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Introduccion

Los glucometros, dispositivos médicos que permiten la
medida de la concentracion de glucosa en sangre capilar,
han supuesto desde su introduccion en los inicios de los afios
70 un cambio revolucionario en el control de la diabetes. La
posibilidad de obtener resultados en un espacio de tiempo
muy corto, tanto por parte del propio paciente como del
personal sanitario, asi como la creciente fiabilidad de estos
dispositivos, han posibilitado que su uso se haya generali-
zado y que actualmente no sea posible imaginar el control
y seguimiento de esta enfermedad sin la utilizacion de los
glucometros.

Desde la introduccién en el afio 1962' de las primeras
tiras reactivas para la medicion de la concentracion de glu-
cosa en sangre hasta la actualidad, la tecnologia de las tiras
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reactivas y de los propios glucometros ha evolucionado de
manera muy significativa, permitiendo mejorar tanto su fia-
bilidad analitica como su facilidad de uso o practicabilidad.

Sin embargo, a pesar de las mejoras introducidas en
estos dispositivos, siguen existiendo cuestiones pendientes
de resolver, como las discrepancias entre los resultados de
glucosa obtenidos con los glucometros y los procedimien-
tos de los analizadores convencionales que se utilizan en los
laboratorios o las diferencias entre los resultados que pro-
porcionan los diferentes glucometros que hay en el mercado
y que utilizan diversas metodologias y tecnologias.

No existe un consenso general sobre los requisitos de cali-
dad analitica que deben cumplir los glucometros. Diferentes
sociedades cientificas han propuesto distintos objetivos para
la exactitud y la precision de los resultados que proporcio-
nan estos equipos. Por ejemplo, la Sociedad Espanola de
Diabetes sugiere que es necesario exigir a todos los gluco-
metros unos requisitos minimos, que son los que marca la
norma ISO 15197:2013%3,

En este sentido, aunque existen razones evidentes para
la utilizacion de los glucometros, es importante conocer las
limitaciones preanaliticas y analiticas que pueden afectar
a la fiabilidad de los resultados. Dichas limitaciones se han
de tener en cuenta al valorar los resultados obtenidos con
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estos dispositivos y también la necesidad de conocer en
profundidad cual es la calidad de las prestaciones analiti-
cas (fiabilidad técnica) que proporciona cada glucometro en
particular.

Los glucometros deben validarse antes de su uso para
establecer y conocer cual es su inexactitud, imprecision y
veracidad. En el caso de los glucometros de uso hospita-
lario, es especialmente importante saber si los resultados
obtenidos con los mismos son comparables con los de los
procedimientos de uso mas frecuente en los analizadores de
bioquimica del laboratorio clinico. Es decir, debe estudiarse
si existen diferencias significativas entre los resultados obte-
nidos con ambos tipos de procedimientos de medida. Una
vez se haya seleccionado un dispositivo en particular, es
muy importante comunicar a los usuarios, tanto internos
como externos, cuales son sus caracteristicas, su fiabilidad
analitica, sus limitaciones y las posibles causas que pueden
generar errores en los resultados, intentando minimizar de
esta manera su efecto*>.

La metodologia mas habitual para estudiar y conocer la
fiabilidad de cualquier procedimiento de medida consiste en
validar la exactitud, la veracidad y la precision del mismo.
En este sentido, cabe considerar que poco mas del 50% (18 de
34) de los glucometros disponibles en el mercado en 2012°
no cumplian con los requisitos recogidos en la norma ISO
15197:20133.

Objeto y campo de aplicacion

El objeto de este documento es revisar las diferen-
tes recomendaciones existentes para validar la fiabilidad,
imprecision, inexactitud, veracidad y practicabilidad de los
glucometros.

El campo de aplicacion se refiere a todos los glucometros
utilizados en los distintos ambitos asistenciales, incluyendo
aquellos de uso personal.

Estudio de la fiabilidad analitica

Todo proceso de medida esta sujeto a una cierta varia-
bilidad debida a las fluctuaciones o cambios que sufre
dicho proceso tanto en la fase premetroldgica como en la
metroldgica. En la fase metrologica esta variabilidad esta
ocasionada por la existencia del error de medida. La con-
cordancia entre el resultado de una medicion y el valor
verdadero se denomina exactitud de medida. El resultado
de una medicion se puede desglosar en un intervalo de valo-
res que contiene el valor verdadero de dicha medida y que
se conoce como incertidumbre de medida. Estos errores
de medida pueden ser de tipo sistematico o aleatorio. Por
tanto, para conocer la exactitud de medida de un procedi-
miento se deberian estimar la precision y la veracidad del
mismo.

La precision de medida es la concordancia entre los resul-
tados de medida independientes obtenidos en un mismo
espécimen en unas condiciones determinadas. Es un con-
cepto cualitativo y se cuantifica mediante la imprecision,
que es la desviacion tipica o el coeficiente de variacion de
los resultados de un conjunto de mediciones repetidas en
unas determinadas condiciones. Estas condiciones pueden
ser de repetibilidad, de reproducibilidad o intermedias®. Las

condiciones de repetibilidad incluyen un mismo sistema de
medida, procedimiento de medida, usuario del sistema ana-
litico y en un corto intervalo de tiempo, sin calibraciones
entre las mediciones ni cambios de lotes de reactivos. Las
condiciones de reproducibilidad corresponden a condiciones
de medida diferentes, incluyendo ubicacion y usuario del sis-
tema analitico, y las condiciones intermedias comprenden
el mismo procedimiento de medida y mediciones repetidas
en una misma muestra durante un periodo de tiempo pro-
longado, pero incluyen otras condiciones que pueden variar,
tales como nuevas calibraciones, lotes de calibradores, lotes
de reactivos y usuarios del sistema analitico.

