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OZET

Amac: Bu calismada laboratuvarimizdan elde edilen CK-MB ve Troponin 1 test sonuclarinin kabul
edilebilir kalite standartlarini karsilayip karsilamadigini degerlendirmek amaclanmustir.

Gerec ve Yontem: Troponin I ve CK-MB testlerinin Mayis ve Haziran aylarina ait i¢ kalite kontrol
verilerinden Total %CV hesaplanmistir. Ug farkli dig kalite kontrol programinda ayni cihaz ve yéntem icin
hesaplanan laboratuvarimiza ait %Bias degerlerinin ortalamasi alinarak % Bias elde edilmistir. Toplam
Analitik Hata “%Bias+(1.65%X%CV)” formiilii ile hesaplanmistir. Biyolojik varyasyona dayali belirlenmis
olan TEa degerleri kullaniimistir.

Bulgular: Troponin I ve CK-MB testleri icin Mayis ve Haziran aylarinda hesaplanan toplam analitik hata
degerleri izin verilebilir toplam hata sinirlarint gegmemistir. Farkli dis kalite kontrol programlarindan
elde edilen bias degerlerinin toplam analitik hata sonuclari tizerine etkisi gézlemlenmemistir.

Sonuc: Bu calisma ile her laboratuvarin analitik siirecin degerlendirilmesinde Toplam Analitik Hata
degerlerini hesaplanmasmm ©6nemi vurgulanmistir. Laboratuvarimizda farkh dis Kkalite kontrol
verilerinden elde edilen toplam analitik hata degerlerinin izin verilebilir toplam hata sinirlart icinde
oldugu gosterilmistir.

Anahtar sozciikler: Kalite kontrol; bias; toplam kalite yonetimi

ABSTRACT

Objective: The aim of this study, was to determine whether the Troponin I and CK-MB test results
obtained from our laboratory meet the acceptable quality standards.

Material and Methods: Total %CV of troponin I and CK-MB was obtained from internal quality control
results between May and June 2017. % Bias was calculate from three different external quality control
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programs. Values for the same analyzer and the same method were used. Total Analytical Error (TEa)
was calculated by the formula “% Bias + (1.65 X% CV)". TEa values which determined based on

biological variation were used.

Results: The Total Analytical Error values of troponin I and CK-MB tests did not exceed the allowable
total error limits. The effect of % Bias obtained from different external quality control programs on Total

Analytical Error was not observed.

Conclusion: This study emphasized the importance of calculating the total analytical error values of
each laboratory in the analytical process. It has been shown that the Total Analytical Error values which
obtained from external quality control data in our laboratory are within the allowable total error limits.

Key words: Quality control; bias; total quality management

GIRiS

28790 sayili Tibbi Laboratuvarlar ydonetmeligi
ve kalite standartlar1 cercevesinde tibbi
laboratuvarlarin uygun periyotlarda i¢ ve dis
kalite kontrol degerlendirmesi yapmasi zo-
runludur (1). Olgiim sonugclarinin tekrarlana-
bilirligini gosteren Olciit i¢ kalite kontrol
uygulamalaridir. Referans metotla elde edi-
len gercek degerden sapma ise dis kalite
kontrol uygulamalarn ile goriiliir. Diger bir
anlamda i¢ Kkalite kontrol uygulamalarn Olgii-
miun rastlantisal hatasini, dis kalite kontrol
uygulamalar ise sistematik hatasini goster-
mektedir. Toplam analitik hata (TAH); rast-
lantisal hata ve sistematik hatanin toplamidir
(2). Kalite kontrol islemleriyle amaclanan; izin
verilebilir toplam hata TEa (total allowable
error) olarak ifade edilen analitik Kkalite
siiriin igerisinde kalarak, gercek dedere en
yakin sonucu vermektir (3). Hasta sonuclari-
nin givenilirligi ve dogrulugu acisindan
toplam analitik hatanin izin verilebilir toplam
hatay1 asmamasi gerekir. Sonug¢ olarak he-
saplanan toplam analitik hata degeri, izin
verilebilir toplam hata sinirlar icerisinde ise
olciim sisteminin tanisal yeterliligi iyi anla-
mina gelir.

