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ÖZET

Amaç:  Laboratuvarlarda serum TSH ölçümü için kullan›lan immün yöntemler standardize edilmifltir.

TSH testlerinin fonksiyonel sensitivitesinin 0.02 mIU/L ve alt›nda olmas› beklenir. Çal›flmam›zda
üçüncü kuflak TSH ölçümünü 3 farkl› immun analiz cihazda çal›flarak performanslar›n› karfl›laflt›rmay›

amaçlad›k.

Gereç ve Yöntem:  Üçüncü kuflak TSH ölçümleri, kemiluminesans yöntemi kullanan Architect i2000
(Abbot Diagnostic), Immulite 2000 (Siemens) ve DxI 800 (Beckman Coulter) immun analiz cihazlar› ile

yap›ld›. Kontrol serumu olarak Microgenics marka MAS Liquimmune kontrol kullan›ld›. Düflük, orta ve

yüksek seviye kontrol örnekleri her üç cihazda gün içi ve günler aras› 20 kez çal›fl›larak de¤erlendirildi.
Düflük TSH seviyelerinden seçilen 20 numune her üç cihazda ayn› zamanda çal›fl›ld›. ‹statistiksel

de¤erlendirme SPSS 11 versiyonu kullan›larak, Pearson korelasyon analizi ile yap›ld›. 

Bulgular:  Tekrarlanabilirlik çal›flmas›nda düflük, orta ve yüksek seviye kontrol serumlar›nda gün içi

varyasyon katsay›lar› s›ras› ile; Architect i2000 cihaz› için %3.8-2.5-2.4, DxI 800 cihaz› için %4.0-3.3-
3.3 ve Immulite 2000 cihaz› için %5.1-4.1-5.7, günler aras› varyasyon katsay›lar› s›ras› ile, Architect

i2000 cihaz› için %3.8-2.6-3.3, DxI 800 cihaz› için %4.0-6.0-2.3 ve Immulite 2000 cihaz› için %6.9-

6.2-7.3 bulundu. TSH ölçüm sonuçlar› de¤erlendirildi¤inde, Architect i2000 cihaz›n›n DxI 800 ve
Immulite 2000 cihazlar› aras›nda yap›lan korelasyon analizlerinde pozitif ve güçlü bir iliflki saptand›

(r=0.883, p<0.001 ve r=0.979, p<0.001).

Sonuç: Klinik laboratuvarlarda üçüncü kuflak TSH ölçümünde kullan›lan her üç immün analiz
cihazlar›n›n do¤ru ve güvenilir sonuç verdi¤i saptand›. Cihaz seçiminde kullan›c›lar›n kendi çal›flma

flartlar›n› göz önünde bulundurarak h›zl› sonuç alma, maliyet ve di¤er faktörlerin de de¤erlendirilmesi

gerekti¤i kan›s›na var›ld›. 

Anahtar Sözcükler:  TSH, Immulite 2000, Architect i2000, DxI 800

ABSTRACT

Objective:  Immune methods those were used in the laboratories for serum TSH measurements, were

standardized. Functional sensitivity of TSH tests is expected to be ≤0.02 mIU/L. We aimed to compare the
performances of three different immunassay devices for third generation TSH measurement.

Materials and Methods:  Third generation TSH measurements were performed with Immulite 2000

(Siemens), DxI 800 (Beckman Co ulter), and Architect i2000 (Abbot Diagnostics) immunassay devices 
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which used chemiluminescence method. MAS Liquimmune (Microgenics) was used as control serum.

Low, mediate and high level control samples were measured with three devices concurrently for 20

times both in a day and interdays. 20 samples with low TSH level were evaluated with three devices
concurrently. SPSS version 11 and Pearson correlation analysis were used for statistical evaluation.

Results: Variation coefficient for 3 level control serums during the reproducibility study were as

follows: 3.8-2.5-2.4% for Architect i2000, 4.0-3.3-3.3% for Dxl 800 and 5.1-4.1-5.7% for Immulite
2000 devices and interday variation coefficients were 3.8-2.6-3.3%, 4.0-6.0-2.3% and 6.9-6.2-7.3%

respectively. Evaluation of TSH results showed a positive and strong relationship between the

correlation analysis of Architect i2000, Dxl 800 and Immulite 2000 devices (r=0.883, p<0.001 and
r=0.979, p<0.001).

