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SOUHRN

Cilem sdéleni jsou informace o pozadavcich na analytickou kvalitu méreni glukdzy v krvi POCT glukometry, pfi kontinualnim
sledovani jeji koncentrace a informace o jejim sou¢asném stavu. Jsou uvedeny hodnoty pozadovanych indikator( kvality
v normach ISO 15197 a FDA 2014. Uvadime souhrnné i vysledky recentnich studii kvality bézné pouzivanych glukome-
tr0. Vysledky ukazuii velké rozdily v kvalité rlznych typl glukometrl, pochézejicich od rdznych vyrobcl. Je pojednéno
o ddleZitém faktoru bezpecného pouZivani glukometrd-o variabilité mezi Sarzemi testovacich prouzkd, kterd mdze dosaho-
vat hodnot az nad 10 %. Pojednavame struc¢né o programech externiho hodnoceni kvality a jejich vyznamu a omezenich
danych sou¢asnym stavem a moZnostmi kontrolnich materialéi a o moznostech zlepseni situace. Pozadavky na zajisténi
kvality glukometr, doporucované uradem US FDA, kvalita a kalibrace systémU kontinudiniho monitorovani glukézy (CGM),
jsou dalsi soucasti sdélent.
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SUMMARY

B. Friedecky, J. Kratochvila, D. Springer: Quality, control and validation of glucometers and CGM systems.
Status overview

The communication deals with current state of analytical quality for measuring the glucose in blood by glucometers and
continuous glucose monitoring (CGM).Quality requirements for blood glucose measurement of ISO 15197 and FDA 2014
standards are described and results of recent studies of their evaluations in used glucometers are introduced. These results
show very different level of quality in glucometers and high degree of lot-to-lot variation. Also, programs of external quality
assessment provide similar picture on measurement quality. We describe current limited possibilities of control materials
in quality assessment, namely in case of bias determination. Quality requirements based on recommendations of US FDA
guidance is also part of this publication. We summarize the recent state of quality measurement of continuous glucose
monitoring.

Keywords: Glucometers, continuous monitoring of glucose, quality requirements, quality assessment.

Uvod

Podle dat Mezinarodni federace pro diabetes (IDF)
bylo na svété v roce 2013 jiz 386 miliénd diabetik{ a jejich
podet prudce narlsta. V Ceské republice bylo pod-
le Udajl, prevzatych od Diabetické asociace CR v roce
2012 vice nez 841 000 diabetik{l. Se zahrmutim doposud
nediagnostikovanych jedincd je velmi pravdépodobné,
7e pocet diabetiki prekracuje v CR 1 milion osob [31].
Uvedené pocty diabetik(l znamenaji vyrobu a pouZivani
obrovskych poctd glukometr( patmé v fadu desitek mili-
ond. Jaké jsou soucasné poznatky o stavu kvality méreni
glukdzy glukometry? Pokousime se v tomto Clanku o as-
pon ¢asteCnou odpoved. Bereme v Uvahu fakt, Ze v fadé
zdravotnich zafizeni existuji sit€ glukometrd, supervizova-
né klinickymi laboratofemi, které maji potencialni schop-
nost podilet se na fizeni kvality glukometrC i mimo tuto stt.

Pozadavky na kvalitu
SoucCasné pozadavky na kvalitu méreni glukomet-

r( jsou shrnuty v Tabulce 1. Data vychézeji z prislus-
nych norem a Smérnic [1, 2]. Indikatorem analytické

kvality glukometr( jsou hodnoty rozdild mezi vysledky,
ziskanymi glukometry a laboratornimi metodami. Dob-
fe kontrolované laboratorni metody jsou metrologicky
navazné na referenéni metody a certifikované referenc-
ni materidly a samy slouzi jako sekundarni reference pro
posouzeni kvality glukometrd. Bez spolupréace pacien-
t, diabetologl a klinickych laboratofi je dosazeni kva-
lity méfeni glukdzy v selfmonitoringu, v ambulancich
a na nemocnicnich oddélenich iluzorni.

