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OZET

Amac: Olciim belirsizligi hem bir yéntemin amaca uygunlugu hem de bir laboratuvarda elde edilen
analitik sonuclarin giivenilirligi icin 6nemli bir gostergedir. ISO 15189 gibi akreditasyon siirecleri de
laboratuvarlardan Olciim belirsizligi icin belirlenmis bir yontemleri olmasini ve istendidinde O6lcim
belirsizligi sonuclarini saglamasini beklemektedir. Bu calismada amacimiz birinci ve ikinci trimester
prenatal tarama testlerinde kullanilan biyokimya parametrelerinin Slciim belirsizligini hesaplayip bu
degerleri total izin verilebilir hata oranlar ile karsilastirmaktir.

Gerec¢ ve Yontem: Laboratuvarimizda prenatal tarama testlerinde kullanilan gebelikle iliskili plazma
protein-A (PAPP-A), serbest beta insan koryonik gonadotropini (s3-hCG), alfa feto protein (AFP), insan
koryonik gonadotropini (HCG) ve unkonjuge estriol (uE3) parametreleri icin Olciim belirsizligi
hesaplandi, Nordest kilavuzunda yer alan Avrupa akreditasyon rehberi ve Eurolab teknik raporu ISO
21748 rehberinden faydalanarak hesaplamalar yapildi. Bu hesaplamalarda i¢ kalite kontrol ve dis kalite
kontrol sonuglari kullanildi.

Bulgular: Olciim belirsizlik dederleri AFP igin %16.4, s-hCG igin %17.04, HCG igin %27.84, PAPP-A icin
%18.54 ve uE3 icin %22.52 olarak bulundu. Calismamizda en yiiksek ol¢iim belirsizligi HCG ve uE3
parametreleri icin bulunurken en diisiik Ol¢iim belirsizlidi ise AFP icin bulundu.

Sonuc: Laboratuvarimizda prenatal tarama testlerine ait biyokimyasal parametrelerin olcim
belirsizlikleri hesaplanmistir. HCG, PAPP-A ve uE3 testlerinin Ol¢iim belirsizligi yuksek bulunmustur,
Ozellikle risk agisindan esik dedere yakin prenatal tarama testlerinde 6lgiim belirsizliginin dikkate
almarak sonuclarin yorumlanmasi 6nemlidir.
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Prenatal Tarama Testlerinde Olgiim Belirsizligi
Measurement Uncertainty in Prenatal Screening Tests

ABSTRACT

Aim: The uncertainty of measurement is an important indicator for both the expediency of a method
and the reliability of analytical results obtained in a laboratory. Accreditation processes such as ISO
15189 also expect laboratories to have a defined method for measurement uncertainty and to provide
measurement uncertainty results when requested. In this study, our aim is to calculate the
measurement uncertainty of the biochemistry parameters used in the first and second trimester
prenatal screening tests and compare these values with the total allowable error rates.

Material and Methods: Measurement uncertainty for pregnancy-associated plasma protein-A (PAPP-A),
free beta human chorionic gonadotropin (f3-hCG), alpha feto protein (AFP), human chorionic
gonadotropin (HCG) and unconjugated estriol (uE3) parameters used in prenatal screening tests in our
laboratory were calculated as defined by the European accreditation guide in the Nordest guide and the
Eurolab technical report ISO 21748 guide. Internal quality control and external quality control results
were used in these calculations.

Results: The measurement uncertainty values were 16.4% for AFP, 17.04% for fB-hCG, 27.84% for
HCG, 18.54% for PAPP-A and 22.52% for uE3. In our study, the highest measurement uncertainty was
found for HCG and uE3 parameters, while the lowest measurement uncertainty was found for AFP.

