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Plasma versus Vollblut (1)

Warum korrelieren kapillare und venose
Glukosewerte nicht?

Ist der Unterschied zwischen kapillarer und
venoser Glukosebestimmung in der
Schwangerschaft ausgepragter?



Anatomie der Haut




Testareale flur kapillare Blutglukose -
Messungen

Zuverlassige Messung der
systemischen Blutglukose

Alternative BG-Testseiten:
Kaplillarblut-Messungen
aul3erhalb des Fingers




Kapillar -venose Differenzen der Glukosekonzentration

Kapillarblut stellt eine Mischung aus arteriellem und vendsem Blut dar.
Im Ndchternzustand und im Vergleich zum arteriellem Blut liegt die
Glukosekonzentration im vendsen Blutum 5 -10% niedriger. Diese a -v
Differenz ist abhéngig von der Glukoseaufnahme in den durchblute -
ten Geweben und betragt nach 12 -stindigem Fasten ca. 9 mg/dl (0,5
mmol/l).

Postprandial steigt die a -v Glukosedifferenz in Abhangigkeit von der
oral aufgenommenen KH -Menge, z.B. 30 min nach einem oGTT mit
50g im Mittel auf 45 mg/dl (2,5 mmol/l), und fallt nach 120 min auf 14
mg/dl (0,8 mmol/l) ab. Diese transiente a -v Differenz wird zusatzlich
modifiziert durch den variablen Glukosestoffwechsel im Gewebe, der
u.a. abhangig ist von dessen Insulinsensitivitat bzw. I resistenz.

Deswegen gibt es keine flr eine Diabetes - und GDM -Diagnose nutzbare
Korrelation zwischen kapillaren und vendsen Glukosewerten.
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Plasma versus Vollblut (2)

Manche Gerate rechnen Vollblut - in Plasma -
Glukosewerte um, andere nicht:

In welchen Bereichen ist dies statthaft?



Das IFCC-Dokument (2005)
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Die IFCC-Empfehlung (2005)

A é Die |IFCC empfiehlt einen konst
Umrechnung der Glukosekonzentration im Vollblut in die
aquivalente Plasmakonzentration (bei normaler Hamatokrit -
und Wasserkonzentration) und nur diesen Wert mitzuteilen, um
Fehlbeurteilungen zu vermeiden.

Die Empfehlung bezieht sich auf Point -of-Care Testsysteme
und Methoden, die die Glukosekonzentration im Vollblut
messen. .. . N
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Keine Beschrankung bel der Umrechnung

Die Umrechnung von Vollblut - in Plasma -

Glukosewerte ist unter den genannten
IFCC/DGKL und DDG -Bedingungen in allen
Glukosekonzentrationsbereichen statthatft.

Eine Beschrankung auf ausgewahlte BG -Bereiche
wird weder empfohlen noch ware dies sinnvoll.



Plasma versus Vollblut (3)

Sind Gerate, die bel der Plasmaglukose -
Messung auch den Hamatokrit messen,
genauer?



Abhangigkeit des BG -Ergebnisses von der
Hamatokrit (Hct) - Konzentration




Hamatokriteffekte auf die BG -Messung

%Het 25 %Hct 45 %Hct 65

Glucose Results Glucose Results Glucose Results
Artifi:iull; High Normal Arlificiully‘; Low
by 25% by 25%




Umrechnung von Vollblut - in Plasma -
Glukose bel extremem Hamatokrit

Bei Proben mit extremen Hamatokrit(Hkt) -Werten ist flr den Standard -
Umrechnungsfaktor von 1,11 eine Hkt -Korrektur sinnvoll.

0,84

a =
0,93 - 0,22 x Hkt
Dabei ist der Hkt als Bruch einzugeben.

Mi t dem so errechneten Korrekturf a
Umrechnungsfaktor 1,11 zu multiplizieren.



Hamatokrit(Hkt) -relevanz fur BG -POCT

Antwort: Grundsatzlich JA

Daher bertcksichtigen die meisten POCT -
Glukose -Mel3systeme Hkt -Effekte.

Aber sie unterscheiden sich darin, auf
welche Weise und Uber welchen Bereich
der Hkt Agemessenfi und
Glukosemessergebnis genutzt wird.



Hkt-Aspekte bel der Gerateauswahl

Bei der Glukose -POCT-Gerateauswabhl sollte
differenziert werden nach dem klinischen
Schwerpunkt des Einsatzes:

Extremere Hkt -Werte und T Schwankungen,

z.B. im Intensiv -, Dialyse - oder Neugeborenen -
Bereich, erfordern besondere Gerate -
spezifikationen, die in anderen Bereichen mit
geringeren Hkt -Schwankungen nicht bendtigt
werden.



