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Blutzucker-Selbstmessung: Sicherheit und Vertrauen 
für Therapiequalität des Diabetes mellitus
Als wichtigstes Ziel jeder Diabetes
behandlung wird eine möglichst 
normnahe Blutzuckereinstellung 
angestrebt, damit die Patienten 
sich lange wohlfühlen und im wei-
teren Verlauf der Erkrankung kei-
ne diabetischen Folgekomplikati-
onen zu befürchten haben. Zur 
Therapie des Diabetes gehört 
auch die Beseitigung eventueller 
Risikofaktoren, wie z. B. Überge-
wicht oder ein ungesunder Le-
bensstil. Unverzichtbar ist für je-
den Diabetiker, ob Typ 1-Diabetes 
oder Typ 2-Diabetes, die regelmä-
ßige Blutzucker-Selbstkontrolle, 
unabhängig davon, ob er zur Re-
gulierung der Blutglukose Tablet-
ten einnimmt oder ob er Insulin 
injiziert. 

Ganz im Vordergrund steht immer die 
Normalisierung des Blutzuckerspiegels, 
so dass weder eine starke Erhöhung 
der Werte als Hyperglykämie, noch eine 
zu tiefe Absenkung in Form einer Hypo­
glykämie zu befürchten sind. 

Da der menschliche Organismus kei­
nen „Alarmknopf“ hat, der bei mode­
rat erhöhtem Blutzuckerwert an­
schlägt, müssen die Blutzuckerwerte 
des Diabetikers regelmäßig gemes­
sen werden. Eine Quartalsweise Vor­
stellung bei dem Hausarzt/Diabetolo­
gen wird von den verschiedenen 
Fachverbänden empfohlen. 

Die Qualität der Blutzuckereinstellung 
ist umso wichtiger seit bekannt ist, 
dass instabile Blutglukosespiegel eng 
assoziiert sind mit dem Auftreten von 
den bekannten diabetischen Folgeer­
krankungen. 

Glukosemessungen mittels Teststrei­
fen im Urin sind nicht aussagefähig.  
Urinzucker kann ab einem Blutzu­
ckerwert von 160 bis 180 mg/dl nach­
gewiesen werden. In diesem Bereich 
liegt die Nierenschwelle für den Blut­
zucker.  Durch dieses Verfahren kann 
kein Patient mit Diabetes hinreichend 
eingestellt werden.

Die tägliche Blutzuckerselbstkontrol­
le ist nur mit einem professionellen 
und genauen Blutzucker-Messgerät 

durchführbar. Es gibt dem Patienten 
die Sicherheit diätetisch oder thera­
peutisch das Richtige zu tun, um dia­
betische Spätfolgen zu vermeiden. 
Darüber hinaus bietet die Messung 
den geschulten Diabetikern die Mög­
lichkeit, seine Blutzuckertherapie der 
aktuellen Stoffwechsel-Situation, der 

geplanten körperlichen Belastung 
und einer Veränderung der bevorste­
henden Mahlzeit entsprechend anzu­
passen. Damit verfügt der Patient 
über eine Flexibilität, die ihm Raum 
lässt für die variablen Anforderungen 
des alltäglichen Lebens. 

Die Blutzucker-Selbstmessung hat vor 
allem bei insulinpflichtigen Diabetikern 
einen besonderen Stellenwert. Hier 
ist die mehrfach tägliche Blutzucker­
kontrolle die Basis einer guten Thera­
pie. Sie gibt Auskunft über das 
Tagesprofil. Eine regelmäßige Doku­
mentation der BZ-Werte ist die 
Voraussetzung, um eine Insulinan­
passung tätigen zu können. Der ge­
schulte Diabetiker kann die Messer­
gebnisse selbstständig bewerten und 
entsprechende Maßnahmen ergrei­
fen. Die Aufzeichnungen können 
ebenfalls genutzt werden, um sie 
dem behandelnden Arzt vorzulegen.  
Diese regelmäßigen Aufzeichnungen 
der Blutzuckerwerte geben dem Arzt 
wertvolle Hinweise für eine eventuell 
notwendige Therapieanpassung oder 
-umstellung. Mit den Fortschritten 
der modernen Diabetestherapie und 

