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Afprevning af AccuChek®Plus, til miling af blodglukose

Iregi af“Skandinavisk afprevning af analyseinstrumenter for primarsektoren, SKUP”
er der udfort en afpravning af AccuChek®Plus fra Roche A/S Diagnostics. Afprevnin-
gen er udfort efter de retningslinjer, der er angivet i bogen “Utprevning av analysein-
strumenter”, udgivet pd Alma Mater Forlag i efteraret 1997 ogihenhold til den aftale,
derblevindgiet mellem Roche A/S Diagnostics og SKUP. Arbejdet med afprevningen
er forlgbet i to tempi, forst en praevaluering i perioden februar - april 1999 og
derefter den egentlige SKUP evaluering i perioden juni - oktober 1999. Afprevningen
har dzkket folgende:

Pa Klinisk Biokemisk Afdeling:

. Intra serie pracision ved hjlp af 75 prever fra voksne diabetikere mélt som
dobbeltbestemmelse.

. Dag til dag pracision.

. Instrument - instrument variation.

. Variation mellem lot-numre af reagensstrimler.

. Variation mellem aflazsning som kinetic mode og endpoint mode.

. Korrelation mod referencemetode.

. Effekt af prevemangde.

. Effekt af heematokrit.

Hos den pratktiserende lege:

. Inden for serie pracision ved hjlp af 198 prever fra voksne diabetikere
mélt som dobbeltbestemmelse.

. Parallelmadling med praksis’ egen metode.

. Brugervenlighed og praktikabilitet.
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Vedlagt folger rapport fra afprevningen med resultater, vurderinger og konklusion.
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RESUME

AccuChek®Plus er et lille udstyr til miling af glukose i kapilleerblod (vengst lithium-heparin
stabiliseret blod kan anvendes, nir man bruger instrumentets “end-point mode”).

Udstyret er udelukkende beregnet til monitorering af diabetespatienter, enten ved egenmaling eller
hos almen praksis. Udstyret kan ikke bruges til diagnostik, som efter rekommendation fra Dansk
Endokrinologisk Selskab udelukkende udfgres pa veneplasma pa fastende patient.

Produktoplysninger.
Leverandgr:
Roche A/S Diagnostics Roche Norge AS Roche Diagnostics Scandinavia AB
Industriholmen 59 Div. Diagnostics Karlsbodavigen 30
2650 Hvidovre Postbox 6610, Etterstad 161-26 Bromna

0607 Oslo
TIf. 4912 6666 TIf. 2337 3300 TIf. 8404 8800
Aflesningsudstyr: AccuChek®Plus Oplysninger om priser fas ved
Teststrips: Pakke med 50 stk. at kontakte leverandgren
Kontrolmateriale: Pakke med 2x4 ml
Testprincip.

Milemetoden er baseret pa en enzymatisk reaktion (glucose oxidoreductase) efterfulgt af en
farvereaktion, der miles med et reflektionsfotometer. Den normale mélemetode ved kapillzrblod
er “kinetic mode”, i serlige situationer kan man bruge “end point mode”, fx. ved veneblod.
Resultatet vises som blodglukoseverdi.

Udfgrelse.

Udstyret tendes og teststrimlen s®ttes i. Det kontrolleres at den rigtige kalibreringschip sidder i
apparatet. En lille drabe kapilleerblod settes pa applikationsfeltet pa teststrimlen. Méleresultatet
vises pa display efter ca. 20 sek. Som en ekstra sikkerhed/kontrol kan testfeltets farve derefter
sammenlignes med en farveskala trykt pa beholderen med teststrimler (husk det er den runde
farveplet pa bagsiden, der skal sammenlignes).

Kalibrering og kontrol.

Apparatet kalibreres med en vedlagt kalibreringschip, der er specifik for hver beholder med
teststrimler. Man kan godt fé resultater med en forkert kalibrering. :

Kontrolmateriale rekvireres sarskilt.

Vedligeholdelse.
Ingen sarlig vedligeholdelse ngdvendig. Der skal skiftes batterier, nir apparatet giver besked.

Afprgvning.

Preecision:

Inden for serie przcisionen er meget tilfredsstillende. I 9 legepraksis blev variationen for
AccuChek®Plus i gennemsnit bestemt til 2,7% for prgver i koncentrationsintervallet 0,6 - 15
mmol/l og 3,7%, nir ogsd de hgje prgveresultater tages med. En legepraksis udgik af
beregningerne, da variationen for bide AccuChek®Plus og praksis”eget udstyr var markant hgjere
end i de gvrige 9 praksis. P4 de to klinisk biokemiske afdelinger fandtes for AccuChek®Plus
variationer af samme stgrrelse. Det skal pointeres, at disse tal indbefatter variationen ved
prevetagning.

Dag til dag pracisionen er kun undersggt i begrenset omfang. Intet tyder pa, at den har nogen
betydning.
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Akkuratesse:

Der er parallelanalyseret 75 praver fra diabetikere pA henholdsvis AccuChek®Plus og laboratorier-
nes referencemetode. Resultaterne fra AccuChek®Plus er i gennemsnit 8% hgjere end referenceme-
toderne.

Kravene i standarden ISO/CD 15197 at 95% af resultaterne skal falde inden for + 20% ved
glukose > 5,5 mmol/l og + 1,1 mmol/l ved lavere glukosevardier, er opfyldt, idet kun 2 ud af 75
malinger ligger uden for disse grenser. Det amerikanske diabetesforbund anbefalede i 1986 at den
totale fejl i diabetikeres egenmaling ikke skulle overstige 10%. Data fra AccuChek®Plus viser, at
17 af vaerdierne overskrider + 10% granserne.

Maleomrade:
0,6 - 33,3 mmoV/]. Vardier uden for intervallet markeres.

Malinger:

P4 Klinisk Biokemisk Afdeling er der ikke konstateret betydende forskelle mellem de undersggte
3 AccuChek®Plus apparater eller mellem de to lot teststrimler, der er sammenlignet. Derimod er
der konstateret forskelle mellem aflasninger i “kinetic mode” og “end-point mode”.

Prgvemateriale:

Kapillzerblod (evt. vengst lithium-heparin blod). Der kan som minimum anvendes ned til 2 plblod,
hvis draben placeres midt pa reagensfeltet.

Kapillerprgvens hematokrit har en vis betydning for resultatet, idet en @ndring i heematokrit-
veerdi pa 0,10 (med basisverdi 0,40) medfgrer en @ndring i glukoseresultatet pd 3-4% (hgjere
hematokrit giver lavere glucosevardi i fuldblod). Dette ses ogsa ved andre fuldblodsmetoder

Brugervejledning.
Der findes en udmarket dansk brugervejledning, hvor ogsa de vigtigste fejlkilder er nzvnt.

Praktikabilitet.

AccuChek®Plus er for alle personalegrupper let at betjene efter en kort instruktion. Det er serligt
velegnet til kapillzerblod fra fingeren, blod fra gre kan ogsa bruges, men pisatning af bloddrében
er mere besverlig.

Konklusion.

AccuChek®Plus til blodglukosemaling har en meget tilfredsstillende pracision (variation omkring
3%, inkl. pr@vetagningsvariation), hvorimod akkuratessen viser en systematisk afvigelse pa ca.
8%. Unormale hematokritverdier giver en mindre pavirkning af resultaterne. Udstyret er hurtigt
og let at betjene og kan bruges til monitorering af diabetespatienter enten ved egenmiling eller hos
almen praksis.

