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Tibbi laboratuvarlarin, 09/10/2013 tarihli ve 28790 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Tibbi Laboratuvarlar Yénetmeligi ve kalite standartlan ¢er¢evesinde uygun periyotlarda, i¢ kalite
kontrol programim yapilandirmas: ve dig kalite degerlendirme programma déhil olmasi zorunludur.

Kalite kontrol islemleriyle amaclanan, belirlenen analitik kalite hedeflerine ulasilmasidur.
Belirlenen analitik kalite hedefleri daha ¢ok Izin Verilen Toplam Hata (Allowable Total Error,
TAH) olarak ifade edilmektedir.

Toplam analitik hata (TAH), bir fest sonucuna yansiyan Rastlantisal Hata ve Sistematik
Hatamm toplarm olur. Hasta giivenligi bakimindan toplam analitik hatanm, izin verilen toplam
hata simirmi asmamasi gerekmektedir.,

Saglik Bakanligi Saglik Hizmetleri Genel Midurliigii Tibbi Laboratuvar Hizmetleri Daire
Bagkanlig1 tarafindan olusturulan Standardizasyon ve Harmonizasyon ¢aligma grubu tarafindan, on
bes parametreye ait izin verilen toplam hata sinirlart Tablo 1°de belirlenmistir.

T1bbi biyokimya laboratuvarlar tarafindan Izin Verilen Toplam Iata Simrlart belirlenen testler igin;

1. Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi’nin 27inci maddesinin 2inci fikrast gerefince, ic kalite
kontrol ¢alismas1 yapmas: gerckmektedir. Bu ¢aligma Tablo 1°de bildirilmis parametreler i¢in
ilgili testin galisildigi giinlerde, en az bir defa ve en az iki seviye olmaldir.

2. Ic kalite kontrol ve dis kalite degerlendirme bulgularindan elde edilen bilgilerle varyasyon
katsayis1 (% CV) ve izin verilen toplam hata (% TAH) hesaplanmali ve Tablo 1°de bildirilen
degerleri asmamalidir. Asilirsa diizeltici onleyici faaliyetler (DOF) baglatilmali ve kayit altma
almmahidir.

3. Bu caligmanin nasil yapilacagina yonelik “Izin Verilen Toplam Hata Hedeflerine Gore Kisa
Rehber” ekte sunulmustur.

Is bu genelgenin ilinizde faaliyet gosteren kamu, iiniversite ve 6zel saglik kuruluslarina tebligi
ile uygulamanm Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi ve Genelge esaslarma gore ylirlitilmesinin
takibini énemle rica ederim.

Prof. Dr. Eytip GUMUS
Bakan a.

Mijstesar

Ek:
Ek-1 Izin Verilen Toplam Hata Hedeflerine Gére Kisa Rehber

Dagitim:

81 11 Valiligi (il Saglik Mudtrltgii)
Tiirkiye Halk Saghg Kurumu
Tirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Yiksekogretim Kurulu
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Izin Verilen Toplam Hata Hedeflerine Gére
Kisa Rehber

Giiniimiizde tibbi laboratuvarlar ulusal ve uluslararasi standartlar geregi, test sonuglarinin
dogrulugu ve kesinligi, dolayistyla hasta giivenlifi i¢in uygun bir kalite sistemi kurmali ve
uygulamalidir. Bu konu Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi'nde “Tibbi laboratuvarin kalite kontrol
ve degerlendirme sistemi” baghklt 27nci maddesinde s6yle yer almakiadir:

“MADDE 27 — (1) Tibbi laboratuvar, Bakanlik¢a belirlenen kalite
standartlarim saglamak izere kalite yonetim sistemi kurar.

(2) Tibbi laboratuvar, rapor edilen testler i¢in uygun bir i¢ kalite kontrol, test dogrulama
ve/veya gecerli kilma program uygular ve buna iligkin kayitlar: tutar.

(3) Tibbi laboratuvar Bakanhigin belirledigi testler i¢in dis kalite degerlendirme
programlarina katdy ve sonuglarin kayit altina alir. Dig kalite degerlendirme
programlarina katilim belgelendirilir.”

