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RESUME
Precision Xtra® (veegt 79 g) er et lille udstyr til maling af glukosei kapillaarblod uden tilsaaning
(frisk venast heparin dler EDTA stabiliseret blod kan ogsa anvendes).

Udstyret er udel ukkende beregnet til monitorering af diabetespatienter, enten ved egenmdling ell er
hosamen praksis. Udstyret kan ikke brugestil diagnostik, som efter rekommendation fra Dansk
Endokrinologisk Sd skab udelukkende udfgres pa veneplasma pa fastende patient.

Produktoplysninger.

Leverander:

Abbott Laboratories Inc. Abbott Laboratories Abbott Laboratories

M edi Sense Products M edi Sense Products M edi Sense Products
Todbalve 16 Billingstad Solna

DK-7752 Snedsted Norway Sweden

Telefon 97934822 Telefon 81559920 Telefon 0854656700
Aflaesningsudgyr: Precision Xtra® Oplysninger om priser fas ved
Precision Xtra Electrodes; Pakke med 25/50/100 stk. at kontakte leverandgren

M ediSense Control Soulutions Low og high (3 ml).

Testprincip.

Ma emetoden er baseret pa en enzymatisk reaktion, hvor glucose ved hjadp af glucoseoxidase
omdannes til gluconolecton. De frigorte elektroner transporteres til carbonelektroden, ved at
ferrocene omdannestil ferricinium. Carbonelektroden maler den dannede strem, der konverteres
til en blodglucose koncentration.

Udferelse.

Testelektroden sedtesi Precision Xtra®, og displayet viser det lot instrumentet er kalibrer et til.
Enlilledrabe kapillaa'bl od szettes pa applikationsfeltet patestel ektrode, og maleresultatet visespa
display efter ca. 20 sek.

Kalibrering.
Instrumentet kalibreres med en vedlagt kalibreringschip, der er specifik for hver pakke med
testel ektroder. Man kan godt fa resultater med en forkert kalibrering.

Kontrol.
M ed Sense Control Solutionsindeholder 2 niveaue (Low og High) og rekvireres saaskilt.

Vedligeholdelse.
I ngen saarlig vedligehol del senadvendig. Der skal skiftes batterier, ndr instrumentet giver besked.

Afprevning.

Preecision:

Inden for <erie pracisonen e tilfredsstillende. | de 6 lagepraksis blev middelvariationen for
PrecisionXtra® pabasis af dobbeltmalinger i gennemsnit bestemt til 4,7 % pamiddelkoncentra-
tionen7,4 mmol/L. P& klinisk biokemiske afdeling fandtesfor Pred sonXtra® en middel variation
af samme sterrelse.
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Dag til dag praecisionen er kun undersagt i begramset omfang. Intet tyder p, at den har nogen
sagrskilt betydning.

Akkuratesse:

Der e paalldanalysret 82 praver (som dobbdtbestemmese) fra diabetikere pa henholdsvis
Precision Xtra® og laboratorietsfuldblodsmetode. Resultaterne fra Preason Xtra® (2 lot nr.)
er ikke forskdlig fra rutinemetodens resultater (0,95-konfidersinterval).

Kravene i gandarden|SO/CD 15197 for diabetikeres egenmaling er, at 95% af resultaterne skal
faldeinden for £ 20% ved glukose > 5,5 mmol/l og + 1,1 mmol/lved lavere glukosevaadier. Disse
krav er opfyldt, idet kun 3 ud af 82 dobbeltmdlinger ligger uden for disse gramser. Det
amerikarske diabetesforbund anbefalede i 1986, at dentotdefejl i diabetikeres egenmaling ikke
skulle overdige 10%. Data fra Precison Xtra® viser, a 17 af veadierne oversrider £ 10%
granserne.

Maleomrade:

1,1 - 33,3 mmol/l. Vaadier uden for intervallet udlaser en display-meddel else.

Madlinger:
Pa Klinisk Biokemisk Afdding er der ikke konstaeret betydende forskelle mellem de tre
undersegte Precision Xtra® instrumenter eller mellem de to lot elektroder, der er ssmmenlignet.

Provemateriale:

Kapillagblod (evt.frisk vengst heparin eller EDTA blod). Der kan som minimum anvendes ned til
3,5 ul blod.

Kapillagpravens EVF (“ haamatokrit”) har en vis betydning for resultatet, idet en aandringi EVF-
vaadi pa 0,10 (med basisveadi 0,40) medferer en andring i glukoseresutatet pa 3-4% (hgjere
EVF giver lavere glucosevaedi i fuldblod). Dette ses ogsa ved andre fuldblodsmetoder .

Brugervejledning.
Der findesen udmeerket dansk brugervejledning, hvor ogsa de vigtigste fe Ikilder er naamt.

Praktikabilitet.
PrecisionXtra® erfordle personaegrupper let at betjeneefter enkort instruktion. Det er velegnet
til kapilleerbl od frasavel fingeren som gret.

Konklusion.

Precision X tra® til blodgl ukosemaling har en praedi s onpaca5% inklusiv prgvetagningsvariati o-
nen, og en god ak kurat esse (r egressiondiniens haddning er ikkesignifikant forskdlig fral). EVF-
vaadier, der er meget forskdligfra0,40, pavirker glucoseresultatet lick.

