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Zusammenfassung: Zwanzig Typ I Diabetiker fiihr-
ten insgesamt 211 Messungen ihrer Blutglucose-Kon-
zentration mit dem neuartigen Blutglucose-MeBgerit
Glucometer ELITE® wihrend eines Stégigen Behand-
lungs- und Schulungsprogramms durch. Im Vergleich
zu dem Glucose-MeBsystem des Laboratoriums
(Beckman Glucose Analvzer) betrug die absolute Dif-
ferenz (Mittelwert + Standardabweichung) 17 + 21
mg/dl (0.9 + 1.2 mmol/l) und die relative Abweichung
10 + 12%. Demgegeniiber ergaben 137 Parallelbe-
stimmmungen mit dem semiquantitativen Teststreifen
Haemo-Glukotest 20-800® durch die Patienten eine
absolute Differenz von -1 + 23 mg/dl (-0,06 + 1.3
mmol/l) und eine relative Abweichung von 1 + 13%.

Schliisselwoérter: Diabetes mellitus, insulinpflichti-
ger; Blutglucose, Selbstkontrolle: Patientenschulung;
Reproduzierbarkeit; Vergleichsstudie.

Summary: Twenty type I diabetic patients measured
their blood glucose concentration 211 times with the
new blood glucose meter ELITE® during a 5-day
treatment and teaching program. In comparison to the
laboratory measurement system (Beckman Glucose
Analyzer) the absolute difference (mean + standard
deviation) was 17 + 21 mg/dl (0.9 + 1.2 mmol/l)and the
proportional deviation 10 + 12%. In contrast, 137 de-
terminations performed by the patients with the semi-
quantitative test strip Haemo-Glukotest 20-800® re-
sulted in an absolute difference of -1 + 23 mg/dl (-0.06
+ 1.3 mmol/l) and a proportional deviation of 1 + 13%.
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m Rahmen eines fiinftagigen Behandlungs- und
i Schulungsprogrammes unserer Klinik erlernen Dia-
betiker die Blutglucose-Selbstmessung mit visuell ab-
zulesenden Teststreifen. Dabei bestimmen die Patien-
ten zuniichst ihre priprandiale Blutglucose-Konzen-
tration mit dem Haemo-Glukotest 20-800® (Boehrin-
ger Mannheim, Mannheim) und erfahren erst dann
den Labor-MeBwert. Die Patienten erlernen und trai-
nieren somit, wie sie die Farbveranderungen des Test-
streifens zu interpretieren haben [1]. Wir konnten zei-
gen, daB auf diese Weise geschulte Typ-1 Diabetiker
und auch iltere Typ-II Diabetiker zu einer bemer-
kenswert genauen Messung ihrer Blutglucose-Kon-
zentration mit dem Haemo-Glukotest fihig sind [1,2].
Wenn die Verwendung von visuell abzulesenden Test-
streifen eine gute semi-quantitative Blutglucose-Mes-
sung ermdglicht, stellt sich die Frage, wie im Vergleich
dazu die quantitative Messung mit Blutglucose-Meg-
geriten ausfiillt. Uns interessierte, welche Ergebnisse
unausgewihlte Typ I-Diabetiker mit dem neuartigen,
kleinen und einfach zu bedienenden Blutglucose-
MeBgerdat Glucometer ELITE® (Bayer Diagnostics.
Miinchen) bei der Blutglucose-Selbstmessung im Ver-
gleich zur Labormethode und dem Haemo-Glukotest
erreichen.

Material und Methoden

Im Zeitraum von Februar 1994 bis September 1994
waren 20 konsekutive Typ-I Diabetiker, die an dem
Behandlungs- und Schulungsprogramm unserer Klinik
teilnahmen, nach ausfithrlicher miindlicher und
schriftlicher Aufklirung zur Teilnahme an der Studie
bereit. Die Eigenschaften des in der Studie verwende-

_ ten Glucometer ELITE® wurden kiirzlich von Schie-

busch beschrieben [3]. Den Patienten wurde ein Glu-
cometer ELITE® Geriit zur Verfligung gestellt, das sie
auf Wunsch auch behalten konnten. Mit diesem Geriit
sollten sie - parallel zur Labormessung - mehrfach am
Tag ihre Blut-Glucosekonzentration bestimmen. Die
verwendeten Glucose-Sensoren stammten aus zwei
verschiedenen Chargen.

