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RESUMO

O glicosimetro € um aparelho portatil utilizado para afericdo do nivel de glicose no sangue
(glicemia). A confiabilidade de seus resultados, assim como sua manutengéo adequada, sao
de extrema importancia, uma vez que o medidor possui papel fundamental, principalmente
na vida de portadores de Diabetes Mellitus, auxiliando no tratamento e monitoramento da
doenca. Ja o descarte correto dos residuos gerados € necessario para preservar tanto o
ambiente, quanto as pessoas que, de alguma forma, entrem em contato com o residuo. O
objetivo desta pesquisa é analisar o desempenho técnico e ambiental do uso do
glicosimetro. Para tanto, o trabalho se desenvolveu em trés etapas paralelas: 1. Buscou-se,
por meio de um questionario, identificar o conhecimento do usuario quanto a manutencgao, o
conhecimento da relevancia, assim como a pratica, da forma correta de descarte dos
residuos gerados; 2. Foram avaliadas as informagdes disponibilizadas pelos manuais de
instru¢des dos aparelhos; 3. Foi testada a igualdade de resultados ao se utilizar uma mesma
amostra de sangue de voluntarios em trés diferentes glicosimetros, bem como com a
glicemia venosa plasmatica correspondente. A pesquisa indica que recomendacgbes
possuem papel fundamental na pratica da manutencdo e descarte adequado. Ainda,
verificou-se que as informagdes contidas nos manuais de instru¢gdes para realizagdo de
manutencédo adequada, assim como para o descarte correto, ndo sdo padronizadas e sao
insuficientes ou trabalhosas de seguir. Finalmente, concluiu-se que apenas um, dos trés
glicosimetros testados, apresenta performance estatisticamente satisfatoria, quando

comparados os resultados dos glicosimetros com o resultado laboratorial.
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ABSTRACT

The glucometer is a portable device used to detect the level of glucose in a person’s blood.
The results liability, as well as the appropriate maintenance, have a high importance, as the
device has an important role especially in the life of people with Diabetes Mellitus, assisting
in the iliness treatment and tracking. In addition, a proper dispose is necessary to preserve
the environment and to protect anyone who may have contact with the residue. The research

purpose is to analyze the technical and environmental performance of the use of
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glucometers. The research was build up in three parts: 1. Identifying the knowledge of the
glucometer user about maintenance, relevance and practice of proper dispose of the
residues, though the use of a questionnaire; 2. Analyzing the quality of instruction of ten
glucometers instruction manuals; 3. Testing the parity of results, when three different
glucometers are used with the same person’s blood, and then compared with venous plasma
glycaemia. The survey indicates that recommendation has a substantial role in the practice
of maintenance and proper disposal. Moreover, the instruction manuals information about
proper maintenance, as well as the information about proper disposal, are not standardized,
are incomplete or hard to follow. Finally, the conclusion is that only one of three glucometers
shows a statistically suitable performance, when compared with the venous plasma

glycaemia.

Keywords: Glucometer. Maintenance. Waste disposal.



Universidade Presbiteriana Mackenzie

1. INTRODUGAO

O desenvolvimento de novas tecnologias propicia o surgimento de diversos
dispositivos que facilitam o dia-a-dia da populagéo, tornando tarefas complexas, em simples

e praticas.

Dentre essas facilidades, destaca-se o glicosimetro como um equipamento relevante
na vida de portadores da Diabetes Mellitus (DM), doenga caracterizada pelo aumento da
glicose (agucar) no sangue, pois auxilia no monitoramento da doenga (FERRAZ; MAIA;
ARAUJO, 2003). Este instrumento & utilizado para a aferigdo da concentragéo de glicose no
sangue do paciente e seu bom funcionamento é fundamental, uma vez que vem sendo

utilizado até mesmo para decisbes terapéuticas (HIGIOKA, 2014).

As medi¢cdes realizadas pelo glicosimetro devem ser exatas e precisas, isto €, deve
existir concordancia entre o resultado da medi¢cdo e o valor verdadeiro, assim como existir
concordancia entre medicbes repetitivas, porém independentes, em um mesmo aparelho ou
em aparelhos similares realizadas nas mesmas condigdes e no mesmo individuo
(INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA, 2012). Os
glicosimetros devem manter-se devidamente calibrados e ajustados, pois qualquer descuido
pode levar a diagndsticos errbneos ou doses incoerentes de medicamentos, podendo

resultar em maiores agravos a saude.

Caso seja aplicada uma dose de insulina menor que a necessaria, existe a
possibilidade de hiperglicemia, acarretando em convulsbes e perda de consciéncia
(GUYTON; HALL, 2011). Por outro lado, se uma dose maior que a recomendada for
aplicada, podera ocorrer hipoglicemia e, consequentemente, desidratagdo, confusdo e até
mesmo coma (KUMAR; ABBAS; ASTER, 2010). Torna-se, assim, importante verificar a

eficiéncia e a manutencao necessaria para esses aparelhos.

A legislagdo brasileira prevé o monitoramento da entrada dos aparelhos de
glicosimetro no mercado por meio da Resolugdo - RDC N° 36, de 26 de agosto de 2015
(BRASIL, 2015), mas esta aborda apenas a classificagdo de risco, controle de cadastro e
registro, requisitos de rotulagem e instru¢cdes de uso. A analise da qualidade, ou seja, a
analise laboratorial dos glicosimetros, ndo é realizada. Apesar da auséncia dessa avaliagéao,
existe um projeto sob responsabilidade da Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON) que tem como objetivo abranger essa analise
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2017).

