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Say1  : 95966346-010.06.02
Konu : Genelge 2016/18

Tibbi laboratavarlann, 09/10/2013 tarihli ve 28790 sayili Resmi Gazete’de
yayimianan Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi'ne istinaden; Makarin 13.10.2016 tarih ve
E.02.-827 sayili oluru ile yayimianarak ylrilrlige giren 2016/18 sayih Genelge ektedir.

Geregini rica ederim.

Ferzane MERCAN
Bakan a.
Daire Bagkan V.

Ek:

Ek-1 {zin Verilen Toplam Hata Sinirlari Hakkinda Genelge (Genelge 2016/18)

Dagitim;

81 11 Valiligi (11 Saghk Miidiirliigii)
Titrkiye Halk Saghg Kurumu
Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu
Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Yiksekdgretim Kurulu
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Tiirkiye Halk Sagh§ Kurumu

Say1 . 62665021/090.99
Konu  Genelge 2016/18

........................ VALILIGINE
(Halk Saghg Midiirliigii)

ilgi: Tibbi Laboratuvar Hizmetleri Daire Bagkanhgimin 13/10/2016 tarih ve
05966346-010.06.02 sayili yazisi.

l1gi yazida bahsi gegen Makamm 13.10.2016 tarih ve E.02.-827 sayith oluru ile
yayimlanarak ylirirliige giren 2016/18 sayil Genelgesi ckie gbnderilmektedir. S8z konusu
genelgenin gerefinin yapiimasinda azami dikkat gosterilmesi hususunda;

Bilgilerini ve geregini rica ederim.

Dog. Dr. M. Kemal BASARALI
Bakan a.
Kurum Bagkan Yardimcisi

Ek: izin Verilen Toplam Hata Sinirlari Hakkinda Genelge (Genelge 2016/18)

Dagitim:
81 11 valiligi (Halk Saghk Mudtrliigi)

Adnan Saygun Cad, No:55 06100 Cankaya-ANKARA 0312 565 54 80
Halk Saglig: Laboratuvarian Daire Bagkanlifi
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Konu : lzin Verilen Toplam Hata Simurlan

GENELGE
2016/.4F

Tibbi laboratuvarlarn, 09/10/2013 tarihli ve 28790 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan
Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi ve kalite standartlan gergevesinde uygun periyotiarda, i¢ kalite
kontrol programn: yapilandirmas: ve dig kalite degerlendirme programina dahil olmasi zorunludur.

Kalite kontrol iglemleriyle amaglanan, belirlenen analitik kalite hedeflerine ulagiimasidir.
Belirlenen apalitik kalite hedefleri daha ¢ok Izin Verilen Toplam Hata (Allowable Total Error,
TAH) olarak ifade edilmektedir.

Toplam analitik hata (TAH), bir test sonucuna yanstyan Rastlantisal Hata ve Sistematik
Hatanm toplan olur. Hasta giivenligi balamndan toplam analitik hatammn, izin verilen toplam
hata sinirimi agmamasi gerekmelktedir,

Saglik Bakanhify Saglk Hizmetleri Genel Mitdiirligd Tibbi Laboratuvar Hizmetleri Daire
Bagkanlig: tarafindan olusturulan Standardizasyon ve Harmonizasyon ¢aligma grubu tarafindan, on
beg parametreye ait izin verilen toplam hata siirlan Tablo 1°de belirlenmigtir.

Tibbi biyokimya laboratuvarlan tarafindan 1zin Verilen Toplam Hata Simrlart belirlenen testler igin;

1. Tibbi Laboratuvarlar Y8netmeligi’nin 27inci maddesinin 2inci fikras1 gerefince, i¢ kalite
kontrol galigmas yapmas) gerekmektedir. Bu galisma Tablo 1°de bildiriimis parametreler i¢in
ilgili testin alisildipn gtinlerde, en az bir defa ve en az iki seviye olmahdir.

2. lg kalite kontrol ve dig kalite degerlendirme bulgularindan elde edilen bilgilerle varyasyon
katsayis1 (% CV) ve izin verilen toplam hata (% TAH) hesaplanmal ve Tablo 1°de bildirilen
deperieri agmamahdir. Agshirsa diizeltici Snleyici faaliyetler (DOF) baglatilmals ve kayit altina
almmalidir.

3. Bu cahgmanm nasil yaptlacagina yonelik “izin Verilen Topiam Hata Hedeflerine Gére Kisa
Rehber” ekte sunulmugtur.
is bu genelgenin itinizde faaliyet gbsteren kamu, Oniversite ve &zel saglik kuruluslarina teblif)

ile uygulamamn Tibbi Laboratuvarlar Yénetmeligi ve Genelge esaslanna gére ylirlitiilmesinin
takibini bnemle rica ederim.

Prof. Dr. Eylip GUMUS
Bakan a.

