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Protokol o testovani systému glukometr — mérici prouzky
Glukometr Glucocard X-mini plus

Zadatel o posouzeni (objednavatel):
MEDISTA spol s r.o.,

Rosmarin Business Center,

Délnicka 12,

170 00 Praha 7

CO: 60199865

DIC: CZ60199865

Bankovni spojeni: : 525 525 555 / 2700 UniCredit Bank
tel.: +420 241 444 668

fax: +420 241 445 980

e-mail glucocard@medista.cz

Predmeét posouzeni

Ovéfeni vysledkii méfeni hladiny glukézy v krvi POCT pfristrojem Glucocard X-mini plus
Vv porovnani s vysledky ziskanymi ze stejného odbéru srovnavaci metodou stanoveni glukozy
v lidské plazmé hexokindzovou spektrofotometrickou metodou. Glukometr je uréen pro
domaci i ambulantni méreni glykémie in vitro.

Pristroj: Glucocard X-mini plus
Vyrobce: ARKRAY, Inc.

Kyoto Miyuki Bldg. 10F,

689 Takanna-cho, Nakagyo-ku, Kyoto
604-8153, JAPAN
http://www.arkray.co.jp/english/

Vyrobni ¢islo: ¢.1: 1960S 2200357
¢.2: 1960R 2200331

Diagnostické prouzky: Glucocard X-senzor
Velikost baleni: 1 x 50 ks
Pocet baleni k testovani: 16 x 50 ks (800 ks)


http://www.arkray.co.jp/english/
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Cislo sarze: B12K301 Exsp: 04/2014
B12K305 Exsp: 04/2014

Vyrobce:

ARKRAY, Inc.

Kyoto Miyuki Bldg. 10F,
689 Takanna-cho, Nakagyo-ku, Kyoto
604-8153, JAPAN

Distributor v CR:
MEDISTA spol s r.0.,
Rosmarin Business Center,
Dé€lnicka 12,

170 00 Praha 7

Srovnani bylo provedeno akreditovanou zkouskou dle SOP-ULBLD-GLU2

1. Charakteristika a princip méreni

Testovany systém je urcen pro in vitro stanoveni koncentrace glukozy v kapilarni krvi.
Rozmezi méfitelnosti hladin glukézy je vyrobcem stanoveno na 0,6 - 33,3 mmol/I.

Principem stanoveni je elektrochemické métfeni za pouziti glukoézadehydrogenazy (GDH) a
hexaaminruthenium chloridu.

2. Material

a) Venodzni krev (antikoagulans Li-heprinat) Biologicky material se ziskava od dobrovolnych
darci z Odbérového centra po podpisu informovaného souhlasu. Den pfed zahajenim po sobé
jdouciho 4denniho testovani jsou odebrany 3 vzorky krve, které se nechaji inkubovat 24 hod. pfi 2 -
8°C, aby doslo k samovolnému poklesu hladiny glukézy — ven 0. Kazdy dal§i den testovani je
odebrano 27 vzorkd krve asi po 4,5 ml. 3 vzorky se pouziji bez uprav, 3 se nechaji inkubovat 24
hod. pii 2 - 8°C a stanovi se az dalsi den. Dalsi vzorky se upravi rozdilnym mnozstvim 7% vodného
roztoku glukozy dle schématu v tabulce ¢.1.

Tab. 1 Ptidavky vodného roztoku glukozy k testované krvi

piidavek 7% vodného | Oznaleni vzorku
pocet vzorki | roztoku glukozy v ul | pii analyze
3 50 ul Venl
3 100 pl Ven2
3 150 pl Ven3
3 200 pl Vend
3 250 ul Vens
3 300 pl Venb
3 350 pl Ven7
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4.den testovani se odebira pouze 24 vzorku, pfiprava vzorkt inkubaci na dalsi den uz neni potieba.
Po ptidavku vodného roztoku glukozy je tfeba vzorky minimalné ptl hodiny opatrné promichavat,
aby se krev nasytila kyslikem.

b) Odbérové zkumavky Vacutainer Becton-Dickinson na 7 ml krve s Li-heparinatem

€) Sada kalibra¢nich roztoki s koncentraci glukézy dle nasledujici tabulky ¢.2.

