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Apresentacao

Seja bem-vindo ao nosso Boletim Informativo de Tecnovigilancia (BIT) que
abordard aspectos que envolvam Glicosimetros! Este documento é dedicado a
abordar questBes cruciais relacionadas a seguranca e desempenho dos
glicosimetros, dispositivos importantes para o monitoramento da glicemia em
pacientes com diabetes. Os glicosimetros desempenham um papel fundamental na
vida de milhdes de pessoas, oferecendo uma maneira rapida e conveniente de
monitorar os niveis de glicose no sangue, contribuindo para o controle adequado da
doenca, para a seguranca e uma melhor qualidade de vida. Como em qualquer
tecnologia médica, € imperativo garantir que esses dispositivos sejam precisos,
confiaveis e seguros para uso.

Neste boletim, vamos abordar varios temas relacionados a Tecnovigilancia e
examinar de perto as notificacdes de eventos adversos e desvios da qualidade
associados a esses dispositivos, destacando 0s casos que merecem uma atencao
especial.

Além disso, vamos revisar estudos que avaliaram a seguranca, desempenho
e usabilidade dos glicosimetros, identificando fatores que podem afetar sua precisao
e confiabilidade, como interferentes e condicdes ambientais. Também abordaremos
procedimentos envolvidos na Tecnovigilancia, desde a coleta de dados até a
implementagdo de medidas para prevenir ou minimizar riscos no uso do produto,
enfatizando a importancia da colaboracao entre autoridades regulatérias, fabricantes
e profissionais de saude, visando a seguranca dos pacientes.

Nosso objetivo € fornecer uma visdo abrangente sobre a seguranca e
desempenho dos glicosimetros, oferecendo informagcBes importantes para
profissionais de saude, fabricantes e usuarios. Por meio do compartiihamento de
conhecimento e do compromisso com as melhores praticas, podemos trabalhar juntos
para garantir um melhor gerenciamento do controle glicémico e uma melhor qualidade
de vida para os pacientes.

Boa leitura a todos!

Equipe Técnica do Laboratorio de Avaliagdo e Desenvolvimento de Biomateriais do Nordeste
(CERTBIO) da Universidade Federal de Campina Grande (UFCG)
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Resumo

A Tecnovigilancia desempenha um papel indispensavel no monitoramento de
dispositivos médicos, visando garantir sua seguranca e eficacia. Notificac6es formais
e informais séo essenciais para identificar eventos adversos e falhas nos dispositivos,
permitindo intervencdes oportunas para mitigar riscos e proteger os usuarios. No
Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) desempenha uma fungéo
central nesse processo, gerenciando o Sistema de Notificagdes para a Vigilancia
Sanitaria (Notivisa). A andlise das notificagdes em Tecnovigilancia e a revisdo da
literatura especializada enriguecem a diversidade e qualidade das informacdes
disponiveis. Os glicosimetros, utilizados para monitorar a glicemia em pacientes com
diabetes, devem ser registrados na Anvisa e seguem a Norma I1SO 15197:2013 para
garantir sua seguranca e eficacia. Apesar dos beneficios, esses dispositivos
apresentam riscos conhecidos, como resultados imprecisos, destacando a
importancia da avaliacdo periddica de sua precisdo e confiabilidade. Estudos tém sido
conduzidos para explorar inovagfes tecnologicas e verificar a conformidade dos
glicosimetros com regulamentacdes de saude. Praticas como calibracdo adequada,
armazenamento correto e adesao as instrucdes corretas dos fabricantes sédo cruciais
para garantir resultados precisos. A notificacdo de eventos adversos e queixas
técnicas relacionados aos glicosimetros desempenha um papel fundamental para o
monitoramento do desempenho do produto, ressaltando a importancia da colaboracao
entre usuarios, profissionais de saude, fabricantes e autoridades regulatérias. A
Tecnovigilancia abrange a coleta, registro, classificacdo, analise, comunicacdo de
riscos e monitoramento continuo do comportamento dos dispositivos médicos, sendo
essencial para garantir sua seguranca e eficacia, minimizando os riscos associados

ao Seu uso.

Palavras-chave: Vigilancia Sanitaria. Vigilancia poés-comercializagao.
Tecnovigilancia. Autoteste. Glicose. Glicosimetro.
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INTRODUCAO
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A vigilancia pos comercializacdo desempenha um papel crucial no
monitoramento do desempenho dos dispositivos médicos, atuando de forma que o0s
produtos disponibilizados no mercado possam ser seguros e eficazes (1).

No contexto brasileiro, o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) tem
a atribuicdo de monitorar o desempenho dos dispositivos médicos na fase de uso,
sendo esta vigilancia reconhecida/definida como Tecnovigilancia. A Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) gerencia o Sistema de Notificacdes para a Vigilancia
Sanitéaria (Notivisa), por meio do qual usuarios, empresas, estabelecimentos de saude
e demais 6rgaos competentes devem notificar eventos adversos e queixas técnicas
envolvendo essas tecnologias em saude (2).

