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Bu çal›flma daha önce IV. Ulusal Klinik Biyokimya Kongresi’nde poster olarak sunulmufltur.

Glukometre Performans De¤erlendirmesi

Evaluation of Glucometer Performance

Hale Aral  P›nar Tonbaklar  Alper Tunga Özdemir  Güvenç Güvenen

SSK ‹stanbul E¤itim Hastanesi Klinik Biyokimya Laboratuvar›, ‹stanbul

ÖZET

Glukometrelerin teknik ve analitik performans› konusunda cihaz›n kalitesini belirleyebilmek için henüz

standart bir uygulama bulunmamaktad›r. NCCLS EP9-A2 (National Commitee for Clinical Laboratory

Standarts EP9-A2) ve ISO 15197 (International Organization for Standardization 15197) dökümanlar›ndan

yararlanarak protokolümüzü oluflturduk. Teknik (hedeften sapma, tekrarlanabilirlik, uyum, korelasyon,

lineer regresyon, sigma-metrik) ve klinik (error grid analizi) olarak de¤erlendirme yap›ld›. Deneyimli

laboratuvar teknisyeniyle çal›flma sa¤land›. Hematokrit de¤erleri %30-45 olan hastalar çal›flmaya

al›nd›. Laboratuvarda kulland›¤›m›z glukoz oksidaz-peroksidaz yöntemiyle çal›flt›¤›m›z Olympus AU

5223 otoanalizöründe venöz plazma kullan›ld›. Kontrol materyallerinde verilen de¤er ile aradaki fark,

hedeften sapma, s›ras›yla, (hedef1: 40 mg/dl) -2.5 mg/dl, (hedef2: 120 mg/dl) -4.5 mg/dl, (hedef3:

350 mg/dl) +19.5 mg/dl olarak hesapland›. Ayn› kontrol materyallerinde tekrarlanabilirlik, s›ras›yla,

CV1: %4.6 , CV 2: %5.2, CV3: %4 (<%10) bulundu. Üç farkl› hastadan al›nan tam kan örneklerinde

(ortalama de¤erler: 77.1; 92.9; 156.3 mg/dl) tekrarlanabilirlik sonuçlar› s›ras›yla CV1:%2.9; CV2:%3.7;

CV3: 3.4 bulundu (<%10). Uyumda (n=36), kapiller ölçümlerin %97’si ISO standart kalite kriterini

karfl›l›yordu (<±%20 fark), korelasyon (r=0.969) bulundu. 120 mg/dl t›bbi karar düzeyi için sigma =

4.63 olarak hesapland›, kabul edilir bulundu (sigma>3). Error grid analizinde, veriler A, B zonunda

yerald›. Cihaz yaz›l› kalite spesifikasyonlar›n› karfl›l›yordu.

Anahtar Sözcükler:  Glukometre, QC, EGA

ABSTRACT

There is no a standart pr ocedure to assess instrument quality on technical and analytical performance of

glucometers yet. We made up our protocole considering NCCLS EP9-A2 (National Commitee for

Clinical Laboratory Standarts EP9-A2) and ISO 15197 (International Organization for Standardization

15197). Technically (deviation from the given value, precision, agreement, correlation, lineer

regression, sigma-metrics)and clinically (error grid analysis) evaluations were done. The study was

achieved by an expert medical laboratory technician. Patients having hematocrit levels within 30-45%

were included. Venous plasma was used in our laboratory method, glucose oxidase-peroxidase by

means of Olympus AU 5223. Deviation from the given value in control materials was found as follows,

(value1: 40 mg/dl) -2.5 mg/dl, (value 2: 120 mg/dl) -4.5 mg/dl, (value 3: 350 mg/dl) +19.5 mg/dl. With

the same control materials precision was calculated as, respectively, CV1:4.6% , CV2: 5.2%, CV 3: 4%

(<10%). In whole blood  samples taken from three different patients (mean values: 77.1; 92.9; 156.3

mg/dl) imprecision was calculated as CV1: 2.9%; CV 2: 3.7%; CV 3: 3.4 (<10%). In agreement, 97% of

capillary measurements (n=36) reached the ISO standart quality goal (<±20%), correlation (r=0.969) 
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was calculated. Using the 120 mg/dl as critical medical decision level, it was calculated as sigma = 4.63

(sigma>3), it was considered acceptable. In error grid analysis data were in zone A, B. The instrument

met the required quality specifications.