Tab. 2: Koncentrace ptipravenych glukdzovych kalibrac¢nich roztokt:

mmol/l

0,415

1,050

2,090

4,170

8,330

12,500

16,700

25,100

OO0 (N[O 0|~ W|N |-

33,300

d) Kontrolni materialy. SarZe, exspirace a deklarované hladiny jsou uvedeny v nasledujici
tabulce ¢. 3.

Tab. 3: Kontrolni materialy

Deklarace Cislo 3arze | exspirace
(mmol/l)
Lyphochekl 4,86 14411|  30.4.2014
Lyphochek?2 15,3 14412 30.4.2014
SONO1 5 123111 31.7.2013
Lyo N 5,27 108811/1 30.4.2013
LyoP 13,9 135211 30.5.2013

e) Testovany glukometr : Glucocard X-mini plus
Testované méfici prouzky: Glucocard X-senzor

f) Spektrofotometricky analyzator Express 550 (Ciba Corning), vyr.¢. 2479AA

g) Diagnosticka souprava pro stanoveni glukézy Beckman Coulter Glucose, OSR 6121, 4x25
ml + 4x12,5 ml, ¢.5.2876 exsp. 2.1.2014
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3. Provedeni analyz a vysledky

3.1. Presnost

Hodnota hematokritu se v pouzivanych vzorcich pohybovala v rozmezi 35-55%. VVzhledem k tomu,
ze vyrobce glukometru garantuje nezménéné vysledky pro hodnoty hematokritu v rozmezi 20 —
60%, nebylo nutné brat pii hodnoceni na hematokrit zietel.

Ve vsech pfipravenych vzorcich nesrazlivé krve byla stanovena hladina gluk6zy pomoci
testovaného glukometru v souladu s akreditovanym postupem dle SOP-ULBLD-RL-GLU2.
Vsechny vzorky krve (s ptidavkem i bez ptidavku glukézy) pak byly odstfedény a v plazmé byla
stanovena glukoza spektrofotometricky hexokinazovou metodou postupem dle firemniho navodu,
ktery byl upraven pro pouzity analyzator ve shodé s akreditovanou metodou dle SOP-ULBLD-
RL-GLUL.

Pted stanovenim byla v kazdé sérii méteni provedena kalibrace pomoci pripravenych kalibra¢nich
roztokd métenych v duplikatu.

Mg¢fteni absorbanci se provadi na analyzatoru Express 550 za pouziti nasledujicich parametra
metody:

Test Type: endpoint

Curve Type: blanked linear

Units: A

Number of Decimal Places: 3

Primary Wavelength: 340 nm

Secondary Wavelength: 380 nm

Read Time/Interval: 20s

Sample Blank? No

Factor: 1.0000

Number of Calibrators: 1 (slepa)

Number of Replicates: 2

Sample Volume: 3 ul

Reagent Volume DiluentVolume Lag Time
Reagent 1 75 ul 225 ul 20s
Reagent 2 37 ul 37 ul 250 s

Kalibra¢ni zavislosti byly stanoveny matematicky linedrni regresi s pfimkovym modelem metodou
nejmensich ¢tverclh pomoci statistického programu Statistica 10.0, kalibracni kiivky viz ptiloha 1.
Ze sestrojené kalibracni kiivky byly matematickym vypoctem ziskany vysledky kontrolnich i
testovanych vzorkd.

Kazda série méfeni byla provedena v jiném dni.

Casovy rozdil mezi stanovenim na glukometru a srovnavaci metodou pro kterykoliv vzorek krve
nebyl delsi nez 30 minut.

Kontrola spravnosti byla provedena pomoci kontrolnich sér, vysledky jsou uvedeny v tabulce ¢.4.

Tab. 4: Vysledky kontrolnich analyz glukézy hexokindzovou metodou. V kazdé sérii métreni byla
provedena vzdy 2 paralelni stanoveni v kontrolnich materialech, které byly zpracovany stejné jako
testované vzorky. Odchylky v % jsou vypocitany vzhledem k deklarované hodnotg.
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Kontrolni vySetieni 1.série 2.série 3. série | 4. série
(mmol/l) deklarace zméreno | zméfeno | zméfeno | zméfeno
SONO1 5 5,08 5,12 5,12 4,73
odchylka od HK metody (%) -1,62] -230]  -2,40 6,99
Lyo N 5,27 5,45 5,19 5,19 5,35
odchylka od HK metody (%) -3,42 146 152 1,76
Lyo P | 13.9] 1449 1420  1420| 14,25
odchylka od HK metody (%) -424|  -215]  -2,16 1,67
Lyphochek1 4,86 5,24 4,87 4,87 4,80
odchylka od HK metody (%) -782]  -012] 021 8,38
Lyphochek2 153 1657 1601 16,01 1583
odchylka od HK metody (%) -8,30| -461] -4,64 4,45

