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Lityum Testinin Ölçüm Belirsizliğinin Değerlendirilmesi  

Evaluation of Measurement Uncertainty of Lithium Testing 

Cemal POLAT1  

ÖZ 

Amaç: Laboratuvarımızda lityum testinin ölçüm belirsizliğini hesaplamak ve uluslararası kuruluşların belirlediği % total izin verilen 

hata (%TEa) değerleriyle karşılaştırmaktır. 

Araçlar ve Yöntem: Çalışma 01 Ocak 2021 – 30 Eylül 2021 tarihleri arasını kapsamaktadır. Veriler laboratuvar bilgi sisteminden 

geriye dönük olarak elde edildi. Laboratuvarımızda lityum testi serum numunesinde Siemens ADVIA 2400 otonalizöründe 

spektrofotometrik yöntemle analiz edilmektedir. Lityum testinin ölçüm belirsizliği Nordtest teknik raporu 537’ye göre hesaplandı.  

Bulgular: Çalışmamızda lityum testi için iç kalite kontrol belirsizlik değeri %4.37, dış kalite kontrol belirsizlik değeri %2.093 ve 

genişletilmiş belirsizlik değeri ise %95 güven aralığında %13.92 olarak tespit edildi.  

Sonuç: Çalışmamızda lityum testinin ölçüm belirsizliği CLIA’88’nın belirlediği %TEa değerine göre kabul edilebilir düzeyde 

bulunmuştur. Fakat Rilibak’ın belirlediği %TEa değerine göre ise kabul edilebilir düzeyinin dışında tespit edilmiştir. Lityum testi başta 

olmak üzere laboratuvar testlerimizin kalite standartlarının artırılması düşünüldü. Laboratuvarlarda testlerin ölçüm belirsizliğinin 

hesaplanması ve gerektiğinde ulaşılabilir olması laboratuvarların kalitesinin artmasına ve klinisyenlerin hastalarına yönelik klinik karar 

süreçlerine yardımcı olabilir.  

 

Anahtar Kelimeler: dış kalite kontrol; iç kalite kontrol; ölçüm belirsizliği 

 

ABSTRACT 

 

Purpose: Our aim was to calculate the measurement uncertainty of the lithium test in our laboratory and compare it with the % total 

allowable error (%TEa) values determined by international organizations. 

Materials and Methods: The study covers the period between 01 January 2021 and 30 September 2021. Data were obtained from the 

laboratory information system retrospectively. Lithium in serum samples are analyzed by spectrophotometric method in Siemens 

ADVIA 2400 autoanalyzer. The measurement uncertainty of the lithium test was calculated according to the Nordtest technical report 

537.  

Results: The internal quality control uncertainty value for lithium testing was 4.37%, the external quality control uncertainty value 

was 2.093% and the extended uncertainty value was 13.92% at the 95% confidence interval in our study.  

Conclusion: In our study, the measurement uncertainty of the lithium test was found to be acceptable compared to the TEa% value 

determined by CLIA'88. However, it was determined to be outside the acceptable level according to the TEa% value determined by 

Rilibak. It is considered essential to enhance the quality standards of our laboratory tests, particularly the lithium testing. Calculating 

the measurement uncertainty of tests in laboratories and making them available when necessary can help improve the quality of 

laboratories and assist clinicians in making clinical decisions for their patients. 
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GİRİŞ 