Key Words:  Glucometer, QC, EGA

G‹R‹fi

Teknolojinin geliflmesiyle, üretici firmalar

glukoz ölçüm cihazlar›n›n analitik performan-

s›n› gelifltirme olana¤› bulmaktad›rlar. Bu

cihazlar uygun kullan›ld›¤›nda, kullan›c›n›n

kan glukoz düzeyini takip ederek onu kont-

rol alt›na almak üzere harekete geçmesine

olanak sa¤lar. Hastane al›mlar›na esas teflkil

etmek üzere glukometre seçiminde teknik

ve klinik de¤erlendirmeye yönelik standart

bir uygulama henüz oluflturulamam›flt›r. Hasta-

bafl› cihazlar› ile glukoz ölçümünün güveni-

lirli¤inin belirlenmesinde, Klinik Biyokimya

Uzmanl›¤› önemli rol oynar. Klinisyenlerle

iflbirli¤i içerisinde çal›flma planland›¤› taktirde,

deneyimli teknisyenlerle birlikte k›sa sürede

gerçeklefltirilip, do¤ru karara var›labilir. Clarke

ve ark. (1)'n›n ileri sürdü¤ü "error grid analysis"

(EGA) çal›flmas›nda, (parametrik istatistiksel

yöntemlerin kullan›lmas›yla) klinik do¤ruluk

araflt›r›labilir. 

GEREÇ VE YÖNTEM

Hastanemizde ameliyathane, yo¤un bak›m

üniteleri, acil gözlem odas›, yatakl› servisler

ve diyabet poliklini¤i’nde kullan›lmak üzere

sat›n al›nacak glukoz stripi, dolay›s›yla glu-

kometre cihaz›n›n, kabulünde/reddedilme-

sinde, Klinik Biyokimya Uzman› kompetan üye

olarak görüflümüze baflvurulmas› üzerine bu

çal›flma yap›ld›. Daha önceden haz›rlam›fl

oldu¤umuz Teknik fiartname’deki analitik

özellikleri (ölçüm yöntemi, ölçüm aral›¤›,

gerekli kan miktar›, ölçüm süresi gibi özel-

likler) içeren maddelere uygunlu¤u tespit

edilen ürün denemeye al›nd›. Üretici firma-

dan teknik bilgiye sahip bir eleman›n da haz›r

bulundu¤u ortamda ve gerekli önerileri

do¤rultusunda, deneyimli laboratuvar teknis-

yeni ile çal›flma yap›ld›. 

Denenen glukometredeki elektrokimyasal

yöntemle elektronlar küçük elektriksel alan 

oluflturmaktad›r. Elektrod üzerindeki immo-

bilize glukoz oksidaz, glukozu glukono-δ-

laktona çevirir. Bu arada elektron transfer

mediyatör, Fe(CN) 6
3+, Fe(CN)6

2+‘ye indirgenir.

Fe(CN)6
2+ ise oksidasyon potansiyeli alt›nda

okside olur. Denemekte oldu¤umuz sistem-

de strip üzerindeki alt›n elektrod taraf›ndan

bu ak›m alg›lan›r. Fe(CN) 6
2+/ Fe(CN)6

3+ kon-

santrasyonu, anodik ak›m ile, dolay›s›yla

glukoz konsantrasyonu ile, do¤rusal olarak

orant›l›d›r. Sistemin analitik aral›¤› 20-600

mg/dl olarak bildirilmifltir.

Çal›flmam›zda NCCLS EP9-A2 (2) ve ISO 15197

(3) uluslararas› standartlardan yararlanarak

oluflturdu¤umuz protokole göre örnek da¤›-

l›m› Tablo 1’de gösterilmektedir. Örnekler

23±5°C s›cakl›¤›na getirilerek, ortam ›s›s›nda

maksimum ±2°C fark korundu. Birinci afla-

mada analitik performans karakteristikleri

yönünden incelemede kontrol materyalinde

hedeften sapma ve tekrarlanabilirlik çal›fl-

malar› yap›ld›. Hedeften sapma ve tekrarla-

nabilirlik için kabul kriterleri ISO 15197,

7.4 nolu maddede yer alan sistem do¤ruluk

kriterlerinden al›nd›. Kontrol materyalleri ola-

rak (düflük düzey) 30-50 mg/dl, (orta düzey)

96-144 mg/dl, (yüksek düzey) 280-420 mg/dl

glukoz konsantrasyon aral›¤›na sahip olan-

lar seçildi (3). Temiz bir yüzey üzerine (örn,

parafilm) otomatik pipetör ile her seferinde

yeniden pipetlenerek tekrarlanabilirlik çal›fl-

mas› yap›ld› (n=20). De¤iflik üç düzeyde

Tablo 1.  ISO’nun uyum çal›flmas› için önerdi¤i glukoz

konsantrasyon aral›klar›.

Glukoz konsantrasyon aral›¤› (mg/dl) Olgu (n) Olgu (%)

<50   4 10

50-110 16 40

111-150 12 30

151-250   4 10

>250   4 10
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EDTA’l› venöz tam kan örnekleri, alt-üst edil-

mek suretiyle, befl kez kar›flt›r›ld›ktan sonra,

enjektör yard›m›yla ard›fl›k olarak al›narak

parafilm üzerine konuldu (n=20). Bu flekil-

de vakumlu tüplere al›nan kan örneklerinin

havayla temas› önlendi. 