Entre os anos de 2007 e 2023, foram registradas um total de 219.636
notificagbes, sendo a maioria referente a queixas técnicas, que abrangem problemas
relacionados a qualidade ou desempenho dos dispositivos. Dentre os diversos
dispositivos médicos notificados, os glicosimetros s&o produtos de especial
relevancia, considerando sua utilizagdo em politicas publicas, bem como pelo publico
que faz uso do produto. A precisdo e confiabilidade desses dispositivos sdo cruciais
para garantir o manejo adequado do diabetes e evitar complicacdes de saude (3).

No entanto, existem riscos associados ao uso de glicosimetros, como
resultados imprecisos devido a fatores como erro na técnica de amostragem,
interferéncias de substancias externas e falhas de calibracdo. Para mitigar esses
riscos, € fundamental que os glicosimetros atendam aos requisitos normativos e
regulatorios para que o produto tenha um desempenho adequado.).

Os glicosimetros sdo classificados como produtos para diagndéstico in vitro,
amplamente utilizados em ambientes clinicos e hospitalares para monitorar os niveis
de glicose no sangue de pacientes com diabetes e outras condi¢des relacionadas.
Também sado largamente usados pelo publico leigo, para o controle da glicose em
ambientes residenciais (17).

E importante frisar que o monitoramento dos indices glicémicos para o
controle da diabetes é uma estratégia importante em saude publica. Neste sentido, a
regulacéo deste tipo de dispositivo pela ANVISA tem como objetivo que 0os produtos
disponibilizados no mercado nacional atendam os requisitos de seguranca e eficacia,

contribuindo para as politicas publicas vigentes, dada a importancia do monitoramento
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frequente da glicemia para os portadores da doenca e o crescente nimero de usuarios
deste tipo de dispositivo a cada ano (18).

Apesar dos beneficios associados ao uso de glicosimetros, existem alguns
riscos conhecidos que merecem atencdo. Entre os principais estao a possibilidade de
resultados imprecisos devido a fatores como erro na técnica de amostragem,
interferéncias de substancias externas, falhas de calibragdo ou funcionamento
inadequado do dispositivo. Essas imprecisbes podem levar a decisdes clinicas
incorretas, sub ou superestimacédo dos niveis de glicose e, consequentemente, a um
tratamento inadequado do diabetes (19, 20).

Varios estudos tém sido conduzidos para avaliar a precisdo, confiabilidade e
seguranca dos glicosimetros. Muitos desses estudos se concentram em investigar a
conformidade desses dispositivos com as regulamentacfes estabelecidas pelas
agéncias de saude, como a Food and Drug Administration (FDA) nos Estados Unidos
e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) no Brasil. Além disso, ha
pesquisas que exploram técnicas avancadas de monitoramento da glicose, como
sensores continuos e sistemas de monitoramento de glicose intersticial, buscando
melhorar a precisao e a praticidade no monitoramento da glicose. No entanto, mesmo
com 0s avancos tecnolégicos, € essencial continuar avaliando a seguranca e eficacia
dos glicosimetros, bem como aprimorar as praticas de Tecnovigilancia para identificar
e mitigar eventuais riscos associados ao seu uso (5-10). Além disso, é essencial
promover a educacédo dos usuarios sobre o uso adequado dos glicosimetros, incluindo
técnicas de amostragem de sangue, interpretacéo de resultados e medidas corretivas
em casos de anomalias (5-10).

A notificacdo, tanto pelos servicos de saude, profissionais de saude, como
pelos usuarios finais, é fundamental para que o SNVS tenha dados e informacdes
para o monitoramento dos produtos. Neste sentido, o processo de notificacdo deve
ser simples e acessivel, e deve ser constantemente estimulado. E importante frisar
gue a vigilancia no uso é também uma responsabilidade do detentor do registro do
produto, sendo os dados utilizados para retroalimentar o processo de gerenciamento
de riscos do produto. O monitoramento constante permite identificar tendéncias, bem

como acdes oportunas (11).
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A atividade de tecnovigilancia visa a seguranca e eficacia dos dispositivos
meédicos, incluindo os glicosimetros. Ao analisar e caracterizar as notificacbes em
tecnovigilancia relacionadas a esses dispositivos, é possivel identificar padrbes de
ocorréncias, tipos de eventos adversos relatados e outras variaveis relevantes,
contribuindo assim para a melhoria da qualidade dos servi¢cos de salde e a protecao
da saude publica (12).

Este boletim tem por finalidade analisar e caracterizar as notificagbes em
tecnovigilancia de dispositivos médicos (glicosimetro), com o intuito de identificar
padrées de ocorréncias, tipos de eventos adversos relatados, caracteristicas dos

dispositivos envolvidos e demais variaveis relevantes.
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ESTUDO DESCRITIVO A PARTIR DE
NOTIFICACOES EM
TECNOVIGILANCIA, COM ENFASE
PARA AS NOTIFICACOES
ENVOLVENDO GLICOSIMETROS
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As notificacbes em tecnovigilancia, sejam formais ou informais, sao
fundamentais para identificar eventos adversos, falhas nos dispositivos e outras
questdes relacionadas a seguranca reportadas por usuarios, fabricantes, profissionais
de saude ou outras partes interessadas. Essas notificagfes permitem a identificacéo
de padrbes, tendéncias e potenciais problemas de seguranca nos produtos para a
saude, possibilitando intervencfes oportunas para minimizar riscos e assegurar a
protecdo dos usuarios (13).

