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SIMGE VE KISALTMALAR

: Agirhik faktori

: Sigma

: Alfa-feto protein

: Alkalen fosfataz

: Alanin aminotransferaz

: Hatanin baslangicindan belirlenmesine kadar gegen siiredeki ortalama
hasta sonug sayisi

: Kontrol dis1 hata durumunda kabul edilemez analitik hata igeren hasta
sonug say1s1

: Aktive parsiyel tromboplastin zamani
: Aspartat aminotransferaz

: Kanser antijeni 125

: Kanser antijeni 15-3

: Kanser antijeni 19-9

: Karsinoembriyonik antijen

: Kreatin kinaz

: Kreatin kinaz-MB izoenzimi

: Clinical and Laboratory Standarts Institute
: C-Reaktif Protein

: Di1s kalite degerlendirme

: Folikiil stimiilan hormon

: Gama glutamiltransferaz

: Biiyiime hormonu

: Hemoglobin

: Hasta bazli ger¢ek zamanl kalite kontrol
: Hastane Bilgi Yonetim Sistemi

: Insan koryonik gonadotropini

: Hematokrit

: Yiiksek dansiteli lipoprotein

: Hareketli ortalama

: Yiiksek sensitiviteli troponin-T

: I¢ kalite kontrol

: Kalite kontrol
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KUTOP  : Kiimiilatif toplam

LBYS : Laboratuvar bilgi yonetim sistemi

LDH : Laktat dehidrogenaz

LH : Liiteinlestirici hormon

MCH : Ortalama eritrosit hemoglobin

MCHC : Ortalama eritrosit hemoglobin konsantrasyonu
MCV : Ortalama eritrosit hacmi

MPV : Ortalama trombosit hacmi

NO : Normallerin ortalamasi (Average of normals; AoN)
PCT : Platekrit

PDW : Trombosit dagilim genisligi

PLT : Trombosit

PSA : Prostat spesifik antijen

PT : Protrombin zamani

RBC : Kirmizi1 kan hiicresi (Eritrosit) (Red blood cell)

RDW-CV : Eritrosit dagilim genisligi- Varyasyon katsayisi
RDW-SD : Eritrosit dagilim genisligi- Standart sapma

s : Standart sapma

sT3 : Serbest T3 (Tri-iodotironin)

sT4 : Serbest T4 (Tiroksin)

TEa : Total izin verilen hata

TSH : Tiroid stimiilan hormon

UAHO : Ussel agirlikl hareketli ortalama
WBC : Beyaz kan hiicresi (Lokosit)

YT : Yeterlilik testi
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OZET

TAM KAN SAYIMI, KOAGULASYON, RUTIN BiYOKIMYA,
IMMUNOLOJIK TESTLER PARAMETRELERINDE HASTA BAZLI
GERCEK ZAMANLI KALITE KONTROL (HBGZKK) YONTEMLERININ
UYGULANMASI, UYGULANAN KALITE KONTROL YONTEMLERININ
OPTIMIZASYONU VE VALIDASYONU

Amag: Hasta bazli gercek zamanli kalite kontrol (HBGZKK) yo6ntemlerinin,
geleneksel i¢ kalite kontrol (IKK) uygulamalarinin destekleyicisi olarak
kullanilabilirligini, uygulanabilirligini, yararliligin1 belirlemek ve her parametre igin
uygulama kurallari1 belirleyip optimizasyonunu ve validasyonunu saglamak

amaglanmistir.

Gere¢ ve Yontem: Tam kan sayimi, koagiilasyon, rutin biyokimya ve immiinolojik
test parametreleri i¢in 6 aylik veri hastane laboratuvar bilgi sisteminden alindi. Tiim
testler icin Ol¢lim araligr disindaki sonuclar dislanarak tek tek Excel sayfalari
olusturuldu. Test sonucglar1 zamana gore sirali olarak dizildi. Genel ortalama ve
ortalama giinliik sonug sayilar1 hesaplandi. Tiim testlerin dagilim 6zellikleri incelendi.
Normal dagilmayan testler i¢in u¢ deger analizi yapilarak kesme limitleri olusturuldu.
Kesme limitleri de dislandiktan sonra ortalama giinliik sonug¢ sayilar1 hesaplandi ve
<20 olan testler ¢alismadan ¢ikarildi. Kesme limitleri uygulandiktan sonra tiim
sonuglara 10, 25, 50, 100 seri biiyiikliikleri ile hareketli ortalama (HO) ve 0.02, 0.04,
0.05, 0.1, 0.2 agihk faktorleriyle iissel agirlikli hareketli ortalama (UAHO)
algoritmalar1 uygulandi. Bulunan ortalama degerleri araligi, her seri biiytlikliigii ve her
agirhik faktorii i¢in ayri1 ayri, yanhis alarm olasiligt ayda bir olacak sekilde
ayarlandiktan sonra kontrol limitleri olarak belirlendi. Sonrasinda verilere negatif ve
pozitif yonde %2-100 araliginda ¢esitli bias degerleri uygulandi. Bias’l1 verilere 10,
25, 50, 100 seri biiyiikliikleri ile hareketli ortalama (HO) ve 0.02, 0.04, 0.05, 0.1, 0.2
agirlik faktorleriyle iissel agirlikli hareketli ortalama (UAHO) algoritmalari uygulandi.
Belirledigimiz kontrol limitleri kullanilarak bias belirleme olasiliklar1 bulundu. x
ekseninde bias, y ekseninde bias belirleme olasilig1 olan giic fonksiyon grafikleri
cizildi. Bu grafikler incelenerek ¢esitli seri biiyiikliikleri ve agirlik faktorlerinin bias

belirleme performanslar karsilastirildi, en uygun seri biiyiikligii ve agirlik faktorii

xvi



secildi. Secilen seri biiytikliigii ve agirlik faktorii i¢in bias simiilasyon analizleri
yapildi. Kesme limitleri uygulanmis verilere %1-100 araliginda bias degerleri farkl
zaman noktalarinda uygulandi ve uygulanan bias degerlerinin belirlenmesi igin
gereken hasta sonuglar1 sayildi. Bias’a karsi, bias belirleme i¢in gereken ortalama
sonug sayist ile bias simiilasyon analizi grafikleri ¢izildi. Bu grafikler degerlendirildi
ve her parametre icin HO ve/veya UAHO’ nun bias belirleme performans: saptanarak
total izin verilen hata (TEa.) ile karsilastirildi. Bdylece giinliikk laboratuvar

uygulamasinda kullanilabilirligi belirlendi.

Bulgular: Ortalama giinliik sonug sayist <20 olan AFP, CA-125, CA 19-9, CA 15-3,
CEA, kortizol, estradiol, FSH, LH, progesteron, hCG, total PSA, serbest PSA, GH,
total testosteron parametreleri calismadan ¢ikarildi. Genel olarak ¢ogu parametre igin
seri biiyiikliigli arttikca ya da agirlik faktorii kiigiildiikge bias belirleme olasiliginin
arttigr izlendi. HO ve UAHO uygulamalar1 arasinda bias belirleme performansi
acisindan belirgin fark gozlenmedi. MPV, monosit sayis1 ve direkt bilirubin i¢in HO
ve/veya UAHO ile belirlenebilen bias degerleri TEa hedefine ulasti. Eozinofil sayisi,
aPTT, GGT, amilaz, lipaz, total bilirubin, CK, CRP, ferritin, insiilin (ag¢lik), TSH, total
vitamin D, hs-TnT ve CK-MB (kiitle) i¢in ortalama giinliik sonug¢ sayisinin diisiik
olmasi, sonuglarin genis dagilimi gibi nedenlerle bias belirleme performansi ¢ok
disiiktii. Calismanin  bliylik kismii olusturan geri kalan parametreler icin
belirlenebilen bias degerleri TEa. hedefine ulasamadi, bununla birlikte gilinliik
laboratuvar pratiginde fayda saglayabilecek, TEa hedefine ¢ok veya orta derecede

yakin diizeydeki bias degerleri belirlenebildi.

Sonuc: Sonug olarak HO ve/veya UAHO nun, tam kan sayimi, biyokimya ve bazi
rutin immiinolojik test parametrelerinin rutin laboratuvar pratiginde tek bagina KK
aract olarak kullamlmasmin pek miimkiin olmadigi, geleneksel IKK’ye yardimci
olarak, programlanmis IKK &lgiimleri arasinda, siirekli KK saglamasinin uygun
olacag diisiiniildii. Koagiilasyon testleri i¢gin HO ve/veya UAHO’nun yarar1 ¢ok
siirliydi. Rutin immiinolojik ve acil kardiyak parametreler icin genel olarak HO
ve/veya UAHO’nun geleneksel IKK’ye yardimei olarak ek fayda saglamayacagi

diistinildii.

Anahtar kelimeler: kalite iyilestirilmesi, kalite kontrol, toplam kalite yonetimi
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ABSTRACT

APPLICATION OF PATIENT BASED REAL-TIME QUALITY
CONTROL (PBRTQC) METHODS FOR COMPLETE BLOOD
COUNT, COAGULATION, ROUTINE BIOCHEMISTRY,
IMMUNOLOGICAL TESTS PARAMETERS, OPTIMIZATION AND
VALIDATION OF APPLIED QUALITY CONTROL METHODS

Objective: It is aimed to determine the usability, applicability and usefulness of
patient-based real time quality control (PBRTQC) methods for supporting traditional
internal quality control (IQC) practices, and to determine the application rules for each

parameter and ensure their optimization and validation.

Materials and Methods: 6-month data for complete blood count, coagulation, routine
biochemistry and immunological test parameters were obtained from the hospital
laboratory information system. Individual Excel sheets were created for all tests,
excluding results outside the measuring range. Test results were arranged in
chronological order. The overall mean and the mean daily number of results were
calculated. The distribution characteristics of all tests were examined. For tests that
were not normally distributed, outlier analysis was performed and truncation limits
were established. After excluding data outside truncation limits, average daily results
were calculated, and tests <20 were excluded from the study. After the truncation
limits were applied, moving average (MA) algorithms with batch sizes of 10, 25, 50,
100 and exponential weighted moving average (EWMA) algorithms with weight
factors 0f 0.02, 0.04, 0.05, 0.1, 0.2 were applied to all results. The range of mean values
found were determined as control limits after adjusting for each batch size and each
weight factor separately, with the probability of one false alarm per month. Afterward,
various biases in the range of 2-100% were applied to the data in the negative and
positive directions. Moving average (MA) algorithms with batch sizes of 10, 25, 50,
100 and exponential weighted moving average (EWMA) algorithms with weight
factors of 0.02, 0.04, 0.05, 0.1, 0.2 were applied to biased data. By using the control
limits we determined, the probabilities of bias detection were found. Power function
graphs with the possibility of bias determination on the x-axis and bias on the y-axis
were drawn. By examining these graphs, the bias detection performances of various

batch sizes and weight factors were compared, and the most appropriate batch size and
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weight factor were selected. Bias simulation analyzes were performed for the selected
batch size and weight factor. Various biases in the range of 1-100% were applied to
the data with the truncation limits applied at different time points, and the patient
results required to detect the applied biases were counted. By bias versus the average
number of results required for bias detection, bias simulation analysis graphs were
plotted. These graphs were evaluated and the bias detection performance of MA and/or
EWMA for each parameter was determined and compared with the total allowable

error (TEa). Thus, its usability in daily laboratory practice was determined.

Results: AFP, CA-125, CA 19-9, CEA, CA 15-3, cortisol, estradiol, FSH, LH,
progesterone, hCG, total PSA, free PSA, GH and total testosterone parameters with an
average number of daily results <20 were excluded from the study. In general, for most
parameters, it was observed that the probability of bias detection increased as the batch
size increased or the weight factor decreased. There was no significant difference in
bias detection performance between MA and EWMA algorithms. For MPV, monocyte
count, and direct bilirubin, bias determined by MA and/or EWMA reached the TEa
target. Because of the small average number of daily results and wide distribution of
the data, the bias detection performance was very low for eosinophil count, aPTT,
GGT, amylase, lipase, total bilirubin, CK, CRP, ferritin, insulin (fasting), TSH, total
vitamin D, hs-TnT and CK-MB (mass). The bias values that can be determined for the
remaining parameters, which constitute the majority of the study, did not reach the TEa
target. However, bias values very close to the TEa target or moderately close to the

TE. target could be identified, which could be beneficial in daily laboratory practice.

Conclusion: As a result, it was thought that it is not possible to use MA and/or EWMA
as a QC tool alone in routine laboratory practice of complete blood count,
biochemistry, and some routine immunological test parameters, and as an adjunct to
traditional IQC, it would be appropriate to provide continuous QC along with
programmed IQC measurements. For coagulation tests, the benefit of MA and/or
EWMA was very limited. For routine immunological and emergency cardiac
parameters, it was generally thought that MA and/or EWMA would not provide

additional benefit as an adjunct to traditional 1QC.

Keywords: quality control, quality improvement, total quality management
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1. GIRIS VE AMAC

Bir klinik laboratuvar testinin amaci, taniya yardimci olmak, tedaviye rehberlik
etmek, bir hastaligin gelisme veya ilerleme riskini degerlendirmek i¢in hastanin
patofizyolojik durumu hakkinda bilgi saglamaktir. Analitik evrenin kalite kontrolii
(KK), laboratuvar testlerinin hasta bakimi ig¢in uygun performans o&zelliklerini
karsiladigin1 dogrulamak veya diizeltilmesi gereken bir hatanin varligimi gostermek

icin gerekli olan prosediirleri igerir (1).

Istatistiksel KK’nin amaci, analitik hataya kars1 en az maliyetle, en yiiksek
sensitiviteye ulagmaktir (2). KK, tibbi laboratuvarda hasta sonuglarinin dogrulugunu
saglamada olduk¢a Onemlidir. Bununla birlikte KK yonetimine yonelik spesifik

yaklagimlar zaman i¢inde degismektedir (3).

Analitik KK igin tibbi laboratuvarlarda genellikle i¢ kalite kontrol (IKK) ve dis
kalite degerlendirme (DKD) ¢alismalar1 yapilmaktadir (4). IKK uygulamasi dogru
hasta sonuglar1 elde etmek i¢in KK uygulamalarinin temelini olusturur. Geleneksel
IKK uygulamalari, ticari olarak temin edilen KK materyallerinin, periyodik olarak
analiz edilmesine dayanir. KK materyalleri ¢esitli matrikslerde koruyuculu veya
koruyucusuz hazirlanir ve bilinen bir analit konsantrasyonu igerir. KK materyalinin
matriksi hasta numune matriksi ile uyumlu (commutable) olmalidir, aksi takdirde
hatali test sonuglarmin alinmasina neden olabilir (5-7). Geleneksel IKK uygulamalar
aralikli gerceklestirildiginden, uygulamalar arasinda meydana gelen kisa vadeli bias’1
saptayamaz (8). Bu nedenle analitik siirecin zaman iginde sadece bir noktadaki
kontroliinii saglayabilir. Gercek zamanli bir hata izlemesi saglayamaz. IKK geriye
dontik olarak caligir, hata tespitini geciktirir ve bu nedenle hatali hasta sonuglarina
neden olabilir. Ayrica IKK ¢alismasi pahalidir ve toplam test 6l¢iim maliyetinin biiyiik
bir kismini olusturmaktadir (3, 9). Sonug olarak, geleneksel IKK uygulamalarmin tek
basina analitik hatay1 hizla tespit etmek i¢in yeterli ve/veya kanita dayali olmadigina

dair artan bir endise bulunmaktadir (10).

Hasta bazli ger¢ek zamanli kalite kontrol (HBGZKK) kavrami tibbi
laboratuvar ortaminda uzun zamandan beri tartisilmaktadir. Ancak her ne kadar
faydalar1 kanitlanmis olsa da pek ¢ok laboratuvarda genis 6l¢iide uygulanmamaktadir

(11). Clinkii HBGZKK uygulamasinda optimize edilmis kurallarin elde edilmesi



karmasiktir ve optimizasyon yontemleri zor ve ileri istatistiklere dayanir (12). Bununla
birlikte, geleneksel IKK’nin eksiklikleri, 6zellikle KK materyallerindeki matriks
uyumu sorunu devam etmektedir, bu nedenle HBGZKK ydntemlerinin avantajlari

laboratuvarlart bu KK bi¢imini kullanmaya yonlendirmektedir (11).

HBGZKK terimi, analitik hatalar1 saptamak i¢in hasta numunelerinden elde
edilen verilerin kullanildig1 bir¢ok uygulamayr kapsar. Bu uygulamalar icin
tanimlanmis sayida hasta sonucuna gore istatistiksel bir parametre (6rnegin ortalama)
hesaplanir. Uzun siireli merkezi egilimden beklenmedik bir sapma (bias), 6l¢iimiin

bias’in1 gosterebilir (11).

HBGZKK, IKK uygulamasindaki eksikliklerin cogunu karsilayabilir ve hasta
numunesi verilerine dayandigindan, numunelerde matriks uyumu sorunu yoktur.
HBGZKK yontemleri ek malzeme ve dl¢lim gerektirmez, sadece mevcut verilerden
hesaplamalar yapilir, bdylece maliyeti en aza indirir (11). IKK ve HBGZKK
yaklagimlar1 birlikte kullanildiginda, birbirini tamamladigi i¢in hasta giivenligi artar
ve basarili bir HBGZKK plani, iIKK’nin sikhigin1 ve maliyetini belirgin sekilde
azaltabilir (3).

Aragtirmamizda; HBGZKK yontemlerinin, geleneksel IKK uygulamalarinin
destekleyicisi olarak kullanilabilirligini, uygulanabilirligini, yararliligini belirlemek ve
parametre bazinda optimizasyonunu ve validasyonunu saglamak amaglanmistir.
Bunun i¢in test bazinda HBGZKK’nin c¢esitli hesaplama algoritmalari, seri
biiylikliikleri, agirlik faktorlerinin karsilastirilmasi ve bdylece her parametre i¢in en

uygun algoritmalarin ve kurallarin belirlenmesi amag¢lanmaistir.



2. GENEL BILGILER

2.1. ANALITIK EVRENIN KALITE KONTROLU

Glinlimiizde otomasyon, maliyet ve verimlilik konular1 tibbi laboratuvarlarda
onem kazanmistir. Bu yondeki caligsmalara eslik eden dnemli bir degisiklik, KK
uygulamalar1 ve bu uygulamalarin laboratuvar test sonuglarmin giivenilirligi ve

dogrulugunu saglamadaki rolii olmustur (13).

KK, test sonuglarinin kalite gereksinimlerini karsiladigindan emin olmak igin
test siirecinin kontrolii olarak tanimlanabilir (14). Istatistiksel KK’nin temel amaci,
test sonuclariin, hastaligin tanisinda, hastalifin seyrinin veya tedavi etkinliginin
izlenmesinde kullanilmasina engel olabilecek, analitik sistemlerdeki kararsizlig tespit

etmektir (2).

KK ’nin i¢ ve dis bilesenleri vardir. IKK, hastalardan alan klinik numunelerle
benzer oldugu diisiiniilen materyaller kullanilarak gerceklestirilen kontrol
prosediirlerini icerir. IKK numuneleri, hasta numuneleriyle birlikte belli araliklarla
Olciiliir. Beklenen hedef degerlerin elde edilmesi, bir 6l¢iim prosediiriiniin dogru
calistigimi ve test sonuglarinin giivenilir oldugunu diisiindiiriir. DKD, materyallerin
bagimsiz bir dis organizasyondan alindigi ve beklenen degerlerin laboratuvar
tarafindan bilinmedigi bir izleme siirecidir. DKD numunelerinin sonuglari, bir
laboratuvarin 6l¢iim prosediirlerinin beklenen performansa uygunlugunu dogrulamak
icin diger laboratuvarlardan alinan sonuglarla karsilastirilir. Bir diger KK bileseni de,
KK izleme siirecinin bir parcast olarak hasta numunelerinden alinan sonucglarin

kullanildigt HBGZKK dir (1).

2.2. IC KALITE KONTROL

2.2.1. Kalite Kontrol Materyallerinin Se¢imi

Tibbi laboratuvarlarda, IKK uygulamalar1 igin, yeterli istatistiksel
degerlendirme en az iki farkli konsantrasyonda KK materyalinin kullanilmasi ile elde
edilir. Bu materyallerin, kullanilan yoOntemin analitik Olglim araligini igeren
konsantrasyonlarda olmasi istenir. Ayrica stabilitelerinin uzun siireli olmasi1 da son

derece onemlidir (1).



2.2.2. Kalite Kontrol Materyallerinin Simirlamalari

KK materyalleri genellikle hasta numuneleriyle uyumlu degildir. Uyumlu bir
KK materyali, ayn1 miktarda dlgiilene sahip bir hasta numunesi ile beklenene yakin
sonug veren materyaldir (1). Istenen konsantrasyonlarin elde edilmesi ve bastan sona
tiretim siirecinde yapilan islemler (koruyucu konulmasi, liyofilizasyon vb.) biyolojik
stvinin matriksinde degisiklige neden olur (15, 16). Olusan degisikliklerin, dlgiilenin

geri kazanimi iizerindeki etkisi tahmin edilemez (17).

KK materyallerinin ikinci bir smirlamasi, depolama sirasinda olgiilenin
bozulmasidir. Depolama sirasinda materyal agilmadiysa 6l¢iim ve stabilite genellikle
milkemmeldir. Flakon agildiktan veya sulandirildiktan sonra, stabilite, KK

sonuglarinda 6nemli bir degiskenlik kaynagi olabilir (1).

Diger bir smirlama ise, ¢oklu kontrol materyallerindeki bazi analit

konsantrasyonlarinin tiim 6l¢iim prosediirleri i¢in uygun diizeylerde olmamasidir (1).

2.2.3. Kalite Kontrol Materyallerinin Ol¢iim Siklig

Bir tibbi laboratuvarda, KK materyallerinin 6l¢iim sikligina asagidakilere gore

karar verilir:
« Ol¢iim prosediiriiniin analitik kararlilig1

» Olgiim prosediiriiniin performansmi degistirebilecek yeni kalibrasyon veya

bakim gibi durumlar

s Ozellikle manuel veya yar1 otomatik &lgiim ydntemleri icin laboratuvar

teknisyeninin egitimi ve yeterliligi

* Programlanmig KK’den Onceki analitik hata nedeniyle, elde edilen yanlig

sonuglarin, yapilacak klinik igslemler nedeniyle hastaya zarar vermesi

+ Hatali Uiretilebilecek hasta sonuglarinin sayist (1).

2.2.4. Kararh Bir Analitik Ol¢iim i¢cin Kalite Kontrol Hedef Degerinin ve

Standart Sapmasinin Olusturulmasi

KK hedef degerleri ve kabul edilebilir performans sinirlari;



e "Yanlis uyarilarin” sikligini en aza indirmek ve
e Klinik olarak biiyilik bir hataya neden olabilecek dl¢iim hatasini tespit
etme olasiligin1 optimize etmek i¢in olusturulur.
KK sonuglarinin degerlendirilmesinde kullanilacak olan standart sapmanin (s),
Olctim prosediirii 6zelliklerine gore hesaplandiginda, pipet hacmi, reaktif ve kalibrator
lot degisiklikleri, sicaklik gibi sonuglari etkileyebilecek tiim degiskenlik kaynaklarini

temsil etmesi beklenir (1).

2.2.4.1. Kalite kontrol materyali hedef degeri:

Baglangi¢ hedef degeri belirlenmesi i¢in genel olarak kabul edilen protokol;
materyalin farkli giinlerde yapilan en az 10 6l¢iimiinden elde edilen ortalama degerin

hesaplanmasidir (18).

2.2.4.2. Kalite kontrol materyali standart sapmasi:

IKK materyaline ait ilk s'nin hesaplanmas i¢in, ayn1 analitin farkli giinlerde
en az 20 Ol¢limii Onerilir (18). smin hesaplandigi bu zaman araliginda o6l¢iim
degiskenligine katkida bulunan 6zellikle kalibrasyon ve cihaz bakimi gibi islemlerin
gerceklestirilmesi dnemlidir. Bununla birlikte, IKK sonuglar farkl reaktif lotlarindan
yapay olarak etkilendiginden reaktif lot degisikliklerinin ilk s hesaplanmasina dahil

edilmemesi gerekir (1).

IKK materyalinin ilk s'si muhtemelen beklenen tiim kaynaklardan gelen
degiskenlikleri icermez ve gilincellenmesi gerekir. Bir 6l¢iim prosediiriindeki ¢ogu
degiskenlik kaynagini temsil eden uzun vadeli bir s hesaplanmasi igin birden fazla IKK
materyali lotundan veya reaktif lotundan elde edilen verileri birlestirmek faydali

olabilir (1).

2.2.4.3. Onceden belirlenmis degerlere sahip Kkalite kontrol

materyalleri:

Uretici tarafindan belirlenmis IKK materyaline ait ortalama ve s degerleri,

istatistiksel KK uygulamalarini dogrulamak i¢in kullanilabilir. Ancak, hem hedef



degerin hem de s'nin, yeterli tekrarli sonuglar elde edildikten sonra, laboratuvar

tarafindan yeniden hesaplanmasi ve kullanilmas1 6nerilir (1).

2.2.5. Kalite Kontrol Sonuclarim Degerlendirmek ic¢in Kurallar

Olusturma

KK sonuglarinin yorumlanmasi i¢in kullanilan hedet deger, s ve kurallar, kabul
edilebilir en diigiik yanlis uyar1 oraniyla, nemli bir analitik hata durumunu tespit etme
olasiligina dayanir. Uygun KK kurallar1 segilmeden dnce her bir 6l¢lim i¢in istenen

stire¢ kontrol performans 6zellikleri belirlenmelidir (1).

Westgard tarafindan gelistirilmis olan KK degerlendirme kurallar1 klinik
laboratuvarlarda yaygin olarak kullanilmaktadir (19). Kullanilmas1 gereken optimum
KK kurallar tiirii ve sayis1 yonteme ve cihaza gore degisebilir (13). Tablo 1’de IKK

sonuclarint yorumlamak i¢in en ¢ok kullanilan Westgard kurallar1 6zetlenmistir (1).

Tablo 1. IKK degerlendirme i¢in Westgard kurallar1

Kural Anlami Neyi belirledigi?

Ias Bir KK sonucunun, hedef degere gore £2 s'yi asmasi. 12s Bias ya da belirsizlik
kuraly, yiiksek yanlig uyar1 oranina sahip oldugundan diisiik
sigma Ol¢iim prosediirleri disinda 6nerilmez.

I3s Bir KK sonucunun, hedef degere gore £3 s'yi agsmasi. Bias ya da biiyiik belirsizlik

225 (22.55) Iki ardistk KK sonucu veya yaklasik olarak ayn1 zamanda Bias
ol¢iilen iki KK sonucunun, ayni yonde hedef degere gore +2
s'yi (veya +2.5 s'yi) asmasi.

Ras Ayni anda 6lg¢tilen farkli diizeye sahip iki KK numunesi veya Belirsizlik
ayni KK numunesinin iki ardisik 6l¢iimil i¢in sonuglar
arasindaki araligin 4 s'yi gecmesi.

10x/ 10m Ayni KK numunesi i¢in on ardigik 6lgiim sonuglari, hedef Onerilmez
degerin ayni tarafindadir. 10x kurali, yiiksek yanlis uyari
oranina sahip oldugu i¢in dnerilmez.

815(81.55) Ayn1 KK numunesi i¢in sekiz ardisik 6l¢iim sonuglarimin, Bias egilimi
hedef degere gore ayn1 yonde 1 s (veya 1.5 s)’yi agmasi.

KK: kalite kontrol, s: standart sapma

Westgard’in tiim kurallarini, laboratuvarlarin ¢ogu tam olarak uygulayamaz.
Bu kurallarin, kesin olan yontemler i¢in kat1 bir sekilde uygulanmasi, tibbi agidan
Onemsiz hatalarin da belirlenmesine neden olur. Bu durumla basa ¢ikmak i¢in daha
nicel kalite planlama araglar1 gelistirilmistir. Bunlar, izin verilen kesinlik (presizyon)

ile bias arasindaki iligkiyi gosterir. Ayrica metot performansinin énceden tanimlanmis



analitik veya klinik gereklilikleri agmasina neden olacak hatalarin tespit edilmesi i¢in
hangi KK gerekliliklerine ihtiya¢ duyuldugunu belirler (13). Bias egilimlerini izlemek
icin kiimiilatif toplam (KUTOP) (cumulative sum; CUSUM) veya iissel agirlikli
hareketli ortalamalar (UAHO) (exponentially weighted moving average- EWMA) gibi
istatistiksel prosediirler tercih edilir (20). Bu prosediirler bias egilimlerini belirlemede,
hedef degerden belirli bir s araligin1 asan ardisik gézleme dayali geleneksel KK
degerlendirme yaklasimlarindan daha giigliidiir (1). Diger sik kullanilan KK kurallari
ile ilgili 6zet bilgi Tablo 2’de gosterilmistir.

Tablo 2. Diger sik kullanilan KK degerlendirme kurallar

Kural Anlami Neyi belirledigi?
Kiimiilatif Toplam Mevcut ve dnceki sonuglar icin SDI KUTOP’u Bias egilimi
(KUTOP)
Ussel Agirlikli Hareketli Dabha fazla etkiye sahip (agirlik) daha yeni Bias egilimi
Ortalama (UAHO) sonuglarla mevcut ve dnceki sonuglar i¢in
UAHO
Gli¢ Fonksiyon Grafikleri x eksenine yerlestirilen bias’a kars1 y ekseninde Farkli KK kurallar
hata saptama olasiligin1 gosterir. arasindaki iliskilerin ve
goreceli etkinligin
belirlenmesi
Operasyon Spesifikasyon izin verilen %bias y ekseninde, izin verilen Gerekli kontrol 6l¢lim ve
Grafikleri (OPSpecs) impresizyon (% standart sapma) x-ekseninde yer kontrol kural sayisinin
almaktadir. saptanmasinda
kullanilmaktadir

KUTOP: kiimiilatif toplam , SDI: standart deviasyon indeksi, UAHO: iissel agirlikli hareketli ortalama,
KK: kalite kontrol
2.2.6. Kalite Kontrol Sonucu Bir Ol¢iim Problemi Gésterdiginde

Diizeltici Faaliyetler

Bir KK sonucu, analitik sorun olabilecegini gdsteren bir degerlendirme kuralini
astiginda, bir uyar1 olusturur. KK uyarisi, 6l¢iim prosediiriiniin giivenilir olmayan test
sonuglar1 tiretme olasiligmin yiiksek oldugu anlamina gelir. Bu durum meydana
geldiginde, nedenini aragtirmak igin diizeltici 6nlem alinmasi gerekir. Sekil 1, KK

kural ihlali sonrasinda diizetici faaliyetler dizisini gostermektedir (1).
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Sekil 1. Kabul edilemez bir KK sonucundan sonraki adimlar1 gosteren sorun diizeltici faaliyetler dizisi
KK: kalite kontrol

2.3. DIS KALIiTE DEGERLENDIRME

DKD programlari, aynt numune seti i¢in bir laboratuvarin sonuglarini,
programa katilan diger laboratuvarlarin sonuglartyla karsilastirarak, 6lgtim prosediirii
performansini degerlendirmek i¢in kullanilan programlardir (21). DKD program

saglayicilari, ideal olarak, uyumlu materyaller saglamalidir. Fakat, materyaller



genellikle uyumlu degildir ve bu durum o6l¢iim prosediirii performansinin yanlig

degerlendirilmesine neden olabilir (1).

DKD materyali saglayicilari, bir grup laboratuvara numuneleri gonderir. Her
laboratuvar DKD 0Orneklerini  hasta Ornekleri gibi calisir ve sonuglarin
degerlendirilmesi i¢in DKD saglayicisina bildirir. Saglayici, bu numuneler i¢in bir
hedef deger belirler ve her laboratuvar i¢in sonuglarin, hedef degerle yeterince yakin

olup olmadigini istatistiksel olarak degerlendirir (1).

2.4. HASTA BAZLI KALITE KONTROL PROSEDURLERI

Bilinen konsantrasyonlara sahip materyallerin analizine dayanan prosediirlerin
uygulanmasina alternatif bir KK yaklagimi, rutin laboratuvar isleyisi sirasinda elde
edilen hasta verilerinin kullanilmasidir. Bu yaklasimda hasta verileri tek olarak veya

gruplandirilarak degerlendirilir (13).

2.4.1. Hasta Bazh Kalite Kontrol Uygulama Ornekleri

2.4.1.1. Anyon acig::

Metabolik asidozlar, yliksek veya normal anyon agigina sahip olanlar olarak
smiflandirilir (22). Anyon acig1 kavrami, baglangicta bir KK kurali olarak
gelistirilmistir. Hesaplamasi su sekilde yapilir: Anyon acig1 = Na - [Cl + HCO3] .
Anyon aci81 saglikli deneklerde ortalama 12 mmol/L'dir ve plazmada bulunan

6l¢iilmemis anyonlardan kaynaklanmaktadir (23).

Yanlis yliksek sodyum veya yanlis diistik kloriir veya bikarbonat sonucu anyon
aciginin artmasina neden olurken, yanlis diisiik sodyum veya yanlis yiiksek kloriir veya
bikarbonat sonucu anyon ag¢iginin azalmasina neden olur. 2 mmol/L'den diisiik veya
24 mmol/L'den biiyiik anyon acig1 son derece nadir goriiliir ve elektrolitler icin KK
calismasinin tekrarlanmasi konusunda harekete gecilmesini gerektirir; negatif anyon

ac181 varsa sebebi hakkinda hemen bir aragtirma baglatilmalidir (24).



2.4.1.2. Delta kontrolii:

Delta kontroliinde ayni hastanin mevcut test degeri ile onceki test degerleri
arasindaki farklar, belirlenmis esik degerlerle karsilastirilir. Bu ydntem birgok
laboratuvar bilgi ydnetim sistemine (LBYS) dahil edilmistir. Ozellikle numune
karigmasi veya intravendz mayi ile 6rnegin diliisyonundan kaynaklanan hatalar delta

kontrolii ile belirlenebilir (13).

Son aragtirmalar, numune karigma hatalarinin oldukga seyrek olabilecegini
gostermektedir. Numune karigma hatalarini belirlemek i¢in, ¢cok degiskenli bir delta
kontrol yontemi kullanan biiyiik bir calismada hata orani sadece %0.07 olarak

bulunmustur (25).

Delta kontrol, analitik 6l¢iim hatalarini tespit edebilir; bununla birlikte, analitik
hatalar1  belirlemek i¢in gerekli esik degerleri, fizyolojik degisikliklerle
karsilastirildiginda oldukca kiigiiktlir ve laboratuvar ig akisinin verimliligini azaltan
cok sayida yanlis uyartya neden olabilir. Iyi tasarlanmis bir istatistiksel KK plani,

analitik hatalar1 tespit etmede daha etkilidir (1).

Klinik ve Laboratuvar Standartlar1 Enstitiisii (Clinical and Laboratory
Standards Institute; CLSI), klinik laboratuvarda delta kontrollerini uygulamak i¢in
EP33 kilavuzunu yayimlamistir (26).

2.4.1.3. Laboratuvar test sonuclarimin korelasyonu:

Ayni hastadan elde edilen laboratuvar test sonuglari arasindaki iliskinin
karsilastirilmas: analitik hatalarin  belirlenmesine yardimci olabilir (13). Total
bilirubinden daha yiiksek direkt bilirubin, total proteinden daha yiiksek albiimin,
anormal alanin aminotransferaz (ALT) ile normal aspartat aminotransferaz (AST),
normal iire ile belirgin sekilde artmis kreatinin, hematokrit ve hemoglobin seviyeleri
arasinda korelasyon olmamasi ve eritrosit morfolojisi ile ol¢giilen veya hesaplanan
indeksler arasindaki tutarsizlik gibi 6rnekler test sonuglarinin korelasyonuna 6rnek

olarak verilebilir (27).
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2.4.1.4. Birden fazla cihaz veya olciim prosediirii arasindaki

sonuclarin tutarhhginin verifikasyonu:

Hasta sonuglarinin KK siirecinin bir parcasi olarak kullanildigi bir diger
uygulama, bir analitin ayn1 saglik kurumu icinde birden fazla cihaz veya ol¢iim
prosediiric  kullanilarak Olctildiigi durumlarda hasta sonuglarmin tutarliligini
dogrulamaktir. Iyi laboratuvar uygulamasi, ayn analit i¢in miimkiinse birden fazla
cihazin veya Ol¢iim prosediiriiniin ayn1 sonuglari iiretecek sekilde kalibrasyonunu
gerektirir. Bu strateji, ortak bir referans araligin kullanilmasina olanak saglar. Ayrica
bir testin farkli laboratuvarlarda ¢alisiilmast  durumunda, sonuglarinin

yorumlanmasiyla ilgili klinik karigiklig1 6nler (1).

2.4.1.5. Istatistiksel kalite kontrol icin hasta verilerinin kullanim

(hasta bazh ger¢ek zamanh kalite kontrol; HBGZKK):

HBGZKK tarih¢esine bakildiginda; Dorsey 1963 yilinda, Coulter Counter
cithaz1 i¢in bir KK araci olarak hastalarin ortalama korpiiskiiler hemoglobin (mean
corpuscular hemoglobin; MCH) sonuglariyla normallerinin ortalamasini (NO)
(Average of Normals; AoN) tanimlamistir (28). Kisa bir siire sonra 1965 yilinda
Hoff man ve Waid ise klinik kimyada KK i¢in yeni bir yontem 6nerdiler; her giiniin
sonunda, normal aralikta kalan hasta test sonu¢larimin ortalamasini alarak NO degerleri

hesapladilar ve bunlar1 bir kontrol grafigine uyguladilar (29).

Bull ve ark. 1974 yilinda, ortalama korpiiskiiler hacim (MCV), ortalama
korpiiskiiler hemoglobin (MCH) ve ortalama korpiiskiiler hemoglobin konsantrasyonu
(MCHC) igin, ilk uygulanabilir NO hesaplamasini ortaya koydular. Ayrica, hareketli
ortalama (HO) (moving average; MA), kesilmis ortalama ve hareketli medyan

terimlerini tanimladilar (30).

Tibbi laboratuvarlarda IKK icin ardistk hasta sonuclarindan elde edilen
ortalamay1 veya medyani kullanmaya yonelik yaklagimlar tarif edilmistir (1). Hasta
verilerinin istatistiksel KK i¢in kullaniminda, belirlenmis sayida hasta sonucundan,
ortalama gibi, istatistiksel bir parametre hesaplanir. Uzun siireli merkezi egilimden
beklenmedik bir sapma, l¢limiin bias’t konusunda fikir verebilir. HBGZKK daima

hasta numunesi verilerine dayandigindan, KK materyalleriyle iliskili olan uyumluluk
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sorunu yoktur. HBGZKK yontemleri ek malzeme ve 0l¢iim gerektirmez, sadece
mevcut verilerin hesaplanmasini saglar, boylece maliyeti en aza indirir. Bunun
yaninda, HBGZKK sadece analitik hatalardan degil, ayn1 zamanda bir dizi preanalitik
ve hasta ile iliskili faktorden de etkilenebilir. Béyle durumlarda IKK stabil kalirken,

HBGZKK kullanimi ile hatali sonuglarin onaylanmasi engellenir (11).

HBGZKK, geleneksel IKK stratejilerinin yerini tamamen tutamaz. Bununla
birlikte geleneksel IKK programlarmi giiglendirmek ve tamamlamak igin

tasarlanmustir (11).

Bir ¢calismada, HBGZKK'nin, geleneksel KK materyal kullanimini, yaklasik
%75 ila %85 oraninda azalttig1r gosterilmistir. Her iki yaklagimin gii¢leri birbirini
tamamladigi i¢in hasta sonuglarmin giivenilirligi artar ve basarili bir HBGZKK plani,
IKK'nin sikligin1 ve maliyetini belirgin sekilde azaltabilir (3). Hem HBGZKK hem de
IKK o6zelliklerine genel bakis Tablo 3'te sunulmaktadir (11).

12



Tablo 3. HBGZKK ve IKK karsilastirmasi ve genel zellikleri

Ozellikler

KK siklig1

Uyumluluk

Kontrol edilebilen test
caligsma siiregleri

KK seviyeleri

Hata saptama

Optimizasyon

Validasyon

Sonuglarin grafiksel gosterimi

Sonuglarin yayimlanmast igin
kullanimi

Calisma sekli/maliyet

HBGZKK
Siirekli
Uyumlu

Preanalitik ve analitik evre

Hasta popiilasyonuna ve HBGZKK
kurallarina gore tek seviye

Bias (az siklikla belirsizlik)

Deneme-yanilma/gii¢ fonksiyonlari/TE,
saptama simiilasyonu/ANP,4/bias saptama
egrileri

Gii¢ fonksiyonlari/HBGZKK validasyon
grafikleri/bias belirleme simiilasyonlari

Dogruluk (accuracy) grafikleri/Levey-
Jennings grafikleri

Sonuglart reddetme ve dogrulama (kurallara
bagli olarak; dogruladiktan sonra
yayimlama)

Her analiz igin uygulama sirasinda 6nemli
bir siire gerekliligi; KK alarm ¢alismasi

Istatistiksel incelemeler igin 6zel program
gerekliligi

IKK

Aralikli/planlanmis

Uyumlu olmama riski

Analitik evre

Coklu secilebilir seviyeler

Bias ve belirsizlik

Klasik s/riske dayali

Gii¢ fonksiyon
analizi/istatistiksel modelleme

Levey-Jennings grafikleri

Sonuglart reddetme ve
sonuglarin yayimlanmasi

KK materyalleri, KK analizi ve
KK alarm ¢aligmasi

TE,: Total izin verilen hata, ANP,;: Hatanin baslangicindan belirlenmesine kadar gegen siiredeki ortalama hasta
sonug sayist, s: standart sapma, HBGZKK: Hasta bazli ger¢ek zamanli kalite kontrol

HBGZKK uygulamasi i¢in: (a) dahil etme ve hari¢ tutma kriterleri/ kesme

limitleri, (b) seri bliylikligii veya agirlik faktorii dahil hesaplama algoritmasi ve (c)

kontrol limitleri belirlenmelidir. Bunlar uygun optimizasyon ve validasyon ¢alismalari

ile her laboratuvara 6zel olarak olusturulmalidir (11).

HBGZKK ile ilgili kullanilan terim ve kavramlara genel bir bakis Tablo 4’te

sunulmustur (11).
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Tablo 4. HBGZKK terminolojisi

Parametre

Kesme limitleri

Dislama kriterleri

Doniistiirmeler

Seri biiytikligii

Agirhik faktorii

Calisma modu

HBGZKK algoritmasi

Kontrol limitleri

Seri ortalama/medyan
degeri

Tanim

Hasta sonug degerine gore sonuglari
dislar.

Hastalarin 6zelliklerine (demografik
veri) gore hasta sonuglarimi dislar.

HBGZKK algoritmalarini
doniistiiriilmiis hasta sonuglari
tizerine uygulanmasi.

Her ortalama degerini hesaplamak
icin kullanilan hasta sonug sayist

Bir 6nceki ortalamaya gore yeni
sonuca verilen goreceli agirlik
degeri (0-1 araliginda)

Siirekli (hareketli) ya da grup modu

Ortalama, medyan, UAHO, Bull
algoritmasi gibi 6zel algoritmalar

Limitler asildiginda HBGZKK
alarmi olusur.

Serinin i¢erdigi tiim sonuglarin
secilen algoritmaya gore
ortalamasi/medyant

Kullanimi

Ug degerleri ortadan kaldirir.
Popiilasyonun varyasyonunu azaltir.
Literatiire gore ve ug¢ deger analizi
yapilarak belirlenir.

HBGZKK’ye uymayan yiiksek
varyasyonlu hasta sonuglarini ortadan
kaldirir fakat ayn1 zamanda ¢ok fazla veri
kaybina neden olur.

Bazi algoritmalar i¢in gerekli olan sonug
dagilimini normal dagilima donistiiriir
(Popiilasyon varyasyonunu azaltir).

Kiigiik seri biyiikliigii daha hizli hata
saptama saglar fakat sensitivite ve
spesifiteyi diisiiriir.