Conclusion: In our laboratory, measurement uncertainties of biochemical parameters of prenatal
screening tests were calculated. The measurement uncertainty of HCG, PAPP-A and uE3 tests was found
to be high. It is important to interpret the results by considering the measurement uncertainty,
especially in prenatal screening tests close to the cut-off value in terms of risk.
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GIRIS raporlanmasa bile en azindan talep edildi-
dinde verilmek tizere hazir bulundurulmasini
beklemektedir (3). Belirsizligin hesaplanmasi
ve metodu konusunda hala tam bir fikir
birlidine varllamamistir. Su anda Uluslararasi
Metroloji ~ Sézliigii 2 (VIM2), Olgiimde
Belirsizligin ifade Edilmesi Rehberi 1 (GUM1),
Uluslararasi Standardizasyon Orgjiitii/Uluslar-
arasi Elektroteknik Komisyonu (ISO/IEC) ve
VIM3 yonergeleri, Olcum  belirsizliginin
degerlendirilmesinde kullaniimaktadir (4).

Analitik metodlarin hizla gelismesiyle birlikte
gunumiizde Olgum verilerinin  Kkalitesine
buyilik 6nem verilmektedir. Analitik bir yonte-
min amaci, kabul edilebilir bir belirsizlik
seviyesiyle niteliksel ve/veya niceliksel bir
sonug elde etmektir. Yontem performansinin
degerlendirilmesinde, kesinlik, dogruluk,
ozgunliik parametreleri yaninda her test icin
olciim belirsizliginin de tanimlanmasi gerek-
lidir. Olgciim belirsizli@i hem bir yéntemin
amaca uygunlugu hem de bir laboratuvarda
elde edilen analitik sonuclarn surekli
guvenilirligi icin oOnemli bir gdstergedir.
Sonuclarin belirsizligi, referans degerlerin

Referans Olciim sistemlerinin  tanimi  ve
uygulamasi, klinik olarak kabul edilebilir bir
olciim belirsizligine sahip olmak, dogru
laboratuvar sonuclar uretmek icin temel

belirsizligi ve Olgiim siireci ile ilgili tiim diger
belirsizliklerin bilesiminden Kkaynaklanir (1).
Bu belirsizlikler ornek isleme, matriks etkisi,
interferanslar, pipetleme, kalibratorler,
referans materyaller, Kkullanilan donanim,
cevresel etkenler, calisan Kisilerin farkl
olmasindan kaynakl belirsizliklerdir (2). Tibbi
laboratuvarlarin kalitelerinin arttirilmasi igin
gelistirilmis olan ISO 15189 gibi akreditas-
yon surecleri de laboratuvarlardan olcim
belirsizligi icin belirlenmis bir yontemleri
olmasini, hesaplarinin  yapilmasini  ve
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gerekliliktir. izlenebilir her safhanin &lgiim
belirsizligi, sonucta birlesik Olgiim belirsizligi
elde etmek icin takip edilmelidir. Olgiim
belirsizligi bireysel laboratuvar performansi
hakkinda objektif bilgi vermesi, tibbi
laboratuvar ve in vitro diagnostik ureticilerini
tespit edilen hatayr arastirmaya ve duzelt-
meye ikna etmek igin, klinik kullanimda
analitik iyilestirmeye ihtiyac duyan analitleri
belirlemek icin ve yetersiz kaliteye sahip
analitlerden vaz gecmek icin faydali bir
metoddur(5). Diger taraftan, 6lcim belirsizli-
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dinin tibbi laboratuvarlarda raporlanmasinin
Klinik karar verme siireclerinde de yararlihdi
ile ilgili yayinlar yapilmaktadir (6).

Gebelikte uygulanan prenatal testler iki
grupta incelenebilir, tarama testleri ve tanisal
testler. Tarama testleri, belirli kromozom
anomalilerine sahip bebek dogurma riski
olan gebeleri belirlemede Kullanilir. Belli
kesme degerinin tizerindeki sonuglar pozitif
deger olarak kabul edilir ve gebeler ileri
tetkiklere yonlendirilir. Tarama testleri tanisal
degildir. Gelisen bebekte Kkromozomal
anomali olup olmadiginin kesin saptanmasi
icin tanisal testler uygulanmalidir. Kromozo-
mal sorunu olan ¢ogu fetus tarama testi ile
saptanirken bazi kromozom anomalilerinde
tarama sonuclar1 negatif olabilmektedir (7).
Down sendromu, 1/700 siklikla yenidodganda
en sik karsilasilan kromozomal anomalidir.
Down sendromunun dogum o6ncesi kesin

