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OZET

Amag: Bu calismanin amaci, ayn1 marka ve model {i¢ ayr1 cihazda on adet biyokimya para-
metresinin dl¢lim belirsizligi degerlerinin internal ve eksternal kalite kontrol verilerinden fay-
dalanarak ayri ayr1 hesaplanmasi ve hesaplanan bu degerlerin Fraser ve CLIA’nin % total izin
verilen hata (%TEa) degerleriyle karsilastirilmasidir.

Metod: Olgiim belirsizligi hesabinda Nordest kilavuzunda tanimlanan Avrupa Akreditasyon
Kilavuzu / 12 /, Avrupa Teknik Raporu No: 1/3/ve ISO /DTS 21748 Rehberi / 8 / baz alinarak
olusturulan ve alt1 asamadan olusan 6l¢tim belirsizligi hesaplama modeli kullanildi.

Bulgular: Kan iire nitrojeninin A cihazi i¢in, potasyumun B cihazi igin, albumin, kreatinin,
sodyum ve total proteinin A, B ve C cihazlari i¢in hesaplanan %TEa degerleri Fraser’m %TEa
degerlerinden yiiksek bulundu. Kan iire nitrojeninin A, B ve C cihazlar1 i¢in hesaplanan %TEa
degerleri CLIA'nin %TEa degerlerinden yiiksek bulundu. Glukoz, AST, kolesterol ve trigliserid
icin her li¢ cihazda hesaplanan %TEa degerlerinin CLIA ve Fraser’in %TEa degerlerini agma-
dig1 tespit edildi.

Sonug: Laboratuvarlar dlgiim belirsizligi hesaplama modelini ve degerlendirme kriterlerini
olusturmali, cihazlar arasindaki analitik fark: kontrol altina almalidirlar. Laboratuvarlar ayrica
hedefledikleri %TEa degerlerini gegmeyecek bigimde sonug vermeli ve bu konuda klinisyeni
bilgilendirmelidirler.

Anahtar Kelimeler: Olciim belirsizligi, klinik biyokimya, CLIA

Cikar Catismasi: Yazarlarin ¢ikar catismasi yoktur.

ABSTRACT

Objective: The aim of this study is the calculation of measurement uncertainty values of ten
different biochemical parameters by using internal and external quality control datas with three
different, but same model and trademark device and the comparison of these values with Fra-
ser’s and CLIA’s total allowable error % (TEa%) values.

Methods: In the calculation of measurement uncertainty, six step “uncertainty calculation mod-
el”, that is defined in Nordest guide which is based on European Accreditation Guideline / 12 /,
European Technical Report: 1/3 /and ISO / DTS 21748 Guideline / 8 / was used.

Results: TEa% values of blood urea nitrogen for Device A, potassium values for Device B and
albumin, creatinine, sodium and total protein values for Device C were found to be higher when
compared to TEa% values of Fraser. TEa% of blood urea nitrogen, which has been calculated
for Device A, B and C was found to be higher when compared to TEa% values of CLIA. TEa%
values which has been calculated for glucose, AST, cholesterol and triglyceride in each three
device was not found to be higher than TEa% values of CLIA and Fraser.

Conclusion: Laboratories should establish the model for calculation of uncertainity measure-
ment and evaluation criterias and take the analytical difference between devices under control.
Also they should give the results which are not exceeding the targeted TEa% values and should
inform the clinicians about it.
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Giris

Belirsizlik (uncertainty), bir 6l¢iim veya deney sonucu ile
birlikte verilen ve olgiilen bilyiikliige atfedilmesi miim-
kiin degerleri icinde bulunduran araliktir. Olgiim belir-
sizligi, elde edilen sonucun kalitesinin kantitatif goster-
gesidir. Bagka deyisle, sonucun, gergek degeri ne dlglide
temsil ettigini gosterir. Sonugla birlikte 6l¢iim belirsizligi
de verilirse, sonucu kullananlara 6l¢iimiin kalitesi hakkin-
da bilgi aktarilmis olur [1].