Ug degerlerin etkisini azaltir. Biiyiik
agirlik faktorii daha hizli hata saptama
saglar, fakat sensitivite ve spesifiteyi
distirtr.

Siirekli mod, daha hizli gergek zamanlh
hata saptama saglar ancak daha gelismis
yazilim gerektirir.

Farkl1 parametreler igin farkli
algoritmalar uygundur. Hangi
algoritmanin uygun oldugu optimizasyon
ve validasyon ¢alismalari ile belirlenir.

HBGZKK prosediiriiniin sensitivite ve
spesifitesini belirler. Optimizasyon ve
validasyon ¢aligmalari ile belirlenir.

Ortalama/medyan noktalar1 kontrol
limitlerini astiginda HBGZKK alarmlari
olusur.

HBGZKK: Hasta bazh gercek zamanli kalite kontrol, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

2.4.1.5.1. Dahil etme/hari¢ tutma kriterleri ve kesme limitleri:

Dahil etme kriterleri hangi hasta sonug¢larinin hesaplama algoritmasina dahil
edilecegini belirler. Sonuclarin hari¢ tutulmasi, ortalama degerlerindeki varyasyonu

azaltmak icin yapilir. Bdylece daha iyi sistematik hata saptamay1 saglar (11).

Hasta dis1 materyaller (6rnegin, DKD, IKK, arastirma numuneleri) her zaman
dislanmalidir. Ciinkii farkli matriks ozelliklerine sahiptirler ve ortalama degerini
etkileyebilirler (12, 31).
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Ortalama analit degerinden biiylik 6lciide farkli olan “ug¢” hasta sonuglari,
parametreye gore sonuclarin dagilim grafikleri incelenerek ve ug¢ deger analizi
yapilarak belirlenir. Buna gore normal dagilimi bozan ug¢ degerler ‘kesilerek’ ortalama
hesaplamalarina dahil edilmez. Sonu¢ degerine gore hari¢ tutulacak hasta sonuglarini
belirleyen bu limitlere kesme limitleri (truncation limits) denilmektedir (3, 4, 32).
Bir¢ok laboratuvar test sonucunun dagilimi, logaritmik olarak normaldir. Fakat nadir
olarak son derece yiiksek degerlerle karsilasilabilir (33). Kesme limitleri ile belirli bir
esik degerin altinda veya iistiinde olan tiim degerler hari¢ tutulur ve bu degerlerin
HBGZKK iizerindeki etkisi ortadan kaldirilir (11). Hoffmann baslangigta NO
yaklagiminda referans araliklarinin, kesme limitleri olarak kullanilmasini 6nerdi (29).
Ancak, dar kesme limitleri, bias’tan etkilenen sonuglarin hari¢ tutulmasina neden
olabilir. Bu durumda bias’tan etkilenen ¢ogu sonug, ortalama hesaplamalarina
katilmayacagindan, hata tespitini engelleyebilir (34). Kesme limitlerine duyulan
thtiyac HBGZKK uygulamasina baglidir, 6rnegin, ‘medyan’ kullanan uygulamalar ug
degerlerden pek etkilenmez (11).

HBGZKK hesaplamalarinda, kesme limitlerini kullanmak yerine, bazi hasta
gruplar1 (6rnegin cinsiyete, belirli bir klinige yatan hasta/ayaktan hasta, pediatrik hasta
olma durumuna gore) (4) veya belirli hastalar (hasta numaralar1 ile tanimlanmis
hastalar) hari¢ tutulabilir (12, 35). Genellikle, bir laboratuvar birkag¢ farkli hasta
grubuna hizmet eder. Ornegin; giiniibirlik elektif cerrahi dncesi yapilan laboratuvar
testlerine sahip hastalardan alinan numunelerdeki analitler, digerler hasta
gruplarindakilerden daha stabil olabilir. Daha spesifik olarak, bir alt gruba ait
sonuclarin istatistiksel degiskenligi, tiim sonuglarin degiskenliginden daha diisiik
olabilir. Bu gibi durumlarda, HBGZKKye, yalnizca belirli bir grubun sonuglart dahil
edildiyse, bias daha erken tespit edilebilir. Her ne kadar alt grup se¢imi hata saptamay1
tyilestirse de, ¢ok fazla hasta sonucunu hari¢ tutma riski vardir. Bu nedenle hata
saptama ic¢in gerekebilecek ¢ogu hasta sonucu kaybedilir, ortalama hesaplamalarina

katilmamus olur (11).

2.4.1.5.2. Hesaplama algoritmalari:

HBGZKK'nin hesaplanmasi i¢in, her biri farkli O6zelliklere ve farkh

performanslara sahip olan birkag algoritma tanimlanmistir. Uygulamada genel olarak
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kullanilan algoritmalar; sonug serilerinin (doniisiimlii ya da doniisliimsiiz) ortalamalar1
ve medyanlari, iissel agirlikli hareketli ortalama (UAHO) ve hematolojide popiiler,

0zel bir agirlikli hareketli ortalama olan Bull algoritmasidir (3, 4, 6).

Ortalama ve medyan hesaplamalar1 toplu veya siirekli modda uygulanabilir.
Siirekli mod, her yeni dahil edilen test sonucu i¢in yeni ortalama ya da medyan
degerlerin hesaplanmasina izin vererek siirekli KK'yi destekler (3, 4, 31).
Hesaplamalara dahil edilen sonuglarin sayisina ‘seri buyiikligli’ denir (3). Seri
biiyiikliigii arttikca, kiiciik bias degerleri daha iyi belirlenir. Ote yandan, kiigiik bir seri
biiylikliigii ile biiyiik hatalar daha erken belirlenir (11).

a. Normallerin ortalamas1 (NO):

NO, belirli bir test i¢in, sirali, belirli sayida hasta sonug serilerinin ortalama
degerleri hesaplanarak belirlenir. Toplu modda calisir, her seri biiyiikliigii kadar hasta
sonucu biriktiginde bir kez ortalama hesaplanir. Hasta popiilasyonu miimkiin
oldugunca "normal" veya "saglikli" bir popiilasyon olmalidir (6rnegin bir saglik
tarama popiilasyonu). Ortalamalar, 6nceden belirlenmis popiilasyon ortalamasi ve
kontrol limitleriyle karsilastirilir. NO kurali; kesme limitleri, kesme limitleri i¢inde
ortalamasi1 alinacak hasta sayisi (seri biiyiikliigii) (n) ve kontrol limitleri ile tanimlanir.
Bir seri i¢gin hesaplanan ortalama kontrol limitlerinin digindaysa, NO kural reddi ve
NO alarmi olusur. NO kurali, her n+1 hasta sonucunda bir kez degerlendirilir ve NO
degerlendirme sikligi, ortalamaya alinan sonug¢ sayisina baghdir. Uygulamada
genellikle, hesaplanan ortalama kontrol limitleri i¢indeyse o serideki hasta sonuglari

onaylanir (36).
NO formiilii (aritmetik ortalama) asagida gosterilmistir:

Zw =X1/n+Xo/m +X3/mn + ... +X¢n.

b. Hareketli ortalama (HO):

HO kurali NO ile benzerdir, ¢iinkii her ikisi de sonuclarin aritmetik
ortalamasini kullanir. HO, NO’dan farkli olarak siirekli olarak yeniden hesaplanir. Bu
nedenle her yeni sonug tiretildiginde, HO’ya eklenir ve n (seri biiyiikliigii) kadar 6nce

kullanilan ilk hasta sonucu HO’dan ¢ikarilir. HO kurali, dahil etme kriterleri/kesme
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limitleri, ortalamasi1 alinacak hasta sonuglarinin sayisi (seri biiyiikliigii) (n) ve kontrol
limitleri ile belirlenir. NO'da oldugu gibi, hesaplanan ortalama kontrol limitlerini
asarsa HO kural reddi meydana gelir ve HO alarmi olusur. HO uygulanirken hasta
sonuglari siirekli olarak onaylanmaya devam eder. Bu nedenle HO kuralinin giicii, hata
durumunun saptanmasindan once ka¢ hasta orneginin etkilendigine baglidir. Hata
tespiti Oncesinde etkilenen hasta numunelerinin sayisi hata biiyiikliigiine, kontrol

limitlerine ve HO protokoliinde kullanilan seri biiyiikliigiine baglidir (36).
Hareketli ortalama formiilii asagida gosterilmistir:
Zt) =Xm/nt X 1y/n +X-2y/n + ... +Xen+1)/n.

Burada; Zq), ortalamanin hesaplandigi noktayr (t), X, ortalamanin

hesaplandig1 noktadaki hasta sonucunu ve n seri biiyiikliigiinii temsil eder (37).

c. Bull algoritmasi:

1974 yilinda Bull ve ark. hematoloji analizorlerinde Olgiilen eritrosit
indekslerinin KK’si icin hasta verilerinin kullanildigi bir teknik yayimladi. Bull
algoritmasi, NO prosediiriiniin bir varyasyonudur. Algoritma, belli bir sayidaki
(genellikle 20) numunenin analizini takiben, 6nceden var olan bir ortalamadan “yeni”
bir hasta ortalamasinin hesaplanmasina dayanir. Yeni ortalamay1 hesaplamak i¢in eski
ortalamaya hesaplanmis bir fonksiyon olan ‘d’ eklenir. Degerlendirmede, kabul edilen
hasta ortalamasinin 0.97 ila 1.03 kat1 arasinda olmayan bir ortalama, arastirma ve

uygun diizeltici eylem gerektirir (30).

Bull algoritmas1 formiilii asagida gosterilmistir:

N

Xpj = Xpj_q +sgn Z sgn(xji —Xgj-1) |in - XB,1—1|

=1

N
/Z Sgn(in _XB,i—l) “in_XB,i—ll
j=1

n

2

*

Bu formiilde x;; ¢aligmada o andaki en son sonug, Xg,j_1 bir 6nceki ortalama

degeridir. Xp ise sonug olarak hesaplanan Bull ortalamasidir (30).
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Yeni bir Bull ortalamasini hesaplamak i¢in kullanilan 6rneklerin sayisinin
arttirilmasi, beklendigi gibi, bu teknigin bias’a olan duyarliligini arttirdigi bulunmustur
(398).

d. Ussel agirlikli hareketli ortalama (UAHO):

Smith ve ark., Bull algoritmasinda 0.5 olarak kullanilan iissel faktoriin yerine
kullanilabilecek en uygun degeri arastirmislar ve bu degerin 0.63 ile 0.70 arasinda bir
yerde bulundugunu 6ne siirmiislerdir. Bu uygulamaya da UAHO denilmektedir. Bu
uygulamada yeni sonug belli bir agirlik faktorii ile hesaplamaya dahil edildiginden

HO’ya gore ug degerlerden etkilenme olasilig1 diisiiktiir (38).

UAHO kurali, dahil etme kriterleri/kesme limitleri, agirlik katsayis1 (L), seri
biiyiikliigii ve kontrol limitleri ile tanimlanmir. UAHO degeri kontrol limitlerinin
disindaysa, kural reddi olur ve bir alarm olusur. UAHO igin seri biiyiikliigii ve agirlik
faktorii performansi etkiler. Bliyiik seri ve kiigiik agirlik faktorii kullanimi daha iyi
hata tespiti saglar. Fakat her iki durum da hata saptamay1 geciktirir. Hizli ve en iyi hata
tespiti i¢in optimum seri biiytikliigii ve agirlik faktoriinii belirlemek 6nemlidir. HO'da

oldugu gibi, UAHO kural1 her yeni hasta sonucu ile degerlendirilir (36, 37).

Linnet yazilimsal olarak kolay uygulanabilir UAHO formiiliinii tanimlamistir
(39):

Zwy=A X +(1- M) Z-1).

Bu formiilde X ¢alismada o andaki en son sonug, Z1) bir 6nceki ortalama

degeri, A su andaki sonuca Onceki Olgiimlere gére ne kadar agirlik verilecegini

belirleyen agirhik faktoriidiir. Z ise sonug olarak hesaplanan UAHO degeridir (39).

e. Hareketli medyan:

Hareketli medyan yaklasimi, test performansini izlemek icin Wilson ve ark.
tarafindan onerilmistir (40). Bu yontem, ug¢ degerlerden daha az etkilenir. Bu 6zelligi
ile transaminazlar ve antikor titreleri gibi ¢arpik popiilasyon dagilimlarinda HO'dan

daha stabildir (36).
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2.4.1.5.3. Kontrol limitleri:

Kontrol limitleri, bir HBGZKK alarminin iiretildigi esik degerlerdir. HBGZKK
kontrol limitleri kullanic1 tarafindan tanimlanir ve istenen kalite hedeflerine baglh
olarak farkli temellere gore belirlenebilir. Genel olarak, kontrol limitleri ya toplam izin
verilen hataya (TEa) bagl s’ye (3, 4, 32) ya da HBGZKK "normal araligim"
tanimlayan bir {ist ve alt limite (12, 31, 37) dayalidir. G6zlemlenen bir ortalama veya
medyan deger kontrol limitlerini astiginda, personelin uyarilmasini saglamak ig¢in

sistemsel ger¢ek zamanl bir HBGZKK alarmi olusturulmalidir (31).

2.4.1.5.4. HBGZKK optimizasyon ve validasyon yontemleri:

HBGZKK algoritmalar1 i¢in optimizasyon ve validasyon yontemleri Tablo 5°te

verilmistir (12).
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Tablo 5. HBGZKK optimizasyon ve validasyon yontemleri

Optimizasyon
yontemi

Deneme- yanilma

Grafiksel

Gtig fonksiyon
analizi

TE. belirleme
olasil131

ANPeq

Bias saptama
egrileri ve
HBGZKK
validasyon
grafikleri

Yontem tanimi

Kurallar denenir ve
HBGZKK alarmi/deneyimi
grafiklerine gore ayarlamalar

yapilir

Kontrol grafiklerinde
ortalama degerlerini igeren
hatay: ¢izerek bias
belirlemeyi simiile etme

HBGZKK algoritmasinin bias
saptama olasilig1, sistematik
hatanin eklenmesinden sonra
kontrol limitlerinin digindaki
ortalama degerlerinin %'sinin
tahmin edilmesiyle belirlenir

TE. hata tespiti, hasta
sonuglarma TE. eklenerek
simiile edilir ve >%90 hata

tespit olasiligi olan HBGZKK
prosediirleri segilir

HBGZKK hata tespiti,
sistematik hata tespiti igin
gereken test sonuglarinin
sayis1 kullanilarak simiile

edilir. Elde edilen sonuglarin
ortalama degerleri
optimizasyon ve validasyon
icin kullanilir

HBGZKK hata tespiti,
sistematik hata tespiti i¢in
gereken test sonuglarmin
sayist kullanilarak simiile

edilir. HBGZKK

performansi, ortalama test
sonucu sayist (bias saptama
egrileri) veya hatay1 %90,
%095 veya %100 olasilikla
saptamak i¢in gereken test
sonucu sayist (validasyon
grafikleri) olarak sunulur.

Avantajlar

—Kolay

—Genel olarak
ulasilabilir

—Gergek hasta
verilerine dayali

—Algoritmaya dogrudan
bakis saglar

—Gergek hasta
verilerine dayali

—Coklu sistematik
hatalar incelenir

—Yayimlanmis
nomogramlar
mevcuttur

—Gergek hasta
verilerine dayali
—TEa hata tespiti ile
ilgili goriis saglar
—Dahil edilen yanlis ret
gereksinimi
—HBGZKK
performansi
iizerindeki kesme
limitleri etkilerini
yansitir
—Sistematik hatanin
baslangicini gosterir

—Gergek hasta
verilerine dayali
-HBGZKK
performansi
tizerindeki kesme
etkilerini yansitir
—Sistematik hatanin
baslangicini gosterir
—Sonuglar risk bazlidir
(hata tespit olasilig1)

Kisuthiliklar

—Sistematik hata
saptama Ozelliklerini
gostermez

—Optimum kurallarin
belirlendigini
gostermez

—Analitik performans
kriterleri kullanilmaz

—Sistematik hata
saptama Ozelliklerini
gostermez

—Bir sistematik hata
simiilasyonuna
dayalidir

—Bilgisayar tarafindan
olusturulan laboratuvar
verilerine dayanir

—Kesme limitlerinin
etkisini tam olarak
yansitmaz

—Ortalama degerlerinde
sistematik hata
baslangicini hesaba
katmaz

—Bir sistematik hatanin
simiilasyonuna dayal1

—Simiilasyon yazilimi
gereksinimi

—Randomize laboratuvar
verilerine dayalidir

—Optimizasyon yalnizca
TE. 'ya dayalidir

—Simiilasyon yazilimi
gereksinimi

—Net bir optimizasyon
kriteri yok

—Simiilasyon yazilimi
gereksinimi

HBGZKK: Hasta bazli gercek zamanli kalite kontrol, TE.. Total izin verilebilir hata, ANPgy:
baslangicindan belirlenmesine kadar gegen siiredeki ortalama hasta sonug sayist
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2.4.1.5.5. Optimum HBGZKK gereklilikleri:

Genel olarak, HBGZKK optimizasyonu, TE.'nin belirlenmesine odaklanir (3,
4, 43). Bu yaklasimda, HBGZKK prosediiriinde kesme limitleri kullanildiginda,
TEa’dan daha biiyiik sistematik hatalarin belirlenmesi zorlasir (12). Alternatif bir
yaklagim, bias saptama egrisinin kendisini bir optimizasyon parametresi olarak
kullanmaktir. Bu optimizasyon yaklasimi HBGZKK prosediirlerinin genel sistematik

hata tespit performansinin hesaba katilmasina izin verir (31).
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3. GEREC VE YONTEMLER

3.1. CALISMAYA DAHIL EDIiLEN HASTA TEST SONUCLARI

Calisma, Saglk Bilimleri Universitesi Ankara Egitim ve Arastirma Hastanesi
Tibbi Biyokimya Boliimii’'nde gergeklestirilen retrospektif bir g¢alismadir.
Calismamuzin protokolii Saglik Bilimleri Universitesi Tip Fakiiltesi Dekanlig1 (Karar
No: 2019-19/1; ve 12.12.2019) (Bkz. Ek 1) ve Saglk Bilimleri Universitesi Ankara
Egitim ve Arastirma Hastanesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu (Karar No: 293/2020;
ve 26.06.2020) (Bkz. Ek 2) tarafindan onaylandi.

Calismaya Temmuz-Aralik 2020 tarihleri arasindaki, tam kan sayimi,
koagiilasyon, biyokimya, immiinolojik test parametrelerinin tek bir cihazdan elde
edilen tiim hasta sonuclar1 dahil edildi. Sonuglar hastanemizde kullanilan hastane bilgi
yonetim sisteminden (HBYS; Ventura Yazilim; ALIS Laboratuvar Bilgi Ydnetim

Sistemi) sirali olarak alindi.

Calisma, parametrelerin g¢alisilma sikligina goére her parametre igin tek
cithazdan 2500 ile 50000 hasta sonucu kullanilacak sekilde planlandi. Test sonuglar
ile birlikte, hastalarin demografik bilgileri, testin hangi boliimden istendigi, hastalik

tan1 bilgileri de HBYS’den alindi. Veriler her parametre i¢in tek tek incelendi.

Calismada tam kan sayimi, koagiilasyon, rutin biyokimya ve immiinolojik
testler icin HBGZKK yo6ntemleri uygulandi ve bu yontemler optimize edildi. Caligma
stirecinde hangi testler icin HBGZKK’nin uygun oldugu, uygun olan testlerde hangi

algoritmalarla calisilmanin en uygun olacagi belirlendi.

3.2. TESTLERIN OLCUM YONTEMLERIi, OLCUM ARALIKLARI
ve ANALITIK CV’LERI

Arastirdigimiz testlerin ¢alisildigi cihazlar asagida verilmistir:

e Tam kan sayimu testleri: Sysmex XN-2000 (Sysmex Co., Kobe, Japan)

e Koagiilasyon testleri: Stago Starmax
(Diagnostica Stago SAS, Asniéres sur Seine, France)

e Rutin biyokimya testleri: Roche Cobas 8000 (Roche Diagnostic,
Indianapolis, IN, U.S.A.)
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e Rutin immiinolojik testler: Roche Cobas 6000 (Roche Diagnostic,
Indianapolis, IN, U.S.A.)

e Acil kardiyak testler: Roche Cobas e-411(Roche Diagnostic, Indianapolis,
IN, U.S.A)

Testlerin 6l¢iim yontemleri ve Ol¢im araliklar1 Tablo 6-11°de verilmistir.
Ayrica tam kan sayimi parametreleri i¢in ¢alisma verilerini aldigimiz Temmuz-Aralik
2020 arasindaki alti aylik ii¢ diizey, diger parametreler igin alt1 aylik iki diizey IKK

sonuglari ile hesaplanmis olan analitik CV’ler ayni tablolarda gosterilmistir.
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Tablo 6. Dogrudan 6lgiilen tam kan sayimi parametrelerinin dl¢lim yontemleri ve analitik CV’leri

Parametreler

Hemoglobin (Hb)

Eritrosit say1s1 (RBC)
Ortalama eritrosit hacmi (MCV)
Trombosit sayist
Ortalama trombosit hacmi (MPV)
Lokosit sayis1 (WBC)
Notrofil sayisi
Lenfosit sayisi
Monosit sayisi
Eozinofil say1st

Bazofil sayis1

CVa: Analitik varyasyon katsayist

Birim

g/dL

106/uL
fL

10°/uL

103 /uL
103 /uL
10° /uL
10° /uL
103 /uL

10°/uL

Olciim Yontemleri

Siyaniir icermeyen Sodyum Lauril Siilfat

— Hemoglobin (SLS-Hb) yontemi

Hidrodinamik odaklanma i¢in elektriksel

impedans yontemi

Floresan akis sitometrisi yontemi
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CVa (1. Diizey)

2.03

1.29
1.56
5.65
3.79
2.7
4.46
4.63
6.43
7.14

4.57

CVa (2. Diizey)

1.96

1.41
1.14
2.51
1.86
2.06
3.39
2.94
7.79
7.04

3.03

CVa (3. Diizey)

1.27

1.19
0.98
1.55
1.88
1.68
2.76
2.99
4.69
7.91

2.6



Tablo 7. Hesaplanan tam kan sayimi parametrelerinin hesaplama yontemleri ve analitik CV’leri

Parametreler
Hematokrit (HCT)

Eritrosit dagilim genisligi
standart sapmasi (RDW-SD)

Eritrosit dagilim genisligi
degisim kat sayis1 (RDW-CV)

Platekrit (PCT)

Trombosit dagilim genisligi
(PDW)

Ortalama eritrosit hemoglobin
miktar1 (MCH)

Ortalama eritrosit hemoglobin
konsantrasyonu (MCHC)

Birim
mg/dL

mg/dL

mg/dL

mg/dL

U/L

U/L

U/L

Olciim Yontemleri
[MCV (fL) * RBC (10%uL)]/10

Eritrosit histograminda %20
seviyesindeki dagilim genisligidir.

1 s’deki eritrositlerin histogram
genisliginin MCV ‘ye béliinmesi ile
hesaplanir.

[MPV (fL) * PLT (103 /uL)]

Trombosit histograminda %20
seviyesindeki dagilim genisligidir.

[Hb (g/dL) / RBC (10°/uL)]*10

[Hb (g/dL) / (HCT) (%)]*100

CVa: Analitik varyasyon katsayisi, MCV: Ortalama eritrosit hacmi, RBC: Eritrosit

CVa (1. Diizey)

2.17

2.71

1.61

7.34

6.43

1.85

1.58

Tablo 8. Koagiilasyon parametrelerinin 6l¢lim ve hesaplama yontemleri, 6l¢lim araliklari ve analitik CV’leri

Parametreler

Aktive parsiyel tromboplastin
zamani (aPTT)

Protrombin zamani (PT)

Uluslararasi Diizeltme Orani
(INR)

Birim

sn

sn

Olciim Yontemleri

Viskozite temelli mekanik

yontem

(Hastanin PT degeri / Standart mean PT degeri

CVa: Analitik varyasyon katsayisi, ISI: Uluslararasi sensitivite indeksi
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)ISI

2.13

2.74

2.04

4.35

3.53

1.31

1.41

Ol¢iim Araligi

5-180

5-180

CVa (2. Diizey)

CVa (1. Diizey)

4.8

3.61

CVa (3. Diizey)
1.55

1.99

1.68

1.96

2.72

0.67

1.21

CVa (2. Diizey)

6.31

4.87



Tablo 9. Rutin biyokimya parametrelerinin 6l¢iim yontemleri, 6l¢iim araliklart ve analitik CV’leri

Parametreler
Glukoz
Ure
Kreatinin
Urik asit
Alanin aminotransferaz (ALT)
Aspartat aminotransferaz (AST)
Alkalen fosfataz (ALP)
Gama glutamiltransferaz (GGT)
Laktat dehidrogenaz (LDH)
Amilaz
Lipaz

Sodyum (Na)

Potasyum (K)

Kloriir (CI)

Kalsiyum (Ca)

Birim
mg/dL
mg/dL
mg/dL
mg/dL
U/L
U/L
U/L
U/L
U/L
U/L
U/L

mmol/L

mmol/L

mmol/L

mg/dL

Olciim Yontemleri

Heksokinaz ile enzimatik referans yontem
Ureaz ve glutamat dehidrojenaz ile kinetik test
Kinetik Kompanse Jaffe yontemi
Enzimatik kolorimetrik test
UV test, piridoksal-5-fosfat olmadan

UV test, piridoksal-5-fosfat olmadan

Kolorimetrik

Enzimatik kolorimetrik test

UV test

Enzimatik kolorimetrik test

Enzimatik kolorimetrik test

indirekt iSE

indirekt iSE

Indirekt ISE

5- nitro- 5°- metil- BAPTA (NM-BAPTA) yontemi
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Ol¢iim Araligi
2-750
3-240

0.17-24.9
0.2-25
5-700
5-700
5-1200
3-1200
10-1000
3-1500
3-300

20-250
0.2-30
20-250

0.8-20.1

CVa (1. Diizey)
2.36
2.78
2.88
2.93

5.1
4.16
4.72
3.07
3.46
2.86
3.59

1.76

1.71

2.58

1.93

CVa (2. Diizey)
2.06
2.16
3.22
7.19
2.96
4.16
4.41
2.12
3.05
4.43
3.04

1.59

1.51

2.36

1.93



Tablo 9. Rutin biyokimya parametrelerinin 6l¢iim yontemleri, 6l¢iim araliklar ve analitik CV’leri (devami)

Parametreler Birim Ol¢iim Yontemleri Ol¢iim Araligi CVa (1. Diizey) CVa (2. Diizey)
Inorganik Fosfor (P;) mg/dL Molibdat UV testi 0.31-20 2.96 2.34
Magnezyum (Mg) mmol/L Kolorimetrik son nokta yontemi 0.1-2 2.5 2.36
Total bilirubin mg/dL Kolorimetrik diazo yontemi 0.146-38 3.03 3.33
Direkt bilirubin mg/dL Kolorimetrik diazo yontemi 0.09-17 2.97 3.92
Kreatin kinaz (CK) U/L UV testi (NAC ile aktivasyonlu) 7-2000 3.02 2.54
Yiiksek dansiteli lipoprotein mg/dL Enzimatik kolorimetrik test, homojen yontem 3.09-150 3.16 2.63

kolesterol (HDL kolesterol)
Total kolesterol mg/dL Enzimatik kolorimetrik test 3.87-800 3.62 2.79
Trigliserit mg/dL Enzimatik kolorimetrik test (Trinder son nokta 8.85-885 2.73 2.71
reaksiyonu)

Total protein g/L Kolorimetrik test (Biiiret yontemi) 2-120 2.12 2.29
Albiimin g/L Kolorimetrik test 2-60 3.06 241
C-Reaktif Protein (CRP) mg/dL Immiinotiirbidimetrik 0.6-350 5.11 5.84

UV: Ultraviyole, ISE: Iyon segici elektrot, NM-BAPTA: 5-nitro-5"-methyl-(1,2-bis(o-aminophenoxy)ethan-N,N,N' N'-tetraacetic acid, NAC: n-asetilsistein, CVa: Analitik varyasyon katsayist
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Tablo 10. Rutin immiinolojik test parametrelerinin dl¢iim yontemleri, 6l¢iim araliklar1 ve analitik CV’leri

Parametreler
Alfa-feto protein (AFP)
Kanser antijeni 125 (CA 125)
Kanser antijeni 19-9 (CA 19-9)
Karsinoembriyonik antijen (CEA)
Kanser antijeni 15-3 (CA 15-3)
Ferritin
Folikiil uyarict hormon (FSH)
Liiteinlestirici hormon (LH)
Insiilin

Insan koryonik gonadotropin
(hCG)

Prolaktin

Total prostat spesifik antijen
(Total PSA)

Serbest prostat spesifik antijen
(Serbest PSA)

Tiroid stimiilan hormon (TSH)

Biiytime hormonu (GH)

Birim
pg/L
KU/L
KU/L
pg/L
KU/L
pg/L
IU/L
IU/L

mlIU/L

IU/L

ng/L

ng/L

pg/L

mlIU/L

ng/mL

Olciim Yontemleri

Elektrokemiliiminesans immiinolojik testi (Sandvig

prensibi)
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Ol¢iim Araligi
0.605-1210
0.6-5000
0.6-1000
0.2-1000
1-300
0.5-2000
0.1-200
0.3-200
0.2-1000

0.1-10000

0.047-470

0.08-100

0.01-50

0.01-100

0.03-50

CVa (1. Diizey)
5.24
4.06
6.83
5.77
4.29
3.44
7.85
5.22
9.59

6.29

5.7

4.17

9.62

6.57

8.7

CVa (2. Diizey)

7.32
43

3.96
6.48
4.53
4.93
2.27
4.69
425

4.13

6.06

391

6.9

3.8

7.28



Tablo 10. Rutin immiinolojik testler parametrelerinin 6l¢im yontemleri, 6l¢iim araliklar1 ve analitik CV’leri (devami)

Parametreler Birim Ol¢iim Yontemleri Ol¢iim Araligi CVa (1. Diizey) CVa (2. Diizey)
Kortizol pg/dL 0.054-63.4 4.8 5.29
Estradiol ng/L 5-3000 4.48 2.37

Folat pg/L 0.6-20 8.92 4.79

Progesteron pg/L 0.05-60 5.03 4.56

Elektrokemiliiminesans immiinolojik testi (Yarigma
Serbest triiyodotronin (sT3) ng/L prensibi) 0.88-32.55 4.13 3.39
Serbest tiroksin (sT4) ng/dL 0.25-7.77 4.13 5.19
Vitamin B12 ng/L 50-2000 4.77 6.19
Total vitamin D ng/L 3-100 9.87 7.21
Total testosteron ng/dL 2.5-1500 5.15 6.16

CVa: Analitik varyasyon katsayist

Tablo 11. Acil kardiyak parametrelerin 6l¢iim yontemleri, 6l¢iim araliklart ve analitik CV’leri

Parametreler Birim Ol¢iim Yontemleri Olgiim Aralig CVa (1. Diizey) CVa (2. Diizey)
Kreatin kinaz-MB (kiitle) (CK- ng/L Elektrokemiliiminesans immiinolojik testi (Sandvig 0.3-300 8.22 8.37
MB) .
prensibi)
Yiiksek sensitiviteli troponin-T ng/L 3-10000 7.09 5.89
(hsTnT)

CVa: Analitik varyasyon katsayist
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3.3. VERILERIN DUZENLENMESI

Verilerin diizenlenmesi i¢in Microsoft Excel (Microsoft Corp.,WA, USA) ve
“IBM SPSS Statistics Windows version 22.0°” (IBM Corp. , Armonk, New York, USA)

programlari kullanildu.

Calismaya dahil edilen her parametre i¢in Excel programinda tek tek veri
sayfalar1 olusturuldu. Sonuglar ¢alisma zamanina gore tarih, saat, dakika ve saniye
bilgileriyle sirali olarak dizildi. Cihaz o6l¢lim limitlerinin disinda kalan veriler

calismadan disland.

Test popiilasyonunu anlamak i¢in Temmuz-Aralik 2020 araligindaki 6 aylik
hasta verisi dagilim grafikleri ile incelenip testin HBGZKK ydntemine uygun olup
olmadigini1 belirlendi. Her test i¢in ortalama giinliik calisilma sayis1 belirlenerek
HBGZKK uygulamasinin uygun olmadig: diisiik hacimli testler diglandi (11). Bu
nedenle ortalama giinliik ¢alisilma sayis1 <20 olan testler ¢alismadan ¢ikarildi. Normal
dagilmayan testler icin u¢ deger analizi yapildi. U¢ degerler ya da cihaz 6l¢iim
araliklar1 disindaki sonuglar diglandiktan sonra ortalama giinliik ¢alisilma sayis1 20’ nin

altina diisen parametreler de ¢alismadan ¢ikarildu.

3.4. ISTATISTIKSEL ANALIZ

Istatistiksel analiz i¢in Microsoft Excel (Microsoft Corp.,WA, USA) programi
kullanildi.

Parametrelerin HBGZKK i¢in optimizasyonu ve validasyonu Cembrowski ve

ark. ve van Rossum ve ark.’nin 6nerilerine gore yapildi (8, 12, 31, 35, 37, 42, 44, 45)

3.4.1. Ortalama Hesaplama Algoritmalari

Hasta sonuglarinin ortalamalari iki tiir algoritma kullanilarak hesaplandi;
1) HO algoritmasi asagidaki formiile gore hesaplandi:

Zt) =Xo/mt X 1y/n +X-2y/n + ... +X(en+1)/n.

Zv); hasta sonug sayis1 t’de hesaplanan ortalamayi, X; ortalamanin hesaplandigi

noktadaki hasta sonucunu ve n; seri biiyiikliigilinii temsil eder. Her yeni hasta sonucu
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icin yeni bir HO degeri hesaplandi. Bu algoritma kullanilarak 10, 25, 50 ve 100'erlik

seri biiyiikliikleri arastirildi ve karsilastirildi.

2) Hasta ortalamalar1 ikinci olarak, UAHO kullanilarak asagidaki formiile gore
hesaplandi:

Zwy=A X H(1- M)Z-1).

Burada Z); hasta sonug sayist t’de hesaplanan ortalamayi, X); ortalamanin
hesaplandig1 noktadaki hasta sonucunu temsil eder. A; 6nceki hasta sonuglarina gore
her yeni test sonucuna ne kadar agirlik atandigini belirleyen bir agirlhik faktoriidiir.
Z1 ise; bir dnceki hesaplanan hasta ortalamasidir (39). 0.02, 0.04, 0.05, 0.1 ve 0.2
agirhik faktorleri (A) arastirildi ve karsilastirildi. Z¢-1) i¢in baslangic noktasi olarak
genel popiilasyon ortalamalar1 kullanildi. Bu algoritmada da, her yeni ardisik sonug

i¢in yeni UAHO degeri hesaplandi.

3.4.2. Kesme Limitlerinin Belirlenmesi

HBGZKK prosediirleri optimize edilirken hesaplanan ortalamalardaki
varyasyonu azaltmak amaciyla bazi testler i¢cin u¢ degerlerin hari¢ tutulmasi
gerekmektedir. Literatiir ve elimizdeki hasta verilerinin dagilimi, ortalamalari,
ortancalar1 incelenerek ve uc deger analizleri yapilarak bazi parametreler i¢in kesme
limitleri olusturuldu ve bu limitlerin disinda kalan sonuglar dislanarak ortalama

hesaplarina dahil edilmedi (30, 34, 35, 42, 44, 46).

3.4.3. Kontrol Limitlerinin Belirlenmesi

Her parametre i¢in diizenlenmis 6 aylik veri setlerinde hesaplama algoritmasi,
seri blytkligi ve agirlik faktorii kombinasyonlar1 uygulandi. Parametre bazinda
hesaplanan tiim ortalamalar arasinda en diisiik ve en yliksek degerler belirlendi. Her
parametre i¢in hesaplanan en diisiik ve en yiiksek ortalama degerleri, alt ve iist kontrol
limitlerinin belirlenmesi i¢in bir baglangi¢c noktast olarak kullanildi. Daha sonra,
kontrol limitlerinde ayda en fazla bir yanlis ortalama sonu¢ reddine izin veren
ayarlamalar yapildi. Bu sekilde elde edilen kontrol limitleri, HBGZKK optimizasyon

ve validasyon ¢alismalar i¢in kullanildi (37).
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3.4.4. Gii¢ Fonksiyon Analizi

Gli¢ fonksiyon analizinde her parametre i¢in olusturulan tiim veri setlerine
farkli oranlarda bias degerleri uygulandi. -%80, -%60, -%40, -%25, -%20, -%15, -
%10, -%8, -%6, -%4, -%2, %2, %4, %6, %8, %10, %15, %20, %25, %40, %60, %80
ve %100 oranlarinda bias degerleri uygulanarak simiile hasta verileri olusturuldu.
Arastirmamizdaki HBGZKK prosediirleri, bias igeren tiim veriler lizerine uygulandi
ve kontrol limitlerinin disindaki ortalama degerlerinin (HO/UAHO alarmlar1) orani
tiretilen ortalama degerlerinin toplam sayisinin yiizdesi olarak hesaplandi (37).
Karsilagtirma i¢in, gii¢ fonksiyonu grafikleri, x ekseninde calisilan bias ve y ekseninde
olusturulan ortalama degeri basina HO ve/veya UAHO alarmlarmim %'si ¢izilerek

olusturuldu (47).

3.4.5. Bias Belirleme Simiilasyonu Uygulamasi ve Grafikleri

HBGZKK algoritmasinin bias belirlemesi i¢cin gereken hasta sonuglarmin
sayisini aragtirmak i¢in, ardisik sonug veri setlerine yayilmis yedi farkli rastgele zaman
noktasinda %1, %2, %4, %6, %8, %10, %15, %20, %25, %40, %60, %80, %100 ve -
%1, -%2, -%4, -%6, -%8, -%10, -%15, -%20, -%25, -%40, -%60, -%80 bias degerleri
uygulandi. Bias uygulanmadan 6nce, arastirilan tim HBGZKK protokolleri bias’siz
en az 400 sonuca uygulandi, bias uygulandiktan sonrast 900 sonug iizerinden HO
ve/veya UAHO noktalar1 hesaplandi. Toplam veri sayist diisiik (<9100) olup, bu
sekildeki uygulamaya veri say1s1 yetmeyen parametreler i¢in bes farkl rastgele zaman
noktasinda bias degerleri uygulandi. Bu parametreler i¢in bias uygulanmadan o6nce,
arastirilan tim HBGZKK protokolleri bias’siz en az 200 sonuca uygulandi, bias
uygulandiktan sonras1 300 sonug iizerinden HO ve/veya UAHO noktalar1 hesaplandi.
Daha sonra, bias uygulama noktas1 ile HO ve/veya UAHO’ nun bu bias’1 belirlemesi
arasinda bildirilen sonuglar sayildi (37). Kesme limitleri uygulandiginda, hari¢ tutulan
sonuglar oldugundan, bias tespiti i¢in gereken hasta sonug sayisi, algoritmaya dahil
edilebilen sonuglarin, tim bias’siz sonuglara oranina gore diizeltildi (31). Bildirilen
veriler, HO ve/veya UAHO bias tespiti i¢in gereken minimum, medyan ve maksimum

sayilan test sonuglardir.
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Bias belirleme simiilasyonu grafikleri, x ekseninde uygulanan bias degerlerinin
ve y ekseninde bias belirleme igin gereken test sonuglari sayisinin g¢izilmesiyle
olusturulmustur. Bias belirleme i¢in gereken medyan sayidaki test sonuglar1 sayisi
cubuklar olarak ve bias belirleme i¢in gereken minimum/maksimum sonug sayis1 hata

cubuklari olarak eklenmistir (31).

3.4.6. En Uygun HBGZKK Kurallarinin Secilmesi ve Secilen

Prosediirlerin Performansinin Degerlendirilmesi

Her test icin en uygun HBGZKK kurallarini1 (hesaplama algoritmasi, seri
buytikligl, agirlik faktorii) belirlemek i¢in, prosediirlerin bias belirleme 6zellikleri
sayisal olarak ve grafikler iizerinde degerlendirildi. Planlanms iki IKK &lgiimii
arasinda, yani genel olarak ortalama giinliikk sonug¢ sayisi i¢inde, hangi % bias’in
tesadiifi veya yeniden iiretilebilir sekilde saptanabildigi belirlendi. Se¢ilen prosediiriin
performansini degerlendirmek i¢in, her testin biyolojik varyasyona dayali olan TEa’s1
(48, 49) ile ¢alismada saptanan, tesadiifi ve yeniden iiretilebilir sekilde belirlenebilen

bias degerleri karsilastirildi (37).
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4. BULGULAR

4.1. CALISMAYA DAHIL EDILEN HASTA SONUCLARI

Caligsma i¢in Temmuz - Aralik 2020 tarihleri arasindaki tek bir cihazdan elde
edilen rutin tam kan sayimi, koagiilasyon, biyokimya, immiinolojik test ve acil
kardiyak test parametrelerinin tiim sonuglari alindi. Bu sonuglardan cihaz 6l¢iim
araliklarinin disinda olanlar dislandiktan sonra kalan veri sayilari, ortalama giinliik

sonug sayilar1 ve sonug ortalamalari, parametreye gore Tablo 12-16’da sunulmustur.

