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GiRiS

Klinik laboratuvarlar, maliyetin azaltilmasi ve sonuglarin daha kisa
siirede elde edilmesini sajlama caligmalarinin yaninda, hasta bakiminin
sonu¢ ve kalitesini iyilestirmenin yollanm aramaktadiriar. Bu durumian
kolaylagtiran teknolojik bir ilerleme de hasta bagi cihazlandir. Ozellikle
diyabetin izlenmesinde hizli sonug almak amaci ile dretilen glukometreler,
hasta bag! analiz cihazlan olarak adlandinimig ve ihtiyaglara, teknolojik
gelismelere gbre test ve cihaz cegitliligi giderek artmigtir. Hasta basgi
analizleri godunlukla laboratuvar diginda, 6zel cihazlarla yapilan testierdir.
Bu cihaziar 1980'li yillarda masa Ustll, taginabilen analizorler iken, son
yillarda buniann yerini kullanima daha uygun kagiik cihazlar almigtir.

Merkez laboratuvarlan diginda acil servislerde, ameliyathanelerde,
yogjun bakim Onitelerinde hastalik tani, sagaltimi ve izlenmesi amaci ile
siklikia kullaniimaktadirlar. Hasta, klinisyen, kurum yonetimi ve laboratuvar
agisindan gesitli avantajlan olan hasta bas testlerinin sayis! giin gegtikge
artmakta ve benimsenmektedir.

Hasta bagi testierinden yararlanmanin temel nedeni, analizin en kisa
zamanda ve en kolay sekilde yapiip sonucunun veriimesidir. Hizh sonug
alinabilmesi ve kullanim kolayli§ii nedeni ile, hastane ve hastane diginda
kullanimi giderek yayginlagmaktadir.

Bu caligmada glukoz ©&lgimi igin stk kullanilan dort farkls
glukometreyi performans gostergeleri agisindan degerlendirmeyi ve
merkez laboratuvarinda kullanilan analizér sonuglari ile kargilagtirmayi
amagladik. Hastanelerde kullanilan farkli cihazlann kargilagtiniabilirlik
derecelerini saptamayi hedefledjk.



GENEL BILGILER

Diabetes Mellitus en sik gorilen metabolik hastaliktir. Genelde
toplam nifusun %2-5'inde saptanmaktadir. Amerikan Diyabet Dernegi
“The American Diabetes Association" (ADA) 1993 yilinda ABD'de 7.8
milyon insanin diyabet hastasi oldugunu ve bu kisilerin %70’inden
fazlasinin kendilerine ait kan gekeri élgim cihazlarinin oldugunu tespit
etmigtir. Geligmis ve gelismekte olan ve yasam seviyesi yiiksek olan
llkelerde bu oran giderek artmaktadir (1-3).

Diyabet tanisini koymak kolay olsa da mikrovaskiler ve
makrovaskiler komplikasyonlan yasam kalitesini olumsuz yénde
etkiledijinden risk altindaki hastalarin erken tanisi ve iyi bir metabolik
kontrolin saglanmasi ¢ok 6nemlidir (2-5). Sik sik yapilan kan glukoz
élcimleri ve insllin dozu ayarlamalari ile kan glukoz konsantrasyonunun
siki kontrolli diyabete baglh komplikasyonlarin 6nlenebilmesi igin gereklidir.
Ayrica uygulanan tedaviye bagl ciddi bir komplikasyon olan hipogliseminin
hizli tanisi ve zamaninda tedavisi igin de siki glukoz kontrolii
gerekmektedir (2,5-8).

Sik kan élgimlerinin merkezi laboratuvarda geleneksel yontemler ile
yapilmasi, daha biiyik hacimde kan O6rnegi gerektirmekte ve zaman
kaybina neden olmaktadir. Son yillarda hasta basi 6lgim cihazlan ile
glukoz 6lgimii diyabetik hastalarnin izlenmesinde merkezi laboratuvara
alternatif olmaktadir. Hasta basi 6lgim cihazlan ile glukoz &Slgimii acit
bakim Unitelerinde, ameliyathanelerde, yodun bakim unitelerinde acil
midahale igin gereken sireyi oldukga kisaltmistir (9-12).

Geligmis Glkelerde ¢ok siki kontrol aitinda olan glukometreler
diyabetik hastalar tarafindan oldukga yaygin olarak kullaniimaktadir.
Ancak bu kullanimin ne 6iglide bilingli oldugu ve sonuglarin ne kadar
glivenilir oldugu konusunda tartigmalar siirmektedir (7,13).



1. HASTA BASI OLGUM CIHAZLARI

1.1. HASTA BASI OLCUM CIHAZLARININ TANIMI

Genel anlamda hasta bagi testleri merkezi laboratuvarlarda yapilan
testlerin, hastanin bulundugu ortamda yapiimas: ve kullanimini
tamimlamaktadir (8,9,14-16). Son yillarda hasta bakimi sagjlanan yerlerde
yapilan laboratuvar testlerinde 6nemili bir artig bulunmaktadir. Bu test
yogunludunun kargilanmasinda hasta bagi 6lglim testleri bliyik 6nem
kazanmaktadir. Bu testlerin yirarlige girmesiyle test istek—sonug siresi
bes dakikadan daha az bir siireye indirilmis ve g¢ikan sonuglarin aninda
klinisyen tarafindan degerlendirimesine olanak tanimigtir. Boylelikle
hastanin hekime olan gliveni artarken, hastanede kalig sUresi de
azaltimigtir. llk olarak diyabet hastalarinin tani ve tedavilerinin
izlenmesinde hizh sonu¢ almak ve hastayi yormamak amaciyla
glukometreler Uretilmis ve bu cihazlar hasta basi 6l¢im cihazlan olarak
adlandiriimiglardir (9-12,17-20). Gereksinimleri ve teknolojik ilerlemelere
gore test ve cihaz cesitliliji giderek artmigtir. Hasta basi cihazlarina
kullanimlan dikkate alinarak “Point of care testing”, “Bed-side testing”,
“‘Decentralized testing”, “Near-patient testing”, “Unit use testing”, “Alternate
site testing”, “Ancillary testing”, “Distibuted testing”, “Waived testing”, “Off-
side testing”, “Out off laboratory testing”, “Patient-focused testing” , “Value-
added testing” gibi gesitli adlandiriimalarda bulunulmustur (10,13-19,21-
23).

Hasta basl analiz cihazlan o6ilgim ilkeleri, buyUklikleri, test
kompleksliligi gibi o6zelliklerine gére doért ana baslik altinda
siniflandirniimaktadir (4,17,19,24-26).

A. Elde tutulabilen cihazlar

Ufak ve hafif, gesitli testler igin tek kullanimlik kartuslar igeren, test
bagina maliyeti ylksek, elektronik kontrolleri bulunan ufak ve hafif
cihazlardir. Cesitli testler igin tek kullammik kartuslara sahiptirler.
Elektronik kontrolleri bulunmaktadir. Son 10 yilda bu tip cihazlarn



kullaniminda anlamh bir artig gosterilmistir. Bu cihazlar birgok analitin
dlgimtnde kullanildigi gibi, hasta basinda, kliniklerde, evde ve merkez
laboratuvarlarinda kullanilabilmektedirler (15,19,24).

B. Masa stli analizérier

Sabit bir alan gereksinimi bulunan, kullanim alanlan genis, pahal ve
komplike cihazlardir. Ozenli bakim ve kullanici egitimi gerektirirler. Yuksek
test hacmine uygun tasarlanmiglardir. Bilinen sivi kontroller kullanilarak,
Levey-Jennings kontrol grafikleri gizilebilir. Test bagina maliyetleri di§er
hasta bagi analiz cihazlarina gére daha digiiktir ve hizli test sonuglan
elde edilebilir. Masa Usti analizbrler taginabilen cihazlardan daha
blyuktar. Her alanda kullanilabilirler. Bir kerelik kullanilip atilabilen gok
cesitli testlere ait kartuslan vardir ve yilksek test kapasitesi igin
uygundurlar (15,19,24,25).

Birgok masa Ustl analizér 6rnek hazirhigi, reaktif hazirhg: ve rutin
bakim gibi prosedlr gerektiren basamaklari en aza indirmek amaciyla
Uretilmigtir. Masa Ustl analizbrlerdeki analitik ilkeler merkez
laboratuvarlarinda kullanilan analitik sistemlerin benzerleridirler. Bu
gruptaki cihaziarin blydk ¢ogunlugu plazma, serum ve kapiller tam kan ile
cahigabilmektedir. Glnlimlizde birgok laboratuvanin plazmay: seruma
tercih etmesinin nedeni, plazmanin pihtilagmayi beklemeden gok rahat
elde edilmesidir. Ancak, serum ve plazma preanalitk bir ayirmayi
gerektirmektedir(19).

C. Taginabilir cihazlar

Masa Gstl analizérlerden daha kiglk olmalarina ragmen bir defahk
kullanilip atilan, ¢ok cesitli testlere yonelik kartuglar igermeleri, maliyetin
test sayisi ve kartuga bagl olmasi ve yiiksek test kapasitesi igin uygun
olmalan nedeniyle son yillarda masa st teknoloji grubunda yer
almaktadirlar (15,19,24).



D. Monitérier
Invitro veya exvivo arteriyel kataterlere bagjlanabilen sensérierdir.
Sinirl sayida hastaya uygulanabilen pahal tekniklerdir (15,19,24,26).

Hasta basi 6lgim cihazlan kapsamina giren cihazlar olarak,
taginabilen kimya analizorleri, glukometreler, kan gazi analizorleri,
hemoglobinometreler ve koagiilometreler temel nokta bakim analizdrleri
grubunda saylimaktadirlar (13).

1.2. HASTA BASI CIHAZLARININ GENEL OZELLIKLERI

Hasta bag: analiz cihazlan, kiigiikk boyutlara sahip, ¢oguniuklia elde
taginabilir Ozellikte, kullanimi kolay, daha az kan &me{i ile analiz
yapabilen dUslk test hacimli sistemlerdir. Tek kullanimitk otomatik
kalibrasyonlu strip, slayt ya da kartus sistemi igerirler. Test istek sonug
slresi bu cihazlarda oldukga kisaltilmigtir. Kalite kontrol amaci ile
elektronik  kontroller  kullanilabildigi  gibi, sivi  kontroller de
kullanilabilmektedir. Cikan sonuglar ile hastanin genel durumu aninda
degerlendirilebilmekte ve sonucun hastanin klinigi ile uyumlu olup olmadigi
hemen sorgulanabilmektedir. Hasta bagi testlerinden yararlanmanin temel
amaci, teknikten bagimsiz olarak ve ven kam alma zorunlulugu
olmaksizin, analizin en kolay ve en kisa zamanda yapilarak sonucun
verilmesidir (8,9,20,23,27) .

Hasta basi cihazlarinda test sonuglarn Gzerinde pek gok faktor etkili
olabilmektedir. Bunlar; hematokrit, lipemi, oksijen basinci, metabolitler,
aghk durumu, ilaglar gibi fizyolojik faktérler olabilecegi gibi; 1sik, 1s1, nem,
yukseklik, hava basinci gibi reaktifi etkileyen faktorler ve 6rmek voliima,
reaksiyon zamani, 6rnek tipi ve kalitesi, 6rnek toplamadaki farkliliklardan
kaynaklanan etkilerdir. Bu cihazlann ¢ogunda, uygun olmayan gevre isisl,
hatali voltaj, kan 6rneginin yetersiz olmasi gibi birgok durumda uyari
vererek sonu¢ vermeme ve kendi kendini kilitleme "self locked" 6zellikleri
bulunmaktadir (13,19,23,28,29).



Hasta basi cihazlarinin laboratuvar ve hastane bilgi sistemi ile
baglantisinin olmasi bu cihazlar igin tercih edilen bir 6zelliktir (9,13-
15,19,30,31).

Yukaridaki 6zelliklere gére ideal hasta basi cihazi 6zellikleri s6yle
siralanabilir:

« Kolayca taginabilir, kullanimi kolay ve hizli olmali

« Genigletilebilen test kapasiteli olmali

« Cok az egitim gerektirmeli, kolayca ¢alistirlabilmel

« Ufak hacimlerde 6rmek ile analiz yapilabilmeli

o Zararl atik madde (retimi az olmali

« Tarih ve saat yazilabilme 6zelligi olmali

« Periyodik kalibrasyonlari otomatik yapabilmeli,

« Rutin ve koruyucu bakimi minimum diizeyde olmali

o Barkod sistemi olmali

o Cevre kogullannda reaktifler saklanabilmeli

« Sonuglarin yazili ¢iktilart alinabilmeli

» Veri saklayabilme 6zelligi olmali

» Kalite glivencesi bilgisayar programlari, sistem bilgilerini de igeren
veri igleme programlari oimali

« Kabul edilebilir dogruluk ve tekrarlanabilirlikte olmali

« Herhangi bir sorunda uyan verebilme 6zelligi olmali

« Laboratuvar bilgi sistemi ve hastane bilgi sistemine baglanabilme
ozelligi bulunmalidir.

1.3. HASTA BASI CIHAZLARININ KULLANILDIGI YERLER

Acil servis Unitelerinde gok gesitli hastalar ile kargilagilir. Hekimin
kisa slirede hastaya tani koymasi ve etkili olarak tedavi edebilmesinde
laboratuvar testleri anahtar rol oynamaktadir. Acil durumiar laboratuvar
sonuglarina dakikalar iginde ihtiya¢ duyulmaktadir. Hasta bagi testleri bu
sonuglara hizli ulagmay: saglamaktadir (21,32-34).



Bu cihazlarin kullanimindaki temel ilke "sonug ne kadar hizh olursa o
kadar iyidi" prensibidir. Hasta basi o6igim cihazlar, hastanedeki
laboratuvarlarin yam sira kisa stirede test sonucuna ihtiyag duyulan acil
servisler, yojun bakim Gniteleri, ameliyathaneler, yeni dogan dniteleri,
yanik Onitelerinde; merkezi laboratuvarda test olanagimin bulunmadig
ambulans, gezici saglik birimleri, ugaklar, helikopterler, poliklinikler, bakim
evleri, cerrahi merkezler, muayenehaneler, saglik ocaklar, 6zel
poliklinikler, evler ve uzay araglannda kisa sUrede tani ve tedavinin
diizenlenmesinde ve izleminde kullaniimaktadir. Bu cihazlar en sik olarak
diyabetli hastalarin izleminde kullaniimaktadiriar (7,9,13,22,23,30-33,35).

1.4. HASTA BASI CIHAZLARINDA YAPILABILEN ANALIZLER

Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988 (CLIA 88)
tanisal testlerin performans degerlendiriimesinde kullanilan ve klinik
laboratuvarlarin  isleyis ve g¢alisma tarzini  ybéneten federal
dizenlemelerdir. CLIA 88'e gére nokta bakim analizleri kapsamina giren
testler sdyle siralanmaktadir (13,36):

1. |drar Analizleri: Reaktifleri strip ya da tablet olan idrar analizleri
(bilirubin, glukoz, hemoglobin, keton, I6kosit, nitrit, pH, protein, 6zgil
agirhk, arobilinojen)

2. Rutin Analizler: Kan glukozu (FDA onayli monitbrier ile), Total
Kolesterol, HDL Kolesterol, Trigliserid, Kreatinin, Gaitada gizli kan,
Fruktozamin, HbA1C, Mikroalbumin, Vaginal pH, Viicut sivilarinda Nitrazin
(pH), Aminler (vaginal sivida Fern testi)

3. Endokrinolojik Testler: Idrarda gebelik testi (g6rsel renk
kargilagtirma ya da kimya analizorii ile) ve Ovulasyon testleri (g6rsel renk
karsilagtirma)

4. Hematolojik Testler: Eritrosit sedimantasyon hizi, Hematokrit,
Hemoglobin (Bakir Stifat yéntemi), Protrombin zamani (PT)



5. Mikrobiyoloji Testleri: Helicobacter pylori tarama testi, Grup A
Streptokok tarama testi, H. pylori antikorlari, Infeksiy6z Mononikieoz
antikorlari

6. Toksikolojik Testler: Etanol, Nikotin ve/veya metabolitleri

Ayrica amilaz, Total Biluribin, enzimler, elektrolitier, (Na*, K*, Ca™)
laktat, kardiyak belirtegler (CK-MB, Troponin | ve T), kan gazlan (pCO,,
pO;, pH) parametrelerine de bakilabilecek sekilde test profili
genigletiimigtir. Non invaziv 6lgiimlerden, oksijen satlirasyonu igin nabiz
oksimetresi, PCO; igin "End tidal" karbondioksit 6lcimi, transkutan ve
konjuktival pO2/ pCO2 digiimleri de invivo hasta bagi analizleri arasinda
saylimaktadir (13,14,19,21,32,33,37).

1.5. HASTA BASI TESTLERINDE SIK KULLANILAN Y()NTEMLER

Hasta basi cihazlarinda otomatize edilen 6lgiim yéntemieri yanigsmal
ve yarigmasiz immunélgimler, enzimatik o6lcimler ve gobrsel olarak
okunabilen gogu kalitatif son nokta kimyasal reaksiyonlardir (13,14,38).

o Kalitatif

Kimyasal reaksiyonlar (Gaitada gizli kan)
immunkonsantrasyon (hCG)

Yangmali immunaigim (liaglar)

Immunokromatografik yontemler (CK-MB, Troponin T ve )

e Yari- kantitatif
Kimyasal/Enzimatik reaksiyonlar (Glukoz)

o Kantitatif
Kimyasal/Enzimatik reaksiyonlar (Lipitler)
Immunokromatografik yontemler (llaglar)



1.6. HASTA BASI TESTLERINDE KULLANILAN ANALIZ ILKELERI

Hasta bagi testlerinde eskiden en sik kullanilan yontem reflektans
spektrofotometri olmasina ragmen, ginumiizde yerini elektrokimyasal
yontemler ve biyosensoérler almaktadir (13,14,25,38). Sik kullamimakta
olan analiz ilkeleri:

o Reflektans spektrofotometre (Glukoz)

« Transmittans fotometresi (Glukoz, HB, llaglar)

» Elektrokimyasal yontemler, biyosensérler (Kan gazian)

o Fluorometre (Hormonlar)

o Turbidimetri (HbA1c)

o Optik hareket saptama (Koagllasyon)

« Luminesans/ Fiber optik (Kan gaziarn)

olarak siralanabilir.

1.7. HASTA BASI CIHAZLARI KIMLER TARAFINDAN KULLANILIR?

llk uygulamalarda, laboratuvar diginda laboratuvar egitimi olmayan
saglik personeli tarafindan kullanilabilecegi dustncesi ile kliniklerde
kullanilmaya baslanmisgtir. Fakat geriye dénisimii olmayan hatalara
sebep olabilecedi dustnuldigiunde, kritik hastaliklarda test sonuglarinin
gegcerlilik dereceleri bilinmesi gerekliliji ortaya gikmisgtir. Bunun Gzerine ilk
kullaniidig1 tlkelerden biri olan ABD'de bu konuda énlem alinmasi igin
bircok toplantilar ve aragtirmalar yapilmig, sonucunda yasal dlizenlemeler
ile kontrol altina alinmigtir (13,14,39).

Genel olarak hasta bagi cihazlarini kullanan kigiler anestezi uzmani,
asistan, hemgire, ameliyathane teknisyeni, laboratuvar teknisyeni,
pratisyen hekim, hasta ve aile bireyleri ve bu konuda egitim almig kigilerdir
(13,14,19).



Bu cihazlan kullanan laboratuvar sorumlularinin gérevleri:

« Kullanilacak cihazin segimi

« Cihazlarn degerlendiriimesi ve test edilmesi

« Serviste kullaniimadan ©6nce dogrusallk ve korelasyon
aragtirmalan da dahil, gegerlilik denemelerinin yapiimasi

« Temel egitim ve stirekli egitim programlarinin dizenlenmesi

« Yeterlilik testlerinde koordinasyonun saglanmasi

« Kullanim el kitabinin hazirlanmasi

« Kalite kontrol verilerinin de§erlendiriimesi

o Teknik rehberlik, problem ¢b6ziiml, sorun 6nlem/diizeltme
konusunda bilgi ve yardimin sa§lanmasidir.

1.8. HASTA BASI CIHAZLARINDA KALITE KONTROL

Kalite kontrol, bilindigi gibi analitik iglemlerin gvenilirliginin kontrol
materyalleri ile izlenmesi ve degerlendirimesidir. Hasta bagi analiz
cihazlarinda reaktif ve cihazda yapilan iglemier, analizérlerde yapilanlara
gbre cok kisitidir. Analizérlerde sivi reaktifler kullanilirken, hasta basi
analiz cihazlarinda tek kullanimlik stripler, slaytlar veya kartuslar ile analiz
yapildif igin; elektronik kontroller ile fonksiyon kontrolieri kullanimi yaygin
olup, sivi kontrollerin kullanimi kisithidir. Hasta basi olgim cihazlarinin
¢ogu, analitik sonucu etkileyebilecek degiskenleri dikkate almakta, uygun
kosullar saglanmadig: takdirde 6lgim yapmamaktadir (13,18,39-43).

1.9. HASTA BASI CIHAZLARININ AVANTAJLARI

Primer avantaji, 6rnek islenmesinden sonucun g¢ikmasina kadar
gegen agamalarin sayisi daha az ve daha hizli oldugu igin, test istek
sonug slresinin “turnaround time” daha kisa olmasidir. Bu durum
klinisyene acil durumlarda karar verebilme imkani saglamaktadir. Daha
hizh alinan sonug acil tibbi bakimi iyilestirmekte ve hastane kaynaklarinin
(oda, personel, alet) kullanimi azaltmaktadir (9,11,12,18,20,30,32-34) .
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Cihazdaki bu agsamalarin daha az sayida olmasi analiz agamasi
oncesi ve sonrasinda daha az hata ile kargilagiimast anlamina gelir. Yanhs
ornek tipli segme, 6rnedin kaybolmasi, dérnedin yanhs etiketlenmesi ve
yanlig isleme sokulmasi, sonuglarin yanlis olarak kaydedilmesi gibi ihtimali
hatalar hasta yani cihazlari ile daha azalmi$ durumdadir. Hasta 6rneginin
caligilabilir hale getiriimesiyle analiz 6rnedi galisilmas! arasinda gegen
zaman farkinin ¢ok kisa olmasindan dolay) ortaya g¢ikabilecek
konsantrasyon degisiklikleri de minimal olmaktadir (9,12,32,33,39)

Periferik ven kullanilabilmesi nedeni ile hastalardan numune elde
edilmesinin daha az travmatik olmasi, 6zellikle yogun insiilin tedavisi alan
bireylerde giinde dort kez yapilan aglik glukoz éigiimleri icin hasta yan
glukoz testi cihazlannin hastanelerde hizla yayginlagmasina neden
olmugtur. Kritik hastalardan klasik yéntemler igin giinde ortalama 25-125
mi kan gerekirken hasta basi cihazlan igin genellikle 1-2 damla kan yeterli
olmaktadir. Dolayisiyla hasta bag! test cihazlarinin kullanimi ile gereksiz
kan kayiplan da énlenmis olmaktadir (9,13-15,17,20,22,33,44).