Bu calismada, CK-MB ve Troponin I test
sonugclarinin tekrarlanabilirlidini ve giiveni-
lirligini degerlendirmek amaciyla, farkhi dis
kalite kontrol programlarindan elde edilen
verilerden hesaplanan TAH sonuclarn ile TEa
Karsilastiriimistir.

GEREC VE YONTEM

Ankara Polath Devlet Hastanesi Merkez
Biyokimya laboratuvarinda calisilan Troponin
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I ve CK-MB testlerinin i¢ ve dis kalite kontrol
verileri kullanilmisgtir. Calisma icin Mayis ve
Haziran 2017 aylari randomize tercih edil-
mistir. I¢ kalite kontrol verilerinden %CV, dis
kalite kontrol verilerinden %Bias elde
edilerek TAH hesaplanmuistir.

“TAH=Rastlantisal hata + Sistematik hata"dir.
Westgard ve arkadaslar1 bu hata bilesenle-
rinden hareketle TAH=%Bias+ Z X%CV ola-
rak formiile etmistir (4). Z degeri olasilik tab-
losunda %95 olasilik diizeyinde 1,65 dege-
rine karsihlk gelir. Calismamizda TAH=
%Bias+(1.65X%CV) formiilii ile hesaplan-
mustir.

Bu calismada Carmen Ricos ve arkadaslar
tarafindan biyolojik varyasyona dayali belir-
lenmis olan TEa oranlari kullanilmistir (5).

Sistematik Hata- %Bias

Sistematik hata, analitin gercek dederinden
farki yansitir. Daima ayni yonde olan pozitif
veya negatif yondeki hatalardan olusur.
Sistematik Hata, %Bias olarak ifade edilir (6).

Biorad- External Quality Assurance Services
(US), KBUDEK Eksternal Kalite Kontrol Prog-
rami (Turkiye) ve RIQAS - External Quality
Assessment (UK) olmak uzere tug¢ farkh dis
kalite kontrol programinda laboratuvarimiza
ait dis kalite kontrol sonuclar1 kullaniimistir.
Mayis ve Haziran ayma kadar son alti aya ait
ayni cihaz ve yontem icin hesaplanan %Bias
degerlerinin ortalamasi alinarak % Bias elde
edilmistir. % Bias, dis kalite degerlendirme
programinda testin kendi sonucunun es grup
dederinden farkinin es grup degerine boliin-
mesi ile bulunur.
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Rastlantisal Hata-%CV

Kesinlik (presizyon-tekrarlanabilirlik) ayni or-
nekte yapilan tekrar calismalarinda metodun
ayni sonucu verebilme giliciidir. Rastgele
hatalarin bir Olcilisii olarak Kkullanilir. Rast-
lantisal hata %CV olarak ifade edilir (7).

Laboratuvarimizda CK-MB testi icin iki sevi-
yeli ‘Beckman Coulter CK-MB’ i¢ kalite kont-
rol materyali Kullanilmaktadir. Ortalama ve
standart sapma degerleri, laboratuvarimiz-
daki Beckman AU 480 biyokimya otoana-
lizorinde, iki farkh diizey Kalite Kkontrol
seviyesi her ay 20 is glintinde (gunde iki kez)
toplam 40 6lctimden elde edildi.

Laboratuvarimizda Troponin I testi icin iki
seviyeli ‘Preci control Troponin’ i¢ Kalite
kontrol materyali kullanilmaktadir. Ortalama
ve standart sapma dederleri, laboratuarimiz-
daki Roche cobas e411 otoanalizoriinde, iki
farkli diizey kalite kontrol seviyesi her ay 20
is guniinde (giinde iki kez) toplam 40
olciimden elde edildi.

