


SUNUM PLANI

* Laboratuvar branslarinin islevi ve
degisimler

* Analitik hatalar

* Olgclim belirsizligi

* Belirsizlik kaynaklari

* Olgiim belirsizliginin hesab
* Ornekler



Laboratuvar branslarinin islevi ve degisimler

 Klinik laboratuvarlarin/uzmanlarinin gorevi:
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ANALITIK HATA TIPLERI

GERCEK DEGER:

GERCEK DEGERJ| = TEKTIR
*TAHMIN EDILEBILIR

*BULUNAMAZ

OLCULEN DEGER AMAC: “GERCEK DEGER”E
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Hatalar ve Belirsizlik
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METOT A

* Belirsizlik 6lcim slirecinin dogal bir bileseni

* Kestirilebilir varyasyonlar ve gelisigizel
varyasyonlar bilinmeli ve hesaplanabilmeli

* Sonuc + hata yerine sonuc + belirsizlik



Tibbi Laboratuvarlarda Ol¢iim Belirsizligi

. Correction Flukd Solvent Freo

Hatasiz 6l¢liim olmaz.....

¢
Hatamla, say beni......

Say: kabul et, kullan, dogru imis gibi yap?



TEK BiR OLCUM SONUCU DOGRU DEGIL!!
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Eski cihazlarda dl¢iimiin belirsizligi %10 kabul edilmekteydi.
Yeni cihazlarin; *Coziinurlugii artti *Kalibrasyonlari diizenli
**QOl¢lim belirsizligi diist.

Ancak ne eskiden ne de simdi, bu belirsizlik payi suiriicii lehine
kullanilmamaktadir?



Trafikte hiz sinirinda %10’luk bir tolerans vardir.
Burada hiz dlcimiiniin yaklasik belirsizligi olan, %10
orani suirticu lehine kullanilmaktadir.

Sinir 90 km/saat ise; ancak 99 km/saat asildiginda cezai
islem uygulanmaktadir.



TEK BIR OLCUM SONUCU DOGRU DEGIL!!

Yetiskin erkek, serum sodyum diizeyi: 129 mmol/L
Referans aralik: 135-153 mmol/L

Biz hasta/klinisyenlere hicbir tolerans tanimayalim mi?
Biz mukemmel, dogru, mutlak sonu¢ mu veriyoruz?

R




HER GUN LAB’A GELEN YUZLERCE NUMUNEYi COK
SAYIDA TEKRARLAYARAK MI SONUC VERELIM?
IMKANSIZ.......

Sonuclarin guvenilir olmasi igin:

?l Gercek degere yakin ve tekrarlanabilir olmali

7 Belirsizlik degeri ile birlikte verilmeli

?l Ulusal ve uluslararasi ortamlarda karsilastirilabilir
olmali (izlenebilirlik)




BELIRSIZLIK: GERCEK, MUTLAK OLMAMA

OLCUM BELIRSIZLIGI

“Olciim sonucu ile beraber raporlanan, ol¢ciim
sonucuna atfedilebilecek olasiliklarin dagilimini
gosteren bir parametredir”.

(6iciilebilen bir biiyiikliigiin degerini icine alan
bir araligi tanimlayan istatistiksel parametredir)



OLCUM BELIRSIZLIGI

Olciilen miktar ile iliskili olarak karsilasilabilecek
degerler araligini tanimlar..

Yani: olclim belirsizligi hesaplanip, ol¢climle
beraber verildiginde; olciimiin hangi sinirlar

icinde yer alacabilecegini ve giiven/kalite
diizeyini gosterir.

Olciim sonucu ile beraber olmalidir!!! Rapor
edilmelidir

Hata kavraminin disinda (hata degildir!!)




Olciim Belirsizligi Neden Gereklidir?

**QOlciim sonucunu kullanarak tibbi karar verirken.
**QOlciim sonuclarini karsilastirirken
**Limitlere uygunluga karar verirken



Olciim Belirsizlik degeri ne ifade eder?

“Dogru” olmadigini bildigimiz bir sonucun

“EN AZINDAN”

ne kadar dogru oldugunu bilmeliyiz?

**Bu “ne kadar dogru” halini, ancak olasi sonuclarin
dagilimini belirleyerek tahmin edebiliriz






Olciim Belirsizligine Basit Bir Ornek

Tarti degeri: 100,01 g, U : £ 0,02 g (k= 2, %95 glvenirlik seviyesi)
ANLAMI:

Tarti islemi “her kosulun ayni” oldugu sartlarda 100 kez yapilirsa
bulunan 100 sonuctan 95 tanesi verilen limit degerler arasinda
cikar demektir.

95 deger 99, 99 .100,03 g arallgl |g|nde kalacak, -»

99,99

99,93
@

99,95



Kendimizi Sinayalim? Dogrular?

