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RESUMEN

Introduccidn: la medicién de un mismo parametro en Medicina por diferentes métodos exige

comprobaciones de concordancia entre estos.
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Objetivo: determinar el desacuerdo, entre la glucemia obtenida mediante un glucémetro y el
método habitual de laboratorio en pacientes atendidos en Cuerpo de Guardia.

Métodos: estudio observacional descriptivo de serie de casos en pacientes que acudieron a
Cuerpo de Guardia del Hospital Vladimir Ilich Lenin de Holguin, Cuba, durante marzo de 2013, que
requirieron determinacién de glucemia. El tamafio muestral se calculé sobre la base del 5 % de
desacuerdo esperado por las normas de la International Organization for Standardization (ISO
15197:2003), resultaron 72 pacientes a los cuales se les aplic6 ademas muestreo aleatorio simple
y criterios de exclusion. La glucemia se determind mediante el método de referencia
(RapiglucoTest) y el glucémetro SUMASENSOR SXT.

Resultados: los pacientes tenian 58,7 + 18,3 afios; 54,2 % eran mujeres; 51,4 % diabéticos vy el
70,8 % no estaban en ayunas. El error medio absoluto fue 9,5 £ 8,07 %. El desacuerdo entre
métodos fue del 4,8 %. El sesgo y la precision fueron 0,40 mmol/L y *= 0,65 mmol/l,
respectivamente. El 94,4 % de valores estuvieron entre los limites de concordancia de + 1,96
desviaciones Standard (método de Bland-Altman). Resultaron altos los coeficientes de correlacion
intraclase (0,995) y de determinacion (0,98). No contrastaron significativamente las diferencias
absolutas segun el estado de ayuno o no (p=0,3103).

Conclusiones: el grado de desacuerdo se ajusté al valor aceptado por las normas ISO 15197. El
analisis global demuestra que este glucoémetro es suficientemente exacto y preciso para su uso en

Cuerpo de Guardia, independientemente del estado de ayuno o no.

Palabras clave: glucemia, servicios médicos de urgencia, glucometro.

ABSTRACT

Introduction: measurement of a medical parameter through different methods demands
assessment of the agreement between them.

Objective: to determine the disagreement between glucose levels obtained by a glucometer and
the customary method of laboratory, in the emergency room.

Methods: an observational study was performed in patients attended at emergency room of
Vladimir I. Lenin Hospital, in Holguin, Cuba, with requested determination of blood glucose levels.
The study was carried out during March, 2013. The sample size was calculated taking into account
a 5 % of accepted disagreement by the International Organization of Standardization criteria (ISO
15197:2003), being 72 the obtained number. A simple random sampling and exclusion criteria
were also applied. Glucose blood levels were assessed using RapiglucoTest reference method and
a glucometer SUMASENSOR SXT.

Results: patients were 58.7+ 18.3 years, 54.2 % were female, 51.4% diabetics, and 70.8 %

nonfasting. Mean absolute relative error was 9.5+ 8.07%. There was 4.8% of disagreement
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between methods. Skew and precision were 0.40 mmol/L and £ 0.65 mmol/I, respectively. 94.4%
of values were between the limits of 1.96 standard deviation (Bland-Altman method). Both
Intraclass coefficient correlation (0.995) and determination coefficient (0.98) reached high values.
No significant disparity between absolute differences were assessed depending upon fasting state
(p=0.3103).

Conclusions: the disagreement between methods corresponded to the admissible threshold
stablished by ISO criteria. This and the rest of the analysis indicate that this glucometer is both
accurate and precise for its intended use in the emergency room setting, even in nonfasting

individuals.

Keywords: blood glucose, emergency medical services, glucometer.

INTRODUCCION

La determinacién de la glucemia contribuye a disminuir la morbilidad y mortalidad en
determinadas situaciones clinicas. Un glucometro (GM) es un instrumento que proporciona un

rapido analisis de los niveles de este parametro y pueden, por tanto, aportar este beneficio 2.

La historia de estos dispositivos comenzd en 1963, su principio se basa en el método analitico de
la quimica seca, cuenta con la ventaja de no emplear reactivos quimicos liquidos 3 4, En 1970,
Anton H. Clemens desarrolla el primer GM para uso en consulta médica. Su introduccion puede
considerarse como el mayor logro registrado en la atencién al paciente diabético, después del

descubrimiento de la insulina 1.

