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26 Glukometrenin ol¢ciim kesinlik degerlendirmesi

Kiibranur UNAL'

OZET

Amag: Glukometre cihazlan diyabet hastalarinin
kan glukoz duzeylerini etkin sekilde izlemelerine olanak
saglar. Bu calismada 26 adet glukometrenin ISO 15197’ye
gore analitik performans degerlendirmelerinden olan
kesinlik (presizyon) olcum gereksinimlerini karsilayip
karsilamadigini dogrulamay1 amacladik.

Yontem: 26 glukometre cihazimin her iki
seviye kalite kontrol materyali ile gerceklestirilen
tekrarlanabilirlik ve ara kesinlik calisma sonuclarindan
%CV hesaplanmistir. Tekrarlanabilirlik ve ara kesinlik
calismalarindan elde edilen sonuclarin birbiri arasindaki
farkin istatistiksel olarak anlamliligin1 kontrol etmek icin

tek yonlu varyans analizi yapilmistir.

Bulgular: 26 glukometre cihazimin 16 tanesinin
tekrarlanabilirlik ve/veya ara kesinlik calismalarindan elde
edilen %CV degerlerinin >%5 oldugu tespit edilmistir. Yapilan
tek yonlu varyans analizinde tekrarlanabilirlik acisindan
her iki seviyede glukometreler arasinda istatistiksel olarak
anlamli farklilik tespit edilmistir (p<0,001). Ara kesinlik
calismasinda glukometreler arasinda istatistiksel olarak

anlamli bir farkliik tespit edilmemistir.

Sonu¢: Bu calisma ile glukometrelerin givenli
sekilde kullanilabilmesi icin cihazlarin satisina izin

verildikten sonra farkli serilerde uretilmis tim cihazlan

ABSTRACT

Objective: Glucometers enable diabetes patients
to effectively monitor of their blood glucose levels. In
this study,we aimed to confirm whether 26 glucometers
fulfill the measurement precision requirements that are
analytical performance evaluations according to ISO
15197.

Methods: It was calculated % CV from the
repeatability and intermediate precision study results
that were evaluated by two-level quality control
material of the 26 glucometer. One way ANOVA analysis
was performed to evaluate statistical significance of
the difference between the results obtained from the

reproducibility and intermediate precision studies.

Results: It was determined that sixteen %CV
values of the 26 glucometers obtained from the
repeatability and intermediate precision study were
> 5%. Statistically significant differences were found
between the glucometers in the repeatability study
(p<0,001), while statistically significant difference was
not found between the glucometers in the intermediate
precision study.

Conclusion: In this study, we demonstrated that

a control system is necessary to control all devices.

Moreover, it was recommend that each institution should
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denetleyecek bir sistem bulunmasi gerektiginin
onemi gosterilmistir. Ayrica her kurumun kullanilacak
glukometre cihazlarinin secimi sirasinda kendi analitik
performans calismalarim yapmasini ve dizenli araliklarla

bu calismalar tekrarlamalarini 6neriyoruz.

Anahtar Kelimeler: Kan glukozu kisisel-izlemi,

sonuclarin tekrarlanabilirligi, varyans (sapma) analizi

conduct their own analytical performance studies at the
time of glucometer device selection and should check

this studies periodically.

Words:

reproducibility of results, analysis of variance

Key Blood glucose self-monitoring,

GIRIS
Diabetes Mellitus (DM) kronik komplikasyonlar
nedeniyle toplumda mortalite ve morbidite sebebi
olan 6nemli bir halk saglig1 sorunudur (1). 21. yiizyilin
en ciddi saglik sorunlarindan biri olan DM prevalansi
tim dinyada ve Turkiye’de giderek artmaktadir.
Kan sekeri regiilasyonu ile vyiksek kan glukoz
diizeylerinin sebep oldugu makro ve mikrovaskiiler
komplikasyonlarin azaldig1 gosterilmistir (2). Bu
takibi
(3).

hizli sonuc vermelerinden oturd hastane disinda ve

sebeple kan sekeri diyabet kontroliinde

onem arz etmektedir Glukometre cihazlan
hastane servislerinde yaygin olarak kullanilmaktadir.
Ancak
giivenilirligi ve dogrulugu cok onemlidir. Glukometre

glukometrelerin ~ glukoz ~ olcumuniniun
cihazlarimin kalite kontrol islemlerinin yapilarak
sonuclarinin degerlendirilmesi, cihazlarinin giivenilir
sonuclar vermesi icin gerekli dizenlemelerin
yapilmas1 ve bu sonuclarin degerlendirilerek takip
edilmesinin saglanmas1 laboratuvar uzmanlarinin
sorumlulugundadir (4).