Um importante instrumento estabelecido para a captacao de notificagbes foi a
publicacdo da Resolucao da Diretoria Colegiada RDC 67, de 21 de dezembro de 2009,
gue tornou compulséria a notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas para as
empresas detentoras de registro no Brasil. Também a publicacdo da Resolu¢do RDC
36, de 25 de julho de 2013, que institui a seguran¢ca do paciente no ambito dos
servicos de saude e tornou obrigatoria a notificacdo de eventos adversos por estes
Servicos.

Os instrumentos de autoteste para glicose (glicosimetros) para serem
comercializados no Brtasil necessitam estar regularizados junto a Anvisa, passando
pelo processo de registro. Anteriormente, os glicosimetros eram categorizados como
equipamento médico, com seus riscos definidos e registrados, conforme definido na
Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC 185, de 22 de outubro de 2021. No entanto,
com a promulgacgéo da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC 36, de 26 de agosto
de 2015, houve um reenquadramento deste tipo de dispositivo como produtos in vitro
(IVD), sujeitos a uma nova categorizacao de risco, conforme o risco individual e a
saude publica: Classe |, para produtos de baixo risco ao individuo e a saude publica;
Classe I, para produtos de médio risco ao individuo e/ou baixo risco a saude publica;
Classe lll, para produtos de alto risco ao individuo e/ou médio risco a saude publica;
e Classe |V, para produtos de alto risco ao individuo e alto risco a saude publica.

Em 17 de maio de 2018, a Anvisa publicou a Instru¢do Normativa (IN) 24 em
que estabeleceu os parametros da Norma Técnica I1ISO 15197:2013 - In vitro
diagnostic test systems — Requirements for blood-glucose monitoring systems for
selftesting in managing diabetes mellitus, como requisitos a serem observados e
adotados pelos fabricantes para fins de registro junto a Anvisa dos instrumentos
autoteste para glicose e seus consumiveis. A ISO 15197:2013 estabelece critérios de

desempenho, precisdo e exatidao para esses dispositivos.
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Em junho de 2024, entrard em vigor a Resolucédo da Diretoria Colegiada -RDC
830, de 6 de dezembro de 2023, a qual aborda as classificacdes de risco, 0s regimes
de notificacdo e de registros, além dos requisitos de rotulagem e instru¢des de uso de
dispositivos médicos para diagndstico in vitro, incluindo seus instrumentos. Nessa
nova regulamentacéo, os glicosimetros permanecem na mesma categoria de risco,
sendo classificados como risco lll, devido ao alto risco ao individuo e/ou médio risco
a saude publica.

A classificacdo de risco adotada pela resolucdo atende aos critérios: | —
indicacdo de uso especificada pelo fabricante; Il — conhecimento técnico, cientifico ou
meédico do usuario; lll — importancia da informacéo fornecida ao diagndstico; IV —
relevancia e impacto do resultado para o individuo e para a saude publica; e V —
relevancia epidemioldgica (16). No que tange ao processo de monitoramento pés
comercializacdo, uma das principias estratégias € 0 acompanhamento das
notificacdes inseridas no Notivisa. No momento da notificacédo, o notificante identifica
se o relato é referente a uma queixa técnica ou se envolve algum tipo de dano, sendo
classificada como evento adverso Um evento adverso € definido como um efeito
indesejado em seres humanos resultante do uso de produtos regulamentados,
enguanto uma queixa técnica é entendida como qualquer notificacdo de suspeita de
alteracdo ou irregularidade de um produto ou empresa, relacionada a aspectos
técnicos ou legais que podera ou ndo causar danos a saude individual ou coletiva (11).

Pelos dados extraidos das notificacdes no Notivisa, nos anos compreendidos
entre 2007 e 2023, foram registradas um total de 219.636 notificacdes (Figura 1),
sendo elas 84,12% referente a queixas técnicas e 15,88% de eventos adversos.
Nestas notificacbes estdo inseridos os artigos médicos hospitalares correspondendo
a 89,34%, os equipamentos médicos hospitalares 8,92% e os produtos para

diagnéstico in vitro com 1,75% (3).
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m Evento adverso = Queixa técnica Artigos médicos
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Figura 1 — Notificagbes em tecnovigilancia nos anos de 2007 a 2023. ANVISA/Notivisa. Dados
atualizados até 31 de dezembro de 2023.

