DOGRULAMA CALISMA PLANI

Calisma i¢in laboratuvara teslim edilen glukometre cihazlarindan rastgele segilen 2
tanesi degerlendirmeye alinacaktir. Calisma siiresince dogrulama ¢alismasi1 yapilan bu
glukometre cihazlarina glinde an az iki seviye kendi kontrol soliisyonlari okutulacaktir.
Kontrol soliisyonunun referans araligi disinda sonu¢ veren cihazlar veya calisma siirerken
bozulan cihazlar ¢alisma dis1 birakilip yerine, laboratuvara teslim edilen cihazlardan rastgele
secilen bir bagka cihaz ile ¢calismaya devam edilecek ve bu durum kayit altina alinacaktir.

Cihazlarla birlikte cihaza ait 2 farkli lot numarali strip de degerlendirilecektir.

Caligsma dogruluk, giin-i¢i ve giinler aras1 tekrarlanabilirlik olmak iizere ti¢ boliimden
meydana gelmektedir.

a. Dogruluk calismasi goniilliilerin parmak uclarindan alinacak taze kapiller kanlarin
karsilastirma cihazi ile en az 10 giin boyunca karsilastirilmasiyla yapilacaktir.

b. Giin-i¢i tekrarlanabilirlik ¢aligmasi Ozellikle hastane personelinden ya da poliklinige
bagvuranlar arasindan bir goniilliiden alinacak ven6z kandan yapilacaktir.

c. Giinler arasi tekrarlanabilirlik ¢alismasi glukometre cihazinin kontrol sollisyonunun 10 giin
boyunca okutulmastyla hesaplanacaktir.

Standardizasyonu saglamak amaciyla test islemleri sorumlu arastirmacinin
gozetiminde, bu is igin 6zel olarak belirlenmis ve egitim almis bir laboratuvar personeli
tarafindan yiiriitiilecektir. Cihazlar teslim alindiginda bu personel tarafindan cihaz kullanma
kilavuzlari incelenip, varsa kod, ¢ip girisleri yapilacak, cihazin kullanimi farkli, 6zellikli ise
ve gerek gorliniir ise firma elemanindan cihaz kullanim egitimi alinacaktir. Tim testler, oda

sicakligl (23+5°C) ve neminde, laboratuvar kosullarinda yapilacaktir.

Calisma Dis1 Birakma Kriterleri

a. Prosediirli uygulama esnasinda dokiimante edilen bilinen bir hata

b. Cihazin ¢alismasinda bir hata

c. Kontrol materyalinin 6l¢iim araligi disinda bir 6l¢liim sonucu alinmasi

d. Karsilastirma yonteminin kontrol sonuglari kabul edilebilir sinirlarin disinda olursa

e. Uretici firmanin belirttigi interferans faktérleri saptanmis numuneler

f. Karsilastirma yontemiyle 6l¢iilen tekrar sonuglari arasindaki fark % 10 dan fazla ise

g. Eksik verisi olan numuneler

Calisma dis1 birakilan verilerin dislanma nedeni kayit altina alinip, Tiirkiye Ilag ve Tibbi

Cihaz Kurumu’na verilecek raporda bildirilecektir.
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A. Dogruluk Calismasi
1. Caliyma Popiilasyonu

Calismaya katilacak goniilliiler ¢aligma ile ilgili bilgilendirilip, hasta onam formlar1
imzalatilacaktir. Calisma popiilasyonu, tip 1 ve 2 eriskin (>18 yas) diabetes mellitus
hastalarinin yani sira diyabetli olmayan kisilerden olusacaktir. Hematokrit degerleri %35-50

arasindaki goniilliiler ¢alismaya dahil edilecektir.