Ve vzorcich Li-heparinatové zilni krve upravené piidavkem vodného roztoku glukédzy i bez uprav
byla stanovena glukometrem hladina glukézy. V odpovidajicich vzorcich plazmy pak byla
stanovena gluk6za hexokinazovou metodou a to vzdy v duplikatu. V tabulce ¢€.5 jsou prumeéry
paralelnich stanoveni a rozdil v % mezi stanovenimi vztazeny na vysledek hexokindzové (HK)
metody.

Typy vzorku:

ven-1— vendzni krev bez pridavku glukézy inkubovana 24 h pti 4st.C

ven 0 - vendzni krev bez pridavku glukézy

Ostatni vzorky jsou znaceny jak je uvedeno v tabulce ¢.1.

Vysledky byly rozd€leny na dvé ¢asti podle hladiny gluk6zy. Podle doporuceni ,,Laboratorni
diagnostika a sledovani stavu diabetu mellitu, schvaleného Ceskou spole¢nosti klinické biochemie
CLS JEP a Ceskou diabetologickou spoleénosti CLS JEP (dale Doporuéeni), vypracovaného ve
shodé¢ s novym svétovym doporuéenim ,,The National Academy of Clinical Biochemistry
Guidelines and Recommendations for laboratory analysis in the diagnosis and management of
diabetes mellitus. Ed. D.B.Sacks. January 2011, musi 95 % vysledkd dosazenych na glukometrech
vykazovat tyto maximalni diference od referen¢ni metody:

+ 0,8 mmol/l pro koncentrace nizsi nez 5,6 mmol/l
+ 15 % pro koncentrace vyssi nez 5,6 mmol/l

Tab. 5a: Vysledky stanoveni glukézy glukometrem a HK metodou pro hodnoty < 5,6 mmol/l

série vzorek HK metoda | X-mini
1 venO 1,35 1,15
4 ven0 1,3 1,38
1 ven2 2,04 1,7
2 venO0 3,05 2,35
3 ven0 3,05 2,35
2 ven0 3,35 2,95
3 ven0 3,35 3
3 ven0 3,75 3,2
1 venO 3,89 3,35
3 ven0 3,94 3,45
3 venl 4,32 3,5
2 venl 4,32 3,6
3 venQ 4,17 3,65
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2 ven? 4,47 3,65
2 ven0 3,94 3,7
2 ven0 4,17 3,75
2 venO 3,75 3,8
3 ven7 4,47 3,8
3 venl 4,17 3,85
1 vend 4,15 4,01
4 ven3 4,67 4,05
1 venO 4,23 4,1
4 ven0 4,75 4,1
4 ven3 4,55 4,1
2 ven?7 5,05 4,25
3 ven’/ 5,05 43
4 ven2 4,67 4,45
2 venl 5,17 45
4 ven0 4,86 4,5
1 venO 5,36 4.9
4 ven0 4,63 4,95
2 venO 5,76 5,05
4 ven0 6,19 5,2
4 venl 5,93 5,2
1 venl 5,96 5,25
1 venO 6,16 5,35
1 ven0 5,11 5,5

Pramér rozdili: - 0,69 mmol/I

Tab. 5b: Vysledky stanoveni glukozy glukometrem a HK metodou pro hodnoty > 5,6 mmol/l

