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ÖZET

Amaç:  Belirsizlik, ölçülebilen bir büyüklü¤ün de¤erini içine alan bir aral›¤› betimleyen parametredir.

Sonucun, gerçek de¤eri ne ölçüde temsil etti¤ini de gösterir. Ölçüm belirsizli¤i birçok bilefleni içerir.

Bu çal›flman›n amac›, glukoz heksokinaz yöntemi kullanan glukoz analizinde ölçüm belirsizli¤ini tespit

etmek ve laboratuvar uygulamalar›nda ifle yararl›l›¤›n› ispatlamakt›r.

Gereç ve Yöntem:  Glukoz için tekrarlanabilirlik, kit belirsizli¤i ve kalibrasyon kayma belirsizli¤i

hesapland›. Tüm bu standart belirsizlik de¤erleri tespit edildikten sonra, bileflik belirsizlik bulundu.
Geniflletilmifl belirsizlik, bileflik belirsizli¤in kapsam faktörü(k) ile çarp›m›ndan elde edildi. Yaklafl›k

%95 güven düzeyi için k=2 idi.

Bulgular:  Bilinmeyen test (X) sonuç formülüne göre glukoz için ölçüm belirsizli¤i X±0.03X (%95, k=2)

bulundu. Örne¤in; 126 mg/dL glukoz konsantrasyonu için belirsizlik ±3.78 mg/dL’dir.

Sonuç:  Akredite olmufl tüm kurulufllar her parametre için ölçüm belirsizli¤ini hesaplamal›d›r. Ölçüm

belirsizli¤i, sonuçlar›n güvenilirli¤ini yans›t›r. Preanalitik, analitik ve postanalitik aflamalar esnas›nda
sonucu etkileyebilecek her hata kayna¤› tan›mlanmal› ve belirsizlik de¤eri olarak verilmelidir. Bu

bileflenlerin bir k›sm›, tekrar edilen seri ölçüm sonuçlar›n›n istatistiksel da¤›l›m›ndan elde edilebilir ve
standart sapma yard›m›yla tan›mlanabilir. Standart sapma yard›m›yla tan›mlanan di¤er bileflenler,

tecrübeye veya di¤er bilgilere dayand›r›lan varsay›lan olas› da¤›l›mlardan elde edilebilir. Bu çal›flmaya
göre, klinisyenler test sonuçlar›n› de¤erlendirirken ölçüm belirsizli¤ini göz önünde bulundurmal›d›r.

Anahtar Sözcükler:  Glukoz, ölçüm belirsizli¤i

ABSTRACT

Objective:  Uncertainty is a parameter that characterize a range which includes a measurable
substantiality. It also shows how much the result represents the real value. Uncertainty of

measurement comprises many components. The purpose of this study was to estimate uncertainty of
measurement in the glucose analysis that use glucose hexokinase method and to prove it to be useful

in laboratory practice. 
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Materials and Methods: Repeatability, uncertainty of reagent and uncertainty of calibration drift for

glucose were calculated. After all these standard uncertainty values were estimated, the combined

uncertainty was founded. Expanded uncertainty was obtained by multiplying the combined
uncertainty by a coverage factor (k). For an approximate level of confidence of 95%, k is 2.

Results:  According to the formula of unknown test result (X), uncertainty of measurement for glucose

was founded X±0.03X (%95, k=2). e.g. uncertainty was ±3.78 mg/dL for 126 mg/dL glucose

concentration. 

Conclusion:  All institutions that have accreditation, must calculate the uncertainty of measurement

for every parameter. The uncertainty of a measurement reflects reliability of the results. Every error

source that can affect the result during preanalytical, analytical and postanalytical stages must be
determined and it must be given as a uncertainty value. Some of these components may be obtained

from the statistical distribution of the results of series of repeated measurements and they can be

determined by means of standard deviation. The other components which can be determined by
means of standard deviation are obtained from assumed probability distributions based on

experience or other information. According to this study, the physicians must take care of the

uncertainty of measurement during the evaluation of the test results.

Key Words:  Glucose, uncertainty of measurement 

de kimyasal ölçümlerde daha çok bileflen

etkisi de¤erlendirilerek daha kapsaml› belir-

sizlik hesaplamalar› yap›lmal›d›r. Bu amaçla

belirsizlik hesaplamalar› için Eurachem /

CITAC Guide CG 4 "Quantifying Uncertainty

in Analytical Measurement" (QUAM), 2000

y›l›nda yenilenerek yay›nlanm›flt›r (3). 