Além disso, é possivel observar o contexto de notificacdes por distribuicdo de

estados da federacéo, observados na Figura 2 (3).
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Figura 2 — Dados de notificagbes sobre eventos adversos e queixas técnicas por
estado (UF) do notificante. ANVISA/Notivisa. Dados atualizados até 31 de dezembro de
2023.
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Diversos sdo os motivos que levam a notificacdo de problemas relacionados
aos glicosimetros, tanto os que causam um evento adverso como 0S que estdo
relacionados a requisitos técnicos/legais do produto (queixa técnica), mas que nao
expuseram o usuario a um dano.

De acordo com as notificacfes relacionadas a qualidade ou desempenho dos
glicosimetros nos anos 2007 a 2023 (Figura 3), as queixas técnicas totalizam 1157
notificacdes, e abrangem problemas que, embora possam nao representar um risco
direto a saude do paciente, podem afetar a sua confiabilidade ou a precisdo. Ja4 os
eventos adversos, com 841 notificacbes, sdo situacBes indesejadas que ocorrem
durante o uso do dispositivo e podem resultar em danos a satude do usuério, como

leituras incorretas de glicose que levam a decisdes de tratamento inadequadas (3).

= Desvio da qualidade

] el B Supeita sem registro
= Evento adverso B Queixa técnica u Praticas irregulares

m Suspeita de produtos falsificados

Figura 3 — Notificagdes de qualidade ou desempenho dos glicosimetros nos anos de 2007 a
2023. ANVISA/Notivisa. Dados atualizados até 31 de dezembro de 2023.

As queixas técnicas sdo categorizadas de acordo com sua natureza, podendo
ser um desvio da qualidade, suspeita de produto sem registro ou de empresa sem
autorizacdo de funcionamento, suspeita de produto falsificado entre outras. Entre as
gueixas técnicas mais comuns estdo produtos com suspeita de desvio da qualidade,
que somam 1126 notificacdes. Ha também notificacdes relacionadas a outras praticas
irregulares, suspeitas de produtos falsificados e produto sem registro, totalizando 26,

4 e 1 notificagdo, respectivamente.
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Ao notificacBes inseridas no Notivisa trazem os dados relacionados ao
processo de registro do produto, como a classe de risco do produto. A Figura 4
apresenta a distribuicdo das notificagbes ao longo dos anos de 2007 a 2023, de acordo
com o risco do produto. Nesse tocante, evidencia-se que ha 11 notificacbes referentes
a produtos de classe de risco Il e 1987 notificagdes relacionadas a produtos de classe
de risco Ill. Os glicosimetros sédo dispositivos registrados com produtos de classe de
risco lll; notificagbes com produtos inseridos na classe de risco Il podem apontar

alguma inconsisténcia no momento da notificacdo. (3).

mRisco || mRiscolll 342

267
229
RDC 67/2009 RDC 36/2013 RDC 36/2015 IN 24/2018
173
90 88
64
35 37
21
12
colnanall s
| R e o B =

2007 2008 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 202 2022 2023

Figura 4 — NotificacBes de acordo com a classe de risco do produto de diagnéstico in vitro

(glicosimetros), realizadas no periodo de 2007 a 2023, ANVISA/Notivisa. Dados atualizados
até 31 de dezembro de 2023.

Ao examinar as tendéncias temporais das notificacdes de risco na Figura 4, €
possivel inferir alteracdes associadas aos marcos regulatorios. Em 2007, observa-se
a adocao efetiva do Notivisa como sistema de notificacdo em vigilancia sanitéaria,
indicando ainda uma fase inicial de assimilacdo pelos servigcos. A RDC 67/2009 pode
ter influenciado as notificagcbes em 2010, tendo em vista ser este o0 primeiro ano de
suavigéncia. A RDC 36/2013, que instituiu a seguranca do paciente, bem com eventos
de capacitacdo desenvolvido ao longo dos anos junto aos servicos de saude e
associacoOes ligadas aos detentores de registro, podem ter afetado o comportamento

das notificagdes.
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Destaca-se que 0s anos com as maiores quantidades de notificacdes foram
2019, 2022, 2020 e 2023, respectivamente. Ha que se destacar um processo continuo
de discussfes entre a Anvisa e associa¢cdes médicas e de pacientes envolvidos no
tema de controle da diabetes, bem como o periodo da pandemia da covid-19 como
fatores que possivelmente impactaram na alta das notificacées neste ultimo periodo

Essa analise das tendéncias temporais fornece uma visdo abrangente da
evolucdo das notificacdes ao longo do periodo de estudo. Esses resultados séo
cruciais para orientar politicas de vigilancia, desenvolvimento de dispositivos e
praticas clinicas visando a seguranca dos pacientes. Com base nos dados do estudo
descritivo sobre notificacbes em Tecnovigilancia relacionadas aos glicosimetros,

algumas recomendac0es especificas podem ser propostas.
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O problema da incidéncia da diabetes representa um desafio substancial para
0s sistemas de saude publica e privada, com estimativas da Federacéo Internacional
de Diabetes (IDF) indicando que 537 milhdes de pessoas em todo o0 mundo tinham
diabetes em 2021, resultando em despesas de saude de 966 milhdes de ddlares a
nivel mundial, prevendo-se que atinjam mais de 1.054 bilhdes de ddlares até 2045
(21).