HK
série | vzorek metoda | X-mini

3 ven0 6,5 5,74
1 ven6 6,99 5,75
4 venl 6,88 6,6
4 ven2 6,72 6,6
4 vend 9,03 7,75
1 vend 7,25 8,15
3 ven2 7,5 8,38
2 ven2 9,74 8,45
1 ven2 9,85 8,76
1 ven3 10,47 9,05
1 ven3 10,2 9,06
3 venl 8,83 9,1
1 vend 8,35 9,60
4 ven2 9,65 9,9
4 venO 9,60 10,65
1 ven5 12,45 10,9
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1 ven3 13,34 11,5
3 ven3 13,53 11,55
2 ven5 13,20 11,75
1 venl 13,15 11,78
2 ven2 12,81 12,1
3 ven3 12,35 12,1
2 vend 14,45 12,55
2 ven4 15,23 12,6
3 ven4 14,45 12,8
3 ven4 15,23 13,1
2 ven3 14,63 13,2
4 ven4 14,47 13,45
1 ven5 15,81 13,75
2 ven3 16,35 13,75
3 ven2 12,9 14,18
2 vend 13,91 14,45
1 venl 15,55 14,73
4 venl 16,35 14,86
1 ven7 15,05 15
2 ven7 18,03 15
3 vend 13,91 15,15
3 ven’ 18,03 15,45
3 ven3 14,84 15,55
4 vens 16,53 15,75
1 ven6 19,54 15,9
4 ven4 15,00 16,25
2 ven3 14,84 17,2
1 ven5 17,65 17,35
1 ven2 20,50 19,05
4 ven3 17,7 19,14
3 vens 19,3 19,24
2 ven6 19,68 19,45
1 ven7 21,07 19,55
3 vené 19,68 19,9
3 ven6 21,57 20,45
2 vené 21,57 20,95
4 vené 24,66 21,05
3 ven5 20,78 21,5
2 ven5 20,78 21,65
2 venl 21,75 21,92
4 vens 20,07 22,2
4 ven7 26,81 22,45
4 vens 22,71 24,2
4 vené 26,53 24,95
4 ven6 26,48 25
3 ven7 23,3 25,11
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2 ven? 27,25 25,63
4 ven7 30,47 27
4 ven? 29,67 27,45
2 vené 27,48 27,6
1 ven6 26,92 28,25
2 ven5 28,23 28,95
3 ven5 28,23 29,15
3 vené 27,48 29,35
1 ven7 36,08 33,2

Prumér rozdilu: -2,54 %

Uspésnost 95% vysledku jak predpoklada doporudeni ,,Diabetes mellitus - laboratorni diagnostika a
sledovani stavu pacientd (2012)“:  +/- 0,83 mmol/l pro < 5,6 mmol/I

+/- 15% pro >5,6 mmol/I
Rozdé¢leni vsech vysledkii podle odchylek od hodnot zméfenych hexokindzovou metodou je
uvedeno Vv tabulce €. 6.

Tab. 6 Shoda vysledkt z glukometru s HK metodou.

Do +5% Do+10% Do+15%
21/71 (29,6 %) 42/71 (59,2 %) 67/71 (94,4 %)

Do +0,55 Do +0,83
+
Do 0,3 mmol/L mmol/L mmol/L
6/37 (16,2 %) 18/37 (48,6 %) |36/37 (97,3 %)

Korelace byla poc¢itana ze 108 vysledki.

Korelacni graf je uveden na obrazku ¢.1.
Vysledky byly zpracovany jako primér z duplicitniho stanoveni vzorku.

Obrazek 1: Korelace stanoveni glukdzy hexokinazovou metodou a pomoci glukometru Glucocard
X-mini plus :
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Scatterplot of X-mini against HK
Spreadsheet4 10v*108c
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Regresni rovnice zavislosti mezi stanovenim na glukometru Glucocard X-mini plus a
hexokinazovou metodou (HK) je HK = -0,2813 + 0,976*glukometr

Rozdily vysledkit méteni glukometrem a hexokindzovou metodou byly statisticky zpracovany a
jsou uvedeny v tabulce ¢.7. VSechny vysledky byly zpracovany jako primér z duplicitniho
stanoveni vzorku.

Tab. 7: Pramérny rozdil stanoveni hexokinazovou metodou a glukometrem Glucocard X-mini plus

N Dolni mez intervalu | Horni mez intervalu
Pocet o . . C . : S - .
.| Primérny rozdil | spolehlivosti pram. spolehlivosti pram. Minimum | Maximum
vzorku . .
rozdilu rozdilu
108 -0,588 -0,828 -0,348 -4,357 2,360

Na obrazku 2 jsou zpracovany rozdily mezi vysledky ziskanymi méfenim na glukometru a pomoci
hexokindazové metody.