Qualitat der POCT -Messungen

Warum wird bel den aktuellen Ringversuchen

(externe Qualitatssicherung) fur POCT -Glukose -
Systeme die Ergebnisgqualitat

nicht nach dem Referenzmethodenwert
sondern nach dem Ergebnismedian der
Teilnehmer (Consensus Value) ausgewertet ?




Qualitat der POCT -Messungen

In Deutschland sind zur Durchfuhrung der

externen Qualitatssicherung (Ringversuch)
gemaR RiliBAK durch ZLG akkreditiert:

1) Referenzinstitut fur Bioanalytik (RfB) in Bonn
(Trager des RfB ist eine Stiftung der DGKL)

2) INSTAND e.V. in Dusseldorf

(Gesellschaft zur Forderung der Qualitatssicherung in
medizinischen Laboratorien e.V.)



Gerateschlussel

Geratename

Abbott Precision Xtra

Abbott Precision Xtra plus
Abbott Precision PCx

Abbott Precision Xceed pro
Abbott: Andere Gerate

Braun Omnitest plus

Braun Omnitest sensor

Braun: Andere Gerate

Bionime Righttest GM300
Bionime: Andere Gerate

Bayer Vital Contour

Bayer Vital Breeze2

Bayer Vital: Andere Gerate
Care Diagnostica EcoSolo
Care Diagnostica EcoSolo |l
Care Diagnostica: Andere Gerate
Dytrex (Infopia) Easy Gluco
Dytrex (Infopia) Finetest

Dytrex (Infopia): Andere Gerate

HemoCue Glucose 201+
HemoCue B-Glucose-Analyzer
HemoCue: Andere Gerate
Hitado Super GL

Hitado Super GL easy

Hitado Super GL ambulance
Hitado: Andere Gerate

Lange Miniphotometer LP20
Lange: Andere Gerate
Lifescan One Touch Basic
Lifescan One Touch Vita
Lifescan One Touch Ultra Easy
Lifescan One Touch Ultra 2
Lifescan One Touch Ultra Smart
Lifescan One Touch Profile
Lifescan One Touch Hospital
Lifescan One Touch: Andere
Gerate

Menarini GlucoMen LX
Menarini GlucoMen Visio
Menarini: Andere Gerate

Nova Xpress

Nova StatStrip

Nova: Andere Gerate

Roche Accu-Chek Compact plus
Roche Accu-Chek Mobile
Roche Accu-Chek Aviva
Roche Accu-Chek Aviva nano
Roche Accu-Chek Active
Roche Accu-Chek Go

Roche Accu-Chek Performa
Roche Accu-Chek Inform
Roche Accu-Chek Inform Il
Roche Accu-Chek Sensor
Roche Accutrend plus

Roche: andere Gerate
Sonstige Systeme




RILIBAK 2008

Interne und Externe Qualitatssicherung

25 | Glukose | 11,0 % 40-400 mg/dL | 15,0 % Referenzmethoden | Massenkon
2,2-22 mmol/L wert (RMW) zentration

Gleicher Mal3stab fur Zentrallabor und POCT

Ringversuchsbewertung nach Referenzmethodenwert (RMW)



Glukoseanalytik im Zentrallabor

A. Petersmann, M. Nauck (Greifswald): VDGH -Vortrag (22.2.2011)
= Mittels enzymatischer Verfahren (z.B. Hexokinase, Glukosedehydrogenase)

= Die Verfahren lassen sich gut mit RV mit RMW Uberpriifen
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Stellen RV reale analytische Qualitat dar?

Glukose Labor: gut Glukose POCT: schlecht

A. Petersmann, M. Nauck (Greifswald): VDGH -Vortrag (22.2.2011)



Zusammenfassung der Ergebnisse des Ringversuchs Glukose POCT (Jan. 2010)

Referenzinstitut fur Bioanalytik (RfB) der Stiftung der DGKL, Bonn
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RV 800 bei Instand
-]

A. Petersmann, M. Nauck (Greifswald): VDGH -Vortrag (22.2.2011)

» Auswertung am Consensus Value (Median der Teilnehmer) mit
geratespezifischen Auswertungen: zurzeit akzeptable
Bestehensgrenzen zwischen 80 und 90%

= Parallel Bestimmung des RMW und Bekanntgabe dieser Ergebnisse an
die RV-Teilnehmer seit RV3 2010 (Quoten ca. 40-45%)

= Moglichkeit der Angabe plasmareferenzierte bzw. vollblutreferenzierte
Messung seit RV5 2010 (Riicklaufquoten ca. 35%)

« Start weiterer Materialtestungen




Zukunftiges Vorgehen bei externen RV
-

A. Petersmann, M. Nauck (Greifswald): VDGH -Vortrag (22.2.2011)

= Auswertung Plasma referenzierter Werte

= Die Verwendung von RV-Materialien, mit denen der RMW auch
im POCT-Bereich eingesetzt werden kann.