Globalmente, a prevaléncia total de diabetes excedeu os 20% nos grupos
etarios entre 65 e 95 anos. Contudo, observando-se para 0s grupos etarios com
menos de 20 anos, esse valor € inferior a 1%. Nesse tocante, a prevaléncia global de
diabetes atingiu o pico entre as idades de 75-79 anos, em 24,4%. Na figura 5 é

possivel verificar a prevaléncia de diabetes de acordo com o grupo de idade (21).
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Figura 5 — Estudo sobre a prevaléncia de diabetes total por idade e super-regido do Global
Burden of Diseases, Injuries, and Risk Factors Study (GBD) publicado em 2023. Adaptado
de: Ong, Stafford (21).

Estima-se que, entre 2021 e 2050, a prevaléncia global de diabetes total
padronizada por idade aumente em 59,7% (com IC-95), resultando em 1,31 bilhdo de
pessoas vivendo com diabetes em 2050, ou uma taxa de variacdo anualizada de
3,31%. Deste aumento, 49,6% sao impulsionados pelas tendéncias da obesidade e
os restantes 50,4% sdo impulsionados pelas mudancas demogréficas. Portanto, as
formas de controle e tratamento dessa doenca devem ser otimizadas (21).
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O diabetes tipo 1 e tipo 2 sdo as formas mais comuns da doenca e séo
diagnosticados atraves de critérios bem estabelecidos. A diabetes tipo 1 desenvolve-
se frequentemente durante a infancia, enquanto a diabetes tipo 2 tem uma forte
componente genética e uma forte associagdo com a obesidade, além disso com um
estilo de vida sedentario. Em ambos os tipos podem ser utilizados dispositivos de
autoteste para a monitorizac&do nos niveis de glicose no sangue (21).

A partir de um banco de dados de notificagdes em tecnovigilancia, filtrado para
contemplar apenas notificacbes de produtos cujos nomes técnicos sao de
glicosimetros, as informacdes relacionadas ao quadro de hipoglicemia e hiperglicemia
foram obtidas a partir um campo de codificacdo do evento adverso presente no
Notivisa, conhecido como WHO-ART (WHO Adverse Reactions Terminology),
codificacdo de eventos adversos proposto pela Organizacdo Mundial de Saude).
Essas informacdes podem ser consultadas no painel de notificacbes em
tecnovigilancia, no Portal da ANVISA (3). Além do campo WHOART, foi verificado de
forma manual se essas notificagbes possuiam em sua descricdo relato que
qualificasse o evento como relacionado a hipo/hiperglicemia. De acordo com essas
notificacdes € possivel observar um total geral de 1998 notificacbes, no periodo de
01/01/2007 a 31/12/2023, atrelados aos glicosimetros, sendo 591 notificacdes
geradas por niveis errbneos de leitura da glicemia que resultaram em casos de
hipoglicemia ou hiperglicemia, conforme os dados apresentados no gréfico (Figura 6)
abaixo (3).
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Figura 6 — Dados referentes a notificacdes dos glicosimetros, envolvendo a medicéo de

hipoglicemia e hiperglicemia, de acordo com o WHOART. ANVISA/Notivisa. Dados

atualizados até 31 de dezembro de 2023.

E importante salientar que, de acordo com a definicio adotada, as queixas
técnicas sao problemas identificados antes do uso do produto, que poderiam ou ndo
trazer impacto na salde do usuario. Nos dados apresentados acima, apesar dos
notificantes terem relatado também como evento adverso de hipoglicemia (302) ou
hiperglicemia (289), em 1390 casos tidos como nao especificados, o cadastro da
notificagdo foi realizado como queixa técnica.

Um adequado monitoramento da glicose, passa pela compreensao de como
0 usuéario deve utilizar o produto, bem como de que o produto seja capaz de medir 0s
niveis glicémicos de forma adequada. De toda sorte, independentemente do modelo
do produto, todos devem atender a requisitos minimos de usabilidade que garantam
uma adequada interface entre o usuario e o glicosimetro (22).
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Um estudo realizado a partir dos dados das notificacdes referentes aos
glicosimetros, nos anos 2007 a 2023, mostra que as notificacdes, de maneira geral,
estdo associadas a problemas nos dispositivos, como problemas de leitura, nos
sensores de medig&o, assim como nas fitas, dentre outros. Conforme observa-se nos

dados apresentados a seguir (Figura 7).
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Figura 7 — Notificagbes relacionadas a Glicosimetros dos anos de 2007 a 2023,
ANVISA/Notivisa. Dados atualizados até 31 de dezembro de 2023.