Tabelle: Systemgenauigkeit von GlucoCheck XL und OneTouch UltraEasy

Systemgenauigkeit  
(< 75 mg/dl)

Innerhalb ±5 mg/dl Innerhalb ±10 mg/dl Innerhalb ±15 mg/dl

GlucoCheck XL (1) 5 / 7 (71%) 6 / 7 (86%) 6 / 7 (86%)

GlucoCheck XL (2) 3 / 8 (38%) 6 / 8 (75%) 7 / 8 (88%)

OneTouch UltraEasy 3 / 7 (42%) 4 / 7 (57%) 6 / 7 (86%)

Systemgenauigkeit 
(>/= 75 mg/dl)

Innerhalb ±10 % Innerhalb ±15 % Innerhalb ±20 %

GlucoCheck XL (1) 69 / 93 (74%) 85 / 93 (91%) 92 / 93 (99%)

GlucoCheck XL (2) 69 / 92 (75%) 85 / 92 (92%) 91 / 92 (99%)

OneTouch UltraEasy 78 / 93 (84%) 90 / 93 (97%) 93 / 93 (100%)

Kombinierte  
Systemgenauigkeit 

Innerhalb ±5 mg/dl  
und ±10 %

Innerhalb ±10 mg/dl  
und ±15 %

Innerhalb ±15 mg/dl  
und ±20 %

GlucoCheck XL (1) 74 / 100 (74%) 91 / 100 (91%) 98 / 100 (98%)

GlucoCheck XL (2) 71 / 100 (72%) 91 / 100 (91%) 98 / 100 (98%)

OneTouch UltraEasy 81 / 100 (81%) 94 / 100 (94%) 99 / 100 (99%)
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dem Wissen, dass viele Diabetiker von 
einer intensivierten Insulintherapie in 
besonderer Weise profitieren, gewinnt 
die Blutzucker-Selbstmessung einen 
immer höheren Stellenwert. 

Daher initiierten wir zum einen eine 
Anwenderstudie zur Prüfung der 
Messgenauigkeit in einer Langzeitan­
wendung, die das Blutzucker-Mess­
system GlucoCheck XL von aktivmed 
GmbH mit dem YSI STAT PLUS-La­
bormessgerät als Referenz verglichen 
hat. Die Studie wurde in unserem In­
stitut für Diabetesforschung GmbH, 
Münster, vom Dezember 2011 bis 
Juni 2012 in Anlehnung an die Norm 
DIN EN ISO 15197 entwickelt und 
durchgeführt. 

Zum Weiteren führte das Institut die 
Überprüfung der kombinierten Sys­
temgenauigkeit nach DIN EN ISO 
15197 des Blutzucker-Messsystem 
GlucoCheck XL der aktivmed GmbH 
im Jahr 2010 durch.

Diese deutsche Norm DIN EN ISO 
15197 definiert die kombinierte Sys­

temgenauigkeit von Blutzuckermess­
systemen. Auf dem deutschen Markt 
tummelt sich eine Vielzahl an unter­
schiedlichen BZ-Messsystemen. Nach 
der Definition der DIN darf das Sys­
tem bei einer Blutzuckerkonzentrati­
on von < 75 mg/dl bei 95 Prozent aller 
Messungen die Abweichung von ± 15 
mg/dl nicht überschreiten. Liegt die 
gemessene Blutzuckerkonzentration 
≥ 75 mg/dl, dürfen maximale Abwei­
chungen von ± 20 Prozent nicht über­
schritten werden.

Die Ergebnisse zur kombinierten Sys­
temgenauigkeit nach DIN EN ISO 
15197 für das GlucoCheck XL sind 
überzeugend.

In der Clarke Error Grid Analyse trat 
für das Gerät GlucoCheck XL nur eine 
Abweichung in der Zone B auf. 

Es besteht für das GlucoCheck XL 
eine hohe diagnostische Genauigkeit. 
Region B enthält alle Werte, die zwar 
mehr als 20 Prozent vom Referenz­
wert abweichen, aber nicht zu einer 
Entscheidung führen, die eine fehler­

hafte Auswirkung auf die Therapie 
des Patienten haben.

