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OZET

Amac: Olciim belirsizligi, biyokimyasal bir &lciimde rastlantisal etkilerin sonucunda élgiilen degerin
hangi sinirlarda dedisiklik gosterebilecediyle ilgili bilgi verir. Elde edilen sonucun Kalitesinin kantitatif
bir gdstergesi olup bu sonucun gercek degeri hangi Olciide temsil ettigi tahminine olanak saglar.
Calismamizin amaci; etanol testinin Ol¢ciim belirsizligi hesaplanarak, test sonuglarina etkisini
arastirmakti.

Gerec¢ ve Yontem: Calismamiz i¢in laboratuvarimizda 730 diisiik seviye ve 730 yiiksek seviye ic kalite
kontrol verileri ile dis kalite kontrol verileri kullanildi. Etanol analizinin 6l¢ciim belirsizlik dederi
Eurachem/CITAC Guide CG 4'e gore hesaplandi.

Bulgular: Laboratuvar ici yeniden tretilebilirlik (uRW) degderi %1.31, dis kalite kontrol belirsizlik bileseni
(u(bias)) degderi %2.64 ve etanolun Ol¢ciim belirsizlik degeri %95 guven araliginda *%5.8 olarak
hesaplandi. Bu sonuca gore 7 (%0.32) etanol sonucu esik dedere yakindi. Elde edilen etanol Olgiim
belirsizlik degerine gore 5 (%0.23) sonucun diisiik, 2 (%0.09) sonucun yiiksek ol¢tildiigii disiiniilebilir.

Sonuc: Toplam 2151 etanol sonucunun %99.4linin Ol¢iim belirsizliinden etkilenmedidi belirlendi.
Laboratuvarimizda etanol testi i¢in, ¢odgu ¢alismanin aksine dustik bir dl¢iim belirsizligi bulunmasina
radmen daha siki analitik performans sartlar ile 6l¢iim belirsizliginin daha da diisuriilerek yasal sinirlara
yakin degerlerin etkilenmemesi hedeflenmektedir.
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ABSTRACT

Aim: Measurement uncertainty provides information about the limits at which the measured value may
vary as a result of random effects in a biochemical measurement. It is a quantitative indicator of the
quality of the result obtained and allows us to estimate the extent to which this result represents the
actual value. The aim of our study; was to investigate the effect of the ethanol test on the test results by
calculating the measurement uncertainty.

Materials and Methods: 730 low-level and 730 high-level internal quality control data and external
quality control data were used in our laboratory for our study. The measurement uncertainty value of
the ethanol analysis was calculated according to the Eurachem/CITAC Guide CG 4.

Results: The in-laboratory reproducibility (uURW) value was calculated as 1.31%, the external quality
control uncertainty component (u(bias)) value as 2.64%, and the measurement uncertainty value of
ethanol as +5.8% at a 95% confidence interval. According to this result, 7 (0.32%) ethanol results were
close to the threshold value. According to the obtained ethanol measurement uncertainty value, it can

be considered that 5 (0.23%) results are low and 2 (0.09%) results are high.

Conclusion:

It was determined that 99.4% of the total 2151 ethanol results were not affected by

measurement uncertainty. For ethanol testing in our laboratory, although there is a low measurement
uncertainty unlike most studies, it is aimed to further reduce the measurement uncertainty with stricter
analytical performance conditions so that values close to legal limits are not affected.
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GIRIS

Olgiim belirsizlidi, biyokimyasal 6lgiimlerde
farkli etkilerle Olcilen dederlerin hangi
araliklarda seyredebilecegini gdsteren istatis-
tiksel bir parametredir. Elde edilen labora-
tuvar test sonucunun Kalitesinin rakamsal bir
gostergesi olup; bu sonucun gercek sonuca
ne kadar yakin oldugu tahminine olanak
sadlar. Kisaca Olciim belirsizligi; Olciilen
testin bulunabilecegdi aralig1 tanimlamaktadir.
Laboratuvar test sonucglarinin givenirligi
konusunda Onemli bir parametre olarak
degerlendirilebilir (1).