tanis1 icin amniyosentez, Kkoryon villus
biyopsisi ve kordosentez gibi invaziv
uygulamalarin yapilmasi gereklidir. Fetal

kayip orani koryon villiis biyopsisinde %1,5,
amniyosentezlerde ise %1'dir (8). Gebeligin
birinci trimesterinde uygulanan ikili tarama
testi ve ikinci trimesterinde kullanilan tgcla ve
dortlii tarama testi trizomi 21, trizomi 18,
noral tup defektleri gibi anomalilerin tepsi-
tinde Kullanilan prenatal tarama testleridir
(9). Nukal translusensi (NT), gebelikle iliskili
plazma protein-A (PAPP-A) ve beta-human
Koryonik gonadotropin (3-hCG) kombinas-
yonu 11-14 haftalik gebeliklerde Down
sendromunu %5 yalanc pozitiflikle %83
oraninda tespit edebilmektedir.  ikinci
trimesterde yapilan taramalarda anne yasi,
HCG, alfa-fetoprotein (AFP), unkonjuge
estriol (uE3) kombinasyonunun %5 yanlis
pozitiflik orani ile Down sendromunu %74
oraninda tespit edebildidi gosterilmistir (10).

Preantal tarama testleri ile trizomi 21, trizomi
18 ve noral tiip defekti riski esik degerinin
uzerinde c¢ikan gebeler Klinisyen tarafindan
degerlendirilmekte ve kesin tani icin invaziv
tan1 yontemleri uygulanmaktadir. Bu calis-
mada amacimiz birinci ve ikinci trimester
tarama testlerinde Kkullanilan biyokimya
parametreleri olan PAPP-A, serbest f3-hCG,

AFP, HCG ve uE3ln Olgiim belirsizligini
hesaplamak ve bu degerleri total izin
verilebilir hata oranlari ile karsilastirmaktir.

GEREC ve YONTEM

Laboratuvarimizda prenatal tarama testle-
rinde kullanilan PAPP-A, serbest $-hCG, AFP,
HCG ve uE3 parametreleri kemiluminesans
immunometrik sandvi¢ yontemi ile Immulite
2000 XPi Immunoassay System (Siemens)
cihazinda calisiimaktadir. Test performansi
her analiz gununde uygulanan i¢ Kalite
kontrol ve ayda bir defa dis kalite kontrol ile
takip edilmektedir. Olciim belirsizliginin
hesaplanmasinda, Nordtest kilavuzunda yer
alan yukaridan asadya yaklasimi Kkullanildi
(11).

PAPP-A, serbest f3-hCG, AFP, HCG ve uE3
olcim belirsizligi hesaplamasinda Mayis
2022-Mayis 2023 tarihleri arasinda laboratu-
varimizda calisilan i¢ ve dis Kkalite kontrol
sonugclar kullanilmustir. Olgiim belirsizliginin
tekrarlanabilirlik bileseni, Biorad Lypochek
Immunoassay Plus Control numuneleri (Bio-
Rad Laboratories 9500 Jeronimo Road,CA
92618, USA) ile birinci ve ikinci seviye ic
kalite kontrol sonucglarindan elde edilmistir.
Her iki kontrol seviyesi icin en az 80 kontrol
sonucundan elde edilen varyasyon Kkatsayisi
(%CV) kullanilmustir.  Olgiim  belirsizliginin
yanlihdgr gosteren bileseni, 12 ay boyunca
ayda bir kez yapillan Riqas Maternal
Screening (External Quality Assesment)’'den
elde edilen dis kalite kontrol verileri ile
hesaplanmis ve her parametrenin dis Kalite
kontrol sonuclart kendi grubu icinde
degerlendirilmistir.

