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SOUHRN

Cil studlie: Externi hodnoceni kvality (EHK) osobnich glukometr( se stalo samoziejmou soucasti jejich vyuZiti pri stanoveni
hladiny glukézy u ambulantnich i nemocni¢nich pacientt. Bézné vysetfovany materidl — plna krev — neni shodny s materidlem
uzivanym v systému EHK, kterym je sérum. Cilem prace je ovélit moZnosti vyuziti kontrolnich materialé s matrici piné krve.
Material a metody: Byly testovany dva kontrolni materialy s matrici piné krve a jeden material s vodnou matrici 8 osobnimi
glukometry od péti réiznych vyrobel. Vysledky byly srovnany s vyhodnocenim EHK pouzivajici sérovou matrici u kontrolnich
vzorkd.

Vysledky: VSeobecna vyuZitelnost systéml glukometr - prouzek je moZna pouze v oblasti hodnot referencniho intervalu
pro glukézu. Odlehlé hodnoty prinasi obtiznou srovnatelnost jednotlivych systémd, a to i pfi pouziti rdznych typd matrice.
U vodné matrice byl nalezen rozptyl (22,3 %) obdobny jako u kontrol s matrici pIné krve (+18,8 az 25,8 %) nebo se sérovou
matrici (+18,2 az 22,8 %), presto je vodna matrice pro tyto Ucely nevhodna.

Zaver: Testované kontroly s matrici plné krve maji zna¢né vyssi cenu a mnohem kratSi dobu exspirace, coz omezuije jejich
vyuziti v EHK glukometrech. Odchylky mezi jednotlivymi systémy jsou srovnatelné s odchylkami mezi vysledky EHK SEKK,
kde se pouzivaji sérové kontrolni vzorky. Zména matrice kontrolniho materialu ze sérové matrice na kontrolu na bazi piné
krve nebo vody neprinese lepsi srovnatelnost mezi glukometry.

Klicova slova: vySetreni u pacienta, krevni glukdza, glukometr, matrice

SUMMARY

Springer D., Omastova K., Budina M. , Zima T.: Which sample matrix is suitable for glucometer external quality
control?

Objective: External quality assessment (EQA) of personal glucometers is a regular part of their use to glucose determina-
tion in ambulatory practice and hospitals. Whole blood is used for routine measurement; however for EQA purposes it is
a material based on serum matrix. The aim of this study is to check possibility of the use controls with whole blood matrix
in EQA.

Material and Methods: There were tested two control materials with whole blood matrix and one with water matrix by eight
personal glucometers from five different manufacturers. Results were compared with evaluation of EQA where control sam-
ples with serum matrix have been used.

Results: Common use of glucometers is applicable only in the range of glucose reference interval. The measuring of outlying
levels is connected with difficult comparability of glucometers in case of use different type of matrix. In spite of the scattering
for material with water matrix (£22.3 %) were similar to the whole blood controls (+ 18.8 - 25.8 %) or serum matrix controls
(£ 18.2 - 22.8 %), this material is not suitable for EQA.

Conclusion: The tested controls with whole blood matrix are expensive and have shorter shelf life, which limits their use in
glucometers EQA. Differences between tested systems are similar to those observed in EHK where serum matrix samples
were used. The exchange of control samples matrix from serum to whole blood matrix or water matrix does not improve
comparability of glucometers.

Key words: point-of-care testing, blood glucose, glucometer, matrix

Uvod

Ugelem pouzivani POCT méFeni glukdzy je sledo-
vani vzestupu a poklesu hladiny tohoto analytu v krvi
diabetik v rediném Case, aby bylo moZno pruzné tera-
peuticky reagovat. Glukometry jsou uréené hlavné pro
selfmonitoring, a je proto nezbytné, aby jejich obsluha
byla pomérné snadna a nenarocna. Vzhledem k Ucelu
uzitl je u kazdého glukometru vyznamna predevsim re-
produkovatelnost vysledkd. Presna shoda s mérenim
provedenym na biochemickém analyzatoru v rutinni la-
boratofi je sice podstatna, ale nelze oCekavat, ze bude
perfektni. Podle doporuCeni ,Laboratorni diagnostika

