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U¢inny selfmonitoring glykemii je kritickym prvkem pfi bezpeéné lé¢bé pacientd s diabetem. Napomaha jim pfi samostatném zvladani
diabetu (self-managementu). Lékaitim pak poskytuje podklady pro hodnoceni kvality lé¢by, umoziiuje jeji individualizaci a signalizuje
véas nutnost jeji ipravy. Osobni glukometry uréené pro bézny selfmonitoring glykemii maji tedy u vSech pacientt velky vyznam pro
dlouhodobou kompenzaci diabetu a pro snizeni rizika rozvoje diabetickych komplikaci. Vyznam pfesného méreni glykemie viak stoupa
u pacientt lé¢enych inzulinem, pfedevsim v intenzifikovanych schématech. Pacienti s diabetem 1. typu a vysokou citlivosti k inzulinu jsou
pak na presném selfmonitoringu pfi uré¢ovani davek inzulinu doslova vitalné zavisli. Hlavnim rizikem je pfedavkovani inzulinem, které muize
zpUsobit vice ¢i méné zavaznou hypoglykemi. V pfipadé nedostatecné davky inzulinu se naopak rozviji hyperglykemie, ktera ma dlouho-
doby dopad po strance rizika rozvoje pozdnich komplikaci diabetu. Je proto spravné, ze se v posledni dobé otevira diskuze nad otazkou
presnosti méreni glykemie pomoci osobnich glukometra a viibec nad procedurami vedoucimi ke schvaleni zdravotnickych pfistroja pro
pouzivani v Evropské unii. Toto téma je nyni ¢astéji zkoumano, vychazi nové srovndavaci publikace a své stanovisko k celé problematice
vydala i Evropska asociace pro studium diabetu (EASD). Cilem tohoto ¢lanku je pFispét k diskuzi o presnosti glukometri v Ceské republice.
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Self-monitoring of blood glucose is an essential component of a safe diabetes treatment and helps patients with diabetes to man-
age their diabetes efficiently. It also provides valuable data about the diabetes control for both patients and healthcare professionals.
Analysis of glucose profiles can support decision making and choosing appropriate treatment strategies. Personal blood glucose meters
opened a way for reaching and keeping good diabetes control effectively and for cutting down the risk of late diabetes complications.
In patients with type 1 diabetes, the precision of blood glucose meters is critical. These patients are usually very sensitive to insulin and
need precise insuling dosing that is based on accurate glucose measurements. Inaccurate blood glucose readings may lead to insuling
overdosing, resulting in hypoglycemia, or insufficient insulin dosing, which in turn causes hyperglycemia and increases the risk of late
diabetes complications. A debate emerged recently on the accuracy of blood glucose meters and the procedures leading to the approval
of medical devices for use in European Union. This topic is now frequently discussed and researched. Papers comparing many different
meters were published and statement has been issued also by European Association for the Study of Diabetes (EASD). The aim of this
paper is to contribute to the discussion about the precision of blood glucose meters in Czech Republic.
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Selfmonitoring glykemie pomoci osobnich
glukometrd se stal v poslednich letech naprosto
bézZnou a samoziejmou souldstilécby diabetu
ve viech rozvinutych zemich po celém svété.
S rozvojem modernich technologif se pfesnost
méreni témito pfistroji mize vyznamné zlep-
Sovat. Ukazuje se viak, Zze mezi jednotlivymi
pristroji existuji v pfesnosti méfeni vyznamné
rozdily. Nepfesnost mUze u nékterych pfistrojd
dosdhnout takového stupné, ze tyto pfistroje
nespliuji normu, kterd pozadavky na pfesnost
méreni u téchto pristrojd definuje.

Z klinického hlediska ma nepfesnost mefe-
ni glykemie dopad na zdravotni stav pacientd
a v krajnich pfipadech je mze i ohrozit na zivo-
té. Pro vetsi ndzornost je mozno vyznam pfes-
ného méreni glykemie ukézat u pacientd s dia-
betem 1. typu. Tito pacienti jsou veétSinou dobfe
citlivi k inzulinu. Pfesné davkovani inzulinu jim

zajistuji inzulinové aplikatory (inzulinova pera)
nebo inzulinové pumpy, které poskytuji ddvko-
vaniinzulinu az v krocich po 0,05 j. Zdkladnim
momentem pro uréeni sprdavné ddvky inzulinu
by vsak vZdy méla byt aktudlni hodnota gly-
kemie. V pripadé, Ze se davka inzulinu stanovi
na zakladé nepfesného méfeni glykemie, hrozi
bud akutné riziko hypoglykemie, nebo naopak
pfi hyperglykemi zvysené riziko rozvoje pozd-
nich komplikaci diabetu.

