-

-
brought to you by .t CORE

View metadata, citation and similar papers at core.ac.uk

provided by Jagiellonian Univeristy Repository

|

el
VIA MEDICA

ISSN 2084-4441

Maria Kapusta', Krystyna Stowinska-Solnica’, Jan Skupien?,

Maciej T. Matecki? 3, Bogdan Solnica’

1Zaktad Diagnostyki, Uniwersytet Jagiellonski Collegium Medicum w Krakowie
2Katedra i Klinika Choréb Metabolicznych, Uniwersytet Jagiellonski Collegium Medicum w Krakowie

3Szpital Uniwersytecki w Krakowie

Ocena analityczna glukometru Contour® Plus

Analytical evaluation of the Contour® Plus glucose meter

STRESZCZENIE

Wstep. Glukometry sa powszechnie uzywane do samo-
kontroli glikemii, uznanej za integralng czes¢ leczenia
cukrzycy. W badaniu dokonano oceny analitycznej
glukometru Contour® Plus wykorzystujacego reakcje
dehydrogenazy glukozy i technike pomiaru ampero-
metrycznego, przeznaczonego do stosowania w samo-
kontroli glikemii, a takze do wykonywania oznaczen
w miejscach opieki nad pacjentem.

Materiat i metody. Ocene precyzji i zmiennosci zalez-
nej od serii paskéw testowych oparto na pomiarach
stezenia glukozy w krwi zylnej pobranej na EDTA
(kwas etylenodiaminotetraoctowy). Z wykorzystaniem
badanego glukometru mierzono stezenia glukozy
w 208 probkach swiezej krwi. Jako poréwnawczag
zastosowano metode heksokinazowa na analizatorze
Maxmat PLII. Wptyw hematokrytu na wyniki oceniano
na podstawie pomiaru stezenia glukozy w prébkach
krwi z hematokrytem zmodyfikowanym przez dodanie
lub usuniecie okreslonej objetosci osocza.

Wyniki. Wyniki oznaczen stezenia glukozy uzyskane
obydwiema metodami korelowaty ze sobg (r = 0,99;
p < 0,0001). Wspoétczynniki zmiennosci nieprecyzyjno-
sci dla serii jednoczesnych i stezen glukozy rzedu okoto
72 mg/dl i okoto 222 mg/dl wynosity odpowiednio:
2,40% i 2,37%. Wspoétczynnik zmiennosci nieprecy-
zyjnosci miedzy seriami dla stezenia glukozy rzedu
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okoto 123 mg/dl wynosit 2,14%. Réznice wzgledne
w wynikach zalezne od serii paskéw testowych wy-
nosity 0,88% i 1,16%. Btad glukometru wyliczony dla
catego zakresu stezen glukozy wynosit 3,7%. W analizie
siatki btedoéw 99,5% wynikéw miescito sie w strefie A.
Glukometr spetniat wymogi doktadnosci normy In-
ternational Organization for Standardization (ISO)
15197:2013. Uzupetnianie prébki krwi w pasku testo-
wym nie miato wptywu na doktadnos¢ oznaczen. Zalez-
na od hematokrytu zmiana stezenia glukozy wynosita
-0,126 mg/dl (0,073%) na 1% wzrostu hematokrytu.
Whnioski. Oceniany glukometr spetnia aktualne wymogi
jakosci analitycznej jako system do monitorowania
stezenia glukozy we krwi, jest odpowiedni do stoso-
wania w samokontroli glikemii, a takze w warunkach
szpitalnych i ambulatoryjnych. (Diabet. Klin. 2014; 3,
2: 62-68)

Stowa kluczowe: cukrzyca, samokontrola glikemii,
btad glukometru

ABSTRACT

Introduction. Glucose meters are widely used for self-
-monitoring of blood glucose considered an integral
part of the treatment of diabetes. In this study we
evaluated the analytical performance of the Contour®
Plus glucose meter utilizing glucose dehydrogenase
reaction and amperometric measurement technique,
intended for use in self-monitoring of blood glucose
as well as for point-of-care testing.