Kvalita systému a variabilita Sarzi

Pti posuzovani kvality glukometr( se obvykle soucas-
né hodnoti celkova chyba méfeni ve srovnani's vySe uve-
denymi normativnimi poZadavky (viz Tabulka 1) a Casto
soucasné i variabilita mezi SarZemi testovacich prouzkd.
Vysledky jsou publikovany v fadé praci [3 — 9.

Data, charakterizujici souCasny stav kvality a varia-
bility mezi Sarzemi uvadime v Tabulkach 2 a 3.

Z Tabulky 2 je zfejma vyznamné rozdilna droven
kvality riznych systémU a testovacich prouzk(. Nékte-
ré systémy jsou schopné vyhovét i pfisnému pozadav-
ku pouziti v primarni zdravotni péci (celkova chyba TE
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< 10 %), jiné nevyhovuji ani poZzadavkdm starsi a pre-
konané normy kvality ISO 15189:2003 (< 20 %). Kvalita
meéreni glukdzy tedy zadina jiz vybérem vhodného sys-
tému. To mize predstavovat zasadni problém zejména
pii selfmomitoringu pacient.

V préaci Mullera a spol. [3] jsou shrnuty velmi prehled-
né v grafické podobé parametry kvality glukometr( véet-
né variabilit mezi Sarzemi prouzkd, ziskané zpracovanim
dat 8 vyrobcU, 87 rliznych Sarzi vzdy 50 prouzkd, sledo-
vanych v letech 2008 az 2014 ve firmé& Roche a v Insti-
tut flr Diabetes Technologie na univerzité v némeckém

Table 1. Requirement of analytical quality in glucometers

variabilita (vyjadrena jako maximalni pozorovana diferen-
ce mezi minimy a maximy hodnot jednotlivych Sarzi) se
pohybovala v intervalu 1 % az 11 % [8].

Texty norem kvality I1ISO 15197:2003 alSO
15197:20183 respektuji vyznamnou roli variability Sarzi
prouzkd a vyZaduii pri testovani a verifikaci glukometr(
pouziti tff réiznych SarZi prouzk{ testovaného systému.

Data systém( Roche prozrazuji, ze ani velky pocet
rlznych podskupin (podle nazvi) glukometrl neni na
prekazku kvalité a srovnatelnosti, pokud tato realné exis-
tuje. V protikladu k tomu je z Tabulky 2 zfejmé, ze Cas-

Standard Purpose Quality criterion Results [%]
SO 15197:2003 (29) SMBG 5045231%00'& > 4;222220'/ ' > 05
SO 15197:2013 (30) SMBG 5055531”%05% > 5;51?2/”0'/ ' > 05
T . = (o]
0,

FDA 2014 (13) SMBG N ;‘g of > gg

= 0
FDA 2014,CLSI 2013 (14, 28) | Primary health care ICU - Insulin therapy +10 %

FDA - Food and Drug Administration; CLSI - Clinical Laboratory Standard Institute; ICU - Intensive Care Unit; SMBG - Self-monitoring blood

glucose

Table 2. Number of lots fulfilled requirements of ISO 15197 and using in the primary health care

Manufacturer Number of tested TE <20 % TE<15 % TE<10 %
lots (ISO 15197:2003) (ISO 15197:2013) (primary care - ICU)
Abbott 13 13 10 4
Bayer 9 8 7 2
Bionime 8 6 5 0
Infopia 3 1 0 0
LifeScan 10 9 4 0
Nipro 7 6 5 0
Roche 25 25 25 17
TaiDoc 12 4 1 0

TE = required total error

Ulmu. Testovany byly rlizné typy glukometr Contour
(Bayer), OneTouch (LifeScan), Accu-Chek (Roche),
FreeStyle (Abbott) afirem Bionime, Nipro, TaiDoc
a Infopia. Pocty rdznych druhl testovanych prouzkd,
vyrabénych a distribuovanych osmi vyrobci a také vari-
ability mezi Sarzemi jsou uvedeny v tabulce 3. Lot-to-lot

to rdzné typy prouzkl stejnych vyrobcl porovnatelnou
kvalitu nemaji (LifeScan, Infopia, TaiDoc) a nékdy nemaji
ani kvalitu, pozadovanou jiz pfekonanou normou kvality
ISO 15197:20083 (celkova chyba TE = + 20 %).