Tablo 12. Tam kan sayimi parametreleri i¢in hesaplamalara dahil edilen toplam ve ortalama giinliik
sonug sayilar1 ve ortalamalari

Parametre Calismada kullamilan toplam Ortalama giinliik sonug Sonug ortalamasi
sonug sayisi sayisi

RBC 20822 165 4.83 10°/uL
Hb 20822 165 13.5 g/dL
Hct 20822 165 % 41.6
MCV 20822 165 86.3 fL
MCH 20822 165 28 pg
MCHC 20822 165 324 g/dL
RDW-SD 20822 165 432 fL
RDW-CV 20822 165 % 14
Trombosit 20822 165 276 103 /uL
PDW 20822 165 12.5fL
PCT 20822 165 % 0.29
MPV 20822 165 10.5 fL
WBC 20822 165 7.59 10°/uL
Notrofil 20822 165 4.4310°/uL
Bazofil 20822 165 0.046 103 /uL
Eozinofil 20822 165 0.17 103 /uL
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Tablo 12. Tam kan sayimi parametreleri i¢in hesaplamalara dahil edilen toplam ve ortalama giinliik
sonug sayilar1 ve ortalamalar1 (devami)

Parametre Calismada kullanilan toplam Ortalama giinliik sonug Sonug ortalamast
SOnug sayist sayist

Lenfosit 20822 165 2.36 103 /uL

Monosit 20822 165 0.58 103/uL

RBC: Eritrosit, Hb: Hemoglobin, Hct: Hematokrit, MCV: Ortalama eritrosit hacmi, MCH: Ortalama eritosit
hemoglobin, MCHC: Ortalama eritrosit hemoglobin konsantrasyonu, RDW-SD: Eritrosit dagilim genisligi-
standart sapma, RDW-CV: Eritrosit dagilim genisligi-varyasyon katsayisi, PDW: Trombosit dagilim genisligi,
PCT: Platekrit, MPV: Ortalama trombosit hacmi, WBC: Lékosit

Tablo 13. Koagiilasyon parametreleri i¢cin hesaplamalara dahil edilen toplam ve ortalama giinliik sonug
sayilar1 ve ortalamalar1

Parametre Calismada kullanilan toplam Ortalama giinliik sonug Sonug ortalamast
sonug sayist sayist
PT 18057 142 19.2 sn
aPTT 16705 131 32.8 sn

PT: Protrombin zamani, aPTT: Aktive parsiyel tromboplastin zamant

Tablo 14. Rutin biyokimya parametreleri i¢in hesaplamalara dahil edilen toplam ve ortalama giinliik
sonug sayilar1 ve ortalamalari

Parametre Calismada kullanilan toplam Ortalama giinliik sonug Sonug ortalamast
Sonug sayisi sayisi

Glukoz 31778 254 110 mg/dL
Ure 35281 282 32 mg/dL
Kreatinin 37160 297 0.88 mg/dL
Urik asit 18732 150 5.1 mg/dL
ALT 35618 285 22 U/L
AST 34210 274 21 U/L
ALP 18040 144 86 U/L
GGT 21814 175 33 U/L
LDH 5433 43 206 U/L
Amilaz 2931 23 73 U/L
Lipaz 2461 20 37 U/L
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Tablo 14. Rutin biyokimya parametreleri i¢in hesaplamalara dahil edilen toplam ve ortalama giinliik
sonug sayilar1 ve ortalamalar1 (devami)

Parametre Calismada kullanilan toplam Ortalama giinliik sonug Sonug ortalamasi
SOnug sayist sayisi
Sodyum 26252 210 140 mmol/L
Potasyum 26270 208 4.4 mmol/L
Kloriir 12816 103 103 mmol/L
Kalsiyum 24594 197 9.68 mg/dL
Fosfor 6428 51 3.7 mg/dL
Magnezyum 7426 59 0.83 mmol/L
Total bilirubin 17936 143 0.59 mg/dL
Direkt bilirubin 15942 128 0.23 mg/dL
Kreatin kinaz 4389 35 103 U/L
HDL kolesterol 19803 158 49 mg/dL
Total kolesterol 20724 166 185 mg/dL
Trigliserit 21312 170 154 mg/dL
Total protein 16789 134 72 g/L
Albiimin 19188 154 45.8 g/L
CRP 15109 121 11.34 mg/dL

ALT: Alanin aminotransferaz, AST: Aspartat aminotransferaz, ALP: Alkalen fosfataz, GGT: Gama-glutamil
transferaz, LDH: Laktat dehidrogenaz, HDL: Yiiksek dansiteli lipoprotein, CRP: C-reaktif protein
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Tablo 15. Rutin immiinolojik test parametreleri i¢in hesaplamalara dahil edilen toplam ve ortalama
giinliik sonug sayilar1 ve ortalamalari

Parametre Calismada kullanilan toplam Ortalama giinliik sonug Sonug ortalamast
sonug sayisi sayisi

AFP 989 8 6.9 pg/L
CA 125 1145 9 429 kU/L
CA 19-9 1287 11 17.7 kU/L
CEA 1365 11 4.11 pg/L
CA 15-3 965 8 20.4 kU/L
Kortizol 1052 9 12.21 kU/dL
Estradiol 1655 13 88.8 ng/L
Ferritin 15685 125 152.4 pg/L
Folat 10553 85 7.7 pg/L
FSH 2414 19 16.1 IU/L
LH 1815 15 12.85 IU/L
Insiilin 3631 30 14.9 mIU/L
Progesteron 419 4 3.3 pug/L
hCG 407 3 862.4 TU/L
Prolaktin 2701 22 20.6 pg/L
Total PSA 2325 19 2.43 pug/L
Serbest PSA 1012 8 0.57 ng/L
TSH 21248 172 2.61 mIU/L
GH 329 3 1.28 ng/mL
sT3 5641 45 3.1ng/L
sT4 16104 130 1.23 ng/dL
Vitamin B12 14664 118 362 ng/L
Total Vitamin D 5818 47 20.43 pg/L
Total testosteron 1164 10 228 ng/dL

AFP: Alfa-fetoptotein, CA: Kanser antijeni, CEA: Karsinoembriyonik antijen, FSH: Folikiil stimiilan hormon, LH:
Liiteinizan hormon, hCG: Insan koryonik gonadotropin, PSA: Prostat spesifik antijen, TSH: Tiroid stimiilan
hormon, GH: Biiyiime hormonu, sT3: Serbest tri-iodotironin, sT4: Serbest tiroksin
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Tablo 16. Acil kardiyak test parametreleri i¢in hesaplamalara dahil edilen toplam ve ortalama giinliik
sonug sayilar1 ve ortalamalart

Parametre Calismada kullanilan toplam Ortalama giinliik sonug Sonug ortalamasi
sonug sayist sayist
CK-MB (kiitle) 18922 104 3.49 pg/L
hsTnT 20336 111 66.22 ng/L

CK-MB: Kreatin kinaz-MB, hsTnt: Yiiksek sensitiviteli troponin T

4.2. PARAMETRELER iCIN BELIRLENEN KESME LIMITLERI

Ortalama giinliik sonug¢ sayis1 20 ve {lizerinde olan tiim parametreler icin
optimizasyon ve validasyon ¢alismalari yapildi. Tiim veriler i¢in uygun kesme limitleri
belirlendi. Belirlenen kesme limitleri, kesme limitleri uygulanmadan 6nceki ve sonraki
toplam veri sayilari, ortalama giinliik sonug sayilar1 ve sonug ortalamalar1 Tablo 17-

21’de sunulmustur.

Tablo 17. Tam kan sayimi parametreleri i¢in belirlenen kesme limitleri, kesilmeden 6nceki ve sonraki
toplam veri sayilari, ortalama giinliik sonug sayilar1 ve sonug ortalamalari

Parametre Kesme limitleri Kesilmeden dnceki Kesildikten sonra toplam
toplam veri veri sayisi/ortalama

sayisi/ortalama giinliik giinliik veri/sonug
veri/sonug ortalamasi ortalamasi

RBC (10°/uL) yok 20822/165/4.83 -

Hb (g/dL) yok 20822/165/13.5 -

HCT (%) yok 20822/165/41.6 -

MCV (fL) yok 20822/165/86.3 -

MCH (pg) yok 20822/165/28 -

MCHC (g/dL) yok 20822/165/32.4 -

RDW-SD (fL) yok 20822/165/43.2 ;

RDW-CV (%) yok 20822/165/14 -

PLT (103 /uL) yok 20822/165/276 -

PDW (fL) yok 20822/165/12.5 -

PCT (%) yok 20822/165/0.29 -

MPV (fL) yok 20822/165/10.5 -
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Tablo 17. Tam kan sayimi1 parametreleri i¢in belirlenen kesme limitleri, kesilmeden 6nceki ve sonraki
toplam veri sayilari, ortalama giinliik sonug sayilart ve sonug ortalamalart (devami)

Parametre Kesme limitleri Kesilmeden onceki Kesildikten sonra toplam
toplam veri veri sayisi/ortalama

sayisi/ortalama giinliik giinliik veri/sonug
veri/sonug ortalamasi ortalamasi

WBC (10°/uL) <13 20822/165/7.59 20311/161/7.38

Nétrofil (103 /uL) <8.6 20822/165/4.43 20178/160/4.21

Bazofil (103 /uL) yok 20822/165/0.05 -

Eozinofil (10%/uL) yok 20822/165/0.17 -

Lenfosit (103 /uL) <42 20822/165/2.36 20169/160/2.26

Monosit (103 /uL) yok 20822/165/0.58 -

RBC: Eritrosit, Hb: Hemoglobin, Hct: Hematokrit, MCV: Ortalama eritrosit hacmi, MCH: Ortalama eritosit
hemoglobin, MCHC: Ortalama eritrosit hemoglobin konsantrasyonu, RDW-SD: Eritrosit dagilim genisligi-
standart sapma, RDW-CV: Eritrosit dagilim genisligi-varyasyon katsayisi, PDW: Trombosit dagilim genisligi,
PCT: Platekrit, MPV: Ortalama trombosit hacmi, WBC': Lokosit

Tablo 18. Koagiilasyon parametreleri i¢in belirlenen kesme limitleri, kesilmeden 6nceki ve sonraki
toplam veri sayilari, ortalama giinliik sonug sayilar1 ve sonug ortalamalari

Parametre Kesme limitleri Kesilmeden onceki Kesildikten sonra toplam
toplam veri veri sayisi/ortalama
sayisi/ortalama giinliik giinliik veri/sonug
veri/sonug ortalamasi ortalamasi
PT (sn) <31.2 18057/142/19.2 15463/122/15.4
aPTT (sn) <41.7 16705/131/32.8 15389/121/31.3

PT: Protrombin zamani, aPTT: Aktive parsiyel tromboplastin zamani

Tablo 19. Rutin biyokimya parametreleri i¢in belirlenen kesme limitleri, kesilmeden 6nceki ve
sonraki toplam veri sayilari, ortalama giinliik sonug sayilari ve sonug ortalamalari

Parametre Kesme limitleri Kesilmeden onceki Kesildikten sonra toplam
toplam veri veri sayisi/ortalama

sayisi/ortalama giinliik giinliik veri/sonug
veri/sonug ortalamast ortalamast

Glukoz (mg/dL) 40-180 31778/254/110 29732/238/100

Ure (mg/dL) <120 35281/282/32 34886/279/31

Kreatinin (mg/dL) 0.45-1.7 37160/297/0.88 34599/277/0.79

Urik asit (mg/dL) 0.2-25 (6l¢tim aralig) 18732/150/5.1 18732/150/5.1

ALT (U/L) <50 35618/285/22 33797/270/18

AST (U/L) <50 34210/274/21 33352/267/19
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Tablo 19. Rutin biyokimya parametreleri i¢in belirlenen kesme limitleri, kesilmeden 6nceki ve
sonraki toplam veri sayilari, ortalama giinliik sonug sayilari ve sonug ortalamalari (devami)

Parametre

ALP (U/L)

GGT (U/L)

LDH (U/L)

Amilaz (U/L)

Lipaz (U/L)
Sodyum (mmol/L)
Potasyum (mmol/L)
Kloriir (mmol/L)
Kalsiyum (mg/dL)
Fosfor (mg/dL)

Magnezyum
(mmol/L)

Total bilirubin
(mg/dL)

Direkt bilirubin
(mg/dL)

Kreatin kinaz (U/L)

HDL kolesterol
(mg/dL)

Total kolesterol
(mg/dL)

Trigliserit (mg/dL)
Total protein (g/L)
Albiimin (g/L)

CRP (mg/dL)

Kesme limitleri

<1000
<200
<500
3-1500 (6lgtim aralig)
3-300 (dl¢iim aralig1)
yok
<7.8
yok
yok
yok

0.1-2 (6lgtim araligy)

<3

<500

3.09-150 (6lgiim araligr)

3.87-800 (6l¢lim aralig)

8.85-885 (6l¢iim araligr)
2-120 (dlgiim araligr)
2-60 (6l¢tim aralig1)

<50

Kesilmeden onceki
toplam veri

sayisi/ortalama giinliik

veri/sonug ortalamasi

18040/144/86
21814/175/33
5433/43/206
2931/23/73
2461/20/37
26252/210/140
26270/210/4.4
12816/103/103
24594/197/9.68
6428/51/3.7

7426/59/0.83

17936/143/0.59

15942/128/0.23

4389/35/103

19803/158/49

20724/166/185

21312/170/154
16789/134/72
19188/154/45.8

15109/121/11.34

Kesildikten sonra toplam

veri sayisi/ortalama
giinliik veri/sonug
ortalamas

18037/144/86
21516/172/28
5406/43/204
2931/23/73

2461/20/37

26270/210/4.4

7426/59/0.83

17813/143/0.55

15865/126/0.22

4335/35/93

19803/158/49

20724/166/185

21312/170/154
16789/134/72
19188/154/45.8

14319/114/6.36

ALT: Alanin aminotransferaz, AST: Aspartat aminotransferaz, ALP: Alkalen fosfataz, GGT: Gama-glutamil
transferaz, LDH: Laktat dehidrogenaz, HDL: Yiiksek dansiteli lipoprotein, CRP: C-reaktif protein
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Tablo 20. Rutin immiinolojik test parametreleri i¢in belirlenen kesme limitleri, kesilmeden 6nceki ve
sonraki toplam veri sayilari, ortalama giinliik sonug sayilart ve sonug ortalamalari

Parametre Kesme limitleri Kesilmeden onceki Kesildikten sonra toplam
toplam veri veri sayisi/ortalama
sayisi/ortalama giinliik giinliik veri/sonug
veri/sonug ortalamasi ortalamasi
Ferritin (png/L) <340 15685/125/152 13936/111/77
Folat (ug/L) <16.5 10553/85/7.7 10347/83/7.5
Insiilin (aglik) 0.2-31 3631/30/14.9 3420/28/12.3
(mIU/L)
Prolaktin (ng/L) 0.05-41 2700/22/20.6 2518/21/16.2
TSH (mIU/L) 0.01-5.7 21224/174/2.64 20091/165/2.11
sT3 (ng/L) 0.88-4.5 5640/45/3.1 5504/44/2.99
sT4 (ng/dL) 0.50-1.8 16104/130/1.23 15756/127/1.21
Vitamin B12 (ng/L) 50-670 14662/118/362 13907/112/331
Total Vitamin D 3-47 5818/47/20.43 5613/45/18.91
(ng/L)

TSH: Tiroid stimiilan hormon, sT3: Serbest tri-iodotironin, sT4: Serbest tiroksin

Tablo 21. Acil kardiyak test parametreleri i¢in belirlenen kesme limitleri, kesilmeden 6nceki ve
sonraki toplam veri sayilari, ortalama giinliik sonug sayilari ve sonug ortalamalari

Parametre Kesme limitleri Kesilmeden onceki Kesildikten sonra toplam
toplam veri veri sayisi/ortalama
sayisi/ortalama giinliik giinliik veri/sonug
veri/sonug ortalamasi ortalamasi
CK-MB (kiitle) 0.3-6 18922/104/3.49 17206/95/1.95
(ng/L)
hsTnT (ng/L) 3-55 20336/111/66.2 17523/96/15.3

CK-MB: Kreatin kinaz-MB, hsTnt: Yiiksek sensitiviteli troponin T

43. UYGULANAN HBGZKK ALGORITMALARI ICIN
BELIRLENEN KONTROL LIiMITLERI

Calismaya dahil edilen her parametre i¢in olusturulan veri setlerine farkli seri
biiyiikliikleri ile hareketli ortalama formiilii ve farkli agirhk faktorleri ile UAHO
formiilii uygulandi ve kontrol limitleri belirlendi. Belirlenen kontrol limitleri Tablo 22-

26’da gosterilmistir.
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Tablo 22. Tam kan sayimi parametreleri i¢in belirlenen kontrol limitleri

Parametre

RBC (106
/uL)

Hb (g/dL)
HCT (%)
MCV (fL)
MCH (pg)

MCHC
(g/dL)

RDW-SD
(fL)

RDW-CV
(%)

PLT (10
/ul)

PDW (fL)
PCT (%)

MPV (fL)

Kontrol Limitleri
Seri Biiyiikliigii Agiwrlik Faktorii
10 25 50 100 0.02 0.04 0.05

Alt Ust Alt Ust Alt Ust Alt Ust Alt Ust Alt Ust Alt

3.87 5.66 4.25 5.36 4.46 52 4.59 5.05 4.59 5.09 4.44 5.21 4.4

10.9 16.1 11.9 15.4 12.4 14.6 12.8 14.3 12.7 14.3 12.3 14.7 12.2
34 48.2 37.1 46.8 38.6 44.8 39.3 44.1 39.3 442 38.3 45.2 38
76.8 93.1 79.4 91.3 82.4 90.4 83.9 89.2 83.7 89.3 82 90.2 81.1
24.1 30.7 25.7 29.6 26.6 29.1 27.1 28.8 27 28.8 26.3 29.1 26.2

30.3 34.9 30.7 33.9 31.1 33.6 31.2 334 31.2 333 31 33.6 30.9

38.2 52.9 39.2 49 40.2 47 41.1 46.1 41.2 46.1 40.4 47.3 40.3

12.3 17.3 12.7 15.7 12.9 15.1 13.2 14.8 133 14.8 13 15.2 12.9

200 366 225 332 234 314 246 303 247 302 236 314 233

10.5 15.1 11.1 14.2 11.5 13.8 11.7 13.4 11.7 13.5 11.5 13.8 11.4
0.2 0.39 0.24 0.34 0.25 0.33 0.26 0.31 0.26 0.31 0.25 0.33 0.24

9.5 11.7 9.8 11.3 10 11 10.2 10.8 10.2 10.9 10 11 10
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Ust

5.25

14.8
45.6
90.7
29.2

33.8

47.5

15.5

318

13.9

0.33

0.1

Alt

4.17

36.6

79.2

253

30.6

394

12.7

216

11

0.23

9.8

Ust

5.42

15.3
46.6
92
29.8

33.8

49.8

16.2

348

14.4
0.36

11.3

0.2

Alt

3.79

10.6

33.8

76.6

233

30.1

38.2

12.4

194

10.5

0.2

9.5

Ust

5.62

16
48
93.7
30.7

343

52.7

17.9

400

15.2

0.41



Tablo 22. Tam kan sayimi parametreleri i¢in belirlenen kontrol limitleri (devami)
Parametre  Kontrol Limitleri
Seri Biiyiikliigii Agirlik Faktorii
10 25 50 100 0.02 0.04 0.05 0.1 0.2
Alt Ust  Alt Ust Al Ust  Alt Ust | Alt Ust  Alt Ust  Alt Ust  Alt Ust Al Ust

WBC (10° 5.37 9.57 6.09 8.76 6.42 8.39 6.58 8.11 6.64 8.14 6.45 8.42 6.35 8.51 5.99 9.05 5.43 9.76
/ul)

Nétrofil (103 2.79  5.91 329 525 351 496 366 474 | 369 479 353 503 344 506 317 545 277 6.2
/uL)

Bazofil (103 0.02 0.08 0.03 0.07 0.04 0.06 0.04 0.05 0.04 0.06 0.03 0.06 0.03 0.06 0.03 0.07 0.02 0.09
/uL)

Eozinofil ~ 005 052 007 036 01 028 013 023 013 024 012 029 011 031 008 04 005 059
(103 /uL)

Lenfosit (10> 139 = 3.21 .73 2.96 1.9 2.82 1.99 2.6 1.96  2.63 1.86  2.74 1.82 2.8 1.64 294 1.41 3.22
/uL)

Monosit (103 0.4 0.87 0.45 0.76 0.5 0.69 0.52 0.65 0.52 0.66 0.49 0.71 0.48 0.73 0.44 0.82 0.4 0.93
/ul)

RBC: Eritrosit, Hb: Hemoglobin, Hct: Hematokrit, MCV: Ortalama eritrosit hacmi, MCH: Ortalama eritosit hemoglobin, MCHC: Ortalama eritrosit hemoglobin konsantrasyonu,

RDW-SD: Eritrosit dagilim genisligi-standart sapma, RDW-CV: Eritrosit dagilim genisligi-varyasyon katsayisi, PDW: Trombosit dagilim genisligi, PCT: Platekrit, MPV: Ortalama
trombosit hacmi, WBC: Lokosit
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Tablo 23. Koagiilasyon parametreleri i¢in belirlenen kontrol limitleri

Parametre

aPTT (sn)

PT (sn)

PT: Protrombin zamani, aPTT: Aktive parsiyel tromboplastin zamani

Kontrol Limitleri

Seri Biiyiikliigii

10 25
Alt Ust  Alt Ust
27.6 36.9 28.6 35.6
122 246 12.5 21.4

50

Alt

28.8

12.8

Ust

34.1

19.2

100

Alt

29.5

13.4

Tablo 24. Biyokimya parametreleri i¢in belirlenen kontrol limitleri

Parametre

Glukoz
(mg/dL)

Ure (mg/dL)

Kreatinin
(mg/dL)

Urik asit
(mg/dL)
ALT (UL)
AST (U/L)

Kontrol Limitleri
Seri Biiyiikliigii
10 25
Alt Ust Alt Ust
78 135 83 122
19 74 22 62
0.55 1.18 0.62 1.02
3.7 7.0 4.0 6.5
9 30 11 27
12 30 14 25

50

Alt

87

24
0.63

43

12
15

Ust

117

50
0.97

6.1

23
24

100

Alt

89

25
0.65

4.4

13
16

Ust

333

17.6

Ust

116

41
0.92

5.9

22
23

Agirlik Faktorii
0.02 0.04
Alt Ust  Alt Ust
29.5 333 29 34.4
13.2 18.2 12.8 19.3
Agirlik Faktorii
0.02 0.04
Alt Ust  Alt Ust
90 114 89 118
25 44 23 51
0.67 0.91 0.65 0.95
44 59 43 6.1
13 22 13 23
16 23 15 24

44

0.05

Alt

28.9

12.7

0.05

Alt

88

23
0.64

4.2

12
15

Ust

34.7

20

Ust

116

53
0.97

6.1

24
24

0.1
Alt Ust
28.4 359
12.5 22.2
0.1
Alt Ust
82 125
21 61
0.62 1.01
4.0 6.5
11 27
14 27

0.2

Alt

27.6

12.2

0.2

Alt

76

19
0.59

3.5

Ust

37.4

24.1

Ust

134

78
1.08

7.4

30
30



Tablo 24. Biyokimya parametreleri i¢in belirlenen kontrol limitleri (devami)

Parametre

ALP (U/L)
GGT (U/L)
LDH (U/L)

Amilaz
(U/L)

Lipaz (U/L)

Sodyum
(mmol/L)

Potasyum
(mmol/L)

Klortir
(mmol/L)

Kalsiyum
(mg/dL)

Fosfor
(mg/dL)

Magnezyum
(mmol/L)

Kontrol Limitleri
Seri Biiyiikliigii
10
Alt Ust
53 167
11 65
162 264
48 139
23 66
134 147
3.8 5.1
98 113
8.5 10.57
2.89 5.36
0.69 1.0

25

Alt

61
12
175

134

4.0

99

8.64

3.1

0.72

Ust
137
52
237

146

4.8

111

10.41

0.94

50

Alt

65
14
178

135

4.1

99

8.73

3.26

0.74

Ust
121
44
237

146

4.8

109

10.33

4.67

0.92

100

Alt

69
17
184

135

4.1

100

8.83

Agirlik Faktorii
0.02 0.04

Ust Alt Ust Alt

114 69 115 66
39 18 39 15
235 184 236 178

145 135 145 135

4.7 4.1 4.7 4.0

107 100 107 100

10.28 | 8.83  10.27 @ 8.76

- 3.33 4.56 3.23

- 0.76 0.89 0.74

45

Ust
126
46
239
96

52
146

4.7

109

10.33

4.7

0.91

0.05

Alt

65

14

178
57

26
135

4.0

99

8.71

3.2

0.73

Ust
130
50
247
100

56
146

4.8

109

10.35

4.97

0.93

0.1

Alt

60
12
171
53

25
134

4.0

98

8.55

2.97

0.70

Ust
153
57
254
113

61
146

4.9

110

10.44

5.29

0.98

0.2

Alt

54
11
162
48

23
134

3.8

97

8.47

2.82

0.66

Ust
174
78
273
122

72
147

5.1

112

10.63

5.41

1.04



Tablo 24. Biyokimya parametreleri i¢in belirlenen kontrol limitleri (devami)

Parametre Kontrol Limitleri
Seri Biiyiikliigii Agirlik Faktorii
10 25 50 100 0.02 0.04 0.05 0.1 0.2

Alt Ust Alt Ust Alt Ust Alt Ust Alt Ust Alt Ust Alt Ust Alt Ust Alt Ust

Total 0.28 1.11 0.32 1.0 0.36 0.93 0.41 0.86 0.41 0.85 0.37 0.91 0.35 0.93 0.31 1.02 0.27 1.32
bilirubin

(mg/dL)

Direkt 0.13 0.41 0.14 0.36 0.17 0.32 0.18 0.30 0.18 0.30 0.16 0.34 0.16 0.35 0.14 0.38 0.13 0.45
bilirubin

(mg/dL)
CK (U/L) 39 164 55 154 - - - - 76 118 69 133 65 140 54 158 41 176

HDL 33 75 38 65 40 63 41 61 39 60 39 62 39 63 37 68 32 73
kolesterol
(mg/dL)

Total 142 243 150 226 157 214 165 206 167 205 159 215 155 216 147 231 135 253
kolesterol
(mg/dL)

Trigliserid 72 285 90 245 104 210 120 199 120 201 107 217 106 230 89 265 75 314
(mg/dL)

Total protein = 62.1 80.8 65.3 79.5 66.5 78.4 67.1 78.1 67.3 78 66.3 78.8 65.8 79.2 64.5 80.6 60.6 82.4

(g/'L)
Albiimin 357 527 374 522 408 508 423 500 421 498 405 508 393 512 374 522 351 528
(g/L)
CRP (mg/L) 1.3 9.1 2.1 75 2.6 6.4 2.8 5.8 2.9 5.9 2.6 6.7 2.4 7 2 8.2 1.5 10

ALT: Alanin aminotransferaz, AST: Aspartat aminotransferaz, ALP: Alkalen fosfataz, GGT: Gama-glutamil transferaz, LDH: Laktat dehidrogenaz, HDL: Yiiksek dansiteli
lipoprotein, CRP: C-reaktif protein
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Tablo 25. Rutin immiinolojik test parametreleri i¢in belirlenen kontrol limitleri

Parametre Kontrol Limitleri
Seri Biiyiikliigii Agirlik Faktorii
10 25 50 100 0.02 0.04 0.05 0.1 0.2

Alt Ust Alt Ust Alt Ust Alt Ust Alt Ust Alt Ust Alt Ust Alt Ust Alt

Ferritin 17 197 32 174 38 148 48 118 46 121 40 148 38 155 30 179 21
(ng/L)
Folik asit 43 114 49 103 55 9.4 = - 6 9 5.5 9.5 5.4 9.7 49 105 42
(ng/L)
Insiilin 72 198 838 17 - - - - 102 143 95 157 93 161 8.1 176 72
(aglik)
(mIU/L)
Prolaktin 10.3 23 - - - - - - 146 181 138 193 135 195 12 21 10.2
(ng/L)
TSH 097 408 128 336 15 303 166 271 | 1.65 273 147 292 143 308 125 352 094
(mIU/L)
sT3 (ng/L) 235 352 257 339 - - - - 273 323 264 329 263 331 251 34 227

sT4 (ng/dL) 0.96 1.49 1.01 1.4 1.07 1.36 1.11 1.34 1.1 1.35 1.07 1.38 1.06 1.39 1.01 1.43 0.96

Vitamin B12 205 468 224 434 235 416 268 391 262 399 245 410 235 417 217 446 204
(ng/L)

25 OH 8.4 31.3 11.4 27.4 - - - - 14.3 24 .4 13.3 25.6 12.8 26 10.8 28 8.5
Vitamin D

(ng/L)

TSH: Tiroid stimiilan hormon, sT3: Serbest tri-iodotironin, sT4: Serbest tiroksin
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Tablo 26. Acil kardiyak test parametreleri i¢in belirlenen kontrol limitleri

Parametre

CK-MB
(kiitle) (ng/L)

hsTnT
(ng/L)

Kontrol Limitleri
Seri Biiyiikliigii

10 25
Alt Ust  Alt

0.9 3.5 1.1

5.5 34 6.6

Ust

30.1

50

Alt

1.33

7.4

Ust

2.84

25.8

CK-MB: Kreatin kinaz-MB, hsTnt: Yiiksek sensitiviteli troponin T

100

Alt

1.45

8.6

Ust

2.73

22.6

Agirlik Faktorii
0.02 0.04
Alt Ust Al

1.45 2.73 1.32

9.1 23 8.2

48

Ust

2.94

25.6

0.05

Alt

1.26

7.9

Ust

2.98

26.7

0.1

Alt

1.1

6.8

Ust

3.4

30

0.2

Alt

0.8

5.4

Ust

333



4.4. UYGULANAN HBGZKK ALGORITMALARI IiCiN GUC
FONKSiYON ANALIZLERI

Calismaya dahil edilen her parametre i¢in giic fonksiyon grafikleri c¢izildi.
Cizilen grafiklerde HO igin 10, 25, 50 ve 100 seri biiyiikliikleri, UAHO i¢in 0.02, 0.04,
0.05, 0.1, 0.2 agirlik faktorleri karsilastirildi.

4.4.1. Tam Kan Sayimi Parametreleri i¢in Gii¢ Fonksiyon Grafikleri

Tam kan sayimi parametreleri i¢in ¢izilen giic fonksiyon grafikleri Sekil 2-

19°da goriilmektedir.

P

Her HO sonucu igin
bias belirleme olasilig (%)
&
bias belirleme olasilig (%)
=

Her UAHO sonucu igin

i

-100 -80 -60 -40 -20 0 20 40 60 g0 100 120 -100 -80 -60 -40 -20 0 20 40 60 80 100 120
% Bias % Bias

RBC —e—Seri 10 Seri 25 Seri50 —e—Seri 100 A —a— Agirhik 0.02 Agirlik 0.04 AfIlik0.05 —e— Agirlik0.1 Agriko.2 B

Sekil 2. RBC igin seri biiyiikliigiine gore HO uygulamasi (A), agirlik faktoriine gore UAHO uygulamasi
(B) gii¢ fonksiyon grafikleri
RBC: Eritrosit, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agwrlikli hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug sayist 165 olan RBC parametresi igin gii¢ fonksiyon
grafigi (Sekil 2) incelenerek 50 seri biiyiikliigi segildi. 50 ve 100 seri biiytikliiklerinin
bias belirleme olasiliklar1 birbirine yakindi. Agirlik faktorii olarak en iy1 bias belirleme

olasiligini1 birbirine yakin olarak gosteren 0.02, 0.04, 0.05 ve 0.1°di. Yanlis HBGZKK

alarm oran1 daha az olacagindan 0.1 agirlik faktorii secildi.

49



Her HO sonucu igin
bias belirleme olasiligi (%)
o
bias belirleme olasilig: (%)

Her EWMA sonucu igin

20 40 60 80 100 120
% Bias % Bias

Hemoglobin —s—Seri 10 Seri 25 Seri50 —e—Seri 100 A —a— AZirlik 0.02 Agirlik 0.04 AgIlik0.05 —e— Agirlik 0.1 Agiiko2 B

Sekil 3. Hemoglobin icin seri bityiikliigiine gore HO uygulamasi (A), agirhk faktoriine gore UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikly hareketli ortalama
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% Bias % Bias

Hematokrit —e—Seri 10 Seri 25 Seri50 —e— Seri 100 A —e— AgiIrhk 0.02 Agirhik 0.04 Agrik0.05 —e— Agirhk0.1 Agihko2 B

Sekil 4. Hematokrit icin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirhk faktoriine gére UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Ortalama giinlik sonu¢ sayist 165 olan hemoglobin ve hematokrit
parametreleri i¢in gii¢ fonksiyon grafikleri (Sekil 3 ve 4) incelenerek 50 seri biiyiikliigii
secildi. 50 ve 100 seri biiyiikliiklerinin bias belirleme olasiliklar1 birbirine yakinda.
Agirlik faktorii olarak her iki parametrede de en iyi bias belirleme olasiligini birbirine
yakin olarak gosteren 0.02, 0.04, 0.05’ti. Yanlhis HBGZKK alarm orani daha az
olacagindan 0.05 agirlik faktori segildi.
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Mcv —e—Seri 10 Seri 25 Seri50 —e— Seri 100 A —e— Aguhk0.02 Agirhikc 0.04 Agrhik0.05 —s— Agirhk 0.1 Agnhko2 B

Sekil 5. MCV icin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirlik faktoriine gére UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri

MCV: Ortalama eritrosi hacmi, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikly hareketli ortalama

i T

Her HO sonucu igin
bias belirleme olasihi (%)
&

Her UAHO sonucu igin
bias belirleme olasiligi (%)
(=}

-100 -80 -60 -40 -20 0 20 40 60 80 100 120 -100 -80 -60 -40 -20 0 20 40 60 80 100 120
% Bias % Bias

MCH —e—Seri 10 Seri 25 Seri50 —e—Seri 100 A —o— Afirhk 0.02 Agirlik 0.04 ABIk0.05 —e— Afnrlk 0.1 Apriko.2 B

Sekil 6. MCH igin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirlik faktdriine gore UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
MCH: Ortalama eritrosit hemoglobin HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Her HO sonucu igin
bias belirleme olasihi (%)
Her UAHO sonueu igin
bias belirleme olasiligi (%)

40 60 80 100 120 -100 -8  -60  -40 20 40 60 80 100 120
% Bias % Bias

-100 -80 -60 -40

MCHC —e—Seri 10 Seri 25 Seri50 —e— Seri 100 A —ea— Agirhik 0.02 Ajirhk 0.04 Agirik0.05 —e— Afrhik0.1 Agiriko2 B

Sekil 7. MCHC igin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamas1 (A), agirlik faktoriine gére UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri

MCHC: Ortalama eritrosit hemoglobin konsantrasyonu, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli
ortalama

Ortalama giinliik sonug sayist 165 olan MCV, MCH ve MCHC parametreleri
icin giic fonksiyon grafikleri (Sekil 5-7) incelenerek 50 seri biiytikliigii secildi. tim
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seri biiytlikliiklerinin bias belirleme olasiliklar1 birbirine yakindi. Agirlik faktorii olarak
her ii¢ parametrede tim agirlik faktorlerinin bias belirleme olasiligint birbirine

yakindi. Yanlis HBGZKK alarm orani daha az olacagindan 0.2 agirlik faktorii secildi.

Her HO sonucu igin
bias belirleme olasihigi (%)
Her UAHO sonucu igin
bias belirleme olasiligi (%)

120 -100 -80 -60 -40 40 60 80 100 120

% Bias % Bias

-100

RDW-SD o Seri 10 Seri 25 Seri50 e Seri 100 A o Ak 0.02 Agirlik 0.04 Ak 0.05 —e— Agirhik 0.1 agriko2 B

Sekil 8. RDW-SD igin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirhk faktoriine gére UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri

RDW-SD: Eritrosit dagilim genisligi- Standart sapma, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agrlikli hareketli
ortalama

g .E
=% 3=
3= R
3 © £E0
§¢ st
3 E E
o2 Qs
= <=
g8 23
T iy
K ER}
= o

-100 120 100 80 -60  -40 80 80 100 120

% Bias
RDW-CV —e—Seri 10 Seri 25 Seri50 —s— Seri 100 A —e— Agithk 0.02 Agihik 0.0 Aglik 0.05 —e— Agithk 0.1 Agriko2 B

Sekil 9. RDW-CV igin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirhk faktériine gore UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri

RDW-CV: Eritrosit dagilim genisligi- Varyasyon katsayisi, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikl
hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug sayis1 165 olan RDW-CV ve RDW-SD parametreleri
i¢in gii¢ fonksiyon grafikleri (Sekil 8 ve 9) incelenerek 50 seri biiytikliigi secildi. 25,
50 ve 100 seri biiyiikliiklerinin bias belirleme olasiliklar1 birbirine yakindi. Agirlik
faktorii olarak her iki parametrede de en iyi bias belirleme olasiligini birbirine yakin
olarak gosteren 0.02, 0.04, 0.05 ve 0.1°’di. Yanlis HBGZKK alarm orani daha az

olacagindan 0.1 agirlik faktori secildi.
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bias belirleme olasilig (%)

Her HO sonucu igin
bias belirleme olasihig (%)
Her UAHO sonucu igin

-100
% Bias % Bias

Trombosit —&—-Seril0 & Seri25 - Seri50 -—e—Seri100 A —o—ABIK0.02 —o— Afirhk0.04 —o— AZIk0.05 —e— Agirhk0.1 Agihko2 B

Sekil 10. Trombosit igin seri biiyiikliigiine gore HO uygulamasi (A), agirlik faktoriine gésre UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Her UAHO sonueu igin
bias belirleme olasilig (%)

Her HO sonucu igin
bias belirleme olasilig (%)

-100 -80 -60 -40 -20 0 20 40 60 80 100 120 -100 -80 -60
% Bias

PDW —e—Seril0 o Seri2§5 o Seri50 —s—Seril00 A —o—ABK0.02 —o— ARIK0.04 —o— AZiiK0.05 —a— Agirik0.1 Agmiko2 B

Sekil 11. PDW icin seri biiyiikliigiine gore HO uygulamasi (A), agirhik faktdriine gore UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
PDW: Trombosit dagilim genisligi, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirliklt hareketli ortalama
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9% Bias % Bias
PCT —~a—Seri10 & Seri25 —&—-Seri50 —e—Seril00 A —a—Afrhk0.02 —»— Agirhk0.04 o AfIk0.05 —s—AfZirhko0.1 Agirhk 0.2 B

Sekil 12. PCT icin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirhk faktoriine gére UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
PCT: Platekrit, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Trombosit, PDW, PCT i¢in gii¢ fonksiyon grafikleri (Sekil 10-12) benzerdi.

Ortalama giinliik sonug sayis1 165 olan her {i¢ parametre i¢in 50 seri biiyiikligii secildi.
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25, 50 ve 100 seri biiyiikliiklerinin bias belirleme olasiliklar1 birbirine yakindi. Agirlik
faktorii olarak her li¢ parametrede de en iyi bias belirleme olasiligini birbirine yakin
olarak gosteren 0.02, 0.04 ve 0.05’ti. Yanlis HBGZKK alarm orani daha az
olacagindan 0.05 agirlik faktorii secildi.

bias belirleme olasilig (%)

Her HO sonucu igin
bias belirleme olasiligi (%)
Her UAHO sonucu igin

9% Bias % Bias

MPV —e—Seri 10 Seri 25 Seri50 —e— Seri 100 A —e— Agirhik 0.02 Agirhik 0.0 Agrlik 0.05 —e— Agihik 0.1 Agriko2 B

Sekil 13. MPV icin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirlik faktorine gore UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
MPV: Ortalama trombosit hacmi , HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikly hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug¢ sayis1 165 olan MPV parametresi i¢in gii¢ fonksiyon
grafikleri (Sekil 13) incelenerek 50 seri biiytikliigii se¢ildi. Tiim seri biiytikliiklerinin
bias belirleme olasiliklar1 birbirine yakindi. Agirlik faktorii olarak her {i¢ parametrede
tiim agirlik faktorlerinin bias belirleme olasiligini birbirine yakindi. Yanlis HBGZKK

alarm oran1 daha az olacagindan 0.2 agirlik faktorii secildi.

Her UAHO sonucu igin
bias belirleme olasilii (%)
g

Her HO sonucu igin
bias belirleme olasiligi (%)

-

I

/
120 -100 -80 -60 -40 -20 20 40 60 80 100 120

-100
% Bias % Bias

WBC —s—Seri 10 seri 25 seri50 —e—Seri 100 A —eo— Agirhk0.02 Agirhk 0.04 Agirlik0.05 —e— ABIHk 0.1 Agiriko.2 B

Sekil 14. WBC icin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirlik faktoriine gére UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
WBC: Beyaz kan hiicresi (White blood cell), HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikls hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug sayist 165 olan WBC parametresi i¢in gii¢ fonksiyon

grafigi (Sekil 14) incelenerek 50 seri biiytlikligii secildi. 25, 50 ve 100 seri
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biiyiikliiklerinin bias belirleme olasiliklar1 birbirine yakindi. Agirlik faktorii olarak her
iki parametrede de en iyi bias belirleme olasiligini birbirine yakin olarak gosteren 0.02,
0.04, 0.05°ti. Yanlis HBGZKK alarm oran1 daha az olacagindan 0.05 agirlik faktori
secildi.
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% Bias % Bias
Nétrofil —e—Seri 10 -Seri 25 Seri50 —e—Seri 100 A —eo— Airlik 0.02 ARk 0.04 —o— ABIK0.05 —o— Afirik0.1 Agriko.2 B

Sekil 15. Notrofil igin seri biiyiikliigiine gore HO uygulamasi (A), agirhk faktoriine gore UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri

HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikl hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug sayis1 165 olan notrofil parametresi igin gii¢ fonksiyon
grafigi (Sekil 15) incelenerek 50 seri biiyiikliigii secildi. 50 ve 100 seri biiyiikliiklerinin
bias belirleme olasiliklari birbirine yakindi. Agirlik faktorii olarak en iyi bias belirleme
olasiligimi birbirine yakin olarak gosteren 0.02, 0.04, 0.05°ti. Yanlis HBGZKK alarm

oran1 daha az olacagindan 0.05 agirlik faktori segildi.

Her UAHO sonucu igin
bias belirleme olasilig (%)

Her HO sonucu igin
bias belirleme olasihgi (%)

120 -100
% Bias % Bias

-100

Bazofil —s—Seri10 seri 25 seris0 —s—Seri100 A —s— Afirlik0.02 Agrhk0.04 —s— ABMk0.05 —e— Agirhk0.1 agiriko.2 B
Sekil 16. Bazofil igin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirlik faktdriine gére UAHO

uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agwrlikli hareketli ortalama
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Her UAHO sonucu igin
bias belirleme olasiligi (%)

Her HO sonucu igin
bias belirleme olasiligi (%)

% Bias % Bias

A —o—ABIK0.02 —&— ABWhk0.04 —o AZirhk0.05 —s— Agrhk0.1 Agriko2 B

—a— Seri 10 s Seri 25 Seri50 —a—Seri 100

Eozinofil

Sekil 17. Eozinofil igin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirlik faktdriine gére UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Ortalama glinliik sonug sayis1 165 olan bazofil ve eozinofil parametreleri i¢gin
giic fonksiyon grafigi (Sekil 16 ve 17) incelenerek 50 seri biiyiikligii secildi. Agirlik

faktorii olarak da her iki parametre i¢in de en iyi bias belirleme olasiligin1 gosteren

0.02 segcildi.

Her UAHO sonucu igin
bias belirleme olasili (%)
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Lenfosit —e—Seri 10 Seri2s —o—Seri50 —e—Seri 100 A —e— AgIriik 0.02 Airlik 0.04 Aflik0.05 —e— AgITk0.1 Agiriko.2z B

Sekil 18. Lenfosit igin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirlik faktoriine gore UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug sayist 165 olan lenfosit parametresi i¢in gili¢ fonksiyon
grafigi (Sekil 18) incelenerek 50 seri biiyiikliigii secildi. 50 ve 100 seri biiyiikliiklerinin
bias belirleme olasiliklar1 birbirine yakindi. Agirlik faktorii olarak en iyi bias belirleme
olasiligin1 birbirine yakin olarak gosteren 0.02, 0.04, 0.05°ti. Yanlis HBGZKK alarm

orani daha az olacagindan 0.05 agirlik faktorii segildi.
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Monosit

Sekil 19. Monosit igin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirlik faktoriine gore UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug say1st 165 olan monosit parametresi i¢in gii¢ fonksiyon
grafigi (Sekil 19) incelenerek 50 seri biiytikliigi se¢ildi. 50 ve 100 seri biiytikliiklerinin

bias belirleme olasiliklar1 birbirine yakindi. Agirlik faktorii olarak da en 1yi bias

belirleme olasiligin1 gosteren 0.02 segildi.

4.4.2. Koagiilasyon Parametreleri I¢in Gii¢ Fonksiyon Grafikleri

Koagiilasyon parametreleri i¢in ¢izilen giic fonksiyon grafikleri Sekil 20 ve

21’de goriilmektedir.
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Sekil 20. PT icin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirlik faktoriine gére UAHO uygulamasi
(B) gii¢ fonksiyon grafikleri
PT: Protrombin zamam, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama
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Her HO sonucu igin
bias belirleme olasiligi (%)
bias belirleme olasiligi (%)
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Sekil 21. aPTT icin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirlik faktdriine gore UAHO

uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri

aPTT: Aktive parsiyel tromboplastin zamani, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama
Koagiilasyon parametrelerinin gii¢ fonksiyon grafikleri (Sekil 20 ve 21)

incelendiginde; bias belirleme performansinin, seri biiyiikliigliniin artmasi veya agirlik

faktoriinlin azalmasiyla iyilestigi goriildii. aPTT icin %80 ve %100 bias degerleri

belirlenemedi, ¢iinkii kesme limitleri uygulandiginda %80 ve %100 bias’l1 verilerin

tamami kesme limitlerinin disinda kald.

PT’nin ortalama giinliik sonug sayis1 142 (kesme limitleri uygulandiginda 122),
aPTT nin ortalama giinliik sonug sayis1 131 (kesme limitleri uygulandiginda 122) idi.
Buna gore ve gii¢ fonksiyon analizi grafikleri de incelenerek her iki parametre i¢in de
50 seri biiytikligl secildi. Agirlik faktorii olarak her iki parametre i¢in en iyi bias
belirleme olasiligini birbirine yakin olarak gdsteren 0.02, 0.04, 0.05°ti. Yanlis
HBGZKK alarm orani daha az olacagindan koagiilasyon parametreleri i¢in 0.05 agirlik

faktori secildi.