Com o uso residencial do glicosimetro, gera-se residuo que necessita de cuidados
especiais ao ser descartado. Caso esse descarte ocorra de maneira incorreta, podera

acarretar nao somente em danos ambientais, como também expor outras pessoas, que por
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acaso manuseiem este refugo, a riscos de acidentes com material perfurocortante, assim

como possivel contaminag&o por material bioldgico.

A Politica Nacional de Residuos Sodlidos (BRASIL, 2010) dispde quanto ao
monitoramento em relagdo ao descarte dos rejeitos resultantes do tratamento da diabetes
nos Servigos de Saude. Entretanto, a Sociedade Brasileira de Diabetes (2015), tratada ao
longo desse artigo apenas por SBD, alerta que nao existe nenhum tipo de legislagdo que diz
respeito ao destino final desses residuos quando gerados em domicilio, apesar do risco
oferecido pelo descarte incorreto, uma vez que expde a populagdao a contaminagdo e a
riscos biologicos. Também adverte que profissionais de saude que orientam o tratamento da
doencga, em geral, ndo possuem o conhecimento necessario para instruir a forma adequada

de realizar o descarte residencial.

Outro aspecto a ser considerado é o conhecimento das precaugbes que 0s usuarios
devem ter em relagdo ao glicosimetro. Por ser um dispositivo que podera causar
interferéncia direta no tratamento da doenga, é primordial que esteja claramente descrita em
seus manuais de instrugcdo a forma adequada de utilizacdo, armazenamento, manutengao,
controle de qualidade, ajuste e descarte. O manual deve indicar todas as precaugdes de
manutencgéo, e, neste artigo, o foco sera dado principalmente a manutengcdo com uso de

solugao controle.

Uma vez que a legislagdo brasileira ainda ndo prevé a analise de qualidade dos
glicosimetros e nem o monitoramento do descarte dos residuos residenciais gerados pelo
seu uso, indaga-se: Os resultados de glicemia adquiridos por meio dos glicosimetros sé&o
confiaveis e, os portadores de DM possuem, de fato, o conhecimento sobre a forma correta
de utilizagdo e manutengéo dos glicosimetros, bem como a forma de descarte recomendada
para os residuos produzidos no uso diario deste aparelho? Tem-se entdo que o objetivo

geral desta pesquisa é analisar o desempenho técnico e ambiental do uso do glicosimetro.

2, REFERENCIAL TEORICO

A glicemia é definida como a concentragdo de glicose em uma amostra de sangue,
ou seja, a quantidade de agucar presente na mesma. Por meio de um hormdnio chamado
insulina, o ser humano é capaz de utilizar e controlar a quantidade de glicose no sangue,
sendo esta fundamental para obtengdo de energia e, portanto, para manutengcédo da vida
humana (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2018).

Pode-se categorizar as medidas realizadas para controle da glicemia da seguinte

forma:
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a) Hiperglicemia, caso a glicemia esteja acima de 100 mg/dL em jejum ou acima
de 140mg/dL duas horas apdés uma refeicdo (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES,
2017a);

b) Hipoglicemia, caso a glicemia esteja abaixo de 70 mg/dL (SOCIEDADE
BRASILEIRA DE DIABETES, 2017b).

Caso o valor ndo se enquadre em nenhum desses intervalos, pode-se considerar o
resultado como normal. Ressalta-se, entretanto, que os valores podem variar de pessoa

para pessoa.

A Diabetes Mellitus (DM) é caracterizada pela impossibilidade de que o processo de
controle da glicemia ocorra adequadamente, uma vez que o organismo nao produz, ou
produz com deficiéncia, a insulina, causando hiperglicemia. Assim, se essa situagdo se
estende ao longo dos anos e n&o é tratada, podem ocorrer consequéncias irreversiveis
como danos a 6rgaos e nervos (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2018).

Existem quatro classificagbes basicas de DM, sendo elas:

a) Diabetes tipo 1: doenga autoimune na qual o corpo combate e destréi as
células do pancreas que produzem a insulina (células-beta) e, consequentemente, leva a
deficiéncia absoluta de insulina no corpo, sendo necessaria a aplicagdo do horménio por
meio de inje¢des. (BRASIL, 2006)

b) Diabetes tipo 2: estreitamente relacionada com o sedentarismo e a
obesidade, caracteriza-se pela incapacidade de utilizagdo da glicose por células musculares
(resisténcia insulinica). Dessa forma, a demanda de insulina necessaria aumenta e, muitas
vezes, 0 corpo ndo a atinge. (ASSOCIACAO NACIONAL DE ATENCAO AO DIABETES,
2018)

c) Diabetes Gestacional: glicemia alta (hiperglicemia) diagnosticada na gravidez,
a qual geralmente é normalizada pés-parto. (ASSOCIACAO NACIONAL DE ATENCAO AO
DIABETES, 2018)

d) Outros tipos especificos de Diabetes: quando se conhece especificamente a
causa para o desenvolvimento da DM (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2018).

Atualmente, os glicosimetros utiizam uma tecnologia denominada Método
Amperométrico, na qual ha a formagdo de uma corrente elétrica proveniente de reacbes
quimicas entre o sangue coletado e os reagentes da tira-teste utilizada no processo, sendo
gerada uma corrente proporcional a glicose presente na amostra, a qual é interpretada por
um software, que disponibiliza o valor no visor do aparelho. (NEGRATO, 2012)
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Reportagem divulgada na Band News (2016) testou o sangue de uma portadora de
DM em cinco marcas diferentes de glicosimetro. As medidas mais extremas levariam a
paciente a tomar doses muito distintas de insulina, as quais poderiam, levando-se em conta
o estado real da paciente, trazer danos até mesmo irreversiveis a sua saude. Apesar de
existirem estudos nacionais, como o realizado pela Universidade Estadual de Maringa, que
comprovam a eficiéncia dos aparelhos medidores de glicose por meio de sangue capilar
presentes no mercado brasileiro (DANIELETTO et al., 2011), o risco relacionado aos

resultados errbneos néo pode ser descartado.

