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Yontem Seciminde Goz Oniinde
Bulundurulacak Ozellikler 1

*Y onteme 1liskin prensipler saptanmalidir.
*Reaktif ve standartlar 1¢in:

-Kimyasal bilesim

-Birim test 1¢in gereken miktarlar

-Ambalajin a¢ilmasindan once ve sonra depolama
kosullar1 belirlenmelidir.

*Reaktif ve standartlarin uygun kosullarda
saklandiklarinda rat omurleri belirlenmelidir.



Yontem Seciminde Goz Oniinde
Bulundurulacak Ozellikler 2

*QOlas1 hasarlar ve glivenlik dnlemler1 konusunda
kullanici uyarilmalidir.

*Atik madde tip1 ve miktar1 belirlenmelidir.
*Ornege iliskin bilgiler:

-Ornek toplama kosullari

-Ornek hacmi

-Antikoagullanlar ve koruyucular

-Saklama kosullar1 belirlenmelidir.



Yontem Seciminde Goz Oniinde
Bulundurulacak Ozellikler 3

*Dogruluk (accurancy) saptanmalidir.
*Kesinlik (pecision) saptanmalidir.

* Analitik aralik saptanmalidir.
*Linearite saptanmalidir.

*Referans aralig1 belirlenmelidir.

*Y onteme 1liskin tam ve ayrintili ¢calisma semasi
yapilmalidir.



Yontem Seciminde Goz Oniinde
Bulundurulacak Ozellikler 4

*QOlcilimiin yapilacag: cihazin 6zellikleri, performansi ve
uygulamaya 1ligkin sinirlamalar tartisilmalidir.

*Teknik destek, yedek parca ve teknik servis saglanmasi
konular1 dikkate alinmalidir.

*Laboratuvar kosullar1 da degerlendirmeye alinmalidir:

-Laboratuvarda uygun ve yeterli alan

-Teknisyenlerin deneyim diizeyi ve ayiracaklari zaman

-Laboratuvar c¢alisanlarina verilecek egitim .



Yontem Seciminde Goz Oniinde
Bulundurulacak Ozellikler 5

*Kalite kontrol ve kalibrasyon ornekleri ile birlikte birim
test maliyeti hesaplanmalidir.

*Verilerin klinisyene ulastirilmasinda kullanilacak rapor
sekli belirlenmeli ve kullanilmakta olan rapor formati ile
karsilastirilmalidir.



Dogruluk (Accurancy) 1

Olgillen Gergek
Dogruluk, gercek deger dedger

degerle ol¢ulen deger
arasindaki yakinligi |
ifade eder. ‘

Gergek degerle oOlglilen
deger arasindaki fark . .
hatadir (bias, FasgeatEs. Sl

: Sistematik Hata :
Inaccurancy). |

Toplam Haia

Sistematik hatanin, sabit hata ve oransal hata olmak
tizere 1ki turt vardir.



Dogruluk (Accurancy) 2

Sabit hata interferans ¢alismalariyla, oransal hata 1se
recovery (geri elde) ¢alismalariyla saptanir.

Rasgele hata, kesinlik (precision, tekrarlanabilirlik)
deneyleri ile saptanir.



Interferans deneyleri icin 6rnek: Glukoz icin
kreatinin interferansi

Ornek hazirlama:

1.0rnek: 1,0 ml serum + 0,1 ml su (bazal
konsantrasyon 1¢in)

2.0rnek: 1,0 ml serum + 0,1 ml 50 mg/dl kreatinin
standardi

3.0rnek: 1,0 ml serum + 0,1 ml 100 mg/dl
kreatinin standardi



Hesaplamalar:
Eklenen kons. = St. kons. x [ml st. / (ml st. + ml serum)]
Interferans = Kons. ., - Kons. ..,

(CE = bias = Kons. . - Kons. 4, )

Ol¢iilen glukoz | Eklenen Krea. Interferans
140 mg/dl - -
144 mg/dl 4,5 mg/dl 4 mg/dl
151 mg/dl 9.1 mg/dl 11 mg/dl

(Glukoz 1¢in: X, =140 mg/dl E, = 14 mg/dl)
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Karar:
4,5 mg/dl kreatinin eklendiginde;

CE = bias = interferans =4 mg/dl <E, = 14 mg/dl
oldugundan performans yeterlidir.

