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Uvod

Diabetes mellitus je pandemicka choroba, posti-
huijici velkou Cast sveétové populace, charakteristicka
v soucasnosti neustale se zvysujici incidenci vyskytu.
Tomu také odpovida obrovské mnozstvi pozadavk{ na
stanoveni koncentrace glukdzy a vysoké pocty k tomu
Ucelu uréenych glukometrd (stovky miliond), které jsou
v pouzivani a/nebo ve viastnictvi diabetik{, praktickych
lékart, diabetologl, pediatrd a nemocni¢nich oddélent.
Je nutné si ale uvédomit moznosti a meze jejich pouzi-
telnosti a zabezpecit dlsledné sledovani a vyhodnoco-
vani kvality, a to jak kvality samotnych glukometrd, tak
i kvality jejich obsluhy a udrzby.

Glukometry musi byt malé, lehce ovladatelné, ale za-
roven presné a spolehlivé tak, aby jimi vydavané vysled-
ky méfeni, byly srovnatelné s mérenim velkymi analyza-
tory klinickych laboratofi. Srovnatelnost vysledk( mérent
glukometrd s vysledky Klinickych laboratofi, hrajicich re-
ferencni roli, je zakladem hodnoceni jejich kvality.

ZvySujici se moznosti informacnich technologii pfi-
nasi obecné potrebu zvySovani konektivity glukometrd,
realizované propojenim siti nemocniCnich a ambulant-

nich s laboratornimi informacnimi systémy, a také dnes
jiz i propojovanim osobnich glukometrd s tablety, smart-
phony, pouzivanim e-learningu a podobné. Moznost
pripojeni glukometru k softwaru, ktery je schopen vy-
hodnocovat dlouhodobé glykemické profily je vyuzivan
predevsim nékterymi diabetology pro sledovani Spatné
kompenzovatelnych diabetik(l. Takovy software a pre-
nos dat z glukometru nabizi dnes vétsina vyrobcd.

Pozadavek kvality a spravnosti mérenych dat je za-
kladem pro praci se vSemi systémy POCT. Rychlost
ziskani vysledkd méreni, s moZnosti okamzité terapeu-
tické reakce na né, mdze byt ku prospéchu pacientt
jediné pri dosazeni pozadované kvality méreni. V opac-
nych pfipadech se miZe obrétit proti prospéchu pa-
cienta a nékdy i proti jeho bezpecnosti.

V dalSim textu pojednavame o tom, jak se oriento-
vat v Siroké a neprehledné nabidce trhu, jak si ovérit
pravdivost tvrzeni obchodnich zastupcl, ¢asto moti-
vovanych predevsim financnimi zajmy, a nakonec jak
si ovérit spravnou funkci pofizeného a pouzivaného
POCT systéemu/glukometru.

Doporuceni je zalozené na textu mezinarodni
normy ISO 15197:2013. Je uréené pro vSechny uzi-
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vatele glukometra, tedy nejen diabetiky, ale i pra-
covniky laboratofi, diabetology, praktické Iékare,
pracovniky Iékaren, stiedni zdravotnicky personal
apod. Text doporuéeni obsahuje v kapitole 1 strué¢-
né shrnuti pozadavkili na glukometry a na praci
s nimi. DalSi ¢ast slouzi k objasnéni a odivodnéni
pozadavkt, shrnutych v prvni ¢asti, k demonstraci
stavu v jinych statech, k utvoreni predstavy o roz-

sahu problému a o vyvojovych trendech.

1. Doporuceni k pouziti, vybéru
a kontrole glukometrt

1.1. Pouziti glukometra

® Osobni glukometry jsou primarné urceny k selfmo-
nitoringu pacientd s diabetem mellitem (DM). V&eo-
becné uzndvana svétova doporuceni [1,2] povazuiji
za vyznamny dikaz podioZeny (evidence based)
selfmonitoring u v8ech diabetik( lé¢enych inzulinem,
a to jak u diabetu 1. typu, tak i u diabetu 2. typu.

e Ambulantni méfeni koncentrace glukézy a sledova-
ni DM v linii prvniho kontaktu s pacientem prfi sledo-
vani prdbéhu a lécby diabetu v ordinaci praktického
lékare, diabetologa a podobné.

e Pourziti glukometr( k diagnostice diabetu nebo k po-
souzeni stupné jeho rizika se nedoporucuje vzhledem
k nedostatec¢né analytické kvalité téchto systéma.

e 'V pfibalové informaci k testovacim prouzkdm (v pii-
rucce ke glukometru jen zfidka) je uvadén princip
méreni a Casto i referenéni metoda, vaci které byl
systém glukometr — prouzek testovan vyrobcem.
Princip méfeni glukdzy spociva vétSinou v elektro-
chemickeé reakci, pricemz prenos elektronl je zpro-
stfedkovan mediatorem.

e Referencni metodu pro stanoveni pravdivosti gluko-
metru ISO 15197:2013 neurCuje. Vétsina starsich
glukometrd deklaruje srovnani s elektrochemickym
stanovenim na systému YSI 2300 (protoze toto
i doporucovala starsi norma ISO 15197:2003), kte-
ry se ale v nasi republice nepouziva a dle soucas-
nych nézord neni pro toto srovnani vhodny. Proto je
vhodné pouzit srovnani s bézné uzivanym stanove-
nim glukdzy pomoci hexokindzové metody (v akre-
ditované klinické laboratofi).

e \/evetSiné nemocnic se pouzivajl glukometry k moni-
torovani koncentrace glukdzy (glykémie) pacientd
bez nutnosti odesilat krev do laboratore. Jedna se
nejen o diabetiky, ale také o pacienty na Idzkovych
oddélenich. Obvykle se jedna o robustngjsi, slozitgj-
8i a vétsi typy glukometrl s vyvinutou konektivitou,
které se zapojuji obvykle do nemocni¢ni/laboratorni
informacni sité.

e Kazdy glukometr by mél byt nejpozdéji po 5 letech
uzivani obmeénén za novy.

1.2. Vybér glukometru

e Rozhoduijici pfivolbe glukometru je splnéni pozadav-
kd na kvalitu podle kritérii normy ISO 15197:2013
[8], ktera vSechny zasadni pozadavky shrnuje
a vymezuije (viz dale).

