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ESTUDIO PARA COMFARAR LA EXACTITUD CLINICA A 4
ESTADISTICA DE DIFERENTES MONITORES PARA LA MEDICION
DE LA GLUCOSA CAFPILAR.

RESUMEN

El automonitoreo de glucosa en sangre a llegado a ser un imponante instrumento
para ¢l mancjo del paciente con diabetes mellitus. LLos pacientes como los
médicos esperan que los monitores gencren resultados confiables. MATERIAL
Y METODOS: Sc compararon los siguientes monitores: A) Dos One Touch 11,
B) Dos One Touch Basic, C) Dos Reflolux, [3) Dos Glucometer 3. E) Un
Glucomecter 2 y F) Un Accutrend Alfa, comparandotos contra ¢l valor de glucosa
por duplicado obtenido por una prucba controlada de laboratorio como
referencia. Se realizaron en cada uno de los monitores, mediciones de glucosa en
200 personas, 150 con diabetes mellitus y 50 sujetos normales, con edad,
promedio dc 50.5 afios (17 a 80 afios). El 70%% fueron mujeres. l.os monitores se
compararon cn base a prucbas de hipotesis, praficas de las rectas ajustadas por
tres técnicas de ajuste diferentes: Regresion lincal (R-L), Bablok-Passing (B-P) y
Regresion de Theil (R-T), y se calculd ¢l indice de desviacion rclativa del
monitor contra la referencia, y para conocer la exactitud clinica se realizo el

Analisis de Error Grid (AEG).

RESULTADOS: Los monitores Onc Touch son los anicos que reportaron rectas
ajustadas (Y= a+bX) muy similares para las tres técnicas, ademas las rectas
ajustadas son las mas aproximadas a la recta idecal Y=X. Estos mismos monitores
fueron los Gnicos que no recchazaron la hipdtesis nula Ho: a=0. El indice
desviacion relativa a nivel 20% resultd ser menor a 3.5% para los monitores A y

B. para ¢l resto de los monitores el indice resulté mayor a 14%. La region

S



clinicamente aceptada del AEG resultd ser muy similar para todos los monitores

cn el estudio. CONCLUSIONES: 1) Los monitorecs A y B presentaron una

mayor exactitud en comparacion con los demas aparatos. 2) Las tres técnicas de

ajuste leadas y el indi

P

de desviacion relativa del monitor contra la

referencia confinnan la mayor exactitud de A y B. 3) L.a cvaluacién dc la region

clinicamente aceptable demuestra confiabi

dad practica para todos los monitores
empleados.




INTRODUCCION

A partir del descubrimiento de la insulina, la historia de la automonitorizaciéon de
glucosa sérica por los pacientes con  diabetes sc ha enfocado 1a atencién en forma
sobre las complicaciones cronicas de la DM, La ceguera ¢s 1a causa mas comtn en
pacientes diabéticos menores de 65 afos de edad, mientras que la ncuropatia y
nefropatia contribuyen a la morbilidad y disminuye la expectativa de vida. Los
intentos para evitar cstas complicaciones  cronicas sc¢ han basado principalmente
sobre el control de la glucosa sérica. Ademas esto ¢s técnicamente posible al
normalizar la concentracion através de glucosa sérica por periodos cortos. Esto
podria rcalizarse con un pancreas anificial, inclusive muchos afios antes de que los
aparatos (monitores) estuvieran disponibles (1, 4) Uno dc los estudios en que se
llevé acabo un programa de cuidados intensivos a todas las pacientes embarazadas
con diabetes mellitus insulinodcependicnte dentro de su 8a. semana de embarazo fue
en New York cn una clinica obstetrica. Las pacientes se hospitalizaron por 1 semana
para normalizar su glucosa sérica y cnsciiarles la técnica de automonitorizacion de
glucosa con un método para ajustar la insulina de acuerdo a la determinacion de la
glucosa sérica. El promedio de la glucosa sérica para las primeras 10 pacientes
aceptadas al programa fue de 169 mg/dl. Al iniciar cl programa con una
Hemoglobina giucosilada promedio de 9.4% para ¢l grupo (normal 5.5%) y
glucosuria sobre 50 gr. en 24 horas. Despuds de ser dadas de alta la glucosa sérica
promedio fue de 91 mg, y la excrecion urinaria de glucosa fue de 1.4 pr. La
Hemoglobina glucosilada cayo dentro del rango normal 5 semanas después que se
alcanzd la normoglucemia (3.496). La normoglucemia se¢ mantuvo como paciente
externo hasta 3 semanas antes del parto cuando las pacientes fueron readmitidas para

pruebas de bienestar fetal. La edad gestacional promedio al tiempo del parto fuc de




