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Clinical Uses

OZET Hasta bast test cihazlari aslinda kiigiik laboratuvarlardir. Ozellikle glukoz metreler, hastanede
yatan hastalarda glukoz konsantrasyonlarinda meydana gelen dalgalanmalarimn hizli ve etkin izlemini ve
hizli tedavi kararlarinin uygulanmasini saglar. Kan glukoz konsantrasyonunun ozellikle hastanelerde,
ayni cihaz ve yontemle, hastane tipi glukoz metrelerle, 6l¢iilmesi sonuglarin tutarliligi agisindan son de-
rece onemlidir. Bu cihazlari yonetiminin de diger laboratuvar cihazlarinda oldugu gibi yeterli bilgi ve
deneyime sahip laboratuvar uzmanlari tarafindan gergeklestirilmesi gerekir. Bu derlemede hastane tipi
glukoz metrelerin 6lgiim dogrulugunu etkileyen preanalitik ve analitik degiskenler tartisilmistir. Ozel-
likle glukoz metreler i¢in performans 6zellikleri ve performanslarinin degerlendirilmesi i¢in yapilmasi
gereken laboratuvar uygulamalarinin neler olmasi gerektigi vurgulanmustir.

Anahtar Kelimeler: Diabetes mellitus; POCT; glukoz metreler; hastane tipi glukoz metreler

ABSTRACT Point of care test devices are actually small laboratories. Especially glucose meters facil-
itate rapid and effective monitoring of fluctuations in glucose concentrations and rapid treatment deci-
sions in hospitalized patients. Especially in hospitals, in terms of the consistency of the results, it is
extremely important to measure the blood glucose concentration with the same device and method, like
hospital setting glucose meters. The management of these devices should be carried out by medical lab-
oratory specialists with sufficient knowledge and experiences, as in other laboratory devices. In this re-
view, preanalytical and analytical variables affecting the measurement accuracy of hospital setting
glucose meters are discussed. In particular, the performance characteristics of glucose meters and the lab-
oratory practices that should be done to evaluate their performance are emphasized.

Keywords: Diabetes mellitus; POCT; glucose meters; hospital setting glucose meters

I DIABETES MELLITUS (DM)

ronik ve dmiir boyu siiren bir hastalik olan DM’nin giiniimiizde goriilme sikli-
ginin artmasi ve geg teshis edilmesi veya gerektigi sekilde tedavi edilmemesi
edeniyle yarattig1 akut veya kronik komplikasyonlardan dolay1 6nemi gittikge
artmaktadir.! Kentlesme ve sehir yagsaminin getirdigi yasam tarzi degisiklikleri ve diger
etkenler, gelismis ve gelismekte olan toplumlarda fazla kilolu ve obez birey sayisinda ar-
tisa, bu durum da beraberinde diinyada tip 2 diyabet goriilme sikliginda artisa neden ol-
maktadir. Uluslararas1 Diyabet Federasyonu (International Diabetes Foundation, IDF)
verilerine gore 2035 yilinda diyabetli hasta sayisinin diinyada 592 milyona ulagmasi
beklenmektedir.!

DM agisindan iilkemizde de durum pek i¢ agict degildir. Tiirkiye Endokrinoloji ve
Metabolizma Dernegi Diabetes Mellitus Calisma ve Egitim Grubu tarafindan 2002 ve
2013 yillarinda yayimlanan Tiirkiye Diyabet Epidemiyoloji Calismasi (TURDEP) I ve
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II’'ye gore iilkemizde 1998 yilinda 2.5 milyon olan diya-
betli hasta sayisinin 4 kat artarak 10 milyona ulagtig1 gos-
terilmistir. Bu artigin, diinya ortalamasina gore 2 kat
yiiksek oldugu ve Avrupa’da diyabet prevalansi en yiiksek
tilkenin, Tiirkiye oldugu belirtilmektedir.>* Bunun yaninda
iilkemizde ancak %55 diyabetli hastaya tani konuldugu
tahmin edilmektedir. Tani konulan hastalarin ancak
%350’sinin uygun tedaviyi aldigi ve bunlarin ancak
%25’1inin tedavi hedeflerine ulasabildigi tahmin edilmek-
tedir.*