= Beitrag durch Hersteller

= Ergebnis relevante Faktoren sollen berlicksichtigt werden
(z. B. Hdmatokrit oder Interferenzen)

= Berlicksichtigung der Fahigkeit zur externe QK bei
Gerateentwicklungen

Ziel:
= Patientenmessung muss korrekt sein

» und Qualitat muss Uberprifbar sein



Vorgehen

Wie finden wir das beste POCT -Glukose -Messgerat?



System Accuracy Evaluation of 27 BG Monitoring Systems according to DIN EN
ISO 15197; Freckmann et al., Diabetes Technol Therap 12: 221 -231(2010)

To To Too To To Po - To Do I

o To I

o To

o To I

BG monitoring system

Manufacturer

Reference ISO 15197 fulfilled

Wellion Linus

SmartLAB sprint
SensoCardPlus 77
Optium Xceed (F)
Optium Xceed (E)
OneTouch Ultra Easy
OneTouch Ultra 2

GlucoCard -X-Meter
FreeStyle Lite
FreeStyle Freedom

SEIES

Bionime Rightest GM300
Bionime Rightest GM101

Ascensia Contour
Accu -Chek Aviva
Accu -Chek Active

AgaMatrix Inc., USA

HMM Diagnostics GmbH, Germany
Elektronika Kft., Hungary

Abbott Diabetes Care Ltd., UK
MediSense UK Ltd., UK

LifeScan, Inc., USA

LifeScan, Inc., USA

Arkray Factory, Inc., Japan
Abbott Diabetes Care Inc., USA
Abbott Diabetes Care Inc., USA

Infopia Co. Ltd., Korea

Bionime Corporation, Taiwan
Bionime Corporation, Taiwan

Bayer HealthCare LLC, USA
Roche Diagnostics, USA
Roche Diagnostics, USA

ves 095 %,
95,0%

96,0%
99,0%
99,0%
98,5%
99,0%
100,0%

99,0%
100,0%
100,0%

97,5%

100,0%
100,0%

98,5%
100,0%
100,0%



System Accuracy Evaluation of 27 BG Monitoring Systems according to DIN EN
ISO 15197; Freckmann et al., Diabetes Technol Therap 12: 221 -231(2010)

Accu-Chek Aviva
40% -

bias = +2.0%
95% LA =-9.8% to +13.7%
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Accu -Chek Aviva
Messqualitat gemald DIN EN ISO 15197:2003

(Freckmann, Institut fir Diabetes -Technologie an der Universitat Ulm, 2010)

Combined system accuracy results (absolute and relative deviations)

Within < (.28 mmallL | Within £ 0.56 mmoll | Within £0.56 mmoll | Within  0.83 mmolL
he10% 10 % he15% &rd0%
(Withir £ 3 Mgl (Withirt + 10 gl [Within + 10 mpil (Wilfam = 15 gl

ot 15 % a1 21 %)

200/ 200 {100 %)




System Accuracy Evaluation of 27 BG Monitoring Systems according to DIN EN
ISO 15197; Freckmann et al., Diabetes Technol Therap 12: 221 -231(2010)

FreeStyle Freedom
40% -

30% - bias = +2.2%

95% LA =-7.9% to +12.3%
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System Accuracy Evaluation of 27 BG Monitoring Systems according to DIN EN
ISO 15197; Freckmann et al., Diabetes Technol Therap 12: 221 -231(2010)

Stada Glucocheck

40% bias = -0.5%
95% LA = -28.0% to +27.0%
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System Accuracy Evaluation of 27 BG Monitoring Systems according to DIN EN
ISO 15197; Freckmann et al., Diabetes Technol Therap 12: 221

Wellion Linus
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Accu -Chek Inform Il
Roche Diagnostics, Mannheim

Probe: kapillar, vends, arteriell, neonatal
Probenvolumen: 0,6 ul

Messdauer: 5 sec

Messbereich: 10 bis 600 mg/dl bzw.

(0,5 bis 33,3 mmoal/l )
Hamatokrit -Toleranz: 10 T 70%

EDV-Anschluss: WLAN
USB an Stations -PC
Ethernet (RJ45) via LAN -BOx

Barcodescanner: integriert im Gerat
Sensor: Teststreifen

Optimierte Bauweise fur leichte und sichere Desinfektion



