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Ozet

KTU TIP FAKULTESI FARABI HASTANESI KLINiK BIYOKIMYA
LABORATUVARINDA OLCUM BELIRSiZLiGININ DEGERLENDIRILMESi

Giris: Metroloji Ol¢limii yapilabilen her seyle ilgilenen bilim dalidir. Saglik alani
metrolojinin yaygin olarak kullanildigi sahalardandir. Klinik laboratuvarlarda yapilan
Ol¢timler hastaliklarin tani, tedavi ve takibinde belirleyici rol oynar. Ancak bir test icin
yapilan 6l¢timiin degeri mutlak degildir. Bu deger 6l¢iim biiyiikliigiine de bagli olarak her
testin tekrarlayan Ol¢limleri arasinda farklilik gdsterir. Rapor edilen test degeri bile belirli
bir siiphe yani belirsizlik igerir. Bu nedenle dogru ve giivenilir test sonuglarinin elde

edilmesi i¢in belirli metrolojik yontemlerin uygulanmasi gerekir.

Amag¢: Bu calismada K.T.U. Tip Fakiiltesi Farabi Hastanesi klinik biyokimya
laboratuvarinda analiz edilen klinik kimya, hormon, biyobelirte¢ ve tam kan sayimi
testlerinin l¢lim belirsizligi degerlerinin iki ayr1 kilavuza gére hesaplanmasi ve sonuglarin
karsilastirilmast hedeflendi. Sonuglarin CLIA, Rilibak ve BV Desirable sinirlarina gore
degerlendirilmesi ile de Olglim belirsizliginin bir kalite belirteci olarak kullanilmasi

amaglandi.

Gere¢ ve Yontem: Calismaya dahil edilen testlerin i¢ kalite kontrol verileri
laboratuvar igletim sisteminden, dis kalite kontrol wverileri ise dis kalite kontrol
raporlarindan elde edildi. Bu veriler hem Nordtest hem de Australasian Association of
Clinical Biochemists (AACB) kilavuzlarinda verilen formiillerde yerine kondu ve 6lglim

belirsizligi degerleri hesaplandi.

Bulgular: Calismada degerlendirilen tiim testlerin iki ayr1 kilavuza goére hesaplanan
Olciim belirsizligi degerlerinin korelasyon gosterdigi bulunmustur. Yapilan karsilastirmada
dort klinik kimya parametresinin, yedi hormon ve biyobelirte¢ testinin, bes tam kan sayimi
testinin farkli analizor ve seviyelerde, farkli kuruluslar tarafindan belirlenen TEa

degerlerinin bir kisminin iizerine ¢iktig1 gériilmiistiir.

Tartisma: Olgiim belirsizligi klinik laboratuvarlarin yakin gegmiste odaklandig: bir
bashiktir ve bu konuda yapilan c¢alismalar zamanla artarak devam edecektir. Yakin
gelecekte raporlamanin da bir parcasi haline gelmesi beklenmektedir. Bu nedenle klinik
laboratuvarlarin  sonug¢ irettikleri testler icin Olgiim  belirsizligi  hesaplanmasi

gerekmektedir.

Anahtar kelimeler: Metroloji, Ol¢iim Belirsizligi, Kalite Kontrol, Nordtest, AACB



Summary

EVALUATION OF UNCERTAINTY MEASUREMENT IN CLINICAL
BIOCHEMISTRY LABORATORY OF FARABI HOSPITAL OF KTU

Introduction: Metrology is the science that deals with everything that can be
measured. The health field is one of the areas where metrology is widely used.
Measurements in clinical laboratories play a decisive role in the diagnosis, treatment and
follow-up of diseases. However, the value of the measurement for a test is not absolute.
This value differs between the repeated measurements of each test, depending on the size
of the measurement. The reported test value even includes uncertainty, ie a certain
suspicion. For this reason, specific metrological methods should be applied to obtain

accurate and reliable test results.

Purpose: In this study, it was aimed to calculate the measurement uncertainty values
of clinical chemistry, hormone, biomarker and complete blood count tests analyzed in clinical
biochemistry laboratory at KTU Medical Faculty Farabi Hospital according to two different
guidelines and compare results. It was aimed to use measurement uncertainty as a quality

indicator by evaluating the results according to CLIA, Rilibak and BV Desirable limits.

Materials and methods: The internal quality control data of the tests included in
the study were obtained from the laboratory operating system and the external quality
control data were obtained from the external quality control reports. These data were
substituted in the equations given in the Nordtest and Australasian Association of Clinical

Biochemists (AACB) guidelines and measurement uncertainty values were calculated.

Results: All tests evaluated in the study were found to be correlated with
measurement uncertainty values calculated according to two separate guidelines. It was
seen that four clinical chemistry parameters, seven hormone and biomarker tests, five
complete blood count tests at different analyzers and levels are found above the some of

the TEa values determined by different organizations.

Discussion: The uncertainty of measurement is the focus of clinical laboratories in
the recent past, and studies on this subject is going to be increased with time. It is expected
to become a part of reporting of test results in the near future. For this reason, measurement

uncertainty should be calculated for the tests that the clinical laboratories produce results.

Key words: Metrology, Measurement Uncertainty, Quality Control, Nordtest, AACB
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1. GIRIS VE AMAC

Metroloji, 6l¢lim bilimi anlamina gelmektedir ve dl¢lim ile ilgili tiim teorik ve
pratik yonleri igeren bilim dalidir (1). Metroloji uzunluktan viskoziteye, madde
miktarindan dirence kadar Olgiimii yapilabilen her seyle ilgilenir. Saglik alani
metrolojinin yaygin olarak kullanildig1 sahalardandir, 6zellikle klinik laboratuvarlar
bu konuda ilk siralarda yer almaktadir. Ciinkii klinik laboratuvarlarda yapilan
Ol¢timler hastaliklarin tani, tedavi ve takibinde belirleyici rol oynar. Ancak bir test
i¢in yapilan 6l¢limiin degeri mutlak degildir ve 6l¢iimiin biiyiikligline de bagh olarak
her testin tekrarlayan 6l¢iimleri arasinda bir farkin varligi gozlenir. Rapor edilen test
degeri bile belirli bir siiphe yani belirsizlik igerir. Bu nedenle, dogru ve giivenilir test
sonuclarinin elde edilmesi i¢in belirli metrolojik yontemlerin uygulanmasi ve bir test
icin hesaplanan belirsizligin de o6l¢iim sonucu ile birlikte verilmesi gerektigi

vurgulanmaktadir (2).

Belirsizlik kelime olarak ‘siiphe’” anlamina gelmektedir ve ‘6l¢iim belirsizligi’
ise Ol¢limiin sonucuna duyulan siipheyi ifade etmektedir (1). Metroloji sozliiglinde
Ol¢tim belirsizligi ““6l¢limiin sonucu ile iliskili olup olgiilen degerlerin dagilimini
gosteren bir biiyiikliik’” olarak tanimlanmaktadir (3). Yani dl¢iim belirsizligi 6l¢timi
yapilan parametrenin ger¢ek degerinin i¢inde bulundugu bir deger araligim
gostermektedir ve test sonucu ile birlikte verildiginde belirli bir gliven araliginda

sonucun kalitesinin ve giivenilirliginin de kantitatif bir degeri verilmis olur (4) (5)

Olgiim belirsizligi kavrami, akreditasyon siirecleri ve kalite gereklilikleri goz
Online alindiginda tibbi laboratuvarlar i¢in O6nem kazanmaktadir. Tibbi
laboratuvarlarin kalitelerinin arttirilmasi igin gelistirilmis olan ISO 15189 gibi kalite
standardizasyon dokiimanlarinda da laboratuvarlardan her bir 6l¢iim prosediiriine ait
Ol¢tim belirsizliginin tespiti i¢in tamimli bir ydnteminin olmasini, performans
kriterlerinin belirlenmesini ve Ol¢im belirsizligi verilerinin diizenli olarak gozden

gecirilmesini istemektedir (6). T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan yayimlanan “Saglikta



Kalite Standartlar1 (SKS) — Hastane” dokiimaninda, ‘‘6l¢tim belirsizligi sonuglarin
degerlendirilmesi, 6l¢lim sonuglarina goére karar verilmesi, Ol¢iim sonuglarinin
karsilastirilmasi, limit degerlere goére uygunlugunun belirlenmesi ve testi yapan
laboratuvarin performansinin ortaya konulmasi amaciyla degerlendirilmelidir.’
ifadesi yer almakla beraber bu madde heniiz 6neri asamasindadir (7). Yakin
gelecekte, iilkemizde biyokimya, mikrobiyoloji, doku tipleme laboratuvarlari basta
olmak iizere sonug¢ {iireten her linitede Ol¢iim belirsizliginin hesaplanmasi, rutin
olarak rapor edilmese bile istenildigi takdirde rapora eklenmesinin oneri olmaktan

¢ikip bir zorunluluk haline gelecegi ongdriilmektedir.

KTU Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Farabi Hastanesi Klinik
Biyokimya Laboratuvarinda yaklasik 20 yildir laboratuvarda kalite standartlarini
gelistirme adina 6nemli ¢caligsmalar yapilmaktadir. Hem uluslararasi laboratuvar kalite
standartlar1 hem de TC Saglik Bakanlig1 Hastane Kalite Standartlar1 dokiimanlarinda
belirlenen kalite kriterleri laboratuvarimiz tarafindan yillardir bir zorunluluk kabul
edilerek uygulamaya konulmaktadir. Bu noktadan hareketle laboratuvar testlerinin
analitik performans degerlendirmesinde bir gerekliligi yerine getirmek icin planlanan
bu tez calismasinda KTU Tip Fakiiltesi Farabi Hastanesi Klinik Biyokimya
Laboratuvarinda 6l¢iilen ve sonug iiretilen klinik kimya ve hormon testlerinin, timdr
belirteclerinin, vitamin diizeylerinin ve tam kan sayimi parametrelerinin Nordtest ve
AACB kilavuzlarmma gore oOl¢iim belirsizliklerinin  hesaplanmasi, sonuglarin

karsilastirilmasi ve analitik hedeflere gore degerlendirilmesi amaglanmustir.

Bu amag¢ dogrultusunda asagida belirtilen ¢alismalar yapilarak 6ngdriilen

hedeflere ulasilmasi planlanmistir;

1) K.T.U. Tip Fakiiltesi Farabi Hastanesi klinik biyokimya laboratuvarinda
analiz edilen klinik kimya, hormon, biyobelirte¢, vitamin ve tam kan sayimi
testlerinin Sl¢lim belirsizliginin yularidan asagiya tespit yontemini Oneren iki ayri

kilavuza gore hesaplanmasi ve TEa degerleri ile karsilagtirilmasi,

2) Olgiim belirsizligi hesaplama yonteminin otomatize edilerek Laboratuvar
Bilgi Yonetim Sistemi (LBYS) ile entegre bir takip programi olusturulmasi ve

siirecin diizenli olarak takip edilmesi,



3) Uluslararasi standart kuruluglarinin ve saglik bakanliginin énerdigi, ‘6l¢tim
belirsizliginin test sonucu ile birlikte rapor edilmesi’ konusunda 6n caligmalar

tamamlanmasi,

4) Literatiire laboratuvar testlerinin 6l¢iim belirsizligi degerlerini gosteren

oldukca genis ve yararli bir kaynak sunulmasi.



2. GENEL BILGILER

2.1. Metrolojinin Tanimi ve Tarihgesi

Metroloji, Yunanca kokenli ‘metron’ kelimesinden tiiremistir. ‘6l¢iim Bilimi’
anlamina gelmektedir. Amaci1 Olgme sistemlerini ve bunlardan iiretilen O6lgiim
birimlerini tanimlamak, yapilan biitiin 6l¢iimlerin dogrulugunu ve giivenilirligini
saglamaktir (8). Metrolojinin caligmalar1 ii¢ baslik altinda devam eder: bilimsel
metroloji 6l¢lim standartlarinin olusturulmasi ve saklanmasini, endiistriyel metroloji
sanayide gerceklestirilen analizleri ve Olclimleri glivence altina alirken, yasal

metroloji tiiketicinin korunmasi ve ticari seffaflik ile ilgilenir.

2.1.1. Metrolojinin Tarihgesi

Metrolojinin bilinen tarihgesi eski Misir’da MO 3000 yillarinda piramitlerin
yapimina kadar uzanir. Firavunun dirseginden 3.parmaginin ucuna kadar olan mesafe
Olcililerek Royal Cubit olarak adlandirilmis ve piramitlerin insasinda kullanilan
uzunluk birimlerinden biri olarak kullanilmistir. Bu 6l¢iiniin standardizasyonu ve
cogaltilmasinda mimarlar gorevliydi ve bu gorevin ihmali 6liim cezasi ile

sonuglanirdi (8).

Ulkeler yillarca kendi uzunluk ve agirlik birimlerini kullandilar. Osmanl
Devleti arsin endaze gibi uzunluk birimlerini kullanirken aym dénemde Ingiltere
Kralligi’nda uzunluk birimi olarak yard kullanilmaktaydi. Kiiresellesmenin artmasi
ile birlikte uluslararas1 kabul edilebilir ortak birimlere ihtiya¢ duyuldu. Paris’te
1790°’da toplanan Bilimler Akademisi Dunkirk-Barselona iizerinden gecen
meridyenin 1/40.000.000 uzunlugunu metron kelimesinden {iretilen uzunluk birimi

‘metre’ olarak kabul edilmistir. Gliniimiizde kullanilan Uluslararas1 Birimler sistemi



(SI sistemi) 22 haziran 1799 tarihinde metre ve kilogrami temsil eden iki platin

standart olusturulmasi ile kurulmus oldu (9).

Osmanli Devleti’nin metrik sisteme gecisi Sultan Abdiilaziz doneminde
basladi, 2. Abdiilhamit doneminde 1883 yilinda gergeklesti ancak 1895 yilinda tekrar

eski sisteme geri doniildii (8).

2.1.2. Metrolojinin Kullanim Alanlari

Metroloji ~ Olglimii  yapilabilen her seyle ilgilenir ve bunlarin

standardizasyonundan sorumludur. Metrolojinin tanimladigi, 6l¢lim standartlarini

tarif ettigi temel parametreler asagida verilmistir:

Uzunluk Tork

Ac1 Sertlik

Zaman Basing
Frekans Isik siddeti
Sicaklik Isik akisi

Nem Aydinlik diizeyi
Akim Parilt1

Gerilim Optik gii¢
Direng Isinim diizeyi
Indiiktans Isima
Kapasitans Debi

Giic Ses basinci
Manyetik alan Ultrasonik gii¢
Elektrik alan Titresim

Kiitle Madde miktari
Kuvvet

Hacim

Yogunluk

Viskozite



Madde miktar1 Olgiimleri ve kimyasal analizler metrolojinin saglik
bilimlerinin kesistigi noktalar i¢cinde yer alir. Saglik sektoriinde metrolojinin uygun
kullanimi kalite ile yakindan iliskilidir. Bu nedenle kalite kavraminin kisaca gézden

gecirilmesi faydali olacaktir.

2.2. Kalitenin Tanim

Kalite kelimesinin kdkeni Latince “qualitas” ifadesine dayanmaktadir. Tiirk
Dil Kurumu Soézligiine gore kalite ‘bir seyin iyi veya kotii olma 6zelligi® olarak

tanimlanmaktadir.

W. Edward Deming, kalite konseptini ileri siirmiis ve “kalitede hedef,
tilkketicinin simdiki ve gelecekteki ihtiyaglart olmalidir” demistir (10). Shewhart
kaliteyi, malin miikemmelligi olarak degerlendirmis ve uygun bir {iriin {iretilmesi i¢in
bireyin gelecekteki ihtiyaclarinin Olgiilebilir veriler haline getirilmesi seklinde
tanimlamustir (11). Tiirk Standartlar1 Enstitiisiine gore kalite, bir {irlin veya hizmeti

kullananlarin ihtiyaclarini ve beklentilerini karsilamaktir (12).

2.2.1. Kalitenin Tarihcesi

Kalite tarihi ¢ok eski donemlere dayanir. Eski Misir’da MO 1450 yilinda, tas
bloklarin dikligi telden yapilmis bir aragla kontrol ediliyor ve bu bloklarin belirli bir
dlgiide iiretilmesi saglaniyordu (13). Hindistan’da MO 4.yiizyilda altin isleme icin
standartlar olusturuldugu ve Romalilarin MO 3.yiizyildan itibaren kullandiklar:

hemen hemen her seyi standardize ettikleri bilinmektedir (14).

Endiistri devrimi kalite kavraminin sekillenmesinde 6nemli rol oynamistir
(14). 19. yiizyilin bagina kadar iiretim, usta-cirak iliskisine gore sekillenirken gelisen

teknoloji sayesinde modern endiistriyel sistem dogmus ve bu durum sona ermistir

(15).



Endiistriyel iiretimin hizli bir sekilde artmasiyla, iiriin kalitesini koruma
ithtiyact artmis ve %100 muayene seklinde kalite kontrolii baslatilmistir. Bu kontrole
gore, liretilen mallar {iretim islemi sona erdikten sonra kontrol ediliyordu ve 1yi-koti
ayirimi {iretim igleminin sona ermesinin ardindan yapiliyordu. Bu islem {iriin
maliyetlerini artirdi81 icin; liretim sirasinda alinan 6rneklerle (6rneklem muayenesi),
iriin olusumundan Once hatalara engel olunmasi saglanmistir (15) (16). Savaglar
teknolojinin gelismesinde dnemli rol oynar. Ikinci Diinya Savasi ile birlikte de
teknoloji hizla geligsmistir. Bu teknolojik imkanlarla {iretilen cephane, silah ve askeri
malzemelerin kalitesinin gelistirilmesi ve denetlenmesi i¢in kalite kontrol yontemleri
en vyiksek diizeyde kullanilmaya baslanmistir. Uriin kalitesinin iyilestirilip
arttirilmas1 amaciyla, kalite kontrol konusundaki calismalar arttirilmis, bu sayede
bilgi daha ¢ok paylasilir hale gelmistir (17). Savas sonrasi donemde iiretim hatalarini
daha da azaltmak ve miisteri giivenini saglamak i¢in iiretim birimlerinin is birligi
icerisinde ¢alismalar1 ve kalite giivencesi yani kalitenin bir baska kurulus tarafindan

onaylanarak belgelenmesi fikri yaygilasmistir (18).

Kalite maliyetleri ile ilgili c¢alismalar 1950’li yillarda hizli ilerleme
kaydetmistir. Juran 1951 yilinda Kalite Kontrol El Kitabini yayinlamis, Deming ise,
istatistiksel kalite kontrol konusunda caligmalar yapmistir. 1961 yilinda toplam kalite
kontrolden ilk bahseden kisi Feigenbaum’dur ve yine aymi yili Crosby sifir hata

kavrami gelistirmistir (19).

2.2. 2. Saghk Hizmetlerinde Kalite

Saglik hizmetlerinin temel amaci kisi ve toplum saglhigini korumak, saglik
kurumuna basvuran bireylerin yasam kalitesinin ylikseltmektir. Saglik hizmetleri

hasta odakli olmali, zaman ve maliyet agisindan da etkin olmalidir.

Saglik hizmeti organizasyon ve uygulamalarinda aksaklik, yetersizlik veya
hatalarin olugsmas1 halinde, bu hizmetlerin yapis1 geregince telafisi miimkiin olmayan
sonuglar meydana gelebilir. Bu durum saglik hizmetlerinde kalite kavramimi ve
anlayisin1 oldukca Onemli bir hale getirmektedir (16). Toplam kalite ydnetimi
(TKY) son yillarda saglik hizmeti sektoriinde de yaygin olarak uygulanmaya

baslanmistir. Diger hizmet ve iiriin sektorlerinden farkliliklar icerse de saglik



hizmetlerinin de kaliteli bir sekilde siirdiiriilebilmesi i¢in ulusal ve uluslararasi
standartlara uygun olmas1 gerekmektedir. Bir saglik kurulusunun uluslararasi alanda
kabul gorebilmesi icin yonetim ve hizmet kalitesinin akreditasyon ve ISO

standartlarina uygun olmasi gerekir (16).

2.2.3. Tibbi Laboratuvarlarda Kalite

Toplam kalite yonetimi anlayisi, saghik kuruluslarinin diger boliimleri ile
karsilastirildiginda, klinik laboratuvar tarafindan daha kolay benimsenmistir. Bu
durum klinik laboratuvar uzmanlarinin, kalite uygulamalar1 ve degerlendirilmesinde
kullanilan yoOntemlerin se¢imi ve veri analizleri konusunda deneyim sahibi

olmasindan kaynaklanmaktadir (17).

Saglik kuruluslarina bagvuran kisilerin yaklasik % 85’ine laboratuvar testi
yapilmaktadir (20). Laboratuvar testleri; tarama, erken tani, prognoz, uygun tedavi
secimi ve takibi i¢in hasta yonetiminde modern tibbin en 6nemli uygulamalarindan
biridir (21). Hastanin tan1 ve tedavisine direkt etkisi nedeniyle klinik laboratuvarlar
hasta yonetimi ve giivenliginde 6nemli role sahiptir (22). Klinik tanilarin en az % 70-
80’ini olusturan kismi laboratuvar test sonuglarina gore yapilmaktadir. Laboratuvar
hatalar1; gecikmis taniya, yanlis taniya ve/veya yanlis tedaviye, hasta giivenligindeki
risklerin ve maliyetlerin artisina ve zaman kaybina yol agmaktadir (23). Yonetim
konusunda sdylenmis olan ‘‘Glgemezseniz yonetemezsiniz” sdzii tibbi laboratuvarin

kalitesinin ve giivenliginin gelistirilmesi i¢in de gegerlidir (24).

TC Saglhik Bakanligmin kalite standartlarinda, ilgili saglik ¢alisanlariin
bilgilendirilmesi, analiz Oncesi siireclerin kontrol altinda tutulmasi, Orneklerin
laboratuvara kabulii ve analize hazirlanmasina yonelik siireclerin degerlendirilmesi,
malzeme, cihaz ve ekipmanin kontrolii ve gilivenli kullanimi agik¢a ifade
edilmektedir. Ayrica hastane kalite standartlar1 kriterleri arasinda laboratuvar
testlerinin i¢ ve dis kalite kontrol caligsmalarinin yapilmasi, kantitatif testlere yonelik
Olctim  belirsizliginin  degerlendirilmesi, hasta sonu¢ raporlarina  yonelik
diizenlemelerin yapilmasi, test sonu¢ verme siirelerinin belirlenmesi, panik

degerlerin zamaninda ve etkin sekilde bildiriminin yapilmasi ve laboratuvar testleri



ile ilgili siireglerin izlenebilirliginin saglanmasi yer almaktadir. Performans ise bir
faaliyet aracilig ile elde edilen sonucu nitel veya nicel olarak ifade eden bir kavram
olarak tanimlanir (7). Laboratuvar testlerine ait analitik performans verileri dogru ve

giivenilir sonuglarin iiretilmesinde en 6nemli araclardir.

Laboratuvarda analiz edilen testlerin performans degerlendirmesi igin farkl
degiskenler mevcuttur. I¢ kalite kontrol uygulamalar1 dl¢iimiin tekrar edilebilirligi
hakkinda bilgi verir. Dis kalite kontrol olarak da adlandirilan ‘Laboratuvarlar Arasi
Kalite Kontrol Organizasyonlari’ bagimsiz kuruluslar tarafindan yiiriitilen ve
laboratuvarlarin analitik performanslarini programa {iiye laboratuvar performans

verileri ile karsilastirmali ve objektif olarak degerlendiren bir sistemdir (25).

Analitik performans degerlendirmeleri igin direkt olarak i¢ ve dis kalite
kontrol verileri kullanilabilecegi gibi bu kontrol programlarinin degerlendirme
sonuclarindan veya raporlarindan elde edilen degerler de kullanilabilir. Total hatanin
belirlenmesi analitik performans degerlendirme yollarindan biridir. Analitik
performans degerlendirmede kullanilabilecek diger bir gosterge de ‘alti sigma’dir.
Alt1 sigma “Bir {iriin veya hizmet iireten bir siiregte sifir hataya yaklasan optimize

edilmis bir performans diizeyidir” seklinde tanimlanmistir (26).

Olgiim belirsizligi metrolojinin uygulama alanlarina girmesinden sonra
tanimlanmasina ragmen klinik laboratuvarlardaki dnemi son yillarda anlagilmis bir
analitik performans degerlendirme kavramidir. Ancak bir 6lglime ait belirsizligi
saptamada uluslar arasi bir mutabakat olmadigi, farkli yaklasimlar formiiller ve
degerlerin kullanilabilecegi goriilmektedir. Bu nedenle o6l¢iim belirsizliginin
hesaplanmas1 ve degerlendirilmesinin daha kolay anlasilabilmesi i¢in terminolojiye

kisaca deginilmesi faydali olacaktir.
2.3. Ol¢iim Belirsizliginin Tanim ve Terminoloji

Olgiim belirsizligi, olgiilen bir parametre sonucuna makul olarak
eklenebilecek degerlerin dagilimimi ifade eder (27). Bu dagilimin 6lgiim
prosediiriindeki teknik 6zelliklere bagli olarak meydana geldigi ve dl¢iim sonucuna
etki eden biitiin faktorleri kapsadigi kabul edilir. Olgiim metodu, sicaklik, reaktifler,

standartlar, referans materyaller, matriks etkisi, interferanslar, kiitle veya hacime ait



belirsizlikler, standardizasyon farkliliklar1 gibi bir ¢ok degisken 6l¢iim belirsizligine
neden olabilir ve 6l¢iim sonucunu da iceren deger araligini etkileyebilir. Bu etkinin
gostergesi olan Ol¢iim belirsizligi bir 6lglime ait kalitenin kantitatif olarak ifade
edilmesidir ve 6l¢lim sonucuna olan giiveni yansitmaktadir (2). Bu nedenle ulusal ve
uluslararas1 standardizasyon kuruluslari laboratuvarlarda oOl¢lim belirsizliginin
hesaplanarak &lgiim sonucu ile beraber rapor edilmesini énermektedir (28). Olgiim
belirsizliginin hesaplanmasi yontemleri de dahil olmak iizere genel olarak tibbi
laboratuvarin kalite standartlerinin belirlenmesi ve raporlanmasi i¢in ortak bir dil ve
terminoloji kullanilmaktadir, asagida bu kavramlar ve tanimlar1 verilmistir (20) (29)

(30) 31) (32)

Normal Dagilim (Gaussian Distribution): Parametrik dagilim olarak da
adlandirilir ve verilerin, ortalamaya gore ¢an egrisi seklinde simetrik bir dagildigini
gosterir. Bu dagilimda aritmetik ortalama (X), ortanca ve tepe degeri birbirine esittir

ve verilerin ortalamadan farklari standart katlar seklindedir.

Standart Sapma (Standart deviation, SD): Dagilimin genisligini, her bir
degerin ortalamadan olan uzakligin1 gosterir ve sonuglarin tekrarlanabilirliginin bir

Olciistdiir.

Degiskenlik Katsayis1 / Varyasyon Katsayis1i (Coefficient of Variation,
CV): Standart sapmanin aritmetik ortalamaya boliintip 100 ile carpilmasiyla
hesaplanir. Kisaca elde edilen standart sapmanin konsantrasyondan bagimsiz, yiizde
olarak ifadesidir ve sonuglarin kesinliginin bir gostergesidir. Ayrica relatif standart
sapma (RSD) olarak da adlandirilmaktadir. Degeri ne kadar kiigiik ise deneyin

performansi o kadar iyidir.
Varyans: Standart sapmanin karesidir.
Bias: Bir seri tekrar dlglimden elde edilen ortalama degerle gercek veya

gercek oldugu kabul edilen deger arasindaki farktir. Bias deney sonucu ile ilgili

sistematik hatay1 gosterir.
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Aritmetik Ortalama (X): Analiz sonucu elde edilen Ol¢iim degerlerinin

toplanarak 6l¢iim sayisina boliimii ile elde edilen degerdir..

Ortanca (Medyan): veriler kiiclikten biiylige siralandiginda dagilimin orta

noktasinda yer alan degerdir.

Tepe Degeri (Mod): Dagilimda en ¢ok tekrarlanan degerdir.

Olgiilen (measurand): Olgiilmesi amaclanan biiyiikliigiin cinsi olarak
tanimlanir ve genellikle Olglileni belirlemek i¢in kullanilan standardin birimi

cinsinden ifade edilir.

Dogruluk (Accuracy): Bir sonucun gergek veya gercek oldugu kabul edilen
degere ne kadar yakin oldugunun gostergesidir. Dogruluk, ger¢eklik (trueness) ve
kesinlik (precision) ile ifade edilir. Bu nedenle dogruluk hem sistematik hem de

rastgele hata ile iligkilidir.

Gerceklik (Trueness): Tekrar Ol¢climlerden elde edilen ortalama degerin
gercek veya gercek oldugu kabul edilen degere ne kadar yakin oldugunun

gostergesidir. Gergeklik dl¢timlerdeki sistemik hatayi degerlendirir.

Kesinlik (Precision): Ayni 0rnegin analizi ¢cok kez tekrar edildiginde bu
Olcltim sonuglariin birbirine yakin olmasi istenir. Kesinlik tekrarlayan ol¢iimlerin
birbirine yakinlhiginin bir gostergesidir ve rastgele hatay1 belirlemek i¢in kullanilir.

Bu 6zellik ile iligkili iki farkli kavram vardir:

Tekrarlanabilirlik (Repeatability=r): Tek laboratuvarda, tek cihazda, ayn1
ornek, aym teknisyen ve caligma sartlarinda kisa silire ig¢inde yapilan kesinlik

calismasidir ve ¢alisma-i¢i (within run precision) olarak da tanimlanir.

Yeniden-iiretilebilirlik (Reproducibility=R): Ayni 6rnegin, ayn1 metot ile
farkli laboratuvarda analiz edilmesi ile yapilan kesinlik belirleme yontemidir.

Calismalar aras1 (between run precision) olarak da adlandirilir. Eger ayni 6rnek,
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ayni analizor ile ancak uzun zaman araliklar, farkli teknikerler, farkli kalibrator gibi
degisen kosullarda odlgiiliirse, bu da bir yeniden-iiretilebilirlik ¢aligmasidir ve Rw ile

gosterilir.

Analitik hata: Kesinligi ve dogrulugu etkileyen iki tip analitik hata

bulunmaktadir. Bunlar; sistematik hatalar ve rastgele hatalar olarak ifade edilir.

Sistematik hatalar: Analiz sonucunu sabit bir diizeyde degistiren, nedeni
bilinen ve Olgiilebilen kesin degerlere sahip hatalardir. Sistematik hatalar analiz
sonucunun dogrulugunu etkilerler. Biitiin degerler tek bir yonde ve belirli bir oranda
saptig1 icin ortalama deger ger¢ek degerden farklidir. Bu hatalar cihazdan,
yontemden ve kullanicidan kaynaklanabilir. Kullanicinin egitimi ve farkindaligin
arttirilmas1 veya cihazlarin diizenli bakimi ve kalite kontrol uygulamalar ile
cihazdan ve kisiden kaynaklanan hatalar en aza indirilebilir. Ancak yontem bazl
hatay1 saptamak zordur. Bir analizde tekrarlanabilirlik iyi, CV degerleri diisiik ise,
ayni cihaz ve yontem kullanilarak yapilan 6l¢iim sonuglari birbirine yakindir. Ancak

sonuglarin bu sekilde ¢ikmasi 6l¢iimlerde hata olmadigini gostermez.

Rastgele hatalar (random error): Rastgele hatalar her 6l¢iimde bulunabilen
ve kontrol edilemeyen bir ¢ok belirsizlige bagl olarak meydana gelir. Bu hatalar,
analizin kesinligine etki ederler ve sonuglarin ortalama deger etrafinda dagilmasina
neden olurlar. Dagilim negatif veya pozitif olabilir, yonii ve bliylikligli dnceden

tahmin edilemez.

Ol¢iim arah@ (Analitik simir):  Analitik yontemin kalibrasyon egrisi
cizilerek linearite yani dogrusallik sinirlar1 belirlenir. Bu egrinin laboratuvara gelen
orneklerin % 95 - 99’unu Olcecek bir linearite sinirina sahip olmasi beklenir.
Analitik smir ayn1 zamanda rapor edilebilir sinir olarak da isimlendirilir. Ol¢iim

araliginin alt siir1 en kiigiik belirleme siniridir (Limit of quantification - LoQ).

Bozucu etkenler (Interferanslar): Olciimiin herhangi bir asamasinda analize
etki eden faktdrlerin Gl¢iim sonucunda neden oldugu sapmaya interferans denir.
Bozucu etkenler ¢ogunlukla lipemi, hemoliz, ilaclar, antikoagiilanlar veya patolojik

durumlarda miktar artan maddelerdir.
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2.4. Ol¢iim Belirsizliginin Tarihcesi

Metrolojinin en yiiksek otoritesi olan Uluslararas1 Agirlik ve Olgiim Komitesi
[Comité¢ International des Poids et Mesures (CIPM)], 1977 yilinda, O6l¢iim
belirsizliginin ifade edilmesi konusunda uluslararas1 bir fikir birligi olmadigini fark
etmistir ve bunun iizerine Uluslararast Agirlik ve Olgiim Dairesi’nden [Bureau
International des Poids et Mesures (BIPM)] ulusal standartlar laboratuvarlari ile
birlikte bu konuyu degerlendirerek bir Oneri getirmesini istemistir. BIPM, konu
hakkinda detayli bir form hazirlamig ve konuya ilgisi oldugu bilinen 32 wulusal
metroloji laboratuvarina ek olarak bes uluslararasi organizasyona sunmustur. 1979
yilt ilk aylarinda 21 laboratuvardan geri doniis alinmis ve yaklasik olarak tiim
cevaplar da uluslararasi bir prosediir olusturularak tiim bireysel belirsizliklerin tek bir
belirsizlik olarak rapor edilmesi Onerilmistir. Ancak, belirsizligin rapor edilmesi
metodu konusunda bir fikir birligine varilamamistir. Bunun {izerine BIPM,
belirsizligin 6zellikleri i¢in her yerde ayni sekilde uygulanacak ve genel kabul
gorecek  bir prosediirin  belirlenmesi  amaciyla 11 ulusal standartlar
laboratuvarlarindan uzmanlarin katildig1 bir toplanti diizenlemistir. Bu c¢alisma
grubu, Deneysel Belirsizliklerin ifade Edilmesi Tavsiye Metni-1 [Recommendation
INC-1 (1980), Expression of Experimental Uncertainties]’i olusturmustur. CIPM

tavsiye metnini 1981°de onaylamis ve 1986’da yeniden tasdik etmistir.

““Calisma Grubu Tavsiyesi’’ne dayanan ayrintili bir rehber gelistirme gorevi,
CIPM tarafindan endiistrinin ve ticaretin ihtiyaglarin1 daha iyi yansitan Uluslararasi
Standartlastirma Orgiitii'ne (ISO) sunulmustur. Sorumluluk ISO Metroloji Teknik
Danisma Grubu'na (TAG 4) verilmis ve TAG 4'lin calismasinda ISQO'ya alti

organizasyon eslik etmistir:

1) Uluslararasi Elektroteknik Komisyonu (IEC),

2) Uluslararas1 Agirlik ve Olgiim Komitesi (CIPM),

3) Uluslararas1 Yasal Metroloji Orgiitii (OIML),

4) Uluslararas1 Saf ve Uygulamali Kimya Birligi (IUPAC),
5) Uluslararas1 Saf ve Uygulamali Fizik Birligi (IUPAP),
6) Uluslararasi Klinik Kimya Federasyonu (IFCC).
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TAG 4 baskanliginda, BIPM, IEC, ISO ve OIML tarafindan atanan atanan
uzmanlardan olusan Calisma Grubu 3'i (ISO / TAG 4 / WG 3) olusturdu. Bu
rehberligin amaglari; belirsizlik ifadelerinin nasil elde edildigine dair tiim bilgileri
tanitmak ve 6lgme sonuglarinin uluslararasi karsilastirmasi icin bir temel saglamak

olarak belirlenmistir.

Bu caligmalarin neticesi olarak, 1993 yilinda Guide to Expression of
Uncertainty in Measurement (GUM) rehberi hazirlanmis ve bu rehber belirsizligin

uluslararasi ifadesinde metroloji merkezleri tarafindan esas alinmigtir (33).

2.5 Olciim Belirsizligi Hesaplanmasinda Kullanilan Yaklasimlar
Olgiim  belirsizliginin hesaplanmasinda pek ¢ok ydntem ve formiil
tanimlanmistir. Ancak bu yontemler genel olarak asagidan yukariya ve yukaridan

asagiya olmak tizere iki temel yaklasima ayrilabilir (34).

2.5.1. Asagidan yukariya yaklasim (Bottom-up approach):

Bu yaklasim yoOnteminde preanalitik analitik ve post analitik asamalar
degerlendirilir, belirsizlige neden olabilecek tiim etkenler ve sonucu etkileme
oranlar1 ayr1 ayr1 belirsizlik ve 6l¢iim belirsizligi hesabina dahil edilir.

Ornegin glukoz analizi i¢in sirasiyla;

» Santrifiij oncesi glikoliz etkisinden kaynakli belirsizlik,

Y

Diliisyon islemi var ise pipetten kaynakli belirsizlik,

A\

Kalibrator egrisinden ve lot farkliliklarindan ileri gelen belirsizlik,

A\

Reaktifin neden oldugu belirsizlik,
» Spektrofotometreden kaynakli belirsizlik
olarak tasnif edilen belirsizlik bilesenleri ayr1 ayr1 tespit edilerek elde edilen degerler

kullanilir ve toplam belirsizlik hesaplanir.
2.5.2. Yukaridan asagiya yaklasimi (Top-down approach):

Asagidan yukartya yaklasim yonteminden farkli olarak 6l¢iim belirsizliginin

hesaplanmasinda mevcut laboratuvar test analitik performans verilerinin kullanildigi
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yaklasimdir. Bu yaklagimda, kullanilan kontrol materyallerinin, hasta 6rneklerine

benzer sekilde performans gosterdigi kabul edilir.

2.6 Olciim Belirsizligi Hesaplanmasinda Kullanilan Belirsizlik Bilesenleri

Belirsizlik bilesenleri, sayisal degerinin hesaplanma sekline gore Tip A ve

Tip B olarak iki gruba ayrilir (3):

Tip A: Istatistiksel olarak hesaplanabilen belirsizlikler bu gruba girer ve tekrarlanan
dlgiimler ile bulunabilir. Ornek olarak klinik laboratuvarlar igin kullanilan I¢ Kalite
Kontrol materyalleri, rutin isleyiste hasta orneklerine uygulanan tiim agsamalardan

geciyor ise bu tip belirsizlik Tip A belirsizlik olarak degerlendirilebilir.

Tip B: Istatistiksel olmayan ydntemlerle hesaplanir. Ornegin analit miktarmi
Olcerken kullanilan materyal baska 6n hazirliklardan gegiyorsa, buradaki islemler
ayrica belirlenip her bir asama i¢in olas1 belirsizlikler ek olarak hesaplanmalidir. Bu
degerler bazen iiretici firma tarafindan iirlin sertifikasinda (£) olarak verilir ve bu

deger dagilim tiiriine gore cesitli katsayilara boliinerek hesaba dahil edilir.

