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Streszczenie

Cel:

Celem niniejszego badania byto okreslenie niedokladnosci pomiaréw wykonywanych przy uzyciu
nieprawidtowo zakodowanych glukometrow i wptywu uzyskanych wynikbw na prognozowanie
powstania potencjalnych btedéw w dawkowaniu insuliny.

Przebieg badania:

W trzech osrodkach klinicznych, pozostajacy na czczo chorzy na cukrzyce otrzymali positek testowy.
Prébki krwi pacjentéw badano kilkakrotnie przy uzyciu pieciu glukometrow oraz poddano analizie z
uzyciem laboratoryjnego analizatora glukozy firmy Yellow Springs Instruments. Niektére glukometry
zostaly celowo nieprawidlowo zakodowane. Na podstawie wartosci stezenia glukozy we krwi
wskazywanych przez glukometry oraz stosujac trzy algorytmy dawkowania insuliny przeprowadzono
symulacje metodg Monte Carlo w celu wygenerowania idealnych i symulowanych wartosci stezenia
glukozy wskazywanych przez glukometry oraz obliczenia prawdopodobienstwa btedéw dawkowania
insuliny przy zatozeniu rozktadu normalnego oraz empirycznego.

Wyniki:

Maksymalne mediany procentowych btedéw systematycznych nieprawidlowo zakodowanych
glukometrow wynosity +29% i -37%, natomiast maksymalne mediany procentowych btedéw
systematycznych prawidtowo zakodowanych glukometrow wynosity jedynie +0,64% i -10,45% (p =
0,000, test xz, df = 1). Przy uzyciu algorytmu z niskg dobowg dawka insuliny i przy zatozeniu rozktadu
normalnego, w analizie danych ztozonych wykazano, ze w przypadku nieprawidtowo zakodowanych
glukometréw prawdopodobienstwo btedu dawkowania insuliny o +1, £2, £3, +4 i 5 jedn. moze siegaé
nawet odpowiednio 49,6, 50,0, 22,3, 1,4 i 0,04%. Dla poréwnania, w przypadku prawidtowo recznie
zakodowanych glukometrow prawdopodobienstwo btedu +1, £2 i £3 jedn. moze wynosi¢ odpowiednio
44,6, 7,11 0,49%. Nie stwierdzono zadnego przypadku btedu dawkowania insuliny o +4 lub 5 jedn.,
gdy stosowano glukometr prawidlowo zakodowany recznie. W przypadku glukometrow 2z
zastosowaniem technologii bez kodowania prawdopodobiefstwo btedu o +1 i +2 jedn. moze siegac
odpowiednio 35,4 i 1,4%. Gdy stosowano takie glukometry, nie wykazano mozliwosci generowania
btedu dawkowania insuliny przekraczajacego +2 jedn. Prawdopodobienstwo podania nieprawidtowej
dawki insuliny przy uzyciu zaréwno prawidtowo recznie zakodowanych, jak i glukometrow z
zastosowaniem technologii bez kodowania byto istotnie statystycznie nizsze niz w przypadku
zastosowania nieprawidtowo zakodowanych glukometréw. Wyniki uzyskane z wykorzystaniem
rozktadu empirycznego wykazywaty podobne trendy btedéw dawkowania insuliny.

Whioski:

Btedy kodowania glukometréw mogg prowadzi¢ do istotnych btedéw dawkowania insuliny. Aby
unikng¢ ich wystapienia, pacjentéw nalezy nauczy¢ prawidtowo kodowaé glukometr lub zaleci¢ im
stosowanie glukometru z technologia bez kodowania, ktéry w niniejszym badaniu wykazywat
przewage w doktadnosci pomiardw, nad prawidtowo recznie zakodowanymi glukometrami.
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Wstep

Wykonywanie pomiaréw stezenia glukozy we krwi jest konieczne do prawidtowego

leczenia cukrzycy, zwlaszcza do odpowiedniego korygowania dawek insuliny. Niektérych
pacjentdow uczy sie korygowania dawek na podstawie stwierdzanych wartosci stezenia
glukozy we krwi stosujgc algorytmy obliczania dawek insuliny. Jezeli wartosci glikemii bedg
oznaczane niedoktadnie, moze to spowodowac powazne konsekwencje wynikajgce z btedoéw
terapeutycznych’.

