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Uvod
Diabetes mellitus je pandemicka choroba, postihujici velkou ¢ast svétové populace, charakteristicka
v sou€asnosti neustale se zvySuijici incidenci vyskytu. Tomu také odpovida obrovské mnozstvi
pozadavku na stanoveni koncentrace glukézy a vysoké pocty k tomu Ucelu uréenych glukometrt
(stovky miliond), které jsou v pouzivani a/nebo ve vlastnictvi diabetikd, praktickych Iékaru,
diabetologl, pediatrii a nemocniénich oddéleni. Je nutné si ale uvédomit moznosti a meze jejich
pouzitelnosti a zabezpedcit dusledné sledovani a vyhodnocovani kvality, a to jak kvality samotnych
glukometr(, tak i kvality jejich obsluhy a udrzby.
Glukometry musi byt malé, lehce ovladatelné, ale zarover pfesné a spolehlivé tak, aby jimi vydavané
vysledky mérfeni, byly srovnatelné s méfenim velkymi analyzatory klinickych laboratofi. Srovnatelnost
vysledkl méfeni glukometrli s vysledky klinickych laboratofi, hrajicich referenéni roli, je zakladem
hodnoceni jejich kvality.
ZvySujici se moznosti informacénich technologii pfinadsi obecné potfebu zvySovani konektivity
glukometrd, realizované propojenim siti nemocni¢nich a ambulantnich s laboratornimi informa&nimi
systémy, a také dnes jiz i propojovanim osobnich glukometrd s tablety, smartphony, pouzivanim e-
learningu a podobné. Moznost pfipojeni glukometru k softwaru, ktery je schopen vyhodnocovat
dlouhodobé glykemické profily je vyuzivan pfedevsim nékterymi diabetology pro sledovani Spatné
kompenzovatelnych diabetiku. Takovy software a pfenos dat z glukometru nabizi dnes vétSina
vyrobct.
Pozadavek kvality a spravnosti méfenych dat je zakladem pro praci se vSemi systémy POCT.
Rychlost ziskani vysledk( méfeni, s moznosti okamzité terapeutické reakce na né, muze byt ku
prospéchu pacientt jediné pfi dosazeni pozadované kvality méfeni. V opacnych pfipadech se mize
obratit proti prospéchu pacienta a nékdy i proti jeho bezpec€nosti.
V dal$im textu pojednavame o tom, jak se orientovat v Siroké a nepfehledné nabidce trhu, jak si oveéfit
pravdivost tvrzeni obchodnich zastupcu, ¢asto motivovanych predevsim finanénimi zajmy, a nakonec
jak si ovéfit spravnou funkci pofizeného a pouzivaného POCT systému/glukometru.

Doporuceni je zalozené na textu mezinarodni normy ISO 15197:2013. Je uréené pro
vSechny uzivatele glukometrd, tedy nejen diabetiky, ale i pracovniky laboratori,
diabetology, praktické Iékare, pracovniky lékaren, stifedni zdravotnicky personal apod.
Text doporuceni obsahuje v kapitole 1 struéné shrnuti pozadavktl na glukometry a na
praci s nimi. DalSi ¢ast slouzi k objasnéni a odlivodnéni pozadavku, shrnutych v prvni
casti, k demonstraci stavu v jinych statech, k utvoreni predstavy o rozsahu problému

a o vyvojovych trendech.

1 Pouziti glukometra

e Osobni glukometry jsou primarné uréeny k selfmonitoringu pacient s diabetem mellitem (DM).
VSeobecné uznavana svétova doporuceni (1, 3) povazuji za vyznamny dikazy podlozeny
(evidence based) selfmonitoring u vSech diabetikl Ié¢enych inzulinem, a to jak u diabetu 1. typu,
tak i u diabetu 2. typu.



Ambulantni méfeni koncentrace glukézy a sledovani DM v linii prvniho kontaktu s pacientem pfi
sledovani pribéhu a l1é¢by diabetu v ordinaci praktického Iékafe, diabetologa a podobné.

Pouziti glukometrt k diagnostice diabetu nebo k posouzeni stupné jeho rizika se nedoporucuje
vzhledem k nedostateéné analytické kvalité téchto systému.

V pfibalové informaci k testovacim prouzkdm (v pfiru¢ce ke glukometru jen zfidka) je uvadén
princip méfeni a ¢asto i referenéni metoda, vici které byl systém glukometr — prouzek testovan
vyrobcem. Princip méfeni glukézy spociva vétsinou v elektrochemické reakci, pfiemz pfenos
elektront je zprostfedkovan mediatorem.

