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SOUHRN

Prehledna préace se zabyva aktualnim stavem kvality glukometr(l. Shrnuje poZadavky na jejich preciznost a chybu mérent.
Referuje o rozhoduijicim kritériu posuzovani kvality glukometrd, normé I1ISO 15189:2013. Pojednava o testovani glukometrd
v nékolika regionech a nékolika autorskymi kolektivy. Hlavni pozornost je vénovana selfmonitoringu diabetickych pacientd,
jsou v8ak také strucéné zminény problémy sledovani pacientt v kritickém stavu, IéGenych insulinem a systémy pro kontinu-
alni monitorovani glukdzy (CGM). Ugelem préce je népomoci tomu, aby na trh a do rukou pacientti, ambulanci a nemocnic
prichazely kvalitni a pribézné kontrolované glukometry. Ty by pak mély byt zarukou kvalitni péce o pacienty a nastrojem
k zlepSeni ekonomicke a financni stranky této péce.
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SUMMARY

B. Friedecky, D. Springer, J. Kratochvila: The Standard of Analytical Quality of Glucometers

Review on the recent state in measurement of blood glucose by glucometers. Summarization of requirements on the pre-
cision and bias of results. Describing of the new quality standard ISO 15197:3013. Introduction of some results in gluco-
meters testing in some countries and publications. Main emphasis is given to self-monitoring of patients more briefly is
introduced glucometers using in the ambulances, in the intensive care in hospitals and continual glucose monitoring. The
aim of publication is to help in improvement quality diabetes care and economy of use for the management of diabetes and

intensive care.
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Uvod

Pozadavek kvality a spravnosti vysledk’ méreni glu-
kdzy v krvi glukometry je vzhledem ke stavu epidemiolo-
gie diabetu a obrovskeé potrebé analyz pfi self-monitorin-
gu, v ordinacich lékard a na jednotkach intenzivni péce
kliCovy pro péci o pacienty. Dosazeni potfebné kvality je
u glukometrd, stejné jako u vSech systém( POCT, zékla-
dem pro praci s nimi [1]. Rychlost ziskani vysledk’ mére-
ni s moznosti rychlé terapeutické reakce na né mdze byt
ku prospéchu pacient jediné pri dosaZeni poZzadované
kvality méreni. V opacnych pripadech se miZe obratit
proti pacientovi a nékdy i proti jeho bezpecnosti.

Zvysujici se moznosti informacnich technologii pfi-
naseji obecné moznost zvysovani konektivity glukome-
trd, realizované propojenim poditacovych siti nemoc-
niénich a ambulantnich s laboratornimi informacnimi
systémy, a také dnes jiz i propojovanim osobnich glu-
kometr( s tablety, smartphony, pouzivanim e-learnin-
gu a s moznosti postupné aplikace telemediciny. Jde
tedy o velmi perspektivni pfistup, ktery vSak vyzaduje
nekompromisné urditou Uroven analytické kvality, jinak
vyzni pokroky v konektivité naprazdno.

Finan¢ni a ekonomicka naroénost péce o diabetiky
je prijejich po&tu enormni a nekvalita ji vyrazné zvysuje.

V jedné zajimaveé praci odhaduji autofi [2], ze snizeni
chyby méreni glukometrl z 20 % na 5% by jen u paci-
entl, lécenych insulinem prineslo v Némecku Uspory
asi 55 mil. euro ro¢né a omezilo piitom pocet kritickych
hypoglykemii o 10 %.

