REVISAO

https://doi.org/10.22239/2317-269X.02482

UlsQe©

tedehate

sociedade, ciéncia tecnologia

Avaliacao regulatéria de queixas técnicas sobre
glicosimetros com tiras: desempenho e usabilidade no
monitoramento da glicemia em pacientes com diabetes

Regulatory assessment of technical complaints about strip-based
glucose meters: performance and usability in glycemic monitoring
among patients with diabetes

Andrea Queiréz Ungari*
Maira Catharina Ramos"

Flavia Tavares Silva Elias"

' Divisao de Assisténcia Farmacéutica,
Hospital das Clinicas da Faculdade
de Medicina de Ribeirao Preto,
Ribeirdo Preto, SP, Brasil

Programa de Evidéncias para
Politicas e Tecnologias em Saude
(PEPT), Fiocruz, Brasilia, DF, Brasil

* E-mail: aqungari@gmail.com

Recebido: 11 abr 2025
Aprovado: 30 set 2025

Como citar: Ungari AQ, Ramos MC,
Elias FTS. Avaliacao regulatoria de
queixas técnicas sobre glicosimetros
com tiras: desempenho e usabilidade
no monitoramento da glicemia

em pacientes com diabetes.

Vigil Sanit Debate, Rio de Janeiro,
2025, v.13: e02482.
https://doi.org/10.22239/2317-269X.02482

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

RESUMO

Introducdo: Trata-se de um estudo sobre a avaliacdo de queixas técnicas sobre
glicosimetros com tiras nas agéncias regulatoérias comparando Brasil com Canada, Estados
Unidos da América (EUA), Japao, Australia e continente Europeu, desenvolvido para prover
apoio técnico a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Objetivo: Identificar as
evidéncias sobre queixas ou os eventos adversos relacionados ao uso de glicosimetros com
tiras por pacientes com diabetes mellitus tipo 1 ou tipo 2, no que se refere a natureza
e forma de monitoramento dessas ocorréncias. Método: Foi realizada uma revisao
integrativa para responder como ocorre a avaliacdo das queixas técnicas relacionadas
a utilizacdo de sistemas de monitoramento de glicemia com uso de glicosimetro e tiras
reagentes nas agéncias regulatorias por meio das bases de dados MEDLINE via Pubmed,
Embase e SCOPUS, fontes de informacao secundarias e da sociedade civil organizada
e busca manual de referéncias dos estudos encontrados. Resultados: Como resultado
das buscas realizadas nas bases MEDLINE via Pubmed, Embase e SCOPUS, foram
encontradas 1.220 citacdes. Oito estudos foram selecionados, com dados sobre precisao
dos dispositivos, fatores humanos envolvidos na utilizacdo e experiéncias de usuarios.
Os achados indicam falhas frequentes no uso dos dispositivos, baixa notificacao de eventos
adversos por usudrios e escassez de informacdes pUblicas sobre os fluxos regulatérios,
exceto na Australia, que adota um modelo estruturado baseado em risco. Os resultados
apontam para a necessidade de maior transparéncia regulatoria e acoes de educacao para
o uso seguro desses dispositivos. Conclusdes: As informacdes das agéncias regulatorias
concentram-se em normas, regulamentos e orientacdes para dispositivos médicos, com
destaque para a abordagem da agéncia australiana na gestao de eventos adversos. Nao
ha detalhes sobre como outras agéncias lidam com reclamagées dos usuarios sobre o uso
rotineiro desses dispositivos.

PALAVRAS-CHAVE: Diabetes Mellitus; Automonitorizacao da Glicemia;
Médicos; Vigilancia de Produtos Comercializados; Eventos Adversos

Dispositivos

ABSTRACT

Introduction: This study addresses the evaluation of blood glucose monitoring systems
using strip-based glucometers by regulatory agencies, comparing Brazil with Canada, the
United States of America (USA), Japan, Australia, and countries in the European continent.
It was developed to provide technical support to the Brazilian Health Regulatory Agency
(ANVISA). Objective: To identify evidence on complaints or adverse events related to the
use of glucometers with strips by patients with type 1 or type 2 diabetes mellitus, with
regard to the nature and form of monitoring these occurrences. Method: An integrative
review was conducted to investigate how regulatory agencies evaluate technical
complaints associated with blood glucose monitoring systems using glucometers and
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reagent strips. Searches were performed in MEDLINE (via PubMed), Embase, and SCOPUS databases, as well as in secondary sources,
civil society documents, and through manual reference checks. Results: A total of 1,220 citations were retrieved. Eight studies were
selected, with data on device accuracy, human factors involved in use, and user experiences. The findings indicate frequent failures in
the use of devices, low reporting of adverse events by users and a lack of public information on regulatory flows, except in Australia,
which adopts a structured risk-based model. The results point to the need for greater regulatory transparency and educational actions
for the safe use of these devices. Conclusions: Information from regulatory agencies focuses on standards, regulations and guidelines
for medical devices, with emphasis on the Australian agency’s approach to managing adverse events. There are no details on how other
agencies deal with user complaints about the routine use of these devices.

KEYWORDS: Diabetes Mellitus; Blood Glucose Self-Monitoring; Medical Device; Product Surveillance Postmarketing; Adverse Events

INTRODUCAO

O diabetes mellitus (DM) é uma condicdo endocrino-metabolica
resultante da insuficiéncia na producédo ou acédo da insulina, ou
de ambos os processos. Esta condicao pode se manifestar por
complicacdes agudas, como hipoglicemia, e complicagdes croni-
cas, que abrangem problemas microvasculares e macrovascula-
res'. No Brasil, estudos sugerem uma prevaléncia de diabetes em
torno de 8%, sendo mais comum em adultos e idosos?**. O diag-
nostico do DM ¢é estabelecido por meio da deteccéo de hipergli-
cemia, que pode ser avaliada por meio de testes como glicemia
plasmatica em jejum, teste de tolerancia oral a glicose (TOTG) e
hemoglobina glicada (HbA1c)>.