Vierzehn Diabetiker haben parallel dazu mit dem
Haemo-Glukotest ihre Blutglucose-Konzentration be-
stimmt. Aufgrund der im Vergleich zum Hacmo-
Glukotest kiirzeren MeBzeit des Glucometer ELITE®
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Abbildung 1 a-d Von Patienten gemessene Blutglucose-Konzentrationen im Vergleich zur Labormethode. a, ¢: Von 20 Typ | Diabetikern
mit dem ELITE®- MeBgerét erhaltene Werte (n= 211); b, d: Von 14 Typ | Diabetikern mit dem Haemo-Glukotest 20-800® erhaltene Werte

(n =137).

a, b: Gegeniiberstellung der OrginaimeBwerte. Eingezeichnet sind die nach Passing und Bablok [9] berechnete Regressionsgerade und
die Winkelhalbierende. Regressionsgleichungen nach [9): (@) y = 1,17x - 7,4, r = 0.97, P < 0,001); (b) y = 0,92x + 14,3, r = 0,94, P < 0,001.
¢, d: Abweichung der PatientenmeBwerte vom LabormeBwert gegen die Mittelwerte aus beiden Messungen. Fur die Korrelation ergab
sich beim Glucometer ELITE® r = 0,47 (P < 0,001) und beim Haemo-Glukotest 20-800® r = -0,22 (P < 0,01). Die eingezeichneten Aus-
gleichsgeraden wurden durch lineare Regression ermittelt ((c): y = 0,13x - 6,3 und (d): y= -0,08x - 12,8).

(60 s) waren die Patienten gehalten, zuerst die Gluco-
sekonzentration mit dem Haemo-Glukotest zu be-
stimmen und erst dann mit dem Mefgerit. Die ande-
ren sechs Patienten verwendeten parallel zum Gluco-
meter ELITE® ihre eigenen MefBgerite; die hierbei
erhaltenen Daten wurden nicht ausgewertet.

Fiir die Messungen im Labor wurde ein Beckman
Glucose Analyzer II verwendet, der von geschulten
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MTA'’s bedient wurde. Da mit diesem Geriét die Plas-
maglucose-Konzentration bestimmt wird, wurde der
MeBwert durch Abzug von 10% auf den Vollblutwert
korrigiert. Die Messung der Glucosekonzentration er-
folgte mit einmaliger Betdtigung des Bedienungs-
knopfes an der Beckman-Pipette. Wir beobachteten.
daB dies bei Kalibration mit einer proteinfreien wéss-
rigen Glucose-Losung im Vergleich zu dreimaliger

.
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Tabelle 1 Durch Selbstmessung von-Patienten erhaltene Blutglucose-Werte im Vergleich zu Ergebnissen der eingefiihrten
Labormethode '
, ELITE® (n=211) Haemo-Gilukotest® 20 - 800 (n= 137)
) mg/dl  ~  mmol/ % mg/dl mmol/l %
Patienten- . . :
Selbstmessungen .
. : 184 10,2 174 9,7
s : - 81 45 64 3,6
Minimurmn 43 2,4 50 2,8
. Maximum 470 26,1 420 23,3
Labor- “
Messungen
X : 167 93 175 9,7
s - 71 3,9 69 3,8
Minimum 43 2,4 43 2,4
Maximum- - 413 22,9 413 22,9
Abweichungen )
' 17 09 10 -1 -0,1 -1,0
s : . 21 +1,2 12 23 1,3 14
Minimum -63 -3,5 -49 -90 -5,0 -29
Maximum 99 55 72 58 3,2 71
a Beckman Glucose Analyzer II.

Betitigung zu einem um 8% zu niedrigen Wert fiihrt.
Diese systematische Abweichung wurde bei der Aus-
wertung beriicksichtigt.

Die Blutproben wurden durch Hautpunktion ent-
nommen. In einzelnen Fillen muBte mehrfach gesto-
chen werden, um eine ausreichende Blutmenge fiir die
drei Messungen zu erhalten.

Ergebnisse

Die Auswertung der insgesamt 211 Messungen (2,1
Messungen pro Patient und Tag) der Patienten mit
dem Glucometer ELITE® ergab, daB3 die MeBBwerte
im Mittel um 17 mg/dl (0,9 mmol/l) iiber denen der
Labormethode lagen (Tab. 1; P < 0,001 (gepaarter
t-Test)). Die 137 Messungen (2,0 Messungen pro Pati-
ent und Tag) mit dem Haemo-Glukotest lagen dage-

gen durchschnittlich um 1 mg/dl (0,1 mmol/l) unter de-
nen der Labormethode (P = 0,749). Wie die graphi-
sche Darstellung zeigt, sind die Abweichungen zwi-
schen den MefBergebnissen mit dem Glucometer ELI-
TE® bei hohen Blutglucose-Konzentrationen gréfer
als bei niedrigen, wobei dies bei der Auftragung der
Differenzen der Mef3wertepaare iiber den jeweiligen
Mittelwerten deutlicher wird als bei der Gegeniiber-
stellung der OriginalmeBwerte (Abb. la und lc) [4].
Im Vergleich dazu sind die Abweichungen zwischen
den MeBergebnissen des Haemo-Glukotest und der
Labormethode iiber den untersuchten Bereich hinweg
konstanter (Abb. 1b und 1d). Die Streuung der
MeRwerte mit dem Glucometer ELITE® bei niedrigen
Blutglucose-Konzentrationen war kleiner als die bei
den semiquantitativen Haemo-Glukotest-Bestimmun-
gen. Durch die groBeren Abweichungen bei hdheren
Blut-Glucosewerten sind dann aber die ,limits of

la

g 8

TT T T T T T T 17T

g &

8

8 8
TTTTT

-
o

id

Blutglucose-ELITE-MeBgerét (mg/dl)
n
8

e le .