Udstyret er hurtigt og let at betjene og kan brugestil monitorering af diabetespatienter enten ved
egenmaling eller hos almen praksis.
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PLANLAGNING

Efter henvendel sefra Abbott A/S MediSense v/Aase Odfelt blevdet i marts 2000 aftalt, at udfare
en evduering af PrecisionXtra® instrumentet med elektr oden, der frigivesforaret 2001 til maling
af blod glukoseifulddod. Afpravningenskulle fglgeretningdinjerneangivet i bogen “ Ut prevning
av analyseinstrumenter” udgivet paforlaget AlmaMater i efterdret 1997. Evalueringen, der blev
udfert pa Klinisk Biokemisk Afdeling, Aalborg Sygehus, omfatede:

. Inden for serie praision.

. Mellem instrument variation.

Mellem lot variation.

Effekt af Erytrocyt Volumen Fraktion (EVF).
Dag til dag pracision.

Korrelation mod rutinemetode.

Hos de praktiserende lasgger omfattede undersagel sen:
. Inden for serie praision.

. Pardlemaling med eget udstyr

. Prakti kabil itet.

Fal gende praktiserende lasger deltog:

Laggerne Kurt Vig & Hans Chr. Emus, 3320 Skaainge, Instr. nr. QD 0257-0380
Lagyehuset Stationsve) 10, 9330 Dronninglund; Instr. nr. QD 0320-0086
L aagehuset Poppd vej 3, 9460 Brovg,; Instr. nr. QD 0319-0235
Laggerne Graham og Andreasen, 5970 Argskeabing; Instr. nr. QD 0257-0078
Lagehuset Nr. Lyndelse, 5792 Ardev; Instr. nr. QD 0320-0059
Lagyerne, Frederiksorgvel 26, 3650 Dlstykke; Instr. nr. QD 0013-0005

Dissepraktiserendelagger er alletilknyttet en lokal klinisk biokemisk afdeling, der har understettet
undersagelserne i almen praksis.

De klinisk biokemiske afdelinger pa Frederikssund Sygehus, Hillerad Sygehus, Odense
Univesitetshospital og Aaborg Sygehus ha haft dennerolle.

Til hele undersagelsen har der vaeret udarbejdet forsagsprotokoller, som indgar i den faardige
rapport under de regoektive &it.

Pa Klinisk Biokemisk Afdeling, Adborg Sygehus er anvendt fglgende instrumenter:
. QD 0014-0197
. QD 0014-0263
. QD 0014-0023
. QD 0014-0260
. QD 0013-0287

Ved hele undersggel sen dev der benyttet elektroder fralot 85084 og lot 85088.
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ANALYSEMETODER.

Precision Xtra®

Elektroden bestdr af en hvid basis-strip. Herpasidder et applikationsfelt, der bestar f et grent og
hvidt felt. Fra det hvide felt suges pravematrialet ind i det beskyttede reaktionfelt, hvor den
specifikkegl ukosereaktion og den efterf glgende el ektronfrigerel seforlgber. Elektroden har et lille
reservoir til opsamling af overskydende blod.

Nar fulddodet appliceres pa den indsatte testelektrode vil det indsugede fuldblod fordele sig pa
dentreddteelektrode (reaktionfelt, blindfdt, referencefelt). Nar blodet rammer referencen starter
reaktionen, der udlgsesen stigning i stremmen.

Reaktionen i reaktionsfeltet er baseret pa en oxidation & D-glucose. Enzymet glukoseoxidase
oxiderer D-glukose til D-gluconolakton, under frigerdse & 2 elektroner.

Reaktionen i blindfeltet er den uspecifik reaktion, der forlgbe uden tilstedevagelse af
glucoseoxidasen

MediSense bruger derefter et ferrocene derivat til at transportere de dannede eektroner til
carbondektroden, hvor differencen mdlem resktions og blindfdtets stremregidreres.

Reaktionen malesi 20 sekunder, og det er de sidste 5 sekunders integrerede vaadier, der bruges
til udregning af blod glucosekoncertration i fuldblod ud fraenkalibreringskurve, der ligger i den
batch-specifikke kodede chip.

Precision Xtra® maler glukosen i blodpravens plasmafase. Det malte resultat omregnes derefter
i goparatet til en blodglucose-veardi, der vises pa displayet.

Referencemetode.

Klinisk Biokemisk Afdeling, Aalborg Sygehus:

Klinsk Biokemisk Afdelingsrutinemetode ved afprevningen er glucose dehydrogenase metoden
fraRoche (Unimate 7 GLUC GDH art. 07 3671 6), beregnet til heemolyseret fuldblod.
Somkalibrator er anvendt envandig glucosestandard pa 10,0 mmol/L (D-glucoseanhydrat, Merck
1.08337 “terret”= 0,36032 g,- Benzoesyre, Merck 1.00136= 0,3 g,- dest. vand ad 200 ml).
Glucosestandarden pa10,0 mmol/L leveresi 2 mi sterile anpuller.

Apparatur: Hitachi 911.

Analyseprincip: Mutarotase katalyserer ondannelsen af «-D-glucose til f-D-glucose. Enzymet
glucosedehydrogenase katalyserer dehydrogeneringen af p-D-glucose til gluconolacton under
samtidig reduktion af NAD til NADH,. Dannelsen af NADH,, der har absorptionsmaximum ved
340 nm, er proportiona med glukosekoncentrationen.

GENNEMFORELSE.
| afsnittet “Resultater” & det under de enkdte purkter beskrevet, hvorledes de erkelte
undersegelser e udfert.

Hvis ikke andet er neevnt, er dle malinger udfert pa kapillearblod. Ved kapillaa prevetagning i
finger eller gre er anvendt forskellige fingerprikkere.