Observa-se um aumento progressivo no nimero de notificagdes ao longo dos
anos, podendo ser justificado pelo crescimento na disponibilidade de kits de autoteste
no mercado e possivelmente pela maior acessibilidade da populagédo a esses
dispositivos sem prévio treinamento de seu manuseio. E possivel verificar uma
variacdo no namero das notificacdes ao longo dos anos, com um aumento significativo
das notificacbes no ano de 2018. Em 2019 e 2020, por outro lado, observa-se uma
queda, que pode ter uma relagdo com o periodo da pandemia da covid-19, tendo em
vista a necessidade de reorganizacdo das atividades nos servi¢os de saude.

Ademais, as notificacdes referentes as fitas de autoteste ou sensores de
leitura indicam problemas como coloracdo azulada ou rosada (sendo o padrao
branco), auséncia do chip codificador, validade expirada das fitas, incompatibilidade

do cddigo das fitas com o aparelho, falha de leitura devido & ndo deteccéo da fita.
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A partir de 2016, observou-se a introducéo no mercado de sensores de glicose
aplicados sobre a pele, com duracdo de 14 dias e leitura por meio de scanner. Em
alguns pacientes, esses dispositivos provocaram reacdes adversas como
vermelhidao, coceira, sangramento, infeccéo local e descolamento precoce do sensor
da pele. Até o fim do ano de 2023, observa-se 159 notificacbes relacionadas a esse
tipo de problema no Notivisa.

Além do mais, € importante considerar que as falhas nas leituras podem estar
relacionadas tanto a qualidade das fitas, aos problemas nos dispositivos de leitura, ou
até mesmo no seu mau uso. Outras questdes avaliadas incluiram a presenca de fitas
incompativeis nos estojos, quantitativo inferior ao descrito na embalagem, a auséncia
de materiais nos kits de autoteste, como lancetadores ou o proprio glicosimetro e a
dificuldade de realizar as medidas em recém-nascidos.

De acordo com estudos cientificos realizados, Breton e colaboradores usaram
o Simulador de Diabetes Tipo 1 UVA-PADOVA em 2 estudos para avaliar os efeitos
da imprecisdo do medidor nos resultados e custos. Na abordagem avaliou-se 0 uso
de medidores de glicose no sangue para calibragédo duas vezes ao dia de monitores
continuos de glicose. A modelagem demonstrou que o aumento da imprecisdo nas
medicdes de glicose aumentou progressivamente: (a) o numero de episodios
hipoglicémicos graves ao longo de 30 dias; (b) o uso diario total de insulina e (c) o
namero de perfuracdes no dedo por dia (31, 32).

Em consonancia, um estudo realizado no Institut fir Diabetes-Technologie na
Alemanha, em novembro e dezembro de 2022, cada monitoramento de glicose no
sangue foi testado com base na norma ISO 15197 com trés lotes diferentes de
sistemas de reagentes (lotes de tiras de teste). Um total de 115 individuos foram
recrutados para obter 100 conjuntos de dados avaliaveis e os resultados estdo na
Figura 8 (4).
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Aplicagao de sangue antes da tira de teste ter sido inserida no medidor g
Sangue raspado ou raspado durante a aplicagao r
Resultado lido incorretamente
Tira de teste removida prematuramente da gota de sangue (antes do sinal acustico)
Proibida nova dosagem/aplicacao intermitente de sangue
Atira de teste nao foi removida da gota de sangue apds o inicio da medicao
A ponta da tira-teste aponta para cima durante a aplicacao de sangue
Amostra de sangue muito pequena, janela de confirmacdo nao preenchida
Tira de teste pressionada no dedo
Aplicacao de sangue em posicao errada
Amostra de sangue inadequada gerada

Atira de teste foi dobrada quando inserida
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Figura 8 — Dados do Institut fur Diabetes-Technologie para os principais erros encontrados
e relatados, cometidos pelos 115 individuos no estudo conduzido com trés sistemas de lotes

de tiras de teste diferentes. Adaptado de: Pleus S. et al. (4)

Se analisarmos a Figura 8, tém-se que mais da metade dos participantes
retirou prematuramente a tira-teste da gota de sangue de ambos 0s sistemas, o que
significa que ndo esperaram por um sinal acustico antes de fazé-lo conforme indicado
nas instrugdes de uso. Outro erro comum foi pressionar a tira-teste contra o dedo (4).

Portanto, os dois dispositivos avaliados atenderam aos requisitos de precisao
da ISO 15197 nas méaos de usuarios profissionais e leigos. O desempenho da medicao
foi robusto contra os erros de manuseio documentados, uma vez que a precisao obtida
pelos usuérios leigos foi comparavel a precisao obtida pelos usuérios profissionais. A
leitura da medicao estava na faixa relatada para outros dispositivos e a influéncia do
hematdcrito estava dentro dos limites especificados para ambos os sistemas (18).