Bu çal›flman›n amac›, laboratuvar›m›zda glu-

koz heksokinaz yöntemi ile belirlenen glu-

koz ölçümlerinin kesinlik parametrelerinden

olan tekrarlanabilirlik, ticari kit ve kalibras-

yondan kaynaklanan belirsizli¤inin saptan-

mas›d›r.

GEREÇ VE YÖNTEM

Klinik biyokimyada ölçüm belirsizli¤ini de-

¤erlendirmek için ‹zmir Atatürk E¤itim ve

Araflt›rma Hastanesi I. Biyokimya ve Klinik

Biyokimya laboratuvar›nda çal›fl›lmakta olan

glukoz parametresi ele al›nd›. Ölçümler

Abbott/Architect C8000 otoanalizöründe

glukoz heksokinaz yöntemi ile fotometrik

olarak yap›ld›. 

Eurachem / CITAC Guide CG 4 "Quantifying

Uncertainty in Analytical Measurement"

(QUAM) verilerine göre ölçüm belirsizli¤i Tip

A ve Tip B olarak ayr›lmaktad›r. Tip A ista-

tistiksel hesaplamalarla bulunan belirsizlik

de¤eri, Tip B ise üretici firmalar›n verdi¤i 

Arslan ‹nce FD. ve ark.

G‹R‹fi

Belirsizlik, ölçülebilen bir büyüklü¤ün de¤e-

rini içine alan bir aral›¤› betimleyen istatis-

tiksel parametredir (1). Sonucun, gerçek

de¤eri ne ölçüde temsil etti¤ini gösterir.

Sonuçtan yararlanacak kifliye, sonucun gü-

venilirli¤ini de¤erlendirme olana¤› sa¤lar.

Uygun bir yöntemle hesaplanarak bulun-

mufl ölçüm belirsizli¤i, ölçülerek bulunmufl

de¤erin tan›mlanm›fl belirsizlik aral›¤› içinde

yer almas› halini bir güvenilirlik düzeyi ile

birlikte aç›klar (2). Ölçüm belirsizli¤i genel

olarak birçok bilefleni içerir. Bu bileflenlerin

bir k›sm›, ölçüm serileri sonuçlar›n›n istatis-

tiksel da¤›l›m›na bak›larak tahmin edilebilir

ve deneysel olarak hesaplanan standart

sapma yard›m›yla belirtilebilir (Örn; tekrar-

lanabilirlik). Di¤er bileflenlerin tahmini ise

daha önceki ölçümlere, iliflkili materyal ya

da cihaz›n özellikleriyle ilgili deneyimlere,

üretici firman›n verilerine veya kitaplardan

elde edilen referans verilere dayand›r›labilir

(Örn; matriks etkisi) (3). 

Akredite olmufl tüm kurulufllar›n çal›flt›klar›

her parametre için ölçüm belirsizli¤i de¤eri

vermesi gereklidir (2). Klinik laboratuvar-

larda belirsizli¤i göstermek için genellikle

kesinlik kavram›n› kullanma al›flkanl›¤› var-

d›r. Kesinlik kavram› belirsizli¤i ifade etse 
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De¤er Standart Belirsizlik Rölatif Standart Belirsizlik

(x) u(x) u(x)/x

1. Kit Belirsizli¤i 100 1.07 0.0107

2. Kalibrasyon Kayma Belirsizli¤i 100 1.15 0.0115

3. Tekrarlanabilirlik 100 0.21 0.0021

Bileflik Belirsizlik √(0.01072+0.01152+0.00212) = 0.015

Geniflletilmifl Belirsizlik (k=2) 0.015 x 2 = 0.03

Bilinmeyen Test Sonucu (X)

‹çin Raporlama Formülü X ± (0.03X)

Örnek Ölçüm Sonucu 126 mg/dL 

Örnek Test Sonucu 126±(126x0.03) mg/dL

126±3.78 mg/dL

Tablo 1.  Glukoz ölçüm de¤eri ve belirsizlik hesaplamas›.

1. Kit Belirsizli¤i

Ticari kitin verdi¤i ortalama %CV de¤eri % Standart belirsizlik (normal da¤›l›mla) 2.15/2= 1.07

2. Kalibrasyon Kayma Belirsizli¤i

Farkl› zamanlarda verilen kalibrasyon e¤rilerinin e¤imlerinin % sapmas› % Standart 

belirsizlik (dikdörtgen da¤›l›mla) 2,00/√3= 1.15

3. Tekrarlanabilirlik Belirsizli¤i

Ayn› serum örne¤inin günler aras›nda ve gün içinde n=21 sonucun %CV de¤eri 

% Standart belirsizlik (normal da¤›l›mla) 1/√21= 0.21

Klinik Kimyada Glukoz Ölçüm Belirsizli¤i

de¤erlere göre hesaplana n belirsizlik de¤e-

ridir (3). Çal›flmam›zda tüm belirsizlik kay-

naklar› tek tek de¤erlendirildi. Tip A belir-

sizli¤i olarak kalibratör kayma belirsizli¤i ve

tekrarlanabilirlik, Tip B belirsizli¤i olarak kit

belirsizli¤i ele al›nd›.

