
 DIABETES MELLITUS (DM) 

Kronik ve ömür boyu süren bir hastalık olan DM’nin günümüzde görülme sıklı-
ğının artması ve geç teşhis edilmesi veya gerektiği şekilde tedavi edilmemesi 
nedeniyle yarattığı akut veya kronik komplikasyonlardan dolayı önemi gittikçe 

artmaktadır.1 Kentleşme ve şehir yaşamının getirdiği yaşam tarzı değişiklikleri ve diğer 
etkenler, gelişmiş ve gelişmekte olan toplumlarda fazla kilolu ve obez birey sayısında ar-
tışa, bu durum da beraberinde dünyada tip 2 diyabet görülme sıklığında artışa neden ol-
maktadır. Uluslararası Diyabet Federasyonu (International Diabetes Foundation, IDF) 
verilerine göre 2035 yılında diyabetli hasta sayısının dünyada 592 milyona ulaşması 
beklenmektedir.1 

DM açısından ülkemizde de durum pek iç açıcı değildir. Türkiye Endokrinoloji ve 
Metabolizma Derneği Diabetes Mellitus Çalışma ve Eğitim Grubu tarafından 2002 ve 
2013 yıllarında yayımlanan Türkiye Diyabet Epidemiyoloji Çalışması (TURDEP) I ve 
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ÖZET Hasta başı test cihazları aslında küçük laboratuvarlardır. Özellikle glukoz metreler, hastanede 
yatan hastalarda glukoz konsantrasyonlarında meydana gelen dalgalanmaların hızlı ve etkin izlemini ve 
hızlı tedavi kararlarının uygulanmasını sağlar. Kan glukoz konsantrasyonunun özellikle hastanelerde, 
aynı cihaz ve yöntemle, hastane tipi glukoz metrelerle, ölçülmesi sonuçların tutarlılığı açısından son de-
rece önemlidir.  Bu cihazların yönetiminin de diğer laboratuvar cihazlarında olduğu gibi yeterli bilgi ve 
deneyime sahip laboratuvar uzmanları tarafından gerçekleştirilmesi gerekir. Bu derlemede hastane tipi 
glukoz metrelerin ölçüm doğruluğunu etkileyen preanalitik ve analitik değişkenler tartışılmıştır. Özel-
likle glukoz metreler için performans özellikleri ve performanslarının değerlendirilmesi için yapılması 
gereken laboratuvar uygulamalarının neler olması gerektiği vurgulanmıştır.  
 
Anah tar Ke li me ler: Diabetes mellitus; POCT; glukoz metreler; hastane tipi glukoz metreler 
 
 
ABS TRACT 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. 
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II’ye göre ülkemizde 1998 yılında 2.5 milyon olan diya-
betli hasta sayısının 4 kat artarak 10 milyona ulaştığı gös-
terilmiştir. Bu artışın, dünya ortalamasına göre 2 kat 
yüksek olduğu ve Avrupa’da diyabet prevalansı en yüksek 
ülkenin, Türkiye olduğu belirtilmektedir.2,3 Bunun yanında 
ülkemizde ancak %55 diyabetli hastaya tanı konulduğu 
tahmin edilmektedir. Tanı konulan hastaların ancak 
%50’sinin uygun tedaviyi aldığı ve bunların ancak 
%25’inin tedavi hedeflerine ulaşabildiği tahmin edilmek-
tedir.2-4  

DM’un geç teşhisi veya yetersiz tedavisi ciddi ve ma-
liyetli komplikasyonlara neden olabilir. Sağlıklı bireylere 
göre diyabetli hastaların, 4 kat daha fazla inme ve 2.5-5 kat 
daha fazla kalp krizi riski taşıdıkları bilinmektedir.3,4 Ya-
pılan bir çalışmada tüm hastane yatış zamanlarının 
%22’sinin diyabetli hastalar tarafından gerçekleştirildiği 
gösterilmiştir.5 Ülkemizdeki teşhis ve tedavideki mevcut 
durumu da göz önüne alınca diyabetli hastaların, gelişen 
komplikasyonlara bağlı olarak, diyabetli olmayan hasta-
lara göre daha sık hastaneye yatışları kaçınılmazdır.6 