Pese a que los actuales GM tienen exactitud y precision, se sabe que en Medicina, la medicién de
un mismo parametro por diferentes métodos exige la comprobacion del grado de concordancia

entre ellos 3¢,

Ningun estudio en la provincia Holguin ha evaluado la fiabilidad de las glucemias capilares en la
atencion de urgencias. Por lo que, dada la relevancia clinica de esta determinacion en dicho
contexto, en este trabajo se propuso determinar el grado de desacuerdo, con respecto al método

habitual de laboratorio, de un GM en la atencion a pacientes en Cuerpo de Guardia.
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METODOS

Se realizé un estudio observacional descriptivo de serie de casos a pacientes que acudieron a
Cuerpo de Guardia del Hospital Vladimir Ilich Lenin de Holguin, durante el mes de marzo de 2013,
a los que se les ordend la realizacion de una glucemia de urgencia, los cuales constituyeron el

universo.

Para el calculo muestral se empleé la formula para estudios descriptivos:
N=p x (1-p) x (Z o/ d) 2

Para una frecuencia estimada de 5 % de desacuerdo aceptable segln los criterios de calidad de
las normas ISO 15197:2003 que establecen que el 95 % de los resultados individuales de glucosa
mediante un GM y el método de laboratorio habitual, deben caer entre * 0,83 mmol/l a
concentraciones < 4,2 mmol/l, y entre £ 20 % a concentraciones = 4,2 mmol/l 7. Se utilizd un
valor de significacion o de 95 % para una prueba bilateral, y una precision del 5 %, obteniéndose

72 pacientes como resultado. Se aplicd un muestreo aleatorio simple.

Se tuvieron en cuenta los siguientes criterios de exclusion: pacientes en shock, hipotensién

extrema, politraumatizados, deshidratados, embarazadas.

Variables:
e Glucemia (mmol/l). Se estimd el sesgo teniendo en cuenta las diferencias entre los métodos,
restando el valor aportado por el método de laboratorio del valor del GM. Se distribuyeron los
valores individuales segun los niveles de corte y criterios establecidos por las normas ISO”. El
error relativo absoluto se calculd mediante la diferencia absoluta entre métodos, relativa al
valor de referencia, expresado en porcentaje. Al promediar este valor se obtuvo el promedio de

error relativo absoluto o error medio absoluto.

e Se utilizaron ademas las variables: edad, sexo, antecedentes de diabetes mellitus, y ayuno.
Este Gltimo se consideré como la no ingestiéon de alimentos entre 8 y 16 horas antes de la

extraccion.

El estudio se realizé en el Laboratorio de Cuerpo de Guardia, se siguieron las buenas practicas de
laboratorio para la toma de muestras. El método a prueba fue el glucometro (GM) SUMASENSOR
SXT, y el método de referencia un fotocolorimetro (FTC) ERMA; se utilizd6 como reactivo
RapiGluco-Test (RGT). Se empled plasma para la determinacion fotocolorimétrica y sangre capilar

para la determinacion con el GM, se emplearon ambos analizadores utilizan el método enzimatico
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de la glucosa oxidasa (GO). La muestra capilar se obtuvo inmediatamente después de extraida la

sangre venosa.

Los materiales cumplieron con las normativas internacionales requeridas. Se procurdé la unicidad
en las condiciones ambientales, el empleo de personal técnico capacitado, y adecuacion de los

parametros técnicos para una maxima calidad de los resultados.

La informacion recolectada se recogié en un modelo y se procesd en una hoja de calculo en Excel
para un primer analisis. Se realiz6 el procesamiento estadistico con los programas Statistical
Package for the Social Sciences (SPSS) V 15.0, y Medcalc. Se emplearon medidas descriptivas
como frecuencias absolutas y porcentajes, calculo de media (X) y desviacién standard (S) y rango

de valores para variables cuantitativas continuas.

Se comprobd la normalidad de la distribucion en este Ultimo caso mediante la prueba de
Kolmogorov-Smirnov. Se calcularon los coeficientes de correlacidn de Pearson, y el de correlacion
intraclase (CCI) y sus intervalos de confianza al 95 %, asi como analisis de regresion lineal simple
con los valores de la recta de regresion y coeficiente de determinacion (R?). Se establecié un nivel
o =0,05. Se confeccion6 un grafico de Bland-Altman; se establecieron sus limites graficos en
+1,96 desviaciones Standard (DS) y un grafico de Kaplan-Meier con prueba de log-Rank para

comprobar la existencia de diferencias significativas entre las proporciones de discordancias 8.