a sledovani stavu diabetu mellitu”, schvaleného Ces-
kou spolecnosti klinické biochemie CLS JEP a Ceskou
diabetologickou spole¢nosti CLS JEP (déle Doporude-
ni) a podle doporuceni ,Spravné zavadéni a pouzivani
prostiedkd POCT* musi 95 % vysledk( dosaZenych na
glukometrech vykazovat tyto maximalni diference od
laboratorni metody:
+0,8 mmol/I pro koncentrace nizsi nez 5,6 mmol/|
+15 % pro koncentrace vyssi nez 5,6 mmol/l

Podle Ceského doporucCeni je v souCasné dobé
vhodné provést kontrolu osobniho glukometru srovna-
nim s vysledkem ziskanym v laboratofi jednou rocné
a odchylka obou méfeni nema presahnout 15 %. Pro
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méfeni glukdzy v krvi glukometry jsou vyvinuty a mély
by byt rutinné pouzivany pravidelné programy externi-
ho hodnoceni kvality.

Externi hodnoceni kvality organizované SEKK s.r.o.
Pardubice pouzivda pro EHK glukometry komercni
kontrolni vzorky, pro které existuiji referencni hodnoty.
Vztazné hodnoty pro jednotlivé systémy glukometr-
-prouzek jsou vSak urCovany konsenzualné jako ro-
bustni prdmeéry pro jednotlivé skupiny POCT systémda.
Ackoliv shoda vysledk( uvnitf jednotlivych skupin byva
pomeérné dobra, srovnani mezi jednotlivymi skupinami
glukometrd a mezi vysledky glukometr( a referenéni
hodnotou je vé&tsinou nemozné. Castou vyhradou proti
program0m EHK je fakt, ze vyuZivaji materidl se séro-
vou matrici misto vzork( na bazi piné krve, pro které
jsou glukometry primarné urceny.

Cilem prace bylo porovnani osmi riiznych systé-
mU glukometr - prouzek od péti vyrobcl pfi stanoveni
glukdzy v materidlech s rdznou matrici v jednom case.
Prvni testovani srovnatelnosti systém( se provadélo
pomoci Cerstvé kapilarni krve. V dalsi fazi bylo prove-
deno stanoveni glukdzy v materidlu s vodnou matrici
a v kontrolnim materidlu na bazi plné krve vSemi osmi
systémy. Kone¢né srovnani pak zahrnovalo i vysledky
EHK SEKK Pardubice, kde byly pouzity vzorky se sé-
rovou matrici.

Material a metody

Kapilarni krev z jednoho vpichu
a. Zdravy darce
b. Pacient s diabetes mellittus Il. typu na lacno
c. Pacient s diabetes mellittus Il. typu po jidle
Komeréni vzorky
d. Vodna matrice
Nova StatStrip, Glucose Linearity Kit
L2 (vyrobcem deklarovano 3,25 mmol/l)
L4 (vyrobcem deklarovano 16,25 mmol/l)
Oba kontrolni materialy byly méfeny 3x na kazdém
glukometru a vysledny prdmér byl pouzit k dalSimu
zpracovani.
e. Matrice na bazi piné krve
- BioRad, Meter Trax Control

Tri koncentraéni hladiny oznaCené Low, Medium
a High.

Deklarované hodnoty pro nékteré typy gluko-
metrd se mezi sebou lisi témér o 100 % (napf.
hladina Low pro One Touch Ultra 1,9 mmol/I
a pro Accu Chek Performa 3,4 mmol/l). Kazdy
ze 3 kontrolnich materidld byl Sestkrat méren
jednotlivymi glukometry a pr@imémé hodnoty
byly pouzity pro dalsi zpracovani. Vzhledem
k tomu, Ze nebylo mozné pouzit jednotnou de-
klarovanou hodnotu, jako vztazna hodnota byla
pouzita hladina glukdzy namérena profesional-
nim systémem Accu-Chec Inform, ktery nejlépe
koresponduje s vysledky ziskanymi na bioche-
mickém analyzatoru. Diference byly stanoveny
dle Doporuceni, tedy +0,8 mmol/l pro hodno-
ty glukézy pod 5,6 mmol/l, pro vySsi hodnoty
+15%.

