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lyon degistirici kromatografi yontemi ile olciilen HbA2 ve
HbA1c’nin ol¢iim belirsizliginin tespiti

Yakup DULGEROGLU!

OZET

Amag: Bu calisma ile Bilecik Halk Sagligi
Laboratuvari’nda  olciilen HbA2  ve HbA1c
parametrelerinin  6lcim belirsizligi hesaplanarak,

test sonucunun yorumlanmasinda ve klinik kararin
ortaya c¢ikmasinda oOlclim belirsizliginin etkisinin
degerlendirilmesi amaclanmistir.

GUM ve EURACHEM

temelinde; HbA2 ve HbA1c parametrelerinin her biri

Yontem: kilavuzlan
icin kalibratorden, kalibrasyondan, dis kalite kontrol
sonuclarindan ve i¢ kalite kontrol sonuclar kullanilarak
hesaplanan tekrarlanabilirlikten kaynaklanan
belirsizlik bilesenleri kullanilarak standart birlesik
belirsizlik ve genisletilmis belirsizlik hesaplanmistir.
BIO-RAD D10 HPLC

degistirici kromatografi yontemi ile HbA1c ve HbA2/

Calisma, cihazinda katyon

HbF/A1c dual kiti kullanilarak gerceklestirilmistir.

Bulgular: HbA1c icin kalibratorden kaynaklanan
belirsizlik 0,0024;
0,0047; dis kalite kontrol verilerinden hesaplanan

kalibrasyon kayma belirsizligi

belirsizlik 0,0013 ve tekrarlanabilirlikten kaynaklanan
belirsizlik 0,004 olarak hesaplanmistir. HbA1c icin
standart birlesik belirsizlik 0,037 ve genisletilmis
HbA2

belirsizlik %7,4 olarak hesaplanmistir. icin

ABSTRACT

Objective: It has been aimed to evaluate
measurement uncertainty’s effect on interpreting the
result of test and on clinical decision as measurement
uncertainty of HbA2 and HbA1c parameters which
are measured on Bilecik Public Health Laboratory is

calculated, on this study.

Methods:

guidelines;

On the base of GUM and EURACHEM

combined standard uncertainty and
expanded uncertainty have been calculated for each
of HbA2 and HbA1c by used uncertainty components
which arise from calibrator, calibration, results of
external quality control (EQC) and repeatability that
is calculated by the use of results of internal quality
control (IQC). The study has been done by the usage of
HbA1c and HbA2/HbF/A1c dual kit on the device of BIO-

RAD D10 HPLC cation exchange chromatography.

Results: Measurement uncertainty which arises
from calibrator, calibration bias, EQC and repeatability
for HbA1c has been calculated as 0,0024; 0,0047;
0,0013 and 0,004 respectively. Combined standard
uncertainty has been calculated as 0,037 and expanded
uncertainty has been calculated as 7,4% for HbA1c.

Measurement uncertainty which arises from calibrator,
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belirsizlik
0,02; dis

kontrol verilerinden hesaplanan belirsizlik 0,0178 ve

0,0092;
kalite

kalibratorden  kaynaklanan

kalibrasyon kayma belirsizligi
tekrarlanabilirlikten kaynaklanan belirsizlik 0,0093
olarak hesaplanmistir. HbA2 icin standart birlesik
belirsizlik 0,148 ve genisletilmis belirsizlik %29,6

olarak hesaplanmistir.

Sonug: Yapilan bu calisma ile HbA1c icin %6 olan
tibbi karar diizeyinde +0,4 6lciim belirsizligi oldugu ve
klinik karan etkileyebilecegi goriilmiistiir. Boylelikle;
HbA1c sonucu bu seviyelerde olan ve ozellikle
diyabet tanist almamis hastalari degerlendirirken
daha dikkatle vyaklasilmas1 gerektigi, aclik kan
sekeri, anamnez bilgileri ve hastanin yakinmalar da
dikkate alinarak hastaya oral glukoz tolerans testi
onerilebilecegi degerlendirilmistir. Ayrica talasemi
taramas1 kapsaminda olculen HbA2 icin %3,7 olan
tibbi

bir olciim belirsizligi

karar dlizeyinde +1,1 gibi nispeten yuksek

hesaplanmistir.  Bu ol¢clim
belirsizligini icine alan HbA2 degerleri olan hastalarin
daha

dikkatle incelenmeli ve siipheli durumlarda ileri tetkik

degerlendirilmesinde  hemogram  bulgulan

icin yonlendirilmelidir.