Klinik laboratuarlarda belirsizligi gostermek icin ge-
nellikle kesinlik kavramini kullanma aligkanlig1 vardir.
Kesinlik kavrami belirsizligi ifade etse de kimyasal 6l-
¢limlerde daha ¢ok bilesen etkisi degerlendirilerek daha
kapsamli belirsizlik hesaplamalart yapilmalidir [2].

International Vocabulary of Metrology (VIM2), Guide to
the expression of uncertainty in measurement (GUM1),
ISO/IEC ve son olarak VIM3 belgeleriyle sunulan bilgi-
ler bu hesabin nasil yapilacag1 yoniinde metrolojik olarak
teknikler sunmaktadir. Ancak hesaplamanin nasil yapila-
cagina dair heniiz bir fikir birligi bulunmamaktadir [3].

Olgiim belirsizligi hesabinmn zor olmasi ve bu konuda
heniiz bir fikir birligi bulunmamas1 nedeniyle ¢esitli ki-
lavuzlar [4,5] yaymlanmaktadir. Bunlardan Nordest kila-
vuzu dl¢iim belirsizligi hesabinda yaygin, anlasilabilir ve
pratik bir uygulama sunmay1 amacglamistir [5].

ISO/IEC 17025 genel kalite yonetim standardina gore ve
klinik laboratuvarlarin kalite yonetimini ifade eden ISO/
IEC 15189 tibbi laboratuvarlar kalite standardina gore la-
boratuvarlar, analiz sonuglariin belirsizligini, belirsizlik
bilesenlerini dikkate alarak tayin etmelidir [6]. Labora-
tuvarlarda 6lglim belirsizligine neden olabilecek bir ¢ok
kaynak vardir. Bunlar; 6rnegin alim sekli, 6rnek matriksi,
¢evre ve Olciim kosullari, cihazlarin belirsizligi, kalibras-
yon, metot ve prosediirlerdeki hatalar olarak siralanabilir
[7]. Olgiim belirsizligi hesaplanirken; oncelikle her bir
belirsizlik kaynagindan gelen standart belirsizlik deger-
leri hesaplanir. Standart belirsizlik degerlerinin birlesti-
rilmesi ile toplam belirsizlik degeri hesaplanir. Toplam
belirsizligin, kapsam faktorii (k) ile ¢arpilmast ile belir-
sizligin giiven aralig1 arttirilarak genisletilmis belirsizlik
degeri hesaplanir [8].

Toplam hata, dl¢iim prosediiriindeki sistematik ve rasge-
le hatanin toplamina esittir [9]. Tibben Miisaade Edilen
Toplam Hata (TEa) analitik bir kalite gereksinimi olup,
tek bir test sonucu veya tek bir dlciime ait belirsizlik
(rasgele hata) ve biasi (sistematik hata) tolere edilebilir
siirlarda ayarlar. Clinical Laboratory Implementation
Amendments, 1988 (CLIA’88) kriterleri, 6l¢limii yapilan
maddenin yasal olarak izin verilen maksimum hata sinir-
larmi belirtir. TEa i¢in Avrupa iilkelerinde de biyolojik
degiskenlik katsayilarini temel alarak hesaplanan farkli
oneriler bulunmaktadir. Bir analit i¢in toplam hata o ana-
lit i¢in total izin verilen hata (TEa) sinirlari icerisinde ise
sistemin tanisal yeterliligi tatminkardir denilebilir [10].
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Bu c¢aligmanin amaci; ayni marka ve model ii¢ ayri cihaz-
da on adet biyokimya parametresinin 6lgiim belirsizligi
degerlerinin internal ve eksternal kalite kontrol verilerin-
den faydalanarak ayri ayr1 hesaplanmasi ve hesaplanan bu
degerlerin Fraser ve CLIA’nin % total izin verilen hata
(%TEa) degerleriyle karsilastiriimasidir.