1-Tum belirsizlik kaynaklari elimine edilerek; dl¢limlerin belirsizlik
icermemesi saglanabilir

nz-Rastgele hatalar asla tamamen elimine edilemezler. Ancak
coklu tekrar deneylerle, katkisi azaltilabilir

m 3-Sistematik hatalar, diizeltilebilir. Katkilar azaltilabilir, hatta yok
edilebilir.

n 4-Belirsizlik kaynaklari, olcuilen degerin “gercek degerden”
sapmasina neden olur.

5-Cok sayida olcum tekrari ile sistematik hatalar azaltilabilir, hatta

yok edilebilir.

u 6-Olciim belirsizligini dogru bir bicimde tahmin edebilmek icin;
hem rastgele hem de sistematik hatalari hesaba almak gerekir.



Olciim Belirsizligi Kaynaklari
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ate Alinmasi

Gerekli Minimum Faktorler

Referans standartlar ve kullanilan malzemeler

Kullanilan Cihazlar

Cevre Kosullari

Test edilen malzeme ozellikleri ve durumu

Operator




Olciim Belirsizligi Hesaplama Yaklasimlari

Metodun gecerli kilinmasi

g

Metodun normal guvenilirligini tanimla

{

Metot normal performans gdsterir?

g

Normal glivenirlik gecerli?

g
]

Katkilarini bul

]

Sonucu etkileyen belirsizlik parametreleri belirle
% Asagidan

Metotla ilgili tim detaylari sirala Yukariya
(Olgiim modeli)

Yukaridan
Asaglya

(Metodun gecerli kilinmast)
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Olciim belirsizliginin hesabi

Lab. Arasi kalite kontrol verileri

Lab. i¢i kalite kontrol verileri

Dis Kalite
Kontrol
Sertifikali referans madde Verileri
ile metot bias hesabi
Sertifikali referans madde: izlenebilir bir i¢ Kalite
metotla degeri belirlenmis ve belirsizlik degeri Kontrol

belirtilmis ve sertifikalandirilmis maddeler Verileri



Olciim Belirsizligi ifade Tipleri

» Standart olciim belirsizligi (u(x))
» Bilesik standart ol¢liim belirsizligi
» Genisletilmis olglim belirsizligi

Standart ol¢iim belirsizligi: Her bir bilesenden ayri ayri gelen belirsizlik, standart
dagilim olarak ifade edilir.

Bilesik standart ol¢iim belirsizligi: Batln belirsizlik bilesenleri birlestirilir.

Genisletilmis dl¢iim belirsizligi: Birlesik standart belirsizligin k faktoru ile ¢arpilmasindan
elde edilir. Yaklasik %95’lik bir gliven arahgi icin k=2 alinir



Olciim Belirsizligi Hesabinda Ana Basamaklar

QOIciilenin tanimlanmasi

A Olgiim degerlerini etkileyen faktorlerin tiimiiniin listelenmesi
 Her bir faktoriin standart 6l¢ciim belirsizliklerinin belirlenmesi
[ Birlesik 6l¢iim belirsizliginin hesaplanmasi

[ Genisletilmis 6l¢lim belirsizligi tahminin yapilmasi

1 Sonucun % genisletilmis 6él¢iim belirsizligi olarak raporlanmasi.



Olciim Belirsizligi Hesabina Ornek

Tiirk Biyokimya Dergisi [Turkish Journal of Biochemistry-Turk J Biochem] 2011; 36 (4) ; 362-366. x,ggaﬁﬁ's?\
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[Published online 30 December, 2011] ~OcrewC?

Klinik bryokimya laboratuvarinda 6l¢iim belirsizlig:
pratik uygulama

[ Measurement uncertainty in clinical biochemistry laboratories: practical
application]



Ol¢iim Belirsizligi Hesabina Ornek

Olgiilenin Tanimlanmasi

lzmir Bozyaka Egitim ve Arastirma Hastanesi klinik
biyokimya laboratuvarinda p800, Roche/Hitachi
analizoru ile 6lcim belirsizligi tahmininin yapilacagi
glukoz testi tanimlandi:

Olctuilen: Serum glukoz diizeyi

Yontem: Glukoz Oksidaz

Birim: mg/dL




Ol¢iim Belirsizligi Hesabina Ornek

Ol¢iim dederlerini etkileyen faktérlerin
listelenmesi

Laboratuvar ici yeniden Uretilebilirlik, yontem ve
laboratuvar yanlligi ile birlestirildi.



Olciim Belirsizligi Hesabina Ornek

Ol¢iim dederlerini etkileyen faktérlerin

standart ol¢ciim belirsizlikleri

a- Laboratuvar ici yeniden uretilebilirlik yanhhgi
(URwW?): 154672 lot numarali Precinorm (Lot no:
154672) ve Precipath (Lot no: 180161) kontrol
orneklerinin 6 aylik (168 glin) analiz sonuclari ile SD
ve RSD hesaplandi.