 HASTANEDE YATAN HASTALARDA GELİŞEN 
BOZULMUŞ GLUKOZ HOMEOSTAZI 

Hastanede yatan diyabetli hastaların yanında, diyabeti ol-
mayan hastalarda cerrahi işlem, sepsis ya da travmaya bağlı 
gelişen metabolik stres hiperglisemiye neden olabilir. 
Bunun yanında tedavi amaçlı kullanılan ilaçlar (glukokor-
tikoidler, vazopresör ajanlar, antibiyotikler, parenteral veya 
enteral beslenme gibi) hiperglisemi gelişimine, kaşeksi ya 
da malnütrisyon, böbrek ve karaciğer yetmezlikleri,  insü-
lin tedavisi veya sepsis ise hipoglisemiye neden olabil-
mektedir.7-9 

Hiperglisemi, özellikle hastanede yatan hastalarda, ol-
dukça yüksek maliyetlidir.10 Kan glukoz konsantrasyonu-
nun kontrolü hastanede görülen komplikasyonları 
azaltmakta ve daha başarılı insülin doz uygulamalarının 
yapıldığını göstermektedir. Kan glukoz konsantrasyonu-
nun kontrolü tedavi ve beslenme listesinin verilmesi için 
de son derece önemlidir.10,11 Hiperglisemi hastanede yatan 
hastalarda mortalitenin artmasına da neden olmaktadır. Bu 
oranın; yoğun bakım ünitelerinde %31, yoğun bakım dışı 
ünitelerde %10 ve totalde %16 olduğu yapılan çalışmalarda 
gösterilmiştir.12 

 HASTANE TİPİ GLUKOZ METRELER VE 
YÖNETİMLERİ 

Glukoz metreler, glukozu kapiller kanda ölçmek için dü-
zenlenmiş, biyolojik reaksiyonların kullanıldığı biyosen-

sörlerdir. “Biyokatalitik biyosensör” sınıfında yer alır ve 
dünyadaki biyosensör pazarının %90’ına sahip hasta başı 
test cihazlarıdır.13 

Yatan hastalarda glukoz konsantrasyonlarındaki dal-
galanmalara karşı hızlı ve etkin kan glukoz izlemi, hızlı te-
davi kararlarının uygulanmasını sağlar. Hasta başı glukoz 
metreler, hekimin tedaviyi düzenlemek için ihtiyaç duy-
duğu glukoz konsantrasyon bilgisini, hekim hasta başın-
dayken sağlar.11 Kan glukoz konsantrasyonunun özellikle 
hastanelerde, aynı cihaz ve yöntemle, hastane tipi glukoz 
metrelerle, ölçülmesi sonuçların tutarlılığı açısından son 
derece önemlidir.   

Hasta başı test cihazları aslında küçük laboratuvar-
lardır. Bu cihazların yönetiminin de diğer laboratuvar ci-
hazlarında olduğu gibi yeterli bilgi ve deneyime sahip 
laboratuvar uzmanları tarafından gerçekleştirilmesi son de-
rece önemlidir. Hastanelerde hasta başı test cihazlarının 
sağlıklı ve yüksek kalitede yönetimleri için ‘hasta başı test 
cihazları koordinasyon komitesi’ kurulması önerilmekte-
dir.14 Komitede laboratuvar uzmanının yanı sıra en az, 
hemşire, klinisyen, satın alma, enfeksiyon kontrol komi-
tesi, bilgi işlem, kurumsal yönetim ve diyabet eğitim biri-
minden birer kişi yer almalıdır.  Komite bilgi işlem, eğitim, 
personel yetkilendirilmesi ve kalite kontrol konularında po-
litikalar ve prosedürler hazırlamalı ve yayımlamalı, belli 
aralıklarla toplantılar düzenleyerek üst yönetime rapor sun-
malıdır.14,15 

