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1. Introduccién

La Diabetes Mellitus es una enfermedad producida por una alteracion del metabolismo, que ocupa el
tercer lugar entre las enfermedades mas serias que enfrenta hoy la humanidad después de los tumores
secundarios y las enfermedades cardiacas, y esta caracterizada por un aumento de la cantidad de
glucosa en la sangre y por la aparicion de complicaciones microvasculares y cardiovasculares que
incrementan sustancialmente los dafios en otros 6rganos (rifiones, 0jos, corazon, nervios periféricos) y
la mortalidad asociada con la enfermedad, ademéas de que reduce la calidad de vida de las personas
afectadas.

Las complicaciones de la diabetes constituyen una de las principales causas que repercuten en la salud
y atentan contra la vida de los enfermos; en la actualidad no hay una cura radical para este
padecimiento, s6lo mediante dieta adecuada, medicamentos y ejercicios fisicos puede ejercerse
influencia para que el nivel de glucosa en sangre se controle hasta niveles normales. De esta forma se
previenen y controlan las complicaciones de la enfermedad.

Los sistemas de control rapido de glucosa en sangre tienen gran significacion para el dominio de la
diabetes, en la orientacion de una alimentacion adecuada y del tratamiento con medicamentos. Estudios
recientes relacionados con la Diabetes Mellitus concluyen que los pacientes con tipo 1 que utilizan
dispositivos de monitorizacion continua de la glucosa presentan significativas mejorias en el control de
la enfermedad, lo cual pone de manifiesto que estos sistemas son realmente Gtiles cuando se usan con
regularidad, algo que beneficia a los pacientes y posiblemente disminuye el riesgo de complicaciones.

Nuestro centro importa, desde la Republica Popular China, el Sistema de Monitoreo de Glucosa en
Sangre (SMGS) SUMA SENSOR SXT, lo cual brinda la posibilidad a nuestros pacientes diabéticos de
contar con un instrumento para el monitoreo de su enfermedad y tomar acciones de control respecto a
esto. Este Sistema esta constituido por glucometro, biosensor y un conjunto de dispositivos, que facilita
el control cuantitativo de la concentraciébn de glucosa en sangre capilar y estd dirigido
fundamentalmente a personas afectadas por Diabetes Mellitus.

El principio basico de funcionamiento del SMGS SUMA SENSOR SXT se basa en el principio de
reaccion bioldgica electroquimica, combinando la biotecnologia moderna con la tecnologia
microelectronica.
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El criterio del desempefio para este tipo de sistema se sustenta en las pruebas de precision y exactitud
descritas en la norma internacional 1ISO 15197:2003(E), referida a los requerimientos para los SMGS
para autoensayo, lo que permite que bajo condiciones de uso adecuado el sistema brinde resultados
confiables.

Es importante, cuando se adquiere un producto importado, contar con un sistema de certificacién que
avale la calidad del mismo y que le brinde la garantia necesaria al distribuidor de que el producto
cumple con lo establecido, esto nos permite poner en manos del Sistema Nacional de Salud un
producto con una probada calidad, teniendo en cuenta la importancia que reviste el hecho de contar en
nuestro pais con un sistema de este tipo.

2. Objetivo

Mostrar la evaluacion del desempefio del Sistema de Monitoreo de Glucosa en Sangre SUMA
SENSOR SXT, mediante el control y la certificacién de la calidad del mismo.

3. Materiales y métodos

- Glucometros SUMA SENSOR SXT

- Biosensores SUMA SENSOR SXT

- Solucién Control

- Controles de glucosa de concentraciones baja (CB), media (CM) y alta (CA)

- Lancetas para puncion digital

- Porta lancetas

- Literatura Interior

- Sangre capilar de pacientes

- Norma 1SO 2859-1:1999 (E): Sampling procedures for inspection by attributes. Part O: Introduction to
the ISO 2859 attributes sampling system.

- Norma 1SO 15197 “In vitro diagnostic test systems-Requirements for blood-glucose monitoring
systems for self-testing in managing diabetes mellitus”.

3.1 Método de muestreo

La seleccion de la muestra para la certificacion del SMGS se realiza a partir del procedimiento descrito
en la norma internacional 1ISO 2859-1:1999. A continuacion se detallan las caracteristicas del método
utilizado, asi como el procedimiento llevado a cabo.

Plan de Muestreo:

- Tipo de inspeccion: Se empled la inspeccidn por atributos, que es un método muy robusto y simple,
basado en la cantidad de unidades no conformes o en el nimero de no conformidades.

- Tamafio de lote (n): Varia en cada envio.

