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Uvod

Pozadavky na glukometry a prouzky k selfmonitoringu glykemie (PG) definuje mezinarodni

standard ISO 15197/2015:

1) odchylka PG na glukometru od PG na laboratornim analyzatoru je alespon u 95 % parovych meéreni
a) pri PG < 5,55 mmol/L mensi nez 0,83 mmol/L;
b) pri PG =2 5,55 mmol/L neprekracuje + 15 % PG analyzatoru;

2) 99 % hodnot musi byt v zoné A a B diagramu Consensus Error Grid.

Metoda
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Porovnat hodnoty glykemie (PG) mérené
* na novém glukometru Galileo
(metoda s glukooxidazou)
* na znamem glukometru Calla
(metoda s glukooxidazou)
* na analyzatoru Cobas Integra 400
(akreditovana metoda s hexokinazou)

USPORADANI STUDIE
Od 1.9.do 31.12. 2021 vySetreno 103 tripletu krve odebirané pri ambulantni kontrole
profesionalem z prstu ruky a vzapeéti z zily. Kapilarni krev byla v pribéhu 1-2 min po vpichu do
prstu nanasena na prouzky ve 3 glukometrech Galileo a ve 3 glukometrech

Calla (Obr. 1).
Zilni krev byla poté odebrana do Grainerovy

zkumavky do 20 min. centrifugovana a pak

odvezena do laboratore.
Koncentrace glukdzy v zilni plazmé byla vysetrovana

na analyzatoru Cobas Integra 400 v jedné sérii 3x do 4
h po odbéru. VSe provedeno za standardnich
podminek. Vysledky zaznamenany

do MS Excel. Odbéry a zpracovani materidlu zajjistoval
, . o yazp Jﬁlbulia 1: Charakteristiky probandii.
tym 7 profesionalu.
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Obr. 1: Triplety glukometrii Galileo (nahoie) a Calla (dole) s prouzky.

TESTOVANE OSOBY
Muzi 55 (53%_)),_Zen¥ 48 (46%). Vek 24-90 kel 28 7 o7 130
let. Charakteristiky viz Tabulka 1. Im] 1,69 1,48 192
STATISTICKA ANALYZA [kg/m?] 31,5 22,3 45,1
Ke statistické analyze pouzit software [mmol/mol] 46 33 115
[g/1] 143 96 173

IBM SPSS Statistics for Windows, V.22.0

(IBM Corp., Armonk, NY, USA). Hodnoty ukazatelu byly vyjadreny jako median
(minimum-maximum). Pro hodnoceni rozdilu pouzit Wilcoxonuv parovy test.
Za signifikantni povazovan rozdil pri P<0,05.

Primeérné hodnoty tripletli PG mérené na

glukometrech Galileo se v pasmu koncentraci

>5,55,mmol/L u 88/91 (96,7 %) vysledk lisi od

hodnot mérenych analyzatorem Cobas Integra

maximalné o 15%. Tim splnuji pozadavek standardu
ISO 15197 na spravnost meéereni, a to vice nez hodnoty
na glukometru Calla. Studie pokracuje.

Vysledky

U kazdého tripletu glykemie byla pro Galileo, Callai
COBAS vypoctena prumérna hodnota ze tfi méreni.

Mezi pruméry hodnot tripletu na jednotlivych typech
glukometru a na analyzatoru Cobas byly zjistény
signifikantni rozdily.
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Obr. 2: Vztah mezi priimérem fPG tripletu Galileo (osa y) a priimérem fPG tripletu
COBAS (osa x). Dle ISO 15197 hodnoceny jen hodnoty ve zlutém poli.

Kvuli malému poctu
tripletu PG<5,55mmol/L
(n=16) byl soulad s ISO
15197 zjisStovan jen pro

triplety, kde prumeér
tripletu Cobas byl 2 5,55
mmol/L (n=91).
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Obr. 3: Vztah mezi odchylkou priméru fPG tripletu Galileo od priméru fPG
COBAS (osa y) a hodnotou priméru tripletu fPG COBAS (osa x).

Tabulka 2: Frekvence prumérnych odchylek tripletu glukometru od Cobas
Integra 400 v pasmech £5%, +10%, +£15%.

54/91 (59,3 %) 75/91(82,4%) 88/91 (96,7 %)

21/91 (23,1%) 49/91 (53,8 %) 75/91 (82,4 %)