- Streck, Sugar-Chex Linearity

P&t hladin glukdzy v kontrolnim materidlu. Hod-
nota deklarovana vyrobcem ziskana mérenim na
YSI 2300 STAT Glucose analyzer. Hladina glu-
kézy byla stanovena Sestkrat po sobé kazdym
systémem a prdmeérné hodnoty byly pouZity pro
dalsi zpracovani.

f. Vysledky 4 cykld EHK SEKK s.r.o. Pardubice
Program EHK pod kédem GLC je uréen pro stano-
veni glukdzy na rlznych systémech véetné systé-
m0 POCT. Vysledky EHK SEKK z let 2010 a 2011,
(kontrolni vzorky se sérovou matrici), byly uzity k po-
hladinou glukézy naméfenou jednotlivymi gluko-
metry pii pouziti materidli s rozdiinou matrici. Pro
vypoCet 15% povoleného rozmezi byl pouzit stfed

Systémy glukometr-prouzek

Bylo pouZito osm rlznych glukometrd od péti vy-
robcd, z toho 7 osobnich glukometrd a jeden profesio-
nalni (Accu Chek Inform, Roche), ureny pro vyuziti ve
zdravotnickych zafizenich. Seznam testovanych gluko-
metrd, jejich vyrobcl a pouzivanych principd méreni je
uveden v Tabulce €. 1. Pofadové Cislo glukometru je
pouzivano pro jeho oznaceni v celém dalSim testovani.

Table 1: List of tested glucometers, manufacturers and principles of measuring

Instrument Manufacturer Measuring interval enzyme principle
[mmol/L]

1. | Accu-chek Performa Roche Diagnostics 0.6-33.3 PQQ-GDH amperometry

2. | Accu-chek Active Roche Diagnostics 0.6-33.3 PQQ-GDH reflectance photometry
3. | One Touch Vita Lifescan Inc. 1.1-33.3 GOD amperometry

4. | One Touch Ultra Lifescan Inc. 1.1-33.3 GOD amperometry

5. | Xpress StatStrip Nova Biomedical 0.5-33.3 mixture of enzymes amperometry

6. | Optium Xceed Abbott 1.1-27.8 NAD-GHD amperometry

7. | Glucocard X meter Arkray 0.6-33.3 PQQ-GDH amperometry

8. | Accu-chek Inform Roche 0.6-33.3 PQQ-GDH biamperometry

PQQ-GHD glucose dehydrogenase with pyrrolchinolin-chinon komplex

NAD-GHD glucose-1-dehydrogenase with nicotinamidadenindinucleotid coenzym

GOD glucose oxidase
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Metodika testovani

Na zacatku testovani bylo provedeno ovéreni funk-
ce testovanych glukometrd, jejich kalibrace na doda-
nou Sarzi testovacich prouzkl a stanoveni koncentrace
glukdzy v kapilarni krvi. Krev ziskana z kazdého odbéru
byla méfena soucasné vsemi osmi systémy.

Dale byly v8emi glukometry soucasné stanoveny
koncentrace glukdzy ve vSech testovanych materia-
lech ve tfech (vodna matrice) nebo Sesti (Meter Trax
BioRad+ Sugar Check) po sobé nasledujicich sériich.
Z vysledk( pak byly stanoveny prdméry pouZité pro
srovnani.

Bylo provedeno srovnani vysledkd testovani mate-
ridlu s vodnou matrici a kontrolnich materidlll na bézi
piné krve s vysledky ziskanymi v systému EHK SEKK
v letech 2010 a 2011, kde byly pouzity sérové vzorky.
Vztazné hodnoty (AV) jsou v SEKK pro jednotlivé sku-
piny glukometr’ uréovany konsenzudlné (jako robustni
praméry).