ISO 1597:2013 - nastroj posuzovani
kvality glukometru

Norma EN ISO 15197 je kritériem této zminéné
pozadované kvality. Jejim hlavnim predmétem jsou
pozadavky na testovani POCT systémU pro méreni kon-
centrace glukdzy v krvi, provadéné u selfmonitoringu
diabetikd. Vysla v roce 2013 v novém znéni, které se od
predchozi normy ISO 15197:2003 liSi nékterymi zpfis-
nénymi kritérii, vychazejicimi z novych analytickych moz-
nosti, umoznénych vyznamnym technologickym pokro-
kem, ktery Ize v poslednich letech zejména u prednich
svétovych vyrobcl glukometr( nepochybné pozorovat
[3, 4]. Norma pfimo stanovi, Ze testovani glukometrd
a splnéni v normé uvedenych poZadavk({ musi provést
vyrobce pred uvedenim POCT systému na trh v zemich
EU. Norma se zabyva také bezpecnosti vyrobku, jeho
stabilitou v nejrliznéjsich podminkach, definuje i komfort
uzivatelského hodnoceni vyrobku. Analytické hodnoce-
ni zahrmuje, kromé standardnich ukazateld analytické
kvality (preciznost, pravdivost, chyba) i viiv interferujicich
latek, poZzadavky na stabilitu reagencii a podminky vnitf-
ni kontroly a externiho hodnoceni kvality.

Pozitivni dopad trendu zlepSovani glukometr(i na pro-
spéch pacientd mdze byt velmi vyrazny, pokud budou
zasady normy respektovany jak vyrobci, prodejci, tak
i zakazniky. To by pfedstavovalo garanci kvality a dovolilo
efektivnéji, nez dosud fesit pretrvavajici problémy, napfi-
klad optimalni poCet a intervaly méfeni, efektivitu pouziva-
ni glukometrd u diabetikd nelécenych inzulinem a dalsi [2].
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Testovani  glukometrli podle normy I1SO
15197:2013 vyzaduje urCit ukazatele analytické
kvality a urcené hodnoty srovnat s normou pozado-
vanymi. Zékladnim kritériem kvality glukometrd je
hodnota celkové chyby méreni jako miry jeho pravdi-
vosti. Principialné je pravdivost méfeni glukodzy v krvi
glukometry zalozena na metrologické navaznosti
jejich méreni k certifikovanym referencnim materia-
Iidm SRM-NIST (965 nebo 917) a referenéni metodé
IDGCMS. Od nich se pomoci hexokindzové meto-
dy, na vySe uvedenou referenci navazné, odvozuje
hodnota pracovniho kalibratoru, kterym se kalibruje
Sarze testovaciho prouzku.

Stanoveni pravdivosti se provadi pomoci Cerstvych
krevnich vzorkd porovnanim s referencni metodou vali-
dovanou pomoci certifikovaného referencniho materia-
lu SRM NIST 965 nebo SRM NIST 917.

V normé jsou uvedena avyzadovana dvé kritéria
pravdivosti.

Kritérium A

Vice nez 95% vysledkd méreni glukdzy se pro
koncentrace ¢ < 5,6 mmol/l nesmi liSit u tfi povinné
pouzitych vyrobnich Sarzi od referenéni metody o vice
nez 0,83 mmol/l a pro koncentrace ¢ > 5,6 mmol/l se
nesmi liSit o vice nez +15 % (obr. 1).

Kritérium B

Zaroven musi byt 99% vysledkl méfeni v zénach
A a B chybové miizky (gridu), ktera je uvedena na obr.
2. Kritérium plati pro smés vysledk( vSech tii SarZi
meéficich prouzkd, které musi byt pouzity. Pozadavek
kritéria B je pfednostné aplikovan v pfipadé uziti gluko-
metru u diabetik( s diabetem mellitus 1. typu.
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Fig. 1. Graphical presentation of differences glucometr results from reference method. Dashed lines show required maximal

values of total errors according to ISO 15197:2013
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Fig. 2. Graphical presentation of differences betweem glucometer and reference method by means of Clark grid according to

ISO 15179-2013. 99% results should be in A and B areas.
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Norma vyzaduje pfi uvedeni glukometru na trh roz-
sah testovani analytickych vlastnosti systému gluko-
metr — méfici prouzek zahrnuijici cca 3000 analyz. Tes-
tovani se po vyrobci pozaduje v plném rozsahu, také
kdyz u téhoz systému probéhne néjaka zasadni inova-
ce pfistroje nebo reagencniho prouzku (nova generace
systému).