38.8 scmanas, con un peso del producto al nacer de 2.988 gr., ningan producto
manifesté hipoglucemia, hipocalcemia, enferimcdad respiratoria. El uso  de
automonitorco para glucosa sanguinea permite un cuidado 6ptimo de la mujer
diabética inSlll;n&)dcpcIldicnlc cembarazada micntras clla permancce en casa (2). Los
pacientes mostraron Ser capaces para monitorizar su propia glucosa sérica y
administrarse insulina  para optimizar y normalizar sus nivcles de glucosa.
Actualmente se disponen de diferentes medidores, los caales correlacionan bien con
las mediciones de laboratono de glucosa sérica, con un cocficiente de correlacion
entre 0.92 y 0.97 siendo un paso hacia adelante cn el control glucénuco. La fase
inicial del programa involucra la realizacion por los pacientes de mediciones de
glucosa sérica antes y 1 hora después de cada alimento, ademas cuando los pacientes
presentan datos de  hipoglucemia o hiperglucemia esta fase del programa demuestra
las variables del control de glucosa y enfatiza a los pacientes la dicotomia entre
sintomas y niveles de glucosa actual. Ademas al paciente se le enseia sobre los
factorcs de ricsgo asociados con hiperglucemia que puede contribuir a la enfermedad
vascular en el futuro; subsecuentemente la insulina cs ajustada de tal manera que a
los pacicentes se les da un régimen de insulina que coordinara picos de insulina con

picos de glucosa sérica asociados con patroncs de conuda

sc les

Los pacientes

instruy o por profesionales cn salud y ¢n un grupo donde sc calculan calorias por Kg.
de peso, insulina y cjercicio dependiendo de fa lectura de la glucosa sérica, tal
programa cs recibido con entusiasmo por el paciente y ¢l médico. La mayor
desventaja se encucentra entre el costo del medidor y las tiras reactivas aunque tales
programas pucden ser efcectivos en el costo dado que evitan las hospitalizaciones

relacionadas con descontrol severo de

Diabetes (3). Barbosa y Col. estudiaron el
impacto dc las mediciones de la glucosa sérica con ¢l sistema Ames

Dextrostix/Eyctone sobre cl control mctabodlico de 17 pacientes

insulinodependientes incstables que estan propensos a la cetosis, 13 pacientes (69%



pacicntc-mes) fucron agrupados en un programa comprensivo diseminado para

alcanzar un control mctabolico excelente en los cuales se incluycron el uso diario
ctone, 12 de esos pacientes fucron diabéticos receptores de rifion

del glucometer F;
la mcjoria cn cl control metabélico valorada por medicion de

con prednisona diari
glucosa sérica diaria en casa fue significativamente alta
(85%5); el control persistio inadecuado en 7 pacientes; en

4

(P 0.001), en 11 paciente
4 pacientes diabdéticos incstables i quicnes se les proporciono el medidor durante
meses pero que no  fucron scgutdos en forma cercana durante este periodo, hubo una
mejoria modesta o de hecho no se observo ningein contol metabolico. Bl medidor

srtada medicton on manos de nuestros

una alta precision v ac

Ey
pacicntes, pera si
cocficiente de variacion de menos de 5 (en 1O detenmimaciones consecutivias) v oun
lzador de glucosa Beckman de 0.96, nosotros

ctone prov
alcanzaron un

tamente ‘arios  pacientes

s utihizada corre

cocficiente de correlacion con el ans
concluimos que ¢l control mctabdlico pucede ser marcadamente mejorado ¢n muchos
sérica tocasa,

mediciones  de  glucos

mestables con
frecucnte estimulo y ensefianza

pacicntes  diabéticos

proporcionando que ¢l paciente reciba adecuado
en diabetes; sin lo (altimo al menos en la diabetes inestable cualquicer paciente sc
sobre ¢l control. La

adhicre 0 no al instrumento v puedce tener poco impacto

inspeccion  visual del dextrostix no  permite  una  estimacion  exacta de  la
concentracion de glucosa sanguinca por encima del rango que es comunmente

cncontrado en pacicntes con diabetes mellitus. Al contrario del dextrostix Eyctone y
con la técnica de la tira reactiva quimica ambas proporcionan una estimacian de la
concentracion de glucosa suficientes para correlacionar con las determinaciones de

glucosa de laboratorio, sugiriendo que ellos puede usar los monitores de glucosa en
ja practica de que s facil

casa. La técnica con la tira reactiva quinmica tiene la vent:
de realizar, que cs la técnica usada en cl dextrostix, que los bloques de doble color

como fuente de referencia para la valoracion colorimétrica que proporciona mas
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exactitud. L.a gran estabilidad dcl desarrollo de colores hecho al momento es menor

critico y no sc requiere la compra o el mantenimiento de un reflectometro. Es

importante scilalar que la técnica pudicera ser dificil para un individuo con cegucra

es que no ven requicren de la ayuda para ver el resultado, las

(5.6). Los pac
mediciones de glucosa sanguinca capilar hechas en casa por pacientcs con diabetes

las complicaciones microvasculares y otras

ha demostrado quc retraza
complicaciones tardias dec la enfermedad. Es importante una valoracion de la
precision, disponibilidad para el uso de los diferente métodos actuales para cl
monitorco de la glucosa sanguinca en casa. Debe valorarse ademas la disponibilidad
de las difercntes tiras reactivas una de cllas impregnadas de d6xido-glucosa para la
determinacion rapida de los niveles de glucosa sanguinea, este proporciona
informacién adecuada al pacicnte lo que le permite un rapido ajuste en cl tratamiento
para mcjorar ¢l control de los niveles de glucosa. Se ha reconocido la superioridad
del monitorco directo de la glucosa sanguinca sobre la determinacion de glucosa en
orina, las ventajas incluyen gran exactitud de un método cuantitativo sobre un
método semicuantitativo. Ademas ¢l monitorco dirccto de la glucosa sanguinea es
que proporciona cuantificacion de los niveles de glucosa por debajo del umbral
renal, el cual se incrementa en forma importante cuando el propésito de la terapia cs
normalizar las concentraciones de glucosa sanguinea. Este pucede ser utilizado en
diferentes situaciones como durante ¢l embarazo, la neuropatia diabética y como ya