SKUP 2000







Side 4 af 23

PLANLAGNING

Efter henvendelse fra Roche A/S Diagnostics v/Pernille Schmidt blev det i februar aftalt, at udfgre
en preevaluering af AccuChek®Plus instrumentet til maling af glukose iblod. Afprgvningen skulle
fglge retningslinjerne angivet i bogen “Utprgvning av analyseinstrumenter” udgivet pd forlaget
Alma Mater i efteriret 1997. Preevalueringen, der udelukkende blev udfgrt pa Afdeling KKA,
Odense Universitetshospital, omfattede:

. Inden for serie pracision.

. Mellem instrument variation.

. Mellem lot variation.

. Variation mellem “kinetic mode” og “end point mode”.
. korrelation mod referencemetode.

. Effekt af prgvemangde.

. Effekt af hematokrit.

Efter udarbejdelse af en rapport over praeevalueringen blev det aftalt med Roche Diagnostics
v/Pernille Schmidt, at udvide undersggelsen, sledes at det blev en fuldgyldig SKUP-evaluering.
Denne evaluering omfattede supplerende undersggelser p en klinisk biokemisk afdeling samt ikke
mindst evaluering i et stgrre antal almene praksis. Laboratoriedelen, der blev udfgrt pd Klinisk
Biokemisk Afdeling, Aalborg Sygehus, omfattede:

. Inden for serie pracision.

. Dag til dag pracision.

. Korrelation mod referencemetode.

Hos de praktiserende leger omfattede underspgelsen:
. Inden for serie pracision.

. Parallelmaling

. Praktikabilitet.

Fglgende praktiserende leger deltog:

Lzgernes Hus, 5450 Otterup; Instr, nr. GD 00200897
Legerne Freund og Hansen, 9362 Gandrup; Instr. nr. GD 00285852
Leaegehuset Sebygaardsvej, 9300 Szby; Instr. nr. GD 00285837
Lzgerne Ingvardsen, Stoltz Olsen og Ramskov, 7600 Struer;  Instr. nr. GD 00285853
Legerne Bondesen og Houe, 7500 Holstebro, Instr. nr. GD 00285845
Legerne Vigh og Emus, 3320 Skevinge; Instr. nr. GD 00285693
Lagerne Graham og Andreasen, 5970 Zrgskgbing; Instr. nr. GD 00200886
Legerne Gl. Strandvej, 2990 Niva; Instr. nr. GD 00285508
Lazgerne, Frederiksborgvej 22, 3650 Blstykke; Instr. nr. GD 00285657
Lzge Rahbek, 3450 Allergd Instr. nr. GD 00285480

Disse praktiserende leger er alle tilknyttet en lokal klinisk kemisk afdeling, der har understgttet
undersggelserne i almen praksis. Fglgende klinisk biokemiske afdelinger har haft denne rolle:
Aalborg Sygehus, Frederikssund Sygehus, Hillergd Sygehus, Holstebro Sygehus og Odense
Universitetshospital.

Til hele undersggelsen har der veret udarbejdet forsggsprotokoller, som indgér i den feerdige

rapport under de respektive afsnit. Resultaterne fra praeevalueringen er pA samme méde integreret
i den endelige rapport.

SKUP 2000







Side 5 af 23

ANALYSEMETODER.

AccuChek®Plus

Teststrimlen bestér af en hvid basis-strip. Herpa sidder et applikationsfelt, der bestér af et grgnt
net, der skal beskytte den underliggende detektionsfilm, hvor den specifikke glukosereaktion og
den efterfplgende farvereaktion forlgber, nér blodet er blevet appliceret. Teststrimlen har ogsé et
reservoir til opsamling af overskydende blod.

S4 snart en frisk teststrimmel settes i apparatet afleses dens blank-vardi, som derefter indgar i
kalibreringen. Prgvematerialet kan nu appliceres direkte pa den indsatte teststrimmel (kinetic
mode) eller teststrimlen kan tages ud og prgven tils@ttes uden for instrumentet. Teststrimlen
settes herefter tilbage i instrumentet og afl®ses (end point mode).

I reaktionens fgrste trin oxiderer det PQQ-afhengige enzym glukose oxidoreductase (EC
1.1.99.17) B-D-glukose til D-5-gluconolakton, samtidig reduceres det enzymbundne coenzym
PQQ (pyrroloquinolinquinon) til PQQH,. Den efterfglgende indikatorreaktion fgrer til dannelse
af et blat farvestof, hvis intensitet miles med reflektionsspektrofotometri fra strimlens underside.
Ud fra en kalibreringskurve, der ligger i den batch-specifikke kodede ship, beregnes den malte
prgves glukose-koncentration. P4 hylstret med teststrimler er der 5 farvefelter, siledes at man
visuelt har mulighed for at kontrollere det mélte resultat.

AccuChek®Plus méler glukosen i plasmafasen da blodlegemerne filtreres fra inden reaktionens
start.

Det mélte resultat omregnes derefter i apparatet til en blodglukose-vardi, der vises pa displayet.
Prgvematerialet er kapilleerblod (kinetic og end point mode). I “end point mode” kan der ogsa
afleses pé Li-heparin blod.

Referencemetode.

Afdeling KKA, Odense Universitetshospital:

Laboratoriets referencemetode ved denne afprgvning er hexokinasemetoden (Roche art. 07 3757
7) beregnet til heemolyseret fuldblod p& Cobas Integra 700. Som kalibrator ved denne metode
anvendes ROCAL art. 07 3718 6, lot U 1431.

Analyseprincip: Hexokinase omdanner glukose til glukose-6-phosphat, der ved hjelp af enzymet
glukose-6-phosphat dehydrogenase reducerer NAD til NADH. Den dannede NADH-koncentra-
tion, der er proportional med glukosekoncentrationen, bestemmes ved méling af absorbans-
stigningen ved 340 nm.

Klinisk Biokemisk Afdeling, Aalborg Sygehus:

Klinisk Biokemisk Afdelings referencemetode ved denne afprgvning er glucose dehydrogenase
metoden fra Roche (Unimate 7 GLUC GDH art. 07 3671 6), beregnet til hemolyseret fuldblod.
Som Kkalibrator er anvendt vandig glucosestandard 10,0 mmoV/L. Apparatur: Hitachi 911.

Analyseprincip: Efter omdannelse af a-D-glucose til B-D-glucose ved hjelp af mutarotase
katalyserer glucosedehydrogenase dehydrogeneringen af f3-D-glucose til gluconolacton under
samtidig reduktion af NAD til NADH. Dannelsen af NADH,, der har absorptionsmaximum ved
340 nm, er proportional med glukosekoncentrationen.
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GENNEMF@RELSE.
I afsnittet “Resultater” er det under de enkelte punkter beskrevet, hvorledes de enkelte
delundersggelser er udfert.

Under afsnittet “Planlegning” er de i almen praksis placerede instrumenters serienumre angivet.
P4 Klinisk Biokemisk Afdeling, Aalborg Sygehus anvendtes serienummer GD 00285851 og GD
00285858, mens der pa Afdeling KKA, Odense Universitetshospital anvendtes instrumenter med
serienumrene: GD 00200886, GD 00200911 og GD 00200897.

Ved undersggelsen pa Klinisk Biokemisk Afdeling, Aalborg Sygehus og hos de praktiserende
leeger benyttede man teststrimler med lot nr. 22813321 med koden 133. P4 Afdeling KKA, Odense
Universitetshospital anvendtes teststrimler med lot nr. 228 125 31 og 228 128 31med kode 125
og 128.

Hvis ikke andet er nevnt, er alle mélinger udfgrt pa kapillerblod med instrumentets “kinetic
mode”. Ved kapiller prgvetagning i finger eller gre er anvendt forskellige fingerprikkere bl.a.
Softclix ®II fra Roche A/S Diagnostics.

