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Diabetes mellitus a glukometry

Pandemicka choroba s neustale se zvysujici incidenci
Stovky miliont glukometri pouzivanych diabetiky,
praktickymi |ékari, diabetology, pediatry a na
nemochichich oddélenich

Moznosti a meze pouzitelnosti

Zabezpeceni dusledného sledovani a vyvhodnocovani
kvality glukometru i jejich obsluhy a udrzby

Srovnatelnost vysledki méreni glukometru s vysledky
klinickych laboratori, hrajicich referencni roli, je
zakladem hodnoceni jejich kvality.



Osobni glukometry




Doporuceni k pouziti, vybéru a kontrole glukometru

Friedecky B, Springer D, Kratochvila J, Skrha J, Zima T
Schvéleno 26.3.2014 vyborem Ceské spoleénosti klinické biochemie CLS JEP

/Doporuéenije zalozené na textu \
mezinarodni normy ISO 15197:2013. Je

urcené pro vSechny uzivatele glukometrd,
tedy nejen diabetiky, ale i pracovniky
laboratori, diabetology, praktické Iékare,
pracovniky lékaren, stredni zdravotnicky

Qersonél apod. /
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http://www.cskb.cz/cskb.php?pg=doporuceni —




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.




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.



skupina| mmol/I
f 17.28 Opakovatelnost
2 2,9-6,1
3 6,2-8,3 schopnost namerit stale stejnou
4 8,4-13,9 hladinu v jednom vzorku
5 14,0-22,2| Vcasove omezeném intervalu

zilni krev odebrana do antikoagulantu

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

Celkem 1500 stanoveni

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



skupina | _mmol/| Mezilehla preciznost

1 1,7-2,8

2 53-80  testovani shody vysledku

3 |155-233 ziskanych glukometrem behem

delsiho casového obdobi
(minimalné 10 dni)
e 10 glukometru, tri Sarze prouzku a 3 hladiny glukdzy
* Pouziva se kontrolni material
 Celkem minimalné 900 stanoveni

» 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



Stanoveni spravnosti

cerstvé krevni vzorky 100 dobrovolnikt
porovnani s referencni metodou

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

Celkem minimalné 600 méreni na glukometru

Pro vyhodnoceni se uziva dvoji kritérium, které musi byt
vzdy splnéno

— Vysledky pod 5,55 mmol/I se nesmi lisit od referenc¢ni
metody o vice nez +/- 0,83 mmol/|

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

— Zaroven musi byt 99% vysledku jednotlivych méreni
v zénach A a B chybové mrizky



Odchylka vysledku ziskaného glukometrem od hodnoty
nameérené referencni metodou s vyznacenymi liniemi
povolenych odchylek dle normy ISO 15197:2013

Celkem:

Do +0,8 mmol/La+15%

194/200 (97%)

Dalsi rozdéleni namérenych vysledkd:

Do 0,3 mmol/L Do * 0,55 mmol/L Do 0,8 mmol/L
18/40 (45 %) 28/40 (70 %) 38/40 (95 %)

Do 5% Do+ 10 % Do*15%
36/160 (22 %) 78/160 (49 %) 156/160 (97 %)
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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



Uzivatelské testovani glukometri




Doporuceni k pouziti, vybéru a kontrole glukometru

Vyber glukometru

Referencni metodu pro stanoveni pravdivosti glukometru \
1ISO 15197:2013 neurcuje. Vétsina starsich glukometru deklaruje
srovnani s elektrochemickym stanovenim na systému YSI 2300,
ktery se ale v nasi republice nepouziva a dle soucasnych nazoru
neni pro toto srovnani vhodny. Proto je vhodné pouzit srovnani

s bézné uzivanym stanovenim glukozy pomoci hexokinazové

\metody (v akreditované klinické laboratori). /




Doporuceni k pouziti, vybéru a kontrole glukometru

Vyber glukometru

/Rozhodujici pfi volbé glukometru je splnéni pozadavkui na kvalitu podle
kritérii normy ISO 15197:2013, ktera vSechny zasadni pozadavky shrnuje a
vymezuje. Podle této normy nesmi chyba méreni koncentrace glukozy vidi

~

referenéni metodé u vice nez 95 % vysledkl méreni prekrocit tyto hodnoty:

+ 0,83 mmol/l pro koncentrace < 5,6 mmol/I
\ + 15% pro koncentrace = 5,6 mmol/|

v




Doporuceni k pouziti, vybéru a kontrole glukometru

[Kaid\’/ glukometr by mél byt nejpozdéji po 5 letech uzivani obménén za novy. ]

Dostupnost hodnoceni glukometru

Pri vybéru nového zarizeni jsou k dispozici nejen data ziskana u vyrobce a distributora\
glukometru, ale i vysledky testovani glukometru v ceskych podminkach:
(http://ulbld.If1.cuni.cz/referencni-lab, http://www.diab.cz/testovani-glukometru).