Anahtar Kelimeler: Olciim belirsizligi, HbA2,

HbA1c, diyabet, talasemi

calibration bias, EQC and repeatability for HbA2 has
been calculated as 0,0092; 0,02; 0,0178 and 0,0093
respectively. Combined standard uncertainty has been
calculated as 0,148 and expanded uncertainty has been
calculated as 29,6% for HbA2.

Conclusion: On this study which has been made,
It has been seen that there is +0,4 measurement
uncertainty on medical decision level which is 6% for
HbA1c and it would affect on clinical decision. Thus; It
has been evaluated that it requires to be approached
with much more care while evaluating patients who
has these levels as the result of HbA1c and who has
not had especially diagnosis of diabetes and oral
glucose tolerance test would be suggested to patient in
consideration with fasting blood glucose and patient’s
complaints. Moreover, relatively high measurement
uncertainty such as +1,1 has been calculated on medical
decision level which is 3,7% for HbA2 that has been
measured within thalassemia screening. Hemogram
findings should be examined with more care on the
evaluation of patients who have got HbA2 values which
involves this measurement uncertainty and they should

be guided for further investigation on doubtful cases.

Key Words: Measurement uncertainty, HbA2, HbA1c,

diabetes, thalassemia

GIRIS

Tibbi laboratuvarlar, giinimiz tibbinda hastaya
tanm konulmasi, hastaligin tedavisi ve takibinde
oldukca onemli bir rol oynamaktadir. Bu noktada tibbi
laboratuvarlarin gorevi klinisyen hekimde test isteme
fikrinin olusmasi ile baslayip, bu test sonucunun hasta
yararina kullanilmas1 ile sona ermektedir. Hicbir
test sonucunun mutlak dogruyu yansitamayacagi
diistiniildiigiinde, olcim belirsizligi kavrami, test
sonucunun hasta yararina kullanilmasi icin oldukca
onemlidir. Ozellikle tibbi karar sinirlarinda élciilen bir
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sonucun ne kadarlik bir belirsizlik ile 6lcim yapildiginin
bilinmesi, test sonucunun yorumlanmasina degerli
katkilar yapacaktir.

Olciim belirsizligi, bir analiz sirasinda rastlantisal
etkilerin sonucunda 6lciilen degerin hangi sinirlarda
degisiklik gosterebilecegi hakkinda bilgi verir ve
elde edilen olcim sonucunun kalitesinin kantitatif
bir gostergesidir. Bir 6lclim sonucunun gercek degeri
hangi Olclide temsil ettiginin tahmin edilmesine
olanak saglar (1). ISO 15189 tibbi laboratuvarlarin



kalite standartlarn geregi belirsizlik bilesenlerini
dikkate alarak ol¢iim belirsizligini hesaplamalarin
tavsiye etmektedir (2).

Olciim belirsizligine; 6lciim oncesi (6rnek alimi,
tasima, biyolojik varyasyon gibi), olcim sirasinda
(reaktif, kalibrator, operator gibi) ve olcum sonrasi
(raporlama, bircok faktor katki
yapabilmektedir (3). Bu nedenle 6l¢iim belirsizliginin

birligi

yazilim  gibi)

hesaplanmasinda  bir
farkli Olciim  belirsizliginin
hesaplanmasinda yontemler, 1SO
tarafindan yayinlanan “Guide to the expression of

gorus olmayp,

oneriler mevcuttur.

kullanilacak

uncertainty of measurements (GUM)” adli kilavuzda
yer almaktadir (4). Ancak konu ile ilgili Nordest ya
da EURACHEM “Guide Quantifying Uncertainty in
Analytical Measurement” gibi baska kilavuzlar da
bulunmaktadir (5, 6).