se menciond la enfermedad microvascular también pucde ser utilizado para

confirmar hipoglucemia inmediata lo cual es alentador para los pacientes y les
permite un tratamiento racional de episodios de hipoglucemia. Finalmente se valora
el conocimicnto de las concentraciones de glucosa sanguinca y las vias por las
cuales se presentan fluctuaciones e¢n respuesta a los alimentos y la actividad que
pucden suscitar consccuencias en los pacicntes (7, 8). Birch y Col. realizaron un

estudio de un sistema de tira reactia (Chemstrip) en el automonitoreo de glucosa
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sanguinca cn pacientes diabéticos. Es recomendable que €l uso de tira quimica en el
automonitorco de la glucosa sanguinea deba restringirse a pacicntes que muestren un
conocimiento en ¢l uso de las tiras; es bicn conocida que el control diabético pucde
ser mcjorado con automonitoreo de la glucosa sanguinea. Recientemente un grupo
de pacicntes diabéticos utilizaron los reflectometros cn ¢l automonitoreo, una tira
reactiva de plucosa-oxidasa semicuantitativa que fue

desarrollada sin requerir del monitor, la tira quimica tiene un rango clinicamente
relevante de concentraciones de plucosa que van de 20 a 800 myg/dl (Chemstrip), la
mayoria de los investigadores han probado la seguridad de la tira quimica
recomendando cl uso de nuevas tifas sin mayores reservas. En el estudio se probo 1a
seguridad dc la tira quimica usando personal entrenado, encontrando una correlacion
entre los valores de glucosa sanguinea detenninados con la tira quimica lfeida por el
personal entrenado y la glucosa sanguinea determinada por métodos de laboratono;
sin embargo, cuando los pacientes determinaron los valores de glucosa sanguinea
con la nucwva tira reactiva los resultados fucron imprecisos (9). La monitorizacion de
glucosa sanguinca en casa ha llegado a ser indispensable para alcanzar el control
fisiolégico de la glucosa sérica e¢n pacientes con diabetes mellitus
insulinodependientes (DMID). Si los sistemas disponibles hasta cse momento han
usado medidores de reflectancia para cuantificar ¢l color de la tira reactiva glucosa-
oxidasa con la muestra de la sangre del paciente, los defectos de tales sistemas
incluyen costo, limitacion en su portabilidad y dafios mecinicos. Se¢ han desarrotlado
y utilizado otro grupo de tira reactiva que son igualmente confiables sin necesidad
de reflectomecetro. Esto con la finalidad de eliminar la necesidad de un medidor; el
sistema entero (tiras reactivas bG) pucde ser llevado en una bolsa o bolsillo; en
reportes previos se¢ ha observado que la realizacion aceptable para csos sistemas en
el marco del laboratorio con técnicas que comparan los resultados a un analizador de

datos de glucosa, de cualquier forma la confiabilidad actual para los pacientes ¢s




mucho mas dificil de valorar Los pacientes pucden obtener mediciones confiables
clinicas de glucosa sérica con a tiea reactiva b(G, ademas ¢l uso dc cstas tiras
reactivas ticnde a nflur en la lectura del paciente hasta seleccionar un color de la
carta de colores de Ia concentracion de glucosa en la ctiqueta de lectura de la tira
reactiva El exito en la tecomca depende de la certeza con la cual ¢l paciente pueda
determinar la glucosa senica cn casa, osta exactitud depende de muchos factores

a los deialles

incluyendo la motivacron  del paciente. cindadosa  adherenc

mctodoldgicos, bucna vision Para cvaluar Lo e xactitud de los pacientes diabéticos en

la determinacion de las concentraciones do rrlucosa sérica on casa, se desarrollo un
método para obtener suficiente muestra venosa para permitir al paciente no <olo
monitorizar su glucosa sino ademas paardar una mucstta para determinacion de
glucosa por laboratono postenotmente. los resultados demostraron que 1os sujetos
diabéticos insulinodependientes habia una  cormelacion  sigmificauva  entre su

evaluacion en casa y su postenior confirmacion de la glucosa sénca. De cualquier

manera no solo hay una awmplia vanacion cen los pacientes diabeéticos en forma
individual para la habilidad de medir exactamente su concentracion de glucosa
sérica, la cual es influida por ¢l color de las tiras recactivas bG (10, 11). La
automonitorizacion de glucosa scrnica por ¢l paciente diabético ha incrementado su
uso como una ayuda para alcanzar un mejor control de la diabetes. Todavia las
técnicas comerciales para la medicion de glucosa requicren de un perfeccion en el
método deil mcdidor, donde se han encontrado varios lincamicntos en ¢l manual de
instrucciones del fabricante para determinado monitor donde a veces llegan a
conclusiones erroneas. El medidor por cjemplo el dextrometer necesita solamente
ser calibrado al momento en que ¢l instrumento es encendido para cada muestra de
glucosa sérica realizada por el paciente. ¢l libro de instrucciones indica ademas que
la calibracion del medidor requicie del uso de soluciones de glucosa estandar para