Conclusion:  It was determined that all three immunassay devices give correct and reliable results for

Third generation TSH measurements in clinical laboratories. It is concluded that in the selection of
devices it is necessary to consider the working conditions and to evaluate quick results, cost and the

other factors.

Key Words:  TSH, Immulite 2000, Architect i2000, DxI 800
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celerine göre hipertiroidi olgular›n›n s›n›flan-

d›r›lmas›nda kullan›l›r. TSH düzeyinin tam

olarak bask›lanmas› için tiroid ilaçlar› alan

tiroid kanserli hastalar ile hipotiroidi hasta-

lar›nda uygun tiroid hormonu replasman›n›n

izlenmesinde bu yöntem yarar sa¤lar (2).

American Thyroid Association, eriflkinlerin,

35 yafl›nda bafllamak ve ard›ndan her 5 y›lda

bir tekrarlamak üzere, sensitivitesi <0.02 mIU/L

olan bir TSH ölçüm yöntemi ile, tiroid dis-

fonksiyonu aç›s›ndan taranmas›n› önermek-

tedir (3).

Düflük düzeylerde TSH ölçümünün do¤ru,

kesin ve güvenilir olmas›n›n önemi tart›fl›l-

mazd›r. Bu nedenle üçüncü kuflak TSH ölçü-

mü yapan hormon analizörleri aras›nda, çok

düflük TSH düzey ölçümlerinde, cihazlar

aras›nda farkl›l›k olup olmad›¤›n› araflt›rmak

için, üçüncü kuflak TSH ölçümünü 3 farkl›

cihazda çal›flarak performanslar›n› k›yaslad›k.

GEREÇ VE YÖNTEM

TSH ölçümleri için, Haziran-A¤ustos 2009

tarihleri aras›nda SB Tepecik E¤itim ve Arafl-

t›rma Hastanesi Biyokimya Bölümü Hormon

laboratuvar›na baflvuran hastalardan vakum-

lu jelli tüplere kan al›nd›. Kan örnekleri otuz

dakika bekletildikten sonra 10 dakika 4000

rpm’de santrifüj edildi.

Çal›flmam›zda Architect i2000 (Abbott Diag-

nostics), Immulite 2000 (Siemens) ve DxI

800 (Beckman Coulter) cihazl ar› kullan›ld›. 

G‹R‹fi

Tiroid bezi, hipotalamus ve hipofiz aras›nda

çok s›k› bir iliflki vard›r. Bir tripeptid olan

tirotropin salg›lat›c› hormon (TRH), hipotala-

mustan salg›lanmakta ve hipofize etki ede-

rek tiroidi uyar›c› hormon (TSH) salg›lanma-

s›n› sa¤lamaktad›r. Kanda tiroid hormonlar›-

n›n seviyesinin artmas›, negatif geri besleme

ile hipofizin hipotalamusa olan cevab›n› bas-

k›lamakta, bunun aksine, tiroid hormonlar›-

n›n azalmas›, TRH ve TSH’n›n salg›lanma-

s›n› uyarmaktad›r (1).

Ön hipofiz bezinde sentez edilen ve tiro-

tropin olarak da bilinen TSH; tiroid bezinin

büyümesini, devaml›l›¤›n› ve hormon salg›-

lamas›n› sa¤lar. TSH salg›lanmas› gün içinde

de¤ifliklik gösterir ve eriflkinlerde en yüksek

de¤erlere gece 2 ile 4 saatlerinde ulafl›r.

Eriflkinlerde TSH referans aral›klar› 0.4-4.2

mIU/L aras›nda de¤iflmektedir (2).

TSH düzey ölçümü tiroid hastal›klar›n›n ta-

ranmas›nda, tan›s›nda ve tedavinin izlenme-

sinde yayg›n olarak kullan›lmaktad›r. Özellik-

le, tiroid fonksiyonlar›n›n incelenmesi için

ilk basamak; serum TSH konsantrasyonunun

belirlenmesidir. Günümüzde TSH miktar›

belirtimi için çok duyarl› immün ölçüm yön-

temler gelifltirilmifltir.

Üçüncü kuflak immün ölçüm yöntemler,

hafif düflük TSH de¤erlerini çok düflük de¤er-

lerden ay›rmaya yard›mc› olur. Ayr›ca üçüncü

kuflak TSH yöntemleri TSH bask›lanma dere-
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Tablo 2. Achitect i2000 kontrol sonuç de¤erleri.