Calismaya alinmama kriterleri:

1. Kadin denekler igin gebelik ya da laktasyon doneminde olanlar
2. Siddetli akut hastalik sahibi olanlar

3. Periferik dolasim bozuklugu olanlar

4. Kanama diyatezi ve koagulasyon bozuklugu olanlar

Calismadan bireysel ayirma kriterleri:
1. Bilgilendirilmis onam formunun geri ¢ekilmesi, imzalanmamasi

2. Calisma esnasinda ¢aligmanin devamini engelleyen olaylar

Calisma esnasinda karsilasilabilecek riskler:

Kan 6rnegi bulasici enfeksiyon riski tasiyan bir materyal oldugundan hem goniilli hem de
saglik personelinin giivenligi agisindan evrensel biyogiivenlik kurallarina uyulmasi
gerekmektedir. Parmak ucu steril hale getirildikten sonra lansetle delinecektir. Bu esnada
hafif- orta siddette bir ac1 ya da basing hissi duyulabilir. Islem sonrasinda parmakda bir siire
daha hafif bir sizlama hissi devam edebilir. Goniilliilere kanamaya da koagulasyon hastalig1
olup olmadig: sorulacaktir. Ancak asir1 kanama riski olan hastalar olabilir. Hijyen kurallarina
iyi uyulmadigi takdirde viicudun kesilen herhangi bir yerinde olabilecegi gibi enfeksiyon riski
vardir. Kan verme fobisi olan goniilliilerde bas donmesi hissi olusabilir.

Calismanin goniilli kanlariyla karsilastirmanin yapilacagir dogruluk calismalar1 kismi en
az 10 giin siliresince devam edecektir. Yeterli goniilli sayilarina ulasilmasina gore ve
uluslararasi referanslara gore her bir glukometre cihazi analizi i¢in 40-100 goniillii calismaya

dahil edilecektir.
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2. Test Islemi

Bilgilendirmis olur formunu imzalamis goniilliiniin islem 6ncesi ellerini sabunlu su ile
yikamasi saglanacak ve taze kapiller kan 6rnegi lanset yardimiyla deri ponksiyonu yontemiyle
almacaktir. Test silirecinin asamalar1 soyledir: ilk damla kan silindikten sonra Once
karsilastirma yontemi i¢in kii¢iik hacimli antikoagulanli mikrotiiplere minimum 150-200 pl
kan alinir. Sonra ayni kesi yerinden test edilecek iki cihazin her biriyle ikiser 6l¢tim yapilir.
Daha sonra karsilagtirma cihazi icin bir kez daha mikrotiibe minimum 150-200 pl kan alinir.
Bu islemin tamami tek bir kesiden alimamazsa, ikinci bir kez lansetle kesi yapilacak olan
lansetler kontakla aktive olan ve sabit derinlikte kesi ac¢an, hastanin konforu igin iiretilmis
olan ve yeterli miktarda kan almaya uygun 06zel lansetlerdir (BD Microtainer® Contact-
Activated Lancet). Karsilastirma cihazi i¢in alinan kanlar ikiser kere galisilacaktir.

Karsilagtirma yontemi i¢in iki sistem kullanilacaktir. Glukometre cihazlarinin yaygin
olarak kalibrasyonlarinin yapiminda kullanilan kapiller kandan glukoz tayini yapabilen YSI
2300 cihaz1 ve glukoz Ol¢iimiinde rutin analizlerde referans yontem kabul edilen hekzokinaz
yontemi. Uretici referans yontem olarak hekzokinaz yontemini belirtmisse bu ydntem
kullanilacak, aksi takdirde karsilastirma cihaz ve yontemi olarak YSI 2300 cihaz1 ve glukoz
oksidaz yontemi secilecektir. YSI cihazinda 6l¢lim islemi tiiplere alinan kanlarin 6n islem
yapilmadan dogrudan cihazda okutulmasiyla gerceklestirilecektir. Hekzokinaz yontemi
kullanilacaksa tiipler santriflij edilerek plazmalar1 elde edilecek ve rutin biyokimya analizinde
kullanilan otoanalizérde Ol¢iim islemi gerceklestirilecektir. Karsilastirma yontemi igin
goniilliden aliman iki 6rnek arasinda %10’dan fazla sapma olmasi durumunda bu 6rnek
numune alimi sirasinda uygunsuz islem yapildig:r diisiiniilerek calisma dis1 birakilacaktir.
Karsilastirma cihazlarinin dogrulugunun takibi ¢alisma giliniinde bu cihazlara giinliik kontrol
materyalleri okutularak yapilacaktir.

