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GLUKOMETRELERİN TARİHÇESİ
A ‘bright’ start: the first blood glucose meters:1970–1980

Meeting the challenge: 1981–1990
-enzim elektrod stripler
- daha az kan hacmi, daha küçük strip ve cihaz
- 1987: İlk glukoz biyosensor sistemi Medisense

tarafından piyasaya sunuldu 
Emergence of smaller meters: 1991–2000
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Lab on a chip: 

• managing operator 
certification and device 
lockout 

• reporting on operator 
performance 

• reporting on both liquid and 
equivalent quality control 

• reporting on reagent usage 
• laboratory Information 

System interfacing 
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KAN ŞEKERİNİZİ İPHONE İLE TEST EDİN
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• It uses three independent technologies: 
ultrasonic, electromagnetic and thermal, to 
painlessly obtain blood glucose levels. 

• Additionally, the results can be downloaded 
from the device via USB cable for future 
reference and further analysis 



#

1. REFLEKTANS FOTOMETRİ

• Daha eski bir teknoloji

• Numunedeki glukoz konsantrasyonuyla orantılı olarak renk değişimi

• Stripe kan damlatıldığı zaman plazma fraksiyonu reaktifin olduğu 

tabakaya yürür

• Plazma fraksiyonundaki glukoz enzimle reaksiyona girer, reaksiyon 

alanındaki indikatör boya foto diodlarla ölçülebilen bir renk 

değişimine yol açar 

2. ELEKTROKİMYASAL (BİOSENSOR) TEKNOLOJİSİ

GLUKOMETRE CİHAZLARININ 
ÖLÇÜM TEKNOLOJİLERİ
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1. REFLEKTANS FOTOMETRİ

2. ELEKTROKİMYASAL (BİOSENSOR) TEKNOLOJİSİ
•Test bölgesindeki elektrodlarda glukoz, enzim ve spesifik bir 

mediatör arasında iyon değişimleriyle açığa çıkan  elektriksel yük 

elektrokimyasal reaksiyonlarla ölçülür

•Amperometrik veya koulometrik  ölçüm prensibi

•Açığa çıkan yük glukoz konsantrasyonuyla orantılıdır

•Bisensor teknolojisinde askorbik asit, paracetamol 

(acetaminophen) gibi elektro-aktif maddeler interferans verebilir

•Isı değişikliklerine duyarlı

GLUKOMETRE CİHAZLARININ 
ÖLÇÜM TEKNOLOJİLERİ
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Test Stripleri
•Kan eklendiği zaman 
glukoz çalışma 
elektrodundaki enzim 
tarafından okside olur

•Çalışma ve referans 
elektrod arasında 
voltaj uygulanır

•Çalışma ve referans 
elektrod arasındaki 
akım ölçülür
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STRİPLERDE KULLANILAN 
ENZİMLER 

• Glukoz oksidaz  
• Glukoz dye oksidoreduktaz
• Glukoz dehidrogenaz (kofaktör: NAD)
• Glukoz dehidrogenaz (kofaktör : FAD) 
• Glukoz dehidrogenaz PQQ 
• Mutant Glukoz dehidrogenaz PQQ 

Mut Q-GDH = glucose dehydrogenase with pyrrolo quinoline quinone modified to 
eliminate maltose interference
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GDH-PQQ ÖLÇÜM PRENSİBİ
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Glukoz Dehidrogenaz- PQQ Prensibi
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POTANSİYEL HATA KAYNAKLARI
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Medical device incident investigations, 
April 2005
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Hematokritin Etkisi
• Artmış hematokrit düzeyleri glukoz ölçümünü azaltırken, azalmış 

hematokrit düzeyleri glukozun yüksek okunmasına neden olur

• Kapiller kanda artmış RBC mekanik etkiyle plazmanın reaktif 
tabakalarına geçişini engeller. 

