Editorial

Kvalita méreni glukézy v krvi osobnimi a POCT glukometry

Friedecky B.

Masivni soudoby pr@inik POCT technologii do ordi-
naci, ambulanci a na nemocnié¢ni oddéleni pfinasi akut-
ni potfebu harmonizovat jejich vysledky s klinickymi
laboratofemi. SouCasny stav, tuto harmonizaci postra-
dajici, je z mnoha ddvodd (Uroven péce, finance, etické
faktory) neudrzitelny. Neni asi lepsi priklad provést tuto
harmonizaci nez stanoveni glukézy v plasmeé a krvi.

Prace, hodnotici vysledky externiho hodnoceni
kvality, uverejnéna v tomto &isle Casopisu Klinicka bio-
chemie a metabolismus [1] dosla k zavéru, ze bézné
pozorované diference mezi rliznymi glukometry nejsou
jen disledkem rozdilnosti charakteru (matrice) kontrol-
nich vzork( a vzorkd pacientd, jak se obvykle usuzuije,
ale podstatnym zdrojem jsou i rozdily mezi glukometry
samotnymi. Mlzeme se ptat, zda je analyticka kvalita
glukometrd vzhledem k zavaznosti Ucell jejich pouziva-
ni (stavu diabetu a diabetik() dostate¢na [2].

Kritéria analytické kvality glukometr(i jsou definovéa-
na formou maximalni akceptovatelné diference mezi vy-
sledkem glukometru a klinické laboratore. Pro selfmo-
nitoring diabetikd je v normé ISO 15197 velikost kriteria
pozadované kvality + 20% nebo < 0,83 mmol/l pro
glukdzu < 4,2 mmol/l. V doporucenich pro laboratorni
sledovani a diagndzu diabetu (AACC 2011, ADA 1996,
CSKB 2012) [3] jsou novéji uvedena piisngjsi méfitka:
15 % nebo 0,8 mmol/l pro glukdzu < 5,6 mmol/l.

SplAuji glukometry nabizené na trhu tato kritéria?
Prace z roku 2010 [4] uvadi, ze z 27 testovanych
osobnich glukometrd vice nez 40 % testovanych ne-
vyhovélo pozadavku ISO 15197. Watkinson a kol.
(2012) nedavno testovali dva osobni glukometry POCT
a jeden stolIni analyzator POCT od tffi velmi renomova-
nych a velmi ¢etné pouzivanych vyrobct (Medisense,
HemoCue, Radiometer 700) na dvou jednotkach in-
tenzivni pécCe [5]. Jen u jednoho z nich nebyly vysled-
Ky vyznamné ovlivnény hematokritem, pH nebo pO,
krve. Problém dostatec¢né kvality glukometrd je tedy
opravdu aktualn.

Ovlivnéni hematokritem, pO, a pH prichazeji do uva-
hy ani ne tak u selfmonitoringu diabetikl, jako prede-
v&im u pacient( v kritickém stavu. U téchto pacientd se
glukometry pouzivaji Casto. Pacienti v kritickém stavu
na jednotkach intenzivni péce trpi astou hyperglykémif
v disledku stresu a vyzaduji 1é¢bu inzulinem. PFi udr-
zovani hodnot glykémii béhem lécby pod 6,1 mmol/|
u nich vyznamné klesa mortalita [6], ale roste riziko hy-
poglykémii. Jak plsobi chyba méreni glukometrl na
davkovani inzulinu? Chyba nad 20 % vede k vyznam-
nému zvySeni chyb davkovani inzulinu a k frekvenci
vaznych chyb s moznym poskozenim pacienta nad
0,2% [7]. Podle Karona (2010) a jeho modelovych vy-
poctl by to mohlo byt dokonce az 6,1 % chyb davko-
vani s moznymi hypoglykemickymi nasledky [8]. Bez-
pecnost pacient vidi riziku hypoglykémie zajisti teprve
chyba glukometrd < 12 %.

Glukometry se pouzivaji ve velkém (a neznamém)
mnozstvi v domacnostech pacientd, ordinacich lékard,
na oddélenich a klinikdch. Je otazkou, zda se umérné
k jejich pouzivani a vyznamu sleduje také jejich kvali-
ta jak pfi nakupu, tak pfi pouzivani. Odpoved zfejme
neni optimisticka. Ve Skandinavii jsou glukometry, kte-
ré chtéji jejich vyrobci uvést na trh, testovany instituci
SKUP (Scandinavian Evaluation of Laboratory Equip-
ment for Primary Health Care). Testovani podiéhaji
i réizné typy stejného vyrobce. Data ziskan testovanim
jsou voIné dostupna na adrese www.skup.nu a mohou
vyznamné pomoci zakaznikovi pfi pofizovani vhodné
instrumentace, poskytnout znalosti, co mize zékaz-
nik od ni oCekavat a poskytnout informace, které se
vzdy nedaji od vyrobcl ziskat. Testuje se preciznost
(ieji pozadovana hodnota CV % < 5) a diference od re-
ferencni laboratorni hodnoty podle ISO 15197 (+ 20 %
nebo 0,83 mmol/l) [9]. Testuji se vzdy tii rizné Sarze
SipU-prouzkl. (Problém stability rliznych Sarzi reagencif
je podstatnym a dosud nedocenovanym ukazatelem
kvality). Béhem 11 let testovani bylo ve SKUP vyhod-
noceno kolem 25 rdiznych glukometrd. Neni bez zaji-
mavosti, Zze fada bézné u nas pouzivanych glukometr(
ve Skandinavii testovana nebyla.