Hastanede kalig stresiyle ilgili maliyet saglik bakim sisteminin toplam
maliyetinin en o©onemli kismini olugturmaktadir. Hasta basi testleri
morbidite ve mortaliteyi azalttig) gibi hizli takip ve miidahale ile hastanin
hastanede kalig siiresini de kisaltmaktadir. Bu da toplu maliyeti digiirme
agisindan 6nemli bir fraktérdar (13,20).

1.10. HASTA BASI CIHAZLARININ DEZAVANTAJLARI

Ana dezavantaj dogru ve giivenilir 6lcim sa§lamak igin gaba
gerektirmesidir. Kalite kontrol ve kalite givencesini birbirinin ayriimaz
pargasi oldugundan bu gok énemlidir (45).

Diger bir dezavantaji ise test bagina kullanilan striplerin birim fiyatinin

ylksek olmasidir. Ornek toplanmasinda ve test tekrarinda gézlenen
yetersizlikler bu maliyeti daha da artirmaktadir (13).
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Her ne kadar hasta o6rneginin elde edilmesi ile analiz agamasi
arasinda gegen zamanin kisa ve basamaklarin az olmasi, bazi preanalitik
hatalarn azaltsa da, bagka analitik hatalar ortaya ¢ikmistir. Parmak stripleri
ile mikrolitre diizeyinde hasta 6rnedi alindigindan 6rnek alim yerindeki
hazirik uygun olarak yapilmaz ise alkol ve dijer dezenfektanlaria
kontaminasyon meydana gelebilmektedir. Ayrica periferik kan akimi bozuk
hastalarda hem parmak ucundan kan alimi zordur hem de kanin dokular
aras! sivi ile kontamine olma olasili§i yiksektir. Ayrica 6megin kaynagi
(kapiller ve vendz kan) veya tipi (tam kan, plazma, serum) arasindaki
farklihklardan dolayi hasta yam cihazlan ile alinan sonuglar, merkezi
laboratuvar  sonuglari ile korelasyon gostermeyebilmektedir
(9,11,13,22,31-33,37).

Klinik laboratuvarin igletim ve idari gereksinimlerini desteklemek,
edinilen bilgileri saklamak, izlenmesini ve yorumlanmasini kolaylagtirmak
ve hasta bilgilerine ulagiimasini saglamak {izere geligtirilmig bilgisayar
yazihm programiart olan laboratuvar ve hastane bilgi sistemi ile hasta basi
cihazlarinin baglantisinin olmamasi bu cihazlar icin baska 6nemli bir
dezavantaj olarak degerlendiriimektedir. Bu baglantinin yapilmasi
konusunda gelismeler saglanmaktadir (10,15,38).

1.11. HASTA BASI CIHAZLARININ TEKNOLOJIK GELISIMI

Hasta bas! analiz cihazlan ilk kullaniima girdikleri yillardan bu yana,
daha otohatize, daha hafif, tek kullanimlik, elle taginabilir hale getirilmekte
ve yeni yéntemler geligtiriimektedir (10,14,24,38,46).

Teknolojik agidan bakildiginda hasta bagi cihaz Ureticileri mevcut
fonksiyonlarin daha da gelistiriimesinin yaninda yeni kolayhklar saglama
¢aligmalarina yonelmiglerdir. Bu geligmelerin hedefleri; kullanim kolaylig,
otomasyon, gelistiriimis biyosenstr performansi, hastane ve laboratuvar



bilgi sistemine baglanabilirlik, otomatik kalite kontrol ve test bagina birim
maliyetin azaltiimasi yéniindedir (10).

Gelecekte mikrogip tekniklerinin yayginlagmasi ile solid faz kimya ve
molekiiler patoloji calismalari hasta basi cihazlarina hakim duruma
gelecektir. Teknik gelisme ile bu mikrogipler insan ve doku organlarina
yerlestirilebilecektir. Kliniklerde HbA1C ve tiroid testlerinin hizli bir sekilde
yapiimasi ve degeriendiriimesi, infeksiyon ajanlarinin hizla tespiti mimkin
olacaktir. Timér belirtecleri, genomik DNA ve anormal hiicre DNA analizi
bazindaki testler yaygin hale gelecektir. Akut kalp hastaliklarinda kardiyak
durumun degerlendiriimesinde birka¢ dakikada kantitatif dlglimler yapan
cihazlarin evlerde ve kliniklerde kullanimlari yaygin hale gelecektir (10,38).

Diyabetin tedavisinde arastirma programlan ile hasta bagi cihazlari
kullanilarak yeni ydntemler geligtiriimeye caligilmaktadir. Bunlardan bir
tanesi kapiller yatak ve intertisyel doku glukozlaninin, lazer
mikroporasyonu yéntemi ile slUrekli ya da aralikli olarak gézlenmesidir.
Subkutan glukoz sensériiniin yerlestiriimesi ile intertisyel glukozun,
sensorii saran yar dgecirgen membrandan diffize olup bir monitér ile
incelenmesi ise diger bir 6lgim seklidir (10,37).

Mikro teknolojinin ilerlemesi ile, minyatiirize elektrotlar, biyosensorler,
mikrobilgisayarlar, mikroelektronik araglann kullanimi bu cihazlarda
gelismeyi sadlamis ve sadlamaktadir. En yaygin kullaniimakta olan élgim
teknolojisi reflektans spektrofotometredir. Ayrica dayanikhlik ve gokiu
kullanimlar agisindan biyosensérler ve optik immunélgiim gibi reaktif
sistemleri de bulunmug ve gelistirimektedir. Biyosensérier enzim veya
biyoaktif kismi ile yakin iletisimde olan gevirici diye adiandinian bir kisim
icermekte olup, bu kisim biyokimyasal reaksiyonu elektriksel sinyale
'gevirmektedir. Sinyal mikropressér denilen kisim ile énce artiriimakta daha
sonra mg/dl veya mmol/L cinsinden glukoz sonucuna cevrilmektedir
(13,14,26,33,37,38,45,46).
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Hasta bagi cihazlari dojruluk bakimindan yiksek diizeyde
olmamakla birlikte, fizyolojik durumun izlenmesinde kolaylik ve kritik
hastay! yoran sirekli kan alimlarimi ortadan kaldirdigi igin tercih
edilmektedir. Yodun bakim dnitelerinde strekli oksijen satlrasyonu
izZlenmesinde, yatak baginda en ¢ok kullanilan nabiz basing oksimetresidir.
spesifik spektral parmak takibini hedefleyen termal gradient spektroskopi
calismalan hedefler arasindadir. Bu sistemler igin uygulama ve
aragtirmalar devam etmektedir (10,14,32,37,45,47).

1.12. HASTA BASI TESTLERINDE ORGANIZASYON VE YONETIM

Hasta bagi testlerinin uygulanmasinda ilgili birimlerin katthmt ile
laboratuvar sorumiularindan birinin bagkanhginda multi-disipliner bir
komite kurulmalidir. Bu komitenin gorevi hangi testin nerede, nasil, hangi
cihazla yapilmasi ile ilgili kurumun politikalarini saptamak, kimlerin testi
yapacagl ve analitik ilkelerinin ne olacagl konusunda kilavuziar
hazirlamaktir. Hasta bagi testlerinde genel kalite kontrol uygulamalari
hasta bagi testleri komite bagkaninin sorumlulugu altinda olmahdir
(9,13,48,49).

Herhangi bir laboratuvar testi igin, hazinanmis olan yazili prosedlr ve
politkalar her yonliyle hasta basi testlerini de kapsamalidir. Bu
prosedudrier; hastanin hazirlanmasi, 6rnek toplanmasi ve saklanmasi,
cihaz kalibrasyonu, kalite kontrolii, test performansinin degerlendirilmesi,
sonug bildirme, kayit iglemi ve ilag etkilesimleri ile ilgili prosedtirerdir
(13,14).

Hasta basi cihazlarini kullanacak personele; alet hakkinda teorik
bilgi, 6rnedin alinmas! ve korunmasi, test iglemleri, aletin bakimi, kalite
kontrol iglemleri, hata kaynakiarn, testin klinikk nemi hakkinda egitim
verilmeli ve bilgilendiriimelidir. Bu egitim 6ncesi ve sonrasi yazili sinav ve
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testin yapiligi ile ilgili pratik sinavi igermelidir. Testi yapacak bireyler yillik
yapilacak sertifikasyon kursuna Katilmali ve yazili, pratik sinavi da basaril
olmahdir. Hasta bagi testlerinin yapiminda teknik ve kurallar ile ilgili
yetersizlik saptandiginda testi yapan kisi gérevden alinabilmeli ya da test
iptal edilebilmelidir (13,14).

Hasta bagi cihazindan sorumlu laboratuvar elemanin baglica, cihazi
denemek ve degerlendirmek, cihaz segiminde yardimci olmak, cihazda
yapilacak test ile ilgili dogrusallik ve korelasyon galigmalarini yapmak, testi
yapacak kigilerin egitiminde yardimci olmak, vyeterlilik testlerinin
koordinasyonunda gérev almak, gerekli islemlerin dokiimantasyonunu
saglamak, basglangig kalite Kkontrol verilerini degerlendirmek, hata
olustugunda teknik destek saglamak gibi gbrevieri vardir (13,14,50).

Hasta basi testlerinden sorumlu koordinat6riin goérevleri ise; hasta
bag! testleri ile ilgili laboratuvar elemaninin egitimini saglamak ve onlar
denetlemek, testler ile ilgili batan iglemierin yasal dizenlemelere uygun
olup olmadigim kontrol etmek, dizenli olarak kalite kontrol verilerini
degerlendirmek, ayda bir kalite kontrol verilerini ilgili birime sunmak, yilda
bir kez hasta bagi testleri ile ilgili raporu hastane genelinde sunmaktir
(13,14,50).

Cihazla ilgili butin kayitlarda her analiz igin, tarih, saat, sonug ve
yapan Kisi, kalite kontrol verileri, ¢ihazin bakimi ve personel egitimi
sertifikasyonu ile ilgili bilgiler bulunmahdir (13,14,50).

Hasta bagi testleri ile ilgili kalite glivencesi, kayitlarin dlizenli
tutuimast, personelin motivasyonu, aletin bakimi, kullanicilanin ayda iki kez
sistemde ¢ikan sorunlar ile ilgili toplanmasi ile saglanabilir (14).

Merkezi laboratuvar sorumlulari hasta bag! test cihazlarinin
performans standartlarindan da sorumludur. Kalite kontrol ile ilgili veriler
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degerlendirilmeli, ginltik olarak iki veya li¢ dlizeyde kontrol 6rnekleri analiz
edilmeli, alet rutine sokulmadan oénce dogrusallik ve analitik aralik
saptanmali ve bu iglemler alti ayda bir tekrarlanmalidir. Ayni érneklerle
referans yéntemle korelasyon galigmas! yapilmah ve yine alti ayda bir
tekrar edilmeli, yilda ¢ kez eksternal kalite kontrol &rnekleri
degerlendirilmelidir. Ayrica g¢ikan sorunlarla ilgili ayda iki kez toplant
yapiimahdir (13,14,50).

1.13. HASTA BASI TESTLERINDE MALIYET ANALIZI

Hasta bagi testlerinde maliyet analizinin belirlenmési oldukga zordur.
Mevcut sistemde maliyet analizi testlerin tekrar edilmesi, preanalitik
degiskenler, yanlis veya zamaninda sonuglandiriimayan testler ayrica
hasta bakim hizmetlerinin iyilestiriimesi ve hastanin hastanede kalig stresi
ile ilgili bilgilerin ortak olarak degerlendiriimesi ile saptanabilmektedir
(13,20,27,30,45,51).

Kalitenin lyilegtiriimesi kapsaminda incelenen maliyet analizi
belirleme ¢aligmalarinda, her kurum hasta bagi cihazlari igin sabit ve
degdisken maliyet bilegenlerini ayn ayri degerlendirerek gergege en yakin
harcamalarini belirleyebilmektedir (13,27).

Merkezi laboratuvarda kullanilan cihazlar ile kargilagtinidiginda,
hasta bagi cihazlarinin malzeme, cihaz bakimi ve kalite kontrolli gibi sabit
harcamalarinin daha disilk oldugu tespit edilirken, kullanilan striplerin test
bagina birim fiyatinin yiksek olmasi), 6rnek toplanmasinda ve test
tekrarinda gbézlenen yetersizlikler, pahali tekniklerin kullanimi ve personel
egitimi gibi degisken harcamalarin daha ylksek oldugu saptanmigtir (13).

Son yillarda yeni tasarimlara gére olusturulan hasta bagi cihazlarinda
maliyetin azaltiimasi ¢aligmalari da g6z éniinde tutulmakta ve bu konuda
arastirmalar devam etmektedir. Mikrofabrikasyon yapimlar ile mikrogiplerin
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gelismesi ve yayginlagmasi bu cihazlarin hasta ve klinisyene ekonomik
yénden faydalanni daha belirgin hale getirecektir (38).

2. TEMEL ANALITIK PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI

Glintmiizde bir yéntemin analitik performansi gogunlukla CLIA' 88
kriterleri esas alinarak agiklanmaktadir. CLIA' 88 kriterleri, 6lgimi yapilan
analitin belirli bir konsantrasyonu veya aktivitesinde (klinik karar
konsantrasyonu, Xc) yasal olarak izin verilen maksimum hata sinirlarini
(Ea) Dbelitmektedir. Bu deder glukoz igin 50 mg/dl karar
konsantrasyonunda 6 mg/dl, diger karar konsantrasyonlarinda ise + %10
olarak belirtilmigtir (52).

Bir yontemin analitik performansinin degerlendirilmesi i¢in National
Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS) tarafindan énerilmis
birgok protokol bulunmaktadir. Ancak Ozellikle cihazin yeterlili§i,
tekrarlanabiliriik (kesinlik), dogruluk (accuracy), geri kazanim (recovery),
girisim (interferans), minimum &lgiim sinin (detection limit), analitik
duyarliik ve reaktif stabilitesi yénlerinden incelenerek uygulanacag:
laboratuvarda da kalite hedeflerine ulasip ulagsmayacag: belirlenmelidir
(53-55).

2.1. TEKRARLANABILIRLIK (KESINLIK, PRECISION)

Ayni 6rnek cesitli defalar analiz edildiginde, bulunan degerlerin
birbirine yakin olmasi istenmektedir. Bu sonuglarin gegerliliini yansitmas
agisindan oldukga 6nemlidir. Bir yontemin tekrarlanabilirligini belifremek
icin farkhy diizeylerdeki drnekler bir cok kez yeni yontemie analiz edilir. Bu
hesaplama ayni anda galigilan &rnekler igin yapildiginda bir élgim serisi
icindeki deney igi tekrarlanabilirlik, farkli glinlerde ¢aligilan 6rnekler igin
yapildiginda giinler arasi tekrarlanabilirlik 6lgtiimiis olmaktadir (63-55).
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Tekrarlanabilirlik galismalarinda &énerilen, ¢alismaya standartliar ile
baglanip biyolojik érnekler ile devam edilmesi ve galigtian 6meklerin analit
konsantrasyonlarinin klinik karar konsantrasyonlarina yakin olmasidir.

Rastgele hata (RE), yodntemin tekrarlanabilirligini etkiler ve
istatistiksel olarak SD ve %CV ile ifade edilir. Rastgele hata; cihazin
stabilitesinde, ortamin sicakliginda, reaktif veya kalibratorde olasi
degiskenliklere bagh olarak meydana gelebilmektedir. Tekrarlanabilirligin
saglanabilmesi igin ayn 6rnek ¢esitli defalarda analiz edildiginde elde
edilen degerin birbirine yakin olmasi gerekir. %CV'nin disilk olmasi
tekrarlanabilirligin ylUksek oldugunu gosterir. Gin igi rastgele hatanin
degerlendirmesinde hata; 4XS, formiline goére, glnler arasi rastgele
hatanin degerlendirmesinde ise 3XS formulune gére hesaplanir ve elde
edilen degerin kabul edilebilir hata sininini agip agmadigi degerlendirilir.
RE<Ea ise y6ntemin rastgele hatasi kabul edilmektedir.

2.2. DOGRULUK (ACCURACY)

Gergek deger ile olgiilen deder arasindaki yakinlig: ifade etmektedir.
Hata (bias, inaccuracy) ise bu iki deger arasindaki farkin bir géstergesidir.
Dogrulugu dlgmek icin 6rnekler referans yontemle es zamanl olarak yeni
yoéntem ile de galisilir ve bulunan degerler kargilagtiniir. Onerilen yontemin
dogrulugu, regresyon analizi ve #-testi uygulanarak belirlenebilecedi gibi
geri elde ve girisim galigmalari ile de saptanabilmektedir.

Sistematik hata, yontemin dogrulujunu analit konsantrasyonuna
bagimli olup olmamasina gére iki sekilde etkileyebilir. Sistematik hata,
analit konsantrasyonundan bagimsiz ise sabit sistematik hata (constant
error, CE) olarak tanimlanir ve interferans veren maddelere bagiml olarak
gorilebilir. Elde edilen CE degerinin Ea'dan kiglik olmasi durumunda
yontemin sabit sistematik hatasinin kabul edilebilidigini gostermektedir.
Sistematik hata analit konsantrasyonuna bagimh olarak bir dedigim
goOsteriyor ise oransal sistematik hata “Proportional Error” PE olarak
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tanimlanir ve genellikle kalibratbrde belirtilen madde miktarinin dogru
olmamasina veya analitin ¢apraz reaksiyonuna bagh olarak meydana
gelmektedir. Bulunan PE degerinin Ea'dan kigik olmasi durumunda
ybntemin oransal sistematik hatasi kabul edilmektedir (53-56).

2.3. GERI KAZANIM (RECOVERY)

Analizi yapillacak maddenin g¢esitli dlzeylerini igceren 6rnek
havuzlarina bilinen miktarlarda analit eklenerek analiz tekrarlanir. Eklenen
miktarn orijinal 6rnégin %10'dan fazla olmamas gerekir.

Yapilan galigmalar sonucunda elde edilen ylizde geri kazanim
degeri, oransal hatanin (PE) hesaplanmasinda kullaniimaktadir.
Hesaplanan PE<Ea ise yontemin oransal hatasi kabul edilebilir
diizeydedir. %95-100 arasindaki y0zde geri kazanim degerleri kabul
edilebilir olarak degerlendirilmektedir (53-55)

2.4. GIRISIM (INTERFERANS)

Yontemin herhangi bir basamaginda olumsuz ydnde etki gésteren
maddelerin yarathli etkiye girisim denir. Girigime neden olan etkenler
cojunlukla lipemi, hemoliz, ilaglar ve patolojik durumlarda miktan artan
maddelerdir. Bu durumun varh§ini tespit etmek igin 6rneklerde analiz
yapildiktan sonra, bozucu etkisi incelenecek maddeler 6rneklere ilave
edilir. llave edilen émek miktar orijinal 8rnek hacminin %10'undan fazla
olmamaldir. Olgimler sonucunda elde edilen sabit hata (CE) belirlenen
girigime egittir. CE< Ea ise yontemin sabit hatasi kabul edilmektedir (53-
55).

2.5. DOGRUSALLIK (LINEARITE)

Kalitatif anlamda dogrusallik, konsantrasyon araliji veya yéntemde
higbir degigikiik yapiimadan 6rnekte bulunan bir degerin belirlenmesinde
kullanilan aralik olarak tanimlanmaktadir. Dilisyon olmadan analit
miktarini  belirleyebilme sinindir. Dogrusallik sinirlari deneysel olarak
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caligiidiinda secilen konsantrasyon araligi, uretici tarafindan &nerilen
siniflari  igermelidir.  Dogrusallik  g¢aligmasinda gereken  farkh
konsantrasyonlardaki ¢ozelti sayisi en az dért olmalidir. Her 6rnegin iki
kez caligilmasi ve ortalamasinin alinmasi 6nerilmektedir.

Genelde dogrusallik ¢aligmalarinda bir dizi standart kullaniir. Ancak
NCCLS c¢esitli duzeylerde dederleri bilinen hasta 6rneklerinin ya da
buniarin seyreltiimig havuzianmn bu amagla kullaniimasini 6nermektedir.
Yoéntemin kalibrasyon egrisi ¢izilerek dogrusallik sinirlari belirlenir. Bu
edrinin laboratuvara gelen drneklerin sayisal olarak %95-99'unu &lgecek
bir dogrusallik sinirina sahip olmasi beklenmektedir (53-55).

2.6. MINIMUM SAPTAMA SINIRI

Analizi yapilan maddenin en diistik konsantrasyonunu saptama ve
bunu sifir dederinden ayirabilme sininidir. Bunun altindaki bir deger sayisal
olarak rapor edilemez (53,54). |

2.7. ANALITIK DUYARLILIK

Analizi yapilan maddenin 6rnekteki konsantrasyonu degistiginde,
dlcim sinyalinde meydana gelen degisiklije analitk duyarlihk
denmektedir. Analitik duyarhihik, minimumu saptama sinin ile ayni anlamda
kullanilsa da belirtildigi gibi farklilik bulunmakta olup ikisi birbiriyle iligkilidir
(52,53).

2.8. REAKTIF DAYANIKLILIGI

Yéntemde kullanilan reaktiflerin stabilitesidir. Ozellikle liyofilize
reaktiflerin sulandinidiktan sonraki stabiliteleri, eski ve yeni reaktiflerle
yapilan galigmalardan elde edilen sonuglar arasindaki farkin belirlenmesi
ile saptanabilmektedir. Bulunan farkin anlamhilift t-Testi kullanilarak
istatistiksel olarak degerlendirilebilmektedir (53,54).
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3. YONTEM KARSILASTIRMA CALISMALARI

Karsilagtirmada her iki yontemin de performansinin ayni érnekler
kullanilarak kargilagtinimasi gerekir. ldeal olan, performansi incelenecek
ybntemin referans yodntem ile karsilagtinimasidir. Referans yéntem
olmadi§i durumlarda laboratuvarda kullanilmakta olan ve glvenilirligi
kanitianmig olan rutin yéntem ile dnerilen yontem kargilagtiritabilir. Klinik
laboratuvarlarda y6ntem kargilasgtirma galigmalarinda gogunlukla referans
yontem yerine giveniliigi kanittanmig rutin yontemler kullaniimaktadir
(63-57)

Basanh bir yontem karsilastirma ¢alismasinda dikkat edilmesi
gereken noktalar:

1. Caligmaya en az 40 6rnek alinmasi,

2. Cahgmanin en az 5 giine yayilmasi,

3. Orneklerin farkli diizeylerde analit igermesi,

4. Orneklerdeki analit dizeyleri analitk sinirlar iginde mimkin
oldugunca homojen dagilim géstermesi,

5. Uretici firma tarafindan belirtilen uyar yok ise hemolizli, lipemik
ve ikterik 6rneklerin galigma grubuna dahil edilmesi,

6. Orneklerin her iki yontemle de ikiser kez caligiimasi, bu
yapilamiyorsa u¢ degerlere sahip olan 6&rneklerin 6lg0mlerinin tekrar
edilmesi,

7. Elde edilen verilerde birbiri ile uyumlu olmayan sonuglarin
degeriendirmeye alinmamasi,

8. Her iki yontem ile yapilan galigmalann mimkiin oldugunca yakin
zamanliarda gergeklestiriimesidir (53).
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3.1. KARSILASTIRMADA KULLANILAN ISTATISTIK YONTEMLERI

Yoéntem kargilastirma g¢alismalan ile elde edilen veriler arasindaki
farkin anlamhhi§ ve yontemler arasinda bulunan hatalann blyuklaga su
istatistiksel ydntemlerin kullanimi ile belirlenebilmektedir (56,57).

e F-Test

o t-Test

o Korelasyon Analizi

o Lineer Regresyon Analizi

F-Test
Iki yontemin (kullaniimakta olan ve yeni yéntem) varyanslari (standart

sapmalarinin kareleri) karsilagtirilarak, homojenliginin test edilmesinde
kullanilir.

