%‘gw Tiirk Biyokimya Dergisi
DY 2001, Cllt: 26, Sayiz 3 99

ACIL SERVIS LABORATUVARINDA PRECISION G KAN
GLUKOZ ANALIZORUNUN ERROR GRID ANALIZI ILE
DEGERLENDIRILMESI

Sevilay UNAL', Giiler YUMURTACI', Cigdem ATAY, Yiiksel KOCA'

EVALUATION OF PRECISION G BLOOD GLUCOSE ANALYZER WITH ERROR
GRID ANALYSIS IN THE EMERGENCY LABORATORY

Summary: Our stiedy aimed 1o validate the analytical and clinical accuracy of the Precision G blood glecose analvzer in
comparison with a reference method using the Abbott-Aeraset analvzer in the Emergency Laboratory., And then we used Ervor
Grid Analysis (EGA) 1o assess clinical performance. Accuracy of the glicose measurenent was evalwated over a wide range
of gplucose readings (27-443 mg/ddl). A hundred patients were inclicded in this sindy, We found thar v = 14,00 + 0,82y and r =
(L972 in lineer vegression analvsis. 97% of the values were within zone A and 963 were within zone B in EGA, Within-run
precision demonsirated an intra-assay CVs (Coefficients Variation) of 2.4% for normoglisemic subjects, 4,9% for
hipaglisemic subjects and 3,.5% for hiperglisemic subjects with Precision G. According to these results we suggest thar it fs
possible to wse Precision G in emergency labovatories if the periodic calibration and guality control assessments are

performed regularly.
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Gzet: Bu calismada, kan glukoz analizérii olarak kullamlan Precision G'nin analitik ve klinik dogrulugunun
(accuracy), acil laboratuvarda knllamlan referans metod Abbott-Aeroser Klinik Bivokimyva analiziri ile
kargilagtirdarak onaylanmast ve Ervvor Grid Analizi ile klinik performansinm degerlendivilmesi amaglanmugter,
Glukoz dlgiimiiniin dogrulugu oldukca genig bir aralikta degerlendivilmistir (27-443 mg/dl). Bu caligmaya 100
hasta dahil edilmigtir. Lineer regresvon analizinde y = 14,11 + 0,82x ve r = (1,972 olarak bulunmugtur, Error grid
analizinde ise sonuglarin % 97 si A zonunda, % 37 B zonunda bulunmugtur. Normoglisemik, hipoglisemik ve
Miperglisemik vakalarda Precision G ile yapilan kesinlik degerlendivilmesinde %CV'ler sirasivla 2.4, 4.9 ve 5.3
bulunmugstur. Bu sonuglara dayanarak, kalibrasyon ve kalite kontrolii dizenli yapildigi takdirde acil serviste
Precision G nin kullanunmin wygun olabilecedi kansina vardmagtir,

Anahtar Kelimeler: Precision G, glukoz, ervor grid analizi

GiRIS gire dogruluk (accuracy) ve kesinlik (precision)

agisindan degerlendirilerek karsilasturilmstr, "
Kan glukoz konsantrasyonlanimin hizh 6lgtimii

igin ¢ok sayida glukoz analizorii veya glukometre Precision G kan glukoz analizériinde gergeklesen
gelistirilmigti.  Tim  glukometreler  numunedeki reaksiyon; biyoaktif komponenti glukoz oksidaz olan
glukozu saptamak igin enzim ve glukoz arasindaki “transducer” adi verilen biyosensiorler tarafindan
biyokimyasal  reaksiyonlan  kullamirlar.'?  Bu etkileserek  biyokimyasal reaksiyonu  elekiriksel
cihazlarda kullamlan ydntemler, referans metotlara igarete dontstiriir. Glukoz glukonik asite dénisiirken

| Ankara Numune Egitim ve Aragiirma Hastaness Bivakimva ve Klinik Bivokimya Laboratvan
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Table 1. Precision G de tam kan ve Abboi-Aeroset klinik bivokimya analizérinde serum kullamlarak normoglisemik, hiperglisemik
ve hipoglisemik 20 hastadan elde edilen ortalama, standart sapma ve % cv degerleri.