2.7 Ol¢iim Belirsizligi Hesaplanmasinda Kullanmilan Yontemler

Klinik laboratuvarlarina 6l¢iim belirsizligi kavramimin girmesi ile birlikte
cesitli  kuruluglar, Olglim belirsizligini tespit etme ile ilgili gelistirdikleri
yaklasimlarii agiklayan rehberler yayinlamaya baglamistir. Rehberlerden bazilari

sunlardir:

EURACHEM (A Focus for Analytical Chemistry in Europe-
EURACHEM/CITAC Guide CG 4): 1995 yilinda yayinlanmig, 2000 ve 2012
yillarinda tekrar revize edilmistir. Belirsizlige neden olabilecek etkenleri bir neden
sonug iligkisi diyagrami (Ishikawa / Balik Kilgig1 Diyagrami) (Sekil-1) iizerinde
gostererek belirsizlik kaynaklarmin birlestirilmesi esasina dayanmaktadir. Kilavuz

sadece klinik biyokimya laboratuvarlari i¢in degil analitik kimyanin kullanildig: tim
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alanlara denriler sunmak amaciyla yaymlanmistir. Belirsizligin hesapalanmasi dort
asamadan olusur (35):

1-Olgiilenin tanimlanmas,

2-Belirsizlik kaynaklariin belirlenmesi,

3-Belirsizlik kaynaklarimin gruplanmasi, miktarlarinin belirlenmesi ve
standart deviasyon seklinde ifade edilmesi,

4-Kombine standart belirsizligin ve genisletilmis belirsizligin hesaplanmas.

Sekil-1: Balik kil¢1g1 diyagrami

Reaksiyon ve baslangic

. Spektrometre Olctimler Verinin iglenmesi
soliisyonlan

Dalgaboyu —s

Sicakhk ey

Reaktiflerin kiitlesi - Yuvarlama e

Band genisligi —\, .
Inkiibasyon siiresi =+

pH ayarl —s Absorbans dogrulugu
Molar absorptivite

katsayisi

Absorbans linearitesi = Numune hacmi

Hacimsel ayarlar —s'

Ana egri —
Gecikme ve kinetik
zamanlar

Zaman =+ — Kivetler — —

+ CK katalitik aktivite
>
konsantrasyonu

Diliisyoun suyunun
sicakhg

Suyun kalitesi —s Kit kir okumasi ——,

Kitte bulunan

. ;e Ozme suyunun
interfere edici & v

Numune dillisyonu s Kiitlesi
Su igerigi —— Istk maruziyeti ——s,
Saklama sartlan,
zaman

Numune kir —

okumasi
Kitler Numune Diizeltme faktérleri

Dagilim hacmi
Reaktifin saflifl ——s

Cozme suyunun

Zaman ' dansitesi

A2LA Guide for the Estimation of Measurement Uncertainty In Testing:
2002 yilinda Amerikan Laboratuvar Akreditasyonu Dernegi [American Association
for Laboratory Accreditation (A2LA)] tarafindan hazirlanmis, 2014 yilinda
yeniden dilizenlenmistir. Kilavuz hazirlanirken yararlanilan kaynaklar arasinda
EURACHEM/CITAC rehberi de bulunmaktadir. Olgiilenin tanimlanmasinin
ardindan belirsizlik bilesenleri belirlenir. Hem A hem de B tipi belirsizlik bilesenleri
tanimlanir ve hesaplamada nasil kullanilacag aciklanir. Hesaplanan 6l¢iim
belirsizligi, verilmek istenen gliven aralifina gore belirli bir k faktorii ile carpilarak
genisletilmis belirsizlik bileseni hesaplanir. Bu yontemde kalite kontrol grafiklerinin

Ol¢tim belirsizliginde kullanilmasi ile ilgili ayr1 bir boliim bulunmaktadir. (3)

Lab12 The Expression of Uncertainty in Testing: Birlesik Krallik
Akreditasyon  Hizmeti [United Kingdom Accreditation Service (UKAS)]
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tarafindan ilk olarak 2000 yilinda hazirlanmig ve 2016 yilinda revize edilmistir.
EURACHEM/CITAC rehberi, A2LA rehberinde oldugu gibi bu rehberde de
kaynaklar arasinda yer almaktadir. Diger rehberlerle ortak metodolojik yaklasimlar

gosteren bu rehberde 6l¢iim belirsizligi hesaplama modeli 7 asamalidir (36):

1- Olgiime etki edebilecek faktorler listelenir.

2- Belirsizlik bilesenlerinin degerlerinin 6n tahminini yapilir ve 6nemsiz
olanlar ¢ikarilir.

3- Onemli kaynaklarm katkilar1 tahmini olarak belirlenir. Iliskili belirsizlik
bilesenleri ayn1 birimdeki tek standart sapma seviyesinde ifade edilir.

4- Belirsizlik bilegenlerinden hangilerinin birbirine bagli olduguna ve
dominant bir bilesenin var olup olmadigina karar verilir.

5- Bagimli belirsizlik bilesenlerini toplanir ve net bir deger elde edilir,
bilesenlerin ayn1 yonde mi, ters yonlerde mi etki etki ettigine dikkat
edilmelidir.

6- Bagimsiz belirsizlik bilesenlerinin her birinin kareleri toplaminin karekokii
bulunarak birlesik bir standart belirsizlik hesaplanir.

7- Sadece standart belirsizligin gerekmedigi durumlarda bir kapsam faktorii

ile carpilarak genisletilmis belirsizlik bulunur

Avustralasya Klinik Biyokimya Dernegi (AACB; Australasian
Association of Clinical Biochemists): Kasim 2004’te  Avustralasya Klinik
Biyokimyacilar Dernegi [Australasian Association of Clinical Biochemists
(AACB)] ile  birlikte ve c¢alisma grubunu olusturan iiye kuruluslar olan
Avustralasya Tibbi Bilim Adamlar Enstitiisii [Australian Institute of Medical
Scientists (AIMS)], Ulusal Test Otoriteleri Birligi [National Association of
Testing Authorities (NATA)], Ulusal Patoloji Akreditasyon Tavsiye Konseyi
[National Pathology Accreditation Advisory Council (NPAAC)] ve Avustralasya
Kraliyet Patologlar1 Koleji [Royal College of Pathologists of Australasia
(RCPA)] temsilcileri tarafindan yayinlanmistir. Bu yaklasimda pratik olarak 6l¢iim
belirsizligi hesaplamasinda, rutin I¢ Kalite Kontrol uygulamalarindan elde edilen en

az 6 aylik ve en az 30 veriden elde edilen impresizyon degerlerinin (SD veya % CV)
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kullanimi1 6nerilmektedir. Hesaplama ile bulunan klinik kimya parametrelerinin
Olciim belirsizliginin saptanmasinda kullanilabilecek yontemleri tarif eder (31). Bu
yaklasim ile 6l¢iim belirsizliginin hesaplanmasinda ve raporlanmasinda sirasiyla su

asamalar takip edilir:

1- Olgiilen tanimlanr, interferanslar1 ve kisitliliklar: belirtilir.

2- Olgiim belirsizligi tahmini icin kalite kontrol verilerinin uzun siireli
impresizyon degerleri kaydedilir (+ 1.96 SD veya + 1.96 %CV). Sayet
mevcut ise, kalibratore ait belirsizlik degeri de kaydedilmelidir.

3- Klinige uygun olarak Ol¢iim belirsizligi icin tahmini analitik hedef
belirlenmelidir. mevcutsa biyolojik varyasyon kullanilabilir.

4- Analitik hedeflerini gerceklestiremeyen yontemler, toplam belirsizlige
onemli oranda neden olan degiskenleri belirlemek ic¢in gozden
gegirilebilir.

5- Hesaplanan oOl¢iim belirsizligi sonuglar1 makul sekilde tam sayiya
doiistiiriilerek verilmelidir.

6- Olciim belirsizligi degerleri kullanicilara sunulmalidir, hasta test raporlari

ile birlikte rapor edilebilmelidir.

Nordtest (Handbook For Calculation of Measurement Uncertainty in
Environmental Laboratories): Aralarinda Isveg, Norveg, Finlandiya ve Danimarka
gibi Kuzey Avrupa iilkelerinin bulundugu Nordic Cooperation tarafindan 2012
yilinda olusturulan kilavuz, 6l¢lim belirsizliginin tespitinde ve raporlanmasinda kolay
anlagilabilir ve pratik bir uygulama sunmay1 amag¢lamistir. Nordtest kilavuzu, i¢
kalite kontrol verilerinin % CV degerleri ve dis kalite kontrol verilerinden elde
edilen bias degerlerinden elde edilen ortalamalarin karekokiiniin [Root Mean Square
(RMS)bias] kullanilmast ile 6l¢iim belirsizliginin hesaplanmasini1 ifade eder. Bu
yaklasim laboratuvar testleri igin tek seviye dl¢iim belirsizligi verilmesi yerine birden
fazla seviye icin ayr1 ayri belirsizlik hesaplanmasini. Bias degerinin hesaplanmasinda
dis kalite kontrol ortalama degerinin de bir belirsizliginin oldugunu vurgulayarak
bunun da 6l¢lim belirsizligi hesabina dahil edilmesi i¢in bir formiil sunar. Sertifikali

referans materyal kullanimi1 ya da laboratuvarlar arasi karsilastirmada kullanan dig
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kalite kontrol 6rneklerinden belirsizligin nasil hesaplanacagina dair ayr1 senaryolarla
hesaplamay1 Ornekler iizerinden aciklar. Laboratuvarlar arasi karsilastirmada
kullanan dis kalite kontrol numuneleri ve i¢ kalite kontrol verileri kullanilarak 6l¢iim

belirsizligi su sekilde hesaplanir (37).

1- Olgiilen tanimlanr, interferanslar1 ve kisitliliklar: belirtilir.

2- Laboratuvar ici tekrar edilebilirlik belirlenir

3- Dis kalite kontrol verilerinden alinan bias degeri kullanilarak (RMS)bias
yani biaslarin karelerinin toplaminin karekokii hesaplanir. Test i¢in dis
kalite kontrol raporundaki hedef degerinin belirsizligi u(Cref) de 6l¢iim
belirsizligi hesaplanmasinda kullanilmak iizere belirlenir.

4- Hesaplanan degerler standart belirsizlige gevrilir.

5- Kombine standart belirsizlik belirlenir

6- Kombine standart belirsizligin %95 giiven araliginda ifade edilmesi i¢in

carpim faktorii kullanilarak genisletilmis 6l¢iim belirsizligi hesaplanir.

Ulusal Patoloji Akreditasyon Danismanhgi Konseyi [National Pathology
Accreditation Advisory Council (NPAAC) Requirements for the Estimation
of Measurement Uncertainty]: Avusturalya hiikiimetine danigmanhik etmesi
amaciyla kurulmus bir saglik kurulusudur, 6l¢tim belirsizligi konusunda 2007 yilinda

yayinladigi rapor AACB’nin kilavuzu ile paralellik gosterir (38).

2.8 Olciim Belirsizliginin Raporlanmasi ve Degerlendirilmesi

Olgiim belirsizliginin laboratuvar test sonuglar1 ile birlikte rapor edilmesi
konusunda fikir birligi bulunmamaktadir. Westgard’in da aralarinda bulundugu
bircok uzman bu konuda Olgiim belirsizliginin bir “laboratuvar hatasi” olarak
algilanabilecegi noktasinda ¢ekincelerini bildirmistir (39). GUM ise Olgiim
belirsizliginin analiz sonuglar1 ile beraber rapor edilmesini onermektedir ve sonug
raporunda, asagida verilen bulgularin asgari olarak bulunmasi gerekenler olmasini

vurgulamistir (33). U=genisletilmis 6l¢tim belirsizligi, y=06l¢iim sonucu olmak iizere;
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a. Olgiilenin nasil tanimlandigimin agiklamasi

b. Ol¢iim sonucunun y£U seklinde ve y ve U’nun birimleriyle verilmesi
c. Belirsizlik sonucunun U / |y| seklinde verilmesi

d. U hesaplanirken kullanilan k degerinin verilmesi

e. y*U sonucuna iligkin yaklasik giiven araliginin verilmesi

f. 6lglimiin nasil yapildig1 ve belirsizligin nasil hesaplandiginin belirtmesi

Belirsizlikler, dl¢iilen sonug degeri + seklinde her iki yone dogru ya dlgiilenin
birimi seklinde ya da 6lciilenin belli bir yiizdesi olarak ifade edilebilirler (2). Ornegin
bir test raporunda 6l¢iim belirsizligi;

90 + 9 mg/dL veya 90 + %10 mg/dL seklinde belirtilebilir.

Belirsizligin dl¢timlerin birimi ile ifade edilmesi sirasinda her sonug icin ayr1
bir Olglim belirsizligi degeri iiretilmesinin gerekmesi nedeniyle olgiilenin ylizdesi
seklinde ifadeye uygulamasinin daha zor goriinmektedir. Ancak laboratuvar bilgi
yonetim sistemine (LBYS) eklenebilecek kiigiik bir yazilim sayesinde olusturulacak
olan bu raporlama sekli, 6l¢iim belirsizliginin de referans aralik ile karsilastirma
yapilabilme imkan1 sunmasi nedeniyle klinisyenler i¢in ¢ok daha rahat anlasilabilir

ve uygulanabilir olacaktir (40)
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Sekil-2: Olciim belirsizligi ile birlikte rapor edilen test sonuglarinin referans aralik
ile karsilastirilmasi 6rnegi

8
? I
5 S I REFERANS ARALIK
I 1 == UST SINIRI
4
3
1 2 I
T REFERANS ARALIK
I 1 - ALT SINIRI

Sekilde verilen 1, 4, 5 ve 8 numarali 6rneklere ait 6l¢lim sonuglarinin 6lgiim
belirsizligi ile birlikte raporlanmasi durumunda belirsizligin en uc degerleri bile
referans aralik sinirlar1 ile kesismedigi i¢in klinik acidan kafa karisiklig
olusturmayacaktir. Ancak 2,3,6 ve 7 numarali 6rneklerde 6lgiim sonucunun ifade
edilecegi deger araligmin bir kismi referans degerlerin disinda yani sagliklhi
popiilasyondan farkli, bir kismi referans araligin iginde yani saglikli popiilasyon ile
uyumludur. Bu sonuglar klinisyende kafa karigikliina neden olabilir veya
laboratuvara olan giivenini azaltabilir. Ancak 6l¢lim belirsizligi belirtilmeksizin net
tek sayisal deger olarak raporlanan sonucun, bunun gibi durumlarda hatali klinik
taniya, hastalara yapilacak gereksiz islemlere ve maliyetli takiplere neden olabilecegi

unutulmamalidir.

2.9. Total Hata ve izin Verilebilir Total Hata

Olgiimlere ait analitik hata; olciilenin gdzlenen degeri ile gercek deger
arasindaki farkliliktir (41) Bu farkliligin, test sonu¢larinin hatali yorumlanmasina
neden olmayacak diisiik seviyelerde tutulmasi gerekir. Rastgele hata (random error)
negatif veya pozitif olabilir, yonii ve biiyiikliigii 6nceden tahmin edilemez.

Sistematik hata (systematic error) ise; analiz sonucunu sabit ve belirli diizeyde
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degistiren, nedeni belirlenebilen ve Olciilebilen kesin degerlere sahip hatalardir,
daima tek yonde olur ve analiz sonucunun dogrulugunu etkiler. Rastgele hata ile

sistematik hatanin toplami, toplam hata (total error) olarak ifade edilir. (42)

Sekil-3: Analitik hata bilesenleri histogrami

True
Value

Total Analytic Error
TE orTAE = Bias + 25D

—TiE

Random hata (random error, RE), Sistemik hata (systematic error, SE), Total analitik
hata (total analytic error, TAE ya da TE), Bias, Standart sapma (standard deviation,
SD)

Total hatanin hesaplanmasinda su formiil kullanilir (43):

TE=1.65"x % CV + % Bias
(*1.65= Gauss dagilimi gdz Oniine alindiginda, sonuglarin% 95'inin TE limitini

belirlemek i¢in kullanilan katsayidir.) (44)

Laboratuvar testlerinin analitik performansinin degerlendirilme kriterlerinden
biri olarak izin verilen toplam hata smirlar1 (total error allowable, TEa), kalite
kriterlerini belirleyen ve uygulayan kuruluslar (T. C. Saglik Bakanligi, Health Care
Finance Administation / Clinical Laboratory Improvement HCFA / CLIA; Rilibak
Guidelines of the German Federal Medical Council; Desirable Biological Variation
Database specifications, Dr Carmen Ricos ve ark.) tarafindan standart sapma (SD),

bias veya varyasyon katsayis1 (%CV) cinsinden belirlenmistir.
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Olgiim belirsizliginin hesaplanmasi ile ilgili pek ¢ok kaynak mevcuttur ancak
klinik biyokimyada 6l¢iim belirsizliginin kabul edilebilir sinirlarint gosteren standart
bir dokiiman bulunmamaktadir. Hesaplanma yontemleri derin farkliliklar icerse de
giinlimiize kadar yayinlanan pek ¢ok c¢alismada hesaplanan 6l¢iim belirsizliklerinin
degerlendirmesinde, ulusal/ uluslararasi standart kuruluslarimin belirledigi TEa
siirlarinin ~ kullanildigr  goriilmektedir. Bunun temel gerekgesi ise Olciim
belirsizliginin hesaplanma ve degerlendirilmesinin uluslararasi bir standardizasyona
muhta¢ oldugu ancak bu siire zarfinda analitik hatay1 gosteren bir parametre olmasi
nedeniyle mevcut hata limitleri ile beraber degerlendirilmesinin yararli olacagi
seklinde ifade edilmektedir. Westgard ise Ol¢lim belirsizligi limitlerinin
degerlendirilmesinde neden hala geleneksel TEa verilerinin kullanildigini ve kendi
analitik performans hedeflerini gelistirmedigini sorgulayarak konu hakkindaki

gOriigiinii belirtmistir (45).

Bu tez ¢alismasinda da klinik biyokimya laboratuvarinda analiz edilen bir ¢ok
teste ait Ol¢lim belirsizliginin hesaplanmasi ve bu degerlerin TC Saghk Bakanligi
diger iilkelerin ulusal kuruluslarinin belirledigi TEa smirlart ile karsilagtirilmasi
planlanmigtir. Calisma sonuglarinin yayimlanmasi ile bu alanda en kapsamli

laboratuvar testine ait 6l¢lim belirsizligi verisinin literatiire sunulmasi saglanacaktir.
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3. GEREC VE YONTEM

Bu arastirma Karadeniz Teknik Universitesi Tip Fakiiltesi Farabi Hastanesi
Klinik Biyokimya Laboratuvari’nda, 2017-236 numarali etik kurul onayr ile

gergeklestirilen retrospektif bir ¢aligmadir.
3.1. Verilerin Secilmesi ve Toplanmasi

Bu ¢alismada, 1 Ocak 2017- 31 Aralik 2017 tarihleri arasinda 1 yil stireyle
Karadeniz Teknik Universitesi Tip Fakiiltesi Farabi Hastanesi Klinik Biyokimya
Laboratuvarinda 6l¢timii yapilan i¢ ve dis kalite kontrol programlar ile kalite kontrol
performans verileri diizenli olarak takip edilen klinik kimya, hormon, tam kan sayimi

parametrelerinin Ol¢lim belirsizligi hesaplanmistir.

01.01.2017- 31.12.2017 tarihleri arasinda Klinik Biyokimya Laboratuvarinda
yukarida belirtilen testlere ait kitlerin kalibrasyonu ve i¢ kalite kontrol ¢alismalari
yiiklenici firmalar tarafindan saglanan kalibrator ve kontrol serumlar1 kullanilarak
2017 yili boyunca diizenli bir sekilde yapildi. Kullanilan kalibratorlere ait degerler
saglayict firmanin dokiiman ve verilerinden temin edildi. I¢ kalite kontrol verileri ise

laboratuvar bilgi yonetim sistemindeki kayitlardan (LBYS) alind1.

Calismaya dahil edilen test c¢esitleri otoanalizorler ve kalite kontrol

materyallerine ait 6zellikler Tablo-1, 2, 3, 4, 5 ve 6’da verilmistir.
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Tablo-1: Calismaya dahil edilen testler, otoanalizérler ve kalite kontrol varlig

Test Gruplar1 ve Testler

ic Kalite

Otoanalizér Markas1 ve Modeli
Kontrol

Dis Kalite
Kontrol

Klinik Kimya

Alblimin, ALP, ALT, Amilaz,
AST, D.bil, T.bil, T.Kalsiyum,
Kloriir, HDL-K, LDL-K,

T kolesterol, CK Kreatinin,
GGT, Glukoz, T.Demir, LDH,
Magnezyum, PO4, Potasyum,
T.protein, Sodyum, Trigliserit,
BUN, UIBC ve Urik asit, Etanol,
Amonyak

Hormon ve Biyobelirtecler

AFP, CA 125, CA 15-3,

CA 19-9, CEA, kortizol,
estradiol, ferritin, folat,

FSH, LH, HCG, progesteron,
prolaktin, free PSA, total PSA,
free T3, free T4, testosteron,
TSH, TG, ATG, ATA,
vitamin B12, IPTH

Tam Kan Sayimu

HCT (hematokrit), HGB
(hemoglobin), MCH (mean
corpuscular hemoglobin),
MCHC (mean corpuscular
hemoglobin concentration),

MCV( mean corpuscular voliim),

MPV (mean platelet voliim),
PLT (platelet), RBC (red blood
cell), RDW (red cell distribution
width), WBC (white blood cell)

Beckman Coulter AU - 5800
(Shizuoka, Japonya) +
(2 otoanalizor)

Beckman Coulter DXI - 800
(Minnesota,USA) +
(2 otoanalizor)

Beckman Coulter LH - 780
(Miami, FL, USA)
(2 otoanalizor)
+
Beckman Coulter DXH - 800
(Miami,USA)
(2 otoanalizor)

Klinik kimya testlerinden albumin, ALP, ALT, amilaz, AST, D.Bil, T.Bil, Ca,
Cl, HDL-K, LDL-K, T.Kolesterol, CK, kreatinin, GGT, glukoz, demir, LDH, Mg,
PO4, K, T.Protein, Na, trigliserit, iire, iirik asit testlerinin i¢ kalite kontrol
uygulamasi Beckman Coulter Serum Kontrol ile ve dis kalite kontrol uygulamasi
BIO-RAD External Quality Assurance Services Clinical Chemistry (Montly)
Program ile; etanol, amonyak testlerinin i¢ kalite kontrol uygulamasi BIO-RAD
liquichek Ethanol/Ammonia Control 6rnekleri ile ve dis kalite kontrol uygulamasi

BIO-RAD External Quality Assurance Services Ethanol/Ammonia Program
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ile yapildi. Tam kan sayimi parametrelerinin (HCT, HGB, MCH, MCHC, MCV,
MPV, PLT, RBC, RDW, WBC) i¢ kalite kontrol uygulamast Beckman Coulter
Kontrol ile ve dis kalite kontrolii BIO-RAD External Quality Assurance Services
Hematology Program ile yapilmaktadir. Hormon ve biyobelirte¢ testlerinin i¢ kalite
kontrol uygulamasi Sero Autonorm immunassay ile gerceklestirilmektedir. AFP, CA
125, CA 15-3, CA 19-9, CEA, kortizol, estradiol, ferritin, folat, FSH, LH, HCG,
progesteron, prolaktin, free PSA, total PSA, free T3, free T4, testosteron, TSH,
vitamin B12, IPTH testlerinin dis kalite kontrolii BIO-RAD External Quality
Assurance Services Immunoassay (Montly) Program ile yapilmaktadir. ATA, ATG
testlerinin dig kalite kontrolleri Randox Quality Control Immunoassay Speciality-1
ile; TG parametresinin dis kalite kontrolii Randox Quality Control Monthly

Immunoassay ile gergeklestirilmektedir.

Calismaya dahil edilen parametrelerinin aylik dis kalite degerlendirme

raporlarina 1lgili programlarin web siteleri iizerinden (www.qcnet.com ve

www.rigas.net) laboratuvara ait kullanic1 kodu ve sifre ile ulasim saglanmaistir.

Tablo - 2. Klinik kimya parametreleri icin uygulanan i¢ ve dis kalite kontrol materyalleri ve
ozellikleri

iC KALITE KONTROL DIS KALITE KONTROL

KlinilcKimya Kompozisyonu Uygulama Uygulama
Uriin Adi ve Seviye ygular Uriin Adi Kompozisyonu ygular
Ritmi Ritmi
Sayisi
Albumin ,ALP, ALT,
amilaz, AST, D.Bil,
T.8il, Ca, Cl, HDL-K, BIO-RAD External
LDL-K, T.Kolesterol, .
L. Beckman Quality Assurance
CK, kreatinin, GGT, - - . . A
. Coulter Liyofilize, 2 Gunluk Services Clinical Liyofilize Ayda 1 kez
glukoz, demir, LDH, .
Serum Control Chemistry
Mg, PO4, K, (Montly) Program
T.Protein, Na, v J
trigliserit, lire,
tirik asit
BIO-RAD BIO-_RAD External
Liquichek Quality Assurance
Etanol, amonyak q . Likit, 2 Gunluk Services Likit Ayda 1 kez
Ethanol/Ammonia .
Ethanol/Ammonia
Control
Program

26


http://www.qcnet.com/
http://www.riqas.net/

Tablo - 3. Tam kan sayimi parametreleri icin uygulanan i¢ ve dis kalite kontrol materyalleri

ve ozellikleri

iC KALITE KONTROL
Kompozisyonu

DIS KALITE KONTROL

Tam Kan Sayimi .. ..
v Uriin Adi ve Seviye Uyg'ular.na Uriin Adi Kompozisyonu Uyg'ular.na
Ritmi Ritmi
Sayisi
BIO-RAD
External
HCT, HGB, MCH, Beckman Quality
- R L Ayda 1
MCHC, MCV, Coulter Likit, 3 Gunluk Assurance Likit kez
MPV, PLT, RBC, Control Services
RDW, WBC Hematology
Program
Tablo - 4. Hormon ve biyobelirte¢ parametreleri icin uygulanan i¢ ve dis kalite kontrol
materyalleri ve 6zellikleri
iC KALITE KONTROL DIS KALITE KONTROL
Flormon ve Kompozisyonu Uygulama Uygulama
Biyobelirtegler  (riin Adi ve Seviye yeuar Uriin Adi Kompozisyonu - Yo ar
Ritmi Ritmi
Sayisi
Kortizol,
estradiol,
ferritin, folat,
FSH, LH, BIO-RAD
External
HCG, .
rogesteron Sero Quality Ayda 1
— . ! Autunorm Liyofilize, 2 Ginluk Assurance Liyofilize 4
prolaktin, free . . kez
immunassay Services
ey Immunoassa
freeT3, freeT4, Y
(Montly)
testosteron,
TSH, IPTH,
vitamin B12
Randox Quality
sero Control Ayda 1
ATA, ATG Autunorm  Liyofilize,2  Ginliik Liyofilize ¥
. Immunoassay kez
immunassay .
Speciality-1
Randox Quality
sero Control Ayda 1
Tiroglobiilin ' Autunorm Liyofilize, 2 Gunlak Monthly Liyofilize T<ez
immunassay
Immunoassay
AFP, CA125,
CA15.3, Sero Avda 1
CA19.9, total Autunorm Liyofilize, 2 Gunluk Biorad Liyofilize Y
. kez
PSA, immunassay
free PSA,
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Tablo-5. Klinik kimya parametreleri 6lglim yontemleri ve lineer 6l¢ciim araliklari

Parametre Yontem Olgiim arabn ~ Birim
Albiimin Fotometrik Kolorimetrik (BCG) 1,5-6 g/dL
ALP Kinetik Kolorimetrik (IFCC) 5-1500 U/L
ALT Kinetik-U.V, Pridoksal-5'"-fosfatsiz 3-500 U/L
Amilaz Kolorimetrik Kinetik (IFCC) 10-1500 U/L
AST Kinetik-U.V, Pridoksal-5'-fosfatsiz 3-1000 U/L
BUN* Kinetik UV ( Ureaz/Glutamat Dehidrogenaz) 5-140 l’l’lg/ dL
CK Kinetik UV (IFCC) 10-2000 U/L
D.Bil (3,5 Dik1oi%;zﬁe;giifzgsxirfgri:ﬂoroborat) 0-10 l’l’lg/dL
T.Demir (TPTZF((;,ZI,I:EIE?;-(Ig?;(i)rriiﬁ(;ﬁr-itliiazin)) 10-1000  mg/dL
POy Fotometrik UV Test (Molibdat) 1-20 mg/dL
GGT Kolorimetrik Kinetik (IFCC) 5-1200 U/L
Glukoz Enzimatik UV (Hekzokinaz/Glukoz-6-P Dehidrogenaz) 10-800 mg/dL
HDL-K ( Kolesterol Okfilcllzzilzn;?;l;liiodlg;n\:?;ﬁmﬁn inhibisyon 2-180 mg/dL
Kloriir fyon Spesifik Elektrod ile indirekt 50-200 mEq/L
T,Ka]siyum Fotometrik Kolorimetrik (Arsenazo I1I) 4-20 l’l’lg/ dL
T.Kolesterol Enzimatik Kolorimetrik ( Kolesterol Oksidaz - Peroksidaz) 20-700 mg/dL
Kreatinin Kinetik Kolorimetrik Jaffe (IFCC-izlenebilir) 0,2-25 mg/dL
LDH Kinetik UV Test (IFCC) 25-1200 U/L
LDL-K Enzimatik Kolorimetrik ( Kolesterol Oksidaz - Peroksidaz) 10-400 mg/dL
Magnezyum Fotometrik Kolorimetrik Test (Ksilidil mavisi) 0,5-8 mg/dL
Potasyum Iyon Spesifik Elektrod ile indirekt 1-10 mEq/L
S()dyum Iyon Spesifik Elektrod ile indirekt 50-200 mEq/ L
T.Bil Fotometrik Kolorimetrik (3,5 Diklorofenil Diazonyum Tetrafloroborat) 0-30 mg/ dL
Trigliserit Enzimatik Kolorimetrik (Gliserol Fosfat Oksidaz - Peroksidaz) 10-1000 mg/dL
T.Protein Fotometrik Kolorimetrik Test (Biiiret) 3-12 g/ dL
Urik Asit Enzimatik Kolorimetrik ( Ureaz/ Glutamat Dehidrogenaz) 1,5-30 mg/dL
Etanol Enzimatik UV Test (Alkol dehidrojenaz) 10-600 mg/dL
Amonyak Enzimatik UV Test (Glutamat dehidrogenaz) 10-600 umol/L

*Laboratuvarimizda Ure 6lciilmektedir. Sonug 2,14’e boliinerek BUN olarak raporlanmaktadir.
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Tablo-6. Hormon ve biyobelirteglerin 6lcim yontemleri ve lineer 6lglim aralig

Parametre Yontem A(l)thl:‘«ngst Birim
. Limitleri
AFP Kemiliminesans immiinassay 0.5-3000  ng/mL
B12 Kemiliiminesans Immiinassay 50-1500 pg/mL
CA125 Kemiliiminesans immiinassay 0.5-5000 U/mL
CA15.3 Kemiliiminesans Immiinassay 0.5-1000 U/mL
CA19.9 Kemiliiminesans immiinassay 0.8-2000 U/mL
CEA Kemiliiminesans Immiinassay 0.1-1000 ng/mL
E2 Kemiliiminesans Immiinassay 20-4800 pg/mL
FSH Kemiliiminesans Immiinassay 0,2-200 mlIU/mL
FPSA Kemiliiminesans immiinassay 0.005-20  ng/mL
FER Kemiliiminesans Immiinassay 0.2-1500 ng/mL
FOL Kemiliiminesans immiinassay 0.5-20 ng/mL
FT3 Kemiliiminesans Immiinassay 0.88-30 pg/mL
FT4 Kemiliiminesans immiinassay 0.15-6 ng/mL
HCG Kemiliiminesans Immiinassay 0,5-1,000 mIU/mL
IPTH Kemiliiminesans immiinassay 0-3500 pg/mL
KOR Kemiliiminesans Immiinassay 0.4-60 ug/dL
LH Kemiliiminesans immiinassay 0,2-250 mlU/mL
PGN Kemiliiminesans Immiinassay 0,08 - 40 ng/mL
PRL Kemiliiminesans immiinassay 0,25-200 ng/mL
TPSA Kemiliiminesans Immiinassay 0.008-150  ng/mL
TES Kemiliiminesans immiinassay 0.1-16 ng/mL
TSH Kemiliiminesans Immiinassay 0.015-100  pIU/mL
ATA Kemiliiminesans immiinassay) 10-1000 IU/mL
ATG Kemiliiminesans Immiinassay 20-3000 IU/mL
TG Kemiliiminesans immiinassay 0.2-300  ng/mL
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Tablo-7. Tam kan sayimi parametreleri 6l¢lim yontemleri*

Parametre Yontem Birim
HCT Hesaplama %
HGB Fotometrik g /dL
MCH Hesaplama pg
MCHC Hesaplama g /dL
MCV Elektrik impedans fL,
MPV Elektrik impedans fL,
PLT Elektrik impedans 103/ HL
RBC Elektrik impedans 108 /HL
RDW Hesaplama A
WBC Elektrik impedans 103/ HL

*: Beckman Coulter LH780 ve Beckman Coulter DXHS800 igin ortaktir

3.2. Olgiim belirsizliginin hesaplanmasi

Calismaya dahil edilen parametrelerin Ol¢iim belirsizlikleri Nordtest ve

AACB kilavuzlara gore hesaplandi ve sonuglar birbiriyle karsilastirildi. Her iki

kilavuz da belirsizliklerin her kalite kontrol seviyesi i¢in ayr1 ayr1 hesaplanmasini

onermektedir, bu nedenle i¢ kalite kontrol hedef degerleri, 6l¢lim belirsizliklerinin

hesaplanacagi seviyeler olarak kabul edildi ve bu seviyeler i¢in ayri Ol¢iim

belirsizlikleri hesaplandi.

3.2.1. Nordtest kilavuzuna gore 6l¢iim belirsizligi hesaplanmasi

Nordtest kilavuzu 6l¢tim belirsizligi formiillerinde hem i¢ hem de dis kalite

kontrol sonuglarinin kullanilmasini Onerir. Alt1 basamakta gerceklestirilen 6l¢iim

belirsizligi hesaplanmasinin adimlar su sekildedir (37):

1.
2.

S

Olgiilen biiyiikliigiin tanimlanmast,

Belirsizligin laboratuvar i¢i yeniden iiretilebilirlik (Rw) bileseninin
hesaplanmasi [u(Rw)],

Belirsizligin bias bileseninin hesaplanmasi [u(bias)],

Belirsizlik bilesenlerinin standart belirsizlige doniistiiriilmesi,

Kombine standart belirsizligin (uc) hesaplanmasi,

Genisletilmis belirsizlik degerinin (U) hesaplanmasi.
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Kilavuza gore olglim belirsizliginin hesaplanmasi asagida detaylart verilen

basamaklarin sirastyla uygulanmasi ile yapildi.

1.OIgiilen biiyiikliigiin tanimlanmasi:

Olgiilen tanimlanirken; ol¢iilen maddenin ne oldugu, 6zellikleri, interferans
yada capraz reaksiyonlari olup olmadig1 ve klinik olarak sonucun anlamli bir sekilde
degisip degismeyecedi, Ol¢lim yoOntemi, birimi ve yontemin kisitliliklart agikca

belirtilmelidir.

2.Belirsizligin laboratuvar ici yeniden iiretilebilirlik (Rw)  bileseninin

hesaplanmasi [u(Rw)]:

Tam kan sayimi parametrelerinde 3 farkli seviye, dl¢im belirsizligi hesabi
yapilan diger tiim parametreler i¢in 2 farkli seviye i¢ kalite kontrol Ornegi

kullanilmaktadir.

“Rw= I¢ Kalite Kontrol %CV’’ esitligi nedeniyle ortalama bir %CV
alinmamus her seviye icin ayr belirsizlik hesaplanacagi i¢in, her seviye kalite kontrol

ornegine ait 1 yillik %CV degerleri kaydedilmistir.

Hormon-biyobelirteg  ve  klintk  kimya  testlerinin  performansin
degerlendirmede 1 y1l boyunca ayni lot numarali i¢ kalite kontrol 6rnegi kullanildig
icin tek bir %CV degeri bulunmustur. Ancak tam kan sayimi testlerinin i¢ kalite
kontrol lot numaralari, ayni seviyelerdeki hedef degerleri birbirine yakin olmakla
birlikte tam olarak ayni degildir, hedef ve SD degerleri aylik olarak degismektedir.
Bu nedenle kan sayimi testlerinde her 3 seviye icin ortalama %CV degerleri su

formiille hesaplanmistir:

2
Ortalama %CV=\/ (%CV? + %CV2% + %CV3" + -+ %CVn?)/n
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Sekil-4. Dis kalite kontrol raporu 6rnegi

ASTIGOT Report
Lab 005058 Clinical Chemistry (Monthly) Program Cycle 16
KLINIK BIYOKIMYA LABORATUVARI Jul 2017 - Jul 2018
BIORAD KTU FARABI HASTANESI Sample Mo: 6 EQAS
$mZE$N E030 Sample Date: 18 Dec 17 e
Lot No: 211500
Beckman Coulter AU 400/480/600/640/68... Comparative Statistics Your Deviation
N Mean  SD =] u Z-score  AMZ %
Your Result @ Your Mode 3918 116 ] 628 0280 1,15 108 722
124 U”- [® Yaur Methed _ gt 114 6,52 5.70 0.322 ¥
OFFEET — ] BEFEENTE =1 1 55 . . 127 1

PEER METHOD v
Your Result Your Rasull 2
35 452 M 712
106,2 1370 81,83 1470 7833 1520

1: Katilimeiya ait %bias degeri,

2: Katilimcilarin test sonuglarinin bu 6rnek i¢in %CV degeri,

3: Bu test i¢in ayn1 yontem ve cihazla ¢alisan katilimci sayisi,

4 ile isaretlenmis deger karsilastirma icin kullanilan ortalama (mean) degerin

belirsizligi.

3. Belirsizligin bias bileseninin hesaplanmasi [u(bias)]:

% Bias degerleri ilgili testlerin aylik dis kalite kontrol degerlendirme

raporunda yer almaktadir ayrica asagidaki formiil ile de hesaplanabilir:

% Bias = |Okunan Deger — Grup Ortalamasi| .
o plas = Grup Ortalamasi X

Biz hesaplamalarimizda Sekil-4’te 1 numara ile gosterilen degeri kullandik.
Bu bias degeri ol¢im belirsizligi hesabina oldugu gibi dahil edilmez, ortalamasi
alinir, Nordtest Kilavuzu, RMS(bias) olarak kullanilmasini tavsiye etmektedir.
Kilavuzda dis kalite kontrol degerlendirilmesi i¢in en az 6 veri kullanilmalidir ifadesi

yer alir. Ancak ayn kilavuz 6l¢iim belirsizligi hesaplanmasini1 6rneklerle agiklarken,
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konsantrasyon seviyeleri birbirine yakin olan 3 dis kalite kontrol verisi ile RMS(bias)

hesab1 yapmustir.

Bu c¢alismada yer alan testlerin bias degerleri 2017 yilina ait aylik dis kalite
kontrol degerlendirme raporlarindan almmistir. Her seviye i¢in ayri Olglim
belirsizligi hesaplanacagi i¢in, i¢ kalite kontrol seviyelerindeki hedef degerler temel
aliarak, dis kalite kontrol 6rnekleri ortalama degerlerine gore gruplara ayrilmistir.

Ardindan RMS(bias) degeri asagidaki formiille hesaplanmistir:

2
RMS(bias)z\/ (%bias® + %bias?” + %bias3  + - + Y%biasn?)/n

u(bias)’in hesaplanmasinda tek bagina RMS(bias) degeri yeterli degildir. Bu
hesaplamada referans materyal kullaniliyorsa bu materyalin de bir belirsizligi
olacaktir, referans materyal degil de dis kalite kontrol 6rnegi kullanildiginda verilen

hedef degerin bir belirsizligi vardir ve bu da hesaba dahil edilmelidir.

Nordtest Kilavuzda u(Crer) olarak adlandirilan bu degisken asagida verilen
formiil ile hesaplandi:

ortalama %CV

Cre =
U(Cret) vortalaman

RMS(bias) hesaplanmasi ic¢in ortalama degerlerine gore gruplara ayrilmis
olan dis kalite kontrol 6rneklerinden elde edilen ortalama %CV ve ortalama katilimci
sayisinin karekoki alindi. %CV verileri Sekil-4’te 2 numara ile, katilimer sayisi 3 ile

gosterilmistir.

