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CONFIABILIDAD CLINICA DE TRES BIOSENSORES DE GLUCOSA
EVALUADOS CONTRA METODO DE REFERENCIA DURANTE LA HIPO,

NORMO E HIPERGLUCEMIA

CLINICAL RELIABILITY OF THREE GLUCOSE BIOSENSORS ASSESSED
AGAINST REFERENCE METHOD DURING HIPO, NORMO AND

HYPERGLYCEMIA
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Servicio de Endocrinologia, Diabetes y Nutricion, Hospital San Martin, Parand, Entre Rios, Argentina

Introduccidn: durante la practica diaria uti-
lizamos diferentes sensores de glucosa que
permiten tomar decisiones, evaluar los resul-
tados del tratamiento, prevenir o tratar situa-
ciones de riesgo y empoderar al paciente res-
pecto de su tratamiento, por lo cual resulta
fundamental establecer la confiabilidad de los
resultados ofrecidos por estos aparatos.

Objetivos: establecer la seguridad duran-
te el uso clinico de tres biosensores, evalua-
dos contra un método de referencia (MR) du-
rante la hipo, normo e hiperglucemia.

Materiales y métodos: comparacion de
meétodos. Se evaluaron tres pares de medi-
dores comercializados en nuestro medio: dos
Accu-Chek Performa® (AP), dos Bayer Con-
tour® (BC) y dos Optium Xceed® (OX), efec-
tuando 55 determinaciones con cada uno,
contra muestras de sangre entera anticoagu-
lada con EDTA con glucemias cercanas a b0,
100 y 250 mg/dl respectivamente. Para ello
se seleccionaron muestras de sangre con he-
matocritos del 40 al 45%, que se incubaron a
temperatura ambiente durante toda la noche
para que el consumo de glucosa lleve las glu-
cemias a valores cercanos a cero (0). Estas se
fraccionaron en tres y a cada una se les agre-
garon diferentes volumenes de una solucion
de glucosa con el objetivo de alcanzar las glu-
cemias deseadas: 44 (CV: 0,93%), 976 (CV:
1,11 %) y 280,56 mg/dl (CV: 0,85%), dosadas

con un autoanalizador de quimica clinica (Hi-
tachi 902-Roche) método Hexoquinasa. Nin-
guna de las muestras alter¢ significativamen-
te el hematocrito y el Ph se mantuvo sobre 7.

Métodos estadisticos: norma ISO
15197/2013, cuyos criterios de evaluacion son:
1) si el 95% de las determinaciones estuvo
dentro de +15 mg/dl en glucemias <100 mg/dl
o dentro del £15% en glucemias =100 mg/dl;
2) si el 99% de las mediciones estuvo dentro
de las zonas A y B de la grilla de analisis de
error de Parkes (CEG) para DMT1.

Resultados: criterio 1: el OX no alcanzd los
objetivos en ninguno de los niveles glucémicos
evaluados, el AP alcanzo los objetivos en bajos
y altos pero no en medios, el BC alcanzo los
objetivos en bajos y altos pero no en medios.
Criterio 2: los tres encuadraron el 100% de sus
resultados dentro de las zonas Ay B de la CEG
en los tres niveles glucémicos evaluados.

Conclusiones: ninguno de los tres equi-
pos demostrd confiabilidad clinica de acuer
do al criterio 1 de la ISO 15197/2013 en los
tres niveles glucémicos evaluados; los tres
demostraron confiabilidad clinica de acuerdo
al criterio 2.
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