Ke statistickému hodnoceni vysledkd byl vyuzit pro-
gram Statistica, version 10, StatSoft Inc. USA

Vysledky

Stanoveni hladiny glukézy v kapilarni krvi zdravé-
ho ¢élovéka a pacienta s diagn6ézou diabetes mel-
litus Il. typu

Vysledky ziskané méfenim glukdzy v kapilarni krvi
Z jednoho vpichu vSemi glukometry jsou uvedeny pro
tfi réizné odbéry na obr. 1.

24

Zhodnoceni namérenych vysledkd je shrmuto v Tabul-
ce 2. Pro hodnoceni rozptylu nameérenych hladin glukézy
Ize vzit jako standard méfeni provedena na profesional-
nim glukometru Roche Accu Chek Inform. Odchylky od
fyziologické hladiny 5,65 mmol/l jsou +0,35/-0,5 mmol/I
pro hladinu 16,4 mmol/l je rozptyl +12,8/-12,2 % a pro
hladinu 19,7 mmol/l je to +16,8/-4,3 %.

Table 2: Evaluation of 3 samples of capillary blood analysed
by 8 different glucometers.

Valid N Mean [mmol/L] | Minimum | Maximum
[mmol/L] [mmol/L] [mmol/L]

8 5.44 5.15 6.00

8 16.5 15.5 18.5

8 20.4 18.8 23.0

V oblasti fyziologickych hladin poskytuji systémy
velmi dobre srovnatelné vysledky, ve vysSich hladinach
kolem 20 mmol/l se zacinaji naméfené hodnoty roz-
chazet az 0 17,9 %.

Stanoveni glukézy v materialu s vodnou matrici
(Glucose Linearity Kit)

Vysledky méfeni dvou hladin materidlu s vodnou mat-
rici s deklarovanou hladinou glukdzy uréeného ke kontrole
linearity L2 a L4 jsou zobrazeny na obr. 2 a v Tabulce 3.
Meze oznaCené v grafu definuiji hranice pfijatelnosti odchyl-
ky vysledku dle Doporuceni, tedy +0,8 mmol/l pro hod-
noty glukdzy pod 5,6 mmol/l, pro vyssi hodnoty 15 %.

Vysledky ziskané 8 systémy prouzek - glukometr
podminkam Doporuceni vyhoveély u nizké hladiny v 7
pfipadech, u vySsi hladiny jen v 5 pfipadech.
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Fig. 1. Comparision of 8 different glucometers — capillary blood
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Fig. 2. Comparision of 8 different glucometers - 2 levels of Linearity Kit with watter matrix.

Expected ranges are signed by line.

Table 3: Evaluation of 2 levels of Linearity Kit with watter ma-
trix analysed by 8 different glucometers. The expected range
under declaration is calculated according to Recommenda-
tions for laboratory analysis in the diagnosis and manage-
ment of diabetes mellitus.

Declaration | Mean | Minimum | Maximum
Level 2 3.25 2.99 2.35 3.80
[mmol/L] | 2.45-4.05
Level 4 16.3 15.49 12.05 18.90
[mmol/L] | 13.8-18.7

Stanoveni glukézy v kontrolnim materialu na bazi
pIné krve
BioRad Meter Trax

Vztaznou hodnotou pro srovnani byla zvolena hladi-
na glukézy namérena profesionalnim systémem Accu-
chec Inform. Rozdilné vysledky je mozné vidét ve srov-
nani vSech tfi koncentranich hladin na obr. 3. Rozptyl
nameérenych hodnot je shrnut v Tabulce 4.