Gere¢ ve Yontem

Bu calismada Nordest kilavuzunda tanimlanan Avrupa
akreditasyon kilavuz / 12 /, Eurolab Teknik Rapor No: 1/3
/ve ISO /DTS 21748 Rehberi / 8 / baz alinarak olusturu-
lan ve alt1 asamadan olusan dl¢iim belirsizligi hesaplama
modeli [5] kullanild1.

1. Asama

Olgiim belirsizligi hesaplanacak toplam on biyokimya
parametresi ve {i¢ adet ayn1 marka ve model biyokimya
cihazi belirlendi.

Tiim biyokimya analitleri Beckman Coulter (USA) firma-
sina ait DxC 800 otoanalizorlerinde ayni firmaya ait kitler
kullanilarak ¢aligildi. Glukoz glukoz oksidaz ile, kan tire
nitrojeni enzimatik (lireaz) yontemle, kreatinin jaffe reak-
siyonu ile, total protein biiiret yontemi ile, albumin boya
baglama prosediirii ile, total kolesterol enzimatik end-
point reaksiyonu ile, trigliserid gliseroliin enzimatik de-
terminasyonu ile, aspartat transaminaz (AST) enzimatik
hiz yontemi ile sodyum ve potasyum iyon selektif elektrot
(ISE) ile galisildi.

Her bir parametre igin Fraser ve CLIA’nin % total izin
verilen hata degerleri belirlendi.

2. Asama

Laboratuvar i¢i yeniden {retilebilirlik (Rw) hesab1 igin
normal ve patolojik seviyedeki kontrol materyallerininin
ti¢ aylik %CV (varyasyon katsayisi ) degerleri kullanildi.
%CV (6lglimiin standart sapmasi/6l¢iim ortalamasi)x100
formiilii ile hesaplandi.

Rw=4/((normal kontrol materyali %CV)? + (patolojik kontrol materyali %CV)?)/2
3. Asama

Dis kalite kontrol verilerinden belirsizligin u(bias) kom-
ponentinin hesabinda RMS bias ve u(Cref) degerleri kul-
lanilir. Bias gergek ve 6l¢iilen deger arasindaki fark olarak
ifade edilir [11].

Randox International Quality Assesment Scheme (RI-
QAS) programindan elde ettigimiz ii¢ aylik veriler RMS
bias hesabinda kullanildi. Bu hesap igin grup i¢i ve grup-
lar arasi bias degerleri hesaplandi.

RMSbias:\f[(grup ici bias)? + (gruplar aras: bias)*]/2
Grup i¢i bias’=Y grup i¢i bias?/n

Gruplar arasi bias>==} gruplar aras1 bias’/n

n=dis kalite kontrol katilim sayis1

u(Cref) sertifikali referans materyalden veya dis kalite
kontrol sonuclarindaki gergek veya beklenen degerden
hesaplanarak elde edilen belirsizlik bileseni olarak tarif
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Tablo 1. g kalite kontrol %CV degerleri ve belirsizligin Rw ve uRw degerleri. Di1s kalite kontrol grup ici, gruplar arast bias, %CV
ve n degerleri, belirsizligin RMS bias?, u(Cref)?, u(bias) degerleri

A cihazina Normal kontrol materyali Patolojik kontrol materyali Belirsizligin uRw
ait testler %CV %CV Rw komponenti