Referenéni metodu pro stanoveni pravdivosti glukometru ISO 15197:2013 neurcuje. Vétsina
starSich glukometrd deklaruje srovnani s elektrochemickym stanovenim na systému YSI 2300
(protoze toto i doporucovala star§i norma ISO 15197:2003), ktery se ale v naSi republice
nepouziva a dle sou¢asnych nazord neni pro toto srovnani vhodny. Proto je vhodné pouzit
srovnani s bézné& uzivanym stanovenim glukézy pomoci hexokinazové metody (v akreditované
klinické laboratofi).

Ve vétS§iné nemocnic se pouzivaji glukometry k monitorovani koncentrace glukézy (glykémie)
pacientll bez nutnosti odesilat krev do laboratofe. Jedna se nejen o diabetiky, ale také o pacienty
na lizkovych oddélenich. Obvykle se jedna o robustné;jsi, slozitéjsi a vétsi typy glukometrd

s vyvinutou konektivitou, které se zapojuji obvykle do nemocni¢ni/laboratorni informacni sité.
Kazdy glukometr by mél byt nejpozdéji po 5 letech uzivani obménén za novy.

Vybér glukometru

Rozhodujici pfi volbé glukometru je splnéni pozadavkl na kvalitu podle kritérii normy 1SO
15197:2013 (2), ktera vSechny zasadni pozadavky shrnuje a vymezuje (viz Teoretické podklady
k tomuto doporuceni).
Podle této normy nesmi chyba méreni koncentrace glukézy vici referenéni metodé u vice nez 95
% vysledk méfeni prekrocit tyto hodnoty:

* 0,83 mmol/l pro koncentrace < 5,6 mmol/l

* 15% pro koncentrace 2 5,6 mmol/l

Pfi vybéru nového zafizeni jsou k dispozici nejen data ziskand u vyrobce a distributora
glukometru, ale i vysledky testovani glukometru v €eskych podminkach, kterd lze nalézt na
internetu (http://ulbld.If1.cuni.cz/referencni-lab, http://www.diab.cz/testovani-glukometru). Velmi
cenna jsou data testovanych glukometrd volné pfistupna na strankach zahrani¢nich pracovist
(www.skup.nu). K vyznamnym vybérovym kritériim patfi i data vysledkd externiho hodnoceni
kvality glukometrd (www.sekk.cz , www.dgkl-rfb.de).

Pro bézného uzivatele — diabetika - bude hrat roli i tvar méficich prouzk(, bezproblémova
manipulace i pro starSi osoby, velikost zobrazovanych informaci nebo naopak moznosti
vyhodnocovani dennich i dlouhodobych profilli, propojeni s dalSimi elektronickymi zafizenimi
(konektivita systému).

Pro uc&el selfmonitoringu je naprosto nezbytné kvalitné a fadné instruovat pacienty v souladu s
normou ISO 15197:2013 (2).

Kontrola glukometru

Osobni glukometry by mély podiéhat kontrole minimalné 1x ro€né i dle ceského Doporudeni (4) a
to srovnanim namérené koncentrace glukézy s hodnotou ziskanou méfenim v klinické laboratofi.
Srovnani se ma provadét u lacnych osob, aby bylo mozné vyloucit rozdily mezi kapilarni a
venozni krvi. Toto srovnani je vhodné provést také vzdy pfi zméné Sarzi testovacich prouzk(i a
pfi kazdém podezieni na poskytovani chybnych vysledku.

Pro vnitfni kontrolu kvality maji nékteré glukometry k dispozici vlastni kontrolni material. Vzdy je
nutné pouzit takové kontrolni materialy, ur€ené pouze pro pfislusny glukometr téhoz vyrobce, a to
do data exspirace uvedeného na kontrolnim materialu a pfi zachovani podminek jeho skladovani.
Realizace vnitini kontroly kvality bude u&innd pfedevSim tam, kde je vyuZivano konektivity
glukometr(i, zapojenych v sitich a hodnoceni vysledki méfeni je pravidelné provadéno
povéfenymi pracovniky laboratofi.

VSechny glukometry pouzivané pro ambulantni méfeni glukézy by mély byt trvale zapojeny do
EHK minimalné 2x roéné (napf. SEKK). Pro nemocni¢ni uzivatele glukometrd je zapojeni do EHK
jiz delSi dobu povinné.
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