‹kinci aflamada ise yöntem karfl›laflt›rma çal›fl-

mas› yap›ld›. SSK ‹stanbul E¤itim Hastanesi

‹ç Hastal›klar› Klini¤i’nde diyabet tan›s› ile

izlenmekte olan, periferik dolafl›m bozuklu-

¤una dair klinik bir bulgusu, kanama diya-

tezi ve koagülasyon bozuklu¤u olmayan 36

hastada kapiller glukoz ölçümü denenmekte

olan ilgili strip kullan›larak yap›ld›. Bilindi¤i

gibi açl›kta kapiller kan glukoz düzeyi venöz

kana göre fazla de¤ifliklik göstermemektedir.

Hastalardan aç karn›na örnekler al›nd›. K3-

EDTA’l› vakumlu tüplere (Becton Dickenson)

al›nan venöz tam kan örneklerinde hematokrit

de¤erleri kan say›m› cihaz› ile önceden belir-

lenmiflti. Hematokritin etkisini elimine ede-

bilmek için hematokrit de¤erleri %30-45

olanlar çal›flmaya al›nd›. Rutin laboratuvar›-

m›zda kulland›¤›m›z otoanalizörler tam kanda

glukoz ölçümüne olanak sa¤layamad›¤›ndan

analizörde venöz plazma, glukometrede kapil-

ler örnek ve venöz tam kan örne¤i çal›fl›ld›.

Çal›fl›lacak glukoz düzeylerinin seçiminde

hedeflenen analitik s›n›rlar içinde homojen

da¤›l›m sa¤land› (Tablo 1). Çal›flmam›z s›ra-

s›nda kliniklerde hipoglisemik hasta bulun-

mad›¤›ndan ilgili glukometre için düflük

glukoz düzeylerinde (<50 mg/dl) kapiller

örnekle çal›fl›lamad›. Yaklafl›k 60 mg/dl

glukoz konsantrasyonunda bulunan örnek-

lerin benmaride 37°C’de bekletilmek su-

retiyle k›sa sürede glukoz düzeyinin düflü-

rülmesi (glikoliz) planland› .

Otoanalizör de¤erlerinin ortalamas›, ba¤›m-

s›z de¤iflken olarak verildi. Glukometre ile

al›nan sonuçlar ile otoanalizör sonuçlar› ara-

s›ndaki fark ba¤›ml› de¤iflken olarak bildi-

rildi. Örneklerdeki glukozun instabilitesini

en aza indirecek flekilde, 15 dakika içerisin-

de santrifüj edildi (10 dakika, 1000 g). Glu-

kometrede kullan›lan elektrokimyasal yöntem

›s›, PH de¤iflimlerine çok hassast›r; örnekler

bekletilmeden çal›fl›ld›,  havayla temas etme-

si, ›fl›¤a maruz kalmas› önlendi. ‹nterferans

kayna¤› olabilecek hemoliz, sar›l›k, lipemi

görülen örnekler çal›flmaya al›nmad›. Refe-

rans de¤erleri belirlemede Olympus AU 5223

model otoanalizöründe glukoz oksidaz-perok-

sidaz (end-point) yöntemi (DDS, analitik

aral›¤›: 1-500 mg/dl) kullan›ld›. ‹nternal (iki

düzeyli) ve eksternal kalite kontrol mater-

yalleriyle izlemekte oldu¤umuz otoanalizör-

de tekrarlanabilirlik verileri, düflük glukoz

konsantrasyonunda (ortalama: 85.1 mg/dl)

CV: %0.71, yüksekte ise (ortalama: 247.9 mg/

dl) CV: %0.72 idi. Otoanalizör venöz plazma

glukoz düzeyleri ile glukometre ölçümleri

aras›nda uyum araflt›r›ld›. 

‹statistiksel de¤erlendirme: Tüm örnekler çift

çal›fl›larak aritmetik ortalamalar› hesapland›.

Yöntem karfl›laflt›rma çal›flmalar›nda uyum

araflt›r›ld›; kabul edilebilir sonuçlar›n toplam

say›s›n› belirlemek üzere <75 mg/dl glukoz

konsantrasyonlar›nda elde edilen kabul edi-

lebilir (<±15 mg/dl) sonuçlar› olan hasta sa-

y›s›, >75 mg/dl glukoz konsantrasyonlar›n-

daki kabul edilebilir (<±%20) sonuçlar› olan

hasta say›s› ile topland›, yüzde belirlendi.

Korelasyon ve linner regresyon analizi yap›ld›.

Sigma-metrik, "Sigma=(TEa-bias)/CV" olarak

hesapland› (4). Kalite gereksinimi (QR, Quality

Requirement) ±%20 olarak al›nd› (3). 

Error grid analizi uyguland›. A, B zonlar›na

giren örnekler belirlenerek, "klinik güvenli"

olarak kabul edildi.