| u pacientl s diabetem 2. typu, ktefi jsou
[é¢eni inzulinem (pfiblizné 20% pacientd),
a zejména u téch, ktefi vyuzivaji intenzifiko-
vané inzulinové rezimy (ze vsech pacientd
léCenych inzulinem to je dnes jiZ pfes 50 %
osob), je vhodné dévkovat inzulin na zékladé
znalosti aktudlni glykemie. U téchto i u ostat-
nich pacientl je pak selfmonitoring glykemie
voditkem k hodnoceni kompenzace diabetu
a rozhodovaéni o daldim vedeni |é¢by. Celkem
inzulin v Ceské republice uziva a pfesny self-
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monitoring v mensi ¢i vétsi mife potfebuje
pfes 200 000 pacientt (1). Vyznam pfesného
méfeni glykemie je u nich zdUraznén dvéma
hlavnimi fakty: inzulin je antidiabetikum
s nejvyssim rizikem iatrogenni hypogly-
kemie a hypoglykemie je nejspise pri¢inou
6-10% vsech umrti pacient( s diabetem
1. typu (2). | u ostatnich pacientd s diabetem
je vsak nutné provadét selfmonitoring v dopo-
ru¢eném individualizovaném rozsahu nala¢no
i postprandialné k hodnoceni kompenzace
diabetu a k usnadnéni rozhodovani o dalsim
vedenf éCby.

ZvIastni problematiku pak tvofi pouzivan{
systému pro kontinudini monitoraci glykemie,
které pacientdim poskytuji dynamické informace
0 vyvoji glykemie a umoznuji bezpec¢néjsi dosa-
Zen{ lepsi kompenzace diabetu. Tyto systémy
v soucasné dobé vyzaduji denné kalibraci po-
moci osobniho glukometru. Nepfesna kalibrac-
ni hodnota mUze ovlivnit pfesnost kontinudlnf
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Obrdzek 2. Srovnani systematické chyby u vybranych glukometrd hrazenych ze zdravotniho pojis-
téni v CR podle Freckmanna et al. (2012). Chybové Usecky piedstavuji 95% limity shody (= 1,96 x SD).
a: Accu-Chek® Performa byl testovan prouzky s rozdilnymi testovacimi postupy: zavislé na maltéze

Obrdzek 1. Presnost méreni: A — vysoké repro-
ducibilita, nizkd pravdivost; B - vysoka pravdivost,
nizka reproducibilita; C - vysoka reproducibilita

a vysoké pravdivost = vysoké presnost

(vpravo), nezavislé na maltéze (vlevo)

A

monitorace na dalsich nékolik hodin (v maximal-
nim intervalu kalibrace az na 12 hodin). V pfipa-
dé kriticky nizké nebo kriticky vysoké hodnoty
glykemie zobrazené kontinudlnim monitorem
by si pak pacient vzdy mél ovéfit hodnotu gly-
kemie pomoci glukometru a az podle ni se pak
rozhodovat napt. ohledné davky inzulinu nebo
pfijmu potravy.

Faktory ovliviiujici presnost
méreni osobnimi glukometry
Referen¢ni metodou pro stanoveni glykemie
je jejf stanoveni ze Zilni krve za pomoci tzv. mok-
ré chemie. Nejcastéji se jedna o glukézooxidazo-
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systémy monitorace glykemie

vou nebo hexokindzovou metodu provadénou
v akreditované laboratofi. Tato metoda by také
jako jedinad méla byt pouzivana pro diagnostiku
diabetu. Nenfi vsak vhodna pro rutinni sledovani
glykemie pacientem. Ktomu je v glukometrech
pouzivana tzv. sucha chemie. Cenou za vyssi fle-
xibilitu, rychlost a dostupnost méfeni glykemie
pomoci testovacich prouzkd v kazdodennim
Zivoté pacienta je jeji mensi presnost a interfe-
rence s jinymi latkami. Chyba pfi méfeni mze
nastat na nekolika Urovnich.

Preanalytickou chybu mohou u pacient(
zpUsobit zmény hodnot hematokritu, vysoké
koncentrace triglyceridd, hypoxie a hypotenze
nebo pouZiti vzorku krve s obsahem glykolytic-
kého inhibitoru. Vysledky mohou ovlivnit i roz-
dily ve zdroji pouzité krve. Méreni glykemie z te-
penné krve (nebo ,arterializované” krve z prstu)
poskytuje 0 0,3 mmol/l vy3si hodnoty nez ze Zily
nalacno a azo 2,5 mmol/l po jidle (spotfeba
glukodzy se zvysuje po jidle a je zde vy3si ex-
trakéni rozdil mezi tepennou a Zilnf krvi). Pokud
je stanovovana glykemie v pIné krvi, ziskdme
0 14% nizsi glykemie neZ v plazmé. Je to dédno
odlisnou koncentraci glukdzy v erytrocytech.
Viechny glukometry v CR jsou dnes kalibrovéany
na vysledek glykemie v plazmé.