® Podle této normy nesmi chyba méfeni koncentra-
ce glukdzy vUci referenéni metodé u vice nez 95 %
vysledkd méreni prekrodit tyto hodnoty:
+ 0,83 mmol/l pro koncentrace < 5,6 mmol/l
+ 15 % pro koncentrace > 5,6 mmol/|

® PYi vybéru nového zafizeni jsou k dispozici nejen
data ziskana u vyrobce a distributora glukometru,
ale i vysledky testovani glukometru v Ceskych pod-
minkach, které Ize nalézt na internetu (http://ulbld.
If1.cuni.cz/referencni-lab, http://www.diab.cz/tes-
tovani-glukometru). Velmi cennd jsou data testo-
vanych glukometrl volné pristupnd na strankach
zahrani¢nich pracovist (www.skup.nu). K vyznam-
nym vybérovym kritériim patfi i data vysledk( exter-
niho hodnoceni kvality glukometrd (www.sekk.cz,
www.dgkl-rfb.de).

® Pro bézného uzivatele — diabetika — bude hrat roli
i tvar méficich prouzkd, bezproblémova manipulace
i pro starsi osoby, velikost zobrazovanych informa-
cf nebo naopak moznosti vyhodnocovani dennich
i dlouhodobych profilli, propojeni s dalSimi elektro-
nickymi zafizenimi (konektivita systému).

® Pro Ucel selfmonitoringu je naprosto nezbytné kva-
litné a radné instruovat pacienty v souladu s nor-
mou ISO 15197:2013 [2].

1.3. Kontrola glukometru

o (Osobni glukometry by mély podiéhat kontrole mini-
malné 1x rocné i dle Seského Doporuceni [4], a to
srovnanim nameérené koncentrace glukdzy s hod-
notou ziskanou méfenim v klinické laboratofi. Srov-
nani se ma provadét u lacnych osob, aby bylo moz-
né vyloucit rozdily mezi kapilarni a vendzni krvi. Toto
srovnani je vhodné provést také vzdy pifi zméné
SarZi testovacich prouzkl a pfi kazdém podezreni
na poskytovani chybnych vysledkd.

e Pro vnitii kontrolu kvality maji nékteré glukometry
k dispozici vlastni kontrolni material. Vzdy je nutné
pouzit takové kontrolni materidly, urCené pouze pro
pfislusSny glukometr téhoz vyrobce, ato do data
exspirace uvedeného na kontrolnim materidlu a pfi
zachovani podminek jeho skladovani. Realizace
vnitfni kontroly kvality bude ucinna predevSim tam,
kde je vyuzivano konektivity glukometrd, zapojenych
v sitich a hodnoceni vysledkd méreni je pravidelné
provadéno poverenymi pracovniky laboratofi.

® VSechny glukometry pouzivané pro ambulantni
méreni glukdzy by mély byt trvale zapojeny do EHK
minimalné 2x ro¢né (napf. SEKK). Pro nemocnic-
ni uzivatele glukometr( je zapojeni do EHK jiz delsi
dobu povinné.

2. Teoretické podklady doporuéeni

2.1. Norma EN ISO 15197:2013 - nastroj posuzo-
vani kvality glukometru

Norma EN ISO 15197 se zabyva pozadavky na tes-
tovani POCT systémU pro méreni koncentrace gluké-
zy v krvi, provadéné u selfmonitoringu diabetik(. Vysla
v roce 2013 v novém znéni, které se od predchozi nor-
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my ISO 15197:2003 lisi nekterymi zpfisnénymi kritérii,
ktera vychazi z novych moznosti, které pfindsi techno-
logicky pokrok [5]. Samotnd norma pfimo stanovi, ze
testovani glukometru v souladu s normou s pozitivnim
vysledkem musi provést vyrobce pred uvedenim POCT
systému na trh. Spinéni v normé uvedenych pozadav-
kd je tedy podminkou pro uvedeni glukometru na trh
v zemich EU.

Norma se zabyva bezpecnosti vyrobku, jeho sta-
bilitou v nejrliznéjSim prostredi, od vihkosti po teplotu,
obvykle jde o soulad s dalSimi mezinarodnimi norma-
mi. Definuje i postup uzivatelského hodnoceni vyrob-
ku, a to Skolenymi osobami i laiky. Jedna z kapitol se
vénuije analytické evaluaci, ktera zahrnuje vliv interferuiji-
cich latek, pozadavky na stabilitu reagencii a samozrej-
meé i pozadavky na analytiku. Definuje, jaké vzorky je
mozné pouzit pro testovani, jak postupovat a kritéria,
kterym ma testovany pfistroj vyhovét.

2.1.1 Preanalytické aspekty kvality méreni glukometri
Dokumentace dodavana vyrobcem ke glukometru

musi obsahovat jasné uvedené vyhodnoceni téchto viiva.

® Hematokrit - vysoky hematokrit faleSné snizuje, niz-
ky faleSné zvySuje namérenou hladinu glukdzy

e Hypotenze u pacienta — snizeni pritoku krve v peri-
feriich

e |Interference xylézy, maltdzy pfipadné dalsich redu-
kuijicich latek

® Teplota, nadmorska vySka a vihkost prostredi — viiv
na koncentraci kysliku v prostredi

e Hyperlipidémie — vysoky cholesterol a triacylglyce-
roly mohou zménit naméreny vysledek

2.1.2 Analyticka kritéria kvality méreni glukometri
Ukazateli kvality jsou preciznost a pravdivost méreni
a jejich kombinace - prfesnost méreni. Jde o vyhodno-
ceni zékladniho pozadavku na uvedené pfistroje, kte-
rym je jejich schopnost poskytnout vysledky méren,
liSici se od pravdivych vysledkd o povoleny nebo nizsi
rozdil. Testovani glukometr( podle této normy vyzaduje
zejména urcit:
® (Opakovatelnost — preciznost méfeni za souboru
podminek opakovatelnosti méreni
® Mezilehlou preciznost
e Pravdivost méreni
Postupy pripravy vzorkd, jejich poZzadované kon-
centrace, postup promérovani, pocty promérovanych
vzorkl a dal$i podrobnosti jsou v normé obsahle po-
psané a je nutné je prfesné dodrzovat.