Tekrarlanabilirlik belirsizli¤i için, ayn› örnek-

ten 21 kez arka arkaya, hem gün içi hem de

günler aras› çal›fl›ld› ve varyasyon katsay›s›

(%CV) hesapland›. Kalibrasyon kayma belir-

sizli¤i için ayn› kalibratörden 5 farkl› gün

çal›fl›ld›. Bu 5 farkl› kalibrasyon e¤risinin

e¤im de¤erlerinin ortalamas› ve standart

sapmas›ndan(sd) %CV hesapland›. Eurachem

Guide’a göre her bir belirsizli¤i elde etmek

için kullan›lan verilerin dikdörtgensel da¤›l›m

veya normal da¤›l›ma uydu¤u varsay›ld› (3).

Tekrarlanabilirlik belirsizli¤i (u(x 1))  normal

da¤›l›ma göre %CV/√n olarak, kalibrasyon

kayma belirsizli¤i (u(x 2)) diktörtgensel da¤›-

l›ma göre sd/√3 ve kit belirsizli¤i (u(x3))

normal da¤›l›ma göre %CV/2 olarak hesap-

land›. Her bir standart belirsizlik de¤eri,

%’ye göre hesapland›¤› için x1, x 2, x 3 de-

¤erleri 100 kabul edildi. Tüm standart be-

lirsizlikler (u(x 1), u(x 2), u(x 3)) 100’e bölü-

nerek rölatif standart belirsizlik bulundu.

Rölatif standart belirsizliklerin kareleri top-

lam›n›n karekökü al›narak bileflik belirsizlik

(uc(x)) bulundu                             .

Bu de¤eri kapsam faktörü (k) ile çarpt›-

¤›m›zda geniflletilmifl belirsizlik de¤eri (U)

ortaya ç›kt› [U=k.uc(x)]. Kapsam faktörünü

seçerken istenilen güven aral›¤› temel al›n-

d›. Buna göre %95 güven aral›¤› ile kapsam

faktörü 2’dir (3) (Tablo 1).

BULGULAR

Eurachem /CITAC Guide CG 4’n›n bildirdi¤i

bilinmeyen test sonucu raporlama formülü-

ne göre X±0.03X (%95, k=2) olarak göste-

rilir. Örne¤in; glukoz konsantrasyonu 126

mg/dL için belirsizlik de¤eri ±3.78 mg/dL’dir.

uc(x) = 
u(x 1

x1

2

+ 
u(x2

x2

2

 + 
u(x3

x3

2
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fiekil 1.  Belirsizli¤in de¤erlendirilmesi (1).

M: Ölçülen de¤er, U: Belirsizlik de¤eri, R: Referans de¤er, a: DM kabul edilemez, b: DM kabul edilemez, c: DM kabul edilir

bilir ölçüm belirsizli¤i de¤erleri nin oluflturu-

laca¤› beklenmektedir.

Pratikte laboratuvarlar taraf›ndan ölçüm

belirsizli¤i de¤erlerinin raporlanmas› kadar

klinisyenler taraf›ndan bu de¤erlerin do¤ru

flekilde kullan›lmas› da son derece önemli-

dir. Uygulamada ölçülen sonucun kabul kri-

teri, referans de¤eri (R) aflmamas›, aflmas›

veya belirli iki de¤er aras›nda kalmas›

fleklinde olabilir. Örne¤in; Diabetes mellitus

(DM) tan›s› koymak için tan› kriterlerinden

biri, açl›k glukozunun 126 mg/dL’nin alt›nda

olmas›d›r. Ölçülen de¤er (M)±belirsizlik de-

¤eri (U) 126 mg/dL’nin alt›nda ise DM kabul

edilemez (fiekil 1a) (1), de¤er (M)±belirsizlik

de¤eri (U) 126 mg/dL’nin üzerinde ise DM

kabul edilir (fiekil 1c) (1). Ölçülen de¤er

(M)±belirsizlik de¤eri (U) 126 mg/dL de¤erini

içine al›yorsa yine DM kabul edilemez (fiekil

1b) (1). Buna göre, klinisyenler karar s›n›-

r›nda ç›kan sonuçlar›, ölçüm belirsizli¤ini

dikkate alarak de¤erlendirmelidir.

