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2.MQ Ringversuch K1
3.MQ Vergleichsmessungen
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Blutzucker-Bestimmung (POCT) Vergleichbarkeit / Bias

5.6.2 Der Qualitatsbeauftragte ist fiir Gestaltung,
Durchsetzung und Durchftihrung einer
Qualitatskontrolle verantwortlich, die sicherstellt, dass
die POCT den Qualitatsstandards des zentralen
Laboratoriums entsprechen. Die Beziehungen
zwischen den im Laboratorium und bei POCT
erhaltenen Werten sind festzustellen und zu
veroffentlichen oder auf Anforderung zur Verfugung zu

stellen.
(ISO 22870)

© 2014 R. Fried www.mqzh.ch



Blutzucker-Bestimmung (POCT) Vergleichbarkeit / Bias

5.6.5 Sofern verfugbar, ist die Teilnahme an einer externen
Qualitatsbewertung (external quality assessment, EQA) zu
fordern. (Siehe ISO/IEC Guide 43-1.) Ist ein
entsprechendes Programm nicht vorhanden, so sollte der
Leiter des Laboratoriums oder die benannte Person ein
Internes Programm zur Bewertung der Qualitatskontrolle
erarbeiten, welches die Untersuchungen von Proben an
verschiedenen Stellen oder die Wiederholung von
Untersuchungen innerhalb des Labors umfasst.

(ISO 22870)

© 2014 R. Fried www.mqzh.ch
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1.Forderungen aus ISO 22870

3.MQ Vergleichsmessungen

© 2014 R. Fried www.mqzh.ch
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Tolerierte Abweichung : 10 % Glucose {mmolf)
Nr. Methode Total % Erfiillt % ungen. % Ausr Zielwert VK% Typ
1 herkémmlich, nassche 29 89.7 34 6.9 11.4 47 e
2 Cobas 18 100.0 0.0 0.0 11.8 25 e
3 Reflotron a71 90.7 59 34 10.9 56 e
4 Fuji Dri-Chem 623 89.1 0.3 0.6 10.5 21 e
5 Spotchem/Ready 140 92.2 57 2.1 115 50 e
6 Spotchem D-Concept 113 97.3 1.8 0.9 113 42 e
7 Piccolo 21 100.0 0.0 0.0 11.6 11 e
8 Cholestech LDX 154 923 58 1.9 10.6 51 e
9  Abx Mira 18 94.4 56 0.0 11.6 39 e
10 Lange 7 85.7 0.0 14.3 11.0 29 e
11 Hitachi S40/M40 12 100.0 0.0 0.0 1.7 19 e
12 iStat Chem8 4 75.0 0.0 25.0 10.2 06 e

)it / Bias

MQ 2014-3 K1, Glucose
Plasma — Kontrollprobe

Qualab-Toleranz 10%
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9 ﬂjb Cobas: 11.8 mmol/L
h

Tolerierte Abweichung : 10 % Glucose (mmolfl)

Nr. Methode Total % Erfiillt % ungen. % Ausr Zielwert VK%

1 Accu-Chek Aviva 351 96.8 0.9 2.3 12.7 33

2 Accu-Chek Inform 2 209 958.5 1.0 0.5 12.7 29

3 Accu-Chek Mobile 5 100.0 0.0 0.0 11.7 34

4 Bayer Contour 2 (5s) 94 84.1 21 13.8 9.2 4.7

5 Bayer Contour XT/NEX 985 95.6 22 22 12.0 43

6 Bayer Breeze 2 19 94.7 53 0.0 20.3 6.1

7 Glucocard 12 83.3 0.0 16.7 17.9 38

8 Hemocue (Plasma) 59 94.9 1.7 3.4 13.4 4.5

9 mylife Pura 52 94.3 3.8 1.9 14.6 4.1

10 Hemocue RT 20 95.0 5.0 0.0 13.1 3.1

11 Freestyle precision/ 4 100.0 0.0 0.0 121 4.3

12 Freestyle Freedom li % 80.9 8.1 0.0 12.4 4.2 h
13 Sanofi BG Star 7 a5.7 14.3 0.0 16.0 59 1.C



Blutzucker-Bestimmung (POCT) Vergleichbarkeit / Bias

Krittkk am Ringversuch

*Die Gerate sind nicht fur Plasma konstruiert
«Sauerstoffgehalt in der Probe ist hoch

«Sollwert wird als «Consensus value» berechnet

FUr jeden Geratetyp einen eigenen Sollwert
Matrix-Effekte konnen auch die Prazision beeinflussen
(Lot Nummern abhangiger Bias)

© 2014 R. Fried www.mqzh.ch
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Blutzucker-Bestimmung (POCT) Vergleichbarkeit / Bias

Positive Entwicklungen beim Ringversuch

*Trotz Plasmaprobe gleichen sich die BZ-Gerate der
Nasschemie an! (Hamatokrit-Kompensation)

*Einige Gerate sind bereits bei einer Labor-zu-Labor
Prazision von weniger als 3%!

