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Izvorni stručni članak Original pro. essional article

Procjena uređaja za samoodređivanje glukoze Ac cu Chek Com pa ct Plus

Ac cu Chek Com pa ct Plus blood glu co me ter eva lua tion

Je le na Ko zar, Ana-Ma ria Šimun dić, No ra Ni ko lac, Ma ri ja na Žirović, Eli za be ta To pić

Kli nič ki zavod za ke mi ju, Kli nič ka bol ni ca „Ses tre mi los r dni ce“, Zag reb

Uni ver si ty De par tme nt of Che mis try, Ses tre mi los r dni ce Uni ver si ty hos pi tal, Zag reb, Croa tia

Sažetak

Cilj: Cilj na šeg is tra ži va nja bio je od re di ti ne toč no st i nep re ciz no st Ac cu Chek 
Com pa ct Plus glu ko met ra us po red bom s re fe ren tnim la bo ra to rij skim sus ta-
vom.

Me to da: Kao re fe ren tna me toda za od re đi va nje kon cen tra ci je glu ko ze ko-
riš ten je ori gi nal ni rea ge ns tvr tke Olympus na analizatoru Olympus AU 2700. 
Raz li ka iz me đu kon cen tra ci ja iz mje re nih na ana li za to ru Olympus i glu ko me-
te ru Accu Chek od re đi va na je par nim t-tes tom. Ne toč no st glu ko met ra je od-
re đi va na: iz ra ču nom od stu pa nja (%), reg re sij skom ana li zom Pas si ng-Bab lo-
ck, ana li za ma Bla nd-Altman i Clar ke er ror grid. Nep re ciz no st glu ko met ra je 
od re đi va na mje re njem 10 uzas top nih mje re nja na tri ra zi ne kon cen tra ci ja 
glu ko ze.

Re zul ta ti: Sred nje od stu pa nje glu ko met ra Ac cu Chek iz no silo je -6,6%; ana li-
za Pas si ng-Bab lo ck je po ka za la ka ko ni je bi lo zna čaj nog od stu panja od li near-
nos ti; ana li za Bla nd-Al tman po ka za la je da se vi še od 95% re zul ta ta na la zilo 
unu tar ± 1.96 SD. Svi rezul ta ti ana li ze Clar ke Er ror Grid su bili 100% unu tar 
zo ne A.

Zak lju čak: Glu ko me tar Ac cu Chek Com pa ct Plus je u usporedbi s našim labo-
ra torijskim referentnim sustavom pokazao zadovoljavajuću nepreciznost i ne-
točnost i može se koristiti za dnevnu samokontrolu koncentracije glukoze.

Ključ ne ri je či: ne toč no st; nep re ciz no st; ana li tič ka eva lua ci ja; ure đaj za sa-
mo kon tro lu kon cen tra ci je glu ko ze; ana li za Bla nd-Al tman; ana li za Clar ke Er ror 
Grid

Ab stra ct

Aim: We ai med to eva lua te Ac cu Chek Com pa ct Plus blood glu co me ter by 
com pa ri ng its ac cu ra cy and pre ci sion wi th la bo ra to ry re fe ren ce system.

Met ho ds: Ori gi nal Olympus Glu co se rea ge nt on Olympus AU 2700 analyzer 
ser ved as a re fe ren ce met hod. The diY  e ren ce be tween Olympus and Ac cu 
Chek glu co se con cen tra tio ns was tes ted by pai red t-te st. Glu co meter ac cu ra-
cy was eva lua ted usi ng: bias (%), Pas si ng-Bab lo ck reg res sion, Bla nd-Al tman 
and Clar ke Er ror Grid ana lysis. In tra-as say glu co me ter pre ci sion was exa mi-
ned by 10 con se cu ti ve mea su re men ts at three glu co se le ve ls.

Re sul ts: The ave ra ge bias of Ac cu Chek was -6.6%; Pas si ng-Bab lo ck ana lysis 
re vea led that the re was no sig ni \  ca nt de via tion from li nea ri ty; as of Bla nd-
Al tman ana lysis more than 95% of our va lues lied be tween mean ± 1.96 SD. 
The re sul ts of the Clar ke Er ror Grid ana lysis we re 100% in zo ne A of the er ror 
grid.

Con clu sio ns: Ac cu Chek Com pa ct Plus blood glu co me ter has a good ac cu ra-
cy and pre ci sion compared with our laboratory referent-sistem and may be 
used for daily blood glucose self monitoring.