HbA2 Ol¢limii, halk sagligi
talasemi taramasi kapsaminda evlilik oncesi ciftlerde

laboratuvarlarinda

ya da aile taramasi olarak oldukca yogun calisilan
bir testtir. Olciim yontemi olarak siklikla HPLC ya
da kapiller elektroforez kullanilmaktadir. Talasemi,
hemoglobin zincirlerinden birisi ya da daha fazlasinin
azlig1 ya da yoklugu ile karakterize olan genetik
gecisli bir hastaliktir (7). Kesin tedavisinin olmamasi,
talasemi ile miicadelede tarama programlarini daha
da onemli hale getirmektedir. Bu nedenle verilen
sonucun olclim belirsizliginin bilinmesi, tibbi karar
diizeylerindeki bir deger icin ileri arastirmaya gidilip
gidilmemesinde rehber niteliginde olacaktir.

Halk
diger onemli test olan HbA1c, diyabet tedavisinin

sagligr laboratuvarlarinda olciilen  bir
etkinliginin izleminde glinimiizde asil parametreyi
teskil etmektedir. Amerikan Diyabet Dernegi (ADA),
diyabet tedavisinde temel amacin HbA1c seviyelerinin
%7’nin altinda tutulmasi oldugunu ve %8’in tizerindeki
bir HbA1c sonucunun, tedavinin yeniden gozden
gecirilmesini gerektirecegini onermektedir. HbA1c
olcimunde kullanilan metodun bu karar limitlerinde
en fazla %3 CV (varyasyon katsayis1) degerini saglamasi

gerektigi ve daha yukaridaki %CV degerlerinin uygun

olmadig1 bildirilmektedir (8). Bu nedenle HbA1c’nin
olclim belirsizliginin bilinmesi diyabet tedavisinin
izleminde oldukca onemlidir.

Bu calisma kapsaminda Bilecik Halk Saglig
Laboratuvari’nda olciilen HbA2 ve HbA1c testlerinin
olclim belirsizligi hesaplanarak, test sonucunun
yorumlanmasi ve hasta yararina kullanilmasinda 6l¢iim

belirsizliginin katkisimin arastirilmasi amacglanmistir.

GEREC ve YONTEM

Bu calisma GUM ve EURACHEM rehberlerinde
tanimlanan ol¢lim belirsizligi hesaplamalar1 temel
alinarak yapilmistir (4,5). Bu calismaya dahil edilen
ornekler icin hasta ya da hastaliklara iliskin klinik
bir yorumda bulunulmamis olup, iyi laboratuvar
uygulamalan ve kaliteli sonuc Uretimi temelinde
istatistiki hesaplamalar yapilmistir. Calisma, ortalama
22-23 °C oda 1s1sinda BIO-RAD D10 yiiksek performansli
sivi kromatografisi (HPLC) cihazinda, katyon degistirici
kromatografi teknigi temelinde HbA1c ve HbA2/
HbF/A1c dual kiti kullamlarak gerceklestirilmistir.
Olciimler, 4 mm ID (ic cap) x 30 mm katyon degistirici
kolon kullanilarak yapilmistir (REF: 220-0212).

Belirsizlik Bilesenlerinin Tespiti ve Hesaplanmasi

Laboratuvarimizda HbA1c ve HbA2 icin olcim
belirsizligine kaynak teskil edebilecek asagidaki 4 asama
tespit edilerek standart 6l¢lim belirsizligi hesaplandi.

1. Kalibratorden kaynaklanan belirsizlik

Kalibrasyon sirasinda  kullamlan kalibratorden
kaynaklanan belirsizliginin hesaplanmasi icin ticari
olarak mevcut olan ve karar limitlerine en yakin diizeyde
analit iceren %5.6 degerindeki HbA1c kalibratorii (Bio-
rad D10 Dual Program HbA1c calibrator, AA40277) ve
%2.6 degerindeki HbA2 kalibrat6rii (Bio-rad D10 Dual
Program HbA2 calibrator, AA40278) kullamldi. Kullamlan
kalibratorlere ait sertifikalarda belirtilen bir olcim
belirsizligi degeri olmadigindan, bu kalibratorler 10’ar
defa calisilarak kalibrasyon belirsizligi hesaplandi.
Oncelikle her bir test icin ayn ayn olmak iizere
kalibratorlerin 10 defa calisilmasiyla elde edilen aritmetik
ortalama (Xort) ve standart sapma (SD) belirlendi. Daha
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sonra asagidaki formiile gore standart belirsizlik hesabi
yapild1 (n= 6lcum sayist).