Glukoz 2.6 1.16 2.01 1.01
Albumin 2.84 2.88 2.86 143
AST 3.03 1.92 2.54 1.27
Kan ure nitrojeni 12.71 2.73 9.19 4.60
Kolesterol 4.0 4.17 4.08 2.04
Kreatinin 13.5 1.69 9.62 4.81
Potasyum 2.74 1.37 217 1.08
Sodyum 0.85 0.9 0.87 0.44
Total protein 3.0 24 2.72 1.35
Trigliserid 53 5.2 5.25 2.63
A cihazina ait testler Grup ici bias Gruplar arasi bias RMS bias? %CV n u(Cref)? u(bias)
Glukoz 1.1 1.21 1.36 2.20 20 0.24 1.26
Albumin 2.23 422 11.39 1.70 39 0.07 338
AST 5.28 1.39 14.89 2.70 39 1.86 4.09
Kan ure nitrojeni 9.20 2.87 46.40 2.80 25 0.31 6.84
Kolesterol 0.71 1.23 1.02 1.80 42 0.07 1.04
Kreatinin 1.40 1.87 2.72 5.50 24 1.26 2.0
Potasyum 0.27 2.68 3.60 2.20 39 0.12 1.90
Sodyum 1.35 0.64 1.11 1.20 Zy 0.04 1.10
Total protein 3.50 432 15.46 2.50 17 0.36 3.98
Trigliserid 2.00 143 3.02 6.15 7 5.40 2.90

Rw=/((normal kontrol materyali %CV)? + (patolojik kontrol materyali %CV)?)/2
uRw=Rw/2

RMS _ 2=[(grup ii bias)*+(gruplar arasi bias)*1/2

n=ayni method ve ayni cihazi kullanan laboratuar sayisi
u(Cref)>=(%CV)*/ n

u(bias)=,/RMS bias % +u(Cref)?

edilir. Dis kalite kontrol verilerinden u(Cref) degerinin
hesaplanmasinda rolatif standart sapma (%SR) degeri
kullanilabilir. %SR=(6l¢limiin standart sapmasi/6l¢iim or-
talamas1)x100 formiilii ile hesaplandig1 ig¢in %SR=%CV
denilebilir.

Belirsizligin u(Cref) degerinin hesabinda her bir paramet-
re icin dig kalite kontrol verilerinden elde edilen ii¢ aylik
ortalama %CV degerleri ayn1 method ve ayni cihazi kul-
lanan laboratuvar sayisinin karekokiine boliindii.

u(Cref)=%CV/ Vn
n=ayn1 method ve ayni cihazi kullanan laboratuvar sayis1
4. Asama

Tiim belirsizlik bilesenleri agagidaki formiillerle standart
belirsizlik degerine donistiirtildi.

uRw=Rw/2

u(bias)= J/RMS bias? +u(Cref)?

5. Asama

Standart belirsizlik bilesenlerinin tamamindan faydalani-
larak ortak kombine standart belirsizlik (combined stan-

Turk J Biochem 2014; 39(4):538-543

540

dart uncertainity) degeri olusturuldu.

uc= ./ (uRw) * + (u(bias))?
6. Asama

Kombine standart belirsizlik degeri k faktorii ile ¢arpila-
rak genisletilmis belirsizlik (expanded uncertainity) dege-
ri hesaplandi. K degeri %95 giiven araligini temsil eden
1.96 yaklasik 2 olarak alindi.

U=2.uc

Bulgular

Kan iire nitrojeninin A cihazi i¢in, potasyumun B cihazi
icin, albumin, kreatinin, sodyum ve total proteinin A, B
ve C cihazlari igin hesaplanan %TEa degerleri Fraser’in
%TEa degerlerinden yiiksek bulundu. Kan iire nitrojeni-
nin A, B ve C cihazlari i¢in hesaplanan %TEa degerleri
CLIA’nin %TEa degerlerinden yiiksek bulundu. Glukoz,
AST, kolesterol ve trigliserid igin her ti¢ cihazda hesapla-
nan %TEa degerlerinin CLIA ve Fraser’in %TEa degerle-
rini agsmadigi tespit edildi.

Bal ve ark.



Tartisma

Olgiim belirsizligi; dlgiilen biiyiikliige mantikli bir sekil-
de atfedilebilecek biitiin degerlerin dagilimini karakterize
eden ve 6l¢lim sonucuyla iliskili olan bir parametredir
[12]. Uluslararas: standartlara gore klinik laboratuarlarin
test sonuglarinin belirsizligini tahmin edecek prosediirlere
sahip olmasi gereklidir [13].