una mejor calibraciéon opcional (12) En estudios recicntes (13, 13) s¢ describen la



disponibilidad, aceptacidn y precision de los programas de monitorizacion de
glucosa sérica en casa para pacientes con diabctes mcllitus han estimulado cl
renacimiento de la automancjo de la diabetes, esto ha dcmostrado quc esos
programas pucden llevar al aumento de la motivacion del paciente, reduccién de la
hiperglucemia y disminucién de las concentraciones dc hemoglobina glucosilada,
ademas varios investigadores han observado reducciones en la presién sanguineca

sistolica, incremento en la velocidad de conduccion nerviosa y mejoria en la

patologia retiniana asociada con la monitorizacién de glucosa sanguinca en casa y
subsecucntemente reducciones en la concentracion de glucosa sérica, ¢l aumento en
la aceptacion del paciente y el interés en la monitorizacion de la glucosa a animado

¢l desarrollo dc sistemas menos caros y convenientes para ¢l uso del paciente

ambulatorio, ademas los pacientes bien entrenados pueden alcanzar suficiente

ra de los métodos de prueba con resuliados

exactitud para permitir ¢l uso de cualqu

similares (15, 16).

Hay gran namero de individuos con cegucra causada por diabetes que participan en
la fuerza dc trabajo, o vida productiva del pais, vida familiar y muchos otros
aspectos de la socicdad. La adquisicion de técnicas adaptativas para el automancjo
de la diabetes es esencial para mantener la independencia, una buena calidad de vida
y un buen control glucémico; los fabricantcs de sistemas para monitorizacion de
glucosa han modificado los medidores de glucosa existentes con sintctizadores de
habla y meccanismos tactiles para el uso por sujectos visualmente alterados; esos
medidores deben permitir a los individuos con diabetes el llegar a ser participantes
activos en su propio cuidado de salud, mejoramiento del control glucémico y reducir
¢l miedo de hipoglucemia no anticipada, los sistemas para impedidos visuales
deberian scr disciiados de tal manera que la exactitud de los resultados puedan ser
obtenidos por un usuario quicn es incapaz de depender de su reaccidn visual,

concluyendo que los sistemas de monitorizacion diseiiados para pacientes con



alteraciones visuales deberian incluir adecuadas caracteristicas tactiles y audibles
que permitan para la adquisicion, colocaciéon de mucestras sanguincas apropiadas (17-
19).

Los monitores de glucosa sanguinca cn casa (MGSC) pucder ser usados para
predecir valores de laboratorio actuales para glucosa sérica; ¢l medio ambicnte
controlado del estudio puede ser considerado y 1a educacion del paciente recaliza una
alta prioridad cuando sc¢ recomiendan los monitores, motivo por el cual los MGSC
son un método conveniente y facilmente disponibles para obtener perfiles de glucosa
sérica necesarios para tomar decisiones acerca del tratamiento, cllos ademas
permiten al paciente reconocer situaciones de emergencia y son una herramiento de
educacion para aumentar el entendimiento del paciente y de la familia en cuanto a la
diabetes: en la década anterior los MGSC llegaron a ser un lugar comiin al lado de la
cama del hospital para evaluar ¢l control de la glucosa sérica de los pacientes, los
avances en la tecnologia y la extension pablica y la aceptacion profesional de los
MGSC han cstimulado la proliferacion al dia de los mismos por los fabricantes; las
medicioncs de glucosa capilar en ¢l hospital y on la casa requicre de instrumentos
que provean valores consistentes con los valores de laboratorio (20).

Con ¢l incremento en la tecnologia en la monitorizacion en los niveles de glucosa
sérica, similares avances podrian seguir en la introduccion de procedimientos de
calidad garantizados y en programas de entrenamicnto para tales técnicas (21).

Sin embargo, numerosas causas ambicentales y factores operacionales pueden afectar
el funcionamicnto decl sistema produciendo resultados en la dcterminacion de

os; es sabido que algunas condiciones ambicntales

glucosa no exactos o pre
incluyendo ¢l calor, humedad y altitud pueden afectar los resultados (22), por lo cual
nuestro objctivo fue el de valorar la precision y exactitud clinica de diferentes
sistermas de automonitorco de glucosa en sangre que utilizamos en nuestro medio y

determinar si las condiciones en las que trabajamos como personal, tipo de monitor,




cni [ bi les particul de altitud modifican los resultados de

glucosa.




PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Numerosas causas ambientales, psicolégicas y factores opcracionales, pucden
afectar ¢l funcionamicnto del sistema, produciendo resultados cn la determinacion
dec glucosa no exactos o precisos. Es sabido que algunas condiciones ambientales
incluyendo el calor, humedad y altitud pucden afectar fa quimica de todos los
monitores de plucosa en sangre, por 1o cual €s iMportante conocer ¢n NUCstro Pais y
particularmente en nuestra Institucion que ¢s un Hospital, que esta en cl Mistrito
Federal a una altura de 2600 mts sobre ¢l nivel del mar y conozcamos la variabilidad

de los resultados de los diferentes monitores que utiliZamos.