O tratamento envolve uma abordagem multifacetada, que abrange
medidas ndo farmacologicas, como a adaptacdo dos habitos ali-
mentares, a cessacao do tabagismo, a reducao do consumo de
alcool, o controle do peso, a pratica regular de atividades fisicas
e a reducéo do estresse. Além disso, o tratamento farmacologico
inclui a prescricao e a administracdo de medicamentos®.

Entre as medidas ndo farmacoldgicas, destaca-se o monitora-
mento de glicemia, sendo o uso de glicosimetro com tiras uma
tecnologia amplamente adotada. Para a monitorizacao domici-
liar da glicemia, os pacientes recorrem ao emprego de glicosi-
metros, dispositivos de teste rapido de medicao de glicose de
facil acesso e uso, utilizando-se apenas uma pequena gota de
sangue’®. A precisdo dos resultados fornecidos pelos glicosime-
tros é de extrema importancia, uma vez que isso permite uma
administracao adequada de insulina.

Uma revisdo sistematica avaliou a acuracia do monitoramento
de glicemia usando glicosimetros capilares em comparacdo com
exames laboratoriais (incluindo gasometria) em adultos graves’.
Foram incluidas 21 comparagées de 17 estudos, em quatro com-
paracdes descobriram que as leituras de glicosimetro foram supe-
restimadas, enquanto duas comparacdes descobriram que eram
subestimacées, ambas significativas. Globalmente, as determi-
nacdes medidas usando um glicosimetro foram superestimadas,
embora as diferencas nas medidas (Intervalo de Confianca [IC]
95%) ndo sejam significativas (0,07 mg/dL [IC95% 0,02 a 0,15])°.

Segundo a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 67, de 21
de dezembro de 2009, que dispde sobre normas de tecnovigilan-
cia aplicaveis aos detentores de registro de produtos para salde
no Brasil, evento adverso é qualquer efeito nao desejado, em
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humanos, decorrente do uso de produtos sob vigilancia sanitaria.
Ja o termo “queixa técnica” refere-se a qualquer notificacao
de suspeita de alteracao/irregularidade de um produto/empresa
relacionada a aspectos técnicos ou legais, e que podera ou ndo
causar danos a satde individual e coletiva'.

Desde 2009, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
tem atuado no mapeamento de queixas e melhorias regulatorias
para a usabilidade de glicosimetros. As queixas ndo sdo especi-
ficas para marcas. Portanto, torna-se necessario determinar se
tais queixas sao registradas em outros paises e, em caso afirma-
tivo, examinar como as agéncias regulatorias abordam o moni-
toramento de desvios no desempenho em relac&o as medidas, a
fim de se analisar a estratégia adotada no Brasil para melhorar a
qualidade para os usuarios.

Assim, este estudo objetivou identificar as evidéncias sobre quei-
xas ou eventos adversos relacionados ao uso de glicosimetros
com tiras por pacientes com DM tipo 1 ou tipo 2, no que se refere
a natureza e a forma de monitoramento dessas ocorréncias.

METODO

Este estudo consistiu em uma revisao integrativa, destinada a
responder a uma pergunta de pesquisa formulada para orientar a
busca e selecdo das evidéncias, cuja estrutura esta apresentada
no Quadro 1.

A pergunta de pesquisa foi: Como ocorre a avaliacao das queixas
técnicas relacionadas a utilizacao de sistemas de monitoramento
de glicemia com uso de glicosimetro e tiras reagentes nas agén-
cias regulatorias?

Estratégia de busca

As buscas foram conduzidas nas seguintes agéncias regulatorias:
o Brasil, Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br

» EUA, Food and Drug Administration (FDA): https://www.fda.gov/

o Continente Europeu, European Medicines Agency (EMA):
https://www.ema.europa.eu/en/homepage

« Canada, Health Canada: https://www.canada.ca/
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Quadro 1. Pergunta PICOS (paciente, intervencao, comparador, outcomes [desfechos] e tipo de estudo).

Populacéo (P)

Pacientes com DM tipo 1 (DM1) ou tipo 2 (DM2)

Intervencao (l)

Glicosimetro com tiras

Comparador (C)

Nao se aplica

Desfechos (D)

Sistema de monitoramento de glicemia; performance; queixas de desempenho; usabilidade; desvio em relagéo as medidas;
avaliagao periddica dos produtos; tempo estimado de viabilidade do produto; calibragdo; erros de uso (qualidade de
conduta) e, desvio de qualidade.

Tipo de estudo (S)

Estudos de dado real, estudos de coorte, revisdes sistematicas e nao sistematicas, ensaios clinicos e estudos qualitativos.

Fonte: Elaborado pelos autores, 2024.
DM: Diabetes mellitus.

o Australia, Therapeutic Goods Administration

https://www.tga.gov.au/.

(TGA):

« Japao, Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA):
https://www.tga.gov.au/.

As buscas iniciais foram realizadas em 2 e 3 de novembro de
2023, e atualizadas em 8 de janeiro de 2024, para a identifica-
cdo de documentos para o aporte técnico-cientifico necessario,
e também foram efetuadas buscas nas bases de dados cientifi-
cas MEDLINE via Pubmed, Embase e Biblioteca Virtual em Salude
(BVS), em 3 de novembro de 2023, utilizando-se palavras-chave
restritas a populacado diabética (P) e a intervencao (l), sendo
encontrados 1.234 estudos.