Di1s kalite kontrol raporlarinda kalite kontrol hedef degerinin belirsizligi de
yer almaktadir (Sekil-4’te 4 numara ile gosterilmektedir). Biorad hedef deger

belirsizligini hesaplarken asagidaki formiilii kullanmigtir (46).

_1.25xSD
- Vn

X 2
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ISO 13528 standartlarinda yer alan bu formiil Biorad tarafindan da
benimsenmistir. Dis kalite kontrol programlarinda sonuglarin tam olarak parametrik
dagilmamasi ve bilinmeyen oranlarda farkli dagilimlarda sonug icermesi (kontamine
sonuglar) nedeniyle 1.25 katsayisiin kullanilmasi tavsiye edilmektedir (47). Bu
formiilde % CV yerine SD degerinin kullanilmas1 nedeniyle ortalamaya bagimli bir
degerdir. Bu da 6l¢iim belirsizligi formiiliinde sekil-2’de 4 numara ile gosterilen ‘U’
degerini kullanilamaz hale getirmektedir. Ancak belirtilen U degeri, ortalama
degerine boliinerek ortalamadan bagimsiz bir hale getirilebilir. Ancak biz ¢aligmada

Nordtest Kilavuzunda belirtilen formuli kullandik.

4. Belirsizlik bilesenlerinin standart belirsizlige doniistiiriilmesi:

Belirsizligin i¢ kalite kontrol degerlendirme verilerinden hesaplanan Rw

bileseni agagidaki formiil ile u(Rw)’ye doniistiiriildi:

Rw
u(Rw)=7

Belirsizligin bias bileseninin hesaplanmasi icin RMS(bias) ve u(Crer) degerleri

asagidaki formiil ile birlestiridi:

u(bias)=y/ RMShias? + u(Cref)?

5.Kombine standart belirsizlik (uc)’in hesaplanmasi:

u(Rw) ile u(bias) bilesenleri agsagidaki formiil kullanilarak birlestirildi ve tek

bir belirsizlik degeri haline getirildi:

uc =/ u(Rw)? + u(bias)?
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6.Genisletilmis belirsizligin (U) hesaplanmasa:

Kombine standart belirsizligin %95 giiven araliginda ifade edilmesini
saglamak i¢in verilen katsay1 (2) ile ¢arpilmasi ile genisletilmis belirsizlik bulundu:

U=2xuc

3.2.2. AACB kilavuzuna gore olciim belirsizligi hesaplanmasi

Australasian Association of Clinical Biochemists (AACB) 2004 yilinda
Olctim belirsizligi ile ilgili yaymladigi kilavuzunda dis kalite kontrol verilerine yer
vermemis ve sadece i¢ kalite kontrol sonug¢larinin kullanilmasi ile belirsizligin nasil

hesaplanacagini tarif etmistir.

Kilavuza gore 6lgiim belirsizliginin hesaplanmasinda en az 6 aylik i¢ kalite
kontrol uygulamasi ve her seviye i¢in en az 30 adet verinin mevcut olmasi gerekir.

Ayrica dl¢lim belirsizligi hesabi yillik olarak tekrarlanmalidir.

Her kalite kontrol seviyesi i¢in ayr1 ayri ya da ortalama bir belirsizlik
hesaplanabilir. Biz ¢alismada yer alan testlerin bir yillik i¢ kalite kontrol verisini
kullanarak ve her seviye i¢in ayr1 olacak sekilde 6lgiim belirsizliklerini, kilavuzda
verilen su formiil ile hesapladik (31):

Un=2x%CV

3.2.3. Bir test drnegi iizerinden 6l¢iim belirsizligi hesaplanmasinin gosterilmesi

3.2.3.1 Nordtest Kilavuzuna gore hesaplanan belirsizligin albiimin ornegi ile

gosterilmesi

Beckman Coulter AU-5800 otoanalizorinde analiz edilen albiimin testinin

Nordtest Kilavuzuna gore 6l¢iim belirsizligi su sekilde belirlenmistir:
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1.0lg¢iilen biiyiikliigiin tanimlanmasi:

Albilimin insanda toplam kan proteinlerinin %55-65’ini olusturur ve plazmada
en bol bulunan proteindir. Primer biyolojik fonksiyonlari, ¢esitli maddeleri baglamak
ve tasimak, plazma onkotik basincin1 korumak ve bir endojen amino asit kaynagi
olarak da rol oynamaktadir. Albiimin, plazma bilirubin ve uzun zincirli yag asitleri
gibi polar olmayan bilesikleri baglama ve ¢oziiniirliigiinii saglamanin yani sira ¢ok
sayida farmasotik maddeyi baglar. Alblimin konsantrasyonu Sl¢iimleri kalsiyum ve
magnezyum diizeylerinin anlagilmasi ve yorumlanmasi agisindan da son derece
Oonemlidir ¢linkii bu iyonlar, albiimine baglanir ve albiimin diisiisleri bu iyonlarin kan

konsantrasyonlarinin azalmasindan da dogrudan sorumludur.

Albumin o6l¢iim reaktifindeki katyonik bir bilesik olan bromkresol yesili
(BCG) ile renkli bir kompleks olusur. Albliimin-BCG kompleksinin absorbansi
biyokromatik olarak (600/800 nm) klinik kimya otoanalizoriinde fotometrik olarak
Olciilir ve bu deger Ornekteki albiimin konsantrasyonu ile dogru orantilidir.
Laboratuvarimizda albiimin tayini serum orneklerinde yapilmaktadir ve serum
orneklerinin stabilitesi 2-8°C’de 30 giin, 15-25°C’de ise 7 giin olarak
belirtilmektedir.

Albliminin erigkin referans aralig1 kit prospektiisiinde 3,5 — 5,2 g/dL olarak
belirtilmistir ve test dl¢iimiiniin dogrusal oldugu konsantrasyon araligi 1,5 — 6,0 g/dL
olarak verilmektedir. Yine kit prospektiisiinde 40 mg/dL bilirubin diizeyine kadar,
4,5 g/l hemoglobin diizeyine kadar ve 800 mg/dL Intralipid® diizeyine kadar
interferans %10’dan az olarak rapor edilmistir. Cok nadir durumlarda gamopatinin,
Ozellikle monoklonal IgM varhiginin (Waldenstrom makroglobulinemisi),

giivenilmez albumin sonuglarina neden olabilecegi ifade edilmektedir.
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2.Belirsizligin laboratuvar ic¢i yeniden iiretilebilirlik (Rw) bileseninin

hesaplanmasi [u(Rw)]:

(Rw) ortalama i¢ kalite kontrol %CV degeridir. Laboratuvarimizda albiimin
testi i¢in 2 farkli seviyede i¢ kalite kontrol 6rnegi kullanilmaktadir ve her seviye igin

ayr1 ayr1 Ol¢iim belirsizliginin hesaplanmasinda %CV degerleri birlestirilmedi.

Albiimin icin 1. seviye hedef degeri 2.2 g/dL ve 2. seviye hedef degeri 4.5
g/dL olarak verilmisti. 2017 yil1 boyunca kontrol lot numarasi ve buna bagli olarak
ortalama ve SD degerleri hi¢ degismedigi i¢in laboratuvar bilgi yonetim sisteminden
(LBYS) 01.01.2017-31.12.2017 tarihleri arasindaki i¢ kalite kontrol verilerinden
%CV sonuclar1 alindi. Buna gore alblimin testinde 1 yillik i¢ kalite kontrol % CV

degerlerinin 1. seviye icin % 2.31 ve 2. seviye i¢in % 1.84 oldugu belirlendi.

3. Belirsizligin bias bileseninin hesaplanmasi [u(bias)]:

[u(bias)] bileseni RMS(bias) ve u(Crer) bilesenlerinden olugsur. RMS(bias) %

bias degerlerinden hesaplanir. % bias degerleri ise asagidaki formiil ile bulunabilir:

% Bias = |Okunan Deger — Grup Ortalamasi| .
o plas = Grup Ortalamasi X

Calismamizda alblimin testi Ol¢iim belirsizligi i¢in gerekli veriler aylik
uygulanan dis kalite kontrol programinin degerlendirme raporlarindan elde edildi ve

Tablo-8’de gosterildi.
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Tablo-8: Albiimin dis kalite kontrol rapor verileri

ortalama % bias % CV ks
OCAK 2.1 1.75 4.68 349
SUBAT 2.90 2.03 2.79 551
MART 4.00 5.06 2.44 554
NiSAN 4.90 0.634 2.32 528
MAYIS 2.10 0.281 2.35 560
HAZIRAN 2.90 0.57 2.24 563
TEMMUZ 2.30 2.26 2.95 526
AGUSTOS 3.00 2.1 2.79 551
EYLOL 3.90 0.449 2.52 568
EKIM 4.70 1.9 2.68 601
KASIM 3.00 2.01 2.5 605
ARALIK 3.90 0.208 2.48 592

ortalama: dis kalite kontrol katilimcilarinin ortalama degeri
Bias: (Olgiilen sonug/katilimcilarin ortalama degeri)x100
%CV: coefficient of variation, degiskenlik katsayisi

ks: dis kalite kontrol programi katilimci sayisi

Albumin i¢in i¢ kalite kontrol 1.seviye ortalama degeri 2.2 g/dL, 2.seviye
ortalama degeri 4.5 g/dL olmas1 géz oniine alinarak dis kalite kontrol 6rnekleri bu
degerlere gore siniflandirildi ve ocak, subat, mayis, haziran, temmuz, agustos, kasim
aylar1 1.seviyenin 6l¢iim belirsizligi hesaplanmasina; mart, nisan, eyliil, ekim, aralik

aylar1 2. seviyenin 0l¢lim belirsizligi hesaplanmasina dahil edildi.

2
RMS(bias)z\/ (%bias® + %bias?” + %bias3  + - + Y%biasn?)/n

Formiilii kullanildi ve 1.seviyede RMS(bias)

RMS(bias)=/(1.752 + 2.03% + 0.2812 + 0.57% + 2.262 + 2.12 + 2.01%)/7 = 1.74

2.seviyede RMS(bias)

RMS(bias)=/(5.062 + 0.6342 + 0.449% + 1.92 + 0.2082)/5 = 2.44

olarak bulundu.
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u(Crer) bileseni i¢in de 1. ve 2. seviye olarak ayrilmig aylara ait veriler
asagidaki formiilde yerine konarak kullanildi.

ortalama %CV

Cre =
U(Crer) vortalaman

1.seviyede u(Cref);

(4.68+2.79+2.35+2.24+2.95+2.79+2.5) /7
J(349+551+560+563+526+551+605)/7

u(Cref)=

2.seviyede u(Cref);

(2.44+2.3242.52+2.68+2.48) /5 .
J(554+528+568+601+592)/5

u(Cref)=

olarak bulundu.

4. Belirsizlik bilesenlerinin standart belirsizlige doniistiiriilmesi

Rw
u(Rw)ZT formtilii her 2 seviyeye de uygulandiginda

1.seviye i¢in;

2.31
u(Rw)=T:1 15

2.seviye i¢in;

1.84
u(Rw)=T:0.92

u(bias)=y RMShias? + u(Cref)? formiilii her 2 seviyeye de uygulandiginda

1.seviye i¢in;

u(bias)=y1.74% + 0.13%=1.75
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2.seviye i¢in;

u(bias)=y 2.44% + 0.102=2.44

5.Kombine standart belirsizligin (uc) hesaplanmasi:

u(Rw) ile u(bias) asagidaki formiil ile birlestirildi:

uc=yu(Rw)? + u(bias)?

1.seviye i¢in;

uc=y1.15% + 1.75% = 2.09

2.seviye i¢in;

uc=v0.92% + 2.44* =2.61

6.Genisletilmis belirsizligin (U) hesaplanmasi
Albumin o6l¢iim belirsizliginin %95 giliven araliginda ifade edilmesi i¢in
verilen standart katsay1 degeri (2) ile ¢arpildi ve genisletilmis belirsizlik bulundu:
U=2xuc
1.seviye i¢in;
U=2x2.09=4.18
2.seviye i¢in;

U=2x2.61=5.22

Boylece albiimin igin 6l¢iim belirsizlikleri, Nordtest Kilavuzuna gore 2.2

g/dL seviyesi i¢in % 4.18 ve 4.5 g/dL seviyesi iginse % 5.22 olarak bulundu.
Bu c¢alismada yer alan biitiin testlerin 6l¢tiim belirsizligi degerleri Nordtest

kilavuzuna gore yukarida belirtilen islem siralamasi uygulanarak hesaplandi.

Formiiller bu sira ile tezdeki tiim parametrelere uygulandi.
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3.23.2 AACB Kilavuzuna gore hesaplanan belirsizligin albiimin o6rnegi ile
gosterilmesi

Kilavuza gore en az 6 aylik i¢ kalite kontrol verisi olmali, her seviye i¢in en
az 30’ar veri bulunmalidir. Tezde belirsizligi hesapladigimiz parametreler i¢in, hasta

Ornegi analiz edilen her giin i¢ kalite kontrol uygulamasi da yapilmaktadir.

Her seviye icin ayr1 ayr1 ya da ortalama bir belirsizlik belirlenebilir. Biz her
seviye i¢in ayr1 O0l¢lim belirsizligini, bir yillik veri kullanarak, kilavuzda yer alan su

formiil ile belirledik:

Um=2x%CV

1.seviye i¢in;

Um=2x231=4.62

2.seviye i¢in;

Um=2x 1.84=3.68

Boylece albiimin i¢in dl¢tim belirsizlikleri, AACB Kilavuzuna gore 2.2 g/dL
seviyesi i¢in %4.62 ve 4.5 g/dL seviyesi i¢inse %3.68 olarak bulundu.

Yukarida belirtilen formiil tez ¢aligmasinda yer alan biitiin testlere uygulandi,

AACB kilavuzuna gore her testin 6l¢iim belirsizligi degeri hesaplandi.

3.3. Olgiim belirsizligi sonuclarinin TEa simirlan ile karsilastirilmasi

TEa smirlari, hesaplanan total hata degerleri i¢in izin verilebilir en {ist sinir
olarak kabul edilir. Olgiim belirsizliginin ise heniiz tanimlanmis bir limit degeri
bulunmamaktadir. Ancak oOl¢iim belirsizliginin degerlendirilmesi konusunda
yayinlanan dokiimanlarda ve makalelerde sonuglarin TEa limitleri ile
karsilagtirilmasinin  uygun olacagi Onerilmektedir. Bu nedenle c¢alismamizda

hesaplanan Olgiim belirsizligi degerlerini farkli kuruluslar (TC Saglik Bakanligi,
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CLIA, BV Desirable ve Rilibak) tarafindan belirlenen TEa limitleri kullanilarak
degerlendirildi. Buna gore; ol¢iim belirsizligi degeri TEa limitlerinin {izerinde

bulunan testlerin analitik performans hedefini gergeklestiremedigi kabul edildi.

3.4. istatistik analiz

Calismaya dahil edilen laboratuvar testlerinin 6l¢iim belirsizligi degerleri;
kalite kontrol seviyelerine, cihazlarina ve hesaplamada kullanilan kilavuzlara gore

gruplandirildi.

Her grubun normal dagilima uygunluklar1 Kolmogorov-Smirnov Testi ile
belirlendi. Sonuglar normal dagilima uydugu i¢in parametrik testler uygulandi.
Normal dagilima uyan bagimli ikili testlerin karsilastirilmasinda Paired-Samples T
testi kullanildi. Normal dagilima uyan bagimsiz ikili testlerin karsilagtirilmasinda
Student-t testi, ikiden fazla testlerin karsilastirilmasinda ise One-way ANOVA testi
uygulandi. Grup i¢indeki posthoc degerlendirmeleri Tukey testine gore yapildi.
Korelasyon analizi i¢in Pearson korelasyon testi uygulandi. p< 0.05 degerleri

istatistiksel olarak anlamli kabul edildi.
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4. BULGULAR

4.1. Klinik Kimya testleri Icin Hesaplanan Olciim Belirsizlikleri

Acil ve rutin klinik biyokimya laboratuvarinda kurulu bulunan iki adet
Beckman Coulter AU-5800 otoanalizoriinde dl¢iimii yapilan albiimin, ALP, ALT,
Amilaz, AST, D.bil, T.bil, T.Kalsiyum, Kloriir, HDL-K, LDL-K, T.kolesterol,
CK, Kreatinin, GGT, Glukoz, T.Demir, LDH, Magnezyum, POs, Potasyum,
T.protein, Sodyum, Trigliserit, BUN, UIBC ve Urik asit parametrelerinin kalite
kontrol verileri kullanilarak 6l¢tim belirsizlikleri her bir cihaz icin ayr1 ayri olarak

hesaplanmustir.

Laktat, lityum, alkol, amonyak testleri sadece acil laboratuvarinda bulunan
Beckman Coulter AU-5800 otoanalizoriinde ¢alisilmaktadir. Bu nedenle bu testler
icin sadece acil laboratuvarindaki sisteme ait Olglim belirsizligi degerleri

hesaplanmustir.

Dis kalite kontrol ornekleri, I¢ Kalite Kontrol seviyelerine gore
gruplandirildiginda d.bil, glukoz, trigliserit ve UIBC parametrelerinde yiiksek ic
kalite kontrol seviyelerine yakin hedef degerler olmadig goriildii. Bu nedenle,
Nordtest kilavuzuna gore belirsizlik hesaplanirken, bu parametreler i¢in 12 aylik dis
kalite kontrol verilerinin tamami tek seviye ic¢in Ol¢iim  belirsizliginin
hesaplanmasinda kullanildi. AACB kilavuzuna gore ise her iki seviyenin i¢ kalite
kontrol % CV verileri kullanilarak 2 farkli seviye icin de belirsizlik hesaplamasi
yapildi. Rutin klinik kimya testlerinin aylara gére 2017 yil1 dis kalite kontrol verileri
EK-1’de verilmistir.

Tablo-9’da rutin klinik kimya testlerine ait bir yillik (2017) i¢ kalite kontrol
verileri ve i¢ kalite kontrol seviyelerine gore tasnif edilmis ortalama dig kalite kontrol
degerleri ve bu degerlerden faydalanilarak hesaplanan 6l¢iim belirsizligi sonuglar

verilmistir.
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Acil klinik kimya testlerinin 2017 yilina ait aylara gore dis kalite kontrol

verileri EK-2’de sunulmustur.

Tablo-10’da acil klinik kimya analizériiniin bir yillik (2017) i¢ kalite kontrol
sonuglar1 ve i¢ kalite kontrol seviyelerine gore alinmig bir yillik ortalama dis kalite
kontrol degerleri, bu degerlerden faydalanarak hesaplanan O&l¢iim belirsizligi

sonuclar1 verilmistir.

Tablo-11’de klinik kimya otoanalizorleri i¢in ayni yilin verileri ile aylik
olarak hesaplanan total hata degerlerinin ortalamasi Ol¢iim belirsizligi degerleri ile
birlikte verilmistir. Farkl1 TEa limitleri ile birlikte degerlendirilmesi ise Tablo-12’de

gosterilmistir.

Klinik kimya parametreleri i¢in iki ayr1 kilavuza (AACB ve Nordtest) gore
hesaplanan ol¢iim belirsizligi degerleri arasinda istatistiksel olarak anlamli fark
olmadigr tespit edildi. (1.seviye icin rutin sistem p = 0.78; acil sistem p = 0.123; 2.

seviye icin rutin sistem p = 0.822 acil sistem p = 0.579)

Degerlendirmede kullanilan TEa degerleri tiim kuruluslarda her test igin
mevcut degildir. Var olan TEa degerleri ile karsilagtirildiginda Ca, Cl, t. protein ve
Na parametrelerinin sadece BC desirable TEa limitlerinin tizerinde kaldig, diger tim

TEa limitlerine gore ise izin verilebilir aralikta oldugu saptandi.

Sekil-5’te otoanalizér ve seviye ayrimi yapilmaksizin degerlendirilen biitiin
klinik kimya testlerinin Nordtest ve AACB kilavuzlarina gore hesaplanan 6l¢tim

belirsizligi degerleri arasinda anlamli bir korelasyon gozlendi(r = 0.682, p = 0.0001).
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Tablo 9: Rutin klinik kimya testlerinin yillik 8lgim belirsizligi verileri (2017)

iC KALITE KONTROL VERILERI DIS KALITE KONTROL BELIRSIZLIK BIiLESENLERI OLCUM BELIRSIZLIKLER %
TEST ADI 1.seviye l.oseviye 2.seviye 2.seviye RMSb.ias uCre.ef RMSb.ias uCre.ef AAC.B Nordt.est AAC.B Nordt.est
mean % CV mean % CV 1.seviye 1.seviye 2.seviye 2.seviye 1.seviye 1.seviye 2.seviye 2.seviye

Albumin 2.2 2.31 4.5 1.84 1.74 0.13 2.44 0.10 4.62 4.18 3.68 5.23
ALP 124 4.08 514 3.6 491 0.31 4.65 0.30 8.16 10.66 7.20 10.00
ALT 45.7 2.87 126 2.41 3.12 0.18 2.47 0.19 5.74 6.88 4.82 5.51
Amilaz 89.5 2.16 252 2.05 0.67 0.21 3.07 0.30 4.32 2.57 4.10 6.50
AST 48.7 3.36 131 3.1 0.33 0.18 0.54 0.19 6.72 3.44 6.20 3.31
D-Bil 1.17 2.96 5.3 3.59 2.19 0.20 X X 5.92 5.30 7.18 X
T-Bil 1.4 2.2 6.47 3.08 1.99 0.13 2.26 0.11 4.40 4.55 6.16 5.47
Ca 8.48 1.59 11.7 1.47 1.82 0.12 0.99 0.09 3.18 3.97 2.94 2.47
cl 90.6 1.43 109 1.4 1.25 0.08 0.70 0.06 2.86 2.89 2.80 1.99
HDL-K 38 3.65 67.5 3.69 3.62 0.25 2.74 0.25 7.30 8.11 7.38 6.62
LDL-K 87 3.56 176 3.15 3.99 0.38 2.06 0.36 7.12 8.78 6.30 5.24
T.Kolesterol 157 1.85 289 1.89 0.89 0.18 3.20 0.17 3.70 2.59 3.78 6.68
CK 167 4.04 388 3.93 3.25 0.21 2.82 0.21 8.08 7.67 7.86 6.89
Kreatinin 1.14 2.45 5.34 2.14 3.34 0.24 2.80 0.21 4.90 7.13 4.28 6.01
GGT 55.3 2.01 151 1.77 3.54 0.21 1.99 0.18 4.02 7.37 3.54 4.37
Glukoz 99.2 1.55 235 1.59 2.58 0.12 X X 3.10 5.39 3.18 X
Demir 67.5 2.13 203 1.75 5.91 0.20 1.41 0.16 4.26 12.02 3.50 3.33
LDH 156 3.31 537 2.41 4.12 0.23 0.49 0.24 6.62 8.90 4.82 2.65
Mg 2.41 1.64 4.16 1.57 1.49 0.20 1.84 0.16 3.28 3.43 3.14 4.01
PO4 6.39 2.56 10.9 2.91 2.69 0.15 1.14 0.12 5.12 5.96 5.82 3.71
K 3.79 1.52 6.32 1.39 0.80 0.07 1.16 0.07 3.04 2.21 2.78 2.71
T.Protein 3.77 2.16 7.75 1.9 1.73 0.10 1.28 0.09 4.32 4.09 3.80 3.19
Na 121 1.33 151 1.18 0.65 0.06 0.44 0.05 2.66 1.86 2.36 1.47
TRG 146 2.6 308 2.64 3.95 0.15 X X 5.20 8.33 5.28 X
UIBC 119 3.27 291 1.74 2.90 0.34 X X 6.54 6.69 3.48 X
Urea 39.7 2.51 175 2.36 1.90 0.22 2.57 0.20 5.02 4.58 4.72 5.67
Urik Asit 6.09 1.79 9.39 1.69 1.79 0.12 1.83 0.09 3.58 4.00 3.38 4.03

x:i¢ kalite kontrol seviyesine uygun yeterli sayida dis kalite kontrol verisi mevcut degildir

AACB: Australasian Association of Clinical Biochemists kilavuzuna gére hesaplanan % ol¢tiim belirsizligi degeri
Nordtest: Nordtest kilavuzuna gore hesaplanan % 6lglim belirsizligi degeri

* p degeri: ayni seviye ve otoanalizére ait TE degeri ile karsilastirma sonucudur
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Tablo 10: Acil klinik kimya testlerinin yillik 6l¢im belirsizligi verileri (2017)

iC KALITE KONTROL VERILERI DIS KALITE KONTROL BELIRSIZLiK BILESENLERI OLGUM BELIRSIZLIKLERI %
TEST ADI 1.seviye 1.seviye 2.seviye 2.seviye RMSbias uCref RMSbias uCref AACB Nordtest AACB Nordtest
mean % CV mean % CV 1.seviye 1.seviye 2.seviye 2.seviye 1.seviye 1.seviye 2.seviye 2.seviye

Albumin 2.2 2.27 4.5 1.83 2.20 0.13 1.58 0.10 4.54 4.96 3.66 3.66
ALP 124 4.78 514 3.94 3.29 0.31 6.35 0.30 9.56 8.15 7.88 13.31
ALT 45.7 4.27 126 231 2.25 0.18 2.16 0.19 8.54 6.22 4.62 4.91
Amilaz 89.5 3 252 2.89 3.03 0.21 3.17 0.30 6.00 6.78 5.78 7.00
AST 48.7 3.54 131 2.48 1.17 0.18 0.66 0.19 7.08 4.26 4.96 2.84
D-Bil 1.17 4.08 53 3.74 4.41 0.20 X X 8.16 9.73 7.48 X
T-Bil 1.4 2.76 6.47 3.46 1.63 0.13 1.90 0.11 5.52 4.28 6.92 5.14
Ca 8.48 2.18 11.7 2.02 2.14 0.12 1.40 0.09 4.36 4.81 4.04 3.45
Cl 90.6 1.37 109 1.33 1.02 0.08 1.04 0.06 2.74 2.45 2.66 2.47
HDL-K 38 3.57 67.5 4.26 3.35 0.25 4.75 0.25 7.14 7.61 8.52 10.42
LDL-K 87 331 176 3.24 2.99 0.38 2.59 0.36 6.62 6.87 6.48 6.15
T.Kolesterol 157 2.22 289 2.22 2.36 0.18 2.65 0.17 4.44 5.23 4.44 5.76
CK 167 6.31 388 6.06 4.57 0.21 5.45 0.21 12.62 11.11 12.12 12.47
Kreatinin 1.14 2.7 5.34 24 2.33 0.24 1.99 0.21 5.40 5.41 4.80 4.66
GGT 55.3 2.23 151 2.19 2.50 0.21 1.65 0.18 4.46 5.49 4.38 3.97
Glukoz 99.2 1.67 235 1.65 2.73 0.12 X X 3.34 5.72 3.30 X
Demir 67.5 2.5 203 1.91 3.94 0.20 2.77 0.16 5.00 8.28 3.82 5.87
LDH 156 5.24 537 3.67 4.57 0.23 0.85 0.24 10.48 10.54 7.34 4.07
Mg 241 2.44 4.16 231 2.58 0.20 1.36 0.16 4.88 5.72 4.62 3.58
PO4 6.39 24 10.9 2.76 2.05 0.15 0.58 0.12 4.80 4.77 5.52 3.00
K 3.79 1.45 6.32 1.44 0.90 0.07 1.16 0.07 2.90 2.32 2.88 2.74
T.Protein 3.77 2.19 7.75 2.05 0.95 0.10 1.74 0.09 4.38 291 4.10 4.04
Na 121 1.17 151 1.13 0.77 0.06 0.83 0.05 2.34 1.94 2.26 2.02
TRG 146 2.8 308 2.92 2.70 0.15 X X 5.60 6.09 5.84 X
UIBC 119 3.35 291 2.02 8.84 0.34 X X 6.70 18.01 4.04 X
Urea 39.7 2.97 175 2.99 1.37 0.22 1.73 0.20 5.94 4.06 5.98 4.60
Urik Asit 6.09 2.07 9.39 2.02 1.95 0.12 141 0.09 4.14 4.41 4.04 3.48
Laktat 14.8 2.59 42.8 2.65 2.40 0.49 221 0.39 5.18 5.54 5.30 5.22
Lityum 1.02 2.58 1.92 291 8.75 0.68 212 0.55 5.16 17.74 5.82 5.25
Alkol 40 5.60 100 3.44 3.56 1.63 3.54 0.66 11.19 9.62 6.88 7.98
Amonyak 60 5.85 130 5.30 14.93 1.65 9.21 0.71 11.71 30.60 10.59 19.22

X:i¢ kalite kontrol seviyesine uygun yeterli sayida dis kalite kontrol verisi mevcut degildir

AACB: Australasian Association of Clinical Biochemists kilavuzuna gore hesaplanan % 6l¢iim belirsizligi degeri
Nordtest: Nordtest kilavuzuna goére hesaplanan % 6lgiim belirsizligi degeri

* p degeri: ayni seviye ve otoanalizore ait TE degeri ile karsilastirma sonucudur

46



Tablo 11: Rutin ve acil klinik kimya testlerinin % 6lglim belirsizligi ve Laboratuvarimiza ait ortalama % total hata degerleri (Beckman Coulter AU5800)

RUTIN KLINiK KIMYA OTOANALIZORU ACIL KLINIK KiIMYA OTOANALIZORU
1.seviye 2.seviye 1.seviye 2.seviye
AACB Nordtest TE AACB Nordtest TE AACB Nordtest TE AACB Nordtest TE
Albumin 4.62 4.18 491 3.68 5.23 4.34 4.54 4.96 4.83 3.66 3.66 3.98
ALP 8.16 10.66 10.34 7.20 10.00 9.41 9.56 8.15 10.70 7.88 13.31 9.01
ALT 5.74 6.88 6.64 4.82 5.51 5.34 8.54 6.22 7.80 4.62 491 5.14
Amilaz 4.32 2.57 5.08 4.10 6.50 4.82 6.00 6.78 5.57 5.78 7.00 5.27
AST 6.72 3.44 6.44 6.20 3.31 5.99 7.08 4.26 6.35 4.96 2.84 4.51
D-Bil 5.92 5.30 5.66 7.18 X 6.65 8.16 9.73 9.19 7.48 X 8.74
T-Bil 4.4 4.55 4.87 6.16 5.47 5.92 5.52 4.28 5.27 6.92 5.14 6.28
Ca 3.18 3.97 3.02 2.94 2.47 2.82 4.36 4.81 4.83 4.04 3.45 4.54
cl 2.86 2.89 2.81 2.80 1.99 2.77 2.74 2.45 2.94 2.66 2.47 2.92
HDL-K 7.3 8.11 6.71 7.38 6.62 6.82 7.14 7.61 8.09 8.52 10.42 8.24
LDL-K 7.12 8.78 5.70 6.30 5.24 5.31 6.62 6.87 5.91 6.48 6.15 6.05
T.Kolesterol 3.7 2.59 4.54 3.78 6.68 4.57 4.44 5.23 5.33 4.44 5.76 5.28
CK 8.08 7.67 7.46 7.86 6.89 6.85 12.62 11.11 9.92 12.12 12.47 8.40
Kreatinin 4.9 7.13 6.55 4.28 6.01 5.84 5.40 5.41 6.17 4.80 4.66 5.64
GGT 4.02 7.37 4.50 3.54 4.37 3.99 4.46 5.49 4.50 4.38 3.97 4.17
Glukoz 3.1 5.39 4.47 3.18 X 4.48 3.34 5.72 4.88 3.30 X 4.83
Demir 4.26 12.02 7.33 3.50 3.33 6.63 5.00 8.28 6.82 3.82 5.87 5.93
LDH 6.62 8.90 6.13 4.82 2.65 4.96 10.48 10.54 9.69 7.34 4.07 7.66
Mg 3.28 3.43 3.71 3.14 4.01 3.67 4.88 5.72 5.76 4.62 3.58 5.41
PO4 5.12 5.96 5.79 5.82 3.71 6.55 4.80 4.77 4.98 5.52 3.00 5.57
K 3.04 2.21 3.29 2.78 2.71 3.13 2.90 2.32 3.05 2.88 2.74 2.99
T.Protein 4.32 4.09 431 3.80 3.19 3.98 4.38 2.91 4.17 4.10 4.04 3.92
Na 2.66 1.86 2.45 2.36 1.47 2.20 2.34 1.94 2.35 2.26 2.02 2.42
TG 5.2 8.33 7.07 5.28 X 7.19 5.60 6.09 6.63 5.84 X 6.69
UIBC 6.54 6.69 7.68 3.48 X 5.35 6.70 18.01 10.08 4.04 X 7.96
Urea 5.02 4.58 5.55 4.72 5.67 5.19 5.94 4.06 5.81 5.98 4.60 5.56
Urik Asit 3.58 4.00 4.27 3.38 4.03 4.19 4.14 4.41 4.56 4.04 3.48 4.32
Laktat d d d d d d 5.18 5.54 5.62 5.30 5.22 5.63
Lityum d d d d d d 5.16 17.74 7.45 5.82 5.25 7.63
Alkol d d d d d d 11.19 9.62 10.00 6.88 7.98 7.25
Amonyak d d d d d d 11.71 30.60 18.22 10.59 19.22 16.31
p degeri 0.012 0.485 0.008 0.121 0.069 0.203 0.053 0.777
x:i¢ kalite kontrol seviyesine uygun yeterli sayida dis kalite kontrol verisi mevcut degildir d: parametrelerin analizérde 6l¢limii ger¢eklestirilmemektedir.
AACB: Australasian Association of Clinical Biochemists kilavuzuna gore hesaplanan % 6l¢lim belirsizligi degeri
Nordtest: Nordtest kilavuzuna gore hesaplanan % 6l¢iim belirsizligi degeri TE: 1.65 x %CV +%bias formiilii ile hesaplanan total hata degeri

* p degeri: ayn1 seviye ve otoanalizore ait TE degeri ile karsilastirma sonucudur
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Tablo 12: Rutin ve acil klinik kimya testlerinin % 6lglim belirsizligi degerleri ve farkli kuruluslarin TEa sinirlari (Beckman Coulter AU5800)

Beckman Coulter AU5800 RUTIN Beckman Coulter AU5800 ACIL % TEa degerleri
TEST ADI AACB Nordtest AACB Nordtest AACB Nordtest AACB Nordtest T1.c.saéuk  Desirable o ORT
1.seviye 1.seviye 2.seviye 2.seviye 1.seviye 1.seviye 2.seviye 2.seviye BAK. BV RILIBAK CLIA
Albumin 4.62 4.18 3.68 5.23 4.54 4.96 3.66 3.66 15 4.07 20 10
ALP 8.16 10.66 7.20 10.00 9.56 8.15 7.88 13.31 30 12.04 18 30
ALT 5.74 6.88 4.82 5.51 8.54 6.22 4.62 4.91 20 27.48 21 20
Amilaz 4.32 2.57 4.10 6.50 6.00 6.78 5.78 7.00 - 14.6 - 30
AST 6.72 3.44 6.20 3.31 7.08 4.26 4.96 2.84 20 16.69 21 20
D-Bil 5.92 5.30 7.18 X 8.16 9.73 7.48 X - 44.5 - -
T-Bil 4.40 4.55 6.16 5.47 5.52 4.28 6.92 5.14 - 26.94 22 20.60
Ca 3.18 3.97 2.94 2.47 4.36 4.81 4.04 3.45 - 2.55 10 11.65
cl 2.86 2.89 2.80 1.99 2.74 2.45 2.66 2.47 9 1.5 8 5
HDL-K 7.30 8.11 7.38 6.62 7.14 7.61 8.52 10.42 30 11.63 - 30
LDL-K 7.12 8.78 6.30 5.24 6.62 6.87 6.48 6.15 - 11.9 - -
T.Kolesterol 3.70 2.59 3.78 6.68 4.44 5.23 4.44 5.76 11 9.01 13 10
CK 8.08 7.67 7.86 6.89 12.62 11.11 12.12 12.47 - 30.3 20 30
Kreatinin 4.90 7.13 4.28 6.01 5.40 5.41 4.80 4.66 20 8.87 20 18.53
GGT 4.02 7.37 3.54 4.37 4.46 5.49 4.38 3.97 - 22.11 21 -
Glukoz 3.10 5.39 3.18 X 3.34 5.72 3.30 X 11 6.96 15 13.12
Demir 4.26 12.02 3.50 3.33 5.00 8.28 3.82 5.87 - 30.7 - 20
LDH 6.62 8.90 4.82 2.65 10.48 10.54 7.34 4.07 21 11.4 18 20
Mg 3.28 3.43 3.14 4.01 4.88 5.72 4.62 3.58 - 4.8 15 25
PO4 5.12 5.96 5.82 3.71 4.80 4.77 5.52 3.00 - 10.11 16 -
K 3.04 2.21 2.78 2.71 2.90 2.32 2.88 2.74 9 5.61 8 16.22
T.Protein 4.32 4.09 3.80 3.19 4.38 2.91 4.10 4.04 15 3.63 10 10
Na 2.66 1.86 2.36 1.47 2.34 1.94 2.26 2.02 9 0.73 5 2.93
TRG 5.20 8.33 5.28 X 5.60 6.09 5.84 X 15 25.99 16 25
UIBC 6.54 6.69 3.48 X 6.70 18.01 4.04 X - - - -
Urea 5.02 4.58 4.72 5.67 5.94 4.06 5.98 4.60 - 15.55 20 12.22
Urik Asit 3.58 4.00 3.38 4.03 4.14 4.41 4.04 3.48 - 11.97 13 17
Laktat c c c c 5.18 5.54 5.30 5.22 - - - -
Lityum c c c C 5.16 17.74 5.82 5.25 - - - 25.62
Alkol c c c C 11.19 9.62 6.88 7.98 - - - 25
Amonyak c c c c 11.71 30.60 10.59 19.22 - - - -
p degerleri* 0.078 0.822 0.123 0.579
x:i¢ kalite kontrol seviyesine uygun yeterli sayida dis kalite kontrol verisi mevcut degildir. -:kuruluslar tarafindan TEa siniri belirtiimemistir.
c: parametrelerin analizérde olgimi gergeklestiriimemektedir. Nordtest: Nordtest kilavuzuna gore hesaplanan % 6lglim belirsizligi degeri

AACB: Australasian Association of Clinical Biochemists kilavuzuna gére hesaplanan % o6l¢iim belirsizligi degeri
* p degeri: ayn1 seviye ve otoanalizore ait TE degeri ile karsilastirma sonucudur
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Sekil-5: Klinik kimya testlerinin iki ayri kilavuza gére hesaplanan olgim belirsizlikleri
arasindaki iligki
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4.2. Hormon ve Biyobelirtecler icin Hesaplanan Ol¢iim Belirsizlikleri

Klinik biyokimya laboratuvarinda iki ayr1 Beckman Coulter Unicel DXI 800
(Minnesota,USA) otoanalizorii ile rutin olarak olgiilen AFP, CA 125, CA 15-3, CA
19-9, CEA, kortizol, estradiol, ferritin, folat, FSH, LH, HCG, progesteron, prolaktin,
free PSA, total PSA, free T3, free T4, testosteron, TSH, TG, ATG, ATA, vitamin
B12, IPTH parametrelerinin 2017 yilina ait mevcut i¢ ve dis kalite kontrol verileri
kullanilarak ol¢tim belirsizligi degerleri hesaplanmistir. Cihazlar 1 ve 2 seklinde

numaralandirma ile tanimlanarak degerlendirmeye alinmistir.