Hasta gruplari

Hipoglisemik Normoglisemik Hiperglisemik
in=20) (n=20) (n=20)
Cihuz Precision G | Abboti-Acroset | Precision G | Abbott-Aeroset | PrecisionG | Abbolt- Aeroset
3;'“'“““‘*5"{"'3{ 41,45+2,04 46.5040,51 $3,1+1.97 §1.4£0,50 266214,66 | 278.9+1.86
CV(%) 49 1.1 24 0.6 5.5 0.7

ortaya ¢ikan elcktronlar Ferricinium+ tarafindan
alimr ve Ferrocene dbniisii. Bu  elektronlann
olusturdugu elektriksel akim test stribi Gzerindeki
elektrotlarla  belirlenir.  Olusan  ¢lektriksel  akim,
ornekteki glukoz konsantrasyonu ile dogru oranth
oldugu igin  sistemdceki glukoz
konsantrasyonu bulunur. Precision G ile analiz siiresi
20 saniyedir ve 3.5 pl tam kan kullambir. Kalite
kontrol ve hasta takip programu igerir. Cihaz kapiller
tam kan ve EDTA’li vendz tam kan ile gahismaktadur.

programla

Bu cahsmada acil biyokimya laboratuvaninda
kullanilan Precision G° den elde edilen sonuglann
degerlendirilmesi yapildi, Precision G kan glukoz
analizériiniin dogruluk-kesinlik ¢ahismalan ile klinik
performans: igin yapilan EGA - Abbott-Aeroset klinik
biyokimya analizori ile karsilastinlarak tartigilds.

MATERYAL VE METOD

Ankara Numune Egitim ve Arasirma Hastanesi
Acil Biyokimya Laboratuvan'na bagvuran 100 hasta
calismaya alindi. Yas ortalamasi 51,83 = 881 (range
33-68) olan hastalann 66's1 kadin, 34" erkek idi.
Hastalarda diabet Gykiisti, oral antidiabetik veya
insiilin kullamm sorgulanmada.

Biyosensor  teknigi kullanan Precision G ile
cahisilacak kanlar, EDTA’h tiipe alindi. 10 dakika
iginde ¢ahisild.. Kargilasirma amaciyla, Biorad ve
CAP (Collage of American Pathology) tarafindan
kontrolleri yapilan Abbott-Aeroset klinik biyokimya
analizériinde incelendi. Bunun igin diiz vakumlu tiipe
alinmis venoz kanlar, 20 dakika dinlendirilerck 1100
g'de 10 dakika santrifiij edilip, serumu aynlarak 10

dakika iginde c¢ahsildi. Abbott-Acroset  klinik
biyokimya analiziriinde glukoz analizi hekzokinaz
metodu ile * end point * olarak yapildi.

Kesinlik degerlendinlmesinde, aynca  segilen
normoglisemik, hiperglisemik ve hipoglisemik 20
‘ser tam kan Precision G'de, 20 ‘ser scrum da
Abbott-Aeroset  klinik  biyokimya  analizriinde
cahigildi. Ortalama, standart sapma ve % CV
hesaplandi, Bu degerler Tablo 1" de gosterilmektedir.

Dogruluk  degerlendirilmesi, referans  sistem
olarak Abbolt-Aeroset klinik biyokimya
analizbrindeki sonuglar ile Precision G sonuglannin
karsilagtinlmas ile yapuldi. Sonuglarin
degerlendirilmesinde  lineer regresyon  analizinin
yanisira, klinik performansin degerlendirilmesinde
Error Grid Analizi kullanildi (9,10),

Sekil 1. Precision G ve Abbor-Acroset klinik bivokimya
analiziirii fle galigelan 100 kan drmeginin error grid analizi

BULGULAR
EGA'da x cksenini referans sistemin, y eksenini
Precision G'nin  sonuglan  olusturmaktadir. Iki
yontemin glukoz degerlerinin ifade entigi zonlar bize
dogruluk ile ilgili bilgi vermektedir (9). EGA klinik
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performans degerlendirilmesinde; sonuglann %97si
A zonu iginde, %3’ i B zonu iginde idi. B zonu
igindeki  degerler soyle idi; (76:51), (102:69),
(144:111). C, D, E =zonlannda hasta sonucu
bulunmadi (Sekil T).