4.4.3. Rutin Biyokimya Parametreleri I¢in Gii¢ Fonksiyon Grafikleri

Rutin biyokimya parametreleri i¢in ¢izilen gii¢ fonksiyon grafikleri Sekil 22-

47°de gosterilmistir.
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Her UAHO sonucu igin
bias belirleme olasiligi (%)

Her HO sonucu icin
bias belirleme olasilig (%)
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Sekil 22. Glukoz icin seri biiyiikliigiine gore HO uygulamasi (A), agirlik faktdriine gére UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Glukoz icin gii¢ fonksiyon grafikleri (Sekil 22) incelendiginde -%80 bias
uygulandiginda tiim veriler kesme limitleri disinda kaldigindan -%80 bias
belirlenemedi. Ortalama giinliik sonug sayis1 254 (kesme limitleri uygulandiginda 238)
olan glukoz parametresi i¢in 50 seri biiytiikliigii secildi. 50 ve 100 seri biiytikliiklerinin
bias belirleme olasiliklarinin birbirine yakin oldugu goriildii. Agirlik faktorii olarak da

en iyi bias belirleme olasiligin1 gosteren 0.02 segildi.
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Sekil 23. Ure igin seri biiyiikliigiine gre HO uygulamasi (A), agirlik faktoriine gore UAHO uygulamasi
(B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug sayis1 282 (kesme limitleri uygulandiginda 279) olan
lire parametresi i¢in gii¢ fonksiyon grafikleri (Sekil 23) incelenerek 50 seri biiyiikligii
secildi. 25, 50 ve 100 seri biiyiikliiklerinin bias belirleme olasiliklarinin birbirine yakin
oldugu goriildi. Agirlik faktorii olarak en 1yi bias belirleme olasiligini birbirine yakin
olarak gosteren 0.02, 0.04 ve 0.05’ti. Yanhs HBGZKK alarm orani daha az
olacagindan 0.05 agirlik faktori segildi.
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bias belirleme olasiligi (%)

Her HO sonucu icin
bias belirleme olasihgi (%)
Her UAHO sonucu igin
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Sekil 24. Kreatinin icin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirlik faktdriine gére UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Kreatinin i¢in gili¢ fonksiyon grafikleri (Sekil 24) incelendiginde -%80 bias
uygulandiginda tim veriler kesme limitleri disinda kaldigindan -%80 bias
belirlenemedi. Ortalama giinliik sonug sayis1 297 (kesme limitleri uygulandiginda 277)
olan kreatinin parametresi i¢cin 100 seri biiyiikliigiinlin bias belirleme olasilig1 diger
seri biiytikliiklerinden belirgin olarak iyiydi. Ortalama giinliik sonug sayis1 da yiiksek
oldugundan 100 seri biiyiikliigii se¢ildi. Agirlik faktorii olarak da en iyi bias belirleme

olasiligin1 gosteren 0.02 secildi.
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Urik asit —a— Seri 10 seri 25 Seri50 —s— Seri 100 A —ea— Agirlik0.02 Agirik 0.04 ABIIK0.05 —s— Afirk 0.1 Agiriko.2 B

Sekil 25. Urik asit icin seri bilyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirlik faktoriine gére UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug say1st 150 olan tirik asit parametresi i¢in gii¢ fonksiyon
grafikleri (Sekil 25) incelenerek 50 seri biiyiikligi sec¢ildi. 50 ve 100 seri
biiyiikliiklerinin bias belirleme olasiliklarinin birbirine yakin oldugu goriildii. Agirlik
faktorii olarak en iyi bias belirleme olasiligini birbirine yakin olarak gosteren 0.02,
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0.04 ve 0.05 idi. Yanlis HBGZKK alarm orani daha az olacagindan 0.05 agirlik faktorii
segildi.

Her UAHO sonucu igin
bias belirleme olasiligi (%)

Her HO sonucu igin
bias belirleme olasilig (%)
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Sekil 26. ALT igin seri bilyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirlik faktdriine gore UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
ALT: Alanin aminotransferaz, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikly hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug sayis1 285 (kesme limitleri uygulandiginda 270) olan
ALT parametresi icin giic fonksiyon grafikleri (Sekil 26) incelenerek 50 seri
biiylikliigii secildi. 50 ve 100 seri biiyiikliiklerinin bias belirleme olasiliklarinin
birbirine yakindi. 10 ve 25 seri bilytikliikleri ile pozitif yonde ¢ok yliksek bias degerleri
dahi yiiksek olasilikla belirlenemedi. Agirlik faktorii olarak en iyi bias belirleme
olasiligin1 birbirine yakin olarak gosteren 0.02 ve 0.04’tli. Yanlis HBGZKK alarm

orani daha az olacagindan 0.04 agirlik faktorii segildi.
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Sekil 27. AST igin seri biiyiikliigiine goére HO uygulamasi (A), agirhk faktoriine gére UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
AST: Aspartat aminotransferaz, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikly hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug sayis1 274 (kesme limitleri uygulandiginda 267) olan

AST parametresi i¢in gli¢ fonksiyon grafikleri (Sekil 27) incelenerek 50 seri
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biiylikligii secildi. 50 ve 100 seri biiyiikliiklerinin bias belirleme olasiliklarinin
birbirine yakindi. 10 ve 25 seri biiyiikliiklerinin bias belirleme olasiliklar1 50 ve 100
seri biiytikliiklerine gore oldukga diisiiktii. Agirlik faktorii olarak en iyi bias belirleme
olasiligimi birbirine yakin olarak gosteren 0.02 ve 0.04’tii. Yanliy HBGZKK alarm

orani daha az olacagindan 0.04 agirlik faktorii segildi.

bias belirleme olasiligi (%)

Her HO sonucu igin
bias belirleme olasili (%)
Her UAHO sonucu igin
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Sekil 28. ALP icin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirlik faktoriine gore UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
ALP: Alkalen fosfataz, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikly hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug¢ sayis1 144 olan ALP parametresi i¢in gii¢ fonksiyon
grafikleri (Sekil 28) incelenerek 50 seri biiytikliigi se¢ildi. 10 seri biiyiikliigi ile pozitif
yonde ¢ok yiiksek bias degerleri dahi yiiksek olasilikla belirlenemedi. Agirlik faktorii

olarak en iyi bias belirleme olasiligin1 gosteren 0.02 agirlik faktorii secildi.
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Sekil 29. GGT icin seri biiyiikliigiine gore HO uygulamasi (A), agirlik faktoriine gore UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
GGT: Gama glutamiltransferaz, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikly hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug sayis1 175 (kesme limitleri uygulandiginda 172) olan

GGT parametresi i¢in gli¢ fonksiyon grafikleri (Sekil 29) incelenerek 50 seri
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biiylikliigii segildi. 10 ve 25 seri biiyiikliikleri ile pozitif yonde cok yiiksek bias
degerleri dahi yiiksek olasilikla belirlenemedi. Agirlik faktorii olarak en iyi bias
belirleme olasiligini gosteren 0.02 secildi. Diger agirlik faktorleri ile pozitif yonde ¢ok

yiiksek bias degerleri dahi yliksek olasilikla belirlenemedi.
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Sekil 30. LDH icin seri biyiikliigine gére HO uygulamast (A), agirlik faktoriine gére UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
LDH: Laktat dehidrogenaz, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug sayist 43 (kesme limitleri uygulandiginda 43) olan
LDH parametresi i¢in giic fonksiyon grafikleri (Sekil 30) incelenerek 10 seri
biiytlikliigii secildi. Ortalama giinliik sonug sayist diisiik oldugundan 50 ve 100 seri
biiyiikliikleri karsilastirmalarda denenmedi. 25 seri biiyiikliigii ile bias belirleme
olasilig1 10 seri biiyiikliigiine gore oldukca diistiktii. Agirlik faktorii olarak en iyi bias
belirleme olasiligin1 birbirine yakin olarak gosteren 0.02, 0.04 ve 0.05’ti. Yanls
HBGZKK alarm orani daha az olacagindan 0.05 agirlik faktorii secildi.
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Sekil 31. Amilaz igin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirlik faktériine gére UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri

HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama
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Sekil 32. Lipaz igin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirhk faktdriine gore UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Amilaz ve lipaz parametreleri i¢in gii¢ fonksiyon grafikleri incelenerek (Sekil
31 ve 32) 10 seri biiyiikliigii se¢ildi. Ortalama giinliik sonug sayis1 diisiik oldugundan
sirastyla 23 ve 20) diger seri biiylikliikleri karsilastirmalarda denenmedi. Agirlik

faktorii olarak her iki parametrede de en iyi bias belirleme olasiligini gosteren 0.02
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Sekil 33. Sodyum icin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirhk faktdriine géore UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug sayisi 210 olan sodyum parametresi i¢in gii¢c fonksiyon
grafikleri (Sekil 33) incelenerek 50 seri biiylikliigii secildi. Tiim seri biiyiikliiklerinin
bias belirleme olasiliklari birbirine yakindi. Tiim agirlik faktorlerinin de bias belirleme
olasiliklar1 birbirine yakindi. Yanlis HBGZKK alarm orani daha az olacagindan 0.2
agirlik faktori secildi.
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Her UAHO sonucu igin
bias belirleme olasih (%)

Her HO sonucu igin
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Sekil 34. Potasyum igin seri biiyiikliigiine géore HO uygulamasi (A), agirlik faktoriine gére UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Ortalama giinlik sonu¢ sayist 210 olan potasyum parametresi igin giic
fonksiyon grafikleri (Sekil 34) incelenerek 50 seri biiytlikliigii se¢ildi. 50 ve 100 seri
biiyiikliiklerinin bias belirleme olasiliklar: birbirine yakindi. Agirlik faktorii olarak en
iyi bias belirleme olasiligini birbirine yakin olarak gosteren 0.02, 0.04 ve 0.05°ti.

Yanlis HBGZKK alarm orani daha az olacagindan 0.05 agirlik faktori secildi.
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Sekil 35. Kloriir igin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirhik faktoriine gére UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug sayis1 103 olan kloriir parametresi i¢in gii¢ fonksiyon
grafikleri (Sekil 35) incelenerek 50 seri biiyiikliigii secildi. Tiim seri biiyiikliiklerinin
bias belirleme olasiliklari birbirine yakindi. Tiim agirlik faktorlerinin de bias belirleme

olasiliklar1 birbirine yakindi. Yanlis HBGZKK alarm orani daha az olacagindan 0.2
agirlik faktorii secildi.
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Sekil 36. Kalsiyum igin seri biiyiikliigiine gore HO uygulamasi (A), agirlik faktdriine gére UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikly hareketli ortalama

Ortalama gilinliikk sonug¢ sayist 197 olan kalsiyum parametresi i¢in giic
fonksiyon grafikleri (Sekil 36) incelenerek 50 seri biiytikliigi secildi. 25, 50 ve 100
seri biuyikliiklerinin bias belirleme olasiliklar1 birbirine yakindi. Tim agirhik
faktorlerinin de bias belirleme olasiliklar1 birbirine yakindi. Yanlis HBGZKK alarm

orani daha az olacagindan 0.2 agirlik faktori secildi.
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Sekil 37. Fosfor igin seri biiyiikliigiine goére HO uygulamas1 (A), agirlik faktoriine gore UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug¢ sayist 51 olan fosfor parametresi icin gii¢ fonksiyon
grafikleri (Sekil 37) incelenerek 25 seri biiyiikliigi secildi. Ortalama giinliik sonug
sayist diislik oldugundan 50 ve 100 seri biiytikliikleri karsilagtirmalarda denenmedi. 25
seri biyiikliigii ile bias belirleme olasilig1 10 seri biiyiikliigiine gore oldukga yiiksekti.
Agirlik faktorii olarak en iyi bias belirleme olasiligini birbirine yakin olarak gosteren
0.02 ve 0.04°tii. Yanhis HBGZKK alarm orani daha az olacagindan 0.04 agirlik faktorii
secildi.
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Sekil 38. Magnezyum igin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirhk faktériine gore UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonu¢ sayis1 59 olan magnezyum parametresi i¢in gii¢
fonksiyon grafikleri (Sekil 38) incelenerek 25 seri biiyiikliigii secildi. 25 ve 50 seri
biiyiikliiklerinin bias belirleme olasiliklar1 birbirine yakindi. Ortalama giinliik sonug
sayist diisiik oldugundan 100 seri biiytlikliigii karsilastirmalarda denenmedi. Agirlik
faktorii olarak en iyi bias belirleme olasiligini1 birbirine yakin olarak gosteren 0.02,

0.04 ve 0.05°ti. Yanlis HBGZKK alarm orani daha az olacagindan 0.05 agirlik faktorii
secildi.

bias belirleme olasiligi (%)

Her HO sonucu icin
bias belirleme olasili (%)
Her UAHO sonucu igin
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Total bilirubin

Sekil 39. Total bilirubin icin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirlik faktoriine gore UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug¢ sayis1 143 olan total bilirubin parametresi i¢in gii¢
fonksiyon grafikleri (Sekil 39) incelenerek 50 seri biiyiikliigl sec¢ildi. 10 ve 25 seri
biiytikliikleri ile pozitif yonde ¢ok yiiksek bias degerleri dahi yiiksek olasilikla

belirlenemedi. Agirlik faktorii olarak en iyi bias belirleme olasiligini gosteren 0.02
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secildi. 0.1 ve 0.2 agirlik faktorleri ile pozitif yonde ¢ok yiiksek bias degerleri dahi
yiiksek olasilikla belirlenemedi.
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Direkt bilirubin

Sekil 40. Direkt bilirubin igin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirlik faktoriine gore UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug¢ sayis1 128 (kesme limitleri uygulandiginda 126) olan
direkt bilirubin parametresi i¢in gii¢ fonksiyon grafikleri (Sekil 40) incelenerek 50 seri
biiytlikliigii secildi. 10 seri biiyiikliigii ile pozitif yonde ¢ok yiiksek bias degerleri dahi
yiiksek olasilikla belirlenemedi. Agirlik faktorii olarak en iyi bias belirleme olasiligini
gosteren 0.02 secildi. 0.2 agirlik faktorii ile pozitif yonde ¢ok yiiksek bias degerleri
dahi yiiksek olasilikla belirlenemedi.

Her UAHO sonucu igin
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Sekil 41. CK igin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirlik faktériine gére UAHO uygulamasi
(B) gii¢ fonksiyon grafikleri
CK: Kreatin kinaz, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikl hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug¢ sayisi 35 olan CK parametresi icin giic fonksiyon

grafikleri (Sekil 41) incelenerek 10 seri bliylikliigii se¢ildi. Ortalama giinliik sonug
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sayist diisiikk oldugundan 50 ve 100 seri biiyiikliikleri karsilastirmalarda denenmedi.

Agirlik faktorii olarak en iyi bias belirleme olasiligini gosteren 0.02 segildi.

g -
£ @ £=
o= A
=ia 3=
g8 g4
H £ 0
c g S
w E E
ol 2s
= <
oy 33
25 P
2 I m
-, a

-100 100 120 100 -80 120

% Bias % Bias
HDL kolestersl —®—Seri10 seri 25 Seri50 —e—Seri 100 A —s— Agithk 0.02 Agirlik 0.04 Agrik0.05 —s— ABirik 0.1 agriko2 B

Sekil 42. HDL kolesterol i¢in seri biiyiikliigiine gore HO uygulamasi (A), agirlik faktoriine gore UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HDL: Yiiksek dansiteli,lipoprotein, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug¢ sayis1 158 olan HDL kolesterol parametresi i¢in gii¢
fonksiyon grafikleri (Sekil 42) incelenerek 50 seri biiyiikliigii secildi. 50 ve 100 seri
biiyiikliiklerinin bias belirleme olasiliklarinin birbirine yakindi. Agirlik faktorii olarak
en 1yi bias belirleme olasiligini birbirine yakin olarak gosteren 0.02, 0.04 ve 0.05°ti.

Yanlis HBGZKK alarm orani daha az olacagindan 0.05 agirlik faktorii secildi.

Her UAHO sonucu igin
bias belirleme olasili1 (%)

Her HO sonucu igin
bias belirleme olasilig (%)
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Total kolesterol

Sekil 43. Total kolesterol i¢in seri bityiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirlik faktoriine gore UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agwrlikli hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug sayis1 166 olan total kolesterol parametresi i¢in gii¢
fonksiyon grafikleri (Sekil 43) incelenerek 50 seri biiytikliigii se¢ildi. 50 ve 100 seri

biiytikliiklerinin bias belirleme olasiliklarinin birbirine yakindi. Agirlik faktorii olarak
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en iyi bias belirleme olasiligini birbirine yakin olarak gosteren 0.02, 0.04 ve 0.05°ti.

Yanlis HBGZKK alarm oran1 daha az olacagindan 0.05 agirlik faktorii secildi.
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Sekil 44. Trigliserit icin seri biiyiikliigiine gore HO uygulamasi (A), agirlik faktoriine gére UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikl hareketli ortalama

Ortalama gilinliikk sonug¢ sayist 170 olan trigliserit parametresi icin gii¢
fonksiyon grafikleri (Sekil 44) incelenerek 50 seri buyiikligii secildi. 10 seri
blyiikligi ile pozitif yonde ¢ok yiiksek bias degerleri dahi yliksek olasilikla
belirlenemedi. Agirlik faktorii olarak en iyi bias belirleme olasiligini gosteren 0.02
secildi. 0.2 agirlik faktorii ile pozitif yonde ¢ok yiiksek bias degerleri dahi yiiksek

olasilikla belirlenemedi.
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Sekil 45. Total protein igin seri biiyiikliigiine gore HO uygulamasi (A), agirlik faktdriine gére UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikly hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonu¢ sayisi 134 olan total protein parametresi igin giic

fonksiyon grafikleri (Sekil 45) incelenerek 25 seri biyiikliigii secildi. Tiim seri

biiyiikliiklerinin bias belirleme olasiliklar1 birbirine yakindi. Tiim agirlik faktorlerinin
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de bias belirleme olasiliklar1 birbirine yakindi. Yanlis HBGZKK alarm orani daha az
olacagindan 0.2 agirlik faktori secildi.

Her UAHO sonucu igin
bias belirleme olasilig: (%)

Her HO sonucu igin
bias belirleme olasiligi (%)
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Sekil 46. Albiimin icin seri biiyiikliigiine géore HO uygulamasi (A), agirlik faktoriine gore UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri

HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikl hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug sayis1 154 olan albiimin parametresi i¢in gili¢c fonksiyon
grafikleri (Sekil 46) incelenerek 50 seri biyiikligi secildi. 50 ve 100 seri
biiyiikliiklerinin bias belirleme olasiliklar1 birbirine yakindi. 10 ve 25 seri biiyiikliikleri
ile pozitif yonde ¢ok yiiksek bias degerleri dahi yiiksek olasilikla belirlenemedi.
Agirlik faktorii olarak en 1yi bias belirleme olasiligini gosteren 0.02 secildi. 0.1 ve 0.2
agirhik faktorii ile pozitif yonde ¢ok yiiksek bias degerleri dahi yiiksek olasilikla
belirlenemedi. Yiiksek bias degerlerinde sonuglarin ¢ogu olgiim araliginin disinda

kaliyordu.

bias belirleme olasilig1 (%)

Her HO sonucu igin
bias belirleme olasilig: (%)
Her UAHO sonucu igin
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Sekil 47. CRP igin seri biiyiikliigiine gore HO uygulamasi (A), agirhk faktoriine gore UAHO

uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
CRP: C-reaktif protein, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama
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Ortalama giinliik sonug sayist 121 (kesme limitleri uygulandiginda 114) olan
CRP parametresi i¢cin gilic fonksiyon grafikleri (Sekil 47) incelenerek 50 seri
blyiikligi secildi. 10, 25 ve 50 seri biiytikliikleri ile pozitif yonde ¢ok yiiksek bias
degerleri dahi yiiksek olasilikla belirlenemedi. Agirlik faktorii olarak en iyi bias
belirleme olasiligini gdsteren 0.02 secildi. 0.04, 0.05, 0.1 ve 0.2 agirlik faktori ile
pozitif yonde c¢ok yiiksek bias degerleri dahi yiiksek olasilikla belirlenemedi. Yiiksek

bias degerlerinde sonuglarin cogu kesme limitlerinin disinda kaliyordu.

4.4.4. Rutin immiinolojik Test Parametreleri icin Gii¢ Fonksiyon
Grafikleri
Rutin immiinolojik testler parametreleri i¢in ¢izilen giic fonksiyon grafikleri

Sekil 48-56’da goriilmektedir.
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Sekil 48. Ferritin icin seri biiyiikliigiine gore HO uygulamasi (A), agirlik faktoriine gore UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikly hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug sayist 125 (kesme limitleri uygulandiginda 111) olan
ferritin parametresi icin giic fonksiyon grafikleri (Sekil 48) incelenerek 50 seri
biiytikliigii secildi. Tiim seri biiytikliikleri ile pozitif yonde ¢ok yliksek bias degerleri
dahi yiiksek olasilikla belirlenemedi. Agirlik faktorii olarak en iyi bias belirleme
olasiligin1 gosteren 0.02 secildi. 0.04, 0.05, 0.1 ve 0.2 agirlik faktorii ile pozitif yonde
cok yiiksek bias degerleri dahi yiiksek olasilikla belirlenemedi. Yiksek bias

degerlerinde sonucglarin ¢ogu kesme limitlerinin disinda kaliyordu.
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Sekil 49. Folik asit i¢in seri biiyiikliigiine gore HO uygulamasi (A), agirlik faktoriine gére UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri

HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug say1s1 85 (kesme limitleri uygulandiginda 83) olan folik
asit parametresi i¢in gii¢ fonksiyon grafikleri (Sekil 49) incelenerek 25 seri biiytikligi
secildi. 10 seri biiytkliigi ile pozitif yonde ¢ok yiiksek bias degerleri dahi yiiksek
olasilikla belirlenemedi. Ortalama giinliik sonu¢ sayis1 diisiik oldugundan 100 seri
biiyiikliigii karsilastirmalarda denenmedi. Agirlik faktorii olarak en iyi bias belirleme
olasiligin1 gosteren 0.02 secildi. 0.1 agirlik faktorii ile pozitif yonde ¢ok yiiksek bias
degerleri dahi yiiksek olasilikla belirlenemedi.
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insiilin (aghk)

Sekil 50. insiilin (achk) icin seri bityiikliigiine gore HO uygulamasi (A), agirlik faktdriine gére UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonu¢ sayis1t 30 (kesme limitleri uygulandiginda 28) olan
insiilin (aglik) parametresi icin gii¢c fonksiyon grafikleri (Sekil 50) incelendi. 10 seri
biiylikliigii ile pozitif yonde cok yiiksek bias degerleri dahi yiiksek olasilikla
belirlenemedi. Ortalama giinliik sonug¢ sayist diisiik oldugundan 10 seri buiytkligii

secildi. 50 ve 100 seri biiyiikliigii karsilagtirmalarda denenmedi. Agirlik faktorii olarak
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en iyi bias belirleme olasiligint gosteren 0.02 secildi. 0.1 agirlik faktorii ile pozitif

yonde ¢ok yiiksek bias degerleri dahi yiiksek olasilikla belirlenemedi.
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Sekil 51. Prolaktin igin seri biiyiikliigiine gore HO uygulamasi (A), agirlik faktdriine gére UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikls hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug¢ sayis1 22 (kesme limitleri uygulandiginda 21) olan
prolaktin parametresi i¢in gii¢ fonksiyon grafikleri (Sekil 51) incelenerek 10 seri
biiytlikliigii se¢ildi. Ortalama giinliik sonug sayis1 diisiik oldugundan 25, 50 ve 100 seri
biiytlikliigii karsilastirmalarda denenmedi. Agirlik faktorii olarak en iyi bias belirleme

olasiligin1 gosteren 0.02 secildi.
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Her HO sonucu igin
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Sekil 52. TSH icin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirlik faktoriine gére UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
TSH: Tiroid stimiilan hormon, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agwrlikli hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug sayis1 174 (kesme limitleri uygulandiginda 165) olan
TSH parametresi i¢in giic fonksiyon grafikleri (Sekil 52) incelenerek 50 seri
biiylikliigii secildi. 25 ve 50 seri biiyiikliikleri ile pozitif yonde cok yiiksek bias
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degerleri dahi yiiksek olasilikla belirlenemedi. Agirlik faktorii olarak en iyi bias
belirleme olasiligini gosteren 0.02 segildi. 0.1 ve 0.2 agirlik faktorii ile pozitif yonde
cok yiiksek bias degerleri dahi yliksek olasilikla belirlenemedi. Yiiksek bias

degerlerinde sonuglarin ¢ogu kesme limitlerinin diginda kaliyordu.
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20 40 60 20 100 120 -100 -80 -60 120

% Bias % Bias

T3 —e—Seri10 —s—Seri2s A —o— ATk 0.02 Agrik0.0a —o— AfIik0.05 —s— AZirlik 0.1 Agiriko.2 B

Sekil 53. sT3 icin seri biiyiikliigiine gore HO uygulamasi (A), agirlik faktoriine gore UAHO uygulamasi
(B) gii¢ fonksiyon grafikleri
sT3: Serbest tri-iodotionin, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikly hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug sayis1 45 (kesme limitleri uygulandiginda 44) olan sT3
parametresi i¢in gii¢ fonksiyon grafikleri (Sekil 53) incelenerek 25 seri biiytkliigii
secildi. Ortalama giinliik sonug sayist diisiik oldugundan 50 ve 100 seri biiytkligi
karsilagtirmalarda denenmedi. Agirlik faktorii olarak en iyi bias belirleme olasiligin

gosteren 0.02 secildi.
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Sekil 54. sT4 icin seri biiyiikliigiine gore HO uygulamasi (A), agirlik faktdriine gore UAHO uygulamasi
(B) gii¢ fonksiyon grafikleri
sT4: Serbest T4, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikly hareketli ortalama
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Ortalama giinliik sonug sayist 130 (kesme limitleri uygulandiginda 127) olan
sT4 parametresi i¢in gii¢ fonksiyon grafikleri (Sekil 54) incelenerek 50 seri biiyiikligi
secildi. 50 ve 100 seri biiyiikliiklerinin bias belirleme olasiliklar1 birbirine yakindi.
Agirlik faktorii olarak en iyi bias belirleme olasiligini birbirine yakin olarak 0.02, 0.04
ve 0.05 gosterdi. Yanlis HBGZKK alarm oram1 daha az olacagindan 0.05 agirlhik

faktorii secildi.
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Sekil 55. Vitamin B12 igin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirlik faktoriine gére UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agrlikli hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug sayis1 118 (kesme limitleri uygulandiginda 112) olan
vitamin B12 parametresi icin gii¢ fonksiyon grafikleri (Sekil 55) incelenerek 50 seri

biiytlikliigii se¢ildi. Agirlik faktorii olarak en iyi bias belirleme olasiligini gosteren 0.02
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Sekil 56. Total vitamin D igin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirhik faktoriine gore UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikly hareketli ortalama
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Ortalama giinliik sonug say1s147 (kesme limitleri uygulandiginda 45) olan total
vitamin D parametresi i¢in giic fonksiyon grafikleri (Sekil 56) incelenerek 25 seri
blyiikligi secildi. 10 seri biiyiikliigii ile pozitif yonde ¢ok yiiksek bias degerleri dahi
yiiksek olasilikla belirlenemedi. Ortalama giinliik sonug sayis1 diisiik oldugundan 50
ve 100 seri biiyiikligii karsilagtirmalarda denenmedi. Agirlik faktorii olarak en iyi bias
belirleme olasiligin1 gosteren 0.02 secildi. 0.1 agirlik faktorii ile pozitif yonde ¢ok
yuksek bias degerleri dahi yiiksek olasilikla belirlenemedi.

4.4.5. Acil Kardiyak Test Parametreleri i¢in Gii¢ Fonksiyon Grafikleri

Acil kardiyak testler parametreleri i¢in ¢izilen giic fonksiyon grafikleri Sekil

57 ve 58’de goriilmektedir.
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Sekil 57. CK-MB (kiitle) iin seri biiyiikliigiine gére HO uygulamasi (A), agirlik faktoriine gore UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
CK-MB: Kreatin kinaz-MB, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikly hareketli ortalama

Ortalama giinliik sonug sayist 104 (kesme limitleri uygulandiginda 95) olan
CK-MB (kiitle) parametresi i¢in gii¢ fonksiyon grafikleri (Sekil 57) incelenerek 50 seri
buyiikligi secildi. 10 ve 25 seri biiylikliikleri ile pozitif yonde cok yiliksek bias
degerleri dahi yiiksek olasilikla belirlenemedi. Agirlik faktorii olarak en iyi bias
belirleme olasiligint gosteren 0.02 secildi. 0.1 ve 0.2 agirlik faktorii ile pozitif yonde
cok yiiksek bias degerleri dahi yiiksek olasilikla belirlenemedi. Yiksek bias

degerlerinde sonucglarin ¢ogu kesme limitlerinin disinda kaliyordu.
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Sekil 58. hs Troponin-T igin seri biiyiikliigiine gore HO uygulamasi (A), agirhik faktdriine gore UAHO
uygulamasi (B) gii¢ fonksiyon grafikleri
hsTnT: Yiiksek sensitiviteli troponin T, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikls hareketli ortalama

Ortalama giinliikk sonug sayist 111 (kesme limitleri uygulandiginda 96) olan
hsTnT parametresi i¢in giic fonksiyon grafikleri (Sekil 58) incelenerek 50 seri
biylikliigii secildi. 10 ve 25 seri biiyiiklikleri ile pozitif yonde cok yiiksek bias
degerleri dahi ytiksek olasilikla belirlenemedi. Agirlik faktorii olarak en iyi bias
belirleme olasiligim1 gdsteren 0.02 secildi. 0.04, 0.05, 0.1 ve 0.2 agirhik faktori ile
pozitif yonde ¢ok yiiksek bias!lar dahi yiiksek olasilikla belirlenemedi. Yiiksek bias
degerlerinde bias belirleme olasiliginin diisiik olmasi kesme limitleri kullanilmasina
baglandi. Yiiksek bias degerlerinde sonuglarin ¢ogu kesme limitlerinin disinda

kalryordu.

4.5. GUC FONKSIYON ANALIiZINE GORE PARAMETRELER
iCiN SECILEN SERi BUYUKLUKLERI VE AGIRLIK FAKTORLERI

Her parametrenin giic fonksiyon analizi grafikleri incelenerek ve ortalama
giinliik hasta sonuglar1 goz 6niinde bulundurularak en uygun seri biiyiikligii ve agirlik
faktorii secildi. Segilen seri biiyiikliikleri ve agirhik faktorleri Tablo 27°de

goriilmektedir.
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Tablo 27. Secilen seri biiyiikliikleri ve agirlik faktorleri

Parametre Seri Agirlik Parametre Seri Agirlik
biiyiikliigii Jfaktorii biiyiikliigii Jfaktorii

Tam kan sayimi Rutin biyokimya
RBC 50 0.1 Glukoz 50 0.02
Hb 50 0.05 Ure 50 0.05
Hect 50 0.05 Kreatinin 100 0.02
MCV 50 0.2 Urik asit 50 0.05
MCH 50 0.2 ALT 50 0.04
MCHC 50 0.2 AST 50 0.04
RDW-SD 50 0.1 ALP 50 0.02
RDW-CV 50 0.1 GGT 50 0.02
Trombosit 50 0.05 LDH 10 0.05
PDW 50 0.05 Amilaz 10 0.04
PCT 50 0.05 Lipaz 10 0.02
MPV 50 0.2 Sodyum 50 0.2
WBC 50 0.05 Potasyum 50 0.05
Notrofil 50 0.05 Kloriir 50 0.2
Bazofil 50 0.02 Kalsiyum 50 0.2
Eozinofil 50 0.02 Fosfor 25 0.04
Lenfosit 50 0.05 Magnezyum 25 0.05
Monosit 50 0.02 Total bilirubin 50 0.02
Koagiilasyon Direkt bilirubin 50 0.02
PT 50 0.05 Kreatin kinaz 10 0.02
aPTT 50 0.05 HDL kolesterol 50 0.05
Rutin immiinolojik testler Total kolesterol 50 0.05
Ferritin 50 0.02 Trigliserit 50 0.02
Folat 25 0.02 Total protein 25 0.2
Insiilin (aglik) 10 0.02 Alblimin 50 0.02
Prolaktin 10 0.02 CRP 50 0.02
TSH 50 0.02 Acil kardiyak testler
sT3 25 0.02 hsTnT 50 0.02
sT4 50 0.05 CK-MB (kiitle) 50 0.02
Vitamin B12 50 0.02
Total Vitamin D 25 0.02

RBC: Eritrosit, Hb: Hemoglobin, Hct: Hematokrit, MCV: Ortalama eritrosit hacmi, MCH: Ortalama eritosit
hemoglobin, MCHC: Ortalama eritrosit hemoglobin konsantrasyonu, RDW-SD: Eritrosit dagilim genisligi-
standart sapma, RDW-CV: Eritrosit dagilim genisligi-varyasyon katsayisi, PDW: Trombosit dagilim genisligi,
PCT: Platekrit, MPV: Ortalama trombosit hacmi, WBC: Lokosit, PT: Protrombin zamani, aPTT: Aktive parsiyel
tromboplastin zamani, ALT: Alanin aminotransferaz, AST: Aspartat aminotransferaz, ALP: Alkalen fosfataz, GGT:
Gama-glutamil transferaz, LDH: Laktat dehidrogenaz, HDL: Yiiksek dansiteli lipoprotein, CRP: C-reaktif protein,
TSH: Tiroid stimiilan hormon, sT3: Serbest tri-iodotironin, sT4: Serbest tiroksin, CK-MB: Kreatin kinaz-MB,
hsTnt: Yiiksek sensitiviteli troponin T
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4.6. UYGULANAN HBGZKK ALGORITMALARI iCIiN BiAS
BELIRLEME SIMULASYONU ANALIZLERI

Bias belirleme simiilasyonu analizleri grafiklerle gosterilmistir. Ayrica her
parametre icin hangi biaslarin tesadiifi veya yeniden iiretilebilir olarak belirlendigi,
bias belirleme icin gereken medyan, minimum ve maksimum sonug sayilari,

parametrelerin TEa hedefleri Tablo 28 ve 29°da ayrintili olarak sunulmustur.

4.6.1. Tam Kan Saymm Parametreleri icin Bias Belirleme Simiilasyonu

Analizleri

Tam kan sayimi parametreleri i¢in bias belirleme simiilasyonu analizleri
grafiksel olarak Sekil 59-76’da gosterilmistir.

Grafikler incelendiginde HO ve/veya UAHO uygulamalari ile negatif ve pozitif
yonlerde RBC, Hb, hematokrit, MCV, MCH, MCHC, RDW-SD, RDW-CV, PDW,
MPV i¢in %4-10; trombosit, PCT, WBC, monosit i¢in %10-20; noétrofil, bazofil,
lenfosit i¢in %20-40 aras1 bias degerleri belirlendi. Eozinofil igin HO ve/veya UAHO
uygulamalari ile negatif yonde %60, pozitif yonde %80 bias belirlenebildi. MPV ig¢in
TEa hedefi %3.8, monosit i¢in ise %17.4’tiir (48). Tam kan sayimi1 parametrelerinden
sadece MPV ve monosit sayist i¢gin HO ve/veya UAHO uygulamalari ile TEa hedefine

ulasilmustir.
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Sekil 59. RBC icin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
RBC: Eritrosit sayisi, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama
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Sekil 60. Hemoglobin igcin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalar1 bias belirleme simiilasyonu analizi

grafikleri

HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agrhikli hareketli ortalama
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Sekil 61. Hematokrit icin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalar1 bias belirleme simiilasyonu analizi

grafikleri

HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

200

g

Bias belirleme igin
gereken sonug sayisi
=
g

w
=]

% Bias

m Seri 50

Bias belirleme igin
gereken sonug sayisi

150

50

©
9“’.““.’

0 —ﬁiiii
§8¢481%

L.

NHOoHNY0®wQMn
oo S

I
DIDQDQS
S NFEa

£
% Bias

uAgrlik 0.2

Sekil 62. MCV i¢in HO (A) ve UAHO (B) uygulamalar1 bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
MCV: Ortalama eritrosit hacmi, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikly hareketli ortalama
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Sekil 63. MCH igin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalar1 bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
MCH: Ortalama eritrosit hemoglobin, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agwrlikli hareketli ortalama
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Sekil 64. MCHC igin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
MCHC: Ortalama eritrosit hemoglobin konsantrasyonu, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikly hareketli

ortalama
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Sekil 65. RDW-SD icin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalar1 bias belirleme simiilasyonu analizi

grafikleri

RDW-SD: Eritrosit dagilim genisligi- Standart sapma, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikl: hareketli

ortalama
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Sekil 66. RDW-CV icin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi
grafikleri
RDW-CV: Eritrosit dagilim genisligi- Varyasyon katsayisi, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agrlikli

hareketli ortalama
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Sekil 67. Trombosit igin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi
grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikls hareketli ortalama
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Sekil 68. PDW i¢in HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
PDW: Trombosit dagilim genisligi, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama
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Sekil 69. PCT igin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
PCT: Platekrit, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikly hareketli ortalama
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Sekil 70. MPV i¢in HO (A) ve UAHO (B) uygulamalar1 bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
MPV: Ortalama trombosit hacmi, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikls hareketli ortalama
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Sekil 71. WBC i¢in HO (A) ve UAHO (B) uygulamalar1 bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
WBC: Lékosit, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agwrlikli hareketli ortalama
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Sekil 72. Nétrofil igin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikl hareketli ortalama

g®weYTNTodNTe®

% Bias

W Seri 50

2122288
NN e ® g

A

o n
e

Bias belirleme igin
gereken sonug sayisi

84

0

.l

g8g88%

% Bias
u Agirlik 0.05
g¥9YTNToNNTOoRNgNoNgggsa
- T ﬁﬂNNQ\BWH
9% Bias
= Agirlik 0.05



Bias belirleme igin
gereken sonug sayist

50

Bazofil

-40

-25 .
-20 .-
-15
-10

-80 W

O F N H O N Y O®

% Bias

mSeri 50

o mn
oo

o
&

l

40 S

o
b

80 N
100 W

A

Bias belirleme igin

gereken sonug sayist

150

% Bias

= Agirlik 0.02

Sekil 73. Bazofil igin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
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Sekil 74. Eozinofil icin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalar1 bias belirleme simiilasyonu analizi
grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikls hareketli ortalama
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Sekil 75. Lenfosit igin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama
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Sekil 76. Monosit i¢in HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikls hareketli ortalama
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4.6.2. Koagiilasyon Parametreleri icin Bias Belirleme Simiilasyonu

Analizleri

olarak Sekil 77 ve 78’de sunulmustur.
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Sekil 77. PT icin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalar1 bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
PT: Protrombin zamani, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

PT icin bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 77) incelendiginde
HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri tesadiifi olarak negatif yonde %20;
yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 28 (min-max; 27-63) sonugta %25, pozitif

yonde 44 (min-max; 39-51) sonugta %40 idi.

UAHO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %20; yeniden fiiretilebilir olarak negatif yonde 42 (min-max; 36-81) sonucta
%25, pozitif yonde 52 (min-max; 50-60) sonucta %40 idi.

PT icin TEa hedefi %5.3’tiir (49). HO ve/veya UAHO uygulamalari ile bu

hedefe ulasilamamustir.

140 140
120 . 120
s

= £ s
c 2 100 28 100
S 7 g
g 5 gz
52 5
38 zs
EE 60 g% 60
a3 @ §
o 2 .. 40
LR

. iii I i ﬁi I

Oaa‘ DIE;

§8949gueFeIvTenN ewcn202888 BBFQRAITITNAOINTLOOIQRIRIBEE
\\\\\\\ -
% Bias % Bias
o Seri 50 u Agirlik 0.05

aPTT A

Sekil 78. aPTT icin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalar1 bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
aPTT: Aktive parsiyel tromboplastin zamani, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama
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aPTT i¢in bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 78)
incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %8, pozitif yonde %10; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 41 (min-max;

31-44) sonugta %10, pozitif yonde 38 (min-max; 8-45) sonugta %15 idi.

UAHO uygulamas: ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %6, pozitif yonde %10; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 48 (min-max;
46-59) sonugta %40, pozitif yonde 45 (min-max; 1-47) sonugta %15 idi. Ayrica HO
ve/veya UAHO uygulamalar ile pozitif yonde %60-100 bias degerleri belirlenemedi.

aPTT i¢in TEa hedefi %4.5°tir (49). HO ve/veya UAHO uygulamalari ile bu

hedefe ulasilamamustir.

4.6.3. Rutin Biyokimya Parametreleri icin Bias Belirleme Simiilasyonu

Analizleri

Rutin biyokimya parametreleri icin bias belirleme simiilasyonu analizleri

grafiksel olarak Sekil 79-104’te goriilmektedir.
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Sekil 79. Glukoz icin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalar1 bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikly hareketli ortalama
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Glukoz i¢in bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 79)
incelendiginde HO ve/veya UAHO uygulamalar1 ile negatif yoénde %80 bias
belirlenemedi. HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %10, pozitif yonde %40; yeniden liretilebilir olarak negatif yonde 45 (min-max;

26-116) sonucta %15, pozitif yonde 77 (min-max; 32-93) sonugta %60 idi.
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UAHO uygulamas: ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %10, pozitif yonde %20; yeniden liretilebilir olarak negatif yonde 40 (min-max;

31-48) sonugta %15, pozitif yonde 79 (min-max; 46-105) sonucta %25 idi.

Glukoz i¢in TEa hedefi %6.5tir (48). HO ve/veya UAHO uygulamalari ile bu
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hedefe ulagilamamastir.
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Sekil 80. Ure icin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikh hareketli ortalama

Ure igin bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 80) incelendiginde
HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri tesadiifi olarak negatif yonde %25,
pozitif yonde %40; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 26 (min-max; 15-37)
sonucta %40, pozitif yonde 32 (min-max; 7-38) sonugta %80 idi.

UAHO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %25, pozitif yonde %40; yeniden liretilebilir olarak negatif yonde 30 (min-max;

25-74) sonugta %40, pozitif yonde 52 (min-max; 16-103) sonugta %60 idi.

Ure icin TEa hedefi %17.8 dir (48). HO ve/veya UAHO uygulamalar ile bu

hedefe ulasilamamustir.
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Sekil 81. Kreatinin i¢cin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalar1 bias belirleme simiilasyonu analizi
grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

% Bias

Kreatinin icin bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 81)
incelendiginde HO ve/veya UAHO uygulamalari ile negatif yonde %60-80 bias
belirlenemedi. HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %25, pozitif yonde %15; yeniden tiretilebilir olarak negatif yonde 82 (min-max;

78-112) sonugta %40, pozitif yonde 70 (min-max; 64-73) sonugta %20 idi.

UAHO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak pozitif
yonde %10; yeniden {iretilebilir olarak negatif yonde 82 (min-max; 72-88) sonucta

%25, pozitif yonde 67 (min-max; 64-82) sonucta %15 idi.

Kreatinin i¢in TEa hedefi %7.4tiir (48). HO ve/veya UAHO uygulamalari ile
bu hedefe ulasilamamustir.
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Sekil 82. Urik asit igin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama
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Urik asit igin bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 82)

incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri tesadiifi olarak negatif
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yonde %15, pozitif yonde %25; yeniden liretilebilir olarak negatif yonde 43 (min-max;

34-51) sonugta %20, pozitif yonde 19 (min-max; 18-25) sonugta %40 idi.

UAHO uygulamast ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif ve
pozitif yonlerde %15; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 55 (min-max; 37-70)
sonucta %20, pozitif yonde 23 (min-max; 22-35) sonugta %40 idi.