Til opsamling af kapillerblod til hemolysat til referencemetoden er anvendt Vitrex mikropipetter
20 PK fra Fa. Hounissen. De 20 pl blod blandes op i 1 ml h@&molysereagens, der bestar af
Phosphat-buffer (pH 7,6) 0,05mol/l, NaCl 0,25 mol/l, EDTA 2,8 mmol/l og Triton x-100 2 g/1.

Ved undersggelsens start blev de deltagende praksis besggt af den lokale laboratoriekonsulent, der
gennemgik forsggsplanen med personalet. Da Roche A/S Diagnostics sedvanligvis leverer
AccuChek®Plus uden serlig oplering, valgte vi at fglge samme procedure. De deltagende praksis
fik derfor ikke nogen oplering i brug af AccuChek®Plus, men kunne efter eget gnske og behov
henvende sig til laboratoriekonsulenten. |

RESULTATER.

Praecision.

I forundersggelsen pd Afdeling KKA, Odense Universitetshospital blev det vurderet, om der var
forskel mellem lotnumre af teststrimler, mellem instrumenter og mellem “kinetic mode” og “end
point mode”.

Inden for serien og mellem lot.

Prgvemateriale: Ca. 15 ml frisktappet, vengst blod tilsat Li-heparin (3 glas Venoject Il med grgn
prop). Prgvematerialet deles i 3 portioner 4 5 ml, og der tils@ttes vandfrit glukose (Merck 8337)
til 2 af portionerne for at fi 3 niveauer pé ca. 3, 7, og 12 mmol/l.

Hver af de 3 prgver analyseres nu 16 gange pa instrument A: GD 00200886 (kinetic mode) med
teststrimler fra bade lot. 228 125 31 og lot. 228 128 31. Pas®tningsvolumen 5 pl med Finn-
pipette. Desuden méles med laboratoriets referencemetode.

Instrument A

Koncentration lot. 228 125 31 lot. 228 128 31
1 n=16 n=16

2 n=16 n=16

" 3 n=16 n=16 =_|_]
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De enkelte milinger arrangeres siledes:

. fgrst miles med laboratoriets referencemetode (dobbelt bestemmelse)

. derefter males de 16 bestemmelser i konc. 1 med lot. 228 125 31

. ny méiling med laboratoriets referencemetode (dobbelt bestemmelse)

. derefter males de 16 bestemmelser i konc. 1 med lot. 228 128 31

. endelig miles med laboratoriets referencemetode (dobbelt bestemmelse)

. derefter fortsettes med konc. 2 og 3.

Denne opstilling ggr det muligt at tage hensyn til eventuelle glukose henfald under méleprocessen.
Maleresultaterne er vist i Bilag 1.

For AccuChek®Plus resultaterne er beregnet middelveerdi og variation (CV%) for de to lot og tre
koncentrationer, tabel 1. Data fra Cobas Integra viser intet eller kun et ubetydeligt fald i

glukosekoncentrationerne i de 22 min. méleprocessen varede.

Tabel 1. AccuChek®Plus. Variation mellem lot og Erzecision inden for serien.

Niveau Middel CV%

mmol/1 mmol/l

Integra Lot | 22812531 | 22812831 | 22812531 | 228 128 31
2,6 2,89 2,88 3,5 5,84 16
6,9 7,40 7,18 1,1 2,1 16
13,2 13,74 13,65 1,9 2,0

En t-test viser signifikant forskel (95%) mellem de to lot pa koncentrationsniveauet ca. 7 mmol/l,
men ikke pa det hgje og lave niveau.

Den observerede forskel mellem lottene pa det mellemste niveau har, for praktiske formal, ingen
betydning.

Inden for serien og mellem instrumenter.

Prgvemateriale: Ca. 15 ml frisktappet, vengst blod tilsat Li-heparin (3 glas Venoject II med grgn
prop). Prgvematerialet deles i 3 portioner 4 5 ml, og der tilszttes vandfrit glukose (Merck 8337)
til 2 af portionerne for at fi 3 niveauer pa ca. 3, 7, og 12 mmol/L

Huver af de 3 prgver analyseres nu 16 gange med teststrimmel lot 228 125 31 pa bide instrument
A: GD00200886, B: GD00200911 og C: GD00200897. Pastningsvolumen er 5 pl med Finn-
pipette. Desuden miles med laboratoriets referencemetode.

) =Lot 228 125 31 “
Konc. Instr. A Instr. B Instr. C II

1 n=16 n=16 n=16

i n=16 n=16 n=16
“ 3 n=16 n=16 n=16 “
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De enkelte mélinger er foretaget séledes:

. forst males med laboratoriets referencemetode (dobbelt bestemmelse)

. derefter miles prgve 1 med konc. 1 pa instrumenterne A, B og C

. nzste prgve med konc. 1 males pa instrumenterne A, B og C

. OosV.

. endelig miles med laboratoriets referencemetode (dobbelt bestemmelse).
. Derefter fortsettes med konc. 2 og 3.

Maleresultaterne er vist i Bilag 2.
For AccuChek®Plus resultaterne er beregnet middelverdi og variation (CV%) for de tre
instrumenter og tre koncentrationer, tabel 2. Data fra Cobas Integra viser intet eller kun et

ubetydeligt fald i glukosekoncentrationerne i de 16 min. méleprocessen varede.

Tabel 2. AccuChek®Plus. Variation mellem instrumenter og Era:cision inden for serien.
[ T e ———————

Niveau Middel CV% n

mmol/l mmol/l

Integra | Instrument A B C A B C
2,0 1,98 1,93 2,09 3,9 4,9 34 16
7,5 8,21 8,18 8,19 14 1,1 1,7 16
11,9 13,27 | 13,07 | 13,19 2,4 1,4 1,6 16

En t-test viser signifikant forskel (95% niveau) pa det lave koncentrationsniveau mellem
instrument C og instrumenterne A og B, samt en marginal forskel pa det hgje koncentrationsniveau
mellem instrumenterne A og B. De observerede forskelle har ingen klinisk betydning.

Indenfor serien og mellem”kinetic mode” og “end point mode”.

Prgvemateriale: Ca. 15 ml frisktappet, vengst blod tilsat Li-heparin (3 glas Venoject Il med grgn
prop). Prgvematerialet deles i 3 portioner 4 5 ml, og der tils@ttes vandfrit glukose (Merck 8337)
til 2 af portionerne for at fi 3 niveauer pa ca. 3, 7 og 12 mmol/l.

Hver af de 3 prgver analyseres nu 16 gange med teststrimmel lot 228 125 31 pa instrument A:
GD00200886 i henholdsvis “kinetic mode” og “end point mode”. Pasztningsvolumen 5 pl med
Finn-pipette. Desuden méles med laboratoriets referencemetode.

Lot. 228 125 31 og Instrument A

Koncentration Kiﬁetic End-point
II 1 n=16 n=16
" 2 n=16 n=16 JI
“ 3 n=16 n=16

De enkelte malinger arrangeres som under forsgget “Inden for serien og mellem lot”.
Maleresultaterne er vist i Bilag 3.

For AccuChek®Plus resultaterne er beregnet middelvardi og variation (CV%) for de to “modes”

og tre koncentrationer, tabel 3. Data fra Cobas Integra viser intet eller kun et ubetydeligt fald i
glukosekoncentrationerne i de ca. 35 min. méileprocessen varede.
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Tabel 3. AccuChek®Plus. Forskel mellem “kinetic” og “end-point” mgde, og pracision inden for
serien.