{-Test

Bagimh ya da bagimsiz iki grubun ortalamalan arasinda fark olup
olmadigini inceleyen istatistiksel analizdir. Bias ve S istatistiksel terimleri
ile yoéntemler arasindaki sistematik hatanin belilenmesini saglar.
Ydntemler arasindaki sistematik farklari en kolay hesaplama yoludur.

Korelasyon Analizi

Her iki yontem ile bulunan degerlerin birbiri ile uyumunu, aralarinda
iligki olup olmadigini, varsa iligkinin yoniini ve glcini inceler. Korelasyon
katsayisi (r degeri) veri araliina bagh olarak degisim gosterir; bu nedenle
sadece 6lgim sonuglari arasindaki iligkiyi gosterir. Korelasyon katsayisinin
(+¥) ve (-) yonde 1'e yakin degerde bulunmasi, iki Olgim yo6ntemi
arasindaki iligkinin uyumlu oldugunu ifade eder.

NCCLS EP-9 yontem kargilagtirma protokoliine gére r> 0.975

oldugunda lineer regresyon analizi uygulanabilecegi, r< 0.975 oldugunda
ise ilave istatistiksel analizlerin yapiimasi gerekti§i belirtimektedir (53,55).
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Lineer Regresyon Analizi

Kargilagtinlan yontemler arasinda korelasyon var ise, kargtlastirma
yontemine gdre test edilen yontemden elde edilen sonuglara hatalarin
etkileri lineer regresyon denklemi kullanilarak saptanir. Regresyon analizi,
sayisal degiskenler arasindaki iligkinin derecesini veren baginti
(korelasyon) analizine ek olarak, degigkenlerden biri bilindiginde digerinin
degerini kestirebilmemize yarayan bir istatistik analiz teknigidir.

y-kesigim: Yontemler arasindaki sabit hatayi (CE) verir. Analizér ile
glukometreler arasinda yapilan kargilagtirmalar sonucunda buldu§umuz y
kesigim degerleri ideal olan "0.0" degeri ile kargilastirilarak glukometrelerin
uygunlukian belirlenir.

Egim: Yontemler arasindaki oransal hatay) (PE) ifade eder. Ideal
olanm egimin “1.0” olmasidir. Analizér ile glukometreler arasinda yapilan
kargilagtirmalar sonucunda elde edilen her cihaza iligkin degerler ideal
deger ile kargilastinlarak glukometrelerin uyguniukiarn belirlenir.

Regresyonun standart hatasi (Sy/x): Karsilastirmalar sonucu elde
edilen Sy/x degerleri ile analizér ve glukometreler arasindaki rastgele
hatayr (RE) verir. Boylece analizér ile okunan belirli bir degerin
glukometrelerde kag¢ okundugu tespit edilerek uygunluklan degerlendirilir.

Elde edilen regresyon denkleminde x yerine klinik karar noktasina
yakin veya egsdeder bir drnek degeri verilip, elde edilen Yc degerinin
birbirinden farki alinarak analizér ve glukometreler arasindaki sistematik
hatalar (SE) saptanir.

SE= | Yc-Xc | olarak tespit edilen SE ile Ea karsilagtirmasi sonucu
SE<Ea olan glukometrelerin sistematik hatalan kabul edilebilir olarak
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degerlendirilirken, SE>Ea olan glukometrelerin sistematik hatalan kabul
edilemez olarak degerlendirilir.

Rastgele ve sistematik hatanin toplami ile elde edilen glukometrelerin
toplam hatalan TE, Ea ile karsilagtinimasi sonucu TE<Ea olan
glukometrelerin toplam hatalan kabul edilebilir olarak degerlendirilirken,
TE>Ea olan glukometrelerin toplam hatalar kabul edilemez olarak
degerlendirilir. ‘

Bu galigmanin grafiksel gosterimi Lineer Regresyon grafigi ve Farklar
grafidi ile belirtiimektedir.

3.2. HATA CIZELGESI "ERROR GRID" ANALIZI
Hata cizelgesi analizi hasta basi glukoz 6lgim cihazlarinin
klinik agidan dogrulugunun belirlenmesinde kullanilan bir yoéntemdir.
Kargilagtirmada kullanilan glukometrelerin dogrulugu y6ntem kargilastirma
calismasi ile belirlenebilecedi gibi Clarke ve grubunun Hata ¢izelgesi
analizi kullanilarak da tespit edilebilmektedir (6,22,29,58-62).

Hata ¢izelgesi analizi kan glukoz verilerine nonparametrik
yaklagimdir. Tibbi karar konsantrasyonlarina gére Ug ilkeyi temel alir (63).
1. 3.9 mmol/L. (70 mg/dl)'nin altindaki kan glukoz degerlerinin klinik
olarak ylkseltiimelidir.
2. 10 mmol/L (180 mg/di)'nin Gzerindeki kan glukoz degerleri klinik
olarak disuriimelidir.
3. Kabul edilebilir dogruluktaki okumalar réferans kan glukoz
degerlerinin %20'si igcerisinde olmalidir veya hem referans hem de
glukometre sonucunun 3.9 mmol/L (70 mg/di)'nin altinda oldugu
durumlarda kabul edilebilir.

Hata gizelgesi analizinde x ekseni referans sistem kan glukoz
sonuglarini ve ‘y ekseni glukometrelerde oigiilen tam kan glukoz
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sonuglarini tanimlanmaktadir. Referans sistem ile glukometre sonuglan
arasindaki uyum hakkinda bilgi veren farkli bélgeler ile tanimlanmaktadir.

Bu bdlgeler:

Bolge A: Referans ydntem degerlerine gbére %20’ den daha az
farklihk gdsteren sonuglar igerir. Bu bdlge klinik olarak glvenilir, tani ve
tedavi agisindan dogru kararlar alinmasini saglayan sonuglari igeren
bolimdar.

Bolge B: Referans yontem degerlerinden %20 daha fazla farklilik
gosteren sonuglari igerir fakat klinik olarak dogru, tedavi karalari agisindan
hatalara neden olmayan sonuglan igeren bélimdir.

Bolge C: Hesaplama ile dlzeltilemez sonuglarin yer aldigi bélumdar.

Bolge D: Tani ve tedavide kullanimi tehlikeli olan sonuglarin yer
aldig bélumdar.

Bélge E: Hatah sonuglarin yer aldigi bélamdar.
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GEREG VE YONTEM

01.05.2001-30.05.2001 tarihleri arasinda Pamukkale Universitesi
Egitim Uygulama ve Arastirma (PAU EUA) Hastanesi kan alma birimine
bagvuran diyabetik ve diyabetik olmayan bireyler, yag ve cins farki
gbzetilmeden rastgele segilerek galigma kapsamina alindi.

Galigma kapsamina alinan bireylerin kan sekerleri es zamanh olarak
glukometrelerde saptanarak, NCCLS EP-9 yb6ntem karsilagtirma
protokoline gére 5 gruba ayrilarak incelemeye alindi (57). NCCLS y6ntem
kargilaghrma protokoliine gore glukoz igin farkh konsantrasyonlara ait
Onerilen grup dagihmlar asagidaki gibidir.

A. Kan glukoz dizeyi 50 mg/dl altinda (Toplam sayinin %10'u)

B. Kan glukoz duzeyi 51-110 mg/di arasinda (Toplam sayinin %40')
C. Kan glukoz dizeyi 111-150 mg/dl arasinda (Toplam sayinin %30'u)
D. Kan glukoz duzeyi 151-250 mg/di arasinda (Toplam sayinin %10'u)
E. Kan glukoz diizeyi 250 mg/dl Gzerinde (Toplam sayinin %10'u)

PAU EUA Hastanesi kan alma birimine rutin tetkik yaptirmak igin
bagvuran bireylerden alinan degisik glukoz konsantrasyonlarina sahip kan
drneklerinden olugturulan gruplar arasindan, her grup igin 6nerilen sayida
olmak Gzere toplam &rnek sayisi 40 olacak sekilde rastgele segilen
drneklerin dagihmi;

A. Kan glukoz diizeyi 50 mg/di altinda (4 Kigi)

B. Kan glukoz dizeyi 51-110 mg/dl arasinda (16 Kisgi)
C. Kan glukoz diizeyi 111-150 mg/dl arasinda (12 Kisi)
D. Kan glukoz diizeyi 151-250 mg/d| arasinda (4 Kisi)
E. Kan glukoz dizeyi 250 mg/dl Gizerinde (4 Kigi)
olacak sekilde dlizenlendi.
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Sabah saat 08.00-10.00 arasinda ve sabit bir oda isisinda oturur
pozisyonda brakiyal venden 2 ml'lik bir adet EDTA' i vakumlu ve bir adet
8 ml'lik antikoagllansiz diiz vakumiu tiplere alinmig olan kan &mekleri
calisgma kapsamina alindi. Analitk performans karakteristiklerinin
belirlenmesi ¢aligmalarinda glukometrelerde EDTA'h tam kan &rnekleri,
analizérde ayn 8rneklerin plazmalan kullaniidi.

Exac Tech ve MediSense glukometreleri kapiller kan 6rnedi ile
calighdindan o6ncelikle bu glukoz 6lgim cihazian kapiller ve tam kan
6lctmleri agisindan kargilagtinidi (n= 45).

Yoéntem kargilastirma ¢aligmasinda ise EDTA'h tam kanda 1-2 dakika
icinde  Glukotrend, One Touch, ExacTech ve MediSense
glukometrelerinde glukoz degerleri saptandi ve ayni érneklerin hematokrit
dlizeyleri Cell-Dyn 3700 cihaz! ile belirlendi. DUz tliplere alinan kan
orneklerinin 10 dakika iginde 4000 devirde 15 dakika santrifiij yapiimasi ile
elde edilen serumlar karsilagtirma ydntemimiz olan ILAB 900 analiz6riinde
okutularak serum glukoz dlzeyleri saptandi. Bulunan ortalamalar ile
glukometrelerin ortalamalar kargilagtirildi.

Olgimlerde her glukometrenin kendisine ait farkli test stripleri
kullanildi. Gunlik kalite kontroller yapildiktan sonra 6mekler otomatik
pipetle kontrolli olarak striplere uygulandi ve 6icOm dretici firmanin
onerilerine uygun olarak gergeklestiriidi. Tom cihazlarda 6lgimler besg
dakikadan az slirede yapildi. Caligma slresince kullanilan glukometre
striplerinin lot numaralan her bir cihaz igin ayni olacak sekilde calisma
planiand:.

Tablo I'de Olgimler igin kullanilan cihazlara ait bilgiler
Ozetlenmektedir.
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Glukoz test kitinin kalibrasyonu ILAB -900 analizérinde ReferriL G
standardi ile yapildi. Glukotrend glukometrede, lot spesifik "code-chip” ve
One Touch glukometrede lot spesifik “"code" numarasi ile otomatik
kalibrasyon yapilitken, MediSense ve ExacTech glukometrelerinde
otomatik kalibrasyon calismaya baslamadan &énce gunlik olarak “lot
spesifik kalibrasyon stripi” ile yapildi. ILAB 900 analizériinde glukoz testi
igin bu teste ait Sera 1 ve Sera 2 adli iki konsantrasyon dlizeyinde kontrol
serumlarnt ile analitk kalite kontroli ¢aligildi. Glukometrelerde ise,
Glukotrend, MediSense ve ExacTech cihazlarina ait digik ve yiiksek
dizey olmak Uzere iki diizey kontrol serumu ve One Touch cihazina ait tek
dizey normal kontrol serumu ile analitik kalite kontrol galigmalari yapildi
(Tablo 11).

Tablo-ll. Olgiimlerde kullanilan kalibrator ve kontroller

Cihaz Kit Bilgileri Kalibratér Kontrol ve Degerleri (mg/dl)
llab 900 IL Test Glucose ReferriL G Calibrator | Sera 1 : 71-86
(Oxidase) kiti (Cat No: 10200052) lot no NO502113

Lot no:10600205 Sera2 : 229-303

ot no: NO502114

Glucatrend | Glucotrend test Otomatik kalibrasyon | DUsUk dizey: 35-65
stripi, Glukoz lot spesifik "code-

Lot no: 22838131 Yiiksek diizey:137-185
lot no 22332826)
One-Touch | One Touch test Otomatik kalibrasyon | Tek diizey : 97-129
stiripi, Glukoz lot spesifik "code” lot no: VL.228)

Lot No: 027668A | umarasi ile

MediSense | MediSense test Otomatik kalibrasyon | Duslk dazey : 45-76
stripl, Glukoz lot spesifik

lot no: 12593
Lot No: 23086 | Kallbrasyon stripiile | v oo dozey: 270420
lot no: 12588
Exac Tech | ExacTech test Otomatik Diiglik dlizey : 56-101

stripl, Glukoz ';:gg{;:yk‘;?i‘bgsym lot no: 62667Q100
Lot No: 44904 strip lle Yiksek dizey: 202-307
lot no: 62668Q100
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1.TEST ILKELERI

1.1.ILAB 900 ANALIZOR

Olglim Ydntemi: Spektrofotometrik Slglim

Glukoz Kiti Test likesi: Glukoz oksidaz/ Peroksidaz

Glukoz serumda ILAB 900 otoanalizérinde Glukoz oksidaz-
Peroksidaz yontemi ile spektrofotometrik olarak 6lgtldii. Glukoz oksidaz
havadaki molekiiler oksijeni kullanarak glukozdan glukonik asit ve hidrojen
peroksit olugturur. Olusan hidrojen peroksit peroksidaz enzimi varlijinda
renkli bir kompleks meydana getirir. Olusan rengin éiddeti 510 nm'de
spektrofotometrik olarak saptanir ve drnekteki glukoz konsantrasyonu ile
dogru orantilidir.

Glukoz oksidaz
D-Glukocose + O3 + H,0 » Gluconik asid+ H202

Peroksidaz
2H;0; + Phenol + —p red quinoneiminme + 4H,0
4- aminoantipyrine

1.2. GLUKOTREND GLUKOMETRE

Olctim Yéntemi: Reflektans fotometri

Strip Test llkesi: Glukoz oksidaz-Peroksidaz

Test stribine emdirilmig halde bulunan glukoz oksidaz ve peroksidaz
enzimi ile hasta kan érnegindeki glukoz reaksiyona girmesi ile renkli bilegik
olusturmaktadir. Strip Gzerine direkt olarak gdnderilen isi§in yansiyan
miktan sinyal ya da sensér dedektor ile élglltr. Olusan rengin siddeti ile
kan glukoz konsantrasyonu dogru orantihidir.

1.3. ONE TOUCH GLUKOMETRE

Olgim Yontemi: Reflektans fotometri

Strip Test likesi: Glukoz oksidaz-Peroksidaz

Test stribine emdirilmig halde bulunan glukoz oksidaz ve peroksidaz

———enzimi-ile hasta kan-6rnegindeki glukozun reaksiyona girmesi ile renkii bir

30



bilesik olugmaktadir. Strip {izerine direkt olarak génderilen 1si§in yansiyan
miktan sinyal yada sensér dedektér ile &lgtlir. Olusan tengin giddeti ile
kan glukoz konsantrasyonu dogru orantilidir.

1.4. MEDISENSE GLUKOMETRE

Olgiim Yéntemi: Biosensor / Elektrokimyasal sistem

Strip Test likesi: Glukoz oksidaz bazli biosensor

Kullanilan MediSense test striplerinde Ucli elektrod sistemi
bulunmaktadir. Bunlardan birincisi aktif elektrod (glukoz oksidaz kapl),
ikincisi kompansasyon elektrodu geri akimin baskilanmasini saglar ve
Gglncsh ise drnekteki girigim veren maddelerden (askorbik asit, Gre vb.)
gelen 6zglin olmayan sinyalleri alan elektrottur. Bu spesifik oimayan akim
glukoz oksidaz kaph aktif elekirottan elde edilen akimdan gikarilarak
sadece glukozdan kaynaklanan akimin spesifik olarak &lgtilmesi saglanir.

Kan o6rnegindeki glukoz, test stiribi Gzerindeki glukoz oksidaz
tarafindan yikilirken enzim okside halden rediikte hale geger. Enzim aktif
duruma gelmek igin Ferrosinyumdan Ferrosin olusturur. Bu kimyasal
reaksiyon sirasinda agiga cikan elektronlar bir akim meydana getirir. Test
stribi ylizeyindeki elektrod tarafindan algilanan elektriksel akim 6rnekteki
glukoz konsantrasyonu ile dogru orantilidir ve sistemdeki program ile
uygun glukoz konsantrasyonuna gevrilir.
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1.5. EXAC TECH GLUKOMETRE

Olgim yontemi: Biosensor / Elektrokimyasal sistem

Strip Test likesi: Glukoz oksidaz bazli biosensor

Exac Tech glukometre strip test prensibi ve 6igim y6ntemi

MediSense glukometre ile aynidir (Sekil 1).

Glukoz + Oz + GOD o« _ Glukonolakton + H,0, + GODyeq
GODyeq + Ferrisinyum » GOD  + Ferrosin
Ferrosin » Ferrosinyum + e”
2e
Glukoz Glukonolakton
GODQX GODRed
2e
~l

2x Ferrosin N 2x Ferrosinyum

2e

A~

l

I
AKTIF ELEKTROD

Sekil 1 MediSense ve Exac Tech glukometrelerinin test ilkeleri
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2. ANALITIK PERFORMANS DEGERLENDIRME CALISMALARI

Ydntem kargilagtirma c¢aligmasina gegmeden 6nce glukometrelerin
ve laboratuvar rutin glukoz o&lgiim yoénteminin temel performans
karakteristiklerini belirten tekrarlanabilirlik (precision), dogruluk (accuracy),
geri elde (recovery), girisim (interferans), dogrusallik (linearite) ve analitik
duyarliik &zellikleri incelendi.

2.1. TEKRARLANABILIRLIK (PRECISION) CALISMASI

Analizér ve glukometrelerde deney igi tekrarlanabilirlik ¢aligmalan
igin ardigik 20 kez ve ginler arasi tekrarlanabilirlik galigmalan igin ardigik
20 gin olacak sekilde her cihazin kendi kontrol solusyonlari kullanilarak
yapildi.

Glukotrend, MediSense ve Exac Tech marka glukometrelerinde her
cihazin kendine ait dlistk ve ylksek diizey olmak Gzere iki dlizey kontrol
serumu ile tekrarlanabilirlik galigmasi yapilirken, One Touch glukometrede
tek dlzey kontrol serumu bulunduundan sadece bu dizeyde
tekrarlanabilirlik cahgilabildi.

Tekrarlanabilirlik galismalan ile elde edilen degerlerden hesaplanan
ortalama (X), standart sapma (S) ve ylzde dedisim katsayisi (%CV)

degerleri ile yontemlerin rastgele hatasi tespit edildi. Yontemin giin igi
rastgele hatasi RE= 4XS ve glnler arasi rastgele hatasi RE= 3XS
formill ile belirlendi ve elde edilen dedger (Ea)dan kiigik oldugunda
yontemin rasgele hatasi kabul edilirken, (Ea)’dan buylk oldujunda kabul
edilemez olarak degierlendirildi. Bu ¢aligmada izin verilen hata olarak, her
bir cihazin deney i¢i ve ginler arasi &lgilen ortalamalarin %10'u alindi ve
kargilagtirildi.
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2.2. DOGRULUK (ACCURACY) CALISMASI

Dogruluk galigmasi igin glukometreler ve rutin analizérin geri
kazanim ve girisim galigmalan yapildi. Ayrica Error Grid Analizi ile de
glukometrelerin klinik dogrulugu ve kullanilabilirligi degerlendirildi.

2.3. GERI KAZANIM (RECOVERY) GALISMASI

Rutin analizérde ve glukometrelerde baglangic konsantrasyonlari
olgulen iki farkh diizeyde glukoz igeren 6rnege, 100 mg/dl ve 400 mg/dl
duzeyinde glukoz eklenerek dért glukometrede tam kanda ve analizérde
plazmada olacak gekilde es zamanl) 6igtimler yapildi. Olgtimler dérder kez
tekrarlanarak ortalama degerler belirlendi. Bu ortalama degerlerin eklenen
glukoz konsantrasyonuna bélup 100 ile garpilmasi ile ylizde geri kazanim
degeri (R) elde edildi.

| R-100 |
%PE= — e Xc
100

Elde edilen ylzde geri kazanim degeri, oransal hatanin (PE)
hesaplanmasinda kullaniidi. Hesaplanan PE<Ea oldugunda y6ntemin
oransal hatasi kabul edilebilir, PE>Ea oldugunda ise yontemin oransal
hatasi kabul edilemez olarak degerlendirildi.

2.4. GIRISIM (INTERFERANS) CALISMASI

Girigim galigmasinda o6rneklerdeki glukoz konsantrasyonu tespit
edildikten sonra, bilurubin ve hemoliz girisimi g¢aligiidi. Girigim
caligmasinda rutin  analizérde ve  glukometrelerde  glukoz
konsantrasyonlar saptanmig 6rneklere 5 mg/dl ve 10 mg/di olacak sekilde
iki farkl dazey bilirubin ve heroglobin igeri§i analizér ile éigllen 17.2 g/dl
ve 25.8 g/dl olan iki farkli dizey hemoglobin standardi eklendi. Analiz6rde
plazmada ve 4 glukometrede tam kanda Uger kez galigildi ve girigim
degerleri, dlgulén dederden girisim korli degerinin cikarilmasi ile elde
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edildi. Bu degerlerden ortalama girisim de§eri hesaplanarak girisime
neden olup olmadigi ve oluyorsa hangi diizeyde oldugu incelendi.

Elde edilen ortalama girigim degeri sabit hata (CE)'y1 verdiginden
hesaplanan CE<Ea oldujunda y6ntemin sabit hatasi kabul edilirken
CE>Ea oldugunda yodntemin sabit hatasi kabul edilemez olarak
degerlendirildi. Burada, analiz6rde Olgllen girigim kdrl ortalamasinin
%10'u misaade edilen hata olarak alindi ve degerlendirme yapiidi.

2.5. DOGRUSALLIK (LINEARITE) GALISMASI

Dogrusallik galigmasinda konsantrasyonu bilinen dlsik ve ylksek
iki diizey tam kan érneginden degigik oranlarda konsantrasyonu bilinen 5
farkh havuzlar olusturuldu ve bu 6rneklerden 4 glukometrede tam kanda
ve analizérde plazmada 6lgimler yapildi. Her dlizey icin Uger kez 6lgim
yapilip ortalamalari alindi.