Wielu chorych na cukrzyce nie ma dostepu do materiatéw edukacyjnych dotyczacych tej
choroby ani do diabetologicznego zespotu terapeutycznego, ktéry mégtby im poméc. Wielu
z nich, kupujac glukometr w aptece lub w sprzedazy wysytkowej, nie jest doktadnie
instruowanych o sposobie jego uzytkowania. Do czynnikéw, ktére przyczyniajq sie do btedow
uzytkowania glukometréw przez pacjentéw naleza: uzywanie przeterminowanych paskéw
testowych, nieprawidtowa konserwacja glukometréw, btedy techniczne i nieprawidiowe
kodowanie glukometréw w odniesieniu do serii paskéw testowych?'°. Problem ten moze
wystepowac na wiekszg skale, niz sie generalnie uwaza. W badaniach wykazano, ze okoto
16% pacjentdw nie koduje prawidlowo swojego glukometru' 2. Co wiecej, autorzy
zauwazyli, ze wielu chorych na cukrzyce albo nie rozumie, na czym polega prawidtowe
kodowanie, albo nie zdaje sobie sprawy z jego znaczenia.

W ciggu ostatnich dwudziestu lat potwierdzono istotne znaczenia kontroli stezenia glukozy
we krwi. Najnowsze badania byly poswiecone Scistej kontroli glikemii w warunkach
szpitalnych u wszystkich pacjentéw, w tym zwtaszcza u chorych na cukrzyce. Wykazano, ze
Scista kontrola glikemii wywiera niezwykle korzystny wptyw na wskazniki chorobowosci,
umieralno$ci i kosztéw''. Glukometry stosowane przez pacjentéw w samokontroli stezenia
glukozy we krwi i stosowane przez personel medyczny w placowce opieki zdrowotnej
dziatajg z wykorzystaniem podobnej technologii, dlatego problematyka ich prawidiowego
uzytkowania, w tym kodowania, dotyczy obu tych sytuaciji.

Doktadnos¢ oznaczen glikemii ma szczegodlnie istotne znaczenie, gdy wartosci te sg
wykorzystywane to korygowania dawek insuliny. Niedoktadnosci spowodowane przez
nieprawidtowe procedury oznaczania stezenia glukozy we krwi mogg prowadzi¢ do
nieprawidtowych decyzji dotyczacych dawkowania insuliny. W opisanym tu badaniu oceniano
doktadnos¢ pieciu popularnych glukometréw, ktére zostaty prawidtowo zakodowane, a takze
glukometréw celowo nieprawidtowo zakodowanych. Uwzgledniono dwa rodzaje glukometréw
z zastosowaniem technologii bez kodowania, ktére nie wymagajg kodowania przez
uzytkownika. Nastepnie wykonano symulacje matematyczne (metodg Monte Carlo),
wykorzystujac trzy algorytmy dobowej dawki insuliny oraz zmierzone wartosci stezenia
glukozy we krwi, w celu oszacowania btedow w dawkowaniu insuliny, ktére moga byé
wynikiem wykorzystania wynikdw pomiaru do dokonywania zmian dawki insuliny.
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Metody
Badanie kliniczne

W celu ilosciowego okre$lenia niedoktadnosci wynikow pomiaru glikemii uzyskanych przy
zastosowaniu nieprawidtowo zakodowanych jak i prawidtowo zakodowanych glukometrow
przeprowadzono badanie wieloosrodkowe. Zostato ono zatwierdzone przez komisje etyczng i
wszyscy uczestnicy wyrazili Swiadomg zgode na wziecie w udziatu w tym badaniu.