Key wor ds: ac cu ra cy; pre ci sion; ana lyti cal eva lua tion; se lf mo ni to ri ng blood 
glu co se de vi ce; Bla nd-Al tman; Clar ke Er ror Grid ana lysis

Pris tig lo: 18. kolovoza 2008. Re cei ved: August 18, 2008

Prih vaće no: 10. rujna 2008. Ac cep ted: September 10, 2008

Uvod

Ure đa ji za sa mo kon tro lu kon cen tra ci je glu ko ze osi gu ra-
va ju br zu in for ma ci ju o kon cen tra ci ji glu ko ze u kr vi i ni su 
na mi je nje ni za pos tav lja nje di jag no ze (1). Ti ure đa ji su vr-

In tro duc tion

Blood glu co se mo ni to ri ng de vi ces pro vi de us wi th in sta-
nt feed ba ck about ap proxi ma te con cen tra tio ns of blood 
glu co se and are not sup po sed to be used for set ti ng the 
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lo jed nos tav ni za upot re bu, ma li i vr lo prak tič ni za ši ro-
ku prim je nu. No, pokazalo se da ure đa ji za sa mo kon tro lu 
kon cen tra ci je glu ko ze u kr vi ima ju upit nu  toč no st i zna-
čajnu nep re ciz no st. (2).
Pri mar ni cilj ovog is tra ži va nja bio je eva lui ra ti glu ko me tar 
Ac cu Chek Com pa ct Plus tvr tke Roc he, ta ko da se us po-
re di nje go va ne toč no st i nep re ciz no st s na šim la bo ra to-
rij skim re fe ren tnim sus ta vom. Kri te ri ji prih va ća nja su bi li: 
nep re ciz no st < 5%, ne toč no st < 10%.

Ma te ri ja li i me to de

Is pi ta ni ci

Uzor ci kr vi su sa kup lja ni od am bu lan tnih bo les ni ka ko ji su 
do la zi li na re do vi tu kon tro lu glu ko ze u kr vi, ti je kom ruj na 
2007. go di ne. Svi su bo les ni ci pris ta li sud je lo va ti u ovom 
is tra ži vanju.

Uzor ci

Krv je va dio vr lo is ku san la bo ra to rij ski teh ni čar. Kapi lar na 
krv je skup lja na na kon jed nog ubo da lan ce tom u ja go di-
cu pr sta i od mah je iz mje re na kon cen tra ci ja glu ko ze na 
glu ko met ru. Po tom je od sva kog bo les ni ka skup lje no 500 
µL pu ne kr vi u ep ru ve te BD Mic ro tai ner® uz do da tak NaF/
Na2-EDTA (Bec ton Dic kin son, Fran klin La kes, USA), uzo rak 
je cen tri fu gi ran na 3500 × g 10 mi nu ta i kon cen tra ci ja glu-
ko ze u plaz mi je od re đe na na re fe ren tnom ana li za to ru Ol-
ympus AU 2700 (Olympus, To kyo, Ja pan).

Ana li za tor Olympus AU 2700

Kon cen tra ci ja glu koze od re đi va la se s ori gi nal nim rea gen-
som na ana li za to ru Olympus AU 2700 (Olympus, Ham bu-
rg, Ger ma ny), en zi mat skom me to dom s hek so ki na zom. 
Me to da se ka lib ri rala dnev no, a unu tar nja ana li tič ka kon-
tro la kva li te te pro vo di la se na dvi je ra zi ne komer ci jal nim 
kon trol nim uzor ci ma Olympus Con trol Le vel 1 i 2 (Ol-
ympus, Ham bu rg, Ger ma ny; O1 = 5,4 mmol/L i O2 = 13,2 
mmol/L) sva kih osam sa ti i/ili na kon 100 pro ve de nih mje-
re nja. Ka lib ra to ri su slje di vi pre ma re fe ren tnom ma te ri ja lu 
Na tio nal In sti tu te of Stan dar ds and Tec hno lo gy Stan da rd 
re fe ren ce Ma te rial (NIST SRM 965).
Pre ma na vo di ma proiz vo đa ča, meto da je li near na u ras-
po nu kon cen tra ci ja 0,6–45,0 mmol/L; do nja gra ni ca de-
tek ci je je 0,04 mmol/L; nep re ciz no st u se ri ji iz ra že na koe-
m  ci jen tom va ri ja ci je (en gl. coeM    cie nt of va ria tion, CV) je 
0,9% za O1 i 1,0% za O2, dok je ne toč no st me to de -0.2% za 
O1 i 0.4% za O2 (3).

Pre no si vi ure đaj za sa mo kon tro lu glu ko ze u kr vi Ac cu 

Chek Com pa ct Plus

Pre no si vi ure đaj za sa mo kon tro lu glu ko ze u kr vi Ac-
cu Chek Com pa ct Plus (Roc he Diag nos ti cs GmbH, Man-
nheim, Ger ma ny) ko ris ti en zi mat sku me to du s glu ko za-
ok si da zom, uz de tek ci ju reo  ek snom fo to met ri jom.

diag no sis (1). Tho se de vi ces are ve ry ea sy to han dle, sma ll 
in si ze and ve ry prac ti cal for ge ne ral use. Howe ver, it has 
been re por ted that self mo ni to ri ng blood glu co se (SMBG) 
de vices ha ve ques tio nab le ac cu ra cy and low pre ci sion (2). 
The pri ma ry ob jec ti ve of this stu dy was to eva luate Ac cu 
Chek Com pa ct Plus blood glu co me ter by com paring its 
ac cu ra cy and pre ci sion to a la bo ra to ry re fe ren ce system. 
Our pre set ac cep tan ce cri te ria we re: for pre ci sion: CV < 
5%; for ac cu ra cy: bias < 10%.