Niveau il Middel ~ CV% n
mmol/1 mmol/l
Integra Kinetik endepunkt kinetik endepunkt

3,5 3,99 4,04 3,3 3,8 16

7,5 8,02 8,81 1,7 43 . 16

9,9 ___ 10,71 | 11,03 | 1,5 2,7 16 I

En t-test viser signifikant forskel (95%-niveau) mellem “kinetic mode” og “end-point mode” pa
de to hgjeste koncentrationsniveauer. Iser det mellemste niveau viste en stor forskel pa 0,8
mmol/L Der blev derfor foretaget yderligere nogle fa ekstra malinger (ikke vist) pd dette niveau
efter gennemgang af processen. De nye resultater viste ngjagtigt det samme billede.

Precisionen er ikke helt si god for “end-point mode” som for “kinetic mode”.

Vurdering.

Inden for serie variationen i de 21 malte serier er for AccuChek®Plus bestemt til 1,1 - 2,4%, i det
lave, hypoglykamiske omrade dog op til 5,8%. Mélingerne med “end-point mode” viser hgjere
variation (3-4%) end de tilsvarende malinger med “kinetic mode”. Disse resultater indeholder ikke
en eventuel prgvetagningsvariation.

Der fandtes ikke forskelle af klinisk betydning mellem de to lot tesstrimler og de tre instrumenter,
der blev afprgvet. Derimod fandtes betydende forskel pd 10% mellem mélinger udfgrt med “end-
point mode” og “kinetic mode” pé det mellemste mileomrade (8 mmol/l).

Pracision. Inden for serien. Kapillzerprgver

Odense Universitetshospital.

Der blev udtaget kapillerprgver fra 27 diabetespatienter og 8 raske (bioanalytikere). Der blev
udfgrt dobbeltbestemmelser pd AccuChek®Plus (instrument A og lot 228 125 31) og dobbeltbe-
stemmelser til hemolysatmetoden p& Cobas Integra (laboratoriets referencemetode). Prgverne er
taget og analyseret dels i diabetesambulatoriet af en rutineret bioanalytiker, dels af personale i
Afdeling KKA’s Ambulatorium i perioden 11.03.99 - 22.03.99.

Analysering pd AccuChek®Plus og tilsetning til heemolysatreagens er foretaget i vilkarlig
rekkefplge. De enkelte mileresultater, sammenstillet efter stigende Cobas Integra-veerdier er vist
i Bilag 4. En enkelt veerdi i en dobbeltbestemmelse fra Cobas Integra-miling betragtes som out-
layer.

Der er beregnet spredning (SD) og CV% for resultaterne inddelt i intervallerne O - 5 mmol/l, 5 -
10 mmol/l, 10 - 15 mmol/l, > 15 mmol/l og samlet for alle mileresultater. Se nedenstiende tabel
4, kolonne O.

Aalborg Sygehus, Syd.
Der blev udtaget kapillerprgver fra 40 diabetespatienter. Der udfgrtes dobbeltbestemmelse pa
bade AccuChek®Plus og med hemolysatmetoden pé laboratoriets referencemetode (Hitachi 911).
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Resultaterne (bilag 4) er inddelt og beregnet p& samme made som for Odenses tal. Se tabel 4,
kolonne P. I tabellen ses ogsa beregningerne over de samlede 75 dataszt.

Vurdering.

Inden for serie spredningen for AccuChek®Plus anvendt i de to klinisk biokemiske afdelinger blev
estimeret til 1,8 - 3,3% afhengig af niveauet. Parallelt hermed har referencemetoderne givet
variationer pa 1,9 - 3,2% afhangig af niveauet. AccuChek®Plus og referencemetoderne viser
sdledes samme variation (inkl. prgvetagningsvariation).

Przcision. Inden for serien. Almen praksis.

10 leegepraksis har hver malt pa kapillerblodprgver fra ca. 20 diabetespatienter i alt 198 st
prgver. De udvalgte patienter blev informeret om undersggelsens formél. P4 de patienter, der
indgik i undersggelsen, blev der malt med praksis” egen metode samt med AccuChek®Plus, begge
i dobbeltbestemmelse (bilag 5). For hver praksis er der s@rskilt beregnet spredning og CV% for
resultaterne i intervallerne 0 - 5 mmol/l, 5 - 10 mmol/l, 10 - 15 mmoV/1, >15 mmol/l og samlet for
alle maleresultater. Se tabel 5.
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Tabel 4
Inden for serie praecision, klinisk biokemiske afdelinger
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Tabel 5
Inden for serie praecision, Almen praksis
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Vurdering.

Inden for serie spredningen varierer naturligvis fra praksis til praksis. En enkelt praksis (legepraksis
K) har betydeligt stgrre variation pA bdde AccuChek®Plus og eget udstyr og er derfor ikke medtaget
i den samlede beregning (F-test). I de enkelte koncentrationsintervaller 0 - 5, 5 - 10 og 10 - 15
mmol/l er variationskoefficienten for alle praksis (bortset fra K) for AccuChek®Plus i gennemsnit
bestemt til 2,7%. For praksis’ eget udstyr er den tilsvarende vardi 3,4%. For alle niveauer viser
AccuChek®Plus i almen praksis en CV pé 3,7% og praksis’ eget udstyr en CV pa 3,8%.

Disse resultater er en anelse hgjere end det, der er opnéet pa de klinisk biokemiske afdelinger.
Dag til dag variation.

Variationen mellem dagene er ikke undersggt systematisk, og der foreligger derfor kun fa data fra
méaling pa kontrolmaterialer pd Aalborg Sygehus, Syd.

AccuChek®Plus: Vandig kontroloplgsning malt 5 gange i undersggelsesperioden X = 8,3
mmol/l, spredning 0,18 mmol/l svarende til en variationskoefficient 2,2%.
Referencemetode: Serum kontrol milt 78 gange i undersggelsesperioden. ¥ = 5,6 mmol/],

spredning 0,13 mmol/l svarende til en variationskoefficient 2,3%.

Akkuratesse.

De to klinisk biokemiske afdelinger deltager lgbende i eksterne kvalitetskontrolprogrammer. I det
nordiske program fra Labquality har resultaterne i perioden januar - juli 1999 veret fglgende:
Klinisk Biokemisk Afdeling p& Aalborg Sygehus Syd har haft en gennemsnitlig afvigelse pa - 0,6%
(range 1,2 til -3,7%) i forhold til gennemsnittet af 571 laboratorier. De tilsvarende tal for Afdeling
KKA p4 Odense Universitetshospital er en gennemsnitlig afvigelse pa -2,0% (range 0,6 til -4,4%).

Sammenligning med referencemetode.

Odense Universitetshospital.

Prgverne, der blev brugt til bestemmelse af inden for serie variationen, er ogsa anvendt til vurdering
af AccuChek resultaternes akkuratesse. Se bilag 4.

Sammenligningen mellem AccuChek®Plus og referencemetodens resultater er vist i figur 1, hvor
de 35 datas@t med middelvardierne fra AccuChek®Plus (y) og Cobas Integra (x) er indtegnet.
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Accu-Chek, mmol/

Accu-Chek vs. Reference

25
20
15
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51
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Reference, mmoll

25

Figur 1. AccuChek®Plus overfor referencemetode Odense Universitetshospital pa 35 patientprgver.

Det ses, at AccuChek®Plus ligger lidt hgjere end referencemetodens vardier. For at fa bedre indtryk
af forskellene, er de samme data brugt til et differensplot (figur 2) og et relativt differensplot (figur

3).