V tabulkach 1, 2 uvadime pozadavky normy ISO
15197:2013 na sloZeni souboru testovanych vzorkd,
Tabulka 3 ukazuje pozadované hodnoty preciznos-
ti acelkové chyby glukometrl u nékolika dllezitych
doporudeni a instituci.

Jak kvalitni jsou sou¢asné testované
glukometry?

Bohaty prehled informaci, ziskanych o kvalité gluko-
metrd predstavuje soubor praci Institutu pro diabetes
a technologie v Uimu (Némecko; http://www.idt-ulm.
de/). Jiz vroce 2010 publikovali pracovnici Institutu
vysledky testovani 27 typ0 glukometr(, uréenych pro
selfmonitoring pacient podle postupl a kritérii nor-
my EN ISO 15197:2003. Vice nez 40% testovanych
glukometr( poZadavkdm kvality nevyhovélo [5]. V roce
2012 opakovali studii autofi ze stejného Institutu jiz na

Table 1. Interval of glucose concentrations for determining the repeatabilily according to ISO 15197.2013

Sample

Glucose concentration [mmol/L]

1

1.7-28

29-6.1

6.2-83

8.4-13.9

| |IN

14-22.2

Table 2. Approximate frequency of samples used for determining the systematic differences between glucometers and com-

parative method - ISO 15197:2013

Frequency of samples [%]

Glucose concentration [mmol/L]

5 <247
15 247 -4.44
20 4.44 - 6.66
30 6.66 -11.1
15 11.1-16.65
10 16.65-22.2
5 >22.2

Table 3: Some recommended precision and bias values

Standard /Guidelines Glucose Repeatibility maximal CV | Bias maximal
[mmol/L] [%] B
ENISO 15197:2013 > 5.55 5 15 %
(295% results)
<5.55 5 + 0.83 mmol/L
(295% results)
EN ISO 15197:2003 >4.2 10 20 %
(295% results)
<42 10 + 0.83 mmol/l
(295% results)
SKUP (glucometers testing from 2013) 5 15 %
(>95% results)
SKUP (glucometers testing by 2012) 5 25%
(295% results)
Norway HELFO 5 25 %
(>95% results)
Denmark DAK-E 4 3%
Germany Rilib&k(maximal control limit in EQA program) 22-22 15 %
ADA(American Diabetes Association) 15%
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43 typech glukometrd. Kritérium (jesté dle staré normy
ISO 15197:2003, tedy povolena odchylka +20% od
referenéni hodnoty) nesplnilo 31 % systémd [6].

V souCasné dobé testovali pracovnici ulmského
Institutu 12 glukometrt jiz s pouzitim nové normy EN
ISO 15197:2013, tedy s pfisngjSimi kritérii (odchylka
+15%). 83% (10 z 12 glukometrd) vyhovélo kritériu
+15% [7]. Reprodukovatelnost vyjadiena variacnim
koeficientem byla u vSech glukometr( vzdy CV < 5%.
Zcela recentné uverejnil Uimsky kolektiv nékolik pos-
ter(l na diabetologickych odbornych setkénich v Bar-
celoné (EASD-European Association for Study of Dia-
betes meeting), Vidni (AADT-Advanced Technologies
and Treatments for Diabetes konference, Unor 2014)
a San Franciscu (DTM-Diabetes Technology Meeting
konference, listopad 2013) u jedenéacti typl glukometrd
velkych, znamych a osvédcenych vyrobct s velmi dob-
rymi vysledky, kdy bylo pozorovano jen malé (u jedno-
ho glukometru) zhorSeni Uspésnosti pfi pouziti prisnéjsi
normy ISO 15197:2013 v porovnani s mirnégjsi, starsf
verzi ISO 15197:20083.

Podle uvedenych vysledkd se zdd, Ze dochazi
postupné ke zlepSeni kvality, prestoze se zvySuji naroky
na ni. Je tfeba poznamenat, Ze toto tvrzeni plati zejmé-
na pro globalni vyrobce, zatimco u vyrobcl mensich
neni v této chvili jesté dostatek dat [8].