Pozadavek SKUP na hodnotu preciznosti < 5% je
v souladu s doporucenimi ISO, AACC a CSKB a také je
konzistentni s hodnotou pozadované maximalni odchyl-
ky 20 %. P¥i pfistupu six sigma a pfi pozorované hod-
noté bias z testovacich protokold SKUP kolem 5% je
zapotiebi prave takové preciznosti k dosazeni potrebné
hodnoty, indikuijici dostateCnou kvalitu (o > 3). V kont-
rolnich programech SEKK a RfB (Némecko) neni zatim
ani polovina glukometrli (35 - 47 %), které této hodnoty
dosahuji. Reprodukovatelnost méreni glukometrl byla
v recentnich cyklech velmi riizna u réiznych glukometrdi
(3 - 12%). Data externiho hodnoceni kvality ukazuji jed-
nak na rozdinou kvalitu riznych glukometrd, jednak na
moznost nedostatec¢né kvality jejich obsluhy. Pro ilustra-
ci reprodukovatelnost v cyklu AKS 2/12, uréeném pro
zakladni analyty séra, byla 2,7 % a hodnoty bias mezi
skupinami metod byly niz&f nez 1%. To ukazuje analy-
tickou nadrazenost laboratornich metod a zdGvodriuie,
pro¢ jsou VUCi glukometrdm pouzivany jako referencni.

Vzdjemné diference vysledk( glukometr( v progra-
mech externich hodnoceni (bézné i nad 50 %) se vy-
svétluji jednoduSe velkymi rozdily matric pouzivanych
kontrolnich vzorkd od vzorkd pacientl. Autofi sdéleni
[1] a také pfima testovani [4] vSak ukazuji, Zze nezane-
dbatelna ¢éast téchto diferenci ma jesté jiné divody -
samotné rozdily mezi glukometry a jejich reagenénimi
prouzky. To je ostatné ve shodé s vyse jiz uvedenymi
poznatky.

Je velmi pozoruhodné, Ze uz tfetim rokem jsou na
trhu a Ucastni se programl externiho hodnoceni kvality
dva glukometry, vykazuiici dlouhodobé excelentni sho-
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du s referencnimi hodnotami. Systém Nova StatStrip
ma v programech SEKK a RfB (Némecko) diference od
referencni hodnoty 0,9 a 1,2 %, systém Roche Perfor-
ma Nova 0 az 1,3%. Jsou tedy mozné a dokonce jiz
v prodeji glukometry, schopné poskytovat méreni o vy-
soké pravdivosti, nevyznamné hodnoté bias a navazné
na referenéni systém meéreni glukdzy?

Rozdily mezi kvalitou rdznych glukometr jsou evi-
dentné znacné a bylo by uziteCné je brat pfi pofizovani
instrumentace v potaz. Nespokojovat se s Udaiji firemni
dokumentace, ale hledat i jiné zdroje informaci. Progra-
my externich hodnoceni kvality a pfipadné porovnani
s klinickymi laboratofemi mezi takové Udaje rozhodné
patfi [10, 11].

Podle soucasnych stanovisek expertli ve svété neni
vyznam glukometr( pfi diagnostice diabetu zadny, pri
jeho screeningu omezeny (AACC 2011, CSKB 2012,
DGKL 2012) [12, 13]. Tézisté vyznamu glukometrd je
tfeba hledat v selfmonitoringu diabetik’ a pfi sledova-
ni kritickych pacient l1é¢enych inzulinem. | tam jen za
predpokladu dosazeni potfebné analytické kvality.

Glukometry a obecné zafizeni POCT je tfeba pofri-
zovat, validovat a kontrolovat podle ucelu pouziti, v za-
jmu pacientl a s ohledem na vyznamna rizika, ktera
jsou v jejich pouziti skryta a bez ohledu na jiné faktory
(pfehnany dlraz na finance, osobni a obchodni).

Za zminku stoji i fakt, Ze role, kterou hraji a budou
v budoucnu hrat glukometry pfi kalibraci kontinuélniho
monitorovani glukdzy (CGS) naléhavou potfebu véno-
vat velkou pozornost jejich kvalité zvyrazfiuje. Domni-
vam se, ze v soudasné dobé nezbytné podminky pro
fizeni kvality glukometr( v této zemi nejsou vytvoreny.
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