Til opsamling af kapillaaod til heemolysat til rutinemetoden er anvendt Vitrex mikropipetter 20

PK fra Fa. Hounissen. De 20 pl blod blandes op i 1,00 ml haamolysereagens, der bestar af
Phosphat-buffer (pH 7,6) 0,05mol/l, NaCl 0,25 mal/l, EDTA 2,8 mmol/l og Triton x-100 2 g/l.
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V ed undersggel sens start bl ev de deltagende praksi sbesagt af denlokadelaboratoriekonsulert, der
gennemgik forsggsplanen med personalet, og af den lokde MediSense konsulent, der gennemgik
brugen af Precision X tra® med persondet. Da MediSense ssedvanligvis ved levering & Precison
Xtra® giver oplaging til personalet, valgte vi at felge samme procedure. De deltagende praksis
fik derfor ikkenogen oplaering i brugaf PrecisionXtra® af laborat oriekonsulenten, der gennemgik
forsagsplanen, men kunne efter eget gnske og behov henvende sig til labor atoriekonsulenten.

RESULTATER.

Preacision.

Pa Klinisk Biokemisk Afdeling (KBA), Aalborg Sygehus blev det vurderet, om der var forskel
mellem 2 |ot af elektroder og mellem 3 Precision Xtra® irstrumerter.

Inden for serien og mellem lot.

Provemateriale: 3* 4,5 ml frisktappet, vengst blod tilsat Li-heparin (3 glas Monovette med gran
prop). Der tilssettes vandfrit glukose (Fluka349168/1 51197) til 2 af glassene for at fa 3 niveauer
paca 4, 9, og 13 mmol/L (fuldblodspreverne tilsat glucose henstér laangere end 30 min far
analysering).

Hver af de 3 glasanalyseres nu 15gange painstrumert 1: QD 0014-0197 med elektroder frabade
lot 85084 og | ot 85088. Pasaetningsvolumen e cirka 5 ul med Gilson-pipette. Desuden males med
laboratoriets rutinemetode.

Ingrument 1
Koncentraion lot 85088 lot 85084
4 mmol/L (1) n=15 n=15
9 mmol/L (2) n=15 n=15
13 mmol/L (3) n=15 n=15

De enkelte mdlinger arrangeres saledes:

. far farste mding males pa laboratoriets rutinemetode (dobbelt bestemme! se)
derefter males de 4 bestemmel ser i konc. 1 med lot 85088

ny maling med leboratoriets rutinemetode

derefter males de 4 bestemmelser i konc. 1 med lot 85088

ny maling med |aboratoriets rutinemetode

derefter males de 7 bestemmelser i konc. 1 med lot 85088

ny maling med |aboratoriets rutinemetode (dobbelt bestemmel )
derefter males de 4 bestemmelser i konc. 1 med lot 85084

ny maling med |eboratoriets rutinemetode

derefter males de 4 bestemmelser i konc. 1 med lot 85084

ny maling med |eboratoriets rutinemetode

derefter males de 7 bestemmelser i konc. 1 med lot 85084

endelig males med laboratoriets rutinemetode (dobbelt besemmelse)
derefter fortsadtes med konc. 2 og 3.

Denne opstilling gar det muligt at tage hensyn til eventuelle glukose henfald under malepr ocessen.
Maleresultaterne er vist i Bilag 1.
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For PrecisonXtra® resutaerne er beregnet mddelvaadi og spredning (SD) for de tolot og tre
koncentrationer, tabel 1. Data fra Hitachi 911 viser et fdd i glukosskoncertrationerne paca. 0,2
mmol/l i de ca30 min maleprocessenfor hvert niveau varede.

Der er fra provetagning til sidste maling gaet 2% time.

Tabd 1. Precision Xtra®. V ariation mellem lot og prascision inden for serien.

Niveau mmol/I Middel CV%
mmol/L
Hitachi 911 Lot | 85088 | 85084 | 85088 85084
5,58 mmol/L 5,41 517 6,4 4,7-10,1 5,0 3,7-7,9
9,82 mmol/L 9,66 9,58 5,0 3,6-7,9 34 2,5-54
13,09 mmol/L 12,97 | 13,15 51 3,7-8,0 2,3 1,7-3,6

En t-test viser signifikart forskel (95%) mellem de to lot pa koncentrationsniveauet cirka 5
mmol/L, mens de ikkeer pavist signifikart forskel (95%) pa de 2 hgjere niveauer.

Den observerede forskel mellem lottene pa niveau 5 sesogsa ved rutinemetoden, og ma derfor
skyldes spontan henfald i prevematrialet i maeperioden.

Inden for serien og mellem instrumenter.

Provemateriale: 3*4,5 ml frisktappet, vengst blod tilsat Li-heparin (3 glas Monovette med gren
prop).Der tilsadtes vandfrit glukose (Fluka 349168/1 51197) til 2 af portionerne for at fa 3
niveauer pacirka4, 9 og 12 mmol/L.

Hver af de 3 preover analyseres nu 15 gange med elektroder lot 85088 pa bade instrument 1:
QD0014-0197, instrument 2: QD0014-0263 oginstrument 3: QD0014-0023. Pasatningsvol umen
er cirka 5 ul med Gilson-pipette. Desuden males med laboratoriets rutinemetode.

Lot 85088
Konc. Instr.1 Instr.2 Instr.3
4 mmol/L (1) n=15 n=15 n=15
9 mmol/L (2) n=15 n=15 n=15
13 mmol/L (3) n=15 n=15 n=15

De enkelte malinger er foretaget saledes:

. Farst malesmed | boratoriets rutinemetode (dobbelt bestenmel )

. derefter males preve 1 med konc.1 pa instrumenterne 1, 2 og 3

. naeste prave med konc.1 méles pd instrumenterne 1, 2 og 3

. osv.efter 4. og 8. maling males med laboratoriets rutinemetode

. endelig mélesefter 15. maling med | aboratoriets rutinemetode (dobbelt bestemmelse).
. Derefter fortsadtes med konc. 2 og 3.