Gün içi                       Günler aras›

TSH  mIU/L                    TSH  mIU/L

Ortalama VK % Ortalama   VK %

Seviye 1     0.6±0.01 3.8    0.26±0.01   3.8

Seviye 2 12.55±0.33 2.6  12.58±0.31   2.5

Seviye 3 23.80±0.79 3.3  24.10±0.57   2.4

Tablo 3. DxI 800  kontrol sonuç de¤erleri.

Gün içi                       Günler aras›

TSH  mIU/L                    TSH  mIU/L

Ortalama VK % Ortalama   VK %

Seviye 1   0.24±0.01 4.0    0.25±0.01   4.0

Seviye 2 13.32±0.44 3.3  13.17±0.80  6.0

Seviye 3 21.67±0.72 3.3  21.00±0.49  2.3

Tablo 4. Immulite2000 kontrol sonuç de¤erleri.

Gün içi                       Günler aras›

TSH  mIU/L                    TSH  mIU/L

Ortalama VK % Ortalama   VK %

Seviye 1 0.29±0.01 5.1   0.29±0.02  6.9

Seviye 2 14.8±0.31 4.1   12.9±0.81   6.2

Seviye 3 27 .4  5.7    25.0±1.84  7.3

Tablo 5. Düflük düzeyli 20 farkl› serumda 3 farkl› cihazla

ölçülen TSH analizine ait korelasyon katsay›lar›.

                       r p

DxI 800-Architect i2000 0.883 <0.001

Immulite 2000-Architect i2000 0.979 <0.001

DxI 800-Immulite 2000 0.876 <0.001

Tablo 1. Düflük de¤erli örneklerin (<0.08 mIU/L )

ortalama, medyan ve SD de¤erleri; n=20.

Architect i2000 DxI 800 Immulite2000

Minimum 0.0010 0.0038 0.0040

Maksimum 0.0733 0.0916 0.0810

Medyan 0.0050 0.0150 0.0040

Ortalama 0.0152 0.0291 0.0159

SD 0.023  0.027  0.024  

katsay›lar›; Arch itect i2000 cihaz› için s›ra-

s›yla %3.8-2.5-2.4, DxI 800 cihaz› için %4.0

-3.3-3.3 ve Immulite 2000 cihaz› için %5.1-

4.1-5.7, günler aras› varyasyon katsay›lar› ise;

s›ras› ile, Architect i2000 cihaz› için %3.8-

2.6-3.3, DxI 800 cihaz› için %4.0-6.0-2.3 ve

Immulite 2000 cihaz› için %6.9-6.2-7.3 bulundu.

Düflük de¤erli TSH ölçüm sonuçlar› de¤er-

lendirildi¤inde, her üç cihaz›n korelasyon 

Bu otoanalizörlerin ölçüm yöntemleri, s›ra-

s›yla Kemilüminesans Mikropartikül Enzim

Immünoassay (CMIA), Kemiluminesans Solid-

phase Immünoassay ve Paramanyetik Parti-

kül Kemilüminesans Immünoassay yöntem-

leridir.

TSH ölçümü için analitik hassasiyet, Architect

i2000 cihaz›nda; 0.0025 mIU/L, Immulite

cihaz›nda; 0.004 mIU/L ve DxI cihaz›nda

ise 0.003 mIU/L’dir.

Kontrol serumu olarak, Microgenics marka

MAS Liquimmune kontrolün üç seviyesi kul-

lan›ld›. Kontrol serumu de¤erleri seviye 1 için

ortalama, alt ve üst limitler 0.27 (0.21-0.32),

seviye 2 için 13.5 (11.4-15.7), seviye 3 için

ise 24.5 (20.0-29.0) mIU/L olarak al›nd›.

Düflük, orta ve yüksek seviye kontrol örnek-

leri her üç cihazda gün içi ve günler aras›

20 fler kez çal›fl›larak de¤erlendirildi. 

Çal›flma öncesi üç cihaz›n da kalibrasyonu

ve internal kalite kontrolleri yap›ld›. 5 gün

süresince de¤erleri 0.001-0.08 mIU/L aras›n-

da de¤iflen 20 düflük konsantrasyonlu örnek

ayn› anda her üç cihazda çal›fl›ld›.