AccuChek - Reference, mmol

1,5

AccuChek vs. reference

0,5 4+
0,0

0,5 1
1,0 1
-1,5

™t

0,0

5,0 10,0 15,0 20,0

Reference, mmol/l

25,0

Figur 2. Differensplot med forskellen mellem AccuChek®Plus og referencemetoden overfor
referencemetoden Odense Universitetshospital pa 35 patientprgver.

(AccuChek - Reference)/Reference - 1

-0,10 -
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AccuChek vs. reference

0,20
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-
- m .
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0

5 10 15 20 25

Reference, mmol/l

Figur 3. Relativt differensplot med ratio-1 mellem AccuChek®Plus og referencemetoden overfor
referencemetoden Odense Universitetshospital pd 35 patientprgver.

Differensplottene viser, at resultaterne fra AccuChek®Plus generelt ligger ca. 0,5 mmol/l hgjere 1
omridet 2-10 mmol/l, og herefter er forskellen ca. 5%.
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Aalborg Sygehus, Syd.

Der blev udtaget kapillerprgver fra gre pa 40 diabetespatienter. Der blev udfgrt dobbeltbestemmel-
se pa AccuChek®Plus (instr. nr. GD00285851 (prgve 1-20), instr. nr. GD 00285858 (prgve 21-40)
og strimler med lot nr. 228 133 21) og dobbeltbestemmelse p& h&molysatmetoden pa Hitachi 911
(laboratoriets referencemetode). Prgverne er opsamlet i perioden 06.07.99 - 13.07.99. De enkelte
maleresultater er vist i bilag 4. Sammenligningen mellem AccuChek®Plus og Hitachi 911 er vist i
figur 4, hvor de 40 dataszt med middelverdierne fra Accu Chek®Plus (y) og Hitachi 911 (x) er
indtegnet.

AccuChek vs. reference.

25 =
% -+
E 20 ’::’ - -
% 15 T -
s o7
3 57T

0 + + + +

0 5 10 15 20 25

Reference, mmol/l

Figur 4. AccuChek®Plus overfor referencemtode Aalborg Sygehus Syd pé 40 patientprgver.

Det ses, at AccuChek®Plus ligger lidt hgjere end referencemetodens vardier. For at fé bedre indtryk
af forskellene er de samme data brugt til et differensplot (figur 5) og et relativt differensplot (figur
6).

AccuChek vs. reference
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Figur 5. Diferensplot med forskellen mellem AccuChek®Plus og referencemetoden overfor
referencemetoden Aalborg Sygehus Syd pa 40 patientprgver.

SKUP 2000







0,3

AccuChek vs. reference

02 4
0,1 4+
0,0

0,1 4
02
03

=1t

L ]

AccuChek/reference - 1

0,0

5,0 10,0 15,0

Reference, mmolA

20,0

25,0

Side 16 af 23

Figur 6. Relativt differensplot med ratio-1 mellem AccuChek®Plus og referencemetoden overfor
referencemetoden Aalborg Sygehus Syd pé 40 patientprgver.

Differensplottene viser en systematisk forskel pi ca. 10% mellem AccuChek®Plus og re-
ferencemetoden.

Samlet vurdering.
I retningslinjer som er udarbejdet af ISO/TC 212 WG3; ISO/CD 15197 (Determination of
performance criteria for in vitro blood glucose monitoring systems for management of human
diabetes mellitus) kreves det, at 95% af mélingerne skal falde inden for + 20% ved glukose > 5,5
mmol/log + 1,1 mmol/l ved glukose < 5,5 mmol/li forhold til referencemetoden.. Det amerikanske
diabetesforbund (American Diabetes Consensus Statement) anbefalede i 1986 at den totale fejl i
diabetikernes egenmélinger ikke skulle overstige 10%. Derfor er der indtegnet graenser pé bade +
10 og 20% i figur 7, 8 og 9 for det samlede datamateriale.

25

Samlede patientresultater

20
15
10

AccuChek, mmol/l

10 15

Reference, mmoli

20

25

Figur 7. AccuChek®Plus overfor referencemetoderne Odense Universitetshospital og Aalborg
Sygehus Syd pé 75 patientprgver. Linjerne + 10 og +£20% er indtegnet.

Tabel 6. Liner regression. AccuChek®Plus overfor referencemetoderne Odense Universitetshospi-
tal (O) og Aalborg Sygehus Syd (P).

y=bx+a r2 Syx SEa p-veerdi SEb
0 y = 1,03x + 0,25 0,991 0,439 0,162 0,136 0,018
P y=1,10x - 0,01 0,978 0,696 0,310 0,756 0,027
SAMLET] vy =1,08x + 0,05 0,985 0,619 0,167 0,778 0,016
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Tabel 6 viser regressionsdata for prgverne fra Odense (kolonne O) og fra Aalborg (kolonne P) samt
de samlede data. AccuChek®Plus méiler konsekvent 8% hgjere end referencemetoderne.

Dette fremgr ogsi af de falgende differensplot i figur 8 og 9.To af de 75 punkter (2,7%) ligger
uden for + 20%, mens 17 punkter (23%) overskrider de snavre grenser (+ 10%) sat af det ameri-
kanske diabetesforbund..

Samlede patientresultater

AccuChek - reference, mmolfl

0 5 10 15 20 25
Reference, mmol/l

Figur 8. Differensplot med forskellen mellem AccuChek®Plus og referencemetoderne overfor
referencemetoderne Odense Universitetshospital og Aalborg Sygehus Syd pé 75 patientprgver.
Linjerne + 10 og +20% er indtegnet.

Samlede patientresultater
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Figur 9. Relativt Diferensplot med ratio-1 mellem AccuChek®Plus og referencemetoderne overfor
referencemetoderne Odense Universitetshospital og Aalborg Sygehus Syd pa 75 patientprgver.
Linjerne + 10 og +£20% er indtegnet.
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Sammenligning mellem AccuChek®Plus og praksis” egne metoder.

P3 de i alt 199 patientprgver (10 praksis 4 20 prgver) er der malt bide med AccuChek®Plus og
praksis” egen metode. Se bilag 5. For hver praksis er de 2 dataszt (middelverdierne for henholdsvis
AccuChek®Plus og praksis” egen metode) afbilledet i figur 10 som x-y plot (Praksis egen metode
som abscisse) og som Diferensplot (AccuChek®Plus som abscisse og differensen mellem praksis”
egen metode og AccuChek®Plus som ordinat). Ikke uventet ses der nogen forskel mellem
resultaterne i de enkelte praksis.
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Figur 10. AccuChek®Plus (y-akse) overfor Differensplot med forskellen mellem

eget udstyr i almen praksis pa 19-20 patient- AccuChek®Plus og eget udstyr i almen praksis

préver pr. praksis. overfor eget udstyr i almen praksis pa 19-20
patientprgver pr. praksis.

Det ses, at bortset fra praksis A, ligger alle AccuChek®Plus mélingerne stort set over de
tilsvarende vaerdier fra praksis’ egen metode. Dette falder helt i trdd med resultaterne fra
sammenligningerne med laboratoriernes referencemetoder.

Supplerende undersggelser:

Effekt af varierende drdbestgrrelse.

Prgvemateriale: Ca. 5 ml. frisktappet, vengst blod tilsat Li-heparin (Venoject II med grgn prop).
Prgvematerialet tilsettes vandfrit glucose (Merck 8337) for at fa et koncentration pd 7 mmoV/1.
Der anvendes instrument A:GD00200886 og lot 228 125 31 til méilingerne. Med Finn-pipetter
paszttes midt i malefeltet henholdsvis 1-2-3-5-10-20-30 pl Li-heparin blod.