Lineer regresyon analizinde y =14,11 + 0,82x, r =
(1,972 olarak degerlendirildi ( Sekil I ). Precision G’
de 10O hastamin kan gsekeri ortalamas: 128,09 + 72,29
mg/dl  (27-443 mg/dl), Abbott- Aeroset klinik
bivokimya analizoriinde 13942 £ 85,42 mg/dl { 26-
S07mg/dly  olarak  bulundu.
hipoglisemik ve hiperglisemik vakalarda Precision G
ile yapilan kesinlik dederlendirilmesinde %CV 'ler
sirasiyla 2.4, 4.9 ve 5.5 bulunmustur,

Normoglisemik,

Lo & g e ] 400

Abbott- Aercsel seraa glubaz (ngfdl)

gexil Il Precision G wve Abott-Aeroser klinik  bivokimya
analizdrii ile ¢aftglan 100 kan Grneginin lineer regresyon

egrisi,
TARTISMA

Bu calismada Acil Biyokimya Laboratuvarinda
kullamlan Precision G kan glukoz analizériiniin,
Abbott-Aeroset  klinik  bivokimya analizérii  ile
dogruluk ve kesinligi karsilagturilmis oldu. Lineer
regresyon analizinde r= 0,972 olarak anlaml bir
sonug elde edilmistir (9,10).

Klinik performansin degerlendirilmesinde

kolayhk saglayan EGA kullamildi (1,9,10), EGA’da
zonlar su gekilde degerlendirilmektedir; A zonu,
klinik olarak dogru; B zonu, referans degerin %20° si
tizerinde
defierden sapma; D zonu, saptama ve tedavide
tehlikeli vetmezlik; E zonu, tehlikeli ve hatali tedavi
(10,11). Bu galismada sonuglarn tamami A + B
zonu iginde bulundu. %97 ‘s1 A, %3 ‘i B zonu
icindeydi. Sonuglarm  higbirinin  riskli  zonlarda
cikmamast kullamnmunmin gegerli oldugunu destckler
(12). Kesinlik calismasinda, CLIA-88 kriterleri iginde
%CV ‘ler kabul edilebilir sinurlar iginde bulunmustur
( 50 mg/dl igin %6, 120-200 mg/d] icin %10 } (13).

sapma; C zonu, gereksiz muhtemel

Literatiirlerde,  reflektans  ve  biyosensdr
tekniklerinin - birbirlerine  herhangi  bir Ustiinliigi
olduguna dair bir makaleye rastlanamadi. Yalmz
biyosenstr teknigi ile galisan cihazlarin kullamei
becerisine daha az bagh oldugu belirilmistir (11).
Precision G'de ventiz tam kan ve kapiller tam kan
kulamlabilmektedir. Vendz kan oksijenizasyonunu
engelledifimiz takdirde her iki numune tipi ile de
benzer sonuglar verdifi rapor edilmistir (3,6,7). Bu
gahigmada, diger testler igin de kullamlan vendz tam
kan kullamm tercih edilmistir. Bu durum hastadan
iki kere kan abmum engelledigi igin daha az
invazivdir ve daha hizh sonug verilmesine yol
agmstir,

Sonug olarak ¢alismamizda acil servise basvuran
hastalarda kan glukoz dlgimil igin Precision G
kullammimin  diizenli kalibrasyon, cihaz bakim ve
onariminin yapilmasi, diger laboratuvar metotlan ile
stk karsilastinilmas: ve Grmek geldikten sonra ilk 15
dakika iginde &lgiimii  halinde uygun oldugu
kanaatine vanlmisur.
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