Badanie przeprowadzono w Stanach Zjednoczonych, w Diabetes Control Center
w Orangeburgu, stan Potudniowa Karolina, w ramach Outpatient Diabetes Education
Program, w szpitalu Elkhart General Hospital w miejscowoéci Elkhart, stan Indiana i w
osrodku VA San Diego Healthcare System w San Diego, stan Kalifornia. U 116
pozostajgcych na czczo pacjentdéw wykonano dwugodzinng probe obcigzenia standardowym
positkiem BOOST®. Populacja pacjentéw obejmowata 65 mezczyzn i 51 kobiet w wieku od
20 do 82 lat. 14 os6b chorowato na cukrzyce typu 1 a 102 osoby — na cukrzyce typu 2. W O,
60 i 120 minucie od spozycia positku standardowego BOOST, wykonano badanie krwi
kapilarnej z opuszek palcow stosujgc nieprawidtowo zakodowane i prawidtowo zakodowane
glukometry jak réwniez wykonano oznaczenia metodg laboratoryjng przy uzyciu
laboratoryjnego analizatora glukozy Yellow Springs Instruments (YSI) (Yellow Springs, OH).
W badaniu wykorzystano dwa rodzaje glukometréw z zastosowaniem technologii bez
kodowania (glukometry A i B) i trzy rodzaje glukometréw wymagajacych kodowania recznego
(glukometry C, D i E). Glukometry z zastosowaniem technologii bez kodowania byty zawsze
prawidtowo zakodowane, poniewaz wynika to z ich konstrukcji. Glukometry kodowane
recznie byly badane po ich prawidlowym i nieprawidtowym zakodowaniu (z uzyciem dwéch
réznych kombinacji btednych kodéw). Dwa btedne kody wprowadzone do kazdej z marek
glukometréw. Kody te wybrano na podstawie przegladu ustawien numeréw kodowych
glukometréw pod katem znalezienia tych z nich, ktére dawatyby wyniki oznaczen roznigce
sie istotnie miedzy sobg, jeszcze zanim znano kody paskow testowych. Nastepnie dokonano
zakupu paskéw testowych do glukometréw kazdej marki od niezaleznego dystrybutora
(Diabetic Promotions, Willowick, OH), bez wskazywania na jakikolwiek okreslony kod. W
badaniu wykorzystano przypadkowo wybrane paski. Dzieki temu wptyw kazdego btednego
kodu na doktadnosé¢ i btedy dawkowania insuliny byt nieznany przed przeprowadzeniem
badania.

Badania wykonano u kazdego pacjenta, wedtug planu randomizacyjnego z uzyciem catego
zestawu prawidtowo i nieprawidtowo zakodowanych glukometrow. Wszystkie wartosci
uzyskane przy uzyciu glukometréow poréwnano z wartosciami uzyskanymi przy uzyciu
analizatora YSI (ustalonymi w kazdym punkcie czasowym pomiarow) i ustalono srednig,
odchylenie standardowe i mediane btedoéw procentowych.

Symulacje Monte Carlo i algorytmy obliczania dawki insuliny

Na podstawie wynikow pomiaréw stezenia glukozy we krwi (w zakresie od 52 do 498 mg/dl)
ustalono srednig i odchylenie standardowe procentowych btedéw systematycznych warto$ci
dla pomiarow YSI. Parametry te, przy zatozeniu rozktadu normalnego procentowych btedow
systematycznych, zostaty nastepnie wykorzystane do przeprowadzenia symulacji Monte
Carlo™ w hipotetycznej populacji (n = 10 000) pacjentéw z idealnymi wartosciami stezenia
glukozy wykazujacymi jednorodny rozktad w zakresie 150-450 mg/dl przy okreslonych
algorytmach dobowej dawki insuliny. Zakres klinicznych wartosci stezenia glukozy (52—-498
mg/dl) pokrywa sie z zakresem symulacyjnym (150-450 mg/dl). Dodano idealne wartosci
stezenia glukozy i btedy, aby uzyska¢ symulowane wartosci stezenia glukozy oznaczane
glukometrem. Wartosci te wykorzystano nastepnie do przewidywania btedéw dawkowania
insuliny przy uzyciu trzech algorytméw dobowej dawki insuliny (niskiej, sredniej i wysokiej,
tabela 1). W tabeli 2 wykorzystano wyniki obliczen wedtug algorytmu niskiej dawki do
wykazania prawdopodobienstwa btedu dawki o £N jednostek insuliny w przypadku kazdego
ze sprawdzanych glukometrow.
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Glikemia Algorytm niskiej dawki | Algorytm Sredniej Algorytm wysokiej
przedpositkowa (mg/dl) | (<40 jedn. insuliny/dobe) dawki dawki
(dotyczy insulin Lispro, Dodatkowa dawka (40-80 jedn. insuliny/dobe) (>80 jedn. insuliny/dobe)
Apidra, Novolog) korygujaca insuliny Dodatkowa dawka Dodatkowa dawka
korygujaca insuliny korygujaca insuliny
150-199 1 jednostka 1 jednostka 2 jednostki
200-249 2 jednostki 3 jednostki 4 jednostki
250-299 3 jednostki 5 jednostek 7 jednostek
300-349 4 jednostki 7 jednostek 10 jednostek
>349 5 jednostek 8 jednostek 12 jednostek
Gluko | Numer | Kodowanie % prawdopodobienstwo wystapienia btedu
-metr | proébki +1 2 3 4 5
krwi jedn. jedn. jedn. jedn. jedn.
A 139 Prawidtowe (technologia 27,65 0,96
bez kodowania)
B 140 Prawidtowe (technologia 35,42 1,41
bez kodowania)
C 143 Prawidtowe (kodowanie 43,07 6,57 0,48
reczne)
C 143 Nieprawidtowe 1 40,20 40,66 14,00 1,4 0,04
C 143 Nieprawidtowe 2 36,98 4,22 0,22
D 136 Prawidtowe (kodowanie 32,55 1,77 0,04
reczne)
D 136 Nieprawidtowe 1 49,61 28,29 5,92 0,78
D 135 Nieprawidtowe 2 41,85 15,64 0,52
E 137 Prawidtowe (kodowanie 44,64 7,06 0,49
reczne)
E 138 Nieprawidtowe 1 33,99 50,00 15,14 0,40
E 137 Nieprawidtowe 2 26,7 49,7 22,25 1,21