Tibbi laboratuvarlarda o6lciim belirsizligine
yol acabilecek bircok neden bulunmaktadir.
Bunlar arasinda preanalitik kosullardan olan
ornedin alm sekli ve Ornek matriksi en
onemli paya sahiptir. Ayrica Olgiim kosullari,
prosediir ve metottaki hatalar da Ol¢iim
belirsizligine yol acabilecek nedenler arasinda
sayilabilir (2). Uluslararasi Standardizasyon
Orgiiti'niin (ISO) yayinladigi kilavuzlara gore
tibbi laboratuvarlar, test sonuglarini onaylar-
ken Olciim belirsizligini de dikkate almalidir.
ISO 15189 ve ISO/IEC 17025, tibbi laboratu-
varlarin test sonucu raporlarinda oOl¢gim
belirsizliginin sayisal degerinin de bulunma-
sini Onerir (3,4). ISO 20914 tibbi laboratuvar-

larda Olciim belirsizliginin hesaplanmasina
dair bir standarttir (5). Ulkemizde simdilik
olcum belirsizliginin laboratuvar sonuglariyla
beraber bildirilme zorunlulugu bulunmama-
sina ragmen akredite laboratuvarlarin, kalite
standartlar geregi 6lciim belirsizlidini hesap-
lamalari gerekmektedir. Bu hesaplamanin
nasil yapilabilecegine dair bir standart ve
bircok kilavuz yayinlanmistir (6,7). Bu kila-
vuzlardan Nordest Kilavuzu, Olciim belirsiz-
liginin hesaplanmasi icin daha pratik olan
Kolay anlasilabilir bir yontem oOnermektedir

(7).

Calismamizda, laboratuvarimizda etanol testi
icin Olcim belirsizligini hesaplayarak Kara-
yollar1 Trafik Kanunu ve Karayollart Trafik
Yonetmeligi tarafindan belirlenen 50 mg/dL
(0.50 promil) smir dedere yakin olan
sonuclarin  olgiim  belirsizliginden nasil
etkilendiklerini belirlemeyi amacladik (8).

GEREC VE YONTEM

Calismamiz icin Saghk Bilimleri Universitesi
[zmir Bozyaka Editim ve Arastirma Hastanesi
Tibbi Biyokimya Laboratuvarinda 1 Ekim
2021 ile 30 Eylul 2022 tarihleri arasinda
gliinde 2 defa olmak tlizere 730 diisuk seviye
(mean: 50.2 mg/dl +3.3) ve 730 yliksek
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seviye (mean: 146 mg/dl *10) ic Kkalite
kontrol verileri ile ayni tarih araliqinda {iyesi
oldugumuz Randox International Quality
Assesment Scheme (RIQAS, Randox®, County
Crumlin, ingiltere) kalite kontrol programin-
dan elde ettigimiz bir yillik dis kalite kontrol
verileri Kullanildi.

Etanol testi icin kan 6rnekleri, sodyum florid
ve FEtilendiamin tetraasetik asit-disodyum
iceren vakumlu tiiplere (Vacusera®, {zmir,
Tiirkiye) alindi. Daha sonra alnan kanlar
3000 rpm’de 10 dakika santrifiij edildikten
sonra Cobas 6000 Modiuler Analizor
Sistemi'nde (Cobas®, Mannheim, Almanya)
Ethanol Gen. 2 Kkiti kullanilarak alkol
dehidrogenaz enzimatik yontemiyle calisildi.

Etanol Olgiim Belirsizligi
Ethanol Measurement Uncertainty

Calismamiz, Saglk Bilimleri Universitesi
[zmir Bozyaka Egitim ve Arastirma Hastanesi
Klinik Arastirmalar Etik Kurulu onay1 ile
retrospektif olarak yapildi.

Veriler Microsoft Excel®e aktarildi. Etanol
analizinin Ol¢iim belirsizlik degeri Eurachem/
CITAC Guide CG 4'e (6) gore Nordtest
Kilavuzu (7) baz alinarak hesaplandi.

Laboratuvar ici yeniden uretilebilirlik (Rw)
hesabi icin kontrol materyallerinin 10 aylhk
varyasyon katsayisi (%CV) Kullanildi.
%CV=(6l¢ciimlerin standart sapmasi/Ol¢giimle-
rin ortalamasi) x100 formiilu ile hesaplandi.

R\\;\/[(normm kontrol materyali %sz + (patolojik kontrol materyali %CV)Z]/Z

Dis kalite kontrol sonuglarindan elde edilen
belirsizligin u(bias) bileseninin hesabinda
RMS bias ve u(Cref) dederleri kullanilir. Bias,
oOlciilen degerin gercek degere olan uzakli-
dini ifade etmektedir. Yani ikisi arasindaki
farktir.