BULGULAR

Hedeften Sapma

Düflük düzey kontrol materyalinde bulunan

ortalama de¤er 37.5 mg/dl olup bildirilen

hedef de¤erden (40 mg/dl) sapma -2.5 mg/

dl; orta düzey kontrol materyalinde bulunan

ortalama de¤er 115.5 mg/dl olup bildirilen

hedef de¤erden (120 mg/dl) sapma –4.5

mg/dl ve yüksek düzey kontrol materya-

linde bulunan ortalama de¤er 369.5 mg/dl

olup hedef de¤erden (350 mg/dl) sapma

+19.5 mg/dl olarak bulundu.

Glukometre Performans De¤erlendirmesi
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Tekrarlanabilirlik  

Ayn› kontrol materyallerinde tekrarlanabilir-

lik, s›ras›yla, CV1: %4.6 , CV 2: %5.2, CV3:

%4.0 (<%10) bulundu. Üç farkl› düzeydeki

hasta örneklerindeki (77.1; 92.9; 156.3 mg/

dl) tekrarlanabilirlik sonuçlar› ise s›ras›yla

CV1: %2.9; CV2: %3.7; CV 3: %3.4  bulundu

(<%10).

Otoanalizör Sonuçlar› ‹le Uyum

Venöz plazma ile karfl›laflt›r›ld›¤›nda gluko-

metreyle venöz tam kan çal›flmas›nda <75

mg/dl glukoz konsantrasyonlar›ndaki 4 örnek-

ten 3’ü, ±15 mg/dl içinde ve >75 mg/dl

glukoz konsantrasyonlar›ndaki 36 örnekten

25’i referans de¤erlerinin ±%20 fark aral›-

¤›ndayd› (Tablo 2). 40 hastan›n 28’i (%70)

minimum kabul edilebilirlik kriterlerini kar-

fl›l›yordu. ‹ki yöntem aras›ndaki korelasyon

(r= 0.982) ve regresyon (y= 0.831x + 3.975)

iyi düzeydeydi (fiekil 1). Venöz plazma oto-

analizör sonuçlar› ile glukometreyle kapiller

kan sonuçlar› karfl›laflt›r›ld›¤›nda 36 örnekten

35’i referans de¤erleri ile uyumlu idi (< ±%20

fark). Sonuç  olarak hastalar›n %97’si minimum

kabul edilebilirlik kriterlerini (>%95) karfl›l›yor-

du. ‹ki yöntem aras›ndaki korelasyon (r=0.969),

regresyon (y=0.910x + 7.008)  iyi düzeydeydi

(fiekil 2).

Alt› Sigma Metrik

120 mg/dl t›bbi karar düzeyi için (5) venöz tam

kanla çal›flma de¤erlendirildi¤inde sigma=1.86

bulundu (<3). Kapiller örneklerle çal›flma

de¤erlendirildi¤inde ise sigma=4.63 olarak

hesapland› ve kabul edilir düzeyde oldu¤u

görüldü (>3).

Error Grid Analizi

Venöz tam kan sonuçlar› (n=40) de¤erlen-

dirildi¤inde veriler A (%72.5) ve B (%27.5)

zonunda yerald› (fiekil 1). Kapiller örneklerle

(n=36) çal›flmada da veriler A (97.2), B (%2.8)

zonunda yerald› (fiekil 2).

TARTIfiMA

Glukometre ölçüm sistemlerinin performan-

s›n›, cihaz›n analitik performans›, kullan›c›n›n

yeterlilik düzeyi ve striplerin kalitesi belirler.

Çal›flmam›zda kontrol materyalleri ile, üre-

tici firma taraf›ndan bildirilen hedef de¤er-

lere yak›n sonuçlar elde edilmesinin yan›-

s›ra presizyonda da uygun CV de¤erleri

(<%10) bulundu. Otoanalizörde buldu¤umuz

de¤erler ile hastalarda strip ile yap›lan ölçüm-

ler aras›nda uyum araflt›r›l›rken, analit düzey-

lerinin analitik s›n›rlar içinde homojen da¤›-

l›m göstermesi sa¤land› (Tablo 1). 

Aral H. ve ark.

Tablo 2.  Farkl› konsantrasyonlarda kapiller ve venöz

örneklerin uygunluk da¤›l›m›.

