registro da
realizacdo destes comparativos.

O Chefe da DACL e Chefes dos Setores Técnicos devem
garantir que o protocolo se cumpra. Qualquer resultado que nao
atenda as especificacbes de qualidade da norma utilizada, deve
ser comunicado a chefia da DACL, & chefia do servico de
internacdo ou emergéncia em que o equipamento se encontra, e
a chefia da Comisséo de Padronizacao de Materiais (CPMA) do
HU/UFSC.
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1 Objetivo

2 Campo de aplicacdo

3 Definicbes

4 Siglas

5 CondigOes gerais

6 CondicGes especificas

6.2 Etapas da preparacédo do painel de AEQ
6.1 Etapas da preparacdo da amostra controle
6.3 Analise dos resultados

7 Responsabilidades
8 Referéncias
9 Anexos
A Folha de resultados para a AEQ
1 OBJETIVO

Indicar as etapas de preparagdo e execucdo da Avaliacdo
Externa da Qualidade dos glicosimetros do HU-UFSC.

2 CAMPO DE APLICAGCAO

Aplica-se aos exames de glicemia capilar, realizados por
glicosimetros nos Servicos de Internacdo e Emergéncias do
HU/UFSC.

3 DEFINICOES

a) Glicemia capilar
Glicose sanguinea dosada com glicosimetro, em amostra de
sangue capilar normalmente obtido por meio de puncéo digital.

b) Teste Laboratorial Remoto

Testes laboratoriais remotos (TLR), do inglés Point-of-care
testing — POCT, séo testes realizados por meio de um
equipamento laboratorial situado fisicamente fora da area de um
laboratério clinico (RDC 302/2005), e podem ser realizados a
beira do leito, o que dispensa o transporte da amostra até o
laboratério (SBPC/ML, 2012).
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¢) Glicosimetro
Equipamento portétil utilizado para determinar a glicemia, em
geral no sangue capilar, por meio de tiras reagentes. Esses
testes refletem a concentracdo de glicose no exato momento de
sua realizacgéo.

d) Equipamento de referéncia

Equipamento laboratorial de andlises bioquimicas que realiza o
teste de glicose pelo método de referéncia hexoquinase-glicose-
6-fosfato. Deve possuir requisitos de qualidade exigidos e
comprovacdao de realizagdo de controle interno de qualidade e ter
seu desempenho avaliado e aprovado por programas de
Avaliacdo da Externa da Qualidade.

e) Avaliagdo Externa da Qualidade

E um programa no qual multiplas amostras sdo periodicamente
enviadas aos membros de um grupo de laboratérios para analise
e/ou identificac@o, sem o conhecimento prévio do resultado, e os
reportam ao provedor do programa. Os resultados de cada
laboratério sdo comparados com os resultados dos outros
participantes do grupo e/ou com um resultado determinado por
método de referéncia para o teste.

f) Valor-alvo
E a média (ou a mediana) de um grupo de resultados apés
tratamento estatistico.

g) Limite de aceitagéo

Variagdo permitida para um ensaio. Esse limite € aplicado ao
valor-alvo a fim de calcular o intervalo de resultados consideravel
aceitavel. O limite pode ser fixo ou variavel.

4 SIGLAS

AEQ Avaliacdo Externa da Qualidade
ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
ID Indice de desvio

TLR Teste Laboratorial Remoto

RDC Resolucdo da Diretoria Colegiada



97

AEQ-Glico Avaliagdo Externa da Qualidade de Glicosimetros
DACL Divisdo de Andlises Clinicas
CPMA Comisséao de Padronizacao de Materiais

5 CONDICOES GERAIS
6.1 Frequéncia de realizacao da AEQ

De acordo com orientacdes da ANVISA, as rodadas de AEQ
devem acontecer com intervalos regulares ndo superiores a trés
meses, sendo que cada rodada deve ter para cada ensaio no
minimo dois itens de ensaio diferentes.

6.2 Normas para analise dos resultados

Para os ensaios quantitativos, deve-se definir a ‘Faixa Aceitavel’,
aplicando-se o limite do ensaio ao valor-alvo de cada material.

