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ISO 15189:2012 Tibbi Laboratuvarlarda Kalite ve Yeterlilik Standartlari’na gdre bir yontemi gecerli
kilma yani validasyon, objektif delil saglanmas1 yolu ile belirli bir kullanim amac1 veya uygulama igin
sartlarin yerine getirildiginin teyit edilmesi olarak tanimlanmistir. Bir yontemin dogrulanmasi yani
verifikasyonu ise objektif delil saglanmasi yolu ile belirlenen bu sartlarin laboratuvar kosullarinda
yerine getirildiginin teyididir (1).

Standart olmayan yoOntemler, laboratuvarda tasarlanmig veya gelistirilmis yontemler, amaglanan
kapsami disinda kullanilan standart yontemler veya sonradan degistirilmis yontemler valide edilmelidir.
Kullanim amacina gore iretici tarafindan valide edilmis analiz yontemlerinin tercih edilmesi
onerilmektedir. Degisiklik yapilmaksizin valide edilmis analiz yontemleri, donanmim kabul
muayenesinde ve rutin kullanim 6ncesinde uygun sartlarda laboratuvar tarafindan bagimsiz olarak
verifikasyona tabi tutulmalidir. Laboratuvar tarafindan gerceklestirilen verifikasyon calismasinda analiz
prosediiriine yo6nelik performans talebinin karsilandigi nesnel kanitlarla (performans o6zellikleri
seklinde) teyit edilmelidir.

Saglik Bakanligi’nin 02/04/2023 tarih 32151 sayili en son yapilan degisiklik ile In Vitro Tan1 Amacli
Tibbi Cihaz Y6netmeligi, insan kullanimina yonelik in vitro tani cihazlarinin ve bunlarin aksesuarlarinin
piyasaya arz edilmesi, piyasada bulundurulmasi veya hizmete sunulmasiyla ilgili usul ve esaslari
belirlemektir (2). Bu yonetmelik ayrica, in vitro tani cihazlari ve aksesuarlarina iligkin yiritilen
performans calismalarindan elde edilen verilerin giivenilir olmasini ve performans ¢alismasina katilan
gondllilerin giivenliginin korunmasini saglamayi da amaglar. Performans ¢aligsmast, bir cihazin analitik
ya da klinik performansini belirlemek veya teyit etmek icin verilerin degerlendirilmesi ve analiz
edilmesidir. Analitik performans 6zellikleri (numune toplama kriterleri, bilinen interferanslar ve ¢apraz-
reaksiyonlar, analitik duyarlilik, analitik 6zgiilliik, gerceklik (sapma/bias), kesinlik (tekrarlanabilirlik ve
yeniden tretilebilirlik), dogruluk (gerceklikten ve kesinlikten elde edilen), saptama ve miktar belirleme
limiti, dl¢lim aralig, lineerlik, esik degeri) ve klinik performans 6zellikleri (tanisal duyarlilik, tanisal
secicilik, tahmini pozitif deger, tahmini negatif deger, olabilirlik orani, normal ve etkilenmig
poplilasyonlardaki beklenen degerler) imalat¢i firma tarafindan dokiimante edilmelidir. Mevcutsa
kalibratorlere ve/veya kontrol materyallerine atanan degerlerin metrolojik izlenebilirligi, sertifikali
referans materyalleri veya referans 6l¢iim prosediirleri ile saglanmalidir.

Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitiisii (CLSI) tarafindan hazirlanan “CLSI EP15-Kullanici
Tarafindan Kesinligin Dogrulanmasi ve Bias Tahmini” isimli kilavuz (3), ireticinin oOl¢iim
prosediiriiniin kesinlik (precision) iddialarini1 ve bilinen konsantrasyonlara sahip numunelere atanan
degerlere gore Ol¢iim prosediiriiniin dogrulugunu (trueness) ayni anda dogrulamak (verify) igin
hazirlanmigtir. Bu kilavuzun altinda yatan sey, laboratuvarlarin 6l¢iim prosediiriinii diizgiin bir sekilde
calistirabilecegi varsaymmdir. “CLSI EP05- Kantitatif Olgiim Prosediirlerinin  Kesinliginin
Degerlendirilmesi” (4) ve “CLSI EP09- Hasta Orneklerini Kullanarak Y&ntem Karsilagtirmasi ve Bias
Tahmini” (5) isimli kilavuzlar ise bir diagnostik cihazin kesinlik ve dogruluk performansini belirlemede
daha ¢ok tireticilere yardimei olmak igin gelistirilmistir.

“CLSI EP28-Klinik Laboratuvarda Referans Araliklarim1 Tanmimlama, Olusturma ve Dogrulama” (6)
kilavuzu yontem i¢in referans aralik olusturulmasimi igermektedir. Ayrica giivenilir referans
araliklarin belirlenmesi biiyiik ve maliyetli bir gorev olabileceginden, bir referans araliginin bir
laboratuvardan digerine daha az maliyetli ve daha uygun bir islemle aktarabilecegini iddia eder.
Referans degerlerin aktariminin kabul edilebilir olmas1 i¢in referans degere sahip yontem ile aktarimi
yapilacak yOntemin preanaltik ve analitik Ozelliklerinin karsilastirilabilir olmasi gerekir. Ayrica,
referans degerlerde farkliliklara neden oldugu bilinen popiilasyonlarin cografi veya demografik
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ozelliklerinin benzer olmasi &nerilir. “CLSI EP06- Kantitatif Olgiim Prosediirlerinin Dogrusalliginin
Degerlendirilmesi” (7) kilavuzu, yontemin dogrusal sinirlarinin tanimlanmasina ve firetici tarafindan
iddia edilen dogrusal sinirlarin (linearite) karsilandigini kullanicilar tarafindan teyit edilmesine yardimci
olur.

Klinik Laboratuvar lyilestirme Degisikliklerine (CLIA) (8) gore degistirilmemis, FDA onayli bir test
sistemi laboratuvara getirildiginde hasta test sonuglarinin rapor edilmesinden 6nce en azindan yontemin
dogrulugu (accuracy), kesinligi (precision), raporlanabilir araligi (linearity) ve laboratuvarin hasta
popiilasyonu i¢in referans araligi dogrulanmalidir.

Sonug olarak hem ulusal hem de uluslararasi dokiimanlarda analitik yontemlerin vaildasyon ve
verifikasyon 6nemi vurgulanmis ve hangi durumlarda, hangi materyaller ile nasil analiz edilecegi ve
degerlendirilecegi ele alinmistir. Bu dogrultuda laboratuvarlar yontem performans c¢alismalarini
gerceklestirebilirler.
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