- Nivel de Inspeccion: Especial 4, requiere menor cantidad de muestra.

- Esquema de muestreo: Simple.

- Severidad de la inspeccion: Normal
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- Nivel calidad aceptable (NCA): 1,5

Etapas que se llevan a cabo para seleccionar el tamafio de la muestra, segun la norma
Internacional:

1. Se determina la letra codigo del tamafio de muestra en funcion del tamafio del lote (N) y del nivel
de inspeccioén.

2. Se selecciona el tamafio de la muestra (n), el nimero de aceptacion (Ac) y el nimero de rechazo
(Re) en la Tabla 2 A de la Norma ISO 2859:1999.

3. Se toma una muestra aleatoria de “n” unidades y se procedio a la certificacion.

3.2 Comprobacion del acabado general del Sistema

Se realiza el examen visual en cada uno de los equipos y se procede al llenado del registro disefiado
para recoger los resultados de este procedimiento. Las caracteristicas que se tienen en cuenta para la
comprobacion del acabado general se describen a continuacion:

Inspeccidn exterior

Glucdémetro para el control de glucosa en sangre SUMA SENSOR SXT:

e Lasuperficie externa: lisa, brillante y limpia, sin deformaciones o cualquier otro signo de dafio.

¢ Identificacion del producto: las letras, nimeros y marcas deben ser claras y legibles.

e Pintura y tratamiento superficial: color uniforme, textura suave, sin marcas de arafiazos y/o
rajaduras.

Teclado y Pantalla: funcionamiento adecuado de las teclas y claridad en lo que muestra la pantalla.
Estuche: sin roturas en las costuras y/o rajaduras en el material.

Manual de usuario: existencia.

Instrumento de puncidn: existencia y buen estado.

Caja: sin roturas y rotulado con letra visible.

Biosensores para el control de glucosa en sangre SUMA SENSOR SXT:

e Identificacion del producto: cédigo y fecha de vencimiento en letras y nimeros claros y legibles.

e Estuche o bolsa: herméticas.

e Caja: sin roturas, informacion en letra visible. Presencia del nimero de lote, cddigo y fecha de
vencimiento.

e Instrucciones de almacenamiento: en letras legibles y claras.
Lancetas: existencia.

e Cantidad requerida: correspondencia entre el total de Biosensores y lancetas, de acuerdo a lo
indicado en la caja.

Frasco de Solucion Control:

Calidad del sellado: hermeticidad del frasco.

Identificacion del producto: las letras, nimeros y marcas en su superficie, claras y legibles.
Identificacion del lote: presencia del nimero de lote y la fecha de vencimiento.
Temperatura de conservacion: existencia del dato en letras claras y legibles.
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3.3 Métodos para la evaluacion de las caracteristicas funcionales del Sistema.
3.3.1 Método de evaluacién de la precision

La evaluacion de la precision se realiza utilizando soluciones controles de glucosa de concentraciones
baja, media y alta (CB, CM y CA) y el criterio de aceptacion se toma del estandar técnico utilizado en
el pais del fabricante, donde:

- Para concentraciones de glucosa < 5,5 mmol/L, la desviacion estandar debe ser < 0,42 mmol/L

- Para concentraciones de glucosa > 5,5 mmol/L, el coeficiente de variacion debe ser < 7,5%

Evaluacién de la precision mediante la repetibilidad

La evaluacion de la repetibilidad es realizada por un mismo operador, el mismo dia, bajo las mismas
condiciones y se toman 15 unidades por cada lote a evaluar, con los cuales se efectian 5 mediciones
con el CB, 5 mediciones con el CM y 5 mediciones con el CA. Posteriormente, se calcula el valor
promedio de las mediciones, la desviacién estandar y el coeficiente de variacion para cada
concentracion de los controles.

Evaluacién de la precision mediante la reproducibilidad

La evaluacién de la reproducibilidad es realizada por diferentes operadores, durante 3 dias, bajo
diferentes condiciones de trabajo, para lo cual se toman 45 unidades por cada lote a evaluar,
distribuidos segun el procedimiento de evaluacion de la repetibilidad. Posteriormente, se calcula el
valor promedio de todas las mediciones correspondientes a cada dia, la desviacion estandar y el
coeficiente de variacion para cada concentracion de los controles.