Maeresultaterne er vist i Bilag 2.
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For Precision Xtra® resultaterne er beregnet middelvaardi, spredning (SD) og CV% for de tre
instrumerter og tre koncentrationer, tabel 2. Data fra Hitachi 911 viser kun et ubetydeligt fald i
glukosekoncentr ationerne paca. 0,2 mmol/li de ca20 min méaleprocessenfor hvert niveau varede.
Der er fra provetagningen til Sdste maling gaet 2% time.

Tabd 2. Precision Xtra®. V ariation mellem instrumenter og prascision inden for serien.

Niveau Middel CV%
mmol/L mmol/L
Hitachi | Instr. 1 2 3 1 2 3
911
5,68 541 | 555 | 542 |64 4,7-101| 9,2 6,7-145| 6,1 45-96
9,85 969 | 941 | 952 |55 4,087 |52 3882 |60 4495
13,16 13,04 | 1286 | 12,72 | 44 3,2-69 (39 2962 | 39 29-6,2

Ent-test pa de tre koncentrationsniveauer viser ingen forskel (95% niveau) pade 3 instrumerter.

De estimerede CV% pa 4-6% forekommer lidt hgje, og da prevematridets alder og aktuele
ilttenson kan have betydning for resultaterne, blev det beduttet at gentage forseget med
frisktappet arterieblod.

Provematrialet:2* 1 ml frisktgppet arterieblod (QS90 Heparinized Arterial Blood Sampler fra
Radiometer).

Hver & de 2 prever andyseres nu 15 gange med dektroder lot 85088 pa bade instrument 1:
QDO0014-0197, instrument 2: QD 0014-0263 og insrument 3: QD0014-0023. Pasagtningsvolumen
er cirka 5 ul med Gilson-pipette. Desuden males med |aboratoriets rutinemetode.

Lot 85088
Konc. Instr.1 Instr.2 Instr.3
8mmol/L (1) n=15 n=15 n=15
15 mmol/L (3) n=15 n=15 n=15

De enkelte malinger pa de 2 arterieprever er foretaget pa falgende made:

. Farst malesmed | boratoriets rutinemetode (dobbelt bestenmel )

. derefter males arterieblodet painstrumenterne 1, 2 og 3

. naeste arterieblodmaling paingrumenterne 1, 2 og 3

. osv.efter 4. og 8. maling males med laboratoriets rutinemetode

. endelig malesefter 15. maling med | aboratorietsrutinemetode (dobbelt bestemmelse).

Maleresultaterne er vist i Bilag 2.

For Precision Xtra® resultaterne er beregnet middelveerdi, goredning (SD) og CV% for de tre
instrumerter og to koncentrationer, tabel 2a. DatafraHitachi 911 viser intet faldi glukosekoncen-
trationerne i de cirka 20 min. maeprocessenfor hvert niveau varede.
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Tabel 2.a Precison Xtra® .Vaiation mellem instrumenter og pragision inden for serie pa
arterieblod.

Niveau Middel CV%
mmol/L mmol/L
Hitachi 911 Instr. 1 2 3 1 2 3
7,67 7,62 7,65 7,73 2,9-6,2 3,0-65 | 3,0-6,5
15,10 14,89 | 1496 | 15,05 1,9-4,1 2,6-55 | 2,1-4,6

En t-test pa de to koncentrationsniveauer viser ingen signifikart forskel (95% niveau) mellem de
tre indrumenter.

Vurdering.
Indenfor serievariationeni de mélte serier er for Pred sonXtra® bestent til cirka 5% (arterieblod
cirka4%).

Der fandtes ikkeforskelle af klinisk betydning mellem de to lot elektroder og de tre instrumenter,
der blev afprovet.

Przcision. Inden for serien. Kapillzerprever

Aalborg Sygehus Klinisk Biokemisk afdeling.

Der blev udtaget 64 kapilleaprever og 18 arterieprover frai dt 82 diabetespatienter. Der blev
udfart dobbeltbestemmelser pa Precision Xtra® (instrument QD0013-0287 og QD0014-0260,
samt lot 85088 og 85084) og dobbetbestemmelser til heamolysatmetoden pa Hitachi 911
(Ieboraorietsrutinemetode). Proverne er taget og analyseret af rutinerede bioanalytiker pAKBA
i perioden 03.08.00-25.10.00.

Analysering pa Precison Xtra® og tilsaning til heamolysatreagens er foretaget i vilkarlig
rackkefelge bestemt af prevetager. De enkelte maleresultater er sammenstillet med Hitachi 911-
vaadier i Bilag 3.

Der er beregnet spredning (SD) og CV% for resultaterne inddelt i intervallerne < 5 mmol/L,5 -
10 mmol/L, > 10 mmol/L og samlet for alle mleresultater. Se tabel 3.