Di1s kalite kontrol 6rneklerine ait veriler, i¢ kalite kontrol seviyelerine gore

gruplandirildiginda AFP ve free PSA parametrelerinde tiim dis kalite kontrol
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verilerindeki hedef degerlerinin diislik i¢ kalite kontrol seviyelerine yakin degerler
oldugu, TG, ATG ve ATA parametrelerinde ise tiim dis kalite kontrol hedef
degerlerinin yiiksek i¢ kalite kontrol seviyelerine yakin hedef degerler oldugu
gorildii. Bu nedenle Nordtest kilavuzuna gore belirsizlikler hesaplanirken, bu
parametreler i¢in 12 aylik dis kalite kontrol verilerinin tamami tek seviye i¢in 6l¢iim
belirsizligi hesaplanmasinda kullanildi. AACB kilavuzuna gore yapilan hesap i¢in
her iki seviyenin i¢ kalite kontrol % CV verileri kullanilarak iki farkli seviye i¢in de

ayr1 ayri belirsizlikler hesaplandi.

Hormon ve biyobelirte¢ parametrelerinin 2017 yili aylik dis kalite kontrol
verileri 1. otoanalizor i¢in EK-3’te ve 2. otoanalizor i¢cin EK-4’te verilmistir. Her bir
otoanalizore ait yillik i¢ kalite kontrol verileri, i¢ kalite kontrol seviyelerine gore
simiflandirilmig dis kalite kontrol degerleri ve hesaplanan dl¢tim belirsizligi sonuglari

Tablo-13 ve Tablo-14’te gosterilmistir.

Hormon ve biyobelirteg parametreleri i¢in iki ayr1 kilavuza (AACB ve
Nordtest) gore hesaplanan Ol¢iim belirsizligi degerleri arasinda istatistiksel olarak
anlaml fark olmadig tespit edildi. (1.seviye i¢in 1 numarali otoanalizor p = 0.186; 2
numarali otoanalizér p = 0.08; 2. seviye i¢in 1 numarali otoanalizér p = 0.472; 2

numarali otoanalizor p = 0.954)

Degerlendirmeye alinan her iki otoanalizorde yer alan testlerin Ol¢iim
belirsizligi seviyeleri ve 2017 yilinda hesaplanan total hata degerlerinin ortalamasi
Tablo-15te, farkli kuruluslarin TEa limitleri ile beraber degerlendirilmesi ise Tablo-

16’da sunulmustur.

CA 15-3, ferritin, kortizol, progesteron, estradiol, FT4, testosteron testlerinin

bazi seviye ve otoanalizorlerde TEa degerlerini astig1 gortilmiistiir (Tablo-16).

Otoanalizor ve seviye ayrimi yapilmaksizin degerlendirilen tiim hormon ve
biyobelirteg testlerinin Nordtest ve AACB kilavuzlarina gore hesaplanan 6l¢iim

belirsizligi degerleri arasinda korelasyon izlendi (r = 0.601, p = 0.0001) (Sekil-6)
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Tablo-13: Beckman Coulter Unicel DXI 800 rutin-1 otoanalizoriinde analiz edilen testlerinin yillik 6l¢tim belirsizligi verileri (2017)

iC KALITE KONTROL VERILERI DI$ KALITE KONTROL BELIRSIZLIK BILESENLERI OLCUM BELIRSIZLIKLER] %
TEST ADI 1.seviye l-osevive 2.seviye 2-osevive RMsbias uCref RMsbias uCref AACB Nordtest AACB Nordtest
mean % CV mean % CV 1.seviye 1.seviye 2.seviye 2.seviye 1.seviye 1.seviye 2.seviye 2.seviye

AFP 6.17 7 226.37 6.75 4.72 0.88 X X 14.00 11.88 13.50 X
CA 125 35 5.64 68 5.43 2.84 0.71 5.77 0.67 11.28 8.13 10.86 12.82
CA15-3 12.8 6.14 24.44 5.86 17.24 1.02 5.79 0.89 12.28 35.09 11.72 13.10
CA 19-9 35.6 6.07 92.26 6.23 4.85 0.76 4.09 0.79 12.14 11.54 12.46 10.41
CEA 2.8 6.08 30.25 4.69 10.54 0.68 2.57 0.64 12.16 21.99 9.38 7.07
KORTIizOL 9.3 6.66 14.6 5.19 4.26 0.99 3.96 0.80 13.32 11.00 10.38 9.61
ESTRADIOL 93.85 15.78 539 8.57 15.13 2.16 7.94 1.19 31.56 34.40 17.14 18.20
FERRITIN 71 7.58 395 5.41 18.61 1.37 5.54 1.08 15.16 38.08 10.82 12.52
FOLAT 4.2 5.52 13.3 4.56 3.72 1.23 4.37 0.77 11.04 9.58 9.12 9.97
FSH 5.1 6.18 23.3 5.8 2.52 0.72 11.88 0.65 12.36 8.10 11.60 24.49
HCG 3.09 5.94 360 4.95 8.38 0.77 2.01 0.93 11.88 17.86 9.90 6.65
LH 3.7 8.20 16.2 9.29 3.46 0.81 6.20 0.63 16.40 10.85 18.58 15.55
PROGESTERON 1.38 9.82 9.68 6.45 7.22 1.27 3.64 0.92 19.64 17.65 12.90 9.90
PROLAKTIN 6.6 4.62 25.1 4.90 0.55 0.54 2.69 0.62 9.24 4.87 9.80 7.38
FREE PSA 1.07 5.90 7.8 6.14 6.67 0.81 X X 11.80 14.67 12.28 X
TOTAL PSA 4.74 5.30 26 5.65 9.95 0.78 7.71 0.89 10.60 20.65 11.30 16.52
PTH 17.66 5.80 78.93 6.79 4.24 1.10 5.89 0.83 11.60 10.51 13.58 13.70
FREE T3 3 7.64 6.7 6.08 8.46 0.69 6.99 0.53 15.28 18.62 12.16 15.28
FREE T4 0.98 7.25 1.8 6.76 7.29 0.52 1.96 0.58 14.50 16.32 13.52 7.90
TESTOSTERON 4.5 5.33 0.69 6.66 5.95 0.87 6.75 0.63 10.66 13.16 13.32 15.10
TSH 3 4.28 10.2 4.19 1.09 0.66 3.24 0.94 8.56 4.98 8.38 7.94
VITAMIN B12 248 6.99 475 6.55 3.76 0.70 5.92 0.50 13.98 10.36 13.10 13.56
TG 8.1 5.41 9.1 6.08 X X 5.32 0.92 10.82 X 12.16 12.40
ATA 9.9 7.39 25 7.84 X X 9.47 1.28 14.78 X 15.68 20.67
ATG 14 8.59 8.2 6.79 X X 5.96 1.09 17.18 X 13.58 13.90

x:i¢ kalite kontrol seviyesine uygun yeterli sayida dis kalite kontrol verisi mevcut degildir
AACB: Australasian Association of Clinical Biochemists kilavuzuna gore hesaplanan % 6l¢iim belirsizligi degeri
Nordtest: Nordtest kilavuzuna gore hesaplanan % 06l¢iim belirsizligi degeri
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Tablo-14: Beckman Coulter Unicel DXI 800 rutin-2 otoanalizoriinde analiz edilen testlerinin yillik 6l¢iim belirsizligi verileri (2017)

iC KALITE KONTROL VERILERI DIS KALITE KONTROL BELIRSIZLiK BILESENLERI OLCUM BELIRSIZLIKLERI %
TEST ADI 1.seviye l.oseviye 2.seviye 2.seviye RMSb.ias uCre.zf RMSb.ias uCre.zf AAC.B Nordt.est AAC.B Nordt.est
mean % CV mean % CV 1.seviye 1.seviye 2.seviye 2.seviye 1.seviye 1.seviye 2.seviye 2.seviye

AFP 6.17 6.64 226.37 6.13 5.08 0.88 X X 13.28 12.27 12.26 X
CA 125 35 5.01 68 4.19 9.24 0.71 5.52 0.67 10.02 19.21 8.38 11.88
CA 15-3 12.8 5.83 24.44 6.19 0.96 1.02 5.81 0.89 11.66 6.47 12.38 13.29
CA19-9 35.6 5.79 92.26 5.4 5.43 0.76 5.35 0.79 11.58 12.41 10.80 12.08
CEA 2.8 5.35 30.25 4.38 4.82 0.68 3.02 0.64 10.70 11.10 8.76 7.57
KORTIZOL 9.3 5.91 14.6 4.8 11.55 0.99 4.00 0.80 11.82 23.92 9.60 9.47
ESTRADIOL 93.85 12.98 539 7.47 8.75 2.16 6.81 1.19 25.96 22.21 14.94 15.71
FERRITIN 71 6.78 395 5.7 14.01 1.37 4.08 1.08 13.56 28.95 11.40 10.19
FOLAT 4.2 5.72 13.3 5.39 4.60 1.23 4.76 0.77 11.44 11.10 10.78 11.04
FSH 5.1 5.59 23.3 5.81 3.22 0.72 5.89 0.65 11.18 8.64 11.62 13.19
HCG 3.09 4.96 360 4.66 7.14 0.77 4.62 0.93 9.92 15.20 9.32 10.52
LH 4.18 7.59 16.2 8.23 9.60 0.81 9.30 0.63 15.18 20.72 16.46 20.37
PROGESTERON 1.38 11.78 9.68 6.30 17.83 1.27 5.36 0.92 23.56 37.64 12.60 12.57
PROLAKTIN 6.6 4.23 25.1 4.56 3.16 0.54 3.73 0.62 8.46 7.68 9.12 8.83
FREE PSA 1.07 5.02 7.8 5.08 4.05 0.81 X X 10.04 9.67 10.16 X
TOTAL PSA 4.74 4.30 26 4.17 7.10 0.78 3.69 0.89 8.60 14.93 8.34 8.67
PTH 17.66 4.89 78.93 6.09 5.13 1.10 2.55 0.83 9.78 11.57 12.18 8.12
FREE T3 3 7.19 6.7 5.94 5.55 0.69 4.67 0.53 14.38 13.30 11.88 11.12
FREE T4 0.98 7.61 1.8 6.44 3.03 0.52 2.99 0.58 15.22 9.78 12.88 8.87
TESTOSTERON 4.5 4.05 0.69 6.59 3.43 0.87 3.59 0.63 8.10 8.16 13.18 9.83
TSH 3 3.81 10.2 3.87 4.12 0.66 4.79 0.94 7.62 9.18 7.74 10.50
VITAMIN B12 248 6.56 475 7.08 5.03 0.70 5.59 0.50 13.12 12.10 14.16 13.27

x:i¢ kalite kontrol seviyesine uygun yeterli sayida dis kalite kontrol verisi mevcut degildir
AACB: Australasian Association of Clinical Biochemists kilavuzuna gore hesaplanan % 6l¢iim belirsizligi degeri
Nordtest: Nordtest kilavuzuna gore hesaplanan % 06l¢iim belirsizligi degeri
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Tablo-15: 1 ve 2 numarali otoanalizorlerde 6lglimi yapilan testlerin % 6lgiim belirsizligi ve laboratuvarimiza ait ortalama % total hata degerleri
(Beckman Coulter Unicel DXI 800)

1 numarali hormon ve biyobelirte¢ otoanalizéri 2 numarali hormon ve biyobelirte¢ otoanalizori
1.seviye 2.seviye 1.seviye 2.seviye
AACB Nordtest TE AACB Nordtest TE AACB Nordtest TE AACB Nordtest TE
AFP 14.00 11.88 14.76 13.50 X 13.98 13.28 12.27 12.81 12.26 X 12.65
CA 125 11.28 8.13 12.83 10.86 12.82 12.35 10.02 19.21 12.83 8.38 11.88 11.73
CA 15-3 12.28 35.09 15.28 11.72 13.10 15.41 11.66 6.47 12.82 12.38 13.29 13.11
CA 19-9 12.14 11.54 12.81 12.46 10.41 1290 11.58 12.41 13.32 10.80 12.08 12.90
CEA 12.16 21.99 12.76 9.38 7.07 11.28 10.70 11.10 11.32 8.76 7.57 10.34
KORTizZOL 13.32 11.00 13.79 10.38 9.61 11.20 11.82 23.92 16.16 9.60 9.47 13.61
ESTRADIOL 31.56 34.40 35.38 17.14 18.20 27.68  25.96 22.21 27.53 14.94 15.71 20.47
FERRITIN 15.16 38.08 19.35 10.82 12.52 16.58 13.56 28.95 15.28 11.40 10.19 15.21
FOLAT 11.04 9.58 12.39 9.12 9.97 11.36 11.44 11.10 13.50 10.78 11.04 11.55
FSH 12.36 8.10 14.77 11.60 24.49 14.55 11.18 8.64 10.91 11.62 13.19 11.78
HCG 11.88 17.86 13.29 9.90 6.65 12.38 9.92 15.20 11.44 9.32 10.52 9.46
LH 16.40 10.85 13.72 18.58 15.55 14.13 15.18 20.72 17.88 16.46 20.37 16.69
PROGESTERON 19.64 17.65 20.78 12.90 9.90 15.61  23.56 37.64 24.60 12.60 12.57 17.24
PROLAKTIN 9.24 4.87 9.21 9.80 7.38 9.08 8.46 7.68 8.58 9.12 8.83 9.27
FREE PSA 11.80 14.67 12.32 12.28 X 14.46 10.04 9.67 9.58 10.16 X 9.42
TOTAL PSA 10.60 20.65 14.58 11.30 16.52 14.84 8.60 14.93 10.80 8.34 8.67 10.27
PTH 11.60 10.51 12.62 13.58 13.70 13.63 9.78 11.57 10.53 12.18 8.12 11.48
FREE T3 15.28 18.62 18.46 12.16 15.28 16.10 14.38 13.30 14.73 11.88 11.12 13.61
FREE T4 14.50 16.32 14.48 13.52 7.90 14.23 15.22 9.78 13.51 12.88 8.87 11.90
TESTOSTERON 10.66 13.16 12.31 13.32 15.10 13.88 8.10 8.16 8.60 13.18 9.83 11.43
TSH 8.56 4.98 9.02 8.38 7.94 8.93 7.62 9.18 9.26 7.74 10.50 9.71
VITAMIN B12 13.98 10.36 13.65 13.10 13.56 13.38 13.12 12.10 13.66 14.16 13.27 14.08
TG 10.82 X 10.75 12.16 12.40 10.92 e e e e e e
ATA 14.78 X 18.51 15.68 20.67 19.62 e e e e e e
ATG 17.18 X 17.71 13.58 13.90 16.32 e e e e e e
p degeri* 0.0001 0.826 0.002 0.027 0.001 0.288 0.005 0.004
x:i¢ kalite kontrol seviyesine uygun yeterli sayida dis kalite kontrol verisi mevcut degildir e: parametrelerin analizorde 6l¢iimii gergeklestirilmemektedir.
AACB: Australasian Association of Clinical Biochemists kilavuzuna gore hesaplanan % 6l¢iim belirsizligi degeri
Nordtest: Nordtest kilavuzuna gore hesaplanan % 6l¢lim belirsizligi degeri TE: 1.65 x %CV +%bias formiilii ile hesaplanan total hata degeri

* p degeri: ayni seviye ve otoanalizore ait TE degeri ile karsilastirma sonucudur
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Tablo-16: 1 ve 2 numarali immunassay sistemde yer alan testlerin % 6lg¢lim belirsizligi degerleri ve farkh kuruluslarin TEa degerleri (Beckman Coulter
Unicel DXI 800)

Beckman Coulter DXI-1 Beckman Coulter DXI-2 % TEa degerleri
AACB Nordtest AACB Nordtest AACB Nordtest AACB Nordtest Desirable ORT
TEST ADI 1.seviye 1.seviye 2.seviye 2.seviye 1.seviye 1.seviye 2.seviye 2.seviye RILIBAK BV CLIA
AFP 14.00 11.88 13.50 X 13.28 12.27 12.26 X 24 21.90 23.01
CA 125 11.28 8.13 10.86 12.82 10.02 19.21 8.38 11.88 - 35.40 -
CA 15-3 12.28 35.09 11.72 13.10 11.66 6.47 12.38 13.29 24 20.80 -
CA19-9 12.14 11.54 12.46 10.41 11.58 12.41 10.80 12.08 - 46.03 -
CEA 12.16 21.99 9.38 7.07 10.70 11.10 8.76 7.57 24 24.74 -
KORTIzOL 13.32 11.00 10.38 9.61 11.82 23.92 9.60 9.47 30 22.80 25.00
ESTRADIOL 31.56 34.40 17.14 18.20 25.96 22.21 14.94 15.71 35 26.86 -
FERRITIN 15.16 38.08 10.82 12.52 13.56 28.95 11.40 10.19 25 16.90 -
FOLAT 11.04 9.58 9.12 9.97 11.44 11.10 10.78 11.04 - 39.00 -
FSH 12.36 8.10 11.60 24.49 11.18 8.64 11.62 13.19 21 21.19 -
HCG 11.88 17.86 9.90 6.65 9.92 15.20 9.32 10.52 30 - 23.78
LH 16.40 10.85 18.58 15.55 15.18 20.72 16.46 20.37 - 27.92 21.04
PROGESTERON 19.64 17.65 12.90 9.90 23.56 37.64 12.60 12.57 35 - -
PROLAKTIN 9.24 4.87 9.80 7.38 8.46 7.68 9.12 8.83 - 294 -
FREE PSA 11.80 14.67 12.28 X 10.04 9.67 10.16 X - -
TOTAL PSA 10.60 20.65 11.30 16.52 8.60 14.93 8.34 8.67 25 33.6 -
PTH 11.60 10.51 13.58 13.70 9.78 11.57 12.18 8.12 30.20 -
FREE T3 15.28 18.62 12.16 15.28 14.38 13.30 11.88 11.12 20 11.3 -
FREE T4 14.50 16.32 13.52 7.90 15.22 9.78 12.88 8.87 20 8.00 -
TESTOSTERON 10.66 13.16 13.32 15.10 8.10 8.16 13.18 9.83 35 13.61 17.54
TSH 8.56 4.98 8.38 7.94 7.62 9.18 7.74 10.50 24 23.70 -
VITAMIN B12 13.98 10.36 13.10 13.56 13.12 12.10 14.16 13.27 - - 16.72
TG 10.82 X 12.16 12.40 b b b b - 21.9 -
ATA 14.78 X 15.68 20.67 b b b b - 46.2 -
ATG 17.18 X 13.58 13.90 b b b b - 27.6 -
p degeri 0.186 0.472 0.08 0.954
x:i¢ kalite kontrol seviyesine uygun yeterli sayida dis kalite kontrol verisi mevcut degildir. * p degeri: ayni seviye ve otoanalizére ait TE degeri ile kargilastirma sonucudur
-:kuruluslar tarafindan TEa siniri belirtilmemistir. b: parametrelerin analizére ait dis kalite kontrol verisi mevcut degildir.

AACB: Australasian Association of Clinical Biochemists kilavuzuna gére hesaplanan % 6l¢iim belirsizligi degeri
Nordtest: Nordtest kilavuzuna gore hesaplanan % 6l¢lim belirsizligi degeri
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Sekil-6. Hormon ve biyobelirteg testlerinin iki ayri kilavuza gére hesaplanan 6lgiim
belirsizlikleri arasindaki iliski
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4.3. Tam Kan Sayimm Icin Hesaplanan Olc¢iim Belirsizlikleri

Laboratuvarimizda bulunan tam kan sayimi sistemlerinin 22 parametre i¢eren
test meniileri vardir. i¢ kalite kontrol materyali ile bu parametrelerin tamami
degerlendirilebilmektedir. Ancak tam kan sayimi testleri i¢in 6l¢lim belirsizlikleri
hesaplanirken bunlardan sadece dahil olunan dis kalite kontrol programinda (Biorad

Eqas) yer alan ve listesi asagida verilen 10 parametre se¢ildi.

HCT MPV
HGB PLT
MCH RBC
MCHC RDW
MCV WBC

Rutin laboratuvarda bulunan iki adet Beckman Coulter LH780 (Miami, FL,

USA) (R1 ve R2 numarali) ve acil laboratuvarinda bulunan iki adet Beckman Coulter
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DXH 800 (Miami, USA) (Al ve A2 numarali) otoanalizérlerinin her biri i¢in 6l¢iim

belirsizlikleri hesaplandi.

AACB ve Nordtest kilavuzlarina gore her seviye i¢in ayr1 6l¢iim belirsizligi
hesaplanmasi1 gerekmektedir. Ancak 4 tam kan sayimi otoanalizorii icin de i¢ kalite
kontrol seviyeleri incelendiginde MCV, MCH, MCHC, RDW, MPV
parametrelerinde, kullanilan i¢ kalite numunelerinin 3 seviyesinin de kontrol hedef
degerlerinin birbirine ¢ok yakin oldugu goriildii (Bkz. Tablo-15). Bu 5 parametre
i¢in tiim dis ve i¢ kalite kontrol verileri, tek bir 6lgiim belirsizligi degeri hesaplamak

icin kullanildz.

Belirsizlikler hesaplanirken WBC ve trombosit parametrelerinin yiiksek
seviyelerine uygun yeterli sayida dis kalite kontrol numunesi bulunmadigi goriildii.
Bu nedenle bu parametreler i¢in sadece diisiik ve normal seviyeler i¢in belirsizlik

hesaplandi.

RBC, HGB, HCT parametreleri i¢in diisiik seviyelerde yeterli sayida dig
kalite kontrol numunesi olmadig1 tespit edildi, sadece normal ve yliksek seviyeler

i¢in belirsizlik hesaplandi.

EK-5 ve EK-6’da Beckman Coulter LH780 Rutin-1 ve Rutin-2
otoanalizoriinde Ol¢iimii yapilan tam kan sayimi parametrelerinin 2017 yilina ait,
aylara gore dis kalite kontrol verileri gosterilmistir. Tablo-17 ve Tablo-18’de R1 ve
R2 otoanalizoriinde olgiimii yapilan bir yillik i¢ kalite kontrol degerleri, i¢ kalite
kontrol seviyelerine gore simiflandirilmis bir yillik ortalama dis kalite kontrol
degerleri ve bu degerler kullanilarak hesaplanan Olglim belirsizligi sonuglar

verilmigtir.

Beckman Coulter DXH 800 otoanalizorlerinde (Al ve A2) dl¢limii yapilan
parametrelerin 6lgiim belirsizlikleri hesaplanirken aralik ay1 dis kalite kontrol verileri
thaleden kaynakli otoanalizor degisikligi nedeni ile ¢alismaya dahil edilememistir,
acil laboratuvarinda kurulu bulunan bu otoanalizérlerden 11 aylik veri kullanilarak

Ol¢tim belirsizligi hesaplanmistir.
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EK-7 ve EK-8de Beckman Coulter DXH 800 Acil-1 ve Acil-2
otoanalizoriinde Ol¢limii yapilan tam kan sayimi parametrelerinin aylara gore dis
kalite kontrol verileri bulunmaktadir. Tablo-19 ve Tablo-20’de 11 aylik i¢ kalite
kontrol degerleri, i¢ kalite kontrol seviyelerine gore siniflandirilmis dis kalite kontrol
raporlarindan elde edilen 11 aylik ortalama degerler, bu degerlerden hesaplanan

belirsizlik bilesenleri ve 6l¢lim belirsizligi degerleri verilmistir.

Tablo-21 ve Tablo-22’de sirasiyla R1 ve R2 analizoriiniin, ayn1 yilin verileri
ile aylik olarak hesaplanan total hata degerlerinin ortalamasi, 6l¢iim belirsizligi
degerleri ile birlikte verilmistir. Tablo-23 ve Tablo-24’te sirasiyla Al ve A2
analizOriinilin, ayn1 yilin verileri ile aylik olarak hesaplanan total hata degerlerinin

ortalamasi, 6l¢lim belirsizligi degerleri ile birlikte verilmistir.

Tam kan sayimi parametreleri i¢in iki ayr1 kilavuza (AACB ve Nordtest) gore
hesaplanan 6l¢lim belirsizligi degerleri arasinda ¢cogu seviye ve cihaz i¢in istatistiksel
olarak anlamli fark oldugu tespit edildi. (1.seviye i¢in R1 otoanalizorii p = 0.005; R2
otoanalizorii p = 0.011; Al otoanalizérii p = 0.048; A2 otoanalizéri p = 0.212.) (2.
seviye i¢in R1 otoanalizorii p = 0.053; R2 otoanalizorii p = 0.024; A1l otoanalizorii p
= 0.152; A2 otoanalizorii p = 0.057) (3. seviye i¢in R1 otoanalizérii p = 0.319; R2
otoanalizoérii p = 0.406; Al otoanalizérii p = 0.677; A2 otoanalizérii p = 0.045.)
(Tablo-25, Tablo-26)

Tablo-25’te her iki Beckman Coulter LH780 otoanalizoriiniin (R1 ve R2),
Tablo-26’da Beckman Coulter DXH otoanalizorlerinin (A1 ve A2) farkli TEa
limitleri ile karsilastirilmast verilmistir. MCV, MCH, MCHC, MPV testleri icin
sadece BV Desirable TEa limitleri mevcuttur. Rutin analizorlerde bu parametreler
limitlerin tizerinde kalirken acil otoanalizorlerinde MCH, MCHC, MPV testleri TEa
limitinin lizerindedir. Ayrica sadece R2 cihazinda 6l¢iimii yapilan PLT testinin 3.
Seviye i¢in hesaplanan 6l¢iim belirsizligi de BV Desirable TEa limitinin iizerindedir

ancak diger TEa limitlerine gore kabul edilebilir araliktadir.

Otoanalizor ve seviye ayrimi yapilmaksizin degerlendirilen tim tam kan
saymmi testlerinin Nordtest ve AACB kilavuzlarina gore hesaplanan Olglim

belirsizligi degerleri arasinda korelasyon izlendi (r = 0.694, p = 0.0001) (Sekil-7)
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Tablo-17. R1 otoanalizoriinde dlciimi yapilan tam kan sayimi testlerinin i¢ kalite kontrol verileri, dis kalite kontrol belirsizlik bilesenleri ve 6lglim belirsizligi degerleri

iC KALITE KONTROL VERILERI

DIS KALITE KONTROL BELIRSIZLiK BILESENLERI

OLCUM BELIRSIZLIKLERI %

TEST AD| Lsevive lseviye 2.seviye 2seviye 3.sevie 3.sevive RMSbias  uCref ~RMSbias  uCref ~ RMSbias  uCref AACB  Nordtest AACB  Nordtest AACB  Nordtest
mean % CV mean % CV mean %CV  lseviye 1seviye 2.sevije 2.sevije 3.seviye 3.seviye 1.seviye 1l.seviye 2.sevije 2.seviye 3.seviye 3.seviye
WBC 9 1.36 20 0.67 35 2.39 1.96 0.26 X X 3.15 0.32 2.72 4.18 1.35 X 4.79 6.76
RBC 5.2 0.61 4.1 0.56 1.75 0.77 0.94 0.12 0.64 0.13 X X 1.22 2.00 1.12 1.42 1.54 X
HGB 15.5 0.52 12.3 0.51 4.8 0.97 1.00 0.10 0.58 0.11 X X 1.03 2.07 1.02 1.29 1.94 X
HCT 46.5 1.21 36 1.28 14 1.35 1.65 0.16 1.23 0.16 X X 2.43 3.53 2.56 2.79 2.70 X
MCv 88 X 88 1.06 80 X a a 1.60 0.13 a a a a 2.12 3.39 a a
MCH 29 X 30 0.85 27 X a a 1.15 0.15 a a a a 1.70 2.48 a a
MCHC 33 X 34 1.31 34 X a a 1.87 0.19 a a a a 2.62 3.98 a a
RDW 15 X 16 1.43 15 X a a 1.92 0.21 a a a a 2.86 4.12 a a
PLT 210 1.96 400 1.80 70 2.37 2.85 0.39 X X 5.58 0.63 3.92 6.08 3.59 X 4.74 11.49
MPV 10.5 X 11 0.83 10 X a a 3.35 0.36 a a a a 1.66 6.78 a a

x:i¢ kalite kontrol seviyesine uygun yeterli sayida dis kalite kontrol verisi mevcut degildir

a: i¢ kalite kontrol hedef degerlerinin yakin olmasi nedeniyle tiim veriler birlestirilerek bu parametreler igin ‘2.seviye 6l¢im belirsizligi’ olarak hesaplanmistir

AACB: Australasian Association of Clinical Biochemists kilavuzuna gére hesaplanan % ol¢iim belirsizligi degeri

Nordtest: Nordtest kilavuzuna gore hesaplanan % 6lglim belirsizligi degeri

Tablo-18. R2 otoanalizoriinde dlgimi yapilan tam kan sayimi testlerinin i¢ kalite kontrol verileri, dis kalite kontrol belirsizlik bilesenleri ve 6lgim belirsizligi degerleri

iC KALITE KONTROL VERILERI

DIS KALITE KONTROL BELIRSIZLIK BILESENLERI

OLCUM BELIRSIZLIKLERI %

TEST AD| L:Sevive 1lseviye 2seviye 2.seviye 3.seviye 3.seviye RMSbias  uCref  RMSbias  uCref =~ RMSbias  uCref AACB  Nordtest AACB  Nordtest AACB  Nordtest
mean % CV mean % CV mean %CV  1seviye 1seviye 2.seviye 2.seviye 3.seviye 3.seviye 1.seviye 1.seviye 2.seviye 2.seviye 3.seviye 3.seviye
WBC 9 1.31 20 0.81 35 2.59 2.39 0.26 X X 3.07 0.32 2.62 4.98 1.62 X 5.17 6.69
RBC 5.2 0.65 4.1 0.63 1.75 0.87 1.36 0.12 0.84 0.13 X X 1.29 2.80 1.26 1.81 1.74 X
HGB 15.5 0.47 123 0.51 4.8 1.04 0.88 0.10 0.37 0.11 X X 0.94 1.83 1.01 0.93 2.07 X
HCT 46.5 1.08 36 1.04 14 1.40 2.09 0.16 1.71 0.16 X X 2.15 4.32 2.08 3.59 2.80 X
MCV 88 X 88 0.93 80 X a a 1.93 0.13 a a a a 1.86 3.99 a a
MCH 29 X 30 0.84 27 X a a 1.28 0.15 a a a a 1.68 2.71 a a
MCHC 33 X 34 1.26 34 X a a 2.31 0.19 a a a a 2.52 4.80 a a
RDW 15 X 16 1.49 15 X a a 1.99 0.21 a a a a 2.98 4.28 a a
PLT 210 2.12 400 1.90 70 231 3.82 0.39 X X 7.29 0.63 4.24 7.96 3.81 X 4.63 14.81
MPV 10.5 X 11 0.84 10 X a a 3.72 0.36 a a a a 1.68 7.53 a a

x:i¢ kalite kontrol seviyesine uygun yeterli sayida dis kalite kontrol verisi mevcut degildir

a: i¢ kalite kontrol hedef degerlerinin yakin olmasi nedeniyle tiim veriler birlestirilerek bu parametreler igin ‘2.seviye 6l¢im belirsizligi’ olarak hesaplanmistir

AACB: Australasian Association of Clinical Biochemists kilavuzuna gére hesaplanan % 6lglim belirsizligi degeri
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Tablo-19. Al otoanalizériinde 6l¢limii yapilan tam kan sayimi testlerinin i¢ kalite kontrol verileri, dis kalite kontrol belirsizlik bilesenleri ve 6l¢ciim belirsizligi degerleri

iC KALITE KONTROL VERILERI DIS KALITE KONTROL BELIRSIZLiK BILESENLERI OLCUM BELIRSIZLIKLERI %

TEST ADI lseviye 1l.seviye 2.seviye 2.seviye 3.seviye 3.seviye RMSbias uCref RMSbias  uCref ~ RMShias  uCref AACB  Nordtest AACB  Nordtest AACB  Nordtest

mean % CV mean % CV mean %CV  lseviye 1seviye 2.sevije 2.sevije 3.seviye 3.seviye 1.seviye 1l.seviye 2.sevije 2.seviye 3.seviye 3.seviye
WBC 3.5 2.01 20 1.28 9 1.67 2.04 0.38 X X 0.96 0.31 4.01 4.62 2.55 X 3.34 2.61
RBC 1.7 1.28 4.1 1.05 5.3 1.02 X X 1.75 0.18 1.99 0.18 2.55 X 2.11 3.68 2.03 4.12
HGB 4.8 1.18 12 0.87 16 0.83 X X 0.91 0.20 1.34 0.17 2.36 X 1.74 2.05 1.66 2.82
HCT 14.3 1.55 36 1.30 48 1.28 X X 1.14 0.22 2.20 0.23 3.10 X 2.61 2.66 2.56 4.6
MCV 83 1.14 90 0.96 90 0.98 a a 0.71 0.16 a a a a 1.93 1.75 a a
MCH 27 0.81 30 0.92 30 0.82 a a 1.45 0.24 a a a a 1.84 3.09 a a
MCHC 32 1.43 34 1.18 34 1.15 a a 1.06 0.23 a a a a 2.37 2.48 a a
RDW 15 1.14 15 1.31 16.5 1.47 a a 1.00 0.26 a a a a 2.61 2.44 a a
PLT 70 2.40 420 2.05 220 1.85 2.35 0.80 X X 2.95 0.44 4.80 5.51 4.10 X 3.69 6.25
MPV 10 0.84 10 0.78 10 0.84 a a 3.22 0.45 a a a a 1.56 6.55 a a

x:i¢ kalite kontrol seviyesine uygun yeterli sayida dis kalite kontrol verisi mevcut degildir.
a: i¢ kalite kontrol hedef degerlerinin yakin olmasi nedeniyle tiim veriler birlestirilerek bu parametreler igin ‘2.seviye 6l¢im belirsizligi’ olarak hesaplanmistir
AACB: Australasian Association of Clinical Biochemists kilavuzuna gére hesaplanan % ol¢iim belirsizligi degeri Nordtest: Nordtest kilavuzuna gore hesaplanan % 6lglim belirsizligi degeri

Tablo-20. A2 otoanalizériinde 6l¢limii yapilan tam kan sayimi testlerinin i¢ kalite kontrol verileri, dis kalite kontrol belirsizlik bilesenleri ve 6l¢iim belirsizligi degerleri

iC KALITE KONTROL VERILERI DIS KALITE KONTROL BELIRSIZLiK BILESENLERI OLCUM BELIRSIZLIKLERI %

TESTAD] Lsevive lseviye 2seviye 2.seviye 3.seviye 3.seviye RMShbias uCref ~RMSbias ~ uCref ~ RMSbias  uCref AACB  Nordtest AACB  Nordtest AACB  Nordtest

mean % CV mean % CV mean %CV  1sevije 1l.seviye 2.seviye 2.seviye 3.seviye 3.seviye 1l.seviye 1l.seviye 2.seviye 2.seviye 3.seviye 3.seviye
WBC 3.5 1.55 20 1.17 9 1.39 2.52 0.38 X X 2.26 0.31 3.10 5.33 2.34 X 2.79 4.78
RBC 1.7 1.19 4.1 1.10 5.3 1.06 X X 1.33 0.18 1.06 0.18 2.38 X 2.19 2.89 211 2.39
HGB 4.8 1.35 12 0.85 16 0.73 X X 0.99 0.20 1.07 0.17 2.70 X 1.70 2.20 1.46 2.28
HCT 14.3 1.58 36 1.28 48 1.32 X X 1.30 0.22 1.30 0.23 3.16 X 2.56 2.93 2.65 2.94
MCV 83 X 90 0.96 90 X a a 0.65 0.16 a a a a 1.92 1.65 a a
MCH 27 X 30 0.84 30 X a a 1.77 0.24 a a a a 1.68 3.66 a a
MCHC 32 X 34 1.20 34 X a a 1.69 0.23 a a a a 2.40 3.62 a a
RDW 15 X 15 1.29 16.5 X a a 1.30 0.26 a a a a 2.58 2.95 a a
PLT 70 2.18 420 1.73 220 1.71 4.27 0.80 X X 2.24 0.44 4.36 8.95 3.47 X 3.41 4.88
MPV 10 X 10 0.81 10 X a a 2.85 0.45 a a a a 1.62 5.83 a a

x:i¢ kalite kontrol seviyesine uygun yeterli sayida dis kalite kontrol verisi mevcut degildir.
a: i¢ kalite kontrol hedef degerlerinin yakin olmasi nedeniyle tiim veriler birlestirilerek bu parametreler igin ‘2.seviye 6l¢iim belirsizligi’ olarak hesaplanmistir
AACB: Australasian Association of Clinical Biochemists kilavuzuna gére hesaplanan % 6lglim belirsizligi degeri Nordtest: Nordtest kilavuzuna goére hesaplanan % 6lgiim belirsizligi degeri
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Tablo-21. R1 otoanalizoriinde 6l¢limi yapilan testlerin % olgiim belirsizlikleri ve % total hata degerleri (Beckman Coulter LH780)

1.seviye 2.seviye 3.seviye
AACB Nordtest TE AACB Nordtest TE AACB Nordtest TE
WBC 2.72 4.18 4.29 1.35 X 3.49 4.79 6.76 6.28
RBC 1.22 2.00 1.63 1.12 1.42 1.59 1.54 X 1.68
HGB 1.03 2.07 1.31 1.02 1.29 1.43 1.94 X 1.85
HCT 2.43 3.53 2.65 2.56 2.79 2.91 2.70 X 3.01
Mcv a a 2.49 2.12 3.39 2.59 a a 2.41
MCH a a 2.05 1.70 2.48 2.36 a a 2.46
MCHC a a 2.80 2.62 3.98 3.26 a a 2.97
RDW a a 3.86 2.86 4.12 3.81 a a 3.53
PLT 3.92 6.08 6.59 3.59 X 6.25 4.74 11.49 6.69
MPV a a 3.92 1.66 6.78 3.84 a a 3.88

p degeri* 0.098 0.349 0.003 0.171 0.133 0.437

x:i¢ kalite kontrol seviyesine uygun yeterli sayida dis kalite kontrol verisi mevcut degildir * p degeri: ayn1 seviye ve otoanalizére ait TE degeri ile kargilagtirma sonucudur
a: : i¢ kalite kontrol hedef degerlerinin yakin olmasi nedeniyle tim veriler birlestirilerek bu parametreler igin ‘2.seviye 6l¢iim belirsizligi’ olarak hesaplanmistir
AACB: Australasian Association of Clinical Biochemists kilavuzuna gore hesaplanan % 6l¢tim belirsizligi degeri

Nordtest: Nordtest kilavuzuna gore hesaplanan % 06l¢iim belirsizligi degeri TE: 1.65 x %CV +%bias formiilii ile hesaplanan total hata degeri

Tablo-22. R2 otoanalizoriinde 6l¢limi yapilan testlerin % olgiim belirsizlikleri ve % total hata degerleri (Beckman Coulter LH780)

1.seviye 2.seviye 3.seviye
AACB Nordtest TE AACB Nordtest TE AACB Nordtest TE

WBC 2.62 498 4.60 1.62 X 3.73 5.17 6.69 6.58
RBC 1.29 2.80 1.88 1.26 1.81 1.95 1.74 X 2.26
HGB 0.94 1.83 1.13 1.01 0.93 1.22 2.07 X 2.05
HCT 2.15 4.32 2.99 2.08 3.59 3.03 2.80 X 3.47
MCV a a 2.90 1.86 3.99 2.83 a a 2.89
MCH a a 2.26 1.68 2.71 2.29 a a 2.84
MCHC a a 3.50 2.52 4.80 3.52 a a 3.97
RDW a a 3.90 2.98 4.28 4.05 a a 3.84
PLT 4.24 7.96 7.96 3.81 X 7.51 4.63 14.81 8.01
MPV a a 4.61 1.68 7.53 4.63 a a 4.69
p degeri* 0.083 0.043 0.003 0.073 0.115 0.49

x:i¢ kalite kontrol seviyesine uygun yeterli sayida dis kalite kontrol verisi mevcut degildir * p degeri: ayni seviye ve otoanalizore ait TE degeri ile kargilagtirma sonucudur
a: : i¢ kalite kontrol hedef degerlerinin yakin olmasi nedeniyle tim veriler birlestirilerek bu parametreler igin ‘2.seviye 6l¢iim belirsizligi’ olarak hesaplanmistir
AACB: Australasian Association of Clinical Biochemists kilavuzuna gore hesaplanan % 6l¢iim belirsizligi degeri