Ma te ria ls and met ho ds

Sub jec ts

Blood sam ples we re ob tai ned from a con se cu ti ve se ries 
of outpa tien ts en rol led du ri ng Sep tem ber 2007, sche du-
led for their rou ti ne glu co se mea su re me nt. Data on gen-
der and age we re col lec ted for all pa tien ts. All pa tien ts 
con sen ted to par ti ci pa te in this stu dy.

Sam ples

Blood col lec tion was do ne by a well trai ned la bo ra to ry 
phle bo to mi st. Who le ca pil la ry blood was col lec ted by 
pric ki ng the pa tie nt m n ger tip on ce and glu co se mea su-
re me nt was do ne im me dia te ly on glu co meter, from the 
m r st drop of blood. 500 μL of who le blood was then col-
lec ted from ea ch pa tie nt in a BD Microtainer® tu be wi th 
NaF/Na2-EDTA ad di ti ve (Bec ton Dic kin son, Fran klin La kes, 
USA), cen tri fu ged at 3500 × g for 10 mi nu tes and blood 
glu co se was as sayed in plas ma on Olympus AU 2700 re fe-
re nt la bo ra to ry in stru me nt (Olympus, To kyo, Ja pan).

Olympus AU 2700 che mis try ana lyzer

Glu co se was as sayed wi th ori gi nal Olympus rea gen-
ts (Olympus, Ham bu rg, Ger ma ny) em ployi ng re fe ren ce 
met hod wi th hexo ki na se on Olympus AU 2700 ana lyzer 
(Olympus, To kyo, Ja pan). The met hod is ca lib ra ted dai-
ly and Olympus con trol se ra Olympus Con trol Le vel 1 i 2 
(Olympus, Ham bu rg, Ger ma ny) are run on two le ve ls (O1 
= 5.4 mmol/L and O2 = 13.2 mmol/L) eve ry eight hou rs 
or/and af ter 100 glu co se tes ts. The glu co se ca lib ra tors 
are tra ceab le to the Na tio nal In sti tu te of Stan dar ds and 
Tec hno lo gy Stan da rd Re fe ren ce Ma te rial (NIST SRM 965). 
Ac cor di ng to the ma nu fac tu rer, the met hod is li near wit-
hin the con cen tra tion from 0.6 to 45.0 mmol/L; the li mit 
of de tec tion is 0.04 mmol/L; intra-as say coes    cie nt of va-
ria tion (CV) for Olympus con trol spe ci me ns are 0.9% and 
1.0% for O1 and O2 res pec ti ve ly and accu ra cy (bias) of the 
met hod is -0.2% and -0.4% for O1 and O2 res pec ti ve ly (3).

Ac cu Chek Com pa ct Plus por tab le blood glu co me ter

Ac cu Chek Com pa ct Plus por tab le in stru me nt (Roc he 
Diag nos ti cs GmbH, Man nheim, Ger ma ny) em ploys met-
hod wi th glu co se-oxidase mea su red by reo  ex pho to met-
ry. As dec la red by the ma nu fac tu rer, the met hod is li near 
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wit hin the ran ge 0.6-33.3 mmol/L, de tec tion li mit is 0.6 
mmol/L and the mean in tra-as say CV is < 2% (4).

Sta tis ti cal ana lysis

Ea ch dis tri bu tion was exa mi ned for nor ma li ty by Kol mo-
go ro v-Smir nov te st. The dit  e ren ce be tween Olympus 
and Ac cu Chek glu co se con cen tra tio ns was tes ted by pai-
red t-te st. Glu co me ter ac cu ra cy was eva lua ted usi ng four 
met ho ds and res pec ti ve com mon ly used cri te ria: (a) By 
com pa ri ng SMBG system va lues wi th the re fe ren ce va lue 
and expres sed as bias (%); (b) Pas si ng-Bab lo ck reg res sion; 
(c) Bla nd-Al tman ana lysis; (d) Er ror Grid Clar ke ana lysis 
(5).
In tra-as say preci sion of the glu co me ter was exa mi ned 
by 10 suc ces si ve mea su re men ts from one ran dom ca pil-
la ry who le blood pa tie nt sam ple and two com mer cially 
availab le Ac cu Chek con trol sam ples (Roc he, Man nheim, 
Ger ma ny). Con trol va lues as dec la red by the ma nu fac tu-
rer for Ac cu Chek we re 3.3–5.0 and 8.8–11.9 mmol/L for 
K1 and K2 con trol sam ples res pec ti ve ly.
Sta tis ti cal analysis was per for med wi th MedCalc® sta tis-
ti cal sof twa re (Med Ca lc 9.3.3.0, Fra nk Schoo nja ns, Ma ria-
ker ke, Bel gium). P va lue < 0.05 was con si de red sta tis ti cal-
ly sig ni m  ca nt. Er ror Grid Clar ke ana lysis was do ne usi ng 
Mic ro so ft Excel (Mic ro so ft Cor po ra tion, San ta Ro sa, USA). 
Excel sheet wi th for mu las and pre de sig ned gra ph we-
re ge ne rous ly ob tai ned from prof. Mic hael P. Ka ne, Pha-
rm.D., (De par tme nt of Phar ma cy Prac ti ce, Al ba ny Col le ge 
of Phar ma cy).