Zdrojem analytické chyby je nejcastéji in-
terference pouzité metody s jinymi cukry v krvi
nez pouze s glukézou (napt. maltézou, galak-
tézou, fruktézou a daldimi), s béznymi interfe-
rujicimi ldtkami, jako je kyselina mocova a ky-
selina askorbova, a dale s nékterymi léky, napf.
paracetamolem nebo roztoky pro peritonedini
dialyzu. Pfesnost méfeni a mozné chyby zavisi
i na pouZité metodé, zavislosti na vzdusném kys-
Ifku, reagenciich, konstrukci prouzku, elektronice,
napéjeni glukometru, ale i na pouzitém software
a algoritmu vypoctu. Méfeni mohou ovlivnit
i vnéjsi podminky — hlavné teplota a vihkost.
Odlisnosti pfi méfeni mohou byt zplsobeny
i rozdily v kvalité riznych Sarzi reagencnich
prvkii (prouzkd, cartridge). Velky problém ma-
7e zpUsobit nevhodné zachazeni s testovacimi
prouzky ze strany pacientl. Pokud jsou testovaci
prouzky vystavené vzdusné vihkostia vyssi tep-
loté, mohou se znehodnotit. Pacienty je nutno
v tomto ohledu pfi vydavéani glukometru poucit.

Na druhou stranu je nutno podotknout,
Ze u pfednich vyrobcl glukometrd byly jiz
nékteré z drivéjsich zdrojl chyb (napf. Spatné
davkovanivzorku do méficiho prostoruy, $patné
¢asovani reakce nebo nevhodny zplsob odstra-
hovan( prebytku vzorku) prakticky eliminovany.
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Obrdzek 3. Ukazka vysledkl méreni glykemie pfesnym glukometrem, ktery vyhovél vyssim narokdim na presnost podle normy ISO 15197:2012 (A) a pfi-
strojem, ktery nevyhovél sou¢asné normé normy ISO 15197:2003 (B). Pfijatelné rozmezi pfesnosti pro normu ISO 15197:2003 - plnd ¢éra, pro normu 1SO
15197:2012 — pferusovana céra. Pfevzato a upraveno podle (4)
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Obrdzek 4. Grafické zndzornéni povoleného rozsahu nepresnosti pfi teoretickém stanoveni glykemie
10 mmol/I podle normy ISO 15197:2003 (modry ovél) a ISO 15197:2012 (¢erveny oval)
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Pfesnost glukometrii

Jakjsou tedy dnes vlastné glukometry pres-
né? Nejprve je nutné shrnout principy hodnoce-
ni pfesnosti méfeni (nejen pro glukometry, ale
i pro dalsf pfistroje, jejichz vysledky Ize srovndvat
s vysledky ziskanymi pomoci referencni meto-
dy). Z hlediska presnosti (precision) glukometr(
je tfeba se soustfedit na dva zakladni parametry.
Je to tzv. reproducibilita méreni (accuracy), kte-
ra ukazuje, jak se od sebe lisi vysledky opakova-
ného méfeni jednoho stejného vzorku, a dale
pravdivost (trueness), kterd urcuje, jak se vy-
sledky opakovaného méfenfjednoho stejného
vzorku blizi skute¢né hodnoté stanovené na za-
kladé referen¢ni metody. Odlisnosti mezi témito
pojmy jsou zndzornény na obrazku 1.

Néroky na pfesnost méfeni glukometry jsou
definovany v mezindrodni normé 1SO 15197.
Dosud byla pouzivéna revize normy z roku 2003,
kterd definuje naroky na presnost glukometrd
nasledujicim zpUsobem: pfi glykemii < 4,2 mmol/|
je povolena odchylka maximalné + 0,8 mmol/I
od referenc¢ni hodnoty a pfi glykemii > 4,2 mmol/|
je povolena odchylka maximalné + 20% od refe-
ren¢niho méreni. Viysledky v tomto povoleném
rozsahu musf glukometr zobrazit v 95 % pripadd.