Em 2014, o Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO),
juntamente com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), testaram e
reprovaram 15 marcas de glicosimetros, causando repercussdo e preocupagdo entre
aqueles que faziam uso frequente desses aparelhos. Entretanto, a andlise levou em
consideragdo somente os quesitos manuais de instrugdo e acessorios dos glicosimetros, ou
seja, a facilidade de entendimento e utilizagdo do aparelho. Sua qualidade, no que diz

respeito a precisdo ou exatiddo, ndo passou por nenhum tipo de avaliagdo (BRASIL, 2014).

E responsabilidade do engenheiro das industrias que produzem os glicosimetros
disponibilizar um produto de qualidade com a correta orientagcdo de seu uso e forma de
descarte, tanto do aparelho, como dos residuos gerados, uma vez que o Codigo de Etica
Profissional da Engenharia, da Agronomia, da Geologia, da Geografia e da Meteorologia
estabelece que: “A profissdo realiza-se pelo cumprimento responsavel e competente dos
compromissos profissionais, munindo-se de técnicas adequadas, assegurando os resultados
propostos e a qualidade satisfatoria nos servigos e produtos e observando a seguranga nos
seus procedimentos” (CONSELHO FEDERAL DE ENGENHARIA E AGRONOMIA, 2014, p.
29).

Este comprometimento é reafirmado pela a Associagdo Brasileira de Engenharia de
Producgéo (2008, nao paginado) item quatro, Engenharia de Qualidade, o qual declara que
este segmento é responsavel por “Planejamento, projeto e controle de sistemas de gestéo
da qualidade que considerem o gerenciamento por processos, a abordagem factual para a

tomada de decisdo e a utilizagdo de ferramentas da qualidade.", sendo algumas de suas

subareas:
a) Normalizacao, Auditoria e Certificacao para a Qualidade;
b) Organizagao Metrolégica da Qualidade;
c) Confiabilidade de Processos e Produtos.

A orientacao da forma de descarte correta nos manuais também é relevante, pois o

Caddigo de Protegédo e Defesa ao Consumidor, em seu artigo 6, terceiro item, afirma que é
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direito basico do consumidor: "a informagao adequada e clara sobre os diferentes produtos
e servigos, com especificacao correta de quantidade, caracteristicas, composicéo, qualidade
e prego, bem como sobre os riscos que apresentem;" (BRASIL, 2012, p.15).

O mesmo caddigo ainda declara, em seu oitavo artigo, que

Os produtos e servigos colocados no mercado de consumo néo acarretardo
riscos a saude ou seguranga dos consumidores, exceto os considerados
normais e previsiveis em decorréncia de sua natureza e fruicdo, obrigando-
se os fornecedores, em qualquer hipotese, a dar as informacoes
necessarias e adequadas a seu respeito. (BRASIL, 2012, p.16).

3. METODOLOGIA

Inicialmente, foi realizada uma revisdo da literatura sobre diabetes, glicosimetros,
confiabilidade do instrumento e descarte do residuo domeéstico, assim como leitura de
manuais de instrugdes. Com base nesta revisao, foi construido um instrumento de pesquisa
em forma de questionario, a fim de avaliar os habitos e conhecimentos dos diabéticos em
relacdo a manutencao com solugéo controle e descarte adequado dos residuos do aparelho.
O projeto, tal como o questionario, foram submetidos e aprovados pelo Comité de Etica em
Pesquisa — Humanos da Universidade Presbiteriana Mackenzie por meio da Plataforma
Brasil com numero 74861417.4.0000.0084. Todos os participantes da pesquisa assinaram,
quando presencialmente, ou aceitaram, quando a pesquisa foi realizada pela Internet, o

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para sujeito da pesquisa.

O trabalho foi separado em trés partes, que ocorreram concomitantemente, a saber:
Parte 1 — pesquisa de campo com a aplicacdo de um questionario; Parte 2 — analise dos
manuais com respeito as instru¢des sobre calibragdo com solugéo controle e orientagéo
para descarte dos residuos; Parte 3 — Coleta de sangue capilar e venoso para comparagao

de resultados de trés glicosimetros distintos e a glicemia venosa plasmatica.

Todos os testes de hipétese foram realizados adotando-se um nivel de significancia
de 5%, sendo entao rejeitadas as hipoteses quando o nivel descritivo (valor-p) encontrado
foi menor que 5%. O valor-p pode ser descrito como a probabilidade de o efeito observado

nao ser fidedigno e sim coincidéncia.

Para a realizagdo das analises estatisticas foi utilizado o Minitab® Statistical
Software v. 17 e 18.

3.1 PARTE 1 - PESQUISA DE CAMPO COM A APLICAGCAO DE UM QUESTIONARIO

A amostragem para selegdo dos individuos que responderam ao questionario foi
realizada por conveniéncia e a aplicagdo ocorreu de duas formas: eletronica e presencial.

Em ambos os casos houve garantia de anonimato e esclarecimento que estariam sujeitos a
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riscos minimos ao participar da pesquisa, informagbes constadas no TCLE. Para a
aplicacdo de forma eletrbnica, a qual retornou o maior nimero de respondentes, o
questionario foi transcrito para a ferramenta Google Forms e seu link publicado em grupos
de redes sociais relacionados a diabetes como Facebook. A aplicagdo presencial ocorreu na
presenca da pesquisadora, apds contato e autorizagéo prévia da Associacdo Nacional de
Atencgéo ao Diabetes (ANAD), onde frequentadores do local responderam, voluntariamente,
ao questionario. Do total de voluntarios, as respostas consideradas validas sdo as que
atendem os fatores de inclusdo: concordar e aceitar o TCLE (pela Internet) ou assinar o
TCLE; ser maior de 18 anos; ser portador de DM e possuir glicosimetro proprio.