JUS

FICACION

A medida que van aparcciendo y desarrollandose nuevos sistemas tanto los pacientes
diabéticos como los medicos exigen informacion de 1a precision v exactitud de la
glucosa de estos aparatos y no ponga en peligro clinico ¢ resultado del mismo, por

ision de

lo cual este cstudio no sélo nos va a permitir Conecer la exactitud y pre
cada uno de los monitores en nuestras condiciones de altitud, sino que nos va a
permitir conocer €sl0s  aparatos, como s¢ comportan y sobre todo conocer la
confiabilidad clinica de sus resultados, ya que ©n algunas ocasiones pucde poner en
peligro al paciente la decision terapéutica que €Omp consecucencia nos da el

resultado.



HIPOTESIS

Consideramos que por las condiciones de altitud, técnicas y personales debe existir
cierta variabilidad entre cada uno de los monitores, sin embargo, consideramos que
esta variabilidad no repercute significativamente en la confiabilidad clinica de los

resultados.

ki




OBJETIVOS
1.- Valorar la precisién y cxactitud clinica de difcrentes sistemas de automonitoreco
de glucosa en sangre capilar.

2.- Valorar si el efecto de altitud en el uso de los sistemas de monitores de glucosa,

representa una variabilidad significativa en los resultados.

MATERIAL ¥V METODOS

2,234 mts.

El estudio fuc recalizado en el Hospital General de México de la Sccretaria de Salud,

institucion que se encucntra en la Ciudad de México, a una altitud de
sobre el nivel del mar. Se compararon los siguicntes monitores para medir la

cantidad de glucosa capilar:

a) Onec Touch [1 por duplicado

b) One Touch Basic por duplicado
¢) Reflolux por duplicado

d) Glucometer 3 por duplicado

e) Glucometer 2 en un aparato y

f) Accutrend Alfa en un aparato

Los resultados de los 10 monitores s¢ compararon contra ¢l valor de la glucosa
capilar por duplicado, obtenido por una prucba controlada por laboratorio como
referencia, realizada por el método de glucosa oxidasa. Se realizaron en cada uno de

los monitores mediciones de glucosa en 200 personas, 150 con diabetes mellitus y

50 sujctos normales.



CRITERIOS

Criterios de Inclusién:

- 150 pacicntes con diabetes mellitus
- 50 sujetos normales

- Mayores de 15 afios de edad

- Ambos sexos

Criterios de Exclusidon:

- Pacientes que no aceplen

'
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ANALISIS ESTADISTICO

Los valores de glucosa (mg/dl) se reportan como media +/- desviacion estandar. La

exactitud ¥ precisidin de los diferentes monitores, se determing en base a prucba de
hipotesis, a rectas estimadas por tres técnicas de ajuste diferentes: Regresion lineal
(R-L). Bablok-Passing (B-P') y regresion de Theil (R-T) y al calculo del indice de
desviacion relativa del monitor contra la referencia (20-22).

Para conocer la exactitud clinica de los monitores, se realizo ¢l Analisis de Error
Grid (EGA). Este método permite determinar si un sistema en particular ofrece o no
ventajas clinicas para tener resultados confiables para una decision terapéatica que
no ponga cn peligro la vida del paciente.

Este analisis fue desarrollado en el Centro de Ciencias de la Satud en ta Universidad
de Virginia (23) y los resultados se teportan de acuerdo a 5 zonas: a) Representa los
valores de glucosa que ostan con una vanacion no mayor +/- 20% con respecto al
valor de referencia, b) Cuando los valores de glucosa se desvian mas del 20%0 del
valor de referencia sin existir riesgo en la terapéutica, ¢) Representa los miveles de
glucosa por arriba de 180 mp/dl o por debajo de 70 mp/dl en relacion a la glucosa de
referencia. valores considerados como errores sin una falla evidente a  la

terapéutica, d) Representa peligrosas falls

s de deteccion y correcion v <) Son

resultados cvidentemente peligrosos y significaivamente crroncos (figura 1),

ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD

No son necesarios debido a que no lleva ningian riesgo para ¢l paciente. pero si se

debera explicar en que consiste ¢l procedimiento.



RESULTADOS

La edad promedio
17 y BO aifos. Scsenta personas fucron del sexo masculino (30%) ¥y

dec las 200 personas estudiadas fue de 50.5 afios +/- 13.9

variando cntre
ciento cuarenta del sexo femenino (70%)
Los valores promedio de glucosa obtenidos en los diferentes monitores asi como el

valor de la referencia sc reportan cn el cuadro No. 1. El valor promedio dc

referencia  de 154.6 +/- 73.6 mg/dl, sicndo los dos monitores Once Touch II (159,

156 mg/dl), los dos One Touch Basic (160, 151.9 mg/dl) y ¢l Glucometer Il (153.4

myg/dl), los que presentaron las cifras mas ceicanas a la glucosa de referencia y el

Accutrend (192.6 mg/dl) las mas lejanas.