Bilinen analit konsantrasyonlarina karsilik elde edilen sonuglarin
dogrusal degisimleri incelendi. Olgimler sonucunda elde edilen degerlere
gore beklenen degerlerin x eksenine, bulunan degerlerin y eksenine
yerlestiriimesi ile dogrusallik grafi§i gizildi. Ayrica her konsantrasyona
karsilik elde edilen verilerin 6lgiilen degerin beklenen degere bé6ltiniip 100
ile carpilmasi ile ylizde uygunlugu hesaplandi.

Elde edilen uyguniuk ylzdesi %100 £ 5 sinirlar igerisinde oldujunda
yontemin dogrusalhg: kabul edilirken, bu simiflarin diginda tespit edilen
dogrusallik degerleri kabul edilmedi.

2.6. ANALITIK DUYARLILIK CALISMASI

Analitik duyarlihk ¢galigmasinda, glukometrelerde tam kanda ve rutin
analizérde plazmada okutulup glukoz konsantrasyonu tespit edilen
oérneklere 0.05 ml ve 0.1 ml %0.9 Serum Fizyolojik ilave edilerek diliie
edildi ve glukometrelerde ve rutin analizérde Gger kez Slgimler yapilarak
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glukoz konsantrasyonlarindaki degisiklikler izlendi. Dilisyona bagh olugan
konsantrasyon farkinin cihazlar tarafindan saptanabilme derecesi
eslestiriimig T testi ile belirlenerek anlamlilik agisindan incelendi.

3. YONTEM KARSILASTIRMA GALISMALARI

3.1. FTEST

Glukometreler ve ILAB 900 analizérinin varyansiannin
kargilagtinimasinda F testi kullanildi. Elde edilen F degeri ve anlamhhg
incelenerek analizér ve glukometreler arasindaki varyansin homojenligi
degerlendirilerek t-testi yapiidi.

3.2.t-TEST

Glukometreler ve ILAB 900 analizériinde tespit edilen verilerin
ortalamalarinin kargilagtinimasinda ve yéntemler arasindaki sistematik
hatanin belirlenmesinde eslestiriimig t- Testi ve anlamliig kullantidi

3.3. KORELASYON ANALIZ|

Glukometreler ve ILAB 900 analizériinde tespit edilen verilerin birbiri
ile iligkisinin belirlenmesinde korelasyon analizi uygulandi ve elde edilen
korelasyon katsayisi (r) ve anlamlilifi incelenerek uyum hakkinda karar
verildi. Korelasyon katsayisi degerlerinin 0.975 Uzerinde bulunmasi ile tim
glukometrelerde lineer regresyon caligmasinin yapilabilecegine karar
verildi.

3.4. LINEER REGRESYON ANALIZI

Yéntem kargilagtirmasinda ideal olan performansi incelenecek
yontemin referans yontem ile kargilagtiriimasidir. Calismamizda referans
yontemin bulunmadifi durumlarda kullanilabilen ve yéntem kargilagtirma
¢aligmalarinda tercih edilen rutin yéntem ile karsilastirma gergeklestirildi.

Bu amacla 40 6rnek otuz gin igerisinde ve es zamanh olarak
laboratuvar rutin analizériinde ve Glukotrend, One Touch, MediSense ve
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Exac Tech glukometrelerinde analiz edildi. Elde edilen verilere uygulanan
Regresyon analizi sonucunda y= a + bx esitligine goére rutin kuflanitan
ILAB 900 analizéra ile Glukotrend, One Touch, MediSense, Exac Tech
glukometreleri arasinda ayri ayri ydntem kargilagtirmasi yapiidi.

y-kesigim:  Analizér ile glukometreler arasinda yapilan
karsilagtirmalar sonucunda buldugumuz a degerleri ldeal olan "0.0" degeri
ite kargilagtinlarak glukometrelerin uygunluklan degerlendirildi.

Edim: Analizér ile glukometreler arasinda yapilan kargilastirmalar
sonucunda elde edilen her cihaza ait b degerleri ideal deger ile
karsilastirilarak glukometrelerin uygunluklari belirlendi.

Regresyonun standart hatasi (Sy/x): Analizér ve glukometreler
arasindaki rastgele hata (RE) tespit edildi. Béylece analiz6ér ile okunan
belirli bir dederin glukometrelerde kag¢ okundugu tespit edilerek
uyguniuklan degerlendirildi.

Elde edilen regresyon denkleminde x yerine klinik karar noktasina
yakin veya esdeger bir érnek degeri verilip, elde edilen Yc degerinin
birbirinden farki alinarak analizér ve glukometreler arasindaki sistematik
hatalari (SE) saptandi.

SE= | Yc-Xc | olarak tespit edilen SE ile Ea karsilagtirmasi sonucu
SE<Ea olan glukometrelerin sistematik hatalan kabul edilebilir olarak
degerlendirilirken, SE>Ea olan glukometrelerin sistematik hatalari kabul
edilemez olarak degerlendirildi.

Rastgele ve sistematik hatanin toplami ile elde edilen glukometrelerin
toplam hatalan TE, Ea ile kargilagtinimast sonucu TE<Ea olan
glukometrelerin toplam hatalari kabul edilebilir olarak degeriendirilirken,
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TE>Ea olan glukometrelerin toplam hatalari kabul edilemez olarak
degeriendirildi.

Yontem karsilagtirma deneyleri ile glukometrelerin analitik
performans karakteristiklerinin laboratuvar sartlarinda kalite hedeflerimize
uygunlugu degerlendirildi.

4. HATA CIZELGESI "ERROR GRID" ANALIZI

Hata gizelgesi analizi giziminde, ILAB 900 analizérlli serum glukoz
sonuglari x eksenine ve glukometrelerde 6iglilen tam kan glukoz sonuglari
y eksenine yazildi. ILAB 900 sonuglarina gére kabul edilebilir %20 sinirlan
belirlendi (Xi £%20 Xi). Diger hata alanlan "Hata Cizelgesi" analizi madde
1 ve 2'ye gbre gizildi. Bu bélgelere giren olgu sayilan belirlendi ve cihazin
klinik dogrulugunun degerlendiriimesinde kullaniids.

5. ISTATISTIKSEL DEGERLENDIRME

Analitik performans degerlendiriimesi c¢alismalaninda; analizér ve
glukometreler arasindaki rastgele hatanin belilenmesinde ve izin verilen
hata ile kargilagtirimasinda SD ve yluzde CV degerleri kullanilirken,
analitik duyarliikiarinin degerlendiﬁlmésinde ise eslestiriimis t-Testi
kullanildi.

Yontem karsilagtirma caligmasi istatistiginde; F testi &meklerin
varyanslarinin kargilagtinimasinda, t-Testi ise gdzlemlenen farkliliklarnin
anlamlihklarinin  belirlenmesinde kullanildi. Analizér ile glukometreler
arasindaki iligki lineer regresyon analizi ve Pearson Korelasyon katsayisi
anlamhiiinin belirlenmesi ile tespit edildi.

Bland Altman analizi iki ©6lgim yontemi arasindaki uyumun
degerlendiriimesinde kullanildi. Istatistik anlamii farklilik sinin %5 olasilik
olarak kabul edildi. Tum istatistiksel hesaplamalarda SPSS 10.0 programi
kullanildi.
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BULGULAR

1.ANALITIK PERFORMANS

1.1.TEKRARLANABILIRLIK CALISMASI SONUGLARI

1.1.1. ILAB 900 ANALIZOR

ILAB 900 otoanalizérinde glukoz Slglimlerinin deney ici ve ginler
arasi tekrarlanabilirik degerleri Tablo lll'de 6zetlenmektedir.

Tablo-Ill. ILAB 900 analizril tekrarlanabilirlik sonuglan

Deney igi degigkenlik Gunler arasi degiskenlik

n x(mg/dl) SD %CV n x(mgidl) SD %CV

Sera 1 20 80.7 0.85 1.05 20 80.9 0.96 1.18

Sera 2 20 280 2,58 0.92 20 274 297 1.08
n= dicm sayisi, x= ortalama, SD= Standart sapma,%CV= Degisim katsayisi

ILAB 900 analizériniin deney igi tekrarlanabilirlijinden elde edilen
standart sapma degerlerine gére hesaplanan rastgele hata (4xS), sera 1
ve sera 2 icgin (sirasiyla 3.40 ve 10.32 mg/dl) olup kabul edilebilir
hatalardan (Ea) (sirasiyla 8 ve 28 mg/dl) daha dusuk oldugundan
yéntemin performansi rastgele hata agisindan kabul edilebilir olarak
degerlendirildi (Tablo VII) (Ea 80.7 mg/dl igin 8, 280 mg/dl igin 28 olarak
alindi) (52).

Gunler arasi tekrarlanabiliflik sonuglarindan elde edilen standart
sapma degerlerine gore hesaplanan rastgele hata (3xS), sera1 ve sera 2
igin (sirasiyla 2.88 ve 8.91 mg/dl) olup kabul edilebilir hatalardan (Ea)
(sirastyla 8 ve 27.4 mg/dl) daha dusik oldugundan yéntemin performansi
rastgele hata agisindan kabul edilebilir olarak degerlendirildi (Tablo 1X) (Ea
80.9 mg/dl igin 8, 274 mg/dl igin 27.4 olarak olarak alindi) (52).

39



1.1.2. GLUKOTREND GLUKOMETRE
Glukotrend glukometrenin deney igi ve glnler arasi tekrarlanabilirlik
degerleri Tablo IV'de 6zetlenmektedir.

Tablo-IV. GLUKOTREND glukometre tekrarlanabilirlik sonuglari

Deney ici degigkenlik Gunler arasi degigkenlik
n  x{(mg/dl) SD %CV n__ x{(mgldl) SD %CV
Digiik 20 52.8 0.69 131 20 53.4 068 127
diizey
Yiiksek 20 169 2.07 122 20 170 238 140
dizey

n= 6lgm sayisi, x= ortalama, SD= Standart sapma,%CV= Dejisim katsayisi

Glukotrend glukometrenin deney igi tekrarlanabilirlijinden elde edilen
standart sapma degerlerine gére hasaplanan rastgele hata (4xS), dustk
ve ylksek duzeyler igin (sirasiyla 2.76 ve 8.28 mg/dl) olup kabul edilebilir
hatalardan (Ea) (sirasiyla 5.2 ve 16.9 mg/dl) daha disik oldugundan
yontemin performans) rastgele hata acisindan kabul edilebilir olarak
degerlendirildi (Tablo VIll) (Ea 52.8 mg/dl igin 5.2, 169 mg/dl igin 16.9
olarak alindi) (52).

Glnler arasi tekrarlanabilirik sonuglarindan elde edilen standart
sapma degerlerine gére hesaplanan rastgele hata (3xS), diigiik ve yiksek
duzeyler igin (sirastyla 2.04 ve 7.14 mg/dl) olup kabul edilebilir hatalardan
(Ea) (sirasiyla 5.3 ve 17 mg/dl) daha diguk oldugdndan ybntemin
performansi rastgele hata agisindan kabul edilebilir olarak degerlendirildi
(Tablo IX) (Ea 53.4 mg/dl igin 5.3, 170 mg/dl icin 17 olarak alindi) (52).
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1.1.3. ONE TOUCH GLUKOMETRE
One Touch glukometrenin deney i¢i ve giinler arasi tekrarlanabilirlik
degerleri Tablo V'de 6zetlenmektedir.

Tablo-V. ONE TOUCH glukometre tekrarlanabiliriik sonuglan

Deney ici degigkenlik Gunler arasi degjigkenlik
n___ x(mgldl) SD %CV n x(mg/dl) SD %CV
Normal 20 120.3 1.84 153 20 1193 1.72 1.44

diizey

n= Slglim sayisi, x= ortalama, SD= Standart sapma,%CV= Degigim katsayisi

One Touch glukometrenin deney ici tekrarlanabilidiinden elde edilen
standart sapma degerlerine gére hesaplanan rastgele hata (4xS), normal
dlzey igin (7.36 mg/dl) olup kabul edilebilir hatadan (Ea) (12 mg/dl) daha
diusik oldugundan yontemin performansi rastgele hata agisindan kabul
edilebilir olarak degeriendirildi (Tablo VIll) (Ea 120.3 mg/dl igin 12 olarak
alindi) (52).

Gonler arasi tekrarlanabilirlik sonuglarindan elde edilen standart
sapma degerlerine gére hesaplanan rastgele hata (3xS), normél diizey igin
(5.16 mg/dl) olup kabul edilebilir hatadan (Ea) (11.9 mg/dl) daha disuk
oldugundan yéntemin performansi rastgele hata agisindan kabul edilebilir
olarak degerlendirildi (Tablo IX) (Ea 119.3 mg/d! igin 11.9 olarak alindi)
(52).
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1.1.4. MEDISENSE GLUKOMETRE
MediSense glukometrenin deney igi ve ginler arasi tekrarlanabilirlik
degderleri Tablo VI'da 6zetlenmektedir.

Tablo- Vi. MEDISENSE giukometre tekrarlanabilirlik sonuglarn

Deney ici degigkenlik Gunler arasi degigkenlik
n_x(mg/dl) SD %CV__ n_ x(mg/dl) SD %CV
Diigk 20 59.4 1.35 227 20 58.8 1.29 2.19
diizey
Yiiksek 20 344.1 3.76 108 20 3428 9.20 2.68
diizey

n= @lglim sayisi, x= ortalama, SD= Standart sapma,%CV= Degisim katsayisi

MediSense glukometrenin deney igi tekrarlanabilirliinden elde edilen
standart sapma degerlerine gére hesaplanan rastgele hata (4xS), dagik
ve yiksek diizeyler igin (sirasiyla 5.40 ve 15.04 mg/dl) olup kabul edilebilir
hatalardan (Ea) (sirasiyla 5.9 ve 34.4 mg/dl) daha digtk oldugundan
yontemin performansi rastgele hata agisindan kabul edilebilir olarak
degerlendirildi (TabloVill) (Ea 59.4 mg/dl icin 5.9, 344.1 mg/dl icin 34.4
olarak alindi) (52).

Ginler arasi tekrarlanabilirlik sonuglarindan elde edilen standart
sapma degerlerine gére hesaplanan rastgele hata (3xS), diisiik ve yitksek
diizeyler icin (strastyla 3.87 ve 27.60 mg/dl) olup kabul edilebilir hatalardan
(Ea) (strasiyla 5.8 ve 34.2 mg/dl) daha dusiik oldujundan yéntemin
performansi rastgele hata agisindan kabul edilebilir olarak degerlendirildi
(Tablo 1X) (Ea 58.8 mg/dl icin 5.8, 342.8 mg/dl icin 34.2 olarak alindi) (52).
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1.1.5. EXAC TECH GLUKOMETRE
Exac Tech glukometrenin deney igi ve glnler arasi tekrarlanabilirlik
degerleri Tablo VilI'de 6zetlenmektedir.

Tablo- Vii. EXAC TECH glukometre tekrarlanabilirlik sonuglan

Deney ici degigkenlik Gunler arasi degigkenlik
n__ x(mglidl) SD %CV__n x(mgdl) SD  %CV
Diigiik 20 90.8 4.08 455 20 89.2 362 4.05
diizey
Yiiksek 20 289.4 7.88 272 20 273.9 9.65 3.52
diizey

n= &lglim sayisi, x= ortalama, SD= Standart sapma,%CV= Degisim katsayisi

Exac Tech glukometrenin deney igi tekrarlanabilirlijinden elde edilen
standart sapma degerlerine gére hesaplanan rastgele hata (4xS), disik
ve ylksek diuzeyler igin (sirasiyla 16.32 ve 31.52 mg/dl) olup kabul
edilebilir hatalardan (Ea) (sirasiyla 9 ve 28.9 mg/dl) daha ylksek
oldugundan yéntemin performansi rastgele hata agisindan kabul edilemez
olarak degerlendirildi (Tablo VIII) (Ea 90.8 mg/dl igin 9, 289.4 mg/dl! icin
28.9 olarak alindi) (52).

Ginler arasi tekrarlanabilirlik sonuglarindan elde edilen standart
sapma degerlerine gére hesaplanan rastgele hata (3xS), diisik ve yuksek
dizeyler i¢in (strasiyla 10.86 ve 28.95 mg/dl) olup kabul edilebilir
hatalardan (Ea) (sirasiyla 8.9 ve 27.3 mg/dl) daha yiiksek oldugundan
yéntemin performans! rastgele hata agisindan kabul edilemez olarak
degerlendirildi (Tablo IX) (Ea 89.2 mg/dl igin 8.9, 273.9 mg/dl icin 27.3
olarak alindi) (52).
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Tablo-Viil. Toplam giin i¢i tekrarianabilirlik galigmasi sonuglan

CIHAZ ADI GON I DEGISKENLIK (n=20) DEGERLENDIRME
X sD %CV RE<Ea

ILAB 900

Sera 1 80.7 0.85 1.05 3.40<8

Sera 2 280 2.58 0.92 10.32<28

GLUKOTREND

Dugtk dozey 52.8 0.69 1.31 2.76<5.2

Yiksek diizey 169 2.07 1.22 8.28<16.9

ONE TOUCH

Normal duizey 120.3 1.84 1.53 7.36<12

MEDISENSE

Daguk duzey 59.4 1.35 2.27 5.40<5.9

Yiksek duzey 344.1 3.76 1.08 15.04<34.4

EXAC TECH

Dagtk dizey 90.8 4.08 455 16.32>9

Y(ksek dzey 289.4 7.88 2.72 31.52>28.9

Tablo-IX. Toplam giinler arasi tekrarlanabilirlik galigmasi sonuglan

CIHAZ ADI GUNLER ARASI DEGISKENLIK (n=20) DEGERLENDIRME
X SD %CV RE<Ea

ILAB 900

Sera 1 80.9 0.96 1.18 2.88<8

Sera 2 274 2.97 1.08 8.91<27.4

GLUKOTREND

Dugtk dizey 53.4 0.68 127 2.04<5.3

Yuksek dizey 170 2.38 1.40 7.14<17

ONE TOUCH

Nomnal dilzey 119.3 1.72 1.44 5.16<11.9

MEDISENSE

Dogok dozey 58.8 1.29 2.19 3.87<5.8

Yoksek dizey 3428 9.20 2.68 27.60<34.2

EXAC TECH ‘

Dagok dozey 89.2 3.62 4.05 10.86>8.9

Yiksek dizey 273.9 9.65 3.52 28.95>27.3
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1.2. DOGRULUK (ACCURACY)
1.2.1. GERI KAZANIM (RECOVERY) CALISMASI SONUGLARI
1.2.1.1. ILAB 900 ANALIZOR
Tablo X, XI'de ILAB 900 otoanalizériiniin geri kazanim ¢aligma
sonugclari 6zetlenmektedir.

Tablo-X. Baslan%u; kons. 60 mg/dl icin ILAB 900 geri kazamm galigmasi sonuglarn
Ekienen Glukoz | Oigilen Glukoz Geri kazamm %Geri kazanim Ort.
%Geri
(mg/d) (mg/dl) (mg/di) kazanim
- 59,59,60,60 J— —_
100 158,157,160,160 | 99,97,100,100 99,97,100,100 99
400 462,480,458,454 | 403,401,398,394 | 100,100,99.5,98.5 99.5
Geri kazanim Ortalamasi (R)= Iki dizeydeki geri kazanimiann ortalamasi R=99.2
%PE= |R-1001 e XC %PE = 99.2-100 x50 =040
100 100

%PE (0.40) < Ea (6) oldudu igin yéntemin oransal hatast 50 mg/dl karar
konsantrasyonunda kabul edilebilir olarak degerlendirildi (Xc= 50 mg/di
icin Ea = 6 olarak alindi) (52).

Tablo- XI. Baglangi¢ kons. 100 mg/dl igin ILAB 900 geri kazanim galigmasi sonuglan

Eklenen Glukoz | Olgiilen Glukoz Geri kazanim %Geri kazanim ort. _
(mg/d) (mg/di) (mo/d) v
- 116,116,117,116 — —
100 214,211,216,215 |  98,95,99,99 98,95,99,99 97.7
400 514,517,516,518 | 398,401,399,402 | 99.5,100,99.7,100 99.8
Geri kazanim Ortalamasi (R)= Iki diizeydeki geri kazanimlann ortalamasi 98.7

%PE =
100

IR-1001

e Xc

%PE=98.7-100  x120 =1.56

100

%PE (1.56) < Ea (12) oldugu igin yontemin oransal hatasi 120
mg/dl karar konsantrasyonunda kabul edilebilir olarak degerlendirildi (Xc=
120 mg/dl i¢in Ea = 12 olarak alindi) (52).
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1.2.1.2. GLUKOTREND GLUKOMETRE
Tablo XIl, Xil'de Glukotrend glukometrenin geri kazanim ¢alisma

sonuglari 6zetlenmigtir.

Tablo-XIl. Baglangi¢ kons. 60 mg/dl igin Glukotrend geri kazanim galigmasi sonuglan

Eklenen Glukoz | Olgtilen Glukoz Géri kazamm %Geri kazanim Ort. )
(mg/di) (mg/dl) (mg/di) oo
- 67,57,59,57 — —
100 155,152,157,153 98,95,98,96 98,95,98,96 96.7
400 460,460,457,458 | 403,403,398,401 100,100, 99.8
99.5,100
Geri kazanim Ortalamasi (R)= ki diizeydeki geri kazanimlann ortalamasi R= 98.2

%PE =

I R-100 1

e Xc

100

%PE = 98.2- 100

100

x50 =0.90

%PE (0.90) < Ea (6) oldugu igin yéntemin oransal hatasi 50 mg/dl karar
konsantrasyonunda kabul edilebilir olarak degerlendirildi (Xc= 50 mg/dl
icin Ea = 6 olarak alindi) (52).

Tablo-XIll. Baglamg kons.100 mg/dl igin Glukotrend geri kazanim galigmasi sonuglan

Eklenen Glukoz | Olglilen Glukoz Geri kazanim %Geri kazanim Ort.
(mgrdl) (mgd) (mg/d) coerl
- 115,116,116,116 — —
100 213,214,214,214 |  98,98,98,98 98,98,98,98 98
400 500,502,510,503 | 385,386,394,387 | 96.2,96.5,98.5,96.7 | 96.9
Geri kazanim Ortalamasi (R)= Iki dizeydeki geri kazanimlann ortalamasi R=97.4

%PE= _1R-1001 eXc
100

%PE= 97.4-100 x120 =3.12
100

%PE (3.12) < Ea (12) oldugu i¢in yéntemin oransal hatast 120 mg/d! karar

konsantrasyonunda kabul edilebilir olarak degerlendirildi (Xc= 120 mg/d|
igin Ea = 12 olarak alindi) (52).
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1.2.1.3. ONE TOUCH GLUKOMETRE
Tablo XIV, XV'de One Touch glukometrenin geri kazanim c¢alisma

sonuglari 6zetlenmigtir.