Tabd 3: Inden for serie pracison for KBA,for henholdvis Precison Xtra® og Hitachi.
Interval <5 mmol/L 5-10 mmol/L >10 mmol/L Alle

SO CV% n SD Ccv n SO CV% n SD Ccv n
% %

Preci son Xtra® 015 35% 11 046 6,3% 47 0,66 4,7% 24 050 5,6% 82

Hitachi 911 0,08 1,9% 11 015 2,1% 47 0,14 1,0% 24 014 1,6% 82
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95% korfidensinterval for de fundne CV % pa PrecisonXtra® og Hitachi 911

Interval <5 mnol/L 5-10 mnol/L >10 mmol/L Alle
la- he- n la- he- n la- he- n la- he- n
vest jest vest jest vest jest vest  jest

Precison Xtra® | 2,4 6,1 11 5,2 7,9 47 3,7 6,6 24 4,9 6,6 82

Hitachi 911 1,3 3.3 11 1,7 2,6 47 0,8 14 24 14 1,9 82

Vurdering.

Inden for serie variationen for Precision Xtra® anvendt i klinisk biokemisk afdeling blev i
gennemsnit bestemt til 5,6%. Parallelt hermed har rutinemetoden givet variationer pa 1,6%.
Precision Xtra® viser starre variation end rutinemetoden (inkl. prevetagnngsvariation).

Przcision. Inden for serien. Almen praksis.

6 lasgepraksis har hver malt pa kapillearblodprever fra cirka 40 diabetespatierter i alt 242 saet
prever (ind. 3 skeeverehvor differencen mellem dobbeltmdlingerne var >3 SD). De udvalgte
patienter blev informeret om undersggelsens formd. Pade patienter, der indgik i undersagelsen,
blev der malt med praksis egen metode samt med Precision Xtra®, begge i dobbeltbestemmelse,
bilag 4. For hver prakss er der saaskilt beregnet spredning for resultaterne i intervallerne < 5
mmol/L, 5 - 10 mmol/L, >10 mmol/L og samlet for alle maleresultater. Se tabel 4.

Preverne blev malt i vilkarlig rakkefel ge pa ere- eller fingerblod.

Tabel 4: SKUP afprevning af Precision Xtra® i almen praksis.

Precision Xtra

interval <5 [mmol/ L |5-10 mmol/ L [|>10 mmol/ L |Alle

laegepraksis CV% n |CV% n |CVY% n |CVY% n
1] 7,5| 5,1-14,4 9| 2,8| 2,1-4,2 18] 2,6 1,9-4,1 15| 3,3 2,7-4,2 42
2] 9,9| 6,5-20,4 8| 5,6 4,3-8,q 22| 4,4| 3,0-84 9| 56 4,6-7,72 39
3]10,9| 7,5-19,910] 4,2| 3,3-5,4 25| 2,3 1,3-8,4 4| 5,2 4,3-6,7 39
41 3,71 2,5-7,1 9| 2,5 1,9-3,§ 23] 2,4 1,6-4,9 8| 2,71 2,2-3, 40
5] 9,9| 7,2-16,014] 19| 1,5-2,1 24 11 59 4,5-7,1 39
6| 7,6| 49-16,7 7| 4,0 3,1-5,4 23] 4,7| 3,3-5,4 10] 5,0 4,1-6,4 40

alle 7,6 6,4-9,357| 4,5| 4,0-51135] 3,3| 2,7-4,1 47| 4,4 4,2-5,1 239

Eget udstyr

interval <5 [mmol/ L |5-10 mmol/ L |>10 mmol/ L |Alle

lsegepraksis CVY% n |CV% n |CV% n |CV% n
1| 6,3| 4,3-12,1 9| 2,2| 1,7-3,3 18] 1,2| 0,8-1,9 15| 2,7 1,8-2,8§ 42
2| 6,3| 4,2-12,8 8| 2,91 2,24,122| 3,2| 2,26,1 9| 3.8 2,94, 39
3| 6,8( 4,7-****110] 2,3| 1,8-3,7 25| 3,0 1,7-*** 4| 3,4 2,9-4,4 39
4] 48| 3,292 9| 1,5 1,2-2,1 23| 09| 0,6-1,8 8 1,4 1,523 40
51 4,3| 3,1-6,914]| 1,9 1,5-2,1 24 11 2,4 2,0-3,2 39
6| 3,7 2,4-81 7| 3,2| 2,544 23] 1,2 0,8-2,2 10| 2,5 2,0-3,2 40

alle 49| 4,1-6,057| 2,6/ 2,3-2,4§135 1,7 1,4-2,1 47| 2,1 2,5-3,Q 239

Vurdering.
Inden for serie spredningen varierer naturligvis fra praksistil praksis.

| de enkelte koncentrationsintervaller <5 mmol/L, 5- 10 mmol/L og >10 mmol/L er variationsko-

efficienten for dle praksis for Precision Xtra® i gennamsnit bestemt til 4,6%. For praksis ege
udstyr & den tilsvarendevaadi 2,7%.
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Precision Xtra® resultaterne i praksis er ikke forsellige fra de, der er opnéet pa Precision Xtra®
klinsk biokemisk afdeling.

Dag til dag variation.
V ariationen mellem dagene er ikke undersagt systemaisk, og der foreligger derfor kun fadatafra
maling pa kontrolmaterialer pa Aalborg Sygehus.

Precision Xtra®:

Vandig kontroloplasning méalt 16 gange i undersagel sesperioden .

Kontrol lavx = 3,2 mmol/L, goredning 0,22 mmol/L svarende til en variationskoefficient 6,9%.
Kontrol hgj x = 17,6 mmol/L, spredning 0,71 nmol/L svarende til en variationskoefficient 4,0%.
De fundne variationer er ikke forskellige fraindenfor serie variationerne

Rutinemetode:
Serum kontrol malt 86 gange i undersggel sesperiode, x = 6,5 mmol/L, spredning 0,17 mmol/L
svarerde til en variationskoefficient 2,5%.