Para cada monttor se calculo el indice de desviacion relativa del monitor contra la

referencia a nivel 20% y a nivel 1526 (cuadro No  2). El indice a nivel 2026 resulto

ser menor o 1pual a 3.5%, v ¢l indice a nivel de 1526 fue menor o igual a 12%6 para
los monitores One Touch I y One Touch Basic, en cambio para el resto de los
monitores ¢l indice a nivel 20% resulto ser mayor o 1gual a 1424, como es el caso del
monitor Accutrend cn que ¢l indice a nivel de 2026 resulto ser igual a 74% y a nivel
15% fuc de 8876, lo que indica mayor discrepancia de los resultados del monitor con
respecto al de referencia

Una interpretacion grafica del indice de desviacion relativa del nivel 15% para los
dos monitores One Touch I1 (924, 6 5325) v los dos One Touch Basic (12% y 6%6) de
las 200 mediciones salen fuera de la franga de +/- 15% de precision, se muestran en
las figuras B a 4B; ¢n cambio ¢l indice de desviacion relativa a nivel de 15% para
los dos monitores Reflolux (46%, 52%), los dos Glucometer 3 (50.5%, 56%). el

Glucometer 2 (30%) v ¢l Accutrend (88%.) de las 200 mediciones salen fuera de la

|
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é&n (figura SB a 10B). En forma similar las figuras 1A a

franja dec +/- 15% de preci
10A nos muestran la desviacién absoluta entre ol monitor (Y) y la referencia (X).

El ajuste dc las rectas para cada uno de los monitores por medio de los tres

procedimicntos cstadisticos utilizados se¢ presenta en ¢l cuadro No. 3 Cuando un

(X), esto se refleja en que las

monitor (Y) esta bien calibrado contra la referenc
rectas ajustadas deben de tener un valor de b muy cercano a 1y un valor de a muy

cercano a 0. [Los monitores One Touch 11 y One Touch Basic fucron los que

nicas de ajuste

ajustadas (Y~ a+bX) muy suntlares para las ues té
tos valores de a fucron

reportaron rects
analizadas, los valores de b fucron mas cercanos a |y

cercanos a 0, en cambio el Reflolux el valor de a es -21 estando muy alejado de O y

n esta alejado de 1 indicando que ¢l One Touch es mejor que ¢l

¢l valor de b tambi

Reflolux.

quec representa un monitor ideal que nos proporciona

La recta ideal es larecta Y
valores idénticos a los del método de referencia Bsta recta sdeal se presenta en todas
las graficas 1C a 10C, 1D a 10> y TE a 10K

La recta real (___ ) representa la recta ajustada del monitor correspondicnte v lo

deseable es que la recta real este 1o mas proximo a la recta tdeal (- - - -)
la higura 1C a 4C (correspondiente a los dos

De esta

manera uno pucde obscrvar cn
monitores One Touch y los dos One Touch Basic) que las rectas reales estan muy
proximas a la recta ideal y sin embargo para las figuras 5C a 10C las rectas
correspondicnies a los otros monitores se desvian d¢ manera considerable de la recta

1D a oDy [Ea tof

ideal. Similarmente se interpretan las rectas de las figu

En el cuadro No. 4 se¢ presentan las ccuaciones de las rectas ajustadas por el método

de Regresion Linecal y el nivel de significancia obscrvado correspondiente a la



prucba de hipotesis (Ho:a=0). Los monitores One Touch I y One Touch Basic
fucron los unicos que no rechazaron la hipétesis nula (Ho:a=0). Esto quicre decir
quc para los otros scis monttores se rechaza la hipétesis (Ho:a=0) en favor de la
hipotesis altermativa (Ho:a<0) lo que quicre decir que las rectas  ajustadas

correspondicntes a estos scis métodos sc alejan significativamente de la recta ideal

fa evaluacion de ta region clinicamente aceptable por medio de Error Grid Analysis
(EGA) (cuadro No. 5). Los resultados se reportan de acuerdo a 5 zonas, ¢n la zona A
representa los valores de glucosa que estan con una variacion no mayor

+/- 20% con respecto al valor de referencia, resultando ser muy similar para todos
los monitores representando una sepuridad on la decision terapcéutica para cada uno
de los monitores empleados iin la zona C que representa los niveles de plucosa por
arriba de 1830 mg/dl o por debajo de 70 mg/dl en relacion a la glucosa de referencia,
valores considerados como errores pero sin una falla evidente a la terapéutica, los

dos Reflolux (0.526, 17%), ¢l Glucameter 3 (0.5%6) vy ¢l Accutrend (0.5%6) presentaron

ta zona fin la zona 1D que representa peligrosas fallas de

un porcentaje minimo en o

je presentado por los dos monmitores Glucometer

deteccion y correlacion, ¢l porcent

3 (1.5%%, 0.595), Glucometer 2 (0.5%0) y ¢l Accutrend (2726) En la zona EE donde los

resultados son evidentemente peligrosos y siggnficativamente erroncos en esta zona

Nno sc encontro ningan porcentaje. En los dos monitores One Touch vy One Touch

en cambio en los otros

Basic no sc encontré ningan porcentaje ¢n las zonas C, D,
monitores si hubo algan porcentaje en esta zona C y D como ya se menciond
previamente. Lo que pone en manificsto que si bien existen cambios en la precision
y exactitud de los resultados de acuerdo a cada uno de los monitores la confiabilidad

clinica para la decision terapdéutica es segura en cada uno de cllos.