• Ayrıca Htc kanın yüzey gerilimini ve viskositesini değiştirerek reaktif 
tabakasına sıvı geçirgenliğini de azaltır

• Yeni cihazların bazılarında Htc düzeylerini ölçerek, otomatik düzeltme 
fonksiyonu bulunmaktadır

•
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Glukometrelerin Doğruluk 
Değerlendirmeleri  
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• ISO 15197 :2003

• ISO 15197 :2013
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ISO 15197

• Uzman olmayan kişiler (laypersons) tarafından kullanılan 
kan glukozu izleme sistemleri için geliştirilmiştir

• Performans kriterleri:  aküresi-doğruluğa 
(presizyon-kesinlik ve trueness-gerçeklik) dayanarak 
belirlenmiştir

• Kapsamı: Bu uluslararası standart, bu tür sistemlerin 
üreticileri ve sistemlerin performansını değerlendiren 
diğer kuruluşlar (örn. ruhsatlandırma yetkilileri ve 
uygunluğu değerlendiren kuruluşlar) için geçerlidir.
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• Güvenlik ve güvenilirlik testi 

• 6.1 Genel gereklilikler ………………………………………………………………….11

• 6.2 Elektrik şokuna karşı koruma …………………………………………………….11

• 6.3 Mekanik hasarlara karşı koruma …………………………………………………11

• 6.4 Elektromanyetik uygunluk …………………………………………………………11

• 6.5 Isıya karşı direnç ……………………………………………………………………11

• 6.6 Nem ve sıvılara karşı direnç ……………………………………………………….11

• 6.7 Salınan, patlamaya ve içeriye doğru patlamaya karşı koruma .12

• 6.8 Ölçüm cihazının bileşenleri ….…………………………………………………….12

• 6.9 Performans testi …………………………………………………………………….12

• 6.10 Şok, vibrasyon ve darbeye karşı mekanik direnç ……………12

• 6.11 Ekipmanın sıcaklığa maruz kalma limitleri ………………………………………13

• 6.12 Ekipmanın neme maruz kalma test protokolü …………….13

• 6.13 Reaktiflerin saklama ve kullanım testi  ……….....………….13
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7. Kesinlik (precision) değerlendirmesi

7.2.2 Tekrarlanabilirlik(Repeatibility) 
çalışması

10 cihaz, Her bir cihazla 5 farklı konsantrasyondaki kan örneklerinde 
10’ar ölçüm yapılır

Bu sırada başlangıç ve bitiş ölçümleri arasındaki fark >100 mg/dL’de <%4; <100 
mg/dL’de <4 mg/dL olmalıdır (referans yöntemle çift çalışma)

Her düzey ve her bir cihaz için ortalama ve standart sapma, %CV  
hesaplanır
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7. Kesinlik değerlendirmesi

7.2.3. Ara Kesinlik (Intermediate Precision)
• 10 gün boyunca 10 cihazın her birine 3 seviye 

kontrol solusyonu okutulur



#

7.3. Sistem Doğruluğu: Yöntem Karşılaştırma

• Sistem Doğruluğu: Yöntem Karşılaştırma
10 cihaz, 10 gün boyunca, min 100 hasta
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7.3. Sistem Doğruluğu: Yöntem Karşılaştırma

• ISO 15197-2013
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ISO 15197-2003 

• ISO 15197-2013

Bireysel glukoz sonuçlarının yüzde doksan beşi (%95), üreticinin < 4.2 
mmol/L (< 75 mg/dL) glukoz konsantrasyonlarında gerçekleştirilen ölçüm 
prosedüründen alınan sonuçların ± 0.83 mmol/L (15 mg/dL) dahilinde  ve 
≥ 4.2 mmol/L (≥ 75 mg/dL) glukoz konsantrasyonlarında alınan sonuçların 
± %20’si dahilinde olmalıdır.

Kabul edilebilir minimum sistem doğruluğu
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ISO 15197-2013
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SKUP
• Bağımsız bir İskandinav kuruluş

• Birinci basamak sağlık 
hizmetlerinde kullanılan lab. 
cihazlarının İskandinav 
ülkelerindeki değerlendirmesini 
yapıyor  
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SKUP GLUKOMETRE 
DEĞERLENDİRMELERİ

• Temel prosedür genelde sabit olmakla birlikte, 
modifikasyonlar yapabiliyor (cihaz sayısı, hasta 
sayısı vb..)