P4 AccuChek®Plus analyseres 4 bestemmelser pr. volumen. Med laboratoriets referencemetode
méiles prgven fgr, under og efter maleprocessen.

Maleresultaterne (bilag 6) viser ingen stgrre variation, nar der appliceres fra 3pl til 30ul, uanset
hvor pé testfeltet prgven szttes. Firmaet skriver, at 2 pl er nok, men det kravet at drdben placeres
midt pa testfeltet. Under forsgget viste de fire malinger med 5 pl lavere resultater end ved
pasztning med 3 pl, 10 pl og opefter. Derfor blev forsgget gentaget med yderligere to mélinger
med 5 pl, som ikke viste denne forskel.

Konklusion: Prgvemangden er ikke kritisk i interval 3-30 pl, ogsé 2 pl er tilstreekkelig, hvis
draben placeres midt pa testfeltet.
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Pavirkning af heematokrit.

Prgvemateriale: Ca. 15 ml. frisktappet, vengst blod tilsat Li-heparin (Venoject med grgn prop).
Prgvematerialet tilszttes vandfrit glucose (Merck 8337) for at fa et koncentration pé ca. 7 mol/l
Prgvematerialet deles i 3 prgvergr. Det ene rgr centrifugeres let, hvorefter ca. 0,8 ml plasma
overfgres til det andet prgvergr.

Bestemmelse af hamatokrit verdierne er foretaget ved centrifugering af blod opsamlet i bla
haematokrit rgr (dobbeltbestemmelse), i en Sigma 101 M hematokritcentrifuge ved ca. 7000 xg
i 5 min. og aflest i Adams Micro-Hematocrit Reader. De 3 prgvers h&matokrit-verdier blev
bestemt til 0,37 - 0,43 - 0,51.

Der anvendes instrument A:GD00200886 og lot 228 125 31 til mélingerne. Med Finn-pipetter
pasettes midt i mailefeltet 5 ul Li-heparin blod.

De 3 prgver miles i 4-dobbelt bestemmelse p& AccuChek®Plus. Méleresultaterne er vist i Bilag
7. P4 figur 11 ses sammenhzngen mellem malt Glucose og hematokritveerdi.

Haamatokrit
Accu-Chek vs. Hct
76 1
7.4
< T
7.2 | N
é 70 ¥ S~
g oof ——
S 68
3 t+ NG "
(0] 6,4 S
@ e2f
6,0 ! ; "
0,37 0,43 0,51
Haematokrit

Figur 11. B-Glukose resultater malt med AccuChek®Plus som funktion af hzematokritverdien.
Enkelte méleresultater overlapper hinanden.

De mélte glukosevaerdier ndrer sig med 3 - 4% ved en @ndring i hematokrit verdien pa 0,10.
Dette stemmer overens med, at Roche A/S Diagnostics opgiver en tilsvarende &ndring pé 2,6%
og 3,7% malt pa to forskellige lot ved et multicenterstudie. Disse hamatokritath@ngige @ndringer

i de milte glukosevardier skal ses i forhold til plasmamélinger, der er uafh@ngige af hamato-
kritverdien. Ved referencemetoder pa fuldblod ses tilsvarende h@matokritathengighed.

Praktikabilitet.

AccuChek®Plus er blevet evalueret af de 10 deltagende leegepraksis ved hjelp af et spgrgeskema,
bilag 8. Svarene pé de enkelte spgrgsmal, vist i bilag 8, er talt sammen saledes, at tallet i kasserne
angiver det antal praksis, der har svaret i pAgeldende rubrik.

Det skal her nzvnes, at de enkelte praksis har fiet udleveret AccuChek®Plus instrumentet uden
anden instruktion end den brugervejledning, der fulgte med apparatet.

Analyserne er udfgrt af det personale, der sedvanligvis udfgrer glukosemélingerne. 1 de 10

deltagende praksis er analyserne udfgrt af legen selv (3 praksis), sygeplejerske (3 praksis),
sekreter (2 praksis) eller bioanalytiker/laborant (2 praksis).
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Spgrgeskemaernes besvarelse viser, at de deltagende praksis” umiddelbare indtryk af Accu-
Chek®Plus var godt. Den skriftlige vejledning, der fulgte med apparatet, blev godt modtaget, bide
hvad angir overskueligheden og det faglige indhold. Et par praksis konstaterede dog fejl og
mangler i den fgrst tilsendte udgave.

Placering af teststrimler i apparatet vurderes at vare let til srdeles let. Pisztning af blod giver
stgrre spredning i vurderingerne, men de fleste synes, det er let eller s@rdeles let. De praksis der
bruger greblod er mindst begejstrede, da apparatet skal op til gret for at fange draben, eller ogsa
skal man tage teststrimlen ud imellem mélingerne (d.v.s. end point mode). Vurderingerne af
hygiejnen omkring h&ndtering af apparatet er delte fra mindre godt, over godt til srdeles godt.
Vanskeligst er vel hdndteringen af greblod. Der er stort set enighed om, at apparatet er hurtigt.
Resultaterne pé displayet fremtreder szrdeles tydelige. Brug af apparatets trykknapper virker for
de fleste let til serdeles let, men et par praksis synes, at det er mindre let. En vis oplering kunne
vel ride bod pa dette. Maleomradet er tilfredsstillende for de fleste. Fejlmeddelelserne fungerer
godt til serdeles godt, selv om fa praksis har mgdt dem. Vedligeholdelse af apparatet vurderes at
veere let til seerdeles let. Et par praksis synes dog, at det er vanskeligt, f. eks. er det svert at &
sleden ud uden at knzkke negle. Selve kalibreringen af apparatet synes at vare let til seerdeles let.
Risikoen for, at glemme ny kalibrering ved skift af lot nr. pa teststrimlerne vurderes af de fleste
at vaere lille. Men et par praksis synes, at risikoen er moderat eller stor. Der er da ogsa een praksis,
der har analyseret i hele perioden med en forkert kalibrering, da man ikke fik skiftet kalibrerings-
chip’en og derfor brugte kode 141 i stedet for kode 133.

Forholdene omkring holdbarhed o g‘opbevaring afteststrimlerne vurderes at vere gode til serdeles
gode.

Forespurgt hvordan den enkelte praksis vurderer AccuChek®Plus i forhold til praksis” nuvrende
udstyr, fir man et bredt spektrum af svar, lige fra meget bedre til dérligere. En sidan vurdering
afhenger selvfglgelig af hvilket udstyr praksis har i forvejen og hvad man igvrigt legger mest vaegt

pa.

Kommentarer fra praksis:

. Nem betjening, hurtigt svar, rimelig sikkerhed ved méling.

. Nemt at teststrimlerne ikke skal i kgleskab (2).

. nemt at aflese, hurtigt.

. Fint at der er hukommelse for tidligere mélte blodsukre.

. Hurtigt (3).

. Let at arbejde med (2).

. Det er lille og handy, nemt at kalibrere og tage med i lommen (2).

. Suger blodet godt.

. Jet tror det er lidt mere ngjagtigt end mit nuvarende.

. Ingen fordel i forhold til mit eget apparat.

. Det skal vere kapillerblod den méles p4, jeg bruger mest EDTA-blod.*

. Det ville vre rart, hvis der var lengere tid fra apparatet tzendes til bloddrében skal pafgres
2).

. Man skal vare hurtig.

. Uhensigtsmassigt at apparatet skal tages ud af elastikken i etuiet fgr 1aget kan tages af (2).

. Lidt besvearligt at teststrimlen skal settes i apparatet fgr man kan sztte blod pa strimlen
uden at have den i apparatet (3).