RIQAS programindan elde ettigimiz 10 ayhk
verilerden RMS bias hesaplandi. Bu hesap
icin grup ici ve gruplar arasi bias degerlerinin
hesaplamasi yapildi.

RMS bias:\/[(grup ici .br'as)2 + (gruplar aras bias) 2]/2

Grup icin bias*=3grup ici bias*/n
Gruplar arast bias*=Ygruplar arast bias*/n

n=dis kalite kontrol sonuclarvun sayist

u(Cref), referans materyalden veya dis Kalite
kontrol sonucglarindan elde edilen gercek
veya beklenen degerler kullanilarak hesapla-
nan belirsizlik komponenti olarak tanimlan-
maktadir. u(Cref) bileseninin hesaplamasi
yapilirken %CV'nin yerine rolatif standart
sapma (%SR) degeri de kullanilabilir.

%SR=(0lctimiin standart sapmasy/dlciim
ortalamast) x100 formullu ile hesaplandigi
icin %SR=%CV kabul edilebilir.
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u(Cref), dis kalite kontrol sonuclarindan
hesaplanan 10 aylik ortalama %CV degerlerinin
ayni metot ve cihazi kullanan laboratuvarin
sayisinin  karekokune bolunmesiyle elde
edildi.

u(Crefty=2CVA/n
n=ayn metot ve cihazi kullanan laboratu-
varin sayist

Asagidaki formiiller kullanilarak o6l¢iim
belirsizliginin hesaplanmasinda Kkullanilan
tiim bilesenler, standart belirsizlik degerine
donustarulda.

uRw=Rw/2

11(bias):\/ RMS bias~ + u(Cref)z

Standart belirsizlik dederi kullanilarak kom-
bine standart belirsizlik degeri olusturuldu.

ucf\/ (uRW)2 + (u(bias))2

Daha sonra kombine standart belirsizlik
dederi k faktorii ile carpildi ve genisletilmis
belirsizlik degeri (U) bulundu. Yiizde 95
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guiven araliginda 1.96°ya denk gelen k degeri
ise yaklasik 2 olarak alindi.

U=2.uc

Hesaplanan etanol o6lgiim belirsizligi degeri
dogrultusunda laboratuvarimizda bir yillik
sure boyunca elde edilen 2151 adet etanol
sonucu geriye donuk olarak incelendi.

BULGULAR

Laboratuvarimizda, etanol testi icin Olcum
belirsizligi degeri hesaplandi. i¢ Kkalite
kontrol belirsizlik degeri (uRw) %1.31 (Tablo
I), dis kalite kontrol verilerine gore RMS bias

2.62, u(Cref) 0.35, belirsizlik degeri u(bias)
%2.64 (Tablo 2), genisletilmis belirsizlik
degeri (U) ise %5.8 olarak hesaplandi (Tablo
II). Genisletilmis Olciim belirsizlik degerine
gore etanol yasal sinir degeri (50 mg/dL) icin
maksimum hata oram *2.9 (47.1 - 52.9)
mg/dL olarak hesaplandi. Bu sonuca gore 7
(%0.32) etanol sonucunun belirsizlik
degerinden etkilendigi goriildii. Elde edilen
etanol oOlcim belirsizlik degerine gore 5
(%0.23) sonucun dusuk, 2 (%0.09) sonucun
yuksek Olculdugii  diistinilebilir.  Diger
sonuglarin (% 99.4) Olciim belirsizligi
degerinden etkilenmedikleri tespit edildi.

Tablo 1. Etanol i¢ Kalite Kontrol Verileri Kullanilarak Hesaplanan %CV ve uRw Degerleri
Table 1. %CV and uRw Values Calculated Using Ethanol Internal Quality Control Data

Ortalama * Standart Sapma %CV* uRw**
Etanol Diizey 1 (50.2 = 3.3) 2.62
mg/dL 1.31
(mg/dL) Diizey 2 (146 = 10) 2.61

*Varyasyon Katsayisi
**Laboratuvar ici yeniden tiretilebilirlik
**uRW=Rw/2

Tablo 2. Etanol Dis Kalite Kontrol, Grup ici ve Gruplar arasi Bias Verileri Kullanilarak Hesaplanan RMS Bias, CV, n ve

u(cref) Dederleri

Table 2. RMS Bias, CV, n and u(cref) Values Calculated Using Ethanol External Quality Control, Intra-Group and

Inter-Group Bias Data
Grupici Bias?