Urik asit icin TEahedefi %12.8’dir (48). HO ve/veya UAHO uygulamalari ile

bu hedefe ulasilamamustir.
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Sekil 83. ALT i¢in HO (A) ve UAHO (B) uygulamalar1 bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
ALT: Alanin aminotransferaz, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

ALT icin bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 83)
incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri tesadiifi olarak negatif
yonde %25; yeniden lretilebilir olarak negatif yonde 44 (min-max; 38-46) sonucta

%40, pozitif yonde 47 (min-max; 33-77) sonucta %40 idi.

UAHO uygulamas: ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %25, pozitif yonde %40; yeniden liretilebilir olarak negatif yonde 45 (min-max;

14-65) sonugta %40, pozitif yonde 33 (min-max; 32-51) sonucta %60 idi.

ALT i¢in TEa hedefi %16.1°dir (48). HO ve/veya UAHO uygulamalari ile bu

hedefe ulagilamamastir.
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Sekil 84. AST icin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
AST: Aspartat aminotransferaz, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikl hareketli ortalama
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AST i¢in bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 84)
incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri tesadiifi olarak negatif
yonde %15, pozitif yonde %25; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 76 (min-max;

28-77) sonugta %20, pozitif yonde 34 (min-max; 30-50) sonucta %40 idi.

UAHO uygulamas: ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %]15; yeniden fiiretilebilir olarak negatif yonde 72 (min-max; 18-83) sonucta
%20, pozitif yonde 43 (min-max; 37-59) sonucta %40 idi. Buna gére AST i¢cin HO
ve/veya UAHO uygulamalarinin bias belirleme performanslarinin benzer oldugu

saptandi.

AST igin TEa hedefi %13.6°dir (48). HO ve/veya UAHO uygulamalari ile bu
hedefe ulasilamamuistir.
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Sekil 85. ALP icin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalar1 bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
ALP: Alkalen fosfataz, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama
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ALP i¢in bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 85)

incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
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yonde %20, pozitif yonde %25; yeniden liretilebilir olarak negatif yonde 38 (min-max;

13-55) sonugta %25, pozitif yonde 56 (min-max; 47-86) sonugta %40 idi.

UAHO uygulamast ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif ve
pozitif yonlerde %25; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 22 (min-max; 9-32)
sonucta %40, pozitif yonde 81 (min-max; 63-86) sonucta %40 idi. Buna gore ALP i¢in

HO uygulamasinin bias belirleme performansinin daha iyi oldugu saptandi.

ALP i¢in TE. hedefi %14.5tir (48). HO ve/veya UAHO uygulamalari ile bu

hedefe ulagilamamastir.
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Sekil 86. GGT igin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
GGT: Gama glutamiltransferaz, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikl hareketli ortalama

GGT icin bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 86)
incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak pozitif
yonde %40; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 39 (min-max; 38-43) sonugcta
%60, pozitif yonde 45 (min-max; 43-51) sonucta %80 idi.

UAHO uygulamas: ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %40, pozitif yonde %60; yeniden liretilebilir olarak negatif yonde 40 (min-max;
25-45) sonugta %60, pozitif yonde 60 (min-max; 45-72) sonucta %80 idi. Buna gore
GGT igin HO ve/veya UAHO uygulamalarinin bias belirleme performanslarmin

benzer oldugu saptandi.

GGT igin TE. hedefi %18.9°dur (48). HO ve/veya UAHO uygulamalari ile bu

hedefe ulasilamamustir.
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Sekil 87. LDH i¢in HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
LDH: Laktat dehidrogenaz, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikii hareketli ortalama
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LDH igin bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 87)
incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %15, pozitif yonde %25; yeniden liretilebilir olarak negatif yonde 26 (min-max;

24-48) sonugta %20, pozitif yonde 23 (min-max; 22-25) sonugcta %40 idi.

UAHO uygulamas: ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %15, pozitif yonde %40; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 17 (min-max;

12-26) sonugta %25, pozitif yonde 20 (min-max; 19-23) sonugta %60 idi.

Buna gore LDH i¢in HO uygulamasinin bias belirleme performansinin daha iyi

oldugu saptandi.

LDH icin TEa hedefi %7.7°dir (48). HO ve/veya UAHO uygulamalari ile bu
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Sekil 88. Amilaz i¢in HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agwrlikli hareketli ortalama

hedefe ulagilamamastir.
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Amilaz icin bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 88)
incelendiginde HO uygulamas: ile belirlenebilen bias degerleri; yeniden iiretilebilir
olarak negatif yonde 14 (min-max; 12-15) sonugta %80, pozitif yonde 15 (min-max;
13-16) sonugta %100 idi.

UAHO uygulamast ile belirlenebilen bias degerleri; yeniden iiretilebilir olarak
negatif yonde 10 (min-max; 9-11) sonugta %40, pozitif yonde 13 (min-max; 12-15)
sonugta %80 idi. Buna gore amilaz igin UAHO uygulamasinin bias belirleme

performansinin daha iyi oldugu saptanda.

Amilaz i¢in TEa hedefi %13.2°dir (48). HO ve/veya UAHO uygulamalar ile

bu hedefe ulagilamamustir.
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Sekil 89. Lipaz icin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Lipaz i¢in bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 89)
incelendiginde sadece UAHO ile pozitif yénde 11 (min-max; 9-12) sonugta %100 bias
belirlenebilmistir. HO ile negatif ve pozitif yonlerde, UAHO ile negatif yonde bias

belirlenememistir.

Lipaz i¢in TEa hedefi %14.2°dir (48). HO ve/veya UAHO uygulamalari ile bu

hedefe ulagilamamastir.
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Sekil 90. Sodyum i¢in HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikl hareketli ortalama

Sodyum i¢in bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 90)
incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
ve pozitif yonde %#4; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 36 (min-max; 25-41)

sonucta %6, pozitif yonde 27 (min-max; 26-42) sonugta %6 idi.

UAHO uygulamas: ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak pozitif
yonde %4; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 77 (min-max; 46-93) sonugta %6,

pozitif yonde 54 (min-max; 38-80) sonugta %6 idi.

Sodyum i¢in TEahedefi %0.7°dir (48). HO ve/veya UAHO uygulamalari ile bu

hedefe ulagilamamastir.

250
200
150
100
50
|II|I
g fg1g %

P e YA TomNTo

Bias belirleme igin
gereken sonug sayisi

Bias belirleme igin
gereken sonug sayisi

40 H

60 M

P @ TN DO ANt ©

250
200
150
100
a ) I i
iﬁﬁ & I 0 iilII ha iI
©38RNIBYE §AR9E7 "28R8%888§

40 B~
80 WH

% Bias % Bias

m Seri 50 = Agirlik 0.05
Potasyum A

Sekil 91. Potasyum i¢in HO (A) ve UAHO (B) uygulamalar1 bias belirleme simiilasyonu analizi
grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Potasyum i¢in bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 91)
incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %4; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 55 (min-max; 32-62) sonugta %0,
pozitif yonde 39 (min-max; 29-90) sonugta %10 idi.
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UAHO uygulamas: ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %6, pozitif yonde %8; yeniden {iretilebilir olarak negatif yonde 72 (min-max;

40-82) sonugta %38, pozitif yonde 60 (min-max; 56-90) sonugta %10 idi.

Potasyum i¢in TE. hedefi %4.8 dir (48). HO ve/veya UAHO uygulamalari ile

bu hedefe ulagilamamustir.
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Sekil 92. Kloriir icin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Kloriir i¢in bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 92)
incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %6, pozitif yonde %4; yeniden {iretilebilir olarak negatif yonde 35 (min-max;

25-45) sonugta %8, pozitif yonde 31 (min-max; 24-47) sonugta %6 idi.

UAHO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif ve
pozitif yonde %6; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 46 (min-max; 26-58)
sonugta %10, pozitif yonde 31 (min-max; 26-65) sonucta %8 idi.

Kloriir i¢in TEa hedefi %1.3’tiir (48). HO ve/veya UAHO uygulamalar ile bu

hedefe ulasilamamustir.
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Sekil 93. Kalsiyum icin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalar1 bias belirleme simiilasyonu analizi
grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Kalsiyum icin bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 93)
incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %6, pozitif yonde %10; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 67 (min-max;

22-69) sonugta %8, pozitif yonde 32 (min-max; 31-110) sonucta %15 idi.

UAHO uygulamas: ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %6, pozitif yonde %10; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 86 (min-max;
25-99) sonugta %8, pozitif yonde 29 (min-max; 12-65) sonugta %20 idi.

Kalsiyum i¢in TEa hedefi %2.3’tiir (48). HO ve/veya UAHO uygulamalari ile

bu hedefe ulasilamamustir.
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Sekil 94. Fosfor icin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalar1 bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Fosfor i¢in bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 94)
incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %10, pozitif yonde %40; yeniden liretilebilir olarak negatif yonde 27 (min-max;

19-38) sonugta %15, pozitif yonde 24 (min-max; 18-28) sonugta %60 idi.
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UAHO uygulamas: ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %15, pozitif yonde %40; yeniden liretilebilir olarak negatif yonde 29 (min-max;
22-44) sonugta %20, pozitif yonde 29 (min-max; 19-31) sonucta %60 idi.

Fosfor icin TE« hedefi %9.7 dir (48). HO ve/veya UAHO uygulamalari ile bu
hedefe ulagilamamastir.

Magnezyum A “Apo

Sekil 95. Magnezyum igin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi
grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agurlikly hareketli ortalama
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Magnezyum i¢in bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 95)
incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
ve pozitif yonde %15; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 32 (min-max; 29-37)
sonucta %20, pozitif yonde 20 (min-max; 11-21) sonugta %20 idi.

UAHO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %135, pozitif yonde %S8; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 41 (min-max;

34-45) sonugta %20, pozitif yonde 25 (min-max; 21-49) sonugta %10 idi.

Magnezyum i¢in TE. hedefi %4 tiir (48). HO ve/veya UAHO uygulamalari ile

bu hedefe ulagilamamustir.
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Sekil 96. Total bilirubin i¢in HO (A) ve UAHO (B) uygulamalar bias belirleme simiilasyonu analizi
grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikly hareketli ortalama
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Total bilirubin A

Total bilirubin i¢in bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 96)
incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %20, pozitif yonde %80; yeniden liretilebilir olarak negatif yonde 37 (min-max;

29-47) sonugta %40, pozitif yonde 56 (min-max; 34-68) sonucta %100 idi.

UAHO uygulamas: ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %25, pozitif yonde %80; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 50 (min-max;

25-60) sonugta %40, pozitif yonde 64 (min-max; 34-68) sonucta %100 idi.

Total bilirubin icin TEa hedefi %24.8°dir (48). HO ve/veya UAHO

@ @

Sekil 97. Direkt bilirubin icin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi
grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikl hareketli ortalama

uygulamalari ile bu hedefe ulagilamamustir.
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Direk bilirubin A

Direkt bilirubin i¢in bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 97)

incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
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yonde %25, pozitif yonde %20; yeniden liretilebilir olarak negatif yonde 20 (min-max;
4-43) sonugta %40, pozitif yonde 53 (min-max; 33-90) sonugta %40 idi.

UAHO uygulamast ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif ve
pozitif yonde %25; yeniden Tiretilebilir olarak negatif yonde 22 (min-max; 7-46)
sonucta %40, pozitif yonde 4 (min-max; 38-90) sonugta %40 idi.

Direkt bilirubin icin TEa hedefi %44.5’tir (49). HO ve UAHO uygulamalari ile
bu hedefe ulasiimistir.
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Sekil 98. CK icin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
CK: Kreatin kinaz, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

CK i¢in bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 98) incelendiginde
HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif yonde %60;
yeniden liretilebilir olarak negatif yonde 20 (min-max; 15-23) sonucta %80 idi, pozitif

yonde bias belirlenemedi.

UAHO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %40, pozitif yonde %100; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 18 (min-

max; 15-21) sonugta %60 idi, pozitif yonde bias belirlenemedi.

CK igin TEa hedefi %22.6’dir (48). HO ve/veya UAHO uygulamalari ile bu

hedefe ulasilamamuistir.
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HDL kolesterol A
Sekil 99. HDL kolesterol icin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi
grafikleri
HDL: Yiiksek dansiteli lipoprotein, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikl hareketli ortalama

HDL kolesterol icin bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 99)
incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %10; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 42 (min-max; 2-52) sonugta %15,
pozitif yonde 47 (min-max; 42-49) sonucta %40 idi.

UAHO uygulamas: ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %15, pozitif yonde %40; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 18 (min-max;
15-21) sonugta %25, pozitif yonde 36 (min-max; 30-49) sonucta %60 idi.

HDL kolesterol icin TE. hedefi %11.1°dir (48). HO ve/veya UAHO
uygulamalari ile bu hedefe ulagilamamustir.
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Sekil 100. Total kolesterol i¢in HO (A) ve UAHO (B) uygulamalar1 bias belirleme simiilasyonu analizi
grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Total kolesterol i¢in bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 100)
incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %10; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 28 (min-max; 22-57) sonugta

%15, pozitif yonde 76 (min-max; 31-81) sonugta %15 idi.
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UAHO uygulamas: ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %8, pozitif yonde %15; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 39 (min-max;
15-73) sonugta %10, pozitif yonde 59 (min-max; 15-72) sonucta %20 idi.

Total kolesterol icin TEa. hedefi %8.7°dir (48). HO ve/veya UAHO

uygulamalari ile bu hedefe ulagilamamustir.
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Trigliserit A

Sekil 101. Trigliserit icin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi
grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Trigliserit i¢cin bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 101)
incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
ve pozitif yonde %25; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 45 (min-max; 32-46)

sonugta %40, pozitif yonde 35 (min-max; 26-58) sonugta %40 idi.

UAHO uygulamas: ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %20, pozitif yonde %25; yeniden liretilebilir olarak negatif yonde 38 (min-max;

31-47) sonugta %40, pozitif yonde 50 (min-max; 42-80) sonucta %40 idi.

Trigliserit i¢in TEa hedefi %27°dir (48). HO ve/veya UAHO uygulamalari ile

bu hedefe ulagilamamustir.
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Total protein A

Sekil 102. Total protein igin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalar1 bias belirleme simiilasyonu analizi
grafikleri

Total protein i¢in bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 102)
incelendiginde HO ve/veya UAHO uygulamalar ile pozitif yoénde %100 bias
belirlenemedi. HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %4, pozitif yonde %10; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 46 (min-max;

7-87) sonugta %6, pozitif yonde 36 (min-max; 32-45) sonucta %15 idi.

UAHO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %4, pozitif yonde %15; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 48 (min-max;

26-71) sonugta %6, pozitif yonde 40 (min-max; 32-54) sonugta %20 idi.

Total protein icin TEa hedefi %3.5°tir (48). HO ve/veya UAHO uygulamalari

ile bu hedefe ulagilamamustir.
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Sekil 103. Albiimin icin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi

grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikl hareketli ortalama

Alblimin i¢in bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 103)

incelendiginde HO ve/veya UAHO uygulamalari ile pozitif yonde %40-100 bias

103




belirlenemedi. HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak pozitif
yonde %6; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 42 (min-max; 40-47) sonugta %15,
pozitif yonde 49 (min-max; 44-81) sonugta %8 idi.

UAHO uygulamas: ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %10, pozitif yonde %S8; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 48 (min-max;
26-71) sonugta %15, pozitif yonde 68 (min-max; 34-84) sonugta %10 idi.

Buna gore albiimin i¢in HO uygulamasinin bias belirleme performansinin daha

1yi oldugu saptandi.

Albiimin i¢in TEa hedefi %3.4’tiir (48). HO ve/veya UAHO uygulamalar ile

bu hedefe ulagilamamustir.
= Seri 50 m Agirhik 0.02
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Sekil 104. CRP i¢in HO (A) ve UAHO (B) uygulamalar1 bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
CRP: C-reaktif protein, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikly hareketli ortalama
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CRP icin bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 104)
incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %25, pozitif yonde %80; yeniden liretilebilir olarak negatif yonde 41 (min-max;

36-54) sonugta %40, pozitif yonde 50 (min-max; 34-87) sonugta %100 idi.

UAHO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %40, pozitif yonde %80; yeniden liretilebilir olarak negatif yonde 42 (min-max;
27-50) sonugta %60, pozitif yonde 45 (min-max; 32-82) sonucta %100 idi.

CRP icin TEa hedefi %50.7dir (48). HO ve/veya UAHO uygulamalari ile bu

hedefe ulasilamamustir.
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4.6.4. Rutin Immiinolojik Test Parametreleri Icin Bias Belirleme

Simiilasyonu Analizleri

Immiinolojik testler parametreleri igin bias belirleme simiilasyonu analizleri

grafiksel olarak Sekil 105-113’te gosterilmistir.

 Seri 50 = Agirhk 0.02
Ferritin A B

Sekil 105. Ferritin igin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalar1 bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agurlikly hareketli ortalama
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Ferritin i¢in bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 105)
incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %40; yeniden liretilebilir olarak negatif yonde 56 (min-max; 41-79) sonucta

%60 idi, pozitif yonde bias belirlenemedi.

UAHO uygulamas ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %40; yeniden lretilebilir olarak negatif yonde 76 (min-max; 34-78) sonucta

%060 1idi, pozitif yonde bias belirlenemedi.

Ferritin icin TEa hedefi %16.9°dur (49). HO ve/veya UAHO uygulamalari ile
bu hedefe ulagilamamustir.
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Sekil 106. Folik asit i¢in HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama
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Folik asit i¢in bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 106)
incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
ve pozitif yonde %25; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 30 (min-max; 26-34)
sonucta %40, pozitif yonde 38 (min-max; 20-59) sonugcta %60 idi.

UAHO uygulamas: ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %25, pozitif yonde %40; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 29 (min-max;

25-40) sonugta %40, pozitif yonde 42 (min-max; 36-72) sonucta %80 idi.

Folik asit icin TEa hedefi %39°dur (49). HO ve/veya UAHO uygulamalari ile
bu hedefe ulagilamamustir.
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Sekil 107. insiilin (aglik) igin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi
grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agrlikli hareketli ortalama

Insiilin (aclik) icin bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 107)
incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
ve pozitif yonde %60; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 18 (min-max; 17-19)

sonucta %80, pozitif yonde 11 (min-max; 10-22) sonugta %100 idi.

UAHO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %60, pozitif yonde %40; yeniden liretilebilir olarak negatif yonde 18 (min-max;

17-19) sonugta %80, pozitif yonde 19 (min-max; 18-21) sonugta %60 idi.

Insiilin (aghk) i¢in TEa. hedefi %35.9°dur (48). HO ve/veya UAHO

uygulamalari ile bu hedefe ulasilamamustir.
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Prolaktin A B

Sekil 108. Prolaktin i¢in HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi
grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Prolaktin i¢in bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 108)
incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %60, pozitif yonde %40; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 11 (min-max;
9-13) sonucta %80, pozitif yonde 11 (min-max; 10-14) sonugta %60 idi.

UAHO uygulamast ile belirlenebilen bias degerleri; yeniden iiretilebilir olarak
negatif yonde 11 (min-max; 10-12) sonugta %60, pozitif yonde 11 (min-max; 9-12)

sonucta %60 idi.

Prolaktin igin TEa hedefi %37.4’tiir (48). HO ve/veya UAHO uygulamalari ile
bu hedefe ulagilamamustir.
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TSH A
Sekil 109. TSH igin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Bias belirleme igin
gereken sonug sayisi

60 I |
a0 I
100 I
Bias belirleme igin
gereken sonug sayisi
= - o
o B 8 3 8
80 B
60 M
40 I
B
15

25
20

% Bias

TSH i¢in bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 109)
incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %25, pozitif yonde %80; yeniden liretilebilir olarak negatif yonde 36 (min-max;

23-42) sonugta %40 idi, pozitif yonde bias belirlenemedi.

107



UAHO uygulamas: ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %25, pozitif yonde %80; yeniden liretilebilir olarak negatif yonde 39 (min-max;

25-43) sonugta %40 idi, pozitif yonde bias belirlenemedi.

TSH icin TEa hedefi %24.6’dir (48). HO ve/veya UAHO uygulamalari ile bu
hedefe ulagilamamastir.
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Sekil 110. sT3 i¢in HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
sT3: Serbest tri-iodotironin, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama
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sT3 i¢in bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 110)
incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %15, pozitif yonde %10; yeniden liretilebilir olarak negatif yonde 15 (min-max;

13-34) sonugta %20, pozitif yonde 29 (min-max; 6-32) sonugta %15 idi.

UAHO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %25, pozitif yonde %20; yeniden {iretilebilir olarak negatif yonde 9 (min-max;
5-23) sonugta %40, pozitif yonde 28 (min-max; 6-35) sonucta %25 idi. Ayrica HO
ve/veya UAHO uygulamalari ile pozitif yonde %80-100 bias degerleri belirlenemedi.

sT3 icin TEa hedefi %6.5°tir (48). HO ve/veya UAHO uygulamalari ile bu

hedefe ulagilamamastir.
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Sekil 111. sT4 igin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri
sT4: Serbest tiroksin, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

sT4 i¢in bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 111)
incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
ve pozitif yonde %10; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 38 (min-max; 34-49)
sonugta %15, pozitif yonde 37 (min-max; 21-41) sonugta %20 idi.

UAHO uygulamast ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif ve
pozitif yonde %15; yeniden {iretilebilir olarak negatif yonde 29 (min-max; 27-49)
sonucta %20, pozitif yonde 49 (min-max; 21-69) sonugta %20 idi. Ayrica HO ve/veya
UAHO uygulamalari ile negatif yonde %80, pozitif yonde %80-100 bias degerleri

belirlenemedi.

sT4 icin TEa hedefi %6.3’tiir (48). HO ve/veya UAHO uygulamalari ile bu
hedefe ulagilamamastir.
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Sekil 112. Vitamin B12 igin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalar1 bias belirleme simiilasyonu analizi
grafikleri

HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agwrlikli hareketli ortalama
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Vitamin B12 i¢in bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 112Sekil

109) incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak
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negatif yonde %25, pozitif yonde %40; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 42
(min-max; 37-43) sonugta %40, pozitif yonde 41 (min-max; 31-48) sonugta %60 idi.

UAHO uygulamas: ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak pozitif
yonde %40; yeniden {iiretilebilir olarak negatif yonde 43 (min-max; 33-51) sonucta

%40, pozitif yonde 45 (min-max; 30-69) sonucta %60 idi.

Vitamin B12 i¢in TEa hedefi %30’dur (49). HO ve/veya UAHO uygulamalari
ile bu hedefe ulasilamamustir.
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Sekil 113. Total vitamin D i¢cin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalari bias belirleme simiilasyonu analizi
grafikleri

HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

Total vitamin D i¢in bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 113)
incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %20, pozitif yonde %60; yeniden liretilebilir olarak negatif yonde 16 (min-max;

8-31) sonugcta %60 idi, pozitif yonde bias belirlenemedi.

UAHO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %25; yeniden liretilebilir olarak negatif yonde 10 (min-max; 4-32) sonugta %40

idi, pozitif yonde bias belirlenemedi.

Total vitamin D igin TEa. hedefi %12.6’dir (48). HO ve/veya UAHO

uygulamalari ile bu hedefe ulagilamamustir.
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4.6.5. Acil Kardiyak Testler Parametreleri I¢in Bias Belirleme

Simiilasyonu Analizleri

Acil kardiyak testler parametreleri i¢in bias belirleme simiilasyonu analizleri

grafiksel olarak Sekil 114 ve 115°te gosterilmistir.
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Sekil 114. CK-MB (kiitle) igin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalar1 bias belirleme simiilasyonu analizi
grafikleri

CK-MB: Kreatin kinaz-MB, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama

CK-MB (kiitle) i¢in bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 114)
incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %25, pozitif yonde %60; yeniden liretilebilir olarak negatif yonde 42 (min-max;
40-47) sonucta %40 id1, pozitif yonde bias belirlenemedi.

UAHO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif

!

yonde %25, pozitif yonde %80; yeniden liretilebilir olarak negatif yonde 42 (min-max;

37-57) sonugta %40 idi, pozitif yonde bias belirlenemedi.
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CK-MB (kiitle) igin TEa. hedefi %30.06’dir (49). HO ve/veya UAHO
uygulamalari ile bu hedefe ulagilamamustir.

Sekil 115. hsTnT igin HO (A) ve UAHO (B) uygulamalar bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri

L EL L R R
9% Bias % Bias
hsTnT , HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agwrlikl hareketli ortalama
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hsTnT icin bias belirleme simiilasyonu analizi grafikleri (Sekil 115)
incelendiginde HO uygulamasi ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak pozitif
yonde %80; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 44 (min-max; 40-50) sonucta

%060 idi, pozitif yonde bias belirlenemedi.

UAHO uygulamas: ile belirlenebilen bias degerleri; tesadiifi olarak negatif
yonde %60, pozitif yonde %80; yeniden iiretilebilir olarak negatif yonde 38 (min-max;

29-48) sonugta %80 idi, pozitif yonde bias belirlenemedi.

hsTnT i¢in TEa hedefi ¢alismamizda basvurdugumuz biyolojik varyasyon

veritabanlarinda bulunamamustir (48, 49).

4.7. BIiAS BELIRLEME SiMULASYONU ANALIZLERINE GORE
BELIiRLENEBILEN BiAS DEGERLERI

Her parametre icin tesadiifi ve yeniden {iretilebilir olarak belirlenebilen bias
degerleri ve yiizde olarak TEa hedefleri; HO icin Tablo 28°de, UAHO igin Tablo 29°da
sunulmustur. TEa. degerleri, yeni biyolojik varyasyon caligmalarina gore siirekli
giincellenen EFLM biyolojik varyasyon veri tabanindan alinmistir (48). Bu veri
tabaninda bulunmayan parametreler (PT, aPTT, direkt bilirubin, ferritin, folat, vitamin
B12, CK-MB (kiitle)) icin TEa. degerleri, Ricos ve ark.’nin 2014’te giincellenen
biyolojik varyasyon veri tabanindan alinmistir (49). hsTnT i¢in biyolojik varyasyon

verisi bulunamamustir.
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Tablo 28. Secilen seri biiyiikliigiine gore HO uygulamasinin tesadiifi ve yeniden iiretilebilir

belirlenebilen bias degerleri ve TE, hedefleri

Parametre

Tam kan sayimi
RBC

Hb

Hect

MCV
MCH
MCHC
RDW-SD
RDW-CV
Trombosit
PDW
PCT
MPV
WBC
Notrofil
Bazofil
Eozinofil
Lenfosit

Monosit

Tesadiifi
belirlenebilen
negatif bias (%)

4

4

4

4

-15

-15

Tesadiifi
belirlenebilen
pozitif bias (%)

25
25
25
25

15

Yeniden
tiretilebilir
belirlenebilen
negatif bias (%)/
bias belirleme
icin gereken
sonug¢ sayist
(med (min-max))

-6/ 44 (42-49)
-6/ 49 (46-52)
-6/ 58 (44-75)
-6/ 43 (42-63)
-6/ 43 (33-47)
-4/ 34 (28-38)
-10/ 46 (38-51)
-10/ 44 (37-44)
-15/27 (26-32)
-10/ 49 (38-52)
-8/ 53 (43-57)
-4/ 51 (38-52)
-10/ 46 (43-72)
20/ 34 (29-41)
-8/24 (23-41)
-60/ 28 (27-42)
-20/ 28 (25-45)

-20/32 (13-42)

113

Yeniden
tiretilebilir
belirlenebilen
pozitif bias (%)/
bias belirleme
icin gereken
sonug¢ sayist
(med (min-max))

10/ 48 (28-52)
10/ 48 (30-62)
8/ 50 (28-55)
4/ 47 (39-48)
6/ 33 (14-43)
6/ 46 (39-49)
8/ 33 (32-45)
6/ 50 (49-80)
20/ 59 (39-71)
8/ 42 (19-56)
20/ 47 (43-68)
4/ 40 (18-52)
20/ 53 (50-63)
40/ 29 (22-41)
40/ 32 (31-58)
80/ 22 (4-54)
40/ 55 (39-57)

20/ 49 (25-84)

TEq. (%)

3.9
3.8

3.9

1.8
1.3
2.6
2.6
11.3

6.4

18.4
17.5

29.1

17.4



Tablo 28. Secilen seri biiyiikliigiine gore HO uygulamasinin tesadiifi ve yeniden iiretilebilir

belirlenebilen bias degerleri ve TE, hedefleri (devami)

Parametre

Koagiilasyon
PT

aPTT

Rutin biyokimya

Glukoz

Ure

Kreatinin

Urik asit
ALT
AST
ALP
GGT
LDH
Amilaz
Lipaz
Sodyum
Potasyum
Kloriir

Kalsiyum

Tesadiifi
belirlenebilen
negatif bias (%)

-8

4

-6

Tesadiifi
belirlenebilen
pozitif bias (%)

10

40

40

15

25

25
25
40

25

10

Yeniden
tiretilebilir
belirlenebilen
negatif bias (%)/
bias belirleme
icin gereken
SONU¢ Sayist
(med (min-max))

-25/28 (27-63)

-10/ 41 (31-44)

-15/ 45 (26-116)

(-%80 bias
belirlenemedi)

-40/26 (15-37)

-40/ 82 (78-112)

(-%60-80 bias
belirlenemedi)

-20/ 43 (34-51)
-40/ 44 (38-46)
-20/76 (28-77)
-25/38 (13-55)
-60/ 39 (38-43)
-20/26 (24-28)

-80/ 14 (12-15)

-6/ 36 (25-41)
-6/ 55 (32-62)
-8/ 35 (25-45)

-8/ 67 (22-69)

114

Yeniden
tiretilebilir
belirlenebilen

pozitif bias (%)/

bias belirleme
icin gereken
SOnuUg saylsi

(med (min-max))

40/ 44 (39-51)
15/ 38 (8-45)

(%60-100 bias
belirlenemedi)

60/ 77 (32-93)

80/ 32 (7-38)

20/ 70 (64-73)

40/ 19 (18-25)
40/ 47 (33-77)
40/ 34 (30-50)
40/ 56 (47-86)
80/ 45 (43-51)
40/ 23 (22-25)

100/ 15 (13-16)

6/ 27 (26-42)
10/ 39 (29-90)
6/ 31 (24-47)

15/32 (31-110)

TEq (%)

53

4.5

6.5

17.8

7.4

12.8

16.1

13.6

14.5

18.9

7.7

13.2

14.2

0.7



Tablo 28. Secilen seri biiyiikliigiine gore HO uygulamasinin tesadiifi ve yeniden iretilebilir
belirlenebilen bias degerleri ve TE, hedefleri (devami)

Parametre

Tesadiifi
belirlenebilen
negatif bias (%)

Rutin biyokimya (devami)

Fosfor
Magnezyum
Total bilirubin

Direkt
bilirubin

Kreatin kinaz

HDL
kolesterol

Total
kolesterol

Trigliserit

Total protein

Albiimin

CRP

-10

-15

-10

-10

Rutin immiinolojik testler

Ferritin

Folat

Insiilin (aglik)
Prolaktin
TSH

sT3

-40

-25

Tesadiifi
belirlenebilen
pozitif bias (%)

40
15
80

20

25

10

80

25
60
40
80

10

Yeniden
tiretilebilir
belirlenebilen
negatif bias (%)/
bias belirleme
icin gereken
sonug sayist
(med (min-max))

-15/27 (19-38)
-20/32 (29-37)
-40/ 37 (29-47)

-40/ 20 (4-43)

-80/20 (15-23)

-15/ 42 (2-52)

-15/28 (22-57)

-40/ 45 (32-46)

-6/ 46 (7-87)

-15/ 42 (40-47)

-40/ 41 (36-54)

-60/ 56 (41-79)
-40/ 30 (26-34)
-80/ 18 (17-19)
-80/ 11 (9-13)
-40/ 36 (23-42)

20/ 15 (13-34)
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Yeniden
tiretilebilir
belirlenebilen
pozitif bias (%)/
bias belirleme
icin gereken
sonug sayist
(med (min-max))

60/ 24 (18-28)
20/ 20 (11-21)
100/ 56 (34-68)

40/ 53 (33-90)

40/ 47 (42-49)

15/ 76 (31-81)

40/ 35 (26-58)

15/ 36 (32-45)

(%100 bias
belirlenemedi)

8/ 49 (44-81)

(%40-100 bias
belirlenemedi)

100/ 50 (34-87)

60/ 38 (20-59)
100/ 11 (10-22)

60/ 11 (10-14)

15/ 29 (6-32)

(%80-100 bias
belirlenemedi)

TEq. (%)

9.7
4
24.8

445

22.6

8.7

27

35

34

50.7

13.8
39
35.9
37.4
24.6

6.5



Tablo 28. Secilen seri biiyiikliigiine gore HO uygulamasinin tesadiifi ve yeniden iiretilebilir
belirlenebilen bias degerleri ve TE, hedefleri (devami)

Parametre Tesadiifi Tesadiifi Yeniden Yeniden TEq (%)
belirlenebilen belirlenebilen tiretilebilir uiretilebilir
negatif bias (%)  pozitif bias (%) belirlenebilen belirlenebilen
negatif bias (%)/  pozitif bias (%)/

bias belirleme bias belirleme
icin gereken icin gereken
SONUG Sayist SOnuUg saylsi

(med (min-max))  (med (min-max))

Rutin immiinolojik testler (devami)

sT4 -10 10 -15/ 38 (34-49) 20/ 37 (21-41) 6.3
(-%380 bias (%80-100 bias

belirlenemedi) belirlenemedi)

Vitamin B12 -25 40 -40/ 42 (37-43) 60/ 41 (31-48) 30

Total Vitamin -20 60 -60/ 16 (8-31) - 12.6

D

Acil kardiyak testler

hsTnT - 80 -60/ 44 (40-50) - -

CK-MB (kiitle) -25 60 -40/ 42 (40-47) - 30.1

RBC: Eritrosit, Hb: Hemoglobin, Hct: Hematokrit, MCV: Ortalama eritrosit hacmi, MCH: Ortalama eritosit
hemoglobin, MCHC: Ortalama eritrosit hemoglobin konsantrasyonu, RDW-SD: Eritrosit dagilim genisligi-
standart sapma, RDW-CV: Eritrosit dagilim genisligi-varyasyon katsayisi, PDW: Trombosit dagilim genisligi,
PCT: Platekrit, MPV: Ortalama trombosit hacmi, WBC: Lokosit, PT: Protrombin zamani, aPTT: Aktive parsiyel
tromboplastin zamani, ALT: Alanin aminotransferaz, AST: Aspartat aminotransferaz, ALP: Alkalen fosfataz, GGT:
Gama-glutamil transferaz, LDH: Laktat dehidrogenaz, HDL: Yiiksek dansiteli lipoprotein, CRP: C-reaktif protein,
TSH: Tiroid stimiilan hormon, sT3: Serbest tri-iodotironin, sT4: Serbest tiroksin, CK-MB: Kreatin kinaz-MB,
hsTnt: Yiiksek sensitiviteli troponin T
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Tablo 29. Segilen agirlik faktoriine gére UAHO uygulamasinin tesadiifi ve yeniden belirlenebilen bias

degerleri ve TE, hedefleri

Parametre

Tam kan sayimi
RBC

Hb

Hect

MCV
MCH
MCHC
RDW-SD
RDW-CV
Trombosit
PDW
PCT
MPV
WBC
Notrofil
Bazofil
Eozinofil
Lenfosit

Monosit

Tesadiifi
belirlenebilen
negatif bias (%)

4

4

-15

-15

Tesadiifi
belirlenebilen
pozitif bias (%)

25

20
40

15

Yeniden
tiretilebilir
belirlenebilen
negatif bias (%)/
bias belirleme
icin gereken
sonug¢ sayist
(med (min-max))

-6/ 34 (26-41)
-6/ 44 (22-76)
-8/ 44 (26-57)
-6/ 63 (45-73)
-6/ 43 (23-55)
-4/ 37 (33-43)
-10/ 60 (36-62)
-10/ 50 (32-54)
-15/26 (18-28)
-15/32 (25-37)
-10/ 43 (22-48)
-4/ 52 (38-67)
-10/ 68 (54-74)
-20/ 42 (31-45)
-15/ 49 (23-75)
-60/ 37 (15-44)
-20/31 (28-69)

-20/31 (22-51)
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Yeniden
tiretilebilir
belirlenebilen
pozitif bias (%)/
bias belirleme
icin gereken
sonug¢ sayist
(med (min-max))

10/ 53 (33-60)
10/ 59 (58-66)
8/ 60 (58-66)
4/38 (6-52)
6/ 24 (10-49)
6/ 64 (59-66)
8/32 (29-58)
6/ 56 (36-71)
20/ 59 (39-72)
10/ 42 (9-51)
20/ 29 (21-64)
4/ 41 (10-56)
20/ 63 (54-65)
40/ 25 (19-45)
40/ 47 (33-77)
80/ 11 (4-52)
60/ 53 (35-60)

20/ 54 (23-74)

TE. (%)

3.9
3.8

3.9

1.8
1.3
2.6
2.6
11.3

6.4

18.4
17.5

29.1

17.4



Tablo 29. Segilen agirlik faktoriine gére UAHO uygulamasinin tesadiifi ve yeniden belirlenebilen bias
degerleri ve TE, hedefleri (devami)

Parametre Tesadiifi Tesadiifi Yeniden Yeniden TEq (%)
belirlenebilen belirlenebilen tiretilebilir uiretilebilir
negatif bias (%)  pozitif bias (%) belirlenebilen belirlenebilen
negatif bias (%)/  pozitif bias (%)/
bias belirleme bias belirleme
icin gereken icin gereken
sonug sayist sonug sayist
(med (min-max))  (med (min-max))
Koagiilasyon
PT -20 - -25/ 42 (36-81) 40/ 52 (50-60) 5.3
aPTT -6 10 -8/ 48 (46-59) 15/ 45 (1-47) 4.5
(%60-100 bias
belirlenemedi)
Rutin biyokimya
Glukoz -10 20 -15/ 40 (31-48) 25/79 (46-105) 6.5
(-%80 bias
belirlenemedi)
Ure -25 40 -40/ 30 (25-74) 60/ 52 (16-103) 17.8
Kreatinin - 10 -25/ 82 (72-88) 15/ 67 (64-82) 7.4
(-%60-80 bias
belirlenemedi)
Urik asit -15 15 -20/ 55 (37-70) 40/ 23 (22-35) 12.8
ALT -25 40 -40/ 45 (14-65) 60/ 33 (32-51) 16.1
AST -15 - -20/ 72 (18-83) 40/ 43 (37-59) 13.6
ALP -25 25 -40/ 22 (9-32) 40/ 81 (63-86) 14.5
GGT -40 60 -60/ 40 (25-45) 80/ 60 (45-72) 18.9
LDH -15 40 -25/ 17 (12-26) 60/ 20 (19-23) 7.7
Amilaz - - -40/ 10 (9-11) 80/ 13 (12-15) 13.2
Lipaz - - - 100/ 11 (9-12) 14.2
Sodyum - 4 -6/ 77 (46-93) 6/ 54 (38-80) 0.7
Potasyum -6 8 -8/ 72 (40-82) 10/ 60 (56-90) 4.8
Kloriir -6 6 -10/ 46 (26-58) 8/31 (26-65) 1.3
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Tablo 29. Segilen agirlik faktoriine gére UAHO uygulamasinin tesadiifi ve yeniden belirlenebilen bias
degerleri ve TE, hedefleri (devami)

Parametre Tesadiifi Tesadiifi Yeniden Yeniden TEq (%)
belirlenebilen belirlenebilen tiretilebilir tiretilebilir
negatif bias (%)  pozitif bias (%) belirlenebilen belirlenebilen
negatif bias (%)/  pozitif bias (%)/
bias belirleme bias belirleme
icin gereken icin gereken
sonug sayisi sonug sayisi
(med (min-max))  (med (min-max))

Rutin biyokimya (devami)

Kalsiyum -6 10 -8/ 86 (25-99) 20/ 29 (12-65) 2.3

Fosfor -15 40 -20/ 29 (22-44) 60/ 29 (19-31) 9.7

Magnezyum -15 8 -20/ 41 (34-45) 10/ 25 (21-49) 4

Total bilirubin -25 80 -40/ 50 (25-60) 100/ 64 (34-68) 24.8

Direkt -25 25 -40/ 22 (7-46) 40/ 84 (38-90) 44.5

bilirubin

Kreatin kinaz -40 100 -60/ 18 (15-21) - 22.6

HDL -15 40 -25/'56 (19-78) 60/ 36 (30-49) 11.1

kolesterol

Total -8 15 -10/ 39 (15-73) 20/ 59 (15-72) 8.7

kolesterol

Trigliserit -20 25 -40/ 38 (31-47) 40/ 50 (42-80) 27

Total protein -4 15 -6/ 48 (26-71) 20/ 40 (32-54) 3.5

(%100 bias
belirlenemedi)

Albiimin -10 8 -15/ 43 (39-66) 10/ 68 (34-84) 34
(%40-100 bias
belirlenemedi)

CRP -40 80 -60/ 42 (27-50) 100/ 45 (32-82) 50.7

Rutin Immiinolojik testler

Ferritin -40 - -60/ 76 (34-78) - 13.8

Folat -25 40 -40/ 29 (25-40) 80/ 42 (36-72) 39

Insiilin (aglik) -60 40 -80/ 18 (17-19) 60/ 19 (18-21) 35.9

Prolaktin - - -60/ 11 (10-12) 60/ 11 (9-12) 37.4

TSH -25 80 -40/ 39 (25-43) - 24.6

sT3 -25 20 -40/ 9 (5-23) 25/ 28 (6-35) 6.5
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Tablo 29. Segilen agirlik faktoriine gére UAHO uygulamasinin tesadiifi ve yeniden belirlenebilen bias

degerleri ve TE, hedefleri (devami)

Parametre

Rutin Immiinolojik testler (devami)

Tesadiifi
belirlenebilen
negatif bias (%)

sT4 -15
Vitamin B12 -
Total Vitamin -25
D

Acil kardiyak testler

hsTnT -60
CK-MB (kiitle) 25

Tesadiifi
belirlenebilen
pozitif bias (%)

15

40

80

80

Yeniden
tiretilebilir
belirlenebilen
negatif bias (%)/
bias belirleme
icin gereken
SONU¢ Sayist
(med (min-max))

-20/29 (27-49)

(-%380 bias
belirlenemedi)

-40/ 43 (33-51)

-40/ 10 (4-32)

-80/ 38 (29-48)

-40/ 42 (37-57)

Yeniden
tiretilebilir
belirlenebilen
pozitif bias (%)/
bias belirleme
icin gereken
sonug¢ sayist
(med (min-max))

20/ 49 (21-69)

(%80-100 bias
belirlenemedi)

60/ 45 (30-69)

TEq (%)

6.3

30

12.6

30.1

RBC: Eritrosit, Hb: Hemoglobin, Hct: Hematokrit, MCV: Ortalama eritrosit hacmi, MCH: Ortalama eritosit
hemoglobin, MCHC: Ortalama eritrosit hemoglobin konsantrasyonu, RDW-SD: Eritrosit dagilim genisligi-
standart sapma, RDW-CV: Eritrosit dagilim genisligi-varyasyon katsayisi, PDW: Trombosit dagilim genisligi,
PCT: Platekrit, MPV: Ortalama trombosit hacmi, WBC: Lokosit, PT: Protrombin zamani, aPTT: Aktive parsiyel
tromboplastin zamani, ALT: Alanin aminotransferaz, AST: Aspartat aminotransferaz, ALP: Alkalen fosfataz, GGT:
Gama-glutamil transferaz, LDH: Laktat dehidrogenaz, HDL: Yiiksek dansiteli lipoprotein, CRP: C-reaktif protein,
TSH: Tiroid stimiilan hormon, sT3: Serbest tri-iodotironin, sT4: Serbest tiroksin, CK-MB: Kreatin kinaz-MB,

hsTnt: Yiiksek sensitiviteli troponin T
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5. TARTISMA

Calismamizda, tibbi laboratuvarlarda HBGZKK algoritmalar1 olan HO ve
UAHO’nun siirekli KK araci olarak uygulanabilirligini optimizasyon ve validasyon
calismalariyla degerlendirdik. Laboratuvarimizda calisilan ¢cogu parametreyi igerecek
sekilde, genis kapsamli bir ¢alismayla, HBGZKK kurallarin1 ve hangi parametreler
icin uygulanabilecegini belirledik. Calismamiz, hem dahil edilen parametrelerin
cesitliligi hem de konu ile iligkili ana ¢aligmalarda bahsedilen yontemlerin birlikte

kullanilmas1 agisindan bir ilktir.