Velmi cennd jsou data testovanych glukometrt volné pristupna 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).

Freckmann G. et al: System accuracy evaluation of 43 blood glucose monitoring systems for self-monitoring of
blood glucose according to DIN EN I1SO 15197. ) Diabetes Sci Technol 2012,1;6:1060-75.

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.
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a m SKUP-afprevninger, resultat, rapporter, sammendrag og konklusjoner
ai= SKUP-utprovinger, resultat, rapporter, sammendrag og konklusjoner
a m SKUP-utprévninger, resultat, rapporter, sammanfattningar och slutsatser
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ahs SKUP-evaluations, results, reports, summaries and conclusions

Scandinavian evaluation of laboratory
equipment for primary health care.
Organizace pri norském EHK POCT systému
NOKLUS

SKUP is a Scandinavian co-operation for evaluation of near patient laboratory eguipment. The written agreement of
SKUP is committed between Dept. KBA in Hillered Hospital / DAK-E, Denmark, MNeklus in Merway and Egualis in
Sweden.

www dak-e dk www noklus no www _equalis.se
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Scandinavian evaluation of laboratory equipment for primary health care.
Organizace pfi norském EHK POCT systém( NOKLUS

Seznam Uspésné testovanych glukometri ve SKUP od roku 2006 do roku 2014
*) SM = selfmonitoring; LP = ordinace Iékard, klinické laborare

m Rok testovani Zadavatel testovani

___ Glukometr

SM + LP 2014 Roche Diagnostics
SM 2013 Med Trust GmbH
SM + LP 2013 Bionime Corp.
SM + LP 2013 Roche Diagnostics
SM + LP 2013 Roche Diagnostics
M SM + LP 2013 Nova Biomed.Corp.
SM 2012 Mendor Oy
SM + LP 2012 Bayer

SM + LP 2011 Roche

SM + LP 2011 LifeScan

SM + LP 2010 Abbott

SM + LP 2009 Bayer


http://www.skup.nu/

Doporuceni k pouziti, vybéru a kontrole glukometru

Kontrola funkce glukometru

e 1. externi kontrola kvality —
pro nemocnice a ambulance 2x rocné

e 2. 0sobni glukometry

— minimalné 1x roCné a to srovnanim nameérené
koncentrace glukozy s hodnotou ziskanou mérenim v
klinické laboratofri

— srovnani se provadi u lacnych osob, aby bylo mozné
vyloucit rozdily mezi kapilarni a venozni krvi

— vzdy pri zmeéneé Sarzi testovacich prouzku a pri kazdém
podezreni na poskytovani chybnych vysledku
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Hodnoceni osobnich glukometru

v RL pro klinickou biochemii
pfi ULBLD VFN a 1. LF UK

Zkuebni laboratof akreditovana Ceskym institutem
pro akreditaci o.p.s. €. 1250.3
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n":‘: Hodnoceni osobnich glukometru

mmol/l

Testovani je provadéno akreditovanou metodu
Stanoveni glukdzy systémem glukometr —
merici prouzek pro overeni funkce glukometru.

* Srovnani vysledkt méreni ziskanych
glukometrem a hexokinazovou metodou
ve venozni krvi. Metoda testovani byla v roce
2014 reakreaditovana dle normy I1SO 17 025
Ceskym institutem pro akreditaci.

e Testovani systému glukometr-prouzek - zadatel
o posouzeni doda 2 glukometry a minimalné
400 prouzku ze dvou Sarzi.



Metoda pro hodnoceni
glukometru v RL

e Referencni metoda

— vysoka specifita reakce

1. katalyza hexokinazou: fosfatova skupina z ATP se vaze na
glukozu

2. katalyza glukoza-6-fosfatdehydrogenazou: oxidace glukdza-6-
fosfatu na 6-fosfoglukonat

— oxidaéni ¢inidlo NADP* se pritom redukuje na NADPH, = rust
absorbance pri 340 nm

— IFCC doporuceni: pred analyzou deproteinace HCIO,
— stanoveni rusi hemolyza a |éCiva absorbujici v UV







