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IZIN VERILEN TOPLAM HATA HEDEFLERINE GORE
LABORATUVAR PERFORMANSI iCiN KISA REHBER

Gunlimuzde tibbi laboratuvarlar ulusal ve uluslararasi standartlar geregi, test sonuclarinin
dogrulugu ve kesinligi, dolayisiyla hasta giivenligi icin uygun bir kalite sistemi kurmali ve
uygulamalidir. Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi'nde “Tibbi laboratuvarin kalite kontrol ve
degerlendirme sistemi” basligi altinda soyle yazilir (1):

MADDE 27 — (1) Tibbi laboratuvar, Bakanlik¢a belirlenen kalite
standartlarini saglamak iizere kalite yénetim sistemi kurar.

(2) Tibbi laboratuvar, rapor edilen testler icin uygun bir i¢ kalite kontrol, test
dogrulama ve/veya gegerli kilma programi uygular ve buna iliskin kayitlari tutar.

(3) Tibbi laboratuvar Bakanligin belirledigi testler icin dis kalite dedgerlendirme
programlarina katilir ve sonuglarini kayit altina alir. Dis kalite degerlendirme
programlarina katilim belgelendirilir.

ISO 15189 standardinda ise “Laboratuvarin bir kalite politikasi olmasi gerektigi” (Madde
4.1.2.3) belirtilerek “Laboratuvar test sonuglarinin amaglanan kaliteye ulastigini
dogrulayan kalite kontrol prosediirleri planlamalidir” (Madde 4.1.2.4) denildikten sonra ig
kalite kontrol ve dis kalite degerlendirme (veya laboratuvarlar arasi karsilastirma)
programlarinin gerekliliginden s6z edilmektedir (2).

Bu kalite kontrol islemleriyle amaclanan, otoritelerce belirlenen kalite hedeflerine
ulasiimasidir. Bu kalite hedefleri en ¢ok izin Verilen Toplam Hata (Allowable Total Error, TEa)
olarak ifade edilmektedir. izin verilen toplam hata, analitin klinik dnemine ve klinik
deneyimlere, analitin biyolojik degiskenligine, ulasilan analitik yetkinlige veya analitik
hatalarin diizeyine gore belirlenebilir. Testin klinik yararini ortadan kaldirmayacak boyuttaki
hatalar izin verilebilir toplam hata icine girebilir.

Laboratuvar kendi Toplam Analitik Hatasini (Total Analytic Error, TAH), izin verilen toplam
hata siniri ile kiyaslayarak analitik kalitesini belgeleyebilir. Hasta giivenligi bakimindan
toplam analitik hatanin, toplam izin verilen hata sinirini asmamasi gerekir.

Toplam analitik hata (TAH), bir test sonucuna yansiyan Rastlantisal Hata ve Sistematik
Hatanin toplamidir (Sekil 1).

Rastlantisal hata (RH), blylkliglu ve yoni 6nceden kestirilemeyen, pozitif veya negatif
yonde olabilen hatalardir. RH standart sapma (s) ile ifade edilir; ancak, konsantrasyon
arttikca s de bilylyeceginden genellikle s’in ortalamaya gore yizde orani olarak (Varyasyon
Katsayisi, %CV) verilir.

Sistematik hata (SE), daima ayni yonde olan hatalardan olusur. Analitin gercek degerinden
farki yansitir. RH nin tersine ya pozitif ya da negatif yondedir.

RH %CV olarak, SE ise %sapma (bias) olarak ifade edilir.



Gergek
deder

bias

y
/

Rastlantisal hata

Sekil 1. Rastlantisal hata ve sistematik hata.

Bu hata bilesenlerinden hareketle 1974’te Westgard ve arkadaslari tarafindan TAH soyle
formile edilmistir (3):

%TAH = %Bias + Z x %CV

Burada Z degeri, Z olasilik tablosunda %95 olasilik diizeyinde tek yonli Z degeridir ve 1.65’e
karsilik gelir. Dolayisiyla,

%TAH = %Bias + Z x 1.65 %CV

Laboratuvar, pratik olarak herhangi bir testin bias’ini dis kalite degerlendirme programinda,
kendi sonucunun hedef degerden farkinin hedef degere boliinmesiyle elde edebilir ve bunu
ylzde olarak ifade edebilir.