u (kalibrator)= (SD//n) x (1/Xort)

HbA2 u (kalibrator) = (0.073//10) x (1/2.51) = 0.0092

HbATc u (kalibratdr) = (0.042//10) x (1/5.55) =
0.0024

2. Kalibrasyon kayma belirsizligi

Kalibrasyon  egrisinde  meydana  gelebilecek
kaymadan kaynakli belirsizligin  hesaplanmasinda,
HbA1c (%5.6) ve HbA2 (%2.6) icin kullanilan kalibratoriin
10’ar defa calisilmast ile elde edilen aritmetik ortalama
(Xort) kullanmlarak, yanlilik (bias) hesaplandi. Daha sonra
dagiimin dikdortgen dagilima uydugu kabul edilerek,
bulunan yanlilik degerinin /3’e bdliinmesiyle belirsizlik
hesaplandi. Buna gore;

u (kalib. yanllik) = [(kalibratoriin degeri - Xort) /
kalibratoriin degeri] / /3

HbA2 u (kalib. yanlilik) = [(2.6 - 2.51) / 2.6] / /3 =
0.02

HbA1c u (kalib. yanliik) = [(5.6 - 5.55) / 5.6] / /3 =
0.0047.

3. Dis kalite kontrol verilerinden kaynaklanan
belirsizlik

Dis kalite kontrollerinden kaynaklanan belirsizlik
(udkk), External Quality Assessment System (EQAS,
Biorad, California, USA) dis kalite kontrol programindan

U, = (X%sapma?) / n
HbA2 (u,,?) =[(-0.14)? + (-0.07)* + (-0.17)%] / 3

= (0.0196 + 0.0049 + 0.0289) / 3 = 0.0178
HbA1C (u,,2) = [(0.049)? + (0.035)? + (-0.021)7] / 3

dkk

= (0.0024 + 0.0012 + 0.0004) / 3 = 0.0013.

4, Tekrarlanabilirlikten kaynaklanan belirsizlik
Olciim belirsizligi hesabinda; HbA2 icin bio-rad
marka 34401 ve 34402 lot numarali iki seviye kontrol
numuneleri, HbA1c icin ise bio-rad marka 33881 ve
33882 lot numarali iki seviye kontrol numunelerine ait
son 60 giinliik ic kalite kontrol sonuclan kullanildi. Olciim
sonuclarindan aritmetik ortalama (Xort) ve standart
sapma degerleri bulundu (Tablo 2). Daha sonra her bir
seviye icin asagidaki formdille standart 6lcim belirsizligi
hesaplandi. iki fakli seviyeden elde edilen belirsizlik
degerlerinin ortalamasi alinarak birlesik belirsizlik
hesabinda kullanildi (n= 6lciim sayisi).
u (tekrar) = (SD//n) x (1/Xort) ya da (SD/Xort) x
(1//n) = (CV)//n
HbA1c u (tekrar) = [(0.201//60) x (1/5.518) +
(0.249/760) x (1/10.167)] / 2
= (0.0047+0.0032) / 2
= 0.004
HbA2 u (tekrar) = [(0.2//60) x (1/2.78) + (0.43//60)
x(1/6.02)] / 2
= (0.0094+0.0091) / 2

2015 wiina ait son uc¢ kontrol sonucu kullanilarak =0.0093.

belirlendi (Tablo 1). Belirsizlik hesabinda asagidaki

formal kullamld.

Tablo 1. HbA2 ve HbA1c dis kalite kontrol kaynakli belirsizlik hesabi

HbA2 HbA1c
Ornek % sapma % sapma? Ornek % sapma % sapma?
1. Ay -0.14 0.0196 1. Ay 0.049 0.0024
2. Ay -0.07 0.0049 2. Ay 0.035 0.0012
3. Ay -0.17 0.0289 3. Ay -0.021 0.0004
Y%sapma? 0.0534 2%sapma? 0,004
U2 0.0178 Uyl 0,0013
302 Turk Hij Den Biyol Derg




Tablo 2. HbA1c ve HbA2 ic kalite kontrol sonuclarindan elde edilen veriler

Parametre Ortalama (Xort) Standart Sapma (SD) % CV
Seviye 1 5.518 0.201 3.647
HbA1c
Seviye 2 10.167 0.249 2.447
Seviye 1 2.780 0.197 7.096
HbA2
Seviye 2 6.023 0.433 7.184
Standart birlesik belirsizligin hesaplanmasi BULGULAR

Tespit edilen belirsizlik kaynaklarindan hesaplanan
belirsizliklerden faydalanarak asagidaki formiile gore
standart birlesik belirsizlik (uc) hesaplandi.

uc= [[u(kalibrator)? + u(kalib. yanlilik)?
u(tekrar)?