Re sul ts

The stu dy in clu ded 48 pa tien ts, wi th a me dian age 64 
yea rs (in te rquar ti le ran ge 58–66) out of whi ch 28 we re fe-
ma les (58%).

Bias

Bias was as ses sed by cal cu la ti ng the mean dit  e ren ce (%) 
be tween the Ac cu Che ck de vi ce re sul ts and re sul ts mea-
su red wi th re fe ren ce met hod. Mea su rements did not 
dit  er sig ni m  can tly (bias -6.6%, P = 0.146) be tween Ac cu 
Chek and re fe ren ce met hod (mean and stan da rd de via-
tion we re 10.8 ± 3.5 and 11.6 ± 3.8 mmol/L res pec ti ve ly).

Pas si ng–Bab lo ck reg res sion

Pas si ng-Bab lo ck reg res sion was used to com pa re the 
SMBG system wi th the Olympus AU2700 re fe ren ce met-
hod. The reg res sion equa tion was: y = 0.1478 + 0.9130x 
and the re was no sig ni m  ca nt de via tion from li nea ri ty.

Bla nd-Al tman ana lysis

The gra ph dis plays a scat ter diag ram of the dit  e ren ces 
plot ted again st the ave ra ges of two mea su re men ts (Figu-
re 1). Ho ri zon tal li nes we re drawn at the mean dit  e ren ce, 

Pre ma na vo di ma proiz vo đa ča meto da je li near na u ras po-
nu kon cen tra ci ja 0,6–33,3 mmol/L, do nja gra ni ca de tek ci-
je je 0,6 mmol/L, a sred nja nep re ciz no st u se ri ji iz ra že na 
koe m  ci jen tom va ri ja ci je je < 2% (4).

Sta tis tič ka ana li za

Nor mal no st ras pod je la je is pi ta na Kol mo go ro v-Smir nov-
lje vim tes tom. Zna čaj no st raz like iz me đu kon cen tra ci ja 
glu ko ze mje re ne na ana li za to ru Olympus AU 2700 i ure-
đa ju Ac cu Chek is pi ta na je par nim t-tes tom. Ne toč no st 
glu ko met ra je eva lui ra na ko riš te njem če ti riju me toda: (a) 
us po red bom kon cen tra ci ja do bi ve nih dvje ma me to da-
ma, iz ra že na kao od stu pa nje (en gl. bias) (%); (b) reg re si-
ja Pas si ng-Bab lo ck; (c) ana li za Bla nd-Al tman; (d) ana li za 
Clar ke Er ror Grid (5).
Nep re ciz no st u se ri ji is pi ta na je na 10 uzas top nih od re-
đi va nja kon cen tra ci je glu ko ze u jed nom uzor ku ka pi lar-
ne kr vi bo les ni ka i dva ori gi nal na ko mer ci jal no dos tu pna 
kon tro lna uzor ka za ure đaj Ac cu Chek (Roc he, Man nheim, 
Ger ma ny). Dek la ri ra ne cilj ne kon cen tra ci je kon trol nih 
uzo ra ka glu ko met ra Ac cu Chek su 3,3-5,0 mmol/L za K1 i 
8,8-11,9 mmol/L za K2.
Sta tis tič ka ana li za je ra đe na Med Ca lc sta tis tič kim prog-
ra mom (Med Ca lc 9.3.3.0, Fra nk Schoo nja ns, Ma ria ker ke, 
Bel gium). Vri jed no st P < 0,05 se smat rala sta tis tič ki zna-
čaj nom. Ana li za Clar ke Er ror Grid je na či nje na u prog ramu 
Mic ro so ft Excel (Mic ro so ft Cor po ra tion, San ta Ro sa, USA). 
For mu le za iz ra čun i iz ra du gra fa nam je ve li ko duš no 
pros li je dio prof. Mic hael P. Ka ne, Pha rm. D., (De par tme nt 
of Phar ma cy Prac ti ce, Al ba ny Col le ge of Phar ma cy).

Re zul ta ti

U is tra ži vanje je bi lo uk lju če no 48 bo les ni ka, či ja je sred nja 
dob iz ra že na me di ja nom iz no si la 64 godi ne (in ter kvar til ni 
ras pon 58-66). U sku pi ni bo les ni ka je bi lo 28 že na (58 %).

Ne toč no st

Od stu pa nje je od re đe no ra ču na njem sred nje raz li ke (%) 
iz me đu re zul ta ta mje re nih glu ko met rom Ac cu Chek i re-
fe ren tnom me to dom u na šem la bo ra to ri ju. Mje re nja se 
ni su zna čaj no raz li ko va la (od stu pa nje –6,6%, P = 0,146) 
iz me đu glu ko met ra Accu Chek (10,8 ± 3,5 mmol/L) i re fe-
ren tne me to de (11,6 ± 3.8 mmol/L).