Konsantrasyon Hasta say›s› Kapiller (n) Venöz (n)

(mg/dl )     (n)  (>±%20)  (>±%20)

<50 4 * # 1

51-110 16 1 5

111-150 12 0 3

151-250 4 0 1

>250 4 0 2

* Kapiller örnek çal›fl›lamad›,  # >±15 mg/dL

fiekil 1.  "Clarke Error Grid Analysis"-Venöz tam kan (n=40).

fiekil 2.  "Clarke Error Grid Analysis"-Kapiller tam kan. (n=36).
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Örnek ve reaktif sistemi bileflenlerinden

kaynaklanan de¤iflkenli¤i, ölçüm yöntemin-

den kaynaklanan de¤iflkenlikten ay›rt etmek

güç olabilir. Çal›flman›n planlanmas›nda ve

kabul edilebilirlik kriterlerinin belirlenmesin-

de bu durum dikkate al›nmal›d›r (3). Farkl›

reaktif lotlar› (stripler), glukometreler, kulla-

n›c›lar (örn., hastalar›n ald›¤› e¤itim, kalite

kontrol uygulamalar›, cihaz performans›na

güvenmeleri gibi), hastal›k (diyabetin tipi,

süresi ve tedavi), örnek miktar›, hematokrit,

interferanslar ya da di¤er de¤iflkenlerin

(örn., bas›nç, oksijen bas›nc›, s›cakl›k ya da

nemin etkisi gibi) etkilerini araflt›rmaya

yönelik deneyler tasarlanabilir. Birden fazla

faktör de¤erlendirildi¤inde, tercih edilen ista-

tistiksel yöntem ANOVA varyans analizi ola-

cakt›r (3). Kullan›c› kaynakl› hatalara dikkat

çeken FDA, klinik performans güvenilirli¤ini

belirlemede laboratuvar de¤erlendirmelerinin

yan›lt›c› olabilece¤ini bildirmifltir (6). Skeie

ve ark. (21)'n›n çal›flmas›nda farkl› hasta-

larda, hastalar›n kendi ölçümleriyle elde edi-

len tekrarlanabilirlik (CV) de¤erleri, teknisye-

nin çal›flmas› s›ras›nda al›nan de¤erlerden

belirgin olarak yüksek bulunmufltur. Bu hata-

lar önemli düzeyde bir oran oluflturmakta

olup, hasta e¤itimiyle kalitenin gelifltirilmesi

sa¤lanabilir (7-10). Üretici firmalardan al›na-

cak deste¤in yan›s›ra di¤er sa¤l›k çal›flanlar›

da hastalar›n e¤itiminde ve takiplerinde daha

etkin rol almal›d›r.

Rutinde kullan›lan yöntemle uyumun araflt›-

r›lmas›nda "en az ne kadar örnekle çal›flmak

gerekir?" sorusunun cevab›, incelenecek di¤er

de¤iflkenlerin say›s›, istenen güven aral›¤›,

maliyet ve örneklerin seçiminde bu örnek-

lerin ne derece temsil edebilme özelli¤i ile

yak›ndan ilgilidir. T›bbi karar düzeylerinde

yeterli say›da örnek bulunmas› hedeflenme-

lidir. ISO’da uyum çal›flmas›n›n, en az 10

gün boyunca, her biri iki ayr› ölçüm ciha-

z›yla en az 100 dene¤e ait taze kapiller kan

örne¤inde en az iki kez ölçümle, Tablo 3’te

bildirilen konsantrasyon aral›klar›nda gerçek-

lefltirilmesi önerilmektedir (3). NCCLS EP9-

A2’de en az 40 örnekle çal›fl›lmas›n›n, yeterli

olaca¤› bildirilmektedir. Ancak üreticinin kendi

Tablo 3.  NCCLS’nin uyum çal›flmas› için önerdi¤i

glukoz konsantrasyon aral›klar›

Glukoz konsantrasyon aral›¤› (mg/dl) Olgu (n) Olgu (%)

<50   5   5

50-80 15 15

81-120 20 20

121-200 30 30

201-300 15 15

301-400 10 10

>400 5 5

araflt›rmalar›nda ileri istatistik analizleri yapa-

bilmesi için, bu say› yetersiz kalabilir (2).

Çal›flmam›zda 40 hastada, deneyimli teknis-

yenle, ayn› glukometre ve reaktif lotu ile

ölçümler gerçeklefltirildi. Chen ve ark. (11)

150 diyabetli hasta (91 erkek, 59 kad›n) ile

yapt›¤› çal›flmada ayn› marka farkl› gluko-

metreler ve farkl› reaktif lotlar› kullanm›fl-

lard›r. 

Glukometrelerde ölçümü etkileyen de¤iflken-

lerden biri de hematokrit düzeyidir. Hema-

tokrit yüksekli¤inde, difüze olabilen plazma

hacmi azalm›fl olacakt›r. Ayr›ca fazla say›da

eritrosit nedeniyle membran›n fonksiyonu

fiziksel olarak etkilenebilir, glukozun veya

mediyatörün reaktif katman›na ulaflmas›

engellenece¤inden, yalanc› düflüklük gözlene-

bilir (%30 oran›nda). Yine hematokritin etkisi

nedeniyle, anemi varl›¤›nda yalanc› yükseklik

gözlenebilir. Diyabetik ketoasidozda, dehid-

ratasyona ba¤l› kan›n vizkositesinin belirgin

olarak artmas› nedeniyle,  yanl›fll›kla düflük

kan glukoz de¤erleri elde edilebilir (12).