. Lidt besverligt at putte blodet pa (greproblematikken).

SKUP 2000







Side 23 af 23

. Blodet péfgres strimmel, nir den er i apparatet - yderst uhygiejnisk.*

. Teststrimlen skal tages ud, nér der bliver brugt blod fra gre. Hvis det er en stor drabe, er det
sveert at fa strimlen pa plads igen uden at spilde.

. Hvis apparatet bruges af flere, er det vigtigt, at teststrimlerne fglger apparatet, da
kalibreringsdelen bliver siddende i hele tiden. Man kunne risikere at hver lege havde
forskellige lot numre.

. Det ville vaere rart med et lydsignal, nar der er blod nok pa strimlen.

. Malingerne er for usikre i forhold til vort eget apparat.

* Kommentar fra Roche A/S Diagnostics:

¢ AccuChek®Plus kan méle pd EDTA-blod.
. Teststrimlen kan tages ud ved pasetning af prgve, derefter méles “end point mode”.

S:\Gruppe\SKUP\Diverse\J301299 - AccuChek Plus - rapport.wpd
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Laboratorie O

‘Egen metode AccuChek
2,0 2,0 2,2 2.1
1,9 4.8 4,8 49
3.8 4.1 4,7 47
4,0 42 46 46
4,3 4,5 5,2 52
4,6 4,7 53 52
4,7 5.1 6,1 56
4.8 5,0 5,6 52
4.9 4.9 51 55
4.9 4.8 53 54
50 51 51 53
51 5,2 5,6 5,5
53 52 5,9 6,1
54 58 6,3 6,2
55 5,6 5,6 54
5,7 55 59 6,3
58 55 59 6,0
58 57 6,1 6,3
6,3 6,4 6,6 6,9
6,8 6,7 76 7.5
71 7.7 8,2 8,2
7.2 75 7,0 7.6
8.1 8,7 9,1 9,2
9,0 9,3 9,2 9,6
9,0 9,6 9,8 9,9
9,7 10,1 9,9 10,1
10,2 10,6 10,6 9,9
10,3 10,9 10,7 10,6
10,5 10,6 9,6 9,6
10,8 10,8 1,7 11,9
11,2 11,0 12,3 11,8
13,0 13,5 14,0 14,8
17,9 17,3 18,0 18,9
19,3 19,5 20,0 21,7
19,8 20,8 20,8 21,8

-
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Bilag 4.
Laboratorie P
Egen metode AccuChek
22,7 22,4 24,4 23,6
12,1 12,3 13,8 13,8
14,3 13,9 15,3 14,9
5,1 5.1 53 50
18,0 18,4 19,5 19,8
10,6 10,7 10,6 11,2
8.1 8,5 8,3 8,6
9,8 9,7 10,6 10,8
15,1 15,3 16,6 16,1
11,8 11,9 13,3 13,5
13,2 134 15,1 14,8
7.7 7.7 9,0 9,1
8,1 8.0 8,9 9,3
13,9 13,5 171 16,3
4.8 4.8 5,1 49
7.5 1,7 8.3 8,3
14,4 13,8 17,1 17,5
15,8 16,0 17,8 18,2
6,6 6,6 7.7 17
15,0 14,6 17,2 17,7
13,2 13,0 11,9 12,9
18,3 19,6 21,0 19,6
9,6 9,2 10,1 9,8
9,5 9,8 10,3 10,4
176 17.4 18,3 18,1
10,1 9,8 11,2 10,9
14,5 14,3 15,9 15,4
8,5 8,4 9,8 93
13,2 13,6 13,4 141
1,8 1,8 1,8 1,8
8,2 7.9 8,7 8,0
4,9 5.1 5,6 54
11,8 11,8 13,6 13,3
8,8 8,7 8,9 9,5
8,3 71,9 9,0 8,6
10,5 10,8 11,9 11,6
10,9 10,9 11,9 11,9
8,9 8,7 9,9 10,1
6,8 6,6 6,9 7.1
2,6 2,7 2,8 2,8







Praksis A
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Praksis C

-
SOO~NOODEWN-

N =) i ol el el ed ek = =
QOUWO~NOOTEWN -~

Eget udstyr AccuChek
52 54 54 54
53 54
58 6,3 53 57
6,5 6,3 59 5,7
53 52 4,7 4.6
5,9 6,0 58 54
56 53 53 52
5,6 56 53 53
5,6 53 5,1 49
50 4,3 48 46
6,7 6,7 6,7 6,8
5,0 5,1 48 5,1
52 57 5,0 5,2
7,9 8,7 7.7 8,2
10,1 10,9 11,1 11,0
12,3 13,0 13,8 13,6
55 5,5 53 55
6,1 59 6,2 5,6
13,7 14,6 12,8 13,7
14,9 16,3 15,2 15,5
10,0 9,7 9,8 9,1
Eget udstyr AccuChek
56 56 6,2 5,9
49 48 52 53
47 4,8 54 54
45 44 51 5,2
53 55 5,6 5,6
47 4,8 5,1 5,0
6,3 6,4 6,6 6,8
4,9 5,1 5,7 57
52 53 5,6 58
17,2 17,4 18,1 18,8
10,3 10,2 10,8 11,0
94 9,5 11,2 11,1
6,9 6,8 7,6 7.5
6,9 6,9 7.4 7,5
51 49 55 54
52 51 58 5,7
4,5 4.6 50 5,1
10,1 10,2 10,8 11,0
50 52 58 5,9
3.3 35 3,9 4.0

Praksis B
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Praksis D
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Bilag 5.

Eget udstyr AccuChek
4,9 4.4 57 58
11,8 11,8 13,2 13,2
12,4 12,1 14,6 14,5
6,5 6,4 7,6 7.4
10,7 10,1 11,9 11,7
8,2 84 10,0 9,8
5.1 53 5,4 5,1
12,3 12,4 15,0 14,5
1.4 11,2 12,4 12,3
51 4.8 57 55
11,2 10,3 12,7 13,0
6,4 6,6 6,4 6,3
57 5.4 57 6,2
4.2 43 5.3 5.3
4.5 43 4.9 5.0
10,5 9,8 1,3 11,4
9,7 11,0 13,3 14,1
4,1 4,2 4,3 42
46 4,8 4,8 4,5
6,5 7,3 6,3 6,3
Eget udstyr AccuChek
3.6 3,6 4,2 42
9,2 9,2 10,2 10,2
12,0 12,0 12,6 12,5
15,6 15,6 16,6 16,6
5,7 5,6 57 58
9,1 8,8 10,3 9,7
11,5 11,0 12,3 12,4
54 54 54 57
12,9 12,7 13,9 14,0
9.6 9.5 10,2 10,0
6,3 6,4 6,4 6,5
59 6,0 6,2 6,3
12,1 - 12,2 13,4 12,8
9,1 9,5 10,3 9,9
8.5 8.0 9,1 8,9
6,1 6,0 6,2 6,4
7.4 7.3 7,6 7,7
6,2 6,3 6,7 6,6
11,2 11,0 12,8 12,8
8,0 7.8 9,0 8,9
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Praksis G
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Eget udstyr AccuChek
6,7 6,9 6,8 6,8
18,4 18,6 18,6 18,6
8,5 84 8,6 7.9
6,3 6,6 7.4 7,6
19,7 18,2 23,9 21,5
10,0 10,3 12,9 12,8
4,3 42 4,7 4.8
14,7 14,8 19,0 19,1
11,9 12,4 15,3 15,7
7.6 7,6 8,8 8,9
9,8 10,3 11,4 12,0
11,1 10,3 11,2 1.3
7.3 7.4 8,0 7,9
10,4 9,2 10,9 10,9
8.1 7,9 9,0 9,3
53 6,2 58 59
6,4 7.2 71 7,0
9,2 9,2 10,6 11,0
4,6 4,7 4.8 52
8,1 7.3 8,7 8,7
Eget udstyr AccuChek
6,6 6,5 6,4 6,4
11,8 12,1 12,4 13,7
4,9 46 4,8 4,9
8,3 8,2 8,5 8,9
6,6 6,8 6,8 6,9
4.6 46 4.6 4.6
52 52 52 5,2
8,3 8,1 8,8 8,7
55 54 50 5,0
7.6 7.7 8,1 7,7
9,6 9,7 10,5 11,3
7.0 7,0 7.8 7.7
12,2 12,3 14,8 15,3
55 56 5,0 4.8
12,4 13,0 13,2 12,9
6,6 6,6 6,6 6,3
7.5 7.4 7.4 7.2
6,3 6,4 6,1 6,2
10,3 10,4 10,8 11,7
7.1 7.1 6,5 6,9