Mimo limit, vypocitany podle Doporuceni s ohledem
na vysledek ziskany z glukometru Accu-chek Inform,
byly na nizké hlading tfi glukometry, na stfedni dva a na
vysoké hlading tfi glukometry. Rozptyl naméfenych
hodnot byl ze vSech testovanych materidll u této kon-
troly na vSech tfech hladinach nejvyssi.
glukometrem Optium Xceed, ktery poskytuje na nej-
vySSi hlading signifikantné nizsi vysledek (-6,8 mmol/l)
a Accu-chek Active, ktery poskytuje vysledek signifi-
kantné vyssi (+7,0 mmol/l).

Streck Sugar Chex Linearity

Kontrolni materidl nabizi sice 5 rdznych hladin glu-
kézy v materidlu z plné krve, ale na obr. 4 je vidét krom
rozdilnosti nameérfenych koncentraci glukdzy i skutec-
nost, Ze vysoka hladina okolo 28 mmol/l je nékterymi
systémy neméritelna.

Pro sadu téchto kontrol vyrobce uvadi i vSeobecnou
cilovou hodnotu (na obr. 4 je tato ,target value* uvede-
na jako posledni hodnota vpravo), ktera byla v Tabulce
5 doplnéna jesté o pfipustné rozmezi dle Doporuceni.
Vyhodnoceni vysledk{ ziskanych véemi 8 glukometry je
uvedeno v Tabulce 5.

Pri analyze vzork’ Sugar Chex byl mimo doporuco-
vany limit u kazdé hladiny jeden az tfi glukometry. Na
nejvySSihlading (target value 28,2 mmol/l) se nepodafi-
lo ziskat vysledek od dvou glukometr(, vysledek namé-
feny glukometrem Optium Xceed byl signifikantné nizsi
(-6,7 mmol/l) nez target value.

Porovnani namérenych dat s vysledky
EHK SEKK - sérova matrice

Pri pouziti shodnych vzork( v EHK je mozné dobre
pozorovat, jak se jednotlivé systémy chovaji reprodu-
kovatelné a poskytuji shodné vysledky, i kdyz se mezi
jednotlivymi typy glukometr( najdou znacéné rozdily.
Situace je dobre vidét na obr. 5. Vzorky GLC 1/11 A
aGLC 2/10 B avzorky GLC 1/11 Ba GLC 2/10 A byly
shodné.
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Table 4: Evaluation of BioRad Meter Trax control results analysed by 8 different glucometers. The expected range compara-
tive value was calculated according to Recommendations for laboratory analysis in the diagnosis and management of diabetes

mellitus.
Accu-chec Inform Mean Minimum Maximum
Low 2.75 2.95 1.83 4.28
[mmol/L] 1.95-3.55
Medium 6.57 7.26 5.82 9.85
[mmol/L] 5.58 - 7.55
High 20.6 21.8 13.6 27.5
[mmol/L] 17.6-23.8

Table 5: Evaluation of Sugar Chex control results analysed by 8 different glucometers. The expected range under target value
is calculated according to Recommendations for laboratory analysis in the diagnosis and management of diabetes mellitus.

Target value Mean Minimum Maximum
[mmol/L] [mmol/L] [mmol/L] [mmol/L]
2.8 2.26 1.3 3.5
2.0-36
6.6 6.26 5.1 7.8
5.6-7.6
11.8 1.7 9.5 13.9
10.0 - 13.6
20.3 21.7 17.6 23.90
17.3 - 23.34
28.2 28.71 21.50 32.70
24.0 - 32.4
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Fig. 5. Comparison of 6 serum control in EQA system for 8 tested glucometers with assigned value of glucose determined by
reference method (RfB Bonn).
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Table 6: Differences in % or in mmol/L (for glucose level < 5,6 mmol/L) between the lowest and highest mean level for tested

glucometers for different matrix.

Glucose watter matrix whole blood whole blood Serum matrix
[mmol/L] Nova Meter Trax Sugar Chec SEKK
<56 3.07 +0.725 3.06 +1.23 2.42 +1.08 5.00 +0.835
' mmol/L mmol/L mmol/L 3.13 +0.65
7.83 +25.8% 6.45 +20.9% 8.3 +18.9%
56-100 6.5 +22.8%
11.7 £18.8% 11.1£18.2%
10.0-15.0 10.2 #19.7%
2150 15.5 +22.3% 20.5 +33.8 % 20.75 +15.2%
' 27.1 £20.7 %

V tabulce 6 je vypocitany rozdil mezi nejvySsi a nej-
nizsi prdmérnou koncentraci glukdzy namérenou jed-
notlivymi glukometry pfi pouZiti kontrolnich materiald
s rozdilnou matrici.