Olciim Belirsizligi Hesabina Ornek

uRw? (analitik slirecten dogan belirsizlik) =
(RSDnormaI kontrol2 T RSI:)patolojik kontrolz)

Tablo 1. Laboratuvar i¢inde yeniden iiretilebilirlik ve analitik siirec-

2

ten dogan belirsizlik

Glukoz kontrol (n: 168)
Normal kontrol

Glukoz kontrol (n: 168)
Patolojik kontrol

Ortalama 98.81 mg/dL 19414
SD 1.42 mg/dL 2.16
RSD 1.44 (=100 x 142/ 111 (=100x 2.16/
98.81) 194 .14)
uR, 2 1.65 [= (1.442 + 1.112) / 2]




Olciim Belirsizligi Hesabina Ornek

0-Yontem ve laboratuvar yanliligindan gelen
oelirsizlik tahmininde kalibrator belirsizligi (uC. ) ile
oirlikte farkli seviyelerdeki analitlerle (interferans)
en az 3 katilimli dis kalite kontrol (EQA) verilerinden
elde edilen belirsizlik (ugq,) yer alir.

e

u -=uC _~*+u__,~ (esitlik 3)

vanlilik ret E{:}A



Olciim Belirsizligi Hesabina Ornek

b1. Kalibrator belirsizligi (uC,): Konsantrasyonu
193 mg/dL olan kalibratérden (lot no: 155208)

gelen belirsizligin (uC . 1.63 mg/dL) rolatif degeri
kullanildi.
Rolatif uC = (100 xuC_) = (100 x1.63 mg/dL)

(k x C..) (2 x 193 mg/dL)

Glukoz rélatif uC, = 0.42, Glukoz rélatif uC_,*=0.18

C..r» Kalibrator konsantrasyonu, uC_; sertifikada yer alir,
k; kapsam faktorii, %95 guven araligi kullanildigi i¢in 2’dir.



Olciim Belirsizligi Hesabina Ornek

b2.Dis kalite kontrol verilerinden alinan belirsizlik

(Ueqa): EQAile yanlilik, laboratuvar test sonucunun

karsilastirilma yapilan grubun test sonuc

ortalamalarindan sapma yuzdesi:

= test sonucu - karsilastirilan grup ortalamasi ,, 100)
karsilastirilan grup ortalamasi




Olciim Belirsizligi Hesabina Ornek

Degerlendirilen her bir EQA raporu ile laboratuvarin
genel performans verilerinden dogan belirsizlik icin

asagidaki esitlik kullanilir.
Ugqa = V (2 yanhlikgq,®) n: EQA degerlendirme sayisi

(n)

n: EQA degerlendirme sayisi



e\ e

Olciim Belirsizligi Hesabina Ornek

Tablo 2. Glukoz"un dis kalite kontrol performans verilerinden elde
edilen belirsizliga

EQA Glukoz yvanhhgi o
nuUMmunesi (%o Sapma) Glukoz yaniilikeq,
1 3.4 11.56
2 -1.80 3. 241
3 -3.20 10.24
al -1.20 1.44
= -3.80 14.44
& 0.60 0.36
i -1.20 1.44
8 -1.40 1.96
9 010 .01
10 4.4 19.36
> yvanhhk__,* 64.05
U = ( 2 vanhhik__,=)/n 6.405




Olciim Belirsizligi Hesabina Ornek

Kalibrator ve EQA verileri ile hesaplanan laboratuvar
ve yontem yanliligi:
u ?= uc:refz + uEO\A2
=0.18 + 6.40
= 6.58
Birlesik olcim belirsizligi (Uc):
Elde edilen verilerle serum glukoz degerinin birlesik
Olcim belirsizligi hesaplanir:
Uc =V (URW? + U, 1)
Uc =V (1.65 + 6,58)
Uc=2.87

yanhhk



Olciim Belirsizligi Hesabina Ornek

Genisletilmis 6l¢ciim belirsizligi (U)

Genisletilmis dlcim belirsizligi bilesik 6lcim
belirsizliginin kapsam faktoru (k) ile carpilmasiyla
elde edilir. K faktort %95 guven araligini temsil
eden 1.96 yaklasik 2 olarak alinir.

U=2V (URW* + U, 10°)

U=2xUc

U=2x2.87 nme————) Uglukoz ~ %6



Olciim Belirsizligi Hesabina Ornek

Genisletilmis ol¢ciim belirsizliginin raporlanmasi:
Serum glukoz analiz sonuclari %95 guven araliginda
+%6’dIr.

Yorum:

Glukoz 6lcimu icin toplam hata

CLIA88: %10

Westgard: %6.9

ADA: <%10 olarak bildirildi.

“Serum glukoz analiz sonuclarinin %95 gliven
araliginda + %6 olarak raporlanmasi kabul edilebilir
sinirlar icindedir.” denilebilir.
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Sabrinizdan dolayi sizlere.....

Sunum hazirligi, makale taramasi, slayt hazirlhigi gibi
vardimlarindan dolayi, doktora 6grencim

Inayet Guintiirk
hanimefendiye
TESEKKUR EDERIM.