• Karşılaştırma yöntemi: Biyokimya analizörü 
(hekzokinaz yöntemi) (izlenebilirlik!)

• Truness - kapiller tam kan (karşılaştırma cihazı için  
plazması ayrılıyor) 

• Presizyon- her hastadan bir glukometre için yapılan 
çift ölçümden hesaplanır
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• 2 aşamalı
– Deneyimli laboratuvar teknisyeninin kontrol altındaki 

optimum koşullarda yaptığı değerlendirmeler

– Diyabet hastalarının değerlendirmeleri  
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SKUP- Sonuçların 
değerlendirilmesi

• Akküresi hedefi: ISO 15197-2003

• Presizyon hedefi: CV < %5 (ref ADA )

American Diabetes Association. Self-monitoring of blood glucose. 
Diabetes Care 1996;19 (suppl 1):62– 66.



#J Diabetes Sci Technol Vol 3, 
Issue 4, July 2009
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Clarke Error Grid Analizi
• Hatanın yol açacağı 

tıbbi riske göre:

• A ve B: Tedavi değişikliği yok

• C: Tedavi değişikliği klinik 
durumu etkileyebilir 
(overcorrection) 

• D: Önemli tıbbi risk 
(hipo/hiperglisemi)

• E: Tehlikeli sonuçlar ortaya 
çıkabilir 
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CLSI POCT12-A3
• Eğitimli hastane personelince yapılır
• Performans kriterleri: İmpresizyon, trueness, linearite, ölçüm 

aralığı
• Hedef subgrupda çalışılmalı (örn. Neonatal, ICU)
• Numune türü:

1. Glukoz konsantrasyonu değiştirilmemiş, taze, antikoagulanlı 
arteryal veya venöz kan

(min. 40- ölçüm aralığını kapsayan numune)
2.  Değiştirilmiş kan örnekleri
- Üreticinin önerisi varsa ve <50 mg/dl ve > 400 mg/dl değerleri için 

yeterli sayıya ulaşılmak amacıyla
• Aynı örnekten 2 şer ölçüm hem glukometre cihazı ile hem de 

lab. Karşılaştırma cihazı ile (tam kan veya 5 dk içinde santrifuj 
edilmiş kandan hazırlanan serum/plazma)

• Karşılaştırma cihazının doğruluğu sertifiye referans materyalle 
veya trueness kontrol materyali ile  doğrulanmalıdır
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CLSI POCT12-A3

Glukometre performans değerlendirme kriterleri:

• Sonuçların %95’i <100 mg/dl glukoz 
konsantrasyonlarında ±12 mg/dl, > 100 mg/dl 
konsantrasyonlarında ±%12.5 aralığında olmalıdır.

• <75 mg/dl glukoz değerlerinde 15 mg/dl’den fazla sapan 
sonuçların sayısı ve >75 mg/dl glukoz 
konsantrasyonlarında %20 den fazla sapan örneklerin 
sayısı tüm sonuçların %2’sinden fazla olmamalıdır. 
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GLUKOMETRE CİHAZLARININ 
KALİBRASYONU

• Glukometre cihazlarının tamamının 
kalibrasyonu için ortak bir referans 
metod yok 

• Üreticiler NIST standartlarıyla 
kalibre ettikleri ‘‘in house’’ metodlar 
kullanıyorlar

• Bu durum farklı cihazlar arasında 
sistematik farklara yol açıyor
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Outline of the complete traceability chain of the ID/GC/MS reference method using a 
multistep calibration procedure.