HbA1c uc=/(0.0024)? + (0.0047)? + (0.0013) +(0.004)?
=0.037

HbA2 uc= /(0.0092)? + (0.02)? + (0.0178) +(0.0093)?
=0.148.

2
+ +
Uk

Genisletilmis belirsizligin hesaplanmasi

Standart birlesik belirsizlik %95 giiven araliginda
k faktoru ile carpilarak genisletilmis belirsizlik (U)
hesapland (k= 2 olarak kabul edildi). Buna gore;

UHbA1c= 2 x 0.037= 0.074= %7.4

UHbA2= 2 x 0.148= 0.296= %29.6.

Tablo 3. HbA1c ve HbA2 dlciim belirsizlikleri

Bu calisma ile HbA2 ve HbA1c icin BIO-RAD
D10 HPLC cihazinda dual kit kullanilarak yapilan
analizlerdeki cesitli kaynaklardan gelen olcum
belirsizligi, standart birlesik belirsizlik ve genisletilmis
belirsizlik hesaplanmistir. Sonuclar Tablo 3’de yer

almaktadir.

Bu
araliginda genisletilmis belirsizlik degeri %7.4 olarak

sonuclara gore HbA1c icin %95 gilven
hesaplanmistir. Laboratuvarimizda HbA1c referans
araligi %4-6 olarak raporlanmaktadir. Bu durumda
tibbi karar diizeyi olan %6 seviyesinde olciilen bir
hasta sonucu icin olclim belirsizligi +0.4’tir. Yani

%6+0.4 seklinde raporlanmalidir.

Calismamizda 6lcim belirsizligi degeri hesaplanan
bir diger parametre olan HbA2 icin %95 giiven

Parametre u(kalibrator) u(kalib. yanlilik) u,,’ u(tekrar) uc U (%)
HbA1c 0.0024 0.0047 0.0013 0.004 0.037 7.4
HbA2 0.0092 0.02 0.0178 0.0093 0.148 29.6
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araliginda genisletilmis 6lciim belirsizligi degeri %29.6
olarak tespit edilmistir. Laboratuvarimizda HbA2 icin
referans aralik %1.5 - 3.7 arasindadir. Yapilan olciimde
%3.7 cikan bir HbA2 sonucu icin 6lcim belirsizligi
+1.1’dir. Yani %3.7+1.1 seklinde raporlanmalidir.

TARTISMA

Olciim belirsizligi, olcilen biyiiklige
mantikli olarak atfedilebilecek biitiin degerlerin
dagilimiyla karakterize olan, olciim sonucu ile
iliskili  bir

ornekleme, analiz ya da eksik bilgi gibi cesitli

parametredir. Her olcim sonucu;
asamalardan kaynaklanan ve sonucu etkileyen bir
Olclim belirsizligine sahiptir. Bu nedenle 1SO17025
ve 1SO 15189 laboratuvarlarin ol¢ciim belirsizligini
Yakin

ise olcim belirsizliklerinin olcilen

hesaplamalarini  gerekli  gormektedir.
gelecekte
sonuc ile birlikte raporlanmasinin yaygin kullanim
haline gelmesi muhtemeldir (2, 5).

ilk bakista o6lciim belirsizliginin bilinmesinin
klinik bir katkisindan ziyade laboratuvar analiz
iliskili
soylenebilir. Ancak, hastasonucraporlariylabirlikte

siirecinin degerlendirilmesi ile oldugu
Olclim belirsizliginin belirtilmesi, ozellikle tibbi
karar duzeylerindeki olcimlerde test sonucunun
klinik yorumunu dogrudan etkileyebilecektir (8).
Heniiz sonuc raporlarinda ol¢iim belirsizliginin
belirtilmesi bir zorunluluk olmasa da talep
uzerine bilgilendirme vyapilabilmesi icin klinik
laboratuvarlarin calistiklar testlerle ilgili olcum
belirsizligi bilgisine sahip olmas1 gereklidir (3).