Hastanemizde Çocuk Sa¤l›¤› ve Hastal›klar›

Klini¤i bulunmad›¤›ndan pediyatrik yafl gru-

buna (özellikle yenido¤an, prematüre) yöne-

lik klinik kullan›m özellikleri araflt›r›lamad›.

Çal›flmam›zda EDTA’n›n özellikle düflük kon-

santrasyonlu örneklerin ölçümlerinde heparine

k›yasla daha az de¤iflkenli¤e neden oldu¤u

üretici firma taraf›ndan bildirildi¤inden, anti-

koagülan olarak EDTA kullan›ld›. 

Daha düflük glukoz konsantrasyonlar› elde

etmek için, glukoz istenen seviyeye ininceye 
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dek antikoagülanl› tam kan örnekle ri bekle-

tilebilir. Yüksek glukoz düzeyleri elde etmek

için de %0.9’luk NaCl solüsyonuyla haz›rla-

nan glukoz eklenebilir (3). Benmaride bekle-

tilmek suretiyle elde edilen hipoglisemik

de¤erlerin (n=4) üçünde gözledi¤imiz

sapma 15 mg/dl alt›nda bulundu. Yine

de, üretici firman›n da önerileri do¤rul-

tusunda, glukometrede kullan›lan yönte-

min PH de¤iflimlerine çok hassas olma-

s›ndan dolay›, bu flekilde hipoglisemik

ya da hiperglisemik örnek elde edilirken

örnek matriksinde oluflacak de¤ifliklik-

lerin, glukometrede analitik yöntem üze-

rinde interferans gözlenmesine yolaça-

bilece¤i unutulmamal›d›r .

Glukometre EDTA’l› venöz kan sonuçlar› ile

otoanalizörle çal›fl›lan plazma de¤erlerinin

karfl›laflt›r›lmas›nda korelasyon (r=0.982),

regresyon (y=0.831x + 3.975) hesapland›.

Glukometreyle kapiller, otoanalizörle plazma

de¤erlerinin karfl›laflt›r›lmas›nda ise buldu¤u-

muz korelasyon (r=0.969), regresyon (y=0.910x

+ 7.008) idi. Yay›nlanmam›fl veri olarak üretici

firman›n bildirdi¤i, ülkemizde baflka bir

hastaneye iliflkin çal›flma sonucuna göre,

yine Olympus otoanalizörü (plazma) ile venöz

tam kan glukometre sonuçlar› aras›ndaki

iliflki incelendi¤inde regresyon (y=0.8617x

+ 9.2612) olarak belirtilmektedir. Chen ve

ark. (11)'n›n yapt›¤› çal›flmada, lityum hepa-

rinli venöz tam kan örneklerinde, YSI (Yellow

Springs Instrument Co., Yellow Springs, OH)

ile glukometre sonuçlar›n›n korelasyonu

(r1= 0.69) ile kapiller örneklerde yine YSI’de

çal›fl›lan plazma de¤erleri aras›ndaki kore-

lasyon birbirine yak›n bulunmufltur (r=0.77,

y=0.79x + 50). Ancak verilerde iyi bir kore-

lasyon ve uyum gözlenmesi, klinik do¤ru-

lu¤u de¤erlendirmemize yetmez. Bu neden-

le error grid analizi ile tedavi hedeflerine

(t›bbi karar de¤erleri) dayal› verilerin klinik

yararl›l›¤› ve do¤rulu¤u de¤erlendirilmelidir

(1). Glukometre sonuçlar› klinik do¤ruluk

derecesine göre befl zonda de¤erlendirilir.

Bu analiz, klinikte kabul edilebilirli¤i (A, B)

ve kabul edilemezli¤i belirler. A zonunda

bulunan de¤ erler, referans yönteme göre 

%20 alt›nda fark gösterir. B zonunda %20

üzerinde fark olabilir, ancak müdahale gerek-

tirmez. C, D, E zonundaki de¤erler kabul

edilemez, yan›lt›c›d›r, acilen düzeltme-gelifl-

tirmeye yönelik çaba gerektirir. Çal›flmam›z-

da tüm veriler A, B zonunda yerald›. Ancak

kapiller ve venöz plazma sonuçlar› EGA’da

de¤erlendirildi¤inde verilerin %97,2’si A zo-

nunda bulundu¤undan di¤erine k›yasla daha

iyiydi.

Glukoz ölçümlerinde referans olarak polaro-

grafik yöntem önerilmektedir. Burada oksijen

tüketiminin oksijen elektrodu ile kinetik

olarak izlendi¤i glukoz oksidaz yönteminde,

oluflan hidrojen peroksid katalaz varl›¤›nda

iyot veya etanol ile reaksiyona girerek uzak-

laflt›r›l›r. Sadece glukoz oksidaz reaksiyon

basama¤›n›n izlendi¤i bu yöntemde bir çok

interferans›n azald›¤› bildirilmektedir. Bjorkhem

ve ark. bu yöntemin do¤ruluk ve tekrarla-

nabilirlik aç›s›ndan mass spektrometre yön-

temine en yak›n yöntem oldu¤unu göster-

mifllerdir (13). Chen ve ark. (11) kulland›¤›

otoanalizörde (YSI Model 23A), enzim ince

bir katman reçineye immobilize edilmifltir.