Optimum HBGZKK kurallar1 duruma 6zeldir ve diger analitik KK araglariyla
birlikte yeniden iiretilebilir, en iyi bias degerinin belirlenmesine izin vermelidir.
Tercihen, HBGZKK prosediirii TEa oranindan yiiksek olan tiim bias degerlerini
belirleyebilmelidir (31, 49). Bunu yaparken de yanlis alarm olasilig1 diisiik olmalidir.
Bu calismada biz yanlis alarm olasiligini, ayda bir olacak sekilde ayarlayarak kontrol
limitlerini belirledik (37). Belirlenen kontrol limitleri genel olarak incelendiginde;
daha biiyiik seri biiyiikliigii ya da daha kii¢lik agirlik faktorii kullanimiyla daha dar
kontrol limit araliklarinin belirlendigi gortildi. Parametrelerin veri dagilimini
inceleyerek, normal dagilimi bozan u¢ degerleri de hesaplamalara dahil etmeyecek

sekilde kesme limitlerini belirledik.

Elde edilen verilere gore gili¢ fonksiyon grafikleri olusturulduktan sonra
incelenerek ve ortalama gilinliikk sonug sayist da goz Oniinde bulundurularak her
parametre i¢in bir seri biiylikliigii ve bir agirlik faktorii segildi. Grafiklerdeki egriler
daraldik¢a daha iyi bias belirleme performansin1 gostermektedir. Grafikler ayrintili
incelendiginde; hemen hemen tiim parametreler i¢in bias belirleme performansinin,
seri biiyiikliglinlin artmas1 veya agirlik faktoriiniin azalmasiyla iyilestigi goriildii.
Giinliik olarak ¢ok sayida ¢alisilan testler i¢in, seri biiyiikliigii arttik¢a bias belirleme
performansi daha iyi oldugundan genellikle 50 seri biiyiikliigii secildi. 100 seri
biiyiikliigiiniin bias belirleme performansi en iyi olsa da bias belirlemesinde gecikmeye
neden olacagi i¢in kreatinin parametresi haricinde tercih edilmedi. Ortalama giinliik
sonug sayisi az olan testler i¢in 10 ve 25 seri biiyiikliikleri de kullanildi. Agirlik faktori

belirlenmesinde, bias belirleme performansina bakilarak en biiyiik agirlik faktorii
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secildi. Clinkii agirlik faktori kiigiildiikge bias belirleme igin gereken sonug sayisinin

arttig1 bilinmektedir (37).

Secilen seri bliytikliigii ve agirlik faktorii kullanilarak her parametre igin bias
belirleme simiilasyonu analizleri yapildi. HBGZKK bias belirleme 6zellikleri bu
sekilde degerlendirildiginde, bu sonuglar laboratuvarin analitik KK planlar1 igin
baslangi¢ noktasi olarak kullanilabilir (31). Bu grafikler incelenerek her parametre igin
uygulanan HBGZKK algoritmalarinin belirleyebildigi bias degerleri, bias belirleme
icin gereken sonu¢ sayisi belirlenerek bulundu. Bu bias degerleri TEa. ile
karsilastirilarak klinik kullanilabilirlik belirlendi. Cogu parametre i¢in TEa hedeflerine
ulasilamadi. Ancak genellikle TEa’ya yakin % bias degerlerinin tesadiifi ya da yeniden
iiretilebilir olarak belirlendigi gézlendi. Buna gore, MPV, monosit sayis1 ve direkt
bilirubin parametreleri harig diger tiim testlerde HO ve/veya UAHO nun tek basina
KK araci olarak kullamlmasimm miimkiin olmadigi, geleneksel IKK’ye yardimci
olarak, programlanmis IKK o&lgiimleri arasinda, siirekli KK saglamasinin uygun

olacag diisiiniildii.

51. TAM KAN SAYIMI PARAMETRELERININ HBGZKK
UYGULAMASI OPTIMIZASYON VE VALIDASYON SONUCLARININ
DEGERLENDIRILMESI

HBGZKK uygulamalar1 ilk olarak tam kan sayimi parametreleri ile baglamistir.
1963°te Dorsey MCH parametresi i¢in NO’yu tanimlamistir (28). 1974’te tanimlanan,
hematoloji kalite kontroliine yoOnelik en popiiler yaklasimlardan biri Bull
algoritmasidir. Bu algoritmada, Coulter analizoriinde eritrosit indekslerinin (MCV,
MCH, MCHC) stabilitesini gostermek i¢in sirali, 20 seri biiyiikliigiindeki sonuglarin
ortalamas1 kullanilmistir (30, 50). Bull algoritmasi daha sonra pek ¢ok tam kan sayimi

analizOriine yazilim olarak eklenmis olup kullanilmaktadir (36).

Tam kan saymm parametreleri ile ilgili HBGZKK ¢aligmalarinda Bull
algoritmasinin hata saptama performansi yaygin olarak degerlendirilmistir. Tramecere
ve ark.’nin ¢alismasinda MCV, MCH ve MCHC’de Bull algoritmasi ile RBC ve Hb
testlerinde IKK ¢alismalarmin perfomanslari karsilastirilmistir. Bu calismada, Bull

algoritmasinin analitik sapmay1 belirleme performansinin, geleneksel IKK kadar iyi
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olmadigi belirlenmistir (51). Cembrowski ve Westgard’in ¢alismasinda ise, RBC, Hb,
hematokrit, MCV, MCH ve MCHC i¢in Bull algoritmasi degerlendirilmistir. Bu
calismada RBC, Hb ve MCV parametrelerine ¢esitli oranlarda sistematik hatalar
tanimlanip, giic fonksiyon grafikleri ile algoritmanin hata saptama O&zellikleri
degerlendirilmistir. Bull algoritmasinin, ¢ok kuralli bir prosediirii (Shewhart
yaklagimi) (19) ile degerlendirilen geleneksel IKK kadar iyi hata tespiti saglamadigin
belirtmislerdir. Sonug olarak hematoloji parametreleri i¢in geleneksel IKK ve hasta
ortalamalarinin birlikte kullanilmasin1 6nermisler ve hematoloji parametrelerinde
kontrol prosediirlerini optimize etmek i¢in daha fazla ¢aligmaya ihtiya¢ oldugunu
belirtmislerdir (52). Benzer bir ¢calismada, Levy ve ark., Bull algoritmasi i¢in de dort
gozlemli, ¢ok kuralli Shewhart yaklagimi uygulandiginda, RBC, Hb ve MCV i¢in
geleneksel IKK ve Bull algoritmasimin hata belirleme performanslarinin benzer
oldugunu belirtmislerdir (53). Daha sonra Lunetzky ve Cembrowski ¢ok kuralli
degerlendirme ile Bull algoritmasinin RBC, Hb ve MCV icin hata belirleme
performansinin iyi oldugunu simiilasyon uygulamalariyla gostermislerdir (54).
Westgard ve Cembrowski bir diger ¢alismada, tam kan sayimi analizorleri igin KK
uygulamalarinin nasil olmasi gerektigine dair onerilerini yayimlamiglardir. Bunun igin
kalite hedeflerine, 6l¢tim prosediirii (kesinlik, sapma, hatalarin sikligi) ve kontrol
prosediiriiniin performans 6zelliklerine (hata tespiti ve yanlis ret olasiliklari) dayali en
uygun KK degerlendirmesi i¢in bir yaklasim tanimlamislardir. Bu calismada stabil
yontemlerin Bull algoritmasinin tek kuralli kontrolii ile degerlendirilebilecegi
vurgulanmistir. Bununla birlikte stabil olmayan ydntemlerin de en iyi geleneksel IKK

uygulamalari ile degerlendirilebilecegini belirtmislerdir (55).

Bull algoritmas1 ile MCV, MCH veya MCHC i¢in 20 veri ilizerinden
hesaplanan ortalamalarindaki hatalar, bu parametrelerin hesaplanmasinda kullanilan
bir veya daha fazla bilesendeki analitik hatay1 gosterebilir (46). Ancak giliniimiizde
hematoloji laboratuvarlarinda ¢ok daha fazla hasta numunesi ile calisilmaktadir.
Dolayisiyla hasta sonug ortalamalarinin varyasyonunu azaltmak ve hata tespitini

iyilestirmek i¢in daha biiyiik sonug serilerini kullanmak faydali olabilir (46).

Bir calismada Cembrowski ve ark. WBC, RBC, Hb, hematokrit, MCV, MCH,
MCHC, RDW, trombosit, notrofil ve lenfosit parametrelerinde HO uygulamasinm
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degerlendirmislerdir. Bu ¢alismada seri biiylikliigii olarak 60 numune kullanilmisgtir.
Ayrica u¢ degerler i¢in de kesme limitleri belirlenmistir. Rutin uygulamada, 60
sonugta bir 3 diizey KK materyali ile IKK degerlendirilirken, HO uygulamast ile buna
ihtiya¢g kalmadigi belirtilmektedir. Calismada, her ¢alisma baslangicinda ve sekiz
saatte bir IKK uygulamalar1 devam etmistir. Giin i¢cinde IKK ve hasta sonuglarmin
tekrar calisilma sikligi oldukg¢a azalmistir. Bir yilin sonunda KK materyali masrafi ve
tekrar calisilma sikliginin azalmasiyla isgiictindeki tasarruf ile toplam 33000 Dolar kar

edildigi belirtilmistir (56).

Bizim c¢alismamizda ¢ogu tam kan sayimi parametresi (WBC, notrofil ve
lenfosit hari¢) normal dagilim 6zelligi gosterdiginden u¢ degerlerin dislanmasina
ihtiyac duyulmadi. Bunda, kullanilan verilerin rutin hematoloji laboratuvarindan
alinmas1 ve ¢ogunlukla ayaktan poliklinik hastalarina ait olmasinin etkisi oldugunu
diisiinmekteyiz. Normal dagilim gostermeyen WBC, nétrofil ve lenfosit sayilari i¢in
belirledigimiz kesme limitleri ise sirastyla; <13 x 10° /uL, <8.6 x 10°/uL, <4.2 x 10°
/uL idi.

Tam kan saymmi parametreleri i¢in giic fonksiyon grafiklerine gore, bias
degerlerinin en yiiksek olasilikla belirlendigi seri biiytikliikleri 50 ve 100 olan serilerdi.
100 seri biiylikliigii bias belirlemeyi ortalama giinliilk sonug sayisi (n=165) i¢inde
geciktireceginden tiim parametreler i¢in HO uygulamasinda en uygun seri biiytkligi
olarak 50 seri se¢ildi. Yine gii¢ fonksiyon grafiklerine gore secilen agirlik faktorleri;
bazofil, eozinofil, monosit sayisi i¢in 0.02, Hb, hematokrit, trombosit, PDW, PCT,
WBC, lenfosit sayisi i¢in 0.05, RDW-SD, RDW-CV i¢in 0.1, MCV, MCH, MCHC,
MPV i¢in 0.2 secildi. Agirlik faktorleri secilirken benzer bias belirleme performansi
gosteren agirlik faktorlerinden en biiylik olani tercih edildi. Ciinki, diisiik agirlik
faktorii ile bias belirleme performansi daha iyi olsa da, yiiksek agirlik faktorii diisiik

yanlis alarm sayist ile iligkili olabilmektedir (37).

van Rossum ve ark.’nin yaptiklari bagka bir ¢aligmada (44) HO ve geleneksel
IKK nin birlikte kullanim1 i¢in, Hb, hematokrit, MCH, MCV, MCHC ve trombosit
sayist bias belirleme simiilasyon analizleri ile degerlendirilmistir. Degerlendirdikleri
parametreler i¢in trombosit sayisi hari¢, bizim c¢alismamiza benzer olarak kesme

limitleri kullanmamiglardir. Calismada bizden farkli olarak trombosit sayis1 i¢in <1000
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x 10°/uL kesme limiti belirlenmistir. Bizim ¢alismamizda >1000 x 103/uL trombosit
degeri yoktu. Hb igin bizim c¢alismamiza benzer olarak 50 seri biiyikIigi,
calismamizdan farkli olarak da hematokrit, MCH, MCV, MCHC ig¢in 25, trombosit
icin 100 seri biiylikliigii kullanmiglardir. Bu c¢alismanin bias belirleme simiilasyon
analiz sonuglarina gore, parametrelerin bias belirleme performansinin TEa hedeflerine
ulasamadig1 gosterilmistir. Bizim ¢alismamizin sonuglari, van Rossum ve ark.’nin
sonuglarina gére Hb, hematokrit ve trombosit sayisina ait HO’nun bias belirleme
performansinin daha iyi; MCV, MCH ve MCHC’ye ait HO’nun bias belirleme
performansi ile benzer oldugunu gdstermistir. Van Rossum ve ark. bu calismada
sonuclarin diisiik hacimli ve kanser hastalarinin sonuglarmin yogun oldugu bir
laboratuvarda calisilmis olmasini  kisitlama olarak  belirtmislerdir. Bizim
calismamizdaki bias belirleme ozelliklerinin daha iyi olmasi, sonuglarin, yiiksek
hacimli ve esas olarak stabil, ayaktan hasta popiilasyonuna hizmet veren rutin tam kan

sayimi cihazimizdan alinmis olmasina bagh olabilir.

Tam kan saymm parametreleri i¢in UAHO calismasina literatiirde
rastlanmamustir. Calismamizda tam kan saymmi parametreleri i¢cin HO ve UAHO
uygulamalar1 arasinda bias belirleme performansi agisindan fark izlenmedi. Bias
belirleme simiilasyon analizi sonuglar1 incelendiginde sadece MPV ve monosit sayisi
parametreleri i¢cin TEa hedeflerine ulasildigi goézlendi. MPV icin TEa hedefi 3.8 iken
negatif ve pozitif yonlerde %4 bias, monosit sayisi i¢in TEa. hedefi 17.4 iken negatif
ve pozitif yonlerde %20 bias belirlenebildi. Bu parametreler i¢in calismamizda
belirledigimiz kurallar ile HO ve UAHO uygulamalarmin geleneksel IKK yerine
kullanilabilecegi diisiiniildii. Eozinofil sayis1 i¢in TEa hedefi %29.1 iken calismamizda
HO ve UAHO uygulamalarmin her ikisi igin de belirlenebilen bias, negatif yonde %60,
pozitif yonde %80 idi. Buna gore, eozinofil sayisi i¢in, pozitif yonde bias belirleme
performansi ¢ok diisiik oldugundan, HO ve UAHO uygulamalarmnin, belirledigimiz
kurallar ile, geleneksel IKK yerine veya yardimci olarak kullanilamayacagin
diisiindiik. Diger tiim parametrelerde TEa hedefine ulasilamasa da, genel olarak
ortalama giinliikk sonug¢ sayisi i¢inde, diigiik bias degerlerinin belirlenebildigi yeterli

sonug sayis1 saptanabildi (Tablo 21 ve 22). Bu parametrelerde HO ve UAHO’ nun,
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geleneksel IKK’nin yerine gecemeyecegi, ancak giin icindeki sistematik hatalari

belirlemede, siirekli KK arac1 ve IKKye yardimei olarak kullanilabilecegi diisiiniildii.

52. KOAGULASYON PARAMETRELERININ HBGZKK
UYGULAMASI OPTIMIZASYON VE VALIDASYON SONUCLARININ
DEGERLENDIRILMESI

Arastirdigimiz koagiilasyon parametreleri olan PT ve aPTT i¢in HBGZKK
uygulamalar1 konusunda literatiirde herhangi bir veriye rastlanamadi. Plebani ve
ark.’nin koagiilasyon parametrelerinin KK’si ile ilgili calismasinda PT ve aPTT nin
alt1 sigmaya (o) gore kalite degerleri <o3’tiir. Ancak bias hesaba katilmadiginda o
degerleri 3’lin lizerine ¢ikar. Bu veriler, KK programlarinda hassas davranmak
gerektigini gosterir. Bu durum ¢alisma bagina artan sayida kontrol materyali kullanimi
ve hata tespitini en st diizeye ¢ikarmak i¢in ¢oklu kurallarin uygulanmasi dahil olmak
tizere KK programlarinda iyilestirme gerektirir (57). Standart kilavuz ve onerileri
bulunan, kurallar1 diizenlenmis geleneksel iIKK, hata olasilig1 yiiksek olan PT ve aPTT
icin onerilmektedir (36, 58). Van Rossum ve ark. <o4 olan testler i¢in IKK’yi
destekleyici olarak HBGZKK uygulamalarini Onermislerdir (44). Buna gore
koagiilasyon testleri i¢in HO ve/veya UAHO’nun destekleyici olarak

kullanilabilirligini degerlendirmek dnemlidir.

Calismamizda, her iki koagiilasyon parametresi i¢in de u¢ degerler belirlendi,
kesme limitleri uygulandi ve verilerin normal dagilimi saglandi. Bu caligmalar
sonucunda PT i¢in kesme limiti <31.2 iken, aPTT i¢in 41.7 idi. PT nin ortalama giinliik
sonug sayist 142 (kesme limitleri uygulandiginda 122), aPTT nin ortalama giinliik
sonu¢ sayist 131 (kesme limitleri uygulandiginda 122) idi. Gii¢ fonksiyon analizi
grafikleri incelenerek her iki parametre i¢in de, ortalama giinliik sonug sayisina uygun
olarak en iyi bias belirleme performansini gosteren 50 seri biiylikliigii se¢ildi. Giig
fonksiyon grafiklerinde her iki parametre i¢in de 0.02, 0.04 ve 0.05 agirlik faktorlerinin
bias belirleme performanslari benzerdi. Yanlis alarm olasilig1 daha diisiik oldugu i¢in

agirlik faktorii olarak iki parametre i¢in de 0.05 se¢ildi.

HO ve UAHO algoritmalari bias simiilasyon analizleri incelendiginde, PT igin

TEa hedefi 5.3 iken her iki algoritmayla negatif yonde %25, pozitif yonde %40 bias
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belirlenebildi. Bu bulgularla PT i¢in HO ve UAHO uygulamalarmin diisiik bias
degerleri1 belirleyemeyecegi goz niinde bulundurularak, geleneksel IKK’ye yardime1

olarak kullanilabilecegi diisiiniildii.

aPTT icin TEa hedefi %4.5 iken, belirlenebilen bias degerleri HO ile negatif
yonde %10, pozitif yonde %15, UAHO ile negatif yonde %8, pozitif yonde %15 idi.
Belirlenen bias degerleri oldukca diisiik olsa da %60-100 araligindaki bias degerleri
kesme limitleri uygulandigr i¢in belirlenemedi. Bu nedenle de aPTT i¢in HO ve
UAHO uygulamalarinin, ¢alismamizda belirledigimiz kurallar ile, geleneksel IKK

yerine veya IKK’ye yardimei olarak kullamlamayacag diisiiniildii.

53. RUTIN BiYOKIMYA PARAMETRELERININ HBGZKK
UYGULAMASI OPTIMiZASYON VE VALIDASYON SONUCLARININ
DEGERLENDIRILMESI

Biyokimya parametreleri acisindan veriler incelendiginde sodyum, kloriir,
kalsiyum ve fosfor parametrelerinde veriler normal dagildig: i¢in, hesaplamalarda
kesme limitlerinin kullanimi gerekmemistir. Urik asit, amilaz, lipaz, magnezyum,
HDL kolesterol, total kolesterol, trigliserit, total protein ve albiimin i¢in yiiksek bias
degerleri uygulandiginda 6l¢iim araligi disinda degerler elde edildiginden kesme
limitleri, testin 6l¢lim aralig1 olarak alinmistir. Diger biyokimya parametreleri i¢in ug

deger analizi yapilarak kesme limitleri belirlenmistir.

Ham verilerden elde edilen, testlerin ortalama giinliikk sonug sayilari; glukoz,
iire, kreatinin, ALT, AST, sodyum, potasyum i¢in 200-300 arasinda, iirik asit, ALP,
GGT, kloriir, kalsiyum, total bilirubin, direkt bilirubin, HDL kolesterol, total
kolesterol, trigliserit, total protein, albiimin, CRP i¢in 100-200, fosfor ve magnezyum
icin 50-100, LDH, amilaz, lipaz, CK ic¢in 20-50 arasindaydi. Gii¢ fonksiyon
grafiklerine gbre kreatinin i¢in en iyi bias belirleme beklendigi gibi 100 seri biiytikligi
ile elde edildi. Ortalama giinliik sonug¢ sayis1 da yaklasik 300 oldugundan 100 seri
biiylikliigi secildi. Glukoz, iire, iirik asit, ALT, AST, ALP, GGT, sodyum, potasyum,
kloriir, kalsiyum, total bilirubin, direkt bilirubin, HDL kolesterol, total kolesterol,
trigliserit, albiimin ve CRP i¢in, 50 ve 100 bias biiyiikliikklerinin bias belirleme

performansi birbirine yakin oldugundan ve ortalama giinliik sonug sayisi i¢inde bias
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belirlemeyi geciktirmemek i¢in 50 seri biiytikliigi se¢ildi. Fosfor ve magnezyum i¢in
ortalama giinliik sonug sayilari sirasiyla 51 ve 59 oldugu i¢in ve total proteinde 25, 50
ve 100 seri biiytikliiklerinin bias belirleme performanslar1 benzer oldugundan 25 seri
biiyiikliigii secildi. LDH, amilaz, lipaz ve CK’nin ortalama giinliik sonug sayilar1 ¢ok
diisiik (<50) oldugundan bias belirleme performansindan bagimsiz olarak 10 seri
blytikligi secildi.

Gii¢ fonksiyon grafikleri incelenip agirlik faktorii segerken, bias belirleme
performansi en iyi ve benzer olan agirlik faktorlerinden biiyiik olan se¢ildi. Cilinkii
yiiksek agirlik faktorii diisiik yanls alarm sayist ile iliskilidir (37). Buna gére UAHO
uygulamasinda; sodyum, kloriir, kalsiyum, total protein i¢in 0.2; iire, iirik asit, LDH,
potasyum, magnezyum, HDL kolesterol, total kolesterol i¢cin 0.05; ALT, AST, amilaz,
fosfor i¢in 0.04 agirlik faktorleri segildi. Diger parametreler i¢in 0.02 agirlik faktorii
segildi.

Glukoz:

Cembrowski ve ark.’nin NO uygulamasin1 degerlendirdikleri ¢alismada seri
biiylikliigii popiilasyon s’sinin analitik s’ye oranina gore belirlenmis ve glukoz i¢in
100 seri biiyiikligii secilmistir. Bu ¢alismada belli bir kesme limiti 6nerilmemistir.
Bununla birlikte ayaktan hastalar i¢in popiilasyon degerinin 3 s’sinin, yatan hastalar
icin poplilasyon degerinin +2.5 s’sinin segilebilecegini dnermislerdir. Secilen kesme
ve kontrol limitlerine gore analitik +1 s’ye kadar hata belirlenebilecegini
belirtmiglerdir. Gereken seri biiyiikliigli giinlik sonu¢ sayisindan fazla ise NO
uygulamasinin  ancak retrospektif degerlendirme i¢in  kullanilabilecegini

belirtmislerdir (42).

van Rossum ve ark.’nin 24 biyokimya parametresinde HO algoritmasini
prospektif olarak inceleyen calismasinda (35), bizim c¢aligmamiza benzer olarak
glukoz i¢in kesme limitleri uygulanmis (<180 mg/dL) ve 50 seri biiyiikliigii se¢ilmistir.
Kontrol limitleri 97-136 mg/dL olarak belirlenmistir. Bu kurallarla ger¢eklestirilen
bias simiilasyon analizlerine gore glukoz i¢cin HO’nun toplam analitik kalite
giivencesine katkida bulunacagi belirlenmistir. Yiiz giinliik incelemede glukoz igin

HO alarmi izlenmemistir.
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van Rossum ve ark.’nin bir diger ¢alismasinda (44) HO ve IKK birlikte
degerlendirilmis ve glukoz icin bizim c¢aligmamizda oldugu gibi kesme limitleri
uygulanmis (<180 mg/dL) (bu ¢alismada alt kesme limiti uygulanmamaistir) ve farkl
olarak 25 seri biiyiikliigli secilmistir. Bu calismada kontrol limitleri 92-123 mg/dL
olarak belirlenmistir. Bias belirleme simiilasyonu analizleri incelendiginde negatif ve
pozitif yonde %20 bias degerleri belirlenebilmistir. Bias belirleme performansi
acisindan degerlendirildiginde van Rossum ve ark.’nin ¢alismasi bizim ¢alismamiza
gore pozitif yonde daha iyi, negatif yonde ise daha kotiiydii. van Rossum ve ark.’nin
calismasinda ortalama giinliik sonug sayisit 37 idi. Bize gore ¢alismada kullanilan 25
seri buyiikliigii bias belirleme performansini arttirmis olabilir. Ancak giinliik pratikte,
bu seri biiyiikliigii, hata tespitini geciktirecektir. Bizim ¢alismamizda ortalama giinliik
sonug say1s1 254°tii. Secilen 50 seri biiytikliigii ile daha gercekei bir simiilasyon analizi
yapilmistir. Benzer sekilde bu ¢aligmada da, bizim ¢alismamizda oldugu gibi bias

belirlemede, TEa hedefine ulasilamamistir.

Ng ve ark. ‘simulated annealing’ denilen bir optimizasyon yontemiyle HO igin
en uygun seri biiyiikliikleri, kesme limitleri ve kontrol limitlerini belirlemeye
calismislardir. Bu ¢alismada segilen kurallarin optimizasyonunu degerlendirmek ve
kontrol limitleri diizeyindeki sistematik hatayr belirlemek icin  ANPed
degerlendirilmistir. ANPed hatanin baslangicindan belirlenmesine kadar gecgen
siiredeki ortalama hasta sonug¢ sayisini ifade eder. Bu ¢alismada glukoz i¢in kesme
limitleri 51-128 mg/dL, seri biiyiikligii 44, kontrol limitleri 90.5-111.5 mg/dL olarak
belirlenmistir (4).

Bizim calismamizda glukoz i¢in kesme limitleri 40-180 mg/dL olarak
belirlendi. Gii¢ fonksiyon grafiklerine gore 50 seri biiytikligii ve 0.02 agirlik faktorii
secildi. Kontrol limitleri 50 seri biiyiikliigiinde 87-117 mg/dL, 0.02 agirlik faktoriinde
ise 90-114 mg/dL idi. HO uygulamasi ile negatif yonde %135, pozitif yonde %60 bias
belirlendi. UAHO uygulamasinda ise belirlenebilen bias degerleri negatif yonde %15,
pozitif yonde %25 idi. Ayrica kesme limitleri kullanilmasi nedeniyle HO ve UAHO
uygulamalari ile negatif yonde %80 bias belirlenemedi. Bu sonuglara gore glukoz igin
UAHO uygulamasiin, HO uygulamasina gére bias belirleme performansi daha iyiydi.

Glukoz i¢in TEa hedefi %6.5 oldugundan (48), HO ve/veya UAHO uygulamalarmin
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calismamizda belirledigimiz kurallar ile geleneksel IKK yerine kullanilamayacagi
diisiiniildii. Diisiik bias degerlerinin belirlenemeyecegi goéz Oniinde bulundurularak,
tercihen UAHO olmak iizere, her iki uygulamanin geleneksel IKK’ye yardime1 olarak

kullanilabilecegi diistintildii.
Ure:

van Rossum ve ark.’min 24 biyokimya parametresinde HO algoritmasini
prospektif olarak inceleyen ¢alismasinda (35) bizim calismamiza benzer olarak {ire
icin kesme limitleri uygulanmis (<120 mg/dL) ve 50 seri biiyiikligi secilmistir.
Kontrol limitleri 32-59 mg/dL olarak belirlenmistir. Bu kurallarla gerceklestirilen bias
simiilasyon analizlerine gore iire i¢in HO’nun toplam analitik kalite giivencesine
katkida bulunacagi belirtilmistir. Yiiz giinliik prospektif incelemede, iire i¢cin 3 HO
alarmi izlenmistir. Bir alarm i¢in alarm sonrasi ¢alisma yapilmis ve IKK normal olarak
degerlendirilmistir. HO alarmi vermeyen ikinci cihaz ile rastgele secilmis hasta

sonuglar1 karsilastirmasinda fark izlenmemistir (35).

Bizim ¢alismamizda iire i¢in kesme limiti <120 mg/dL olarak belirlendi. Gii¢
fonksiyon grafiklerine gore 50 seri biiyiikliigli ve 0.05 agirlik faktorii se¢ildi. Kontrol
limitleri 50 seri biiyiikliiglinde 24-50 mg/dL, 0.05 agirlik faktoriinde 23-53 mg/dL idi.
HO uygulamasinda negatif yonde %40, pozitif yonde %80 bias degerleri belirlendi.
UAHO uygulamasinda ise belirlenebilen bias degerleri negatif yonde %40, pozitif
yonde %60 idi. Bu sonuglara gore iire igin UAHO uygulamasinin, HO uygulamasina
gdre bias belirleme performans: daha iyiydi. Ure i¢in TEa hedefi %17.8 oldugundan
(48) HO ve/veya UAHO uygulamalarinin ¢alismamizda belirledigimiz kurallar ile
geleneksel IKK yerine kullanilamayacag: diisiiniildii. HO uygulamasinin sadece ¢ok
yiiksek bias degerleri1 belirleyebilmesi nedeniyle geleneksel IKK’ye yardimei olarak
kullanilamayacagi; diisiik bias degerlerinin  belirlenemeyecegi goéz Oniinde
bulundurularak UAHO uygulamasinin  geleneksel 1KK’ye yardimeci olarak

kullanilabilecegi diisiiniildii.
Kreatinin:

van Rossum ve ark.’nin kreatinin i¢cin HO optimizasyon ve validasyon

calismasinda (37) bizim ¢alismamiza benzer olarak kesme limitleri uygulanmis (<1.7
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mg/dL) ve farkli olarak 50 seri biiylikligi secilmistir. Bu ¢aligmada agirlik faktorii
seciminden bahsedilmemistir. Ciinkii kullandiklar1 LBY S’ nin sadece HO hesaplama
ozelligi oldugunu belirtmislerdir. Kontrol Ilimitleri 0.72-1.01 mg/dL olarak
belirlenmistir. HO uygulamasi ile %10 biasin tesadiifi olarak, % 20 biasin ise yeniden
tiretilebilir olarak belirlenebildigini bulmuslardir. van Rossum ve ark. pozitif yondeki
cok yiksek bias degerlerinin (%100-%200) kesme limitleri nedeni ile
belirlenemedigini vurgulamislardir. Fakat bu yiiksek bias degerlerinin, sonug
onaylama sirasinda delta kontroliinii de kullanarak hizli bir sekilde belirlenebilecegini
sOylemiglerdir. Bulgular bizim calismamiza goére daha iyi bias belirleme 6zelligi
gostermektedir. Calismamizda negatif yonde %60 ve %80 bias degerleri
belirlenememisti. Bunun nedeni, kullandigimiz negatif yondeki kesme limitine baglh
olabilir. Ciinkii alt kesme limiti uygulandiginda negatif bias uygulanan baz1 sonuglar

HO hesaplamalarina katilmamis oluyordu.

van Rossum ve ark.’min 24 biyokimya parametresinde HO algoritmasini
prospektif olarak inceleyen c¢alismasinda (35) bizim calismamiza benzer olarak,
kreatinin i¢in kesme limitleri uygulanmis (0.45-1.7 mg/dL) ve farkli olarak 50 seri
biiylikliigii secilmistir. Kontrol limitleri 0.74-1.04 mg/dL olarak belirlenmistir. Bu
kurallarla gerceklestirilen bias simiilasyon analizlerine goére kreatinin icin HO’ nun
toplam analitik kalite glivencesine katkida bulunacagi belirlenmistir. Yiiz giinlik
prospektif incelemede iire i¢in 5 HO alarmi izlenmistir. Alarm sonrasi ¢alismalarda
IKK’ler normal olarak degerlendirilmis, HO alarmi vermeyen ikinci cihaz ile rastgele

se¢ilmis hasta sonucu (en az 5 sonuc) karsilastirmalarinda fark izlenmemistir.

van Rossum ve ark.’nmn bir diger ¢alismasinda (44) HO ve IKK birlikte
degerlendirilmis kreatinin i¢in bizim c¢alismamiza benzer olarak kesme limiti
kullanilmig (<1.7 mg/dL) ve bizim ¢alismamizdan farkli olarak 30 seri biiylkligi
secilmistir. Kontrol limitleri 0.71-1.02 mg/dL olarak belirlenmistir. Bias belirleme
simiilasyonu analizleri incelendiginde negatif yonde %15, pozitif yonde %20 bias
degerleri belirlenebilmistir. Bias belirleme performansi, bizim ¢alismamiza gore daha

iyiydi, bunun alt kesme limiti kullanilmamasina bagl oldugu diisiiniildii.
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Ng ve ark.’nin ‘simulated annealing’ yontemiyle HO kurallarin1 optimize
ettikleri caligmada; kreatinin i¢in kesme limitleri 0.1-1.83 mg/dL, seri biiyiikliigii 26,
kontrol limitleri 0.83-0.89 mg/dL olarak belirlenmistir (4).

Bizim calismamizda kreatinin i¢in kesme limitleri 0.45-1.7 mg/dL olarak
belirlendi. Gii¢ fonksiyon grafiklerine gore 100 seri biiytlikligi ve 0.02 agirlik faktorii
secildi. Kontrol limitleri 100 seri biiyiikliigiinde 0.65-0.92 mg/dL, 0.02 agirlik
faktoriinde 0.67-0.91 mg/dL idi. HO uygulamasi ile negatif yonde %40, pozitif yonde
%20 bias degerleri belirlenebildi. UAHO uygulamasinda ise belirlenebilen bias
degerleri negatif yonde %25, pozitif yonde %15 idi. Ayrica kesme limitleri
kullanilmas1 nedeniyle HO ve UAHO uygulamalar ile negatif yonde %60 ve %80 bias
degerleri belirlenemedi. Bu sonuglara gore kreatinin i¢in UAHO uygulamasinin, HO
uygulamasina gore bias belirleme performans: daha iyiydi. Kreatinin i¢in TEa hedefi
%7.4 oldugundan (48), HO ve/veya UAHO uygulamalarinin ¢alismamizda
belirledigimiz kurallar ile geleneksel IKK yerine kullanilamayacag diisiiniildii. Diisiik
bias degerlerinin belirlenemeyecegi gdz oniinde bulundurularak, tercihen UAHO
olmak {izere, her iki uygulamanin geleneksel IKK’ye yardime1 olarak kullanilabilecegi

distiniildi.
Urik asit:

van Rossum ve ark.’nmin 24 biyokimya parametresinde HO algoritmasini
prospektif olarak inceleyen c¢alismasinda (35) irik asit icin kesme limitleri
uygulanmamis ve bizim ¢aligmamizda oldugu gibi 50 seri biiyiikliigli se¢ilmistir.
Kontrol limitleri 4.5-6.4 mg/dL olarak belirlenmistir. Bu kurallarla gergeklestirilen
bias simiilasyon analizlerine gore iirik asit icin HO’nun toplam analitik kalite
giivencesine katkida bulunacagi belirlenmistir. Yiiz giinliik incelemede {irik asit i¢in 3
HO alarmi izlenmis, alarm sonrast ¢alismalarda IKK normal olarak
degerlendirilmistir. HO alarmi vermeyen ikinci cihaz ile rastgele secilmis hasta

sonuglar1 karsilagtirmasinda bir alarmda %4.2 fark izlenmistir.

Bizim c¢alismamizda iirik asit icin kesme limitleri, 6l¢lim araligi (0.2-25
mg/dL) olarak belirlendi. Gii¢ fonksiyon grafiklerine gore 50 seri biiyiikligii ve 0.05
agirhik faktori segildi. Kontrol limitleri 50 seri biiylikliiglinde 4.3-6.1 mg/dL, 0.05

agirhk faktdriinde 4.2-6.1 mg/dL idi. Calismamizda iirik asit icin HO ve UAHO
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uygulamalar1 ile negatif yonde %20, pozitif yonde %40 bias belirlendi. Urik asit igin
TE. hedefi %12.8 oldugundan (48), HO ve/veya UAHO uygulamalarinin
calismamizda belirledigimiz kurallar ile geleneksel IKK yerine kullanilamayacagi
diisiiniildii. Diisiik bias degerlerinin belirlenemeyecegi goz oniinde bulundurularak,

her iki uygulamanin geleneksel IKK ye yardimer olarak kullanilabilecegi diisiiniildii.
ALT:

van Rossum ve ark.’nin 24 biyokimya parametresinde HO algoritmasini
prospektif olarak inceleyen calismasinda (35) ALT igin bizim c¢alismamiza benzer
olarak kesme limitleri uygulanmis (<50 U/L) ve 50 seri biiyilikliigii se¢ilmistir. Kontrol
limitleri 17.1-27.8 U/L olarak belirlenmistir. Bu kurallarla gergeklestirilen bias
simiilasyon analizlerine gore ALT i¢in HO’nun toplam analitik kalite giivencesine
katkida bulunacag: belirlenmistir. Yiiz giinliik incelemede ALT i¢in 2 HO alarmi
izlenmistir. Bunlardan 1°i i¢in alarm sonrasi ¢alisma yapilmis, IKK normal olarak
degerlendirilmis, HO alarmi vermeyen ikinci cihaz ile rastgele secilmis hasta sonucu

karsilastirmasinda fark izlenmemistir.

Ng ve ark.’nin ‘simulated annealing’ yontemiyle HO kurallarin1 optimize
ettikleri ¢alismada; ALT icin kesme limitleri 5-41 U/L, seri biiyiikligi 52, kontrol
limitleri 16-26 U/L olarak belirlenmistir (4).

Bizim calismamizda ALT igin kesme limiti <50 U/L olarak belirlendi. Gii¢
fonksiyon grafiklerine gore 50 seri biiyiikliigii ve 0.04 agirlik faktorii secildi. Kontrol
limitleri 50 seri biiytikliigiinde 12-23 U/L, 0.04 agirlik faktoriinde 13-23 U/L idi. HO
uygulamasinda negatif ve pozitif yonde %40 bias degerleri belirlenebildi. UAHO
uygulamasinda ise belirlenebilen bias degerleri negatif yonde %40, pozitif yonde %60
idi. Bu sonuglara gore ALT i¢in HO uygulamasinm, UAHO uygulamasina gore bias
belirleme performansi daha iyiydi. ALT i¢in TEa hedefi %16.1 oldugundan (48), HO
ve/veya UAHO uygulamalarinin ¢alismamizda belirledigimiz kurallar ile geleneksel
IKK yerine kullanilamayacag: diisiiniildii. Diisiik bias degerlerinin belirlenemeyecegi
g6z oniinde bulundurularak, tercihen HO olmak {izere her iki uygulamanin geleneksel

IKK’ye yardimci olarak kullanilabilecegi diisiiniildii.
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AST:

van Rossum ve ark.’nin 24 biyokimya parametresinde HO algoritmasini
prospektif olarak inceleyen c¢alismasinda AST i¢in bizim ¢alismamiza benzer olarak
kesme limitleri uygulanmig (<50 U/L) ve 50 seri biiyiikligli secilmistir. Kontrol
limitleri 22.6-31.7 U/L olarak belirlenmistir. Bu kurallarla gerceklestirilen bias
simiilasyon analizlerine gore AST i¢in HO’nun toplam analitik kalite giivencesine
katkida bulunacagi belirlenmistir. Yiiz giinliikk incelemede AST i¢in 1 HO alarmi

izlenmis, alarm sonrasi ¢alisma yapilmamaistir (35).

Ye ve ark.’nin yaptig1 bir diger ¢alismada NO performanst ANPeqd ve ANPte
uygulamalar1 ile degerlendirilmistir. Bu uygulamalarda hatanin baglangicindan
belirlenmesine kadar gecen siiredeki ortalama hasta sonug sayisi (ANPed) ve kontrol
dist hata durumunda kabul edilemez analitik hata iceren hasta sonug¢ sayisi (ANPe)
degerlendirilir. Bizim c¢alismamiz, uyguladigimiz bias simiilasyon analizi ile bu
calismaya benzerdi. Bu ¢alismada 6 biyokimya analiti i¢in simiilasyon analizlerinde,
bizim ¢alismamizdan farkli olarak sistemden alinan hasta sonuglarina bias yerine
+2TEa araligindaki sistematik hatalar eklenmistir. AST i¢in en iyi performans 9-42
IU/L araliginda kesme limitleri uygulanarak ve 20 seri biiylikliigii ile saglanmistir.
Calismada % kac bias ya da sistematik hatanin belirlenebildigi belirtilmediginden, bu
yoOniiyle bizim g¢alismamizdan farklidir. Sadece en uygun kesme limitleri ve seri

biiytikliikleri belirlenmistir (34).

Ng ve ark.’nin ‘simulated annealing’ yontemiyle HO kurallarin1 optimize
ettikleri ¢calismada; AST icin kesme limitleri 5-60 U/L, seri biiytkligii 89, kontrol
limitleri 20-30 U/L olarak belirlenmistir (4).

Bizim ¢alismamizda AST i¢in kesme limiti <50 U/L olarak belirlendi. Gii¢
fonksiyon grafiklerine gore 50 seri biiyiikliigii ve 0.04 agirlik faktorii secildi. Kontrol
limitleri 50 seri biiytikliigiinde ve 0.04 agirlik faktoriinde 15-24 U/L olarak belirlendi.
HO ve UAHO uygulamalari ile negatif yonde %20, pozitif yonde %40 bias degerleri
belirlenebildi. AST igin TEa hedefi %13.6 oldugundan (48), HO ve/veya UAHO
uygulamalariin ¢alismanzda belirledigimiz kurallar ile geleneksel IKK yerine

kullanilamayacagi diisiiniildii. Diisiik bias degerlerinin belirlenemeyecegi géz oniinde
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bulundurularak, her iki uygulamanin geleneksel IKK’ye yardimci olarak

kullanilabilecegi diisiiniildii.
ALP:

van Rossum ve ark.’nin 24 biyokimya parametresinde HO algoritmasini
prospektif olarak inceleyen calismasinda ALP i¢in bizim ¢alismamiza benzer olarak
kesme limitleri uygulanmis (<1000 U/L) ve 50 seri biiytikliigii se¢ilmistir. Kontrol
limitleri 85-196.5 U/L olarak belirlenmistir. Bu kurallarla gergeklestirilen bias
simiilasyon analizlerine gére ALP i¢cin HO nun toplam analitik kalite gilivencesine
katkida bulunacagi belirlenmistir. Yiiz glinliik incelemede ALP i¢in 2 HO alarmi
izlenmis, 1 alarm igin alarm sonras1 ¢alisma yapilmustir ve IKK normal olarak
degerlendirilmistir. HO alarmi vermeyen ikinci cihaz ile rastgele secilmis hasta

sonuglar1 karsilastirmasinda %2.8 fark izlenmistir (35).

Ng ve ark.’nin ‘simulated annealing’ yontemiyle HO kurallarin1 optimize
ettikleri caligmada; ALP i¢in kesme limitleri 8-134 U/L, seri biiytikligii 28, kontrol
limitleri 55-89 U/L olarak belirlenmistir (4).