7 CONDICOES ESPECIFICAS

6.1 Etapas da preparacdo da amostra controle

i. Coletar 16 ml de sangue de um voluntario higido e
com hematdcrito entre 37 e 47% para mulheres e
entre 40 e 52% para homens, utilizando tubos com
anticoagulante EDTA sdédico.

j-  Separar os materiais (Tabela 2) que serdo utilizados
para o preparo da amostra controle e para o envio das
amostras as unidades de internacdo e emergéncias
gue possuem glicosimetros (Tabela 3).
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Tabela 2. Materiais necessarios para o preparo das amostras-
controle e para a execucdo da AEQ de glicosimetros.

Materiais Quantidade
Tubo de falcon (15 ml) 2
Tubo de ensaio de plastico (5 ml) 2
Tubo Eppendorf 34
Pipetas de Pasteur (2 ml) 34
Pipeta 500ul 1
Pipeta 10ul-100ul 1

Ponteiras

Solucdo concentrada de glicose (Gluc up 1 frasco
100)

Sangue total fresco colhido com EDTA 10 ml
Glicosimetro controle 1
Tiras para o glicosimetro 10a 15
Caixa térmica ou isopor 3

Folha de resultados 17
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Tabela 3. Relacdo dos glicosimetros em funcionamento nos
servicos de internacéo e emergéncias do HU/UFSC.

Setor No N®
Registro | Controle
Unidade de Terapia Intensiva area A (UTI-A) 62265 1
Unidade de Terapia Intensiva area B (UTI-B) 63604 2
Unidade de Terapia Dialitica (UTD) 72828 3
Centro cirargico (CC) 27046 4
Unidade de Internacéo Cirtrgica | (UIC I) sem 5
ndmero
Unidade de Internacéo Cirtrgica Il (UIC 1) 65187 6
Clinica Médica | (CM I) 74382 7
Alojamento Conjunto (Aloj. Conj.) 72898 8
Clinica Médica Il (CM 1) 4958 9
Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTI 10
Neo - I) 33866
Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTI 11
Neo - 1) 73294
Pediatria 50415 12
Ginecologia/Triagem Obstétrica (Gineco-TO) 76423 13
Centro Obstétrico (CO) 48296 14
Emergéncia Adulto (Emg. Ad.) 72233 15
Emergéncia Adulto — Acolhimento (Emg. Ad. 16
Ac.) 48797
Emergéncia Pediatrica (Emg. Ped.) 50282 17
k. Preparar as amostras controle com duas

concentragdes de glicose, baixa (amostra-controle 1) e
alta (amostra controle 2). Para isso, deve-se utilizar 16
ml de sangue total fresco. Verificar com glicosimetro
controle a concentracdo original de glicose na
amostra, que deve estar preferencialmente abaixo de
100mg/dl.

Dividir a amostra em duas aliquotas de 8 ml cada,
utilizando dois tubos cbnicos de poliestireno com
tampa e capacidade para 15 ml.

Preparar a amostra-controle 1, deixando a primeira
aliguota de sangue em repouso a temperatura
ambiente por aproximadamente 5 horas, dependendo
da concentracao inicial de glicose no sangue colhido.
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Pouco antes do inicio da AEQ, deve-se verificar
novamente a concentragdo de glicose desta amostra,
para ajusta-la a faixa de 50 a 70 mg/dl (Tabela 4).

Tabela 4. Painel de amostra controle utilizado para os testes de
acuracia e AEQ dos glicosimetros do HU/UFSC.

Glicose (mg/dl)
Amostra controle 1t 50-70

Amostra controle 22 250 - 400

1 Concentracgao baixa de glicose
2 Concentracgao alta de glicose

n. Preparar a amostra-controle 2 pouco antes do inicio
da AEQ, com a adicdo de uma solugdo concentrada
de glicose & amostra. Deve-se adicionar 10 pl de
solucdo GlucUp 100 (333 mg/ml) utilizada em testes
de tolerancia a glicose, para cada mililitro de sangue
total que tenha glicose basal de aproximadamente 70
mg/dl. Esta solucdo deve ser adicionada aos poucos
para que se ajuste a concentracdo de glicose na faixa
de 250 a 400 mg/dl (Tabela 4). Realizar a medigao de
glicose no preparo das amostras-controle utilizando o
glicosimetro controle.

0. Testar suas concentracbes em triplicata com o
glicosimetro controle e anotar a média quando ambas
as amostras estiverem preparadas.