Kalite kontrol islemleriyle amaclanan, belirlenen analitik kalite hedeflerine ulagimasidir.
Analitik kalite hedefleri daha ¢ok Izin Verilen Toplam Hata (Allowable Total Error, TAH) olarak
ifade edilmektedir, [zin verilen toplam hata, analitin klinik énemine ve klinik deneyimlere, analitin
biyolojik degiskenligine, ulasilan analitik yetkinlife veya analitik hatalarm diizeyine gore
belirlenebilir. Testin klinik yararini ortadan kaldirmayacak boyuttaki hatalar izin verilebilir toplam
hata igine girebilir.

Laboratuvar, kendi Toplam Analitik Hatasim (Total Analytic Error, TAH), izin verilen
toplam hata sinir1 ile kiyaslayarak analitik kalitesini bulabilir. Hasta giivenligi bakimindan toplam
analitik hatanin, izin verilen toplam hata simrimr asmamasi gerekir.

Toplam analitik hata (TAH), bir test sonucuna yansiyan Rastlantisal Hata ve Sistematik Hatanin
toplandmr (Sekil 1).

Rastlantisal hata (RH), bityiikliigii ve yonii 6nceden kestirilemeyen, pozitif veya negatif
ybnde olabilen hatalardir. RH standart sapma (s) ile ifade edilir; ancak, konsantrasyon arttik¢a s de
mutlak deger olarak biiyliyeceginden genellikle s’in ortalamaya gore yiizde orani olarak (Varyasyon
Katsayist, %CV) verilir.

Sistematik hata (SH), analitin gergek degerinden farki yansitir, Daima aym yonde olan
hatalardan olusur. RH’ nun tersine ya pozitif ya da negatif yonde olabilir.

RH %CV olarak, SH ise % sapma (bias) olarak ifade edilir.
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i Ortalama Geggek
| deger
i
Sistematik Hata
(Bias)
o

= ,

Rastlantisal hata

Sekil 1. Rastlantisal hata ve sistematik hatamn grafik olarak gosterilmesi.

Bu hata bilesenlerinden hareketle 1974’te Westgard ve arkadaglar tarafindan TAI sdyle
formiile edilmistir:

%TAH = %Bias + Zx %CV

Burada 7 degeri, Z olasilik tablosunda %95 olasilik dtizeyinde tek yonlii Z degeridir ve 1.65%¢
karsihik gelir. Dolayisiyla,

%TAH = %Bias + 1.65 x %CV

Bir tibbi laboratuvar; bias’ini sertifikali referans materyalle, referans metot ile karsilastirarak,
dis kalite degerlendirme program verilerini kullanarak veya geri kazamm caligmalar ile
hesaplayabilir.

Pratik olarak herhangi bir testin bias’t laboratuvarin dig kalite degerlendirme programinda kendi
sonucunun es grup degerinden farkinin, es grup degerine béliinmesi ile bulunur ve yiizde olarak ifade
edilir.

%CV ise, her calismada yapilan ig kalite kontrol galigmalarimin (iki farkl diizey) sonucundan
(en az 20 farkli giin} giinler arasi (between-day) %CV olarak hesaplanabilir.

Bu bilgilerden yola ¢ikilarak Saghk Bakanli: Saghk Hizmetleri Genel Mudirligt Tibbi
Laboratuvar Hizmetleri Daire Baskanhgi tarafindan olugturulan Analitik Standardizasyon ve
Harmonizasyon c¢aligma grubu, ilk agamada, dis kalite degerlendirme sonuglart zorunlu olarak
gonderilen 15 test igin izin verilen toplam hata sinirlarin belirlemek amactyla bir ¢aligma baglatti. Bu
calismada 6nce Ricos ve arkadaglari tarafindan yapilan ¢alisma esas alindi. Buna gore, laboratuvarlar
tarafindan kendi dis kalite degerlendirme programlarinda her bir analit i¢in elde ettikleri %bias
degerleri (hedef degere gore) gonderildi; belli diglamalar yapildiktan sonra yaklagik 6 aylik bias
degerlerinin 95, yiizdeligi hata sinur olarak belirlendi. Belirlenen hata smrlar bir yillik verilerle ayni
islemler yapilarak dogrulands. Elde edilen sirlarin ¢apraz bir calisma ile saglamast yapildi. Buna
gére 27 laboratuvarin i¢ kalite kontrolden elde ettikleri 4 aylik %CV degerleri ve dig kalite

degerlendirmeden elde edilen %bias verilerinden hareketle toplam analitik hata degerleri hesaplandi.
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Bu yeni verilerle eski stnir deerler karsilagtirilarak toplam izin verilen hata sinitlari ve izin verilen
en yitksek varyasyon katsayist (%CV) hedefleri de belirlendi. Bu veriler asagida sunulmustur (Tablo