Utilizou-se o coeficiente Alfa de Cronbach para testar a consisténcia interna com
respeito aos itens avaliados (confiabilidade). As respostas foram padronizadas pois usavam
escalas diversas. Conclui-se pela néo rejeicdo da hipétese de que ha confiabilidade nas
medidas se o resultado for superior a 0,70 (HORA; MONTEIRO; ARICA, 2010).

Testes Qui-Quadrado para independéncia, utilizados para testar a hipotese de
independéncia entre duas variaveis qualitativas, foram realizados utilizando-se pares de
variaveis do questionario. Esse teste tem como suposi¢ao para sua aplicacdo que o numero
de células com frequéncia esperada inferior a cinco deve ser no maximo 20% do total de
células e que ndo haja células com frequéncia esperada menor que um. As categorias
devem ser combinadas até que as suposigbes sejam cumpridas. Caso ndo exista essa
possibilidade, deve-se usar o teste Exato de Fisher (SIEGEL; CASTELLAN JR., 2008).

3.2 PARTE 2 — ANALISE DE MANUAIS

Foi realizada a leitura de dez manuais de instrugdes de aparelho de glicemia a fim de
identificar informagbes de manutengdo, controle de qualidade e descarte. A escolha dos
manuais baseou-se na disponibilidade dos aparelhos nas farmacias, distribuicdo pelo
governo e disponibilidade dos manuais on-line ou disponibilizado pelo fabricante.

Buscou-se informacdes relacionadas principalmente as solugdes-controle, maneira
sugerida pelos fabricantes para testar e assegurar a acuracia e o bom funcionamento do
aparelho. Esse teste € chamado, na maioria dos manuais, de controle de qualidade ou teste
de controle. As informag¢des dos manuais foram organizadas em forma de quadro, sendo

avaliado se as informacodes estdo ou nao presentes.
3.3 PARTE 3 — COMPARACAO DA GLICEMIA CAPILAR E VENOSA

As coletas das amostras de sangue tém como objetivo analisar comparativamente os
valores de glicemia apresentados por trés diferentes glicosimetros, aqui denominados A, B e

C, com o valor glicémico venoso. A analise do desempenho técnico possibilita identificar se
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existe, de fato, igualdade entre os resultados apresentados por esses glicosimetros para

uma mesma amostra e se estes s&o iguais ao resultado padrdo obtido com a coleta venosa.

A amostragem para o recrutamento de voluntarios foi por conveniéncia, ndo havendo
restrigdes quanto a caracteristicas dos voluntarios, exceto idade (ser maior de 18 anos),
uma vez que o interesse foi a comparacao das medidas dos diferentes aparelhos realizadas

em um mesmo voluntario.

As coletas ocorreram no Laboratério de Andlises Clinicas da Universidade
Presbiteriana Mackenzie (UPM), em dias previamente agendados, com auxilio de técnicos
treinados para a realizagdo das coletas de sangue capilar e venoso, realizadas com
instrumentos perfurocortantes (lancetas e agulhas) novos e descartaveis, de acordo com as
recomendagdes da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica e Medicina Laboratorial
(2014). O material utilizado nas coletas teve o descarte segundo procedimentos de rotina,
de acordo com as regras do Laboratério de Andlises Clinicas da UPM. Foram analisadas as
glicemias de 29 voluntarios, 15 em jejum de doze horas e 14 sem jejum, a fim de abranger

uma amplitude maior de valores.

Primeiramente, o voluntario recebia uma breve explicacdo dos procedimentos ao
qual seria submetido e era orientado a ler o TCLE, no qual era alertado a respeito do
incdBmodo quando da coleta do sangue, dos riscos minimos a que estava sujeito e da
garantia de anonimato. Uma vez de acordo, foram realizados os procedimentos de coleta
de sangue capilar e, em seguida, de sangue venoso. O processo de coleta ocorreu com o
acompanhamento da pesquisadora em todas as etapas do processo, desde a coleta do
sangue capilar até a andlise das amostras de sangue em laboratério, sempre sob orientagéo

dos técnicos do laboratorio. O sangue venoso foi coletado pelos técnicos do laboratorio.
3.3.1 Coleta de Sangue Capilar

Os materiais utilizados foram: Luvas, algodao, alcool, glicosimetro A, glicosimetro B,

glicosimetro C, fitas A, fitas B, fitas C, lancetador e agulha descartavel.

Com as maos devidamente higienizadas e luvas, limpou-se o local da pungdo com
algodao e alcool. Esperou-se o alcool secar, para nao interferir nos resultados e, em
seguida, realizou-se a pungdo no dedo com o lancetador e a agulha descartavel.
Seguidamente, inseriram-se as fitas nos respectivos glicosimetros, previamente
organizados, sendo depositada amostra de sangue suficiente para a medida da glicose nos
trés aparelhos. A seguir, assistiu-se o paciente de forma adequada para estancar o sangue
e anotou-se os resultados obtidos. Descartou-se entéo as fitas e o lancetador em recipiente
adequado para perfurocortantes e residuos de risco biolégico.
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A ordem dos testes nos glicosimetros foi determinada aleatoriamente, para diminuir

erros sistematicos no procedimento.
3.3.2 Coleta de Sangue Venoso

Os materiais utilizados foram: luvas, algodao, alcool, garrote, Scalp para coleta a

vacuo, adaptador para coleta a vacuo e tubos de coleta a vacuo.