6.2 Etapas da preparacao do painel de AEQ

a. Separar 17 aliquotas de cada amostra-controle, com
volume aproximado de 400 ul cada. Para isto, utilizar
tubos com tampa e capacidade para 500 pll.

b. Montar 17 painéis AEQ contendo um tubo com a
amostra-controle 1 e outro tubo com a amostra-
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controle 2, duas pipetas pasteur e uma folha de
resultados (Anexo 1).

C. Enviar um kit para cada glicosimetro listado (Tabela
2) em um prazo maximo de 60 minutos a partir do
preparo das amostras-controle.

d. Solicitar que o teste seja feito pelo profissional que
normalmente executa o teste de glicemia capilar nos
pacientes da sua unidade.

e. Anotar o resultado do teste com as amostras-
controle 1 e 2, assim como 0 numero de série do
aparelho, lote das tiras reativas, data e horario.

6.3 Analise dos resultados

Os resultados obtidos na AEQ devem ser transferidos para uma
planilha de Excel, para ser calculado: a média dos resultados, o
desvio padréo, o indice de desvio e a diferenca do resultado da
glicose plasmatica.

O resultado de glicose de cada glicosimetro deve ser comparado
com a média de resultados de todos os glicosimetros avaliados.
Deve-se calcular o indice de desvio de cada resultado
encontrado por meio da férmula:

ID = Resultado do glicosimetro — Média dos resultados

Desvio padrao

Serdo considerados satisfatorios o0s resultados encontrados
dentro de +/- dois IDs.
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7 RESPONSABILIDADES

E responsabilidade dos profissionais farmacéuticos bioquimicos
0 preparo, a distribuicdo e avaliacdo dos resultados da Avaliacao
Externa de Qualidade dos glicosimetros da instituicdo. E de
responsabilidade da Divisdo de Analises Clinicas (DACL) e dos
Servicos de Internacdo e Emergéncia, o registro da realizacédo de
controles internos de qualidade e AEQs de acordo com
protocolos locais.

O Chefe da DACL e Chefes dos Setores Técnicos devem
garantir que o protocolo se cumpra. Qualquer resultado que nao
atenda as especificacfes de qualidade da norma utilizada, deve
ser comunicado a chefia da DACL, a chefia do servico de
internacdo ou emergéncia em que 0 equipamento se encontra, e
a chefia da Comisséo de Padronizacdo de Materiais (CPMA) do
HU/UFSC.
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10 ANEXOS

A Folha de Resultados para a AEQ

Hospital Prof. Polydoro Ernani de S&o Thiago

Divisao de Analises Clinicas

Avaliacdo Externa da Qualidade

Setor:

Data:
Hora:
Lote das tiras:

Amostra 1*

Amostra 2*

Valor da glicose
(mg/dl)

*Amostra para andlise: sangue total com EDTA
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ANEXO A — Parecer do Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da UFSC

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SANTA CATARINA - UFSC W

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Thulo da Pesquisa: Avallagao da acurdcia tos ghoosimetros do HUUFSC @ padronizagdo do controle
externo de qualidade para © teste de glicemia capliar

Pesquisador: Mara Luwas Bazro

Area Tematica:

Versho: 2

CAAE: 21377813.0.0000.0721

Instituicio Proponente: Universidadge Federal de Santa Catarina
Patrocinador Principal: Financamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 485 344
Data da Relatoria: 0%12/2013

Apresentagio do Projeto:

O projelo de pesquisa inttulado “Avaliagso da acuricia dos gcosimetros do HUWUFSC e padronizagso do
controle extemo de gualidade pars o tests de glicemia capdar viea a oblencado do titulo de mestre pelo de
M Profissional Maltiprof am Saide da Universidade Federsl de Santa Catarina (UFSC),
orlentado pela professora Dra. Mavia Lulza Bazzo do Departamento de Analises Clinicas

Objetivo da Pesquisa:

Objetvo Gerat:

Realizar o monitoramento da acurdca dos ghoosimetros no HUUFSC e padronizar 0 método de Avaliacho
Extama de Qualidade para o teste de glicemia capdar,

Objetivo Especificos:

Verificar o nu de aparelhos portad did do gh ia no HUVUFSC, identifica-os o descrover o
sau processo de controle externo de qualkdade: definir amosiras controle, astabilidade da amosira,
periodicidade dn avaliagdo e limite de erro aceitived,