 GLUKOZ METRELERLE İLGİLİ 
YASAL MEVZUAT,  
ULUSLARARASI STANDARTLAR VE  
KILAVUZLAR 

2013 yılında yayımlanan Tıbbi Laboratuvarlar Yönetme-
liği’nin 14. maddesinde, hasta başı test cihazlarının so-
rumluluğu laboratuvar uzmanlarına verilmiştir.16 Bunun 
yanında Türkiye’de tüm kamu, üniversite ve özel sağlık 
hizmeti veren hastanelere yönelik hazırlanmış olan Sağ-
lıkta Kalite Standartları Versiyon 5’de de hasta başı test ci-
hazlarıyla ilgili maddeler yer almaktadır.17 

Uluslararası Standardizasyon Teşkilatı (International 
Organisation for Standardisation, ISO) tarafından yayımla-
nan, kapiller kanda glukoz konsantrasyonu ölçümü yapan in 
vitro glukoz ölçüm sistemleri için gereklilikleri betimleyen 
standart “TS EN ISO 15197: Vücut dışı tıbbi tanı ölçüm sis-
temleri-Diyabet hastalığının (diabetes mellitus) kontrolü 
için kişisel ölçüm amacıyla kullanılan kan glukozu izleme 
sistemlerinin özellikleri” standartıdır.18 Standart 2003 yı-
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lında yayımlanmış, 2013 yılında revize edilmiştir. 2016 yı-
lından itibaren piyasaya sürülecek cihazlarda, ISO 15197-
2013 (E) standartına uyumluluk aranmaktadır.19,20 Bunların 
yanında ISO 22870:2016  “Hasta Başı Testleri (POCT)-Ka-
lite ve yeterlilikleri için gereklilikler” ve ISO 15189 “Tıbbi 
Laboratuvarlar-Kalite ve Yeterlilik için özel şartlar” stan-
dartları da hasta başı testlerle ilişkili, sağlık kuruluşların-
daki uygulamalara odaklanan diğer standartlardır.21,22 
Bunların yanında, Klinik Laboratuvar Standartları Enstitüsü 
(CLSI) tarafından hasta başı testler için yayımlanmış çeşitli 
standartların yanında özellikle glukoz metrelere yönelik çe-
şitli standartlar yayımlanmıştır.23-28 

 HASTANE TİPİ GLUKOZ METRELERDE 
ÖLÇÜM DOĞRULUĞUNU ETKİLEYEN 
FAKTÖRLER 

Hastane tipi glukoz metrelerin ölçüm doğruluğu preanali-
tik, analitik ve postanalitik faktörlerden etkilenebilmekte-
dir. 

A. PREANALİTİK FAKTÖRLER 

a. Numunenin Alındığı Bölgenin Etkileri 

Glukoz metreler, genellikle kapiller tam kan numunelerinde 
glukoz ölçümü için geliştirilmiş cihazlardır. Ölçüm için kul-
lanılacak olan kan numunesi genellikle kapiller kan numu-
nesi olmakla birlikte venöz veya arteriyel kan numuneleri 
de kullanılabilmektedir.19 Bu numuneler arasında en yüksek 
glukoz konsantrasyonu arteriyel numunelerde en düşük kon-
santrasyon ise venöz numunelerden elde edilmektedir.19,29 
Venöz ve kapiller glukoz konsantrasyonları arasındaki fark 
hastanın metabolik durumuyla ilişkilidir. Kritik bir hastada 
var olan hipermetabolik durum ve diğer stres faktörleri ka-
piller ve venöz kan numunelerinde glukoz konsantrasyon-
ları arasında anlamlı farklılıklara neden olabilir.19,29 