Ze srovnani dat ziskanych mérenim material( s od-
liSnou matrici pomoci rdznych systémd glukometr-
prouzek je zfejmé, ze samotna matrice nema nejzasad-
systémy nesplfiuji kritéria uvedena v Doporuceni, tedy
+0,8 mmol/l pro hodnoty glukdzy pod 5,6 mmol/l, pro
vySSi hodnoty £15 %, a to ani v pfipadé vétSich soubo-
ri ziskanych ze SEKK s.r.o. Rozdily v namérenych hla-
dinach jsou zfejmé dany predevsim rozdilnymi principy
uzivanymi pro stanoveni glukoézy v jednotlivych POCT
systémech.

Diskuse

Srovnani vysledkd ziskanych rdznymi glukometry je
problematické a sam fakt, Ze glukometry jsou urCeny
k orientacnimu stanoveni hladiny glukdzy v ordinacich
lékafe nebo pro sledovani odchylek v hladinach glukdzy
u pacientl s diagndzou diabetes mellitus 1éGenych in-
zulinem, v sobé zahrnuije jistou planovanou nepresnost
méreni. Kromé vSeobecné znamé variability vysledkd
zpUisobené vyraznymi vykyvy v hladinach hematokritu,
triacylglyceroll nebo pacientovy hypoxie, ale i viivem
okolni teploty, vihkosti a tlaku vzduchu, ma vliv na vy-
sledek i typ pouzivaného glukometru a Sarze pouzitych
prouzkl (viz komentar k cyklu EHK SEKK GLC2/10).
Vétsina glukometr vykazuje problémy pri méreni velmi
vysokych a velmi nizkych hladin glukézy, i mezi jednot-
livymi typy glukometrd od jednoho vyrobce mohou byt
velké rozdily v zavislosti na pouZzitém principu méreni.

Rozsah vysledk( ziskanych sadou glukometr(
pfi pouziti kapilami krve je u fyziologické hladiny 5,65
mmol/I (Accu Chec Inform) pfijatelny +0,35/-0,5 mmol/l,
pro hladinu 16,4 mmol/l je rozsah +12,8/-12,2% a pro
hladinu 19,7 mmol/l je to +16,8/-4,3 %. Pfi hodnoceni
ziskanych vysledk s ohledem na diference uvedené
v Doporuceni ,Laboratorni diagnostika a sledovani sta-
vu diabetu mellitu“, jsou pfipustné odchylky dodrzeny
u témér véech vysledkd, jen pro hladinu 19,7 mmol/l je
vysledek naméreny jednim z glukometr( vy$si nez do-
porucovanych 15 %. To potvrzuje oCekavanou vhod-
nost glukometr{ pro Ucel pouziti.

Material s vodnou matrici Nova StatStrip je plvodné
uréeny k testovani linearity a pro ucely tohoto srovna-
ni byl zvolen hlavné proto, aby bylo mozné posoudit
vhodnost takového materidlu ke kontrole glukometrd.
Podle Doporuceni by se namérena koncentrace u niz-
ké hladiny (deklarace 3,25 mmol/l) méla pohybovat
mezi 2,45 a 4,05 mmol/l. Pro vyssi hladinu (deklarace
16,25 mmol/l) by bylo vyhovuijici rozmezi namérenych
hodnot 13,8 - 18,7 mmol/l. Vysledky ziskané 8 sys-
témy prouzek - glukometr témto podminkam vyhoveély
u nizké hladiny v 7 pfipadech, u vySsi hladiny jen v 5
pfipadech. Nejblize cilové hodnoté se podle oCekava-
ni dostal systém, pro ktery je material pivodné urcen
— Xpress StatStrip. Glukometry, které pouzivaji ke sta-
noveni metodu s glukdzooxidazou, poskytly u vyssi hla-
diny nejvySSi hodnoty. Vodna matrice je pres lakavost
stability a ceny pro EHK nepouzitelna kvdli ¢astému
pozadavku vyrobcl na pouZiti glukometrd pouze pro
vySetfovani v pIné krvi.