Obrazek 2: Rozdilovy graf. Na ose x jsou vyneseny pruméry rozdila (HK+ Glucocard X-mini plus
)/2, na ose y jsou rozdily hladin HK- Glucocard X-mini plus . Plna ¢ara zvyraziuje polohu 0,
pferusovana ¢ara vyznacuje primérny rozdil, teckované ¢ary jsou hranice intervalu spolehlivosti
praumérného rozdilu.
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Scatterplot of X-mini-HK against (X-mini+HK)/2
Spreadsheet4 10v*108c
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3.2 Srovnatelnost vysledkii ziskanych ze zilni a kapilarni krve

U sedmi dobrovolnikt bylo provedeno srovnani vysledku ziskanych méfenim kapilarni a zilni krve
Z odbéru v jednom ¢ase. Primérny rozdil mezi kapilarni a Zilni krvi byl 0,21 mmol/l (2,4%).
Graficky je srovnani uvedeno na obrazku ¢.3.

Obrazek €. 3 Srovnani vysledkd méteni kapilarni a Zilni krve odebrané ve stejném case.
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3.3 Opakovatelnost a mezilehla preciznost

3.3.1 Opakovatelnost

Opakovatelnost méteni na testovaném glukometru byla stanovena v nékolika sériich méteni
neupravené Li-heparinatové vendzni krve S riznou hladinou glukézy. Stanoveni bylo provadéno na
obou dodanych glukometrech, na jednom ve tiech sériich, na druhém pouze ve dvou sériich.

Vysledky jsou uvedeny v tabulce ¢.8.

Tab. 8: Opakovatelnost (mmol/l)

1960R2200331 196052200357

1.hladina | 2.hladina | 3.hladina 1.hladina | 2.hladina

1 3 11,8 13,7 1 5 12,8

2 3,2 12 14 2 55 12,4

3 3,4 12,2 13,3 3 5,4 12

4 3,4 12,4 13,8 4 5,4 11,9

5 3,4 12 14 5 4.8 12

6 3,1 11,8 14,5 6 4,9 12,5

7 3,1 11,7 13,7 7 4.9 12

8 3 11,9 13,9 8 5 12,5

9 3 12 14,3 9 54 12,1

10 3,2 12,6 13,9 10 5 11,8

11 2,9 12 13,6 11 5,1 12,6

12 3,4 11,8 13,6 12 55 12,3

13 3,4 12 14,7 13 4.8 12,8

14 3 12,1 14 14 49 12

15 3,3 11,8 14,3 15 5 12,1
pramér 3,19 12,01 13,95 pramér 5,11 12,25
SD 0,18 0,24 0,37 SD 0,26 0,33
CV % 5,79 2,03 2,67 CV% 5,04 2,67

Pro zhodnoceni reprodukovatelnosti se pouziva vypocet variaéniho koeficientu, nalezena byla velmi
dobra reprodukovatelnost namétenych vysledku.

3.3.2 Mezilehla preciznost

Mezilehla preciznost byla na testovaném glukometru stanovena v péti dnech métenim kontrolniho
materialu Lyonorm P (¢.8. 135211, exsp.31.5.2013) a Lyonorm N (¢.8. 108811, exsp.30.4.2013) a
materialu pouzitého firmou SEKK Pardubice ke kontrole glukozy métené systémy POCT v cyklu
GLC 2/12. Vysledky jsou uvedeny v tabulce ¢.9.

Tab. 9: Mezilehla preciznost (mmol/l)

l.den |2.den 3.den 4.den 5.den pramér SD CV %
Lyonorm N 6,7 6,6 7 6,9 6,8 6,8 0,16 2,33
Lyonorm P | 21,25 21,35 21,65 21,95 21,8 21,6 0,3 1,37
SEKK"A" 13,7 14,35 13,3 13,65 14,25 13,85 0,44 3,18
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Provedla Referenéni laboratot MZ CR pro klinickou biochemii pti ULBLD VFN a 1.
LF UK

Karlovo nam. 32
121 11 Praha 2
tel. 22496 6661

Meéfieni provedla: Kvéta Omastova
Protokol vypracovala a schvalila: Ing. Drahomira Springer, Ph.D.
springer@vfn.cz

V Praze dne 18.12.2012
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Priloha 1 obsahuje kalibra¢ni grafy pro jednotlivé série méfeni hladiny glukozy
hexokinazovou metodou.