La veracidad de medida es la concordancia entre la
medida obtenida a partir de un amplio nUmero de resultados
de la medicion de una magnitud particular y su valor verda-
dero. El estudio de la veracidad se cuantifica mediante la
estimacion del sesgo o error sistematico del procedimiento
de medida.

El concepto de error sistematico hace referencia al valor
verdadero, pero este es generalmente imposible de conocer.
Por este motivo, la mayoria de las ocasiones los estudios
de error sistematico se realizan con un valor convencio-
nalmente verdadero. Para ello es frecuente tomar como
referencia los resultados de un procedimiento de medida
del que ya conocemos sus prestaciones analiticas’8.

Estudio de la precision en glucometros

Aunque los ultimos dispositivos que se han desarrollado en
este campo han mejorado de forma sustancial su impreci-
sion, en general la imprecision analitica de los glucémetros
es mayor que la de los procedimientos para medir glucosa
incorporados en los analizadores convencionales de labora-
torio, principalmente en los valores extremos del intervalo
de medida, lo cual es especialmente critico en situaciones
de hipo e hiperglucemia clinicas. En algunos casos, su impre-
cision esta por encima del coeficiente de variacion maximo
(5%) que recomienda la American Diabetes Association (ADA)
para la medida de la concentracidn de glucosa®'".

La evaluacion de la imprecision en los glucometros debe
realizarse en condiciones de repetibilidad usando, dentro
de la misma serie, tiras reactivas de un mismo lote y, al
menos, 2 materiales de control con concentraciones de glu-
cosa distintas (idealmente una alta y otra baja), pues la
desviacion tipica correspondiente a la imprecision puede ser
diferente seglin las concentraciones de glucosa. Las series
(numero de mediciones repetidas en la misma muestra) han
de ser como minimo de 10 mediciones y deben informarse la
media, la desviacion tipicay el coeficiente de variacion para
cada una de las muestras evaluadas. Ademas, es recomenda-
ble repetir el estudio de la imprecision en concentraciones
intermedias con diferentes lotes de tiras reactivas (al
menos 2) y en condiciones de reproducibilidad con diversas
unidades del mismo modelo de glucometro (al menos 2). En
este caso, las series también han de ser como minimo de
10 mediciones. De esta manera, se puede comprobar que
no existen diferencias en la imprecision atribuibles al lec-
tor o al lote. Este protocolo de estudio esta basado en la
experiencia de los autores, que a su vez se deriva de las
recomendaciones de sociedades cientificas’.
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Los requisitos de calidad analitica para el estudio de la
imprecision son muy diferentes segin la sociedad cientifica
o entidad que los proponga. En la norma ISO 15197:2013 se
propone realizarlo en condiciones de reproducibilidad con
un minimo de 10 glucémetros, 3 lotes de tiras y 5 mate-
riales de concentracion de glucosa diferentes, efectuando
10 determinaciones para cada una de las combinaciones de
medidores, lotes y materiales de concentracion que pueden
definirse.

Estudio de la exactitud

Revision de criterios aplicables a la evaluacion de la
exactitud

La International Federation of Clinical Chemistry and Labo-
ratory Medicine (IFCC) recomienda que los resultados de la
medicion de glucosa en sangre obtenidos con los glucome-
tros se expresen de manera equivalente a la concentracion
de glucosa en plasma'?. De esta manera, se pretende conse-
guir que los glucometros presenten resultados comparables
con respecto a los que se obtienen con los procedimientos
de medida de la concentracion de glucosa habituales en el
laboratorio, por lo que diremos que los glucometros estan
calibrados (referenciados) respecto a la concentracion de
glucosa en plasma (o suero).

Paralelamente a los avances tecnoldgicos que han mejo-
rado las prestaciones analiticas de los glucometros, se han
propuesto diversos requisitos de calidad para la veracidad.
Estos requisitos son distintos seglin el organismo que los pro-
mueve y pueden ser diferentes si el glucometro es para uso
profesional (centros sanitarios) o para uso personal (pacien-
tes).

El Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)
publico su primer documento con requisitos para los glu-
cometros en el afo 1994. Desde entonces, ha publicado
diversas revisiones, siendo la Ultima la Point-of-care blood
glucose testing in acute and chronic care facilities que se
publicd en el afo 2013, con la referencia POCT 12-A3*.
En dicha revision especifica que el 95% de los resulta-
dos de las muestras analizadas con los glucometros deben
diferir, respecto a la determinacion en el laboratorio,
menos de un 12,5% si la concentracion de glucosa medida
en el laboratorio es mayor que 5,5mmol/l (100 mg/dl),
0o menos de 0,66 mmol/l (12mg/dl) cuando la glucosa
medida en el laboratorio es menor o igual que 5,5mmol/l
(100 mg/dl). Adicionalmente, establece que menos del 2%
de los resultados tengan diferencias mayores del 20% cuando
la concentracion de glucosa es superior a 4,125 mmol/l
(75mg/dl) o que menos del 2% tengan diferencias mayo-
res de 0,825 mmol/l (15 mg/dl) cuando la concentracién de
glucosa es inferior a 4,125 mmol/l (75mg/dl). Es decir, en
sus criterios, y a diferencia de la mayoria de sociedades y
organismos, el CLSI no solo establece un porcentaje minimo
de valores que se encuentren dentro de los limites estable-
cidos, sino que, ademas, limita el porcentaje de resultados
que pueden superar unas diferencias concretas.

Uno de los requisitos mas conocidos y utilizados para
establecer la veracidad de los glucometros es el propuesto
por el Comité Técnico 212 de la International Organization
for Standardization (ISO) dedicado a Clinical Laboratory
Testing and In Vitro Diagnostic Test Systems, que publico

en 2003 la primera version de la norma ISO 15197 Require-
ments for blood-glucose monitoring systems for self-testing
in managing diabetes mellitus especifica para glucémetros.
En esta primera version, se establecia que el 95% de los
valores obtenidos con los glucometros debian mostrar dife-
rencias, respecto al analizador de referencia, menores del
20% cuando las concentraciones del analizador de referen-
cia eran mayores o iguales que 4,125mmol/l (75mg/dl)
o diferencias menores a 0,825 mmol/l (15mg/dl) cuando
la concentracion de glucosa era menor que 4,125 mmol/l
(75mg/dl). En mayo de 2013 se publicé una nueva version
de esta norma 1SO 15197:2013° en la que los requisitos para
la veracidad se definieron de manera mas exigente. Asi, el
95% de los resultados no pueden exceder de una diferencia
del 15% para concentraciones de glucosa mayores o igua-
les que 5,5mmol/l (100 mg/dl) ni de una diferencia mayor
que 0,825 mmol/l (15mg/dl) para concentraciones de glu-
cosa menores de 5,5mmol/l (100 mg/dl). Ademas, el 99%
de los resultados deben encontrarse en las zonas A o B de
la parrilla de errores de consenso (ver apartado especifico).
Los estandares de la norma 1SO son de aplicacion por parte
de los fabricantes y especificamente para glucometros de
uso personal (no profesional).

La United States Food and Drug Administration (FDA)
es otro de los organismos que ha establecido requisitos
de calidad para validar la veracidad de los glucémetros.
Tradicionalmente, coincidiendo con los criterios de la norma
ISO 15197:2003, la FDA no definia requisitos de calidad
diferentes para los glucometros de uso profesional o de uso
personal, y sefalaba que el 95% de los resultados debian
presentar diferencias menores del 20% para concentracio-
nes superiores a 4,125mmol/l (75mg/dl) y menores de
0,825 mmol/l (15mg/dl) para las concentraciones menores
que 4,125mmol/l (75mg/dl). Sin embargo, en enero de
2014 la FDA publicé 2 documentos provisionales'>'* para
su discusion por la comunidad cientifica, en los que definia
por primera vez requisitos diferentes que los fabricantes
debian cumplir, para glucometros de uso personal y de
uso profesional. En concreto, para los glucometros de uso
personal la FDA define un requisito doble, ya que el 95% de
los resultados deben tener una diferencia con el analizador
de referencia menor del 15% y el 99% menor del 20%.
Para los glucometros de uso profesional, los requisitos son
mucho mas estrictos. Asi la FDA establece que, por una
parte, el 99% de los valores tengan una diferencia inferior
al 10% para concentraciones de glucosa mayores o iguales
que 3,85mmol/l (70mg/dl) y una diferencia inferior a
0,385mmol/l (7mg/dl) para concentraciones menores de
3,85mmol/l (70mg/dl). Por otra parte, establece que el
100% de los valores tengan una diferencia inferior al 20% para
concentraciones de glucosa mayores o iguales a 3,85 mmol/l
(70 mg/dl), mientras que para concentraciones menores de
3,85mmol/l (70mg/dl) el 100% de los resultados han de
tener diferencias inferiores a 0,825 mmol/l (15 mg/dl).

Un resumen de las diferentes especificaciones para la
evaluacion de veracidad queda recogido en la tabla 1.

Para una mejor comprension de lo anteriormente
expuesto, es preciso comentar las diferentes atribuciones
que tienen la FDA y el Clinical Laboratory Improvement
Amendments (CLIA). La FDA regula a los fabricantes de
instrumentos y pruebas diagndsticas, mientras que el CLIA
es una regulacion promovida por el Centers for Medicare
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Tabla 1 Criterios de inexactitud en glucometros con respecto a analizadores de laboratorio
Norma Concentracion de glucosa  Porcentaje de resultados  Diferencia admitida
CLSI <100mg/dl N 95% 12mg/dl
>100mg/dl 95% 12,50%
y
<75mg/dl < 2% 15mg/dl
>75mg/dl 2% 20%
ISO 15197:2013 <100 mg/dl > 95% 15mg/dl
>100mg/dl 95% 15%
y
- > 99% En zonas A o B de parrilla
de errores de consenso
FDA <75mg/dl N 95% 15mg/dl
>75mg/dl 95% 20%
FDA 2014 Glucometros de uso personal - N 95% 15%
- 99% 20%
FDA 2014 Glucometros de uso profesional >70mg/dl - 99% 10%
<70mg/dl ? 7mg/dl
y
>70mg/dl _ . 20%
<70mg/dl = o 15mg/dl