Kontrolni material BioRad Meter Trax s matrici piné
krve ma pro nékteré typy glukometr deklarované hod-
noty, které se mezi sebou lisi témér o 100 % (napf. pro
nizkou hladinu pro One Touch Ultra je deklarovano
1,9 mmol/l, pro Accu Chek Performa je to 3,4 mmol/l).
Rozsahy namérenych vysledk{ na tfech vySetfovanych
hladinach byly 1,83 — 4,28 mmol/l, 5,82 — 9,85 mmol/I
a 13,6 — 27,5 mmol/l. Mimo limit, vypoditany podle
Doporuceni s ohledem na vysledek ziskany z pro-
fesionalniho glukometru Accu-chek Inform, byly na
nizké hladiné tfi glukometry, na stfedni dva a na vy-
nim jsou vysledky ziskané pfi méreni vysoké hladiny
kontroly glukometrem Optium Xceed, ktery poskytuje
signifikantné nizsi vysledek (-6,8 mmol/l) a Accu-chek
Active, ktery poskytuje vysledek signifikantné vyssi
(+7,0 mmol/l) oproti vysledku z glukometru Accu-chek
Inform (20,4 mmol/l).

Pri hodnoceni vysledku méfeni kontrolniho materia-
lu na bazi piné krve Sugar Chex Linearity, ktery nabizi
pét hladin glukdzy, bylo pouzito doporucené kritérium
pro vytvoreni intervaldl ocekavanych vysledkl na za-
kladé vyrobcem deklarovanych hodnot. Pfi analyze to-
hoto materialu byly mimo oCekavany interval na vSech
hladinach jeden az tfi glukometry. Na nejvyssi hladiné
(target value 28,2 mmol/l) se nepodarilo ziskat vysledek
od dvou glukometrd, vysledek naméreny glukometrem
Optium Xceed (deklarovany rozsah méfitelnosti pouze
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do 28,7 mmol/l) byl signifikantné nizsi (-6,7 mmol/l) nez
target value. NejvySSi hladina této kontroly (level 5) je
pro pouziti pri kontrole glukometrd zcela nevhodnad, coz
neni chyba kontroly, ale je to dano skutecnosti, Ze pies
deklaraci vyrobce o rozsahu méfitelnosti nad 30 mmol/I
se hodnoty nad 25 mmol/l méfi velmi tézko a samotné
testovani, které popisuji vyrobci v pribalovém letaku,
Casto konci kolem 22 mmol/I.

BioRad Meter Trax je dodavan ve tfech hladinach,
které pomérné dobrfe pokryvaji bézné vySetfované
rozmezi hladin glukézy, ale jeho mnozstvi je pro po-
uzitl kontroly glukometru zbytecné velké. Navic stabi-
lita vzorku je pomérmné omezena a pro distribuci velmi
narocna a nevyhodna. To samo o sobé by cenu cyklu
EHK neimémeé zvysSovalo. Stejny problém omezuije vy-
uzitl pétihladinové kontroly Sugar Chex Linearity.