Akkuratesse.

Klinsk Biokemisk af delinger deltager | gbendeieksternekvalitetskontrol programmer. | det nordiske
program fra Labquality har resultaterne i perioden januar - oktober 2000 for Klinisk Biokemisk
Afdeling pa Aalborg Sygehus haft en gennemsnitlig afvigelse pa 0,1% i forhold til gennemsnittet
af 578 laboratorier.

Sammenligning med rutinemetode.

Aalborg Sygehus Klinisk biokemisk afd.

Praverne, der blev brugt til bestemmese af inden for serievariationen pAK BA, er ogsa anvendt il
vurdering af Precision Xtra® resultaternes akkuratesse. Se bilag 3.

SammenligningenmellemPrecisionXtra® ogrutinemetodensresultater er visti figur 1, hvor de 82
datassg med middelvaard eme fra PrecisonXtra® (y) og Hitachi 911 (x) er indtegnet.

Der blev udtaget kapillaarpraver fragre pa 64 og fraarterien pa 18 diabetespatierter fraforskellige
afdelinger pa Aalborg Sygehus. Der bev udfert dobbeltbesemmel 2 pa Precision Xtra® (3 instr.)
og med elektroderne lot 85084 og 85088, samtidig er der lavet dobbeltbestemmelse pa
haemolysatmetoden pa Hitachi 911 (laboratoriets rutinemetode). Praverne er opsamlet i perioden
03.08.00 - 25.10.00. De enkelte maleresultater er vist i hilag 3.

95% korfidensinterval for middeldifferensen pd PredsonXtra® og Hitachi 911

niveau/ SD for antal differenser | t-vaadi 95% konfidens-
middddifferens | differenserne interval for mid-
deldifferens

< 5 mmol/L/ 0,43 mmol/L 11 2,201 0,30 mmol/L -
-0,02 mmol/L 0,26mmol/L
5-10 mmol/L/ 0,62 mmol/L 47 2,014 0,09 mmol/L -
0,27 mmol/L 0,45 mmol/L
>10 mmol/L/ 0,70 mmol/L 24 2,064 0,11 mmol/L -
0,41 mmol/L 0,71 mmol/L
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Figur 1. Precision Xtra® overfor rutinen pa Aalborg Sygehus (Linien X=Y er inctegnet).

Det ses, at Predson Xtra® vaadierne ikke ligger veesentlig forskdlig fra rutinemetodens veardier.
For at fa bedre indtryk af forskellene er de samme data brugt til et differensplot (figur 2) og et
relativt differensplot (figur 3).
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Figur 2. Differensplot med forskellen mellem Precision Xtra® og rutinemetoden overfor
rutinemetoden Aalborg Sygehus pa 82 patientpraver.
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Figur 3. Relativt differengplot med ratio-1 mellem Precision Xtra® og rutinemetoden overfor
rutinemetoden Aalborg Sygehus pa 82 patientpraver.

Det relative differens plot viser, at der ligger flere punkter over end under O-linien.

Lineger regression.
Precision Xtra® overfor rutinemetoden KBA (y = bx+a): y = 1,03 x-0,02

R2=0,978
Konfidensinterval for haddningen b (SEb)= 0,0174
0,95-konfidensinterval for haddningen: 1,000 - 1,069
Konfidersinterval for interceptet a (SEa)= 0,1659
0,95-signifikantsniveau for irnterceptet: (-0,35) - 0,31

Samlet vurdering.

| retningdinjer som er udarbejdet af 1ISO/TC 212 WG3; ISO/CD 15197 (Determination of
performance criteria for in vitro blood glucose monitoring systems for management of human
diabetes mellitus) kraeves det, at 95% af malingerne skal falde inden for + 20% ved glukose > 5,5
mmol/L og + 1,1 mmol/L ved glukose < 5,5 mmol /L i forhold tilrutinemetoden.. Det amerikanske
diabetesforbund (American Diabetes Consensus Satement) anbefalede i 1986 a den totale fejl i
diabetikernes egermalinger ikke skulle overstige 10%. Derfor er der indtegnet gramser pa bade +
10% og = 20% i figur 4,5 og 6
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Figur 4. PredsonXtra® overfor rutinemetoden K BA pa82 patientprever. Linjerne+10% og +20%
er indtegnd.

Dette fremgar ogsa af de fdgende plot: Figur 5 & et differensplot og figur 6 udtrykker ratio.Tre
af de 82 punkter (3,7 %) ligger uden for £ 20%, mens 17 punkter (21%) overskrider de sneevre
graanser (+ 10%) sat af det amerikanske diabetesforbund.
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Hitachi:hiddelresultat | mmal/L

Figur 5.Differensplot med forskellen mellem Precision Xtra® og KBA. Linjerne + 10% og + 20%
er indtegnet
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Figur 6.Relativt Differensplot med ratio- 1 mellem Precision Xtra® og KBA. Linjerne +10% og +
20 % er indtegnet

Sammenligning mellem Precision Xtra® og praksis egne metoder.

Padei alt 242 patientpraver (6 praksisa40(42) prever) er der i tilfaddig rakkef el ge mélt bade med
Precision Xtra® og praksis egen metode. Se bilag 4+5. For hver praksis er de 2 dataseet
(middelvaardierne for henhol dsvis Pred sonXtra® og praksis egen metode) a&hilledet i figur 7, som
x-y plot (Prakds egen metode som abscisse og Precision Xtra® som ordinat).) og som relativt
differenglot (Praksis egen metode som abscisse og den relative differens mdlem prakss egen
metode og Precision Xtra® som ordina).
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Figur 7. Precision Xtra® (y-&kse) over- Differensplot med forskelen mellem Preci-

for eget udstyr i almen praksispa40-42  sion Xtra® og eget udstyr i dmen praksis

patientprover pr. praksis. overfor eget udstyr i almen praksis pa 40-42
patientpraver pr. praksis.