Çal›flmam›zda istatiksel hesaplamalar için

SPSS 11 program› kullan›ld›. Aritmetik ortala-

ma ve standart sapmalar (x±SD) hesapland›.

Farkl› cihazlarda çal›fl›lan TSH ölçümlerinin

% varyasyon katsay›lar› (%VK) hesaplanarak

birbirleriyle karfl›laflt›r›ld›. Çal›fl›lan paramet-

renin cihazlar aras›ndaki korelasyonu Pearson

korelasyon analizi ile de¤erlendirildi.

BULGULAR

Seçilen tüm örneklerin her üç cihaza göre

elde edilen de¤erlerinin ortalama, medyan ve

SD sonuçlar› Tablo 1’de gösterildi. Her bir

cihaz için kontrol serumlar›ndan elde edilen

gün içi ve günler aras› sonuçlar ile % VK

Tablo 2-4’de gösterildi. Düflük de¤erli 20 farkl›

serumdan 3 de¤iflik cihazda ölçülen TSH ana-

lizine ait korelasyon katsay›lar› Tablo 5 de

gösterildi.

Tekrarlanabilirlik çal›flmas›nda düflük, orta ve

yüksek kontrol serumlar›nda gün içi varyasyon

TSH Ölçümlerinde ‹mmün Analiz Sistemlerinin Karfl›laflt›r›lmas›
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immün ölçüm yapan cihazlar aras›nda h›zl›,

do¤ru, kesin ölçülebilirli¤i önemlidir.

Çal›flmam›zda, TSH ölçümünde, her üç immün

analiz cihazlar›n›n performanslar›ndan birini

gösteren tekrarlanabilirlik çal›flmas›nda gün

içi ve günler aras› varyasyon katsay›lar› %

10’un alt›nda bulundu. En düflük VK de¤er-

leri Architect i2000 cihaz›nda bulunmufl olup

%2.4-3.8 aras›ndad›r. DxI 800 cihaz›nda VK

de¤eri %2.3-6.0 aras›nda, Immulite 2000

cihaz›nda ise %4.1-7.3 aras›nda bulundu.

Kontrol serumlar›n›n seviyelerine göre cihaz-

lar›n tekrarlanabilirli¤ine bakt›¤›m›zda ise;

Architect i2000 cihaz› için seviye 1 ve 2

seviyeleri için varyasyon katsay›s› aç›s›ndan

gün içi ve günler aras› sonuçlar› benzer,

seviye 3 de günler aras› VK sonuçlar› daha

düflüktür. DxI 800 cihaz›nda seviye 1’de

gün içi ve günler aras› VK sonuçlar› benzer,

seviye 2 de günler aras› VK sonuçlar› yük-

sek, seviye 3’te de gün içi VK sonuçlar› yük-

sek bulundu. Immulite 2000 cihaz›nda ise

her üç seviye kontrol serumunda da gün içi

sonuçlar› günler aras› sonuçlara göre düflük

bulundu.

Tello ve ark. (6), Immulite 2000 cihaz›nda

tiroid hormonlar›n› da kapsayan iki ayr›

serum havuzunda yapt›¤› performans çal›fl-

mas›nda gün içi VK de¤erlerini %2.7-8.4

aras›nda bulmufllard›r. 

Üçüncü kuflak TSH analizinde 6 cihaz ara-

s›nda karfl›laflt›rma yap›lan kapsaml› bir çal›fl-

mada, kontrol serumu tekrarlanabilirli¤inde,

AdviaCentaur d›fl›nda bizim sonuçlara benzer

%2.9-7.89 aras›nda de¤iflen VK sonuçlar›

bulunmufltur. Ayn› çal›flman›n düflük düzey-

lerden oluflturulan serum havuzu çal›flma-

s›nda ise Architect i2000 d›fl›nda di¤er cihaz-

larda TSH serum konsantrasyonu düfltükçe

% VK sonuçlar› 10’un üstüne ç›km›fl ve fonk-

siyonel duyarl›l›¤›n <0.02 oldu¤u gösterilmifl,

en kesin metod Architect i2000 olarak bu-

lunmufltur (7). Bizim çal›flmam›zda da ben-

zer flekilde gün içi ve günler aras› VK sonuç-

lar› en düflük Architect i2000 cihaz›nda

bulundu.

analizinde pozitif yönde güçlü bi r iliflki sap-

tand›. Architect i2000 cihaz›n›n, DxI 800 ve

Immulite 2000 cihazlar› ile aras›ndaki kore-

lasyon s›ras›yla r=0.883, p<0.001 ve r=0.979,

p<0.001 bulunmufl olup, DxI 800 ve Immu-

lite 2000 cihazlar› aras›ndaki korelasyon ise

r=0.876, p<0.001 olarak bulundu.