Ulkemizde piyasada bulunan vyiiziin iizerinde
farkli glukometre markas1 bulunmaktadir. Her ne
kadar cihazin satisina izin verilmeden once Tirkiye
ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan validasyon
calismalan yapiliyor da olsa cihazlarin satistan
farkli

cihazlan kontrol eden bir sistem bulunmamaktadir.

sonra takibini saglayan; seride Uretilmis
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Daha once glukometrelerin analitik performansini
degerlendirmeye yonelik bir takim
(5-7). Biz ise bu
hastanemizin cesitli kliniklerinde kullanilmakta olan
ayni marka 26 adet glukometrenin I1SO 15197:2013’e
gore analitik performans degerlendirmelerinden olan

calismalar

yapilmistir calismamizda

kesinlik (presizyon) olcum gereksinimlerini karsilayip
karsilamadigin1 dogrulamay1 amagcladik.

GEREC ve YONTEM

Hastanemizin cesitli kliniklerinde kullanilmakta
olan, Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
validasyon calismalar1 yapilarak satisina izin verilen
ayni marka 26 adet glukometre (GlukoMax, TD 4227,
Taiwan), aym marka test stripleri (GlukoMax, TD-
4325, Taiwan) ve iki seviye (normal ve yiiksek) Taidoc
(Taiwan) marka kalite kontrol materyali calismaya
dahil seviye kalite kontrol
materyalinin giiven araligi 121-163 mg/dl arasinda,

edilmistir.  Normal
yuksek seviye kalite kontrol materyalinin ise giiven
araligi 286-386 mg/dl arasinda idi. ISO 15197:2013’e
gore analitik performans degerlendirmelerinden
olan kesinlik (presizyon) ol¢climu; tekrarlanabilirlik
ve ara kesinlik calismast baslbklarn altinda
gerceklestirilmistir. Tekrarlanabilirlik ve ara kesinlik
calismalan 26 glukometrenin hepsine ayr ayr1 CLSI

EP5A protokoline gore yapilmistir (8). Her seviye



ve her bir cihaz icin ortalama, standart sapma, %95
gliven araligi ve %CV (varyasyon katsayisi; coefficient
variation)  hesaplanmisti. 26  glukometrenin
tekrarlanabilirlik ve ara kesinlik calismalarindan
elde edilen sonuclarinin birbiri arasindaki farkin
istatistiksel olarak anlamliligin1 kontrol etmek icin tek

yonlu varyans analizi yapilmistir.

Tekrarlanabilirlik-Repeatability

Tekrarlanabilirlik calismasinda, her bir glukometre
ile her iki seviye kontrol materyalinde ayn giin icinde
10 kez 6lciim yapilarak %CV degerleri hesaplanmistir.

Ara Kesinlik - Intermediate Precision

Ara kesinlik calismasinda, her bir glukometre ile
her iki seviye kontrol materyalinde 10 farkli giin birer
olclim yapilarak %CV degerleri hesaplanmistir.

istatistik

Verilerin degerlendirilmesinde Statistical Package
for the Social Sciences (SPSS, version 21.0, Chicago,
IL, USA) istatistik programi kullanmilmistir. Verilerin
olup olmadig
Smirnov testiyle degerlendirilmistir. Normal dagilim

dagiiminin  normal Kolmogorov-
gosteren verilere tek yonlu varyans analizi (One-way
Anova) yapildi. p < 0.05 ise gruplar arasindaki fark

istatistiksel olarak anlamli kabul edilmistir.

BULGULAR

Yapilan tekrarlanabilirlik ve/veya ara kesinlik
calismalarinin sonucunda calismaya dahil edilen 26
glukometre cihazindan 16 tanesinin CV degerinin >%5
oldugu tespit edilmistir (Tablo 1).
tek analizinde

tekrarlanabilirlik

Yapilan yonlu varyans
her  iki
glukometreler arasinda istatistiksel olarak anlaml
farklilik tespit edilmistir (p<0,001). Ara kesinlik

calismasinda glukometreler

acisindan seviyede

arasinda istatistiksel
olarak anlamli bir farklilik tespit edilmemistir (Tablo

2).

TARTISMA

DM’de kan sekeri regiilasyonunu saglamak icin kan
sekeri takibi esastir (9). Hastalarin gunluk kan sekeri
takiplerini evde yapabilmesi, hastanin hastaliginin
seyri konusunda farkindaliginin artmas1 ve kendi
kendine diyabetini yonetebilmesi acisindan onemlidir.
Yine hastanelerde acil serviste, yogun bakimda
ve ameliyathanelerde bir hasta basi cihaz1 olarak
glukometre cihazlarinin kullanimi, hastanin glisemik
durumu hakkinda saglik personeline kisa siirede
bilgi verir. Glukometre cihazlarinin fiyatinin dusuk
olmasi ve basit bir prosediir ile hemen sonuc vermesi
cihazlarin yaygin olarak kullamimin1 artirmaktadir.
Bu nedenle bu hasta bas1 cihazlarin performansi ve
dogrulugu onemli bir konudur (10).