Arteriyel, kapiller veya venöz kan numunelerinde ok-
sijen satürasyonu farklılılar gösterir. Yüksek kan oksijen 
satürasyonu, glukoz metrelerde kullanılan ölçüm yönte-
mine göre, hatalı sonuçların alınmasına neden olabilir. Ka-
piller kan glukoz ölçümü için geliştirilmiş olan glukoz 
metrelerde, arteriyel veya venöz glukoz ölçümü yaparken 
dikkatli olunmalıdır.30 

Yoğun bakım hastalarında mikrosirkülasyon bozuk-
lukları gelişebilir. Hemodinamik durumu kötü olan ve va-
zopresör ajanlarla tedavi edilen hastalarda kapiller glukoz 
konsantrasyonları ile merkezi laboratuvarda ölçülen glu-
koz konsantrasyonları arasında anlamlı farklılıklar olabi-
leceği belirtilmektedir.31 

b. Hasta grubunun Özelliklerine Bağlı Etkiler 

Yenidoğan dönemi 

Yenidoğanlarda, klinik bir belirti vermeyen, asemptoma-
tik hipoglisemi ile sıklıkla karşılaşılmaktadır. Bu klinik 
tablonun fark edilmemesi ve gerekli tedavinin yapılmaması 
durumunda,  uzun dönemde öğrenme güçlüğü, serebral 
palsi ve persistan ya da tekrarlayan nöbetler ve mental re-
tardasyon gibi istenmeyen nörolojik gelişimsel sonuçlar ve 
akut sistemik etkiler ortaya çıkabilir.32 Yenidoğanlarda 
hangi durumlarda (gebelik süresi, emzirme süresi vb fak-
törler gibi) glukoz konsantrasyonlarının etkilenebileceği ve 
yakın takip ve müdahale gerektiren glukoz kesim  değeri 
(<36 mg/dL) belirlenmiştir. Prematür bebeklerde ise bu 
eşik değer, nöromotor ve düşünsel performans anormal-
liklerinden daha çok etkilenebilecekleri için, <47 
mg/dL’dir.33 

Genellikle yetişkin hastalar için geliştirilmiş olan glu-
koz metrelerin normoglisemik ve hiperglisemik glukoz 
konsantrasyonlarında merkez laboratuvar sonuçları ile 
uyumlu olduğu, düşük konsantrasyonlarda ise uyumun çok 
da istenildiği gibi olmadığı belirtilmektedir. Yenidoğan ve 
prematüre bebeklerde glukoz homeostazıyla ilgili en büyük 
problemin düşük glukoz konsantrasyonları olduğu düşü-
nülürse bu durum ciddi bir sorun teşkil etmektedir. Bu ne-
denle özellikle yenidoğan ve prematüre bebeklerde hastane 
tipi glukoz metre ile glukoz konsantrasyonlarının ölçü-
münde  erişkin hastalar için tasarlanmış cihazların kullanı-
mından kaçınılmalı, düşük glukoz konsantrasyonları için 
merkez laboratuvar sonuçları ile uyumlu glukoz metreler 
tercih edilmelidir.34 