2.1.3 Opakovatelnost (preciznost za podminek opa-
kovatelnosti)

Podminka opakovatelnosti méfeni zahmuije stejny
postup, obsluzny personal, stejny méfici systém, stej-
né misto i pracovni podminky a opakovani méreni na
stejném nebo podobnych objektech v kratSim Caso-
vém Useku. Pro testovani opakovatelnosti doporuduje
norma vyuziti zilni krve odebrané do antikoagulantu,
kterou je mozné konzervovat vhodnym antiglykolytikem
doporucenym vyrobcem (fluorid, monojodacetat, ma-
leinimid apod.). Testuje se vzdy pét hladin koncentrace

glukdzy na 10 glukometrech za pourziti tif Sarzi testova-
cich prouzkid. Kazdy vzorek je zméren desetkrat, a to
na kazdém glukometru a kazdou Sarzi. To znamena
celkem 1500 stanoveni.

Tabulka 1. Koncentradni rozpéti testovanych vzorkd pro
stanoveni opakovatelnosti

Vzorek Koncentrace glukézy [mmol/I]
1 1,7az22,8

2 2,9 az 6,1

3 6,2 az 8,3

4 8,4az13,9

5 14 a7 22,2

Stabilitu pouzivaného vzorku je tfeba ovérit stanove-
nim glukdzy srovnavaci metodou pred zacatkem a po
skonceni série. Vyhovuijici kritéria je tfeba si predem
nastavit; napf. rozdil v namérfené koncentracni hladiné
mensi nez 4 % pro koncentrace > 5,55 mmol/l a pro
koncentrace <5,55 mmol/l £0,22 mmol/l. K vyhodno-
ceni je tfeba vypocitat prdmeéry, SD a CV pro jednotlivé
SarZe prouzkd a pro vSechna méreni dohromadly.

2.1.4 Mezilehla preciznost

Podminka mezilehlé preciznosti méfeni zahrnuje
stejny postup méreni, stejné misto a opakovani méreni
na stejném nebo podobnych objektech v rozSifeném
Casovém useku.

Jde o testovani shody vysledkd méreni ziskanych
glukometrem bé&hem delSiho Casového obdobi, které
se sleduje béhem celého testovani jako vnitini kontro-
la kvality (minimalné 10 dni) a to na 10 glukometrech,
tfech Sarzich méficich prouzk( a na tfech koncentrac-
nich hladinach glukdzy. Pouziva se kontrolni materidl,
aby byla zajiSténa dlouhodoba stabilita koncentrace
glukdzy. Simuluji se hypoglykémie (1,7 az 2,8 mmol/l),
euglykémie (5,3 az 8 mmol/l) a hyperglykémie (15,5 az
23,3 mmol/l). Celkem to znamena provést minimalne
900 stanoveni.

Vysledky se prezentuji jako préiméry, SD a CV pro
kazdy vzorek a Sarzi méricich prouzkd a jako prameéry,
SD a CV v8ech méren.

Statistické vyhodnoceni opakovatelnosti i mezilehlé
preciznosti se provede zvIast pro hladiny nizsi a vySsi
nez 5,55 mmol/l.

2.1.5 Pravdivost méreni

Pravdivost méfeni je definovana tésnosti shody
mezi aritmetickym prlimérem nekone¢ného podctu
opakovanych namérenych hodnot veli€iny a referen-
¢ni hodnotou veliCiny. Stanoveni pravdivosti se provadi
na Cerstvych krevnich vzorcich v porovnani s referen-
¢ni metodou validovanou pomoci certifikovaného RM
SRM NIST 965. V pfipadé potreby je nutno korigovat
vysledek méreni na nulovou hodnotu bias. K testovani
je potreba kapilarni krev 100 dobrovolnik{. Z jednoho
vpichu je odebrana krev pro dalsi testovani referencni
metodou, poté se provede test na dvou glukometrech
se tfemi SarZemi testovacich prouzkd. Celkem je pro-
vedeno minimalné 600 méfeni na daném glukometru.
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Vzorky musi byt rozdéleny do skupin podle koncen-
trace glukdzy, minimalné 5 musi mit hladinu pod 2,77
mmol/l a 5 nad 22,2 mmol/I.

Tabulka 2. Procentni rozloZzeni vzork( pouzitych k méreni
glukdzy glukometry a rutinni/referencni metodou

Cetnost v % (pfiblizné) Koncentrace glukézy
[mmol/I]

5 do 2,477

15 2,477 - 4,44

20 4,44 — 6,66

30 6,66 —11,1

15 11,1 -16,65

10 16,65 - 22,2

5 nad 22,2

Pro vyhodnoceni se uziva dvoji kritérium.

Kritérium A

Vice nez 95 % vysledkd méreni glukdzy se pro kon-
centrace < 5,55 mmol/l nesmi liSit od referencni meto-
dy o vice nez +0,83 mmol/l a pro koncentrace > 5,55
mmol/I se nesmi liSit o vice nez +15 % (Obr. 1).
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Obr. 1. Odchylka vysledku ziskaného glukometrem od hod-
noty namérené hexokindzovou metodou s vyznacenymi linie-
mi povolenych odchylek dle normy ISO 15197:2013

Kritérium B

Zéaroven musi byt 99% vysledk( méreni v zénéch
A aB chybové mrizky (gridu), ktera je uvedena na
Obr. 2. Kritérium plati pro smés vysledkl vSech tfi Sarzi
meéficich prouzkd. Tento pozadavek je uprednostriovan
pro splnéni v pripadé pouZiti glukometru u diabetikd
s diabetem mellitus 1. typu.

Toto testovani analytickych vlastnosti systému glu-
kometr — mé¥ici prouzek zahrmuje minimalné 3000 ana-
lyz. Takovy rozsah testovani vyrobce provede pfi uva-
déni vyrobku na trh, ale nové testovani probéhne i vzdy
u téhoz systému pfi provedeni néjaké zasadni inovace
(nové generace systému/glukometru).

2.1.6 Testovani interferenci, uzivatelskych viastnosti
a informaci od vyrobce

Daldi ¢ast normy popisuje testovani glukometr na
vliv hematokritu, interferujicich latek a stabilitu pouzi-
vaného materidlu v zavislosti na zptsobu skladovani

A B E

i 1] T i

214 16 18 20 22 24 26
referencnimetoda

8 101

Obr. 2. Priklad rozlozeni vysledkd ziskanych méfenim na
glukometru v hodnotici siti dle publikace Parkes JL 2000 [6]
a vyzadovaném normou ISO 15197:2013

a okolni teploté. Je vyhodnocena i pfikladana pracovni
dokumentace, zda jsou uvedeny vSechny podstatné
informace a zda jsou i srozumitelné. Nedilnou soucasti
testovani je i hodnoceni Urovné obsluhy systému. Jde
o hodnoceni snadnosti obsluhy, rizikovosti vzniku chyb
pfi zachazeni s nim a to jak pfi pouziti nového systému
zkuSenou obsluhou, tak pfi uzivani zcela novym uzi-
vatelem. V normé je stanoven minimalni pocet téchto
laickych hodnotiteld na 100 osob.