1.
Tablo 1. Belirlenen Izin Verilen Toplam Hata Sinirlart ve izin verilen en yliksek varyasyon
katsayis1 (3oCV)
ANALIT [ZIN VERILEN {ZIN VERILEN EN
TOPLAM HATA (%) YUKSEK
VARYASYON
L KATSAYISI (%CV)
ALBUMIN 15 7.5
ALANIN AMINOTRANSFERAZ 20 10
ALKALEN FOSFATAZ 30 10
ASPARTAT AMINOTRANSFERAZ 20 10
KLORUR 9 5
KOLESTEROL 11 5
KREATININ 20 10
GLIKOZ 11 5
HDI, KOLESTEROL 30 10
LAKTAT DEHIDROGENAZ 21 10
POTASYUM 9 5
TOTAL PROTEIN 15 7.5
SODYUM 9 5
TRIGLISERIT 15 7.5
URE 15 7.5
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Ornek TAH Hesab
%, Bias Hesabu: Dis kalite degerlendirme programimda Laboratuvarda elde edilen glikoz degerleri ile
es grubun degerleri asagidaki tabloda verilmistir. (% Bias’ mutlak degeri alinacaktir}
Buna gore bias soyle hesaplanir:
% Bias = [(Es grup degeri — Laboratuvarm sonucu) / Es grup degeri] x 100

Glikoz {mg/dL) : DKD Es Grup Deger
76 77
127 121
256 262
303 294
25 25
345 348
42 41
154 154
398 388
93 92
240 239
72 69
312 308
99 101
375 375
168 162
59 54
183 185
213 204
436 431
Fark{mg/dL) % Bias
[ Ortalama | 199 196,5 | 25 | 127 |
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Varyasyon Katsayisi (%CV) Hesabu: Glikoz igin ig kalite kontrol sonuglart (n = 20) asagidaki gibi
olsun:

- Diizey 1 | Diizey 2
GUN (mg/gL) (mg/gL)
1 120 255
2 122 254
3 119 257
4 126 266
5 118 258
6 124 250
7 122 255
8 125 256
9 122 257
10 123 264
11 122 255
12 125 259
13 126 251
14 121 | 255
15 119 258
16 115 260
17 124 265
18 126 264
19 122 255
20 122 255
Ortalama| 122,1 257,4
5 2,9 4.4
%CV 2,39 1,72

iki diizey icin hesaplanan %CV degeri asagidaki formul ile tek bir %CV degerine dondstiiriliir.

Total %CV = |/ (Diizey 1)+ (Diizey 2)*

Total %CV=./(2.39)*+ (1.72)2 =2,95

Bu degerlerden hareketle TAH soyle hesaplantr:
%TAH = %Bias + 1.65 x %CV
%TAH =127 + 1.65 x2.95=3.2+3.47 = %6.13

Elde edilen %TAI, Tablo 1°de glikoz igin Izin Verilen Toplam Hata diizeyinin (%11)
altindadir. Elde edilen %CV degeri de Izin Verilen En Yiksek Varyasyon Katsayisimn (%5)
altindadur.
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Sonug olarak, yéntemin Toplam Analitik Hatast Izin Verilen Toplam Hata smirimin

altindadir. Dolayisiyla yontemin performanst uygundur.

fzin verilen toplam hata hesaplamalari ile elde edilen sonug; verilen smirlar igerisinde ¢ikmig

ise bu ¢alismanin yilda en az bir kez, sinirlar diginda ¢ikmast halinde ise yapilan diizeltici Onleyici
faalivetlerle sumrlar igerisinde ¢ikana kadar ayda bir tekrarlanmasi gerekmektedir.
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