DM’un geg teshisi veya yetersiz tedavisi ciddi ve ma-
liyetli komplikasyonlara neden olabilir. Saglikli bireylere
gore diyabetli hastalarin, 4 kat daha fazla inme ve 2.5-5 kat
daha fazla kalp krizi riski tagidiklari bilinmektedir.>* Ya-
pilan bir caligmada tiim hastane yatis zamanlarinin
%?22’sinin diyabetli hastalar tarafindan gergeklestirildigi
gosterilmistir. Ulkemizdeki teshis ve tedavideki meveut
durumu da gdz Oniine alinca diyabetli hastalarin, gelisen
komplikasyonlara bagli olarak, diyabetli olmayan hasta-
lara gore daha sik hastaneye yatiglart kaginilmazdir.®

I HASTANEDE YATAN HASTALARDA GELISEN
BOZULMUS GLUKOZ HOMEOSTAZI

Hastanede yatan diyabetli hastalarin yaninda, diyabeti ol-
mayan hastalarda cerrahi islem, sepsis ya da travmaya bagh
gelisen metabolik stres hiperglisemiye neden olabilir.
Bunun yaninda tedavi amagli kullanilan ilaglar (glukokor-
tikoidler, vazopresdr ajanlar, antibiyotikler, parenteral veya
enteral beslenme gibi) hiperglisemi gelisimine, kaseksi ya
da malniitrisyon, bobrek ve karaciger yetmezlikleri, insii-
lin tedavisi veya sepsis ise hipoglisemiye neden olabil-
mektedir.®

Hiperglisemi, dzellikle hastanede yatan hastalarda, ol-
dukga ytiksek maliyetlidir.'” Kan glukoz konsantrasyonu-
nun kontrolii hastanede goriillen komplikasyonlari
azaltmakta ve daha basarili insiilin doz uygulamalarinin
yapildigin1 gostermektedir. Kan glukoz konsantrasyonu-
nun kontrolii tedavi ve beslenme listesinin verilmesi i¢in
de son derece 6nemlidir.'®!"" Hiperglisemi hastanede yatan
hastalarda mortalitenin artmasina da neden olmaktadir. Bu
oranin; yogun bakim tnitelerinde %31, yogun bakim dis1
iinitelerde %10 ve totalde %16 oldugu yapilan ¢alismalarda
gOsterilmistir.!?

I HASTANE TiPi GLUKOZ METRELER VE
YONETIMLERI

Glukoz metreler, glukozu kapiller kanda 6lgmek i¢in dii-
zenlenmis, biyolojik reaksiyonlarin kullanildigi biyosen-
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sorlerdir. “Biyokatalitik biyosensor” sinifinda yer alir ve
diinyadaki biyosensor pazarinin %90’na sahip hasta basi
test cihazlardir.'?

Yatan hastalarda glukoz konsantrasyonlarindaki dal-
galanmalara kars1 hizli ve etkin kan glukoz izlemi, hizli te-
davi kararlarinin uygulanmasini saglar. Hasta basi glukoz
metreler, hekimin tedaviyi diizenlemek igin ihtiya¢ duy-
dugu glukoz konsantrasyon bilgisini, hekim hasta bagin-
dayken saglar.!' Kan glukoz konsantrasyonunun 6zellikle
hastanelerde, ayn1 cihaz ve yontemle, hastane tipi glukoz
metrelerle, 6lgiilmesi sonuglarin tutarliligi agisindan son
derece 6nemlidir.