Material and methods. The evaluation of precision
and test strips lot dependent variability was based on
a series of measurements of glucose concentration
in venous blood collected on EDTA. With the use of
the evaluated meter, glucose concentrations were
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measured with 208 fresh venous blood samples. As
a comparator hexokinase method on the Maxmat PLII
analyzer was used. The hematocrit effect was assessed
by measuring glucose concentrations in blood samples
with hematocrit modified by adding or removing a de-
fined volume of plasma.

Results. Results of glucose concentration measure-
ments using both methods correlated with each other
(r = 0.99, P < 0.0001). The within-run imprecision
coefficients of variation for glucose concentrations of
~72 mg/dl and ~222 mg/dl amounted to 2.40% and
2.37%, respectively. The between-run coefficient of
variation for glucose concentration of ~123 mg/dl was
2.14%. Lot dependent relative differences between the
results were equal to 0.88% and 1.16%. Glucose meter
error calculated for the entire range of glucose con-
centrations was 3.7%. The error grid analysis yielded
99.5% of the results within zone A. The meter meets
the accuracy requirements of the ISO 15197:2013. Su-
pplementing a blood sample in the test strip did not
affect the accuracy. Hematocrit dependent change
of glucose concentration amounted to —0.126 mg/dL
(0.073%) per 1% increase in hematocrit.

Conclusions. The evaluated glucose meter meets the
current requirements of analytical quality and suitable
for use in self-monitoring of blood glucose as well as
in the hospital and outpatient setting. (Diabet. Klin.
2014; 3, 2: 62-68)

Key words: diabetes mellitus, self-monitoring of
blood glucose, glucose meter error

Wstep

Celem leczenia w cukrzycy jest uzyskanie i utrzy-
manie stezenia glukozy we krwi w zakresie najbardziej
zblizonym do prawidfowego, co zapobiega rozwojowi
ostrych i przewlektych powiktan cukrzycy. Intensywne
leczenie tej choroby wymaga scistego monitorowania
stezenia glukozy we krwi wykonywanego przez pacjen-
tow (samokontrola glikemii, the self-monitored blood
glucose — SMBG). Samokontrole glikemii uwaza sie za
integralng czesc¢ leczenia cukrzycy [1, 2]. Stuzy ona do
oceny wyréwnania metabolicznego u chorych na cuk-
rzyce, powinna tez skutecznie wykrywad stany hipogli-
kemii i hiperglikemii wymagajace doraznej interwencji.

Oczekuje sie, ze wspotczesne glukometry uzywane
do samokontroli glikemii powinny taczy¢ w sobie pro-
stote obstugi z zalecang jakoscig analityczng oznaczen.
Wymagania dotyczace jakosci sa nadal przedmiotem
dyskusji i wedtug aktualnych wytycznych dopuszczal-
na granica btedu glukometru wynosi od 5% do okoto
15% [2-5]. Metodyka pomiaréw stezenia glukozy

z uzyciem glukometréow i paskéw testowych oraz sto-
sowane techniki pomiarowe sg ciagle ulepszane, aby
urzadzenia te spetniaty normy jakosci. Nowe rozwia-
zania w tej dziedzinie zastosowano w glukometrze
Contour® Plus (Bayer HealthCare) wykorzystujagcym
paski testowe zawierajace dehydrogenaze glukozy
(FAD-GDH) i amperometryczng technike pomiaru.
W badaniu oceniano cechy analityczne glukometru,
w tym doktadnos¢, precyzje, zmiennos¢ zalezng od
serii paskéw testowych oraz wptyw hematokrytu (HCT)
na oznaczane stezenie glukozy. Glukometr Contour®
Plus jest przeznaczony do samokontroli glikemii, jak
réwniez do wykonywania badan w miejscu opieki nad
pacjentem (POCT, point-of-care testing) w warunkach
szpitalnych i ambulatoryjnych.