Det ses, at for de 6 praksis er der en god overensstemmelse mellem Precision Xtra® vagdier og
detilsvarende vaadier frapraksis egen metode. Precision Xtra® vaardemeligger for praksis 1 og
5 dog en smule lavere end praksis egen metode.

Supplerende undersegelser:

Pavirkning af Erytrocyt Volumen Fraktion (EVF).

Provemateriale: 24,5 ml. vengst mannose, fluorid gabiliseret heparin bod (Venoject med gran
prop). Det ere glas til ssttes vandfrit glucose (Fluka 3491681 51197) for at fa et koncentration
pacirka. 10 mmol/L. Prevematerialet fra hvert af deto 4,5 ml glasdelesi 3 proverar. Det ene rar
centrifugeres let, hvorefter cirka. 1,5 ml plasma overfares til det andet preverar med 1,5 ml
fulddlod.

Bestemmelse af EVF vaadierne er foretaget ved centrifugering af blod opsamlet i HAEVF rar
(dobbeltbestermel ), i en Hettich 2010 EV F-centrifuge ved cirka. 10000 g x i 5 min. og aflaest
| Adams Micro-Hemeatocrit Reader. De 3 praversEVF-veerdier blev bestemt til 0,17 - 0,34 - 0,44,

Der anvendesinstrument QD0014-0263 og | ot 85084 til malingerne. M ed Gilson-pi pette pasadtes
midt i malefeltet 5 ul Li-heparin bod.
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De 6 prever males i 4-dobbelt bestemmelse pa Precision Xtra®. Maleresultaterne er vist i Bilag
6
Differensen mellem Precison Xtra® og rutinemet oden angivet i procent og EVF vagdi.

EVF "s indflydelse pa B-glucose

[Precizion ¥tra - Hitachi 911711 %

1 T 1
1 1 1 L
1 1 1
1 1 1
! ! w
S S | | L__-__ L_o——_~— L_o——_~—
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EwF
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Figur 8. Relativ differengplot med den procentiske differens mellem Precision Xtra® og
rutinemetoden som funktion EV Fvaerdien.

De malte glukosevaadier aandrer sig med 3 - 4% ved en aadring i EVF vaadien pa0,10. Dette
stemmer overens med tidligere undersagelser. Det afvigende punkt kan forklares med, at
middelvariationen for Precision Xtra® pa basis af dobbeltmélingerne i gennemsnit blev bestemt
til 4,7%.

Praktikabilitet vurderet af praksis.

Precision Xtra® er blevet evdueret af de 6 deltagende lasgepraksis ved hjadp af udleverede
spargeskema (spergeskemaet er lavet udfrabogen “Utpravning av analyseinstrumenter” udgivet
paforlaget Alma Maer i efterdret 1997).

Svarene pa de enkdte argamdl, er talt sammen sdledes at tallene angiver antal praksis og
procent af det antal praksis, der har svaret i pagaddende rubrik.

Analyserne og spegrgeskema besvarelserne er udfert af det personale, der sedvanligvis udfarer
glukosemadlingerne.

| de 6 deltagende praksis er andyserne udfert af laggen selv (0 praksis), sygeplejerske (1 praksis),
sekretaar (1 praksis) eller hioandytiker/laborant (4 praksis).
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Sporgeskema til vurdering af Precision Xtra’s
praktiske anvendelighed i praksis

NB! Skemaet er udfyldt i feellesskab af de personer der har foretaget mdlingerne.

A. Hvordan er dit umiddelbare indtryk af Precision Xtra?
Sarrdeles godt:3 = 50% Godt:3 =50% Mindregodt O  Déarligt O

B. Hvordan var firmaintroduktionen?
Sardeles godt:3 = 50% Godt:3 = 50% Mindregodt O  Déarligt O

C. Hvordan er vejledningen, der fulgte med apparatet?
1 Né&r der gedder om at finde rundt i den?
Saadeles god:2 = 33% God:4 =67%  Mindregod O DarligO

2 Nar det gadder det faglige indhold?
Sagdelesgod:1 = 17% God:5 =83%  Mindregod O Darligo

Er der mangler eller forslag til forbedringer?
— Veledning uden ord var langt den bedste, for mange oplysninger rent umiddelbart i den
skrevne.

D. Hvordaner det atarbejde med apparatet?
1 Nar det gadder om at sadte strimer i gpparatet?
Sadeles let:3 = 50% Let:l =17% Mindrelet:2=33%  SveetO

2 Nar der gadder om at sadte blod pa strimlen?
Saardeles let:3 = 50% Let:2 =33% Mindre let:1 = 17% Sveet O

3 Hvordan e det at abejde hygiejn sk med apparatet (spild & blod, brug af handsker?).
Saxdeles godt:3 = 50% Godt:3 = 50% Mindre godt O Darligt O

4 Hvad mener du om analysetiden?
Hurtig:6 = 100% Acceptabd O Langsom O

5 Hvordan fungerer displayet mht. tydelighed af &lsesninger?
Sazdeles godt:5 = 83% Godt:/ = 17% Mindre godt O Darligt O

6 Hvordan er det at forsta og at bruge trykknapperne?
Sadeles let:4 = 66% Let:1=17% Mindrelet:1=17%  Svest O

7 e maeonradet tilfredsstillende?
Ja6=100%  NgO
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8 Hvordan fungerer fgImeddd elser?
Sardeles godt:2 = 34% Godt:2 = 34% Mindre godt O Darligt O
Ingen besvarelse:2 = 33%

9 Hvordan er vedligeholdelsen af apparatet?
Sagdeles let:4 = 67% Let:2 =33% Mindre let O Sveet O

Eventuelle kommentarer til arbejdet med apparatet:

— Det kan vage svaat at rive emballagen om six’en op, selv for mig, der har mange
fingerkradter. Det ma vagre svaat for addre dler gigtpatienter.