Um die Präzision des Gerätes exakt 
zu ermitteln, wurden jeweils pro Char­
ge aus identischen Blutproben Mes­
sungen sowohl mit dem Analyser YSI 
2300 STAT PLUS als auch mit den 
drei GlucoCheck XL-Blutzucker-Mess­
systemen durchgeführt. 

Zur Überprüfung der Präzision jeder 
Einzelmessung wurden als statisti­
sche Größen sowohl die Standardab­
weichung als auch alle durchschnittli­
chen Abweichungen der Mittelwerte, 
die mit dem GlucoCheck XL bestimmt 
wurden, ermittelt. Außerdem fand eine 
Bestimmung der Variationskoeffizienz 
(CV) statt, die eine Relation der Stan­
dardabweichung zum Mittelwert dar­
stellt. 

Die Messgenauigkeit der GlucoCheck 
XL-Geräte wird anhand der Abwei­
chung vom jeweiligen Laborwert be­
stätigt. Als statistische Größen wur­
den die durchschnittliche Abweichung 
pro Messvorgang herangezogen: 

Tabelle 1:  
Clarke Error Grid 
Analyse vom 
GlucoCheck XL
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•	Die mittlere absolute Differenz 
zum Referenzwert (MAD in mg/dl) 

•	Die mittlere absolute relative Dif­
ferenz zum Referenzwert (MARD 
in %) 

•	Standardabweichung der mittle­
ren absoluten Differenz zum Re­
ferenzwert (SD in mg/dl) 

•	Die Standardabweichung der 
mittleren absoluten relativen Dif­
ferenz zum Referenzwert (SD in 
mg/dl) 

Die so erhaltenen Mittelwerte wurden 
zur Bestimmung der Abweichungen 
der Glukosekonzentration und zur 
Parkes Error Grid-Analyse verwendet. 

Für die abschließende Bewertung 
wurde die kombinierten System­

genauigkeit nach der Norm DIN EN 
ISO 15197 ermittelt.  Die Glukose­
konzentration wurde im Kapillarblut 
bestimmt, und von 20 Probanden 
zwischen 57 und 350 mg/dl doku­
mentiert. Insgesamt ergibt sich aus 
20 Probanden mit je drei Messgerä­
ten und 17 Teststreifen-Chargen eine 
Anzahl von 1.020 Blutzuckermessun­
gen. 

Die durchschnittlichen Abweichun­
gen aller Werte vom Mittelwert betrug 
in allen Messreihen regelmäßig zwi­
schen 4 mg/dl und 8,5 mg/dl. Daraus 
konnte ein durchschnittlicher Variati­
onskoeffizient zwischen drei Prozent 
und 5,9 Prozent errechnet werden. 

Die vergleichend eingesetzten Test­
streifen in den drei verwendeten 
GlucoCheck XL-Systemen wiesen 
kaum Abweichungen auf, lediglich in 
Zone B der Parkes Error Grid-Metho­
de, so dass die MARD mit allen sieb­
zehn Teststreifen in Bereichen zwi­
schen 4,54 Prozent und 9,88 Prozent 
lag. Damit bewegt sich die relative 
Standardabweichung immer zwischen 
3,62 Prozent und 7,42 Prozent. 

Insgesamt konnte in dieser Studie der 
Nachweis erbracht werden, dass eine 
kombinierte Systemgenauigkeit bei 
durchschnittlich 96,5 Prozent aller 
Messwerte die Grenze von ± 15 mg/
dl bei Glukosekonzentrationen < 75 
mg/dl und ± 20 Prozent bei Konzen­

trationen ≥ 75 mg/dl eingehalten wer­
den, die deutlich über den geforder­
ten Bedingungen der DIN EN ISO 
15197 von 95 Prozent liegt. 

Zusammenfassend bestätige ich, dass 
GlucoCheck XL-Blutzuckermesssys­
teme präzise und genau messen.

Das GlucoCheck XL Gerät ist zuver­
lässig für den Typ 1-, Typ 2-Diabetes  
und für den Gestationsdiabetes anzu­
wenden.

Dr. med. Ludger Rose 
Institut für Diabetesforschung in Münster GmbH 
Hohenzollernring 70 
48155 Münster
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