Neste primeiro processo de selecao, nao foram encontrados
estudos que respondessem a pergunta de interesse, pois a maio-
ria objetivava avaliar a precisao dos resultados oferecidos pelos
glicosimetros com tiras, comparando-os com dispositivos dife-
rentes ou com dados laboratoriais de puncao venosa.

Assim, considerou-se necessario refazer essa busca nas bases
de dados cientificas, inserindo-se termos relacionados a vigilan-
cia pos-comercializacdo, performance, experiéncia do usuario,
usabilidade e eventos adversos. O termo “eventos adversos” é
comumente empregado na literatura cientifica em substituicdo
a queixas técnicas, inclusive quando relacionado a dispositivos
médicos, abrangendo tanto falhas técnicas quanto falhas huma-
nas no manuseio desses equipamentos.

Desta forma, a estratégia de busca foi refeita em 26 de dezem-
bro de 2023. Optou-se por nao incluir comparadores, visando
tornar as buscas mais sensiveis e menos especificas. Essa abor-
dagem visa garantir uma busca abrangente, sensivel e sistema-
tizada, aumentando a chance de identificar todas as evidéncias
disponiveis que atendam aos critérios de elegibilidade e, assim,
reduzir a possibilidade de viés de publicacéo.

Nao foram utilizados limites de idioma ou temporais, pois res-
tricdo quanto ao ano de publicacao ou idiomas pode limitar
estudos importantes.

Critérios de elegibilidade

Os critérios de inclusdo adotados nesta revisdo foram os estu-
dos que abordassem especificamente o uso do glicosimetro com
tiras, que tratassem de fatores técnicos e humanos envolvidos no
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manuseio desses dispositivos e que relatassem eventos adversos
associados ao uso dos glicosimetros. Foram excluidos os estudos
sem texto completo disponivel e as publicacdes baseadas em
relato de casos.

Destaca-se que nos ultimos anos, varios estudos foram publica-
dos abordando avaliacdes no tocante ao monitoramento conti-
nuo da glicemia em diversos contextos, sendo sensores € monito-
res, que oferecem medicdes automaticas e continuas dos niveis
de glicose. No entanto, por nao ser pertinente ao escopo dessa
pesquisa, esses estudos foram excluidos no processo de selecao.

Selecao dos estudos

Inicialmente, foram excluidos os trabalhos identificados em
duplicidade. A selecao dos estudos foi conduzida por um avalia-
dor em duas etapas: a primeira, com base na leitura dos titulos e
resumos; e a segunda, mediante a analise dos textos completos.

Os dados dos estudos selecionados com base nos critérios de
inclusao foram organizados em uma planilha eletrénica (Excel®),
na qual foram registrados: autores, ano de publicacdo, pais de
realizacdo, objetivo do estudo, tipo de delineamento metodolo-
gico, principais resultados e inadequacdes identificadas.

RESULTADOS E DISCUSSAO

A busca de acesso aberto realizada nas agéncias regulatorias
nao retornou resultados relevantes ao estudo. Dentre as hipote-
ses, tem-se que as informacoes referentes as queixas e eventos
adversos de glicosimetros em tiras ndo sao publicizadas. O Qua-
dro 2 apresenta as buscas realizadas nas agéncias regulatorias e
de avaliacdo de tecnologias em saude.

As estratégias de buscas e os resultados nas bases cientificas
MEDLINE via Pubmed, Embase e SCOPUS se encontram no Quadro 3.

Como resultado das buscas realizadas nas bases de dados
MEDLINE via Pubmed, Embase e SCOPUS, foram encontradas
1.220 citagoes, incluindo-se as duplicatas. Inicialmente, foram
selecionadas oito citacoes para leitura completa, e todas foram
incluidas nesta revisdo. A Figura apresenta o fluxograma deta-
lhado do processo de selecao dos estudos.

No Quadro 4 estao descritos os principais resultados dos oito
estudos selecionados.
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Quadro 2. Histérico das buscas realizadas nas agéncias regulatdrias e de avaliacao de tecnologias em saude.