Bizim ¢alismamizda da ALP i¢in kesme limitleri <1000 U/L olarak belirlendi.
Gili¢ fonksiyon grafiklerine gore 50 seri biiylikliigii ve 0.02 agirlik faktorii secildi.
Kontrol limitleri 50 seri biiyiikliigiinde 65-121 U/L ve 0.02 agirlik faktoriinde 69-115
U/L olarak belirlendi. HO uygulamasi ile negatif yonde %25, pozitif yonde %40 bias
belirlendi. UAHO uygulamasinda ise belirlenebilen bias degerleri negatif ve pozitif
yonde %40 idi. Bu sonuglara gére ALP icin HO uygulamasinin, UAHO uygulamasina
gore bias belirleme performansi daha iyiydi. ALP i¢in TEa hedefi %14.5 oldugundan
(48), HO ve/veya UAHO uygulamalarmin ¢alismamizda belirledigimiz kurallar ile
geleneksel IKK yerine kullamlamayacag diisiiniildii. Diisiik bias degerlerinin
belirlenemeyecegi goz onlinde bulundurularak, tercihen HO olmak iizere her iki

uygulamanin geleneksel IKK’ye yardimci olarak kullanilabilecegi diisiiniildii.
GGT:

van Rossum ve ark.’nin 24 biyokimya parametresinde HO algoritmasini
prospektif olarak inceleyen ¢alismasinda GGT i¢in bizim ¢aligmamiza benzer olarak

kesme limitleri uygulanmis (<200 U/L) ve 50 seri biiyiikligi se¢ilmistir. Kontrol
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limitleri 22-90 U/L olarak belirlenmistir. Bu kurallarla gerceklestirilen bias
simiilasyon analizlerine gore GGT i¢in HO’nun toplam analitik kalite giivencesine
katkida bulunacagi belirlenmistir. Yiiz giinliikk incelemede GGT i¢in 2 HO alarmi
izlenmis, 1 alarm icin alarm sonrasi c¢alisma yapilmistir ve IKK normal olarak
degerlendirilmistir. HO alarmi vermeyen ikinci cihaz ile rastgele secilmis hasta

sonuglar1 karsilagtirmasinda %35.3 fark izlenmistir (35).

Bizim ¢calismamizda GGT i¢in kesme limitleri <200 U/L olarak belirlendi. Giig¢
fonksiyon grafiklerine gore 50 seri biiyiikliigii ve 0.02 agirlik faktorii secildi. Kontrol
limitleri; 50 seri biiytikliigiinde 14-44 U/L ve 0.02 agirlik faktoriinde 18-39 U/L olarak
belirlendi. HO ve UAHO uygulamalari ile negatif yonde %60, pozitif yonde %80 bias
belirlendi. GGT i¢in TEa hedefi %18.9 oldugundan (48), HO ve/veya UAHO
uygulamalarmin ¢alismanizda belirledigimiz kurallar ile geleneksel IKK yerine
kullanilamayacagi diistiniildii. Sadece c¢ok yiiksek bias degerlerit bias degerleri
belirlenebildigi icin, her iki uygulamanin geleneksel IKK’ye yardimci olarak da

kullanilamayacagi diisiiniildii.
LDH:

van Rossum ve ark.’nin 24 biyokimya parametresinde HO algoritmasini
prospektif olarak inceleyen ¢aligmasinda LDH i¢in bizim ¢alismamiza benzer olarak
kesme limitleri uygulanmig (<500 U/L) ve calismamizdan farkli olarak 25 seri
biiylikliigii secilmistir. Kontrol limitleri 180-300 U/L olarak belirlenmistir. Bu
kurallarla gergeklestirilen bias simiilasyon analizlerine gére LDH i¢in HO’nun toplam
analitik kalite giivencesine katkida bulunacagi belirlenmistir. Yiiz giinliik incelemede
LDH icin 1 HO alarmi izlenmis, alarm sonrasi calismada IKK normal olarak
degerlendirilmistir. HO alarmi vermeyen ikinci cihaz ile rastgele secilmis hasta

sonuclar1 karsilastirmasinda %3.1 fark izlenmistir (35).

Bizim ¢alismamizda LDH i¢in kesme limitleri <500 U/L olarak belirlendi. Gii¢
fonksiyon grafiklerine ve ortalama giinliik sonug sayisina gore 10 seri biiytikliigli ve
0.05 agirlik faktorii se¢ildi. Kontrol limitleri; 10 seri biiytikliigiinde 162-264 U/L ve
0.05 agirhik faktoriinde 178-247 U/L olarak belirlendi. HO uygulamas: ile negatif
yonde %20, pozitif yonde %40 bias degerleri belirlendi. UAHO uygulamasinda ise

belirlenebilen bias degerleri negatif yonde %25 ve pozitif yonde %60 idi. Bu sonuglara
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gore LDH i¢in HO uygulamasmin, UAHO uygulamasma gore bias belirleme
performansi daha iyiydi. LDH i¢in TEa hedefi %7.7 oldugundan (48), HO ve/veya
UAHO uygulamalariin ¢alismamizda belirledigimiz kurallar ile geleneksel IKK
yerine kullanilamayacag: diisiiniildii. Diisiik bias degerlerinin belirlenemeyecegi goz
onlinde bulundurularak, tercihen HO olmak {izere her iki uygulamanin geleneksel

IKK’ye yardimci olarak kullanilabilecegi diisiiniildii.
Amilaz ve lipaz:

van Rossum ve ark.’nin 24 biyokimya parametresi i¢gin HO algoritmasini
prospektif olarak inceledikleri ¢alismalarinda hem amilaz hem de lipaz ¢alismadan
dislanmistir. Bu parametrelerdeki diisiik ortalama giinliik sonug sayilar1 ve test
sonuglarindaki genis dagilim nedeniyle, HO’nun toplam analitik kalite giivencesine

katkida bulunamayacag: diigiiniilmiistiir (35).

Ng ve ark.’nin ‘simulated annealing’ yontemiyle HO kurallarin1 optimize
ettikleri calismada; lipaz i¢in kesme limiti <60 U/L, seri biiyiikligi 14, kontrol
limitleri 20-40 U/L olarak belirlenmistir (4).

Bizim calismamizda amilaz ve lipaz icin kesme limitleri 6l¢iim araligi
(swrastyla 3-1500 U/L ve 3-300 U/L) olarak kullanildi. Gii¢ fonksiyon grafiklerine ve
ortalama giinliik sonug sayilaria gore gore her ikisi i¢cin de 10 seri biiyiikliigii secildi.
Agirlik faktorii olarak amilaz i¢in 0.04, lipaz i¢in 0.02 secildi. Kontrol limitleri; amilaz
icin 10 seri biiytikliigiinde 48-139 U/L ve 0.04 agirlik faktoriinde 58-96 U/L, lipaz i¢in
10 seri biiytikliiginde 23-66 U/L ve 0.02 agirlik faktoriinde 29-47 U/L idi. HO ve
UAHO uygulamalari ile amilaz ve lipaz i¢in pozitif yonde >%80 olan ¢ok yiiksek bias
degerleri haric bias belirlemesi yapilamadi. Bu nedenle HO/UAHO uygulamalarinin
calismamizda belirledigimiz kurallar ile geleneksel IKK yerine veya geleneksel
IKK’ye yardimeci olarak kullanilamayacag: diisiiniildii. Bu durum van Rossum ve
ark.’nin caligmasi ile uyumludur (35). Amilaz ve lipaz i¢in ortalama giinliik sonug
sayilar sirast ile 23 ve 20 idi. Biz ¢alismamizda ortalama giinliik sonug sayis1 20’ nin
altinda olan testleri hari¢ biraktik. Ciinkii literatiirde HBGZKK algoritmalarinin, diigiik
hacimli ve sonuglarin genis dagilimi olan testler i¢in uygun olmadig: bildirilmektedir
(11, 36). Amilaz ve lipaz da bizim c¢alismamizda diisiik hacimli testler oldugundan

HBGZKK’ye uygun olmadig: sdylenebilir, bulgularimiz da bunu desteklemektedir.
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Sodyum:

van Rossum ve ark.’nin 24 biyokimya parametresinde HO algoritmasini
prospektif olarak inceleyen calismasinda (35) sodyum i¢in bizim ¢alismamiza benzer
olarak gibi kesme limitleri uygulanmamis ve calismamizdan farkli olarak 25 seri
biiylikliigii secilmistir. Kontrol limitleri 133-141 mmol/L olarak belirlenmistir. Bu
kurallarla gerceklestirilen bias simiilasyon analizlerine gore sodyum i¢in HO’nun
toplam analitik kalite glivencesine katkida bulunacagi belirlenmistir. Yiiz giinlik
incelemede sodyum i¢in 14 HO alarmui izlenmistir. Bunlarin yaris1 HO uygulamasinda
teknik hata nedeniyle olmustur. Alarm sonrasi ¢alismada 1 alarmda, IKK’de de
uygunsuz sonug elde edilmistir. ISE’de sorun oldugu belirlenmis ve onarim sonrasi
hatali hasta sonuglar1 diizeltilmistir. Bir diger alarmda IKK normal olarak
degerlendirilmis, alarmin bir hasta sonucunun ¢ok yiiksek degeri nedeniyle oldugu
belirlenmistir. Diger alarmlarda IKK normal olarak degerlendirilmis ve HO alarnm
vermeyen ikinci cihaz ile rastgele secilmis hasta sonuglar1 karsilastirmasinda fark

izlenmemistir.

Ye ve ark.’nin ANPe ve ANPed uygulamalart ile NO performansim
degerlendirdikleri ¢calismada; sodyum igin en iyi bias belirleme performanst 125-153

mmol/L kesme limitleri ve 10 seri biiyiikliigi ile saglanmistir. (34).

van Rossum ve ark.’nin UAHO optimizasyonu ile ilgili diger bir ¢alismasinda
(31) sodyum i¢in bizim ¢aligmamiza benzer olarak kesme limitleri 6nerilmemistir ve
bizim ¢alismamizdan farkli olarak 0.05 agirlik faktorii segilmistir. Bu ¢alismada bias
simiilasyon analizi ile sodyum icin, negatif yonde %4, pozitif yonde %2 bias
belirlenmigtir. Bias belirleme performansi, bizim ¢alismamiza gore daha iyiydi. Bu
durum se¢ilen daha diisiik agirlik faktoriine bagli olabilir. Schoenmakers ve ark. kalite
indikatorii olarak klinik kimyada alti sigma kullanimmi ve buna gore parametre
bazinda laboratuvar IKK yonetiminin nasil yapilacagini arastirmislardir. Bu ¢alismada
sodyum i¢in alt1 sigma degeri diisiik oldugundan, ii¢ seviye KK materyali kullanimi
ve giinde iki 6l¢iim gerektigini raporlamislardir (59). van Rossum ve ark. UAHO
uygulamasinin oldukg¢a diistik bias degerleri belirleyebilmesi nedeniyle, sodyum i¢in
giinde birden fazla planlanmis IKK uygulamasi gerekliliginin ortadan kalkabilecegini
ileri siirmislerdir(31).
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van Rossum ve ark.’nmn bir diger ¢alismasinda (44) HO ve IKK birlikte
degerlendirilmis ve sodyum i¢in bizim ¢aligmamiza benzer olarak kesme limitleri
uygulanmamistir ve bizim ¢alismamizdan farkli olarak 25 seri biiyiikliigii se¢ilmistir.
Kontrol limitleri 137.5-143.6 mmol/L olarak belirlenmistir. Bias belirleme
simiilasyonu analizleri incelendiginde negatif ve pozitif yonde %2 bias degerleri
belirlenebilmistir. Bias belirleme performansi, bizim ¢alismamiza gore daha iyiydi. Bu
durum ortalama giinliik sonug sayisi i¢inde segilen seri biiyiikliiklerinin farkina bagh

olabilir.

Ng ve ark.’nin ‘simulated annealing’ yontemiyle HO kurallarin1 optimize
ettikleri ¢alismada; sodyum i¢in kesme limitleri 120-183 mmol/L, seri biiytikliigii 30,
kontrol limitleri 134-142 mmol/L olarak belirlenmistir (4).

Bizim calismamizda sodyum i¢in kesme limitleri uygulanmamistir. Gii¢
fonksiyon grafiklerine gore 50 seri biiyiikligi ve 0.2 agirlik faktorii se¢ildi. Bias
belirleme performansi seri biiyiikliigi ve agirlik faktoriinden etkilenmedi. Kontrol
limitleri; 50 seri biiyiikliigiinde 135-146 mmol/L ve 0.2 agirlik faktoriinde 134-147
mmol/L idi. Calismamizda HO ve UAHO uygulamalari ile belirlenebilen negatif ve
pozitif bias degerleri %6 idi. Sodyum i¢in UAHO uygulamasinda elde ettigimiz giic
fonksiyon grafigine gore agirlik faktorleri arasinda bias belirleme agisindan herhangi
bir fark s6z konusu degildi. Bu nedenle denedigimiz en biiyiik agirlik faktoriinii
(A=0.2) sectik. van Rossum ve ark.’nin g¢alismasmma goére (31), bizim
belirleyebildigimiz bias degerlerinin daha yiiksek olmasinin, c¢alismamizda
kullandigimiz daha yiiksek agirhik faktorii nedeniyle oldugunu diislindiik.
Calismamizda oldukga diisiik bias degerleri belirlenebilse de, sodyum i¢in TEa hedefi
cok diisiik (%0.7) oldugundan (48), her iki uygulama ile belirlenen bias degerlerila bu
hedefe ulasilamadi. Bu nedenle HO ve/veya UAHO uygulamalarinin ¢alismamizda
belirledigimiz kurallar ile geleneksel IKK yerine kullanilamayacag: diisiiniildii. Diisiik
bias degerlerinin belirlenemeyecegi gbz oniinde bulundurularak, tercihen HO olmak
iizere her iki uygulamanin geleneksel IKK’ye yardimci olarak kullanilabilecegi

diistinildii.

139



Potasyum:

van Rossum ve ark.’nmin 24 biyokimya parametresinde HO algoritmasini
prospektif olarak inceleyen ¢alismasinda (35) potasyum i¢in bizim ¢alismamiza benzer
olarak kesme limitleri uygulanmis (<6 mmol/L) ve 50 seri biiyiikliigii se¢ilmistir.
Kontrol limitleri 3.8-4.43 mmol/L olarak belirlenmistir. Bu kurallarla gergeklestirilen
bias simiilasyon analizlerine gdre potasyum i¢in HO’nun toplam analitik kalite
giivencesine katkida bulunacagi belirlenmistir. Yiiz giinliik incelemede potasyum igin
6 HO alarmu izlenmistir. Bunlardan 1 tanesinde alarm sonrasi ¢alisma yapilmis ve IKK
normal olarak degerlendirilmigtir. HO alarmi vermeyen ikinci cihaz ile rastgele

se¢ilmis hasta sonuglar1 karsilagtirmasinda fark izlenmemistir.

Ye ve ark.’nin ANPe ve ANPed uygulamalari ile NO performansini
degerlendirdikleri ¢alismada; potasyum i¢in en 1yi bias belirleme performansi 2.1-5.9

mmol/L kesme limitleri ve 10 seri biliytikliigii ile saglanmistir (34).

van Rossum ve ark.’nin UAHO optimizasyonu ile ilgili diger bir calismasinda
(31) potasyum i¢in bizim ¢alismamiza benzer olarak kesme limitleri onerilmistir (<6
mmol/L) ve 0.05 agirlik faktorii secilmistir. Bu ¢alismada bias simiilasyon analizi ile
potasyum igin, negatif yonde %8, pozitif yonde %6 bias belirlenebilmistir. Bias

belirleme performansi bizim ¢alismamiza benzerdir.

van Rossum ve ark.’nmn bir diger ¢alismasinda (44) HO ve IKK birlikte
degerlendirilmis ve potasyum i¢in bizim ¢alismamizdan farkli olarak olarak kesme
limitleri uygulanmamistir ve 25 seri biiyiikligii secilmistir. Kontrol limitleri 4.1-4.9
mmol/L olarak belirlenmistir. Bias belirleme simiilasyonu analizleri incelendiginde
negatif ve pozitif yonde %10 bias degerleri belirlenebilmistir. Bias belirleme
performansi, bizim ¢alismamizda daha iyiydi. Bu durum bizim ¢alismamizda ortalama
giinlik sonu¢ sayisinin ¢ok daha yiiksek olmasi ve daha biiyiik seri biiyukligi

kullanim1 olabilir. Bu ¢aligmada da bias belirlemede TEa hedefine ulagilamamastir.

Ng ve ark.’nin ‘simulated annealing’ yontemiyle HO kurallarini optimize
ettikleri calismada; potasyum i¢in kesme limiti <12 mmol/L, seri buyiikligi 39,

kontrol limitleri 3.5-4.5 mmol/L olarak belirlenmistir (4).
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Bizim c¢alisgmamizda potasyum ig¢in kesme limitleri <7.8 mmol/L olarak
belirlendi. Gii¢ fonksiyon grafiklerine gore 50 seri biiyiikliigi ve 0.05 agirlik faktorii
secildi. Kontrol limitleri; 50 seri biiyiikliigiinde 4.2-4.8 mmol/L ve 0.05 agirlik
faktoriinde 4-4.8 mmol/L idi. HO uygulamasi ile negatif yonde %6, pozitif yonde %10
bias belirlendi. UAHO uygulamasinda ise belirlenebilen bias degerleri negatif yonde
%38 ve pozitif yonde %10 idi. Bu sonuglara gore potasyum i¢in HO uygulamasinin,
UAHO uygulamasina gore bias belirleme performansi daha iyiydi. Potasyum i¢in TEa
hedefi %4.8 oldugundan (48), HO ve/veya UAHO uygulamalarmin ¢alismamizda
belirledigimiz kurallar ile geleneksel IKK yerine kullanilamayacag diisiiniildii. Diisiik
bias degerlerinin belirlenemeyecegi goz oniinde bulundurularak, tercihen HO olmak
iizere her iki uygulamanin geleneksel IKK’ye yardimci olarak kullanilabilecegi

diistinildii.
Kloriir:

van Rossum ve ark.’nmin 24 biyokimya parametresinde HO algoritmasini
prospektif olarak inceleyen c¢alismasinda (35) kloriir i¢in bizim ¢alismamiza benzer
olarak kesme limitleri uygulanmamis ve 50 seri biiyiikliigi se¢ilmistir. Kontrol
limitleri 102.7-110.7 mmol/L olarak belirlenmistir. Bu kurallarla ger¢eklestirilen bias
simiilasyon analizlerine gore kloriir icin HO’nun toplam analitik kalite giivencesine
katkida bulunacagi belirlenmistir. Yiiz giinliik incelemede kloriir i¢in 4 HO alarmi
izlenmistir. Bunlardan 1 tanesinde alarm sonrasi ¢alisma yapilmis ve IKK normal

olarak degerlendirilmistir.

van Rossum ve ark.’nin bir diger calismasinda (44) HO ve IKK birlikte
degerlendirilmis ve kloriir i¢in bizim g¢alismamiza benzer olarak kesme limitleri
uygulanmamistir ve bizim ¢alismamizdan farkli olarak 25 seri biiytikliigii se¢ilmistir.
Ortalama giinliilk sonu¢ sayist 15 oldugundan aslinda 25 seri biiyiikliigi giinliik
kullanimda uygun olmayacaktir. Sadece retrospektif olarak sonuclarin incelenmesinde
faydasi olabilir. Kontrol limitleri 98.5-108 mmol/L olarak belirlenmistir. Bias
belirleme simiilasyonu analizleri incelendiginde negatif yonde %8, pozitif yonde %15
bias degerleri belirlenebilmistir. Bias belirleme performansi, bizim ¢alismamizda daha
iyiydi. Bu durum bizim ¢alismamizda ortalama giinliik sonu¢ sayimizin ¢ok daha

yiiksek olmas1 ve daha biiyiik seri biiytikliigii kullanimi olabilir.
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Ng ve ark.’nin ‘simulated annealing’ yontemiyle HO kurallarin1 optimize
ettikleri caligsmada; kloriir i¢in kesme limitleri 79-120 mmol/L, seri biiyiikligi 30,
kontrol limitleri 100-106 mmol/L olarak belirlenmistir (4).

Bizim c¢alismamizda kloriir i¢in kesme limitleri kullanilmadi. Gii¢ fonksiyon
grafiklerine gore 50 seri biiytlikliigl ve 0.2 agirlik faktorii secildi. Kontrol limitleri; 50
seri biiyiikliigiinde 99-109 mmol/L ve 0.2 agirlik faktoriinde 97-112 mmol/L idi. HO
uygulamasi ile negatif yonde %8, pozitif yénde %6 bias belirlendi. UAHO
uygulamasinda ise belirlenebilen bias degerleri negatif yonde %10 ve pozitif yonde
%3 idi. Bu sonuglara gore kloriir igin HO uygulamasinim, UAHO uygulamasina gore
bias belirleme performansi daha iyiydi. Kloriir i¢in TEa hedefi %1.3 oldugundan (48),
HO ve/veya UAHO uygulamalarinin ¢alismamizda belirledigimiz kurallar ile
geleneksel IKK yerine kullamlamayacag diisiiniildii. Diisiik bias degerlerinin
belirlenemeyecegi goz onlinde bulundurularak, tercihen HO olmak iizere her iki

uygulamanin geleneksel IKK’ye yardimei olarak kullanilabilecegi diisiiniildii.
Kalsiyum:

van Rossum ve ark.’nin 24 biyokimya parametresinde HO algoritmasini
prospektif olarak inceleyen ¢alismasinda (35) kalsiyum i¢in bizim ¢alismamiza benzer
olarak kesme limitleri uygulanmamis ve 50 seri biiyiikliigi secilmistir. Kontrol
limitleri 8.8-10.16 mg/dL olarak belirlenmistir. Bu kurallarla gerceklestirilen bias
simiilasyon analizlerine gore kalsiyum i¢cin HO’nun toplam analitik kalite giivencesine
katkida bulunacag belirlenmistir. Yiiz giinliik incelemede kalsiyum i¢in 9 HO alarmi
izlenmistir. Bunlardan 5 tanesinde alarm sonrasi calismada IKK normal olarak
degerlendirilirken, HO alarmi vermeyen ikinci cihaz ile rastgele seg¢ilmis hasta
sonuclar1 karsilagtirmasinda fark izlenmistir. Bunlardan birinin preanalitik hata
nedeniyle cok diisiik kalsiyum sonucu olan bir numuneden kaynaklandigini

belirtmislerdir.

Ye ve ark.’nin ANPe ve ANPed uygulamalari ile NO performansini
degerlendirdikleri ¢aligmada; kalsiyum i¢in en iyi bias belirleme performanst 5-13.6

mg/dL kesme limitleri ve 7 seri biiyiikligii ile saglanmistir (34).
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van Rossum ve ark.’nm bir dier calismasinda HO ve IKK birlikte
degerlendirilmis (44) ve kalsiyum i¢in bizim calismamiza benzer olarak kesme
limitleri uygulanmamistir ve bizim ¢alismamizdan farkli olarak 40 seri biiyiikligi
secilmigtir. Kontrol limitleri 8.2-9.6 mg/dL olarak belirlenmistir. Bias belirleme
simiilasyonu analizleri incelendiginde negatif yonde %10, pozitif yonde %8 bias
degerleri belirlenebilmistir. Buna gore bias belirleme performansi, bizim ¢alismamiza

benzerdi (44).

Ng ve ark.’nin ‘simulated annealing’ yontemiyle HO kurallarin1 optimize
ettikleri ¢alismada; kalsiyum icin kesme limitleri 5.6-24.2 mg/dL, seri biiytkliigii 43,
kontrol limitleri 7.8-9.8 mg/dL olarak belirlenmistir (4).

Bizim c¢alismamizda kalsiyum i¢in kesme limitleri kullanilmadi. Giig
fonksiyon grafiklerine gore 50 seri biiytikliigli 50 ve 0.2 agirlik faktori secildi. Bias
belirleme performansi seri biiylikliigii ve agirlik faktoriinden etkilenmedi. Kontrol
limitleri; 50 seri biiytikliigiinde 8.73-10.33 mg/dL ve 0.2 agirlik faktoriinde 8.47-10.63
mg/dL idi. HO uygulamasi ile negatif yonde %8, pozitif yonde %15 bias belirlendi.
UAHO uygulamasinda ise belirlenebilen bias degerleri negatif yonde %8 ve pozitif
yonde %20 idi. Bu sonuglara gore kalsiyum icin HO uygulamasmin, UAHO
uygulamasina gore bias belirleme performansi daha iyiydi. Kalsiyum i¢in TEa hedefi
%2.3 oldugundan (48), HO ve/veya UAHO uygulamalarinin ¢alismamizda
belirledigimiz kurallar ile geleneksel IKK yerine kullanilamayacag: diisiiniildii. Diisiik
bias degerlerinin belirlenemeyecegi gdz oniinde bulundurularak, tercihen HO olmak
lizere her iki uygulamanin geleneksel IKK’ye yardimci olarak kullanilabilecegi

diistinildii.
Fosfor:

van Rossum ve ark.’nin 24 biyokimya parametresinde HO algoritmasini
prospektif olarak inceleyen ¢alismasinda (35) fosfor i¢in bizim ¢alismamizdan farkl
olarak kesme limitleri uygulanmis (<9.29 mg/dL) ve 50 seri biiyiikliigli secilmistir.
Kontrol limitleri 2.82-4.64 mg/dL olarak belirlenmistir. Bu kurallarla gergeklestirilen
bias simiilasyon analizlerine gore fosfor icin HO’nun toplam analitik kalite
giivencesine katkida bulunacagi belirlenmistir. Yiiz gilinliik incelemede fosfor i¢in 3

HO alarmi izlenmistir. Bunlardan 3 tanesinde alarm sonrasi ¢alismada IKK normal
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olarak degerlendirilirken, HO alarm1 vermeyen ikinci cihaz ile rastgele secilmis hasta

sonugclar1 karsilastirmasinda fark izlenmemistir.

Ng ve ark.’nin  ‘simulated annealing’ yontemiyle HO kurallarin1 optimize
ettikleri ¢alismada; fosfor i¢in kesme limitleri 0.1-6.8 mg/dL, seri biiytikligi 19,
kontrol limitleri 2.4-4.2 mg/dL olarak belirlenmistir (4).

Bizim calismamizda fosfor icin kesme limitleri kullanilmadi. Gii¢ fonksiyon
grafiklerine gore 25 seri biiyiikliigii ve 0.04 agirlik faktorii secildi. Kontrol limitleri;
25 seri biytikliigiinde 3.1-5.16 mg/dL ve 0.04 agirlik faktoriinde 3.23-4.7 mg/dL idi.
HO uygulamasi ile negatif yonde %15, pozitif yonde %60 bias degerleri belirlendi.
UAHO uygulamasinda ise belirlenebilen bias degerleri negatif yonde %20 ve pozitif
yonde %60 idi. Bu sonuglara gore fosfor i¢in HO uygulamasmm, UAHO
uygulamasina gore bias belirleme performansi daha iyiydi. Fosfor i¢in TEa hedefi
%9.7 oldugundan (48), HO ve/veya UAHO uygulamalarinin ¢alismanmizda
belirledigimiz kurallar ile geleneksel IKK yerine kullanilamayacag diisiiniildii. Diisiik
bias degerlerinin belirlenemeyecegi goz oniinde bulundurularak, tercihen HO olmak
lizere her iki uygulamanin geleneksel IKK’ye yardimci olarak kullanilabilecegi

distiniildi.
Magnezyum:

van Rossum ve ark.’nin 24 biyokimya parametresinde HO algoritmasini
prospektif olarak inceleyen calismasinda (35) magnezyum igin bizim ¢alismamiza
benzer olarak kesme limitleri uygulanmis (<2 mmol/L) ve 25 seri biyikligi
secilmistir. Kontrol limitleri 0.67-1.02 mmol/L olarak belirlenmistir. Bu kurallarla
gerceklestirilen bias simiilasyon analizlerine gére magnezyum i¢in HO’nun toplam
analitik kalite giivencesine katkida bulunacag belirlenmistir. Yiiz giinliik incelemede
magnezyum i¢in 3 HO alarmi izlenmistir. Bunlarin alarm sonrasi incelemesi

yapilmamastir.

van Rossum ve ark.’nmn bir diger ¢alismasinda (44) HO ve IKK birlikte
degerlendirilmis ve magnezyum icin bizim ¢alismamizda oldugu gibi kesme limitleri
uygulanmamustir ve 25 seri biiyiikliigi se¢ilmistir. Kontrol limitleri 0.72-0.9 mmol/L

olarak belirlenmigtir. Bias belirleme simiilasyonu analizleri incelendiginde negatif
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yonde %15, pozitif yonde %10 bias degerleri belirlenebilmistir. Bias belirleme
performanst, bizim ¢alismamizdan daha iyiydi. Bu durum bizim ¢aligmamizda kesme
limitleri kullanilmasima bagli olarak bias uygulanan bazi sonuglarin ortalama

hesaplamalarina girmemesi olabilir.

Ng ve ark.’nin ‘simulated annealing’ yontemiyle HO kurallarin1 optimize
ettikleri calismada; magnezyum i¢in kesme limitleri 0.06-1.38 mmol/L, seri

blytikligi 69, kontrol limitleri 0.68-0.9 mmol/L olarak belirlenmistir (4).

Bizim ¢alismamizda magnezyum i¢in kesme limitleri olarak 6l¢tim araligi (0.1-
2 mmol/L) kullanildi. Gii¢ fonksiyon grafiklerine gdore 25 seri biiyiikligii ve 0.04
agirhik faktori secildi. Kontrol limitleri; 25 seri biiytikliigiinde 0.72-0.94 mmol/L ve
0.04 agirlik faktoriinde 0.74-0.91 mmol/L idi. HO uygulamasi ile negatif ve pozitif
yonde %20 bias belirlendi. UAHO uygulamasinda ise belirlenebilen bias degerleri
negatif yonde %20 ve pozitif yonde %10 idi. Bu sonuglara gére magnezyum igin
UAHO uygulamasmin, HO uygulamasina gére bias belirleme performansi daha iyiydi.
Magnezyum i¢in TE. hedefi %4 oldugundan (48), HO ve/veya UAHO
uygulamalarmin calismanizda belirledigimiz kurallar ile geleneksel IKK yerine
kullanilamayacag diisiintildii. Diisiik bias degerlerinin belirlenemeyecegi goz 6niinde
bulundurularak, tercihen UAHO olmak iizere her iki uygulamanin geleneksel IKK ye

yardimei1 olarak kullanilabilecegi diisiiniildii.
Total bilirubin:

van Rossum ve ark.’nin 24 biyokimya parametresinde HO algoritmasini
prospektif olarak inceleyen ¢alismasinda (35) total bilirubin i¢in bizim ¢alismamiza
benzer olarak kesme limitleri uygulanmis (<2.92 mg/dL) ve 50 seri biytikliigii
secilmigtir. Kontrol limitleri 0.47-1.05 mg/dL olarak belirlenmistir. Bu kurallarla
gerceklestirilen bias simiilasyon analizlerine gore total bilirubin icin HO’nun toplam
analitik kalite giivencesine katkida bulunacagi belirlenmistir. Yiiz giinliik incelemede
total bilirubin icin 1 HO alarmi izlenmistir. Alarm sonrasi ¢alismada IKK normal
olarak degerlendirilirken, HO alarm1 vermeyen ikinci cihaz ile rastgele se¢ilmis hasta

sonugclar1 karsilastirmasinda fark izlenmemistir.

145



Ng ve ark.’nin  ‘simulated annealing’ yontemiyle HO kurallarini optimize
ettikleri caligmada; total bilirubin i¢in kesme limiti <2.1 mg/dL, seri biiytkligi 17,
kontrol limitleri 0.2-1 mg/dL olarak belirlenmistir (4).

Bizim calismamizda total bilirubin i¢in kesme limitleri <3 mg/dL olarak
belirlendi. Gii¢ fonksiyon grafiklerine gore 50 seri biiyiikliigi ve 0.02 agirlik faktorii
secildi. Kontrol limitleri; 50 seri biiyiikliiglinde 0.36-0.93 mg/dL ve 0.02 agirlik
faktdriinde 0.41-0.85 mg/dL idi. Calismamizda HO ve UAHO uygulamalari ile negatif
yonde %40, pozitif yonde %100 bias degerleri belirlendi. Total bilirubin i¢in TEa
hedefi %24.8 oldugundan (48), HO ve/veya UAHO uygulamalarinin ¢alismamizda
belirledigimiz kurallar ile geleneksel IKK yerine veya geleneksel IKK’ye yardimci
olarak kullanilamayacagi diisiiniildii. Bunun nedeni, kesme limitleri uygulanmasina
ragmen test sonuglarinin genis dagilimli olmasi olarak diislintildii. Daha dar kesme
limitleri uygulamak da hari¢ birakilan sonug¢ sayisini arttiracagi igin, yine bias

belirleme performansini bozacakti.
Direkt bilirubin:

Direkt bilirubin i¢cin HBGZKK uygulamalar1 konusunda literatiirde herhangi

bir veriye rastlanamadi.

Bizim calismamizda direkt bilirubin i¢in kesme limitleri <1 mg/dL olarak
belirlendi. Gii¢ fonksiyon grafiklerine gore 50 seri biiyiikliigii ve 0.02 agirlik faktorii
secildi. Kontrol limitleri; 50 seri biiytikliigiinde 0.17-0.32 mg/dL ve 0.02 agirlik
faktoriinde 0.18-0.30 mg/dL idi. HO ve UAHO uygulamalariyla negatif ve pozitif
yonde %40 bias degerleri belirlendi. Direkt bilirubin i¢cin TEa hedefi %44.5
oldugundan (49), her iki uygulama ile de belirlenen bias degerleriyle bu hedefe
ulasildi. Bu nedenle HO ve/veya UAHO uygulamalarinin calismamizda belirledigimiz
kurallar ile geleneksel IKK yerine veya geleneksel IKK’ye yardimci olarak

kullanilabilecegi diistiniildi.
CK:

van Rossum ve ark.’nin 24 biyokimya parametresinde HO algoritmasini
prospektif olarak inceleyen ¢alismasinda (35) CK i¢in bizim ¢alismamizda oldugu gibi

kesme limitleri uygulanmis (<500 U/L) ve c¢alismamizdan farkli olarak 50 seri
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biiylkligi secilmistir. Kontrol limitleri 80-175 U/L olarak belirlenmigtir. Bu
kurallarla gergeklestirilen bias simiilasyon analizlerine gore CK i¢in HO’nun toplam
analitik kalite glivencesine katkida bulunacagi belirlenmistir. Yiiz giinliik incelemede
CK i¢in 1 HO alarmi izlenmistir. Alarm sonrasi ¢alismada IKK normal olarak
degerlendirilirken, HO alarmi vermeyen ikinci cihaz ile rastgele secilmis hasta

sonuclar1 karsilastirmasinda %3.7 fark izlenmistir.

Bizim ¢alismamizda da CK i¢in kesme limitleri <500 U/L olarak belirlendi.
Gii¢ fonksiyon grafiklerine ve ortalama giinliik sonug sayisina gore 10 seri biiytikliigi
ve 0.02 agirlik faktorii secildi. Kontrol limitleri; 10 seri biiytikliigiinde 39-164 U/L ve
0.02 agirlik faktoriinde 76-118 U/L idi. HO ve/veya UAHO uygulamalar ile negatif
yonde ancak cok yliksek (%60 ve tizeri) bias degerleri belirlenebilirken, pozitif yonde
bias belirlenemedi. Bu durum ortalama giinliik sonug sayisinin diisiikliigiine (n=35)
baglandi. CK i¢in TEa hedefi %22.6 oldugundan (48), her iki uygulama ile belirlenen
bias degerlerila bu hedefe ulasilamadi. Pozitif yonde bias belirleyememeleri nedeni ile
HO ve/veya UAHO uygulamalarmin ¢alismamizda belirledigimiz kurallar ile
geleneksel IKK yerine veya geleneksel IKK’ye yardimci olarak kullanilamayacag

distiniildi.
HDL kolesterol:

van Rossum ve ark.’nin 24 biyokimya parametresinde HO algoritmasini
prospektif olarak inceleyen c¢alismasinda (35) HDL kolesterol icin bizim
calismamizdan farkli olarak kesme limitleri uygulanmamis ve 25 seri biiytkligi
secilmistir. Kontrol limitleri 41-61 mg/dL olarak belirlenmistir. Bu kurallarla
gerceklestirilen bias simiilasyon analizlerine gére HDL kolesterol icin HO’nun toplam
analitik kalite giivencesine katkida bulunacag belirlenmistir. Yiiz giinliik incelemede
2 HO alarmi izlenmistir. Bunlardan biri i¢in alarm sonrasi ¢alismada IKK normal
olarak degerlendirilirken, HO alarm1 vermeyen ikinci cihaz ile rastgele secilmis hasta
sonula karsilastirmasinda fark izlenmemistir. Alarmin yiiksek bir hasta sonucuna bagh

oldugu belirlenmistir.

Ng ve ark.’nin ‘simulated annealing’ yontemiyle HO kurallarin1 optimize
ettikleri ¢alismada; HDL kolesterol i¢in kesme limitleri 2-115 mg/dL, seri biiyiikligi

18, kontrol limitleri 38-70 mg/dL olarak belirlenmistir (4).
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Bizim ¢alismamizda HDL kolesterol i¢in kesme limitleri olarak Sl¢iim araligi
(3.09-150 mg/dL) kullanildi. Gii¢ fonksiyon grafiklerine gore 50 seri biiytikligi ve
0.05 agirlik faktorii segildi. Kontrol limitleri; 50 seri biiyiikliglinde 40-63 mg/dL ve
0.05 agirlik faktoriinde 39-63 mg/dL olarak belirlendi. HO uygulamasinda negatif
yonde %15, pozitif yonde %40 bias degerleri belirlendi. UAHO uygulamasinda ise
belirlenebilen bias degerleri negatif yonde %25 ve pozitif yonde %60 idi. Bu sonuglara
gore HDL kolesterol icin HO uygulamasinin, UAHO uygulamasma gore bias
belirleme performansi daha iyiydi. HDL kolesterol i¢in TEa hedefi %11.1 oldugundan
(48), HO ve/veya UAHO uygulamalarmin ¢alismamizda belitledigimiz kurallar ile
geleneksel IKK vyerine kullamlamayacag: diisiiniildii. Diisiik bias degerlerinin
belirlenemeyecegi goz oOniinde bulundurularak, tercihen HO olmak iizere her iki

uygulamanin geleneksel IKK’ye yardimei olarak kullamilabilecegi diisiiniildii.
Total kolesterol:

van Rossum ve ark.’min 24 biyokimya parametresinde HO algoritmasini
prospektif olarak inceleyen c¢alismasinda (35) total kolesterol icin bizim
calismamizdan farkli olarak kesme limitleri uygulanmamis ve 25 seri biiytikliigi
secilmigtir. Kontrol limitleri 158-236 mg/dL olarak belirlenmistir. Bu kurallarla
gerceklestirilen bias simiilasyon analizlerine gore total kolesterol icin HO’nun toplam
analitik kalite giivencesine katkida bulunacagi belirlenmistir. Yiiz giinliik incelemede

4 HO alarmi izlenmistir. Alarm sonrasi ¢alisma yapilmamustir.

Ye ve ark.’nin ANPe ve ANPed uygulamalart ile NO performansim
degerlendirdikleri calismada; total kolesterol i¢in en 1yi bias belirleme performansi 10-

362 mg/dL kesme limitleri ve 40 seri biiytlikliigi ile saglanmustir. (34).

Ng ve ark.’nin ‘simulated annealing’ yontemiyle HO kurallarin1 optimize
ettikleri ¢aligmada; total kolesterol i¢in kesme limitleri 45-367 mg/dL, seri biiytkligi
94, kontrol limitleri 166-202 mg/dL olarak belirlenmistir (4).

Bizim calismamizda total kolesterol icin kesme limitleri olarak dl¢tim araligi
(3.87-800 mg/dL) kullanildi. Gii¢ fonksiyon grafiklerine gore 50 seri biiytikligl ve
0.05 agirlik faktorii segildi. Kontrol limitleri; 50 seri biiytikligiinde 157-214 mg/dL ve
0.05 agirlik faktoriinde 155-216 mg/dL idi. HO uygulamasinda negatif ve pozitif
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yonde %15 bias belirlendi. UAHO uygulamasinda ise belirlenebilen bias degerleri
negatif yonde %10 ve pozitif yonde %20 idi. Total kolesterol i¢cin TEa hedefi %8.7
oldugundan (48), HO ve/veya UAHO uygulamalarinin ¢alismamizda belirledigimiz
kurallar ile geleneksel IKK yerine kullanilamayacag: diisiiniildii. Diisiik bias
degerlerinin belirlenemeyecegi goz Oniinde bulundurularak, her iki uygulamanin

geleneksel IKK ’ye yardimci olarak kullanilabilecegi diisiiniildii.
Trigliserit:

van Rossum ve ark.’nin 24 biyokimya parametresinde HO algoritmasini
prospektif olarak inceleyen ¢alismasinda (35) trigliserit i¢in bizim ¢aligmamiza benzer
olarak kesme limitleri uygulanmis (<885 mg/dL) ve 50 seri biiylikligl se¢ilmistir.
Kontrol limitleri 120-230 mg/dL olarak belirlenmistir. Bu kurallarla gergeklestirilen
bias simiilasyon analizlerine gore trigliserit i¢in HO’nun toplam analitik kalite
giivencesine katkida bulunacagi belirlenmistir. Yiiz giinliik incelemede 2 HO alarmi

izlenmistir. Alarm sonrasi ¢alisma yapilmamustir.

Bizim ¢aligmamizda trigliserit i¢in kesme limitleri olarak 6l¢iim araligi (8.85-
885 mg/dL) kullanildi. Gii¢ fonksiyon grafiklerine gore 50 seri biiyiikliigii ve 0.02
agirlik faktori secildi. Kontrol limitleri; 50 seri biiytikliigiinde 104-210 mg/dL ve 0.02
agirhik faktoriinde 120-201 mg/dL idi. HO ve UAHO uygulamalar1 ile negatif ve
pozitif yonde %40 bias degerleri belirlendi. Trigliserit i¢cin TEa hedefi %27
oldugundan (48), HO ve/veya UAHO uygulamalarmin ¢alismamizda belirledigimiz
kurallar ile geleneksel IKK yerine kullanilamayacag: diisiiniildii. Diisiik bias
degerlerinin belirlenemeyecegi gdz Oniinde bulundurularak, her iki uygulamanin

geleneksel IKK ’ye yardimei olarak kullanilabilecegi diisiiniildii.
Total protein:

van Rossum ve ark.’nin 24 biyokimya parametresinde HO algoritmasini
prospektif olarak inceleyen caligmasinda (35) total protein i¢in bizim ¢alismamizdan
farkli olarak kesme limitleri uygulanmamis ve ¢aligmamizda oldugu gibi 25 seri
biiylikliigii secilmistir. Kontrol limitleri 60-77.5 g/L olarak belirlenmistir. Bu

kurallarla gerceklestirilen bias simiilasyon analizlerine gore total protein icin HO nun
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toplam analitik kalite glivencesine katkida bulunacagi belirlenmistir. Yiiz giinliik

incelemede HO alarmi izlenmemistir.

Ye ve ark.’nin ANPe ve ANPed uygulamalari ile NO performansini
degerlendirdikleri ¢aligmada; total protein i¢in en iyi bias belirleme performansi 46-

96 g/L kesme limitleri ve 12 seri biiyiikliigii ile saglanmistir (34).

van Rossum ve ark.’nimn bir dier calismasinda HO ve IKK birlikte
degerlendirilmis (44) ve total protein icin bizim ¢alismamizdan farkli olarak kesme
limitleri uygulanmamigstir ve ¢alismamizda oldugu gibi 25 seri biiylikliigl se¢ilmistir.
Kontrol limitleri 61.5-73.2 g/L olarak belirlenmistir. Bias belirleme simiilasyonu
analizleri incelendiginde negatif yonde %135, pozitif yonde %10 bias belirlenebilmistir.

Bias belirleme performansi, bizim ¢alismamiza benzerdi.

Ng ve ark.’nin  ‘simulated annealing’ yontemiyle HO kurallarini optimize
ettikleri ¢caligmada; total protein i¢in kesme limitleri 59-114 g/L, seri biiytikligii 13,
kontrol limitleri 64-80 g/L olarak belirlenmistir (4).