Tüm ölçümler belirli hatalardan etkilenirler. Ölçüm belir-

sizliği, bize ölçüm hatasının büyüklüğünün ne kadar ola-

bileceği hakkında bilgi verir. Bu nedenle ölçüm belirsiz-

liği, raporlanan sonucun önemli bir parçasıdır.1 Ölçüm be-

lirsizliği, ölçülen sonuç ile birlikte raporlanan ve ölçülen 

büyüklükle makul olarak ilişkilendirilebilecek değerlerin 

dağılımını gösteren istatistiksel bir parametredir. Ölçüm 

belirsizliği ile elde edilen sonuç, kantitatif olarak ifade edi-

lir.2 Ölçüm belirsizliğine, veriyi kullanacaklara doğru ka-

rar vermede ve laboratuvarların kendi ölçüm kalitesini 

doğrulamak için ihtiyaç duyulur.1  

Hata kavramı hariç; matriks etkisi, interferanslar, referans 

materyaller, kütle ve hacimsel belirsizlikler, çevresel ne-

denler, ölçüm yöntemleri ve prosedürleri gibi pek çok ne-

den ölçüm sonuçlarının belirsizliğine katkıda bulunabilir.3 

International Vocabulary of Metrology (VIM2,VIM3), 

Guide to Expression of Uncertainty in Measurement 

(GUM1) gibi kuruluşlar hesaplamanın nasıl yapılacağına 

dair metrolojik teknikler sunmaktadırlar. Fakat ölçüm be-

lirsizliğinin nasıl hesaplanacağına dair halihazırda bir fikir 

birliği yoktur.4 Ölçüm belirsizliği hesaplanmasının zor ol-

ması ve bu konuda halihazırda bir fikir birliği olmaması 

nedeniyle çeşitli kılavuzlar yayınlanmıştır.1,5 Bu kılavuz-

lardan Nordtest teknik raporu 537 ölçüm belirsizliği he-

saplamada pratik, anlaşılabilir ve yaygın bir uygulama 

sunmayı amaçlamıştır.1  

Lityum ilacı başta bipolar bozukluklar olmak üzere duy-

gudurum bozukluklarının tedavisinde yaygın olarak kulla-

nılır.6-8 Lityumun terapötik indeksi (0.6-1.2 mEq/L) dardır. 

Bu ilacı kullanan hastaların düzensizliklerinden dolayı en-

toksikasyon için başlıca risk faktörleridir. Bu nedenle özel-

likle hastaların idame tedavisinde entoksikasyon riskine is-

tinaden düşük doz lityum kullanımı tercih edilmektedir.9,10 

Bu durumda laboratuvarların hızlı ve güvenilir bir hizmet 

sağlamaları önem taşımaktadırlar.11 

Bu çalışmanın amacı, laboratuvarımızda spektrofoto met-

rik yöntemiyle tayin edilen lityum testinin ölçüm belirsiz-

liğini Nordtest teknik raporu 537’ye göre hesaplamak, 

CLIA’88 ve Rilibak’ın  % toplam izin verilen hata (%TEa) 

değerleriyle karşılaştırmaktır.      

ARAÇLAR ve YÖNTEM 

Çalışma verileri Isparta Şehir Hastanesi, Merkez Labora-

tuvarı, Biyokimya Bölümünden elde edildi. Bu çalışma 

için Süleyman Demirel Üniversitesi Tıp Fakültesi Klinik 

Araştırmalar Etik Kurulundan onay alındı (25.02.2022 ta-

rih ve 71 sayılı). Çalışma 01.01.2021 - 30.09.2021 tarihleri 

arasını kapsamaktadır. Veriler laboratuvar bilgi sistemin-

den geriye dönük olarak elde edildi. Laboratuvarımızda lit-

yum testi serum numunesinde Siemens ADVIA 2400 oto-

nalizöründe spektrofotometrik (endpoint) yöntemle analiz 

edilmektedir. Laboratuvarımızda lityum testi için iç ve dış 

kalite kontrol programı uygulanmaktadır. Lityum testinin 

ölçüm belirsizliğini hesaplamada: a) Bio-Rad Lyphocheck 

Assayed Chemistry Control 1 (Lot: 26481) ve Control 2 

(Lot: 26482) iç kalite kontrollerden 3 aylık ve b) External 

Quality Assurance Services (EQAS) programından elde 

edilen dış kalite kontrollerden 8 aylık veriler kullanıldı. 

Lityum testinin ölçüm belirsizliği, Nordtest teknik raporu 

537’ye göre hesaplandı.1 Nordtest teknik raporuna göre lit-

yum testinin ölçüm belirsizliği hesaplamada aşağıdaki aşa-

malar takip edildi. Bu aşamalarda hesaplamada çeşitli for-

müller kullanılmıştır (Tablo 1). 

 

Tablo 1. Nordtest teknik raporu 537 göre lityum testinin ölçüm belirsizliği hesaplanmasında kullanılan formüller.1,12 

%CV  (Standart sapma / Laboratuvar ortalaması) X 100 

uRw  √ [(CV1)²+ (CV2)²]/2 

RMS bias  √ ∑(bias)² /n = Dış kalite kontrol katılım sayısı. 

uCref  sR / √ n = aynı yöntem ve aynı cihazı kullanan ortalama laboratuvar sayısı  

ubias  √ RMS bias ² + uCref ²  

u  √ uRw² + ubias ²  

U   k × u 

CV: Varyasyon katsayısı. uRw: Laboratuvar içi tekrar üretilebilirlik. sR: Laboratuvarlar arası tekrar üretilebilirlik. ubias: Standart belirsizlik u: Standart kombine 

belirsizlik. U: Genişletilmiş belirsizlik değeri. k: %95 güven aralığını temsili için k değeri 2 olarak kabul edilmiştir. 
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1. Aşama: Laboratuvar içi tekrar üretilebilirlik (uRw) he-

saplandı. Hesaplamada 3 aylık iki seviyeli iç kalite kontrol 

materyalinin verileri kullanıldı. uRw varyasyon katsayıla-

rından (%CV) hesaplandı. 