Hasta basi test cihazlar1 aslinda kiigiik laboratuvar-
lardir. Bu cihazlarin yonetiminin de diger laboratuvar ci-
hazlarinda oldugu gibi yeterli bilgi ve deneyime sahip
laboratuvar uzmanlari tarafindan gerceklestirilmesi son de-
rece onemlidir. Hastanelerde hasta basi test cihazlarinin
saglikli ve yiiksek kalitede yonetimleri i¢in ‘hasta bas test
cihazlar1 koordinasyon komitesi’ kurulmasi onerilmekte-
dir."* Komitede laboratuvar uzmaninin yani sira en az,
hemsire, klinisyen, satin alma, enfeksiyon kontrol komi-
tesi, bilgi islem, kurumsal yonetim ve diyabet egitim biri-
minden birer kisi yer almalidir. Komite bilgi islem, egitim,
personel yetkilendirilmesi ve kalite kontrol konularinda po-
litikalar ve prosediirler hazirlamali ve yayimlamali, belli
araliklarla toplantilar diizenleyerek iist yonetime rapor sun-

malidir.'413

I GLUKOZ METRELERLE ILGILI
YASAL MEVZUAT,
ULUSLARARASI STANDARTLAR VE
KILAVUZLAR

2013 yilinda yayimlanan Tibbi Laboratuvarlar Ydnetme-
ligi’nin 14. maddesinde, hasta basi test cihazlarinin so-
rumlulugu laboratuvar uzmanlarina verilmistir.'® Bunun
yaninda Tirkiye’de tiim kamu, {iniversite ve 6zel saglik
hizmeti veren hastanelere yonelik hazirlanmis olan Sag-
likta Kalite Standartlar1 Versiyon 5’de de hasta basi test ci-
hazlartyla ilgili maddeler yer almaktadir.!”

Uluslararast Standardizasyon Teskilati (International
Organisation for Standardisation, ISO) tarafindan yayimla-
nan, kapiller kanda glukoz konsantrasyonu dl¢iimii yapan in
vitro glukoz dl¢iim sistemleri i¢in gereklilikleri betimleyen
standart “TS EN ISO 15197: Viicut dis1 tibbi tan1 6l¢tim sis-
temleri-Diyabet hastaliginin (diabetes mellitus) kontrolii
icin kisisel 6l¢lim amaciyla kullanilan kan glukozu izleme
sistemlerinin 6zellikleri” standartidir.'® Standart 2003 y1-
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linda yayimlanmis, 2013 yilinda revize edilmistir. 2016 y1-
lindan itibaren piyasaya siiriilecek cihazlarda, ISO 15197-
2013 (E) standartina uyumluluk aranmaktadir.!*?° Bunlarin
yaninda ISO 22870:2016 “Hasta Bas1 Testleri (POCT)-Ka-
lite ve yeterlilikleri igin gereklilikler” ve ISO 15189 “Tibbi
Laboratuvarlar-Kalite ve Yeterlilik i¢in 6zel sartlar” stan-
dartlar1 da hasta bas testlerle iliskili, saghk kuruluslarin-
daki uygulamalara odaklanan diger standartlardir.?'??
Bunlarm yaninda, Klinik Laboratuvar Standartlar1 Enstitiisii
(CLSI) tarafindan hasta basi testler icin yayimlanmus gesitli
standartlarin yaninda 6zellikle glukoz metrelere yonelik ce-

sitli standartlar yayimlanmgtir.*-28

HASTANE TiPi GLUKOZ METRELERDE
OLCUM DOGRULUGUNU ETKILEYEN
FAKTORLER

Hastane tipi glukoz metrelerin 6l¢iim dogrulugu preanali-
tik, analitik ve postanalitik faktdrlerden etkilenebilmekte-
dir.

A. PREANALITIK FAKTORLER

a. Numunenin Alindig1 Bélgenin Etkileri

Glukoz metreler, genellikle kapiller tam kan numunelerinde
glukoz dl¢iimii i¢in gelistirilmis cihazlardir. Ol¢iim i¢in kul-
lanilacak olan kan numunesi genellikle kapiller kan numu-
nesi olmakla birlikte vendz veya arteriyel kan numuneleri
de kullanilabilmektedir.!” Bu numuneler arasinda en yiiksek
glukoz konsantrasyonu arteriyel numunelerde en diisiik kon-
santrasyon ise vendz numunelerden elde edilmektedir.!*?
Venoz ve kapiller glukoz konsantrasyonlar arasindaki fark
hastanin metabolik durumuyla iligkilidir. Kritik bir hastada
var olan hipermetabolik durum ve diger stres faktorleri ka-
piller ve vendz kan numunelerinde glukoz konsantrasyon-
lar1 arasinda anlamli farkliliklara neden olabilir.!**