and Medical Services (CMS) que aplica en los Estados Uni-
dos (EE. UU.) sobre toda la actividad de laboratorio clinico
realizada en muestras de origen humano. Sin embargo, sus
politicas interactan de manera inevitable, pues la FDA es,
por ejemplo, quien decide qué instrumentos reciben la cate-
goria de exento (waived) y pueden, en consecuencia, ser
utilizados de manera generalizada. Actualmente, todos los
glucometros son considerados por la FDA dentro de la cate-
goria de exentos, ya que son presentados para su aprobacion
como equipos de uso personal. Por este motivo, la inmensa
mayoria de los glucometros que se utilizan en los centros
hospitalarios no han sido aprobados por la FDA para este uso
(actualmente, solo hay un glucometro aprobado con este
fin). EL hecho de que se estén usando a nivel hospitalario glu-
cometros aprobados por la FDA para uso personal, es decir,
un uso diferente al de su aprobacion, provoca que, auto-
maticamente, pasen a considerarse dentro de la categoria
de alta complejidad del CLIA. Por este motivo, requieren
estrictos controles de calidad, personal adecuadamente for-
mado y capacitado y que el laboratorio tenga que validar el
procedimiento.

Por todo ello, la publicacion de estos 2 documentos, aln
en fase de borrador (junio 2016), ha suscitado un intenso
debate y polémica en EE. UU. A pesar de establecer crite-
rios cada vez mas estrictos, se siguen planteando cuestiones
que es necesario resolver. A modo de ejemplo, y tomando
como referencia la norma ISO 15197:2013, si partimos de
una concentracion de glucosa de 3,575 mmol/l (65mg/dl)
se considerarian aceptables, segun estos criterios, los resul-
tados obtenidos con el glucometro comprendidos entre
2,75 mmol/l (50mg/dl) y 4,4mmol/l (80 mg/dl). Se acep-
taria ademas que en el 5% de los casos las diferencias
fueran superiores a 0,825 mmol/l (15mg/dl), lo que haria
dificil valorar de manera precisa las posibles situaciones
de hipoglucemia. En el caso de una concentracién de

glucosa de 8,25mmol/l (150mg/dl), la norma ISO admite
como correctos resultados del glucometro de entre
7,04mmol/l (128 mg/dl) y 9,515 mmol/l (173 mg/dl) y acep-
tara diferencias aun mayores en el 5% de los casos. En ambas
situaciones, hay una circunstancia afadida que es necesario
tener muy en cuenta, y es que, si bien es cierto que monito-
rizando peridodicamente la imprecision y la exactitud puede
alcanzarse una idea certera de las prestaciones del glucoé-
metro en uso, siempre existe riesgo de que ni los pacientes
ni los profesionales sanitarios sepan cuales, de entre los
resultados obtenidos con el glucometro, estan en el 5% de
resultados que podrian no cumplir con la norma I1SO. Por
ello es necesario insistir en que, ante cualquier resultado
obtenido con el glucometro que genere dudas y que no se
corresponda con la situacion clinica del paciente, se proceda
a remitir muestra al laboratorio.

Por este motivo, reafirmamos la necesidad de compro-
bar en el laboratorio, siempre que sea posible, cualquier
resultado obtenido con un glucémetro que no se corres-
ponda con el estado de salud o con la situacién clinica del
paciente.

Todos estos métodos evaluan la prestacion de los gluco-
metros considerando los resultados individualmente.

Representaciones graficas de la exactitud clinica de los
resultados

Uno de los sistemas que mas se esta utilizando para
comprobar la concordancia de resultados entre los gluco-
metros y los analizadores del laboratorio, conjuntamente
con la norma ISO especifica, es el de las representaciones
graficas que permiten comparar al mismo tiempo los resul-
tados y la valoracion de las repercusiones clinicas de las
posibles diferencias. En estas graficas, que se mostraran
posteriormente, se van situando los puntos de interseccion
que se generan al cruzar los resultados obtenidos con el
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analizador de referencia del laboratorio (eje x) y los del
glucometro en evaluacion (eje y).
Estos sistemas pretenden:

- Distinguir los errores criticos de aquellos menos importan-
tes y sin repercusiones.

- ldentificar el resultado erréneo que implica una deci-
sion terapéutica incorrecta y un riesgo potencial para el
paciente.

- ldentificar los dispositivos que no deberian utilizarse para
la toma de decisiones en tiempo real.

- Clasificar los resultados en zonas que permitan distinguir,
de forma intuitiva y progresiva, la importancia clinica de
las diferencias.