M tesar

Ek:
Ek-1 {zin Verilen Toplam Hata Hedeflerine Gore Kisa Rehber

Dagitim:

81 11 valiligi (Il Saglik Mdtrlugit)
Tiirkiye Halk Saghg Kurumu
Tarkiye Kamu Hastaneleri Kurumu
Titrkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Yitksekdgretim Kurulu
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EK-1

izin Verilen Toplam Hata Hedeflerine Gore
Kisa Rehber

Gntiratizde tibbi laboratuvariar ulusal ve uluslararast standartlar geregi, test sonuglarmn
doprulupu ve kesinlifi, dolayisiyla hasta glivenlifi i¢in uygun bir kalite sistemi kurmali ve
uygulamahidir. Bu konu Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi'nde “Tibbi laboratuvarin kalite kontrol
ve defierlendirme sistemi” baghkh 27nci maddesinde sdyle yer almaktadir:

“MADDE 27 (i) Tibbi laboratuvar, Bakanlikca belirlenen kalite
standartlarim saglamak vzere kalite yénetim sistemi kurar.

(2) Tibbi laboratuvar, rapor edilen testler igin uygun bir i kalite kontrol, test dogrulama
velveya gecerli kilma program: uygular ve buna iligkin kayular: tutar.

(3) Tbbi laboratuvar Bakanhgiin belirledigi testler igin diy kalite degerlendirme
programlarina katiir ve soruglarim kayit altina alir. Dig kalite degerlendirme
programlarina kaitlim belgelendirilir.”

Kalite kontrol islemleriyle amaglanan, belirlenen analitik kalite hedeflerine ulagiimastdir.
Analitik kalite hedefleri daha ¢ok Izin Verilen Toplam Hata (Allowable Total Error, TAH) olarak
ifade edilmektedir. fzin verilen toplam hata, analitin klinik 8nemine ve kiinik deneyimlere, analitin
biyolojik degigkenligine, ulagilan analitik yetkinlife veya analitik hatalann diizeyine gore
belirlenebilir. Testin klinik yararini ortadan kaldirmayacak boyuttaki hatalar izin verilebilir toplam
hata igine girebilir.

Laboratuvar, kendi Toplam Analitik Hatasim (Total Analytic Error, TAH), izin verilen
toplam hata siniri ile kiyaslayarak analitik kalitesini bulabilir. Hasta giivenlift balamindan toplam
analitik hatanin, izin verilen toplam hata simirin agmamasi gerekir.

Toplam analitik hata (TAH), bir test sonucuna yanstyan Rastiantisal Hata ve Sistematik Hatanm
toplamudir (Sekdl 1).

Rastlantisal hata (RH), bilytkliipd ve yoni Snceden kestirilemeyen, pozitif veya negatif
yonde olabilen hatalardir, RH standart sapma (s) ie ifade edilir; ancak, konsantrasyon arttikca s de
mutlak deger olarak bilyilyeceginden genellikle s’in ortalamaya gre yitzde oram olarak (Varyasyon
Katsayisi, %CV) verilir,

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

RH %CV olarak, SH ise % sapma (bias) olarak ifade edilir.
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Ortalama Gel:_gek
deger

Sistematik Hata
! {Bias)

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

Bu hata bilegenlerinden hareketle 1974'te Westgard ve arkadaslan tarafindan TAH soyle
formiile edilmistir:

%TAH - %Bias + Z x %CY

Burada Z degeri, Z olasilik tablosunda %935 olasilik diizeyinde tek ybnlil Z degeridir ve 1.65’¢
kargilik gelir. Dolayisiyla,

%TAH — %Bias + 1.65 x % CVY

Bir tibbi laboratuvar; bias’in: seriifikali yeferans materyalle, referans metot ile karsilastirarak,
dis kalite deferlendirme program verilerini kullanarak veya geri kazamim g¢aligmalan ile
hesaplayabilir.

Pratik olarak herhangi bir testin bias’i laboratuvarin diy kalite degerlendirme programinda kendi

sonucunun e§ grup degerinden farkimn, ey grup degerine béliinmesi ile bulunur ve ylizde olarak ifade
edilir.

%CV ise, her ¢aligmada yapilan ig kalite kontrol galigmalarimn (iki farkl: diizey) sonucundan
{en az 20 farkh glin) glnler arasi {between-day) %CV olarak hesaplanabilir.