Bizim ¢aligmamizda total protein i¢in kesme limitleri olarak 6l¢iim araligi (2-
120 g/L) kullanildi. Gii¢ fonksiyon grafiklerine gore 25 seri bilyiikliigii ve 0.2 agirlik
faktorii segildi. Kontrol limitleri; 25 seri biiylikligiinde 65.3-79.5 g/L ve 0.2 agirlhik
faktoriinde 60.6-82.4 g/L idi. HO uygulamasi ile negatif yonde %6, pozitif yonde %15
bias belirlendi. UAHO uygulamasinda ise belirlenebilen bias degerleri negatif yonde
%06 ve pozitif yonde %20 idi. Bu sonuglara gore total protein i¢cin HO uygulamasinin,
UAHO uygulamasina gore bias belirleme performansi daha iyiydi. Total protein icin
TEa hedefi %3.5 oldugundan (48), HO ve/veya UAHO uygulamalarinin ¢alismamizda
belirledigimiz kurallar ile geleneksel IKK yerine kullanilamayacag diisiiniildii. Diisiik
bias degerlerinin belirlenemeyecegi gbz 6niinde bulundurularak, tercihen HO olmak
iizere her iki uygulamanin geleneksel IKK’ye yardimci olarak kullanilabilecegi

diistinildii.
Albtimin:

van Rossum ve ark.’nin 24 biyokimya parametresinde HO algoritmasini
prospektif olarak inceleyen ¢alismasinda (35) albiimin i¢in bizim ¢alismamiza benzer

olarak kesme limitleri uygulanmis (>20 g/L) ve calismamizdan farkli olarak 25 seri
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biiylikliigii secilmistir. Kontrol limitleri 29.16-43.6 g/L olarak belirlenmistir. Bu
kurallarla gerceklestirilen bias simiilasyon analizlerine gore albiimin i¢in HO’nun
toplam analitik kalite glivencesine katkida bulunacagi belirlenmistir. Yiiz giinlik
incelemede 4 HO alarmi izlenmistir. Bunlardan 3 tanesi i¢in alarm sonrasi arastirma
yapilmis, IKK 6l¢iimleri normal olarak degerlendirilmistir. 2’si i¢in HO alarnu
vermeyen ikinci cihaz ile rastgele secilmis hasta sonuglar1 karsilastirmasinda fark

izlenmistir (35).

van Rossum ve ark.’nin UAHO optimizasyonu ile ilgili diger bir calismasinda
(31) albiimin i¢in kesme limitleri 6nerilmistir (>20 g/L) ve bizim ¢alismamizdan farkli
olarak 0.05 agirhik faktorii secilmistir. Bu calismada bias simiilasyon analizi ile
albiimin i¢in, negatif ve pozitif yonde %20 bias degerleri belirlenebilmistir. Bias
belirleme performansi bizim ¢alismamizda daha iyiydi. Bu durum bizim ¢alismamizda
negatif yondeki kesme limitinin ve segilen agirlik faktoriiniin daha diisiik olmasina

bagli olabilir.

van Rossum ve ark.’nin bir dier calismasinda (44) HO ve IKK birlikte
degerlendirilmis ve alblimin i¢in bizim ¢alismamizdan farkli olarak kesme limitleri
uygulanmamigtir ve 25 seri biiyiikliigli se¢ilmistir. Kontrol limitleri 61.5-73.2 g/L
olarak belirlenmistir. Bias belirleme simiilasyonu analizleri incelendiginde negatif
yonde %30, pozitif yonde %10 bias degerleri belirlenebilmistir. Bias belirleme
performansi, bizim ¢alismamizda daha iyiydi. Bu durum daha yiiksek ortalama giinliik

sonug sayis1 i¢inde daha genis seri biiylikligii kullanmaktan kaynaklanabilir.

Ng ve ark.’min ‘simulated annealing’ yontemiyle HO kurallarin1 optimize
ettikleri calismada; albiimin i¢in kesme limitleri 35-118 g/L, seri biiyukligi 23,
kontrol limitleri 39-47 g/L olarak belirlenmistir (4).

Bizim g¢aligmamizda albiimin i¢in kesme limitleri olarak 6l¢iim aralig (2-60
g/L) kullanildi. Gii¢ fonksiyon grafiklerine gore 50 seri biiyiikliigii ve 0.02 agirlik
faktorii secildi. Kontrol limitleri; 50 seri biiyiikliigiinde 40.8-50.8 g/L ve 0.02 agirlik
faktoriinde 42.1-49.8 g/L olarak belirlendi. HO uygulamasi ile negatif yonde %15,
pozitif yonde %8 bias belirlendi. UAHO uygulamasinda ise belirlenebilen bias
degerleri negatif yonde %15 ve pozitif yonde %10 idi. Bu sonuglara gore albiimin i¢in

HO uygulamasinin, UAHO uygulamasina gére bias belirleme performansi daha iyiydi.
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Albiimin i¢in TEa hedefi %3.4 oldugundan (48), HO ve/veya UAHO uygulamalarinin
calismamizda belirledigimiz kurallar ile geleneksel IKK yerine kullanilamayacagi
diisiiniildii. Diisiik bias degerlerinin belirlenemeyecegi gz oniinde bulundurularak,
tercihen HO olmak iizere her iki uygulamanm geleneksel IKK’ye yardimci olarak

kullanilabilecegi diisiiniildii.
CRP:

van Rossum ve ark.’nin 24 biyokimya parametresinde HO algoritmasini
prospektif olarak inceleyen calismasinda (35) CRP sonuglar1 ¢ok yaygin dagildigi i¢in
HO’nun bu parametreler icin toplam analitik kalite gilivencesine katkida

bulunamayacagi belirlenmistir. Bu nedenle CRP ¢alismadan diglanmistir.

Bizim ¢alismamizda CRP i¢in kesme limiti <50 mg/dL olarak belirlenmistir.
Gli¢ fonksiyon grafiklerine gore 50 seri biiyiikliigli ve 0.02 agirlik faktorii segildi.
Kontrol limitleri; 50 seri biiytikliigiinde 2.6-6.4 mg/dL ve 0.02 agirlik faktdriinde gore
mg/dL idi. HO ve UAHO uygulamalari ile negatif yonde sirasi ile %40 ve %60 bias
degerleri belirlenebilirken, pozitif yonde ancak %100 bias degerleri belirlenebildi.
CRP igin TEa hedefi %50.7 oldugundan (48), HO ve/veya UAHO uygulamalarmin
calismamizda belirledigimiz kurallar ile geleneksel IKK yerine veya geleneksel
IKK’ye yardimci olarak kullanilamayacagi diisiiniildii. Bu durum van Rossum ve
ark.’nin ¢aligmasi ile uyumludur (35). Bunun nedeni, kesme limitleri uygulanmasina

ragmen test sonuglarinin genis dagilimli olmasi olarak diistiniildii.

54. RUTIN IMMUNOLOJIK TEST PARAMETRELERININ
HBGZKK UYGULAMASI OPTIiMiZASYON VE VALIDASYON
SONUCLARININ DEGERLENDIRILMESI

HBGZKK’nin rutin immiinolojik parametrelere uygulanmasi ile ilgili
literatiirde ¢ok az calisma vardir. Genel olarak bu testler diisiik hacimli testlerdir.
Diisiik hacimli testlerde HBGZKK ’nin yarar1 olmayacagi literatiirde bildirilmistir (11,
35, 36). Calismamizda 6zellikle cihaz Slgiim limitleri disindaki sonuglar (hCG gibi)
dislandiginda ortalama giinliikk sonug sayist 20’nin altinda olan testlere algoritmalar

uygulanmamustir. Dolayisiyla, AFP, CA-125, CA 19-9, CEA, CA 15-3, kortizol,
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estradiol, FSH, LH, progesteron, hCG, total PSA, serbest PSA, GH, total testosteron
testlerine HBGZKK algoritmalarini uygulamadik.

van Rossum ve ark.’nmn HO ve IKK’nin birlikte kullanilmasiyla ilgili
calismasinda (44) rutin immiinolojik parametreler incelendiginde 28 parametreden
sadece PSA ve CEA i¢in HO uygulamasinin toplam analitik kalite glivencesine katkida
bulunacag diisiiniilmiistiir. Ortalama giinliik sonug sayis1 <10 olan testler calismadan
dislanmistir. HO’nun ek faydasi olup olmayacagini belirlemek i¢in farkli bir algoritma
kullanmiglardir. PSA ve CEA i¢in yapilan bias simiilasyon analizlerinde de ¢ok yiiksek
bias degerlerinin dahi ortalama giinliik sonug sayis1 icinde belirlenemedigi izlenmistir

(44)

HBGZKK algoritma hesaplamalarina dahil edilen parametreler i¢in ortalama
giinliik sonug sayilari; ferritin, TSH, sT4, vitamin B12 i¢in 100-200 arasinda, folat i¢in
85, sT3 ve total vitamin D i¢in 40-50 arasinda, prolaktin ve insiilin (aglik) i¢in 20-30
arasinda idi. Ortalama giinliik sonu¢ sayilarina ve gii¢c fonksiyon grafiklerine gore
ferritin, TSH, sT4, vitamin B12 i¢in 50 seri biiyiikliigii, folat ve total vitamin D i¢in 25
seri biiyiikliigii, instilin (aglik), prolaktin, sT3 i¢in 10 seri biiytikliigii se¢ildi. TSH igin
0.04, diger tiim parametreler i¢in 0.02 agirlik faktori segildi.

Ferritin:

Westgard ve ark. NO algoritmasini analitik ¢calisma siiresini arttirmak i¢in nasil
kullanilabilecegini toplam 38 parametre ilizerinde aragtirmislardir. Analitik ¢aligsma
stiresi, dogruluk ve kesinligin stabil olmasinin beklendigi zaman araligini ifade eder.
Fakat analitik sistem bu siire i¢cinde varyasyonlar gosterebilir. Westgard ve ark. bu
varyasyonlarin AON ile takip edilebilecegini ileri siirmiislerdir. Hata belirleme
olasiligimi gosteren giic fonksiyon grafikleriyle, ¢esitli sistematik hatalara belirlemek
icin, uygun seri biiyiikliiklerini se¢miglerdir. Bu calismada amag analitik ¢alisma
stiresinin arttirilmasi oldugundan bir laboratuvardan ¢ikan tiim sonuglar ortalamalara
dahil edilmistir, bu yoniiyle bizim ¢alismamizdan farklidir. Biz laboratuvarimizda tek
cihazdan ¢ikan sonuglar1 kullandik, ¢iinkii amacimiz IKK ile benzer olarak mevcut
cihazda ¢aligmaya engel olacak bir sorunun olup olmadigini belirlemekti. Westgard ve
ark. calismasinda ferritin i¢in 260 ortalama giinliik sonug sayisi1 i¢inde seri biiyiikliigi

120 olarak belirlenmistir. Bu seri biiyilikliigi ile kritik sistematik hata olarak
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tanimladiklar1 3.5 s (6l¢iim standart sapmasi) biiytlikliigiindeki hata saptama olasiligi
%94 olarak bulunmustur. Calisma siiresinin izlenmesinde NO’nun ferritin igin

kullaniminin orta diizeyde fayda saglayacagini belirtmislerdir (60).

Bizim ¢alismamizda ferritin i¢in kesme limiti <340 pg/L olarak belirlenmistir.
Gili¢ fonksiyon grafiklerine gore 50 seri biiylikliigii ve 0.02 agirlik faktorii secildi.
Kontrol limitleri; 50 seri biiyiikliigiinde 38-148 pg/L ve 0.02 agirlik faktoriinde 46-
121 pg/L olarak belirlendi. HO ve UAHO uygulamalar ile negatif yonde %60 bias
belirlenebilirken, pozitif yonde bias belirlenemedi. Ferritin i¢in TEa hedefi %13.8
oldugundan (49) ve pozitif yonde bias belirlenemedigi i¢in HO ve/veya UAHO
uygulamalarmin ¢alismamizda belirledigimiz kurallar ile geleneksel IKK yerine
gecemeyecegi, geleneksel IKK’ye yardimer olarak da kullanilamayacag: diisiiniildii.
Bunun nedeni kesme limitleri uygulanmasina ragmen test sonu¢ dagiliminin genis
olmasi oldugu diisiiniildii. Cheng ve ark.’nin yayimladig1 metaanalize gore serum
ferritin seviyesi ile COVID-19 hastalarin klinik 6zellikleri arasinda iligki oldugu
belirtilmistir (61). LBYS’den veri aldigimiz Temmuz-Aralik 2020 tarihleri arasinda
hastanemiz pandemi hastanesi olarak ¢alismakta idi. Bu nedenle hastanemizde ayaktan
ve yatan ¢ok sayida COVID-19 hastasi takip edilmekteydi. Calismamizda elde
ettigimiz genis ferritin test sonu¢ dagilimlarinin, hastanemizde bu doénemde takip

edilen COVID 19 hastalarina ait oldugunu diistinmekteyiz.
Folat:

Folat icin HBGZKK uygulamalar1 konusunda literatiirde herhangi bir veriye

rastlanamadi.

Bizim calismamizda folat i¢in kesme limiti <16.5 pg/L olarak belirlenmistir.
Gli¢ fonksiyon grafiklerine gore 25 seri biiyiikliigli ve 0.02 agirhik faktorii segildi.
Kontrol limitleri; 25 seri biiyiikliigiinde 4.9-10.3 pg/L ve 0.02 agirlik faktoriinde 6-9
ng/L olarak belirlendi. HO uygulamasinda negatif yonde %40, pozitif yonde %60 bias
degerleri belirlendi. UAHO uygulamasinda ise belirlenebilen bias degerleri negatif
yonde %40 ve pozitif yonde %80 idi. Bu sonuglara gore folat icin HO uygulamasinin,
UAHO uygulamasina gore bias belirleme performans: daha iyiydi. Folat i¢in TEa
hedefi %22.7 oldugundan(49), Albiimin i¢in TEa hedefi %3.4 oldugundan (48), HO

ve/veya UAHO uygulamalarinin ¢alismamzda belirledigimiz kurallar ile geleneksel
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IKK yerine kullamlamayacag: diisiiniildii. Diisiik bias degerlerinin belirlenemeyecegi
g6z oniinde bulundurularak, tercihen HO olmak iizere her iki uygulamanin geleneksel

IKK’ye yardimci olarak kullanilabilecegi diisiiniildii.
Insiilin (aglik):

Insiilin (aglik) icin HBGZKK uygulamalari konusunda literatiirde herhangi bir

veriye rastlanamadi.

Bizim ¢alismamizda insiilin (aglik) i¢in kesme limitleri 0.2-31 mIU/L olarak
belirlenmistir. Gli¢ fonksiyon grafiklerine gore seri biiylikliigli olarak 10, agirlik
faktorii olarak 0.02 segildi. Kontrol limitleri; 10 seri biiyiikliigiine gore 7.2-19.8 mIU/L
ve 0.02 agirlik faktdriine gore 10.2-14.3 mIU/L olarak belirlendi. HO ve/veya UAHO
uygulamalar ile negatif yonde ancak cok yliksek (%80 ve iizeri) bias degerleri
belirlenebildi. Bu durum ortalama giinliik sonu¢ sayisimnin diisiikligline (n=30)
baglandi. Buna gore HO ve/veya UAHO uygulamalarinin ¢alismamizda belirledigimiz
kurallar ile geleneksel IKK yerine veya geleneksel IKK’ye yardimci olarak

kullanilamayacagi diisiiniildii.
Prolaktin:

Westgard ve ark. NO algoritmasini analitik ¢aligma siiresini arttirmak i¢in nasil
kullanilabilecegini arastirdiklart ¢calismada giic fonksiyon grafiklerine gore prolaktin
icin 120 ortalama giinliik sonu¢ sayis1 iginde seri biyikligiini 120 olarak
belirlenmistir. Bu seri biiytikltigii ile kritik sistematik hata olarak tanimladiklar1 3.5 s
(6lglim standart sapmasi) biiyiikliiglindeki hata saptama olasiligt %356 olarak
bulunmustur. Calisma siiresinin izlenmesinde NO’nun prolaktin i¢in kullaniminin

diisiik diizeyde fayda saglayacagini belirtmislerdir (60).

Bizim ¢aligmamizda prolaktin i¢in kesme limitleri 0.05-41 pg/L olarak
belirlenmistir. Gli¢ fonksiyon grafiklerine ve ortalama giinliik sonug sayisina gére 10
seri biiyiikligii ve 0.02 agirlik faktorii se¢ildi. Kontrol limitleri; 10 seri biiyiikliigiine
gore 10.3-23 ng/L ve 0.02 agirlik faktoriine gore 14.6-18.1 pg/L olarak belirlendi. HO
uygulamasinda negatif yonde %80, pozitif yonde %60 bias degerleri belirlendi.
UAHO uygulamasinda negatif ve pozitif yonde %60 bias degerleri belirlendi. Bu

sonuglara gore prolaktin igin UAHO uygulamasmin, HO uygulamasina gore bias
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belirleme performansi daha iyiydi. Prolaktin i¢in TEa. oran1 %29.4 oldugundan (48),
HO ve/veya UAHO uygulamalarmin calismamizda belirledigimiz kurallar ile
geleneksel IKK vyerine kullanmilamayacag: diisiiniildii. Diisiik bias degerlerinin
belirlenemeyecegi gdz oniinde bulundurularak UAHO uygulamasinin geleneksel
IKK’ye yardimei olarak kullanilabilecegi diisiiniildii. HO uygulamasinin negatif bias
belirleme performansi diisiik oldugundan belirledigimiz kurallar ile geleneksel IKK ’ye

yardimei1 olarak kullanilamayacagi diisiiniildii.
TSH:

Westgard ve ark. NO algoritmasini analitik ¢caligma siiresini arttirmak i¢in nasil
kullanilabilecegini arastirdiklar1 ¢alismada gii¢ fonksiyon grafiklerine gére TSH i¢in
2040 ortalama giinliik sonug sayisi i¢inde seri biiyiikliigii 300 olarak belirlenmistir. Bu
seri bliylikligii ile kritik sistematik hata olarak tanimladiklar1 3.5 s (6l¢lim standart
sapmasi) bilyiikliigiindeki hata saptama olasiligi %99 olarak bulunmustur. Calisma
stiresinin izlenmesinde NO’nun TSH i¢in kullanimmin yiiksek diizeyde fayda

saglayacagini belirtmislerdir (60).

Ng ve ark.’nin  ‘simulated annealing’ yontemiyle HO kurallarini optimize
ettikleri ¢aligmada; TSH i¢in kesme limitleri 0.05-14.97 mIU/L, seri biytkligi 74,
kontrol limitleri 1.59-3.59 mIU/L olarak belirlenmistir (4).

Bizim calismamizda TSH i¢in kesme limitleri 0.01-5.7 mIU/L olarak
belirlenmistir. Gii¢ fonksiyon grafiklerine gére 50 seri biiytlikligii ve 0.02 agirhik
faktorii segildi. Kontrol limitleri; 50 seri biiylikligiine gére 1.5-3.03 mIU/L ve 0.02
agirlik faktoriine gore 1.65-2.73 mIU/L olarak belirlendi. HO ve/veya UAHO
uygulamalar1 ile negatif yonde %40 bias belirlenebilirken, pozitif yonde bias
belirlenemedi. Bu durum kesme limitlerine ragmen genis test sonu¢ dagilimina bagh
oldugu diisiiniildii. Ayrica kesme limitleri bias uygulanan bazi sonuglarin harig
birakilmasina neden oldu. Pozitif yonde bias belirleyememeleri nedeni ile HO ve/veya
UAHO uygulamalarini calismamizda belirledigimiz kurallar ile geleneksel IKK yerine

veya geleneksel IKK’ye yardimci olarak kullanilamayacag diisiiniildii.
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sT3:

sT3 icin HBGZKK uygulamalari konusunda literatiirde herhangi bir veriye

rastlanamadi.

Bizim c¢alismamizda sT3 icin kesme limitleri 0.88-4.5 ng/L olarak
belirlenmistir. Gli¢ fonksiyon grafiklerine ve ortalama giinliik sonug sayisina gore 25
seri biiyiikligi ve 0.02 agirlik faktorii se¢ildi. Kontrol limitleri; 25 seri biiyiikliigiine
gore 2.57-3.39 ng/L ve 0.02 agirlik faktoriine gore 2.73-3.23 ng/L olarak belirlendi.
HO uygulamasinda negatif yonde %20, pozitif yonde %15 bias degerleri belirlendi.
UAHO uygulamasinda ise belirlenebilen bias degerleri negatif yonde %40, pozitif
yonde %25 idi. Ayrica kesme limitleri kullanilmasi nedeniyle HO ve UAHO
uygulamalari ile pozitif yonde %80 ve iizeri bias belirlenemedi. Bu sonuglara gore
sT3 i¢in HO uygulamasinin bias belirleme performansi daha iyiydi. sT3 i¢in TEa oranm
%6.5 oldugundan (48), HO ve/veya UAHO uygulamalarinin ¢alismanmizda
belirledigimiz kurallar ile geleneksel IKK yerine kullanilamayacag diisiiniildii. Diisiik
bias degerlerinin belirlenemeyecegi goz oniinde bulundurularak tercihen HO olmak
lizere, her iki uygulamanin geleneksel IKK’ye yardimci olarak kullanilabilecegi

distinildi.
sT4:

Westgard ve ark. NO algoritmasini analitik ¢caligma siiresini arttirmak i¢in nasil
kullanilabilecegini arastirdiklar1 ¢calismada gii¢ fonksiyon grafiklerine gore sT4 igin
260 ortalama giinliik sonug sayisi i¢inde seri biiyiikligii 60 olarak belirlenmistir. Bu
seri biiyiikligii ile kritik sistematik hata olarak tanimladiklar1 3.5 s (6l¢lim standart
sapmast) biiyiikliigiindeki hata saptama olasiligi %99 olarak bulunmustur. Calisma
stiresinin izlenmesinde NO’nun sT4 i¢in kullanimimin yiiksek diizeyde fayda

saglayacagini belirtmislerdir (60).

Ng ve ark.’nin ‘simulated annealing’ yontemiyle HO kurallarin1 optimize
ettikleri ¢aligmada; TSH i¢in kesme limitleri 0.33-1.99 ng/dL, seri biiyiikligii 15,
kontrol limitleri 0.97-1.47 ng/dL olarak belirlenmistir (4).

Bizim c¢alismamizda sT4 ic¢in kesme limitleri 0.5-1.8 ng/dL olarak

belirlenmistir. Gii¢ fonksiyon grafiklerine gore 50 seri buyiikligi ve 0.05 agirlik
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faktorii secildi. Kontrol limitleri; 50 seri biiyiikliigline gore 1.07-1.36 ng/dL ve 0.05
agirlik faktoriine gore 1.06-1.39 ng/dL olarak belirlendi. HO uygulamasinda negatif
yonde %15, pozitif yonde %20 bias degerleri belirlendi. UAHO uygulamasinda ise
belirlenebilen bias degerleri negatif ve pozitif yonde %20 idi. Ayrica kesme limitleri
kullanilmasi nedeniyle HO ve UAHO uygulamalari ile negatif ve pozitif yonde %80
ve lizeri bias belirlenemedi. Bu sonuglara gore sT4 i¢cin HO uygulamasinin bias
belirleme performansi daha iyiydi. sT4 i¢in TEa orani %6.3 oldugundan (48), HO
ve/veya UAHO uygulamalarinin ¢alismamizda belirledigimiz kurallar ile geleneksel
IKK yerine kullanilamayacag: diisiiniildii. Diisiik bias degerlerinin belirlenemeyecegi
g6z Onilinde bulundurularak tercihen HO olmak tizere, her iki uygulamanin geleneksel

IKK’ye yardimci olarak kullanilabilecegi diisiiniildii.
Vitamin B12:

Westgard ve ark. NO algoritmasini analitik ¢calisma siiresini arttirmak i¢in nasil
kullanilabilecegini arastirdiklar1 ¢alismada gii¢ fonksiyon grafiklerine gére vitamin
B12 i¢in 220 ortalama gilinlilk sonu¢ sayisi i¢inde seri biiyiikliigii 120 olarak
belirlenmistir. Bu seri biiytikliigii ile kritik sistematik hata olarak tanimladiklar1 3.5 s
(6lglim standart sapmasi) biiyiikliiglindeki hata saptama olasiligit %3 olarak
bulunmustur. Calisma siiresinin izlenmesinde NO’nun vitamin B12 i¢in kullaniminin

diisiik diizeyde fayda saglayacagini belirtmislerdir (60).

Inal ve ark. vitamin B12 6l¢iimiiniin analitik performansini degerlendirmek
icin NO uygulamasini degerlendirmislerdir. Kurallar1 belirlerken temel olarak sp/sa
(popiilasyon s/analitik s) oranini kullanmiglardir. Buna gore vitamin B12 i¢in kesme
limitleri 56-628 pg/mL, kontrol limitleri 333-351 pg/mL olarak belirlenmistir.
Ortalamasi1 alinmasi gereken hasta sonug sayisini pratik uygulamaya izin vermeyecek

sekilde ¢ok yiiksek (n=1721) bulmuslardir (62).

Bizim calismamizda vitamin B12 i¢in kesme limitleri 50-670 ng/L olarak
belirlenmistir. Gli¢ fonksiyon grafiklerine gore 50 seri biyiikliigii ve 0.02 agirlik
faktorii secildi. Kontrol limitleri; 50 seri biiyiikliigline gore 235-416 ng/L ve 0.02
agirlik faktoriine gore 262-399 ng/L olarak belirlendi. HO ve UAHO uygulamalarinda
negatif yonde %40 ve pozitif yonde %60 bias degerleri belirlendi. Vitamin B12 i¢in

TE. hedefi %30 oldugundan (49), HO ve/veya UAHO uygulamalarinin ¢alismamizda
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belirledigimiz kurallar ile geleneksel IKK yerine kullanilamayacag: diisiiniildii. Diisiik
bias degerlerinin belirlenemeyecegi goz onlinde bulundurularak her iki uygulamanin

geleneksel IKK ’ye yardime1 olarak kullanilabilecegi diisiiniildii.
Total vitamin D:

Total vitamin D i¢in HBGZKK uygulamalar1 konusunda literatiirde herhangi

bir veriye rastlanamada.

Bizim calismamizda total vitamin D i¢in kesme limitleri 3-47 pg/L olarak
belirlenmistir. Gii¢ fonksiyon grafiklerine ve ortalama giinliik sonug sayisina gore 25
seri biytikligi ve 0.02 agirlik faktorii secildi. Kontrol limitleri; 25 seri biiytikliigiine
gore 11.4-27.4 ng/L ve 0.02 agirlik faktoriine gore 14.3-24.4 pg/L olarak belirlendi.
HO ve/veya UAHO uygulamalari ile negatif yonde sirasi ile %60 ve %40 bias
degerleri belirlenebilirken, pozitif yonde bias belirlenemedi. Bu durum ortalama
giinlik sonu¢ sayisinin disiikliigiine (n=35) baglandi. Pozitif yonde bias
belirleyememeleri nedeni ile HO ve/veya UAHO uygulamalarinin, ¢alismamizda
belirledigimiz kurallar ile geleneksel IKK yerine veya geleneksel IKK’ye yardimci

olarak kullanilamayacag diisiiniildii.

*kx

Literatlirdeki rutin biyokimya ve immiinolojik test parametreleri ile ilgili
HBGZKK optimizasyon ve validasyon g¢alismalarimin 06zeti Tablo 30’da

goriilmektedir.
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Tablo 30. Biyokimya ve hormon parametreleri ile ilgili HBGZKK optimizasyon ve validasyon ¢alismalar1

Calisma

Cembrowski ve ark.

(42)

van Rossum ve ark.

(37

van Rossum ve ark.

(35

van Rossum ve ark.

(31)

Parametreler

Biyokimya parametreleri
(Glukoz, kreatinin, sodyum,
potasyum igin ileri
caligmalar)

Kreatinin

24 biyokimya parametresi

Sodyum, potasyum, albiimin

Incelenen Algoritma ve Bulgular

NO

Seri bitytikligii: glukoz i¢in 100,
sodyum i¢in 20 (spop/sa orani ile
belirlenir)

Kesme limitleri analitik s’ye gore

belirlenmistir. (Ayaktan hastalar i¢in £3s)

HO

Seri biiytikliigii: 50 Kesme limitleri
kullanilmigtir.

HO

Her parametre i¢in seri biiyiikliikleri ve
kesme limitleri belirlenmistir

UAHO

Her parametre i¢in kesme limitleri,
agirlik faktorleri ve kontrol limitleri
belirlenmistir.
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Degerlendirme

Gii¢ fonksiyon
grafikleri

Gii¢ fonksiyon
grafikleri

Bias belirleme
simiilasyon analizleri

Bias belirleme
simiilasyon analizi

Prospektif olarak
alarm sonrasi ¢alisma

Bias belirleme
simiilasyonu analizi

Sonug

o Secilen kesme ve kontrol limitlerine
gore analitik +1 s’ye kadar hata saptama

o Gereken seri biiyiikligi giinliikk sonug
sayisindan fazla ise sadece retrospektif
degerlendirme i¢in kullanim

e Bias belirleme performansi TEa
hedeflerine ulasamamustir.

e Geleneksel IKK’nin devam etmesi,
HO’nun destekleyici olarak kullanilmasi
Onerilmigtir.

e Amilaz ve lipaz diisiik hacimli testler
oldugundan, CRP genis dagilimli
oldugundan HO i¢in uygun
goriilememistir, ¢alismadan
¢ikarilmustir.

e Diger parametreler i¢in yapilan alarm
sonrasi ¢aligmalarda uygunsuz IKK
sonuglari, normal olan cihazla rastgele
hasta sonucu karsilastirmasinda farklar
izlenmistir.

o Diisiik agirlik faktoriiniin, diisiik
biaslar1 daha iyi belirledigini, fakat
yiiksek biaslar1 belirlemek i¢in gereken
sonug sayisinin daha fazla oldugunu
belirtmislerdir.

e Bias belirleme performanslari TEa
hedeflerine ulasamamustir.

e Geleneksel IKK’nin devam etmesi,
UAHO’nun destekleyici olarak
kullanilmasi 6nerilmistir.



Tablo 30. Biyokimya ve hormon parametreleri ile ilgili HBGZKK optimizasyon ve validasyon ¢aligmalar1 (devami)

Calisma Parametreler Incelenen Algoritma ve Bulgular
van Rossum ve ark. Biyokimya, immiinolojik HO ve IKK ’nin birlikte kullanimi
(44) testler degerlendirilmistir.
Her parametre i¢in kesme limitleri, seri
biiyiikliikleri ve kontrol limitleri
belirlenmistir
Ng ve ark. Biyokimya, TSH, st4 HO
“ Her parametre i¢in kesme limitleri, seri
biiyiikliikleri ve kontrol limitleri
belirlenmistir.
Ye ve ark. Sodyum, potasyum, NO
(34) kalsiyum, AST, kolesterol,  Her parametre igin kesme limitleri, seri

total protein biiyiikliikleri ve kontrol limitleri

belirlenmigtir.

NO: Normallerin ortalamasi, HO: Hareketli ortalama, UAHO: Ussel agirlikli hareketli ortalama, TE,: Toplam izin verilen hata, IKK: I¢ kalite kontrol, HBGZKK: Hasta
bazli gercek zamanl kalite kontrol, CRP: C-reaktif protein, ALT: Alanin transaminaz, AST: Aspartat transaminaz, TSH: Tiroid stimiilan hormon, sT4: Serbest tiroksin,

ANP,.;: Hatanin baslangicindan belirlenmesine kadar gecen siiredeki ortalama hasta sonug sayisi
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Degerlendirme

Bias belirleme
simiilasyonu analizleri

Gelistirdikleri
algoritmaya gore
HBGZKK i¢in aday
olan parametrelerin
belirlenmistir.

Simulated annealing

Sistematik hatay1
(kontrol limitleri
diizeyinde) belirlemek
icin ANPeq
degerlendirilmigtir.
ANP.q hatanin
baslangicindan
belirlenmesine kadar
gegen siiredeki
ortalama hasta sonug
sayisini ifade eder.

Sistematik hatalari
belirlemek i¢in ANPeq
degerlendirilmigtir.
Hangi sistematik

hatalarin belirlendigi
belirtilmemistir.

Sonug

e 6 hemogram,10 biyokimya, 2
immiinolojik test parametresi IKK’yi
destekleyici HO uygulamasi igin
secilmistir.

o IKK performansinin kisitli oldugu
durumlarda HO’yu KK planlarina dahil
etmenin faydali olacagini ne
siirmiislerdir.

e ALT, iire, kalsiyum, CRP ve TSH i¢in
uygun sistematik belirlenememistir.

o Diger parametreler i¢in IKK’yi
destekleyici olarak kulanilabilecegini
belirtmislerdir.

o NO i¢in uygun kurallar belirlenmistir,
sistematik hatalar1 belirleme
performansi belirtilmemistir.



55. ACIL KARDIYAK PARAMETRELERIN HBGZKK
UYGULAMASI OPTIMIZASYON VE VALIDASYON SONUCLARININ
DEGERLENDIRILMESI

Acil kardiyak parametreler icin HBGZKK uygulamalari konusunda literatiirde
herhangi bir veriye rastlanamadi. Bu testler diger arastirdigimiz testlerden farkli olarak

24 saat boyunca kesintisiz ¢alisilmaktadir.
CK-MB (kiitle):

Bizim ¢alismamizda CK-MB (kiitle) i¢in kesme limitleri 0.3-6 ng/mL olarak
belirlenmistir. Gii¢ fonksiyon grafiklerine gore 50 seri biiytikligi ve 0.02 agirhik
faktorii sec¢ildi. Kontrol limitleri; 50 seri biiyiikliigiine gore 1.33-2.84 ng/mL ve 0.02
agirlik faktoriine gore 1.45-2.73 ng/mL olarak belirlendi. HO ve/veya UAHO
uygulamalar1 ile negatif yonde %40 bias belirlenebilirken, pozitif yonde bias
belirlenemedi. Bu durum hasta sonuglarinin genis dagilimina ve acil test oldugu i¢in
giin i¢inde ve giinler arasinda hasta profilindeki degiskenlik nedeniyle ortalamalarda
stirekli degisiklik olabilmesine baglandi. Pozitif yonde bias belirleyememeleri nedeni
ile HO ve/veya UAHO uygulamalarmin, calismamizda belirledigimiz kesme ve
kontrol limitleri kurallar1 ile geleneksel IKK yerine veya geleneksel IKK’ye yardime1

olarak kullanilamayacagi diisiintildii.
hsTnT:

Bizim ¢alismamizda hsTnT icin kesme limitleri 3-55 ng/L olarak
belirlenmistir. Gii¢ fonksiyon grafiklerine gore 50 seri biiylikligi ve 0.02 agirhik
faktorii secildi. Kontrol limitleri; 50 seri biiyiikliigiine gore 7.4-25.8 ng/L ve 0.02
agirhik faktdriine gore 9.1-23 ng/L olarak belirlendi. HO ve/veya UAHO uygulamalari
ile negatif yonde sirasi ile %60 ve %80 bias degerleri belirlenebilirken, pozitif yonde
bias belirlenemedi. Bu durum hasta sonuclarinin genis dagilimina ve acil test oldugu
icin giin icinde ve giinler arasinda hasta profilindeki degiskenlik nedeniyle
ortalamalarda stirekli degisiklik olabilmesine baglandi. Pozitif yonde bias
belirleyememeleri nedeni ile HO ve/veya UAHO uygulamalarinin, galismamizda
belirledigimiz kurallar ile gelencksel IKK yerine veya geleneksel IKK’ye yardimci

olarak kullanilamayacag1 diisiiniildii.
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6. SONUC VE ONERILER

Calismamizda Saglik Bilimleri Universitesi Ankara Egitim ve Arastirma
Hastanesi Tibbi Biyokimya Boliimii rutin laboratuvarinda ¢alisilan tam kan sayimi,
koagiilasyon, biyokimya, immiinolojik testler parametrelerinin ve acil laboratuvarinda
calisilan acil kardiyak parametreler i¢in HBGZKK uygulamalarindan HO ve
UAHO’nun optimizasyonu ve validasyonunu degerlendirdik. Bu uygulamalar birgok
cihaz ve LBYS yaziliminda bulunabilecegi ya da kolayca eklenebilecegi i¢in secildi.
Optimizasyon ve validasyon c¢aligsmalarinda giic fonksiyon grafiklerini ve bias
belirleme simiilasyon analizlerini kullandik. Calismamiz, hem dahil edilen
parametrelerin ¢esitliligi hem de konu ile iliskili ana c¢alismalarda bahsedilen

yontemlerin birlikte kullanilmasi agisindan bir ilktir.

HBGZKK uygulamalarinda yillar i¢inde ¢ok gelisme kaydedilmis olsa da,
klinik laboratuvarlarda kullanimi, uygulamadaki zorluklar1 ve bilinmezlikleri
nedeniyle yayginlasmamistir. HBGZKK uygulamalar1 ile ilgili net bir kilavuz

olmadig1 gibi, her parametre i¢in yarar1 da tartismalidir.

Calismamizda HO ve UAHO wuygulamalari arasinda bias belirleme
performanst agisindan belirgin fark gézlenmedi. Cok az sayida parametre i¢cin HO
ve/veya UAHO ile belirlenebilen bias degerleri TEa hedefine ulasti. Bu parametreler;
MPV, monosit sayis1 ve direkt bilirubin idi. Bunlar i¢in HO ve/veya UAHO nun
geleneksel IKK yerine ve geleneksel IKK’ye yardimecr olarak kullanilabilecegi
diistiniildii. Bununla birlikte bazi parametreler i¢in ortalama giinliik sonug say1s1 diisiik
oldugu icin HO ve/veya UAHO’nun uygun olmadig diisiiniildii. Bunlar ortalama
giinliik sonu¢ sayist 20’nin altinda olan AFP, CA-125, CA 19-9, CEA, CA 15-3,
kortizol, estradiol, FSH, LH, progesteron, hCG, total PSA, serbest PSA, GH, total
testosteron parametreleriydi. Bazi parametreler icin de, ortalama gilinliik sonug
sayisinin diisiik olmasi, sonuglarin genis dagilimi, hasta profilindeki giin i¢indeki ve
giinler arasindaki degiskenlikler, kesme limitleri kullanimi nedeniyle hatali sonuglarin
hesaplamalara dahil edilememesi gibi nedenlerle bias belirleme performansi ¢ok
diisiiktii. Bu parametrelerde ¢alismamizdaki kural ve algoritmalarla ya sadece ¢ok

yiiksek bias degerleri belirlendi, ya yiiksek bias degerleri kesme limitleri uygulanmasi
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nedeniyle belirlenemedi ya da hig bias belirlenemedi. Bu parametreler eozinofil sayisi,
aPTT, GGT, amilaz, lipaz, total bilirubin, CK, CRP, ferritin, insiilin (aglik), TSH, total
vitamin D, hsTnT ve CK-MB (kiitle) idi. Bunlar i¢in de HO ve/veya UAHO’nun uygun
olmadig diisiiniildii. Caligmanin biiyiik kismini olusturan geri kalan parametreler igin
belirlenebilen bias degerleri TEa. hedefine ulasamadi. Fakat gilinlik laboratuvar
pratiginde fayda saglayabilecek, TEa hedefine ¢ok veya orta derecede yakin diizeydeki
bias degerleri belirlenebildi. Bu parametreler icin HO ve/veya UAHO’ nun geleneksel
IKK’ye yardimci olarak kullanilabilecegi diisiiniildii.

Sonu¢ olarak HO ve/veya UAHO’nun, tam kan saymm, koagiilasyon,
biyokimya ve baz1 rutin immiinolojik test parametrelerinin rutin laboratuvar pratiginde
tek basina KK araci olarak kullanilmasinin pek miimkiin olmadigi, geleneksel IKK ye
yardimci olarak, programlanmis IKK 6lgiimleri arasinda, siirekli KK saglamasimnin
uygun olacag diisiiniildii. Koagiilasyon testleri icin HO ve/veya UAHO’nun yarar1 ¢ok
sinirliydi. Rutin immiinolojik ve acil kardiyak parametreler icin genel olarak HO
ve/veya UAHO’nun geleneksel IKK’ye yardimeir olarak ek fayda saglamayacagi

diisliniildii.
Calismamizin sinirhliklar:

HO ve UAHO disindaki algoritmalar igin optimizasyon ve validasyon

calismalar1 yapilmadi.

Calismamizda istatistiksel uygulamalar Microsoft Excel programinda yapildi,
¢ogu uygulama veri sayisinin biiyiikliigli ve uygulanan yontemlerin ayrintili olmasi
nedeniyle zaman alictydi. HBGZKK algoritmalarini daha kisa siirede optimize ve

valide etmek i¢in bu uygulamalar i¢in yazilimlar gelistirilmesi gerekmektedir.

IKK’nin hata saptama performans: belirlenmedigi icin bununla bir

karsilastirma yapilamadi.

Zaman kisithilig1 nedeni ile prospektif calisma yapilamadi, fakat daha sonra

elde ettigimiz kurallar ile yapilmas1 planlandi.
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Evaluation of autoverification system performance used for complete blood count in our laboratory-
TBD Uluslararas1 Biyokimya Kongresi 2021 32. Ulusal Biyokimya Kongresi, Gaziantep, Ekim
2021

C. Ulusal hakemli dergilerde vayimlanan makaleler:

e The effect of Ankaferd blood stopper on liver damage in experimental obstructive

jaundice. Turk J Med Sci. 2021;51(3):1472-80.

e Evaluation of the Protective Effect of Red Ginseng on Lipid Profile, Endothelial and
Oxidative Damage after Splenectomy in Rats. Archives of Clinical and Experimental

Medicine. 2021; 6 (2): 43-49

e Assessment of Ankaferd Blood Stopper in experimental liver ischemia reperfusion injury.

Turk J Med Sci. 2020;50(5):1421-7.

e Does Rectal Application of Red-Ginseng have an Effect on Colorectal Anastomosis
Healing? An Experimental Study. Archives of Clinical and Experimental Medicine. 2021;
6 (3): 148-152

e Does red ginseng ameliorate liver damage caused by obstructive jaundice? An
experimental study. Archives of Clinical and Experimental Medicine. 2021; 4 (2): 233-
239
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C.Ulusal bilimsel toplantilarda sunulan ve bildiri kitaplarinda basilan sozlii bildiriler ve

posterler:

Yiiksek Duyarlilikli Troponin T ve Kreatin Kinaz MB Olgiimleri Uzerine Hemolizin
Etkisi- TBD Preanalitik Evre Sempozyumu 28-29 Nisan 2018 Kayseri

Yiiksek Duyarlilikli Troponin T ve Kreatin Kinaz MB Olgiimleri Uzerine Lipeminin
Etkisi- TBD Preanalitik Evre Sempozyumu 28-29 Nisan 2018 Kayseri

Yiiksek Duyarlilikli Troponin T ve Kreatin Kinaz MB Olgiimleri Uzerine Heparinin
Etkisi- TBD Preanalitik Evre Sempozyumu 28-29 Nisan 2018 Kayseri

Normal veya yiiksek trigliserit diizeyine sahip hastalarda LDL kolesterol hesaplamasi igin
yeni bir formiil uygulamasi- Tiirk Biyokimya Dernegi Ulusal Biyokimya Kongresi- 31.
Ulusal Biyokimya Kongresi, Sanal Kongre, Tiirkiye, 18-20 Aralik 2020 (S6zlii sunum)
Pediatrik inme hastalarinda homosistein, B12 vitamini, folik asit ve koagiilasyon
parametrelerinin karsilastirilmasi- Tiirk Biyokimya Dernegi Ulusal Biyokimya Kongresi-
31. Ulusal Biyokimya Kongresi, Sanal Kongre, Tiirkiye, 18-20 Aralik 2020

Kritik degerler tekrar olgiilmeli mi?- Tiirk Biyokimya Dernegi Ulusal Biyokimya
Kongresi- 31. Ulusal Biyokimya Kongresi, Sanal Kongre, Tiirkiye, 18-20 Aralik 2020

VII- Bilimsel Etkinlikleri

Aldig1 burslar: -
Odiiller: -

Projeleri: -

Verdigi konferans ya da seminerler: -

Katildigi paneller (panelist olarak): -

VIII-Diger Bilgiler
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