Los primeros diagramas de errores para el estudio de la
exactitud clinica de los glucometros fueron publicados por
Clarke et al. (1987)"°. En la propuesta de Clarke se presen-
tan 5 categorias de riesgo. Los puntos situados en las zonas
A y B se consideran, respectivamente, clinicamente exac-
tos o que no conducen a tratamientos erréneos. Los puntos
situados en las zonas ¢, D y E se consideran que originan
errores en la definicion de acciones terapéuticas o errores
en el tratamiento (tabla 2).

Posteriormente, Parkes et al.' definieron un nuevo
método para el disefo e interpretacion de los diagramas de
error, en el que utilizaron premisas basadas en el consenso
alcanzado con 100 endocrindlogos. Por esta razon se conoce
como parrilla de errores de Parkes o, también, como parrilla
de errores de consenso (consensus error grid). Este sistema
de analisis también estudia la exactitud clinica utilizando 5
zonas, valorando para diferentes magnitudes de error si el
consenso de los endocrindlogos estableceria pautas terapéu-
ticas diferentes. Presenta diferencias significativas respecto
al modelo previamente definido; la mas importante es que
en el modelo de consenso las zonas de riesgo se disponen
contiguamente (fig. 1).

Concentracion glucosa mg/dL (método en estudio)

C D

50 100 150 250 350 450
Concentracion glucosa mg/dL (método referencia)

Figura 1  Modelo de consenso de las zonas de riesgo.

En la tabla 2 se muestra una comparacion del significado
clinico de cada una de las zonas de error de los 2 métodos
de analisis grafico de la exactitud clinica.

Sin embargo, este tipo de representaciones graficas
también tienen sus limitaciones. La exactitud clinica del
dispositivo en evaluacion se mide habitualmente por el por-
centaje de puntos incluidos en las zonas A y B, y este
porcentaje puede ser alto incluso para glucometros muy ine-
xactos. En un esfuerzo por disponer de nuevas herramientas
que permitan monitorizar las prestaciones clinicas de los
glucometros, la Diabetes Technology Society presento, en el
transcurso de las 74.2 Sesiones Cientificas de la Asociacion
Americana de Diabetes, un nuevo disefio de parrilla para la
vigilancia de errores (surveillance error grid)"’. En su ela-
boracion, se entrevistd a 206 clinicos para conocer como
reaccionarian frente a las posibles inexactitudes del glu-
cometro y como afectarian estas al cuidado del paciente.
En este nuevo formato, los resultados se muestran en una

Tabla2 Comparacion del significado clinico de cada una de las zonas de error de los métodos de analisis grafico de la exactitud

clinica de Clarke y Parkes

Zona Clarke Parkes
A Los resultados son clinicamente exactos. Los valores Sin cambio. Sin efecto o sin accion clinica
estan dentro de un margen de 4 20% respecto al método
de referencia
B Los resultados difieren > £ 20% respecto al método de Generan cambios o acciones clinicas con poco o ningln
referencia, pero no provocan un cambio en la terapia efecto en la evolucion clinica del paciente
del paciente ni se establecen tratamientos con efectos
adversos
C Los resultados originan tratamientos y acciones clinicas Las decisiones tomadas pueden alterar las acciones

innecesarias

D Los resultados originan situaciones en las que no se
detectan adecuadamente situaciones de hipo o
hiperglucemia

E Los resultados suponen tratamientos erroneos. Son

resultados clinicamente opuestos a los del método de

referencia

clinicas de manera significativa
Alteracion de las acciones clinicas, con riesgo médico
significativo

Alteracion de las acciones clinicas con posibles
consecuencias y riesgo serio para la salud
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matriz continua de colores con 15 zonas con diferentes gra-
dos de riesgo clinico (diferenciando hipo e hiperglucemia),
lo que permite una mayor precision en la cuantificacion del
riesgo clinico derivado de la inexactitud de los glucometros.
Es de esperar que este nuevo formato se vaya consolidando
progresivamente como opcion de referencia, pues en su
disefo se han tenido en cuenta tanto los cambios tecnologi-
cos de los Ultimos afnos como el riesgo clinico que suponen
los posibles errores de exactitud de los glucometros.

Estudio de la veracidad

Otra forma de evaluar la concordancia entre los resultados
de un glucometro concreto y el analizador de bioquimica
empleado en el laboratorio clinico de referencia es utili-
zando algunas de las pruebas estadisticas disefadas para
estudiar la comparacion de procedimientos analiticos. Entre
estas, la mas recomendable es la regresion lineal no para-
métrica de Passing-Bablok, que consiste en una regresion
lineal sin supuestos especiales respecto a la distribucion
de la muestra ni de sus errores de medida'®. Con esta
regresion deben medirse, tanto por el método en estu-
dio —glucometro— como por el analizador de bioquimica
de referencia, un minimo de 100 muestras que deben ser
representativas de todo el intervalo analitico de la magni-
tud en cuestion, la glucosa, en este caso. Como resultado
de la aplicacion de este método estadistico de compara-
cion de procedimientos analiticos, obtendremos la ecuacion
de una recta y el intervalo de confianza al 95% tanto para
la pendiente como para la ordenada en el origen. Si el
primer intervalo incluye el valor «1» y el segundo inter-
valo el valor «0», podremos afirmar que los resultados de
ambos métodos son intercambiables. En el caso de que
el intervalo de la pendiente no incluya el valor «1», se
interpreta que existe un error sistematico de tipo propor-
cional, y si el intervalo de la ordenada en el origen no
incluye el valor «0» se esta ante un error sistematico de tipo
constante.