*Bei den Geraten fur «professional use» sind die
Matrixeffekte klein.

© 2014 R. Fried www.mqzh.ch
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Ringversuch Glukose im Spital: Excel-Protokollbogen

ﬂ_] 5503_USZ_Glukose 2014 3xls [Kompatibilitdtsmodus]

A B c D

1 Universitatspital Ziirich, Gluk.

2 |Medizinbereich Diagnostik, POCT

3 Ringversuch 2014 3

4 Teilnehmer 5503

5

6 |K1 Glukose

7 Teilnehm Abteilung N-Zimmer Zimmer

8 5503 55 85 WEST B 27

9 5503 71 89 NORD2 C 737b
10 5503 72 41 NORD1 C 162
" 5503 72 41 NORD1 C 152
12 5503 71 90 NORD1 E 133
13 5503 71 91 AUFN B 403
14 5503 72 46 NUK D 3300
15 5503 72 47 HOF B 116
16 5503 72 48 HOER D 27
17 5503 72 48 HOER E 27
18 5R03 72 49 HOER F 27
19 5503 71 92 HOF D 106
20 5503 71 93 HOERF 6

21 5503 14 E3HALB B

22 5503 14 53 HALB B

23 5503 14 53 HALB B

24 5503 14 53 HALB B

25 5503 14 53 HAL A 27

26 5503 14 85 HAL C 12

27 5503 14 85 HAL C 12

28 5503 14 85 HAL C 12

29 5503 19 97 HAL C 28

30 5503 19 97 HAL C 28

3 5503 18 94 NORD1 C 146
32 5503 18 95 NORDA C 140
33 5503 18 96 NORD1 C 135
M4 5503 13 54 NORDAM 3
35 5503 13 54 NORDA M 3
36 5503 13 54 NORDA N 3
37 5503 13 54 NORD1 N 3
38 5503 110 56 NORD2 Ag02
39 5503 110 55 NORD2 AB24
40 5503 160 56 NORD2 B 622

© 2014 R. Fried

2014-3

Gerate-Nummer Methode Zmeth Einheit

10054930
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mmaol/|
mmol/|
mmol/|
mmol/|
mmaol/|
mmol/|
mmol/|
mmol/|
mmol/|
mmaol/|
mmaol/|
mmaol/|
mmal/|
mmaol/|
mmaol/|
mmaol/|
mmaol/|
mmal/|
mmal/|
mmol/|
mmaol/|
mmol/|
mmol/|
mmol/|
mmol/|
mmolf|
mmolfl
mmol/|
mmaol/|
mmaol/|
mmaol/|
mmaol/|
mmaol/|

Geratebezeichnung
Accu-Chek Inform 1l
Accu-Chelk Inform Il
Accu-Chek Inform 1l
Accu-Chek Inform Il
Accu-Chelk Inform 1l
Accu-Chelk Inform 1l
Accu-Chek Inform 1l
Accu-Chek Inform Il
Accu-Chek Inform Il
Accu-Chelk Inform 1l
Accu-Chek Inform 1l
Accu-Chek Inform 1l
Accu-Chek Inform 1l
Accu-Chelk Inform 1l
Accu-Chek Inform 1l
Accu-Chek Inform 1l
Accu-Chek Inform 1l
Accu-Chek Inform 1l
Accu-Chek Inform 1l
Accu-Chek Inform Il
Accu-Chek Inform Il
Accu-Chek Inform Il
Accu-Chek Inform Il
Accu-Chek Inform 1l
Accu-Chek Inform 1l
Accu-Chek Inform Il
Accu-Chek Inform Il
Accu-Chek Inform Il
Accu-Chelk Inform 1l
Accu-Chelk Inform 1l
Accu-Chek Inform 1l
Accu-Chek Inform 1l
Accu-Chek Inform 1l

Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose

Seriennummer
UuU13106168
UL13106166
UU13106137
uu13106118
UU13106165
UU13091301
UU13107665
UU13107667
UU13106505
UU13106171
UU13107666
Uu13106162
UU13106161
UU13106154
UuU13116864
Uu13116925
UuU13116929
UU13107676
UU13107663
UU13107680
ULUM3107678
ULUM3116937
UU13106169
UU13116940
Uu13117125
UU13117126
uu13117128
UU13116944
UuU13116913
UU13116854
UU13107783
UU13106158
UuU13106424

Klinik Institut

Fast Track Motf
Anasthesiologie
Intensivmedizin
Intensivmedizin
Anasthesiologie
Anasthesiologie
Intensivmedizin
Intensivmedizin
Intensivmedizin
Intensivmedizin
Intensivmedizin
Anasthesiologie
Anasthesiologie
Meurologische |
Meurologische |
Meurclogische |
Meurologische |
Meurclogische |
Meurclogische |
Meurclogische |
Meurclogische |
IMC Past Strok
IMC Paost Strok
Meurclogische |
Meurclogische |
MNeurologische |
Meurochirurgisc
MNeurochirurgisc
Neurochirurgisc
Meurochirurgisc
Augenklinik Amr
Augenklinik A
ORL Klinik Amt
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Ringversuch Glukose im Spital, Auswertung fur alle Gerate

Verein fur med. Qualitatskontrolle Ringversuch MQ 2014-3

Universitiatsspital Zirich, NKO, Stroke Unit

© 2014 R. Fried

www.mqzh.ch

Glucose, Accu-Chek Inform 2 Nr. 126 - NORD1 C 146
lhr Resultat 12.8 mmol/l 0.6% (A)

| | I I Zielwert 12.7 mmol/l + 5.0% (Amax)

3 -2 1 1 Beurteilung sehr gut 0.1 (Amax)
Glucose, Accu-Chek Inform 2 Nr. 127 - NORD1 C 140
Ihr Resultat 12.5 mmol/l -1.7% (A)

| | | | Zielwert 12.7 mmol/l + 50% (Amax)

3 -2 1 1 Beurteilung sehr gut -0.3 (Amax)
Glucose, Accu-Chek Inform 2 Nr. 128 - NORD1 C 138
Ihr Resultat 12.6 mmol/l -0.9% (A)

| I I | Zielwert 12.7 mmol/l * 50% (Amax)

-3 -2 1 1 Beurteilung sehr gut -0.2 (Amax)

13



Blutzucker-Bestimmung (POCT) Vergleichbarkeit / Bias

Auswertung
A/Amax grafisch dargestellt
&\_ ) ASAT (AST, GOT), Reflotron
— lhr Resultat 205 U/l 14.5% (A)

| | - } } } Zielwert 179 U/l + 9.0 % (Amax)

3 2 a1-—0-—"1 2 3 Beurteilung gut @ (A/@
A/Amax der letzten drei Abweichung relativ
Ringversuche zur halben Qualab-Toleranz.

Absolut-Wert muss <2 sein

© 2014 R. Fried www.mqzh.ch 14
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1.Forderungen aus 1SO 22870
2.MQ Ringversuch K1

© 2014 R. Fried www.mqzh.ch
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Vergleich mit Zentrallabor
- Nasschemie, Hexokinase, meist kalibriert auf SRM 965
- Mehrweg-Elektrode wie bei Biosen und YSI

© 2014 R. Fried www.mqzh.ch
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Standard .Réferénlcé. Materials NlSl'

SRM Order Request System Mational Institute of Standards and Technelogy

Login | My Account | Wiew Cart | Checkout

Material Details

SRM/RM Number: SRM 965b - Glucose in Frozen Human Serum
i:.Search | I3 - Certificate  [[J- wvsDs |- Table
Keywaords:

Add Material to Cart

Search . Certificate

. m Material Safety Data Sheet (MSDS)

Browse the ORS . Related Materials: 1051 - Clinical Laboratory Materials (gas. liguid. and solid forms)

. Related Materials: 105.2 - Serum and Plasma Materials (frozen. liguid. and lyophilized forms}

ORS Home
S
Shipping Information
FAQs Description: Glucose in Frozen Human Serum
Price List Lot NIA
Product Returns Expiration Date: 127312019
SEM Home Unit Price " - $730.00
PiChIvan GErkiaie Unit of Issue; set (8) (2 each conc)
Status: Backordered - Item is not available atthis time. When it becomes available, it will be shipped.
Cerificate Date; 5/14/2014
Certificate Revision Date: 14 May 2014 (Extension of certification period; editorial changes).
MSDS Date: 7/92013
Technical Contact: Johanna Camara &4 _
Additional Information: NI

© 2014 R. Fried www.mqgzh.ch 17
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Evaluationen?