Nové technologické postupy pfi vyro-
bé testovacich prouzk( do glukometr( (kovo-
vé materidly, enzymy a prostorové usporadani
reagencniho prostoru) a nové algoritmy zpraco-

vani signalu glukometrem (intenzity a dynamiky
elektrického proudu vznikajiciho pfi elektroche-
mické reakci na testovacim prouzku) dnes umoz-
nuji dosahovat vyssi presnosti méfeni nez drive.
V roce 2012 byla proto navrzena nova revize
normy 1SO 15197, kterd zvysuje naroky na pres-
nost glukometrd zejména v hornim rozsahu
méfenia méla by vstoupit v platnost v roce 2014:
povolena celkovd chyba méfeni nesmi v 95%
pripadd prekrocit + 0,8 mmol/I pfi glykemiich
<56 mmol/la+ 15% v rozsahu glykemii > 5,6
mmol/I. Ceské diabetologicka spole¢nost piijala
v roce 2012 Doporuceny postup pro testovan{
presnosti glukometrd, ve kterém jsou pozadavky
na celkovou presnost glukometrl definovény
jiz podle vyse uvedeného navrhu normy ISO
15197:2012 (3). Reprodukovatelnost méreni musf
byt s odchylkou maximalné do 5% a stejné tak
odchylka pravdivosti méfeni nesmi pfesahovat
5%. V3echny glukometry by se pak mély 2x
ro¢né Ucastnit testovani kvality méfeni v akre-
ditované laboratofi, kterd vyda pfislusny atest.

Srovnavaci testy glukometru
Nejzndméjsi a nejvice diskutovanou studif
z posledni doby tykajici se presnosti glukome-
trd je publikace dr. Freckmanna a spoluautort
z Ulmu v Némecku (4). Autofi porovnévali pres-
nost 43 glukometrd. Navazuji na pfechozi studii
publikovanou v roce 2010, ve které ukazali, Ze vi-
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ce nez 40% testovanych glukometrd nemélo
pozadovanou presnost (5). V nové studii mohlo
byt kompletni hodnoceni z technickych dlvo-
dd provedeno u 34 glukometr( a autofi zjistili,
Ze z téchto 34 pfistrojd vyhoveélo poZadavkdm
na presnost podle normy ISO 15197:2003 jen
27 (79 %) pristrojd. Pokud by se viak hodnoce-
ni provadélo podle prisnéjsi revize normy 1SO
15197:2012, splnilo by pozadavky na presnost
uz jen 18 (53 %) pfistrojd. Vysledky studie te-
dy ukazuji alarmujici zjisténi, Ze pfestoze glu-
kometry disponuji oznacenim CE (Conformité
Européenne), které by mélo potvrdit shodu s I1SO
standardy, ve skute¢nosti v fadé pripadd pristro-
je tyto normy nesplnuji (obrazek 2, 3).

Stanovisko Evropské asociace pro
studium diabetu (EASD)

K této problematice vydala stanovisko
i Evropska asociace pro studium diabetu (6). EASD
zdUraznuje vyznam presného méfeni glukometry
pro kompenzaci diabetu a prevenci komplikacf
a upozorfiuje na nedostate¢nou regulaci schva-
lovacich procedur pro udéleni zndmky CE zdra-
votnickym pristrojim a pomtckam v Evropské
unii. Zatimco schvalovaci procedury pro registraci
1ékd a jejich postmarketingové sledovani je velmi
pfisné, u glukometrd a dalsich zdravotnickych
prostfedkd, které maji v fadé pfipadd srovnatelny
vliv na zdravi pacientl s diabetem jako léky, je
dohled pfislusnych Uradd nedostatecny. Ve svém
stanovisku to EASD doklada nedavnymi problé-
my s implantéty kycelnich kloubd a s prsnimi
implantaty. EASD proto navrhuje nutnost ne-
zavislého hodnoceni glukometrl vyzkumnymi
institucemi podle pfislusnych norem a zddraznuje
nutnost testovani nejen za podminek in vitro,
ale i za redlnych podminek pfi jejich pouzivani.
Podobné pfisnéjsi procedury pro schvalovani
a postmarketingové sledovani je nutné pfipravit
i pro inzulinové pumpy, systémy pro kontinudl-



ni monitoraci glykemie, jejichZ pouziti se bude
v budoucnu rozdifovat, a uzavfené okruhy pro
davkovani inzulinu, jejichz pfichod netrpélivé
ocekavame. Mimo jiné je mozné prisn&jsi requlaci
omezit proplaceni nekvalitnich pfistrojl z pro-
stiedk( vefejného zdravotniho pojistént.

| pfes zna¢né technologické pokroky je stéle
nutné uvazovat o hodnoté glykemie naméfené
glukometrem jako o hodnoté s urcitou mirou ne-
presnosti. Spise nez o pfesnou hodnotu se jed-
na o interval, ve kterém se skute¢na hodnota
glykemie s velkou pravdépodobnosti nachdzi
(obrdzek 4). V tomto smyslu je tfeba pacienty

edukovat a poucit je o nutnosti brat pfipad-
nou nepresnost v Uvahu pfi dédvkovani inzulinu
a rozhodovani o dalsim postupu. Samozfejmé
je vyhodnéjsi a jednodussi pouzivat glukome-
try presnéjsi, ovérené certifikovanou instituct
a poskytujici spolehlivé stanoveni glykemie
v Sirokém rozsahu klinickych situaci.
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