@ Btad obliczonej dawki insuliny w przypadku wszystkich glukometréw w poszczegdlnych punktach czasowych
pomiaru na podstawie algorytmu niskiej dawki i przy zatozeniu rozktadu normalnego.

Symulacje przeprowadzono réwniez z uzyciem rozktadu empirycznego procentowych btedow
systematycznych. Wyniki uzyskane zaréwno przy zatozeniu rozkfadu empirycznego jak i
normalnego wskazywaty na istnienie podobnych trendéw obliczania dawki insuliny.
Symulacje przeprowadzono za pomocg programu Matlab 6.5 R13.

Wyniki

Badanie zostato ukonczone przez 65 mezczyzn i 51 kobiet z cukrzycg typu 1 lub cukrzycg
typu 2. W probie obcigzenia standardowym positkiem, wartosci stezenia glukozy we krwi
wahaty sie od 52 do 498 mg/dl. Mediany wartosci stezenia glukozy we krwi u pacjentow w 0,
60 i 120 minucie badania wynosity odpowiednio 125, 201 i 169 mg/dl.

W kazdym punkcie czasowym badania wykonywano oznaczenia stezenia glukozy z prébki
krwi kapilarnej pobranej z opuszki palca pacjentéw wykorzystujgc pie¢ popularnych marek
glukometréw kodowanych w rézny sposoéb.. Na rycinach 1a, 1b i 1¢ przedstawiono mediany
procentowych btedoéw systematycznych w stosunku do wynikéw uzyskanych przy uzyciu
analizatora YSI odpowiednio w 0, 60 i 120 minucie testu, w odniesieniu do wszystkich
glukometréw, we wszystkich badanych warunkach kodowania. Mediany procentowych
btedéw systematycznych wartosci stezenia glukozy uzyskiwane przy uzyciu nieprawidtowo
zakodowanych glukometréw siegaty az +29 i -37%. Dla porownania, maksymalne mediany
procentowych bteddéw systematycznych oznaczania wartosci stezenia glukozy przy uzyciu
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prawidtowo zakodowanych glukometrow byty istotnie statystycznie nizsze, wahajac sie w
zakresie od +0,64 do -10,45% (p = 0,000, test x?, df = 1). Btedy systematyczne oznaczen
glukometrami w poréwnaniu do wartoéci uzyskanych z uzyciem analizatora YSI byly spdjne
we wszystkich trzech punktach czasowych pomiaru, a wiec w catym badanym zakresie
stezenia glukozy.

Trzy algorytmy dobowej dawki insuliny zostaty nastepnie wykorzystane do przeprowadzenia
symulacji Monte Carlo, tak aby ustali¢ prawdopodobienstwo btedu dawki insuliny, ktéry
wystapitby, gdyby wartosci uzyskane przy uzyciu prawidtowo i nieprawidtowo zakodowanych
glukometréw zostaty wykorzystane do podejmowania decyzji dotyczacych korygowania
dawki insuliny. Symulacje przeprowadzono przy zatozeniu rozktadu normalnego i rozktadu
empirycznego procentowych btedéw systematycznych.

Rozktad normalny

W tabeli 2 przedstawiono obliczone prawdopodobienstwo btedéw dawkowania insuliny przy
uzyciu wszystkich kombinacji glukometrow i paskoéw, na podstawie algorytmu niskiej dobowej
dawki insuliny, z zatozeniem rozktadu normalnego. Na rycinie 2 zilustrowano najwieksze
prawdopodobienstwo wystgpienia btedéw dawkowania insuliny w przypadku nieprawidtowo
zakodowanych glukometrow (rycina 2a), prawidtowo recznie zakodowanych glukometrow
(rycina 2b) i glukometrow z zastoswaniem technologii bez kodowania (rycina 2c).