Cuadro 1. RESUNEMN DE LAS MEDICIONES REALIZADAS POR LOS8

10 NETODOS Y LA REFERENCIA.

Mé&todo N -;;c-!;; Min-Max D.E
ONE TOUCH-XI(1) 200 159.0 65—-441 77.5
ONE TOUCH-II(2) 200 156.0 66—-422 74 .9
ONE TOUCH-BAS(3) 200 160.2 €67—451 80.6
ONE TOUCH-BAS(4) 200 151.9 66-418 74 .6
REFLOLUX (5) 198 172.4 49-445 92.2
REFLOLUX (6) 200 172.8 51—-488 95.9
GLUCOMET3 (7) 199 165.9 56-395 73.7
GLUCOMET2 (8) 199 168. 3 60—400 72.6
GLUCOMET2 (9) 199 153.4 55=383 71.6
ACCUTREND (10) 199 192.6 62~456 86.5
REFERENCIA 200 154.6 61.5-404.5 73.6




Cuadro 2. DESVIACION RELATIVA DE LOS MONITORES CON RESPECTO A

LA REFEREMNCIA.

Mé&todo desviacién (y—-x) /x (y=x) /x
promedio > 15% > 20%
oNE ToucH-IT (1) a-13 s.o TR
ONE TOUCH-II (2) 1.43 6.5 1.5
ONE TOUCH-BAS (3) 3.30 12.0 3.5
ONE TOUCH-BAS (4) -1.64 6.0 1.5
REFLOLUX (5) 9.17 46.0 30.5
REFLOLUX (6) 7.46 52.0 31.0
GLUCOMET3 (7) 10.40 50.5 32.9%5
GLUCOMET3 (8) 12.74 56.0 37.0
GLUCOMET2 (9) 0.76 30.0 14.0

ACCUTREND (10) 26.90 sg8.0 74 .0




cCuadro 3. ATJUSTE DE LA RECTA Y= a+bX POR TRES TECNICAS
DIFERENTES: REGRESION LIMNEAL (R-L), BABLOK—-PABSING (B-P) ¥y
REGRESYON DE THEIL (R=-T), DONDE ¥Y= METODO APROXIMADO Y
X= REFERENCIA.

Método Técnica a b coeficiente de
de ajuste correlacién

ONE TOUCH-II (1) R-L. -0.741 1.033 0.981
B-pP ~2.188 1.042
R-T -1.774 1.040

ONE TOUCH-II(2) R-L 1.635 0.999 0.982
B-P 1.418 1.000
R~-T 2.334 0.994

ONE TOUCH-BAS(3) R-L. -5.234 1-070 0.977
B-P -4.8B24 1.068
R-T -4.140 1.063

ONE TOUCH-BAS(4) R-L -1.872 0.995 0.982
B~-P ~2.682 1.000
R-T -1.9723 0.995

REFLOLUX (5) R-L 5.050 1.071 0.969
B-P —-47.216 1-406
R-T —49.553 1.421

REFLOLUX (6) R-L -21.401 1.256 0.964
B-P -41.366 1.385
R-T -41.697 1.387

GLUCOMET3 (7) R-L 35.356 0.840 0.911
B-P -0458 1-070
R-T -1.289 1.076

GLUCOMET3 (8) R-L 42.312 0.811 0.896
B-P =-1.206 1.091
R-T -1.817 1.095

GLUCOMET2 (9) R~L. 20.704 0.854 0.944
B-P -6.477 1.029
R-T -8.467 1.042

ACCUTREND (10) R-L 27.852 1.060 0.974
B-p ~-0a4a1s8 1.242
R-L -6.400 1.281

T




Cuadro 4.

(R-L) y DONDE

Nivel sig.
(Ho:a=0)

Método

ONE TOUCH-II (1)
ONE TOUCH-II(2)
ONE TOUCH-BAS(3)

ONE TOUCH-BAS(4)

REFLOLUX
REFLOLUX
GLUCOMET3
GLUCOMET3
GLUCOMET2

ACCUTREND

AJUSTE

(5)

(6G)
7)
(8)
(9)
(10)

Y=

DE LA
METODO APROXIMADO Yy X= REFERENCIA

—-0.741
1L.635
-5.234
-1.872
S5.050
—-21.401
35.356
42.312
20.704

27.852

b

1.033
0.999
1.070
0.995
1.071
1.256
0.840
0.811
0.854

1.060

1-b

0.033
0.001
0.070
0.005S
0.071
0.256
0.160
0.189
0.146
o.o060

RECTA Y= a+bX POR REGRESION LINEAL

0.7645
0.4867
0.0650
0.4233
0.0001
0.0001
0.0001
0.0001
0.0231
Q.0003

s
H

A



Cuadro S. ERROR GRID AMNALYBIS (EGA) PARA LOS 20 MONXTORES

ESTUDIADOS, (VALORES DE PORCENTAJIE)