Arteriyel, kapiller veya vendz kan numunelerinde ok-
sijen satiirasyonu farklililar gosterir. Yiiksek kan oksijen
satiirasyonu, glukoz metrelerde kullanilan 6lgiim yonte-
mine gore, hatali sonuglarin alinmasina neden olabilir. Ka-
piller kan glukoz 6l¢imii igin gelistirilmis olan glukoz
metrelerde, arteriyel veya vendz glukoz 6l¢iimii yaparken
dikkatli olunmalidir.*

Yogun bakim hastalarinda mikrosirkiilasyon bozuk-
luklar1 gelisebilir. Hemodinamik durumu kétii olan ve va-
zopresor ajanlarla tedavi edilen hastalarda kapiller glukoz
konsantrasyonlar: ile merkezi laboratuvarda dlgiilen glu-
koz konsantrasyonlar1 arasinda anlaml farkliliklar olabi-
lecegi belirtilmektedir.?!
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b. Hasta grubunun Ozelliklerine Bagli Etkiler

Yenidogan dénemi

Yenidoganlarda, klinik bir belirti vermeyen, asemptoma-
tik hipoglisemi ile siklikla karsilagilmaktadir. Bu klinik
tablonun fark edilmemesi ve gerekli tedavinin yapilmamasi
durumunda, uzun dénemde 6grenme gii¢liigii, serebral
palsi ve persistan ya da tekrarlayan nobetler ve mental re-
tardasyon gibi istenmeyen ndrolojik gelisimsel sonuglar ve
akut sistemik etkiler ortaya cikabilir.*? Yenidoganlarda
hangi durumlarda (gebelik siiresi, emzirme siiresi vb fak-
torler gibi) glukoz konsantrasyonlarinin etkilenebilecegi ve
yakin takip ve miidahale gerektiren glukoz kesim degeri
(<36 mg/dL) belirlenmistir. Prematiir bebeklerde ise bu
esik deger, néromotor ve diisiinsel performans anormal-
liklerinden daha ¢ok etkilenebilecekleri icin, <47
mg/dL’dir.

Genellikle yetiskin hastalar i¢in gelistirilmis olan glu-
koz metrelerin normoglisemik ve hiperglisemik glukoz
konsantrasyonlarinda merkez laboratuvar sonuglari ile
uyumlu oldugu, diigiik konsantrasyonlarda ise uyumun g¢ok
da istenildigi gibi olmadig1 belirtilmektedir. Yenidogan ve
prematiire bebeklerde glukoz homeostaziyla ilgili en biiytik
problemin diisiik glukoz konsantrasyonlari oldugu diisii-
niiliirse bu durum ciddi bir sorun teskil etmektedir. Bu ne-
denle dzellikle yenidogan ve prematiire bebeklerde hastane
tipi glukoz metre ile glukoz konsantrasyonlarinin 6l¢ii-
miinde erigkin hastalar i¢in tasarlanmig cihazlarin kullani-
mindan kagmilmali, diisiik glukoz konsantrasyonlari igin
merkez laboratuvar sonuclari ile uyumlu glukoz metreler
tercih edilmelidir.>*

Hematokrit etkileri

Normal bireylerde hematokrit genellikle %40-45 deger-
leri arasinda goriiliir. Bununla birlikte bireyin yasam tarzi
(sigara, egzersiz gibi), ¢cevresel (mevsimsel degisiklikler
veya ylkseklik degisiklikleri), demografik (yas), hastalik
(hematolojik hastaliklar, renal hastaliklar gibi) ve ilaglar
gibi degiskenlerle hematokrit diizeyleri birey i¢i %15
kadar degiskenlik gosterebilmektedir.>>37 Yapilan g¢alig-
malarda, diisiik ve yiiksek hematokrit degerlerinin bazi
glukoz metrelerde hatali glukoz dl¢iimlerine neden ola-
bilecegini gostermistir.’®* Yatan hastalarda hematokrit
degerleri onemli farkliliklar gosterebilmektedir (yatan
hastalarda %10-70, yogun bakimlarda %15-40).3° Kulla-
nilan glukoz metre ilgili hematokrit araliklarinda dogru
6lciim yapacak sekilde tiretilmemisse, bu durum glukoz
sonucunun dogrulugunu belirgin 6l¢iide etkileyebilmek-
tedir.’®
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B. ANALITIK FAKTORLER