Ulmsky kolektiv vSak také testoval variabilitu mezi
Sarzemi meéricich prouzkd a vysledky dost zchladily
pfipadné vznikajici optimismus. Predmétem testovani
bylo pét glukometr a u kazdého vzdy Ctyri Sarze méfi-
cich prouzkd. Studie ukdzala, ze kvalita réiznych Sarzi
je silné proménlivd a mlze byt velmi siinym zdrojem
chyb a omylt. Maximalni rozdily mezi Sarzemi rliznych
prouzky kolisaly od velmi dobré hodnoty 1% az k 13 %.
Jen dva z péti systémi vyhovély pozadavkldm normy
ISO 15197:2003 u vSech ¢ty méficich prouzkd [9].
Variabilitu rdznych Sarzi reagenc¢nich prouzkl testovali
i jini, nez ulmsti autofi a zjistili rovnéz vyznamné kolisani
kvality. Ze sedmi testovanych glukometr( s pouzitim
ti SarZi prouzkd, nalezli jen jeden POCT systém, ktery
vyhovél pozadavkim normy ve vSech pripadech [10].
Takze zlepSeni Ize pozorovat, ale zdroje pfilisSné varia-
bility zCistavaiji.

Velmi uzite¢na je studie o vlivu hematokritu, hodno-
tici u 21 glukometr( vliv hematokritu v Sirokém intervalu
hodnot (25-75 %). Jen u Sesti z nich nebyly vyznamné
(vyssi, nez 10 %) vlivy patologickych hodnot hematokri-
tu na vysledky méreni pozorovany [11].

Vétsi zdjem o testovani glukometrl Ize pozorovat
u diabetologl, nez u pracovnikl laboratorni mediciny
a vétSinu soucasnych informaci o glukometrech Ize
nalézt v Casopisech, zamérenych na terapii a techno-
logie, pouzivané u diabetu.

V Tabulce 4 jsou vysledky testovani glukometr(
némeckou pracovni skupinou laboratorni mediciny pro
POCT (AG POCT DGKL) pro ucely vyuziti téchto pfi-
stroji pro sledovani koncentrace glukdzy u gestacni-
ho diabetu [12]. Jde o glukometry, pracujici s chybou
<10%, coz je v tomto Case maximum dosazitelné ana-
lytické kvality. Je to patrné prvni pfipad, kdy jsou nékte-
ré vybrané glukometry doporuceny i pro diagnostické,

nejen monitorovaci ucely. Jina doporuceni a guidelines
zatim pouziti POCT v diagnostice explicitné zamitala
[13].

Table 4: Glucometers with total error < 10 %, suitable for dia-
gnosis of gestation diabetes in Germany

Glucometer Producer
Accu-chek AVIVA; Performa Nano Roche Diagnostics
Contour XT Bayer Vital

Free Style Freedom Lite; FreeStyle | Abbott

Lite

HemoCue Glucose 201 RT HemoCue
StatStrip Nova Biomedical

Testovani glukometrii organizaci SKUP

SKUP (Scandinavian evaluation of laboratory equip-
ment for primary health care) je organizace vznikla pfi
norském systému externiho hodnoceni kvality systém(
POCT NOKLUS [14,15] v Bergenu. Vénuje se testovani
POCT pristrojil v Norsku, Dansku a Svédsku. Uspé&sné
testovani touto organizaci vyznamné ovliviuje uvede-
ni POCT systému na tamni trhy a do ordinaci Iékard.
Vétsina vysledkd je publikovana a verejné pristupna
na webu www.skup.nu. Hlavnim cilem testovani je
poskytnout objektivni a na vyrobcich a dodavatelich
nezavislé informace o kvalité POCT méficich systém0.
SKUP je integralni soucasti instituci pro zajistovani ana-
lytické kvality ve zdravotnickych laboratorich a v linii
prvniho kontaktu s pacientem Norska (NOKLUS), Dan-
ska (DAK-E - Danish Quality Unit of General Practice)
a Svédska (EQUALIS - External quality assurance in
laboratory medicine in Sweden). SKUP planovité tes-
tuje POCT systémy pro analyty a parametry schvalené
pro pouziti ve Skandinavii [15].