TARTIfiMA

Rutin klinik laboratuvarlarda kullan›lan ölçüm-

lerin h›zl›, do¤ru, kolay uygulanabilir ve fiyat

olarak uygun olmas› hedeflenir. Do¤ru ve

kesin sonuçlar sa¤lamak, kullan›lan reaktif

hacmini azaltarak maliyeti düflürmek amac›yla

yeni analitik yöntemler gelifltirilmektedir.

Analitik ölçüm aral›¤›n›n genel popülasyonun

%0.5-99.5’ini kapsayacak flekilde genifl olmas›

gerekir (4). 

Rutin kalite kontrol çal›flmalar› ile metod ve

analizör karfl›laflt›rma çal›flmalar› birbirinden

farkl› fleylerdir. Yeni bir yöntem gelifltirilip,

ticari amaçla pazarlanmak istendi¤inde önce-

likle yöntemin analitik performans›n›n kan›t-

lanmas› gerekir. Ayr›ca yeni metod veya ana-

lizörü kullanacak uygulay›c› da yeni yöntem

veya cihaz› halen kullanmakta oldu¤u yöntem

veya cihazla karfl›laflt›rarak, metod veya ciha-

z›n analitik performans› hakk›nda bilgi sahibi

olmal›d›r (5). Yöntemler de¤erlendirilirken,

cihaz›n performans karakteristikleri o analit

ölçümü için ne kadar yeterli oldu¤unu gös-

terir. Analitik performans›n›n yeterlili¤i, kesin-

lik (tekrarlanabilirlik), do¤ruluk, geri elde,

interferans (giriflim), do¤rusall›k, saptama s›n›r›,

analitik aral›k, reaktif dayan›kl›l›¤›n› kapsar. 

TSH ölçümlerinin hassas, düflük seviyedeki

düzeyleri ölçebilen hale gelmesi, tiroid fonk-

siyon bozukluklar›n›n tan›s›nda ilk tarama

testi olarak TSH’›n seçilmesine neden olmufl-

tur. Üçüncü kuflak immün ölçüm yöntemler

günümüzde standart yöntemler olarak yerini

alm›flt›r. Ülkemizde resmi kurumlarda, her y›l

yenilenen flartnameler ve sat›n alma süreç-

leri nedeniyle çok s›k olarak cihazlar de¤i-

flebilmektedir. TSH ölçümünün tiroid hasta-

lar›ndaki önemi nedeniyle bu parametrenin 
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Yi¤itbafl› ve ark. (8), Tosoh AIA 21 ve Immu-

lite 2000 analizörlerde aralar›nda TSH’›n da

bulundu¤u birçok testin korelasyon analizin-

de, bizim laboratuvar›m›zda elde etti¤imiz

sonuçlara benzer flekilde, gün içi VK de¤er-

lerini %5'in alt›nda bulmufllard›r. 

Çal›flmam›zda cihazlar aras›nda düflük kon-

santrasyonlu örnek sonuçlar›n›n pearson

korelasyonunda, tüm cihazlar›n birbiriyle

iliflkisi bulunmufl olup, Immulite 2000 ve

Architect i2000 cihazlar› aras›ndaki iliflki

daha güçlü bulundu. Tablo 1’de de bu iki

cihaz›n de¤erlerinin birbirine daha yak›n ol-

du¤u görülmektedir.

Sonuç olarak TSH için cihaz seçiminde, üçün-

cü kuflak TSH ölçümünü yapan cihazlar›n

birbirine benzer oldu¤u, düflük de¤erlerin

belirlenmesinde her üç cihaz›n da kullan›la-

bilece¤i ve kullan›c›lar›n kendi çal›flma flart-

lar›n› göz önünde bulundurarak cihaz seçi-

mine karar vermeleri gerekti¤i kan›s›na var›ld›.

Bu çal›flmada, karfl›l›ks›z kit sa¤layan BIO-

DPC ve Beckman Coulter Türkiye firmala-

r›na teflekkür ederiz. 
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