Glukoz metreler “indirekt enzimatik yontem” ile ¢alisirlar.
Bu yontemde strip iizerine damlatilan bir damla kandaki
glukoz, katalizor goérevi goren bir enzim (yaygin olarak
Glukoz oksidaz veya glukoz-1-dehidrogenaz) aracilifiyla
bagka bir bilesikle reaksiyona girer. Kullanilan cihazin
ozelligine gore ya bu reaksiyon sonucunda agiga ¢ikan renk
fotometrik olarak dl¢iiliir ya da agiga ¢ikan elektronlar am-
perometrik olarak saptanir.?

GO

Glukoz+H,0+0, 5  Glukonik asit + H,O, seklinde ilerler.

a. Glukoz Oksidaz (GO) Yontemi'®4
Reaksiyon;

Olusan H,0,, glukoz konsantrasyonu ile dogru oran-
tihidir. H,O,’ya bir indikatdr ile kolorimetrik ya da ampe-
rometrik olarak dl¢iiliir.

Glukoz L Glukonolakton seklinde ilerler.

FAD, NAD, NADP, 5\

FADH,, NADH, NADPH, PQQH,

b. Glukoz-1-Dehidrogenaz (GDH) Yontemi's40
Reaksiyon;

Reaksiyon sonucunda olusan rediikte koenzim kon-
santrasyonlar1 (FADH,, NADH, NADPH veya PQQH,)
amperometrik ya da kolorimetrik olarak dl¢iiliir.

¢. GO ve GDH Yontemlerinin Sinirlamalari

Glukoz metrelerde kullanilan GO ve GDH 6l¢liim yontem-
lerinin bazi sinirlamalart vardir. GO yonteminde reaksiyon
i¢in su ve oksijene ihtiyag duyulur. Bu nedenle ug hidras-
yon ve oksijenasyon kosullarinda olduk¢a duyarlidir, GDH
bu kosullardan daha az etkilenir.*! Numunede oksijen kon-
santrasyonu yiiksekse (hiperoksi) GO yontemiyle glukoz
diisiik 6l¢iiliirken, hipoksemide hatali yiiksek 6l¢timler g6-
rillebilmektedir. >4

Koenzim olarak pirolokinolin kinon (PQQ) igeren GDH
yontemi, glukoz disindaki maltoz, galaktoz, mannoz, ksiloz ve
riboz gibi baz1 sekerleri glukoz gibi algilayip bunlarla reaksi-
yona girerek ciddi hipoglisemik durumlarin gdzden kagmasima
neden olabilir.** Ozellikle periton diyalizinde kullanlan iko-
dekstrinin metabolizmasi sonucu maltoza yikilmasi ile hatali
yliksek sonuglarin alinmasina neden olabilmektedir.*

Askorbik asit ve asetaminofen hem GO hem de GDH
yonteminde interferans yaratabilmektedir. Yiiksek askorbik
asit her iki yontemde hatali diisiik glukoz okumalarina neden
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olurken, asetaminofen, terap6tik konsantrasyonlarda bile GO
yonteminde hatali diisiik, GDH yonteminde ise bazi sistem-
lerde hatal1 yiiksek okumalara neden olabilmektedir.'*4