Czas: 0 minut

ar Time: 0 minuwtes
40
a0 C Bledny kod 1
i -2 » - o C Btedny kod 2
= 20 T E =z = D Btedny kod 1
E £ E Z - E Btedny kod 1
Mediana % < 104 z = = = = E Btedny kod 2
réznicy £ 0+ = & =
wobec 2 E . s .
analizatora = 104 _g T = Z He A Tici)hdnoc:’:lc;?:iaa bez
YSI 5 R - 2 F .
E; 20 4 S| F |- ¥ == B Technologia bez
= ML = = ‘g kodowania
E wq == £ o £ C Prawidtowy kod
= =2\ - S D Prawidiowy kod
-40 1 U w D Btedny kod 2
50 E Prawidtowy kod
Correctly Coded and Miscoded Meter
Prawidtowo i nieprawidiowo zakodowane glukometry
Rycina 1a.

Czas: 60 minut
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b Time: 60 minutes
40
A Technologia bez
e o kodowania
¥ = - o = e C Btedny kod 1
z M E T | = 3 E C Bledny kod 2
E ol 3 Z Z Z E Z D Bledny kod 1
Mediana % = - -~ : - : : E Btedny kod 1
réznicy E i ~ = — E Btedny kod 2
wobec = = E 'ﬁ
lizat = -0 L] =
ana;zsal ora = T|E o 2 e B Technologia bez
B o i} = = 'g .
1 2|3 z =18 kodowania
.}'E* =2 E &= C Prawidtowy kod
= W = | 8] E D Prawidtowy kod
= ~ = 3 D Btedny kod 2
o ~ o E Prawidtowy kod
-5l
Correctly Coded and Miscoded Meter
Prawidlowo i nieprawidiowo zakodowane glukometry
Rycina 1b.
Czas: 120 minut
[ Time: 1200 minuies
40
A Technologia bez
30 = kodowania
= & - = - C Btedny kod 1
=~ a0 g - 2 3 C Bledny kod 2
E .l Z z E 3z D Biedny kod 1
. = 1 = = = - = E Btedny kod 1
Mediana % g - o - e E Bledny kod 2
roznicy # L "
wobec & % 2
analizatora = a0 Iy “ Zle B Technologia bez
Ysi i 20 . -E-; E 2 T E kodowania
= = b =N~ C Prawidtowy kod
2|3 s
E “ |2 ] E D Prawidtowy kod
= = S = S D Btedny kod 2
i 1 o = E Prawidtowy kod
-Eil
Correctly Coded and Miscoded Meter
Prawidlowo i nieprawidiowo zakodowane glukometry
Rycina 1c.

Rycina 1. Mediana procentowej réznicy wobec analizatora YSI w przypadku uzycia prawidtowo
i nieprawidtowo zakodowanych glukometrow w (a) 0 min, (b) 60 min i (c) 120 min. Glukometry A i B to
urzgdzenia pracujgce w technologii bez kodowania, w zwigzku z czym zostaly automatycznie,
prawidtowo zakodowane; glukometry C, D i E sg trzema réznymi markami recznie kodowanych
glukometrow, ktére badano po prawidtowym zakodowaniu (zielone stupki) i po wprowadzeniu dwéch
réznych btednych kodéw (czerwone i rézowe stupki).
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Prawdopodobienstwo
podania btednej dawki
insuliny (%)

Rycina 2a.

Prawdopodobienstwo
podania btednej dawki
insuliny (%)

Rycina 2b.

Prawdopodobienstwo
podania btednej dawki
insuliny (%)

Rycina 2c.

Wyniki uzyskane po uzyciu nieprawidtowo zakodowanych glukometréw

Mis-coded Meter Results

£
= B0 4
5
4361
& o]
=
E 40
g a0
5 2235
£ ]
o
£ 104
3 138 0.04
ﬁ D b T 1
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Rycina 2. Maksymalne prawdopodobiefAstwo (%) btedéw dawek insuliny obliczanych z uzyciem
algorytmu niskiej dobowej dawki insuliny, przy zatozeniu rozktadu normalnego: (a) nieprawidtowo
zakodowane glukometry, (b) prawidtowo recznie zakodowane glukometry i (c) glukometry z
zastosowaniem technologii bez kodowania.