Reg re si ja Pas si ng-Bab lo ck

Reg re si ja Pas si ng-Bab lo ck ko riš te na je za us po red bu ure-
đa ja za sa mo kon tro lu glu ko ze u kr vi s re fe ren tnom me to-
dom Olympus AU 2700. Reg re sij ska jed nad žba gla si: y = 
0,1478 + 0,9130x i ne ma zna čaj nog od stu pa nja od li near-
nos ti.

Ana li za Bla nd-Altman

Graf Bla nd-Al tman pri ka zu je od nos raz li ke dva ju mje re nja 
u ovis nos ti o sred njoj vri jed nos ti ta dva mje re nja (Sli ka 1.). 
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Vo do rav ne li ni je na gra fu oz na ča va ju sre dnju vri jed no st 
raz li ke i ± 1,96 SD raz li ke (6). U na šem is tra ži va nju sred-
nja raz li ka iz me đu dva ju mje re nja kon cen tra ci je glu ko ze 
je bi la 0,8 ± 0,5 mmol/L.

Ana li za Clar ke Er ror Grid

U ana li zi Clar ke Er ror Grid, na ap sci su su na ne se ne kon-
cen tra ci je glu ko ze u kr vi mje re ne re fe ren tnom me todom, 
a na or di na tu kon cen tra ci ja iz mje re na is pi ti va nom me to-
dom na glu ko met ru. Graf je po di je ljen u pet pod ruč ja ko-
je de m  ni ra ju zo ne re zul ta ta s raz li či tom in ter pre ta ci jom. 
Vri jed nos ti unu tar zo na A i B, pred stav lja ju pod ruč ja is-
prav nih re zul ta ta. Vri jed nos ti ko je se na la ze unu tar zo ne 
A ne raz li ku ju se za vi še od 20% od kon cen tra ci je iz mje re-
ne re fe ren tnom me to dom. Vri jed nos ti unu tar zo ne B ve će 
su za vi še od 20% od vri jed nos ti iz mje re ne re fe ren tnom 
me to dom. Ia ko zak ljuč ci ko je mo že mo iz vu ći iz re zul ta-
ta unu tar zo ne B, ni su pos ve prih vat lji vi, oni ne će do ves-
ti do oz bilj nih pos lje di ca za bo les ni ka. Vri jed nos ti unu tar 
pod ruč ja C, zna čaj no se raz li ku ju od stvar nih vri jed nos ti. 
Re zul ta ti ko ji se na la ze unu tar zo ne D upo zo ra va ju na kli-
nič ki zna čaj nu raz li ku, tj. gru bu pog reš ku. U tom će slu ča-
ju za bo les ni ka u hi per gli ke mič nom sta nju, kon cen tra ci ja 
glu ko ze iz mje re na glu ko met rom bi ti unu tar re fe ren tnog 
ras po na. Zo na E pred stav lja pod ruč je pog reš ne kli nič ke 
od lu ke, bu du ći da su u tom slu ča ju kon cen tra ci je glu ko ze 
sup rot ne oni ma mje re nim re fe ren tnom me to dom. Nai-
me, za bo les ni ka u hi pog li ke mi ji, iz mje re na kon cen tra ci ja 
glu ko ze na glu ko met ru bi ti će iz nad gra ni ca re fe ren tnog 
ras po na (hi per gli ke mi ja). Od lu ke te me lje ne na po da ci ma 

and the mean dit  e ren ce ± 1.96 ti mes the stan dard de via-
tion of the dit  e ren ces (6). The mean dit  e ren ce of the two 
glu co se mea su re men ts was 0.8 ± 0.5 mmol/L.

Er ror Grid Clar ke ana lysis

In Er ror Grid Clar ke ana lysis, x-axis is de m  ned as re fe ren ce 
met hod mea su red blood glu co se and the y axis as the va-
lue ob tai ned by the glu co me ter. The er ror grid is di vi ded 
in to m  ve zo nes of cli ni cal ac cu ra cy; in clu di ng the ap prop-
ria te ne ss of the la bo ra to ry re su lt. Va lues in zo ne A and B 
are con si de red to be cli ni cal ly ac cu ra te. Va lues in zo ne A 
do not va ry by mo re that 20% from the la bo ra to ry re fe-
ren ce va lue. The dit  e ren ce in zo ne B is greater than 20% 
from the re fe ren ce. Whi le de ci sio ns ba sed on zo ne B re-
sul ts, wou ld not be en ti re ly ap prop ria te, they wou ld not 
lead to se rious con sequen ces for the pa tie nt. Va lues in 
zo ne C wou ld re su lt in an over cor rec tion of blood glu co-
se va lues, re sul ti ng in hyper glycae mia or hypog lycae mia. 
Zo ne D rep re sen ts a dan ge rous fai lu re to de te ct and tre-
at er ro rs; the re fe ren ce va lues are in hyper glycae mic ran-
ge, whi le the blood glu co me ter dis plays va lues that are in 
nor mal ran ge. Zo ne E is de m  ned as “er ro neous treat me-
nt zo ne” – glu co se va lues are op po si te to the re fe ren ce 
va lues and the treat me nt de ci sio ns wou ld be unsui tab le 
and dan ge rous (5). The re sul ts of the er ror grid ana lysis 
we re 100% in zo ne A of the er ror grid (Fi gu re 2).