Klinik laboratuvarlarda belirsizligi gostermek igin ge-
nellikle kesinlik kavramini kullanma aliskanligr vardir
[2]. Kesinlik ayni1 yol ile elde edilen sonuglarin birbirine
yakimligini gésteren, sonuglarin tekrarlanabilirliginin bir
Ol¢tistidiir. Bir analiz sonucu kesin oldugu halde dogru
olmayabilir [10]. Baz1 dis kalite kontrol programlarin-
da, bulunan SD veya CV degerleri (genellikle 3SD veya
3CV) kabul edilebilirligin bir 6l¢iitii olarak kullanilmak-
tadir. Bu durum 6nemli bir dezavantajdir. Ciinkii SD veya
CV degerleri sadece var olan metodoloji ve teknolojinin
kabul edilebilirligini gosterir [14]. Bu nedenle belirsizlik
hesaplamalarinda daha fazla bilesenin etkisi degerlendi-
rilmelidir [2].

Biyokimyasal/kimyasal methodlar i¢cin 6l¢iim belirsizligi
hesaplama yaklagimlart dis kalite kontrol, i¢ kalite kontrol
ve method validasyon ¢aligmalarindan elde edilen verilere
odaklanmig durumdadir [15]. Nordest kilavuzu ile tanim-
lanan 6l¢tim belirsizligi hesabi diger 6l¢tim belirsizligi
hesaplar1 gibi kalite kontrol ve validasyon ¢aligmalarina
ait verileri kullanmakta olup, asil amaci bu hesabin daha
kolay yapilabilmesi i¢in kullanicilara yaygin, anlasilabilir
ve pratik bir uygulama sunmaktir [5]

Olgiim belirsizliginin 6l¢iim prosediiriiniin kendi tek-
nik smirlart i¢inde meydana gelen ve 6l¢glim sonucunu
etkileyen faktorleri kapsadigi kabul edilir [16]. Analitik
stiregten kaynaklanan faktorlerin yani sira biyolojik var-
yasyonun da test sonuglarina etkisi ve laboratuvar sonug-
larmin yorumlanmasindaki dnemi biiyiiktiir. Baz1 testler
yaglanma siirecinden dolay1 degiskenlik gosterirken, bazi
testler ise gilinliik, aylik veya mevsimlik ritimlere sahip

olabilirler. Hayati 6neme sahip bazi testlerde ise dongiisel
ritime hi¢ rastlanmayabilir. Fraser, kesinlik, bias ve total
hata limitlerini biyolojik varyasyondan faydalanalarak
hesaplanmaktadir. Fakat kesinlik, bias ve total hata limit-
lerinden olusan ti¢ agsamali bu model ile, var olan metodo-
loji ve teknoloji kullanilarak trigliserid gibi baz1 testlerde
genel kalite spesifikasyonlari kolaylikla karsilanabilirken
kalsiyum, sodyum ve klor gibi baz1 testlerde genel kalite
spesifikasyonlari karsilanamayabilir [14].

Tibbi karar diizeyine yakin degerlerde yapilan hatalar ar-
tik daha 6nemli hale gelmistir. Hatalar temel olarak 6l¢tim
belirsizliginden kaynaklanmaktadir. Bunun sonucunda
medikal masraflar artmakta, yanlis teshis konabilmekte
ve hatta hastanin hayati tehlikeye girebilmektedir [3]. Bu
nedenle hastaya tan1 koyduran kritik degerlere sahip test-
lerde, 6l¢lim belirsizliginin sonuglarla birlikte klinisyene
bildirilmesi 6nem arzetmektedir. Fakat bu konuda heniiz
bir fikir birligi bulunmamaktadir [17].