%CV her test icin yapilan iki farkli seviye
kalite kontrol sonuclarindan ginler arasi
(between-day) %CV olarak hesaplandi. %CV,
i¢ kalite Kkontrol verilerinden elde edilen
standart sapmanin ortalamaya gore yizde
oranidir (8). iki diizey i¢ kalite kontrol icin
hesaplanan %CV degderi su formiil ile tek bir
%CV degerine donusturilmistir. Total
%CV= vV (Dluzey 1)*, (Diizey 2)°.

BULGULAKR

Presizyon calismasi icin normal ve anormal
diizeydeki i¢ kalite kontrol numuneleri
calisilarak, giinler arast %CV ve SD degerleri
elde edilmistir. Gunler arasi %CV degerleri
her iki test icin de %4’tin altindadir.

CK-MB testi icin Mayis ayma ait gunler arasi
presizyon bulgulan 1. seviye icin %CV:2,3
(SD:0,76), 2.seviye icin % CV:3,01 (SD:4,49)
idi. CK-MB testi icin Haziran ayma ait gunler
arasi presizyon bulgulart 1. seviye icin %
CV:0,25 (SD:0,09), 2.seviye icin % CV:1,94
(SD:3,0) idi.

Troponin 1 testi icin Mayis ayma ait glinler
arasi presizyon bulgulan 1. seviye icin %
CVv:2,11 (SD:0,01), 2.seviye icin %CV: 1,28
(SD:0,21) idi. Troponin 1 testi icin Haziran
ayma ait gunler arasi presizyon bulgular 1.
seviye icin %CV:3,99 (SD:0,03), 2.seviye icin
%CV:2,99 (SD:0,5) idi.

Tablo 1'de CK-MB ve Troponin I testlerinin
Mayis ve Haziran aylarina ait total %CV ve
%Bias dederleri goriilmektedir. Tablo 2'de
Troponin I ve CK-MB testleri icin ug farkl dis
kalite program verileri ile hesaplanan TAH
degerleri ve bu testlere ait TEa sinirlari
gorulmektedir. Her iki test icin, tu¢ farkh dis
kalite kontrol programindan elde edilen bias
ile hesaplanan TAH sonugclari her iki ayda da
TEa smirin1 gecmemistir.

Tablo 1. Troponin I ve CK-MB testlerinin Mayis ve Haziran ayina ait Total %CV ve %Bias degerleri

TOTAL %CV %BIAS
MAYIS HAZIRAN MAYIS HAZIRAN
BIORAD | KBUDEK | RiQAS | BIORAD | KBUDEK | RiQAS
Troponin I 2,47 4,99 8.3 5,7 9,8 3.3 6,5 6.5
(n:11) (n:10) (n:19) (n:13) (n:10) (n:15)
CK-MB 3,79 1,96 1,5 2,6 2,0 9,9 71 71
(n:18) (n:12) (n:44) (n:22) (n:12) (n:48)
'n’ sayisi o aya ait eksternal kalite programinda ayni cihaz ve yontemi kullanan laboratuvar sayisini gdstermektedir.

Tablo 2. Troponin I ve CK-MB testleri icin hesaplanan TAH degerleri ve bu testlere ait TEa sinirlari

TOPLAM ANALITIK HATA (%TAH) 1ZiN
MAYIS HAZIRAN VERILEBILIR
BiORAD KBUDEK RiQAS BiORAD KBUDEK RiQAS TOPLAM
HATA (TEA)
Troponin I 12,4 9,7 13,8 11,6 16,2 14,7 27,91
CK-MB 7,8 8.8 8.2 13,1 7,9 10,3 24,1
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TARTISMA