2. Aşama: Dış kalite kontrol verilerden; bağımsız sapma 

değerlerinin kök kare ortalaması (RMS bias) ve belirsizlik 

bileşeni (uCref) hesaplandı. uCref değerinin hesaplanma-

sında rölatif standart sapma (sR) değeri kullanıldı. sR he-

saplanması % CV hesaplanması gibidir.  

3. Aşama: Standart belirsizlik (ubias) hesaplandı.  

4. Aşama: Standart kombine belirsizlik (u) hesaplandı.                   

5. Aşama:  Genişletilmiş belirsizlik değeri (U) hesaplandı. 

İstatistiksel Analiz 

Verilerin istatistiksel analizinde Microsoft Excel 2010 

programından faydalanılmıştır. Verilerin tasnifinde tanım-

layıcı istatistikler yanı sıra tanımlayıcı istatistiklerin de da-

hil olduğu hesaplamaya dayalı formüller kullanılmıştır. 

BULGULAR 

Laboratuvarımızda lityum testi için iç kalite kontrol veri-

lerinden hesaplanan belirsizlik değeri %4.37 (Tablo 2), dış 

kalite kontrol verilerinden hesaplanan belirsizlik değeri 

%2.093  (Tablo 3) ve genişletilmiş belirsizlik değeri ise 

%13.92 olarak tespit edildi (Tablo 4).  

 

Tablo 2. Lityum testinin iç kalite kontrol verilerine ait sayı, ortalama, SD, %CV ve uRw değerleri. 

Lityum 
Lityum 

n Ortalama SD %CV uRw 

Kontrol 1 45 0.60 0.03 5.00  

4.37 

  
Kontrol 2 47 1.93 0.07 3.63 

 n: Sayı.  SD: Standart sapma. CV: Varyasyon katsayısı. uRw: Laboratuvar içi tekrar üretilebilirlik. 

 
Tablo 3. Lityum testinin dış kalite kontrol verilerine ait %CV, Bias, RMS bias ve uCref değerleri. 

Lityum n Ortalama SD %CV Bias RMS bias uCref 

1. Örnek 15 1.27 0.051 4.02 0.00   

2. Örnek 17 2.43 0.070 2.89 0.00   

3. Örnek 15 3.18 0.160 5.03 2.20   

4. Örnek 14 1.29 0.029 2.22 2.33 4.99 2.093 

5. Örnek 16 0.24 0.039 16.20 12.13 
  

6. Örnek 15 2.39 0.108 4.53 4.60   

7. Örnek 12 0.26 0.065 24.90 3.85   

8. Örnek 16 1.23 0.062 5.07 2.44   

n: Aynı yöntem ve aynı cihazı kullanan laboratuvar sayısı. SD: Standart sapma. CV: Varyasyon katsayısı. RMS bias: √ ∑(bias)²/ dış kalite kontrol katılım sayısı. 

uCref: Dış kalite kontrol verilerinden elde edilen belirsizlik bileşenidir.        

 
Tablo 4. Lityum testinin standart, kombine ve genişletilmiş belirsizlik değerleri.  

Test Standart Belirsizlik Kombine Belirsizlik Genişletilmiş Belirsizlik* 

Lityum 5.41 6.96 13.92** 

*. CLIA’88’in lityum testi için belirlediği %TEa değeri %20 ve Rilibak’ın belirlediği %TEa değeri %12’dir.13,14  