A norma ISO 15197:2013 estabelece requisitos para sistemas de medicao de
glicose no sangue destinados a autoteste por usuarios. Ela define critérios de
desempenho, precisdo e exatiddo para garantir a confiabilidade dos resultados de
medicdo de glicose no sangue. Esta norma € importante para garantir a seguranca e
eficacia dos dispositivos de medi¢do de glicose no sangue utilizados por pacientes
com diabetes e profissionais de saude (18).
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A norma estabelece que 95% dos resultados de medicdo devem estar dentro
de +15 mg/dL para concentracbes de glicose abaixo de 100 mg/dL e para
concentracdes iguais ou superiores a 100 mg/dL (por exemplo, numa medicdo de
glicose o valor pode estar variando de 85-115 mg/dL). Os resultados de medicao
devem ser comparaveis aos obtidos por métodos de laboratérios padrao (18).

A maioria das pesquisas, avaliam os niveis de acucar no sangue usando
pequenas amostras retiradas do dedo sendo medidas com um aparelho chamado
glicosimetro e depois comparam com testes laboratoriais. Esses estudos descobriram
gue os resultados podem variar de -9,87 a 12,4 mg/dL. Essa diferenca fica ainda
maior, de -34,9 a 13,4 mg/dL, em pessoas que ndo estdo estaveis ou que estdo
recebendo certos medicamentos, como as catecolaminas (serve para pacientes que
estdo em tratamentos continuos com vasopressores para prevencao de insuficiéncia
cardiaca, alergias graves etc.). Essas descobertas se assemelham aos resultados de
uma revisdo feita por Inoue e Egi, que também mostraram variacfes de -16 a 9,9
mg/dL (24).

Nessa perspectiva, € importante ndo apenas reduzir as flutuacdes nos niveis
glicémicos, mas também estabelecer uma faixa de variacédo glicémica segura para o
paciente critico, tdo essencial quanto obter valores de glicemia confiaveis. Diante
dessa premissa, foi conduzido uma revisdo sistematica com metanalise para
comparar os resultados da medicdo de glicose obtidos por glicosimetro com analises
laboratoriais (24).

Neste estudo foi incluido um total de 32 artigos com uma amostragem de
5.451 pacientes. Dessa triagem, 19 estudos utilizaram amostras capilares medidas
por um glicosimetro em comparacdo com valores laboratoriais centrais ou um
analisador de gases sanguineos (Point of Care — POC). Dos 17 estudos que
compararam a glicemia medida por glicosimetro com a medida laboratorial, 11 autores
contraindicam seu uso e 2 autores ndo 0s recomendam se 0S pacientes estiverem

recebendo tratamento intravenoso com catecolaminas (24).
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Por conseguinte,11 autores analisaram amostras arteriais, 9 comparando as
determinacdes do glicosimetro com valores laboratoriais. Dos 9 estudos que
compararam determinacg8es de glicemia por glicosimetro e laboratério, 7 recomendam
seu uso e 2 consideram que ndo ha boa concordancia entre glicosimetro e laboratorio,
desaconselhando o seu uso. Ja os 5 estudos encontrados que comparam a glicemia
venosa medida com glicosimetro e em laboratério desaconselham o uso de
glicosimetro (24).

Portanto, a precisao, a confiabilidade e a seguranca desses dispositivos sao
aspectos que exigem constante avaliagcdo e aprimoramentos. Os estudos apontam
gue existe o risco de valores divergentes entre dados encontrados em medicdes por
glicosimetros e laboratoriais. Neste sentido, a precisdo e a acuracia destes
dispositivos podem ser cruciais para o desfecho do quadro clinico de um paciente e
para uma assisténcia segura (25).

Ademais, a obtencédo de valores imprecisos e/ou ndo confidveis pode levar a
interpretacdes equivocadas por parte da equipe e resultar em ajustes inadequados
nas condutas terapéuticas. Medidas precisas direcionam as prescri¢cdes de insulina
ou glicose e facilitam a terapia nutricional, contribuindo para a recuperacdo do
estresse fisioldgico durante o tratamento critico (26).

Além disso, a precisdo do medidor em si e sua manutencédo ao longo do tempo
sdo aspectos a serem considerados. Fitas de teste e medidores devem ser
armazenados em condi¢cbes adequadas, longe de calor excessivo, umidade ou luz
solar direta. Armazenamento inadequado pode comprometer a integridade das fitas e
levar a resultados imprecisos. Se as fitas de teste entrarem em contato com qualquer
substancia estranha, como sujeira ou liquidos, certos medicamentos ou substancias
quimicas podem interferir nos resultados da medic¢ao de glicose (27).