Pribéh testovani ve SKUP je dan normou ISO
15197:2008 do konce roku 2012 anormou ISO
15197:2013 od roku 2013. Preciznost se posuzuje
jako hodnota opakovatelnosti méreni na tfech koncen-
tracnich hladinach.

Celkova chyba se hodnoti jako diference hodnot
nameérenych testovanym POCT pfistrojem, od hodnot
verifikovanych a kontrolovanych laboratornich metod
s prokazanou metrologickou navaznosti pracujicich
za uZiti referenénich materidld CRM, ERM a SRM. Ty
maji verifikovanou hodnotu své preciznosti a v pfipadé
glukdzy jsou navic adjustované (rekalibrované) pomoci
certifikovaného referencniho materialu SRM NIST 965.
Standardni soucasti testovani glukometrd je vyhodno-
ceni vlivu hematokritu. Analyzuji se vzorky pacientt (cca
80 az 100), pro vnitini kontrolu kvality se pouziva kont-
rolnich material¥ vyrobcl nebo doporucenych vyrobci.
Pri testovani byvaji nékdy pacienti rozdélovani do dvou
skupin. Jedna z nich podstupuje Skoleni v obsluze,
druha nikoliv.

Nedilnou soucasti testovani je i hodnoceni Urovné
obsluhy (user-friendliness) POCT systému. Jde o hod-
noceni snadnosti obsluhy, rizika vzniku chyb pfi zacha-
zeni s nim (stabilita reagencii, zpUsob skladovani, viiv
teploty aj.), moznosti provadéni analytické kontroly
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a hodnoceni kvality a také velikost a vzhled pfistroje.
Na tomto hodnoceni se aktivné podileji pfimi uzivatelé
testovanych glukometrd. Soucasti hodnoceni je i viast-
ni komentar vyrobce/dodavatele.

Testovani se provadi zasadné na objednavku vyrob-
ce. U testovanych POCT systém( (zejména glukome-
trd) je vyrobci nékdy i specifikovano, zda jsou uréeny
vyhradné pro selfmonitoring, praci v ordinaci Iékare,
nebo také k pourziti v klinickych laboratofich.

Seznam glukometrl Uspésné testovanych ve
SKUP je uveden v Tabulce 5. V ném jsou zahrnuty
vSechny publikované vysledky testovani provedené
od roku 2006. Starsi testovani neni uvedeno, obvykle
jde o jiz morélné zastaralé a nepouzivané typy (gluko-
metry starsi 5 let maji byt automaticky vyménovany
za nove).

hyperglykémii (jako dUsledek kritického stavu paci-

enta, vyzaduijici IéEbu inzulinem)

® hypoglykémii (jako dUsledek chybného davkovani
inzulinu)

e variabilitu vysledkd méreni glukdzy (jako disledek
nedostatecné kvality pouzitych glukometrd).

Je tedy jadrem problému a bezpecnosti péce o pacien-
ta uzké provazani klinického (hyperglykemie, hypoglykemie
a jejich terapie) a technického (analytického) pristupu (vari-
abilita vysledkd). Jaké jsou tedy poZadavky na analytickou
kvalitu glukometr(, pokud se pouzivaji ke kontrole pacien-
t0 v kritickém stavu? Je to maximaini chyba TE < 15%,
jak je uvedeno v doporucenich ADA, NACB a normeé ISO
15197:20137 Nebo je to TE < 12 %, jak uvadi Karon [19]?
Nebo dokonce 8%, jak se Ize dodist u jinych autor’? Jsou
glukometry k takovému Ucelu vibec uréeny a vhodné [20]?