Calismamiz icin izmir Katip Celebi Univer-
sitesi Girisimsel Olmayan Etik Kurulundan
onam alimmistir. (15.06.2023, Karar no:
0286)

Olciim Belirsizligi Hesaplama Asamalan
1. Olctilenin Tarumlanmast

Hesaplama yapilacak testler olarak PAPP-A,
serbest 3-hCG, AFP, HCG ve uE3 belirlendi.
Bu testler elektrokemiluminesans yontemi ile
Immulite 2000 XPi cihazinda calisiimaktadir.
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2. Laboratuvar ici yeniden tiretilebilirlik
yanhhg: (uRw )

Laboratuvar ici yeniden iiretilebilirlik (uRw)
hesabi icin iki seviyede i¢ Kkalite kontrol
verilerinden gelen belirsizlik degeri hesap-
landi. Bu deder tekrarlanabilirligi yansit-
maktadir.

%CV= 1. ve 2. seviye kontrol diizeyleri icin =
[Standart sapma / Tum Ol¢iimlerin
ortalamasi x100]

Rw= V [%CV1 (internal Kalite kontrol seviye
1) 2 + %CV2 (internal kalite kontrol
seviye 2)2]/2

uRw= Rw/2

3. Dis kalite kontrol verilerinden olusan
belirsizlik: (RMS bias)

Mayis 2022-Mayis 2023 tarihleri arasinda
yapilan dis Kkalite kontrol raporlarinda kendi
grubumuzdaki tim laboratuvarlarin
ortalamalar1 Kkullanilarak laboratuvarimizin
yanllidi hesaplandi. Bu deder Root Mean
Squares of Bias (RMS bias) ve 12 aylik dis
kalite kontrol sonuclarindan elde edilen
u(Cref) degerleri kullanilarak hesaplandi.

RMS ‘bias= /(3 bias EQA%) / n

(n: D1s Kkalite kontrol sonuclarinin sayist.)

u(Cref)= %CV/VT1 (%CV: Dis kalite kontrolle-
rinden elde edilen 12 ayin ortalama
degeri. n: Ayni metod, ayni cihaz
kullanan laboratuvar sayisi)

Prenatal Tarama Testlerinde Olgiim Belirsizligi
Measurement Uncertainty in Prenatal Screening Tests

4. Laboratuvar ve yontem yanllk
olctim belirsizligi (uBias)

Dis kalite kontrol verileri ile belirsizligin
yanlilik (uBias) komponenti hesaplandi.

uBias= Vv RMS bias 2 + uCref 2
5. Birlesik 6lcuim belirsizligi: (Uc)

Tekrarlanabilirlik ve yanhlik komponentleri
ile standart kombine belirsizlik (uc) hesabi
yapild1.

Uc = v uRW2 + ubias 2
6. Qenisletilmis olgtim belirsizligi: (U)

Kombine standart belirsizlik degeri {lizerinden
genisletilmis belirsizlik degeri hesaplandi.

Olciim belirsizligini etkileyebilecek tiim olasi-
liklarin gercek degeri %95 giiven aralidinda

temsil edebilmesi amaci ile carpan veya
Kkapsam faktoru (1.96) uygulanmaktadir.

U = 1,96*Uc

BULGULAR

Calismamizda testlere ait i¢ kalite kontrol
sonuclarindan elde SD, RSD ve Rw dederleri
Tablo 1'de verilmistir. Hesaplamalar sirasinda
uCrefin minimal etkisi oldugu, dis Kalite
kontrol verilerinden elde edilen ubias’'in ise
uRWden daha yuksek oldugu gorildi.
Calismamizda Olciim belirsizlik degerleri AFP
icin 16.4, sp-hCQG icin 17.04, HCG icin 27.84,
PAPP-A icin 18.54 ve uE3 icin 22.52 olarak
hesaplandi (Tablo 2).