Hematokrit etkileri 

Normal bireylerde hematokrit genellikle %40-45 değer-
leri arasında görülür. Bununla birlikte bireyin yaşam tarzı 
(sigara, egzersiz gibi), çevresel (mevsimsel değişiklikler 
veya yükseklik değişiklikleri), demografik (yaş), hastalık 
(hematolojik hastalıklar, renal hastalıklar gibi) ve ilaçlar 
gibi değişkenlerle hematokrit düzeyleri birey içi %15 
kadar değişkenlik gösterebilmektedir.35-37 Yapılan çalış-
malarda, düşük ve yüksek hematokrit değerlerinin bazı 
glukoz metrelerde hatalı glukoz ölçümlerine neden ola-
bileceğini göstermiştir.38,39 Yatan hastalarda hematokrit 
değerleri önemli farklılıklar gösterebilmektedir (yatan 
hastalarda %10-70, yoğun bakımlarda %15-40).39 Kulla-
nılan glukoz metre ilgili hematokrit aralıklarında doğru 
ölçüm yapacak şekilde üretilmemişse, bu durum glukoz 
sonucunun doğruluğunu belirgin ölçüde etkileyebilmek-
tedir.38 
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B. ANALİTİK FAKTÖRLER 
Glukoz metreler “indirekt enzimatik yöntem” ile çalışırlar. 
Bu yöntemde strip üzerine damlatılan bir damla kandaki 
glukoz, katalizör görevi gören bir enzim (yaygın olarak 
Glukoz oksidaz veya glukoz-1-dehidrogenaz)  aracılığıyla 
başka bir bileşikle reaksiyona girer. Kullanılan cihazın 
özelliğine göre ya bu reaksiyon sonucunda açığa çıkan renk 
fotometrik olarak ölçülür ya da açığa çıkan elektronlar am-
perometrik olarak saptanır.29 

a. Glukoz Oksidaz (GO) Yöntemi19,40  
Reaksiyon; 

Oluşan H2O2, glukoz konsantrasyonu ile doğru oran-
tılıdır. H2O2’ya bir indikatör ile kolorimetrik ya da ampe-
rometrik olarak ölçülür.  

b. Glukoz-1-Dehidrogenaz (GDH) Yöntemi19,40 
Reaksiyon;  

Reaksiyon sonucunda oluşan redükte koenzim kon-
santrasyonları (FADH2, NADH, NADPH veya PQQH2) 
amperometrik ya da kolorimetrik olarak ölçülür.  

c. GO ve GDH Yöntemlerinin Sınırlamaları 
Glukoz metrelerde kullanılan GO ve GDH ölçüm yöntem-
lerinin bazı sınırlamaları vardır. GO yönteminde reaksiyon 
için su ve oksijene ihtiyaç duyulur. Bu nedenle uç hidras-
yon ve oksijenasyon koşullarında oldukça duyarlıdır, GDH 
bu koşullardan daha az etkilenir.41 Numunede oksijen kon-
santrasyonu yüksekse (hiperoksi) GO yöntemiyle glukoz 
düşük ölçülürken, hipoksemide hatalı yüksek ölçümler gö-
rülebilmektedir.19,40 

Koenzim olarak pirolokinolin kinon (PQQ) içeren GDH 
yöntemi, glukoz dışındaki maltoz, galaktoz, mannoz, ksiloz ve 
riboz gibi bazı şekerleri glukoz gibi algılayıp bunlarla reaksi-
yona girerek ciddi hipoglisemik durumların gözden kaçmasına 
neden olabilir.19,40 Özellikle periton diyalizinde kullanılan iko-
dekstrinin metabolizması sonucu maltoza yıkılması ile hatalı 
yüksek sonuçların alınmasına neden olabilmektedir.42 

Askorbik asit ve asetaminofen hem GO hem de GDH 
yönteminde interferans yaratabilmektedir. Yüksek askorbik 
asit her iki yöntemde hatalı düşük glukoz okumalarına neden 

olurken, asetaminofen, terapötik konsantrasyonlarda bile GO 
yönteminde hatalı düşük, GDH yönteminde ise bazı sistem-
lerde hatalı yüksek okumalara neden olabilmektedir.19,40 

C. POSTANALİTİK FAKTÖRLER 
Hastanelerde maliyet etkin bir glukoz metre ölçüm sistemi 
kurmak, veri tabanı oluşturmak ve hasta güvenliği açısından 
glukoz metreler ile hastane bilgi sistemleri (HBYS/LBYS) 
arasında çift yönlü veri alışverişini sağlayacak bağlantının 
kurulması son derece önemlidir. CLSI POCT 01-A2 stan-
dartı ile bu bağlantı özellikleri ile ilişkili kurallar tanımlan-
mıştır.23 Bu standarta göre olmazsa olmaz hastane tipi glukoz 
metre bağlantı özellikleri arasında; pozitif hasta kimlik 
kaydı, kullanıcı kimlik kaydı, merkez laboratuvar ile glukoz 
metre verilerinin karşılaştırılmasını sağlayan klinik veri yö-
netimi ve kalite kontrol uygulamalarının uzaktan takip edil-
mesini sağlayan uygulamaların bulunması gerekir.23 