blood glucose

Agéncia regulatérias Termo utilizado Resultados Quantidade de normas/documentos técnicos e principais resultados
Anvisa'' “glicosimetro com 14 Manual para regularizacéo de equipamentos médicos na Anvisa (https://www.gov.br/
tiras” anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-saude/manuais/manual-
para-regularizacao-de-equipamentos-medicos-na-anvisa.pdf/view) - elaborado com o
intuito de auxiliar os fabricantes e importadores de equipamentos médicos na elaboracao
de processo para solicitacao de registro ou cadastro de equipamento médico na Anvisa.
Principios e praticas de ciberseguranca em dispositivos médicos (https://www.gov.
br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/saiba-mais-sobre-ciberseguranca-em-
dispositivos-medicos/guia-38.pdf/view) - este guia expressa o entendimento da Anvisa
sobre as melhores praticas com relacao a procedimentos, rotinas e métodos considerados
adequados ao cumprimento de requisitos técnicos ou administrativos exigidos pelos marcos
legislativo e regulatorio da Anvisa.
FDA" (“Glucometer 5 MAUDE - Banco de dados de experiéncia de dispositivos do fabricante e do usuario
with strips” OR (https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/TextSearch.cfm)
“Glucometer
strips”)
Dispositivos de monitoramento de glicose no sangue - Documentos de orientacao
(https://www.fda.gov/medical-devices/in-vitro-diagnostics/blood-glucose-monitoring-devices):
FDA expande indicacao para sistema de monitoramento continuo de glicose, primeiro a
substituir o teste de picada no dedo para decisdes de tratamento de diabetes
Como usar medidores de glicose e tiras de teste com seguranca para diabetes
Como relatar problemas com medidores de glicose e sistemas de monitoramento continuo
de glicose
Os usuarios de medidores de glicose no sangue devem usar apenas a tira de teste
recomendada para uso com seu medidor
NIH Medline Plus - Diabetes
A FDA alerta contra o uso de tiras de teste de propriedade anterior ou tiras de teste nao
autorizadas para venda nos Estados Unidos: Comunicacao de seguranca da FDA
“Self-monitoring of 34 Sistemas de teste de glicemia com automonitoramento para uso sem prescricdo médica
blood glucose” - Documento de orientagdo (https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-
guidance-documents/self-monitoring-blood-glucose-test-systems-over-counter-use)
Sistemas de teste de monitoramento de glicose no sangue para uso em locais de
atendimento com prescrigdo - Documento de orientagdo (https://www.fda.gov/
regulatory-information/search-fda-guidance-documents/blood-glucose-monitoring-test-
systems-prescription-point-care-use)
Health Canada® “Glucometer 39 Sem dados relevantes
with strips” or
“Glucometer strips”
“Self-monitoring of 11 Sem dados relevantes
blood glucose”
“Blood Glucose 10 Using a blood glucose meter and test strips - orientacdo de uso e principais causas de
meter” imprecisédo (https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/
medical-devices/blood-glucose-meters.html)
“Blood Glucose 53 Identificado um documento direcionado a populacédo com informagdes de custo e de
Test Strips” utilizacao de tiras de teste de glicose em 2008. Entretanto, nao apresenta informacoes
sobre como prosseguir em caso de erro ou queixa do produto.
Ainda foi identificado documento sobre testes diagnosticos domiciliares, entretanto,
apresenta legislacdo geral para dispositivos médicos (https://www.canada.ca/en/health-
canada/services/drugs-health-products/medical-devices/legislation-guidelines.html)
EMA™ “Self-monitoring of 0 Foram encontradas legislagdes/regulamentos para dispositivos médicos, introduzindo
blood glucose” responsabilidades para a EMA e autoridades nacionais na avaliacao de certas categorias
de dispositivos médicos O regulamento sobre dispositivos médicos é aplicavel desde 26 de
Glucometer maio de 2021. Os fabricantes devem cumprir o regulamento ao colocar novos dispositivos
médicos no mercado.
TGA" “Self-monitoring of 0 Documento: Como a TGA gerencia relatorios de eventos adversos de dispositivos
blood glucose” médicos (https://www.tga.gov.au/resources/resource/guidance/how-tga-manages-
medical-device-adverse-event-reports)
Glucometer 6 Sem dados relevantes
PMDA!¢ Glucometer 4 Sem dados relevantes
“Glucose 1 Sem dados relevantes
self-monitoring”
Self-monitoring of 2 Sem dados relevantes

Fonte: Elaborado pelos autores, 2024.
Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; FDA: Food and Drug Administration; EMA: European Medicines Agency; TGA: Therapeutic Goods
Administration; PMDA: Pharmaceuticals and Medical Devices Agency.
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Quadro 3. Estratégias de buscas e nimero de estudos encontrados nas bases cientificas MEDLINE via Pubmed, Embase e SCOPUS.

Base de

dados Estratégia de busca Resultados

(Glucometer OR “Blood Glucose Meter” OR “Blood Glucose Self-monitoring”) AND (“Population
Surveillance”[Mesh] OR “Surveillance, Population” OR “Product Surveillance, Postmarketing”[Mesh] OR
“Product Surveillance, Post-Marketing” OR “Post-Marketing Product Surveillance” OR “Post-Marketing Product
Surveillances” OR “Product Surveillance, Post Marketing” OR “Product Surveillances, Post-Marketing” OR
“Surveillance, Post-Marketing Product” OR “Surveillances, Post-Marketing Product” OR “Evaluation Studies,
MEDLINE via | Postmarketing” OR “Evaluation Study, Postmarketing” OR “Postmarketing Evaluation Studies” OR “Postmarketing
Pubmed Evaluation Study” OR “Studies, Postmarketing Evaluation” OR “Study, Postmarketing Evaluation” OR
“Postmarketing Product Surveillance” OR “Postmarketing Product Surveillances” OR “Product Surveillances,
Postmarketing” OR “Surveillance, Postmarketing Product” OR “Surveillances, Postmarketing Product” OR
“Adverse Event” OR “adverse event reporting data” OR “Medical Device Report” OR “Adverse Event Report” OR
“user performance evaluation” OR “user performance” OR “user experience” OR MAURE OR “Manufacturer and
User Facility Device Experience”)

112

(‘blood glucose meter’/exp OR ‘blood glucose meter’ OR glucometer OR ‘blood glucose self-monitoring’) AND
(‘population surveillance’/exp OR ‘population surveillance’ OR ‘postmarketing surveillance’/exp OR ‘post-
market evaluation study’ OR ‘post-market surveillance’ OR ‘post-marketing product surveillance’ OR ‘post-

marketing surveillance’ OR ‘postmarket surveillance’ OR ‘postmarketing evaluation study’ OR ‘postmarketing

product surveillance’ OR ‘product surveillance, postmarketing’ OR ‘surveillance, postmarketing’ OR

‘postmarketing surveillance’ OR ‘adverse event’ OR ‘adverse event reporting data’ OR ‘medical device report’

OR ‘adverse event report’ OR ‘user performance evaluation’ OR ‘user performance’ OR ‘user experience’ OR

maure OR ‘manufacturer and user facility device experience’)

Embase 117

TITLE-ABS-KEY (‘blood glucose meter’) OR TITLE-ABS-KEY(glucometer) OR TITLE-ABS-KEY(‘blood glucose
self-monitoring’) AND TITLE-ABS-KEY (‘population surveillance’) OR TITLE-ABS-KEY (‘postmarketing surveillance’)
OR TITLE-ABS-KEY (‘post-market evaluation study’) OR TITLE-ABS-KEY(‘post-market surveillance’) OR
TITLE-ABS-KEY (‘post-marketing product surveillance’) OR TITLE-ABS-KEY (‘post-marketing surveillance’)