Materiat i metody

Ocene analityczng glukometru przeprowadzono
w Zaktfadzie Diagnostyki Uniwersytetu Jagiellonskiego
Collegium Medicum. Oznaczenia stezen glukozy wy-
konano w Swiezych prébkach krwi zylnej pobranych
na EDTA pochodzacych od pacjentéw Klinik Szpitala
Uniwersyteckiego w Krakowie, przeznaczonych do
wykonania rutynowych badan laboratoryjnych. Rea-
lizacja programu badan przedstawionych w niniejszej
pracy nie pociggata za sobg zadnych dodatkowych
obcigzen dla pacjentéw. Krew pobierano do probéwek
prézniowych Monovette EDTA (SARSTEDT AG & Co,
Neumbrecht, Niemcy). Do badan wykorzystano prébki
krwi ze stezeniem glukozy w zakresie 23-523 mg/dl|
i HCT 35-45%. Do pomiardéw stezen glukozy w préb-
kach petnej krwi zylnej wykorzystano dwa glukometry
Contour® Plus. W przypadku ocenianego glukometru
po zaaspirowaniu 0,6 ul krwi przez pasek testowy
i odczekaniu 5 s dla przebiegu reakcji wynik pomiaru
stezenia glukozy byt odczytywany z wyswietlacza gluko-
metru i rejestrowany. Oceniany glukometr przedstawia
otrzymane wyniki jako stezenie glukozy w osoczu.
Po oznaczeniu stezenia glukozy we krwi za pomoca
glukometru w celu uzyskania osocza prébki krwi na-
tychmiast wirowano przez 10 min i sile odsrodkowej
1500 g. Jako poréownawczag metode laboratoryjng
zastosowano oznaczanie stezenia glukozy w osoczu
EDTA, metoda heksokinazowa przy uzyciu analizatora
Maxmat PLII (Maxmat S.A., Montpellier, Francja). Ozna-
czenia stezenia glukozy dwiema metodami wykonano
tacznie w 208 probkach krwi zylnej, z rozktadem stezen
przedstawionym w tabeli 1.

Oceny nieprecyzyjnosci wewnatrzseryjnej dokona-
no na podstawie dwaoch serii oznaczen stezenia glukozy
w prébkach petnej krwi zylnej o dwdch réznych ste-
zeniach glukozy za pomocg paskéw testowych dwoch
réznych serii i dwoch glukometrow. Nieprecyzyjnosé
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Tabela 1. Rozktad stezen glukozy w badanych prébkach

Przedziaty stezen glukozy [mg/dl] Rozktad ogétem

% Liczba
<50 5 10/208
50-80 15 31/208
81-120 20 42/208
121-200 30 63/208
201-300 15 31/208
301-400 10 21/208
> 400 5 10/208

miedzyseryjng oceniono na podstawie oznaczen
stezenia glukozy wykonywanych w kolejnych dniach
w materiale kontrolnym producenta glukometru (ptyny
kontrolne Contour® Plus) za pomocg paskéw testowych
réznych serii i dwdch glukometréw. Btad glukometru
wyliczano jako srednig bezwzgledng wartos¢ réznicy
stezenia glukozy oznaczonego przy uzyciu glukometru
i wyniku oznaczenia wykonanego metoda laboratoryjna
na analizatorze Maxmat PLIl, wyrazong jako odsetek
stezenia oznaczonego metodg laboratoryjng zgodnie
ze wzorem:

gluk — G

G

Maxmat PLII
] x 100

G
Bfad glukometru (%) = [
Maxmat PLII

Do oceny wptywu HCT na stezenie glukozy mierzo-
ne glukometrem Contour® Plus wykorzystano probki
krwi zylnej pobranej na EDTA ze stezeniami glukozy
w zakresie 48-448 mg/dl. W celu uzyskania prébek
o wartosciach HCT w zakresie 20-60% do prébek pier-
wotnych dodawano lub odejmowano z nich okreslong
objetos¢ osocza wyznaczong na podstawie wzoru:

Vosocza = (HCTpoczqtk x VWB /HCTdoceI) - VWB
gdzie: V,,; = catkowita objetos¢ probki krwi,
Viosocza = Objetos¢ dodawanego lub odejmowanego
osocza, HCT, , = docelowa warto$¢ HCT i HCT
= poczatkowa wartos¢ HCT.

Pomiary stezenia glukozy za pomoca badanego
glukometru przeprowadzono w 30 seriach, kazda
sktadajgca sie z 5 prébek krwi o wartosciach HCT 20%,
30%, 40%, 50% i 60%.