3.3.2 Método de evaluacion de la exactitud.

La evaluacion de la exactitud se realiza tomando muestras de sangre capilar y sangre venosa en un
mismo paciente con indicacién de glicemia, remitido por consulta externa al Laboratorio Clinico del
Centro de Investigaciones Medico Quirurgicas (CIMEQ) de La Habana, luego de que los mismos den
su consentimiento por escrito para la realizacion de este ensayo.
Los resultados obtenidos con el SMGS SUMA SENSOR SXT se comparan con los resultados
obtenidos en el analizador quimico HITACHI 902 como método de referencia, que se utiliza en dicho
hospital.
Para cada muestra de paciente evaluada por ambos métodos se calcula la Diferencia y el Porcentaje de
la Diferencia, segun la concentracion medida. La norma internacional 1SO 15197: 2003 (E) establece,
en el acapite correspondiente a los requerimientos del sistema de exactitud, que el criterio minimo
aceptable para la exactitud de los resultados obtenidos por el SMGS deben ser los siguientes:
El 95% de los resultados individuales de glucosa evaluados:
- Para concentraciones de glucosa < 4,2 mmol/L, la diferencia entre los valores obtenidos con el
SMGS vy los obtenidos con el método de referencia deben encontrarse en un rango de + 0,83
mmol/L
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- Para concentraciones de glucosa > 4,2 mmol/L, el porcentaje de diferencia entre los valores
obtenidos con el SMGS y los obtenidos con el método de referencia deben encontrarse en un
rango de = 20%

Ademas, ambos resultados son sometidos a un analisis de regresion lineal donde se plantea como
variable independiente la concentracion de glucosa en las muestras, obtenidas a través del método de
referencia y como variable dependiente la concentracion de glucosa en las muestras obtenidas con el
SMGS. Posteriormente se calculan los parametros de la regresiébn como pendiente, coeficiente de
determinacion y de correlacion, asi como los valores de p para un determinado nivel de significacion,
mediante el empleo del programa STATGRAPHIC Plus 5.0.

4. Resultados
4.1 Comprobacion del acabado general del SMGS

A continuacién se muestran los resultados que han sido obtenidos en la comprobacion del acabado
general de los Sistemas certificados.

Cumple
Si | No

Glucometro

Superficie externa

Identificacion del producto

Pintura y tratamiento superficial

Teclado

Pantalla

Estuche

Manual de Usuario

Instrumento de puncién

X| X| X| X| X| X| X| X| X

Caja




) Cumple
Biosensores _
Si | No
Memorias Convencion Internacional de Salud Publica;-Ctuba-Salud-2012-La Habana-3+7gerdiciembre de
2012 1dentiticacion del produio7e oao% (b g11.5
Estuche o bolsa X
Caja X
B Cumple Cantidad requerida X
Frasco de Solucion Control _
Si | No Instrucciones de X
Calidad del sellado X almacenamiento
Identificacion del producto X Presencia de lancetas X
Identificacion del lote X Cantidad requerida X
Temperatura de conservacion | X

Los Sistemas han cumplido satisfactoriamente con todos los aspectos que se tienen en cuenta en la
comprobacion del acabado general. Ademas, se puede afirmar que el SMGS SUMA SENSOR SXT es
pequefio, util y facil de usar y transportar. Tiene un disefio atractivo, los caracteres mostrados en la
pantalla poseen un tamafio adecuado, lo cual facilita la correcta visualizacion de los mismos.

4.2 Evaluacién de las caracteristicas funcionales del Sistema.
4.2.1 Evaluacion de la precisién

A continuacidn se muestran los graficos 1, 2 y 3 con los resultados mas relevantes de la evaluacién de
la precision, representados por los parametros estadisticos DE y CV, segun los controles empleados.
Cada gréafico agrupa las evaluaciones de la repetibilidad y la reproducibilidad, mostrando el porciento
de mediciones que se encuentran dentro de los rangos obtenidos de DE y CV, lo cual facilita el analisis
del comportamiento de la dispersion del SMGS SUMA SENSOR SXT.
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Gréafico 1. Comportamiento de la dispersion del SMGS SUMA SENSOR SXT frente a CB.
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Analisis del Coeficiente de Variacion para el CM
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Gréfico 2. Comportamiento de la dispersion del SMGS SUMA SENSOR SXT frente a CM

Analisis del Coeficiente de Variacion para el CA
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Gréafico 3. Comportamiento de la dispersion del SMGS SUMA SENSOR SXT frente a CA

Como se aprecia en el grafico 1, para el CB cuya concentracion de glucosa es menor de 5,5 mmol/L, la
DE obtenida ha oscilado entre 0,04 y 0,31 mmol/L, obteniéndose que, tanto para la repetibilidad como
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para la reproducibilidad, el 48 y 53% respectivamente de las mediciones realizadas, se encuentran en
los rangos mas bajos de DE (0,07 a 0,12 mmol/L).