Etanol 7.1 6.59

Gruplararasi Bias?

RMS bias=\/[grup ici bia.s)2 + (gruplar aras bias)z]/Z

(Grup icin bias)*= (Sgrup igi bias)’/n
(Gruplar arast bias)*= (Sgruplar arast bias)*/n

n=Aynt metot ve ayrni cihazi kullanan ortalama laboratuvar sayist

u(cref): %6C V/«.j'n Dis kalite kontrol sonuclarindaki beklenen degerden elde edilen belirsizlik bileseni

%CV: Varyasyon Katsayist

ulbias)=\/(RMS bias)” + (u(Cref))’

Tablo 3. Belirsizlik Degeri Hesaplanmasi
Table 3. Calculating Uncertainty Value

% Toplam Belirsizlik Degeri (uc)

Etanol
Genisletismis Belirsizlik Degeri (U)

uc=/[(uRw)® + (u(bias))’]/2
U=uc x k (kapsam faktorii)

RMS bias? n  %CV u(creft)? u(bias)
6.86 80 2.99 0.12 2.64

VI 312 + (2.64)/2 2.9

2.9 * 2 (kapsam faktorii) 5.8
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TARTISMA

Olciim belirsizligi, olgiilen dedere atfedilen
ve bu degerin bulunabilecegdi araligi gosteren
olciim sonucuyla iliskili istatistiksel bir para-
metredir (9). Uluslararasi standartlara gore
Klinik laboratuvarlarin test sonuclarindaki bu
belirsizligi tahmin edecek prosediirleri elinde
bulundurmasi gerekmektedir (3).

Calismamizda, etanolin oOlciim belirsizligi
hesaplandi ve geriye doniik hasta sonucla-
rina etkisi arastinldi. Olgiim belirsizliginin
hesaplanmasinda Eurachem/CITAC (6) tara-
findan Onerilen Nordest Kkilavuzu (7) Kul-
lanildi. Bu kilavuza godre i¢ ve dis Kkalite
kontrol belirsizlik bilesenleri hesaplanarak
analitik yontemin toplam belirsizligi bulundu.
Calismamizda etanoliin Olgiim belirsizligi
degeri %95 giiven araliginda * %5.6 olarak
bulundu. Bu sonug, Clinical Laboratory
Improvement Amendments (CLIA), Federal
Register ve Westgard'in total izin verilebilir
hata degerlerinin (*%?25) oldukca altinda
kaldigi gézlendi (10). ince ve ark.’nin yaptig
calismada enzimatik metodla Olgiilen etanol
testinin belirsizlik degeri =*%8.5 olarak
bulundu. Bu da yasal sinir olan 50 mg/dL'de
45.7 ile 54.3 mg/dL arasinda bir degdere
karsilik gelmekteydi. Ancak calismalarinda
yasal sinira yakin cikan etanol sonuclarindan
ka¢ sonucun Olgiim belirsizligi degerinden
etkilendigine deginmemislerdi (11). Catak ve
ark.'nin 566 Kisi ile yaptiklart calismada
etanol testinin belirsizlik degeri +=%14.2 olarak
hesaplandi. Bu belirsizlik degerine gore 10
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etanol sonucunun etkilendigi gorildii (12).
Benzer sekilde Ustiindag ve ark.’min yaptig
calismada ise etanol testinin belirsizlik degeri
+%19.74 olarak bulundu. Toplam 1034
etanol sonucundan 8 sonucun Olcim belir-
sizliginden etkilendigi bulundu (13). Hwang
ve ark. yaptidi calismada ise gaz kroma-
tografisi metodu ile olculen etanol analizinin
genisletilmis Olciim belirsizlidi degeri +%4.8
olarak tespit edildi (14). Yukaridaki diger
calismalar baz alindiginda, etanol icin hesap-
ladigimiz 6lgiim belirsizligi, enzimatik metot
kullanilmasmma ragmen gaz kromatografisi
metoduyla oOlciillen etanol testlerinin Olcim
belirsizligine daha yakindir. Bu da laboratu-
varimizda etanol testi icin ne kadar hassas
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