C. POSTANALITIK FAKTORLER

Hastanelerde maliyet etkin bir glukoz metre 6l¢iim sistemi
kurmak, veri tabani olusturmak ve hasta giivenligi agisindan
glukoz metreler ile hastane bilgi sistemleri (HBYS/LBYS)
arasinda ¢ift yonlii veri aligverisini saglayacak baglantinin
kurulmas1 son derece dnemlidir. CLSI POCT 01-A2 stan-
dart1 ile bu baglant1 6zellikleri ile iliskili kurallar tanimlan-
mugtir.* Bu standarta gore olmazsa olmaz hastane tipi glukoz
metre baglant1 ozellikleri arasinda; pozitif hasta kimlik
kayd, kullanici kimlik kaydi, merkez laboratuvar ile glukoz
metre verilerinin karsilastirilmasini saglayan klinik veri yo-
netimi ve kalite kontrol uygulamalarinin uzaktan takip edil-
mesini saglayan uygulamalarin bulunmasi gerekir.?

I GLUKOZ METRELERIN
PERFORMANS OZELLIKLERI VE
PERFORMANSIN DEGERLENDIRILMESI

Tiim laboratuvar testleri i¢in gegerli olan performansin bi-
linmesi, kanitlanmasi ve belirlenen kalitenin siirdiiriilmesi
konusunda yapilan ¢aligmalarin, hastanelerde yaygin ola-
rak kullanilan hastane tipi glukoz metreler igin de yapil-
masi gerekmektedir. Bu amagla yapilacak olan ¢alismalar
ile glukoz metrelerin hem analitik dogruluk hem de klinik
dogruluklari degerlendirilebilmelidir.

A. ANALITIK DOGRULUK GALISMALARI

Analitik performans ¢alismalar1 kesinlik (impresizyon),
sapma (bias) ve referans degere gore belli sinirlar i¢inde
kalan veri yiizdesi iizerinden degerlendirilir. Bu amagcla
¢esitli uluslararas1 dernek ve kuruluslarin, es zamanl
glukoz metre ve merkez laboratuvar glukoz 6l¢iimiinden
elde edilecek farklara gore belirledikleri, hedefler kulla-
nilir. Bu kuruluslar ve hedefleri Tablo 1’de verilmistir.

Bunlarin yaninda analitik performans c¢aligmasi, es
zamanli olarak glukoz metre ve merkez laboratuvarda re-
ferans Ol¢im yontemi ile Slglilen glukoz sonuglarinin
Bland-Altman Farklar Grafigi ile degerlendirilmesini de
kapsar (Sekil 1).1418

B. KLINIK PERFORMANS GALISMALARI

1987 yilinda Clarke ve ark. tarafindan glukoz metrelerin
klinik performanslarinin degerlendirilmesi i¢in Clarke
Error Grid (CEG) grafikleri gelistirilmistir.** Daha sonra
ISO 15197 standardi tarafindan da benimsenmis olan Par-



Mehmet Senes

Hastane Tipi Glukoz Metreler: Temel Prensipleri, Analitik Performans Hedefleri, Klinik Kullanimlari

TABLO 1: Uluslarasi standart ve kilavuzlara gére glukoz metre dogrulugu igin hedefler. "
Standart/Kilavuz Hata Hedefleri Hastane tipi glukoz metreler igin mi?
ADA (1987) 30-300 mg/dL konsantrasyon aralijinda <%10 Hayir
ADA (1996) 30-300 mg/dL konsantrasyon araliginda <%5 Hayir
1ISO 15197 (2003) <75 mg/dL'de tiim sonuglarin %95'i hedef degerin £15 mg/dL sinirlari igine olmali Hayir (Avrupa'da CE tarafindan hastane
275 mg/dL'de tiim sonuglarin %95'i hedef degerin +%20 sinirlari iginde olmali kullanimi sertifikas! igin kullanilyor)
1SO 15197 (2013) <100 mg/dL'de tiim sonuglarin %95'i hedef degerin +15 mg/dL sinirlari igine olmali Hayir
=100 mg/dL'de tiim sonuglarin %95'i hedef degerin %15 sinirlari igine olmali
POCT12-A3 (2013) <100 mg/dL'de tiim sonuglarin %95'i hedef degerin +12 mg/dL sinirlari igine olmali Evet
2100 mg/dL'de tiim sonuglarin %95'i hedef degerin +%12.5 sinirlari igine olmali
Hedef degere gore <75 mg/dL'de £15 mg/dL'yi, =275 mg/dL'de ise +%20 sinirini agan sayi <%z2 olmali
FDA (2014) <70 mg/dL'de tiim sonuglarin %99'u hedef degerin +7 mg/dL sinirlari iginde olmali Evet
270 mg/dL'de tiim sonuglarin %99'u hedef degerin %7 sinirlari iginde olmali
Higbir sonug <70 mg/dL'de +15 mg/dL sinirini, 270 mg/dL'de +%20 sinirini gegmemeli