Nordtest: Nordtest kilavuzuna gore hesaplanan % 06l¢iim belirsizligi degeri TE: 1.65 x %CV +%bias formiilii ile hesaplanan total hata degeri
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Tablo-23. Al otoanalizériinde 6lgimi yapilan testlerin % 6lglim belirsizlikleri ve % total hata degerleri (Beckman Coulter DXH800)

1.seviye 2.seviye 3.seviye
AACB Nordtest TE AACB Nordtest TE AACB Nordtest TE
WBC 4.01 4.62 4.39 2.55 X 2.98 3.34 2.61 3.05
RBC 2.55 X 3.27 2.11 3.68 3.05 2.03 X 2.87
HGB 2.36 X 2.82 1.74 2.05 2.30 1.66 X 2.05
HCT 3.10 X 3.05 2.61 2.66 2.81 2.56 X 2.66
Mcv a a 1.74 1.93 1.75 1.39 a a 1.51
MCH a a 2.42 1.84 3.09 2.90 a a 2.61
MCHC a a 2.59 2.37 2.48 2.66 a a 2.47
RDW a a 2.64 2.61 2.44 2.60 a a 291
PLT 4.80 5.51 6.45 4.10 X 5.52 3.69 6.25 5.15
MPV a a 4.01 1.56 6.55 3.74 a a 3.84

p degeri* 0.089 0.653 0.026 0.297 0.174 0.742

x:i¢ kalite kontrol seviyesine uygun yeterli sayida dis kalite kontrol verisi mevcut degildir * p degeri: ayn1 seviye ve otoanalizore ait TE degeri ile karsilastirma sonucudur
a: : i¢ kalite kontrol hedef degerlerinin yakin olmasi nedeniyle tim veriler birlestirilerek bu parametreler igin ‘2.seviye 6l¢iim belirsizligi’ olarak hesaplanmistir
AACB: Australasian Association of Clinical Biochemists kilavuzuna gore hesaplanan % 6l¢tim belirsizligi degeri

Nordtest: Nordtest kilavuzuna gore hesaplanan % 06l¢iim belirsizligi degeri TE: 1.65 x %CV +%bias formiilii ile hesaplanan total hata degeri

Tablo-24. A2 otoanalizériinde 6l¢imii yapilan testlerin % 6lglim belirsizlikleri ve % total hata degerleri (Beckman Coulter DXH800)

1.seviye 2.seviye 3.seviye
AACB Nordtest TE AACB Nordtest TE AACB Nordtest TE

WBC 3.10 5.33 4.10 2.34 X 3.59 2.79 4.78 3.96
RBC 2.38 X 2.51 2.19 2.89 2.42 2.11 2.39 2.19
HGB 2.70 X 2.74 1.70 2.20 2.19 1.46 2.28 1.90
HCT 3.16 X 2.89 2.56 2.93 2.62 2.65 2.94 2.56
MCvV a a 1.44 1.92 1.65 1.23 a a 1.37
MCH a a 2.98 1.68 3.66 2.98 a a 2.78
MCHC a a 3.36 2.40 3.62 3.19 a a 3.10
RDW a a 2.83 2.58 2.95 2.91 a a 2.97
PLT 4.36 8.95 5.79 3.47 X 4.98 3.41 4.88 4,99
MPV a a 3.32 1.62 5.83 3.38 a a 3.38
p degeri* 0.219 0.264 0.017 0.065 0.118 0.091

x:i¢ kalite kontrol seviyesine uygun yeterli sayida dis kalite kontrol verisi mevcut degildir ~ * p degeri: ayn1 seviye ve otoanalizore ait TE degeri ile karsilagtirma sonucudur
a: :i¢ kalite kontrol hedef degerlerinin yakin olmasi nedeniyle tim veriler birlestirilerek bu parametreler igin ‘2.seviye 6l¢iim belirsizligi’ olarak hesaplanmistir
AACB: Australasian Association of Clinical Biochemists kilavuzuna gore hesaplanan % 6l¢tim belirsizligi degeri

Nordtest: Nordtest kilavuzuna gore hesaplanan % 06l¢iim belirsizligi degeri TE: 1.65 x %CV +%bias formiilii ile hesaplanan total hata degeri
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Tablo-25. R1 ve R2 numarali otoanalizérlerde 6l¢imi yapilan testlerin % 6lglim belirsizlikleri ve gesitli kuruluslarin TEa degerleri

Beckman Coulter LH780-1 Beckman Coulter LH780-2 % TEa degerleri

TEST ADI AACB  Nordtest AACB Nordtest AACB Nordtest AACB Nordtest AACB Nordtest AACB  Nordtest o Desirable ORT

l.seviye 1l.seviye 2.seviye 2.seviye 3.seviye 3.seviye 1l.seviye 1l.seviye 2.seviye 2.seviye 3.seviye 3.seviye RILIBAK BV CLIA
WBC 2.72 4.18 1.35 X 4.79 6.76 2.62 4.98 1.62 X 5.17 6.69 18 15.49 15
RBC 1.22 2.00 1.12 1.42 1.54 X 1.29 2.80 1.26 1.81 1.74 X 8 4.45 6
HGB 1.03 2.07 1.02 1.29 1.94 X 0.94 1.83 1.01 0.93 2.07 X 6 4.19 7
HCT 2.43 3.53 2.56 2.79 2.70 X 2.15 4.32 2.08 3.59 2.80 X 9 3.97 6
MCV a a 2.12 3.39 a a a a 1.86 3.99 a a - 2.42 -
MCH a a 1.70 2.48 a a a a 1.68 2.71 a a - 2.5 -
MCHC a a 2.62 3.98 a a a a 2.52 4.80 a a - 1.27 -
RDW a a 2.86 4.12 a a a a 2.98 4.28 a a - 4.56 -
PLT 3.92 6.08 3.59 X 4.74 11.49 4.24 7.96 3.81 X 4.63 14.81 15 13.44 25
MPV a a 1.66 6.78 a a a a 1.68 7.53 a a - 5.84 -
P degeri 0.005 0.053 0.319 0.011 0.024 0.406

x:i¢ kalite kontrol seviyesine uygun yeterli sayida dis kalite kontrol verisi mevcut degildir. -:kuruluslar tarafindan TEa siniri belirtiimemistir.
a: i¢ kalite kontrol hedef degerlerinin yakin olmasi nedeniyle tiim veriler birlestirilerek bu parametreler igin ‘2.seviye 6l¢im belirsizligi’ olarak hesaplanmistir
AACB: Australasian Association of Clinical Biochemists kilavuzuna gére hesaplanan % ol¢iim belirsizligi degeri Nordtest: Nordtest kilavuzuna gore hesaplanan % 6lglim belirsizligi degeri

Tablo-26. Al ve A2 numarali otoanalizorlerde 6l¢iimii yapilan testlerin % olgciim belirsizlikleri ve gesitli kuruluslarin TEa degerleri

Beckman Coulter DXH-1 Beckman Coulter DXH-2 % TEa degerleri

TEST ADI AACB  Nordtest AACB  Nordtest AACB Nordtest AACB  Nordtest AACB  Nordtest AACB  Nordtest o Desirable ORT

l.seviye 1l.seviye 2.seviye 2.seviye 3.seviye 3.seviye 1l.seviye 1l.seviye 2.seviye 2.seviye 3.seviye 3.seviye RILIBAK BV CLIA
WBC 4.01 4.62 2.55 X 3.34 2.61 3.10 5.33 2.34 X 2.79 4.78 18 15.49 15
RBC 2.55 X 2.11 3.68 2.03 X 2.38 X 2.19 2.89 2.11 2.39 8 4.45 6
HGB 2.36 X 1.74 2.05 1.66 X 2.70 X 1.70 2.20 1.46 2.28 6 4.19 7
HCT 3.10 X 2.61 2.66 2.56 X 3.16 X 2.56 2.93 2.65 2.94 9 3.97 6
MCV a a 1.93 1.75 a a a a 1.92 1.65 a a - 2.42 -
MCH a a 1.84 3.09 a a a a 1.68 3.66 a a - 2.5 -
MCHC a a 2.37 2.48 a a a a 2.40 3.62 a a - 1.27 -
RDW a a 2.61 2.44 a a a a 2.58 2.95 a a - 4.56 -
PLT 4.80 5.51 4.10 X 3.69 6.25 4.36 8.95 3.47 X 3.41 4.88 15 13.44 25
MPV a a 1.56 6.55 a a a a 1.62 5.83 a a - 5.84 -
P degeri 0.048 0.152 0.677 0.212 0.057 0.045

x:i¢ kalite kontrol seviyesine uygun yeterli sayida dis kalite kontrol verisi mevcut degildir. -:kuruluslar tarafindan TEa siniri belirtilmemistir.
a: i¢ kalite kontrol hedef degerlerinin yakin olmasi nedeniyle tiim veriler birlestirilerek bu parametreler igin ‘2.seviye 6l¢im belirsizligi’ olarak hesaplanmistir
AACB: Australasian Association of Clinical Biochemists kilavuzuna gére hesaplanan % 6lglim belirsizligi degeri Nordtest: Nordtest kilavuzuna goére hesaplanan % 6lgiim belirsizligi degeri
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Sekil-7. Tam kan sayimi testlerinin iki ayri kilavuza gére hesaplanan 6lglim
belirsizlikleri arasindaki iligki

14,00

r:0.694
p: 0.0001

12,00
L 2
10,00

8,00

CBC_Nordtest

5,00

4,00

2,00

00

T
00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00
CBC_AACB

63



5. TARTISMA

Karadeniz Teknik Universitesi Farabi Hastanesi Klinik Biyokimya
Laboratuvar1 saglikta kalitenin Onemini bilerek giinliilk rutininde kalite
gerekliliklerini yerine getirmekte ve uzmanlik tez ¢alismalarinda da kaliteye ve
belirteglerine &ncelik vermektedir. 2014 yilinda ‘‘Karadeniz Teknik Universitesi
Farabi Hastanesi Klinik Biyokimya Laboratuvarinda Hizmet Kalite Standartlarinin
Uygulanmasi Ve Degerlendirilmesi’’ isimli tez ¢alismasi ile Hastane Hizmet Kalite
Standartlar1  (HKS)  setinde yer alan Biyokimya Laboratuvar Hizmetleri
standartlarinin gerektirdigi uygulamalarin yerine getirilmesi, belgelerin hazirlanmasi,
calisan ve hasta memnuniyetleri, memnuniyet anketleri ile degerlendirildi (48).
Ayni y1l “‘Klinik Biyokimya Laboratuvarinda Kalite Gostergelerinin Belirlenmesi ve
Takibi”” konulu tez calismasi ile IFCC’nin yayinladig1 kalite gostergeleri ortaya
konularak, laboratuvarimiz tiim maddeler i¢in incelendi ve gelistirme g¢alismalari
yapildi (49). 2016 yilinda laboratuvarimizda gergeklestirilen, “‘KTU Tip Fakiiltesi
Farabi Hastanesi Klinik Biyokimya Laboratuvart Analitik Performansinin
Degerlendirilmesi’’ isimli tez ¢alismasinda kalite calismalar1 kapsaminda
laboratuvarimizin analitik performansi total hata ve alti sigma {izerinden
degerlendirildi (25). Bu tez calismasinda da laboratuvarimiz, T.C. Saglik Bakanlig
tarafindan yayimlanan “Saglikta Kalite Standartlar1 (SKS) -  Hastane”
dokiimaninda, heniiz bir 6neri olarak kendine yer bulan 6l¢iim belirsizligi agisindan

degerlendirilmistir.

Tibbi laboratuvarlarda yapilan 6l¢iimler, kimyasal tepkimeler iizerine kurulu
oldugu i¢in, genel olarak bu tepkimelerin 6zelliklerini tasirlar. Bu nedenle kimyasal
tepkimeler igin kabul edilen “Iki veya daha fazla molekiiliin uygun enerji diizeyinde,
uygun sartlarda ve {i¢ boyutlu olarak c¢arpismasi sonucu olusurlar.” ilkesi,
laboratuvar dlgiimleri i¢in de gegerlidir. Is1, nem, siire gibi tepkimeyi etkileyebilecek

kosular standardize edilmis olsa da, Olgiim tekrarlarinda tam olarak ayni sonuca
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ulagsma ihtimali istatistiksel olarak oldukc¢a diigiiktiir. Kisaca, tekrarlayan ol¢iimlerin
sonuglar1 bir degerler dagilimi seklinde goriilecektir ve bu dagilim da dlgiim ve
Olciilene iligkin belirsizlik olarak ifade edilmektedir (40). Genel kabul goren bir
tanima gore Olglim belirsizligi, bir Ol¢glim sonucuna eklenebilecek degerlerin

dagilimini karakterize eden negatif olmayan bir parametredir (1).

Olgiim  belirsizliginin hesaplanmasinda yukaridan asagiya ve asagidan
yukariya olmak tizere iki temel yaklasim mevcuttur (34). Asagidan yukariya
yaklasimda; preanalitik, analitik ve post analitik asamalar degerlendirilir. Bu
yaklasimda belirsizlige neden olabilecek tiim etkenler ve sonucu etkileme oranlari
ayri ayrt hesaba dahil edilir. Yukaridan asagiya yaklasim metodunda ise
laboratuvarin rutin kalite kontrol uygulamalarindan elde edilen test analitik
performans verileri kullanilarak daha kolay ve basit olarak 6lgiim belirsizligine

neden olabilecek faktdrlerin genel bir degerlendirmesi yapilir.

Olgiim belirsizliginin hesaplanmasindan yaklagimlardan hangisinin segilecegi
net degildir. Cesitli kuruluslar bu konuda fikrini ifade etmekle birlikte konu

tartismalidir ve yontemle ilgili fikir birligine varilmamistir.

Olgiim belirsizliginin tespiti ve degerlendirmesinde ideal ydntem olarak
goriilmesine ragmen asagidan yukariya yaklasim, karmasik hiyerarsik uygulama
cetveli, uygulayicinin deneyimli olma zorunlulugu, uygulamadaki zorluklar ve
yiiksek maliyet gerekliligi, klinik laboratuvarlar1 daha kolay ve basit uygulanabilen
ve stlirekli test sonucu veren Kklinik laboratuvarlarda diizenli olarak Ol¢iim
belirsizliginin takip edilebilmesini saglama imkanini sunmasi nedeniyle yukaridan

asagiya yaklasimi tercih etmeye itmistir.

Bu tez calismasiyla yukaridan asagiya yaklasimi esas alan 2 ayr1 kilavuza
gore (AACB ve Nordtest) KTU Farabi Hastanesi klinik biyokimya laboratuvarinda
caligilan klinik kimya, hormon ve biyobelirteg testlerinin ve tam kan sayimi
parametrelerinin 2017 yilina ait i¢ ve dis kalite kontrol kaynakli analitik performans
verileri kullanilarak 6l¢tim belirsizlikleri hesaplandi. Ayrica hesaplanan belirsizlik
degerleri TC Saglik Bakanligi, BV Desirable, CLIA ve Rilibak rehberlerinin TEa

limitleri ile birlikte degerlendirildi.
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Olgiim belirsizligi konusu gelisen yeni testler ve dlgiim yontemleri nedeniyle
olduk¢a giincel bir konudur. Yillar i¢inde ¢ok asama kaydedilmesine ragmen
caligmalarin  standardizasyonunda ve kullanilan yontemler konusunda yeni
caligmalara gereksinim vardir. Ciinkii 6l¢iim belirsizligi ile ilgili g¢alismalar
incelendiginde bir ¢ok ¢aligmada belirsizlik tayininde kullanilan parametrelerin ve
yontemlerin birbirinden farkli olmasi ¢aligmalar arasinda karsilastirma yapmay1
giiclestirmektedir. Bu calisma literatiire gore en kapsamli test igerigine sahip
olmasima ragmen Ol¢iim belirsizligi verilerinin karsilastirilabilecegi yeterince veri
olmamasi nedeniyle gii¢lilk yasanmistir. Bu nedenle ¢alismamizda hesaplanan 6l¢giim
belirsizligi degerlerini, TC Saglik Bakanligi, BV Desirable, CLIA ve Rilibak

rehberlerinin TEa limitleri ile birlikte degerlendirmeyi uygun bulduk.

Literatiir incelendiginde 6l¢tim belirsizligini total izin verilebilir hata sinirlar
ile karsilagtiran calismalar oldugu goriilmektedir. Buna gerekge olarak total hata
kavraminin dlgtimdeki belirsizligi de kapsadigi gosterilmektedir. Ancak sekil 6’da
goruldiigli gibi belirsizlik ile total hata, hesaplama yaklasimlar1 agisindan farklilik
gostermektedir (50). Total hatanin formiiliinde bias ve %CV degerleri yalin halleri

ile formiile dahil edilmektedir (51):

Total Hata(%) = 1.65 x %CV + bias(%)

Oysa ol¢tim belirsizligi formiiliinde bu degerler kareler toplaminin karekokii
olarak, pisagor yaklasimina uygun sekilde yer almaktadir (37). Bu yontem farkliligi
incelendiginde total hata degerlerinin 6l¢iim belirsizligi degerlerinden daha yiiksek

olacag asikardir.

uc=yu(Rw)? + u(bias)?
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Sekil-8. Belirsizlik bilesenlerinin birlestirilmesi ve total hata kavrami

% TH

(A)

1.65 x % CV % bias

(B) % bias

%CV /2

(C)
%Um=2x%CV

(A) Bilesenlerin lineer olarak eklendigi toplam hata kavrami,

(B) Bilesenlerin, pisagor teoreminde oldugu gibi varyanslar (karesel bilesenler) olarak
eklendigi belirsizlik kavrami

(C) AACB kilavuzuna gore belirsizlik hesaplanmasi

Rilibak kilavuzunda TEa degerleri hesaplanirken diger yontemlerde oldugu
gibi lineer toplama metodunun aksine Pisagor teoremindeki gibi karesel toplamlar

metodu kullanilmistir (52).

Klinik laboratuvar testlerinin 6l¢iim belirsizligi i¢in heniiz tanimlanmis bir
hedef deger bulunmamasi nedeniyle calismamiza dahil ettigimiz testlerin 6l¢tim
belirsizligi degerlerini sonuglarimizi, yaygin uygulamada oldugu gibi, testler igin

belirlenen TEa limitlerine gore degerlendirmeyi uygun gordiik.
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CLIA TEa degerleri her parametre i¢in ‘%’ tiirlinden verilmemis, bazi
parametreler i¢in birim iizerinden TEa degeri belirlenmis bazi1 parametreler iginse
hem birim hem % cinsinden TEa degeri belirlenmistir (53). Bu nedenle bazi
parametreler i¢in TEa degerleri aylar arasinda degisiklik gostermektedir. Bir test i¢in
birden fazla TEa degerinin olugsmas1 testlerin Olgiim  belirsizliginin
degerlendirilmesini zorlastirmaktadir. Ciinkii 6l¢tim belirsizligini bir yillik verilerin
tamamindan tek bir de§er olarak hesaplanir. Bu zorlugun asilmasi amaciyla
CLIA’nmin 12 ayhik TEa degerlerinin ortalamasini alarak bir ortalama TEa degeri

belirledik ve sonuc¢larimizi bu degerler ile karsilastirdik.

Biyolojik varyasyon i¢in farkli izin verilen total hata degerleri mevcuttur (54)

tezimizde hedef deger olarak desirable BV degerlerini de kullandik.

Klinik kimya parametrelerinin hesaplanan dl¢im belirsizlikleri T.C. Saglik
Bakanlig1 (55) ve CLIA TEa limitlerine gore degerlendirildi. Hormon biyobelirte¢ ve
tam kan sayimi1 parametrelerinde ise T.C. Saglik Bakanligi’nin 6nerdigi TEa limitleri

olmadig i¢in Rilibak, Desirable BV ve CLIA TEa degerlerine gore degerlendirildi.

Klinik kimya testlerinden kalsiyumun 6l¢tim belirsizligi degeri Desirable BV
TEa degerinin (%2.55) lizerinde bulunmasina ragmen degerler T.C. Saglik Bakanligi,
Rilibak ve ortalama CLIA degerlerine gore kabul edilebilir araliktaydi. Kloriir’iin
hesaplanan 6l¢tim belirsizligi de Desirable BV TEa limitini agsmis olarak goriiliirken
degerlendirmede kullanilan diger tiim kilavuzlarin TEa limitlerine goére uygun
siirlar i¢indeydi (Desirable BV TEa=1.5). Total protein (Desirable BV TEa=3.63)
ve sodyum (Desirable BV TEa=0.73) paramereleri i¢in de aym sekilde ol¢iim
belirsizligi degerleri Desirable BV TEa degerinin {izerindeyken T.C. Saglik
Bakanligi (sirasiyla %15 ve %9), Rilibak (sirastyla %10 ve %10) ve ortalama CLIA
(swrastyla %5 ve 9%2.93) degerlerine gore kabul edilebilir araliktaydi. Diger klinik
kimya parametrelerinin tamami da her iki otoanalizor ve her iki seviye igin,
degerlendirilen tiim TEa Ilimitlerine gore kabul edilebilir aralikta bulundu.
Degerlendirmeye alinan 31 adet klinik kimya testi i¢cinde sadece 4 parametrenin
(kalsiyum, kloriir, sodyum, total protein) Ol¢clim belirsizligi degerlerinin sadece

Desirable BV TEa degerlerinin iizerinde bulunmasinin, biyolojik varyasyon TEa
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limitlerinin diger TEa limitlerine gore daha dar bir aralikta olmasindan

kaynaklanabilecegi diistiniildii.

Amonyak testi i¢in belirlenen bir TEa degeri mevcut degildir ancak diistik
seviye i¢ kalite kontrol 6rnegi (60 umol/L) 6l¢iim belirsizligi degerinin AACB
kilavuzuna goére % 11.71, Nordtest kilavuzuna gore %30.6 bulunmasi dikkat
cekicidir. Yiiksek seviye i¢ kalite kontrol 6rnegi (130 pmol/L) i¢in 6l¢lim belirsizligi
degerleri AACB ve Nordtest icin sirastyla %10.59 ve 9%19.22 olarak bulunmus,
Nordtest degerlerinin her iki seviye icin de belirgin sekilde yiliksek oldugu fark
edilmistir. Ayni testin TE degeri ayn1 y1l icin diisiik ve yiiksek seviyelerinde sirastyla
ortalama %18.22 ve %16.31 olarak hesaplanmistir. TE degerlerinin de AACB
kilavuzuna gore hesaplanan 6l¢iim belirsizligi degerlerinden yiiksek olmasi bu
yiiksekligin dis kalite kontrol verilerinden kaynaklanabilecegini diisiindiirmiistiir.
Veriler incelendiginde RMSbias degerinin diisiik seviye i¢in %14.93, yiiksek seviye
icin % 9.21 oldugu ve bunun diger biyokimya testlerine gore oldukca yiiksek oldugu
gorilmistiir. Dis kalite kontrol raporlar tekrar gézden gecirildiginde sadece subat
ayinda z score degerinin 3.11 oldugu, geri kalan tiim aylarda z score degerinin <2
oldugu izlenmistir. Yiiksek bias degerlerine gore z score degerlerinin kii¢iik olmasi
testin dis kalite kontrol sonuglarinin da kullanicilar arasinda genis bir dagilim
gosterdigini isaret etmektedir. Bu verilere gbre amonyagin analitik performans
degerlendirmesinin diger klinik kimya parametrelerinden daha dikkatli takip edilmesi

gerekmektedir.

Hormon ve biyobelirte¢ parametrelerinden biri olan CA 15.3 i¢in TEa,
Rilibak degeri %24, BV desirable degeri %20.8 olarak belirlenmistir. Calismamizda
Beckman Coulter DXI-1 otoanalizoriinde 12.8 U/mL seviyesinde Nordtest
kilavuzuna gore belirlenen 6l¢iim belirsizligi degeri %35.09 olarak hesaplandi, diger
tim seviye ve kilavuzlara gore 6.47 ile 13.29 arasindaydi. Bu keskin farkliligin
l.otoanalizérde 12.8 U/mL seviyesindeki dis kalite kontrol numune sayisinin 3
olmasindan ve bu numunelerden birinin bias degerinin % 26.1 olmasindan
kaynaklandig1 goriildii. Ayn1 otoanalizérde ayni seviyeye ait AACB kilavuzuna gore
yapilan hesaplama ile bulunan Ol¢iim belirsizligi degeri %12.28°dir. Bu deger

Nordtest kilavuzuna gore hesaplanan Ol¢lim belirsizligi degerinin yaklasik 1/3’i
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kadardir. Bu oran farkliligi genel olarak iki ana baslikta izah edilebilir; 1)6l¢ciim
belirsizliginin hesaplanmasinda uluslararas1 kabul goren standardize bir yontemin
bulunmamast ve 2) literatiirde calisma sonuglarimizin kiyaslanabilecedi yeterli

verinin bulunmamasi.

Kortizol i¢in belirtilen TEa degerleri Rilibak, BV desirable ve CLIA ig¢in
sirast ile %30 9%22.8 ve %25°tir. 2. Otoanalizérde kortizole ait 14.6 pg/dL
seviyesindeki kalite kontrol degerlerinde dl¢iim belirsizligi %23.92 olarak bulundu
ve bu deger sadece BV desirable TEa sinirlarinin iizerindeydi. Ferritin testinin TEa
degerleri Rilibak, BV desirable i¢in sirastyla %25 ve %16.9 olarak verilmistir, 2.
otoanalizorde 395 pg/L seviyesinde Ol¢iim belirsizligi Nordtest kilavuzuna gore
hesaplandiginda %28.95 bulundu. Kortizol ve ferritin i¢in her 2 otoanalizérde diger

seviyelere ve tiim 6l¢iim belirsizligi degerleri kabul edilebilir sinirdaydi.

Iki ayn kilavuza gore 6lciim belirsizliginin tespit edilmesi, elde edilen
sonuclarin ve kilavuzlarin degerlendirilmesi konusunda da fikir vermektedir. Klinik
kimya testlerinde hesaplanan O6l¢iim belirsizlikleri incelendi. Kilavuzlarda farkli
degiskenlerin formiillere dahil edilmesi nedeniyle aymi sonuglarin elde edilmesi
beklenmedi. Ancak her iki seviye ve iki otoanalizér i¢in de iki kilavuza gore
hesaplanan sonuglarin birbirinden ¢ok farkli olmadigi gériildii. Nordtest kilavuzunda
dis kalite kontrol bias degerinin kullanilmasi nedeniyle 12 aylik verilerin ortalamasi
alimirken tek bir ayda bile yiiksek bias degeri mevcut ise bu Ol¢lim belirsizligi
sonucunu belirgin bir sekilde etkilemektedir. Bunun en net 6rneklerinden biri rutin
klinik kimya otoanalizoriinde demir parametresinde 67.5 pg/dL kalite kontrol
seviyesinde AACB kilavuzuna gore belirsizlik %4.26 iken Nordtest kilavuzunda bu
deger %12.02 olarak bulunmustur. Temmuz aymmda BIO-RAD External Quality
Assurance Services Immunoassay (Montly) programinda %10.6 olarak raporlanan
dis kalite kontrol bias degeri (mean:59.3 pg/dL, result:53 pg/dL, Z score: -2.25) o
seviye i¢in ortalama bias’t 4.69°dan 5.91°e ¢ikarmis bu durum da belirsizligin

%9.63’ten %12.02’ye yiikselmesine neden olmustur.

Acil klinik kimya otoanalizériinde UIBC testi i¢in 119 pg/dL kalite kontrol
seviyesinde AACB kilavuzuna gore belirsizlik degeri %6.7 iken Nordtest’e gore bu
deger %18.01 olarak hesaplanmistir. Eyliil ayinda %28.8 olarak raporlanan bias
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degeri (mean:178 pg/dL, result:229 pg/dL, Z score: 6.81) ortalama bias degerini
%3.14’ten %8.84’ e ylikseltmis buna bagli olarak da %7.15 olan belirsizlik degerinin

%18.01 e ylikselmesine neden olmustur.

Nordtest kilavuzuna gore yapilan belirsizlik hesaplamalarinda AACB
kilavuzundaki yontemden farkli olarak dig kalite kontrol bias ve ucref degerlerinin
kullaniliyor olmasi belirsizlik degerlerinin Nortdtest kilavuzunda daha yiiksek
bulunmasina neden oldugu fikrini uyandirmaktadir.. Ancak belirsizlik hesaplanirken
AACB formiiliinde i¢ kalite kontrol verilerine ait %CV degerinin 2 ile carpilmasi,
Nordtest formiiliinde ise 2’ye boliinerek kullanilmasi, i¢ kalite kontrol kaynakli
belirsizlik bilesenlerinin dis kalite kontrol kaynakli belirsizlik bilesenlerinden daha
yiiksek sayisal degerlere sahip olmasina neden olmaktadir. Bu durum da i¢ kalite
kontrole ait %CV degerinin daha yiliksek oldugu sartlarda AACB kilavuzuna gore
hesaplanan belirsizligin Nordtest kilavuzuna gore hesaplanan belirsizlikten daha
yiiksek olmasina yol acar. Bu durumun en net 6érneklerinden biri 2 numarali hormon
ve biyobelirteg otoanalizoriinde Olgiimii yapilan FT4 parametresidir. AACB
kilavuzuna gore FT4’lin belirsizlik degeri %15.2 iken bu deger Nordtest kilavuzuna
gore %9.78 olarak bulunmustur. Bu durum i¢ kalite kontrol %CV degeri %7.61 iken
dis kalite kontrolden elde edilen RMSbias degerinin %3.03 ve ucref degerinin 0.52

olarak bulunmasindan kaynaklanmaktadir.

Aynm kilavuz kullanilarak yapilan belirsizlik hesaplamalarinda da dis kalite
kontrol verilerinden alinan bias bileseninin farkli olmasi ayni1 parametrenin farkl
seviyelerinde birbirinden oldukca farkli 6l¢iim belirsizlikleri bulunmasina neden
olabilir. 1 numarali hormon ve biyobelirte¢ otoanalizériinde CEA testinin Nordtest
Kilavuzu’na gore yapilan belirsizlik hesabinda 2.8 ng/mL seviyesinin belirsizligi
%21.99, 30.25 ng/mL seviyesinin belirsizligi ise %7.07 olarak bulundu. Bu
belirsizlikler 2. otoanalizérde seviyelere gore sirasiyla %11.1 ve %7.57 olarak
hesaplandi. Agustos 2017 tarihinde calisilan dis kalite kontrol raporunda bias
degerinin %14.2 olmas1 ve 2.8 ng/mL seviyesine yakin sadece 3 dis kalite kontrol
verisinin bulunmasi RMSbias degerini yiikseltmistir. Bu durum dis kalite kontrol
numunesi calisilirken meydana gelebilecek anlik bir hatanin 1 yillik belirsizligi ne

kadar biiyiik 6l¢iilerde etkileyebileceginin bir gostergesidir.
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Hormon parametrelerinde, 1. otoanalizorde estradiol i¢in AACB kilavuzuna
gore 93.8 pg/mL ve 539 pg/mL seviyelerindeki i¢ kalite kontrol %CV’leri sirastyla
%15.78 ve %8.57 dir. Bu degerlerden hesaplanan belirsizlikler ise %31.56 ve %17.4
olarak bulundu. Sadece i¢ kalite kontrol kullanilarak hesaplanan belirsizliklerde de
seviyeler arasinda %CV farkliliklari, formiilde %CV’nin 2 katsayisi ile carpiliyor
olmasi, 6l¢lim belirsizlikleri arasindaki farkin agilmasina neden olmaktadir. Estradiol
i¢in 1. otoanalizoriin 1. i¢ kalite kontrol seviyesi i¢in hesaplanan 6l¢tim belirsizlikleri
haricinde tiim belirsizlikler kabul edilebilir araliktadir. Calismamiz sirasinda
kullanilmakta olan estradiol kitinin analitik performans verilerinin diger hormon
testlerine gore daha diisiik oldugu gozlenmektedir. Bu durum o&lgiim belirsizligi
degerleri incelendiginde de goriilmektedir ve bu kit performansi ile test sonucu
raporlamanin siirtiriilebilir olmadigin1 yansitmaktadir. Bu nedenle estradiol kiti ile
ilgili tiim veriler yiiklenici firma ile paylasildi ve teknik destek saglanmasi istendi.
Bundan sonra estradiol analizleri ve raporlanmasi firmaca saglanan yeni jenerasyon
kitler (sensitive estradiol) ile yapildi. Estradiol 6rnegi, bir testin 6l¢iim belirsizliginin
degerlendirilmesinin laboratuvarin analitik kalite performansinin tespit ve takip

edilmesindeki 6nemini ifade etmektedir.

Free T4 ve testosteron parametrelerinde her iki cihazda her iki kilavuza gore
hesaplanan Ol¢lim belirsizligi degerlerinin bir kism1 Desirable BV TEa sinirlarini
asmaktadir. Ancak ayni degerler Rilibak’in izin verilebilir total hata sinirlarina gore
kabul edilebilir sinirlardadir. Bunun baslica nedeni hem FT4 hem de testosteron i¢in
Desirable BV TEa smurlarinin Rilibak kilavuzunda verilern TEa simirlarina gore
oldukca dar olmasidir. Ciinkii FT4 i¢in %8 ve testosteron igin %13.61 olan Desirable
BV TEa simirlar, Rilibak’ta sirasiyla %20 ve %35 olarak verilmistir. Aradaki bu

belirgin fark saglikli bir degerlendirme yapilmasini giiclestirmektedir.

Tam kan sayimi parametrelerinden rutin olarak raporlanan ve basta
enfeksiyon hastaliklar1 olmak iizere pek ¢ok hematolojik konuda fikir veren WBC alt
gruplar1 dis kalite kontrol ile degerlendirilememektedir. Bu nedenle c¢alismamiz
kapsaminda tam kan sayimmi parametrelerinin Ol¢im belirsizligini hesaplarken bu

parametreleri degerlendirmeye alamadik.
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Tam kan sayimi parametrelerinde hesaplanan 6l¢iim belirsizligi bilesenleri
incelendiginde MCV, MCH, MCHC, RDW ve MPV degerleri i¢in hem i¢ kalite
kontrol hem de dis kalite kontrol numunelerinde birden fazla seviyede ve sayida
numune olsa da tek seviyenin kontrol edildigini gozlemledik. Bu durum yukarida
belirtilen  parametrelerin ~ kalite  kontrol  degerlendirmesinin  yeterince
gerceklestirilemediginin bir gostergesi olarak kabul edilebilir. Sadece referans aralik
seviyesi i¢in kontrol gergeklestirilmekte, patolojik olarak belirtilen diizeyler i¢in bu

testlerin, analitik performanslar1 degerlendirmesi yapilamamaktadir.

Klinik agidan bakildiginda anemilerin ayirict tanisinda yaygin olarak
kullanilan parametrelerin patolojik seviyelerinin kalite kontrol numuneleri ile
degerlendirilememesi &nemli bir sorundur. Ornegin derin demir eksikligi anemisi
tanis1 alan ve oral demir preperatlari ile tedavisi baslanan bir hastada MCV, MCH,
MCHC degerlerinde yiikselme goriilmesi beklenir. Ancak bu parametrelerde diisiik
seviyelerde sapma gostermesi ve teknik olarak diizenleyici faaliyetlerin sinirlt olmasi
nedeniyle rapor edilen sonuglar 6nemli oranda hata igerebilir. Bu da hastaya
yaklasimda tan1 ve tedavi ile ilgili ek gereksiz girisimlere, maliyete ve is glicii
kaybina neden olabilir. Bu nedenle dis kalite kontrol ve i¢ kalite kontrol
degerlendirilmesinde bu parametreler icin farkli seviyelere sahip kalite kontrol
orneklerinin se¢ilmesi 6nemlidir. Ayrica bu parametreler i¢in patolojik seviyeleri de
degerlendirilmis analitik performansi1 gosterilmis sistemlerin tercih edilmesi
uygundur.

Literatiirii inceledigimizde bu kadar fazla sayida parametreyi irdeleyen baska
bir calisma ile karsilasmadik. Bildigimiz kadariyla tam kan sayiminda o6l¢iim
belirsizliginin incelendigi baska c¢alisma yoktur. Bu nedenle tam kan sayimmi
parametreleri i¢in hesaplanan dl¢tim belirsizligi sonuglarini literatiirdeki herhangi bir
calisma ile karsilagtiramadik. Caligmamizin bu yoniiyle de literatiire onemli veri

katkis1 sunacagini diisiiniiyoruz.

WBC, RBC, HGB, HCT ve RDW parametreleri 4 otoanalizor i¢in de her iki
kilavuza gore, 6l¢iim belirsizligi hesaplanabilen tiim seviyelerde total izin verilebilir
hata limitleri i¢indeydi. MCV, MCH, MCHC ve MPV parametreleri i¢in sadece BV

Desirable verilerinde TEa degerlerine ulasilabildi. R1 ve R2 otoanalizérlerinde bu
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dort parametre i¢in Nordtest kilavuzuna gore hesaplanan Ol¢iim belirsizligi
degerlerinde BV Desirable TEa limitleri agilmigken, A1 ve A2 otoanalizdrlerinde
MCH, MCHC ve MPYV testlerinin TEa limitlerini astig1 goriildii, MCV izin verilen
sinirlar i¢indeydi. Bu parametrelere ait BV Desirable haricinde bir TEa kriteri
bulunmadig1 i¢in sadece bu kriterlere gore karsilastirma yapilabildi. BV Desirable’in
limitlerinin dar olmas testlerin izin verilebilir hatadan yiiksek bir 6l¢iim belirsizligi

degerine sahip olmasinin nedeni gibi gériinmektedir.

R2 otoanalizériinde trombositlerin diisiik i¢ kalite kontrol seviyesi olan
70x103/uL seviyesinde %13.44 olan BV Desirable TEa degeri asildi ve Olglim
belirsizligi Nordtest Kilavuzuna gére bu seviyede %14.81 bulundu. Degerlendirilen

iger tiim parametrelere ait belirsizlik degerleri kabul edilebilir sinirdaydi.