Influencia del hematocrito

El hematocrito es una de las principales fuentes de error
en la medicion de la concentracion de glucosa en los
glucometros®'. La manera en como el hematocrito afecta
a los resultados depende en buena parte del principio de
medida concreto que utiliza cada uno de los dispositivos.
Este hecho aconseja la evaluacion de error que puede estar
asociado a diferentes hematocritos en distintos grupos de
poblacion, incluyendo algunos grupos especiales como es el
caso de los neonatos®.

La cantidad de agua que contiene la muestra varia en fun-
cion del hematocrito de la misma, al tiempo que la glucosa
se encuentra en equilibrio en la porcién acuosa de la sangre.
Al aumentar el hematocrito, se transfiere menos plasma a la
zona de reaccion de la tira reactiva, con lo que el volumen
de reaccion es menor y se obtienen unos resultados en la
concentracion falsamente disminuidos a los que correspon-
derian si la relacion células/plasma fuera normal. En el caso
contrario, si el hematocrito es muy bajo, una mayor cantidad
de plasma alcanza la zona de reaccion y la concentracion de
glucosa daria resultados falsamente elevados.

Por tanto, enfermedades y situaciones clinicas o fisio-
logicas (neonatos, p. ej.) en las que aumenta el valor del
hematocrito del paciente, como la policitemia o la sangre
de los recién nacidos, pueden presentar, en algunos sistemas
de medida, resultados infravalorados de la concentracion de
glucosa que es necesario tener en cuenta. Por otra parte,
pacientes con anemia o hemorragias pueden presentar un
valor de hematocrito menor y una sobreestimacion del valor
de la concentracion de glucosa. Con la finalidad de mini-
mizar el efecto del hematocrito sobre la medicion de la
concentracion de glucosa se ha propuesto la correccion de su
efecto mediante el ajuste de una formula matematica incor-
porada directamente en los calculos que realizan la mayoria
de dispositivos'®.

Las diferencias entre estas diversas funciones de correc-
cion son una fuente de variabilidad entre los diversos
modelos de glucometros, que pueden mostrar distintos nive-
les de interferencia por el efecto del hematocrito en la
medida de la concentracion de glucosa en una misma mues-
tra. Como intervalos de hematocrito aceptables, la FDA
propone para los glucometros de uso personal valores de
entre el 20 al 60%, y para los glucometros de uso hospitalario
el rango es del 10 al 65%.

Por todo lo expuesto, se recomienda que antes de utilizar
un nuevo modelo de glucometro se incluya en la evaluacion
de las prestaciones analiticas del mismo, independiente-
mente de la descripcion de las caracteristicas técnicas del
dispositivo que proporcione el fabricante, un estudio de
como diferentes valores de hematocrito pueden afectar a
la calidad de los resultados y seleccionar, en consecuen-
cia, aquellos dispositivos que se vean menos afectados. Para
evaluar la influencia del hematocrito puede utilizarse el pro-
tocolo de estudio sugerido en la norma I1SO 15197:20133.

A pesar de esta afirmacion, cabe destacar que no es
sencillo realizar una evaluacion técnica de la influencia
del hematocrito en los glucometros, pues se requiere una
considerable manipulacion de las muestras, lo que hace
totalmente necesaria la participacion e implicacion del
laboratorio en la misma. También se tiene que valorar la
dificultad de realizar estas validaciones sobre grupos espe-
ciales como los neonatos, dada la dificultad en la recogida
y el volumen de muestra.

Practicabilidad

Juntamente con la fiabilidad analitica de los glucometros
también es necesario valorar, de manera igualmente rigu-
rosa, otro aspecto que tiene una importante incidencia tanto
en el uso adecuado del dispositivo como en la calidad final
de los resultados: la practicabilidad.

La practicabilidad es una condicion de cualquier dispo-
sitivo que agrupa un conjunto de cualidades que aporten
informacién sobre las caracteristicas de uso de un analiza-
dor concreto en unas determinadas condiciones de trabajo.
En otros términos, podriamos definir la practicabilidad como
el grado en el que un analizador (dispositivo) concreto se
adecUa a las necesidades particulares de cada situacion en
la que es utilizado.

En este sentido, un mismo glucometro puede tener mejor
o0 peor practicabilidad segun el uso que de él se haga (hos-
pitalario, domiciliario, consulta médica) o segun la persona
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(profesional sanitario, paciente, diferentes niveles cultura-
les) que lo utilice. Igualmente, también una misma cualidad,
como podria ser por ejemplo el tamafo de la tira reac-
tiva, puede tener diferentes valoraciones de practicabilidad
segun el entorno de uso del glucometro o la persona que lo
vaya a emplear.

La practicabilidad es una condicion que dia a dia esta
tomando mas protagonismo como factor decisivo en el
momento de seleccionar cualquier analizador de laborato-
rio. De hecho, cuanto mas similares son las prestaciones
técnicas de los diferentes equipos de laboratorio disponibles
en el mercado, mas relevancia adquiere la practicabilidad
como criterio basico para elegir la opcion tecnoldgica que
mejor se adapte a las necesidades de cada centro o usua-
rio.