pire e A brrgenonpininiiiinige 1t

20 60 100 140 180 220 260 300 400
Blutglucose-Vergleichsmethode (mg/di)

3
T

o

b

8 8 8
LI I S B B R

~
8

—
o

8
TT T 7T

38
lllL

Blutglucose-Haemo-Gilukotest 20-800 (mg/dl)

le
lc
ponnnlennenAver bergrentonnippntogteieie )|
20 60 100 140 180 220 260 300 400
Blutglucose-Vergleichsmethode (mg/dl)

40

Abbildung 2 a, b Error-Grid-Analyse [5] der Blutglucose-Konzentrationen, die von Patienten mit dem ELITE®-MeBger:a’t (a) oder mi.t dem
Haemo-Glukotest 20-800® gemessenen wurden (b). Aufgetragen sind die bei der Selbstmessung erha]tenen Ergebnisse gegen die der
Vergleichsmethode. Die Unterteilunger erméglichen Aussagen iber die klinische Bedeutung der Abweichungen [5).

"J Lab Med 1996; 20 (3) : 141-144

143




L. Heinemann et al.: Blutglucose-Selbstmessungen

agreement®. d. h. der 25 Bereich um den Mittelwert
der Differenzen (Abb. 1c und 1d) bei beiden Bestim-
mungsmethoden vergleichbar breit.

Um Aussagen iiber dic klinische Bedeutung der
Abwcichungen in den MeBcergebnissen zu crhalten
wurde cine .crror-grid“-Analyse [5] durchgefiihrt,
wobei wir selbst die dabei verwendeten Klassifizierun-
gen bzw. dic verwendeten Grenzen als problematisch
betrachten. Die Auswertung mit der .error-grid®-
Analysc crgab, daB bei den Messungen mit dem Glu-
comcter ELITE® 2 Werte (09%) in der Zonce-D lagen
(Abb. 2a). In den Zoncn B bzw. b lagen 7 (3,3%) bzw.
I Wert (0.5%). In der Zone A lagen 169 Werte
(80.1%) und in der Zonc a 32 (15,2%), womit deutlich
mehr McBwerte in A lagen als in a. Bei den Bestim-
mungen mit dem Haemo-Glukotest lagen 1 Wert in
Zone D (0,7%), 2 Werte in Zone B (1.5%), Sin b
(3.6%). sowie 78 in A (56,9%) und 51 in a (37.2%)
(ADbb. 2b).

Diskussion

Die Blut-Glucosemessungen, die von 20 Typ I-Diabe-
tikern mit dem Glucometer ELITE® selbst durchge-
fuhrt wurden, fiihrten bei dieser Studie zu MeBergeb-
nissen, die im Mittel um 10% hoher lagen als die der
Labormethode. Absolut waren die Abweichungen bei
niedrigeren Blutglucose-Konzentrationen geringer als
bei hoheren. Im Vergleich dazu waren bei den Patien-
ten, die mit dem Haemo-Glukotest gemessen haben,
die Unterschiede zur Labormethode mit durchschnitt-
lich 1% geringer und die Abweichungen waren in al-
len Bereichen der Blut-Glucosekonzentration dhnlich.

In der Untersuchung von Schlebusch et al. [3] erga-
ben sich beim Methodenvergleich zwischen Glucome-
ter ELITE® und einer Hexokinasemethode deutliche
Unterschiede bei den Differenzen in Abhéngigkeit
von der verwendeten Charge der Glucose-Sensoren.
Bei einer vorhergehenden Charge wurden von den
Autoren groBere Abweichungen beobachtet, die ver-
mutlich durch Kalibrierungsunterschiede bedingt sind
[6]. Die beiden bei unserer Untersuchung verwende-
ten Chargen ergaben keine Unterschiede, die Diffe-
renzen lagen beidesmal &dhnlich. Eine Tendenz zu
hoheren MeBwerten im oberen Mefbereich findet
sich auch in anderen Untersuchungen [7,8].
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Die cinfache Handhabung des Glucometer
ELITE® wird von den Patienten geschitzt. So wolite
keiner von den Patienten. die nach der Schulung das
Glucomcter ELITE® behalten haben, das Gerit
zuriickgeben, obwoh! ihnen die Tendenz zu falsch ho-
hen McBergebnissen, insbesondere bei erhéhten Blut-
Glucosewerten, bekannt war. Einige Patienten begeg-
neten diesem Problem, indem sie von dem jeweiligen
MeBergebnis generell 10% abzogen. Die Unterschie-
de in den MeBergebnissen zwischen dem Glucometer
ELITE® und der Labormessung fithrten andererseits
dazu, daB wihrend der Schulung 5 Patienten das
Geriit zuriickgaben.
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