Kalite kontrol islemleriyle kalite gereksinim-
lerini saglamak amaciyla gerekli diizenlen-
meler yapilir. i¢ kalite kontrol; iiretici firma-
dan elde edilen ve icerdigi madde konsan-
trasyonu bilinen materyallerdir. Dis Kalite
kontrol ise; ulusal yahut uluslararasi kalite
kontrol firmalarindan gelen ve icerdigi mad-
de Konsantrasyonu bilinmeyen, laboratuvar
analiz sonuclarmi birbiri ile Kiyaslamayi
sadlayan materyallerdir. i¢ kalite kontrol ile
analitik yontemin dogrulugu, tekrarlanabilir-
ligi ve kesinligi giinliik olarak takip edile-
bilirken, dis kalite kontrol uzun dénem takibi
sadlar. i¢ ve dis kalite kontrol birbiri yerine
Kullanilamayan ancak birbirini tamamlayan
sureclerdir. Kisacasi Kkalite kontrol islemle-
riyle amaclanan, belirlenen analitik kalite he-
deflerine ulasilmasidir. Analitik kalite hedef-
leri daha ¢ok TEa olarak ifade edilir (9). Her
laboratuvar kendi TAH 11 hesaplar ve TEa ile
kiyaslayarak kendi analitik kalitesini bulur.
CLIA (Clinical Laboratory Improvement
Amendments), WLSH (Wisconsin State
Laboratory of Hygiene), CAP (College of
Amarican Pathologists) ve AAB (American
Association Of Bioanalysts) gibi kurumlar
hemen hemen her testin kendi metoduna
ozel TEa belirlemistir (10). Ayrica Ricos ve
arkadaslarmin belirledigi biyolojik varyasyona
dayali TEa limitleri vardir (5). Turkiye'de
2016 yilinda Saglik Bakanhdi Saglik Hizmet-
leri Genel Miudurliigii Tibbi Laboratuvar
Hizmetleri Daire Baskanhdi tarafindan 6zel-
likle biyokimyasal testler icin TEa ve izin
verilen en yiliksek %CV dederleri belirlenerek
genelge seklinde yaymlanmistir (11). Her
laboratuvarin hesapladigi TAH degerleri ge-
nelgede belirtilen TEa siirlar icerisinde
cikmis ise TAH hesaplamasinin senede en az
bir kez, smirlar disarisinda c¢ikmasi duru-
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munda duzenleyici Onleyici faaliyetler ile
sinirlar icerisinde ¢ikana kadar ayda bir kez
tekrarlanmasi gerekmektedir (1).

Calismamizda, Troponin I ve CK-MB testleri
icin Mayis ve Haziran aylarinda hesaplanan
toplam analitik hata degerlerinin izin verile-
bilir toplam hata smirlarmi gecmedigi goz-
lemlenmistir. Ayrica farkli dis kalite kontrol
program verilerinin toplam analitik hata
sonuglar1 uzerine etkisi bulunamamustir.
Ulkemizde bircok analitik performans deger-
lendirme calismasi yapilmistir (12-14). Alt
sigma metodolojisi kullanilan calismalarda,
sure¢ sigma diizeylerinin hesaplanmasinda
izin verilebilir toplam hata siirlarini kullanil-
mistir (13, 14).

Giinumuzde analiz metot teknolgjilerinin
gelismesi ve ¢ok diisiik analit konsantrasyon-
larmin tayin edilebilir olmasi tayin hassasiye-
tinin gindeme dgelmesine neden olmustur.
Laboratuvarda Kkalite kapsaminda akreditas-
yon uygulamalar1 batili uilkelerde oldugu gibi
ulkemizde de yayginlasmaktadir (15, 16). Bu
nedenle laboratuvar uzmanlarinin ol¢cim
belirsizligi ve TAH gibi kavramlari bilmesi ve
Olcebilmesi gerekmektedir.

Laboratuvar uzmanlarinin hastaya yeterli
diizeyde faydali olabilmek adina, Klinisyen-
lere Kaliteli, dogru ve tekrarlanabilir sonuclari
iletmesi gerekmektedir. Laboratuvar sonug-
larinda sifira yakin hata hedeflense de,
preanalitik-analitik-postanalitik gibi cok sayi-
da degisken etkisinden oturii bu hedefe
ulasmak oldukca zordur. Ozellikle analitik
surecin degerlendirilmesinde her laboratuva-
rin TAH degerlerini hesaplamasi ve TEa ile
Kiyaslamasi; Olcumlerinin kalitesini gormek
ve gelistirmek isteyen laboratuvarlarin da
isine yarayacaktir (17).
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