 GLUKOZ METRELERİN  
PERFORMANS ÖZELLİKLERİ VE  
PERFORMANSIN DEĞERLENDİRİLMESİ 

Tüm laboratuvar testleri için geçerli olan performansın bi-
linmesi, kanıtlanması ve belirlenen kalitenin sürdürülmesi 
konusunda yapılan çalışmaların, hastanelerde  yaygın ola-
rak kullanılan hastane tipi glukoz metreler için de yapıl-
ması gerekmektedir. Bu amaçla yapılacak olan çalışmalar 
ile glukoz metrelerin hem analitik doğruluk hem de klinik 
doğrulukları değerlendirilebilmelidir.  

A. ANALİTİK DOĞRULUK ÇALIŞMALARI 
Analitik performans çalışmaları kesinlik (impresizyon), 
sapma (bias) ve referans değere göre belli sınırlar içinde 
kalan veri yüzdesi üzerinden değerlendirilir. Bu amaçla 
çeşitli uluslararası dernek ve kuruluşların, eş zamanlı 
glukoz metre ve merkez laboratuvar glukoz ölçümünden 
elde edilecek farklara göre belirledikleri, hedefler kulla-
nılır. Bu kuruluşlar ve hedefleri Tablo 1’de verilmiştir. 

Bunların yanında analitik performans çalışması, eş 
zamanlı olarak glukoz metre ve merkez laboratuvarda re-
ferans ölçüm yöntemi ile ölçülen glukoz sonuçlarının 
Bland-Altman Farklar Grafiği ile değerlendirilmesini de 
kapsar (Şekil 1).14,18 

B. KLİNİK PERFORMANS ÇALIŞMALARI 
1987 yılında Clarke ve ark. tarafından glukoz metrelerin 
klinik performanslarının değerlendirilmesi için Clarke 
Error Grid (CEG) grafikleri geliştirilmiştir.43 Daha sonra 
ISO 15197 standardı tarafından da benimsenmiş olan Par-



kes Error Grid Grafikleri (PEG), Parkes ve ark. tarafından 
önerilmiştir.44 Bu grafiklerde eş zamanlı referans yöntem 
(x) ve glukoz metreyle ölçülen glukoz sonuçları (y) gra-
fiklenir. Elde edilen grafikteki A, B, C, D ve E bölgelerin-
deki sonuçların hatası klinik performansın değerlendiril- 
mesinde kullanılır (Şekil 2, Tablo 2). ISO 15197 standardı, 
klinik performans doğruluğu için PEG grafiğinde, glukoz 
metre sonuçlarının %99’unun, referans yönteme göre A ve 
B bölgelerine düşmesi beklenir.  

2014 yılında Diyabet Teknoloji Derneği (Diabetes Tech-
nology Society), FDA, ADA , Endokrin Derneği (Endocrine 
Society) ve Tıbbi Cihaz Geliştirme Derneği (Association for 
the Advancement of Medical Instrumentation) tarafından ge-
liştirilen Surveillance Error Grid (SEG) renk grafiklerinde ise 

glukoz metre sonuçlarının hata boyutu renklerle 15 farklı böl-
geye ayrılarak değerlendirilmektedir (Şekil 3).45 