Iki ayr1 Beckman Coulter LH780 (Miami, FL, USA) ve acil laboratuvarinda
bulunan iki ayr1 Beckman Coulter DXH 800 (Miami,USA) olmak iizere 4
otoanalizérde  Ol¢iimii  yapilan 10  parametrenin  belirsizlik  degerleri
karsilagtirildiginda degerlerin birbirine yakin oldugunu goérdiik. Ancak trombosit
icin 70 x 10%/uL seviyesinde Beckman Coulter LH780 otoanalizdrlerinin AACB
kilavuzuna gore belirsizligi %4.74 ve 4.63 iken Nordtest kilavuzuna gore %11.49 ve
%14.81 olarak hesaplandi ve bu deger %13.44 olan BV Desirable TEa degeri
asmaktaydi. Bu belirsizlik degerleri tam kan sayimi1 parametrelerinin 4
otoanalizordeki tlim parametreler icinde en yiiksek degerdir. Yiiksek RMSbias
degerlerinden (5.58 ve 7.29) kaynaklanan bu durum, Beckman Coulter DXH 800
otoanalizdrlerinde goriilmedi. Beckman Coulter DXH 800 otoanalizorlerinde 70 x
10%/uL seviyelerine yakin dis kalite kontrol numunelerinden elde edilen RMSbias
degerleri %2.35 ve %4.27 iken dl¢lim belirsizligi degerleri 1.otoanalizérde AACB ve
Nordtest icin sirasiyla %4.8, %5.51; 2.otoanalizor i¢in %4.36 ve %8.95 olarak
bulundu. Beckman Coulter LH780 otoanalizorlerinde oldugu kadar belirgin olmasa
da en yiiksek belirsizlik degerlerinin Beckman Coulter DXH 800 otoanalizorlerinde

de trombosit parametresine ait oldugu goriildii.
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2008 yilinda Dr. Meltem Giingor tarafindan T.C. Saglik Bakanligi Haseki
Egitim ve Arastirma Hastanesi Biyokimya ve Klinik Biyokimya Laboratuvari’nda
yapilan bir tez calismasinda glukoz, TSH ve AST parametrelerinin 6l¢tim
belirsizlikleri asagidan yukariya yaklasim ile hesaplama, sadece i¢ kalite kontrol
verileri kullanarak yukaridan asagiya yontemi ile hesaplama ve sadece dig kalite
kontrol verileri kullanarak yukaridan agagiya yontemi ile hesaplama olmak {izere 3
yontemle hesaplanmis ve karsilagtirilmistir (56). Asagidan yukariya yaklasimda
seviyelere gore ayrim yapilmamis ve tek seviye ortak belirsizlik bulunmustur. Sadece
dis kalite kontrol kullanilarak yapilan hesaplamada her dis kalite kontrol numunesi
icin ayn belirsizlik hesaplanmistir. Sadece i¢ kalite kontrol kullanilarak yapilan
hesapta glukozun 82 mg/dL seviyesi i¢in belirsizlik %3.89; 271 mg/dL olan seviyesi
i¢cin %3.73 bulunmustur. Bu degerler bizim ¢alismamizda rutin ve acil otoanalizorleri
icin benzer seviyeler i¢in sadece i¢ kalite kontrol verileri kullanilarak hesaplanan
belirsizlikler sirasiyla %3.1 ve %3.18; 3.34 ve 3.3 olarak hesaplanmistir. TSH i¢in
5.92 plU/mL seviyesinde %6.67; 29.39 ulU/mL seviyesinde %8.85 olarak bulunmus
bizim ¢alismamizda TSH’in i¢ kalite kontrol seviyeleri 3 ve 10.2 pIU/mL’dir bu
nedenle bu seviyelerdeki degerleri bu ¢alisma ile karsilagtirmak suboptimal olacaktir
ancak bizim calismamizda 1. ve 2. otoanalizorlerde sirasiyla, 3 pIU/mL i¢in %8.56
%7.62; 10.2 plU/mL i¢in % 8.38 ve %7.74 olarak hesaplanmistir. Gilingor’iin
caligmasinda AST i¢ kalite kontrol degerleri 33 ve 198 U/L/dir ve bu seviyeler icin
belirsizlikler %7.42 ve %5.78 olarak bulunmus ve bizim ¢aligmamizda 48.7 ve 131
U/L seviyeleri i¢in rutin otoanalizoriinde %6.72 ve %6.2; acil otoanalizoriinde %7.08
ve %4.96 olarak hesaplanmistir. Glingdr’iin caligmasi ile c¢alismamiz, i¢ kalite
kontrol verileri kullanilarak yapilan belirsizlik hesaplanmasi konusunda birbirine

yakin sonuglar vermistir.

Glingdr’iin tez calismasi ile bizim elde ettigimiz sonuglar Tablo-27’de

verilmistir.
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Tablo 27: Dr. Meltem Giingor Tez ¢alismasi ile sonuglarimizin birlikte degerlendirilmesi

Dr. Glingor Calismamiz
1.analizor 2.analizor
ic kalite . . . ic kalite
ic kalite  Asagidan
kontrol kontrol AACB Nordtest AACB Nordtest
kontrol yukariya
ortalama ortalama % % % %
. . yaklasimi yaklasimi . .
degerleri degerleri
glukoz 82.01 3.89 99.2 3.1 5.39 3.34 5.72
dL 3.96
(mg/dl) 5711 3.73 235 3.8 X 3.3 X
TSH 5.92 6.67 3 8.56 4.98 7.62 9.18
10.16
(MIU/L) 5939 8.85 102 838 7.94 774 105
33.97 7.42 48.7 6.72 3.44 7.08 4.26
AST (U/L) 2.8
198.36 5.78 131 6.2 3.31 4.26 2.84

x:i¢ kalite kontrol seviyesine uygun yeterli sayida dis kalite kontrol verisi mevcut degildir
AACB: Australasian Association of Clinical Biochemists kilavuzuna gore hesaplanan % 06l¢iim belirsizligi degeri
Nordtest: Nordtest kilavuzuna gére hesaplanan % 6l¢iim belirsizligi degeri

Dr. Giilsen Giil Ozmen’in 2011 yilinda Yeditepe Universitesi Tip Fakiiltesi
Tibbi Biyokimya Ana Bilim Dali’nda, i¢ kalite kontrol ve dis kalite kontrol verilerini
kullanarak yaptig1 tez calismasinda bazi klinik kimya parametreleri, hormon ve
biyobelirteglerin  6l¢ctim  belirsizlikleri degerlendirilmistir (57). Calismamizin
kapsaminda yer alan test ¢esidi ile uyumlu parametreleri iceren bu tez calismasi ile
hesapladigimiz Slgiim belirsizligi sonuclarint karsilagtirdigimizda sonuglarin genel
olarak uyumlu oldugu izlendi. Klinik kimya parametrelerine bakildiginda
caligmamiza ait parametrelerin ortalama belirsizlik degerleri daha diisiik oldugu,
hormon ve biyobelirte¢ parametrelerinde ise Ozmen’in ¢alismasinda bulunan
belirsizlik ortalamasinin daha diisiikk oldugunu tespit ettik. AST igin Ol¢iim
belirsizligi Ozmen tarafindan kendi laboratuvarlarinda %9.3 olarak belirlenirken

bizim laboratuvarimizda i¢ kalite kontrol ve dis kalite kontrol verileri kullanilarak
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Nordtest kilavuzuna gore hesaplanan belirsizlikte ayni parametrenin Sl¢lim
belirsizligi cihazlar ve seviyeler arasinda %2.8 ile %4.3 arasinda degismekteydi.
Estradiol i¢in hesaplanan 6l¢iim belirsizliginde ise Ozmen belirsizligi %11.73 olarak
hesaplamistir, bizde ise Nordtest kilavuzuna gore hesaplandiginda bu deger % 15.7

ile %34.4 arasinda degismekteydi.

Iki ¢alismadan elde edilen &lgiim belirsizligi sonuglar1 degerlendirilirken
1)olgtim belirsizligi hesaplama yontemleri, 2)kullanilan analizor ve tayin yontemleri,
3)analitik performans degerlendirmesinde kullanilan i¢ ve dis kalite kontrol
materyallerinin konsantrasyonlarinin ve programlar dikkatle incelenmelidir. Bu

basliklarda yer alan farkliliklar sonuglarin da farkli olmasina neden olabilir.

Ozmen’in tez calismasi ile bizim elde ettigimiz sonuglar Tablo-28 ve Tablo-

29°da verilmistir.
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Tablo-28: Dr. Giilsen Giil Ozmen tez ¢alismasi ile klinik kimya % 6l¢iim belirsizligi sonuglarimizin birlikte degerlendirilmesi

1. OTOANALIZOR 2. OTOANALIZOR
SEVIYE-1 SEVIYE-2 SEVIYE-1 SEVIYE-2
Ozmen,
2011 AACB Nordtest AACB Nordtest AACB Nordtest AACB Nordtest

Albumin 4.69 4.6 4.2 3.7 5.2 4.5 5.0 3.7 3.7
ALP 6.21 8.2 10.7 7.2 10.0 9.6 8.2 7.9 13.3
ALT 5.39 5.7 6.9 4.8 5.5 8.5 6.2 4.6 4.9
Amilaz 4.9 43 2.6 4.1 6.5 6.0 6.8 5.8 7.0
AST 9.3 6.7 3.4 6.2 3.3 7.1 4.3 5.0 2.8
D-Bil 8.8 5.9 5.3 7.2 X 8.2 9.7 7.5 X

T-Bil 8.78 4.4 4.5 6.2 5.5 5.5 4.3 6.9 5.1
Ca 3.94 3.2 4.0 2.9 2.5 4.4 4.8 4.0 3.5
cl 2.77 2.9 2.9 2.8 2.0 2.7 2.5 2.7 2.5
T.Kol 5.09 3.7 2.6 3.8 6.7 4.4 5.2 4.4 5.8
CK 7.23 8.1 7.7 7.9 6.9 12.6 11.1 12.1 12.5
Kreatinin 5.73 4.9 7.1 4.3 6.0 5.4 5.4 4.8 4.7
GGT 6.02 4.0 7.4 3.5 4.4 4.5 5.5 4.4 4.0
Glukoz 5.17 3.1 5.4 3.2 X 3.3 5.7 3.3 X

Demir 7.26 4.3 12.0 3.5 3.3 5.0 8.3 3.8 5.9
Mg 5.6 3.3 3.4 3.1 4.0 4.9 5.7 4.6 3.6
PO4 4.45 5.1 6.0 5.8 3.7 4.8 4.8 5.5 3.0
K 2.81 3.0 2.2 2.8 2.7 2.9 2.3 2.9 2.7
T.Protein 6.35 4.3 4.1 3.8 3.2 4.4 2.9 4.1 4.0
Na 2.39 2.7 1.9 2.4 1.5 2.3 1.9 2.3 2.0
Urea 7.38 5.0 4.6 4.7 5.7 5.9 4.1 6.0 4.6
Urik Asit 4.27 3.6 4.0 3.4 4.0 4.1 4.4 4.0 3.5

x:i¢ kalite kontrol seviyesine uygun yeterli sayida dis kalite kontrol verisi mevcut degildir
AACB: Australasian Association of Clinical Biochemists kilavuzuna gore hesaplanan % 6l¢tim belirsizligi degeri
Nordtest: Nordtest kilavuzuna gore hesaplanan % 06l¢iim belirsizligi degeri
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Tablo-29: Dr. Giilsen Giil Ozmen tez ¢alismasi ile hormon ve biyobelirte¢ sonuglarimizin birlikte degerlendirilmesi

1. otoanalizor

2. otoanalizor

seviye-1 seviye-2 seviye-1 seviye-2
Ozmen,
2011 AACB Nordtest AACB Nordtest AACB Nordtest AACB Nordtest

AFP 9.86 14.0 11.9 13.5 X 13.3 12.3 12.3 X

CA 125 11.38 11.3 8.1 10.9 12.8 10.0 19.2 8.4 11.9
CA 15-3 14.64 12.3 35.1 11.7 13.1 11.7 6.5 12.4 13.3
CA 199 9.63 12.1 11.5 12.5 10.4 11.6 12.4 10.8 12.1
CEA 11.53 12.2 22.0 9.4 7.1 10.7 11.1 8.8 7.6
ESTRADIOL 11.74 31.6 344 17.1 18.2 26.0 22.2 14.9 15.7
FERRITIN 9.54 15.2 38.1 10.8 12.5 13.6 29.0 11.4 10.2
FOLAT 14.38 11.0 9.6 9.1 10.0 11.4 11.1 10.8 11.0
FSH 10.19 12.4 8.1 11.6 24.5 11.2 8.6 11.6 13.2
HCG 9.73 11.9 17.9 9.9 6.7 9.9 15.2 9.3 10.5
LH 6.95 16.4 10.9 18.6 15.6 15.2 20.7 16.5 20.4
PGN 9.73 19.6 17.6 12.9 9.9 23.6 37.6 12.6 12.6
TOTAL PSA 6.91 10.6 20.6 11.3 16.5 8.6 14.9 8.3 8.7
FREE T3 9.48 15.3 18.6 12.2 15.3 14.4 13.3 11.9 11.1
FREE T4 7.99 14.5 16.3 13.5 7.9 15.2 9.8 12.9 8.9
TESTOS. 12.38 10.7 13.2 13.3 15.1 8.1 8.2 13.2 9.8
TSH 10.19 8.6 5.0 8.4 7.9 7.6 9.2 7.7 10.5
VIT. B12 9.8 14.0 10.4 13.1 13.6 13.1 12.1 14.2 13.3

x:i¢ kalite kontrol seviyesine uygun yeterli sayida dis kalite kontrol verisi mevcut degildir
AACB: Australasian Association of Clinical Biochemists kilavuzuna gore hesaplanan % 6l¢tim belirsizligi degeri
Nordtest: Nordtest kilavuzuna gore hesaplanan % 06l¢iim belirsizligi degeri
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Dr. Nesrin Bilgin tarafindan T.C. Saglik Bakanlig1 istanbul Beyoglu Bolgesi
Kamu Hastaneler Birligi Saglik Bilimleri Universitesi Sisli Hamidiye Etfal Egitim
Ve Arastirma Hastanesi Tibbi Biyokimya Boliimii’nde yapilan 2017 tarihli bir tez
calismasinda glukoz ve insiilin testlerinin 6l¢iim belirsizligi hesaplanarak, belirsizlik
degerlerinin HOMA-IR oraninda yaptig1 degisiklikler gdsterilmis ve insiilin direnci
tanist degisen hasta sayisi degerlendirilmistir (58). Glukoza ait i¢ kalite kontrol ve dis
kalite kontrol verileri kullanilarak Nordtest Kilavuzu'na gore hesaplanan 6l¢iim
belirsizligi %6.52 olarak bulunmustur. calismamizda Ayni kilavuza gore hesaplanan
glukoz Ol¢lim belirsizligi degeri 1 numarali analizorde %5.39 ve 2 numarali
analizérde %5.72 olarak saptandi. AACB Kilavuzu'na gore oOlgiim belirsizligi
degerlerini 2 farkli otoanalizérde 2 ayr seviye i¢in %3.1, %3.18, %3.34 ve %3.3
olarak hesapladik. Iki ¢alismanin Nordtest kilavuzuna gore hesaplanan glukoz 6l¢iim
belirsizligi degerleri birbirine yakin iken AACB kilavuzuna gore hesaplanan
belirsizlik degerlerinin N. Bilgin’in caligmasindaki degerlerden belirgin sekilde

diisiik oldugu goriilmektedir.

2017 yilinda Ecz. Murat Keles tarafindan T.C. Saglik Bakanlhigi Yiiksek
Ihtisas Hastanesi Tibbi Biyokimya Laboratuvari verileri ile gerceklestirilen bir tez
calismasinda tiimor belirtecleri total hata, referans degisim degeri, 6lgiim belirsizligi
acisindan detayl bir sekilde degerlendirilmistir (59). Asagidan yukariya yaklagimi ile
Olciim belirsizlikleri AFP %15.2, CA19.9 %14.1, CA125 %15.35, CEA %18.82
olarak bulunmustur. Bizde ise bu degerler 1. otoanalizérde AFP seviye ve hesaplama
yontemine gore %11.88 ile %14 arasinda; CA19.9 %10.41 ile %12.46 arasinda,
CA125 %8.13 ile %12.82 arasinda, CEA %7.07 ile %21.99 arasinda bulunmustur. 2.
otoanalizorde AFP %12.26 ile %13.28 arasinda, CA19.9 %10.8 ile %12.08 arasinda
CA125 %8.38 ile %19.21 arasinda, CEA %7.57 ile %]11.1 arasinda bulunmustur.
Calismamizda 1. otoanalizordeki CEA ve 2. otoanalizordeki CA125
parametrelerinde Nordtest Kilavuzu’na gore tek seviyede daha yiiksek sonuglar elde

edilmis ancak diger tiim sonuglar Keles’in ¢alismasindan daha diisiik bulundu.

Iki calisma olciim belirsizligi hesaplama ydntemi acgisindan farklidir ancak

calismamizi literatlirde ender rastlanan ve daha efektif oldugu ifade edilen asagidan
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yukartya yaklasimi ile beraber degerlendirme ve yorumlama imkani sunmasi

yoniinden oldukc¢a degerlidir.

Dr. Osman Fatih Dogan 2017 yilinda T.C. Saglik Bilimleri Universitesi Tip
Fakiiltesi Dekanlig1 Digkapt Yildirnm Beyazit Saglik Arastirma Uygulama Merkezi
Biyokimya Kliniginde gerceklestirdigi Ayn1 Marka Ve Model Ug Farkli Analizérde
Orjinal Kit Kullanilarak Calisilan Bazi Biyokimyasal Testlerin Aylik Olgiim
Belirsizlikleri baslig1 tasiyan tez ¢alismasinda 8 klinik kimya parametresinin 6l¢iim
belirsizligi hesaplanmistir (60). Calismada Nordtest kilavuzunu kullanmis ancak
bizim ¢aligmamizdan farkli olarak yillik tek bir belirsizlik degil, aylik olarak dl¢iim

belirsizlikleri hesaplamistir.

Dogan’in hesapladigi belirsizlik degerleri ALT ve AST icin sirastyla 9%8.35
ile %12.54 arasinda; %5.89 %9.98 arasinda degisirken bizim laboratuvarimizda bu
degerler sirastyla %4.62 ile %8.54 arasinda ve%2.84 %7.08 arasinda bulundu. D.bil
ve T.bil sirasiyla %6.27 ile %14.74 arasinda ve %5.55 %12.73 arasinda iken, bizim
calismamizda bu degerler D.bil i¢in %5.3 ile %9.73 arasinda; T. Bil i¢in %4.28
%6.16 arasinda bulundu. Dogan’in ¢alismasinda T.prot %4.78 ile % 8.59 arasinda
degisirken bizim ¢aligmamizda bu parametrenin Sl¢iim belirsizligi %2.91 ile %4.38

arasindaydi.

Dr. Osman Fatih Dogan tez ¢alismasi ile klinik kimya sonug¢larimizin

karsilastirilmast Tablo-30’da verilmistir
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Tablo-30. Dr. Osman Fatih Dogan tez ¢alismasi ile klinik kimya sonug¢larimizin birlikte degerlendirilmesi

DOGAN, 2017 HESAPLANAN SONUCLAR
ACiL-1 ACIL-2 RUTIN ACIL RUTIN

TESTADI  OCAK SUBAT MART | OCAK SUBAT MART | OCAK SUBAT MART AACB Nordtest AACB Nordtest| AACB Nordtest AACB Nordtest
l.seviye 1.seviye 2.seviye 2.seviye |1l.seviye 1.seviye 2.seviye 2.seviye

Albumin = = = 827 781 837 599 556 533 4.54 4.96 3.66 3.66 4.62 4.18 3.68 5.23
ALT 844 835 866 1254 119 1242 11.55 11.18 10.9 8.54 6.22 4.62 4.91 5.74 6.88 4.82 5.51
AST 741 742 861 7.82 772 998 594 6.06 5.89 7.08 4.26 4.96 2.84 6.72 3.44 6.20 331
D-Bil* 1451 12.24 10.88 1395 14.74 1186 6.32 6.59 6.27 8.16 9.73 7.48 X 5.92 5.30 7.18 X

T-Bil 10.09 9.97 9.1 9.73 1273 1056 555 563 5.85 5.52 4.28 6.92 5.14 4.4 4.55 6.16 5.47
CK 15.69 14.81 14.14 9.8 10 9.74 104 1045 09.93 12.62 11.11 12.12 12.47 8.08 7.67 7.86 6.89
LDH = = = 9.6 9.78 10.98 6.85 7 7.17 10.48 10.54 7.34 4.07 6.62 8.90 4.82 2.65
T.Protein = = = 593 574 859 494 477 4.6 4.38 2.91 4.10 4.04 4.32 4.09 3.80 3.19

- veri bulunmamaktadir

x:i¢ kalite kontrol seviyesine uygun yeterli sayida dis kalite kontrol verisi mevcut degildir

AACB: Australasian Association of Clinical Biochemists kilavuzuna gore hesaplanan % 6l¢tim belirsizligi degeri
Nordtest: Nordtest kilavuzuna gore hesaplanan % 06l¢iim belirsizligi degeri

82



Ceylan Bal ve arkadaglarinin Beckman Coulter (USA) firmasina ait DxC 800
otoanalizorlerinde ayn1 firmaya ait kitler kullanilarak 10 klinik kimya parametresine
ait Olglim belirsizligi hesaplamiglardir. Nordtest Kilavuzu’na uygun olarak
gergeklestirilen calismada 3 ayr1 otoanalizérde Ol¢limii yapilan parametrelerin
seviyelere gore ayirmaksizin hesaplanan ortalama 6l¢iim belirsizliklerini CLIA ve
Fraser’in %TEa limitleri ile karsilastirmis ve biitiin parametrelerinin 6l¢iim
belirsizligi sonuglarim1i TEa sinirlart iginde bulmuslardir (61). Calismamizdaki
sodyum, glukoz ve trigliserit 6lgiim belirsizligi sonuglarimin Bal ve arkadaslarinin
calismasi ile uyumlu oldugnu goézlemledik. Bal ve arkadaslart albiimin i¢in 6l¢giim
belirsizligini %6.47 ile %7.35 arasinda hesaplamis iken bizim caligmamizda bu
degerler %3.66 ile %5.23 arasinda bulundu. Olgiim belirsizligi degerleri AST igin
%7.05 ile %8.57; kreatinin i¢in %5.33 ile %10.42; total protein i¢in %8.39 ile %8.51
arasinda hesaplanmigken, bizim laboratuvarimizda bu degerler AST i¢in %2.84 ile
%7.08; kreatinin i¢in %4.28 ile 9%7.13; total protein ig¢in %2.91 ile %4.38

arasindaydi.

Iki calisma arasindaki en belirgin farkliliklar ise potasyum ve iire
parametrelerinde saptandi. Bal’in ¢alismasinda potasyum %4.44 ile %10.38; iire i¢in
%9.23 ile %16.48 arasindayken bizde bu degerler potasyum i¢in %2.21 ve %3.04;
tire i¢in %4.06 ile %5.98 arasindayda.

Bal ve arkadaslarinin teknik raporunun ¢aligmamizla karsilagtirilmasi Tablo-

31°de verilmistir.
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Tablo31. Bal ve arkadaslari tarafindan gergeklestirilen ¢calismanin laboratuvarimiz élgiim belirsizligi degerleri ile birlikte degerlendirilmesi

1. otoanalizor 2. otoanalizor
Bal ve ark., 2014 seviye-1 seviye-2 seviye-1 seviye-2

TESTADI A cihazi  Bcihazi Ccihaz AACB Nordtest AACB Nordtest AACB Nordtest AACB Nordtest
Albumin 7.35 6.49 6.47 4.62 4.18 3.68 5.23 4.54 4.96 3.66 3.66
AST 8.57 7.06 7.05 6.72 3.44 6.20 3.31 7.08 4.26 4.96 2.84
Kolesterol  4.58 7.49 3.37 3.70 2.59 3.78 6.68 4.44 5.23 4.44 5.76
Kreatinin  10.42 5.33 9.91 4.90 7.13 4.28 6.01 5.40 5.41 4.80 4.66
Glukoz 3.22 5.81 3.74 3.10 5.39 3.18 X 3.34 5.72 3.30 X
K 4.44 10.38 5.21 3.04 2.21 2.78 2.71 2.90 2.32 2.88 2.74
T.Protein 8.4 8.51 8.39 4.32 4.09 3.80 3.19 4.38 2.91 4.10 4.04
Na 2.32 2.21 2.07 2.66 1.86 2.36 1.47 2.34 1.94 2.26 2.02
TRG 7.84 9.53 6.72 5.20 8.33 5.28 X 5.60 6.09 5.84 X
Urea 16.48 9.23 11 5.02 4.58 4.72 5.67 5.94 4.06 5.98 4.60

x:i¢ kalite kontrol seviyesine uygun yeterli sayida dis kalite kontrol verisi mevcut degildir
AACB: Australasian Association of Clinical Biochemists kilavuzuna gore hesaplanan % 6l¢iim belirsizligi degeri
Nordtest: Nordtest kilavuzuna gore hesaplanan % 06l¢iim belirsizligi degeri
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Lee ve arkadaslarinin 2014 yilinda asagidan yukariya ve yukaridan asagiya
yontemleri karsilagtirdiklar1 calismada glukozun farkli seviyelerde 6l¢iim belirsizligi
hesaplanmistir (34). 100 mg/dL seviyesinde asagidan yukariya %3.1, yukaridan
asagiya %3; 230mg/dL seviyesinde asagidan yukartya %?2.7; yukaridan asagiya %2.8
bulunmustur. Segilen kalite kontrol konsantrasyon seviyeleri Lee ve arkadaslarinin
caligmasi ile uyumlu olan ¢alismamizda ise glukoz 99 mg/dL seviyesinde belirsizligi
cithaz ve hesaplama yontemine gore %3.1 ile %5.72 arasinda, 235 mg/dL seviyesinde
%3.18 ile %3.3 arasindaydi. AACB kilavuzuna gore hesaplanan belirsizlik degerleri

ile Lee ve arkadaslarinin yaptig1 calismanin uyumlu oldugu goriildii.

2014 yilinda Tirkmen ve arkadaglarinin yayinladig bir aragtirmada TSH ve
total PSA ve serbest PSA parametrelerinin 6l¢tim belirsizligi GUM ve EUROCHEM
kilavuzlarina gore hesaplanmis, TSH icin %14.4; total PSA i¢in %11.9; serbest PSA
icin %12.3 olarak bulunmustur (62). Calismamizda ise bu degerler TSH i¢in %4.98
ile %10.5; total PSA i¢in %8.34 ile %20.65; serbest PSA ic¢in %9.67 ile %14.67
arasinda bulundu. Bizim sonuglarimizda farkli yontemler nedeniyle genis bir dagilim
gosteren belirsizlik sonuglarinin ortalamasi Tiirkmen ve arkadaglarinin ¢aligmasi ile

genel olarak uyumludur.

Olgiim  belirsizliginin  tespit edilmesine yonelik farkli metodolojik
uygulamalar oneren ¢esitli kilavuzlar ve bunlara gore rapor edilmis ¢esitli ¢alismalar
mevcuttur. Ancak g¢aligmalarin ¢ogunun ayni parametreler ekseninde gerceklestigi
goriilmistiir. Caligmamiz literatlire genis veri sunmast ve iki ayr kilavuzu

karsilastirmasi agisindan oldukg¢a 6nemlidir.
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6.SONUC VE ONERILER

Bu c¢alismada laboratuvarimizda oOlc¢iilen ve diizenli olarak kalite kontrolii

yapilan 31 klinik kimya, 25 hormon, ve biyobelirteg, 10 adet tam kan sayimi testinin

iki ayn kilavuza gore hesaplanan Ol¢lim belirsizligi hesaplanarak standardize

kuruluslarin TEa simnirlar ile karsilastirilmistir. Calismamizdan elde edilen sonuglar

ve Oneriler asagida verilmistir.

1.

Degerlendirilen klinik kimya parametrelerinden Alblimin, ALP, ALT,
Amilaz, AST, D.bil, T.bil, HDL-K, LDL-K, T.kolesterol, CK, Kreatinin,
GGT, Glukoz, T.Demir, LDH, Magnezyum, PO4, Potasyum, Trigliserit,
BUN, UIBC ve Urik asit testlerine ait olciim belirsizligi seviyeleri
standardize kuruluglarin (TC Saglik Bakanligi, BV-desirable, CLIA, Rilibak)
TEa sinirlar i¢inde bulundu. T. Protein, Na, Cl, ve Ca parametrelerine ait
Olciim belirsizligi degerlerinin sadece BV desirable kriterlerine gére TEa
sinirlarini gegtigi ve diger tiim TEa sinirlarina gore kabul edilebilir diizeyde

oldugu goriildii. Diger calismalar ile yaklasik sonuglar oldugu goriildii.

Hormon ve biyobelirte¢ testlerine ait 6l¢iim belirsizligi sonuglar1 sadece bu
parametreler i¢in TEa sinirlar1 tanimlayan rehberler ile karsilagtirildiginda;
CA 15.3 ve progesteron Rilibak kriterlerine gore; kortizol, dstradiol, ferritin,
Free T4, testosteron BV Desirable kriterlerine gére TEa sinirinin iizerindeydi.

Diger ¢aligmalar ile uyumlu sonuglar bulundu.

Tam kan sayimi testlerinin 6l¢tim belirsizligi degerlendirilmesi icin dis kalite
kontrol programi kapsaminda yer alan 10 parametre (HCT, HGB, MCH,
MCHC, MCV, MPV, PLT, RBC, RDW, WBC) kullanildi. MCV, MCH,
MCHC, MPV testlerinin dl¢lim belirsizligi degerleri bu parametreler i¢in
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tanimlanmis yegane TEa olan BV Desirable sinirlar1 iizerinde bulundu.
Ayrica trombositin diisiik seviyelerine ait 6l¢iim belirsizligi Beckman Coulter
LH780-2 otoanalizoriinde Rilibak ve CLIA TEa degerlerine gore kabul

edilebilir araliktayken BV Desirable i¢in TEa sinirlarinin iizerindeydi.

. Klinik kimya parametrelerinden ALP, Demir, UIBC, Amonyak; hormon
parametrelerinden kortizol, FSH, progesteron; biyobelirteclerden CA15.3,
Ferritin, Total PSA; Tam kan sayimi testlerinden trombositte AACB ve
Nordtest kilavuzlarina gore hesaplanan dl¢tim belirsizligi degerleri arasinda
belirgin farklilik oldugu goriildii. Bu farkliligin en biiyiik nedeni Nordtest
kilavuzunda dis kalite kontrol verilerinden hesaplanan bias degerinin
formiilde yer almasi, AACB kilavuzunda 1ise bu degiskenin

kullanilmamasidir.

Bu farkliliklar1 ortadan kaldirmak igin, Olgiim belirsizligi hesaplandiginda
karsilagtirma  yapilmast amaciyla kullanilacak kriterler standardize
edilmelidir. TEa limitleri 6l¢iim belirsizligi sinirlarin1 tam yansitmamaktadir
bu nedenle Ol¢iim belirsizliginin kendine ait kabul edilebilir sinirlar

olmalidir.

Laboratuvar testlerine ait ol¢iim belirsizliklerinin tespit edilmesinde temel
olarak asagidan yukariya (bottom up) ve yukaridan asagiya (top to bottom)
olmak tizere iki temel yaklasim mevcuttur. Asagidan yukariya yaklagim ¢ok
etkenli ve karmagik bir siire¢ gerektirirken yukaridan asagiya yaklasimi pek
cok laboratuvarin rutin kalite kontrol uygulamalarindan elde edilen verilerin
analizine dayanmaktadir ve kolay uygulayabilir yontemler igerir. Bu
nedenleklinik laboratuvarlarin 6l¢iim belirsizligini hesaplamada basit ve
hizlica kullanacagi bir yontem olarak kabul gérmektedir. Nordtest ve AACB
kilavuzlar1 yukaridan asagiya yaklagim ile Ol¢lim belirsizligi hesaplama
yontemlerini igeren, sik kullanilan kilavuzlardir. Calismamizda bu iki

kilavuza gore hesaplanan sonuglar1 da karsilastirdik.
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7. Olgiim belirsizligi hesaplanirken takip edilen kilavuz ve uygulanan formiil ne
olursa olsun bulunan sonuglarin literatiirde yer alan diger sonuglarla
karsilagtirilmast  son  derece  Onemlidir. Diinya genelinde nasil
hesaplanacagina dair bir goriis birligi olmamas1 laboratuvar sorumlularini
zorlamaktadir. Belirsizlik oranlar1 hesaplandigi takdirde bile bunun klinisyen

ile nas1l paylasilacagi da bir sorun olarak karsimiza ¢ikmaktadir.

8. Bu tez calismasi ¢ok sayida laboratuvar testine ait 6l¢iim belirsizligi degerini
yukaridan asagiya yontemi oneren iki kilavuza gore tespit eden ve referans
alian kuruluglara ait TEa sinirlar ile karsilagtiran yegane arastirma olmast
nedeniyle Onemli bir kaynak olusturmaktadir. Bu konuda yapilacak
caligmalara referans olmasinin yani sira g¢alismalara ait veriler ile tez
sonuglarimizin beraber degerlendirmemizi ve yeniden yorumlamamizi da

saglayacaktir.
9. Her ne kadar bizim c¢alismamiz ¢ok veriyi birden fazla kilavuza gore

karsilagtirarak literatlire genis bir veri sunmus olsa da bu konuda yapilacak

daha ¢ok ¢alismaya ihtiyag vardir.
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EKLER

EK-1: Rutin klinik kimya testleri aylik dis kalite kontrol verileri (2017)(1)

OCAK SUBAT MART NiSAN

TEST ADI MEAN  BIAS  %CV KS MEAN  BiAS  %CV KS MEAN  BIAS  %CV KS MEAN  BiAS  %CV KS

Albumin 2.1 175  4.68 349 2.90 2.03 2.79 551 4% 5.06*  2.44*  554*  4.9%  0.634* 232*  528*
ALP 622 436  5.08 114  169.00 0977  5.59 460 354*  1.07*  5.85*  453*  518*  236* 577  428*
ALT 26.2 2.27 3.3 583  73.90  2.55 2.7 387 146*  2.7*  3.05*  388*  208*  3.55%  3.32%  374*
Amilaz 97.8  0.841 2.4 501 340*  4.6*  3.28%  128*  717*  3.93*  2.85*%  133*  1024*  565%  3.11*  123*
AST 346 0475 2.3 530 101*  0.106*  3.13*  349%  198*  2.49*  3.26*  356*  282*  1.59*  3.4*  348*
D-BIl 06 0214  3.12 302 1.10 204 459 546 1.90 216 4.49 559 2.40 1.63 3.85 523
T-Bil 1.2 3.49 2.61 536 3.10 1.03 2.96 574 5.9*  2.89*  2.8%  585%  83%  334%  267*  555*
Ca 5.6 4.51 4.1 380 820 0056  2.04 409 12.1*  1.76*  1.72*  432*  153*  1.11*  1.78*  410*
a 83.3 1.75 3.64 340 9120 0258  1.39 483 104*  0.034* 1.16*  485*  114*  1.07*  139%  463*
HDL-K 226 0111 231 216 3610 0392 425 351  55.3*  1.29*  325%  355%  70.1*  4.18* 4% 332%
LDL-K 58.5 8.29 5.8 450  102.00 554 481 107 167*  3.66*  4.01*  111*  218*  162*  3.97*  106*
TKolesterol ~ 89.5 0987  4.62 528  151.00 0.099 33 456 248*  4.55*%  3.42*  457*  326*  3.18*  3.69*  439*
cK 102 2.5 2.68 561  184.00 0.658  3.98 335 308*  1.29*  3.89*  333*  414*  249*  377*  318*
Kreatinin 3.4*  1.83*  34*  129* 2380 2.29 3.12 306 170  4.65 3.94 303 0.90 126 833 293
GGT 77 5.55 3.99 329 150*  1.88*  2.43*  220%*  527*  2.83*  2.59%*  224*  354*  0.43*  253*  221*
Glukoz 30 061  4.39 263 5500 436 2.8 600  93.00 6.16 2.48 607 12300 0.172  2.54 584
Demir 55 276 367 445 9500 6.2 3.06 294 160*  2.91*  3.09*  303*  212*  0.186* 2.77*  289*
LDH 170 6.87 3.45 516 371*  1.25%  41*  265*  685*%  1.43*  356*  268*  932*  122*  3.23*  258*
Mg 1.1 147 405 442 1.80 0284  3.88 326 3.00 1.9 3.05 335 4% 1.99*  2.78*  316*
PO4 2 0.83 2.18 403 3.70 3.85 3.4 460 6.40  3.27 2.49 470 8.7*  147*  2.61*  445%
K 2 1.56 131 486 300 0014 059 506 470  0.205 1 509 6* 1.2%  157*  488*
T.Protein 35 4.62 1.62 485 470 0948 221 526 6.5*  2.51*  1.89*  521*  7.9%  0274* 196*  499*
Na 124 1.61 1.45 459  131.00 0.097  1.19 507 142*  0.192*  1.1*  511*  151*  0.588* 1.15%  488*
TRG 45 788  3.76 287 8400  2.66 3.53 521 14500  6.43 33 535 19500  2.17 3.12 513
UIBC 115  0.675  4.98 151 14000 3.79  4.12 160  178.00 3.14 3.74 160 208*  1.14*  3.52%  153*
Urea 6.9 0.343 4.6 310 2630 115 3.39 274  57.1*  3.71*  31*  271*  82.1*  1.34*  3.23*  250%
Urik Asit 34 0173 415 257 4.90 3.1 2.41 553 7.00  3.26 2.39 560 8.8%  2.17*  2.07*  532%

*: Dis kalite kontrol mean degerleri 2. seviye i kalite kontrol degerine benzer olan érneklerdir,2. seviye degerindeki belirsizligi hesaplamada kullaniimistir.

MEAN: dis kalite kontrol katihmcilarinin ortalama degeri
KS: dis kalite kontrol programi katilimci sayisi

%CV: coefficient of variation, degiskenlik katsayisi

Bias: (Olgiilen sonug/katilimcilarin ortalama degeri)x100
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EK-1: Rutin klinik kimya testleri aylik dis kalite kontrol verileri (2017) (2)

MAYIS HAZIRAN TEMMUZ AGUSTOS

TEST ADI MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BiAS %CV KS

Albumin 2.10 0.281 2.35 560 2.90 0.57 2.24 563 2.30 2.26 2.95 526 3.00 21 2.79 551
ALP 61.80 6.85 7.03 466 167.00 1.49 5.68 467 79.60 6.13 6.89 352 197.00 1.12 6.07 358
ALT 26.20 0.929 4.21 403 73.00 1.33 3.19 402 247* 0.15* 3.35* 273* 190* 1.02* 3.19* 292*
Amilaz 98.10 0.325 3.25 128 342* 0.5* 3* 129* 92.70 0.725 4.06 103 302* 3.05* 3.12* 98*
AST 34.50 0.259 3.82 371 99.8* 1.21* 3.13* 366* 301* 1.33* 3.43* 272* 230* 1.04* 3.47* 289*
D-Bil 0.60 0.63 4.99 575 1.10 1.81 4.75 576 0.60 0.2 5.28 538 1.20 3.02 4.94 555
T-Bil 1.20 0.477 35 599 3.10 1.87 3.27 600 1.30 2.02 3.33 560 3.40 2.54 2.98 586
Ca 5.70 0.802 1.86 447 8.10 0.614 191 439 5.60 0.145 2.72 413 8.20 1.29 2.25 426
Cl 83.40 0.672 1.32 493 91.30 0.092 1.34 506 88.70 1.87 1.49 455 95.70 0.709 1.33 472
HDL-K 22.30 1.21 4.75 357 36.10 0.169 4.06 354 20.30 8.3 5.73 269 35.80 3.27 4.61 260
LDL-K 58.00 0.01 4.45 114 101.00 0.889 4.15 109 64.20 0.414 5.54 118 114.00 3.08 4.97 128
T.Kolesterol 88.80 0.791 3.54 460 150.00 1.09 3.28 465 94.00 1.63 3.89 344 164.00 0.199 3.51 341
CK 102.00 2.55 3.96 334 182.00 0.915 3.63 348 106.00 6.98 4.55 259 187.00 3.37 4.29 262
Kreatinin 3.4* 3.22* 3.16* 314* 2.80 0.545 2.92 309 1.00 7.74 6.85 307 1.60 0.386 4.72 324
GGT 77.00 0.395 2.96 229 150* 3.48* 2.2% 227* 75.00 2.58 3.29 208 149* 0.758*  3.06* 205*
Glukoz 30.00 0.102 3.43 617 54.00 0.5 2.86 627 150.00 2.96 2.54 579 117.00 2.45 2.71 601
Demir 55.00 5.76 4.16 319 95.00 5.38 3.08 311 60.00 10.6 4.71 303 99.00 2.48 3.6 308
LDH 171.00 0.486 4.24 263 374* 2% 3.88* 276* 929* 0.96* 3.65* 201* 730* 0.568* 3.8* 203*
Mg 1.10 0.303 4.48 339 1.80 0.302 33 337 1.10 3.24 3.75 303 1.90 2.26 3.83 319
PO4 2.00 0.035 4.27 484 3.70 0.703 3.37 480 1.90 3.75 4.65 445 3.70 2.38 3.34 461
K 2.00 0.15 1.71 519 3.00 0.059 1.08 525 1.80 0.727 3.45 472 2.90 0.896 1.74 487
T.Protein 3.50 2.03 2.44 531 4.70 0.737 2.18 522 3.70 0.916 2.87 495 4.70 1.34 2.09 524
Na 124.00 0.052 1.25 518 131.00 0.097 1.2 526 126.00 0.353 1.44 473 134.00 0.599 1.24 489
TRG 44.00 0.681 3.43 546 84.00 3.7 3.52 546 46.00 0.498 3.65 506 84.00 3.6 3.67 533
uiBC 116.00 5.39 5.11 175 139.00 33 4.33 170 147.00 2.54 5.48 178 158.00 2.69 5.37 185
Urea 6.90 1.08 3.96 272 26.40 0.36 2.86 269 7.20 3.08 4.9 267 28.60 1.95 3.29 292
Urik Asit 3.40 0.338 2.14 569 4.80 0.1 2.03 574 3.60 0.058 2.83 529 5.20 1.39* 244 556

*: Dis kalite kontrol mean degerleri 2. seviye i kalite kontrol degerine benzer olan érneklerdir,2. seviye degerindeki belirsizligi hesaplamada kullaniimistir.