OR TITLE-ABS-KEY (‘postmarket surveillance’) OR TITLE-ABS-KEY (‘postmarketing evaluation study’) OR
Scopus TITLE-ABS-KEY (‘postmarketing product surveillance’) OR TITLE-ABS-KEY (‘product surveillance, postmarketing’) 991
OR TITLE-ABS-KEY (‘surveillance, postmarketing’) OR TITLE-ABS-KEY(‘postmarketing surveillance’) OR
TITLE-ABS-KEY (‘adverse event’) OR TITLE-ABS-KEY(‘adverse event reporting data’) OR TITLE-ABS-KEY(‘medical
device report’) OR TITLE-ABS-KEY (‘adverse event report’) OR TITLE-ABS-KEY (‘user performance evaluation’) OR
TITLE-ABS-KEY (‘user performance’) OR TITLE-ABS-KEY (‘user experience’) OR TITLE-ABS-KEY(maure) OR TITLE-
ABS-KEY (‘manufacturer user facility device experience’)

Total 1.220

Fonte: Elaborado pelos autores, 2024.

[}
uT

O

,'Q Publicagoes identificadas nas bases Publicacoes adicionais identificadas
:,7;' de dados pesquisadas (n = 1.220) em outras fontes (n = 1)

[}

o

Publicacdes removidas por duplicacoes

o) (n = 164)
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Inclusao

Fonte: Elaborada pelos autores, 2024.

Figura. Fluxograma utilizado na selecao dos artigos, com base no modelo PRISMA (Preferred Reporting Items Reviews and Meta-Analyses).
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Quadro 4. Principais resultados dos estudos selecionados na revisao integrativa.

Avaliacao regulatdria de queixas técnicas sobre glicosimetros com tiras

Autor/ano

Objetivo

Resultados

Inadequagées identificadas

Choi et al."”

Discutir a quantidade e a
qualidade dos relatos de
eventos adversos relacionados
ao uso de glicosimetros na
Coreia do Sul e Estados Unidos.

Houve apenas trés eventos adversos relatados
relacionados ao uso de um glicosimetro no
hospital selecionado em nove anos, mas a

vigilancia reforcada foi eficaz na promogao de

relatos, aumentando o nimero de notificacées
para 137 durante o periodo de estudo de 1 ano
apos a sua aplicacao. O aumento da notificacdo
de eventos adversos pode contribuir para
melhorar a seguranca dos testes in vitro de
dispositivos médicos e gerar evidéncias de
mundo real.

Muitos fatores, como a tecnologia
antiga que pode nao atender aos
padroes atuais de dispositivos, um
estudo pré-comercializado inadequado
e problemas de fabricacao, podem
ter contribuido para o desempenho
inadequado. Além da imprecisao
do préprio glicosimetro, fatores
analiticos, como ambientes fisicos
extremos, policitemia, anemia e
certos medicamentos também podem
afetar adversamente a precisdao do
monitoramento da glicemia

Pleus et al.™

Avaliar a precisao do sistema,
a repetibilidade da medicao,
a precisao da medicao
intermediaria, o desempenho
do usuario e a influéncia do
hematocrito em dois sistemas
de monitoramento de glicose
no sangue

CareSens S Fit e CareSens H Beat atenderam
aos critérios de precisao da I1SO 15197 com
97,5-100% dos resultados de cada lote de
tiras de teste dentro de + 15 mg/dL ou + 15%
dos resultados do método de comparacao
e 100% dos resultados em consenso zona
A da grade de erro (CEG) para todos os
trés lotes. A avaliacao do desempenho do
usuario revelou precisao suficiente nas méaos
de usuarios leigos, embora alguns erros de
manuseio tenham sido documentados pela
equipe do estudo.

Mais da metade dos participantes
removeu a tira de teste
prematuramente da queda de sangue
para ambos os sistemas, o que significa
que eles nao esperaram por um sinal
acustico antes de fazé-lo, conforme
indicado nas instrugoes de uso. Outro
erro comum foi pressionar a tira de
teste contra o dedo. Um sujeito viu o
medidor de cabeca para baixo ao ler o
resultado e leu 58 em vez de 85.

Pinelli et al.™

Coletar evidéncias sobre
problemas fisicos e cognitivos
que os pacientes com diabetes

mellitus 2 encontram ao

usar glicosimetros para o

automonitoramento da glicemia

A maioria dos pacientes considerou que o
display retroiluminado facilitou a leitura dos
resultados na tela e que a ampla area de
dosagem facilitou a aplicacao do sangue no
final da tira. Cada paciente concordou com
o aumento do nivel de higiene e praticidade
que a ejecdo automatica da tira garante.
Metade da amostra utilizou a escala de cores
e concordou que ela facilitou a compreensao
ou confirmacao do resultado e a realizacao
de acgoes corretivas, enquanto os demais
pacientes nem sequer tinham conhecimento da
presenca da escala de cores e, portanto, nao a
utilizou. Constatou-se que apenas para metade
da amostra o esforco necessario para aprender
a usar o novo aparelho foi baixo devido as
semelhangas com aparelhos anteriores.
Alguns pacientes destacaram que o dispositivo
é facil de usar, mas requer suporte e
treinamento do profissional de saude.

Houve uma relacao direta entre
a alfabetizacao tecnologica dos
pacientes e a apreciacao dos recursos
do aplicativo glicosimetro; quem
estd mais acostumado com o uso de
ferramentas digitais, assim como os
cuidadores, ficam mais tranquilos
tendo os resultados armazenados
automaticamente no aplicativo.
Para concluir com a pergunta final,
a maioria dos pacientes argumentou
que recomendaria este glicosimetro
para pacientes idosos porque 0s novos
recursos melhoram sua usabilidade.