W facznej analizie danych, we wszystkich punktach czasowych pomiaru wykazano, ze gdy
stosuje sie algorytm niskiej dobowej dawki insuliny (tj. w odniesieniu do pacjentow
przyjmujagcych mniej niz 40 jednostek insuliny na dobe), uzycie nieprawidtowo
zakodowanych glukometrow wigze sie z prawdopodobienstwem btedu dawki insuliny o +1,
12, £3, +4 i +5 jedn. siegajacym odpowiednio 49,6, 50,0, 22,3, 1,4 i 0,04% (rycina 2a). Dla
porownania, w  przypadku prawidlowo recznie  zakodowanych  glukometréw
prawdopodobienstwo btedu o +1, +2 i +3 jednostki moze siega¢ odpowiednio 44,6, 7,1 i
0,49% (rycina 2b). Nie stwierdzono Zzadnego btedu dawkowania insuliny o +4 lub +5
jednostki, gdy stosowano glukometr prawidtowo zakodowany recznie. W przypadku
glukometréw z technologig bez kodowania prawdopodobienstwo btedu o +1 i £2 jedn. moze
wynosi¢ odpowiednio 35,4 i 1,4% (rycina 2c¢). Prawdopodobienstwo btednego obliczenia
dawki insuliny po uzyciu prawidtowo reczne zakodowanych lub glukometréw pracujacych w
technologii bez kodowania byto istotnie statystycznie nizsze niz po uzyciu nieprawidtowo
zakodowanych glukometrow. W przypadku glukometréw z technologig bez kodowania nie
oszacowano btedow w dawce insuliny wiekszych niz +2 jedn. Mozna wiec stwierdzi¢, ze
glukometry z wykorzystaniem technologii bez kodowania wykazywaty przewage dziatania
nad prawidtowo recznie zakodowanymi glukometrami.

Jezeli chodzi o algorytm Srednich dobowych dawek insuliny (j. w odniesieniu do pacjentéow
przyjmujacych od 40 do 80 jednostek insuliny na dobe), w tacznej analizie danych
dotyczacych wszystkich punktéw czasowych pomiaru wykazano, ze uzycie nieprawidtowo
zakodowanych glukometréw wigze sie z prawdopodobienstwem btedu dawki insuliny o £1,
12, +3, £4, £5, +6, £7 i £8 jednostki siegajagcym odpowiednio 23,5, 25,8, 26,9, 24,4, 15,5, 6,2,
1,5 i 0,03% (nie zilustrowano). Dla poréwnania, w przypadku prawidtowo recznie
zakodowanych glukometrow prawdopodobienstwo btedu o +1, +2, +3, +4, £5 i +6 jednostki
moze siega¢ odpowiednio 18,4, 26,4, 3,8, 3,5, 0,3 i 0,08% (nie zilustrowano). W przypadku
glukometréw wykorzystujgcych technologie bez kodowania prawdopodobienstwo btedu o %1,
12, £3 i £4 jedn. moze wynosi¢ odpowiednio 14,0, 21,3, 0,98 i 0,63% (nie zilustrowano). W
przypadku glukometréw z technologig bez kodowania nie oszacowano btedow w dawce
insuliny wiekszych niz £4 jedn.

W przypadku algorytmu wysokich dobowych dawek insuliny (tj. w odniesieniu do pacjentow
przyjmujacych ponad 80 jednostek insuliny na dobe), w tacznej analizie danych dotyczacych
wszystkich punktéw czasowych pomiaru wykazano, ze uzycie nieprawidiowo zakodowanych
glukometréw wigze sie z prawdopodobienstwem btedu dawki insuliny o +2, +3, +4, +5, 16,
17, 18, £10 i £12 jedn. i moze siega¢ odpowiednio nawet 35,0, 16,2, 11,6, 30,6, 11,5, 1,6,
19,3, 1,7 i 0,05% (nie zilustrowano). Dla poréwnania, w przypadku prawidtowo recznie
zakodowanych glukometrow prawdopodobienstwo btedu o +2, +3, +4, £5, £6, £7 i +8 jedn.
moze siega¢ odpowiednio 26,8, 17,5, 0,4, 4,6, 1,8, 0,01 i 0,5% (nie zilustrowano). W
przypadku glukometrow wykorzystujgcych technologie bez kodowania prawdopodobienstwo
btedu o £2, £3, 4, £5 i £6 jedn. moze wynosi¢ odpowiednio 20,0, 15,3, 0,01, 1,3 i 0,4% (nie
Zilustrowano). W przypadku glukometréw z technologig bez kodowania nie stwierdzono
bteddw obliczonych dawek insuliny wiekszych niz 6 jednostek.