Wszystkie prébki wtérne w badanej serii przygoto-
wano do 5 min po zakonczeniu wirowania. Po przygo-
towaniu probek wtérnych pomiary w serii wykonywano
w czasie 1 min. Tak wiec, catkowity czas przygotowania
prébek wtérnych i wykonania w nich oznaczen stezenia
glukozy za pomocg glukometru nie przekroczyt 6 min,
co eliminowato ewentualny wptyw glikolizy in vitro.

poczatk =

Zmiennos¢ zalezng od serii paskow oceniano,
poréwnujac wyniki oznaczen stezenia glukozy w tym
samym materiale przy uzyciu paskow testowych réz-
nych serii.

Poréwnanie wynikéw uzyskanych w prébkach krwi
o optymalnej objetosci i w prébkach po uzupetnieniu
brakujacej objetosci (Second-Chance™ Sampling)
przeprowadzono na podstawie analizy 40 par wynikow
uzyskanych w probkach krwi zylnej (EDTA) o réznych
stezeniach glukozy, przy uzyciu jednego glukometru
Contour® Plus i paskéw jednej serii.

W opracowaniu statystycznym wynikéw sto-
sowano poréwnanie wartosci srednich za pomoca
testu t dla zmiennych powigzanych, wspdtczynniki
korelacji, analize réznic Blanda i Altmana, test
zgodnosci Passinga i Babloka oraz analize siatki
btedéw. Wptyw HCT oceniano na podstawie zmiany
w stezeniu glukozy na 1% wzrostu HCT wyliczonej za
pomocg modelu efektu losowego. Obliczenia prze-
prowadzono przy uzyciu MedCalc 10.2.0.0 (MedCalc
Software, Mariakerke, Belgia), SAS 9.2 oprogramo-
wania (PROC MIXED) oraz arkusza kalkulacyjnego
Excell dla systemu Windows XP (Microsoft Corp,
Redmond, WA, USA).

Wyniki

Stezenia glukozy oznaczone przy uzyciu glukome-
tru Contour® Plus i metody laboratoryjnej korelujg ze
sobg w catym zakresie stezen (R = 0,99; p < 0,0001;
n = 208). Wspodiczynniki zmiennosci nieprecyzyjnosci
dla serii jednoczesnych i stezen glukozy rzedu okofo
72 mg/dl i okoto 222 mg/dl wynosity odpowiednio:
2,40% i 2,37%. Wspodtczynnik zmiennosci nieprecyzyj-
nosci miedzy seriami dla stezenia glukozy rzedu okoto
123 mg/dl wynosit 2,14%.

Analize par wynikéw stezen glukozy uzyskanych
w 21 prébkach krwi zylnej przy uzyciu paskow trzech
réznych serii przedstawiono w tabeli 2. Poréwnanie wy-
nikéw stezen glukozy uzyskanych za pomoca badanego
glukometru i metoda laboratoryjng zaprezentowano
w tabeli 3. Wyniki oznaczen stezenia glukozy uzyskane
z zastosowaniem ocenianego glukometru w petnym
zakresie badanych stezen glukozy we krwi od 23 do
523 mg/dl (208 proébek) oraz dla stezen = 100 mg/dl
(148 prébek) byty znamiennie wyzsze od wynikéw
uzyskanych metodg laboratoryjng. Analiza regresji Pas-
singa i Babloka wykazata zgodnos¢ wynikow oznaczen
stezen glukozy uzyskanych za pomoca glukometru
z wynikami uzyskanymi metodg laboratoryjng. Bfad
glukometru wyliczony dla petnego zakresu stezen
glukozy wynosit 3,7%.

W analizie przeprowadzonej w dwéch grupach
prébek: ze stezeniem < 100 mg/dl i = 100 mg/dl uzy-
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Tabela 2. Poréwnanie wynikéw uzyskanych przy uzyciu paskéw testowych réznych serii

Lot# Lot# Lot#
DP2MLHCO1A DP3DLHCO1A DP3CLHCO1A
Liczba oznaczen — 21
Wartos¢ minimalna [mg/dl] 18 18 19
Warto$¢ maksymalna [mg/dl] 418 433 422
Wartos$¢ srednia [mg/dl] 139,71 140,95 139,33
Odchylenie standardowe [mg/dl] 95,09 97,32 95,35

Srednia roznica [mg/dl]