Pre ci sion

In tra-as say pre ci sion was de ter mi ned usi ng ten con se-
cu ti ve mea su re men ts of one pa tie nt sam ple and K1 and 
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SLI KA 2. Ana li za Clar ke Er ror Grid FI GU RE 2. Clar ke Er ror Grid ana lysis
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iz zo ne E su ne toč ne i opas ne (5). Svi rezul ta ti ana li ze Clar-
ke er ror grid su bili 100% unu tar zo ne A (Sli ka 2).

Nep re ciz no st

Nep re ciz no st u se ri ji is pi ta na je na 10 uzas top nih od re-
đi va nja kon cen tra ci je glu ko ze u jed nom uzor ku ka pi lar-
ne kr vi bo les ni ka i dva ori gi nal na ko mer ci jal no dos tup na 
kon trol na uzor ka za ure đaj Ac cu Chek (Roc he, Man nheim, 
Ger ma ny). Iz mje re na nep re ciz no st za uzo rak bo les ni ka u 
ko je mu je kon cen tra ci ja glu ko ze bi la 6,2 ± 0,1 mmol/L, iz-
no si la je 1,83%. Za kon trol ni uzo rak K1 u ko jem je iz mjere-
na kon cen tra ci ja glu ko ze 4,5 ± 0,1 mmol/L, nep re ciz no-
st u se ri ji iz no si la je 2,72%, dok je za kon trol ni uzo rak K2 
kon cen tra ci je 11,0 ± 0,2 mmol/L nep re ciz no st u se ri ji bi la 
1,43%. Iz mje re ne nep re ciz nos ti bi le su unu tar na ših za da-
nih kri te ri ja prih va ća nja.

Ras pra va

Me đu na rod ne agen ci je su pre po ru či le vi še raz li či tih kri te-
ri ja za ana li tič ku eva lua ci ju mje re nja kon cen tra ci je glu ko-
ze glu ko met rom. Ti se kri te ri ji me đu sob no zna čaj no raz li-
ku ju. Ta ko, prim je ri ce, Nacio nal ni od bor za stan dar de u kli-
nič kom la bo ra to ri ju (en gl. Na tio nal Co mit tee on Cli ni cal La-

bo ra to ry Stan dar ds, NCCLS) do puš ta raz li ku u re zul ta ti ma 
do bi ve nih re fe ren tnom me to dom i na glu ko met ru do čak 
20%. Za raz li ku od NCCLS, Ame rič ka ud ru ga za še ćer nu 
bo le st (en gl. Ame ri can Dia be tes As so cia tion, ADA) do puš ta 
od stu pa nje re zul ta ta od re fe ren tne me to de od sa mo 5%. 
Kri te rij za ne toč no st < 10% od stu pa nja od re fe ren tne la-

K2 Ac cu Chek con trol sam ples. Mean, stan da rd de viation 
and CV we re as fol lows: 6.2 ± 0.1 mmol/L, 1.83%; 4.5 ± 
0.1 mmol/L, 2.72%; 11.0 ± 0.2 mmol/L, 1.43% res pec ti ve-
ly. Pre ci sion was wit hin our pre set ac cep tan ce cri te ria and 
the re fo re re gar ded as ac cep tab le.

Dis cus sion

Se ve ral cri te ria ha ve been re cog ni zed by re gu la to ry 
agen cies as stan dar ds for the tes ti ng ac cu ra cy of glu co-
se mo ni to rs. The se cri te ria dit  er sig ni m  can tly, ra nging 
from hi gh to le ran ce of up to 20% from the la bo ra to ry re-
fe ren ce va lue (Na tio nal Com mit tee on Cli ni cal La bo ra to-
ry Stan dar ds, NCCLS) to a de via tion of on ly 5% from the 
re fe ren ce va lue (Ame ri can Dia be tes As so cia tion, ADA). 
The mo st frequen tly used ac cu ra cy cri te ria is < 10% de-
via tion from the la bo ra to ry re fe ren ce va lue (Inter na tio nal 
Or ga ni za tion for Stan dar di za tion, ISO). The ave ra ge bias 
of the SMBG system in our stu dy was -6.6%. Our re sul ts 
met the qua li ty spe ci m  ca tio ns of the ISO stan dar ds but 
failed to rea ch the ADA cri te rion. 91.7% of our mea su re-
men ts we re wit hin the ± 10% of the re fe ren ce va lues, as 
pro po sed by ISO. Se ve ral aut ho rs ha ve ad dres sed the is-
sue of ac cu ra cy of SMGB syste ms (7,8,9). The ac cu ra cy of 
SMGB syste ms re por ted in tho se ar tic les, showed 78.3%, 
73% and 55% of mea su re men ts wit hin ± 10% of the re fe-
ren ce va lues. The “goo d” SMBG syste ms we re de m  ned if 
> 60% of the mea su re men ts are wit hin the ± 10% of the 
re fe ren ce va lues (7).
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bo ra to rij ske vri jed nos ti, ko ji je naj češ će u prim je ni, iz da la 
je Me đu na rod na or ga ni za ci ja za stan dar de (en gl. In ter na-