2.2. Testovani glukometrt

Testovani glukometru dle normy ISO 15197:2013
je podminkou uvedeni na trh v Evropské unii. Presto
se provadi velmi Casto dalsi testovani na nezavislych
odbornych pracovistich (Institut fur Diabetes-Techno-
logie in Ulm, SKUP apod.). V odborném tisku je mozné
najit celou fadu testovacich a srovnavacich studii, kte-
ré se zabyvaji testovanim systémd glukometr — méfici
prouzek a hlavné vyhodnocovanim shody nameérenych
vysledkd s referenéni metodou. Kromé téchto studii se
objevuji i prace, kde se hodnoti kvalita a zplsob, jakym
se testovani provadélo a kdo ma pravdu a v ¢em.

2.2.1 Testovéani glukometrt v Ceské republice

Testovani glukometrl se v Referenéni laboratofi
pro klinickou biochemii pfi ULBLD VFN Praha provéa-
di od roku 1987, po otevreni evropského trhu se da-
filo provadét kontrolu vSech dovéazenych glukometrd.
V soucCasné dobé je Referencni laborator pro klinickou
biochemii pracovistém akreditovanym dle normy ISO
17025, ktera je registrovana pod ¢. 1250.3. u Ceského
institutu pro akreditaci o0.p.s. Pri testovani systému glu-
kometr — méfici prouzek dle akreditovaného postupu
se vyuziva jako referen¢ni metoda stanoveni glukdzy
hexokinazovou metodou.

Pozadavek na testovani glukometrd, které jsou nabi-
zeny pro selfmonitoring diabetik( i pro ambulance dia-
betologt a praktickych lékafti v Ceské republice, vzesel
ze spoleéného jednani Ceské diabetologické spoled-
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nosti CLS JEP a Ceské spolecnosti klinické biochemii
CLS JEP. Provadéné hodnoceni osobnich glukomet-
rd je vypracovano s ohledem nejen na normu EN ISO
15197 [2], ale i doporuceni NACB ,Summary Guide-
lines and Recommendations for laboratory analysis in
the diagnosis and management of diabetes mellitus*
[1] a Ceské doporuceni ,Diabetes mellitus - laboratorni
diagnostika a sledovani stavu pacient(“ [4]. Testovani
je provadéno akreditovanym postupem ,Stanove-
ni glukézy systémem glukometr — méfici prouzek
pro ovéreni funkce glukometru®, kdy jsou srovna-
vany vysledky méfeni ziskané glukometrem s hexoki-
nazovou metodou ve vendzni krvi.

Vysledné hodnoceni je zaméfeno na uZzivatele sys-
tému a jeho metodika zahrnuje Usporny systém hod-
noceni dle normy ISO 15197:2013 cenové dostupny
a proveditelny v podminkach testovaci laboratore. Vy-
chazi se pfitom z toho, ze kazdy testovany glukometr
pred uvedenim na trh jiz proSel fadnym testovanim dle
ISO 15197:2013 u vyrobce.

Ktestovani v RL se pfijimaji systémy glukometr
— meéfici prouzek, zadatel o posouzeni doda dva gluko-
metry a minimalné 400 prouzkd ze dvou Sarzi. Soucasti
testovani je i srovnani vysledk’ namérenych glukomet-
rem z kapilarni a ze Zilni krve, které se provadi v dupli-
katu u 10 dobrovolniky, ktefi jsou v dobé odbéru na
lacno. Posouzeni opakovatelnosti se provadi stanove-
nim z vendzni krve na tfech koncentraénich hladinach
v duplikatu (2 Sarze, 2 glukometry) desetkrat za sebou
v jednom dni jednim operatorem. Mezilehla preciznost
se vyhodnocuie ze stanoveni, které se provadi po dobu
péti dni na tfech koncentraCnich hladinach kontrolni-
ho materialu, a to mérenim v duplikatu pfi pouziti jedné
Sarze prouzk( na jednom glukometru. Pravdivost se
hodnoti srovnanim vysledkd namérenych glukometrem
s referencni hexokinazovou metodou. Biologicky ma-
teridl se ziskava od dobrovolnych darc po podpisu
informovaného souhlasu. Navic je provedeno srovnani
vysledkd ziskanych mérenim glukdzy glukometrem ve
vzorcich ze souCasného odbéru kapilami a zini krve
u dobrovolnikl, ktefi jsou v dobé odbéru na lac¢no.
Vyhodnoceni vysledkl méreni je pak obdobné jako
v normé ISO 15197:2013. Souhrnné protokoly dosud
Uspésneé testovanych glukometrd je mozné najit na we-
bové strance RL (http://ulbld.If1.cuni.cz/referencni-lab).

Tento zkraceny postup pouzivany RL pro klinickou
biochemii v Praze je schopen posoudit, zda glukometr
odpovidéa pozadavkim na pouziti glukometru v pod-
minkach Ceskych Klinickych laboratofi i s prihlédnutim
k tomu, zda vyrobce proved! viastni testovani (dle ISO
15197:2013) pred uvedenim na trh v EU tak, jak je po-
vinen.

2.2.2 Testovani glukometr( v Némecku

Touto praci se dlouhodobé zabyva pracovni skupi-
na (Arbeitsgruppe) DGKL pro vedenim prof. P. Luppy
[7]. Vedle toho bohaty a komplexni prehled informa-
ci, ziskanych o kvalité glukometrl predstavuje sou-
bor praci Institutu pro diabetes a technologie v Uimu
(Némecko; http://www.idt-ulm.de/). Jiz vroce 2010
publikovali pracovnici Institutu vysledky testovani 27

typl glukometrd, uréenych pro selfmonitoring pacien-
td podle postupd a kritérii normy EN ISO 15197:2003.
Byly pouZity vzorky 100 pacientt v Sifi koncentraci 1,11
az 33,3 mmol/l glukdzy. Vice nez 40% testovanych
glukometrd pozadavkdm kvality nevyhovélo [8]. V roce
2012 opakovali studii autofi ze stejného Institutu jiz na
43 typech glukometrd. Kritérium (jesté dle staré normy
ISO 15197:20083, tedy povolena odchylka +20 % od re-
ferencni hodnoty u vysSich koncentraci) nesplnilo 31 %
systémU. U téch POCT systémd, které vyhovély kritériu,
se rozdily od referencni hodnoty pohybovaly v intervalu
-14% az 12% [9]. Podobné nastavenou studii usku-
teCnili i pracovnici z Diabetesinstitut v Heidelbergu. Ani
Vv jejich praci nevyhovélo vice nez 50% z 19 testova-
nych glukometr( [10]. V soucasné dobé testovali pra-
covnici ulmského Institutu 12 glukometr( jiz s pouzitim
nové normy EN ISO 15197:2013, tedy s prisnéjsSimi kri-
térii (odchylka £15%). 83 % (10 z 12 glukometr{) vyho-
velo kritériu =15 %. Pritom reprodukovatelnost uréena
variaénim koeficientem byla u v8ech glukometr( vzdy
CV < 5%.

