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HemoCue Glucose 201

Af Grete Monsen, SKUP (grete.monsen@isf.uib.no)

Sammendrag fra en utpraving i regi av SKUP
Rapport SKUP/2002/20

Bakgrunn for utprevingen

HemoCue Glukose 201 er et instrument for maling
av glukose i kapilleert, venest eller arterielt fullblod.
Instrumentet egner seg til bruk pa legekontor, i
poliklinikker og ved pasientneer analysering i syke-
hus. Provevolumet er 5 ml som suges direkte opp i
HemoCue mikrokyvetter. Analysetiden varierer fra
40 til 240 sekunder, avhengig av glukosckonsentra-
sjonen. Maleomradet er fra 0 til 22,2 mmol/l. Svar
over dette vises som "HHH". HemoCue Glukose 201
har en innebygd "SELFTEST” som kontrollerer
instrumentets optiske funksjon. Denne starter auto-
matisk ved oppstart av instrumentet, deretter
utferes testen hver annen time hvis instrumentet er
paslatt.

Formal med utprevingen

- Undersgke presisjonen pd HemoCue Glukose 201
under standardiserte forseksbetingelser og pa to leg-
ekontor i primeerhelsetjenesten.

- Underspke dag-til-dag variasjon ved hjelp av kon-
trollmaterialet.

- Undersoke riktighet ved sammenligning med en
etablert metode for analyse av glukose i fullblod.

- Evaluere HemoCue Glukose 201 med hensyn pa bru-
kervennlighet og palitelighet.

Metode

Innen-serie presisjon ble bestemt ved hjelp av 97
kapilleere glukosepraver analysert i duplikat (to blod-
draper fra samme stikk) under standardiserte forsgks-
betingelser. Innen-scrie presisjon ble ogsd bestemt pa
to legekontor ved hjelp av 40 kapillzere glukosepraver
analysert i duplikat pa hvert sted. Mélingenes riktig-

het ble bestemt ved at 100 glukoseresultat ble sam-
menlignet med en etablert metode for analyse av glu-
kose malt i fullblod. Dette er en glukosedehydrogena-
se-metode med applikasjon for COBAS Fara fra Roche.

Resultat

Presisjonen pa HemoCue Glukose 201 er god. Under
standardiserte forspksbetingelser er upresisheten
innen serie mellom 2 og 3 %, med den beste presisjo-
nen pa resultat over 10 mmol/l. Resultatet oppfyller
optimale kvalitetskrav.

Pa to legekontor er upresisheten under 3 % for
mélinger over 7 mmol/l. Ett av legekontorene oppnar
tilsvarende god presisjon pi lave glukosemalinger,
mens det andre legekontoret har noe hayere variasjon
pa de lave mélingene.

Dag-til-dag variasjon basert pi internt kvalitets-
kontroll-materiale ligger fra 1,7 9% til 4,7 % (CV), med
sterst variasjon i lavt maleomrade.

Den linesere sammenhengen mellom HemoCue
Glukose 201 og referansemetoden er god. Det er pavist
et mindre systematisk avvik mellom de to metodene.
HemoCue Glukose 201 gir hayere verdier enn referan-
semetoden. Forskjellen mellom metodene pker med
okende glukoseverdi. For verdier under 10 mmol/l er
avviket mellom 0,2 og 0,5 mmol/l.

HemoCue Glukose 201 oppfyller et kvalitetskrav i
ISO Guide 15197, som anbefaler en totalfeil mindre
enn 20 %. Et optimalt kvalitetskrav fra ADA, med
totalfeil mindre enn 10 %, er ikke oppfylt.

Evaluering av brukervennlighet

Instrumentet er enkelt & betjene. Det er stoyfritt og
krever minimalt med vedlikehold. Automatisk "SELE-
TEST” sjekker instrumentets optiske funksjon, Manu-
alen er oversiktlig. Instrumentet lagrer kun siste resul-
tat.
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Konklusjon
HemoCue Glukose 201 er godt egnet til bruk pa lege-
kontor, i poliklinikker og ved pasientnzr analysering
i sykehus. Presisjonen pa glukosemalinger pa Hemo-
Cue Glukose 201 er god. Under standardiserte forsaks-
betingelser er optimale kvalitetsmal for presisjon opp-
fylt. Presisjonen som ble oppnadd pa to legekontor
som deltok i utprovingen er ogsa bra.

Det er pavist et mindre systematisk avvik mellom
HemoCue Glukose 201 og en etablert metode for ma-

Island

ling av glukose i fullblod. HemoCue gir noe heyere
verdier enn denne metoden.

Tillegsopplysninger fra SKUP

Den fullstendige rapporten fra utprovingen finnes pa
SKUPs hjemmesider pa nettet under www.noklus.no. I
rapporten finnes ogsa en kommentar til utprovingen
fra HemoCue.




