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Testovani glukometru

* Freckmann G. et al: System Accuracy Evaluation of 27
Blood Glucose Monitoring Systems According to DIN
EN ISO 15197. Diabetes technology & therapeutics,
2010, 12:221-231.

* Freckmann G. et al: System accuracy evaluation of 43
blood glucose monitoring systems for self-monitoring
of blood glucose according to DIN EN ISO 15197. )
Diabetes Sci Technol 2012,1;6:1060-75.

e Hasslacher C. et al: Accuracy of Self Monitoring Blood
Glucose Systems in a Clinical Setting: Application of
New Planned ISO- Standards. Clin. Lab. 2013;59(7-
8):727-33.



1ISO 15197:2013

In vitro diagnostic test systems — Requirements
for blood-glucose monitoring systems for self-
testing in managing diabetes mellitus

Vychazi z novych moznosti technologického
pokroku

testovani glukometru podle normy pred uvedenim
vyrobku na trh

Podminka pro ziskani oznaceni CE — vyrobek prosel
testovanim dle normy ISO 15197.
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1ISO 15197:2013

Celd rada pozadavku
— bezpecnost vyrobku
— Stabilita v nejriznéjsim prostredi
— definice uzivatelského hodnoceni vyrobku
— Analyticka evaluace
* vliv interferujicich latek
e stabilita reagencii

* pozadavky na analytiku - definice vzorkd pro
testovani, postupy a kritéria, kterym ma pristroj
vyhovét.



Opakovatelnost

schopnosti namérit stale stejnou hladinu v jednom
vzorku v Casove omezeném intervalu

zilni krev odebrana do antikoagulantu

5 hladin glukdézy na 10 glukometrech, 3 SarZze prouzku
Kazdy vzorek se méri 10krat na kazdém glukometru a
kazdou Sarzi

Celkem 1500 stanoveni

Statistické vyhodnoceni opakovatelnosti i mezilehlé
preciznosti se provede zvlast pro hladiny nizsi a vyssi
nez 5,55 mmol/I.

Statistické vyhodnoceni opakovatelnosti se provede
zvlast pro hladiny nizsi a vyssi nez 5,55 mmol/I.



Opakovatelnost

skupina| mmol/l | Pro kazdou kombinaci
1 1 1,7-2,8 | Sarze prouzk( a

2,9 - 6,1 /

<, _ g3 Koncentrace glukdzy se

84-139 PoCitad primér, SD (s

14,0-22,2/ 95% Cl) a CV.

ok WN

* Celkové statistické vyhodnoceni opakovatelnosti
se provede zvlast pro hladiny nizsi a vyssi nez 5,55
mmol/l.Pro hladiny nizsi se pocita SD (s 95% Cl) a
navic CV pro hladiny vyssi



Mezilehla preciznost

testovani shody vysledku ziskanych
glukometrem béehem delsiho casového obdobi
(minimalné 10 dni)

10 glukometrd, tri Sarze testovacich prouzkt a 3
hladiny glukozy

Pouziva se kontrolni material, aby byla zajisténa
dlouhodoba stabilita hladin glukozy

Celkem minimalné 900 stanoveni



Mezilehla preciznost

Pro kazdou kombinaci
sarze prouzku a
koncentrace glukdzy se
pocita prumer, SD (s 95%
Cl) a CV.

skupina | mmol/I
1 1,7-2,8
2 53-8,0
3 15,5-23,3

 Statistické vyhodnoceni mezilehlé preciznosti se
provede zvlast pro hladiny nizsi a vyssi nez 5,55
mmol/l.Pro hladiny nizsi se pocita SD (s 95% Cl) a
navic CV pro hladiny vyssi
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Stanoveni spravnosti

cerstvé krevni vzorky 100 dobrovolnikU
porovnani s referencni metodou

Z jednoho vpichu je odebrana krev pro dalsi testovani
referencni metodou, poté test na 2 glukometrech se 3
SarZzemi testovacich prouzk

Celkem minimalné 600 méreni na glukometru

K ziskani odlehlych koncentraci se doporucuje nechat
krevni vzorky ,zestarnout” a tim ziskat nizké hladiny,
pro vyssi hladinu se doporucuje krev obohatit roztokem
glukdzy



Rozdéleni poctu testovanych vzorku
podle hladin glukozy

skupina| % vzork( mmol/I
1 5 <2,77
2 15 2,77 -4,44
3 20 4,44 — 6,66
4 30 6,66 —-11,10
5 15 11,10-16,65
6 10 16,65 —-22,20

Ve skupiné 2: minimalné 8 vzorkl kapilarni krve musi byt
nezmenéno

Ve skupiné 5: vSechny vzorky kapilarni krve musi byt nezmeénény
Ve skupiné 6: minimalné 5 vzork( kapilarni krve musi byt
nezmeneno



Stanoveni spravnosti

* Pro vyhodnoceni se uziva dvoji kritérium,

které musi byt vzdy splnéno

— Vysledky pod 5,55 mmol/l se nesmi lisit od
referenéni metody o vice nez +/- 0,83 mmol/I

— vysledky vyssi nez 5,55 mmol/l se nesmi lisit o vice
nez +/- 15%

— Zaroven musi byt 99% vysledku jednotlivych
mereni v zonach A a B chybové mrizky



Odchylka vysledku ziskaného glukometrem od
hodnoty namérené hexokinazovou metodou s
vyznacenymi liniemi povolenych odchylek

4,5

3,5

2,5

1,5

-0,5

oo .
05 ° N .l': . o o o
'0 ‘-.‘ .o. 'a ) o.. * S e ’ hd
®e o . R : o ° oo
°

-1,5

-2,5

-3,5

-4,5




Priklad rozlozeni vysledku ziskanych mérenim na
glukometru v hodnotici siti
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Hodnoceni osobnich glukometru

Z4avazna uspésnost 95% vysledkd +/- 0,8 mmol/l pro < 5,6 mmol/I

v/ 1Cco/
T/~ 1L0/0

Dalsi rozdéleni namérenych vysledk:

SNC C rnrrn~rna
~J,V 11111V

@)

P

/
/

Do 10,3 mmol/L

Do * 0,55 mmol/L

Do % 0,8 mmol/L

58/150 (45,3 %) 105/150 (70,0 %) 143/150 (95,3 %)
Do 5% Do+10% Do+15%
221/450 (49,1 %) 383/450 (85,1 %) 439/450 (97,6 %)

Celkem:

Do +0,8 mmol/La+15%

582/600 (97%)




Dalsi kritéria

* Hodnoceni interferenci — hematokrit, teplota

e Uzivatelské hodnoceni — 100 laiku s béznym
ooucenim provede sebetestovani, do 5 minut
se srovna s referencni metodou

* Celkové zhodnoceni kvality systému
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SKUP is 2 Scandinavian co-operation for evaluation of near patient laboratery equipment. The writkten
agreement of SKUP is committed between Dept. KBA in Hillered Hospital / DAK-E, Denmark, Moklus in

Neorway and Equalis in Sweden.

www.dak-e.dk

DAKE

www.noklus.no
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Referencni laborator pro klinickou
biochemii pfi ULBLD VFN Praha

Odr. 1987

V soucasnosti akreditovana dle normy ISO 17025
¢. 1250.3. u Ceského institutu pro akreditaci o.p.s.
Pro testovani systému glukometr-prouzek uziva
akreditovany postup, ktery vyuziva jako
referencni metodu stanoveni glukdzy

hexokinazovou metodou, ktera je rovnéez
akreditovana.
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