Podle uvedenych vysledkl se zda, ze dochazi po-
stupné zejména u globalnich vyrobcl k zlepseni kvality
glukometrd tak, jak se zvySily ndroky na jejich kvalitu
[11]. Uimsky kolektiv vSak také testoval variabilitu mezi
Sarzemi meéricich prouzk a vysledky dost zchladily
pfipadné vznikajici optimismus. Predmétem testovani
bylo pét glukometrl a u kazdého vzdy ¢étyfi Sarze méi-
cich prouzkd. Studie ukézala, Ze kvalita rlznych Sarzi je
siiné proménliva a mize byt velmi silnym zdrojem chyb
a omyld. Maximalni rozdily mezi Sarzemi rliznych prou-
7k{ kolisaly od velmi dobré hodnoty 1% az k 13 %. Jen
dva z péti systémd vyhovély pozadavkim normy 1ISO
15197:2003 u vSech &tyr méficich prouzkd [12].

| jini autofi pozorovali pfi aplikaci prisnéjsi normy ISO
15197:2013 pokles Uspésnosti Sasto pouzivanych testo-
vanych systémU (ze sedmi na tfi) a zejména pak potvrdili
vysokou variabilitu rliznych Sarzi reagencii, kdy u vSech
ti Sarzi byl Uspésny jen jeden systém ze sedmi [13].

V priloze 1 jsou uvedeny vysledky aktudlniho testo-
vani glukometr’ skupinou AG POCT DGKL pro ucely
vyuziti téchto pristrojd pro sledovani koncentrace glu-
kézy u gestacniho DM.

2.2.3 Testovani glukometrd ve Skandinavii

SKUP (Scandinavian evaluation of laboratory equip-
ment for primary health care, www.skup.nu) je organi-
zace vznikla pfi norském systému externiho hodnoceni
kvality systémd POCT NOKLUS [14, 15] v Bergenu.
Vénuje se testovani POCT pristrojd v Norsku, Dansku
a Svédsku. Uspé&sné testovani touto organizaci podmi-
nuje uvedeni POCT systému na tamni trhy, do praxe
lékart a hlavné proplaceni selfmonitoringu zdravotnimi
pojistovnami. Vétsina vysledkl je publikovana a verej-
né pristupna na jejich webu. Nékteré, vétsSinou nega-
tivni vysledky testovani, vSak nejsou pfi nesouhlasu
vyrobce vergjné publikovany. Hlavnim cilem testovani
je poskytnout objektivni a na vyrobcich a dodavatelich
nezavislé informace o kvalité POCT méficich systém(
a jejich analytickych a metrologickych charakteristi-
kach. SKUP je integralni soucasti instituci pro zajisto-
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vani analytické kvality ve zdravotnickych laboratofich
a v linii prvniho kontaktu s pacientem Norska (NOK-
LUS), Danska (DAK-E - Danish Quality Unit of General
Practice) a Svédska (EQUALIS - External quality assu-
rance in laboratory medicine in Sweden). Ty si udrzely
rozsahlé pravomoci pfi rozhodovani a doporucovani
pristrojd POCT pro zdravotnické Ucely. Pred vlastnim
testovanim se rozhoduje nejprve, jaké analyty a para-
metry jsou vhodné pro POCT stanoveni v linii prvniho
kontaktu s pacientem. Tato rozhodnuti jsou realizovana
na vladni Urovni za Ucasti odbornych Iékarskych spo-
leCnosti z oblasti laboratorni mediciny, pfislusné vyse
uvedené organizace (NOKLUS, DAK-E a EQUALIS)
a odbornych Iékarskych spoleénosti praktickych léka-
0 a pediatrd. Teprve pro tyto dohodnuté a na viadni
drovni schvélené analyty a parametry (jejichz vySetreni
jsou pak také zaroven hrazena zdravotnimi pojistov-
nami) se na zakladé nabidky firem hodnoti jednotlivé
vhodné systémy POCT. SKUP planovité testuje POCT
systémy pro analyty a parametry schvalené pro pouziti
v POCT rezimu ve Skandinavii [16]. Od roku 2013 ma
SKUP/NOKLUS smlouvu o spolupraci s italskym cen-
trem CIRME (The Centre of Metrological Traceability in
Laboratory Medicine) v Milané. CIRME se zabyva re-
ferenci a metrologickymi aspekty laboratorni mediciny
ze vSech jejich hledisek ve spolupraci s BIPM/JCTLM.
Ugelem spoluprace SKUP a CIRME je zajistit standar-
dizaci méreni POCT, pravdivost a srovnatelnost vy-
sledkl jejich méreni na Urovni srovnatelné s klinickymi
laboratofemi. To je pfesné ten problém, ktery neni ani
firmami, ani fadou odbornik(l dostate¢né zddrazrovan
a naopak je Casto bagatelizovan a zanedbavan zejmé-
na z ddvodt obchodni politiky.

2.2.4 Obsah testovani SKUP

Prdbéh testovani je dan normou ISO 15197:2003 do
konce roku 2012 a normou ISO 15197:2013 od roku
2018. Preciznost se posuzuje jako hodnota opakova-
telnosti méreni na tfech koncentracnich hladinach.