Velky pocet riznych druhl a Sarzi prouzkd na trhu,

ziejmy z Tabulky 3 miZe vyznamné ztiZit objektivitu

Table 3. Number of strips from 8 different manufacturers and their lot-to-lot variability

Manufacturer Number of tested types of strips Lot-to-lot variation [%]
Abbott 6 8az9
Bayer 7 2
Bionime 8 11
Infopia 3 not assessed
LifeScan 7 3
Nipro 6 1
Roche 7 1
TaiDoc 1 6
NOVA StatStrip 1 7*
*Citation: [8]
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hodnoceni kvality glukometr( v programech EHK i pri
nutnych hodnocenich ve skupinach (peer groups).
Za stavajicich podminek (stejné glukometry stejnych
vyrobcl se v rdznych zemich prodavaji ¢asto pod riiz-
nymi nazvy) nelze zarucit spolehlivost Udaji o zara-
zeni do stejnorodych skupin ani ze strany laboratofi,
ani ze strany distributor’ prouzk( a glukometr( a ani
poskytovatele EHK. Casto proto neni vyjasnéna situ-
ace ani v ndzvech, ani u distributord a vyrobcd gluko-
metrd a testovacich prouzkl a nasledné pak logicky
ani v laboratofich a ambulancich. Casto je hlavnim
ddvodem zmén ndazvd prakticky totoznych glukometr(
v rliznych zemich cenova politika firmy.

Jde mozna o situaci, obdobnou v potravinarstvi,
kdy stejné obaly (teoreticky stejnych vyrobkd) pouzité
v rliznych zemich mohou obsahovat rlznici se slozeni
[1Q]. Jako pfiklad Ize uvést problém se skupinou glu-
kometr( Bayer Contour. Ta je alternativné prodavana
také jako Bayer Contour NEXT (hlavné v USA). V CR
je dostupny systém pod nazvem Bayer Contour PLUS
(podle informace zastoupeni se jedna o samostat-
ny typ); a v Némecku je zase prevaznym typ Contour
XT (podle informace ovéem piné odpovida systému
LINEXT"), ktery se ale u nas neobjevuje, je hojné uvadén
ve Skandinavii a testovan tam organizaci SKUP (Scan-
dinavian evaluation of laboratory equipment for primary
health care) jako Contour NEXT/TX jiz v roce 2012.

Skupina, oznacena v SEKK jako Arkray je uvadéna
v seznamu SKUP pod (patrné spravnym) nazvem Glu-
coCard a obdobné. Je na misté poznamenat, Zze neni
snadné ziskat od rady distributort systémd méreni glu-
kozy v krvi informace v potfebné Sifi.

Velikost chyb je vyznamné ovlivnéna i kvalitou obslu-
hy. U &tyf' glukometr(, Uspésnych iv programu SEKK
(Accu-Chek, Contour XT, FreeStyle Lite a OneTouch
Verio) byly pozadavky ISO 15197 spinény jen ve dvou
pripadech jak v rukou laboratornich profesionald, tak
i pacient(. V rukou profesional’ pak u vSech Ctyr [9].