Calismamizda i¢ ve dis kalite kontrol verilerini (Tablo 1)
kullanarak alt1 asamadan olusan 6l¢tim belirsizligi hesap-
lama modeli ile dl¢tim belirsizligini hesapladik (Tablo 2).
Calismamizda glukoz i¢in 6l¢iim belirsizligi A, B ve C
cihazlari igin sirasiyla 3.22, 5.81, 3.74 olarak bulundu.
Ince ve ark. yaptiklar1 calismada glukoz igin 6l¢iim belir-
sizligini % 3 [18], Linko ve ark. % 2.6 [19], Inal ve ark. %
4.6 [20], Oztiirk ve ark. 7.26 [17] bulurken, glukoz igin iki
ayr1 hesaplama modeli kullanan Chen ve ark. ise %7.38
ve %13.58 [21] degerlerini bulmuslardir. Literatiirde ye-
terli miktarda yayin bulamadigimiz igin diger sonuglari-
miz1 karsilastiramadik.

Calismamizda albumin, kreatinin, sodyum ve total prote-
inin A, B ve C cihazlari i¢in hesaplanan %TEa degerleri
Fraser’in %TEa degerlerinden yiiksek bulundu (Tablo
2). Olgiim belirsizligi hesabimizda belirsizligin i¢ kali-
te kontrol verilerinden hesaplanan kesinligin bir 6lgiitii
olarak kullandigimiz uRw degerleri ve dis kalite kontrol
verilerinden elde edilen ve biasin bir dlgiitii olarak kul-
lananilan ubias degerleri incelendiginde (Tablo 3) her ii¢

Tablo 2. A, B ve C cihazlarina ait % genisletilmis belirsizlik (U) degerleri, bu degerlere ait CLIA ve Fraser’in % izin verilen total

hata limitleri (%TEa)

Analitler A cihazi genisletilmis B cihazi genisletilmis C cihazi genisletilmis %TEa %TEa
belirsizik degeri % belirsizik degeri % belirsizik degeri % (Fraser) (CLIA'88)
Glukoz 3.22 5.81 3.74 7.9 10
Albumin 7.35 6.49 6.47 39 10
AST 8.57 7.06 7.05 15.2 30
Kan Ure nitrojeni 16.48 9.23 11.00 15.7 9
Kolesterol 4.58 7.49 337 8.6 10
Kreatinin 10.42 5.33 9.91 6.9 15
Potasyum 4.44 10.38 5.21 5.8 15
Sodyum 2.32 2.21 2.07 0.9 3
Total protein 8.40 8.51 8.39 34 10
Trigliserid 7.84 9.53 6.72 27.9 25
Turk J Biochem 2014; 39(4):538-543 541 Bal ve ark.



Tablo 3. A, B ve C cihazlarma ait belirsizligin uRw, u(bias) degerleri, Fraser’m hedef %CV, (analitik varyasyon katsayisi) ve

%B, (analitik bias) degerleri

Testler A Cihazi B Cihazi CCihazi Hedefler (Fraser)
uRw u(bias) uRw u(bias) uRw u(bias) %CV, %B,
Glukoz 1.01 1.26 2.54 14 1.09 1.52 33 2.3
Albumin 1.43 3.38 0.98 3.09 0.73 3.15 1.6 13
AST 1.27 4.09 1.41 3.23 1.66 3.1 6 54
Kan dre nitrojeni 4.6 6.84 332 3.2 3 4.6 6.2 5.5
Kolesterol 2.04 1.04 2.3 2.96 1.09 1.28 3 4.1
Kreatinin 4.81 2 4.83 247 4.04 2.87 2.2 34
Potasyum 1.08 1.9 4.79 2 1.02 24 24 1.8
Sodyum 0.44 1.1 0.62 0.92 0.5 0.9 0.4 0.3
Total protein 1.35 3.98 0.99 4.14 1.31 3.98 1.4 1.2
Trigliserid 2.63 29 1.82 441 1.05 3.19 10.5 10.7