Esta consideracion genérica es especialmente relevante
cuando hablamos de los glucémetros, pues son, muy pro-
bablemente, los dispositivos médicos mas ampliamente
utilizados y difundidos. Su uso es generalizado y los utilizan
diariamente desde profesionales sanitarios, con una amplia
experiencia, hasta un inmenso colectivo de pacientes, que
incluye personas de todas las edades, niveles culturales y
condiciones sociales.

Entre los criterios que es necesario valorar cuando eva-
luemos la practicabilidad de un glucémetro cabria incluir:

- Dimensiones y peso del dispositivo.

- Solidez.

- Dimensiones de la pantalla de visualizacion (incluidos el
tamanio de las letras y los nUmeros).

- Dimensiones de la tira reactiva.

- Duracion de la bateria.

- Volumen de muestra necesario.

- Tiempo de medida.

- Facilidad de uso.

- Facilidad de mantenimiento (especialmente limpieza).

- Avisos en pantalla (por ejemplo: la dosificacion de muestra
insuficiente).

- Almacenamiento (memoria) de resultados.

- Funciones de calculo integradas en el propio glucémetro.

- Opciones de conectividad.

- Aplicaciones informaticas para la gestion de resultados.

- Presentacion de las tiras reactivas (bote, blister).

- Necesidad o no de codificacion y calibracion.

- Sistema de expulsion de la tira reactiva.

Al final, la eleccion del glucometro que se recomen-
dara a cada paciente, dando por supuesta y comprobada su
adecuada calidad técnica, deberia realizarla un profesional
sanitario teniendo en cuenta que el dispositivo se adapte de
la mejor manera posible a las caracteristicas y necesidades
particulares de cada paciente.

La FDA también ha sugerido y publicado criterios de prac-
ticabilidad para los glucometros?.

Consideraciones sobre los glucometros de uso
hospitalario

Los glucometros son dispositivos médicos ampliamente utili-
zados en los hospitales y en ellos se realizan la que se podria
considerar como una de las pruebas bioquimicas mas fre-
cuentes: la medida de la concentracion de glucosa en sangre

capilar (o venosa). Sin embargo, en la gran mayoria de los
casos, los profesionales del laboratorio clinico no partici-
pan en los procesos de seleccion de los glucémetros, siendo
esta una realidad que es necesario mejorar, pues la eleccion
de los glucometros para uso hospitalario deberia realizarse
teniendo en cuenta tanto los aspectos econémicos como los
técnicos y de practicabilidad.

Cuando se convoca un concurso para la compra de estos
equipos, deberian definirse claramente cuales seran los
criterios a valorar (econémicos, técnicos, practicabilidad,
formacion, etc.) y la ponderacion que cada uno de ellos
tendra en la valoracion final. La definicion de los criterios
técnicos que se tendran en cuenta, como los expuestos en
este documento, y su valoracion deberia ser tarea de los pro-
fesionales del laboratorio clinico del centro, que deberian
ser los responsables de que se garantice el cumplimiento de
las especificaciones de calidad. Respecto a las caracteris-
ticas vinculadas a la practicabilidad, tanto en su definicion
como en su valoracion, deberian ser responsabilidad del per-
sonal de atencion clinica del paciente, tanto médico como
de enfermeria.

En realidad, este planteamiento multidisciplinar supone
que cada colectivo aporte su conocimiento y experiencia
en la seleccion de los glucometros para los centros hospi-
talarios. Esto permitiria que el proceso fuese mucho mas
fiable, asegurando que el glucometro seleccionado presenta
las caracteristicas técnicas y de practicabilidad mas adecua-
das para cada centro.

En el momento de elegir los dispositivos de uso hospi-
talario, se deberia valorar también la posibilidad de que
alguno de los equipos pueda conectarse con los sistemas de
informacion del hospital a través de soluciones informati-
cas propias o de terceros. Estos programas de gestion de
glucometros permiten administrar los usuarios que los uti-
lizan, enviar resultados al sistema informatico del hospital,
gestionar lotes de control de calidad y de tiras reactivas,
etc. Permiten también obtener la trazabilidad de las mues-
tras analizadas, quedando registrado quién ha realizado la
medicion, bajo qué parametros de calibracion y control de
calidad. También en esta area, los profesionales del labora-
torio deberian ser quienes se encargasen de supervisar estos
programas para garantizar su adecuado funcionamiento.

En un entorno como el actual, en el que los aspec-
tos meramente econdémicos pueden estar condicionando las
decisiones en el momento de seleccionar los dispositivos
médicos, es importante asegurar que el precio no es el Unico
factor, ni el mas determinante, que se valora en el proceso
de seleccion. En este sentido es importante definir que para
los criterios técnicos se valorara un minimo de puntuacion
que, en caso de no alcanzarse, supusiera la exclusion del
dispositivo presentado y que, en consecuencia, significara
que la correspondiente oferta econémica ya no llegara ni a
valorarse. Como ejemplo, se puede dejar especificado en el
pliego de condiciones técnicas del concurso que si el glu-
cometro no cumple con los limites de aceptacion de los
criterios de calidad basados en la norma ISO 15197:2013
quedara excluido.