© 2014 R. Fried

L Horme

Scandinavian evaluation of laboratory equipment 1

Skandinavisk Udprevning af laboratorieudstyr til Primasrs:
SKandinavisk Utpreving av laboratorieutstyr for Primarhe

SkKandinavisk Utpraving av Iabnratarieutrd’ﬁw

about SKUP
[, T i

DT

Institut fiir Diabetes-Technologie

an der Universitdt Ulm

www.mqzh.ch
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.........................................................................................................................................................................................................................................

Hemocue201RT | 65 67 65 64 65 65 67 66 | 64 66 65  031% 164
Aceuchekinform2 | 61 63 63 62 62 63 62 62 | 63 61 622 | 460% 127

| FreeStylePrecision | 8 | 7.7 | 82 | 82 | 79 | 77 | 81 | 7.8 | 81 | 7.8 | 7.95 | 21.93% | 246 |
 Aviva _ Lhnes d BE L 6F 68 - &7 64 67 ¢ 65 @ 64 . 68 & 662 | 153% | 234 |

ContowrxT | 64 63 . 63 63 63 63 62
 Freestyle Freedomlite : 62 | 63 | 63 @ 63 | 63 = 54
' FORA GD40a P61 | B2 | BT 63 | B3 I BT » B . bBY i 63 @ 59 |

_Gruppe2 (vendses Blutnicht zugelassen, im Experiment nurkleine Matrixeffekte beobachtet)
GlucoMenXPlus | 65 | 7 | 69 64 | 65 | 67 64 67 68 63
iMyStar . BT EEEEEEe S NEE 7.2 SNERE N eEnnads NElE
| PuraX i 67 | 67 | 67 | 67 | 67 i 67 ! 67 | 64 i 67 | 67

 Gruppe3 (vendsesBlutnicht zugelassen, signifikante Matrixeffekte) 0
dynaValeo Liso i O . : : : | ' - | ' . '

1oooHE L BE ST SR o9 4. 5 0 54 L Rihtpket 0 47!

 AvivaMobile P49 b F 4 W3 L 79 b A8 1 IS5 f OB

| GlucoCard Xmini plus ¢

der Qualab-Toleranz (+/~ 10%) vom Mittelwert sind griin markiert.
Zietwert: 6.52 mmal/l, Mittelwert USZ (Cobas 8000): 657 mmoldll, Mittelwert (STAT 6.43 mmald (PO2 = 7.0 kPa), Hamatoknt: 0.30 I/

© 2014 R. Fried www.mqgzh.ch 19
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Giuppe ¥ _Mw Bias VK
Hemocug 200+ . 0 i 6.30% | 3.83
Hemocue201RT | 65 | 031% | 1.64
Accuhekinform2 622 | -460% | 127
FreeStyle Precision 295 21.93% 2.46
L SR N .62 | 1.53% | 2.34
Cﬂﬂtﬂur}:T __________ 519 -3.53% 1.17
Freestyle Freedomlite = 6.15 .- -5.67% | 442
OneTouchVeriopro | 6.62 | 1.53% | 223
e 654 | 031% | 206
' FORA GD40a i 617 | -537% | 2.42

C8000: 6.57 mmol/l, ISTAT=6.43 mmol/l)

Gruppe 1 enthalt nur Gerate die mit vendsem Vollblut arbeiten.

(gemass Beipackzettel)

© 2014 R. Fried www.mqzh.ch
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Tabelle 1: Vergn'en::h der Gerate der Gmppe 3 mit frischem Hapfh'arbfut

© 2014 R. Fried
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Zusammenfassung

*Die Gerate arbeiten am besten mit frischem Kapillarblut
*Ringversuche sind nur mit Plasmaproben maoglich.
Matrixeffekte konnen zu unterschiedlichen Sollwerten flhren
*Glukosegerate im Spital: alle beim Ringversuch anmelden
Evaluationen sind keine Uberwachungen

Kontinuierliche Vergleichsmessungen mit Vollblut, Kontrollen
und Plasma werden auf www.mgzh.ch publiziert

© 2014 R. Fried www.mqzh.ch 22
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Dr. R. Fried

Institut fur Klinische Chemie / Verein fur med. Qualitatskontrolle
Unispital Zlrich

www.mqgzh.ch /roman.fried@usz.ch

© 2014 R. Fried www.mqzh.ch
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