Praksis F
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Praksis H
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Eget udstyr AccuChek
52 54 6,2 6,8
50 51 53 5.1
6,1 6,2 6,8 6,5
46 4,6 5,7 58
14,6 12,5 12,6 12,1
5,8 59 59 59
42 40 50 4.9
9,6 9,7 9,8 10,1
55 56 54 5,6
9,9 10,2 114 11,1
171 16,5 18,0 17,8
4,8 5,1 53 54
45 4.3 51 53
53 54 5,1 5,3
6,7 71 7.4 7,7
51 54 6,1 6,0
11,1 10,9 11,2 11,5
51 52 6,2 6,4
71 72 7.1 7.1
6,1 6,3 6,8 6,7
Eget udstyr AccuChek
3,9 41 4.8 5,0
20,7 20,6 21,4 21,7
6,3 6,2 6,1 6,1
6,2 6,0 7.7 7.7
75 7.6 8,9 9,3
71 7,2 8,1
8,0 8,4 9,9 9,9
10,8 11,3 12,3 11,2
12,2 11,6 13,5 13,7
53 57 6,4 6,5
6,9 7.1 6,6 6,7
10,8 11,0 12,1 12,6
17.5 17,6 17,0 21,6
13,2 - 13,5 13,7 14,2
8,9 9,1 10,6 11,3
4.8 53 59 6,1
12,5 12,8 14,5 14,2
52 4,7 5,7 6,1
9,1 9,3 9,9 10,2
12,4 12,5 14,6 14,3







Praksis |
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Eget udstyr AccuChek
6.4 56 6,7 6,4
6,2 5.4 6,6 67
7.2 7.3 7.9 8.2
44 4.9 52 5.1
15,1 14,8 15,8 16,0
7,3 7,4 8,4 84
59 58 6,1 6,4
43 43 54 54
4.9 47 5.3 5.1
14,4 15,9 15,1 17,4
9.0 8,9 9.6 8.9
20,3 19,9 21,9 22,0
46 4.6 44 48
17,3 16,7 17,2
10,3 11,2 12,5 12,3
51 51 53 53
54 5,6 57 57
14,1 14,2 15,6 15,4
76 7.7 8,1 7,7
6,9 7,6 7,2

74

Praksis K

OO~NOODAWN=

— Eget udstyr
7,4 76
5,0 52
4,8 51
11,0 11,1
13,2 12,9
9,4 8,7
7,6 7.1
10,2 10,5
54 7.4
6,9 58
7,7 10,3
16,0 17,3
12,2 12,4
9,7 8,2
5,0 4,7
12,0 13,1
6,5 6,8
9,0 9,2
10,1 11,2
8,7 8,3

AccuChek
9,0
5,9
5,5

14,4

13,2

10,1
7.4

11,8
8,9
7,4

11,0

16,7

12,4

10,4
52

13,7
7.1
9,7

12,6
9.5

8,8
56
57
13,9
14,8
11,6
1,7
11,7
9,2
1,7
14,3
18,3
14,6
14,7
46
12,7
6,7
10,2
12,7
8,8
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Bilag 8.

SPORGESKEMA TIL VURDERING AF ACCUCHEK® PLUS'
PRAKTISKE ANVENDELIGHED I PRAKSIS

NB!! Skemaet udfyldes i feellesskab af de personer der har foretaget
mdlingerne. :

A. HVORDAN ER DIT UMIDDELBARE INDTRYK AF ACCUTCHEK R PLUS?

Sardeles godt 1 Godt & Mindre godt 0 Darligt 0

B. HVORDAN ER VEJLEDNINGEN DER FULGTE MED APPARATET.
3. Nir det gzlder om at finde rundt i den?

Sardeles god 1 God 7 Mindregod 0 Darlig 2

2. Nir det gzlder det faglige indhold?

Sardeles god 1 God 9 Mindre god 0 Darlig 0

Er der mangler eller forslag til forbedringer

..........................................................................................................

C. HVORDAN ER DET AT ARBEJDE MED APPARATET.
1.Nir det gzelder om at saette strimler i apparatet?

Sardeleslet 6 let 4 Mindre let 0 svert 0

2. Nir det gzelder om at szette blod pa strimlen ?
Sardeles let 4 let 3 Mindrelet 2 svert 1

3. Hvordan er det at arbejde hygiejnisk med apparatet (Spild af blod, brug af
handsker?)

Serdeles godt 3 Godt 4 Mindre godt 3 Darligt 0







4. Hvad mener du om analysetiden?

Hurtig ¢ Acceptabel 1 Langsom 0
5. Hvordan fungerer displayet med hensyn til tydelighed af afleesninger?

Sardeles godt 8 Godt 2 Mindre godt 0 Darligt 0
6. Hvordan er det at forsti og at bruge trykknapperne?
Serdeleslet 5 let 3 Mindrelet 2 svert 0
7. Er mileomradet tilfredsstillende?

Ja 7 Nej 1

8. Hvordan fungerer fejimeddelelser ( E-fejl) ?

Sardeles godt 3 Godt 3 Mindre godt 0 Darligt 0

9. Hvordan er vedligeholdelsen af apparatet?
Sardeleslet 3 let 4 Mindrelet @ Vanskeligt 2

Eventuelle kommentarer til arbejdet med
apparatet. ... ...

............................................................................................................
............................................................................................................

............................................................................................................

D. KALIBRERING AF APPARATET.
1.Er det let at kalibrere apparatet?

Serdeleslet 7 let 3 Mindrelet 0 Vanskeligt 0

2.Hvordan vurderer du risikoen er for at glemme at kalibrere apparatet ved
ibrugtagning af nyt teststrimmel lot nr?

Ingen 1 Lille 7 Moderat 1 Stor 1

Eventuelle
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.........................................................................................................

E. HVYORDAN VURDER DU TESTSTRIMLERNE
1. med hensyn til holdbarhed?

Serdeles god 5 God 3 Mindre god 0 Darlig 0
2. Med hensyn til opbevaring?

Sardeles god 6 God 2 Mindre god 0 Darlig 0

Eventuelle
101111 71 (= SOOI

.........................................................................................................
.........................................................................................................

HVORDAN VURDERER DU ACCUCHEKR PLUS I FORHOLD TIL DIT
NUVARENDE APPARAT?

Meget bedre 1 Bedre 2 Det samme 4 Dérligere 3

NAVN DE STORSTE FORDELE VED ACCUCHEK- PLUS

.........................................................................................................
.........................................................................................................