Error Grid

Analysis Zona A zZzona B Zona C Zona D Zona E
PARAMETRO -
ONE TOUCH-IIXI (1) 97.5 2.5 o o o
ONE TOUCH-ITI (2) 98.5 1.5 o [+ o
ONE TOUCH-BAS (3) 96.5 3.5 ] o (]
ONE TOQUCH-BAS (4) 298.5 1.5 o o] o
REFLOLUX (S) 70.0 29.5 0.5 o] o
REFLOLUX (6) 69.0 30.0 1 ] -3
GLUCOMET3 (7) €7.5 30.5 0.5 1.5 o
GLUCOMET3 (8) 63.0 36.5 o 0.5 o
GLUCOMET2 (9) 86.0 13.5 o 0.5 -]
[= 2 o

ACCUTREND (10) 26.0 71.5
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DISCUSION

medidas  terapéuticas cada ves mas adecuadas del paciente

de vida es mayor, ocasionando con

y i

diabético, conllev

La atcncio

i @ que cada dia la expectat

s de una enfennedad crénico-

aon de complicaciones prop

mayor frecucncia apari
tiva. Por lo tanto, uno de los pnncipales objetivos que
ar en forma estricta su control

e tenen actualmente

en ¢l mancjo del paciente diabédtico, es ol de cuic

metabolico, situacton que permite mcjorar su calidad de vida y setardar la apancron

de complicaciones cronicas

La unthizacion de sistemas de automorutorco donucihanio, han pernmnttdo que el
paciente con un sencillo y eficarz adiestramiento conorsca tapidinnente los miveles de
glucosa que presenta vy esten a su alcance las medidas terapeuticas pata obtener un

adecuado control de su glucemia, mdependientemente del horarto v de ta situacion

particular ¢n que se encuentie

Es cvidente que tanto ¢l médico como el paciente esperan una confiabilidad absoluta
iones terapiéuticas adecuadas y

en los resultados. que les penmnitan actuar con decis
ro la evolucion del paciente. Sin cmbargo, maltiples pueden ser las

sin poner en rics

causas de crror, como son ambientales, operacionales v téenicas.

En el presente estudio valoramos la exactitud y precision de S diferentes monitores
para medir glucosa capilar algunos de cllos por duplicado. EEn general, ta precision y

los resultados en los diferentes monitores fue adecuada, lo que

exactitud de
11, 13, 23-26). Estos datos confirman que la

concuerda con otros cstudios (10,

e L 2 AT
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altitud cuando mcenos de la Ciudad de México, no

scta los resultados, lo que sc ha

podido demostrar en otros estudios (27) en los cuales al comparar las variaciones en

el pHl y en el pO2 de las muestras de sangre venosa en los sistemas glucometer I

ncia en los

Accutrend, Retlolux 11y One Touch 1 no se vieron cambios de import

resultados.

Al igual que o encontrado en el presente estudio, exasten reportes de sespo en los

as cifras de

resultadas con los modelos de Reflolux Iy Glucometer [ cuando

fucron clevadas,  sin cmbargo estas vanaciones se han clasificado como

plucos

clinicamoente aceptables (28, 29) I'n nuestros resultados pudimaos observar que en

general los valores de glucosa en el monitor e Reflolux presentaron una tendencia a

ser mas altos en rangos de glucosa baja v mas bigos en atras de mun or glucemia, en

as artras tenden g oser niads bagas independientemente

el caso del sistema Glucometer
del nivel de plucosa con el Accutiend fos sesultados mostraron en general ser mas
altos y con ¢l One Touch tendicron a scr mas consistentes con los miveles de glucosa

de referencia

Los monitores One Touch y One Touch basic fucron los sistemas que dicron los
resultados mas consistentes, datos semcjantes a los reportados por otros autores (12,
13, 28, 29), ya quc fucron los dnicos que presentaron rectas ajustadas muy similares
para las tres téenicas utilizadas en el analisis estadistico, siendo sus tesultados los

iva del monitor contra a referencia recta

mas aproximados a la dc desviacion rels
ideal (y = x). También fucron los tnicos monitores que no recharzaron la hipotesis
nula (Ho: a = 0). El indice de desviiucion relativa del monitor contra la referencia a
nivel 20% resulto ser menor o igual a 3.5% para los monitores One Touch y One
Touch basic, ecn cambio para el resto de los monitores el indice resultd mayor o igual

a 14%, lo que indica mayor discrepancia de los resultados con respecto al de
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referencia. Las tres téenicas de ajuste empleadas y ¢l indice de desviacién relativa

decl monitor contra 1a referencia, confirman la mayor exactitud de los monitores One

Touch y Onc Touch basic.

La cvaluacion de la region clinicamente aceplable por medio del AEG, demostro
confiabilidad practica para todos los momtores empleados, datos semejantes a los
reportados en la literatura (23, 29), lo que pone de manificsto que si bien existen
cambios en la precision y exactitud de los resultados de acuerdo a cada uno de los

monitores, la confiabilidad clinica para la decision terapéutica es segura en cada uno

de ellos.
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CONCLUSIONES

1.- Los monitores Onc Touch presentaron una mayor cxactitud en comparacién con

los demis aparatos.

2.- Las tres técnicas de ajuste empleadas v ¢l indice de desviacion relativa del
método contra la referencia confirman la mayor exactitud de los monitores One

Touch.

3.- Finalmente, la cvalucion de la region clinicamente aceptable, demuestra

confiabilidad para todos los monitores emplcados.
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