Ölçüm belirsizli¤ini de¤erlendirme yöntemi

International Organization for Standardiza-

tion (ISO) 17025 Guide to the Expression

of Uncertainty in Measurement (GUM) ile

saptanm›flt›r (6). Ancak bu rehber ile ilgili

pek çok tart›flma halen sürmektedir (7,8).

Bu hesaplamalar›n karmafl›k ve uzun olmas›

anlafl›lmas›n› zorlaflt›rmakta ve pratikte

uygulanabilirli¤ini azaltmaktad›r. Bu nedenle

Australian Association of Clinical Biochemists

(AACB), Australian Institute of Medical 

TARTIfiMA

Ölçüm belirsizli¤i, sonuçlar›n de¤erlendiril-

mesi ve kalitesinin artt›r›lmas› için birçok

alanda oldu¤u gibi klinik biyokimyada da

kullan›lmal›d›r. Bir ifllemde birçok ölçme

olabilir ve her ölçmede belirsizlik vard›r.

Preanalitik, analitik ve postanalitik aflamalar

esnas›nda sonucu etkileyebilecek her hata

kayna¤› tan›mlanmal› ve belirsizlik de¤eri

olarak verilmelidir.

Ölçüm sonucunun kalitesini artt›rmak için

yap›lacak ifl, sistemdeki en yüksek belirsiz-

li¤e sahip ölçmeyi iyilefltirmektir (1). Yapt›¤›-

m›z çal›flmada glukoz için kalibratör kayma

belirsizli¤i, kit belirsizli¤i, tekrarlanabilirlik

belirsizli¤i hesapland›. De¤erlendirilen di¤er

belirsizlik kaynaklar›n›n olas› katk›lar› önem-

senmeyecek kadar az oldu¤u için dikkate

al›nmad›. Çal›flmam›zda glukoz için buldu-

¤umuz %3’lük belirsizlik de¤eri, Linko ve

ark. (4)’n›n yapt›¤› çal›flmada %2.6 de¤eri-

ne benzerken, ‹nal ve ark. (5)'n›n yapt›¤›

%4.6’l›k belirsizlik de¤erinden bir miktar

farkl›l›k göstermekteydi. Ancak günümüzde

klinik laboratuvarlarda çal›fl›lan parametre-

ler için belirlenmifl ve standartize edilmifl

ölçüm belisizli¤i de¤erleri henüz bulunma-

maktad›r. Bu nedenle farkl› laboratuvarlar-

da hesaplanan de¤erlerin karfl›laflt›r›lmas›

mümkün de¤ildir. Bununla birlikte ölçüm

belirsizli¤i hesaplamalar› konusunda ortak

bir yarg›ya var›ld›ktan sonra önümüzdeki

y›llar içinde her parametre için kabul edile-

Arslan ‹nce FD. ve ark.
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Scientists (AIMS), National Association of

Testing Authorities (NATA), National Pathology

Accreditation Advisory Council (NPAAC) ve

Royal College of Pathologists of Australasia

(RCPA) kurulufllar›n›n dahil oldu¤u "Ölçüm

Belirsizli¤i Çal›flma Grubu", ISO 15189

standartlar› için farkl› bir öneri getirmifltir.

Önerileri ölçüm belirsizli¤inin hesaplanmas›

için %CV x 2 kullan›lmas›d›r. Bu hesapla-

man›n mant›¤›n› ise, örnek haz›rlanmas›,

kalibrasyon de¤iflimleri, kullan›lan cihaz ve

kit, çevresel faktörler ve operatör de¤iflimi-

nin ölçüm belirsizli¤ine olan etkisinin zaten

%CV içinde yer ald›¤› temeline dayand›r-

maktad›r (9). 

Ölçüm belirsizli¤i hesaplamalar›n›n 2002

y›l›ndan itibaren IVD (In Vitro Diagnostic

Medical Devices) direktifleri ve European

Union (EU) komisyonu kararlar›na göre

zorunlu hale gelmifl olmas› klinik kimya

laboratuarlar›n›n bu uygulamalar›n d›fl›nda

kalamayaca¤›n› düflündürmektedir. 

Literatürde bu konudaki çal›flmalar son

derece azd›r. Oysa klinik biyokimya labora-

tuvarlar›nda çal›flan her parametre için öl-

çüm belirsizli¤i saptanmal›d›r. Analiz sonuç-

lar›n›n ölçüm belirsizli¤i ile birlikte de¤er-

lendirilmesi, tan›da klinisyene büyük yarar

sa¤layacakt›r.
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