Andreis E et al. J Diabetes Sci Technol 
2014;1932296814523886

Copyright © by Diabetes Technology Society
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• TÜRKİYEDE GLUKOMETRE 
CİHAZLARININ PERFORMANS 

DEĞERLENDİRMELERİ 
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UYGULAMAKTA OLDUĞUMUZ DOĞRULUK 
ÇALIŞMASI PROTOKOLÜ

• 10 glukometre cihazı içinden random seçilen 2 cihaz
• Karşılaştırma yöntemi: Yellow spring Inst. (YSI)
• Doğruluk çalışması: taze kapiller tam kan 
• Gün-içi tekrarlanabilirlik çalışması: venöz tam kan
• Günler arası tekrarlanabilirlik çalışması:  kontrol 

solüsyonu
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Karşılaştırma Cihazımız: YSI

• Numune miktarı: 25 µl (aspire 
miktarı)

• Ölçüm aralığı: -900 mg/dl

• Ölçüm süresi: 65 sn

• Ölçüm prensibi: GO

• -O2 duyarlı elektrod yerine 
H2O2 duyarlı elektrod kullanır 

• Enzim:  immobilize glukoz 
oksidaz
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YSI Çalışma Prensibi
• Substrat iki membran tabakası 

arasında immobilize olmuş enzim 
tabakasına ulaştığında okside olur.

•
• Hidrojen peroksit üretir, oluşan 

H2O2 selüloz asetatı geçerek 
platinyum elektroda ulaşır.  
Burada okside olur.

• Oluşan akım substrat 
konsantrasyonlu ile doğru 
orantılıdır. 
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Kapiller Kan Alımı
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Presizyon (Tekrarlanabilirlik) Çalışması

• Antikoagulanlı (üretici aksi yönde bilgi vermediyse 
heparinli) venöz tam kan

• Her bir cihazda 5 seviyede 10 ar ölçüm
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Doğruluk Çalışması

• Taze kapiller tam kan (~100)
• Hastalar SKUP protokolü örnek alınarak üç gruba 

ayrılır;
– <125 mg/dl
– 125-180 mg/dl
– >180 mg/dl 

• Çalışma başında ve sonunda  karşılaştırma cihazı 
için heparinli tüpe kan alınır 

• Her hastada iki cihazla ikişer ölçüm
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Sonuçların Değerlendirilmesi

• Doğruluk Değerlendirmesi:
• ISO 15197-2003 aküresi kriterlerine göre imalatçının cihazıyla 

ölçüm işlemlerindeki sonuçlara göre, bütün glukoz sonuçlarının 
yüzde doksan beşi (%95), <75 mg/dL glukoz konsantrasyonlarında 
±15 mg/dL içinde ve ≥75 mg/dL glukoz konsantrasyonlarında ±
% 20 içinde olmalıdır. 

• Tekrarlanabilirlik Değerlendirmesi:
• American Diabetes Association (ADA) kriterlerine göre % CV< 5 

olan tekrarlanabilirlik sonuçları uygun kabul edilecektir.
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• Reducing the Risk of Bloodborne Pathogen Transmission 
• Performance Evaluation for Prescription-Use BGMS 

Devices
– Precision Evaluation Study (both repeatability and intermediate 

precision)

– Linearity Evaluation Study
– Method Comparison/User Evaluation

• İddia edilen her örnek türünden (arteriyel, kapiller, veniö) min. 
350şer hasta

• <80 mg/dl ve >300 mg/dl  den en az 10 ar değiştirilmemiş kan 
• Tüm sonuçların %99’u >70 mg/dL için ref. Metoddan ± 10% , <70 

mg/dL için ± 7 mg/dL olmalıdır. 
• Ayrıca sonuçların hiç biri >70 mg/dL de ± 20% , <70 mg/dL de ± 15 

mg/dL den fazla sapamaz

Venöz kan
10 cihaz, 10 
vial , 3 lot 
10ar ölçüm
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SİZLER HASTANENİZDE  
GLUKOMETRE CİHAZLARINIZI 

NASIL 
DEĞERLENDİREBİLİRSİNİZ?
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POCT KOMİSYON ÜYELERİ İÇİN 
ÖNERİLER

• Teknik direktör/ Laboratuvar uzmanı
• Tıbbi direktör/ Klinisyen
• Hemşire Sorumlusu
• Eğitim koordinatörlüğü
• Kalite kontrol birimi
• Laboratuvar sorumlusu 
• Büyük kurumlarda özel bir POC Süpervizörü/ 