Tablo-XIV. Baglangig kons. 60 mg/dl igin One Touch geri kazanim galigmasi sonuglar

Eklenen Glukoz | Olgiilen Glukoz Geri kazanim %Geri kazamm Ort.
%Geri
(mg/di) (mg/dl) (mg/d) v
- 59,62,61,61 — —
100 156,161,160,158 97,99,99,97 97,99,99,97 98
400 457,461,419,455 | 398,399,358,394 | 99.5,99.7,89.5,98.5 96.8
Geri kazanim Ortalamasi (R)= Iki diizeydeki geri kazanimlann ortalamasi R=974
%PE= [IR-1001 e XC %PE= 974-100 x50 =1.30
100 100

%PE (1.30) < Ea (6) oldugu icin yontemin oransal hatasi 50 mg/dl karar

konsantrasyonunda kabul edilebilir olarak degerlendirildi (Xc= 50 mg/di
icin Ea = 6 olarak alindi) (52).

Tablo-XV. Baglangi¢ kons. 100 mg/dl igin One Touch geri kazanim galigmasi sonuglan

Eklenen Glukoz | Olgiilen Glukoz Geri kazamm %Geri kazanim Ort.
%Geri
(mg/d) (mg/d) (mg/di) Kazanmm
- 114,112,114,114 — —_
100 213,207,210,205 99,95,96,91 99,95,96,91 95.2
400 511,528,527,518 | 397,416,413,404 | 99.2,104,103,101 101.8
Geri kazanim Ortalamasi (R)= Iki diizeydeki geri kazanimlann ortalamasi R=98.5
%PE= _1R-100]1 eXc %PE =98.5-100 x120 =1.80

100 100
%PE (1.80) < Ea (12) oldudu igin yéntemin oransal hatasi 120 mg/d| karar
konsantrasyonunda kabul edilebilir olarak degeriendirildi (Xc= 120 mg/dl
icin Ea = 12 olarak alindi) (52).
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1.2.1.4. MEDISENSE GLUKOMETRE
Tablo XVI, XViI'de MediSense glukometrenin geri kazanim c¢aligma
sonuglart 6zetlenmigtir.

Tablo-XVI. Baglangig kons. 60 mg/dl i¢in MediSense geri kazanim galigmasi sonuglan
Eklenen Glukoz | Olglilen Glukoz Geri kazanim %Geri kazanim Ort.
%Geri
(mg/dl) (mg/d) (mg/dl) kazar?lm
- 66,74,71,71 — —
100 161,160,150,157 85,86,79,86 85,86,79,86 84
400 412,396,396,413 | 346,322,325,342 | 86.5,80.5,81.2,85.5 834
Geri kazanim Ortalamas! (R)= |ki dizeydeki geri kazanimlann ortalamasi R=83.7
%PE= |IR-1001 e XC %PE=83.7-100 x50 =8.15
100 100

%PE (8.15) > Ea (6) oldugu i¢in yontemin oransal hatasi 50 mg/dl karar
konsantrasyonunda kabul edilemez olarak dederlendirildi (Xc= 50 mg/dl
icin Ea = 6 olarak alindi) (52).

Tablo-XVIl. Baglangig kons. 100 mg/dl igin MediSense geri kazanim galigmasi sonuglan

Eklenen Glukoz | Olgilen Glukoz Geri kazanim %Geri kazamm Ort.
%Geri
(mg/d) (mg/di) (mg/di) Koromm
- 140,123,115,113 — —
100 211,207,211,203 71,84,96,93 71,84,96,90 85.2
400 409,401,434,410 | 269,278,319,297 | 67.2,69.5,79.7,74.2 72.6
Geri kazanim Ortalamas (R)= Iki dizeydeki geri kazanimlann ortalamasi R=78.9
%PE= _1R-1001 eXc %PE=789-100 x120 =25.3

100

100

%PE (25.3) > Ea (12) oldugu igin yontemin oransal hatast 120 mg/d| karar
konsantrasyonunda kabul edilemez olarak dederlendirildi (Xc= 120 mg/dI
igin Ea = 12 olarak alind1) (52).
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1.2.1.5. EXAC TECH GLUKOMETRE

Tablo XV,

galigmasi sonuglari 6zetlenmistir.

XiX'da Glukotrend glukometrenin geri kazanim

Tablo-XVIIl. Baglangi¢ kons. 60 mg/d! igin Exac Tet;h geri kazanim ¢aligmasi sonuglan

Eklenen Glukoz | Olgillen Glukoz | Geri kazanim %Geti kazanim Ort.
(mg/dl) (mg/dl) (mg/di) oGen
- 63,50,49,64 — —
100 145,130,139,140 82,80,90,76 82,80,90,76 82
400 HI,HI,HLHI —_— — —_

Geri kazanim Ortalamas! (R)= |ki dizeydeki geri kazanimlann ortalamast

%PE =

| R-100 |

e XcC

100

%PE = 82 - 100
100

x50 =9.0

%PE (9.0) > Ea (6) oldugu igin yontemin oransal hatasi 50 mg/dl karar
konsantrasyonunda kabul edilemez olarak degerlendirildi (Xc= 50 mg/di
icin Ea = 6 olarak alindi) (52).

Tablo-XIX. Baslangi¢ kons. 100 mg/dl i¢in Exac Tech geri kazanim galigmasi sonuglan

Ekienen Glukoz | Oiglilen Glukoz Geri kazanim %Geri kazanim Ort.
%Geri
(mg/di) (mg/di) (mg/di) oGerl
- 114,116,112,112 —_— —_— —_
100 206,183,188,227 | 92,67,76,115 92,67,76,115 87.5
400 HILHILHLHI —_ S —_
Geri kazanim Ortalamasi (R)= Iki diizeydeki geri kazanimlann ortalamas:
%PE= _IR-1001 eXc x120 =150

100

%PE = 87.5 - 100
100

%PE (15.0) > Ea (12) oldugu igin yoéntemin oransal hatasi 120 mg/di
karar.konsantrasyonunda kabul edilemez olarak degerlendirildi (Xc= 120
mg/dl icin Ea = 12 olarak alindi) (52).
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EXAC TECH glukometre her iki baslangi¢ diizeyinde de 400 mg/dl|
glukoz konsantrasyonundan ekleme yapildiinda okuma yapmadigindan
bu diizey degerlendirilemedi.

Iki farkhi baglangic konsantrasyonunda geri kazanim galigsmast

sonuglari Tablo XX' de toplu olarak 6zetlenmektedir.

Tablo-XX. Toplu Gerl Kazanim Galigmasi Sonuglan

CIHAZ ADI ORNEK KONS. R %PE DEGERLENDIRME
(mgldi) %PE<Ea
ILAB 900 60 99.2 0.40 0.40<6
100 98.7 1.56 1.56<12
GLUKOTREND 60 98.2 0.90 0.90<6
100 97.4 3.12 3.12<12
ONE TOUCH 60 97.4 1.30 1.30<6
' 100 98.5 1.80 1.80<12
MEDISENSE 60 83.7 8.15 8.15>6
100 78.9 25.3 25.3>12
EXAC TECH 60 82 9 9.0>6
100 87.5 15 15.0 >12

R: Geri kazanim ortalamasi, PE: Oransal hata
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1.2.2. GIRISIM (INTERFERANS)

1.2.2.1. BILIRUBIN GIRISIM CALISMASI SONUCLARI

1.2.2.1.1. ILAB 900 ANALIZOR

Ortalamasi 78 mg/d! olarak saptanan glukoz 6megine 5 ve 10 mg/dI
bilirubin eklenerek yapilan girisim galismasi sonucu asagida sunulmustur:

Eklenen Bilirubin (mg/dl)  Olgtilen Glukoz (mg/dl)  Girigim Ont. Girigim (CE)
- 79,78,78 —_ —_
5 81, 80, 80 2,22 2
10 82, 82, 83 3,45 4

ILAB 900 analizériiniin 10 mg/dl bilirubin konsantrasyonuna kadar
bilirubin girisimine bagli sabit hatasi CE(4)<Ea (7.8) oldugu icin kabul
edilebilir diizeyde olarak degerlendiriidi (ILAB 900 analiz6riinde elde
edilen girisim kért ortalamasi olan 78 mg/di'ye gére kabul edilebilir Ea 7.8
olarak alindi) (52).

1.2.2.1.2. GLUKOTREND GLUKOMETRE

ILAB 900 analiz6rinde ortalamasi 78 mg/dl olarak saptanan glukoz
6érnedine 5 ve 10 mg/dl bilirubin eklenerek yapilan girisim caligmasi
sonucu asagida sunulmustur:

Eklenen Bilirubin (mg/dl) Olctilen Glukoz (mg/dl)  Girigim Ort.Girigsim (CE)
- 81, 80, 83 —_ —
5 82, 82, 84 1,21 1.3
10 86, 86, 88 56,56 53

Glukotrend glukometrenin 10 mg/dl bilirubin konsantrasyonuna kadar
bilirubin girisimine bagh sabit hatasi CE(5.3)<Ea (7.8) oldugu icin kabul
edilebilir diizeyde olarak degerlendirildi (ILAB 900 analiz6riinde elde
edilen girigim k6ri ortalamas! olan 78 mg/dl'ye gbre kabul edilebilir Ea 7.8
olarak alindi) (52).
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1.2.2.1.3. ONE TOUCH GLUKOMETRE

ILAB 900 analizértinde ortalamasi 78 mg/dl olarak saptanan glukoz
6rnegine 5 ve 10 mg/dl bilirubin eklenerek yapilan girisim galigsmasi
sonucu agagida sunulmugtur:

Eklenen Bilirubin (mg/dl) Olctilen Glukoz (mg/dl) Girigim Ort.Girigim (CE)
- 79, 80, 81 — _
5 79, 84, 83 0,4,2 2
10 84, 89, 83 592 5.3

One Touch glukometrenin 10 mg/dl bilirubin konsantrasyonuna kadar
bilirubin girigimine bagh sabit hatasi CE(5.3)<Ea (7.8) oldug§u igin kabul
edilebilir dizeyde olarak degerlendirildi (ILAB 900 analizériinde elde
edilen girisim kérti ortalamasi olan 78 mg/dl'ye gére kabul edilebilir Ea 7.8
olarak alindi) (52).

1.2.2.1.4. MEDISENSE GLUKOMETRE

ILAB 900 analizdriinde ortalamasi 78 mg/dl olarak saptanan glukoz
ornegine 5 ve 10 mg/dl bilirubin eklenerek yapilan girisim galigmasi
sonucu asagida sunulmustur:

Ekienen Bilirubin (mg/dl)  Olgilen Glukoz (mg/dl) Girigim Ont.Girigim (CE)
- 76, 80, 86 S —_
5 84, 85, 89 8,53 53
10 85, 88, 89 11,8, 3 7.3

MediSense glukometrenin 10 mg/d| bilirubin konsantrasyonuna kadar
bilirubin girigimine bagh sabit hatasi CE(7.3)>Ea (7.8) oldugu igin kabul
edilebilir dizeyde olarak degerlendiriidi (ILAB 900 analizériinde elde
edilen girigim k6rll ortalamasi olan 78 mg/dl'ye gére kabul edilebilir Ea 7.8
olarak alindi) (52).
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1.2.2.1.5. EXAC TECH GLUKOMETRE

ILAB 900 analizérinde ortalamasi 78 mg/dl olarak saptanan glukoz
ornegine 5 ve 10 mg/dl bilirubin eklenerek yapilan girisim caligmasi
sonucu asagida sunulmugtur:

Eklenen Bilirubin (mg/dl) _ Olgtilen Glukoz (mg/dl) _ Girigim Ort.Girigim (CE)
- 85, 92, 89 — —
5 89, 88, 92 4,(4),3 3
10 85, 88, 85 0, (4), (4) (-2.6)

Exac Tech glukometrenin 10 mg/dl bilirubin konsantrasyonuna kadar
bilirubin' girigimine bagh sabit hatasi CE(2.6)<Ea (7.8) oldugundan kabul
edilebilir diizeyde olarak degerlendirildi (ILAB 900 analizoriinde elde
edilen girigim korli ortalamasi olan 78 mg/di'ye gére kabul edilebilir Ea 7.8
olarak alindi) (52).

1.2.2.2. HEMOLIZ GIRISIM CALISMASI SONUCLARI

1.2.2.2.1. ILAB 900 ANALIZOR

Ortalamasi 61 mg/dl olarak saptanan glukoz 6megine 17.2 g/dl ve
25.8 g/dl hemoglobin standardi eklenerek yapilan girigsim ¢aligmasi sonucu
asagida sunulmustur:

Eklenen Hemoglobin (g/dl)  Olgillen Glukoz(mg/dl) _ Girigim Ort.Girigim (CE)

- 62, 61, 61 — —
17..2 g/dl 64, 63, 64 2,2,3 2.3
25.8 g/di 64, 65, 65 2,4,4 33

ILAB 900 analizériiniin 25.8 g/dl hemoglobin konsantrasyonuna
kadar hemoliz girisimine bagli sabit hatasi CE(3.3)<Ea (6.1) oldugu igin
kabul edilebilir olarak degerlendirildi (ILAB 900 analizériinde elde edilen
girigim korii ortalamasi olan 61’'e gére kabul edilebilir Ea 6.1 olarak alindi)
(52).
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1.2.2.2.2. GLUKOTREND GLUKOMETRE

ILAB 900 analizériinde ortalamas! 61 mg/dl olarak saptanan glukoz
ornegine 17.2 g/dl ve 25.8 g/dl hemoglobin standardi eklenerek yapilan
girigim galismasi sonucu agagida sunulmustur:

Eklenen Hemoglobin (g/dl) Olgtilen Glukoz (mg/dl) _ Girigim Ort.Girisim

- 65, 65, 65 —_— —
17.2 g/di 68, 69, 69 3,4,4 36
25.8 g/di 69, 70, 70 4,58 46

Glukotrend glukometrenin 25.8 g/dl hemoglobin konsantrasyonuna
kadar hemoliz girigimine bagl sabit hatasi CE(4.6)<Ea (6.1) oldugu icin
kabul edilebilir olarak degerlendirildi (ILAB 900 analiz6riinde elde edilen
girisim koérQ ortalamas! olan 61’e gére kabul edilebilir Ea 6.1 olarak alindi)
(52).

1.2.2.2.3. ONE TOUCH GLUKOMETRE

ILAB 900 analizériinde ortalamasi 61 mg/dl olarak saptanan glukoz
drnegine 17.2 g/dl ve 25.8 g/dl hemoglobin standardi eklenerek yapilan
girisim galigmasi sonucu asagida sunulmustur:

Eklenen Hemoglobin (g/dl) Olcilen Glukoz (mg/dl) _ Girigim Ort.Girigim

- 64, 64, 64 —_— —
17.2 g/di 65, 66, 67 1,2,3 2
25.8 g/di 65, 68, 68 1,4,4 3

One Touch glukometrenin 25.8 g/dl hemoglobin konsantrasyonuna
kadar hemoliz girigimine bagl sabit hatasi CE(3)<Ea (6.1) oldugu igin
kabul edilebilir olarak degerlendirildi (ILAB 900 analizériinde elde edilen
girisim kérl ortalamasi olan 61’e gére kabul edilebilir Ea 6.1 olarak alindi)
(52).
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1.2.2.2.4. MEDISENSE GLUKOMETRE

ILAB 900 analizérinde ortalamasi 61 mg/dl olarak saptanan glukoz
ornegdine 17.2 g/dl ve 25.8 g/dl hemoglobin standardi eklenerek yapilan
girigsim galigmasi sonucu asagida sunuimustur:

Eklenen Hemoglobin (g/dl) Olgillen Glukoz (mg/dl) Girigim Ort.Girisim

- 79, 80, 75 —_— —
17.2 g/dl 80, 85, 81 1,5,6 4
25.8 g/dl 88, 91, 88 9,11,13 1

MediSense glukometrenin 17.2 g/dl hemoglobin konsantrasyonunda
hemoliz girigimine bagh sabit hatasi CE(4)<Ea (6.1) oldugu igin kabul
edilebilir oldugu halde; 25.8 g/dl hemoglobin konsantrasyonunda
CE(11)>Ea (6.1) olup bu dilizeyde sabit hatast kabul edilmez olarak
degerlendirildi (ILAB 900 analizériinde elde edilen girisim k6rQl ortalamasi
olan 61’e gbre kabul edilebilir Ea 6.1 olarak alindi) (52).

1.2.2.2.5. EXAC TECH GLUKOMETRE

ILAB 900 analizériinde ortalamasi 61 mg/dl olarak saptanan glukoz
6érnegine 17.2 g/di ve 25.8 g/dl hemoglobin standardi eklenerek yapilan
girisim galismasi sonucu asagida sunulmustur:

Eklenen Hemoglobin (g/dl) Olctilen Glukoz (mg/dl) Girigim Ort. Girisim

- 66, 65, 68 e —_—
17.2 g/di 83, 82, 82 17,17,14 16
25.8 g/dl 96, 95, 91 30, 30, 23 276

Exac Tech glukometrenin 17.2 g/dl hemoglobin konsantrasyonunda
sabit hatasi CE(16)>Ea(6.1) ve 25.8 g/dl hemoglobin konsantrasyonunda
sabit hatast CE(27.6)>Ea (6.1) oldugundan hemoliz girigimine bagh sabit
hatasi her iki duzeyde de kabul ediimez olarak degerlendirildi (ILAB 900
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analizérinde elde edilen girisim korl ortalamasi olan 61'e gére kabul
edilebilir Ea 6.1 olarak alindi) (52)

iki farkli konsantrasyonunda bilirubin ve hemoliz girisimi calismasi
sonuglan Tablo XXI ve Tablo XXII' de 6zetlenmektedir.

Tablo-XXI. Toplu Bilirubin girisim caligmasi sonuglan

EKLENEN
CiHAZ ADI BILIRUBIN KONS. ORTALAMA CE DEGERLENDIRME
(mg/di) CE<Ea
ILAB 800 5 2 2<7.8
10 4 4<7.8
GLUKOTREND 5 1.3 1.3<7.8
10 5.3 5.3<7.8
ONE TOUCH 5 2 2<7.8
10 5.3 5.3<7.8
MEDISENSE 5 5.3 5.3<7.8
10 7.3 7.3<7.8
EXAC TECH 5 3 3<7.8
10 8 2.6<7.8
CE: sabit hata, Ea: lzin verilen hata
Tablo-XXIl. Toplu Hemoliz girisim gcaligmasi sonuglari
EKLENEN
CiHAZ ADI "EM&%"S‘_)B'N ORTALAMA CE | DEGERLENDIRME
(glal) CE<Ea
ILAB 900 17.2 23 2.3<6.1
25.8 3.3 3.3<6.1
GLUKOTREND 17.2 36 3.6<6.1
25.8 4.6 4.6<6.1
ONE TOUCH 17.2 2 2<6.1
25.8 3 3<6.1
MEDISENSE 17.2 4 4<6.1
25.8 11 11> 6.1
EXAC TECH 17.2 16 16> 6.1
25.8 27 27> 6.1

CE: sabit hata, Ea: |zin verilen hata
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1.2.3. DOGRUSALLIK GCALISMASI SONUGLARI
1.2.3.1. ILAB 900 ANALIZOR

ILAB 900 analizéri dogrusaliyi %100 + 5 uygunluk ylzdeleri ile
kabul edilebilir olarak degerlendirildi (Tablo XXIII).

Tablo-XXIIl. ILAB 900 analizorii dogrusallik galismasi sonuglari

Beklenen Glukoz (mg/dl) Olgiilen Ort. Glukoz (mg/dI) % Uygunluk
38 37 97.3

108 107 98.6

217 215 99.0

335 338 100.8

434 440 100

533 528 99

647 ) —

%Uygunluk: (Olgiilen deger/Beklenen degder)x100

Olgiim sonucu elde edilen degerler sonucunda hesaplanan % uygunluk
sayilanna gore ¢izilen dogrusallik grafigi Sekil 2'de gorulmektedir.

ILAB 900 DOGRUSALLIK GRAFIGI

5 8

8

ILAB 800 GLUKOZ KONS. {mgidi)
g 8

8

(=]

0 100 200 300 400 500 60
BEKLENEN GLUKOZ KONS. (mg/di)

Sekil 2. ILAB 900 Analizér dogrusallik grafigi
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1.2.3.2. GLUKOTREND GLUKOMETRE

Glukotrend glukometrenin dogrusalligi %100 + 5 uyguniuk yGzdeleri
ile kabul edilebilir olarak degerlendirildi (Tablo XXIV).

Tablo-XXIV. Glukotrend glukometre dogrusallik galigmasi sonuglari

Beklenen Glukoz (mg/dl) Olgiilen Ort. Glukoz (mg/dl) % Uygunluk
38 37 97.3

108 105 97.2

217 208 95.8

335 328 97.9

434 420 96.7

533 528 99.0

647 i —

%Uygunluk: (Olgiilen deger/Beklenen deger)x100

Olgim sonucu elde edilen degerler sonucunda hesaplanan % uygunluk
sayllarina gére gizilen dogrusallik grafigi Sekil 3'de gérilmektedir.

600.

(mg/di)

GLUKOTREND GLUKOZ
KONS.
Y]
(=]
<]

GLUCOTREND DOGRUSALLIK GRAFIGI

[4)]

(=]

(=]
s

o
o
o

W
o
o

100

©

T

0 100

200 300

T T

400 500

BEKLENEN GLUKOZ KONS.(mg/dI)

600

$ekil 3. GLUKOTREND glukometre dogrusallik grafigi
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1.2.3.3. ONE TOUCH GLUKOMETRE
One Touch glukometrenin dogrusalli§s %100 + 5 uygunluk yuzdeleri
ile kabul edilebilir olarak degerlendirildi (Tablo XXV)

Tablo-XXV. One Touch glukometre dofjrusallik galigmasi sonuglan

Beklenen Glukoz (mg/dl) Olgilen Ort. Giukoz (mg/di) % Uygunluk
38 39 102.6
108 105 97.2
217 214 98.6
335 330 98.5
434 428 98.6
533 522 97.9
647 — —

%Uygunluk: (Olgiilen deger/Beklenen deger)x100

Olgim sonucu elde edilen degerler sonucunda hesaplanan % uygunluk
sayllarina gore gizilen dogrusallik grafigi Sekil 4'de gériiimektedir.

ONE TOUCH DOGRUSALLIK GRAFIGI

KONS.(mg/dl) o
8§ 8 8 8

N
8 8

L

ONE TOUCH GLUKOZ

L

—h

o

0

100 200 300 400

500
BEKLENEN GLUKOZ KONS.(mg/dl)

600

$Sekil 4. ONE TOUCH glukometre dogrusallik grafigi
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1.2.3.4. MEDISENSE GLUKOMETRE
MediSense glukometrenin dogrusalli§i %100 + 5 uygunluk ytzdeleri
ile kabul edilebilir olarak degerlendirildi (Tablo XXVI)

Tablo-XXVI. MediSense glukometre dogrusallik galismasi sonuglan

Beklenen Glukoz (mg/dl) ('.')Iq(]ien Ort. Glukoz (mg/dl) % Uygunluk
38 39 102.6
108 110 101.8
217 211 97.2
335 330 98.5
434 438 100.9
533 —_ —
647 —

%Uygunluk: (Olgtlen deger/Beklenen defer)x100

Olgim sonucu elde edilen degerler sonucunda hesaplanan % uyguniuk
sayilarina gbre gizilen dogrusallik grafigi Sekil 5'de gérilmektedir.