Tablo 1. ig kalite kontrol SD ve RSD degerleri ve belirsizligin Rw degerleri.
Table 1. Internal quality control SD and RSD values and Rw values of uncertainty.

1. seviye ic 1. seviye ic

Parametreler kalite kontrol kalite kontrol

SD RSD
AFP 1.41 9.61
sp-hCG 0.57 12.5
HCG 1.15 12.2
PAPP-A 0.04 8.35
uk3 0.16 12.3

2. seviye ic 2. seviye ic Rw
kalite kontrol kalite kontrol

SD RSD
0.57 12.3 11,37
2.13 8.45 10.67
2.25 8.82 10.64
0.21 9.98 9.2
0.44 8.9 10.73

SD: Standart Sapma; RSD: Bagil standart sapma; Rw: Analitik stirecten kaynakl belirsizlik.
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Tablo 2. Testlerin i¢ kalite kontrolden (uRw) ve dis kalite kontrolden (ugq, uCref u bias) gelen o6lgiim belirsizlikleri
ile birlesik ol¢iim belirsizligi (u.) ve genisletilmis olgiim belirsizligi (U) sonugclari.

Table 2. Results of measurement uncertainty (uc) and expanded measurement uncertainty (U) of tests combined
with measurement uncertainties from internal quality control (uRw) and external quality control (UEQA,

uCref, u bias).

uRw Ugqa
AFP 5.68 5.7
sp-hCG 5.33 6.56
HCG 5.32 12.75
PAPP-A 4.6 7.98
uk3 5.36 9.83

uCref u bias u, U(%)
0.75 5.74 8.07 16.14
1.05 6.65 8.52 17.04
1.71 12.86 13.92 27.84
1.06 8.05 9.27 18.54

1.2 9.91 11,26 22.52

uRw: Laboratuvar ici yeniden iiretilebilirlik yanhligi;; ugqs: Dis Kalite kontrol performans verilerinden elde edilen
belirsizlik; uCref: Kalibratdre bagli belirsizlik; u bias: Belirsizligin yanlilik bileseni; U.: Birlesik Olciim belirsizligi; U:

Genisletilmis 6lcim belirsizligi

Hesaplanan ol¢iim belirsizlik degerlerinin
farkli rehberlerin total izin verilebilir hata
diuzeyleri ile Kkarsilastirlmasi Tablo 3'te
gosterildi. Bu tabloya gore AFP ve sp-hCG
izin verilen limitleri asmazken, HCG, PAPP-A
ve uE3 bu sinirlarin tizerinde bulunmustur.

TARTISMA

Fetal Down sendromu prenatal taramasi icin
maternal serum biyokimyasal parametreleri-
nin Konsantrasyonlari olguliir ve sonuclarda
gebelik yasi ve diger faktorler icin diizeltme
yapildiktan sonra analitlerin her birinin
konsantrasyonu, Down sendromundan etki-
lenen ve etkilenmeyen grupta farkli Gaussian
dagilim gosterir. Prenatal tarama testlerinin
Down sendromu tespit orami ve yanlis
pozitiflik oranlari taranan populasyonun anne
yasi dadilimma, gebelik haftasinin dogdru
belirlenmesine bagldir. Testlerin belirsizli-
dine dayandirilan etki genellikle Kkugliktiir
(bireyler arasi ve biyolojik varyasyonla
karsilastirildiginda) bu nedenle saptama ve
yanlis pozitiflik oranlan uzerinde dnemli bir
etkisi olmasi beklenmemektedir. Bununla
birlikte bireysel hasta riskleri g6z Oniine
alindiginda, ozellikle esik degerine yakin
riskleri olan gebeler igin test performansi
onemlidir. Holding, her analitteki Kkabul
edilebilir CV’lere ragmen olabilirlik oranmn-
daki CV'nin 6nemli olabilece@ini gostermistir.
Prenatal tarama testi sonucuna gére amniyo-
sentez karari almabilecedi icin testlerin
kesinlidi 6nemlidir (12).