Tamponlanm›fl örnek verildi¤inde polikarbo-

nat membrandan geçer ve enzimle reak-

siyona girerek H 2O2 oluflturur, bu da daha

küçük porlu selüloz asetat membrandan

geçerek platin anodda okside olur (13).

Oluflan ak›m dilüe örnekteki glukoz düzeyi

ile do¤ru orant›l›d›r. Bu yöntemin oksijen

tüketiminin ölçüldü¤ü referans yöntemle iyi

korelasyon verdi¤i bildirilmifltir (14). Labo-

ratuvar›m›zda rutinde kulland›¤›m›z glukoz

oksidaz-peroksidaz yöntemi referans yöntem

de¤ildi. Referans yöntem ile çal›fl›lmas› du-

rumunda "gerçek de¤er"den bahsedilebilir,

referans yöntemle karfl›laflt›r›lan yöntem

aras›ndaki farka bak›larak denenmekte

olan yöntemin do¤rulu¤u de¤erlendirile-

bilir, yani sapma oran› (bias) ölçülebilir.

Referans yön temle çal›flma flans› olmad›-

¤›nda sadece sap ma (deviation) ölçülebi-

lir, sapman›n ivmesi-oran› ölçülemez (2) .

CLIA’88 verilerine göre glukoz için toplam

hata (TEa) %10 (15), biyolojik varyasyon 
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verileri ile hesapland›¤›nda ise (16), Ricos

ve ark. (17) taraf›ndan %7.9, Westgard web-

sitesindeki listede %6.9 (18), European Bio-

logic Goals and Calculated Biologic Allo-

wable Total Errors listesinde %8 (19), American

Diabetes Association taraf›ndan <%10 (20),

NCCLS taraf›ndan ise yine %10 (2) olarak

bildirilmifltir. Farkl› kullan›c›lar›n kat›l›m›nda

kalite spesifikasyonlar›n›n araflt›r›ld›¤› bir

çal›flmada, glukometre ölçümleri için toplam

hata yaklafl›k olarak %13 bulunmufltur (21).

Simülasyon modelle bu cihazlardaki hata-

lar›n gösterilmek istendi¤i di¤er bir çal›flma-

da toplam hata <%5-6 düzeyinde oldu¤u

sürece, insülin dozuyla ilgili klinik olarak

büyük bir yanl›fll›¤›n olmayaca¤› sonucuna

var›lm›flt›r (22). Sigma-metrik hesab› yap›l›r-

ken [Sigma=(TE a-bias)/CV] (4), ISO’nun öne-

risi (>75 mg/dl düzeyinde TE a ±% 20) kalite

gereksinimi (QR) olarak kabul edildi (3). 120

mg/dl t›bbi karar düzeyi için, sigma=4.63

olarak hesapland›, kabul edilir düzeyde ol-

du¤u görüldü (sigma>3). 

Stout ve ark. (23)'n›n yapt›klar› bir çal›flmada,

kapiller ve venöz plazma glukoz konsantras-

yonlar› aras›ndaki uyum Error Grid Analizi

ile de¤erlendirildi¤inde, sonuçlar›n %88.4’ü

A, %9.3’ü B, %2.3’ü D zonunda yerald›¤›

görülmektedir. Örnek tipi (kapiller, venöz)

konusunda NCCLS’nin herhangi bir k›s›tla-

mas› yoktur. Önemli olan örneklerin temsil

edebilme düzeyidir. Üretici firman›n verdi¤i

bilgiye göre, sistem kapiller kan örnekleriy-

le kullan›m için kalibre edilmifltir (ürünün

kimyasal özelliklerinden dolay›, venöz örnek-

teki de¤iflen oksijen düzeyleri ölçümlerde

hataya neden olabilir). 

Hastanemiz kliniklerinde kapiller örnek

kullan›ld›¤›ndan, çal›flmaya esas teflkil eden

glukometre saptad›¤›m›z bu verilerle Klinik

Biyokimya Uzmanlar›ndan  oluflturulan kom-

petan üyeler taraf›ndan onayland›.

Teflekkür

Bu çal›flmada kullan›lan glukometre GlucoDr™

(All Medicus Co. Ltd., Korea) olup, Güney

Kore’den gelerek çal›flmam›zda bulunan firma  

yetkilisi Say›n Chang, Je Young’a ve labora-

tuvar teknisyenimiz Say›n Muhittin Usta’ya

katk›lar›ndan dolay› teflekkür ederiz.