Os fatores especificos das tiras de teste, como variacao entre faixas e data de
validade; aspectos fisiol6gicos, como os niveis de hematdcritos (porcentagem de
volume ocupado pelos globulos vermelhos no sangue em relagcédo ao volume total do
sangue) e a pressao parcial de oxigénio desempenham um papel importante. Por
conseguinte, condigcbes como hipertrigliceridemia (niveis elevados de triglicerideos
gue sdo um tipo de gordura encontrada no sangue) e hiperbilirrubinemia (que séo os
niveis do pigmento amarelo produzido quando o corpo desintegra as células
vermelhas do sangue que estdo velhas), assim como, o uso de certas drogas,

incluindo paracetamol e vitamina C intravenosa, podem interferir nos resultados (22).
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A calibracéo regular do glicosimetro € essencial para garantir a precisao das
medicdes, pois qualquer problema/erro pode resultar em diagndsticos incorretos ou
administracdo inconsistente de medicamentos, o que pode causar danos a saude. Se
uma dose de insulina menor do que a necesséria for administrada, ha o risco de
hiperglicemia, levando a convulses e perda de consciéncia. Por outro lado, se uma
dose maior do que a recomendada for administrada, pode ocorrer hipoglicemia e,
consequentemente, desidratagcédo, confusdo e até mesmo coma (28).

Novos monitores usam uma substancia diferente, chamada glicose
desidrogenase, para medir a glicose, em vez da antiga (glicose oxidase). Essa
mudanca deixa os resultados mais precisos, mesmo com altera¢cées no sangue como
anemia (hematdcrito baixo), oxigénio baixo (pressédo parcial de oxigénio baixa) ou uso
de alguns medicamentos, exceto icodextrina, um dialisaste para doencas abdominais
gue nao contém glicose. No ambito humano de manuseio, a técnica de preparacao do
dedo e o armazenamento adequado das amostras sdo fundamentais para garantir
resultados confiaveis (29).

Os monitores de glicose oxidase sdo sensiveis ao oxigénio disponivel e sé
devem ser usados com sangue retirado da ponta do dedo em pessoas com niveis
normais de oxigénio no sangue. Se vocé estiver usando oxigénio extra, como em
terapia ou se estiver em locais com muito ar puro, como montanhas, os monitores
podem mostrar que a glicose esta mais baixa do que realmente esta. Por outro lado,
se vocé estiver em locais com pouco oxigénio, como em altitudes elevadas ou se
estiver com falta de ar, os monitores podem mostrar que a glicose esta mais alta do
que realmente esta. JA& os monitores baseados em glicose desidrogenase nao séao
afetados pelo oxigénio (23).

A interface e o design intuitivo dos glicosimetros sdo importantes para facilitar
0 uso por pacientes com diferentes niveis de conhecimento técnico. A clareza das
instrugdes e a disponibilidade de recursos de acessibilidade também influenciam a
experiéncia do usuario. A capacidade de integrar os dados dos glicosimetros com
sistemas eletronicos de saude (EHRSs) facilita o acompanhamento da glicemia e a

comunicacao entre profissionais de saude e pacientes (30).
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Dessa maneira, as solucdes atuais de monitoramento de glicose, embora
avancadas, ainda enfrentam varios desafios que afetam sua eficacia, usabilidade,
precisdo que persistem em alguns sistemas de monitoramento de glicose,
especialmente quando as leituras sdo comparadas com medi¢des laboratoriais. As
disparidades entre a técnica de medicéo integrada e o método de calibracdo séo os
principais fatores que influenciam a precisdo na avaliacdo de dispositivos (26).

Para assegurar a precisdo dos glicosimetros ao longo do tempo, é imperativo
promover testes regulares de calibracdo e estabelecer diretrizes claras para os
fabricantes, supervisionadas pelas autoridades regulatérias. Além disso, a educacéo
dos usuérios é essencial. Por meio de programas educacionais abrangentes, 0s
usuarios podem receber treinamento sobre técnicas de amostragem de sangue,
interpretacdo de resultados e medidas corretivas em casos de anomalias. Materiais
informativos e instrutivos acessiveis também séo fundamentais, enfatizando as boas
praticas de uso e auxiliando na identificacdo de problemas potenciais (26).

Para melhorar a seguranca dos glicosimetros e fortalecer o processo de
Tecnovigilancia, € necessario revisar e atualizar periodicamente as diretrizes
regulatorias, incorporando os resultados das andlises de Tecnovigilancia e as mais
recentes evidéncias cientificas disponiveis. Paralelamente, € importante que os dados
e informacdes relacionadas ao monitoramento do desempenho do produto sejam
incorporadas no processo de gerenciamento do risco desenvolvido pelo fabricante do
produto, de forma que o produto atenda aos requisitos regulatorios e as necessidades
dos seus usuarios. Os dados e informacdes também devem ser utilizados para
retroalimentar o processo de registro, bem como para a aprovacdo de novos
dispositivos (33).

E importante também a realizacdo de treinamentos para aprimoramento do
uso de novos dispositivos com aprofundamento no manuseio e coleta da amostra e
mais cuidados com a automacao e precisdo por parte dos fabricantes, assim como
melhorias na sensibilidade desses dispositivos visando a eliminacdo de erros
tendenciosos e que possam levar ao agravamento do problema. Cabe destacar
também a importancia da atuacédo do detentor do registro no processo de melhoria
continua da usabilidade dos produtos, por meio de instrucbes de uso simples e
intuitivas, bem como na criacdo de estratégias de treinamento para os usuarios dos

produtos (profissionais de saude e publico em geral).
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