Krouwer

Apresentar o nimero de
eventos adversos nos anos
de 2018 a 2020, nos Estados
Unidos, para os trés dispositivos
para diabetes: medidores
de glicose no sangue (GS),
monitores continuos de glicose
(CGM) e bombas de insulina.

O nimero de eventos adversos relacionados
aos glicosimetros com tiras, para os anos de
2018 a 2020, foram de 19.128, 14.785 e 8.974,
respectivamente, mostrando uma diminuicao
ao longo destes anos devido a migracao de
usuarios para os monitores continuos de
glicose, segundo os autores.

Varios fatores possiveis que podem
afetar o nimero de eventos adversos
incluem: mudancga no nimero de
pessoas com diabetes; nimero
de pessoas que mudaram de
dispositivo (por exemplo,
BG-CGM); fidelidade de relatar eventos
adversos, incluindo a fidelidade de
classificar eventos; numero de eventos
adversos que ocorrem; mudancgas
na complexidade dos dispositivos/
treinamento do usuario.

Krouwer?

Discutir os eventos de falhas de
medidores de glicose usando
o banco de dados MAUDE e
a técnica RGM estabelecida
na indUstria aeroespacial e
automotiva para gerenciamento
de confiabilidade.

0 nimero de eventos de medidor de glicose
relatados no MAUDE é provavelmente um
subconjunto de todos os eventos de falha do
medidor de glicose. Esses eventos diferem
consideravelmente dos resultados apresentados
nas avaliacdes dos medidores de glicose. RGM
é uma forma estabelecida de reduzir as taxas
de falhas e poderia complementar os resultados
das avaliagdes dos medidores de glicose.

Os dez eventos adversos mais frequentes
no MAUDE eram: “Complaint meter
read 60 comparison meter 140”;
“Complaint meter read 120 comparison
meter 40”; medidor quebrado; medidor
em mg/dL usado para ler em mmol/L;
Mensagem de erro; medidor nao
conseguiu armazenar o resultado
na memoria; medidor ler 170 mg/dL
mais alto do que o medidor de
hospital; leitura do medidor “LO”
no novo teste em um medidor diferente
foi 138; exibicao de defeito; medidor
nao liga.
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Freckmann et al.?!

Avaliar o desempenho do
usuario em quatro sistemas de
monitoramento de glicose no
sangue aplicando critérios de
precisao ISO 15197:2013.

Nas maos de usuarios leigos, trés sistemas
atenderam aos critérios de precisao da I1SO
15197:2013, com o lote de tiras de teste
investigado apresentando 96% (A), 100% (B)
e 98% (C) de resultados dentro dos limites
definidos. Todos os sistemas cumpriram os
critérios minimos de precisao nas maos do
pessoal do estudo [99% (A), 100% (B), 99,5%

e +1,4 unidades para medicdes nas maos de
usuarios leigos e entre -2,5 e +1,4 unidades

validade das tiras de teste e aplicar sangue
incorretamente.

(C), 96% (D)]. Em relacao aos erros calculados
de dosagem de insulina, todos os intervalos de
99% estavam entre erros de dosagem de -2,7

para o pessoal do estudo. Erros frequentes de
usuarios leigos foram nao verificar o prazo de

Os erros de usuario leigos mais
frequentes, considerando os fatores
humanos, foram: preparacao da
medicao (prazo de validade de uma tira
nao foi verificado); tiras de ensaio nao
inseridas corretamente (por exemplo,
dobradas); amostra de sangue (queda
de sangue inferior a necessaria ou
amostra velha); aplicacao de sangue
(quantidade insuficiente, a ponta do
dedo foi pressionada na tira do teste;
o0 sangue nao foi aplicado no campo
de teste corretamente); manuseio do
dispositivo (aplicacdo de sangue antes
do medidor estar pronto para uso, a
faixa de teste foi removida antes da
conclusao da medicédo, a ponta do dedo
nao foi removida da area de teste apos
o tom do sinal); numero de medicoes
realizadas incorretamente.

Mandl et al.?

Avaliar as redes sociais como
fonte complementar de
informacéao sobre falhas de
dispositivos e eventos adversos.

Dos 549 participantes, 75 relataram eventos
adversos relacionados ao dispositivo, quase

metade (48,0%) necessitando da intervencao
de outra pessoa para gerenciar o evento.
Apenas trés (4,0%) destes foram relatados

continham informacdes sobre os resultados,
em comparagao com 22% dos relatorios
para a FDA. Hipoglicemia e hiperglicemia
foram experimentadas por 48,0% e 49,3% dos
participantes, respectivamente.
Em todos os 75 EA de dispositivos
relatados (associados a bombas de insulina,
monitores continuos de glicose, monitores
de glicose no sangue e canetas de insulina),
quase metade dos usuarios (48,0%)
necessitaram de ajuda ou intervencao de
outra pessoa para gerenciar o evento.
Pouco mais da metade dos EA (53,3%) foram
notificados a qualquer outro individuo ou
entidade. Os eventos foram mais comumente
relatados a um profissional de saude (32,0%
dos eventos) ou ao fabricante do dispositivo
(28,0%). Do total de 75 EA relatados na
pesquisa, apenas trés (4,0%) foram notificados
ao FDA. De outubro de 2011 a setembro de
2012, 20 423 relatos de EA de dispositivos para
diabetes foram enviados ao MedWatch.
Quase todos (99,9%) relatorios eram de
fabricantes; apenas 23 relatos (0,1%) foram
submetidos voluntariamente pelos usuarios.
A data do evento estava disponivel para 8.100
notificacdes (39,7% do total) e as informagoes
sobre os resultados dos pacientes estavam
disponiveis para 4.579 (22,4%). Destes eventos,
49% necessitaram de intervencao e 24%
necessitaram de hospitalizacao.

pelos participantes ao FDA. Todos os relatorios

O monitor de glicemia digital foi o
dispositivo mais utilizado, relatado por
95,3% daqueles que relataram o uso do

monitor de glicemia. A frequéncia de

EA foi mais baixa entre os monitores

de glicemia, com apenas 10 dos 463
usuarios (2,2%) relatando qualquer EA
relacionado ao seu monitor de glicemia.