9,1 mg/dl kreatinin eklendiginde;

CE = bias = interferans = 11 mg/dl <E, = 14
mg/dl oldugundan performans yeterlidir.
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Geri elde deneyleri icin ornek: Kalsiyum i1¢in
gerl elde deneyleri

Ornek hazirlama:

1.0rnek: 2,0 ml serum + 0,1 ml su (bazal
konsantrasyon Ol¢tiimu 1¢1n)

2.0rnek: 2,0 ml serum + 0,1 ml 15 mg/dl kalsiyum
standardi

3.0rnek: 2,0 ml serum + 0,1 ml 100 mg/dl
kalstyum standardi

12



Hesaplamalar:

Eklenen kons. = St. kons. x [ml st. / (ml st. + ml
serum) |

Geri elde kons. = Kons. ., - Kons. .,

Ger1 elde %’s1 = (Ger1 elde kons. / Eklenen kons.)
x 100

[PE = (|Ortalama ger1 elde %’s1 - 100//100) x X )]
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Olciilen Eklenen Geri elde Geri elde
kons. kons. kons. Y%’si
6,43 mg/dl - - -
7,10 mg/dl | 0,71 mg/dl | 0,67 mg/dl %94
10,8 mg/dl | 4,76 mg/dl | 4,37 mg/dl %92
Ortalama %93

(Kalsiyum i¢in: X_ = 10,8 mg/dl

E, = 1,0 mg/dl)
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Karar:

PE = (|Ortalama ger1 elde %’s1 - 100|/100) x X_ ) = (|93
- 100}/100) x 10,8) = 0,07 x 10,8 = 0,76 mg/dl <E, =
1,0 mg/dl oldugundan performans yeterlidir.
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Kesinlik (precision) degerlerini
belirleme

Coklu ol¢cumler: Rastgele hatay1 (RE) saptamak i¢in
yapilir.

1. Sure : Grup 1¢1, gruplar arasi, glinler arasi
2. Ornek sayist  : En az 20 6rnek

3. Ornek matriksi : Hasta 6rnegi matriksi

4. Analit konsantrasyonu: Tibbi karar duzeyi (X.)

5. Hesaplanan olctitler: Aritmetik ortalama, s, CV
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Coklu olcuimler icin ornek: Glukoz
X. = 140 mg/dl E, = 14 mg/dl

Sonuclar: Aritmetik ortalama = 139 mg/dl, s = 2,3
mg/dl, %CV = 1,6 (N=20) 1se

RE=4xs=4x23=92mg/dl<E, =14 mg/dl
olduguna gore performans yeterlidir.
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Analitik aralik tayini

Bir diz1 standart kullanilarak .
yapilan 0l¢iim sonuglariyla 07s f A
cizilen kalibrasyon egrisi ile A

... .- . o5 2
analitik aralik tayini yapilir. /
Analitik aralik, orneklerin %90- 025 ;,f“'#
95’1inde sulandirilmadan ol¢ciim L;’f

yapilacak konsantrasyonu
kapsamalidir.

LConcenirzhon
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Bir dizi standart kullanilarak
yapilan ol¢iim sonuglariyla
c¢izilen kalibrasyon egrisi ayni
1nearite sinirlarini

zamanda |

Linearite tayini

belirleme

< 1¢c1in kullanilir.

&

075

LConcenirzhon
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Analitik hassasiyet tayini

Analitik hassasiyet, analizi
yapilan maddenin ornekteki
konsantrasyonu degistiginde
ol¢ciim sinyalinde meydana gelen
degisikliktir.

Analitik hassasiyet, kalibrasyon
egrisinin egimi ile 1ligkilidir.
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Tayin limit1 tayini

Tayin limiti, bir yontemin olgebildigi en diisiik
konsantrasyonu belirler. Bunun altindaki bir deger
say1sal olarak rapor edilmez.

Tayin limiti, yontemin tekrarlanabilirligi ve kor
Olgiimlerine bagh olarak degisir:

X, kor olcimlerin ortalamasi (n=10)
SD, standart sapma

K, faktor (2 veya 3) olmak tizere
Tayin limit1 = X+k.SD
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Analitik spesifiklik

Analitik spesifiklik, yontemin sadece tayini yapilan
maddey1 mi1 Ol¢tiigliniin bir gostergesidir.

Analitik spesifiklik, yontemin dogrulugu ile ilgilidir
ve yiiksek olmasi istenir.

Y ontemin spesifikligini belirlemek i¢in interferans
calismalar yapuilir.
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Reterans araligi tayini

Referans araligi, kontrol grubu cinsiyet ve yasa gore
siniflara ayrilarak belirlenmelidir.

Ucg tip referans arali1 tanimlanur:
-Tolerans araligi
-Tahmin edilen aralik
-%935 1nterpecentile araligi

%935 interpercentile aralik, belirlenmesi kolay,
genelde en ¢ok kullanilan metoddur. Bu metodda
%2,5 ve %97,5 araliklar arasindaki dagilim referans

araligini belirler. En az 120 denek olmalidir. =
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