KAYNAKLAR

1. Clarke WL, C ox D, Gonder-Frederick LA, Carter W,

Pohl S. Evaluating clinical accuracy of systems for
self-monitoring of blood glucose. Diabetes Care

1987; 10: 622-628.

2. Krouwer JS, Tholen DW, Garber CC, Goldschmidt

HMJ, Kroll MS, Linnet K, et al. Method comparision

and bias estimation using patient samples; approved

guideline-2nd ed. NCCLS  document EP9-A2, 2002;

22(19).

3. In vitro diagnostic test systems-requirements for

blood glucose monitoring systems for self-testing in

managing diabetes mellitus, ISO 15197, 1st ed., 2003.

4. http://www.westgard.com/lesson78.htm#sixsigma

5. Statland BE. Clinical decision levels for laboratory

tests, In: Oradell NJ. Medical Economics Books. 2nd

ed., 1987.

6. Kelly RI, Callan JR, Kolowski IA, Meringula ED.

Human factors in self-monitoring of blood glucose.

In: Food and Drug Administration Contractors Report.

Washington, DC, US Govt. Printing Office, April 1990.

7. Nettles A. User error in blood glucose monitoring.
Diabetes Care 1993; 16: 946-8.

8. Eye KL, Janney L. Identification of need for education

in self-monitoring of blood glucose, letter. Am J

Health Syst Pharm 1996; 33: 1456-7. 

9. The National Steering Commitee for Quality Assu-

rance in Capillary Blood Glucose Monitoring. Pro-

posed strategies for reducing user error in capillary

blood glucose monitoring. Diabetes Care  1993;

16: 493-8. 

10. Kabadi UM, O’Connell KM, Johnson J, Kabadi M.
The effect of recurrent practice at home on the

acceptability of capillary blood glucose readings.

Diabetes Care 1994; 10: 95-9.

11. Chen HS, Kuo BI, Hwu CM, Shih KC, Kwork CF, Ho

LT. Technical and clinical evaluation of an electro-

chemistry glucose meter: experience in a diabetes

center. Diabetes Res Clin Pract  1998; 42: 9-15.

12. Sacks DB. Carbohydrates. In: Burtis CA, Ashwood

ER Tietz Textbook of Clinical Chemistry, 3rd ed.,

Philadelphia, WB Saunders Company; 1999: 750-808.

13. Passey RB, Gillum RL, Fuller JB, Urry FM, Giles ML.

Evaluation and comparison of ten glucose methods

and the reference method recommended in the

Proposed Product Class Standart. Clin Chem  1977;

23: 1131-1139.

14. Chua KS, Tan IK. Plasma glucose measurement

with the Yellow Springs Glucose Analyzer. Clin Chem

1974; 24: 150-152.

Glukometre Performans De¤erlendirmesi

111Cilt 2, Say› 3, Aral›k 2004



15. Koch DD, Peters T. Selection and evaluation of

methods. In: Burtis CA, Ashwood ER Tietz Text-

book of Clinical Chemistry, 3rd ed., Philadelphia,

WB Saunders Company; 1999: 320-335.

16. Hyltoft Petersen P, Ricos C, Stockl D, Libeer JC,

Baddenhuijsen H, Fraser C, Thienpont L. Proposed

guidelines for internal quality control of analytical

results in the medical laboratory. Eur J Clin Chem

Clin Biochem 1996; 34: 983-999.

17. Ricos C, Alvarez V, Cava F, Garcia-Lario, Hernandez

A, Jimenez CV, et al. Current databases on biolo-

gical variation: pros, cons and progress. Scand J

Clin Lab Invest 1999; 59: 491-500.

18. http://www.westgard.com/biodatabase1.htm

19. http://www.westgard.com/europe.htm 

20. American Diabetes Association. Self-monitoring of

blood glucose. Diabetes Care 1996; 19: S62-6.

21. Skeie S, Thue G, Sandberg S. Patient-derived

quality specifications for instruments used in self-

monitoring of blood glucose. Clin Chem 2001; 47:

67-73.

22. Boyd JC, Bruns DE. Quality specifications for glu-

cose meters: assessment by simulation modeling

of errors in insulin dose. Clin Chem  2001; 47:

209-14.

23. Stout P, Pokela K, Mullins-Hilte D, Hoegh T, Hilgers

M, Thorp A, et al. Site-to-site variation of glucose in

interstitial fluid samples and correlation to venous

plasma glucose. Clin Chem 99; 45: 1674-75.

Yaz›flma adresi:

Dr. Hale Aral

SSK ‹stanbul E¤itim Hastanesi,

Klinik Biyokimya Laboratuvar›, Fatih / ‹stanbul

Tel.  : (0 212) 588 40 00 / 1355

GSM: (0 532) 220 01 50

Faks: (0 212) 632 00 60

E-posta: drhalearal@yahoo.com

Aral H. ve ark.

112 Türk Klinik Biyokimya Dergisi