tio nal Or ga ni za tion of Stan dar di za tion, ISO). U na šem is tra-
ži va nju sred nje od stu pa nje glu ko met ra iz no si lo je –6,6%. 
Ti su re zul ta ti prih vat lji vi pre ma kri te riju or ga ni za ci je ISO, 
ali ne za do voljava ju kri te ri je ud ru ge ADA. 91,7% na ših re-
zul ta ta na la zi se u ras po nu od ± 10% od vri jed nos ti do-
bi ve nih re fe ren tnom me to dom, kao što to pro pi su je ISO. 
Pre ma li te ra tur nim na vo di ma ne toč no st ure đa ja za sa-
mokon tro lu glu ko ze u kr vi zna čaj no se raz li ku je: za toč-
no st glu ko met ra dobi ve ne su vri jed nos ti 78.3% (7), 73% 
(8) i 55% (9) mje re nja ko ja se na la ze unu tar 10% od stu pa-
nja od vri jed nos ti iz mje re nih re fe ren tnom me to dom. Glu-
ko me tar za do vo lja va ju će kva li te te je onaj ko je mu je vi še 
od 60% mje re nja unu tar 10% od stu pa nja od vri jed nos ti 
iz mje re nih re fe ren tnom me to dom (7). Ko re la ci ja iz me đu 
ure đa ja za sa mo kon tro lu glu ko ze i re fe ren tne me to de se 
čes to in ter pre ti ra kao mje ri lo ne toč no sti. Raz ni su au to-
ri do bi va li koe m  ci jen te ko re la ci je u ras po nu od 0,904 do 
0,998 (10,11). Naš koe m  ci je nt ko re la ci je je bio re la tiv no ni-
zak (R = 0,913, P < 0,05), naj vje rojatni je zbog raz li ka iz me-
đu kon cen tra ci ja glu ko ze u punoj krvi i plaz mi.
Reg re sij ska ana li za Pas si ng-Bab lo ck i proc je na greš ke iz-
ra že ne od stu pa njem ni su naj bo lji sta tis tič ki po ka za te lji 
ana li tič ke pog reš ke. Čak i ka da ko re la ci ja ne po kaže zna-
čaj ni je od stu pa nje od li near nos ti i kad je ap so lut na greš-
ka unu tar doz vo lje nih gra ni ca, iz me đu dva mje re nja još 
uvi jek mo že pos to ja ti od stu pa nje uz po stoja nje kon stan-
tne raz li ke u kon cen tra ci ja ma. Zbog to ga se uz reg re sij sku 
ana li zu Pas si ng-Bab lo ck pre po ru ču je ko ris ti ti i os jet lji vi je 
sta tis tič ke ana li ze, kao što su ana li za Bla nd-Al tman i ana-
li za Clar ke Er ror Grid (6,12). Na gra fu Bland-Al tman us po-
re đu je se raz li ka iz me đu mje re nja sa sre dnjom vri jed nos ti 
oba mje re nja. S ob zi rom da se vi še od 95% na ših re zul ta ta 
na la zi unu tar ± 1,96 SD, ne ma sta tis tič ki zna čaj ne raz li ke 
iz me đu me to da te se kon cen tra ci ja glu ko ze mo že mje ri ti 
i na glu ko met ru kao zam jen skom ana li za to ru (6). Ana li za 
na ših po da ta ka me to dom Bla nd-Al tman po ka za la je da 
su raz li ke iz me đu glu ko met ra i re fe ren tne me to de ve će u 
pod ruč ju vi ših kon cen tra ci ja glu ko ze što su ta ko đer opa-
zi li Co hen i su rad ni ci u svom is tra ži va nju (13). Opa že ne 
raz li ke mo gu bi ti pos lje di ca ko riš te nja raz li či tih vr sta uzo-
ra ka, a ne sa mo raz li či tih ana li tič kih me to da mje re nja.
Ne toč no st smo pro ci jenili i ana li zom Clar ke Er ror Grid. 
Kao što je ra ni je spo me nu to, tom me to dom ra ču na ju se 
raz li ke iz me đu kon cen tra ci ja glu ko ze mje re ne re fe ren-
tnom me to dom i glu ko met rom te is prav no st kli nič ke od-
lu ke ko ja se do no si na te me lju kon cen tra ci je glu ko ze iz-
mje re ne glu ko met rom. U no vi je vri je me, ana li za Clar ke 
Er ror Grid je prih va će na kao zlat ni stan da rd za od re đi va-
nje ne toč nos ti glu ko me ta ra. Svi na ši re zul ta ti bi li su 100% 
unu tar zo ne A te se, kao tak vi, smat ra ju va lja nima.
Od stu pa nje na ših re zul ta ta za sve je kon cen tra cij ske ra zi-
ne bi lo ni že od pre po ru če nih kri te ri ja. Na da lje, iz mje re na 