Table 5: List of succesfully tested glucometers in SKUP from 2006 to beginning 2014

Glucometer Using Year of testing On request
Wellion Calla Light SM 2014 Med Trust GmbH
Mylife Unio SM + LP 2013 Bionime Corp.
Accu-Chek Mobile SM + LP 2013 Roche Diagnostics
Accu-Chek Aviva SM + LP 2013 Roche Diagnostics
StatStrip SM + LP 2013 Nova Biomed.Corp.
Mendor Discreet SM 2012 Mendor Oy
Contour XT SM + LP 2012 Bayer
Accu-chek Performa SM + LP 2011 Roche
OneTouch Verio SM + LP 2011 LifeScan

Free Style LITE SM + LP 2010 Abbott
Contour SM + LP 2009 Bayer
Accu-chek Mobile SM 2009 Roche Diagnostics
Gluko Men LX SM 2009 Menarini
DANA Diabecar IISG insulin pump 2009 Medical Home
Free Style LITE SM 2007 Abbott
Ascensia Breeze SM 2007 Bayer
HemoCue Monitor (HemoCue glucose) SM + LP 2006 HemoCue

*) SM = selfmonitoring; LP = ambulance, hospitals

Glukometry u pacientt v kritickém stavu
(tight glucose control)

Pacienti v kritickém stavu na jednotkach intenzivni
péce trpi v disledku stresu hyperglykémii a vyZaduiji
léCbu inzulinem. Pfi udrzovani doporuc¢enych hodnot
glykémie pod 6,1 mmol/l béhem IéCby u nich vyznam-
né klesa mortalita [16], ale soubé&zné i vyznamneé ros-
te riziko hypoglykémii. Chyba méfeni koncentrace
glukdzy glukometry TE > 20% (dle ISO 15197:2003)
vede k vyznamnému zvyseni chyb v davkovani inzuli-
nu s moznym poskozenim pacienta v disledku mozné
chyby davkovani inzulinu > 0,2 % (17).

Glukometry byly plvodné vyvinuty jako nastroj
selfmonitoringu pacientd. Neni vyloucené, Zze nazory
téch, ktefi dokazuiji, Ze ke sledovani pacientd v kritic-
kém stavu (tight glucose control) a k diagnostice dia-
betu nejsou ani ur€ené, ani vhodné, jsou opravnéné.

Sledovani glukdzy u pacientd v kritickém stavu vyza-
duje uvazovat ve vzdjemné souvislosti tfi faktory [18]:

| experti mezinarodni spolecnosti intenzivni péce

a urgentni mediciny dosli na kongresu v Bruselu 2012

k zavéru, ze glukometry nejsou zatim vhodnym nastro-

jem péce o kriticky nemocné pacienty. Podkladem

k tomu byla mezinarodni studie za Ucasti odbornik( 4

kontinent(, 9 center a 23 oddéleni intenzivni péce [18].

V soucasnosti je doporucené feseni této otazky predme-

tem zajmu pracovni skupiny IFCC POCT. LepSim feSe-

nim by patrmé bylo pouzit stolnich POCT analyzatord.
Jaké by mélo byt feSeni pro sledovani koncentrace

glukdzy u pacientl v kritickém stavu podle predstavy

pracovnik’ nemocnice v Leuvenu, kde se touto proble-

matikou zabyvaji jiz fadu let? [21]:

e kvalitni, precizni a na referenci metrologicky navaz-
né méreni koncentrace glukézy bez signifikantni
hodnoty bias

® zvySeni pocCtu meéfeni, napfiklad prfechodem na
kontinudlni sledovani koncentrace glukdzy (CGM),
kalibrovaného bez signifikantniho bias vhodnym
glukometrem.
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Kontinualni sledovani glukézy CGM

Tento odstavec uvedeme dvéma recentnimi publi-
kacemi velmi uznavanych expertl pro méreni glukdzy
glukometry, Boydem, Brunsem a van den Berghovou.