MEDISENSE DOGRUSALLIK GRAFIGI

MEDISENSE GLUKO2
KONS.(mg/dl)

0 100 200 300 400 500
BEKLENEN GLUKOZ.KONS.(mg/dI)

$ekil 5. MEDISENSE glukometre dogrusaliik grafigi
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1.2.3.5. EXAC TECH GLUKOMETRE
Exac Tech glukometrenin dogrusallig) %100 + 5 diginda tespit edilen
uygunluk yuzdeleri ile kabul edilemez olarak degerlendirildi (Tablo XXVII)

Tablo-XXVII. Exac Tech glukometre dogrusallik galismas) sonuglan

Beklenen Glukoz (mg/dl) Olctilen Ort. Glukoz (mg/dl) % Uyguniuk
38 — —
108 122 112.9
217 225 103.6
335 380 1134
434 - —_
533 — —
647 —

%Uygunluk: (Olctlen deger/Beklenen deger)x100

Olgim sonucu elde edilen degerler sonucunda hesaplanan % uygunluk
sayilarina gore cizilen dogrusallik grafigi Sekil 6’da gériilmektedir.

EXAC TECH DOGRUSALLIK GRAFIGI

8

g °
5
E 1
% 300 1 ‘
o] o
N
(o]
£ 200
5 °
S
100 |
g
0 T 1 T
0 100 200 300 400

BEKLENEN GLUKOZ KONS. (mg/dl)

$ekil 6. EXAC TECH glukometre dogrusallik grafigi
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1.2.4. ANALITIK DUYARLILIK

Analizér ve glukometrelerde analitik duyarhlik calismasinda elde
edilen veriler eglegtiriimis t-Testi ile yorumlanip istatistiksel anlamhlikian
belirlendi. Galisma sonucunda ILAB 900 ve tim glukometrelere ait elde
edilen p degerleri istatistiksel olarak aniamh bulunarak. tim cihazlann
analitik duyarlih§inin yliksek ve yeterli oldugu tespit edildi (p<0.05) (Tablo
XXVII).

Tablo-XXVIl. Analitik duyarhilik galigsmasi sonuglan

CIHAZ ADI EKLENEN (mt) ORT + SD P
0.05 103.0+1.0 0.020
0.10 86.3+ 05 0.000
GLUKOTREND - Y
0.05 1026+ 2.0 0.017
0.10 84.6+05 0.001
ONE TOUCH - 106.0+1.0
0.05 101.3+1.1 0.005
0.10 94.3+ 0.5 . 0.003
0.05 1000+ 1.0 0.013
0.10 06.3+ 1.5 0.019
0.05 90.3+3..0 0.001
0.10 743+ 0.5 0.003

1.2.5. HEMOGLOBIN VE HEMATOKRIT DEGERLERI

Yapilan digiimler sonucunda ortalama hemoglobin konsantrasyonu
13.40 +1.38 gr/dl (10.2-16.4) ve ortalama hematokrit konsantrasyonu
38.72 + 3.59 (30.0-43.5) olarak tespit edildi.
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2MEDISENSE VE EXAC TECH GLUKOMETRELERININ

KAPILLER VE VENOZ TAM KAN SONUCLARI AGISINDAN

KARSILASTIRMASI ,

Kargilagtirma yaptigimiz cihazlardan MediSense ve Exac Tech
glukometreleri sadece kapiller kan ile kalibre edilmig oldugu igin 6ncelikle
bu cihazlarda eg zamanli olarak kapiller ve venéz 6mekler arasindaki farki
aragtirdik. Olgtimler sonucunda elde edilen sonuglar Tablo XXiX'da
izlenmektedir.

Tablo-XXIX. MediSense ve Exac Téch clhazian kapiller ve tam kan 6igim sonuglan

ORNEK NO MEDISENSE OLCOM SONUGLARI EXAC TECH OLGUM SONUGLARI
n=46) (mg/d n=46) (mg/di
KAFIL’\E(t T gl_v!t)m KAN Mﬁﬁ‘éﬁ‘_) ( 'r:\m KAN

1 03 94 102 103
2 75 87 59 63
3 o7 88 71 104
3 126 132 113 128
5 ) 126 104 134
6 106 102 77 102
7 78 o3 68 89

8 o7 102 87 100
) 118 108 76 92

10 o1 86 85 87

(L o4 101 95 122
12 99 107 100 112
i3 101 110 80 93

14 99 89 77 102
5 69 89 73 93

16 o1 101 76 101
17 o1 102 73 99
1) 164 158 168 182
19 90 110 88 105
20 06 69 95 81

21 116 120 100 188
2 101 14 80 103
23 ™) 100 89 106
24 110 04 87 (]

25 102 114 105 120
26 102 100 06 108
27 88 o1 87 104
28 84 85 85 102
29 85 70 118 104
30 ) o4 ) 127
31 250 283 346 415
32 84 81 o4 85

33 83 89 62 97
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ORNEK NO MEDISENSE OLCUM SONUGLARI EXAC TECH OLGCUM SONUGLARI
) n=48) (mg/di) ‘
KATIET.ET%M) """T}m KAN KAﬂ'lIéR—'L TAM KAN
34 72 95 85 116
35 108 129 114 114
36 240 275 245 370
37 360 382 357 438
38 64 75 84 82
39 102 110 128 115
40 58 75 68 80
47 76 81 84 106
42 76 o3 66 114
43 132 132 144 150
a4 120 141 147 152
45 75 o4 95 108

Her iki cihazda da kapiller éigumler referans alinarak gergeklestirilen
kapiller ve vendz kan Slgimleri arasindaki kargilagtirma istatistigi degerleri

ve aniamhhi tespit edildi. Sonuglar Tablo XXX'da belirtiimektedir.

Tablo-XXX. MediSense ve Exac Tech kapiller ve tam kan kargilagtrma sonuglan

PARAMETRELER MEDISENSE EXAC TECH
KAPILLER | TAM KAN | KAPILLER | TAM KAN
) 45 45 45 45
Veri araligi (mg/dl) '58-360 75-382 59-357 63-438
Mean 107.73 116.11 107.93 129.08
sD 52.94 57.55 61.65 79.13
r(p) 0.982 (0.000) 0.995 (0.000)
r 0.965 0.923
Regresyon Denklemi y=1.06x+1.06 y=1.23x4
Sy/x 10.87 22.19
Ort. Arasi Fark (%95 Cl) | -8.377 (4.97-11.78) | -21.15 (-13.274-29.03)
Sd 11.33 26.23
t- Testi -4.96 -5.41
P 0.000 0.000




3.YONTEM KARSILASTIRMA CALISMASI SONUGCLARI

3.1. F TESTI

Kargilagtinlan y6ntemlerin varyanslari arasindaki iligkiyi ve
istatistiksel anlamhiigini incelemek igin yapilan F testi sonucunda ILAB
900 ve tim glukometrelerin varyanslarinin homojen oldugu ve F testine
iligkin p degerlerinin istatistiksel olarak anlamii oldugu tespit edildi
(p=0.000) (Tablo XXXI).

Tablo-XXXL.Y&ntemler arasindaki F Testi sonuglan

KARSILASTIRILAN CIHAZLAR F P

ILAB 800-GLUKOTREND 4473.460 0.000
ILAB 800-ONE TOUCH 3892.597 0.000
ILAB 900-MEDISENSE 1076.962 0.000
ILAB 800-EXAC TECH 694.527 0.000

3.2. ESLESTIRILMIS t- TESTI SONUGLARI

Kargilagtirdigimiz yontemlerin ortalamalan arasinda fark olup
olmadi§ini incelemek igin yaptigimiz eglestiriimis T-Testi sonucunda ILAB
900 analizor( ile One Touch. MediSense ve Exac Tech glukometrelerinin
ortalamalan arasinda anlamli bir fark oldugu saptanirken (p<0.001);
Glukotrend glukometre ile analizér ortalamalari arasinda anlamli bir fark
olmadig belirlendi (p>0.05) (Tablo XXXI). '

Tablo-XXXII. ILAB 900 ve glukometrelerin ayni glukoz konsantrasyonlarina ait
8lcim sonuglannin eglegtirilmis t-Testi ile kargilagtinimas:

KARSILASTIRILAN CIHAZLAR Ont+SD t P
ILAB 800 140 + 85 —
GLUKOTREND 137184 2.02 0.050
ONE TOUCH 127 + 83 9.48 0.000
MEDISENSE 116 £ 64 5.93 0.000
EXAC TECH 131+ 61 4.77 0.000
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3.3. KORELASYON ANALIZ| SONUGLARI

Yontemler arasindaki iligkiyi ve iligkinin gdciin@ beliremek amaci ile
yaptiimiz korelasyon analizi sonucunda ILAB 900 analizérii ile
Glukotrend, One Touch, MediSense ve Exac Tech glukometreleri arasinda
anlamh korelasyon olduju ve lineer regresyon analizi yapilabilecegi
saptandi (p=0.000) (Tablo XXXHI).

Tablo-XXXlii.Yontemier arasindaki korelasyon analizi sonuglan

KARSILASTIRILAN CIHAZLAR (n=40) KORELASYON KATSAYISI (n P

{LAB 800-GLUKOTREND 0.996 0.000
ILAB 900-ONE TOUCH 0.995 0.000
ILAB 900-MEDISENSE 0.983, 0.000
ILAB 800-EXAC TECH 0.977 0.000
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3.4. LINEER REGRESYON ANALIZI SONUGLARI

Kargilagtirma ybntemi olarak alinan ILAB 900'de serumda ve timé
glukometrelerde tam kanda yapilan 6lgimler sonucunda elde edilen
degerler Tablo XXXIV'de 6zetlenmektedir (n=40)

Tablo-XXXIV.Kargilagtirmada kullamilan cihazlar ve &lglim sonuglan

ILAB 800 GLUKOTREND ONE TOUCH MEDISENSE EXAG TECH
(Serum) (Tam Kan) (Tam Kan) (Tam Kan) (Tam Kan)
{mg/di) {mg/di) {mgldi) {mg/di) {mg/dl)
() 106 o1 06 o1
98 101 o7 78 02
88 05 7] 68 81
200 208 189 191 164
103 105 84 62 89
128 137 120 107 120
88 09 76 79 D2
08 87 80 B 02
o7 95 86 [ 07
116 112 90 102 126
116 111 08 103 107
108 107 102 4 115
92 o1 76 36 80
97 92 76 73 93
103 101 85 82 82
08 85 [ 85 85
143 143 127 13 138
228 213 200 161 178
131 128 112 119 129
106 103 105 08 92
109 118 [ o7 100
38 1 41 7 0
107 107 03 74 80
321 316 209 27 281
104 106 03 o1 85
174 173 149 154 148
134 129 118 108 126
238 236 233 208 208
444 447 431 337 0
38 3 2] 38 0
149 145 131 143 151
132 122 112 02 )
321 312 323 264 332
160 153 136 124 148
148 147 131 115 143
119 116 110 120 113
127 126 118 106 107
36 31 36 28 0
338 303 32 254 265
47 24 kY] 31 0
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GLUKOTREND Glukoz (mg/dl)

GLUKOTREND-ILAB 900

3.4.1

. ILAB 900 ANALIZOR VE GLUKOTREND GLUKOMETRE

Glukotrend glukometre ve ILAB 900 sistemi ile gergeklestirilen lineer
regresyon grafigi Sekil 7 ve fark grafigi Sekil 8'de izlenmektedir.

‘ Linear Regression
!
400= / y=0.69 + 0.98 x (mg/di)
‘ r=0.996
/ n=40
300~ " Sy/x=7.83 (mg/dl)
200" "
100- E
] 1 L] 1
100 200 300 400
ILAB 900 Glukoz (mg/dt)
$ekil 7. Glukotrend glukometre lineer regresyon grafigi
GLUKOTREND FARK GRAFIGI
40
30 A
20
10 4 PO o °
° . K2 °
had L4
% §%€ ?0 ° °
-10 © °
©
-20
(-2
-30
°
-40 . . . = , . ~ — ; N
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500
ILAB 900

Sekil 8. GLUKOTREND glukometre fark grafigi
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r: Korelasyon katsayisi, Burada 0..96 olarak bulundu ve 1'e yakin bir
deger oldujundan iki yontem arasinda yliksek korelasyon oldugu tespit
edildi ve r> 0.975 ilkesine gore lineer regresyon analizi uygulandi.

y-kesigim: ki yontem arasindaki CE 0.69 olarak bulundu ve sifirdan
6nemli oranda farkh olmadifj, ideal dedere yakin bir deger oldugu tespit
edildi.

Egdim: Glukotrend glukometrenin ILAB 900 analiz6riine gbre oransal
hatasi 0.98 olarak bulundu ve ideal dediere yakin olarak degerlendirildi.

Sy/x: Regresyonun standart hatasi. Burada 7.83 mg/di olarak
belirlendi.

Glukotrend glukometrenin, dusiik dizey glnler arasi tekrarlanabilirlik
ortalamasina gére sistematik hatasi,

SE=1Yc-Xcl

Yc=0.69 + 0.98 x53.4=52.3

SE=52.3 -53.4=0.37

0.37<5.3 (Xc=53.4 mg/dl de Ea= 5.3) (52) ve y(ksek dlzey giinler arasi
tekrarlanabilirlik ortalamasina gére sistematik hatast,

Yc= 0.69+0.98x170=167.2

SE=167.2-170=2.71

2.71<17 (Xc=170 mg/dl de Ea=17) (52) oldugundan kabul edilebilir olarak
degerlendirildi.

Glukotrend glukometrenin toplam hatas: diigik dlzey igin;

TE=RE + SE

TE=0.37 + 2.04 =2.41< 5.3 ve

ylksek dOzey icin;

TE= 2.71+ 7.14= 9.85<17 oldugundan kabul edilebilir olarak degerlendirildi
(Xc=170 mg/dl de Ea= 17) (52).
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3.4.2. ILAB 900 ANALIZOR VE ONE TOUCH GLUKOMETRE
One Touch glukometre ve ILAB 800 sistemi ile gerceklestirilen lineer
regresyon grafigi Sekil 9 ve fark grafiji Sekil 10'da izlenmektedir.

l Linear Regression
o 400- y=-8.50 + 0.97x (mg/d)
% i =0.995
£ J n=40
= ; =8.
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$ekil 9. One Touch glukometre lineer regresyon grafigi
ONE TOUCH FARK GRAFIGI
40 -
30 4
20 4
g
g 10
§ ] 3 oo e
* ° o o
F -0 4 o
g ° }:% osd ° °
-20 3 0° °e °
L]
0] . .
[
-40 v v - — v T - — - 1
] 80 100 180 200 280 300 350 400 450 500

ILAB 800
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r: Korelasyon katsayisidir ve burada 0.995 olarak bulundu ve 1'e
yakin bir deger oldugundan iki ydntem arasinda yliksek korelasyon oldugu
tespit edildi ve r> 0.975 ilkesine gbre lineer regresyon analizi uygulandi.

y-kesigim: lki ydntem arasindaki a degeri (-8.50) olarak bulundu ve
ideal olan "0.0" degerinden 6nemli oranda farkli olarak degerlendirildi.

Eg§im: One Touch glukometrenin ILAB 900 analizériine gbre oransal
hatasi 0.97 olarak bulundu ve ve ideal degere yakin olarak degeriendirildi.

Sy/x: Regresyonun standart hatasi. Burada 8.32 mg/dl olarak
belirlendi.

One Touch glukometrenin, normal diizey gtnler arasi ortalamasina gore
sistematik hatas:,

SE=1 Yc-Xcl

Yc=-8.50 + 0.97x 119.3= 107.2

SE=107.2-119.3= 121

12.1>11.9 oldugu igin kabul edilemez olarak degerlendirildi (Xc=119.3
mg/dl de Ea= 11.9) (52).

One Touch glukometrenin normal diizey igin toplam hatasi (TE),

TE=RE + SE

TE=12.1+5.16=17.16

17.16>11.9 oldugu icin kabul edilemez olarak degerlendirildi (Xc=119.3
mg/di de Ea= 11.9) (52).
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3.4.3. ILAB 900 ANALIZOR VE MEDISENSE GLUKOMETRE

MediSense glukometre ve ILAB 900 sistemi ile gergeklestirilen lineer
regresyon grafigi Sekil 11 ve fark grafigi Sekil12'de izlenmektedir.

o Linear Regression
. 400+ y=12.75 + 0.74 x (mg/dl)
g r=0.983
£ n=40
N 300+ Sy/x=12.10 (mg/dl)
X !
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$ekil 11. MediSense glukometre lineer regresyon grafigi
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$ekil 12. MEDISENSE glukometre fark grafigi
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r: Korelasyon katsayisidir ve burada 0.983 olarak bulundu ve 1'e
yakin bir deger oldujjundan iki ybntem arasinda yiksek korelasyon
oldugunu tespit edildi ve r> 0.975 ilkesine goére lineer regresyon analizi
uyguland.

y-kesisim: |ki yéntem arasindaki CE 12.75 ¢larak bulundu ve ideal
olan "0.0" degerinden 6nemli oranda farkl olarak degerlendirildi

Egim: Glukotrend glukometrenin ILAB 900 analiz6riine gére oransal
hatasi 0.74 olarak bulundu ve ideal degere yakin olarak degerlendirildi.

Sy/x: Regresyonun standart hatasi. Burada 12.10 mg/dl olarak
belirlendi.

MediSense glukometrenin, disik diizey glnler arasi tekrarlanabilirlik
ortalamasina gére sistematik hatasi,

SE=1Yc-Xcl

Yec=12.75 + 0.74 x 58.8= 56.2

SE=56.2 — 58.8= 2.53

2.53<5.8 (Xc=58.8 mg/dl de Ea=5.8) (52) oldugu icin MediSense
glukometrenin bu diizeyde sistematik hatasi kabul edilirken;

Yc=12.75+ 0.74 x 342.8=266.4

SE= 266.4-342.8=76.3

76.3>34.2 (Xc=342.8 mg/dl de Ea=34.2) (52) oldujundan sistematik
hatasi bu diizeyde kabul edilemez olarak degerlendirildi.

MediSense glukometrenin toplam hatasi disik diizey igin.

TE= RE + SE

TE= 2.53+3.87=6.4>5.8 ve ylksek dlzey icin,

TE=76.3+27.60=103.9>34.2 oldugundan kabul edilemez olarak
degerlendirildi (Xc=342.8 mg/di de Ea= 34.2) (52).
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3.4.4. ILAB 900 ANALIZOR VE EXAC TECH GLUKOMETRE

Exac Tech glukometre ve ILAB 900 sistemi ile gerceklestirilen lineer

regresyon grafigi Sekil 13 ve fark grafi§i Sekil 14'de izlenmektedir.

. Linear Regression
g - r y=4.90 + 0.88 x (mg/di)
3 ) r=0.977
E n=35
N 250 ! Syix=13.13 {(mg/di)
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$ekil 13. Exac Tech glukometre lineer regresyon grafigi
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Sekil 14. EXAC TECH glukometre fark grafigi
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r. Korelasyon katsayisidir ve burada 0.977 olarak bulundu ve 1'e
yakin bir deger oldugundan iki ydntem arasinda yilksek korelasyon oldugu
tespit edildi ve r> 0.975 ilkesine gore lineer regresyon analizi uygulandi.

y-kesisim: lki yéntem arasindaki CE 4.90 olarak bulundu ve sifirdan
onemli oranda farkh olmadig. ideal olan "0.0" defierine yakin bir deger
oldugu tespit edildi.

Edim:. Exac Tech glukometrenin ILAB 900 analizériine gbre oransal
hatasi 0.88 olarak bulundu ve ideal dejere yakin olarak degeriendirildi.

Sy/x: Regresyonun standart hatasi. Burada 13.13 mg/dl olarak
belirlendi. Exac Tech glukometrenin dugilkk dizey ginler arasi
tekrarlanabilirlik ortalamasina g6re sistematik hatasi,

SE=1 Yc-Xcl

Yc=4.90 + 0.88 x 89.2= 83.3

SE=83.3-89.2=5.8

5.8<8.9 (Xc=89.2 mg/dl de Ea=8.9) (52) olduju igin Exac Tech
glukometrenin bu dizeyde sistematik hatasi kabul edilirken;

Yc=4.90+ 0.88 x 273.9=245.9

SE=245.9-273.9=27.9

27.9>27.3 (Xc=273.9 mg/dl de Ea=27.3) (52) oldugundan sistematik
hatasi bu dizeyde kabul edilemez olarak degerlendiriidi. Exac Tech
glukometrenin toplam hatasi dusik dizey igin,

TE=RE + SE

TE= 5.8+10.86=16.6>8.9 ve yiksek duzey igin,

TE=27.9+28.95=56.8>27.3 oldujundan kabul edilemez olarak
dederlendirildi (Xc=273.9 mg/dl de Ea= 27.3) (52). Yontem kargilagtirma
galigmasinda elde edilen istatistiksel veriler Tablo XXXV'de
belirtiimektedir.
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4. HATA CIZELGESI "ERROR GRID" ANALIZI SONUGLARI

4.1. GLUKOTREND GLUKOMETRE

Glukotrend  glukometrenin klinik dogrulugunun belirenmesinde
kullanilan Hata Gizelgesi Analizinde, x ekseni ILAB 900 serum glukoz
sonucglan ve y ekseni Glukotrend glukometre plazma glukoz sonuglan
seklinde tanimlanarak cihazin dogrulugu hakkinda bilgi veren béigelere
gbre cizilen grafikte, Glukotrend glukoz degerlerinin %100’ A béligesi
icinde saptandi (Sekil 15).
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$ekil15. GLUKOTREND glukometre ve ILAB 900 analizbrii arasindaki Hata Cizelgesi
Analizi grafigi.
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4.2. ONE TOUCH GLUKOMETRE

One Touch glukometrenin klinik dogrulugunun belilenmesinde
kullanilan Hata Cizelgesi Analizinde, x ekseni ILAB 800 serum glukoz
sonuglan ve y ekseni One Touch glukometre plazma glukoz sonuglan
sekiinde tanimlanarak cihazin dodrulugu hakkinda bilgi veren bélgelere
gore gizilen grafikte, One Touch kan glukoz dederlerinin %901 A
bélgesinde %10'u ise B bélgesi icinde saptandi (Sekil 16).
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Sekil16. ONE TOUCH glukometre ve ILAB 800 analiz8ril arasindakl Hata Glzeligesi
Analizi grafigi.
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4.3. MEDISENSE GLUKOMETRE

MediSense glukometrenin klinik dogrulugunun beliflenmesinde
kullanilan Hata Cizelgesi Analizinde, x ekseni ILAB 900 serum glukoz
sonuglar ve y ekseni MediSense glukometre plazma glukoz sonuglan
seklinde tanimlanarak cihazin dogrulugu hakkinda bilgi veren bélgelere
gore cizilen grafikte Glukotrend kan glukoz degerlerinin %65 A
bolgesinde % 35'i ise B boélgesi igcinde saptand: (Sekil 17).
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Sekil 17. MEDISENSE glukometre ve ILAB 900 analizbrii arasindaki Hata Cizelgesi
Analizi grafigi.
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4.4. EXAC TECH GLUKOMETRE

Exac Tech glukometrenin klinik dogruluunun belirlenmesinde
kullanilan Hata Cizelgesi Analizinde, x ekseni ILAB 900 serum glukoz
sonuglan ve y ekseni Exac Tech glukometre plazma glukoz sonuglar
seklinde tanimlanarak cihazin dogrulugu hakkinda bilgi veren farkii
bdlgelere gbre ¢izilen grafikte Exac Tech kan glukoz degerlerinin %85.7’si A
bélgesinde %14.2'si B boigesi iginde saptandi (Sekil 18).
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. Sekil 18. EXAC TECH glukometre ve ILAB 900 analizdril arasindaki Hata Gizelgesl
* Analizl grafigl
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TARTISMA

Hasta- bagi analizleri goguniukia laboratuvar diginda, acil servislerde,
ameliyathanelerde, yogun bakim Unitelerinde hastalik tani, sagaltimi ve
izlenmesinde kullanilan &6zel cihazlarla yapilan testlerdir. Hasta, klinisyen
ve kurum yonetimi agisindan cesitli avantajlan olan bu cihazlarin sayisi
gin gectikge artmakta ve benimsenmektedir. Hizla gelismektie olan ve
aragtinlan bu analizérler arasinda en yaygin kullanilanlan glukometrelerdir
(14).