Calismamizda, 26 glukometre cihazina yapilan
kesinlik olciimiinde 16 cihazin tekrarlanabilirlik ve/
veya ara kesinlik calismalarindan elde edilen %CV
degerlerinin >%5 oldugu tespit edilmistir. American
Diabetes Association (ADA) kriterlerine gore % CV<
%5 olan presizyon sonuclari uygun olarak kabul
edilmektedir (9). Ayrica yapilan tek yonli varyans
analizinde tekrarlanabilirlik acisindan her iki seviyede
glukometreler arasinda istatistiksel olarak anlamli
farklilik tespit edilmistir. Yani glukometrelerin her
iki seviye kontrol materyalini ayni gun icinde ardisik
derecede farklilik

okumalar birbirinden anlaml

gostermektedir.

Kan sekeri 6lciimiinde glukometreler icin ISO 15197
standardi kabul edilir. ISO 15197:2013 standardinin 6.
maddesinde kan sekeri olcim sonuclar icin “analitik
performans olcimi kabul edilebilirlik kriterleri”
tammlanmistir (11).
cihazlan satislarina izin verilmeden once I1SO 15197

Ulkemizde  glukometre
standartlarina gore performans analizlerine tabi
tutulmakta ve analiz performansi sonucunda “uygun”
gorulenlerin satisina izin verilmektedir. Guvenilir bir
olciim icin glukometrelerin bu standardi karsilamalan
gerekir. Ayrica “T.C Saglik Bakanligi Hizmet Kalite
Standartlan” cercevesinde, satisina izin verilen ve
hastanelerde kullanilan glukometrelerin takiplerinin

Turk Hij Den Biyol Derg

299



Tablo 1. Herbir cihazin tekrarlanabilirlik ve ara kesinlik calismalarindan elde edilen %CV degerleri

Glukometre Tekrarlanabilirlik-%CV Ara kesinlik-%CV

Cihazlan Normal seviye Yiiksek seviye Normal seviye Yiiksek seviye
1.Cihaz 4,39 4,00 3,84 3,64
2.Cihaz 5,26 3,50 4,39 3,43
3.Cihaz 3,32 1,29 5,15 4,01
4.Cihaz 4,58 4,10 3,24 2,92
5.Cihaz 5,66 4,04 4,05 3,29
6.Cihaz 6,77 2,68 7,11 5,90
7.Cihaz 5,15 4,91 5,90 4,36
8.Cihaz 4,96 6,09 5,74 3,92
9.Cihaz 4,66 4,77 3,63 5,27
10.Cihaz 3,76 4,86 5,15 3,79
11.Cihaz 3,56 4,85 6,07 4,40
12.Cihaz 2,66 4,84 5,40 3,48
13.Cihaz 3,38 2,00 4,68 2,35
14.Cihaz 4,53 3,31 3,32 4,18
15.Cihaz 4,39 1,24 4,14 3,78
16.Cihaz 4,26 2,96 4,37 2,90
17.Cihaz 5,77 3,99 5,57 3,43
18.Cihaz 2,61 5,53 3,79 4,59
19.Cihaz 6,12 3,82 4,98 1,40
20.Cihaz 3,44 3,19 4,50 4,28
21.Cihaz 1,64 5,35 4,47 5,05
22.Cihaz 4,93 6,76 1,78 4,13
23.Cihaz 6,29 2,70 5,62 3,38
24.Cihaz 2,63 1,75 4,86 4,68
25.Cihaz 3,19 5,71 6,01 4,59
26.Cihaz 4,25 1,80 3,37 4,05
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Tablo 2. Tekrarlanabilirlik ve ara kesinlik calismalarimin tek yonlii varyans analizi sonuclarn

Normal seviye

Yiiksek seviye

F=3,708 F=6,648
Tekrarlanabilirlik

p<0,001 p<0,001

F=0,534 F=1,340
Ara kesinlik

p=0,968 p=0,137

nasil yapilacag1 ayrintii bir sekilde belirtilmistir
(4). kalite
islemlerinin denetimi, glvenilir sonuclar icin gerekli

Glukometre  cihazlarinin kontrol
duzenlemelerin yapilmasi ve sonuclarda uygunsuzluk
tespit edildiginde cihazin degistirilmesi laboratuvar

uzmaninin denetimi altindadir.

Sonug izin  verilen ve

hastanemizde kullanilan bazi glukometre cihazlarinin

olarak, satisina

analitik performans degerlendirmelerinden olan

tekrarlanabilik ve ara kesinlik calismalarim
gecemedigi goriilmistiir. Bu nedenle, glukometrelerin
givenli bir sekilde kullanmilabilmesi icin cihazlarin

satisina izin verildikten sonra farkli serilerde uretilmis

tim cihazlan denetleyecek bir sistem bulunmasi
gerekmektedir. Ayrica kurumlarin hastanelerinde
kullanlacak cihazlarimin
asamasinda kendi analitik performans calismalarin

yapmas1 ve kontrol amaciyla bu cihazlarin kullanimi

glukometre secimi

esnasinda dizenli araliklarla bu calismalan

tekrarlamalar onerilmektedir.
Limitasyonlar

Bu calismanin gun ici tekrarlanabilirlik asamasinda
tam kan degil, iki farkli konsantrasyonda kontrol
materyali kullanilmasi calismanin bir kisitlamasidir.
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