Se cumplieron los principios éticos para este tipo de estudio. Esta investigacién fue aprobada por
el Consejo Cientifico y el Comité de Etica de la institucion. Todos los pacientes dieron su

consentimiento informado.

RESULTADOS

La muestra quedd caracterizada de la siguiente manera: 72 pacientes en total, con promedio de
edad de 58,7 + 18,3 anos, y ligero predominio del sexo femenino (54,2 %) 51,4 % diabéticos, y

la mayor parte (70,8 %) se encontraba en condiciones de no ayuno.

El analisis exploratorio de los datos arrojo un promedio para la glucemia capilar de 8,74 + 4,56
(rango: 2,3-25,5) y de 8,34 * 4,40 para el método de laboratorio (rango: 2,5-24,9). Los valores
de glucemia capilar y venosa cumplieron una distribucion normal (p=0,128 y 0,158,

respectivamente). El valor del error medio absoluto fue 9,5 £ 8,07 %.




Correo Cientifico Médico de Holguin
Evaluacion de la glucemia a través de dos métodos analiticos en la atencion de urgencia

Se aprecio un total de 69 valores (tabla) que se ajustaron al rango aceptado por las normas ISO

(95,8%). No obstante, si se toman sélo las glucemias en el rango = 4,2 mmol/|l, debido a que el

porcentaje de glucemias por debajo de 4,2 no alcanzé el 20 % el ajuste fue 95,2 %, y el

desacuerdo, por tanto de 4,8 %.

Tabla. Valores distribuidos segun criterios de calidad de las normas ISO 15197.

] ] < 4,2 mmol/I > 4,2 mmol/I
Error o diferencia
% Error o diferencia %
No % No %
(valores absolutos) Acum. (porcentajes) Acum.
< 0,83 mmol/I 9 100,0 100,0 0-10 % 47 74,6 74,6
> 0,83 mmol/I 0 0,0 100,0 10,1-20 % 13 20,6 95,2
- - - - > 20 % 3 4,8 100,0
Total 9 100,0 - Total 63 100,0 -

Fuente: registros estadisticos de Cuerpo de Guardia y modelo de recoleccion de datos

El sesgo y la precision calculados en este estudio fueron de 0,40 mmol/L y £ 0,65 mmol/l,

respectivamente. En el grafico de Bland-Altman con ploteo de las diferencias contra los promedios

de valores de ambos métodos se observé que la nube de valores se sitla mayormente (94,4 %)

entre los limites de concordancia de + 1,96 desviaciones Standard (fig.1).
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Fig. 1. Grafico de Bland-Altman

En el siguiente grafico se muestran los resultados de la regresién lineal con el 95 % del intervalo

de prediccién para la linea de regresion, y estadisticos de concordancia entre las mediciones de

ambos métodos. Coeficiente de correlacién r de Pearson: 0,99; p<0,01 95% IC: 0,984-0,997.
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CCI: 0,995 95 % IC: 0,991-0,997 R?: 0,98; p<0,01. El valor del CCI indica una muy buena
fuerza de concordancia, obteniéndose también un elevado coeficiente de correlacidon de Pearson, y

un valor también muy cercano a 1 del coeficiente de determinacion para el andlisis de regresion
lineal (fig. 2).
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Fig. 2. Regresion lineal entre ambos métodos

En el siguiente grafico, la linea quebrada representa pacientes en condiciones de no ayuno, se

apreciaron, por simple inspeccidn visual, diferencias minimas entre las proporciones de

discordancia segun la presencia de ayuno o no, y las mayores diferencias correspondieron a la

falta de ayuno, pero dichas diferencias no fueron significativas (p>0,05) (fig. 3).
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DISCUSION

La guia de consenso EP-9-A2 del CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) aprueba la
evaluacion y la comparaciéon de dos métodos para un mismo analito, es uno de referencia o

habitual del laboratorio °.