Wzgledna réznica (%)

-1,24 (95% CI: -15,0-12,52)

0,88

1,62 (95% Cl: -9,91-13,23)

1,16

Tabela 3. Poréwnanie wynikow stezeh glukozy we krwi oznaczonych za pomoca glukometru Contour® Plus i metoda

laboratoryjna przy uzyciu analizatora Maxmat PLII

Wszystkie prébki,

Stezenie glukozy

Stezenie glukozy

n = 208 < 100 mg/dl, n = 60 > 100 mg/dl, n = 148
Contour® Maxmat PLII Contour® Maxmat PLII Contour® Maxmat PLII
Plus Plus Plus

Wartos¢ minimalna [mg/dl] 24 23 24 23 110 103
Warto$¢ maksymalna [mg/dl] 569 523 107 99 569 523
Warto$¢ srednia [mg/dI[ 175,97* 169,69 68,53 67,32 219,47* 211,21
Odchylenie standardowe [mg/dl] 116,12 109,59 19,98 18,75 109,45 104,26
Srednia roznica [mg/dl] 6,28 (95% Cl: -20,91-33,42) 1,21 (95% CI: -9,51-12,0) 8,26 (95% Cl: -22,34-38,82)
Btad glukometru (%) 3,70 1,79 3,91
Wspotczynnik korelacji 0,994 0,969 0,991
Test zgodnosci Passinga Nachylenie: Nachylenie: Nachylenie:

1,139 (95% ClI: 1,071-1,218)
Odcieta: —6,975
(95% Cl: 12,953 do -2,75)

1,065 (95% Cl: 1,038-1,092)
Odcieta: —4,296
(95% Cl: -8,662-0,481)

i Babloka 1,062 (95% Cl: 1,044-1,079)
Odcieta: -2,812
(95% Cl: -5,141 do -0,797)
*p < 0,0001

Tabela 4. Ocena zgodnosci z norma EN 1SO 15197:2013

Norma EN ISO 15197:2013

1. Dla stezen < 100 mg/dl 95% wynikow z btedem
ponizej = 15 mg/dl

2. Dla stezen glukozy = 100 mg/dl 95% wynikéw z btedem
ponizej = 15% wartosci referencyjnej

Glukometr Contour® Plus

1. Dla stezen < 100 mg/dl (n = 60) 98,3% wynikdéw
z btedem ponizej = 15 mg/dl

2. Dla stezen glukozy = 100 mg/dl (n = 148) 97,3%

wynikdéw z btedem ponizej + 15% wartosci referencyjnej

skano podobne wyniki (tab. 3). Oceniany glukometr
spetniat wymogi doktadnosci zawarte w normie 1SO
15197:2013 (tab. 4). Analiza siatki btedéw wykazata,
ze w obszarze A siatki zlokalizowanych jest 99,5%
punktéw pomiarowych odzwierciedlajgcych pary wy-

nikéw stezen glukozy uzyskane przy uzyciu glukometru
i metody laboratoryjnej (ryc. 1).

Poréwnanie wynikéw uzyskanych w prébkach krwi
o optymalnej objetosci i w prébkach po uzupetnieniu
brakujacej objetosci (Second-Chance™ Sampling)
przedstawiono w tabeli 5. Uzupetnienie brakujacej
objetosci krwi na pasku testowym w czasie 30 s nie ma
wptywu na jako$¢ oznaczen. Zalezna od HCT zmiana
stezenia glukozy oznaczonego za pomoca badanego
glukometru wynosita —0,126 mg/dl (0,073%) na 1%
wzrostu hematokrytu.