The cor re la tion be tween SMBG and glu co se con cen tra-
tion of re fe ren ce met hod is of ten in ter pre ted as a mea-
su re of ac cu ra cy. So me in ves ti ga to rs ha ve re por ted coef-
m  cie nt of cor re la tion ran gi ng from 0.904 to 0.998 (10,11). 
Thou gh poin ti ng to the sig ni m  ca nt as so cia tion of two 
met ho ds, our cor re la tion coes    cie nt (R = 0.913, P < 0.05) 
was re la ti ve ly low, mo st pro bab ly due to the mat rix dit  e-
ren ces of bio lo gi cal sam ples (who le blood vs. se rum).
Pas si ng-Bab lo ck reg res sion ana lysis and bias (ab so lu-
te er ror) may not be good enou gh for this as ses sme nt. 
Des pi te the fa ct that cor re la tion showed no sig ni m  ca nt 
de via tion from li nea ri ty and the ab so lu te er ror is wit hin 
the per mit ted li mi ts, two mea su re men ts can sti ll dit  er 
for the con sta nt bias. The re fo re it is hig hly re com men ded 
to sup ple me nt the ini tial ana lysis wi th so me ot her, mo re 
sen si ti ve sta tis ti cal tes ts, su ch as Bla nd-Al tman plot and 
Er ro r-grid ana lysis (6,12). Bla nd-Al tman gra ph dis plays 
a scat ter diag ram of the dit  e ren ces plot ted again st the 
ave ra ges of two mea su re men ts. Sin ce more than 95% of 
our va lues are be tween mean ± 1.96 SD, the dit  e ren ces 
be tween the se two met ho ds are not sta tis ti cal ly im por-
ta nt and they may be used in ter chan geab ly (6). As shown 
in the Bla nd-Al tman ana lysis of our re sul ts ob ser ved dif-
fe ren ces be tween the glu co me ter and the re fe ren ce met-
hod we re lar ger at hig her glu co se con cen tra tio ns. Co hen 
et al. had sa me ob ser va tion (13). The dit  e ren ce may be 
not on ly due to the dit  e re nt mea su re me nt syste ms, but 
al so due to the dit  e re nt spe ci me ns used.
La st, we as ses sed ac cu ra cy by er ror grid ana lysis. As al rea-
dy men tio ned pre vious ly, the er ror grid ta kes in to ac cou-
nt bo th the dit  e ren ces be tween the re fe ren ce and the 
SMBG-system va lues and the re le van ce of the treat me nt 
de ci sion re sul ti ng from the SMBG va lue. The Clar ke Er ror 
Grid ana lysis is nowa days ac cep ted as a go ld stan da rd 
sta tis ti cal met hod for de ter mi ni ng the ac cu ra cy of blood 
glu co se me te rs. Our re sul ts of the er ror grid ana lysis we re 
100% in zo ne A of the er ror grid and we re con si de red cli-
ni cal ly ac cu ra te.
The ove ra ll va ria bi li ty of our re sul ts was low, mu ch lower 
than the pre set ac cep tan ce cri te ria for all three glu co se 
le ve ls mea su red. Fur ther mo re, pre ci sion at two out of 
three le ve ls ha ve even met the strin ge nt Wes tga rd cri te-
ria (le ss than 2.2%) (14). Ac cor di ng to the li te ra tu re re por-
ts, it is we ll known that SMBG syste ms ra re ly ful m l Wes-
tga rd’s cri te ria. Ac cor di ng to so me aut ho rs the ove ra ll im-
pre ci sion for SMBG syste ms ran ges from 6–15 % (9,13).
Based on our results we conclude that Accu Chek Com-
pact Plus blood glucometer has a good accuracy and 
precision compared with our laboratory referent-system 
and may be used for daily blood glucose self monitoring.



Biochemia Medica 2008;18(3):361–7

  367

Kozar J. i sur. Ana li tič ka eva lua ci ja glu ko met ra Ac cu Chek Com pa ct Plus

Kozar J. et al. Ac cu Chek Com pa ct Plus blood glu co me ter eva lua tion

nep re ciz no st na dvi je ra zi ne za do vo lja va i stro ge kri te ri je 
pre ma Wes tgar du (< 2,2%) (14). Do sa da u li te ra tu ri ni je 
za bi lje že no da glu ko met ri za do voljava ju kri te ri je pre ma 
Wes tgar du. Pre ma ne kim au to ri ma, iz mje re na nep re ciz-
no st glu ko me ta ra iz no si čak 6-15% (9, 13).
Te me ljem na ših opa ža nja Glu ko me tar Ac cu Chek Com pa-
ct Plus je u usporedbi s našim laboratorijskim referentnim 
sustavom pokazao za do vo lja va ju ću nep re ciz no st i neto-
čnost i mo že se ko ris ti ti za dnev nu samokon tro lu konce-
ntracije glu ko ze.
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