C. SÜREKLİ KALİTE KONTROL 
Tıbbi laboratuvarlarda kalite kontrol işlemleri yasal dü-
zenlemelerle belirlenmiştir.16 Genel olarak kabul edilen 
hasta numunelerinin çalışıldığı gün biri yüksek, diğeri 
düşük konsantrasyonlu iki düzey kalite kontrol materyali-
nin çalışılmasıdır. Bu uygulama hem hastane tipi hem de 
hastaların kullandığı glukoz metreler için de uygulanmalı-
dır. Kalite kontrol sonuçları yasal mevzuatın gerektirdiği 
sürelerde saklanmalıdır. Glukoz metrelerin doğruluğunun 
değerlendirilmesi için az da olsa ticari dış kalite değerlen-
dirme programları da mevcuttur. 
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Standart/Kılavuz Hata Hedefleri Hastane tipi glukoz metreler için mi? 

ADA (1987) 30-300 mg/dL konsantrasyon aralığında <%10 Hayır 

ADA (1996) 30-300 mg/dL konsantrasyon aralığında <%5 Hayır 

ISO 15197 (2003) <75 mg/dL’de tüm sonuçların %95’i hedef değerin ±15 mg/dL sınırları içine olmalı Hayır (Avrupa’da CE tarafından hastane  

≥75 mg/dL’de tüm sonuçların %95’i hedef değerin ±%20 sınırları içinde olmalı kullanımı sertifikası için kullanılıyor) 

ISO 15197 (2013) <100 mg/dL’de tüm sonuçların %95’i hedef değerin ±15 mg/dL sınırları içine olmalı Hayır 

≥100 mg/dL’de tüm sonuçların %95’i hedef değerin ±%15 sınırları içine olmalı 

POCT12-A3 (2013) <100 mg/dL’de tüm sonuçların %95’i hedef değerin ±12 mg/dL sınırları içine olmalı Evet 

≥100 mg/dL’de tüm sonuçların %95’i hedef değerin ±%12.5 sınırları içine olmalı 

Hedef değere göre <75 mg/dL’de ±15 mg/dL’yi, ≥75 mg/dL’de ise ±%20 sınırını aşan sayı <%2 olmalı 

FDA (2014) <70 mg/dL’de tüm sonuçların %99’u hedef değerin ±7 mg/dL sınırları içinde olmalı Evet 

≥70 mg/dL’de tüm sonuçların %99’u hedef değerin ±%7 sınırları içinde olmalı 

Hiçbir sonuç <70 mg/dL’de ±15 mg/dL sınırını, ≥70 mg/dL’de ±%20 sınırını geçmemeli

TABLO 1:  Uluslarası standart ve kılavuzlara göre glukoz metre doğruluğu için hedefler.14

*ADA, American Diabet Association; FDA, Food and Drug Administration.

ŞEKİL 1: Baland-Altman farklar grafiği.14,18



Mehmet Şeneş Hastane Tipi Glukoz Metreler: Temel Prensipleri, Analitik Performans Hedefleri, Klinik Kullanımları

118

Bölge Değerlendirme kriteri 
A Bölgesi Referans yöntemin %20 sınırları içinde kalan bölgedir ve klinik karara etkisi yoktur 
B Bölgesi Glukoz metre sonucu %20’nin üzerinde kalsa da klinik kararda değişiklik olmayan bölümdür 
C Bölgesi Glukoz metre sonuçları, gereksiz müdahaleye yol açar 
D Bölgesi Hipoglisemi veya hiperglisemi bakımından belirgin tıbbi hata söz konusudur 
E Bölgesi Hipoglisemi hiperglisemi gibi, hiperglisemi ise hipoglisemi gibi değerlendirilebilir ve ciddi sonuçlar doğurur

TABLO 2:  Clarke Error Grid grafiğinin değerlendirilme kriterleri.

ŞEKİL 2: Clarke Error Grid (CEG, solda) ve Parkes “Consensus” Error Grid (PEG, sağda).

ŞEKİL 3:  Clarke Error Grid ve Parkes “Consensus” Error Grid grafiklerinin, Surveillance Error Grid grafikleri üzerinde gösterilmesi.
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