Kooordinatörü
• Satın alma ve Bilgi İşlemden temsilcilere konsultan 

olarak danışılabilir
•
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POCT KOMİTESİNİNİ POLİTİKALARI

• Yazılı bir POCT programı/Politikası belirlenir
• Program/Politika şunları içermelidir:
• 1. Programın kısımlarındaki kilit isimlerin belirlenmesi, kim 

programın hangi kısmından sorumlu 
• 2. Test nerede ve kim tarafından yapılacak 
• 3. POCT sistemlerinin her birinin kullanım amacını belirlemek 

(tarama, tanı,tedavi..) 
• 4. Metodu kim seçecek? Laboratuvar mı POCT komisyonu 

mu?
• 5. Başlangıçta hangi metod validasyon çalışmaları yapılacak , 

kim yapacak? 
• 6. Raporlama prosedürü nasıl olacak 
• 7. Personel eğitimi, kompetans programlarına devamlılık, end-

userlarla iletişim, geri bildirimler
• 8. Kalite kontrol protokolleri
• 9. Bütçe
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• 1. Programın kısımlarındaki kilit isimlerin 
belirlenmesi, kim programın hangi kısmından 
sorumlu 

• Laboratuvar POC Koordinatörü. Testi yapan personelin listesinin 
tutrulması, personele verilecek eğitimin koordinasyonu, test 
metodlarının seçimi, kalite kontrolun takibi, teknik konularda 
konsultasyonluk

• Hemşire Sorumlusu: Politikaların uygulanmasınınn sağlamak, yeni 
eğitimlerin planlanması, yıllık POC kompetansın planlanması

• Eğitim Koordinatörlüğü. Testi yapan personelin yıllık sertifikasyonu, 
yeni işe alınanların eğitimi, eğitim toplantıların organizasyonuna 
yardımcı olmak

• Laboratuvar personeli. Cihazların düzgün çalıştığını ve bakımlarını 
verifiye etmek, yeni elemanların eğitimi, testi yapan personelin yıllık 
sertifikasyonuna yardımcı olmak, kalite kontrol datalarının takibini 
yapmak 
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GLUKOMETRELERİN 
DEĞERLENDİRİLMESİNDE 

LABORATUVAR UZMANLARINA 
ÖNERİLER
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• Glukometrelerin aküresini belirlemek için ideal olan aynı 
örnekten alınan numunelerin hem glukometre hem de 
referans/karşılaştırma yöntemiyle çalışılmasıdır

• Referans/karşılaştırma yöntemi dökümante edilmiş aküresi 
ve yüksek presizyona sahip olmalıdır. İnterferanslardan 
minimum etkilenmelidir. 
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Farklı Yayınlar Farklı Yaklaşımlar

• Kapiller tam kan, karşılaştırma cihazı için venöz 
kan plazma örneği

• Taze venöz tam kan, karşılaştırma cihazı için aynı 
örnekten plazma

• Kapiller tam kan, karşılaştırma cihazı için kapiller 
kandan plazma hazırlanması
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– 100 taze kapiler kan örneği (hematokrit değerleri
%30 ile %55 arasında)

– referans ölçüm işlemi (biyokimya otoanalizörü HK
yöntemi) için:

GOx yöntemi için: Li-heparinli tüp

HK yöntemi için: 20 μL tam kan 400 μL 0.33 mmol/litre
perklorik asit içeren tüplerde hemoliz ve deproteinizasyondan
sonra santrifüj edilir. Süpernatanlar -20 °C’de saklanır

Değerlendirme: ISO 15197-2003

–plazma eşdeğeri KG değeri (mg/dL) 
=tam kan glukoz değeri (mg/dL olarak) / 
[1 – (0.0024 x hematokrit değeri [%]



#

TEŞEKKÜRLER !!