Testovani glukometrti pfed uvedenim
na trh

Pri nékupu glukometrd od vyrobcl a jejich dis-
tributorG by mély byt pozadavky na jejich kvalitu
ddsledné zohledrnovany. Jako priklad systematického
testovani kvality pfistrojd POCT véetné glukometrl
pfed uvedenim na trh Ize uvést praveé skandinavskou
organizaci SKUP — zmifovanou jiz vySe - http://www.
skup.nu. Pozadavek na chybu méfeni koncentrace
glukézy je pfi testovani ve SKUP prevzat z norem
ISO 15189:2003 (20 %) a ISO 15197:2013 (15 %).
Od roku 2014 se hodnoti glukometry paralelné pod-
le obou norem. Ke stanoveni celkové chyby méreni
se pouziva standardni postup vyhodnoceni diference
mezi vysledky vzork( pacientd a referenéni metodou.
Jako referencni metoda slouzi hexokinazova metoda,
verifikovand analyzou certifikovanych referencnich
materidld SRM NIST 965 s certifikovanymi hodnota-
mi, ziskanymi metodou ID-GC(LC)/MS. Pouziva se
90 az 100 vzorkd piné krve pacientt. Dal$im indika-

torem kvality SKUP je preciznost méreni testovaného
glukometru s pozadovanou hodnotou CV £ 5 %. Je
velmi ddlezité, Zze vysledky testovani jsou volné pri-
stupné a archivované na vySe uvedené webové adre-
se [11]. Testovani SKUP, zahrnuje obvykle vysledky,
dosazené laboratornimi profesiondly i pacienty a jeho
soucasti je rovnéz ddlezity faktor komfortu a snadnosti
Urovné obsluhy. Evaluacni vysledky SKUP, jsou dlou-
hodobym zdrojem cennych informaci o kvalité POCT
systémU pro méreni glukdzy.

Externi hodnoceni kvality, matrice,
metrologicka navaznost kalibrace

Rozdily v Uspésnosti riznych glukometr( pfi aplika-
ci kontrolniho limitu D__ = 10 % a prdmeéru stejnorodé
skupiny jako referenénihodnoty v programu EHK-SEKK
jsou velmi vyznamné, a ukazuji podobné jako data tes-
tovani glukometrd v Tabulkdch 2 a 3, vyznamné roz-
dily v jejich kvalité (Tabulka 4). U kontrolnich cykl& GL
2013 az 2015 programu Referenzinstitut fur Bioanalytik
(RfB Bonn Némecko) byla zjisténa prdmérna hodnota
reprodukovatelnosti CV =18,2 % a Uspésnosti uCast-
nikd 90 az 93 % pfi povolené odchylce D = 15%.
| zde je jako referencni metoda pfi hodnoceni kvality
pouzito hodnot priimér stejnorodych skupin. U obou
programC EHK (SEKK, RfB) je zfejmé, Ze stale 10 az
30 % vysledkd méreni vykazuje kontroverzni klinickou
kvalitu, Ze jsou vyznamné rozdily v kvalité rliznych sys-
témU Casto i téhoz vyrobce a Ze obcas patrné sehraje
roli i nestabilita kvality testovacich prouzk( (viz Tabul-
ka 4, vyrobce Nova). Naopak existuji systémy, jejichz
Uspésnost se blizi 100 %.