**. Tablo 3’teki 5.örnek hariç tutulduğunda lityumun genişletilmiş belirsizlik değeri 10.92 olarak tespit edilmiştir.  

TARTIŞMA 

Ölçüm belirsizliği bir kalite göstergesidir. Ölçülen sonuç 

ile birlikte raporlanır. Hekimler ve hastalar için ölçüm so-

nuçlarının yorumlanmasına yardımcı olabilir.15 Ölçüm be-

lirsizliğinin ölçülen değer ile raporlanması bir güvensizlik 

göstergesi olmayıp ölçümün hangi aralıkta yer alabilece-

ğini göstermesi, kalite bakımından oldukça önemlidir. La-

boratuvarlarda ölçüm belirsizliğine neden olan birçok fak-

tör vardır.2 Çeşitli kuruluşlar, bu faktörlerin neden olduğu 

ölçüm belirsizliğinin laboratuvar testleri için kabul edile-

bilir sınırlarını (%TEa) belirlemişlerdir.13,14 Her laboratu-

var bu sınırları göz önünde bulundurarak ölçüm belirsizli-

ğini hesaplayabilir. Fakat halihazırda ölçüm belirsizliğinin 

nasıl hesaplanacağına dair bir anlaşma yoktur. Bu nedenle 

laboratuvar uzmanları hangi verilerin ve hangi formülün 

kullanılması gerektiğine karar vermelidirler.16 Çalışma-

mızda lityum testinin ölçüm belirsizliğini hesaplamada 

Nordtest teknik raporu 537 kullanıldı.1 Buna göre çalışma-

mızda lityumun genişletilmiş ölçüm belirsizliği %13.92 

düzeyinde tespit edildi. Ozbek ve ark.17 lityumun ölçüm 

belirsizliğini ISO21748 kılavuzuna göre hesaplamışlar ve 

ölçüm düzeyini %10.05 olarak tespit etmişlerdir. 
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CLIA’88’in lityum için belirlediği %TEa değeri 

%20’dir.13 Rilibak’ın lityum testi için belirlediği %TEa de-

ğeri ise %12’dir.14 Çalışmamızda lityum düzeyi CLIA’88 

göre kabul edilebilir düzeyde iken Rilibak’a göre ise lit-

yum için belirlenen %TEa değerinin biraz üzerindedir. Ça-

lışmamızdaki iç kalite kontrollere ait %CV oranlarındaki 

yükseklik ve dış kalite kontrol programındaki laboratuvar 

katılım sayısının azlığı lityumun ölçüm belirsizliğinin 

yükselmesine neden olmuş olabilir. Nitekim kit prospek-

tüsüne göre çalışmamızdaki %CV daha yüksek bulunmuş-

tur. Bu nedenle otoanalizör ve reaktiflere yönelik düzenle-

yici önleyici faaliyet başlatılması düşünüldü. Dış kalite 

kontrol verilerimizden 5. örnekte (Tablo 3) belirgin sapma 

meydana gelmiştir. 5. örnek verisi ölçüm belirsizliği he-

saplamamızda etkili olduğu tespit edilmiştir. 5. Örnek ha-

riç tutulduğunda lityumun ölçüm belirsizliğinin CLIA’88 

ve Rilibak’ın  %TEa değerlerine göre kabul edilebilir se-

viyede olduğu görülmüştür (Tablo 4).  

ISO/IEC 17025’e göre ölçüm belirsizliğinin tespiti gere-

kir.18 Ülkemizde Sağlık Bakanlığı’nın sağlıkta kalite stan-

dartlarına göre laboratuvarlarda testlerin ölçüm belirsizli-

ğinin hesaplanması zorunlu değildir. Fakat testlerin ölçüm 

belirsizliğinin hesaplanması ve gerektiğinde ulaşılabilir ol-

ması laboratuvarların kalitesinin artmasına ve klinisyenle-

rin hastalarına yönelik klinik karar süreçlerine yardımcı 

olabilir.19  

Sonuç olarak çalışmamızda lityum testinin ölçüm belirsiz-

liği uluslararası kuruluşlardan CLIA’88’in belirlediği 

%TEa değerine göre kabul edilebilir düzeyde bulunmuş-

tur. Fakat Rilibak’ın belirlediği %TEa değerine göre ise 

kabul edilebilir düzeyinin dışında tespit edilmiştir. Lityum 

testi başta olmak üzere laboratuvar testlerimizin kalite 

standartlarının artırılması düşünüldü. Lityumun terapötik 

aralığının dar olması ve lityum ilacı kullananların düzen-

sizliklerinden dolayı entoksikasyon riski olması nedeniyle 

lityum testinin sonuçlarını yorumlamada ölçüm belirsizliği 

ile birlikte değerlendirilmesi faydalı olabilir. 

Çıkar Beyannamesi 

Herhangi bir çıkar çatışmasının olmadığını yazarlar beyan 

etmektedirler. 
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