Em todos os voluntarios a pungéo foi realizada na regidao do brago. Com as maos
devidamente higienizadas e luvas foi aplicado o garrote para facilitar o acesso venoso e
limpou-se o local da pungdo com algoddo e alcool. A seguir a veia selecionada foi
puncionada com a agulha e inserido o sangue no tubo, sendo entéo liberado o brago da
tenséo do torniquete. Apds a coleta, o tubo foi homogeneizado, a agulha foi removida e o
sangue estancado por meio de pressao no local da coleta. Logo em seguida, instruiu-se o
paciente sobre cuidados a serem tomados. Descartou-se entdo os materiais em lixo para

material biologico e material perfurocortante.

Os tubos de sangue de cada paciente foram devidamente etiquetados para
identificacdo e colagdo posterior com os dados obtidos no processo de mensuragao da

glicemia capilar.

As amostras de sangue para as quais foram analisadas a glicose foram
armazenadas em tubos que continham fluoreto de potassio e acido etilenodiamino tetra-
acético (EDTA), identificado pela tampa de cor cinza, para que o teste fosse o mais
fidedigno possivel. O fluoreto de potassio possui o papel de inibidor glicolitico, ou seja, evita
que as hemacias presentes no sangue continuem a consumir a glicose presente (glicolise)
e, assim, conserva-se o valor de glicose do momento da coleta. J4 o EDTA possuiu objetivo
anticoagulante, mantendo a morfologia celular (SOCIEDADE BRASILEIRA DE PATOLOGIA
CLINICA/MEDICINA LABORATORIAL, 2014, p. 25)

3.4 DETERMINAGAO DA GLICOSE VENOSA PLASMATICA

Apds a realizagdo da coleta, as amostras sanguineas foram armazenadas e
transportadas até o laboratério de analise, localizado no mesmo prédio da coleta.
Prontamente, foram postas na centrifuga de marca Quimis, em uma velocidade de 300rpm

por 15 minutos, para agilizar o processo de sedimentagéo.

A glicemia foi obtida por meio de plasma, ao invés de sangue total, devido ao
processo de medigédo dos glicosimetros escolhidos, que se refere a glicemia plasmatica. O

plasma da amostra foi separado por meio da utilizacdo de uma micropipeta.

Para a determinagédo dos resultados, foi utilizado um analisador automatico Mindray

BS-120, o qual funciona por métodos espectrofotométricos.
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Antes da realizagdo dos exames, foi realizado o procedimento de controle, muito
semelhante ao uso de solugdo controle para glicosimetros. O aparelho realiza o teste com
duas amostras controles, com niveis de glicose pré-determinados. Automaticamente, a
maquina verifica se o resultado apresentado condiz com o intervalo estabelecido pelo
fornecedor do reagente. Caso nao haja nao-conformidade, & realizado o teste com as

amostras de sangue.

Para a andlise dos dados foi realizada uma andlise de varidncia com medidas
repetidas, sendo utilizado o método de contrastes de Dunnett no qual o resultado médio
obtido por cada glicosimetro (A, B e C) é comparado com o resultado médio obtido pela

andlise do sangue venoso (controle).

4. RESULTADO E DISCUSSAO

Para concretizagdo da Parte 1, o questionario ficou disponivel eletronicamente por,
aproximadamente, cinco meses, obtendo 155 respostas, periodo no qual também ocorreram
a visita a ANAD, de onde foram obtidas 34 respostas. A amostra final do questionario foi
composta de 166 respostas validas dentre 189 respondentes, sendo os fatores de inclusao:
concordar e aceitar o TCLE (pela Internet) ou assinar o TCLE; ser maior de 18 anos; ser

portador de DM e possuir glicosimetro proprio.

E importante ressaltar que os locais de aplicagéo (grupos do Facebook voltados para
DM e ANAD) podem sugerir predisposicdo da amostra a ser mais cuidadosa com o
tratamento da doenca, uma vez que buscam dicas e informagbes sobre a mesma, sendo
esta pesquisa de carater exploratéria, ndo podendo seus resultados serem generalizados

para toda a populacao de pacientes de DM.

A validagao interna do questionario foi confirmada com a obtencao de um valor de
Alfa de Cronbach igual a 0,7932.

A Tabela 1 apresenta os niveis descritivos (valores-p) dos testes de independéncia
entre diversas variaveis abordadas na pesquisa e as variaveis: idade, género e

escolaridade. S6 ha dependéncia entre pares de variaveis quando o valor-p for inferior a 5%.

Ressalta-se que os adultos, em relagédo aos idosos, possuem maior tendéncia a néo
querer ou nado ter condigbes para comprar caixas perfurocortantes (p = 0,013), que diz
respeito ao descarte correto do residuo gerado. Pesquisas futuras podem comprovar tal

dependéncia e indicar suas possiveis causas.

Tanto a variavel género, quanto a variavel escolaridade, foram independentes de

todas as variaveis abordadas nesta pesquisa.
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Tabela 1 — Nivel descritivo dos testes de independéncia com as variaveis idade, género e
escolaridade