Metrologick&d navaznost kalibrace glukometrd
k méreni glukdzy v krvi je realizovana mérenim ve vzor-
cich plasmatické glukdzy, ziskanych ztéchto vzor-
kd a analyzovanych referenéni metodou. Obvykle se
pouziva hexokindzové metody, kontrolované certifiko-
vanymi referen¢nimi materidly s hodnotami, ziskanymi
referencni metodou ID-LC/MS. Pfima navaznost plné
krve na referen¢ni metodu nenf mozna kvlli nestabilité
vzorkd a kvili negativnimu efektu velmi nizkych pouzi-
vanych objem( vzorku u glukometrd. Proto pfipad-
nym pouzitim vzorkd piné krve v EHK sice dosdhneme
shody matrice kontrolnich materidlli s redlinymi vzorky
pacientl, avSak bez ndvaznosti na referenci, tedy bez
stanoveni hodnoty bias. V programech EHK (napfiklad
v SEKK a RfB Bonn) byvaji sice hodnoty referencnich
metod k dispozici, ale zatim jich nelze k hodnoceni
vysledkd pouzit, protoze rozdily préimérd skupin glu-
kometrd od referenéni hodnoty jsou u rdznych gluko-
metrd rdzné, a to dokonce u rliznych typl glukometr(
stejnych vyrobcd. Typicky Ize tyto rozdily pozorovat
mezi skupinou Bayer Contour TS a Bayer Contour
Plus, nebo mezi skupinami Abbott Free Lite a Abbott
Xceed, kde Ize pozorovat interval diferenci (d) od refe-
renéni metody az d + 20 %. To také vysvétluje nut-
nost pouZzivat pfi hodnoceni kvality glukometr( v pro-
gramech EHK prdmérd hodnot, dosazenych mérenim
stejnymi glukometry.
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Plasma je stabilni a k zajiSténi metrologické navaz-
nosti na referenéni metodu vhodna, ale jeji ziskanou
certifikovanou hodnotu by bylo nutné korigovat na
zakladé znalosti vztahu mezi koncentraci glukdzy
v pIné krvi a plasmé (prdmér hodnoty tohoto faktoru je
f = 1,11, nicméné méla by byt stanovena specificka
hodnota faktoru pro kazdy systém/glukometr). Tento
postup je planovan pro ziskani idealniho kontrolniho
materidlu pro programy EHK a ma byt otestovan jesté
v roce 2016 [12].

Schéma navrzeného postupu, ktery by umoznil
navaznost a hodnoceni bias u glukometrd za soucasné
eliminace matricovych vlivd je uveden na obr. 1.

do 5 %, 10 % a 15 % tedy rozdélenych do tii tfid kvality
od nejvySSi s chybou do 5 % po jesté akceptovatel-
nou s chybou do 15 %. V Tabulce 5 je uveden priklad
testovani glukometru Bayer Contour Plus s vysledky,
provedenymi podle tohoto schématu [15].

Postup pfi vymeéné Sarzi je navrzen ve Smérnici FDA
[13]. Smérnice doporucuje trvani verifikace 5 dni, za zis-
kani 10 vysledk’ od kazdé koncentrace, dosazenych
na dvou glukometrech. Hodnoti se rozdil mezi starou
a novou Sarzi. Jako material mohou byt pouzity kont-
rolni vzorky vyrobce nebo krve pacientl. Kritéria preciz-
nosti a systematické diference smérnice presné nespe-
cifikuje, ale doporuduije, aby jejich hodnoty neprekrodily

Table 4. Successfullness (%) for glucometers of some manufacturers in SEKK program 2015 (D = 10 %)

Manufacturer GLC 1/15 GLC 2/15
Abbott 80 89
Bayer 96 97
LifeScan 80 87
Roche 97 99
NOVA StatStrip 96 68
Wellion 83 71

Reference methodology

for glucose
POCT ﬁ
Glucometer Correction factor Plasma
Control sample related to matrix | ——>] concentration
(human plasma) (nfr)r(nglll) human plasma (calculated)

Fig.1. Proposal for improvement quality of control material in EQA programs.

Validace Sarzi prouzkt a optimalizace
dat v dokumentaci vyrobcu

Navrzend podoba dat o analytické kvalité glukome-
trd v dokumentaci vyrobcl a postupy pfi zméné Sarze
reagencnich prouzk( jsou uvedeny ve Smeémici FDA
(Food and Drug Administration) USA [13] a ve Smérnici
americkych endokrinologt k monitorovani koncentra-
ce glukdzy u ambulantnich pacientt [14]. Ve spravné
vypracované dokumentaci glukometru by méla byt
podle doporuceni FDA data, charakterizujici analytic-
kou kvalitu vychazet z udajd 350 uZivatell a méla by
byt uvedena Getnost vysledkd s chybami o velikostech

5 %. Bias se hodnoti zvlast srovnanim vysledk’ mérent,
ziskanych glukometry s laboratorni metodou pomoci
rozdélenych vzork( krve pacientl. Tento postup by
mél zajistit po nasazeni nové Sarze testovacich prouzk(
zachovani konzistence vysledk( a prispét vyznamnym
zpUsobem k bezpedénosti pacientd.