%CV ise her calismada yapilan i¢ kalite kontrol calismalarinin sonucundan (en az 20 farkh
glin) glinler arasi (between-day) %CV olarak hesaplanabilir.



Bu bilgilerden yola c¢ikilarak Saglik Bakanhgi Saghk Hizmetleri Genel Midurligd Laboratuvar
Hizmetleri Daire Baskanligi tarafindan olusturulan bir standardizasyon ve harmonizasyon
komisyonu, ilk asamada, uzun siredir dis kalite degerlendirme sonuclari zorunlu olarak
gonderilen 15 test icin izin verilen toplam hata sinirlarini belirlemek amaciyla bir calisma
baslatti. Bu ¢calismada 6nce Ricos ve arkadaslari tarafindan yapilan calisma esas alindi (4).
Buna gore, laboratuvarlar tarafindan kendi dis kalite degerlendirme programlarinda her bir
analit icin elde ettikleri %bias degerleri (hedef degere goére) gonderildi; belli dislamalar
yapildiktan sonra yaklasik 6 aylik bu bias degerlerinin 95. yizdeligi hata siniri olarak
belirlendi. Belirlenen hata sinirlari bir yillik verilerle ayni islemler yapilarak dogrulandi. Elde
edilen sinirlar capraz bir calisma ile dogrulandi. Buna gore 27 laboratuvarin hem i¢ kalite
kontrolden elde ettikleri 4 aylik %CV degerleri, hem de dis kalite degerlendirmeden elde
edilen %bias verilerinden hareketle toplam analitik hata degerleri hesaplandi. Bu yeni
verilerle eski sinir degerler karsilastirilarak toplam hata sinirlari belirlendi. Ayni zamanda ayni
analitler icin %CV hedefleri de belirlendi. Bu veriler asagida verilmektedir (Tablo 1)

Tablo 1. Belirlenen Toplam Hata Sinirlari ve Onerilen %CV Degerleri

ANALIT IZIN VERILEN ONERILEN
TOPLAM HATA (%) VARYASYON KATSAYISI
(%)
ALBUMIN 15 7.5
ALANIN AMINOTRANSFERAZ 20 10
ALKALEN FOSFATAZ 30 10
ASPARTAT AMINOTRANSFERAZ 20 10
KLORUR 9 5
KOLESTEROL 11 5
KREATININ 20 10
GLiKOZ 11 5
HDL KOLESTEROL 30 10
LAKTAT DEHIDROGENAZ 21 10
POTASYUM 9 5
TOTAL PROTEIN 15 7.5
SODYUM 9 5
TRIGLISERIT 15 7.5
URE 15 7.5




Ornek TAH Hesabi

Bias Hesabi. Dis kalite degerlendirme programinda hedef deger glikoz icin 125 mg/dL olsun.
Laboratuvarin sonucu ise 121 mg/dL olsun. Buna gore bias soyle hesaplanir:

%Bias = [(Hedef deger — Laboratuvarin sonucu)/Hedef deger] x 100

%Bias = [(125—121)/125] x 100 = %3.2

Presizyon Hesabiu. Glikoz icin i¢ kalite kontrol sonuglari (n = 20) asagidaki gibi olsun:

GUN SONUC (mg/dL) GUN SONUC (mg/dL)
1 120 11 122
2 122 12 125
3 119 13 126
4 126 14 121
5 120 15 119
6 124 16 120
7 118 17 124
8 125 18 126
9 122 19 122
10 123 20 122

Ortalama: 122.3 mg/dL
Standart sapma: 2.515 mg/dL

%CV = (2.515/122.3) x 100 = %2.1

Bu degerlerden hareketle TAH soyle hesaplanir:
%TAH=3.2+1.65x2.1=3.2+3.47 =%6.67

Elde edilen %TAH, Tablo 1’deki izin verilen hata diizeyinin (%11) altindadir. Elde edilen %CV
degeri de 6nerilen maksimum %CV’nin (%5) altindadir.

Sonug olarak, yontemin toplam analitik hatasi izin verilen toplam hata sinirinin altindadir,
dolayisiyla yéntemin performansi uygundur.
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