Diyabetik hastalarda kan g¢ekerinin siki kontroli, kan glukoz
konsantrasyonu degisiminin izlenmesi, komplikasyonlarin erken dénemde
saptanmasi ve izlenmesi agisindan olduk¢a Snemlidir. Bu amagla, hasta-
bagi analiz cihazlannin kullaniminin énemi giin gectikge artmakla beraber
bu cihazlann cgesitiligi cihaz segiminde bir sorun olarak kargimiza
gtkmaktadir (13,17).

Glukometrelerin gesitliligi g6z 6ntine alindiinda cihaz segiminde;
cihazin blyukligl, test sdresinin kisaligi, ornek voluminin azhgi,
kullanim kolaylid, 6lcim araliinin genis olmast, dedisik yas gruplarinda
kullanim verimliligi, test bagina maliyet gibi teknik degiskenlikler cihaz
segimini  etkileyebilmektedir.  Yapilan  galismalarda kullanilan
glukometrelerin dogruluk ve tekrarlanabilirlik sonuglarinin farkli oldugu
saptanirken, glniimiizde bu Ozellikler geligtiriimis olup, kritk glukoz
konsantrasyonlarinda da pratik ve kisa sirede sonug verebilen
glukometreler tretilmistir (57,58).

Glukometreler aras: kargilagtirma galigmalari, ilk kullamima girdikleri
yillardan bu yana birgok aragtirmacinin ilgi odagdi haline gelmis ve bu konu
ile ilgili pek ¢ok caligma yapilmigtir (3,6,11,28,29,32,39). Ancak bu konu ile
ilgili caligmalarin sonuglan birbirleri ile kargilastinldiinda aralarinda biyik
farklihiklar oldugu gézlenmektedir (51,57-60,64). Duslincemize gére bu
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degisiklikler kargilagtirma amaci ile segilen cihaza ve 6zelliklerine bagh
olabilecegdi gibi, kargilagtirmalarin yapildigi laboratuvar kosullarinin farkh
olmasindan da kaynaklanabilmektedir.

Bu amagla, yapilan aragtirmalara uygun olarak ¢alismamizda, kendi
hastanemizde, kliniklerde ve hastalar tarafindan sik kulianiimakta olan dort
glukometre performans karakteristikleri agisindan degerlendirilip,
laboratuvar rutin glukoz 6igiim yontemi ile kargilagtinidi.

Glukometrelerin gergek performansi daha ¢ok kullanilan striplerin
Ozelliklerine baglidir. Glukoz test striplerinde genel olarak kuru kimya
bazinda glukoz oksidaz-peroksidaz reaksiyonu ile olusan rengin reflektans
fotometri ile saptanmasi yontemi kullaniimaktadir. Son yillarda gelistirilen
elektrokimyasal biyosensor dlgiim sistemleri hasta bagi cihazlan agisindan
kiigiik boyutlu olmasi, test stresinin hizh ve 6rnek hacminin az olmasi
agisindan 6nemli bir avantaj olarak kabul edilmektedir (13,51,58,59,64).
Bu amagla iki adet reflektans fotometri ve iki adet biyosensoér sistemi ile
cahigsan glukometre caligma kapsamina alinarak iki tip cihazin
degerlendirilmesi yapildt.

Glukometrelerin  kargilagtirmalannin =~ yapildin  galismalarda
kargilagilan gugliklerden biri biyolojik degiskenler ve hematokritin test
sonuglan (Ozerine olasi etkileridir. Devreese ve arkadaslarinin yaptigi bir
caligmada, biyolojik degiskenlifji ve hematokritin glukoz 6lgimt Uzerine
etkisini elimine etmek amaci ile saglikh tek bir génulliiden alinan kan
ornekleri ile galigma planlanmigtir (62). Ayni sekilde Tang ve arkadaslari
saglikh gonilidlerden toplanan tam kan havuzunda galigarak hemotokritin
etkisini elimine ettiklerini belitmektedirler (28). Tate ve arkadasglarinin
calismasinda ise gergedi yansitmasi agisindan degisik gruplardan olugan
207 hastada caligmayi gergeklestirdikleri belirtiimektedir (58). Weitgasser
ve grubunun aragtirmasinda da ¢aligmanin 248 hasta iizerinde planlandig
belirtilmektedir (61). Biz ger¢ede daha yakin oldugu gorisni temel alarak
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ve literatlrdeki diger bir cok ¢aligmayla uyumlu olarak farkl bireylerden
alinan taze ﬁmgklerde galigmayi tercih ettik (3,29,51,60).

Tam kanda glukoz olciminde dedisik antikoagilaniar
kullanilabilmektedir (29,39,568). Lewis ve arkadaglan tam kanda glikolizi
onlemek amaci ile kullanilan lityum heparin ve sodyum florir gibi
koruyucularin glukoz 6lgiim ilkesi ile interferans vermedigini belirtirlerken,
sodyum floririn 6zellikle hasta - bag! analiz cihazlarinda sik kullanilan test
yontemi olan glukoz oksidaz - peroksidaz yontemini etkiledigi y6ntande
calismalar da bulunmaktadir (59,62,65,66). Calismamizda girisimi minimal
etkiledigi belirtilen EDTA'h tiplere alinan tam kan o&rnekleri, kapiller
orneklere gobre tercih edilerek serum degerleri ile karsilagtinidi (52).
Gunlok kalite kontroller yapildiktan sonra 6Grnekler otomatik pipetie
kontrolli olarak striplere uygulandi ve 6lgim Gretici firmanin 6nerilerine
uygun olarak gerceklestirildi. Tum cihazlarda dlgimler bes dakikadan az
slrede gergeklestirildi.

Olgulen tam kan degerleri serum ya da plazma degerlerinden %8-10
daha dustk oldugu pek ¢ok galigmada belirtiimektedir (23,39,64,67,68).
Buna uygun olarak, calismamizda da tam kan deferleri serum
degerlerinden % 8.9 daha dugtk saptandi.

Glukoz dlgiminde Hekzokinaz referans ydntem oimasina karsin
klinik laboratuvarlarda yontem kargilastirma calismalarinda genellikle
referans yontem vyerine analitik performansi belirlenmis, gavenilirigi
kanitianmig rutin yontemlerin kullaniimasi 6nerilmektedir (8,39,58,64,65).

Giampietro ve arkadaglarinin galigmasinda glukoz oksidaz yontemi
kargilagtirma yontemi olarak alinmig ve kullaniminin kolay oldugu kadar
tekrarlanabilirliginin de ylksek oldugu belirtilmigtir (60). Calismamizda da
kan, idrar ve BOS’ da glukoz &ligiimiinde rutin yéntem olarak kullandigimiz
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glukoz igin spesifik, stabil ve basit bir yontem olarak degeriendirilen
-glukoz oksidaz peroksidaz yontemi kargilagtirma y6ntemi olarak segildi.

Kullanim kolayhkian maliyet ve teknik degiskenlikler cihaz segimini
etkileyebildiginden bu konular 6nem sirasinda (st siralarda belirtimektedir
(51). Calismada kullanilan doért glukometre arasindaki temel farkliliklar
kalibrasyon ydntemleri, gerekli olan 6érnek hacmi, dogrusallik ve okuma
zamani olarak de@erlendirildi.

Yeni glukometrelerde 6lglim igin gerekli olan 6mek hacmi ve Glgim
sUresi azaltiirken olgim arali§i genigletiimisgtir. Weitgasser ve
arkadaglarinin yaptigt c¢aligmada, yeni sistem glukometrelerin 3-5
mikrolitre gibi gok az kan gerektirdigi, bu nedenle 6nceki glukometreler gibi
ornek uygulamasinda gozlemienen hatalann en aza indirildi§i goériuss
belirtiimektedir (61). Bu avantaj hizh 6lgim ve hafiza kapasitesi ile
birlestirildiji zaman oldukga &nemli bir dederlendirme kriteri olmaktadir
(31,56,61). Calismamizda, Glukotrend glukometre 15 saniye ile en kisa
Olglim siresine sahip iken, One Touch glukometrenin digerlerine gére 45
saniye gibi oldukga uzun bir digim siresine sahip olmasi da bu cihaz
agisindan bir dezavantaj olarak degjerlendirildi.

Yapilan yéntem kargilagtirma caligmalarinda en az 40 o&rnek
onerilmekte olup, degisik hasta sayillan ile yapilan galismalar da
bulunmaktadir (1,56,58,60,64). Calismamizda gergedi yansitmasi ve
kullanilabilirligi géstermesi agisindan NCCLS-EP9 protokoliine gére genis
bir glukoz araliindaki 40 hastanin drnekleri es zamanh olarak {LAB 900
analizérinde serum ve dort glukometrede tam kan olarak analiz edildi
(57). Exac Tech glukometrenin galigma plani iginde bulunan dért distk
konsantrasyondaki glukoz dederinde okuma yapamadifindan yéntem
kargilagtirmas) ¢alismasi bu glukometre igin otuz bes 6rnek (zerinden
yapildi (Tablo XXXIV).
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Glukometrelerin performans karakteristiklerinin belirenmesinde ilk
yapiimasi gereken 6n deneyler kesinlik, tekrarlanabilirlik caligmalandir. Bu
konuda dnerilen yontem, galismaya kalibratdr veya standart gozeltileri ile
baglanip gergcek ornekler ile devam edilmesidir (53). Devreese ve
grubunun yaptig: calismada, ¢alismaya alinan glukometrelerin standart
coOzeltisi igine konan stabilizatér veya koruyuculann stripteki reaksiyon ile
interferans verdijinden sadece kendi kontrol sivilarini okuyabildikleri
belirtilmigtir (62). Onerilen uygulama calisma kapsamina aldigimiz
glukometrelerin degisik standartian okuyamamasi Ozerine
gergeklestiriiemedi. Bunun nedeni de solisyonlann stabilizasyonunu
saglayan koruyuculara bagh oldugu seklinde yorumlandi.

Tekrarlanabilirlik ¢calismalan deney igi ve gunler arasi olmak {izere
(n=20) Glukotrend, MediSense ve Exac Tech glukometrelerinde disik ve
yiksek olmak Gzere iki diizeydeki kontrol cézeltileri kullanilarak; One
Touch glukometrenin ise sadece tek dlizey kontrol sollisyonu oldugundan
yalnizca normal dizeydeki kontrol ¢dzeltileri kullanilarak tekrarlanabilirlik
¢ahgidi. Caligmalar bu konuda yapilan diger galigmalara uygun olarak
gergeklestirildi (28,39,57). Calisma sonucunda elde edilen verilere gére
deney i¢i ve giinler arasi %CV'ler 0.92-4.55 degerleri arasinda saptandi
(Tablo Vil ve Tablo IX).

Chan ve arkadaslarinin yaptii caligmada One Touch glukometrenin
tekrarlanabilirlifinin oldukga ytksek oldugu ve ylizde CV’sinin 2.7 oldugju
belirtiimektedir (29). Bizim g¢alismamizda da One Touch glukometrenin
deney ici tekrarlanabilirikte elde edilen CV'si 1.53, glnler arasi
tekrarianabilirlikte ise 1.44 olarak tespit ediimis olup, tekrarianabilirliginin
ylksek oldugu belirlenirken, MediSense ve Exac Tech glukometrelerinin
deney ici ve glinler arasi ylizde CV'lerinin dijer 3 glukometreye gbre daha
ylksek olduju saptandi (Tablo Vil ve Tablo IX). Bu sonug, kullanilan
biyosensér bazli yeni glukometrelerin kullaniminin kolay olmasina ragmen
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tekrarianabilirliklerinin beklenildigi kadar iyi olmadigim ileri stren diger
cahismalan desteklemektedir (58,62,67,68).

Gergeklestirdijimiz geri kazanim galigmalarinda Glukotrend ve One
Touch glukometrelerinin oransal hatalari kabul edilirken, MediSense ve
Exac Tech glukometrelerinin oransal hatalan kabul edilemez olarak
degerlendirildi (Tablo XX).

Chan ve arkadaglarinin yaptiklari ¢aligmada tam kan ve plazma
glukoz degerlerinin bir gok faktor tarafindan etkilendigi bildirilmekte olup
bunlarin baginda da hematokrit ve bilirubinin geldigi belirtimektedir (29).
Bu iki faktér diyabetik hastalarda, son dénem bébrek yetmezliji olan
hastalarda ve yeni dofjan bebeklerde oldukga 6nemli bir sorun olarak
kargimiza ¢ikmaktadir. Bu konu ile ilgili yapilan galigmalarda; hematokriti
dastk olan hastalarda glukoz stripleri ile gergcek glukoz
konsantrasyonundan daha yiksek glukoz degerleri, hematokriti yliksek
olan hastalarda ise gergek glukoz konsantrasyonundan daha diistik glukoz
degerleri elde edildigi belirtilmistir (3,29,58,59). Bu durum &rnekteki
eritrosit sayisinin miktan ile orantii olarak reaktif bélgesine plazmanin
diffizyonunu artirip azaltmasi ile sonuglarin ylksek ve duslik gikmasina
sebep olduju sgeklinde agiklanmaktadir. Bu da gergek kan glukoz
degerinin degerlendiriimesinde énemli sorunlar yaratmaktadir.

Weitgasser ve grubunun yapti§i galigmada hematokit degerleri 30'un
altinda ve 60'in lzerinde olan 6rneklerin hematokritin etkisini elimine
etmek igin galigma diginda birakildigi belirtiimektedir (61). Literaturlerdeki
diger cahsmalarda da hematokrit dizeyleri % 30-60 arasinda olan
orneklerin galigma kapsamina alindigi, boylece hematokritin etkisi elimine
ediimeye cahgildii bildiriimektedir (1,28,29,38,45,56,58,59). Bizim
aragtrmamizda da hematokrit degerleri % 30-45 arasinda olan Kkisiler
calismaya dahil edilerek bu etki minimalize edilmeye cahgildi.
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Analitik performans degerlendirilmesi agisindan yapilan bilirubin ve
hemoliz girigimi calismalarinda glukometrelerin etkilendigi degerler temel
ahinarak g¢alisma planiandi. Glukotrend, One Touch, MediSense ve Exac
Tech glukometrelerinde bilirubin girigimi galigmasinda 10 mg/dl bilirubin
konsantrasyonuna kadar bir girigim olmadig tespit edildi. Hemoliz girigimi
caligmasinda ise, 25.8 g¢g/di hemoglobin konsantrasyonuna kadar
Glukotrend, One Touch glukometrelerinde anlamh bir girisim
saptanmazken, MediSense ve Exac Tech glukometrelerinin sirasiyla 25.8
ve 17.2 g/di hemoglobin konsantrasyonlarinda girigime neden oldugu
tespit edildi (Tablo XXI ve Tabilo XXil).

Calismamizda, dogrusalhk' degerlendirmesi literatiilere ve -
NCCLS'nin ©6nerilerine uygun olarak ve diger aragtirmacilarin da
uyguladiklan gekilde ylksek ve dlsik seviyedeki iki farkli diizey tam kan
orneklerinin degisik oranlarda kanstinimasi ile elde edilen farkh
duzeylerdeki beg havuzdan 6lgimler yapilarak gergeklestirildi (57,59).
Caligma kapsamina alinan glukometreler; diyabetik hastalarda sik gériilen
hipoglisemi dlzeylerinde ve insllin tedavisi sirasinda gézlemienen glukoz
konsantrasyonlaninda, dogrusallik agisindan degerlendirildi. Hazirlanan
orneklerde yapilan dogrusaliik galismalanna gore Glukotrend, One Touch,
MediSense glukometrelerinin d'ogrusalllklan %100 + 5 uygunluk ylzdeleri
ile kabul edilebilir olarak, Exac Tech glukometrenin dogrusallig ise %100
15 disinda saptanan ylizdeleri ile kabul edilemez olarak degjerlendirildi.

Analitik duyarihk ¢alismasi, glukoz kbnsantrasyonu bilinen normal
hematokrit dlizeyine sahip olan tam kan &rneklerine, iki farkli dizeyde
%0.9 serum fizyolojik eklenmesinden sonra glukometrelerin yeni glukoz
konsantrasyonunu dogjru olarak tespitinin degerlendirilmesi, bu konuda
yapilan caligmalara benzer olarak gerceklestirildi (59,64). Calisma
sonucunda tUm glukometrelere iligkin elde edilen p degerleri istatistiksel
olarak anlamlt bulunmug olup, tim cihazlann analitik duyarliliinin ytksek
ve yeterli oldugu tespit edildi (Tablo XXVill).
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Hasta bagi 6lgim cihazlannin ¢odu 40 mg/dI'nin altindaki glukoz
degerlerini dogu olarak &lgemezier. Bu nedenle genellikle yenidogan
yodun bakim Gnitesinden kanlar merkez laboratuvarina génderilmektedir.
Onceden kullanilan glukometrelere gore ginumizde kritik glukoz
konsantrasyonlarinda digiim yapabilen glukometreler iretilmektedir.

Louie ve arkadaslarinin yaptig1 bir galigmada ikinci jenerasyon
glukometrelere eklenen prosediir basamaklan ile hatalann azaltildigini
belirtmiglerdir. Ayrica kesinlik ve dogrulugun geligtiriimesinin de strip
teknolojisindeki gelismelere bagli olarak olustugu agiklanmistir (3).

Demers ve arkadaslannin yapti§i bir galismada Precision G
glukometrenin dislik glukoz konsantrasyonlarini etkili olarak saptayabildigji
ve bzellikie yeni dogan yogun bakim Gnitesinde gahigilmaya uygun oldugu
belirtiimektedir (69). Calismamizda diger biyosens6r bazlh glukometreler
olan Exac Tech glukometreye gbére MediSense glukometrenin dusgiik
glukoz konsantrasyonlarinda daha iyi 6lgim yapabildigi saptanmgtir.
Disik ve ylksek kritik glukoz diizeylerinde bi¢iim yapabilen Glukotrend
glukometre, g¢alisgmamiz sonuglarina gore yeni dodan yodun bakim
Unitesinde kullanima daha uygun olarak degerlendirildi.

Devreese ve arkadaglarinin yaptii galigmada One Touch striplerinin
inklbasyon zamanindaki degisikliklerin mimkin olmadifi  belirtiimektedir
(62). Gahgma kapsamina aldijimiz One Touch dahil olmak Gzere tum
glukometrelerde 6rnek stripe uygulandi§i andan itibaren dlgim siiresinin
baglamas! ve sabit olmasi nedeni ile inkllbasyon siiresinde degisiklik
yapmak mimkGn degildi. Bu nedenle test sonuglari ﬁzerine inkiibasyon
siresinin etkisi ¢aligilamadi.

Hastalar ve saglik personeli tarafindan kullanilan glukometrelerde
analitk performanslan iyi olmasina ragmen cesitli basamaklarda hatalar
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yapiimakta ve yanhg sonuglar ortaya c¢ikmaktadir. Bu hatalann
gideriimesinde dlzenli kalibrasyon, cihazin bakiminin zamaninda
yapiimasi ve en énemlisi de labordtuvar referans yoéntemi ile sdrekli
kargilagtinimasi dnerilmektedir (61).

Hastanede acil servis, yojun bakim, ameliyathane gibi farkli
bélumierde ve merkez laboratuvarinda Olgiimler yapiimaktadir. Buralarda
kullanilan glukometrelerin kendi igindeki ve merkez laboratuvar sonuglari
ile iligkisi mutlaka belirlenmelidir. Bu sonuglarin kargilagtirilabilir olmasi ve
bu konuda klinisyene bilgi vetilmesi gereklidir

Bilindigi gibi hasta bagi cihazlarinin kalite kontrolinde Amerikan
Patologlar Koleji (Collage of American Pathologist-CAP-ABD) ve Saglik
Hizmetleri Akreditasyon Orgutleri Komisyonu (Joint Comission on
Healthcare Organisations-JCAHO-ABD) standartlarina gére, her dlti ayda
bir merkez laboratuvar ile e lgimler "split sample” gerekmektedir. Hasta
bagi 6lgim sonuglan laboratuvar sonuglan ile karsilagtirihr (49,53). Ayni
hasta dmekleri her iki cihazla da analiz edilir. Bu kalite kontroliin
degerlendirilebilmesi igin her iki cihaz sonuglarinin birbirlerine gevrilebilme
ozelliginin bilinmesi gereklidir. Caligmamizin amaglanindan biri de bu kalite
kontrol deferlendirmelerinde yararlanilabilecek bir yéntem gelistirmek
oldugundan éigimler vendz kan ile yapiid..

Yapilan yontem karsilagtirma ¢aligmasinda, laboratuvar 6lgim
cihazinda kapiller kan kullanilamadigindan venéz kan ile galigmak
gerekmektedir. Ozellikle kargilagtirma yaptigimiz cihazlardan MediSense
ve Exac Tech glukometreleri sadece kapiller kana gobre kalibre edilmig
oldukiar igin dncelikle kapiller kan ve venéz kan arasindaki fark: saptadik.

MediSense ve Exac Tech glukometrelerinde kapiller ve ventz tam
kan &rnekleri ile elde ettiimiz sonuglar arasindaki korelasyon MediSense
kapiller ve vendz tam kan arasinda (0.982, p=0.000) ve Exac Tech kapiller
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ve vendz tam kan arasinda ise (0.995, p=0.000) olarak saptandi (Tablo
XXIX). Ayni gahigmada kapiller ve vendéz kan arasinda elde edilen
regresyon istatistigine gére, MediSense glukometre igin (y=1.06x+1.06) ve
Exac Tech glukometre igin (y=1.23x-4) olarak belirlendi.