MEAN: dis kalite kontrol katiimcilarinin ortalama degeri
KS: dis kalite kontrol programi katilimci sayisi

%CV: coefficient of variation, degiskenlik katsayisi
Bias: (Olgiilen sonug/katilimcilarin ortalama degeri)x100
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EK-1: Rutin klinik kimya testleri aylik dis kalite kontrol verileri (2017)(3)

EYLUL EKiM KASIM ARALIK

TEST ADI MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BiAS %CV KS

Albumin 3.9* 0.449*  2.52* 568* 4.7* 1.9* 2.68* 601* 3.00 2.01 2.5 605 3.9* 0.208*  2.48* 592*
ALP 378* 0.313*  6.82* 376* 531* 9.76* 6.24* 400* 195.00 7.82 5.58 400 377* 2.5% 5.64* 384*
ALT 103* 1.82* 3.2* 310* 29.70 5.86 5.12 330 188* 0.82* 2.98* 334* 103* 4.22* 2.97* 336*
Amilaz 617* 1.8* 3.62* 104* 888* 0.181*  3.68* 109* 300* 1.83* 3.09* 107* 615* 0.187*  2.93* 108*
AST 124* 3.22* 3.74* 303* 33.10 0.203 4.85 323 229* 0.574*  3.23* 323* 123* 0.427*  3.33* 328*
D-Bil 1.90 3.42 5.18 565 2.50 0.087 5.41 596 1.20 0.246 4.36 593 1.90 4.62 4.33 587
T-Bil 6.4* 2.13* 2.71* 601* 8.9* 1.01* 2.94* 625* 3.40 0.366 2.82 624 6.4* 0.689*  2.72* 617*
Ca 12.1*  0.338*  2.18* 455* 15.5* 0.587*  2.06* 476* 8.20 0.191 1.95 474 12.1* 0.35* 1.96* 474*
Cl 106* 1.12* 1.43* 484* 115* 0.2* 1.44%* 501* 95.80 1.85 141 511 106* 0.21* 1.4* 506*
HDL-K 57.1* 1.5* 5.23* 272* 73.1* 4.01* 4.91* 282* 35.90 3.2 4.44 287 57* 0.012*  4.14* 286*
LDL-K 186* 1.22%* 4.16* 135* 244* 1.93* 4.54* 143* 114.00 1.32 4.75 147 186* 0.151*  3.52* 141*
T.Kolesterol 270* 0.811* 3.4* 363* 361* 3.97* 3.41* 387* 164.00 0.239 3.29 388 270* 1.99* 3.02* 377*
CK 305* 4.2* 3.73* 277* 400* 3.02* 3.8* 295* 188.00 0.235 3.86 289 306* 2.29* 3.41* 291*
Kreatinin 2.60 1.05 3.17 340 3.4* 3.13* 3.61* 348* 1.60 3.18 3.48 354 2.60 0.394 2.89 344
GGT 261* 0.545*  3.03* 206* 356* 2.31* 3.17* 234* 149* 1.51* 2.87* 232* 260* 1.8* 2.6* 221*
Glukoz 67.00 1.44 2.6 620 25.00 0.589 4 652 117.00 2.23 2.51 664 67.00 0.17 2.69 645
Demir 160* 0.873*  2.61* 313* 214> 0.478*  2.61* 325* 99.00 4.24 3.01 331 160* 0.639*  2.84* 332*
LDH 430* 3.05* 4.28* 213* 164.00 1.9 4.81 226 730* 0.317*  3.38* 226* 430* 0.209*  3.27* 228*
Mg 3.10 0.051 3.21 335 4.1* 1.67* 3.04* 349* 1.90 0.713 3.5 348 3.00 0.427 3.12 347
PO4 6.40 2.43 2.92 475 8.8* 0.674*  2.73* 499* 3.70 3.38 3.34 501 6.50 2.9 2.86 499
K 4.50 1.09 1.47 501 6* 1.12* 1.58* 519* 2.90 0.041 1.74 533 4.60 1.19 1.38 533
T.Protein 6.3* 0.219* 2.3*% 529* 7.6* 1.29* 2.2% 548* 4.70 0.66 2.2 551 6.3* 0.204*  2.18* 548*
Na 146* 0.723*  1.26* 503* 156* 0.143*  1.47* 522* 134.00 1.03 1.34 535 146* 0.149*  1.19* 533*
TRG 141.00 4.2 3.37 547 190.00 1.94 3.67 570 84.00 4.76 3.54 586 141.00 0.88 2.96 570
uiBC 178.00 0.138 4.23 191 195.00 311 4.74 196 159.00 3.14 4.54 198 177.00 1.24 3.63 209
Urea 60.6*  0.578*  3.43* 293* 88.4*  0.436* 3.63* 310* 28.50 1.81 3.15 304 60.5* 4.12* 3.12* 300*
Urik Asit 7.5* 1.13* 2.16* 568* 9.5* 0.278*  2.34* 589* 5.2* 3.09* 2.16* 600* 7.5* 1.06* 2.05* 587*

*: Dis kalite kontrol mean degerleri 2. seviye i kalite kontrol degerine benzer olan érneklerdir,2. seviye degerindeki belirsizligi hesaplamada kullaniimistir.

MEAN: dis kalite kontrol katiimcilarinin ortalama degeri
KS: dis kalite kontrol programi katilimci sayisi

%CV: coefficient of variation, degiskenlik katsayisi

Bias: (Olgiilen sonug/katilimcilarin ortalama degeri)x100
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EK-2: Acil klinik kimya testleri aylik dis kalite kontrol verileri (2017)(1)

OCAK SUBAT MART NiSAN

TEST ADI MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS

Albumin 21 2.37 4.68 349 2.90 2.03 2.79 551 4* 2.57* 2.44* 554* 4.9* 1.42* 2.32* 528*
ALP 62.2 4.11 5.08 114 169.00 0.977 5.59 460 354* 5.71* 5.85* 453* 518* 3.13* 5.77* 428*
ALT 26.2 0.69 3.3 583 73.90 2.55 2.7 387 146* 2.01* 3.05* 388* 208* 4.12* 3.32* 374*
Amilaz 97.8 1.44 24 501 340* 4.6* 3.28* 128* 717* 0.859*  2.85* 133* 1024*  0.866*  3.11* 123*
AST 34.6 1.43 2.3 530 101* 0.106*  3.13* 349* 198* 1.05* 3.26* 356* 282* 0.894* 3.4* 348*
D-Bil 0.6 9.67 3.12 302 1.10 2.04 4.59 546 1.90 4.31 4.49 559 2.40 0.02 3.85 523
T-Bil 1.2 1.67 2.61 536 3.10 1.03 2.96 574 5.9* 3.56* 2.8* 585* 8.3* 2.25* 2.67* 555*
Ca 5.6 2.25 4.1 380 8.20 0.056 2.04 409 12.1* 2.59* 1.72* 432* 15.3* 1.11* 1.78* 410*
Cl 83.3 0.527 3.64 340 91.20 0.258 1.39 483 104* 0.034*  1.16* 485* 114* 1.77* 1.39* 463*
HDL-K 22.6 13 2.31 216 36.10 0.392 4.25 351 55.3* 3.1* 3.25* 355* 70.1*  0.248* 4* 332*
LDL-K 58.5 1.63 5.8 450 102.00 5.54 4.81 107 167* 3.66* 4.01* 111* 218* 1.62* 3.97* 106*
T.Kolesterol 89.5 2.42 4.62 528 151.00 0.099 33 456 248* 2.54* 3.42* 457* 326* 1.03* 3.69* 439*
CK 102 5.55 2.68 561 184.00 0.658 3.98 335 308* 0.654*  3.89* 333* 414* 5.39* 3.77* 318*
Kreatinin 3.4* 0.078* 3.4* 129* 2.80 2.29 3.12 306 1.70 1.78 3.94 303 0.90 3.48 8.33 293
GGT 77 2.55 3.99 329 150* 1.88* 2.43* 220* 527* 1.89* 2.59* 224* 354* 2.41* 2.53* 221*
Glukoz 30 3.96 4.39 263 55.00 4.36 2.8 600 93.00 2.92 2.48 607 123.00 0.643 2.54 584
Demir 55 0.477 3.67 445 95.00 6.2 3.06 294 160* 4.16* 3.09* 303* 212> 1.13* 2.77* 289*
LDH 170 1.85 3.45 516 371* 1.25* 4.1* 265* 685* 0.031*  3.56* 268* 932* 1.57* 3.23* 258*
Mg 1.1 5.3 4.05 442 1.80 0.284 3.88 326 3.00 2.56 3.05 335 4* 0.005*  2.78* 316*
PO4 2.48 2.18 403 3.70 3.85 34 460 6.40 1.71 2.49 470 8.7* 0.782*  2.61* 445*
K 0.101 1.31 486 3.00 0.014 0.596 506 4.70 0.205 1 509 6* 1.2* 1.57* 488*
T.Protein 3.5 0.274 1.62 485 4.70 0.948 221 526 6.5* 0.034*  1.89* 521* 7.9* 1.29* 1.96* 499*
Na 124 0.057 1.45 459 131.00 0.097 1.19 507 142* 0.192* 1.1* 511* 151* 0.588*  1.15* 488*
TRG 45 4.66 3.76 287 84.00 2.66 3.53 521 145.00 2.3 3.3 535 195.00 2.17 3.12 513
uiBC 115 3.58 4.98 151 140.00 3.79 4.12 160 178.00 0.327 3.74 160 208* 0.176*  3.52* 153*
Urea 6.9 1.13 4.6 310 26.30 1.15 3.39 274 57.1* 1.54* 3.1* 271* 82.1* 2.55* 3.23* 259*
Urik Asit 3.4 0.27 4.15 257 4.90 3.1 241 553 7.00 1.84 2.39 560 8.8* 1.03* 2.07* 532*
Laktat 10.4 0.962 34 48 17.5 4.33 3.71 49 28.8*  0.765*  2.36* *50 37.4* 3.75* 2.88* 42*
Lityum 2.8* 2.06* 2.84* 23* 2.2% 1.62* 2.99* 23* 1.2 0.968 3.84 22 0.4 1.15 4.03 20

Alkol 116* 1.04* 1.75* 12* 47.4 1.19 7.64 12 151* 0.401*  3.84* 11* 142* 1.93* 3.28* 113*
Amonyak 143* 13* 5.82* 99* 44.2 24.5 7.89 10 197* 6.05* 5.86* 9* 201* 13.3* 3.59* 88*

*: Dis kalite kontrol mean degerleri 2. seviye ic kalite kontrol degerine benzer olan érneklerdir,2. seviye degerindeki belirsizligi hesaplamada kullaniimigtir.

MEAN: dis kalite kontrol katiimcilarinin ortalama degeri
KS: dis kalite kontrol programi katilimci sayisi

%CV: coefficient of variation, degiskenlik katsayisi

Bias: (Olgiilen sonug/katilimcilarin ortalama degeri)x100
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EK-2: Acil klinik kimya testleri aylik dis kalite kontrol verileri (2017)(2)

MAYIS HAZIRAN TEMMUZ AGUSTOS

TEST ADI MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BiAS %CV KS

Albumin 2.10 0.281 2.35 560 2.90 0.221 2.24 563 2.30 4.43 2.95 526 3.00 21 2.79 551
ALP 61.80 2.86 7.03 466 167.00 0.608 5.68 467 79.60 4.55 6.89 352 197.00 4.98 6.07 358
ALT 26.20 3.33 4.21 403 73.00 1.06 3.19 402 247* 3.09* 3.35* 273* 190* 0.494*  3.19* 292*
Amilaz 98.10 0.325 3.25 128 342* 1.67* 3* 129* 92.70 5.04 4.06 103 302* 4.71* 3.12* 98*
AST 34.50 1.42 3.82 371 99.8* 1.8* 3.13* 366* 301* 3.99* 3.43* 272* 230* 3.21* 3.47* 289*
D-Bil 0.60 3.91 4.99 575 1.10 4.97 4.75 576 0.60 4.13 5.28 538 1.20 6.31 4.94 555
T-Bil 1.20 1.18 3.5 599 3.10 3.43 3.27 600 1.30 1.25 3.33 560 3.40 0.189 2.98 586
Ca 5.70 2.2 1.86 447 8.10 0.345 191 439 5.60 3.71 2.72 413 8.20 2.51 2.25 426
Cl 83.40 0.167 1.32 493 91.30 2.08 1.34 506 88.70 0.745 1.49 455 95.70 1.38 1.33 472
HDL-K 22.30 3 4.75 357 36.10 1.44 4.06 354 20.30 1.54 5.73 269 35.80 6.06 4.61 260
LDL-K 58.00 0.852 4.45 114 101.00 1.27 4.15 109 64.20 1.92 5.54 118 114.00 0.444 4.97 128
T.Kolesterol 88.80 0.791 3.54 460 150.00 2.55 3.28 465 94.00 4.82 3.89 344 164.00 1.63 3.51 341
CK 102.00 5.21 3.96 334 182.00 3.09 3.63 348 106.00 0.874 4.55 259 187.00 7.84 4.29 262
Kreatinin 3.4* 0.356*  3.16* 314* 2.80 2.72 2.92 309 1.00 3.23 6.85 307 1.60 0.225 4.72 324
GGT 77.00 2.18 2.96 229 150* 0.145* 2.2% 227* 75.00 2.74 3.29 208 149* 2.6* 3.06* 205*
Glukoz 30.00 0.102 3.43 617 54.00 1.03 2.86 627 150.00 4.63 2.54 579 117.00 4.16 2.71 601
Demir 55.00 5.21 4.16 319 95.00 191 3.08 311 60.00 4.7 4.71 303 99.00 3.49 3.6 308
LDH 171.00 4.59 4.24 263 374* 0.018*  3.88* 276* 929* 1.82* 3.65* 201* 730* 2.2% 3.8* 203*
Mg 1.10 2.52 4.48 339 1.80 1.34 33 337 1.10 14 3.75 303 1.90 1.19 3.83 319
PO4 2.00 1.05 4.27 484 3.70 0.975 3.37 480 1.90 1.42 4.65 445 3.70 0.053 3.34 461
K 2.00 0.15 1.71 519 3.00 0.059 1.08 525 1.80 2 3.45 472 2.90 0.896 1.74 487
T.Protein 3.50 0.045 244 531 4.70 0.094 2.18 522 3.70 2.27 2.87 495 4.70 0.767 2.09 524
Na 124.00 0.052 1.25 518 131.00 1.4 1.2 526 126.00 1.93 1.44 473 134.00 0.146 1.24 489
TRG 44.00 0.058 3.43 546 84.00 1.68 3.52 546 46.00 2.66 3.65 506 84.00 241 3.67 533
uiBC 116.00 5 5.11 175 139.00 2.06 4.33 170 147.00 4.59 5.48 178 158.00 11 5.37 185
Urea 6.90 1.06 3.96 272 26.40 1.5 2.86 269 7.20 3.08 4.9 267 28.60 1.55 3.29 292
Urik Asit 3.40 0.338 2.14 569 4.80 2.37 2.03 574 3.60 2.72 2.83 529 5.20 0.539 244 556
Laktat 10.4 0.141 3.84 49 17.5 231 3.85 44 9.9 1.63 2.86 41 16.5 2.26 2.46 42

Lityum 2.8 1.07 3.26 22 2.2% 3.26* 1.47* 24* 2.7* 1.26* 3.52* 22* 2.1* 1.15* 2.49* 19*
Alkol 114* 1.76* 6.31* 18* 46.2 6.01 7.94 18 79.8* 3.99* 5.5% 20* 145* 1.2* 1.8* 19*
Amonyak 153* 9.74* 5.94* 12* 51.3 8.25 7.17 15 103* 5.31* 7.51* 15* 200* 3.33* 4.77* 11*

*: Dis kalite kontrol mean degerleri 2. seviye ic kalite kontrol degerine benzer olan érneklerdir,2. seviye degerindeki belirsizligi hesaplamada kullaniimigtir.

MEAN: dis kalite kontrol katihmcilarinin ortalama degeri
KS: dis kalite kontrol programi katihmci sayisi

%CV: coefficient of variation, degiskenlik katsayisi

Bias: (Olgiilen sonug/katilimcilarin ortalama degeri)x100
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EK-2: Acil klinik kimya testleri aylik dis kalite kontrol verileri (2017)(3)

EYLUL EKiM KASIM ARALIK

TEST ADI MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BiAS %CV KS

Albumin 3.9* 0.449*  2.52* 568* 4.7* 1.9* 2.68* 601* 3.00 0.019 2.5 605 3.9* 0.208*  2.48* 592*
ALP 378* 7.63* 6.82* 376* 531* 9.95* 6.24* 400* 195.00 1.94 5.58 400 377* 1.44%* 5.64* 384*
ALT 103* 0.115* 3.2* 310* 29.70 2.49 5.12 330 188* 1.3* 2.98* 334* 103* 0.325*  2.97* 336*
Amilaz 617* 5.36* 3.62* 104* 888* 1.51* 3.68* 109* 300* 3.16* 3.09* 107* 615* 1.44%* 2.93* 108*
AST 124* 0.009*  3.74* 303* 33.10 0.203 4.85 323 229* 1.61* 3.23* 323* 123* 1.24* 3.33* 328*
D-Bil 1.90 2.38 5.18 565 2.50 0.087 5.41 596 1.20 3.86 4.36 593 1.90 0.066 4.33 587
T-Bil 6.4* 0.259*  2.71* 601* 8.9* 0.23* 2.94* 625* 3.40 0.071 2.82 624 6.4* 0.398*  2.72* 617*
Ca 12.1*  0.338*  2.18* 455* 15.5*  0.587*  2.06* 476* 8.20 1.41 1.95 474 12.1* 1.17* 1.96* 474%*
Cl 106* 1.12* 1.43* 484* 115* 0.668*  1.44* 501* 95.80 0.242 141 511 106* 0.731* 1.4* 506*
HDL-K 57.1* 5* 5.23* 272* 73.1* 8.11* 4.91* 282* 35.90 5.17 4.44 287 57* 3.5*% 4.14* 286*
LDL-K 186* 1.76* 4.16* 135* 244* 3.8* 4.54* 143* 114.00 4.79 4.75 147 186* 0.151*  3.52* 141*
T.Kolesterol 270* 3.78* 3.4* 363* 361* 3.41* 3.41* 387* 164.00 0.239 3.29 388 270* 1.34* 3.02* 377*
CK 305* 6.3* 3.73* 277* 400* 3.52* 3.8* 295* 188.00 3.97 3.86 289 306* 8.17* 3.41* 291*
Kreatinin 2.60 0.492 3.17 340 3.4* 3.42* 3.61* 348* 1.60 3.18 3.48 354 2.60 0.381 2.89 344
GGT 261* 2.14* 3.03* 206* 356* 0.064*  3.17* 234* 149* 0.161*  2.87* 232* 260* 0.259* 2.6* 221*
Glukoz 67.00 1.44 2.6 620 25.00 0.589 4 652 117.00 1.37 2.51 664 67.00 1.33 2.69 645
Demir 160* 2.12* 2.61* 313* 214* 2.33* 2.61* 325* 99.00 2.22 3.01 331 160* 3.14* 2.84* 332*
LDH 430* 6.49* 4.28* 213* 164.00 6.17 4.81 226 730* 1.87* 3.38* 226* 430* 0.724*  3.27* 228*
Mg 3.10 0.605 3.21 335 4.1* 1.92* 3.04* 349* 1.90 4.47 3.5 348 3.00 0.098 3.12 347
PO4 6.40 2.12 2.92 475 8.8* 0.234*  2.73* 499* 3.70 3.11 3.34 501 6.50 0.197 2.86 499
K 4.50 1.11 1.47 501 6* 1.12* 1.58* 519* 2.90 1 1.74 533 4.60 1 1.38 533
T.Protein 6.3* 3.4* 2.3*% 529* 7.6* 0.021* 2.2% 548* 4.70 0.66 2.2 551 6.3* 1.39* 2.18* 548*
Na 146* 1.33* 1.26* 503* 156* 1.14* 1.47* 522* 134.00 0.456 1.34 535 146* 0.149*  1.19* 533*
TRG 141.00 2.78 3.37 547 190.00 0.166 3.67 570 84.00 2.38 3.54 586 141.00 4.42 2.96 570
UIBC 178.00 28.8 4.23 191 195.00 2.09 4.74 196 159.00 5.02 4.54 198 177.00 0.45 3.63 209
Urea 60.6* 2.23* 3.43* 293* 88.4*  0.695*  3.63* 310* 28.50 0.297 3.15 304 60.5*  0.837*  3.12* 300*
Urik Asit 7.5* 0.205*  2.16* 568* 9.5*% 1.33* 2.34* 589* 5.2* 1.16* 2.16* 600* 7.5* 2.4* 2.05* 587*
Laktat 26.4 0.555 3.91 44 34.9* 0.187* 2.75* 46* 16.6 4.12 2.98 45 26.4 1.33 2.88 48

Lityum 1.2 9.93 1.37 24 0.4 18.9 4.65 25 2.1* 2.54* 2.35* 24* 1.2 0.52 2.51 26

Alkol 78.8* 7.32* 2.09* 25* 112* 4.44* 4.23* 29* 146* 3.74* 4.03* 25* 45.7 0.694 5.34 25

Amonyak 104* 12.8* 5.52* 16* 156* 2.2% 4.63* 135* 200* 8.84* 4.7* 135* 51.8 0.194 4.15 20

*: Dis kalite kontrol mean degerleri 2. seviye i¢ kalite kontrol degerine benzer olan érneklerdir,2. seviye degerindeki belirsizligi hesaplamada kullaniimistir.

MEAN: dis kalite kontrol katihmcilarinin ortalama degeri
KS: dis kalite kontrol programi katilimci sayisi

%CV: coefficient of variation, degiskenlik katsayisi
Bias: (Olgiilen sonug/katilimcilarin ortalama degeri)x100
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EK-3: 1 numarali hormon-biyobelirte¢ otoanalizoriinde 6l¢lim yapilan testlerin dis kalite kontrol verileri (Beckman Coulter Unicel DXI 800) (1)

OCAK SUBAT MART NiSAN
TEST ADI MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS
AFP 324 10.9 8.3 45 40.70 6.04 5.99 67.00 9.50 1.47 7.59 77 24.50 2.72 8.31 79.00
CA 125 298* 6.12* 7.57* 47* 130* 9.09* 5.56* 71* 32.80 2.66 6.8 79 79.3* 4.97* 7* 85*
CA15-3 25.4*  0.278* 7.61* 42* 31.4* 1.14* 6.94* 67* 8.10 9.47 8.14 73 19.6* 1.63* 7.96* 76*
CA19-9 75.8* 4.66* 7.35* 42* 93.8* 3.49* 7.1* 70* 22.70 2 6.33 74 56.20 7.16 7.64 77.00
CEA 22.1* 3.95* 5.67* 49* 28.1*  0.705*  5.38* 72* 4.90 10.7 6.18 79 16.8*  0.353* 6.64* 88*
KORTizOL 12.5%* 2.31* 8.4* 48* 5.80 1.78 9.53 71.00 32.5* 7.36* 7.25* 74* 18.6*  0.053*  6.36* 79*
ESTRADIOL 129 5.5 16.6 45 38.60 19.8 32.8 71.00 441* 1.65* 11.5* 76* 237 14 13.9 82.00
FERRITIN 299* 2.73* 9.39* 61* 394* 6.06* 9.27* 82* 23.10 0.021 12 87 203* 5.13* 11* 90*
FOLAT 14.1* 2.58* 5.19* 29* 16.4* 8.09* 5.84* 42* 2.60 3.92 7.04 47 10.4* 1.91* 4.89* 49*
FSH 13.5 5.45 8.64 58 8.00 1.13 6.35 86.00 31.6* 25.9* 7.63* 96* 19.9* 2.53* 5.62* 99*
HCG 5813* 0.505*  8.28* 44* 7854* 6.99* 8.7* 68* 9.30 143 9.36 78 3917* 3.22* 7.89* 82*
LH 10.3* 6.14* 7.58* 57* 2.30 2.88 8.18 85.00 35* 3.82* 6.17* 96* 18.4*  0.755*  6.16* 101*
PROGESTERON 13.1* 2.16* 8* 47* 15.1* 2.93* 7.51* 71* 1.80 8.45 9.46 79 9.1* 6.82* 8.8* 86*
PROLAKTIN 66.6* 1.04* 5.78* 54* 32.8* 3.87* 5.19* 79* 10.80 0.826 4.94 89 21.7* 1.83* 5.77* 97*
FREE PSA 3.4 7.98 6.12 20 3.40 8.61 5.56 35.00 3.40 4.06 4.91 41 3.40 7.9 5.23 41.00
TOTAL PSA 19.4* 14.5* 6.21* 30* 25.5* 10.3* 5.32* 43* 3.60 7.77 5.41 49 13.70 14 5.41 48.00
PTH 235* 4.82* 7.28* 23* 201* 3* 7.6* 34* 28.40 3.28 6.4 33 112* 7.22* 7.04* 38*
FREET3 4.3 9.59 6.84 59 3.10 10.9 8.05 83.00 8.6* 15.1* 8.16* 100* 5.6* 3.82* 7.11* 103*
FREE T4 13 4.19 5.74 69 0.80 13.1 7.98 96.00 3.7* 1.18* 3.67* 107* 2% 1.54* 6.3* 115*
TESTOSTERON 31 7.11 6.4 39 1* 10.5* 7.69* 63* 9.50 1.79 4.99 70 5.30 0.335 5.25 75.00
TSH 11* 3.24* 5.48* 34* 1.00 1.55 4.91 53.00 41.1* 3.73* 8.48* 55* 21.1*  0.071* 5.41* 58*
VITAMIN B12 447* 3.17* 7.1* 59* 310.00 5.65 6.39 83.00 821* 15.3* 7.79* 95* 564* 5.86* 6.92* 99*
TG 27.13* 7.8* 6.2* 33* 1.67 6.3 8.4 39 56.62* 1.3* 4.4* 38* 15.09* 3.4* 6* 38*
ATA 139* 0.8* 11.3* 31* 77* 9.9* 9.5* 47* 59* 7.4* 9.5* 42* 33* 5.7* 8.8* 53*
ATG 747* 8.3* 12* 25* 458* 9.5* 8.7* 43* 328* 8.3* 7.2* 40* 192* 2.9* 6.4* 50*

*: Dis kalite kontrol mean degerleri 2. seviye i¢ kalite kontrol degerine benzer olan 6rneklerdir,2. seviye degerindeki belirsizligi hesaplamada kullanilmistir.
%CV: coefficient of variation, degiskenlik katsayisi

mean: dis kalite kontrol katilimcilarinin ortalama degeri
Bias: (Olgiilen sonug/katilimcilarin ortalama degeri)x100

KS: dis kalite kontrol programi katilimci sayisi
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EK-3: 1 numarali hormon-biyobelirte¢ otoanalizoriinde 6l¢glim yapilan testlerin dis kalite kontrol verileri (Beckman Coulter Unicel DXI 800) (2)

MAYIS HAZIRAN TEMMUZ AGUSTOS

TEST ADI MEAN  BIAS %CV KS MEAN  BIAS %CV KS MEAN  BIAS %CV KS MEAN  BIAS %CV KS
AFP 39.90 1.99 7.46 77.00 31.80 6.32 8.6 83.00 24.40 5.17 7.9 78.00 9.50 1.2 6.4 74
CA 125 129* 2.67* 5.17* 77* 300* 1* 4.75* 87* 79.1* 1.52* 5.66* 82* 32.60 4.06 5.89 81
CA15-3 31.6*  0.225*% 6.23* 71* 25.4* 2.97* 9.13* 78* 19.6* 0.458*  8.22* 72* 8.20 26.1 8.85 71
CA19-9 90.1* 2.21* 7.09* 74* 72.3* 1.98* 6.2* 80* 54.70 0.657 6.2 76.00 21.70 7.13 6.32 74
CEA 28.8* 2.55* 5.7* 82* 22.3* 2.82* 6.73* 89* 16.4* 2.7* 5.9* 83* 4.80 14.2 6.13 80
KORTizOL 5.70 5.72 7.69 76.00 12.4%* 7.99* 8.29* 84* 18.8* 3.11* 5.61* 75* 33.1* 2.13* 6.72* 76*
ESTRADIOL 42.90 18.3 30 79.00  138.00 22,5 14.5 90.00  242.00 12.3 12.4 82.00 451* 9.29* 11.5* 84*
FERRITIN 387* 3.77* 9.13* 85* 283* 8.42* 10.6* 91* 198* 0.788*  10.7* 85* 21.10 17.3 13.3 85
FOLAT 16.3* 3.27* 3.73* 45* 13.8* 6.92* 6.39* 49* 10.1* 4* 5.42* 48* 2.60 1.77 9.06 42
FSH 8.10 0.282 6.09 95.00 13.80 0.857 6.38 105.00 19.8* 1.05* 6.79* 97* 31.4* 3.64* 6.77* 96*
HCG 7824* 0.886*  7.89* 77* 5753* 8.6* 9.3* 84* 3847* 1.57* 7.08* 79* 8.80 0.132 5.65 81
LH 2.40 0.515 7.7 98.00 10.6* 1.31* 6.22* 107* 18.8* 2* 4.87* 100* 35.8* 5.39* 5.87* 98*
PROGESTERON 15.3* 4.46* 7.85* 83* 12.8* 1.1* 7.97* 90* 9.3* 2.02* 9.49* 80* 1.80 0.856 12.2 86
PROLAKTIN 32.8* 2.96* 5.2* 90* 67.9* 3.11* 5.93* 99* 21.8* 1.07* 5.93* 93* 11.00 0.372 6.23 92
FREE PSA 3.40 2.26 5.14 36.00 3.40 13.8 6.54 41.00 3.40 0.046 4.37 36.00 3.40 8.46 4.28 33
TOTAL PSA 24.4*  0.952* 597* 46* 19.1* 8.17* 5.89* 50* 13.5* 1.6* 5.67* 45* 3.40 11.8 4.8 43
PTH 203* 5.28* 5.63* 38* 233* 5.25* 6.72* 41* 112* 1.35*% 5.49* 36* 28.20 2.72 6.3 36
FREET3 3.10 7.27 6.17 99.00 4.30 8.75 6.46 107.00 5.5% 4.26* 7.09* 99* 8.5* 4.64* 6.74* 100*
FREE T4 0.80 5.54 6.73 112.00 1.30 9.36 7.21 119.00 2% 2% 5.41* 112* 3.7* 0.171*  4.11* 115*
TESTOSTERON 1* 3.97* 7.91* 71* 3.10 5.36 5.6 78.00 5.20 3.02 5.57 69.00 9.50 12 4.29 71
TSH 1.00 1.07 4.04 55.00 11.1*  0.845*  5.27* 60* 24.1* 3.1* 5.81* 49* 41.1* 2.7* 4.31* 51*
VITAMIN B12 317.00 0.847 6.35 95.00 448* 2.7* 5.7* 101* 578* 0.687*  6.86* 94* 852* 2.09* 5.74* 96*
TG 41.36* 7.6* 6.3* 44* 29.36* 2.4* 4.9* 41* 2.19 3.5 5.9 43 29.47* 5* 4.9* 43*
ATA 90* 10.7* 8.2* 57* 128* 16.1* 10.1* 67* 30* 13.5* 8.9* 55* 73* 11.1* 10.4* 54*
ATG 583* 5.5* 6* 50* 785* 4.5* 8* 58* 186* 0.7* 7.3* 50* 433* 2.9* 6.2* 45*

*: Dis kalite kontrol mean degerleri 2. seviye ic kalite kontrol degerine benzer olan 6rneklerdir,2. seviye degerindeki belirsizligi hesaplamada kullanilmistir.
MEAN: dis kalite kontrol katilimcilarinin ortalama degeri
Bias: (Olgiilen sonug/katilimcilarin ortalama degeri)x100
%CV: coefficient of variation, degiskenlik katsayisi
KS: dis kalite kontrol programi katilimci sayisi
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EK-3: 1 numarali hormon-biyobelirte¢ otoanalizoriinde 6l¢glim yapilan testlerin dis kalite kontrol verileri (Beckman Coulter Unicel DXI 800) (3)

EYLUL EKiM KASIM ARALIK
TEST ADI MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS
AFP 31.80 0.327 7.22 78.00 40.20 1.03 8.29 84.00 9.30 2.12 7.97 84.00 24.90 4.96 7.99 85
CA 125 298* 10.7* 5.5% 82* 126* 3.18* 6.66* 87* 32.50 0.799 6.57 87.00 78.1* 4.42* 5.68* 98*
CA15-3 25* 13.8* 7.9* 74* 30.6* 8.36* 7.28* 81* 8.10 11 9.29 78.00 19.6* 5.29* 6.84* 83*
CA19-9 70.7* 6.92* 5.52* 76* 87.3* 3.16* 6.85* 84* 21.30 5.39 7.40 81.00 54.40 2.35 6.27 85.00
CEA 22.4* 0.676* 6.03* 83* 28.6* 1.36* 5.79* 90* 4.80 4.16 6.13 87.00 16.7* 4.37* 4.17* 90*
KORTizOL 12.2* 1* 6.08* 76* 5.80 4.32 8.8 83.00 33.1* 1.59* 6.75* 81* 18.8*  0.508*  7.05* 84*
ESTRADIOL 135 15.4 13.6 85.00 42.30 3.18 29.1 90.00 452* 10* 9.76* 91* 245.00 14.2 10.9 96
FERRITIN 280* 9.85* 10.4* 85* 381* 2.36* 10.3* 93* 21.70 27.2 13.20 93.00 196* 4.16* 9.12* 95*
FOLAT 13.9* 4.49* 6.38* 47* 16.2*  0.744*  4.38* 53* 2.50 4.79 9.31 54.00 10.4*  0.812* 4.91* 58*
FSH 13.90 24 6.62 100.00 8.10 0.643 7.16 105.00  31.5* 8.24* 6.62* 106* 19.7* 9.32* 5.89* 111*
HCG 5849* 3.04* 9.24* 88* 7792*  0.704*  8.65* 86* 8.70 3.18 6.07 90.00 3926* 22.05* 7.03* 91*
LH 10.8* 12.3* 6.6* 102* 2.50 5.23 8.11 107.00  35.8* 10.3* 6.17* 109* 19.2* 1.17* 6.87* 113*
PROGESTERON 12.7* 5.08* 7.1* 86* 15.6* 2.72* 8.85* 89* 1.80 9.18 13.40 91.00 9.1* 1.16* 8.45* 94*
PROLAKTIN 68* 2.05* 6.83* 95* 33.1* 4.66* 7.02* 100* 11.00 0.295 4.59 100.00 22.1*  0.202*  5.22* 105*
FREE PSA 3.40 2.56 4.25 33.00 3.50 3.57 4.54 109.00 3.40 0.484 5.57 38.00 3.40 5.51 6.46 41
TOTAL PSA 18.9* 8.97* 6.84* 42* 24.4* 2.9* 5.22* 49* 3.50 0.349 5.88 48.00 13.3*  0.356*  6.34* 53*
PTH 233* 6.27* 7.82* 35* 197* 9.39* 7.94* 42* 28.30 5.99 6.89 44.00 113* 6.56* 5.81* 40*
FREET3 4.30 5.63 6.99 104.00 3.10 7.58 7.11 107.00 8.3* 0.51* 8.54* 112* 5.5* 3.24* 7.95* 114*
FREE T4 1.20 0.867 6.37 115.00 0.80 33 7.33 121.00 3.7* 3.89* 3.86* 124* 2% 0.403*  5.46* 125*
TESTOSTERON 3.10 0.456 5.37 75.00 0.9* 3.26* 6.54* 80* 9.60 6.4 6.90 83.00 5.30 6.47 4.68 86
TSH 11.3* 4.27* 6.37* 55* 1.00 0.112 5.91 60.00 40.2* 4.88* 4.86* 59* 21.3* 3.19* 6.02* 60*
VITAMIN B12 450* 2.11* 5.74* 100* 315.00 3.12 6.98 106.00 836* 3.25* 7.83* 108* 572* 3.05* 7.38* 114*
TG 49.82* 5.6* 5* 45* 15.3* 9.39* 7.94* 42* 27.4* 0.2* 4.3* 42* 38.9* 2.4% 6.6* 43*
ATA 108.67*  0.3* 10.1* 56* 50.87* 8.1* 9.2* 62* 68.9* 6.5* 8.2* 61* 30.95*  10.2* 9* 64*
ATG 670.33* 3.7* 8.2* 51* 305.13*  4.3* 6.1* 55* 443.12*  8.7* 8.4* 57* 176.96*  4.8* 6.9* 58*

*: Dis kalite kontrol mean degerleri 2. seviye ic kalite kontrol degerine benzer olan 6rneklerdir,2. seviye degerindeki belirsizligi hesaplamada kullanilmistir.