Przy stosowaniu algorytmu wysokiej dobowej dawki insuliny, uzyskuje sie najwieksze
wartosci bezwzgledne btedow w dawce insuliny. Nastepny w kolejnosci jest algorytm
obliczania srednich dawek, a najmniejsze btedy wystepujg przy stosowaniu algorytmu niskiej
dobowej dawki insuliny. Czesciowo zalezy to od masy ciata pacjenta oraz od réznego
stopnia insulinoopornosci wsrdd chorych na cukrzyce. Ze wzgledu na to, ze zastosowane tu
trzy algorytmy dobowej dawki insuliny (niskiej, $redniej i wysokiej) odpowiadajg
zwiekszajacej sie masie ciala i narastajgcej insulinoopornosci, dany btad glukometru
wywotuje wiekszy bezwzgledny btad dawki insuliny w przypadku pacjenta wiecej wazacego,
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oraz o wiekszym stopniu insulinoopornosci, w poréwnaniu a osobg mniej wazacg i o
mniejszym stopniu insulinoopornosci, jednak nie powoduje to réznicy w efekcie klinicznym.
Na przyktad btad dawki insuliny o +2 jednostki u osoby stosujacej algorytm niskiej dobowe;j
dawki insuliny powinien mie¢ podobny wpltyw na stezenie glukozy we krwi jak btad dawki
insuliny o 4 jednostki u osoby stosujgcej algorytm wysokiej dobowej dawki insuliny.
Zasadniczo réznice zalecanych algorytméw skutecznie wyréwnaty wrazliwosé chorych na
btedy wynikbw pomiaru wykonywanych przy uzyciu glukometrow. Dlatego wiekszos¢
przedstawionych tu danych odnosi sie wytgcznie do algorytmu dla niskiej dobowej dawki
insuliny.

Rozktad empiryczny

Stwierdzono niewielkie roznice wynikow, gdy stosowano rozkiad losowy generowany
bezposrednio z badania klinicznego. Jednak stwierdzony trend byt podobny do uzyskanego
przy zatozeniu rozktadu normalnego. Przykladowo przy zastosowaniu rozktadu
empirycznego uzyskano ponizsze wyniki. W przypadku algorytmu niskiej dobowej dawki
insuliny prawdopodobienstwo btedu dawki insuliny o +1, +2, £3, 4 i +5 jednostki moze
wynosi¢ odpowiednio 55,7, 51,6, 23,9, 1,3 i 0,1%. Dla poréwnania, w przypadku prawidtiowo
recznie zakodowanych glukometréw prawdopodobienstwo btedu o +1, +2, +3 i 4 jednostki
moze wynosi¢ odpowiednio 45,4, 7,3, 0,52 i 0,04%. Nie stwierdzono Zadnego biedu
dawkowania insuliny o +5 jednostek, gdy stosowano glukometr prawidtowo zakodowany
recznie. W przypadku glukometréw 2z wykorzystaniem technologii bez kodowania
prawdopodobienstwo btedu o +1, +2 i +3 jedn. moze siega¢ odpowiednio 34,7, 1,4 i 0,2%.
Chociaz poszczegdlne wartodci btedow dawkowania insuliny roznig sie od wynikow
uzyskanych przy zatozeniu rozkfadu normalnego, obie te grupy wynikéw wykazaty, ze
prawdopodobieAstwo podania btednej dawki insuliny po uzyciu prawidtowo recznie
zakodowanych lub glukometréow z wykorzystaniem technologii bez kodowania byto istotnie
statystycznie nizsze niz po uzyciu nieprawidtowo zakodowanych glukometréw. W przypadku
glukometréw z zastosowaniem technologii bez kodowania nie oszacowano btedéw dawek
insuliny wiekszych niz +3 jedn. W zwigzku z tym stwierdzono przewage dziatania
glukometréw z wykorzystaniem technologii bez kodowania nad prawidtowo recznie
zakodowanymi glukometrami rowniez przy zatozeniu rozktadu empirycznego.

Omoéwienie wynikéw

Wartosci uzyskiwane w przebiegu samokontroli stezenia glukozy we krwi sg wykorzystywane
przez pacjentdéw do korygowania planowanych positkow, aktywnosci fizycznej i dawkowania
insuliny. Niezwykle istotne znaczenie ma to, aby dane uzyskiwane przy uzyciu glukometréw
byly doktadne, zwtaszcza w przypadku chorych leczonych insuling, ktérzy samodzielnie
korygujg przyjmowane dawki leku.