Doporuceni FDA poskytuje cenné informace uziva-
teldm, pripadné supervizorim nemocnic¢nich siti glu-
kometr( o systémech méreni nad ramec standardni
firemni dokumentace a je obrazem toho, jaky diraz
je jiz v soucasnosti kladeny na problémy kvality v té-
to oblasti. Srovnani dvou néslednych Sarzi prouzki
v zékladni podobé formou paralelnich analyz firemnich

Table 5. Results analysis of system Bayer Contour Plus according FDA Recommendation

Deviation from reference Number of results-capillary samples Number of results-venous samples
(%) (%) (%)
+5 59 49.1
+10 88.1 87.7
+15 98.1 98.2
+20 100 99.7
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kontrolnich materiald by mélo byt nastrojem verifikace
Sarzi i pfi jejich vyméné v supervizovanych sitich glu-
kometr(.

Kontinualni monitorovani glukézy (CGM)
a jeho analyticka kvalita

Koncentrace glukdzy se zde vétSinou pribézné
v Case méfi v intersticialni tekutiné a namérené hodno-
ty jsou prevadény na hodnoty koncentrace v krvi v pro-
cesu kalibrace. Kli¢ovymi indikatory analytické kvality
jsou veliciny ARD (absolute relatived deviation) a MARD
(mean of absolute relative deviation).

ARD =100 x [ 1 X5y = Yasa !/ Yess )

ARD je procentudlni rozdil mezi vysledkem méreni
glukézy CGM (X, a vysledkem referencnino meéreni
glukozy (Yqge) V krvi u vzorku, zméreného CGM a ode-
braného pro méreni RBG v priblizné stejném cCase.

Hlavnim ukazatelem analytické kvality je pak hod-
nota MARD (Mean Absolute Relative Deviation), prd-
meérna hodnota vS8ech hodnot ARD. Systémy CGM
jsou kalibrovany v naprosté véetSiné pomoci glukome-
trd, takze kvalita jejich vysledk(i méfeni je pfisné
zavisla na kvalité pouzitych glukometril. Ta je, jak
vime, zase zavisla na vyrobci a typu glukometru a neni
vzdy v souladu s pozadavky na ni kladenymi prislus-
nymi institucemi (ISO, FDA). Hodnoty MARD < 15%
jsou povazovany za akceptovatelné pro CGM systémy,
pouzivané na jednotkach intenzivni péce [15]. Spoleh-
livost uvadénych hodnot MARD vSak mUze byt proble-
maticka. Jsou zavislé na urovni referencnich méfeni,
na statistickém zpracovani dat (lognormalini rozdéleni
by mélo byt preferovano), na poctu hodnocenych pard

vysledkd CGM a referencnich méreni a na zptsobu
kalibrace [16].

Recentni sdéleni uvadi, ze kalibrace na kapilar-
ni a zilni vzorky poskytuji diference MARD az 0 2%
a v pripadé hypoglykemickych stavl az o 15 % vySsi
[17]. Pri srovnavani systému( vice vyrobcl se hod-
noty MARD pohybuiji obvykle v intervalu 10 az 20 %
[18 — 20].

Necastgji jsou testované systémy Medtronic, Guar-
dian, Navigator, FreeStyle, Seven Plus, Enlite, Dexcon
G4-G5 (Platinum).