MEAN: dis kalite kontrol katilimcilarinin ortalama degeri
Bias: (Olgiilen sonug/katilimcilarin ortalama degeri)x100
%CV: coefficient of variation, degiskenlik katsayisi
KS: dis kalite kontrol programi katilimci sayisi
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EK-4: 2 numarali hormon-biyobelirte¢ otoanalizoriinde 6l¢lim yapilan testlerin dis kalite kontrol verileri (Beckman Coulter Unicel DXI 800) (1)

OCAK SUBAT MART NiSAN
TEST ADI MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS
AFP 324 0.005 8.3 45 40.70 0.935 5.99 67.00 9.50 2.02 7.59 77 24.50 6.52 8.31 79.00
CA 125 298* 12.5* 7.57* 47* 130* 1.42* 5.56* 71* 32.80 14.7 6.8 79 79.3* 4.24* 7* 85*
CA15-3 25.4* 2.45* 7.61* 42* 31.4* 3.37* 6.94* 67* 8.10 0.451 8.14 73 19.6* 6.03* 7.96* 76*
CA19-9 75.8* 3.27* 7.35* 42* 93.8* 5.94* 7.1* 70* 22.70 3.74 6.33 74 56.20 9.3 7.64 77.00
CEA 22.1* 2.05* 5.67* 49* 28.1* 4.42* 5.38* 72* 4.90 7.78 6.18 79 16.8* 3.27* 6.64* 88*
KORTizOL 12.5%* 4.6* 8.4* 48* 5.80 19.1 9.53 71.00 32.5* 2.69* 7.25* 74* 18.6* 0.538* 6.36* 79*
ESTRADIOL 129 3.17 16.6 45 38.60 14.6 32.8 71.00 441* 9.24* 11.5* 76* 237 13.2 13.9 82.00
FERRITIN 299* 4.27* 9.39* 61* 394* 4.77* 9.27* 82* 23.10 7.38 12 87 203* 0.692* 11* 90*
FOLAT 14.1* 3.56* 5.19* 29* 16.4* 8.58* 5.84* 42* 2.60 6.66 7.04 47 10.4* 2.19* 4.89* 49*
FSH 13.5 4.43 8.64 58 8.00 224 6.35 86.00 31.6* 7.94* 7.63* 96* 19.9* 10.8* 5.62* 99*
HCG 5813* 0.63* 8.28* 44* 7854* 5.64* 8.7* 68* 9.30 12.2 9.36 78 3917* 3.96* 7.89* 82*
LH 10.3* 11.9* 7.58* 57* 2.30 4.18 8.18 85.00 35* 6.25* 6.17* 96* 18.4* 11.4* 6.16* 101*
PROGESTERON 13.1* 4.61* 8* 47* 15.1* 19 7.51* 71* 1.80 15.1 9.46 79 9.1* 4.69* 8.8* 86*
PROLAKTIN 66.6* 5.59* 5.78* 54* 32.8* 4.08* 5.19* 79* 10.80 5.44 4.94 89 21.7* 1.16* 5.77* 97*
FREE PSA 3.4 1.04 6.12 20 3.40 8.61 5.56 35.00 3.40 1.71 4.91 41 3.40 0.325 5.23 41.00
TOTAL PSA 19.4* 8.42* 6.21* 30* 25.5* 2.47* 5.32* 43* 3.60 6.37 5.41 49 13.70 9.68 5.41 48.00
PTH 235* 1.94* 7.28* 23* 201* 2.41* 7.6* 34* 28.40 2.36 6.4 33 112* 3.48* 7.04* 38*
FREET3 4.3 3.22 6.84 59 3.10 121 8.05 83.00 8.6* 6.61* 8.16* 100* 5.6* 1.72* 7.11* 103*
FREE T4 13 6.55 5.74 69 0.80 1.28 7.98 96.00 3.7* 2.6* 3.67* 107* 2% 1.54* 6.3* 115*
TESTOSTERON 31 4.12 6.4 39 1* 4.28* 7.69* 63* 9.50 3.71 4.99 70 5.30 1.37 5.25 75.00
TSH 11* 12* 5.48* 34* 1.00 3.58 4.91 53.00 41.1* 3.42* 8.48* 55* 21.1* 1.16* 5.41* 58*
VITAMIN B12 447* 0.296* 7.1* 59* 310.00 6.63 6.39 83.00 821* 0.032*  7.79* 95* 564* 3* 6.92* 99*

*: Dis kalite kontrol mean degerleri 2. seviye i¢ kalite kontrol degerine benzer olan 6rneklerdir,2. seviye degerindeki belirsizligi hesaplamada kullanilmistir.

MEAN: dis kalite kontrol katilimcilarinin ortalama degeri
Bias: (Olciilen sonug/katilimcilarin ortalama degeri)x100

%CV: coefficient of variation, degiskenlik katsayisi
KS: dis kalite kontrol programi katilimci sayisi
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EK-4: 2 numarali hormon-biyobelirte¢ otoanalizoriinde 6l¢glim yapilan testlerin dis kalite kontrol verileri (Beckman Coulter Unicel DXI 800) (2)

MAYIS HAZIRAN TEMMUZ AGUSTOS
TEST ADI MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS
AFP 39.90 0.644 7.46 77.00 31.80 6.22 8.6 83.00 24.40 12.4 7.9 78.00 9.50 1.94 6.4 74.00
CA 125 129* 2.05* 5.17* 77* 300* 0.981*  4.75* 87* 79.1* 9.1* 5.66* 82* 32.60 5.44 5.89 81.00
CA15-3 31.6* 1.99* 6.23* 71* 25.4* 12.4* 9.13* 78* 19.6* 1.58* 8.22* 72* 8.20 0.843 8.85 71.00
CA19-9 90.1* 2.45* 7.09* 74* 72.3* 3.2* 6.2* 80* 54.70 0.84 6.2 76.00 21.70 5.8 6.32 74.00
CEA 28.8* 2.57* 5.7* 82* 22.3* 3.94* 6.73* 89* 16.4*  0.349* 5.9* 83* 4.80 1.35 6.13 80.00
KORTizOL 5.70 5.04 7.69 76.00 12.4%* 4.84* 8.29* 84* 18.8* 0.772* 5.61* 75* 33.1* 5.36* 6.72* 76*
ESTRADIOL 42.90 0.326 30 79.00  138.00 5.01 14.5 90.00  242.00 6.1 12.4 82.00 451* 7.3* 11.5* 84*
FERRITIN 387* 5.58* 9.13* 85* 283* 6.44* 10.6* 91* 198* 4.68* 10.7* 85* 21.10 0.718 13.3 85.00
FOLAT 16.3* 1.53* 3.73* 45* 13.8* 7.85* 6.39* 49* 10.1* 4.69* 5.42* 48* 2.60 1.74 9.06 42.00
FSH 8.10 0.035 6.09 95.00 13.80 0.712 6.38 105.00 19.8* 1.66* 6.79* 97* 31.4* 4.69* 6.77* 96*
HCG 7824* 8.9* 7.89* 77* 5753* 2.94* 9.3* 84* 3847* 0.431* 7.08* 79* 8.80 0.208 5.65 81.00
LH 2.40 4.7 7.7 98.00 10.6* 4.43* 6.22* 107* 18.8* 0.618*  4.87* 100* 35.8* 4.94* 5.87* 98*
PROGESTERON 15.3*  0.844*  7.85* 83* 12.8* 2.59* 7.97* 90* 9.3* 5.74* 9.49* 80* 1.80 25.7 12.2 86.00
PROLAKTIN 32.8* 2.47* 5.2* 90* 67.9* 3.7* 5.93* 99* 21.8* 5.42* 5.93* 93* 11.00 0.462 6.23 92.00
FREE PSA 3.40 5.17 5.14 36.00 3.40 6.11 6.54 41.00 3.40 1.78 4.37 36.00 3.40 6.25 4.28 33.00
TOTAL PSA 24.4* 2.82* 5.97* 46* 19.1* 4.19* 5.89* 50* 13.5* 0.274* 5.67* 45* 3.40 6.2 4.8 43.00
PTH 203* 1.53* 5.63* 38* 233* 0.961*  6.72* 41* 112* 3.58* 5.49* 36* 28.20 2.72 6.3 36.00
FREET3 3.10 244 6.17 99.00 4.30 0.784 6.46 107.00 5.5% 5.71* 7.09* 99* 8.5* 6.94* 6.74* 100*
FREE T4 0.80 3.77 6.73 112.00 1.30 0.708 7.21 119.00 2% 5.03* 5.41* 112* 3.7* 1.79* 4.11* 115*
TESTOSTERON 1* 1.2* 7.91* 71* 3.10 2.02 5.6 78.00 5.20 0.91 5.57 69.00 9.50 2.25 4.29 71.00
TSH 1.00 0.049 4.04 55.00 11.1* 6.27* 5.27* 60* 24.1* 1.54* 5.81* 49* 41.1*  0.733*  4.31* 51*
VITAMIN B12 317.00 2.63 6.35 95.00 448* 0.914* 5.7* 101* 578* 2.59* 6.86* 94* 852* 12.5* 5.74* 96*

*:Dis kalite kontrol mean degerleri 2. seviye i¢ kalite kontrol degerine benzer olan 6rneklerdir,2. seviye degerindeki belirsizligi hesaplamada kullaniimistir.

MEAN: dis kalite kontrol katilimcilarinin ortalama degeri
Bias: (Olciilen sonug/katilimcilarin ortalama degeri)x100
%CV: coefficient of variation, degiskenlik katsayisi
KS: dis kalite kontrol programi katilimci sayisi
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EK-4: 2 numarali hormon-biyobelirte¢ otoanalizoriinde 6l¢lim yapilan testlerin dis kalite kontrol verileri (Beckman Coulter Unicel DXI 800) (3)

EYLUL EKiM KASIM ARALIK
TEST ADI MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS
AFP 31.80 4.13 7.22 78.00 40.20 4.07 8.29 84.00 9.30 5.22 7.97 84.00 24.90 2.23 7.99 85.00
CA 125 298* 0.127* 5.5% 82* 126* 2.07* 6.66* 87* 32.50 3.26 6.57 87.00 78.1* 2.37* 5.68* 98*
CA15-3 25* 0.973* 7.9* 74* 30.6* 9.34* 7.28* 81* 8.10 1.37 9.29 78.00 19.6* 1.35* 6.84* 83*
CA19-9 70.7* 9.89* 5.52* 76* 87.3* 3.39* 6.85* 84* 21.30 4.45 7.40 81.00 54.40 4.74 6.27 85
CEA 22.4* 4.88* 6.03* 83* 28.6* 0.806* 5.79* 90* 4.80 2.7 6.13 87.00 16.7* 0.89* 4.17* 90*
KORTizOL 12.2* 3.09* 6.08* 76* 5.80 3.14 8.8 83.00 33.1* 4.67* 6.75* 81* 18.8* 5.61* 7.05* 84*
ESTRADIOL 135 9.49 13.6 85.00 42.30 11 29.1 90.00 452* 0.613*  9.76* 91* 245.00 4.23 10.9 96
FERRITIN 280* 1.39* 10.4* 85* 381* 0.69* 10.3* 93* 21.70 23.1 13.20 93.00 196* 3.39* 9.12* 95*
FOLAT 13.9*  0.024* 6.38* 47* 16.2* 4.19* 4.38* 53* 2.50 4 9.31 54.00 10.4* 3.02* 4.91* 58*
FSH 13.90 4.27 6.62 100.00 8.10 4.32 7.16 105.00 31.5* 0.516* 6.62* 106* 19.7* 1.8* 5.89* 111*
HCG 5849*  0.165*  9.24* 88* 7792* 6.57* 8.65* 86* 8.70 2.03 6.07 90.00 3926* 3.63* 7.03* 91*
LH 10.8* 16.8* 6.6* 102* 2.50 15.4 8.11 107.00  35.8* 8.36* 6.17* 109* 19.2* 8.41* 6.87* 113*
PROGESTERON 12.7* 12.9* 7.1* 86* 15.6* 1.57* 8.85* 89* 1.80 8.08 13.40 91.00 9.1* 1.59* 8.45* 94*
PROLAKTIN 68* 1.36* 6.83* 95* 33.1* 4.92* 7.02* 100* 11.00 0.343 4.59 100.00 22.1* 0.884*  5.22* 105*
FREE PSA 3.40 0.077 4.25 33.00 3.50 2.17 4.54 109.00 3.40 2.76 5.57 38.00 3.40 0.022 6.46 41
TOTAL PSA 18.9* 1.51* 6.84* 42* 24.4*  0.376*  5.22* 49* 3.50 5.4 5.88 48.00 13.3* 2.03* 6.34* 53*
PTH 233* 3.21* 7.82* 35* 197* 11.6* 7.94* 42* 28.30 0.341 6.89 44.00 113* 1.04* 5.81* 40*
FREET3 4.30 1.17 6.99 104.00 3.10 4.49 7.11 107.00 8.3* 0.39* 8.54* 112* 5.5* 1.85* 7.95* 114*
FREE T4 1.20 0.867 6.37 115.00 0.80 3.32 7.33 121.00 3.7* 0.45* 3.86* 124* 2% 0.616*  5.46* 125*
TESTOSTERON 3.10 4.94 5.37 75.00 0.9* 4.34* 6.54* 80* 9.60 0.33 6.90 83.00 5.30 6.25 4.68 86
TSH 11.3* 1.74* 6.37* 55* 1.00 6.18 5.91 60.00 40.2* 1.48* 4.86* 59* 21.3* 1.31* 6.02* 60*
VITAMIN B12 450* 9.21* 5.74* 100* 315.00 1.33 6.98 106.00 836* 5.58* 7.83* 108* 572* 4.62* 7.38* 114*

*:dis kalite kontrol mean degerleri 2. seviye i¢ kalite kontrol degerine benzer olan érneklerdir,2. seviye degerindeki belirsizligi hesaplamada kullaniimistir.

MEAN: dis kalite kontrol katilimcilarinin ortalama degeri
Bias: (Olciilen sonug/katilimcilarin ortalama degeri)x100
%CV: coefficient of variation, degiskenlik katsayisi
KS: dis kalite kontrol programi katilimci sayisi
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EK-5: R1 numarali tam kan sayimi otoanalizoriinde 6l¢lim yapilan testlerin dis kalite kontrol verileri (Beckman Coulter LH780) (1)

OCAK SUBAT MART NiSAN

TEST ADI MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BiAS %CV KS

WBC 9.57* 1.79* 2.91* 124* 3.03 4.44 4.23 126 4.05 3.59 3.14 101 12.1* 1.6* 2.69* 117*
RBC 4.72%* 1.1%* 1.27*%*  127** 3.15* 0.693* 1.35* 128* 4.1* 1.13* 1.43* 104* 5.11%%  1.09%*  1.63*%*  120**
HGB 13.6* 0.229* 1* 117* 9.2% 0.196* 1.38* 122* 12.2* 0.002* 1.13* 94* 14.2*%*%  0.371*%%  0.956%*  112%*
HCT 40.5* 0.574* 1.75* 128* 27.9* 0.186* 1.78* 130* 36.1* 0.771* 1.85* 107* 42.2%%  0.736%*  1.72%*%  123**
MCV 85.8* 0.13* 1.29* 126* 88.5* 0.989* 1.72* 129* 86.9* 1.05* 1.48* 101* 83.3* 0.766* 1.27* 119*
MCH 28.9* 0.98* 1.6* 129* 28.6* 1.08* 1.63* 130* 29.2* 1.54* 1.81* 106* 28.2% 0.916* 1.71* 122*
MCHC 33.7* 0.774* 1.79* 128* 32.3* 0.082* 2.36* 130* 34* 0.513* 2.33* 106* 33.5* 0.614* 1.91* 122*
RDW 15.3* 0.459* 2.18* 121* 14.6* 0.538* 1.99* 122* 14.5* 2.9% 2.23* 98* 14.9* 0.616* 2.23* 114*
PLT 232* 1.05* 3.53* 130* 74.90 2.49 6.13 131 169* 2.24* 4.39% 106* 274* 0.65* 4.53% 122*
MPV 9.07* 3.6* 2.7* 106* 9.37* 0.744* 4.12% 111* 9.16* 2.62* 3.09* 85* 9.7*% 3.57* 3.12% 101*

MAYIS HAZIRAN TEMMUZ AGUSTOS

TEST ADI MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS

WBC 9.69* 2.98* 2.6* 126* 17.1%%  2.67%*%  2.61%*  113%* 9.4* 2.58* 2.56* 125% 5.90 1.2 2.48 138

RBC 4.66%*  1.32%%  1.52%*%  129%% G EGRE  Q52¥* 1 4A%F  116%*  4.62%*  0.201%*  1.22%* 128**  5.18%%  (0.004** = 1.2%* 141%*
HGB 13.6* 0.023* 1.11* 123* 15.6%*%  0.674**  1.07**  108** 13.7* 0.507* 1.11* 124% 14.9%*%  0.825%* 0.973**  136**
HCT 40.7* 0.464* 1.56* 131* 46.2%*  2.52%%  1.83%F  118%* 40.7*% 2.78* 1.69* 130* 44.8%*  1.68%%  1.72%*%  145%*
MCV 87.3* 0.812* 1.51* 126* 83.1* 2.96* 1.5* 112* 85.2* 3.53* 1.3* 127* 86.4* 1.92* 1.66* 140*
MCH 29.2* 1.74* 1.67* 130* 28.1* 1.11* 2% 118* 29.8* 0.043* 1.86* 128* 28.8* 0.002* 1.6* 143*
MCHC 33.4* 0.065* 2.02* 129* 33.8* 1.95* 2.16* 118* 34.7* 2.71* 1.88* 128* 33.3* 1.21* 1.92* 143*
RDW 14.5* 0.145* 2.24* 122* 16.4* 1.2* 2.76* 112* 14.1* 1.21* 2.16* 123* 14.5* 0.852* 2.13* 135*
PLT 246* 2.68* 4.37% 131* 384%*  3.93%* 4.3%* 117%* 236* 1.41* 3.99* 129% 87.00 8.08 9.29 144

MPV 8.52* 0.902* 3.45% 110* 8.67* 1.52* 3.02* 101* 9* 0.231* 2.99* 113* 9.25% 0.489* 5.93* 124*

*:dis kalite kontrol mean degerleri 2. seviye ig kalite kontrol degerine benzer olan 6rneklerdir,2. seviye degerindeki belirsizligi hesaplamada kullaniimistir.
**.dis kalite kontrol mean degerleri 3. seviye i kalite kontrol degerine benzer olan 6rneklerdir,2. seviye degerindeki belirsizligi hesaplamada kullaniimigtir.
MEAN: dis kalite kontrol katilimcilarinin ortalama degeri
Bias: (Olgiilen sonug/katilimcilarin ortalama degeri)x100
%CV: coefficient of variation, degiskenlik katsayisi
KS: dis kalite kontrol programi katilimci sayisi

106



EK-5: R1 numarali rutin tam kan sayimi otoanalizériinde 6l¢iimi yapilan testlerin dis kalite kontrol verileri (Beckman Coulter LH780) (2)

EYLUL EKiM KASIM ARALIK
TEST ADI MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BiAS %CV KS
WBC 3.07 2.36 4.05 97 15.4%%  2.05%*  2.12%%  107** 9.58* 0.189* 3.27* 108* 9.4% 1.33* 2.74* 106*
RBC 2.13 0.578 1.39 100 4.2% 0.163* 1.15* 110* 4.55% 0.288* 1.36* 110* 4.57 0.411* 1.49* 108*
HGB 6.43 0.437 1.32 91 10.5* 1.07* 1.09* 100* 13.8* 0.933* 1.06* 107* 14%* 1.64%%  1.11%*  101**
HCT 19.30 3.14 1.63 102 31.2% 0* 1.71* 112* 41.1%* 1.1%* 1.77%%  115%* 40.1* 1.31* 1.96* 111*
MCV 90* 1.11* 1.32* 97* 74.2* 0.038* 1.32* 107* 90.3* 0.851* 1.31* 113* 87.7* 0.82* 1.49* 107*
MCH 30.2* 1.17* 1.63* 100* 24.5* 0.356* 1.36* 110* 30.2* 0.899* 1.58* 113* 30.6* 2.01* 1.89* 111*
MCHC 33* 3.97* 1.84* 100* 32.8* 0.535* 1.91* 110* 33.5% 1.45* 1.84* 113* 34.9* 3.16* 2.34* 109*
RDW 14.3* 3.03* 2.25*% 96* 17.5* 1.65* 1.9* 105* 14.7* 4.22% 2.04* 107* 14.3* 1.26* 2.31* 105*
PLT 51.60 4.7 5.84 101 240* 5.69* 4.64* 111* 268* 2.44% 4.82% 114* 246* 3.33* 3.49* 111*
MPV 8.9*% 5.56* 4.23% 84* 9.8*% 6.96* 3.31* 89* 8.63* 4.24% 3.7*% 99* 9.1* 0.759* 3.33* 93*
EK-6: R2 numarali rutin tam kan sayimi otoanalizériinde 6lciimi yapilan testlerin dis kalite kontrol verileri (Beckman Coulter LH780) (1)
OCAK SUBAT MART NiSAN

TEST ADI MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS
WBC 9.57* 2.84* 2.91* 124* 3.03 2.15 4.23 126 4.05 3.59 3.14 101 12.1* 2.41* 2.69* 117*
RBC 4.72%% 1.1%* 1.27%%  127** 3.15* 1.01* 1.35* 128* 4.1% 1.37* 1.43* 104* 5.11%%  2.48*%%  1.63%*  120**
HGB 13.6* 0.504* 1* 117* 9.2*% 0.196* 1.38* 122* 12.2* 0.002* 1.13* 94* 14.2%%  0.371%*%  0.956%*  112%*
HCT 40.5* 0.326 1.75* 128* 27.9* 0.545* 1.78* 130* 36.1* 0.061* 1.85* 107* 42.2%%  121%F  1.72%%  123%*
MCV 85.8* 1.41* 1.29* 126* 88.5* 1.44* 1.72* 129* 86.9* 1.39* 1.48* 101* 83.3* 1.24* 1.27* 119*
MCH 28.9* 0.634* 1.6* 129* 28.6* 0.733* 1.63* 130* 29.2% 1.2* 1.81* 106* 28.2* 1.98* 1.71* 122*
MCHC 33.7* 1.01* 1.79* 128* 32.3* 0.537* 2.36* 130* 34* 0.217* 2.33* 106* 33.5% 0.017* 1.91* 122*
RDW 15.3* 0.459* 2.18* 121* 14.6* 0.146* 1.99* 122* 14.5* 1.52* 2.23* 98* 14.9* 0.051* 2.23* 114*
PLT 232* 5.37* 3.53* 130* 74.90 5.26 6.13 131 169* 2.24* 4.39* 106* 274* 3.59* 4.53% 122*
MPV 9.07* 4.7% 2.7% 106* 9.37* 0.744* 4.12% 111* 9.16* 2.62* 3.09* 85* 9.7% 5.71* 3.12*% 101*

*:dis kalite kontrol mean degerleri 2. seviye ig kalite kontrol degerine benzer olan 6rneklerdir,2. seviye degerindeki belirsizligi hesaplamada kullaniimistir.
**.dis kalite kontrol mean degerleri 3. seviye i kalite kontrol degerine benzer olan 6rneklerdir,2. seviye degerindeki belirsizligi hesaplamada kullaniimigtir.
MEAN: dis kalite kontrol katilimcilarinin ortalama degeri
Bias: (Olgiilen sonug/katilimcilarin ortalama degeri)x100
%CV: coefficient of variation, degiskenlik katsayisi
KS: dis kalite kontrol programi katilimci sayisi
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EK-6: R2 numarali rutin tam kan sayimi otoanalizériinde 6l¢iimi yapilan testlerin dis kalite kontrol verileri (Beckman Coulter LH780) (2)

MAYIS HAZIRAN TEMMUZ AGUSTOS
TEST ADI MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BiAS %CV KS
WBC 9.69* 0.919* 2.6% 126* 17.1%%  2.09%*  2.61**  113%* 9.4* 3.62* 2.56* 125% 5.90 3.82 2.48 138
RBC 4.66%*  0.824%*  1.52*%*  129%*  555%* ] 06*¥*  1.44%%  116%*  4.62**  0.201%*  1.22%* 128%*  5.18%*  (0.004** = 1.2*%* 141%*
HGB 13.6* 0.759* 1.11* 123* 15.6%*  0.034**  1.07**  108** 13.7* 0.222* 1.11* 124% 14.9%*  0.515%* 0.973**  136**
HCT 40.7* 3.17* 1.56* 131* 46.2%*  2.74%%  1.83*%%  118** 40.7* 3.02* 1.69* 130* 44.8%*  2.58%%  172%%  145%*
MCV 87.3* 2.3% 1.51* 126* 83.1* 3.68* 1.5% 112* 85.2* 3.19* 1.3* 127* 86.4* 2.62* 1.66* 140*
MCH 29.2% 2.03* 1.67* 130* 28.1* 0.756* 2% 118* 29.8* 0.293* 1.86* 128* 28.8* 0.345* 1.6* 143*
MCHC 33.4* 3.83* 2.02* 129* 33.8* 3.13* 2.16* 118* 34.7* 3.3* 1.88* 128* 33.3* 3.02* 1.92* 143*
RDW 14.5* 3.3* 2.24* 122* 16.4* 3.64* 2.76* 112* 14.1* 0.191* 2.16* 123* 14.5* 2.22* 2.13* 135*
PLT 246* 1.46* 4.37% 131* 384%*  3.93%* 4.3%* 117%* 236* 4.42% 3.99* 129* 87.00 4.63 9.29 144
MPV 8.52* 2.08* 3.45% 110* 8.67* 3.82*% 3.02* 101* 9* 2.46* 2.99* 113* 9.25% 2.65* 5.93* 124*
EYLUL EKiM KASIM ARALIK

TEST ADI MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS
WBC 3.07 2.36 4.05 97 15.4%%  2.05%*  2.12%%  107** 9.58* 0.855* 3.27* 108* 9.4% 2.38* 2.74* 106*
RBC 2.13 1.05 1.39 100 4.2% 0.55* 1.15* 110* 4.55% 0.372* 1.36* 110* 4.57* 0.411* 1.49* 108*
HGB 6.43 0.437 1.32 91 10.5* 0.098* 1.09* 100* 13.8* 0.206* 1.06* 107* 14%* 1.64%%  1.11%*  101**
HCT 19.30 2.1 1.63 102 31.2% 0.961* 1.71* 112* 41.1%%  1.34%%  1.77** 115%* 40.1* 0.08* 1.96* 111*
MCV 90* 0.999* 1.32* 97* 74.2* 0.173* 1.32* 107* 90.3* 0.63* 1.31* 113* 87.7* 0.311* 1.49* 107*
MCH 30.2* 1.5* 1.63* 100* 24.5* 0.764* 1.36* 110* 30.2* 0.237* 1.58* 113* 30.6* 2.34* 1.89* 111*
MCHC 33* 3.07* 1.84* 100* 32.8* 1.14* 1.91* 110* 33.5% 1.45* 1.84* 113* 34.9* 2.28* 2.34* 109*
RDW 14.3* 1.63* 2.25*% 96* 17.5* 1.16* 1.9* 105* 14.7* 2.85* 2.04* 107* 14.3* 1.97* 2.31* 105*
PLT 51.60 10.5 5.84 101 240* 3.93* 4.64* 111* 268* 0.582* 4.82% 114* 246* 5.69* 3.49* 111*
MPV 8.9*% 5.56* 4.23% 84* 9.8*% 4.78* 3.31* 89* 8.63* 4.24% 3.7*% 99* 9.1* 0.759* 3.33* 93*

*:dis kalite kontrol mean degerleri 2. seviye ig kalite kontrol degerine benzer olan 6rneklerdir,2. seviye degerindeki belirsizligi hesaplamada kullanilmistir.
**.dis kalite kontrol mean degerleri 3. seviye i¢ kalite kontrol degerine benzer olan érneklerdir,2. seviye degerindeki belirsizligi hesaplamada kullaniimistir.

MEAN: dis kalite kontrol katihmcilarinin ortalama degeri
Bias: (Olgiilen sonug/katiimcilarin ortalama degeri)x100

%CV: coefficient of variation, degiskenlik katsayisi

KS: dis kalite kontrol programi katihmci sayisi
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EK-7: A1 numaral acil tam kan sayimi otoanalizoriinde 6lgim{ yapilan testlerin dis kalite kontrol verileri (Beckman Coulter DXH800) (1)

OCAK SUBAT MART NiSAN

TESTADI  MEAN BiAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BiAS %CV KS

WBC 9.4* 0.039* 1.82* 39* 3.04 2.09 3.13 42 4.06 1.61 2.37 37 12* 0.313* 2.08* 38*
RBC 4.68*% 1.6* 1.24* 40* 3.15* 0.191* 1.7* 44* 4.07* 1.32* 1.66* 38* 4.98%*  3.16**  1.48%** 39%*
HGB 13.5* 0.278*  0.954* 36* 8.9% 0.755* 1.8* 38* 12.1* 0.823* 1.23* 33* 14%*  0.884**  1.26%* 34%*
HCT 40.4% 1.48* 1.33* 38* 28* 0.644* 1.78* 43* 36* 0.289* 1.46* 36* 42.1%*  2.55%% 1 68** 36**
MCV 86.4* 0.001* 1* 38* 88.7* 0.542* 1.31* 42 88.6* 0.879* 1.22* 36* 84.6* 0.662* 1.24* 37*
MCH 28.8* 1.37* 1.48* 38* 28.3* 1.11* 1.99* 42% 29.8* 2.14* 1.64* 36* 28.1* 2.31* 1.77* 37*
MCHC 33.4* 1.51* 1.6* 38* 31.9* 1.61* 2.04* 42* 33.6* 1* 1.47* 36* 33.1* 1.25* 1.73* 37*
RDW 15.1* 0.693* 1.19* 36* 14.7* 0.147* 1.2* 38* 14.6* 1.49* 2.55*% 36* 14.9* 1.59* 1.84* 35*
PLT 226* 5.02* 2.63* 38* 71.3 1.86 4.57 43 164* 2.53* 3.77* 37* 258* 4.64% 3.32% 38*
MPV 9.1* 1.14* 1.92* 30* 9.22% 0.884* 2.68* 30* 9.05* 2.75* 2.95* 26* 9.19* 1.22* 3.07* 27*

MAYIS HAZIRAN TEMMUZ AGUSTOS

TESTADI  MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS

WBC 9.54* 2* 2.35* 40* 16.6%*  0.616*%*  2.02** 45%* 9.54* 0.374* 1.67* 46* 5.88 2.5 2.58 69

RBC 4.62*% 0.44* 1.08* 41* 5.49%%  0.611**  1.20%* 46** 4.54% 2.03* 1.31* 47* 5.12%%  1.22%F  126%* 72%*
HGB 13.5* 0.38* 1.83* 36* 15.3%*%  0.679*%*  1.17** 43%* 13.7* 1.06* 1.15* 44% 14.7%%  2.03%*  1.14*%* 64**
HCT 40.7* 0.125* 1.44* 39* 45.9%*  0.082%*  1.7** 46** 40.4*% 1.45* 1.76* 47* 44.4%%  0.888%*  1.46** 69**
MCV 88.4* 0.538*  0.823* 39* 83.7* 0.345* 1.19* 46* 89* 0.949* 1.2* 47* 86.8* 0.329* 1.32* 70*
MCH 29.2% 1.07* 1.37* 39* 28* 0.926* 1.78* 46* 30.1* 0.313* 1.63* 47* 28.7* 0.797* 1.57* 70*
MCHC 33.1* 0.504* 1.36* 39* 33.4* 0.12* 1.59* 46* 33.8* 1.2* 1.78* 47* 33* 0.308* 1.49* 70*
RDW 14.5* 1.28* 2.17* 37* 16.4* 0.718* 2.78* 40* 14.2* 0.015* 1.3* 41* 14.5* 1.76* 1.91* 65*
PLT 238* 1.13* 2.37* 40* 364%*  2.55%* 35k 47%* 226* 1.23* 2.47* 48* 80.3 2.06 8.54 70

MPV 8.63* 0.313* 2.13* 29* 8.41* 1.08* 1.91* 33* 8.91* 0.972* 3.03* 34* 8.84* 6.32* 5.21* 51*

*:dis kalite kontrol mean degerleri 2. seviye i¢ kalite kontrol degerine benzer olan érneklerdir,2. seviye degerindeki belirsizligi hesaplamada kullaniimistir.

**.dis kalite kontrol mean degerleri 3. seviye i¢ kalite kontrol degerine benzer olan érneklerdir,2. seviye degerindeki belirsizligi hesaplamada kullanilmistir.
MEAN: dis kalite kontrol katilimcilarinin ortalama degeri
Bias: (Olciilen sonug/katilimcilarin ortalama degeri)x100

%CV: coefficient of variation, degiskenlik katsayisi

KS: dis kalite kontrol programi katilimci sayisi
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EK-7: A1 numaral acil tam kan sayimi otoanalizoriinde 6lgimi yapilan testlerin dis kalite kontrol verileri (Beckman Coulter DXH800) (2)

EYLUL EKiM KASIM
TESTADI  MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS
WBC 3.03 1.87 3.18 70 15.7*%*  0.336%*  2.1%* 74%% 9.55%  0.576%  2.87* 79*
RBC 2.09 0.207 2.01 72 4.17* 1.85* 1.7* 74* 4.48* 2.42* 1.64* 79*
HGB 6.35 0.724 1.68 65 10.2*  0.125*  1.36* 70* 13.6* 1.78* 1.15* 73*
HCT 19.3 0.003 1.76 70 31.2%  0.887*  1.83* 76* 41* 3.47* 1.58* 79*
MCV 92* 0.341*  1.17* 69* 74.8*  0.858*  1.15* 74% 91.3* 1.34*  0.999* 78*
MCH 30.4%  0.123*  2.22* 71* 24.5* 2.7% 1.96* 75* 30.4*  0.377* 1.9* 79*
MCHC 33* 0.139*  1.88% 70* 32.6* 1.25* 1.88* 75% 33.2% 1.28* 1.73* 79*
RDW 14.2*  0.615*  1.27* 62* 17.7*  0.196*  1.64* 67* 14.5%  0.071*  2.08* 73*
PLT 49.5 2.97 5.67 71 216* 1.69* 3.95% 75% 256* 1.52*% 3.38* 80*
MPV 9.12* 5.44* 3.6* 50* 8.69* 4.2% 1.97* 54* 8.48* 3.7* 2.02* 60*

Not: ihale geregince Kasim 2017 sonunda otoanalizér degismistir bu nedenle Aralik 2017 verileri kullanilamamistir.

EK-8: A2 numaral acil tam kan sayimi otoanalizoriinde 6lcim{ yapilan testlerin dis kalite kontrol verileri (Beckman Coulter DXH800) (1)

OCAK SUBAT MART NiSAN

TESTADI  MEAN BIAS %CV KS MEAN BiAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS

WBC 9.4* 2.09* 1.82* 39% 3.04 2.09 3.13 42 4.06 4.57 2.37 37 12* 2.81* 2.08* 38*
RBC 4.68*  0.323* 1.24* 40* 3.15% 1.78* 1.7* 44* 4.07* 2.06* 1.66* 38* 4.98%*  1.76%*  1.48%* 39%*
HGB 13.5%  0.464*  0.954* 36* 8.9*% 0.032* 1.8* 38* 12.1* 1.4* 1.23* 33% 14** 1.26%*%  1.26** 34%*
HCT 40.4*  0.003* 1.33* 38* 28* 1.72* 1.78* 43* 36* 2.1* 1.46* 36* 42.1%%  1.36%*  1.68** 36**
MCV 86.4%  0.117* 1* 38* 88.7*  0.429* 1.31* 42* 88.6%  0.314* 1.22* 36* 84.6%  0.307* 1.24* 37*
MCH 28.8*  0.331* 1.48* 38* 28.3* 2.17* 1.99* 42* 29.8* 3.28* 1.64* 36* 28.1* 3.31* 1.77* 37*
MCHC 33.4% 1.21* 1.6* 38* 31.9* 2.24% 2.04* 42* 33.6* 3.12% 1.47* 36* 33.1% 2.64* 1.73* 37*
RDW 15.1*  0.693* 1.19* 36* 14.7*  0.534* 1.2% 38* 14.6* 2.86* 2.55% 36* 14.9*  0.415* 1.84* 35%
PLT 226* 2.81* 2.63* 38* 71.3 1.86 4.57 43 164* 3.14* 3.77* 37* 258* 3.09* 3.32% 38*
MPV 9.1* 1.14* 1.92* 30* 9.22*  0.201*  2.68* 30* 9.05* 2.75* 2.95% 26* 9.19* 1.22* 3.07* 27*

*:dis kalite kontrol mean degerleri 2. seviye ig kalite kontrol degerine benzer olan 6rneklerdir,2. seviye degerindeki belirsizligi hesaplamada kullaniimistir.

**.dis kalite kontrol mean degerleri 3. seviye i¢ kalite kontrol degerine benzer olan érneklerdir,2. seviye degerindeki belirsizligi hesaplamada kullaniimistir.

MEAN: dis kalite kontrol katihmcilarinin ortalama degeri
Bias: (Olgiilen sonug/katiimcilarin ortalama degeri)x100
%CV: coefficient of variation, degiskenlik katsayisi

KS: dis kalite kontrol programi katihmci sayisi
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EK-8: A2 numaral acil tam kan sayimi otoanalizoriinde 6lcimi yapilan testlerin dis kalite kontrol verileri (Beckman Coulter DXH800) (2)

MAYIS HAZIRAN TEMMUZ AGUSTOS
TESTADI  MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS
WBC 9.54* 3.36* 2.35% 40* 16.6%*  1.22*%*  2.02%* 45** 9.54* 1.42* 1.67* 46* 5.88 0.386 2.58 69
RBC 4.62* 0.44* 1.08* 41* 5.49%%  (0.483%*  1.29** 46** 4.54*  0.834* 1.31* 47* 5.12%%  0.147%*  1.26** 72%*
HGB 13.5* 1.2* 1.83* 36* 15.3*%*  0.025%*  1.17** 43** 13.7* 1.14* 1.15* 44* 14.7%%  1.35%%  1.14%* 64**
HCT 40.7*  0.321* 1.44* 39% 45.9%*  1,01%* 1.7%% 46** 40.4*  0.782* 1.76* 47* 44.4%%  0.012*%*  1.46%* 69**
MCV 88.4*  0.187*  0.823* 39% 83.7*  0.584* 1.19* 46* 89* 0.5* 1.2* 47* 86.8%  0.131* 1.32% 70*
MCH 29.2* 1.75* 1.37* 39% 28* 0.21* 1.78* 46* 30.1*  0.019* 1.63* 47* 28.7* 1.84* 1.57* 70%
MCHC 33.1* 1.37* 1.36* 39% 33.4% 0.12* 1.59* 46* 33.8%*  0.605* 1.78* 47* 33* 1.82* 1.49* 70*
RDW 14.5*  0.787* 2.17* 37* 16.4*  0.718*  2.78* 40* 14.2*  0.689* 1.3* 41* 14.5* 1.07* 1.91* 65*
PLT 238* 1.13* 2.37* 40* 364%*%  1.72%*%  3.25%* 47** 226* 0.343*  2.47* 48* 80.3 0.432 8.54 70
MPV 8.63*  0.383* 2.13* 29* 8.41* 1.08* 1.91* 33* 8.91* 1.27* 3.03* 34* 8.84* 1.8* 5.21* *51
EYLOL EKIM KASIM
TESTADI  MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS MEAN BIAS %CV KS
WBC 3.03 0.22 3.18 70 15.7%%  0.592**  2.1** 74%* 9.55%  0.158*  2.87* 79*
RBC 2.09 0.207 2.01 72 4.17*  0.303* 1.7* 74* 4.48*  0.632* 1.64* 79*
HGB 6.35 0.094 1.68 65 10.2*  0.125* 1.36* 70* 13.6* 1.41* 1.15* 73*
HCT 19.3 0.515 1.76 70 31.2% 1.35* 1.83* 76* 41* 1.96* 1.58* 79*
McV 92* 0.094* 1.17* 69* 74.8% 1.12* 1.15* 74* 91.3* 1.53*  0.999* 78*
MCH 30.4* 0.65* 2.22* 71* 24.5% 0.16* 1.96* 75% 30.4%  0.938* 1.9* 79*
MCHC 33* 0.746* 1.88* 70* 32.6% 1.3* 1.88* 75% 33.2*  0.678* 1.73* 79*
RDW 14.2*  0.053* 1.27* 62* 17.7* 1.66* 1.64* 67* 14.5* 2* 2.08* 73*
PLT 49.5 7.14 5.67 71 216* 1.69* 3.95% 75% 256* 1.91* 3.38% 80*
MPV 9.12* 7.41* 3.6* 50* 8.69* 3.51% 1.97* 54* 8.48* 2.41* 2.02* 60*

*.dis kalite kontrol mean degerleri 2. seviye i¢ kalite kontrol degerine benzer olan 6rneklerdir,2. seviye degerindeki belirsizligi hesaplamada kullaniimigtir.

**.dis kalite kontrol mean degerleri 3. seviye i¢ kalite kontrol degerine benzer olan 6rneklerdir,2. seviye degerindeki belirsizligi hesaplamada kullaniimigtir.

Not: ihale geregince Kasim 2017 sonunda otoanalizér degismistir bu nedenle Aralik 2017 verileri kullanilamamistir.
MEAN: dis kalite kontrol katilimcilarinin ortalama degeri
Bias: (Ol¢iilen sonug/katilimcilarin ortalama degeri)x100

%CV: coefficient of variation, degiskenlik katsayisi

KS: dis kalite kontrol programi katilimci sayisi
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