Prenatal tarama testlerinde kullandigimiz
biyokimyasal parametreler olan PAPP-A,
serbest 3-hCG, AFP, HCG ve uE3 testlerinin ig
kalite kontrol ve dis kalite kontrol degerlerin-
den yararlanarak 6lciim belirsizlidini hesap-
ladik. Bu calismay1 yaparken testlerimizin 1
yillik i¢ Kkalite kontrol ve dis kalite kontrol
sonuglarini dederlendirmis olduk. Laboratu-
var i¢i yeniden duretilebilirlik (uRw) hesabi
surecinde i¢ kalite kontrol CV’lerinin ol¢iim
belirsizligini etkiledigini, bu degerlerin
miimkiin oldugunca disiik tutulmasinin
onemli oldugunu goérdik. Ayrica Nordtest
klavuzunda dis kalite kontrol bias degerleri
kullanildidi icin bir veya birkac dis Kkalite
kontrol bias degderinin yiiksek olmasi, 12
aylik ortalamay: yiikseltmekte bu da dlgum
belirsizligine ciddi etki yapmaktadir.

Calismamizda en yiiksek oOlciim belirsizlidi
HCG ve uE3 parametrelerinde bulunurken
(sirasiyla %27.84, %22.52), en diisuk Olgiim
belirsizligi ise AFP'de (%16.14) bulunmustur.
HCG ve uE3 uRw degerleri arasinda buyuk
fark olmadidi fakat dis kalite kontrol kaynakli
Urqs Ve buna bagh olarak u bias degerlerinin
daha yiiksek oldugu goéruldii. Bu durum da
dénem icinde dis kalite kontrol sonuclarinda
yuksek olan CV degerlerinden kaynaklan-
maktadir. i¢ kalite kontrol degerleri giinliik
ve dis kalite kontrol degerleri aylik deger-
lendirmelerinde  buiyik  problem  gibi
goriinmeyen sonugclar Olgiim belirsizlidinin
yiiksek olmasia sebep olabilmektedir. Bu
sebeple testlerin Olglim  belirsizliginin
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hesaplanmasi, Kalite kontrol sonuclarinin
daha titizlikle degerlendiriimesine, geriye
donuk olarak problemin arastiriimasina ve
¢Ozulmesine katkida bulunacaktir.

Olgiim belirsizliginde dikkat edilmesi gereken
bir diger konu da, dis kalite kontrol
programlarinda katilimci laboratuvar sayisinin
dusiik olmasidir. Hatali 6l¢um ve yontemlerin
bulunmasi durumunda dis Kalite biasinda
gereksiz bir ytikseklik meydana gelebilecektir.

Olgiim belirsizligi hesaplamalarinda karsimiza
iki sorun c¢ikmaktadir. Birincisi 06l¢clim
belirsizliklerinde tibbi laboratuvarlar tarafindan
kolayca uygulanabilen standart bir yontemin
olmamasi, digeri ise hesaplamalar sonu-
cunda bulunan OJlgim  belirsizliklerinin
karsilastirilabilecegi limit degerlerin olmama-
sidir. Bu nedenle ¢cogu calismada oldugu gibi
biz de buldugumuz o&lciim belirsizliklerini
Westgard, RiliBAK, RCPA rehberlerinde
verilen total izin verilen hata degerleri ile
karsilastirdik (13-15). AFP ve sPp-hCQG izin
verilen limitleri asmazken, HCG, PAPP-A ve
uE3 bu smirlarin tizerinde bulunmustur
(Tablo3).

Yavuz ve arK'larinin birinci trimester prenatal
tarama testlerinde yaptigi Olcim belirsizligi
calisimasinda, PAPP-A icin Olciim belirsizligi
orta yukseklikteki degerlerde %23, ytliksek
degerlerde ise 9%15.21, sp-hCG icin ise bu
degerler sirasiyla %18.55 ile 23.77 olarak

Prenatal Tarama Testlerinde Olgiim Belirsizligi
Measurement Uncertainty in Prenatal Screening Tests

bulunmustur (16). Tan ve arKlari calismala-
rmda 26 immonoassay parametresinin
Olciim belirsizligini hesaplamislar ve BHCG
icin %19 ve AFP icin ise %9.4 olarak
bulmuslardir (17).