Bu bilgilerden yola gikilarak Saghk Bakanh@ Saghk Hizmetleri Genel Mudirldgi Tibbi
Laboratuvar Hizmetleri Daire Bagkanh tarafindan olugturulan Analitik Standardizasyon ve
Harmonizasyon ¢aligma grubn, ilk agamada, dis kalite deferlendirme sonuglart zorunlu olarak
gbnderilen 15 test igin izin verilen toplam hata simirlarim belirlemek amaciyla bir galigma baglatti. Bu
¢ahgmada Snce Ricos ve arkadaglan tarafindan yapilan galigma esas alindi. Buna gore, laboratuvariar
tarafindan kendi diy kalite degeslendirme programlaninda her bir analit igin elde ettikleri %bias
degerleri (hedef degere gbre) gonderildi; belli diglamalar yapildiktan sonra yaklasik 6 ayhk bias
degerlerinin 95. ylizdeligi hata sinin olarak belirlendi. Belirlenen hata sinirlart bir yillik verilerle aym
islemler yapilarak dogrulandi. Elde edilen sinirlarin gapraz bir ¢ahsma ile saglamast yapildi. Buna
gbre 27 laboratuvarin i¢ kalite kontrolden elde ettikleri 4 ayhk %CV degerleri ve dis kalite
degerlendirmeden elde edilen %bias verilerinden hareketle toplam analitik hata degerlen hesapland.
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Bu yeni verilerle eski suur degerler karstlagtinlarak toplam izin verilen hata smulan ve izin verilen
en yiiksek varyasyon katsayisi (%CV) hedefleri de belirlendi, Bu veriler asagida sunulmugtur (Tablo

1}.
Tablo 1. Belirlenen Izin Verilen Toplam Hata Simrlan ve izin verilen en yiiksek varyasyon
katsayisi (%CV)
ANALIT [ZIN VERILEN {ZIN VERILEN EN
TOPLAM HATA (%) YUKSEK
VARYASYON
KATSAYISI (%CV)
ALBUMIN 15 7.5
ALANIN AMINOTRANSFERAZ 20 10
ALKALEN FOSFATAZ 30 10
ASPARTAT AMINOTRANSFERAZ 20 10
KLORUR 9
KOLESTEROL 1] 5
KREATININ 20 10
GLIKOZ 11 5
HDL KOLESTEROL 30 10
LAKTAT DEHIDROGENAZ 21 10
POTASYUM 9 5
TOTAL PROTEIN 15 7.5
SODYUM 9 5
TRIGLISERIT I5 7.5
URE o s 75
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Ornek TAH Hesab
% Bias Hesabn: Dig kalite degerlendirme programinda Laboratuvarda elde edilen glikoz degerleri ile
e5 grubun deggerleri asagidaki tabloda verilmistir. (% Bias’in mutlak degeri alinacakuir)
Buna gdre bias §0yle hesaplanur:
% Bias [(Es grup degeri Laboratuvann sonucu) / E grup degeri] x 100

Glikoz (mg/dL} [ DKD Es Grup Deger |
76 77
127 121
256 262
3 294
29 25
345 348
42 41
154 154
358 388
93 g2
240 239
72 69
312 308
99 101
375 375
168 162
59 54
183 185
213 204
436 43]
Fark(mg/dL) % Bias
{Ortatama | 199 | 196,5 | 25 | 127
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Varyasyon Katsayis: (%CV) Hesabr: Glikoz igin i¢ kalite kontrol sonuglan (n =~ 20) agagdaki gibi

olsun:
Diizey 1 | Diizey 2
OON | (gL | (me/dL)
1 120 255
2 122 254
3 119 257
4 126 266
5 118 258
6 124 250
7 122 255
8 125 256
9 122 257
10 123 264
Il 122 255
12 125 259
13 126 251
14 121 255
15 119 258
16 115 260
17 124 265
18 126 264
19 122 255
20 122 255
Ortalama| 122,1 257,4
s 2,9 44
%CV 2,39 1,72

tki diizey i¢in hesaplanan %CV degeri agagidaki formul ile tek bir %CV degerine dondigtiirilir.

Total %CV — / (Dilzey 1)*+ (Diizey 2)?

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

Bu degerlerden hareketle TAH gbyle hesaplanir:

%TALI

%Bias + 1.65 x %CV

%TAH - 1.27+1.65x2.95~3.2+3.47 %6.13

Elde edilen %TAH, Tablo 1'de _glikoz igin {zin Verilen Toplam Hata diizeyinin (%l1)
altindadir. Elde edilen %CV degeri de izin Verilen En Yilksek Varyasyon Katsayisi'mn  {%3)

altindadir.
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Sonug olarak, yéntemin Toplam Analitik Hatasi izin Verilen Toplam Hata smirinin

altindadir. Dolayisiyla yéntemin performanst uygundur.

Izin verilen toplam hata hesaplamalari ile elde edilen sonug; verilen sintriar igerisinde gikmig

ise bu galigmanin yilda en az bir kez, smular diginda ¢ikmas: halinde ise yapilan dizeltici Snleyici
faaliyetlerle sinrlar igerisinde gikana kadar ayda bir tekrarlanmasi gerekmektedir
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