Hodnoty MARD se silné zhor3uji s poklesem koncent-
race glukozy [21, 22]. Pii hypoglykémiich (Cguk <4 mmol/l)
byvaji bézné wysSi nez 25% [23]. Kalibrace systému
CGM je obvykle provadéna pomoci vzorkl kapilami krve,
meérenych glukometry v Setnosti nékolikrat denné. Ve
vyvaoji jsou i zplisoby on line kalibrace [24]. Systémy Free
Style pouzivaji kalibrace s pouzitim pevného firemniho
kalibracniho faktoru s hodnotou MARD = 11,4 %, tedy
srovnatelnou s ostatnimi, na glukometry kalibrovanymi
systémy [25].

Strucény prehled charakteristik aktualnich systémd
CGM pouzivanych v USA uvadi Tabulka 6. [26].

Vyhody i nedostatky CGM jsou podrobné popsany
v souborné praci Rodbarda [26]. Demonstraci soucas-
ného mozného trendu monitorovani glukdzy je testo-
vani glukometru, pouzitého v bezdratovém propojeni
s inzulinovou pumpou Medtronic [27].

Zaveér

Zakladnim indikatorem analytické kvality méreni
glukdzy glukometry a systémd CGM je celkova chyba
méreni, kalkulovana jako odchylka od referenéni hod-
noty. U glukometrd se hodnoti poctem vysledkd (%),

Table 6. Selected characteristics of selected CGM sensor devices (US)

Sensor device Accuracy MARD Sensor lifetime Calibration requirement
[%] (days) (n/day)

Medtronic Paradigm Enlite sensor: Adults

Minimed Veo 13.6 6 2/day

Low glucose suspend 14.2

Medtronic 540G Enlite sensor: Adults

Smart Guard 14.2 6 2/day

Low glucose suspend 2110215

Medtronic iPro 2 with Adult: 10.9 6 4/da

Softsensor Pediatric: 10.1 Y

Medtronic iPro 2 with Adult: 11.0 3 4/davs

Enlite sensor Pediatric: 12.2 y

Dexcom G4 Adult: 13 7 o/da

PLATINUM CGM Pediatric: 15 Y

Dexcom G5 Adult: 9

Mobile CGM Pediatric: 10 ’ 2/day

FreeStyle Libre 114 14 No calibration

Flash glucose 10

FreeStyle Libre 11.1 14 No calibration

Pro flash glucose

FreeStyle Navigator

I CGM Systemn 12.3 uptob 4/day
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vyhovuijicich kritériu, u kontinualniho monitorovani glu-
kozy CGM pak primérem diferenci part vzorkd, ode-
branych/zmérenych ve stejném case (MARD). Kritéria
pro urCeni kvality méfeni glukometry jsou standardizo-
vana a uvedena v pfislusnych norméach.

Kvalita glukometrd je u jednotlivych typd a vyrobc(
vyznamné rozdilnd. S vyvojem kontinudlniho sledova-
ni glukdzy Ize ocekavat vyrazny narlst pozadavk( na
kvalitu a vyvoj k harmonizaci vysledkd méreni CGM
s referencnimi postupy méreni glukdzy v plasmeé.

Vysledky premarketingovych testovani, dlkladna
kvalitni dokumentace vyrobcl v souladu se Smérnicemi
FDA a ISO normami (obsahuijici i zakladni metrologicka
data), omezeni variability mezi Sarzemi, nahrada méné
preciznich typl systém( za moderni a externi hodno-
ceni kvality, Uplné informace o jednotlivych systémech
meéfeni jsou cesty ke zvySeni jeho kvality.

KliCovymi problémy kvality méfeni glukdzy gluko-
metry stdle zUstavaj.

e kvalita méfeni glukdzy pomoci selfmonitoringu

e kvalita méreni v sitich glukometr( ve zdravotnickych
zafizenich

e Uroven dokumentace systémi predavané vyrobci
uzivatellm

e ZzAvislost Urovné kalibrace CGM systémU na kvalité
pouzitych glukometrd.
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