Raine?

Avaliar a frequéncia de erro do
usuario na selecao do codigo
adequado para tiras glicémicas
durante a realizacao da
automonitorizacao da glicemia.

Um nGmero consideravel de pacientes com
diabetes nao usa medidores de glicose
adequadamente. As decisoes clinicas baseadas
nestes dados podem resultar em EA.
Medidores e tiras de glicose devem ser
examinados em consultas clinicas, e
os pacientes devem periodicamente
ser reeducados sobre as técnicas de
automonitoramento de glicemia.

Os dados SMBG podem se tornar
imprecisos devido a varios erros
comuns do usuario, incluindo os
seguintes: (1) Falha no armazenamento
adequado das tiras de glicose;
(2) Falha ao definir o codigo do medidor
de glicose para corresponder
ao codigo de tira com precisao;
(3) Falha em aplicar sangue suficiente
na tira métrica; (4) Nao utilizacao
de solugbes de controle; (5) Uso de
solucdes de controle vencidas; (6) Uso
de tiras com prazo de validade vencido;
(7) Falha na limpeza da superficie optica
de certos medidores

Fonte: Elaborado pelos autores, 2024.

BG: Blood glucose meters; CGM: Continuous glucose monitors; FDA: U.S. Food and Drug Administration; MAUDE: Manufacturer and User Facility Device
Experience; SMBG: Self-monitored blood glucose; RGM: Reliability Growth Management; EA: Eventos adversos; FDA: Food and Drug Administration.
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O tratamento farmacoldgico ou nao do paciente com DM deve
ser monitorado a fim de prevenir danos maiores. Os parametros
de avaliacao indicados sao a HbA1c e as glicemias capilares (ou
plasmaticas) determinadas em jejum, nos periodos pré-pran-
diais, 2 h apos as refeicdes e ao se deitar®.

A medicao diaria da glicemia capilar é realizada por meio da pra-
tica da automonitorizacao da glicemia capilar (AMGC). O automo-
nitoramento é amplamente reconhecido como um componente
essencial do tratamento para pacientes com DM, capacitando-os
a monitorar seus niveis de glicose sanguinea. A AMGC consiste
na insercao de uma pequena gota de sangue capilar em uma
tira biossensora descartavel que contém glicose desidrogenase
ou glicose oxidase, ambas acopladas a um dispositivo médico
denominado glicosimetro. A precisdo nas medicoes de glicose
no sangue e na dosagem apropriada de insulina desempenha um
papel crucial na prevencao imediata de hipo ou hiperglicemia,
bem como na atenuacao de complicacdes a longo prazo>#.

A avaliacdo da precisdo dos glicosimetros é crucial para assegurar
um desempenho adequado, uma vez que monitores que apresentam
leituras incorretas, sejam excessivamente baixas ou altas, podem
resultar em riscos associados a niveis elevados de HbA1c ou a situ-
acoes de hipoglicemia. Em 2003, a Organizacao Internacional de
Normalizacdo (ISO), em colaboracdo com autoridades regulatorias
internacionais, estabeleceu padroes de qualidade para os sistemas
de monitoramento de glicose in vitro. Isso abrange a medicao das
concentracoes de glicose em amostras de sangue capilar, conforme
definido pela norma ISO 15197:2003%. Essa norma foi atualizada em
2013 (ISO 15197:2013), em que 95% dos valores de glicose medidos
devem estar dentro de +0,83 mmol/L (+15 mg/dL) dos valores médios
medidos do procedimento de medicao de referéncia em concentra-
coes de glicose < 5,55 mmol/L (< 100 mg/dL) ou dentro de +15%
em concentracoes de glicose > 5,55 mmol/L (> 100 mg/dL). Estes
resultados devem ser avaliados a luz de um protocolo estabelecido,
sob condicoes controladas e descritas na normativa, e por operadores
treinados, sendo parte do processo de validacao do desempenho?®.

Em 17 de maio de 2018, a Anvisa, por meio da Instrucao Nor-
mativa n° 24, estipulou que todas as empresas detentoras de
registro de comercializacao de produtos para automedicao de
glicemia submetessem os relatérios de desempenho necessarios.
O prazo para a entrega desses estudos era de 180 dias a partir da
publicacao da referida norma. Esse processo de monitoramento
resultou no cancelamento do registro de produtos que nao apre-
sentaram as informagdes requeridas a Anvisa ou nao demonstra-
ram estar em conformidade com os requisitos estabelecidos?.

Avaliacdo de desempenho técnico e precisdo analitica

Os estudos incluidos abordaram majoritariamente a precisao dos
glicosimetros com tiras, comparando resultados com padroes
laboratoriais ou com os critérios da norma 1SO 15197:2013. Dis-
positivos como CareSens e outros sistemas demonstraram desem-
penho satisfatorio, com alta conformidade aos critérios de acura-
cia®?'. Contudo, observou-se que a performance em ambientes
controlados nem sempre reflete o uso real pelos pacientes, o que
exige avaliagdo periddica e monitoramento pos-comercializacao.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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A literatura reforca a importancia da calibracdo adequada e da
verificacao do prazo de validade das tiras, aspectos frequente-
mente negligenciados pelos usuarios. Esses aspectos, apesar de
estarem previstos nos desfechos do PICOS, foram pouco explora-
dos nas publicacées identificadas.

