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GlucoSure dr en glukosmitare avsedd att anviandas bade av diabetespatienter vid egenmétning och
av vardpersonal vid mitning pa patienter. Vid denna preevaluering har utbildad och erfaren
laboratoriepersonal utfort métningar pa vuxna diabetespatienter. Generalagenten och SKUP
planerar att komplettera denna preevaluering med en tilliggsundersdkning i vilken vardpersonal
utfor mitningarna.

GlucoSure tillverkas av Apex Biotechnology Corp, Taiwan.
Skandinavisk generalagent &r

HaeMedic AB

Box 116 (/Foretagargatan 18)

S-226 21 Munka Ljungby, Sverige

Telefon: Int +46 (0)431 43 2030 Fax: Int+46 (0)431 43 00 30

Mitprincipen ér baserad pa biosensorteknologi. Vid mitning fors en ny teststicka in i métaren och i
den del av teststickan som sticker ut fran mitaren sugs ca 3 uL blod upp fran patientens finger till
ett reagensfilt. Mataren visar resultatet 30 sekunder efter att provet sugits in. Médtomrade: 1,1 -
~33.3 mmol/L.

Som referensmetod for denna undersdkning har rutinmetoden for B-Glukos vid Kemilaboratoriet
vid NAL (Norra Alvsborgs Linssjukhus) 1 Trollhdttan anvénts. Det dr en glukosdehydrogenasmetod
for hemolyserat helblod. Metoden dr ackrediterad.

Resultat

Precision

Inomserieinprecisionen har berdknats pa mitvirden fran dubbelprov tagna som kapilldrprov pa 101
vuxna patienter. Erhallet CV < 4 % inom undersokt métintervall, 3,1 - 20,8 mmol/L,

ar tillfredsstéllande.

Mellandagsinprecisionen har beréiknats pa métvirden fran fabrikantens vattenbaserade kon-
trollosningar. Erhallna CV ligger mellan 5 och 12 %. Var bedomning #r att dessa resultat inte
avspeglar den verkliga mellandagsinprecisionen, utan snarare att de anvéinda kontrollésningarna
inte dr andamalsenliga.

Riktighet och korrelation

Tillverkaren uppger att GlucoSure &r kalibrerad mot en glukosmetod for helblod. Vi har funnit att
méitviardena med GlucoSure ligger systematiskt nagot hogre dn med den hér anvinda
referensmetoden.

Avvikelsen ér inte beroende av glukoskoncentrationen. Medelnivan for samtliga 101 provresultat &r
for referensmetoden 9,21 mmol/L och for GlucoSure dr 9,68 mmol/L. Alltsa dr Glucosure-
resultaten i genomsnitt 0,47 mmol/L hogre dn referensmetodens resultat.

Regressionen mellan GlucoSure (y) och referensmetoden (x) anges av ekvationen:

y = 1,001 x + 0,46

Det linjdra sambandet mellan GlucoSure-resultaten och referensmetoden ér bra (2 = 0,97).
Riktningskoefficienten, 1,001, for regressionslinjen &r inte signifikant skild fran 1.

Diremot dr interceptet, +0,46, signifikant skilt fran 0.




Det Amerikanska Diabetesforbundet rekommenderade 1986 och 1993, att malet vid utvecklande av
nya instrument for diabetespatienternas egenmaétningar skall vara, att det totala felet i inte overstiger
10 %. 127 av 101 mitningar med GlucoSure fick vi en avvikelse fran referensmetoden pa mer dn
10 %.

Enligt ISO/DIS 15197 skall 95 % av mitvirdena avvika <1,1 mmol/L f6r métningar <5,5 mmol/L
och <20 % for mitningar 6ver 5,5 mmol/L. Endast 3 av 101 resultat fran GlucoSure faller utanfor
dessa grinser.

Paverkan av EVF

Tillverkaren uppger att GlucoSure kan méta korrekt pa prover med B-EVF mellan 20 och

60 %. Vi har undersokt effekten av varierande B-EVF mellan 17 och 55 %. Vara resultat talar for
att glukosresultaten paverkas av EVF framforallt vid hoga glukoskoncentrationer.

Pa nivan 10,0 mmol/L medfor det att, nar EVF hojs fran 42 % till 52 %, sa sjunker glukosresultatet
med GlucoSure i genomsnitt 0,9 mmol/L mer dn med referensmetoden. Paverkan av EVF, liknande
den som beskrivits hir, har beskrivits ocksa for andra liknande glukosmatare. Var bedomning &r att
den pavisade effekten av EVF, inom det glukoskoncentrationsintervall som undersokts, inte har
nagon praktisk medicinsk betydelse.

Variation mellan batcher av teststickor

Tillverkaren har kontrollerat mellanbatchvariationen och anger CV till <6 % vid glukos-
koncentrationer hogre dn 1,7 mmol/L.

Enligt vara begrinsade undersokningar da vi mitt med tre batcher pa tre glukosnivaer, 3,1, 7,1 och
16,5 mmol/L, sa dr "CV mellan batch" <4 % pa samtliga nivaer. Vi bedomer detta som acceptabel
variation.

Variation mellan métare

Tillverkaren har kontrollerat variationen mellan mitare och anger CV till <3 % vid glukos-
koncentrationer hogre dn 1,7 mmol/L.

Enligt vara begrinsade undersokningar da vi mitt med tre mitare pa tre glukosnivaer, 3,0, 6,1 och
16,4 mmol/L, sa dr "CV mellan mitare" 3,8, 0,3 och 1,7 % pa nivaerna lag, mellan respektive hog.
Vi bedomer detta som acceptabel variation.

Praktiska synpunkter
Laboratoriepersonalen sammanfattar sitt omdome om GlucoSure med att den dr enkel och snabb att
arbeta med.

Slutsats

GlucoSure dr en glukosmitare med tillfredsstéllande precision, CV <4%, medan avvikelsen i
genomsnitt dr +0,47 mmol/L jamfort med referensmetoden. Onormala EVF-vérden har en viss
paverkan pa resultaten. Vi har gjort en begriansad undersokning av variation mellan tre batcher av
teststickor och mellan tre mitare. Den uppmitta variationen dr acceptabel. GlucoSure dr enkel och
snabb att arbeta med.

The complete report is found at www.skup.nu