Celkova chyba se hodnoti jako diference hodnot
nameéfenych testovanym POCT pfistrojem, od hodnot
verifikovanych a kontrolovanych laboratornich metod
s prokazanou metrologickou navaznosti pracuijicich
za uziti referen¢nich materidld CRM, ERM a SRM. Ty
maiji verifikovanou hodnotu své preciznosti a v pfipadé
glukdzy jsou navic adjustované (rekalibrované) pomoci
certifikovaného referenéniho materialu SRM NIST (v po-
slednich letech jde o SRM 965 b). Standardni soucasti
testovani glukometrd je vyhodnoceni viivu hematokri-
tu. Analyzuji se vzorky pacientl (cca 80 az 100), pro
vnitfni kontrolu kvality se pouziva kontrolnich materidl(
vyrobcl nebo doporucenych vyrobci. Pri testovani uzi-
vatelského komfortu byvaji nékdy pacienti rozdélovani
do dvou skupin. Jedna z nich podstupuje Skoleni v ob-
sluze, druha nikoliv.

Nedilnou soucasti testovani je i hodnoceni Urovné
obsluhy (user-friendliness) POCT systému. Jde o hod-
noceni snadnosti obsluhy, rizika vzniku chyb pfi za-
chézeni s nim (stabilita reagencii, zpUsob skladovani,
vliv teploty aj.), moznosti provadéni VKK a EHK a také
velikost a vzhled pfistroje. Na tomto hodnoceni se ak-

tivné podileji pfimi uzivatelé testovanych glukometrd.
Soudasti hodnoceni je i vlastni komentar vyrobce/do-
davatele.

Testovani se provadi zasadné na objedndvku vy-
robce. U testovanych POCT systémi (zejména gluko-
metrd) je vyrobci nékdy i specifikovano, zda jsou urée-
ny vyhradné pro selfmonitoring, praci v ordinaci lékare,
nebo také k pouziti v laboratorich.

Pokud neni testovani Uspésné, zlstavaji vysledky
divémé a nepublikuji se. V seznamu mohou také sa-
moziejmé chybét POCT systémy, které nebyly zejména
z vySe uvedenych dlvodd (neschvaleni na viadni Urov-
ni) vibec ve SKUP testované nebo napiiklad nebylo
testovani objednané vyrobcem. V piiloze 2 jsou uvede-
ny vSechny publikované vysledky testovani provedené
v poslednich letech. Starsi testovani neni uvedeno, ob-
vykle jde o jiz mordiné zastaralé a nepouzivané typy.

2.3. Glukometry u pacientt v kritickém stavu

Pacienti v kritickém stavu na jednotkach intenziv-
ni péCe vyzaduiji léCbu inzulinem k 1éCbé hrozici hy-
perglykémie. Pri udrzovani hodnot glykémie pod 6,1
mmol/l béhem IéEby u nich vyznamné klesa mortalita
[17-20], ale soubé&zné ivyznamné roste riziko hypo-
glykémii. Chyba méfeni koncentrace glukézy glukometry
TE > 20 % vede k vyznamnému zvyseni chyb v davko-
vani inzulinu (> 0,2 %) s moznym poskozenim pacienta
[21].

Sledovani glukdzy u pacient( v kritickém stavu ma
tfi faktory, které je nutné uvazovat ve vzajemné souvis-
losti [17]:

e hyperglykémie (dUsledek stavu a jeho feseni dav-
kovanim inzulinu)

e hypoglykémie (dlsledek chybného davkovani
inzulinu)

e variabilita vysledkd méreni glukdzy (disledek nedo-
state¢né kvality pouzitych glukometrd).

Je tedy jadrem problému a bezpecnosti péce o pa-
cienta uzké provazani klinického a technického (ana-
lytického) pfistupu. Pozadavky na analytickou kvalitu
glukometrd, pokud se pouzivaji ke kontrole pacient(
v kritickém stavu, se lisi. V doporucenich ADA a NACB
anormé ISO 15197 je uvedena maximalni chyba TE <
15%, Karon [22] uvadi TE < 12 %, nékteri dalSi autofi
uvadi dokonce 8%. Scott uvadi, ze glukometry nejsou
k takovému Ucelu vibec uréeny a vhodné [23]. Experti
mezinarodni spolecnosti intenzivni péce a urgentni me-
diciny dosli na kongresu v Bruselu 2012 k zavéru, ze
glukometry nejsou vhodnym nastrojem péce o kri-
ticky nemocné pacienty. Nové doporuceni pro pouziti
glukometr( v kritické péci zpracovavané pracovni skupi-
nou IFCC do problému snad brzy vnese svétlo.

Regenim pro sledovani koncentrace glukdzy u pacien-
t0 v kritickém stavu je méreni koncentrace glukdzy navaz-
né na referenci (bez signifikantni hodnoty bias) [19].
® zvySeni poCtu méfeni, nejlépe prechodem na konti-

nualni sledovani koncentrace glukézy (CGM), kalib-

rovaného bez signifikantniho bias

algoritm(, orientace v problémech analytické kvality

a metrologické navaznosti méreni).
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2.4. Externi hodnoceni kvality (EHK)
2.4.1 U&el a provedeni

EHK (EQA) je soucasti procesl monitorovani kvality
vysledkd méreni. Principem EHK je provadéni mezilabo-
ratornich porovnavani zkousek. Je organizovano a vy-
hodnocovano poskytovateli EHK a pozadavky na akre-
ditaci EHK upravuje mezinarodni norma ISO 17043.

EHK vhodné dopliiuje jiné prvky procesu zajisténi
kvality, kterymi jsou validace, verifikace, interni kon-
trola kvality, méfeni dostupnych referencnich ma-
teridll a zajisténi metrologické navaznosti vysledki
méreni [24]. Vyhodnoceni vysledkd méreni v ramci
EHK umozni ucastnikovi detekci pfipadnych neocCe-
kavanych zdroj0 chyb/nejistot, usnadni odstranéni
analytickych problém(, vede ke zlepSovani kvality
méreni, a tim i péCe o pacienty. Programy EHK po-
skytuji rovnéz srovnani kvality obsluhy a udrzby sys-
tém0. Poskytuji i informace o Urovni edukace a vy-
cviku personalu a data o trendu reprodukovatelnosti
v Case. Dovoluji sledovat i stabilitu méreni pfi vymeéné
Sarzi méricich prouzkd. Nize je uveden popis tii po-
skytovatell EHK akreditovanych podle vyse uvedené
normy.