Recentné byla publikovana prace, sledujici efekt
Getnosti méreni glukometry u pacientl v kritickém
stavu. Méfeni po péti minutdch bylo srovnavano
s méfenim po 1 hodiné. ZvySena Cetnost méreni
plsobi redukci potencidlnich pripadd hypoglykémie
diky vySSi toleranci k preciznosti méfeni, kdy hodnota
CV = 10% pfi mefeni po 5 minutach v tomto sméru
odpovidala hodnoté CV = 5 % pfi mefeni po 1 hoding.
Hodnotu bias vSak zvyseni frekvence meéfeni neovlivni
[22]. Ta je déna prevazné kalibraci pfistrojl a kvalitou
meéricich prouzkd.

Van den Berge reagovala na tuto praci zdGraznénim
potfeby pravdivosti, kalibrace s metrologickou navaz-
nosti na referenci u glukometrd, protoze jen glukome-
try o vysoké pravdivosti jsou schopny dobre kalibrovat
systémy kontinualniho sledovani CGM. Nestaci tedy
pouzivat glukometr(l, méficich s dobrou preciznosti,
ale i s nizkou hodnotou bias, tedy fadné proti referenci
nakalibrovanych [23].

Kontinualni sledovani glukézy v krvi u vybranych
skupin pacientt probihd uz asi 15 let. V posledni dobé
jsme svédky vyznamného pokroku v technologii, kte-
ry poskytuje spolehlivgjsi vysledky (s nizsi analytickou
variabilitou), vétsi klinické moznosti (spojeni s insulino-
vymi pumpami, moznost vypoctu bolusovych davek,
moznosti telemedicinskych aplikaci). Existuji prvni
rozsahlé randomizované studie, hodnotici vliv na gly-
kovany hemoglobin HbA,  a na Cetnost hypoglykemit
[24] a ukazujici, ze pro nékteré skupiny pacientl je
toto sledovani (CGM) skuteCné pfinosné. Zejména
jde o pediatrické pacienty a nékteré skupiny pacientt
s diabetem I. typu. Ti jsou také pfedmétem recentnich
randomizovanych studii (SWITCH, ASPIRE) a dalsi.
Shrnuti poznatk{ studif klinickych za rok 2013 podava
publikace [25].

Pristroje CGM jsou kalibrovany pomoci glukometrd,
cozZ je dalsim dilezitym dlvodem pro dosazeni jejich
vysoké analytické kvality. ZlepSena kalibrace systémd
CGM, ma velmi pozitivni vliv na snizeni jejich chyby
méreni. Napriklad zvySeni poctu kalibracnich nastaveni
vedlo u systému Abbott Free Style Navigator k zvysSeni
poctu vysledk’ méreni v plose A Clarkova grafu (gridu)
na 88% z plvodnich 70%, dosazenych pfi ¢etnosti
kalibrace, doporucované vyrobcem [26].

Objevuji se studie, srovnavajici kvalitu systéme
CGM rdznych vyrobct. Napriklad némedti autofi [27]
srovnavali systémy Abbott Navigator, Guardian a Se-
ven Plus. Hlavnim ukazatelem srovnani kvality je zde
MARD (mean absolute relative diference), charakteri-
zujici rozdily mezi parovymi méfenimi CGM a gluko-
metrem (dal$i ddvod pro maximalné moznou kvalitu
glukometrd) a PARD (precision absolute relative diffe-
rence), charakterizujici diference mezi parovymi mére-
nimi porovnavanych systémt CGM. Zatim se obecné
dé fici, Ze nejméné spolehlivé jsou vysledky systém(
CGM u hypoglykemii s chybou (MARD) asi 25 %.

Obraz kvality glukometri pohledem
externiho hodnoceni kvality (EHK)

Data rliznych programd RHK a jejich vysledkd ne-
jsou pro osoby, které program neuzivaji jako ucastnici,
prili§ dostupna.