Variavel Idade Género Escolaridade
Ler o manual 0,151 0,681 0,426
Ja ter realizado a calibragdo com solugéo controle 0,197 0,187 0,106
Ter o habito de realizar a calibragéo 0,311 0,293 0,103
Nao realizar a calibragdo por motivo de descuido 1,000 1,000 0,687
Nao realizar a calibragdo por falta de acesso a informagéao 1,000 0,618 0,245
Nao realizar a calibragédo por falta de acesso aos recursos 1,000 0,055 0,390
Nao realizar a calibracédo por falta de tempo 1,000 1,000 1,000
Nao realizar a calibragdo por nao achar importante 1,000 1,000 1,000
Forma de descarte 0,654 0,610 0,347
Grau de importancia atribuido ao descarte adequado 0,782 0,343 0,317
Nao descartar adequadamente por falta de conhecimento 0,523 0,783 0,423
Nao descartar adequadamente por descuido 0,538 0,958 0,105
Nao descartar adequadamente por falta de tempo 0,354 0,427 1,000
Nao querer ou ndo ter condigdes para comprar caixas perfurocortantes 0,013 0,483 0,507
Nao descartar adequadamente por ndo achar necessario 0,157 0,134 1,000
N/ desc. adeq. por n/ conseguir caixas p/ perfurocortante de graga 0,522 0,098 0,191
N/ desc. adeq. por n/ ter ciéncia sobre a maneira recomendada de descarte 0,690 0,759 0,420
Considerar sua forma de descarte adequada 0,660 0,123 0,731
Ter conhecimento da forma de descarte adequada sugerida pela SBD 0,752 0,371 0,305

Fonte: Autoria prépria (2018)

A Tabela 2 apresenta os niveis descritivos (valores-p) dos testes de independéncia
entre diversas variaveis abordadas na pesquisa e as variaveis: idade na data do diagnéstico

e ser insulinodependente.

Tabela 2 — Nivel descritivo dos testes de independéncia com as variaveis idade no diagndstico e ser
insulinodependente

Variavel Idade no diagnéstico Insulinodependente
Ler o manual 0,352 0,100
Ja ter realizado a calibragdo com solugéo controle 0,255 0,504
Ter o habito de realizar a calibragao 0,277 1,000
Nao realizar a calibragdo por motivo de descuido 0,868 1,000
Nao realizar a calibragéo por falta de acesso a informagéao 0,069 0,646
Nao realizar a calibragéo por falta de acesso aos recursos 1,000 0,358
Nao realizar a calibragao por falta de tempo 0,441 1,000
Nao realizar a calibragdo por ndo achar importante 1,000 1,000
Forma de descarte 0,140 0,001
Grau de importancia atribuido ao descarte adequado 0,755 0,477
Nao descartar adequadamente por falta de conhecimento 0,581 0,144
Nao descartar adequadamente por descuido 0,498 1,000
Nao descartar adequadamente por falta de tempo 0,474 0,556
Nao querer ou nao ter condigbes para comprar caixas perfurocortantes 0,200 0,205
Nao descartar adequadamente por ndo achar necessario 1,000 1,000
N/ desc. adeq. por n/ conseguir caixas p/ perfurocortante de graca 0,785 0,157
N/ desc. adeq. por n/ ter ciéncia sobre a maneira recomendada de descarte 0,576 0,151
Considerar sua forma de descarte adequada 0,812 0,002
Ter conhecimento da forma de descarte adequada sugerida pela SBD 0,331 0,004

Fonte: Autoria prépria (2018)



Universidade Presbiteriana Mackenzie

A idade no diagndstico teve mediana igual a 23 anos, variando de 1 a 67 anos.
Ressalta-se que tal idade foi independente de ja ter calibrado o glicosimetro, forma e grau
de importancia atribuida ao descarte e ciéncia da maneira correta de descarte indicando que
os anos de utilizagdo do aparelho nao influenciam no cuidado com a manutengédo do

aparelho ou com o descarte de residuos gerados.

Também se concluiu que os insulinodependentes possuem maior tendéncia a
descartar de maneira cuidadosa (p = 0,001), tendo proporcionalmente assinalado menos as
op¢des que envolviam descarte no lixo comum. Além disso, insulinodependentes mostraram
tendéncia de considerar sua forma de descarte adequada (p = 0,002) e ter melhor

conhecimento da forma de descarte adequada sugerida pela SBD (p = 0,004).

Ao cruzar quem conduz o tratamento com a forma de obtencdo do aparelho,
esperava-se que pessoas que eram fratadas no sistema publico de saude adquirissem
proporcionalmente mais seus glicosimetros por meio desse mesmo sistema, hipétese que
nao se concretizou (p = 0,099). A independéncia entre quem conduz o tratamento e o habito
de calibrar (p = 0,734), a forma de descarte (p = 0,368) e a ciéncia da forma de descarte
correto (p = 0,536) pode indicar que médicos do sistema publico, médicos de convénio ou
médicos particulares passam aos seus pacientes o mesmo nivel de informacgéo, seja ela
suficiente ou ndo. Destaca-se, entretanto, que a proporgao de pessoas que ja calibraram
seus glicosimetros pelo menos uma vez é de apenas 0,2409 com intervalo com 95% de
confianga igual a [0,1759; 0,3060].

O motivo pelo qual as pessoas ndo descartam da maneira que consideram adequada
foi independente de quem conduz o tratamento, seja por descuido (p = 1,000), falta de
conhecimento (p = 0,262), falta de tempo (p = 0,568), ndo conseguir pagar pelas caixas (p =
0,266) ou por acreditar que nao existe necessidade (p = 1,000), exceto por nao querer/poder
pagar pelas caixas para perfurocortantes (p = 0,033), que mostrou tendéncia maior para
aqueles tratados pelo sistema de saude, o que pode indicar menor renda por parte dessa

populagao.

A forma de obtencdo do glicosimetro se mostrou importante quando diz respeito as
recomendacdes dadas no ato de adquirir. Pessoas que compram o glicosimetro possuem
maior tendéncia a ndo receberem nenhuma recomendagao (p = 0,032) quando comparadas
as pessoas que ganharam seus aparelhos, seja por meio de uma Unidade Basica de Saude,
outra pessoa ou instituicdo. Ainda, quem obtém o glicosimetro da ultima forma citada, tem
maior tendéncia a receber recomendagdes sobre o descarte adequado (p = 0,015), apesar
das recomendagdes sobre calibracdo (p = 0,205), exatiddo (p = 0,730) e outras
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recomendagoes (p = 0,090), isto &, no geral a forma de uso, ndo possuirem dependéncia

com a forma de obtencéo.