Con este tipo de actuaciones, nos aseguramos que un
dispositivo con deficientes prestaciones técnicas, incluso
por debajo de las recomendaciones y normativas, pueda,
solo por precio, ser la opcion ganadora de un concurso
publico.
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Recomendaciones

1. Dado el uso generalizado, bajo coste relativo y su facili-
dad de uso, los glucometros no han estado sometidos a
los mismos procesos de evaluacion técnica ni de control
de calidad que se aplican a otros dispositivos médicos.
Sin embargo, debido a los potenciales eventos adver-
sos que pudieran ocasionarse derivados de la utilizacion
de un glucometro con una baja fiabilidad analitica, se
recomienda que los profesionales sanitarios conozcan la
calidad de las prestaciones de los glucometros utilizados.

2. Esresponsabilidad del laboratorio establecer los criterios
para determinar la fiabilidad analitica de los glucémetros
evaluando la imprecision, veracidad e inexactitud, los
cuales deberan estar basados en los propuestos por dife-
rentes organismos y sociedades cientificas (FDA, CLSI,
ISO o similar). Por su mayor difusion y utilidad, se reco-
mienda seguir los criterios definidos en la norma ISO
15197:20133. En concreto, para el estudio de la exacti-
tud, recomendamos utilizar una version simplificada de
la metodologia de evaluacion que propone esta norma,
de manera que sea mas asequible para su realizacion en
cualquier tipo de laboratorio. Las condiciones quedarian
de la siguiente manera:

- 100 muestras de sangre venosa (en lugar de capilar);

- realizar el estudio con 2 lotes diferentes de tiras reac-
tivas;

- un tercio de las muestras con concentraciones de
glucosa menores de 4,125mmol/l (75mg/dl), un
tercio con concentraciones de glucosa de entre
4,125 mmol/l (75mg/dl) y 8,250 mmol/l (150 mg/dl),
y un tercio con concentraciones de glucosa mayores
de 8,250 mmol/l (150 mg/dl);

- controlando que el tiempo entre la medicion de la
concentracion de glucosa en el glucometro y la medi-
cion en el analizador del laboratorio sea menor de
15 min.

3. Ante cualquier proceso de seleccion de tiras reacti-
vas o glucometros, dentro del proceso de validacion
técnica se recomienda hacer un estudio de veraci-
dad comparandolo con los resultados obtenidos con
el procedimiento del laboratorio clinico. Para ello es
el laboratorio el responsable de disenar el protocolo
de validacion, especificar los requisitos de calidad
analitica y cualquier otro estudio necesario para com-
probar las caracteristicas de funcionamiento de cada
uno de los glucometros, asi como emitir un informe
de la validacion.

4, La valoracion de la practicabilidad y aplicabilidad al
control de la glucemiay su tratamiento correspondera
al personal de enfermeria y al personal médico de
atencion a las personas con diabetes.

Anexo 1. Grupo de Consensos y Guias Clinicas
de la Sociedad Espaiola de Diabetes

Manel Mata Cases; Fernando Gomez Peralta; Fernando Alva-
rez Guisasola; Javier Escalada San Martin; Sara Artola
Menéndez; Edelmiro Menéndez Torre; Juan Girbés Borras;
Juan Carlos Ferrer Garcia; Itxaso Rico Echevarria; Patxi

Ezcurra Loiola; Carlos Ortega Millan; Javier Lafita Tejedor;
Jose Antonio Fornos; Mercedes Galindo Rubio.

Anexo 2. Comision de Pruebas de Laboratorio
en el Lugar de Asistencia (POCT') de la
Sociedad Espafola de Bioquimica Clinica y
Patologia Molecular

Ricardo Alonso Diaz; José Luis Bedini; Maria Luisa Hortas
Nieto; Francisco Javier Liron Hernandez; Vicente Monzo
Inglés; Xavier Navarro Segarra; José Angel Noval Padi-
llo; Paloma Oliver Saez; Maria Ortiz Espejo; Manuel Otero
Santiago; Fernando Rodriguez Cantalejo; Olaia Rodriguez;
Catalina Sanchez Mora.

Anexo 3. Comision de Metrologia y Sistemas
Analiticos de la Sociedad Espafiola de
Bioquimica Clinica y Patologia Molecular?

Francesca Canalias Reverter; Sara Esteve Poblador; F. Javier
Gella Tomas; Bernardino Gonzalez de la Presa; Rosa M. Lopez
Martinez; Inmaculada Pérez de Algaba Fuentes; Raull F. Rigo
Bonnin.

Anexo 4. Comision de Calidad Analitica de la
Sociedad Espanola de Bioquimica Clinica y
Patologia Molecular?

Virtudes Alvarez Funes; Carme Biosca Adzet; Beatriz Boned
Juliani; Fernando Cava Valenciano; Zoraida Corte Arbo-
leya; Jorge Diaz-Garzon Marco; Pilar Fernandez Calle; Pilar
Fernandez Fernandez; José Vicente Garcia Lario; Elisabet
Gonzalez Lao; Juana Minchinela Girona; Carmen Perich
Alsina; Carmen Ricos Aguila; Margarita Simén Palmada.
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