Ahmet Rifat Balikk ve arkadaslar1 20 Klinik
Kimya ve 12 immunoassay parametresinde
olciim belirsizligi ve total izin verilebilir hata
hesaplamalarint yapmis ve tum paramet-
relerde Olciim belirsizligini total izin verilebilir
hatadan ylikksek bulmuslardir. Nordtest
Klavuzuna gore yapilan ol¢iim belirsizliginde,
calisilan dis Kkalite kontrol érneginin guiin ici
biastan etkilendigi ve bu degerin orantisiz bir
sekilde asirn  yanhihlk tahminine neden
oldugunu ve dolayisiyla 6lciim belirsizliginin
yiiksek ¢iktigini belirtmislerdir(18).

Olciim belirsizligini ve analitik performansi
iyilestirmek icin her parametre ayri olarak ele
alinmali, hesaplama suirecini tekrar
degerlendirilip belirsizlige yuksek etkisi olan
surecler iyilestiriimelidir. Bu asamada ig
kalite kontrol degerlerinden gelen CV
degerlerini dusurmek icin ic kalite kontrol
kabul edilebilir araligim1 daraltirsak, pratik
uygqulamada bu sonuglara ulasmak zaman
alabilir ve sonu¢ cikma suresi uzayabilir. Bu
nedenle laboratuvarlar kendi isleyisine uygun
sekilde tum basamaklarda duzenlemeler
yapip analitik performans: arttirmaya
calismahdir.

Tablo 3. Hesaplanan Olciim belirsizlik degerlerinin farkli rehberlerin total izin verilebilir hata dizeyleri ile

Karsilastirilmasi.

Table 3. Comparison of the calculated measurement uncertainty values with the total allowable error levels of

different guides.

Rili-BAK (%) RCPA (%)

+ 2 KIU/L < 17 KIU/L
* 12% > 17 KIU/L

30

+ 11U/L < 10.0 IU/L
+ 10% > 10.0 IU/L

U(%) Westgard (%)
AFP 16.14 21.9
sp-hCG 17.04
HCG 27.84
PAPP-A 18.54 15.1
ukE3 22.52

+ 0.9 nmol/L < 6.0 nmol/L
+ 15% > 6.0 nmol/L

U: Genisletilmis Olciim belirsizligi; Westgard: Westgard total izin verilebilir hata kilavuzu; Rili-BAEK: Alman Kalite
Yonergeleri, Laboratuvarlar arasi testlerde kabul edilebilir sapma; RCPA: Australasia Kraliyet Patologlar Birligi,

Biyokimya icin izin verilen performans sinirlari.
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Olciim  belirsizligi  klinik laboratuvarlar
tarafindan sadece akreditasyon standartlarini
Karsilayacak bir parametre olarak
gorulmemeli, hem bir IVD 06l¢iim sisteminin
performansini hem de laboratuvarin kendisini
tanimlayan temel bir kalite gostergesi haline
gelmelidir (19).

Prenatal tarama testlerinin olgiim belirsizligi
ile ilgili yaptigimiz literatiir taramasinda,
konu ile ilgili ¢cok az sayida calisma bulun-
dugu gorulmiis olup, bu agidan ¢alismamizin
tibbi literature faydali olacadi dustinul-
mustur.

Sonug olarak prenatal tarama teslerindeki
biyokimya parametreleri icin yaptigimiz
olcuim belirsizligi calismasinda HCG, PAPP-A
ve uE3 testlerinin Olciim belirsizlidi yiliksek
bulunmustur, bu testlerde o6lciim belirsizli-
dine sebep olabilecek analitik ve preanalitik
tim basamaklar gbzden gecirilmesi ayrica

cihazlarin performansini iyilestirmek icin
teknik destek alinmasi  planlanmistir.
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