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TESTOVANI OSOBNICH GLUKOMETRU
S OHLEDEM NA NORMU EN ISO 15797,
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LABORATORNI DIAGNOSTIKA A SLEDOVANI
STAVU PACIENTU (2014)“

A SOP-ULBLD-RL-GLU2 PRO AKREDITOVANOU
METODU STANOVENI GLUKOZY SYSTEMEM
GLUKOMETR - MERICI PROUZEK PRO OVERENI
FUNKCE GLUKOMETRU

Pozadavek na testovani glukometr, které jsou nabize-
ny pro selfmonitoring diabetikd i pro ambulance diabetolo-
g, vzesel ze spole¢ného jednani Ceské diabetologické spo-
le¢nosti CLS JEP Ceské spole¢nosti klinické biochemii CLS
JEP. Navrhované hodnoceni osobnich glukometr( je vypra-
covano s ohledem na normu EN ISO 15197:2013, doporuce-
ni NACB,Summary Guidelines and Recommendations for |a-
boratory analysis in the diagnosis and management of dia-
betes mellitus (2011) a ¢eské doporuceni,Diabetes mellitus
- laboratorni diagnostika a sledovani stavu pacientt (2012)".
Testovani je provadéno v akreditované zkusebni laboratofi
metodou ,Stanoveni glukézy systémem glukometr — méfici
prouzek pro ovéreni funkce glukometru” (SOP-ULBLD-RL-
GLU2), kdy jsou srovnavany vysledky méfeni ziskané gluko-
metrem s hexokindzovou metodou ve vendézni krvi. Labo-
ratof je kazdoro¢né reakreaditovana dle normy I1SO 17 025
Ceskym institutem pro akreditaci. Vysledné hodnoceni je za-
méfeno na uzivatele systému a jeho metodika zahrnuje sys-
tém hodnoceni dle normy ISO 15197:2013 cenové dostup-

ny a proveditelny v podminkach testovaci laboratore. Testo-

vani dle normy ISO 15197:2013 je povinné pro vyrobce sys-

tém prouzek-glukometr pfed uvedenim na trh a zahrnuje
minimélné 1400 méreni. Srovnani byva obvykle provddéno

s glukézo-oxiddzovou metodou (analyzator YSI 2300), tak-

ze vysledky srovnani s hexokindzovou metodou mohou byt

mirné odlisné.

K testovani budou pfijaty systémy glukometr-prouzek,
pokud Zadatel o posouzeni dodd 2 glukometry a minimal-
né 400 prouzki ze dvou sarzi.

1. Srovnani vysledk(i naméfenych glukometrem z kapilarni
a ze Zilni krve - pfed celym testovdnim 1x na 10 pacien-
tech v duplikatu, nadale jen pokud je to vyzadovano vy-
robcem.

a. 20 prouzkd + 20 stanoveni ref. metodou

2. Opakovatelnost v sérii — 15 stanoveni z vendzni krve
o tfech hladindch v duplikdtu (2 3arze, 2 glukometry)
v jednom dni s jednim operdtorem a. 90 prouzkd

Do +0,3 mmol/L

Do + 0,55 mmol/L

Do +0,8 mmol/L

18/40 (45 %) 28/40 (70 %) 38/40 (95 %)
Do 5% Do + 10 % Do + 15 %
36/160 (22 %) 78/160 (49 %) 156/160 (97 %)
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Rozdilovy graf - priklad - Pocet stanoveni: 216 prouzku + 216 sta-
noveni ref. metodou

3. Opakovatelnost mezi sériemi - 5 dni, 3 hladiny, jedna 3ar-
Ze, jeden glukometr, v duplikatu
a. 30 prouzka

4. Presnost

a. Biologicky materidl se ziskdva od dobrovolnych dar-
cll z Odbérového centra po podpisu informované-
ho souhlasu. Den pfed zahdjenim po sobé jdouciho
4denniho testovani jsou odebrény 3 vzorky krve, kte-
ré se nechaji inkubovat 24 hod. pfi 4 st.C. Kazdy dal-
i den testovani je odebrano 27 vzork( krve asi po
4,5 ml. 3 vzorky se pouziji bez Uprav, 3 se nechaji in-
kubovat 24 hod. pfi 4 st.C a stanovi se az dalsi den.
Po pfidavku vodného roztoku glukézy je tfeba vzor-
ky minimalné pul hodiny opatrné promichévat. 4. den
testovani se odebird pouze 24 vzork(, ptiprava vzor-
k{ inkubaci na dalsi den uz neni potreba.

b. V ptipravenych vzorcich se provede stanoveni glu-
kézy dle ndvodu vyrobce. Kazdy vzorek se méfi dva-
krat. Ihned poté (do 4 hodin) se provede centrifugace
vzorkd a v plazmé se stanovi glukéza hexokinazovou
metodou dle akreditovaného postupu.

c. Hodnoceni: Uspé$nost 95% vysledkd +/- 0,8 mmol/I
pro < 5,2 mmol/l +/- 15% pro >5,2 mmol/I

d. Vyhodnoceni korelace mezi stanovenim na glukome-
tru a hexokindzovou metodou, sestrojeni rozdilové-
ho grafu a vyhodnoceni pfipadného posunu namére-
nych hodnot.

5. Zhodnoceni pfibalového letaku a ndvodu ke glukometru
i testovacim prouzkdm a vyhodnoceni uzivatelské com-
pliance

Celkem 356 prouzkii.

Za CDS: Rusavy Z., Jankovec Z,,
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