Dyskusja

Dokfadnos¢ pomiaréw stezenia glukozy za pomocg
glukometréw ograniczona jest przez czynniki przedana-
lityczne i substancje interferujgce. Niektére z tych czyn-
nikdw, np. HCT lub pH krwi, sg wspdlne dla wszystkich
metod, podczas gdy inne, jak leki i ich metabolity, malto-
za, zalezg od metody oznaczania glukozy zastosowanej
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Rycina 1. Poréwnanie wynikéw oznaczen stezenia glukozy
we krwi wykonanych przy uzyciu glukometru Contour® Plus
i analizatora Maxmat PL — analiza siatki btedow. Wszystkie
punkty pomiarowe znalazty sie w strefie A i B

na paskach testowych i techniki pomiarowej. Poniewaz
samokontrola glikemii jest integralng czescig leczenia
cukrzycy, doktadnos¢ oznaczen glukozy wykonywanych
za pomocg glukometréw ma duze znaczenie kliniczne.
Jednakze badania oceniajace jakos¢ analityczng glu-
kometréw wykazuja, ze dopuszczalne granice btedu
w wielu przypadkach sa trudne do osiggniecia [6-8].
Glukometr Contour® Plus to prosty w obstudze
system do samokontroli glikemii, kodowany po kaz-
dym wsunieciu paska testowego. Ocena analityczna
potwierdzita zgodnos¢ tego glukometru z aktualnymi
wymaganiami dotyczacymi jakosci. Nieprecyzyjnos¢
wewnatrz- i miedzyseryjna okreslana przez wspétczyn-
nik zmiennosci (CV, coefficient of variance) ponizej 5%
wskazuje na dobrg powtarzalnos¢ pomiaréw.

Badania przeprowadzone w 1986 r. wykazaty, ze
zmiennos$¢ wynikéw pozostaje w zaleznosci od serii sto-
sowanych paskow testowych, ktére sg istotnym czyn-
nikiem wptywajacym na jakos¢ analityczng pomiaréw
[9]. W przeprowadzonym badaniu uzyskano niewielkie
réznice wynikéw, ktdre nie sg istotne statystycznie.
Zmiennos¢ wynikdw zalezna od serii paskow testowych
jest znacznie mniegjsza niz opisujg dane pochodzace
z oceny innych glukometréw [10-12]. Glukometry sg
fabrycznie kalibrowane i podczas codziennego uzyt-
kowania majg recznie lub automatycznie kodowana
aktywacje krzywej wzorcowej dopasowanej do aktu-
alnej serii paskéw testowych. Z tego powodu réznice
w jakosci analitycznej paskéw testowych nie moga by¢
skompensowane podczas procedury kalibracji, jak to
ma miejsce w rutynowej praktyce w chemii klinicznej.
Jednakze ten rodzaj zmiennosci moze zostac¢ wykryty
podczas prowadzonej kontroli jakosci glukometréw [13].

W poréwnaniu z metoda laboratoryjng wyniki
oznaczen stezenia glukozy uzyskane przy uzyciu ocenia-
nego glukometru w petnym zakresie badanych stezen
glukozy we krwi oraz dla stezen = 100 mg/dl byty
statystycznie znamiennie wyzsze, z btedem glukometru
odpowiednio 3,7% i 3,9% nieprzekraczajgcym dopusz-
czalnego limitu wielkosci btedu zalecanego przez Ame-
rykanskie Towarzystwo Diabetologiczne (ADA, Ameri-
can Diabetes Association) [3]. Doktadnos¢ pomiaréw
wykonanych przy uzyciu ocenianego glukometru byta
zgodna z norma ISO 15197:2013 [5]. Test zgodnosci
Passinga-Babloka wykazuje dobrg zgodnos¢ wynikéw
glukometru Contour® Plus z metoda laboratoryjna.
W analizie siatki btedéw wykazano, ze 99,5% wynikow
lokalizuje sie w strefie A, co oznacza brak klinicznego
efektu btedu glukometru. Stwierdzono takze dobrg
zgodnos¢ wynikow z metoda laboratoryjna dla stezen
glukozy < 100 mg/dl i btedem glukometru 1,79%,
wskazujacymi na zdolnos¢ tego urzgdzenia do sku-
tecznego wykrywania hipoglikemii. Podsumowujac,

Tabela 5. Ocena wptywu uzupetniania prébki krwi na doktadnos¢ oznaczen

Optymalna objetos¢ probki

Objetos¢ probki po uzupetnieniu

Liczba oznaczen — 40

Wartos¢ minimalna [mg/dl]
Wartos$¢ maksymalna [mg/dl]
Warto$¢ srednia [mg/dl]
Odchylenie standardowe [mg/dl]
Srednia roznica [mg/dl]
Wspodtczynnik korelacji