De manera similar, en el grafico 2, para el CM cuya concentracion de glucosa es mayor de 5,5 mmol/L
y esta cercana a los limites de normalidad, el CV para repetibilidad y reproducibilidad ha mostrado
valores entre 0,93 y 7,43%, sin embargo el 59 y 65% de las mediciones han arrojado valores de CV
menores e iguales que 3,91%.

Un comportamiento semejante se observa al analizar el grafico 3 para el CA cuya concentracion de
glucosa se encuentra en el rango patologico y elevado de la enfermedad. En este caso se han obtenido
CV, para repetibilidad y reproducibilidad, entre 0,71 y 7,50%, no obstante, la repetibilidad muestra que
el 43% de las mediciones presentan CV menores de 3,5% Yy en la reproducibilidad el 57% de dichas
mediciones tienen CV menores de 6,19%.

Con estos datos podemos afirmar que el SMGS SUMA SENSOR SXT es repetible y reproducible bajo
las condiciones empleadas, lo cual se evidencia en la baja dispersion de las mediciones, cumpliendo
con el criterio de aceptacidn para este tipo de evaluacion.

4.2.2 Evaluacion de la exactitud

A continuacion se expone la proporcion de muestras evaluadas hasta la fecha, que se encuentran dentro
de los diferentes rangos de porcentajes de diferencia establecidos respecto al método de referencia
empleado, para muestras con concentracion de glucosa mayor o igual que 4,2 mmol/L.

Esta forma de presentacidn de los resultados brinda la posibilidad de conocer en qué medida, dentro de
los limites aceptables, difieren los resultados de concentracion de glucosa de las muestras evaluadas
con el SMGS y con el método de referencia. De esta manera se mantiene controlado el funcionamiento
del sistema, lo que permite predecir posibles desviaciones de los parametros establecidos.

Concentracion de glucosa 2 4,me0|/|.
Intervalos +5% +10% +15% +20%
Porcentaje de muestras 39% 70% 88% 97%

Como se observa, el 70% de las muestras de pacientes evaluados, presentan un porcentaje de diferencia
en el rango de £10% respecto al resultado obtenido con el método de referencia, lo cual constituye la
mitad del limite de aceptacion establecido (+ 20%), cumpliendo el 97% de dichas muestras con el
mencionado limite de aceptacion.

En el universo poblacional de muestras evaluadas, la cantidad de ellas que han presentado
concentraciones de glucosa menor de 4,2 mmol/L, no ha excedido el 3% del total de las muestras
evaluadas, lo cual no se considera representativo para analizar en este tipo de sistema, teniendo en
cuenta que la norma ISO 15197 establece que para realizar el analisis correspondiente a este criterio es
preciso que la cantidad de muestras con esta concentracion alcance el 20% del total de muestras
evaluadas.

De igual manera, se ha obtenido que el 96,67% del total de muestras evaluadas, incluyendo las
concentraciones de glucosa > 4,2 mmol/L y las < 4,2 mmol/L (en aquellas en las que existieron),
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cumplen con los rangos de aceptacion establecidos para cada criterio (= 20% para concentraciones >
4,2 mmol/L y + 0,83 mmol/L para concentraciones < 4,2 mmol/L).

El anélisis de regresion lineal que ha sido aplicado, muestra que los valores obtenidos con el SMGS y
con el método de referencia presentan una relacion estadisticamente significativa, explicado a través de
los valores de p < 0,01 para un 99% de confianza. A continuacion se representa el gréafico
correspondiente a la correlacion entre ambos métodos.
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Gréfico 4. Analisis de correlacion entre los métodos SMGS SUMA SENSOR SXT vy el analizador
quimico HITACHI 902, mediante el empleo de la regresion lineal simple.

Los resultados anteriores indican que el SMGS SUMA SENSOR SXT presenta una buena exactitud y
correspondencia con el analizador quimico empleado como método de referencia para la evaluacion.

5. Conclusiones

e La certificacién de la calidad, mediante la evaluacion de desempefio del Sistema de Monitoreo
de Glucosa en Sangre SUMA SENSOR SXT, ha mostrado resultados conformes a los criterios
y limites establecidos para este tipo de Sistema, convirtiéndolo en una importante herramienta
para el control de la glucosa en aquellos pacientes que lo requieran.

e EIl Sistema de Monitoreo de Glucosa en Sangre SUMA SENSOR SXT posee una calidad
demostrada que le permite al CIE, garantizar la confiabilidad de su uso en el Sistema Nacional
de Salud
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