Preciznost méreni v ramci skupin stejnych systém(
(peer groups) dosahuje v poslednich cyklech progra-
mu SEKK ¢asto hodnot CV £ 5,0% a témérF vzdy hod-
not CV < 10%. Zminit Ize napfiklad glukometry Roche
Inform Il a Performa, Bayer Contour, Nova Stat Strip,
One Touch Vita a Verio a Infopia. V pfipadé, ze stejny
vyrobce vyrabi (vyrabél) vice typl glukometrd, umozriujf
vysledky EHK posoudit, zda dochazi k zméné kvality
v ¢ase s modernizaci jeho vyrobk{. Napriklad v progra-
mu SEKK u cyklu GLC2/12 se zlepsila reprodukova-
telnost drive vyrabéného typu Roche Accu-Chek Activ
z16% na 2,5% unového typu Roche Accu-Chek
Inform Il (prakticky stejné u Roche AccuChek Perfor-
ma). Vysledky programu GLC SEKK ukazuii, ze uziva-
telé a vyrobci zav€as obménuji zastaralé a méné kva-
litni” pristroje za moderngjsi, analyticky vykonnéjsi typy.
Podrobnosti Ize zjistit na webové adrese: www.sekk.cz
v oddile EHK.

Matrice pouzivanych kontrolnich vzork( (lyofilizo-
vana séra) vSak bohuzel neumoZznuje hodnotit syste-
matické chyby méreni a hodnoceni je omezené jen na
preciznost skupin stejnych systémul. Totéz plati pro
kontrolni programy némeckého systému RfB (DGKL).

Kontrolni programy SEKK a RfB DGKL pro glukome-
try mohou byt a jsou sou¢asné pouzivany k hodnoceni
kvality stolnich analyzatord POCT. Z vysledk v obou
programech je patrné, ze na rozdil od glukometrd nejsou
vysledky stolnich analyzator( (skupina ,metoda ampéro-
metricky") zatizeny ani systematickou chybou, ani netrpi
problémy nekomutability kontrolniho materialu.

Velmi zajimavé je srovnani se Svédskym kontrol-
nim programem Equalis. Ten pouziva jako kontrolnich
materidll pIné lidské krve a umoznuje tak posoudit
nejen preciznost méreni jednotlivych skupin pfistrojd,
ale i vyhodnoceni jejich systematickych chyb (celkovy
pramér vysledkd vSech méreni je pouzit jako vztazna
hodnota). Pozoruhodny v programu Equalis je maly
pocet typl pouZivanych POCT systémi. Pres 90%
Ucastnik’ EHK pracuje s pristroji HemoCue, maximal-
né 0,6 % Ucastnikl pracuje s glukometry, které nejsou
prokazatelné testovany v programu SKUP. Niz8i poCet
typl pouzivanych glukometr( pfi jejich vysoké kvalité
mUzZe priznivé pUsobit na Uroven péce a ukazuje, ze ve
Svédsku dosud funguji regulacéni mechanismy trhu ze
strany statu a lékarskych organt. Reprodukovatelnost
vysledkd méreni jednotlivych glukometrd se pohybova-
la (listopad 2013) vintervalu 3,1% az 9,6 %, tedy na
srovnatelné Urovni jako u EHK SEKK a RfB. Interval
bias se pohyboval v zminéném cyklu v rozmezi -2,1 %
az 9,3 %. | zde je prokazano, ze neni uroven standardi-
zace kalibrace u jednotlivych vyrobcl glukometrd zatim
zcela dokonala.

Zajimavy a k zamysleni je pocet nabidnutych kon-
trolnich cykld za jeden rok. Dva v Ceské republice
(SEKK), &tyfi v Némecku a deset ve Svédsku.
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Zaveéry

Analytické kvalita glukometr( se zlepsuje

Pro uZivatele je k dispozici dostatek Udajd, umoznu-
jicich orientovat se pfi jejich pofizovani a konfronto-
vat je Udaji vyrobcl

Bylo by velmi zésluzné, kdyby se odbornici labo-
ratorni mediciny angazovali intenzivné pri Siteni
poznatkd o kvalité glukometrd v oblasti self-monito-
ringd, tedy osobnich glukometrd.
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