— | praksiser det et irritationsmoment, at hver strimmel & pakket for sig. Jeg kan godt se det
fornuftige, hvisdet ertil hjemmebrug. Men ma vagesvaart for folk med svage/darligefingre.

Kalibrering af apparatet:

1 Er de lg at kdibrere apparaet?
Saxdeles let:5 = 83% Let:l =17% Mindre let O Sveat O

2 Hvordan vurderer du risikoen for, a glemme a kaibreregpparaet ved ibrugtagning af nyt
teststrimmel lot. nr.?
Ingen:1=17% Lille3 = 50%  Moderat:1 = 17% Stor:1 = 16%

Eventuelle kommentarer:

— Ellers har det jo ikke nogen mening.

— Hvis man bruger strimlenmed andet lot.nr. end kalibreret, siger apparatet ikke noget man
kan altsagodt kere videre “forkert” med andre strimler, hvis man glemmer at kalibrere. Det
er for darigt.

Hvordan vurderer du teststrimlerne?

1 Med hensyn til holdbarhed?
Saadeles god:2 = 33% God:4 = 67%  Mindregod O DarligD

2 Med hensyn til opbevaring?
Saardeles god:3 = 50% God:3 = 50% Mindregod O DarligO

Eventuelle kommentarer:
Ingen.

Hvordan vurderer du Precision Xtra i forhold til dit nuvaerende apparat?
Meget bedre:/ = 17% Bedre O Det samme 2= 33% Darligere2 = 33%
Ingen besvarelse:/ = 17%

Nzvn de storste fordele ved Precision Xtra:

— Apparate er hurtigt.

- Dejligt at arbejde med, ligger godt i handen Hurtigt og nemt at bruge.

- Nemt at handtere.

— Praktisk at have med omkring.

— Let aleesdigt - let at bruge- lille apperat.

— Hvisdet er til hjemmemding, er det fint at hver strirmel & pakket for sig.
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Neevn de storste ulemper ved Precision Xtra:

Abning af teststrimlerne og pésagning af bloddrébe.

Svaat at dbne strimlen. Fortadler ikke hvis strimlen og kalibrator ikke har samme nummer
2 gange var jeg uce for, at gpparatet godkendtemaangdenaf blod, hvor jeg kunne se, at der
var for lidt - resultatet var ogsa klart lavere.

Det er som om resultatet pavirkes &, hvor sor en mamgde blod, der kommer pa testfeltet.
At hver strimmel e pakket for sig, og at jeg synes at det er nemmere, at fa forskellige
resutaer padet, end pa vores eget.

Prakss sempd:

* Kommentar til bemarkningen:

Hvis man bruger strimlen med andet lot.nr. end kalibreret, siger apparatet ikke noget - man kan
altsd godt kore videre “forkert’” med andre strimler, hvis man glemmer at kalibrere. Det er for
darligt.

Nar praksis bruger en pakke elektroder pr.instrumert, vil ibrugtagning af en ny pakke kraeve en
kalibrering (kalibreringschip indeholder information omdet antal test, der er i en pakke).
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* Kommentar fra Abbott A/S MediSense
Tak for at far kommertere rapporten om Precision Xtra.

Vi er glad for at | finder at Precision Xtra overholder kravene i standarden 1SO/CD 15197, idet
96,3% af mdingerne er innenfor de gitte grensa. Pa dobbeltbesemmeser mod laboratoriets
rutinemetode var det hdler ingen datistisk signifikante forskjeller. Prascisionen fantes ogsa
tilfredsstillende, i gennemsnitt 4,7% inklusive variation ved prevetakning. At der ikke var
forskjeller mdlom professionellebrukere (Iaboraoriet) og i lagegpraksis viser, at instrumentet er
robust og skret med vanlige brugerfeil.

Kommertar til valg af prevemeteriale:

Precision Xtra instrument og elektroder er laget for at mdle glucose direkte i fullblod. Enhver
endring som sker ved lagring av fullblod, som aandringer i de rgde blodlegemers morforlogi,
glukosetransporten over dergde bl odlegemerscellemembran, fuldbl odsviscociteten og haamolyse
vil negativt kunne pavirke bade prazidon og akuratesse. Dette visualiseres tydeligt i rapporten,
idet klare forskjeller i praecison fremkommer om man bruger veneblod kontra frisktappet
arterieblod.

Ved studien af EVF pavirkning er der brukt manipulerede vengse prever, dvs centrifugerte,
resuspenderte og med artificielt tilsat glucose. De ovenfor naavnte reservationer mht. prevens
integritet kan ogsa medvirke hertil og dermed pa ekperimentets resultater.

Vi vil igjen takke for giennomferingen av studien som har fitt os en Nordisk dokumentation pa
kvaliteten av Precision Xtra

Hilsen
Erik Chrigensen, Dr. med.

Medisinsk gef for Norden
Abbott Laboratories.
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