Kalibrac¢ni ktivka pouzita pfi testovani 1. série

Scatterplot of y against x
Spreadsheet4 10v*10c
y =-0,0025+0,037*x
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Kalibra¢ni kfivka pouzité pii testovani 2. série

Scatterplot of y against x
Spreadsheet4 10v*10c
y = -0,0004+0,0382*x
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Kalibrac¢ni kiivka pouZité pii testovani 3. série

Scatterplot of y against x
Spreadsheet4 10v*10c
y=-0,0004+0,0382*x

Kalibrac¢ni kiivka pouzita pfi testovani 4. série

Scatterplot of yagainst x
Spreadsheet4 10v*10c

y = -0,0064+0,0398*x
1,6 T
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Testovani systému glukometr — testovaci prouzky
GLUCOCARD X-MINI PLUS
protokol ¢.j. 7b/2012

Souhrn vysledki

a) Testovani glukometru bylo provedeno akreditovanym postupem dle SOP-ULBLD-RL-
GLU2 s navaznosti na akreditovanou metodu stanoveni glukézy dle SOP-ULBLD-RL-
GLUI1.

b) Zavislost vysledki na teploté a na hodnot& hematokritu nebyla testovédna, stejné jake
pfipadné interference.

¢) Nejvy¥$ hodnota naméfena glukometrem byla 33,2 mmol/l, odpovidajici hladina v plazmé
méfend hexokinazovou metodou byla 36,1 mmol/1
NejniZ§i hodnota naméfend glukometrem byla 1,2 mmol/l, odpovidajici hladina v plazmé
méfend hexokinazovou metodou byla 1,35 mmol/1

d) Vysledky ziskané glukometrem byly v primé&ru niZ3f o 0,69 mmol/l pro hladiny <5,6 mmo/1
a0 2,52% niZ§i oproti vysledkim z plazmy pro hladiny vy&§i nez 5,6 mmol/l,

e) Primérny rozdil vysledki je -0,59 mmol/l. Interval spolehlivosti priméru rozdil nezahrnuje
nulu, vysledky se od sebe systematicky lisi. Z regresni rovnice plyne systematicky posun
k niZ§i hodnoté pfi méfeni glukometrem.

f) Uspésnost 95% vysledki pozadovana doporudenim ,,Diabetes mellitus - laboratorni
diagnostika a sledovani stavu pacientt (2012)* je pro hladiny < 5,6 mmol/l +/- 0,8 mmol/l a
pro hladiny >5,6 mmol/l +/- 15%. Celkové se do nastavenych Kritérii ve§lo 95,8% viech
naméienych vysledkii. Rozd€leni podle odchylek od hodnot zméfenych hexokinazovou
metodou je uvedeno v tabulce:

Do 5% Do £10% Dot15%

21/71{29,6 %) {42/71(59,2%) |67/71(94,4%)

Do £0,55 Do +0,83
+ ’ ’
Do 0,3 mmol/L mmol/L mmol/L
6/37 (16,2 %) 18/37 (48,6 %) | 36/37 (97,3 %)

g) Primérny rozdil mezi kapilarni a Zilni krvi byl 0,21 mmol/l (2,4/%).

h) Opakovatelnost byla stanovena na tfech hladinach dvéma glukometry. Pro nejniZ3f hladiny
3,3 mmol/l je CV 5,79% a pro 5,1 mmol/l je CV 5,04% , pro hladinu 12,1 mmol/l je CV
2,03 - 2,67 % a pro hladinu 13,9 mmol/l je CV 2,67 %.

i} Mezilehla preciznost byla stanovena na tfech hladinach v péti dnech: pro neiniiﬁ hladinu
6,8 mmol/l je CV 2,33% , pro stedni 13 8 mmol/l je CV 1,37 % a pro nejvyssi hladinu 21,6
mmeol/l je CV 3,18 %.

j) Dodany &esky navod k piistroji je vyhovuj1c1

k) Dodany &esky ndvod k testovacim prouzkiim je vyhovujici
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Prohlaseni laboratofe: Protokol o zkouSce nesmf byt bez pisemného souhfasu laboratofe
reprodukovén finak neZ cely.