~Avaliar a prociso @ exatiddo 0os ghcosimetros em relaco as analises de gicemea realizadas pelo SACL,

Canpus Fakor Jobo David Fefrera Lima
Bare: Trindnde CEP: #8.040.500
UF: SC Municipie: FLORIANOPOLIS
Tolefoow: (4837215206 Fax (4807219506 Ewmail:  coo@intons uts: tr

Fhpe Bde 0
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~ Comparar a precisdo ¢ exatiddo entre 05 ghoosimelros de todas as unidades do HUWUFSC

Cantnungso 00 Parsosr 486346

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

O presente estudo ndo trard nenhum risco a integridade fisica ou moral do participante. podera ccorrer
apenas uma ¢A0 de d U duranie a coleta sanguinea, sendo p do todo alendi
NECESsano no caso de alguma intercorréncia.

BENEFICIOS

Nao refatado,

Comentarios ¢ Consideragdes sobro a Pesquisa:
A pesquisa aborda um tema relevante @ contribuird com 8 padronizagao da avallagdo de qualkdace dos

glicosimetros utdizados no HWUFSC. O p te projeto serd tado em todas as unidades de
Internagado @ emergéncia do HUWUFSC que possuem aparelhos lab da gli )
(glicosi ). A preparagio das amostras controle sers feits na Divisso de Andlises Clinicas (DACL) do

HUNFSC, assim como os testes de glicose pelo método de referdncia, O sangue serd coletado em tubo
contando anticoagulante EOTA sddico @ as amostras de sangue serfo mampuladas com a adicho de
solugio concentrada de glicese, com o objtivo de criar emostras com valores conheckio, da nivels A%os o
baixos. Para se definr a estabiidade da amostra condrole com relagac ao consumo e glicose pelas células
sanguineas em funcao do tempo, p as serdo delxadas em repouso por infervalos de
tampo delimdos.
Para a andlise da acurdcia dos glicosimetros, serdo realizadas 5 batorias de teste em que duas amostras do
sangue com diferentes concentracbes de glicose serdo anaksadas em cada apareiho 0o hospital @ 1ambém
com o equipamento de bioguimica da DACL. Para a padronizagio ¢a AEQ do teste de glicose reakzado por
ghicosimetro, trés baterias de testas serdo realizadas e todas as etapas serdo documentadas em forma de
di padrio (POP), Para cada glicosimetro a ser testado, serd montado um kit
Wommmowmmolmuumomﬂmmtummmmuixoomm
nivel alto de gicose), duas pipetas de 1 mi cada, duas gazes @ uma folha de identificagio para anotar os
resultages. Um kit serd enviado para cada um dos 17 glicosimetros a ser testado nas unidades de
internagho g do hospitat,
Os critérios de exclusio pars a panticpachio nesto rabalho sdo: possuir ematdcrito que ndo esing@a

L 0:  Campuns L Rt Jodo Duavid Furrem Lima

Bakro; Trindade CEP: 38 020-900

UF: SC Municiplo:  FLORIANCOPOLS

Tolefone: (4817215208 Fax:  (40)37215608 Email:  capfrmtnnia ubsc by

Mgttt 0
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Carransacie co Parscer: 485348
denltro do valor de referéncia, ou apresentar aiguma palologia do sangue.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:
A pesqusadora acatou as solictagdes do p consubst:

Recomendagdes:

Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

De scordo com 0 exposio neste pargcer, as penddncias foram atendidas. ; Recomenda-se, portanto, a
apravagso do peojeto infilulado , Avaliagho da acurcia dos gicosimetros do HUVUFSC e padronizacdo do
controle externo de qualidade para o teste do glicemia capiarg pek Comith de Etica,.

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Nocessita Apreciagio da CONEP:
Nao

Consideragdes Finais a critério do CEP:

FLORIANOPOLIS, 09 de Dezembro de 2013

Assinador por:
Washington Portela de Souza
(Coordenador)
E Compon | Rettor Joso Dyt Fermwrn Lo
Bairro:  Trindade CEP:  58.040-000
uF; SC Municiplo:  FLORIANOPOLIS
Tellone: (SE;3721-9208 Fax:  (S80721-66%0 E-mail  copirmtirm v 26
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