La fiabilidad de la mediciéon de la glucemia capilar, mediante GM, esta suficientemente estudiada;
también en el contexto de la urgencia. Castafio hace este analisis en pacientes de una Unidad de

Cuidados Intensivos con similar edad promedio y rangos de glucemia®.

Tanani y colaboradores, hallan un coeficiente de correlacion inferior al de este trabajo, pero
similar cantidad de valores con porcentaje medio de error por debajo del 10% (69,4% en este
estudio) 10, Este ultimo alerta que las glucemias capilares deben interpretarse con precaucion
durante la reanimacion. Lacara, por su parte, evalla dispositivos POC (point of care) en este tipo
de pacientes, con diferencias no significativas para los resultados en sangre capilar y el método de
laboratorio (p=0,23)!!.

Las diferencias tratan de explicarse por las fuentes de variabilidad del método. Un reciente e
instructivo articulo explica que en el error total influyen factores desde la limpieza del dedo al
obtener la muestra, hasta estados de hipotensidn, entre otros !2. También parecen influir
variaciones en la confeccidn de las tirillas, su almacenamiento y envejecimiento, o determinadas

condiciones ambientales 3. Aln mas, se encuentra variabilidad entre lotes de tirillas reactivas!4.

De los factores propios del paciente, se conoce que el contenido de glucosa de un espécimen varia
segln el hematocrito (porcentaje eritrocitario) y existe en sangre total una menor cantidad de
glucosa que en suero/plasma !>, Ademas, hay que tener en cuenta la posible variacion debida a
estasis en extremidades poco perfundidas, como sucede durante el shock. También influyen los
estados de ayuno y postpandrial. En este ultimo los valores en sangre capilar pueden ser 20 a 25

% mas elevados que en sangre venosal: 6,

En la evaluacion deben quedar claros los términos exactitud y precision. El primero da una medida
de cuan estrechamente el promedio de los valores refleja el valor de referencia, mientras que, el
segundo describe la reproducibilidad de estos. Se sefiala que, de modo arbitrario, los GMs pueden

ser clasificados en tres grupos, que tienen el mejor de ellos inexactitudes entre 5,5y 7 % 13.

Los estandares, por su parte, pretender establecer los limites entre errores clinicamente

importantes o no 12, En el citado estudio de Castafio y en otro conducido por Il'iasov el 100 % de
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los valores se ajustaron a las normas ISO ° 7. También Zueger obtiene resultados que califica
como confiables para la practica clinica usual al evaluar cuatro de los mas usados GMs segun
estas normas, en tanto, un estudio mas amplio, verifica 27 tipos de GMs contra estas y

comprueba que mas del 40 % de los mismos no cumplieron los requisitos minimos de precisién
18,19

Al buscar referencias nacionales se encontré que los valores del analisis de regresién y correlacién
de estos resultados son consistentes con los del documento de certificacién de calidad de este GM

en Cuba, que incluye el ajuste a las normativas ISO 2,

Por ultimo, en lo referente a la variabilidad sefialada en dependencia de los estados de ayuno y
postpandrial, el estudio de Commendatore logra una alta correlacion y concordancia entre el GM
evaluado y el método de referencia, tanto en ayunas como en estado postrandial, es el desvio

postprandial no significativo, similar a los sucedido con estos resultados?°.

Existe cierta polémica en torno a la metodologia para la evaluacion de estos métodos. Algunos
autores muestran preferencia por el uso del promedio de error relativo absoluto y los graficos de

Bland-Altman por encima de los criterios ISO, y sefalan sus puntos de corte como arbitrarios 21.

La limitacion del presente estudio consiste en que dadas las caracteristicas de la seleccidon
muestral, no incluyé pacientes en estado critico, lo cual, plantea la necesidad de realizar estudios
posteriores de este tipo en dichos subgrupos de pacientes, donde seria mas importante aun la
relevancia clinica del posible error analitico. El hecho de poder incorporar determinacion de
valores de hemoglobina glicosilada aportaria ademas mayor rigor a los resultados. No obstante a
lo anterior, estos dispositivos llevan ya de mas de cuatro décadas de continuo e indudable valioso

uso en el area clinica.

CONCLUSIONES

El grado de desacuerdo se ajustd al valor aceptado por las normas ISO 15197: 2003.

El analisis global demuestra que este GM es suficientemente exacto y preciso para su uso en

Cuerpo de Guardia, independientemente del estado de ayuno o no.
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