Test zgodnosci Passinga i Babloka

45 46
362 403
178,43* 180,00
94,09 95,73

-1,57 (95% Cl: -25,23-28,31)
0,989 (p < 0,0001)
Nachylenie: 1,023 (95% Cl: 0,983-1,064)
Odcieta: -0,678 (95% Cl: -7,66-3,9)

*p = 0,469
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poréwnanie wynikdéw oznaczen stezenia glukozy
wykonanych przy uzyciu glukometru Contour® Plus
wykazato zgodnos¢ wynikdéw z metodag laboratoryjna,
z doktadnoscig rekomendowang przez ADA i ISO [3,
5]. Réznice miedzy wynikami uzyskanymi z zastosowa-
niem obu metod analizowanych w niniejszym badaniu
nie powinny mie¢ wptywu na kliniczne zastosowanie
ocenianego glukometru. Przedstawione wyniki oceny
analitycznej badanego glukometru sg zblizone do
danych prezentowanych w pismiennictwie [14-17].

Dostepna w ocenianym glukometrze mozliwos¢
uzupetninia prébki krwi (Second-Chance™ Sampling)
nie ma wptywu na doktadnos¢ oznaczen. W przypadku
badanego glukometru stwierdzono znamienny, ciggty
wptyw HCT w zakresie 20-60% dla pomiaréw stezenia
glukozy w szerokim zakresie stezen. Obnizenie stezenia
glukozy wynosito -0,126 mg/dl (0,073%) na 1% wzro-
stu hematokrytu. Ten zalezny od HCT btad oznaczenia
jest niewielki w zestawieniu z opublikowanymi dany-
mi wskazujacymi, ze systemy analityczne stosowane
do pomiaru stezenia glukozy we krwi sg podatne na
wptyw HCT [18-21]. Uwaza sie, ze gtéwny mechanizm
wptywu HCT na pomiary stezenia glukozy wigze sie
ze zmniejszeniem objetosci osocza, zwiekszong liczbg
erytrocytow i mechanicznym utrudnieniem doptywu
osocza do warstwy reakcyjnej paska [22-25]. Chociaz
w badaniu stwierdzono znamienny efekt HCT, moze
on by¢ uznany za mato istotny klinicznie u wiekszosci
chorych na cukrzyce z prawidfowym HCT. Jednak ostre
powiktania cukrzycy przebiegaja zazwyczaj z ciezkim
odwodnieniem powodujgcym wzrost wartosci HCT
[26]. Jednoczesnie cukrzyca moze wspotistnied z innymi
stanami klinicznymi powodujacymi obnizenie wartosci
HCT, jak anemia, nadmierne nawodnienie i cigza. Jednak
nawet w tych warunkach zmiany HCT bedg powodowacé
réznice w stezeniach glukozy rzedu kilku procent [23].

Badany glukometr jest przeznaczony do pomiaru
stezenia glukozy w Swiezej krwi wiosniczkowej, jed-
nak wykorzystanie krwi zylnej jest dozwolone przez
producenta badanego glukometru i czesto stosowane
w ocenie analitycznej glukometrow [17]. Zdaniem
autordw niniejszej pracy zgodnos¢ wynikéw z metodg
laboratoryjng wykazana w przedstawionym badaniu
odnosi sie réwniez do oznaczen wykonywanych we
krwi wiosniczkowej.

Whnioski

Zastosowana w ocenianym glukometrze metoda
enzymatyczna z dehydrogenaza glukozy i wykorzy-
staniem techniki pomiaru amperometrycznego ce-
chuje sie precyzjg otrzymanych wynikéw i zgodnoscig
z metodg heksokinazowa zastosowang w analizatorze
laboratoryjnym. Oceniany glukometr charakteryzuje

btad, ktérego wielkos¢ spetnia zalecenia ADA i ISO
15197:2013. Analiza siatki btedéw wskazuje brak
klinicznego efektu btedu glukometru. Wptyw HCT na
wyniki oznaczen glukozy jest minimalny. Glulometr
Contour® Plus mozna uzna¢ za zgodny z normami
jakosci system do monitorowania stezenia glukozy
we krwi, odpowiedni do stosowania w samokontroli
glikemii, a takze w szpitalach i ambulatoriach.
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