Calismamizda Bio-rad D10 HPLC cihazinda
katyon degistirici kromatografi yontemi ile
olcilen HbA2 ve HbA1c’nin ol¢lim belirsizligi
hesaplanmistir. Buna gore; genisletilmis olcum
belirsizligi HbA1c icin %7.4 ve HbA2 icin %29.6
olarak bulunmustur.

Tibbi

belirsizliklerin

karar dizeylerindeki degerlerde bu

hesaba katilmasi1 ile tanm1 ve

tedavinin sekli degisebilecektir. Soyle ki; referans
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araligimizin %4.0 - 6.0 arasinda degistigi HbA1c
+0.4
diizeyinde bir olciim belirsizligi icermektedir.
%5.6 -
degismektedir. Bu degerler bize gdstermektedir

testinde %6 olarak olculen bir sonuc,

Yani bu olculen sonucg 6.4 arasinda
ki belirsizlik sinirlan icerisinde diyabet olmayan
bir hastaya diyabet tanist konmasi miimkiin oldugu
gibi diyabeti olan bir hastanin diyabet tanisinin
atlanmas1 da mumkiindur. Bu nedenle ozellikle
diyabet tanis1 almamis bir hastada %6 civarinda bir
HbA1c sonucu mutlaka aclik kan sekeri ile birlikte
degerlendirilmeli ve gerekirse oral glukoz tolerans
testi ile hastada diyabet tanis1 dislanmali ya da
kesinlestirilmelidir.

HbA2  olciimleri  agisindan  bakildiginda,
literatiirde Ellidag ve ark. Tosoh HLC 723 G8
cihazinda HbA2 olciim belirsizligini %12.4 olarak
hesaplanmislardir (9). Buna gore calismamizda
%29.6 dizeyindeki bir

belirsizligi nispeten vyiiksek goriinmektedir. Bu

hesapladigimiz olclim

belirsizlik degerine gore; laboratuvarimizin
referans araliginin %1.5 - 3.7 arasinda oldugu
disuniildiigiinde, %3.7’lik HbA2 sonucu £1.1 ol¢lim
belirsizligi icermekte ve %2.6 - 4.8 arasinda bir
belirsizlik sinirina sahip olmaktadir. Aym sekilde
%3 olan bir HbA2 sonucunun o6l¢clim belirsizligi
+0.8’dir.

arasinda degismekte ve tibbi karar diizeyinin

Bu durumda hasta sonucu 2.2 - 3.8
ustiine cikmaktadir. Bu belirsizlik diizeyinde
hasta sonuclari yorumlanirken mutlaka hemogram
sonucuyla birlikte degerlendirilmeli ve referans
%3.7 dahi
degerleri olan hastalarda talasemi

araligtimizin  tst  limiti olsa %3’lin
uzerindeki
tasiyiciligr ile uyumlu bulgu ve anamnez bilgisi
olanlar gerekirseileri tetkik icin yonlendirilmelidir.

Calismamizda HbA2 belirsizliginin nispeten
yiiksek bir degerde olmasinin asil kaynagi dis
kalite

Oyle ki belirsizlik bileseni olarak sadece dis

kontrol  degerlendirme  sonuclandir.

kalite kontrol sonuclarin1 calismaya dahil etsek



dahi %26 gibi
karsilasmaktayiz. Oysa calismaya dahil edilen son

yuksek bir belirsizlik oraniyla
3 aylik dis kalite kontrol sonucunun hicbirinde
z skoru +2’nin disina cikmamistir. Bu da bize
dis kalite kontrol sonuclarinda sadece z skoru
Uzerinden bir degerlendirmenin dogru olmadig
fikrini vermektedir. Bilindigi gibi z skorunun
+2 disinda olmas1 duzenleyici onleyici faaliyet
yapilmasi yoninde yorumlanmaktadir. Z skoru
hesaplanmasinda “(katiimc1 laboratuvar sonucu
- grup ortalamasi) / standart sapma” formiulu
kullanilmaktadir. Yani standart sapma z skoruna
etkilidir.