2.4.2 Program EHK SEKK (Ceska republika)

V nasi republice je organizovano EHK stanoveni
glukézy pro POCT systémy tak, ze dvakrat ro¢né do-
stava prihlaseny ugastnik EHK dva vzorky o neznamé
koncentraci glukdzy, u nichz stanovi koncentraci glu-
kézy svym systémem a odeSle vysledky méreni zpét
poskytovateli s pfesnou specifikaci pouzitého systé-
mu/glukometru. Jako vzorky EHK se pouziva lyofilizo-
vané sérum s hodnotami glukdzy uréenymi referenéni
metodou ID-MS v akreditované referen¢ni laboratofi
a paralelné téz vztaznymihodnotami, uréenymijako ro-
bustni prdmeér vysledk( dosazenych stejnorodou sku-
pinou systémU (glukometrd). Pracovisté, kterd nedis-
ponuji potfebnym laboratornim vybavenim, si mohou
objednat jednoduchou soupravu uréenou pro spravné
odméreni rekonstituentu. Kritériem hodnoceni je rozdil
vysledkd méreni Ucastnika od této hodnoty robustni-
ho prdméru, ktery by mél byt +10% (D, ). Celkové
vysledky jsou k dispozici na strankach poskytovatele
EHK (www.sekk.cz v sekci EHK) pod oznacenim GLC
— Stanoveni glukdzy (véetné glukometrd). Vzhledem
k tomu, Ze pouzivany vzorek nemize byt z divodu
stability shodny s kapilarni krvi je mozné, ze se na-
mérené vysledky budou liSit od hodnot stanovenych
referencni metodou, ale rozhodné by se nemély liSit
v ramci jednotného pouzivaného systému glukometr
— méfici prouzek. Kazdy ucCastnik si v ramci tohoto
programu mdze otestovat az 10 glukometrd. Repro-
dukovatelnost (i opakovatelnost) modernich systém(
dosahuje bézné hodnot CV < 5,0%. V pfipadé, ze
stejny vyrobce vyrabi (vyrabél) vice typld glukometr(,
umoznuiji vysledky EHK posoudit, zda dochazi k tren-
du zvySeni/snizeni kvality v Case.

Na grafu v pfiloze 3 jsou uvedeny je vidét, ze stejné
systémy poskytuji v ¢ase podobné vysledky, ackoliv se
namérena koncentrace glukézy mize znacné lisit od
referencni hodnoty uvadéné pro kontrolni vzorek.

2.4.3 Program EHK RfB (Némecko)

Podoba se programu EHK SEKK. Zde ale probiha-
il 4 cykly ro¢né, kazdy se 2 vzorky. Vzorky jsou opét
lyofilizované krevni vzorky. Jejich koncentrace glukdzy
je stanovena referenéni metodou ID-MS v akredito-
vané referenéni laboratori. | zde jako vztazné hodnoty
pro Ucastniky EHK slouzi prdmeéry vysledk’ méreni jed-
notlivych stejnorodych skupin glukometrt, stejné jako
v SEKK. V dlouhodobém Casovém horizontu dosahuiji
tyto vysledky srovnatelnych hodnot reprodukovatel-
nosti s vysledky SEKK. Podrobnosti jsou na webové
adrese: http://www.dgkl-rfb.de/ v oblasti ,Ringversu-
che“ a cykld ,,GL".

2.4.4 Program EHK EQUALIS (Svédsko)

Vzorky EHK jsou tvoreny nativni kapilarni krvi. Velmi
pozoruhodny je maly pocet typl pouzivanych POCT
systémi/glukometrd. Pres 90% ucastnikl EHK pra-
cuje s pristroji HemoCue, maximalné 0,6 % ucastniki
pracuje s glukometry, které nejsou prokazatelné testo-
vany v programu SKUP. Nizsi pocet typl pouzivanych
glukometr( pfi jejich vysoké kvalité priznivé plsobi na
Uroven péce. Reprodukovatelnost vysledkld méreni
jednotlivych glukometr( se pohybovala (listopad 2013)
vintervalu 3,1 % az 9,6 %, tedy na srovnatelné drovni
jako u EHK SEKK a RfB. Pouziti kapilarni krve o shodné
matrici se vzorky krve pacientll umozriuje odhad hod-
not bias. Problémem ale je ziskani, stabilita a expedice
takovych vzorkd. Interval bias se pohyboval v zminé-
ném cyklu v rozmezi -2,1 az 5,3 %. | zde je prokazano,
ze neni standardizace kalibrace u jednotlivych vyrobct
glukometrll zatim dostatec¢nd. Je mozné se zucastnit
az 10 cykll ro¢né, avSak veskerd dokumentace je vy-
hradné ve Svédsting. Podrobnosti jsou na webové ad-
rese: http://www.equalis.se/en/start.aspx

2.5. Pacienti a jejich edukace v oblasti selfmoni-
toringu diabetu

Podrobny rozbor publikovanych dat, zejména pak
dat randomizovanych studii umoznil dojit k zavéru,
ze selfmonitoring glukdzy je efektivnim nastrojem
pécCe u diabetu 1. typu a u diabetu 2. typu, pokud
je pacient 1écen inzulinem. U pacient( s diabetem 2.
typu neléCenych inzulinem je po 12 mésicich selfmo-
nitoring jen malo efektivni a nezvysuje kvalitu zZivota
pacienta nebo jeho komfort [25]. V pfipadé diabetu
2. typu, 1é¢eného oralnimi antidiabetiky, se doporu-
Cuje provadeét selfmonitoring jen na pocatku [éCby
a takeé pri jeji pfipadné zméengé. V ostatnich pfipadech
se pripousti mozny pozitivni vliv selfmonitoringu glu-
kometry napriklad vlivem psychickych faktord, ale
primy efekt na prevenci choroby a kvalitu zivota ne-
Ize zatim prokazat.