Pacjenci stosujgcy samokontrole stezenia glukozy we krwi nie zawsze dobrze rozumiejg, na
czym polega prawidtiowa procedura oznaczania tego parametru. Zdarza sie, ze uzywajag oni
przeterminowanych paskow testowych i/lub stosujg nieprawidtowg technike oznaczen.
Czasem mogg oni rowniez nieprawidiowo zakodowac¢ swoj glukometr w stosunku do
uzywanej serii paskéw testowych. Osobom, ktore nie sg zorientowane w tej tematyce,
kodowanie glukometréw moze wydawaé sie nieistotnym szczegétem. Dlatego kazdego
pacjenta nalezy informowa¢ o mozliwych znacznych btedach wynikow badan w przypadku
nieprawidtowego kodowania glukometru.

Jezeli pacjent postuguje sie glukometrem wymagajacym kodowania, przekazanie mu
informacji na temat wykonywania tej procedury bedzie sie wigzaC ze szczegdlnym
zwréceniem uwagi na znaczenie szczegotdw w samoleczeniu cukrzycy. Gdy chory bedzie
wybierat nowy glukometr, posiadanie przez niego tych informacji moze poméc w podjeciu
decyzji dotyczacej wyboru urzadzenia.
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W przypadku réznych rodzajéw glukometréw wymagajacych recznego kodowania do
btednych zapisow wprowadzonego kodu moze dojs¢ na szereg réznych sposobow.
W pewnych okolicznosciach kod moze zosta¢ nieprawidtowo wprowadzony, gdy pacjent
niechcacy nacisnie zty przycisk lub wpisze btedny kod do glukometru, zapomni zmienié
numer kodu w glukometrze lub zapomni o wprowadzeniu nowego mikroprocesora z kodem
lub paska kodowego do glukometru przy rozpoczynaniu nowego opakowania paskow
testowych.

Jak wykazano w opisanym tu badaniu, postugiwanie sie nieprawidtowo zakodowanym
glukometrem moze doprowadzi¢ do istotnych btedéw dawkowania insuliny. Obliczone
prawdopodobienstwo wystgpienia bezwzglednej wartosci btedu tego dawkowania zalezy od
catego szeregu réznych zmiennych, w tym od zatozen uzytych w symulacji Monte Carlo i
okreslonego algorytmu dobowej dawki insuliny wykorzystanego do obliczen.

Chociaz wykonywane w tym badaniu pomiary przy uzyciu wiekszosci recznie kodowanych
glukometréw dawaty prawidiowe wyniki, w niektérych przypadkach stwierdzano niewielkie
btedy dawek insuliny. Gleukometry z wykorzystaniem technologii bez kodowania uzywane w
ramach badania dawaty wartosci stezenia glukozy we krwi prowadzgce do najmniejszego
ryzyka btednego obliczenia dawki insuliny.

W pewnych okolicznosciach uzycie nieprawidtowo zakodowanego glukometru moze
przyczyni¢ sie do zwiekszonego ryzyka hipoglikemii lub hiperglikemii, co moze wigzac sie
z potencjalnie powaznymi konsekwencjami dla pacjenta i z niepotrzebnym zwiekszeniem
kosztéw opieki zdrowotnej. Dlatego nie nalezy lekcewazy¢ potencjalnie groznych skutkéw
uzywania nieprawidtowo zakodowanego glukometru w szpitalu.

Kazdy pacjent i kazdy przedstawiciel personelu medycznego powinien zdawac sobie sprawe
z mozliwosci uzyskania bftednych wynikébw oznaczen w przypadku nieprawidtowego
zakodowania glukometru. Chorych nalezy starannie instruowaé, w jaki sposdb powinni
prawidtowo kodowac¢ to urzadzenie, lub nalezy im doradzi¢ stosowanie glukometru z
wykorzystaniem technologii bez kodowania (tj. automatycznie ustawiajacego prawidtowy kod
po kazdym wsunieciu paska lub krgzka testowego, bez potrzeby wybierania kodu przez
uzytkownika i bez potrzeby wsuwania paska kodujgcego lub mikroprocesora kodujgcego),
ktéry wykazat w niniejszym badaniu przewage dziatania nad prawidtowo recznie
zakodowanymi glukometrami.
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