Os testes mostram que quem I&é o manual possui tendéncia a ter um descarte mais
consciente (p = 0,015), mas esta mesma variavel ndo possui papel importante na ciéncia
das situagbes importantes de realizar a calibragdo com solugao controle (p = 0,808), nem
em ja ter, de fato, realizado a calibragéo (p = 0,813). Entretanto, se o0 médico ou o servigo de
saude oferecer a possibilidade de calibragcao no local, aumenta a probabilidade de o usuario

possuir habito de calibragdo com solugao controle (p = 0,033).

A ciéncia da necessidade de calibracao nas diversas situagdes aumenta a tendéncia
de realiza-la, sendo elas: na primeira utilizagao (p = 0,000), em um novo lote de fitas (p =
0,021), ao derrubar o aparelho (p = 0,005), ao suspeitar do resultado (p = 0,000) ou quando
os sintomas n&o forem coerentes com o valor mostrado (p = 0,000).

Receber recomendacdes sobre calibracdo levam a uma maior tendéncia de realiza-la
(p = 0,010), assim como receber recomendagdes sobre descarte leva a maior probabilidade
de descartar da maneira correta (p = 0,000), salientando entdo a importancia das
recomendagoes. Ainda, quem conhece as formas de maneira adequada considera em maior
proporgcao seu descarte adequado (p = 0,000) e proporcionalmente, quem considera que
estd descartando de maneira adequada, realmente o esta fazendo de fato mais

assertivamente (p = 0,000).

A leitura dos 10 manuais de instrugbes (Parte 2) foi resumida em dois quadros. O
primeiro (Quadro 1) refere-se as situagbes de calibracdo presentes em cada um dos
manuais e o segundo (Quadro 2) refere-se as recomendacdes de descarte encontradas nos
manuais para as tiras-teste, lancetas, pilhas e o préprio aparelho. Os dez manuais
analisados foram das seguintes marcas e modelo: (1): Accu Chek Performa 2013; (2): Accu
Chek Active 2008; (3): G Tech Free Lite 2016; (4): On Call Plus 2007; (5): Injex Sens Il (site,
sem data); (6): TestLine 2010; (7): One Touch Ultra 2008; (8): One Touch Ultra Mini 2008;
(9): Optimun Xceed Abbot 2009t; (10): Glucoleader 2011.

E possivel notar que a Unica situagdo em que todos os manuais indicaram a
calibracéo foi quando duvidar do resultado obtido com a medig&o de glicose capilar, ou seja,
quando os sintomas n&o condizerem com o resultado. Outra situagdo notada em grande
parte dos manuais foi a calibragdo com finalidade de verificar o funcionamento do conjunto
aparelho-tiras teste, porém ndo existe um consenso entre os fabricantes sobre as demais

situagdes indicadas para a calibragdo com solugao controle.

Foi ainda observado que a sugestdo, em geral, para o descarte para os residuos

gerados pelo uso doméstico do aparelho, é que se “descarte de maneira adequada” e que
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se procure os regulamentos validos para a higiene e seguranga da sua regido, seja para
fitas, lancetas, pilhas ou o proprio aparelho, apesar de apenas dois manuais apresentarem
exemplos de recipientes adequados para descarte, indicados pelo asterisco no Quadro 2.

Quadro 1 — Informacgdes de “Teste com Solugédo Controle” encontrada nos manuais
Manual de Instugées
Sugestdo de calibragao 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Antes de utilizar o medidor pela
primeira vez
Ao abrir uma nova embalagem de
tiras-teste
Para treinar
Uma vez por semana X X
Apds ter limpado a guia da tira-
teste e a janela de medicao
Quando substituir a bateria
Para verificar o funcionamento do
aparelho e das tiras-teste
Quando duvidar do resultado
Quando suspeitar do bom estado
das fitas
Quando o aparelho tiver caido X X
Fonte: Autoria prépria (2018)
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Quadro 2 — Informacgdes de descarte recomendado encontrada nos manuais

Manual de Instu¢oes
Residuo Sugestao de descarte 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
De acordo com regulamento local X X X
Fitas Lixo Com.ur.‘n __ X
Descarte para materiais biolégicos X
Recipiente/Local apropriado*® X* X X X
De acordo com regulamento local X X X X
Lancetas Descarte para perfurocortantes X X X
Em local/recipiente apropriado* X X* X* X
Revendedor X
Pilhas Posto de coleta X X
De acordo com regulamento local X X X X X X
Aparelho | De acordo com regulamento local X X X X X

Fonte: Autoria propria (2018)

Existe, também, grande dificuldade de acesso aos recursos necessarios para
realizacdo da calibracdo, uma vez que os liquidos muitas vezes n&do acompanham os
glicosimetros e, quando estdo disponiveis no mercado, possuem pregos inacessiveis a
muitos usuarios. Quando n&o estdo disponiveis, € necessario entrar em contato com o
fornecedor e enfrentar um processo extremamente burocratico. Outros fatores limitantes s&o
a validade de apenas 3 meses da maioria dos liquidos e o fato de que cada solugao controle

s6 pode ser utilizada em seu respectivo glicosimetro.
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Para a Parte 3 da pesquisa, foram verificadas as suposi¢cdes para uso da analise de
variancia com medidas repetidas a saber: residuos com distribuicdo Normal (teste de
Anderson-Darling com p = 0,122), média zero, varidncia constante e independentes. A
hipotese de igualdade das médias para as glicemias identificadas no sangue capilar nos

glicosimetros A, B, e C e no sangue venoso foi rejeitada (p = 0,000).