Uz v roce 2005 az 2007 byl v Austrdlii (kde je nut-
nost POCT déna charakterem a nizkou hustotou osid-
leni) viadou financovan rozsahly projekt vycviku a vzdé-
lavani pacient( a kontroly analytické zpdsobilosti pra-
covnikl v ordinacich praktickych lékard. Soucésti
program( byly audiovizudlni pomUicky, prakticka skole-
ni, vyhodnocovani kvalifikace. Tedy pristup komplexni
a cileny na péci o pacienta [26].
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V souladu se zavaznosti péce o diabetiky a s poza-
davky na jeji komplexnost je standardem edukace pa-
cientd pfi selfmonitoringu glukdzy v krvi vypracovana
experty americké asociace pro diabetes (ADA) v USA
vroce 2012 [27]. Predpoklada intenzivni a souvislou
¢innost, smérujici k lécbé diabetu, kvalité Zivota diabe-
tik(, k jejich soustavné edukaci, ale i k prevenci stupné
rizika diabetu. Soucasti tohoto standardu jsou Cinnosti
expertl, 1ékard, sester, pacientl, instruktor(, diabe-
tologd, farmaceutl a dietologd. Obséahly, na internetu
volné pristupny materidl britskych diabetologli Diabe-
tes UK (Care, Connection, Campaign) www.diabetes.
org.uk, feSi problémy diabetu zcela komplexné a na
vysoké urovni EBM mediciny. Informace jsou rozdéleny
pro laiky, pacienty a zdravotni profesionaly. K dispozici
je pristup k informacnim materialdm, informacéni e-mai-
lové adresy, feSeni problémd s inzulinovymi pumpami,
kontinualnim méfenim hladiny glukdzy a konektivitou
(propojeni se smartphony, tablety, notebooky atd.).
Obsahly materiél k informaci a edukaci diabetik( po-
skytuje také Némecka spole¢nost pro diabetes na vol-
né pfistupnych strankach http://www.deutsche-diabe-
tes-gesselschaft.de.

V Ceské republice jsou informace pro pacienty
k dispozici na adrese www.diab.cz.

Vyuzivani internetu a vzdélavani pacientd pomoci e-
learningu bude mit velky vyznam pro efektivni uplatnéni
prekotné se rozvijejicich prvkd konektivity glukometrd.

Pouzité zkratky

AACC American Association for Clinical Chemistry
(USA), Americka spole¢nost pro klin. chemii

ADA American Diabetes Association (USA),
Americka diabetologicka spolec¢nost

Bias Vychyleni méreni — mira systematické chyby
mereni

BIPM Bureau international des poids et mesures,
Mezinarodni Urad pro vahy a miry

CGM Continuous glucose monitoring, Kontinualni
monitorovani glukdzy

CIRME The Centre of Metrological Traceability in Lab-
oratory Medicine (Italie), Centrum studia met-
rologické navaznosti v laboratorni mediciné

CRM Certified Reference Material, Certifikovany

referenéni material
cVv Coefficient of variation, Variacni koeficient
— relativni smérodatna odchylka

DAKE Danish Quality Unit for General Practice,
Dansky systém kontroly kvality pro praktické
|ékare

DM Diabetes Mellitus

EBM Evidence based medicine, Medicina
zalozena na dikazech

EHK Externi hodnoceni kvality

EN European Standard (Europaische Norm),
Evropska norma

External Quality Assurance in Laboratory
Medicine in Sweden, Poskytovatel EHK
v laboratorni medicing ve Svédsku

EQUALIS AB

JCTLM Joint Committee on Traceability in

Laboratory Medicine (BIPM), Mezinarodni

spole¢na komise pro navaznost

v laboratorni mediciné

Laboratory Medicine Practice Guideline

National Academy of Clinical Biochemistry

(USA), Americka narodni akademie klinické

biochemie

National Institute of Standards and Tech-

nology (USA), Americky Narodni Ustav pro

normalizaci a technologie (dfive NBS)

Norwegian Quality Improvement of Primary

Care Laboratories, Skandinavské centrum

EQA pro fizeni kvality v oblasti prvni linie

kontaktu s nemocnym (POCT)

Point of Care Testing, Testovani u IGzka

nemocného Ci v pfimém kontaktu s nim

Referenzinstitut flr Bioanalytik, Poskytovatel

EHK pro laboratorni medicinu v Némecku

Die Richtlinien der Bundesarztekam-

mer zur Qualitatssicherung laboratori-

umsmedizinischer Untersuchungen in

der Heilkunde, Némecky zakon, predpis

Spolkove lékarskeé komory k zajisténi kvality

v klinickych laboratofich (nova verze je platna

od 1. 4. 2008)

RL Referencni laborator pro klinickou biochemii
pfi ULBLD 1. LF UK a VFN Praha

RM Referenéni material

SD Standard deviation, Smérodatna odchylka

SKUP Scandinavian evaluation of laboratory equip-

ment for primary health care, Skandinavské

testovaci a vyvojové centrum pro laboratorni

pristroje v primarni péci

Standard Reference Material (obdoba CRM)

(USA), Standardni referencni material NIST

Vztazna hodnota

Ustav Iékafské biochemie a laboratorni diag-

nostiky VSeobecné fakultni nemocnice

LMPG
NACB

NIST

NOKLUS

POCT
RfB

Rilibak

SRM

Target value
ULBLD VFN
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Glukometry splnujici kvalitativni kritéria pro sledovani gestaéniho DM v Némecku (2013)

Glukometr Vyrobce
Accu-Chek Aviva; Performa Nano Roche Diagnostics
Contour XT Bayer Vital

Free Style Freedom Lite; FreeStyle Lite Abbott

HemoCue Glucose 201 RT HemoCue

StatStrip

Nova Biomedical
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Priloha 2

Seznam uspésné testovanych glukometrii ve SKUP od roku 2006 do roku 2014

moCue glucose)

Glukometr Pouziti *) Rok testovani Kdo pozadoval
Wellion Calla Light SM 2014 Med Trust GmbH
Mylife Unio SM + LP 2013 Bionime Corp.
Accu-Chek Mobile SM + LP 20183 Roche Diagnostics
Accu-Chek Aviva SM + LP 20183 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 soucast inzulinové pumpy 2009 Medical Home
Free Style LITE SM 2007 Abbott
Ascensia Breeze SM 2007 Bayer
HemoCue Monitor (He- SM + LP 2006 HemoCue

*) SM = selfmonitoring; LP = ordinace IékaiU, klinické laboratore

Priloha 3

Glukéza mmol/

3 4 5

glukometry + target value

6

7 8

seegees GLC 1/13 A
=—f— GLC 1/13 B
=a==GLC 2/13 A
= m= GLC 2/13B

Prehled priimérui vysledkl méreni pro 9 glukometra v cyklech GLC1/13 aGLC2/13. Target value je hodnota ziskana
referenénim méfenim kontrolniho materialu, ke které se vztahuji vysledky vSech klinickych laboratornich metod
kontrolovanych v daném cyklu.

1 — Accu-Chek Performa, Nano, 2 — Accu-Chek Inform I, 3 - One Touch Vita, 4 - One Touch Ultra, 5 - Nova StatStrip, 6 — Contour, 7 - Op-
tium Xceed, 8 - Glucocard Arkray, 9 — Element, 10 - target value
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