cihazda da albumin ve total proteinin Fraser’a ait hedef-
lenen %B, (analitik bias) degerini, kreatinin hedeflenen
%CV, (analitik varyasyon katsayist) degerini, sodyumun
hedeflenen %CV, ve %B, degerlerini gectigi tespit edil-
mistir. Her ii¢ cihazda da albumin, sodyum, kreatinin ve
total proteinin Fraser’in genel kalite spesifikasyonlarini
karsilayamamizin nedeninin bu testlerdeki diisiik biyolo-
jik varyasyondan dolay1 hedeflenen limitlerin diisiik ol-
masindan kaynaklandigini diisliniiyoruz. Fraser’m %TEa
hedeflerini gegen diger testler incelendiginde kan {ire
nitrojeninin A cihazinda hedeflenen %B, degerini, potas-
yumun B cihazinda hedeflenen %CV, ve %B, degerini
astig1 tespit edilmistir. Kan {ire nitrojeni her ii¢ cihazda
da CLIA'nin %TEa degerini asmistir. Bunun nedeninin
CLIA'nin %TEa degerinin Fraser’m %TEa degerine
oranla daha diisiikk olmasina bagliyoruz.

Ayni laboratuvarda ayni analit igin farkli dl¢iim belirsiz-
ligi hesaplama modelleri kullanilarak farkli sonuglar elde
edilebilir. Bu nedenle klinik kimya laboratuvarlarinda 6l-
¢lim belirsizligi hesaplama modelleri standardize edilme-
lidir. Laboratuarlarin 6l¢iim belirsizligi sonuglarii hangi
kriterlere gore degerlendirecekleri belirlenmelidir. Ayrica
sonucu kullanan klinisyene test sonucu ile birlikte 6l¢iim
belirsizliginin nasil bildirilecegi konusunda fikir birligine
varilmalidir.

Laboratuvarlar, hedeflenen %TEa degerini agmamak igin
hazir kit kullansalar dahi yontemin analitik performans
ozelliklerini (kesinlik, dogruluk, geri elde, interferans,
dogrusallik vs.) laboratuvar kosullarinda degerlendirme-
li, 6lglim belirsizligi hesabinda kullanilan i¢ ve dig kalite
kontrol verilerini iyi yorumlamalidirlar. i¢ kalite kontrol
degerlendirme kriterleri her bir testin hedef SD veya CV
degerleri belirlenerek gdzden gegirilmeli, dis kalite kont-
rol verileri biasin varlig1 ve olas1 kaynaklari agisindan de-
gerlendirmelidir.

Bir metod i¢in birden fazla cihaz kullanan laboratuvar-
larda her bir cihazin ayr1 ayr1 %TEa degerini asmamasi
cihazlar arasi analitik farkin kabul edilebilir sinirlarda tu-
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tulmasi agisindan 6nemlidir. Bu durum ozellikle ayni test
icin giin i¢inde birden fazla numune gonderen takip has-
talarinda numunenin hangi cihazda ¢aligilacagt 6nceden
bilinemeyecegi i¢in biiyiikk 6nem arz etmektedir. Labora-
tuvarlar cihazlar arasindaki analitik farki kontrol altinda
tutmak i¢in Oncelikle belirli periyodlarla cihaz karsilas-
tirma calismalart yapmali ayrica her bir cihazi secilen
yontemin analitik performans dzellikleri, i¢ ve dis kalite
kontrol verilerinin yorumlanmasi agisindan ayri ayri de-
gerlendirmelidirler.

Sonug olarak laboratuvarlar 6l¢iim belirsizligi hesaplama
modelini ve degerlendirme kriterlerini olugturmali, cihaz-
lar arasindaki analitik farki: kontrol altina almalidirlar. La-
boratuvarlar ayrica hedefledikleri %TEa degerlerini geg-
meyecek bicimde sonug vermeli ve bu konuda klinisyeni
bilgilendirmelidirler.
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