Experiéncia do paciente e usabilidade

Ausabilidade dos glicosimetros desempenha um papel vital na expe-
riéncia do usuario. Interfaces intuitivas, instrugoes claras e design
ergondmico sdo elementos cruciais para garantir que os pacientes
possam realizar os testes com facilidade, promovendo a aderéncia
ao monitoramento regular. Uma boa usabilidade também pode con-
tribuir para a reducao de erros humanos e eventos adversos.

0 estudo de Pinelli et al.™ investigou as questdes fisicas e cognitivas
relacionadas ao uso de glicosimetros por pacientes com DM2 com
65 anos ou mais. A maioria dos pacientes considerou que o display
retroiluminado facilitou a leitura dos resultados na tela e que a
ampla area de dosagem facilitou a aplicacdo do sangue no final da
tira. Alguns pacientes destacaram que o dispositivo é facil de usar,
mas requer suporte e treinamento do profissional de salde e argu-
mentaram que recomendariam o glicosimetro para pacientes idosos
porque os novos recursos melhoram sua usabilidade.

Desta forma, a eficacia dos glicosimetros esta intimamente ligada a
sua usabilidade. A facilidade de uso desses dispositivos é essencial
para incentivar a adesao dos pacientes ao monitoramento regular,
garantindo uma gestao mais eficiente da doenca. Apesar dos benefi-
cios, é crucial abordar os eventos adversos associados ao uso de gli-
cosimetros. Erros de leitura, tiras inadequadamente armazenadas
e possiveis falhas mecanicas podem levar a resultados imprecisos,
impactando negativamente nas decistes terapéuticas dos pacien-
tes. A identificacao e a mitigacao desses eventos adversos sao fun-
damentais para a seguranca e confiabilidade desses dispositivos.

Sistemas de notificacao e registros de eventos adversos

Foi constatada baixa taxa de notificacdo voluntaria por parte dos
usuarios, com predominio de notificacoes feitas pelos fabricantes,
conforme relatado por Krouwer' e Mandl et al.?2. O Manufacturer
and User Facility Device Experience (WAUDE) é um banco de dados
mantido pelo FDA que serve como um sistema de relatorios de
eventos adversos relacionados a dispositivos médicos. O seu obje-
tivo principal é coletar, rastrear e disponibilizar informacdes sobre
problemas e eventos adversos associados ao uso de dispositivos
médicos, incluindo glicosimetros, e outras ferramentas usadas no
monitoramento da glicose. O FDA utiliza as informacoes do MAUDE
para realizar andlises e monitoramento continuo da seguranca e
desempenho de dispositivos médicos. Esses dados podem ser valio-
sos para identificar padrées, tendéncias ou problemas recorrentes.

A Australia foi o Unico pais cuja agéncia regulatoria (TGA)™ dis-
ponibiliza publicamente o fluxo completo de analise dos eventos
adversos, com etapas claras de triagem, priorizacao por risco e
retorno ao relator. Esse modelo se destaca por sua transparéncia
e efetividade, representando uma boa pratica internacional que
poderia ser considerada como benchmarking pela Anvisa.
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Comparacdo internacional e lacunas regulatérias

A analise comparativa entre as agéncias revelou disparidades sig-
nificativas na transparéncia e sistematizacdo da resposta regulato-
ria a queixas técnicas. Enquanto a TGA adota um modelo robusto,
as demais agéncias oferecem informacdes fragmentadas ou pouco
acessiveis sobre os mecanismos de analise de eventos adversos.

O treinamento e a educacao adequados em AMGC devem ser
parte integrante da terapia do diabetes. A avaliacao de desem-
penho do usuario deve demonstrar que os usuarios pretendidos
sao capazes de obter resultados de medicao precisos ao operar
os glicosimetros, considerando as instrucdes de uso e os mate-
riais de treinamento fornecidos rotineiramente com os sistemas.
A aplicacao incorreta de sangue, como aplicar uma quantidade
insuficiente de sangue, pressionar a ponta do dedo sobre a tira
de teste, aplicar o sangue fora do campo de teste e nao verificar
o prazo de validade das tiras sao erros frequentes?.

CONCLUSOES

Este estudo teve como objetivo identificar as principais quei-
xas técnicas relacionadas ao uso de glicosimetros com tiras e
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analisar a resposta das agéncias regulatorias. Devido a indis-
ponibilidade publica de informacdes detalhadas das agéncias,
houve a necessidade de recorrer as melhores evidéncias da
literatura cientifica.

As informacoes disponiveis das agéncias regulatorias concen-
tram-se principalmente em normas para registro e orientacoes
aos usuarios. A agéncia australiana detalha sua abordagem em
eventos adversos, mas ha pouca informacdo publica de outras
agéncias sobre como lidam com as reclamacoes de usuarios.

A revisao integrativa identificou especialmente pesquisas foca-
das na precisao analitica dos glicosimetros, com destaque para
0 avanco dos sistemas de monitoramento continuo. Apenas oito
estudos atenderam aos critérios de elegibilidade, abordando
eventos adversos reportados ao FDA e a usabilidade dos glico-
simetros com tiras, destacando fatores humanos como falhas no
armazenamento e manuseio adequado.

Foram identificados sobretudo estudos sobre a acuracia dos sis-
temas de monitoramento continuo, o que sugere que a literatura
cientifica reflete uma tendéncia clinica de substituicao dos glico-
simetros com tiras por tecnologias mais avancadas.
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