*ADA, American Diabet Association; FDA, Food and Drug Administration.
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SEKIL 1: Baland-Altman farklar grafigi.'8

kes Error Grid Grafikleri (PEG), Parkes ve ark. tarafindan
Onerilmistir.** Bu grafiklerde es zamanli referans yontem
(x) ve glukoz metreyle dlgiilen glukoz sonuglart (y) gra-
fiklenir. Elde edilen grafikteki A, B, C, D ve E bolgelerin-
deki sonuglarin hatasi klinik performansin degerlendiril-
mesinde kullanilir (Sekil 2, Tablo 2). ISO 15197 standardi,
klinik performans dogrulugu i¢in PEG grafiginde, glukoz
metre sonuglarinin %99 unun, referans yonteme gore A ve
B bolgelerine diismesi beklenir.

2014 yilinda Diyabet Teknoloji Dernegi (Diabetes Tech-
nology Society), FDA, ADA , Endokrin Dernegi (Endocrine
Society) ve Tibbi Cihaz Gelistirme Dernegi (Association for
the Advancement of Medical Instrumentation) tarafindan ge-
ligtirilen Surveillance Error Grid (SEG) renk grafiklerinde ise
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glukoz metre sonuglarinin hata boyutu renklerle 15 farkli bol-
geye ayrilarak degerlendirilmektedir (Sekil 3).%

C. SUREKLI KALITE KONTROL

Tibbi laboratuvarlarda kalite kontrol islemleri yasal dii-
zenlemelerle belirlenmistir.'® Genel olarak kabul edilen
hasta numunelerinin ¢alisildig1 giin biri yiiksek, digeri
diisiik konsantrasyonlu iki diizey kalite kontrol materyali-
nin ¢alisiimasidir. Bu uygulama hem hastane tipi hem de
hastalarin kullandi81 glukoz metreler i¢in de uygulanmali-
dir. Kalite kontrol sonuclar1 yasal mevzuatin gerektirdigi
siirelerde saklanmalidir. Glukoz metrelerin dogrulugunun
degerlendirilmesi i¢in az da olsa ticari dis kalite degerlen-
dirme programlar1 da mevcuttur.
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SEKIL 2: Clarke Error Grid (CEG, solda) ve Parkes “Consensus” Error Grid (PEG, sagda).

TABLO 2: Clarke Error Grid grafiginin degerlendirilme kriterleri.
Bolge Degerlendirme kriteri
ABdlgesi Referans yontemin %20 sinirlari iginde kalan bdlgedir ve Klinik karara etkisi yoktur
B Bélgesi Glukoz metre sonucu %20'nin tizerinde kalsa da klinik kararda degisiklik olmayan balimdur
C Bolgesi Glukoz metre sonuglari, gereksiz miidahaleye yol acar
D Bélgesi Hipoglisemi veya hiperglisemi bakimindan belirgin tibbi hata s6z konusudur
E Bolgesi Hipoglisemi hiperglisemi gibi, hiperglisemi ise hipoglisemi gibi degerlendirilebilir ve ciddi sonuglar dogurur

Agin
35—
3
Yksek
25~
Test
mg/dL
% 2 Ora
=
2
-4
15~
1 Hafif
05 —
Yok

Referans, mg/dL Referans, mg/dL

SEKIL 3: Clarke Error Grid ve Parkes “Consensus” Error Grid grafiklerinin, Surveillance Error Grid grafikleri iizerinde gdsterilmesi.
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