Evaluering av analysekvalitet pa
apparater beregnet til egenmaling av N QUB
NOKLUS glukose, utfort av SKUP i 2005/2006
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Bakgrunn Arbeids- og velferdsetaten (NAV) i Norge krever at leverandarer av analyseutstyr til
egenmaling av glukose kan dokumentere tilfredsstillende analysekvalitet for a fa refusjon for
glukoseteststrimler. Kvalitetsmal som ma veere oppfylt for helsepersonell er nedfelt i ISO 15197. Et utvidet
kvalitetsmal som gjelder for diabetikere er foreslatt av NOKLUS. SKUP har i lgpet av 2005 og 2006
evaluert atte ulike apparater beregnet til egenmaling av glukose.

Kvalitetsmal 95 % av glukoseresultatene skal avvike < + 0,83 mmol/L (for helsepersonell) eller + 1,0
mmol/L (for diabetikere) ved niva < 4,2 mmol/L, og veere innenfor + 20 % (for helsepersonell) eller + 25 %
(for diabetikere) ved niva > 4,2 mmol/L sammenlignet med en referansemetode (her en anerkjent
hexokinasemetode for maling av glukose i plasma/serum).

Apparatene ble i tillegg vurdert mot et krav til presisjon satt av SKUP pa CV < 5 %.

Utpreovingsmodell

ca. 40 apparater utleveres til

diabetikere som far opplaering
/ av bioingenigr

Evaluering av analysekvalitet

v

ca. 80 like v Evaluering av analysekvalitet
glukoseapparater »|  ca. 40 apparat distribueres til @ver hjemme i ca. 3 uker og brukervennlighet

A 4

A 4

\ diabetikere via post /

2 apparat undersgkes under standardiserte og optimale betingelser av bioingenior

Resultat kvalitetsmalet for bruk av egenmalingsapparater nedfelt i ISO 15197 var oppfylt for syv av de
atte egenmalingsapparatene bade nar apparatene var i bruk hos helsepersonell og hos diabetikere.
Diabetikerne oppnadde generelt darligere presisjon enn laboratorieutdannet personale. Alle apparatene
oppfylte krav til presisjon i bruk blant diabetikere som hadde fatt oppleering.
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av duplikatmalinger pa referansemetoden. Brune linjer representerer avviksgrenser anbefalt
11SO 15197 og rede linjer representerer avviksgrenser foreslatt av NOKLUS.

Konklusjon Egenmalingsapparatene som ble undersokt av SKUP oppfyller stort sett gjeldende
kvalitetsmal. Det bor vurderes om det er ngdvendig a opprettholde det utvidete kvalitetskravet som
gjelder for diabetikere. Det bor ogsa stilles krav til presisjon for denne type maleutstyr.

OneTouch Ultra, OneTouch GlucsTouch, Accu-Chek Aviva, Accu-Chek Compact Plus, Accu-Chek Senser, Glucorard X-meter, Precision Xtra Plus/Precision Xeeed, HemeCue Menitor
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