Os contrastes realizados pelo método de Dunnett indicaram que apenas o
glicosimetro C apresentou uma glicemia média estatisticamente igual a média da glicemia

medida no laboratério, como ilustrado no Grafico 1.

Grafico 1 — Teste de Dunnett

ICs de 95% Simulténeos de Dunnett
Média do Nivel - Média do Controle para Medidas

) Médias

| Glic. A - 89,89 mg/dl

Glic. A- Lab } . | || Glic. B - 83,31 mg/dI
Glic. C - 97,27 mg/d|

Lab  -96,17mg/dl

Glic. B - Lab ; - | :

Método

Glic. C - Lab I . l

20 -15 -10 -3 0 5

Se um intervalo ndo contiver o zero, g média correspondente serd significativamente
diferente da médig do controle.

Fonte: Autoria prépria (2018)

De acordo com a International Organization for Standarization (1ISO) 15197:2003
(ROCHE BRASIL, 2018), 95% dos resultados devem estar dentro de um limite de variagdo
igual a 20%, para valores acima de 75mg/dl, ou igual a uma amplitude de 15mg/dl, para
valores menores que 75mg/dl. Baseando-se nesta norma, foi calculado o limite inferior e
superior para cada uma das 29 amostras, de acordo com o valor de glicemia venosa
encontrada. Em seguida, cada uma das amostras foi analisada, a fim de descobrir se
cumpriam os requisitos (estar dentro dos limites calculados) e, caso ndo estivessem, se o
total de medidas ndo conforme ultrapassava os 5% estipulados pela norma. Como
resultado, encontrou-se valores respectivamente iguais a 14%, 31% e 10% de medidas nao
conformes para os glicosimetros A, B e C, respectivamente. Assim, as medidas encontradas
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excederam o limite de 5% estabelecido, concluindo-se que nenhum dos glicosimetro

atendeu as especificagbes.

5. CONSIDERAGOES FINAIS

Em conclusdo da analise realizada por meio da aplicagdo do instrumento de
pesquisa (Parte 1) para identificagdo dos habitos, conhecimento e pratica dos portadores de
DM quanto a utilizagdo de solugdes controle e descarte de residuos gerados, observou-se a
influéncia e, portanto, a importancia das recomendagdes para a pratica da manutengao com
solugdo controle e descarte de maneira adequada. Concluiu-se ainda que a leitura do
manual de instrugées ndo € o suficiente para assegurar o conhecimento e pratica desses

cuidados.

Quanto a analise dos manuais de instrugdes (Parte 2), constatou-se que nao existe
um consenso geral entre os fabricantes sobre quais as situagdes indicadas para fazer o
controle de qualidade com solugédo controle, sendo alguns manuais mais completos que
outros. Além disso, apesar de salientarem a importancia dos testes de controle, existe
grande dificuldade de se obter os recursos necessarios para essa pratica, uma vez que nem
todos os laboratdrios disponibilizam para venda as solugbes para controle, ressaltando-se
que o preco destas solucdes deveria ser acessivel a toda a populagdo de pacientes com
DM.

No quesito ambiental, a maioria dos manuais de instrugdes deixa a desejar quanto as
instrugdes sobre a forma correta de descarte do residuo, uma vez que muitas vezes tais
instrugdes sao superficiais ou somente indicam que se consulte os 6rgaos locais. Apesar de
nao existir lei que abranja o territério nacional quanto ao descarte de residuos provenientes
do uso do glicosimetro residencial, existem recomendagdes para o descarte de tais
residuos, como as da Sociedade Brasileira de Diabetes, visando evitar o risco de

contaminagéo bioldgica e de agravo a integridade da populagao.

A terceira parte da pesquisa (Parte 3) indica que nem sempre as medidas obtidas
com os glicosimetros sdo confiaveis, em acordo com a hipétese de diferenga de medidas,
levantada na reportagem da Band News (2016), na qual os glicosimetros apresentaram
erros maiores que o exigido. Tal resultado indica urgéncia na pratica da analise qualitativa

laboratorial para tais equipamentos.

Devido ao reduzido tamanho da amostra e ao tipo de amostragem, utilizado
(conveniéncia), como limitagdo da pesquisa ressalta-se que esta teve carater exploratorio, e

seus resultados ndo podem ser generalizados para toda a populagédo de pacientes de DM
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ou todos os aparelhos glicosimetros das marcas testadas, uma vez que a amostragem

realizada ndo garantiu tal extrapolagao.

Por fim, para pesquisas subsequentes, sugere-se que a hipétese de conhecimento
sobre termos técnicos, como calibragdo, solugdo controle, entre outros, ndo seja tomada
como conhecida para os utilizadores de glicosimetro. Sugere-se, também, explorar os
pormenores da leitura dos manuais como questionar se, por exemplo, apenas a sec¢éo do
modo de utilizagédo € lida, ou se o manual é lido por completo. Pesquisas futuras devem,
também, abranger um maior numero de voluntarios para os testes de glicemia capilar

(glicosimetro) versus venosa (plasma).

Espera-se, com os resultados desse estudo, aumentar a conscientizagdo dos
profissionais da saude e instituigbes que lidam com portadores de DM sobre a importancia
das recomendacgdes de manutencgéo e descarte dos residuos gerados com os glicosimetros.
Além disso, espera-se alertar os fornecedores quanto as dificuldades enfrentadas para obter
recursos necessarios para realizar a manutencdo de seu aparelho e, principalmente, alertar
sobre a possivel discrepancia de valores obtidos em medigcbes realizadas por meio de

glicosimetros presentes no mercado brasileiro.
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