edilen Nisan 2015 dis kalite kontrol sonuclarina

dogrudan Ornegin, calismaya dahil
gore HbA2’nin ayni cihaz ortalamasi %2.23, bizim
olcim degerimiz %1.9, standart sapma 0.262,
%sapma -14.8 ve z skoru -1.26’dir. Sadece z skoru
Uzerinden degerlendirildiginde 6l¢lim sonucumuz
+2 araliginda ve kabul edilebilir sinirlardadir. Oysa
ayn1 ol¢uim icin standart sapma 0.15 olsaydi z skoru
-2.2o0lacakvedizenleyicionleyicifaaliyet yapilmasi
gerekecekti. Sonucta, katilimci laboratuvarlarin

ortalamadan uzakta ve birbirlerinden farkli 6lcum

yapiyor olmalari, 6l¢ciim sonucumuzun dogrulugunu
etkileyebilmektedir. Bu nedenle, dis kalite kontrol
sonuclart degerlendirilirken %sapma degerleri
kullanilarak ol¢lim belirsizliginin hesaplanmasi
ve z skoru ile birlikte 6lcim belirsizliginin de g6z

oniinde bulundurulmasi daha uygun olabilir.

Sonuc olarak; klinik laboratuvarlarda
olclim belirsizliginin hesaplanmasi, sonuclarin
yorumlanmast ve  klinik  kararn  dogrudan
etkileyebilecek 6nemdedir. Olciim  sonucuna
etkisi muhtemel bilesenlerin  belirlenerek,
bu bilesenlerden kaynaklanan  belirsizligin

hesaplanmasi, kaliteli sonuc¢ uUretme ideali olan
klinik
gereken bir uygulamadir. Olciim belirsizliginin

laboratuvarlar icin mutlaka yapilmasi
bilinmesi ayn1 zamanda ol¢cim sonucu uzerine
hangi bilesenin daha fazla belirsizlik yikledigini
degerlendirmek ve buna gore onlem almak icin de
degerli bilgiler saglamaktadir. Bizim calismamizda
ozellikle HbA2 icin dis kalite kontrol sonuclarindan
kaynakli bir belirsizlik oldugu gorilmistir. Bu
bulgu dogrultusunda 6l¢iim kalitesinin artirilmasi

icin gerekli uygulamalar yapilacaktir.

Turk Hij Den Biyol Derg

305



KAYNAKLAR

1.

306

Tirkmen S., Yildirmak ST., Yekrek M. ve ark.,
“lyi  Klinik laboratuvar uygulamalan kapsaminda
TSH ve PSA parametrelerinin 6l¢iim belirsizliginin
degerlendirilmesi”, Turkish Journal of Biochemistry,
2014, 39(4):476-481.

Anonymous,  “P903: Policy on Estimating
Measurement Uncertainty for ISO 15189 Testing
Laboratories”, American Association for Laboratory
Accreditation, 2014.

Eddie Ang Han San (Chairman), “Technical Guide
4: A Guide on Measurement Uncertainty in Medical
Testing”, The SAC Accreditation Programme by
SPRING Singapore, 2013.

Anonymous, “JCGM  2008: Evaluation of
measurement data — Guide to the expression of
uncertainty in measurement”, Corrected version
2010.

S.L.R. Ellison, A. Williams (Editors), “EURACHEM/
CITAC Guide Quantifying Uncertainty in Analytical
Measurement”, 2012.

Turk Hij Den Biyol Derg

B. Magnusson, H. Hovind, M. Krysell, T. Naykki,
“Nordest Handbook for calculation of measurement
uncertainty based on quality control and method
validation”, The first international proficiency
testing conference, Sinaia, Romania, 2007.

S.A.  Sarnaik, “Thalassemia and Related
Hemoglobinopathies”, Indian Journal of Pediatrics
2005, 72 (4), 319-327.

G.H. White, I. Farrance, “Uncertainty of
Measurement in Quantitative Medical Testing”, Clin
Biochem Rev, Vol 25, Suppl (ii), November, 2004.

H.Y. Ellidag, E. Eren, O. Aydin, F Savas,
N. Yilmaz, “Talasemi Taramasinda
HbA2’nin Olclim Belirsizligi”, Tirk Klinik Biyokimya
Dergisi 2014; 12(1): 31-35.