Tablo XXIX ve XXX'da gozlendigi gibi MediSense ve Exac Tech
glukometrelerinde kapiller ve ven6z kan okumalan arasinda istatistiksel
olarak anlamh fark bulunmaktadir. Regresyon denklemlerine gore y-
kesigimim 40-400 mg/dl araliklan igin kiglk dederde olmasi ve e§imim
bire yakin (gevirme faktorii) bulunmasi kapiller ve ven6z kan sonuglarinin
klinik olarak kullaniabilmesi olanagini saglamaktadir. Yalniz kritik karar
dizeylerinde dikkatli olunmasi gerekmektedir. Hem bu nedenle hem de
calismamizin amaci ve hedefleri agisindan kargilastirmalarda ven6z kan
kullanmamizin sakinca yaratmayacagini digiinerek ve bu konu ile ilgili
literatiirlerle de desteklenerek ven6z kanda g¢aligma yaptik (70,71).

Ayrica tablolarda gdzlendigi gibi (Tablo XXIX, Tablo XXX, Tablo
XXXil) vendz kan sonuglarinda MediSense ve Exac Tech ortalamalari
ILAB 900'den daha daha dislk dUzeydedir (Tabloc). Kapiller ve venéz
kan sonuglarini kargilagtirdiimiz 6n g¢alismamizda kapiller sonuglarin
vendz sonuglardan daha digtk bulmamiz vendz kani kullanmamizin
sakincali oimadigini da g6sterdi.

Caligmamizda, glukometreler ve analizor ile 6igllen kan glukoz
degerleri kargilagtirmas! sonucunda, tam kan glukoz sonuglan ve serum
degerleri arasindaki korelasyon katsayilan Glukotrend (r=0.996, p=0.000),
One Touch (r=0.995, p=0.000), MediSense (r=0.983, p=0.000), Exac Tech
(r=0.977, p=0.000) olarak tim glukometreler igin 0.900'den blylk olarak
tespit edildi (Tablo XXXI). Yéntem kargilastirma galigmalarinda 6nerildigi
gibi r degerleri 0.975 tizerinde oldugundan bundan sonraki agamada lineer
regresyon analizi uygulandi (53).
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Tate ve arkadaslarinin yaptigi ¢aligmada, One Touch glukometrenin
kisinin semptomlanyla baglantisi olmaksizin, gergek glukoz
konsantrasyonundan daha disik sonuglar verdigi ve gereksiz hipoglisemi
tedavisi yapiimasina neden oldufu belirtiimektedir (58). Cahgmamiz
sonucunda da One Touch glukometrenin sistematik ve toplam hatasi
kabul edilemez olarak de§erlendirildi. Degisik glukoz dizeylerine sahip
gruplarda bu sistematik hatanin devam etti§i ve rutin analizér sonuglarina
gbre glukoz degerlerini % 16 disltk olarak okudugu tespit edildi. Ayni
calismada Exac Tech glukometrenin yliksek glukoz konsantrasyonlarini
daha da yiksek defjerde okudufju ve ylksek doz insilin tedavisi
yapiimasina neden oldugu belirtiimesine ragmen, bizim caligmamizda
boyle bir sonug gozlenmedi (58).

Yaptifimiz yontem karsilagtirma galigmasinda regresyon istatistigine
gore; Glukotrend glukometre (y= 0.69+0.98x), One Touch giukometre (y= -
8.50+ 0.97x), MediSense glukometre (y=12.75+0.74x), Exac Tech
glukometre (y=4.90+0.88x) olarak elde edildi.

Calismamiz sonucunda, ¢alismaya alinan glukometrelerin hatalari
sistematik ve toplam hata olarak degerlendirildi. Stahl ve arkadaglarinin
yaptigi ¢aligmada Exac Tech ve MediSense glukometrelerinin Ornekteki
oksijen oranina ¢ok duyarl olmasina bagh olarak sistematik hataya neden
olduju tespit edilmistir (70). Bu durumun da kapiller kanda &lgtim
yaparken 6nemli oimadiji ama ven6z kanda O&i¢cim yapihrken 6nemli
oldujunu belitmiglerdir. Caligmalanmiz  sonucunda, Glukotrend
glukometre igin diiglik ve yiksek diizey glukoz dizeylerinde tespit edilen
sistematik ve toplam hata kabul edilirken, One Touch glukometrenin
sistematik ve toplam hatasi kabul edilmez olarak degerlendirildi.
MediSense ve Exac Tech glukometrelerinin ise duglk duzeydeki
sistematik hatalan kabul edilirken, ylksek diizeydeki sistematik hatalan ve
toplam hatalan kabul edilmedi.

91



Hata Cizelgesi “Eror Grid® Analizi hasta bagi glukoz 6lgiim
cihazlarinin klinik agidan dogrulujunun belilenmesinde o6nerilen bir
yontemdir. Kargilagtirmada kullanilan glukometrelerin dogrulugu yéntem
kargllagtirma c¢alismasi ile belirlenebilecedi gibi Hata Cizelgesi Analizi
kullanilarak da tespit edilebilmektedir (6,22,29,61-63,72-74). Bu analizde
dofruluk degerleri referans sistem ile glukometre sonuglan arasindaki
uyum hakkinda bilgi veren farkh béigeler ile tanimlanmaktadir.

Calismamizda Glukotrend glukometrenin tim sonuglart A bdigesi
icinde tespit edildijinden bulgular klinik dogruluk agisindan guvenilir
olarak degeriendirilirken (Sekil-15), One Touch glukometre sonuglari %90
A bdlgesinde, %10 A boligesi diginda tespit edildi (Sekil-16). Weitgasser ve
arkadaglarinin  yaptii caligmada Glukotrend glukometrenin tim
sonuglarinin A bélgesi iginde bulundugu, One Touch glukometrenin ise
eski sistem glukometrelerden oldugu halde %98.5 A bélgesinde tespit
edilen sonuglan ile yeni glukometreler kadar glvenilir oldugunu
belirtiimiglerdir (61). Rheney ve grubunun yapti§i caligmada ise One
Touch glukometre sonuglarinin Hata Cizelgesi Analizinde %75 A
bélgesinde tespit edildigi bildirilmigtir (75). Brunner ve arkadaslan
yaptiklan bir ¢aligmada One Touch glukometre sonuglarinin Hata
Gizelgesi Analizihnde 70 mg/dl'nin altndaki disiik glukoz
konsantrasyonlarinda D bbigesinde saptanrken, 70-180 mg/dl
konsantrasyonunda % 100 kabul edilen A+B bélgesinde, 180 mg/di Gzeri
glukoz konsantrasyonlarinda ise %100 A bdigesinde okuma yaptigini
belirtmiglerdir (73).

Bizim degerlendirmemizde MediSense glukometre sonuglan %65 A
boligesi iginde %35 A bolgesi diginda tespit edilirken ($ekil-17); Exac Tech
glukometre ¢aligmasina gore ise sonuglar %91.4 A bolgesi icinde %8.5 ise
A bdlgesi diginda tespit edildi (Sekil-18). Poirier ve grubunun yaptigi bir
caliymada ise Exac Tech glukometrenin kabul edilebilir dogrulukta
oldukian fakat referans yonteme gbre 6lgiim dogrulugu agisindan orta
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derecede etkili performans gésterdikleri belirtiimistir (74). Moberg ve
arkadaglannin yaptii bir caligmada Exac tech glukometrenin ozellikie
dustk dizey glukoz konsantrasyonlarinda ciddi hatalara neden oldugu ve
bu dizeyde klinik olarak dogru kabul edilmeyen okumalar yapti§i tespit
edilmistir (76).

Calisma kapsamina alinan glukometrelerin  dederiendiriimesi
sonucunda, Glukotrend glukometrenin rastgele hatasi iki dizey icin de
kabul edilebilir olarak degerlendirildi (Tablo Viil ve Tablo IX). Geri kazanim
¢aligmasi sonucunda oransal hatasi kabul edilicken (Tablo XX); bilirubin ve
hemoliz girisimi galigmasi sonucunda ise sabit hatasi kabul edildi (Tablo
XXI ve Tablo XXII). Dogrusalligs kabul edilebilir oldugu (Sekil 3) ve analitik
duyarliiginin yeterli oldugu tespit edildi (Tablo XXVill). Yapilan yéntem
kargilagtirmas) caligmas) sonucunda iki y6ntem arasinda yUksek
korelasyon olduju saptandi (Tablo XXXIl). Calhigmamiz sonucunda
Glukotrend glukometrenin sistematik ve toplam hatalan kabul edilebilir
olarak degerlendirildi. Glukotrend glukometre 15 saniye ile en kisa okuma
siresine sahip olan ve laboratuvar serum glukoz degerlerine en yakin
okumay!i yapan cihaz oldugu tespit edildi.

One Touch glukometrenin rastgele hatasi normal diizey igin kabul
edilebilir olarak degeriendirildi (Tablo VIl ve Tablo iX). Gerl kazanim
¢aligmasi sonucunda oransal hatasi kabul edilirken (Tablo XX); bilirubin ve
hemoliz girisimi galigmas! sonucunda ise sabit hatas) kabul edildi (Tablo
XXi ve Tablo XXI). Dogrusalli§s kabul edilebilir oldugu (Sekil 4) ve analitik
duyariiiginin yeterli oldugu tespit edildi (Tablo XXVIIl). Yapilan yéntem
kargilagtirmasi galigmas: sonucunda iki yontem arasinda ylksek
korelasyon oldufu saptandi (Tablo XXXIil). Caligmamiz sonucunda One
Touch glukometrenin sistematik ve toplam hatasi kabul edilemez olarak
degerlendirildi. Degisik glukoz dlzeylerine sahip gruplarda bu sistematik
hatanin devam ettiii ve rutin analizér sonuglanna gére glukoz degerlerini
% 16 digOk olarak akudugju tespit edildi. One Touch glukometrenin
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digerlerine goére 45 saniye gibi oldukga uzun bir digim siiresine sahip
olmasi bu cihaz agisindan bir dezavantaj olarak degerlendirildi.

MediSense glukometrenin rastgele hatasi iki dizey igin de kabul
edilebilir olarak degerlendirildi (Tablo Vil ve Tablo I1X). Geri kazanim
caligmasi sonucunda oransal hatasi kabul edilemez olarak saptandi
(Tablo XX). Bilirubin girigimi c¢aligmasinda anlamh bir girigim
saptanmazken (Tablo XXI), hemoliz girisimi cahsmasinda 25.8 g/dl
hemoglobin dlizeyinde anlamh bir girisim tespit edildi (Tablo XXII).
Dogrusallifi kabul edilebilir oldugu (Sekil 5) ve analitik duyarliliginin
yeterli oldugu tespit edildi (Tablo XXVIll). Yapilan yéntem kargilagtirmasi
caligmasi sonucunda iki yontem arasinda yliksek korelasyon oldugu
saptanch (Tablo XXXill). Cahgsmamiz sonucunda MediSense
glukometrenin disik dizeyde sistematik hatasi kabul edilirken, ylksek
dizeyde sistematik hatas! ve her iki dizeydeki toplam hatalar kabul
edilemez olarak degeriendirildi.

Exac Tech glukometrenin rastgele hatasi iki dizey igin de kabul
edilebilir olarak degerlendirildi (Tablo VIIl ve Tablo IX). Geri kazanim
¢aligmasi sonucunda oransal hatasi kabul edilemez olarak saptandi
(Tablo XX). Bilirubin girisimi ¢aligmasinda anlamh bir girisim
saptanmazken (Tablo XXI), hemoliz girisimi caligmasinda 17.2 g/dl
hemoglobin dlzeyinde anlamh bir girisim tespit edildi (Tablo XXil).
Dogrusallii kabul edilemez oldugu (Sekil 6) ve analitik duyarhhdinin
yeterli oldugu tespit edildi (Tablo XXVIil). Yapilan yontem kargilagtirmasi
caligmasi sonucunda iki yontem arasinda yiltksek korelasyon oldugu
saptandi (Tablo XXXIil). Calismamiz sonucunda Exac Tech glukometrenin
diugik duzeyde sistematik hatasi kabul edilirken, ylOksek duzeyde
sistematik hatas: ve her iki dizeydeki toplam hatalan kabul edilemez
olarak degerlendiriidi. Caligma plam iginde bulupan dért dastk
konsantrasyondaki glukoz degerinde okuma yapamadijindan y&ntem
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" kargilagtirmas: c¢aligmasi bu glukometre igin otuz bes Ornek Gzerinde
gerceklestirildi (Tablo XXXIV).

Devreese ve arkadaglannin yaptii calismada One Touch
glukometrede manipulasyon hatalannin  minimal oldugu, silme
gerektirmemesi agisindan da daha pratik ve az hataya neden oldugu
sonug olarak da laboratuvar diginda rutin kullanim igin yeterli dogrulukta,
kullanimi  kolay oldugu belittiimigtir (62). Chan ve arkadaglannin
calismasinda da One Touch glukometre kullanimi, test prosediirii kolay ve
rutin kullanim igin uygun bir cihaz olarak degerlendirilmigtir (29).

Genel olarak ortaya gikan sonug; giin gegtikge sayisi giderek
artmakta ve kullanimi yayginlagmakta olan glukometrelerin arasinda
performans karakteristikleri ve dogruluk agisindan oldukga bayik
farkhihklar bulundugudur.

Bu calisma ile glukometreler degisik acgilardan bir kez daha
incelenmis ve farklihiklar kisiler tarafindan degerlendirmeye agik hale
getirilmigtir.

Gergeklestirmis oldugumuz bu ¢aligmanin, cihaz performansi
de§erlendirmesi y6nlinden yapilacak olan daha sonraki galigmalar igin bir
temel olusturacadi ve bulgulanmizin bundan sonraki agamalarda
gerceklestirilecek olan galigmalara igik tutacag: diustincesindeyiz.
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SONUG

Diyabetli hastalarda kan glukozunun kontrolit amaciyla yaygin olarak
kullanilmakta olan dért farkh glukometrenin (Glukotrend, One Touch,
MediSense ve Exac Tech) temel analitik performans karakteristiklerini
inceleyip laboratuvar rutin glukoz &lgtim yontemi ile kargilagtirdik.

» Glukometrelerin deney igi ve giinler arasi tekrarlanabiliik cahigmasinda
Exac Tech disinda tim glukometrelerin tekrarlanabilirlikleri kabul edilebilir
olarak degerlendirildi.

» Geri kazanim galigmalarninda Glukotrend ve One Touch glukometrelerinin
oransal hatalan kabul edilirken, MediSense ve Exac Tech
glukometrelerinin oransal hatalari kabul edilemez olarak belirlendi.

» Analitik performans degerlendiriimesi agisindan yapilan 5 ve 10 mg/di
konsantrasyonlarnnda bilirubin girigimi caligmasinda Glukotrend, One
Touch, MediSense glukometrelerinde her iki dizeyde de anlamii bir girigim
saptanmazken, Exac Tech glukometrenin 10 mg/dl bilirubin
konsantrasyonunda girigime neden oldugu tespit edildi. Hemoliz girigimi
calismasinda ise, 17.2 ve 25.8 g/dl hemoglobin konsantrasyonlarinda
Glukotrend ve One Touch glukometrelerinde anlamh bir girigim
saptanmazken, Medisense 25.8 g/di ve Exac Tech 17.2 g/dl hemaglobin
konsantrasyonlarinda girigime neden oldu.

e Dogrusallik galigmalarina gdre Glukotrend, One Touch, MediSense
glukometrelerinin dogrusalliklari %100 + 6 uygunluk ylzdeleri ile kabul
edilebilir olarak izlenirken, Exac Tech glukometrenin dogjrusalitih %100 + 5
diginda bulunan ylizdeleri ile kabul edilemez olarak saptand.

o Analitik duyarhhik g¢ahgmasi sonucunda tim glukometrelerin yapilan
dilosyonlarla olugan farkiiifj) saptadi§i ve bu farkhliklann istatistiksel
olarak anlamh olduju gbsterildi. Bunun sonucunda, cihazlarin analitik
duyarlihgimn ylksek ve yeterli olduguna karar verildi.

« MediSense ve Exac Tech glukometre kapiller ve ventz tam kan sonuglan
agisindan kargilagtinidi. Regresyon denklemine gbre MediSense
glukometrede (y=1.06)k+1.06) ve Exac Tech glukometrede (y=1.23x-4.0)
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olup, kapiller kan sonuglart daha disiik olduundan yo6ntem
kargilagtirmasinda ven6z kan 6mekieri kullamldi.

+«NCCLS-EP9 protokolline gore glukoz degerlerine gbre gruplanmig 40
Oomek ile yontem kargilagtirmasi yapild.

« Yapilan F testi ile verilerin homojen oldugu saptandi (p=0.000)

» Analiz6r ve glukometrelerin ayni giukoz konsantrasyonlarina ait
6lclim sonuglan eslestiriimis t-Testi ile kargilastinldi ve Glukotrend
diginda tim cihazlann ortalamasi glukoz sonuglannin analizér
sonucundan istatistiksel olarak farkli oldugu gé6riidi (Glukotrend
p=0.050 ve diger glukometreler i¢in p=0.000)

« Caligmaya alinan glukometreler ile analiz6r sonuglan arasindaki
korelasyonun oldukga yiiksek oldu§iu saptandi (r>0.90, p=0.000)

« Yontem karsgilagtirmas) sonucunda;' regresyon istatistiji Glukotrend
glukometre (y= 0.69+0.98x), One Touch glukometre (y= -8.50+
0.97x), MediSense glukometre (y=12.75+0.74x), Exac Tech
glukometre (y=4.90+0.88x) olarak elde edildi. Bu sonuglara gobre
Glukotrend glukometrenin laboratuvar serum degerlerine en yakin
okumayi yapti§! tespit edildi.

« Klinik dogruluun ve kullanilabilirlijin belirlenmesinde kullanilan “Error
Grid” galigmamizda Glukotrend glukometre sonuglan analiz6r sonuglarn ile
kargilagtinidiginda %100 A boigesi iginde tespit edilirken, di§er
glukometrelerin sonuglarinin A+ B bdlgesi iginde oldugu ve bu sonuglara
gére 4 glukometrenin de klinik olarak kabul edilebilir sonuglan icerdigi
tespit edildi.

« Yapilan Slgimier sonucunda glukometrelerde okutulan tam kan glukoz
degerlerinin serum degerlerinden %8.9 daha digik oldugu saptand..

«One touch glukometrenin sabit bir sistematik hata ile tum glukoz
degerlerinde %16 diugik okuma yaptigi saptandi.

oExac Tech glukometrenin belirtildigi gibi 40 mg/di'den disUk glukoz
konsantrasyonlarinda okuma yapamadi§i belirlendi.
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e Yeni geligtirilen biyosensor bazh glukometrelerin (MediSense ve Exac
Tech) kullammian kolay olduju halde analitik performanslannin
beklenildigi kadar iyi olmadi§ saptand:.

« Sonug olarak bu caligma, glukometre segiminde analitik performans
karakteristikleri ve yontem karsiagtirmasi ¢aligmalarinin yapilmasinin
6nemli oldujunu géstermektedir.
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OzZET

Diyabetik hastalarda kan sekerinin stk kontrolt, kan glukoz
konsantrasyonu degisiminin izlenmesi, komplikasyonlarin erken dénemde
saptanmasi agisindan oldukga &nemlidir. Bu amagla glukometrelerin
kullaniminin 6nemi gin gegtikge artmakla beraber bu cihazlann gesitliligi
cihaz se¢imi agisindan Onemini korumaktadir. Glukometreler arasi
kargilagtirma galigmalan ilkk kullanima girdikleri yillardan bu yana birgok
aragtirmacinin ilgi odagi haline gelmis olup bu konu ile ilgili pek gok
caligma yapiimaktadir.

Bu amagla dort farkh glukometre ve laboratuvar rutin glukoz
6lcimlinde kullanilan analizérin performans karakteristilderini incelemek
ve yontem kargilagttmasi yapmak c¢aligmanih temel amacini
olugturmaktadir.

Hastanemizde, kliniklerde ve hastalar arasinda sik kullaniimakta olan
dort farkh glukometre ve laboratuvarda rutin glukoz élgimiinde kullanilan
analizér caligma kapsamina alinip analitik performans karakteristikleri
yoninden incelendi ve diyabetik olan ve olmayan bireyler arasindan
segilerek caligma kapsamina alinan 40 ven6z 6mek (zerinde y6ntem
kargillagtirmasi yapildi. Serum glukoz dizeyleri otomatize sistemde
spektrofotometrik olarak, Glukotrend ve One Touch glukometrede
refiektans fotometri ve MediSense ve Exac Tech glukometrelerinde ise
biyosensor bazli elektrokimyasal yéntem ile 6lgildd.

Analitik performans karakteristikieri belirleme galigsmalarinda; ILAB
900 analizér, Glukotrend ve One Touch glukometrelerinden elde edilen
degerler her galisma igin kabul edilirken; MediSense glukometrenin geri
kazanim ve girisim caligmalaninda, Exac Tech glukometrenin ise
tekrarlanabilirlik, geri kazanim, girigim, dogrusallik g¢aligmalarinda elde
edilen degerier kabul edilemez olarak saptandi.
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Analizér ve glukometrelerin ayni glukoz konsantrasyonlarina ait
olcim sonuglan Glukotrend diginda tim clhazlarda analizér sonucundan
istatistiksel ofarak farkh oldugu gorild (Glukotrend p=0.050 ve diger
glukometreler igin p=0.000). Glukometreler ile analizdr sonuglar arasinda
yitksek ve anlamli bir korelasyon oldugju tespit edildi (r>0.90, p=0.000).

Sonug olarak bu galisma, glukometre segiminde analitik performans

karakteristikleri ve ybtntem kargilaghrmas: galismalannin yapiimasinin
oénemli oldugunu géstermektedir.
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SUMMARY

The tight control and monitoring of blood glucose level in diabetics is
important for early determination of complications and following up
diabetes mellitus. For this reason, while the importance of using a
glucometer is increasing, the variability and complexity of the devices is
important in choosing them. Since glucometers are first used, the
comparison studies have been the focus of interest of many investigators.
Many researches have been made since then.

For this reason, the aim of this study is to determine the performance
characteristics and to compare the methods of four different glucometers
and the analyzer which is used in our routine laboratory for the glucose
measurement.

For different glucometers which are commonly used by diabetic
patients and in hospital in different clinics and the analyzer which is used
for routine glucose measurement are investigated for analytical
performance characteristics. Forty venous samples of diabetic and
nondiabetic people were investigated for method comparison. The serum
glucose levels were measured by the spectrophotometric method in
automated system, by reflectance photometry method in Glucotrend and
One Touch, by the biosensor based electrochemical method in Exac Tech
and MediSense glucometers.

In the analytical performance characteristics determination studies
while the precision recovery interference and linearity results of
Glucotrend and One Touch are acceptable; the recovery and interference
results of MediSense glucometer and the precision, recovery and
interference resuits of Exac Tech are not acceptable.
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The assay results of the analyzer and glucometers at similar glucose
concentrations were statistically different in all devices except Glucotrend
from the analyzer results (Glucotrend p=0.050 and for the other
giucometers p=0.000). There was a significantly high correlation between
the results of glucometers and the analyzer ( r>0.90, p=0.000).

According to the regression statistics obtained from the method
comparison study is found that the nearest value to the serum glucose
level measurement in ILAB 900 was found by the Glucotrend glucometer.

As a result, this study emphasizes the importance of analytic

performance characteristics studies and also the importance of performing
method comparison studies while choosing a glucometer.
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