EHK pro stanoveni koncentrace glukdzy vCetné
kontroly glukometr( je jiz dlouho nabizena SEKK Par-
dubice na vzorcich se sérovou matrici. Pro posouzeni
vhodnosti pouzivaného kontrolniho materialu na bazi
séra byly vyhodnoceny vysledky ¢tyr cykld EHK. | na
téchto vysledcich se ukazuje obtiznost porovnani jed-
notlivych glukometrl nejen s deklarovanou hodnotou
glukdzy, ale i mezi sebou navzajem. Pro vyhodnoceni
Uspésnosti jsou vztazné hodnoty uréovany konsenzual-
né (jako robustni priméry) pro jednotlivé skupiny gluko-
metr(. Uvnitf jednotlivych skupin byva vzajemna shoda
vysledkl pomérné dobra (CV < 7 %). Tyto vztazné hod-
noty se ale lisi od referencni hodnoty uréené RfB (Refe-
renzinstitut fUr Bioanalytik Bonn, Némecko) pro nizkou
hladinu (3,23 mmol/l) od +18 do -23 %, pro stfedni
hodnoty (7,00 mmol/l) jsou vysledky ziskané glukome-
try obvykle vySSi a to az 0 44 %. VySSi hladiny napf.
kolem 15 mmol/| zatim v EHK vyuzity nebyly. | zde ale
mUZeme oCekavat obtiznou srovnatelnost vysledkd jed-
notlivych glukometrl nejen s deklarovanou hodnotou
glukdzy, ale i mezi sebou navzajem. Na druhou stranu
je mozné pozorovat velmi dobrou reprodukovatelnost
meéfenych hladin glukézy diky opakovanému zarazeni
totozného vzorku do cyklu EHK. Navrhujeme v ramci
hodnoceni EHK jesté doplinit odchylku cilové hodnoty
pro kazdy typ glukometru od deklarované hladiny pro
pouzity kontrolni material.

Pri porovnani prlimérd nameérenych hodnot mezi
jednotlivymi typy systémé glukometr — prouzek se uka-
zalo, ze vyznamné rozdily jsou na v3ech vySetfovanych
hladinach a pouzitd matrice vzorku nema vyrazny vliv.
Posouzeni vlivu pouzivaného enzymatického systému
a principu méreni s ohledem na pouzitou matrici vy-
Setfovaného materidlu je pomeérné komplikované a nenf
mozné ho jednoznacéné z dosazenych vysledkd odhad-
nout. Problematika kontrolniho materidlu neni jedinym
ddvodem nesrovnatelnosti vysledkd ziskanych rdznymi
glukometry.

w

Zaveér

V8eobecna srovnatelnost vysledkd ziskanych osob-
nimi glukometry je mozné pouze v oblasti hodnot re-
ferencniho intervalu pro glukdzu. Jiné koncentrace

glukdzy, a to na obé strany intervalu, pfindsi obtiznou
srovnatelnost jednotlivych systémd. Ugel jejich uzi-
ti, tedy orientacni méreni hladiny glukdzy u diabetikl
a dlouhodobé sledovani pacienta jednim systémem
k zachyceni vykyvl v koncentraci glukdzy v krvi, je za-
roven i dlvodem prijatelnosti takovéto variability. Presto
by zlepseni presnosti glukometr( pri méreni koncentra-
cf glukdzy ve vyssich hladinach (15 — 25 mmol/l) mélo
byt zasadnim Ukolem pro vyrobce glukometrd.

Zminéné odchylky se shoduji jak pro momentainé
vyuzivané vzorky se sérovou matrici, tak pro nove tes-
tované na bazi piné krve. Vzhledem k tomu, Ze vzorky
s matrici piné krve maji znacné vyssi cenu a mnohem
kratSi dobu exspirace, neni jejich pouziti v EHK gluko-
metrd v soucasné dobé vhodné.

U obou komeréné dostupnych kontrolnich mate-
riall na bazi piné krve Ize pozorovat podobné chovani
meéficich systémi prouzek-glukometr. V hladinach bliz-
kych normalni nebo lehce zvySené hlading glukdzy jsou
vysledky obvykle velmi dobfe srovnatelné. V nizkych
hladinach se zacind projevovat odliSnost jednotlivych
systémi a také hladiny nad 20 mmol/l jsou obvykle
srovnatelné jen velmi tézko. Rozdily mezi deklarovanou
hodnotou a nameéfenymi vysledky pro jednotlivé systé-
my glukometr-prouzek jsou dany specificitou jednotli-
vych systémda.
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