Diisiik ve yiiksek konsantrasyonlarda glukoz degerlerine sahip goniilliilerin
bulunamamasi halinde diisiik konsantrasyonlar i¢in mikrotiiplere alinan kanlar glikoliz i¢in
oda sicakliginda inkiibe edildikten sonra test edilecektir. Yiiksek konsantrasyonlar ise

mikrotiiplere alinmis kanlarin igerisine konsantre glukoz ¢ozeltisi eklenerek elde edilecektir.
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3. Dogruluk Sonug¢larin Degerlendirilmesi

Glukometre cihazi ile yapilan calisma sonuglari, karsilastirma sistemi ile dl¢limlerden
hemen Once ve sonra yapilan iki tekrarli referans Olglimlerinin ortalama sonuglariyla
karsilagtirilacaktir. ISO 15197-2003 akiiresi kriterlerine gore imalatginin cihaziyla 6l¢iim
islemlerindeki sonuglara gore, biitiin glukoz sonuclarinin yiizde doksan besi (%95), <75
mg/dL  glukoz konsantrasyonlarinda +15 mg/dL i¢inde ve >75 mg/dL glukoz

konsantrasyonlarinda + % 20 i¢inde olmalidir.

B. Giin-i¢i Tekrarlanabilirlik (Presizyon ) Calismasi

Her bir glukometre cihazi igin yapilacak tekrarlanabilirlik testi ayni giin icinde en az 5
seviye (Tablol) glukoz konsantrasyonunda ayni lotta ayni kullanici tarafindan yapilacaktir.
Toplamda en az iki farkli lot degerlendirilecektir.

Ayni denekten antikoagulanl (iiretici aksi yonde bilgi vermediyse heparinli) tiiplere
aliman venoz kan Orneklerinde tekrarlanabilirlik ¢aligmasi yapilacaktir. Bu islem i¢in alinan
kanlara gece boyunca glikoliz i¢in bekletilmelerinin ardindan Tablo 1’deki glukoz
konsantrasyonlarmi1 elde etmek igin farkli miktarlarda konsantre dekstroz soliisyonu

eklenecektir.

Tablol. Giin i¢i tekrarlanabilirlik calismasi i¢in glukoz konsantrasyon arahklar:

Glukoz konsantrasyonu
Arahk mg/dL

1 30-50

51-110
111 - 150
151 - 250
251 - 400

gl Bl wN

Test edilecek iki cihazin her birinde farkli lot numarali striplerin her bir lotu i¢in 5
farkl1 seviyede 10’ar okuma yapilacaktir. Olgiimiin hemen basinda ve sonunda almacak

ornekler 2’ser kez secilecek karsilastirma sistemi ile de ¢alisilacaktir.
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C. Giinlerarasi-intermediate Tekrarlabilirlik (Prezisyon) Calismasi
Uretici firmanin en az iki seviye kontrol materyali ile 10 giin boyunca yapilacak l¢iim

ile belirlenecektir.

Tekrarlanabilirlik Sonu¢larinin Degerlendirmesi
Ortalama, standart sapma ve %cv her glukoz seviyesi ve denenecek her bir lot i¢in ayr1
ayr1 hesaplanacaktir. American Diabetes Association (ADA) kriterlerine gore % CV< 5 olan

tekrarlanabilirlik sonuglar1 uygun kabul edilecektir.
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