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OZGUN ARASTIRMA

Total Kolesterol, HDL-kolesterol, Trigliserid, Hesaplanmis
LDL-kolesterol ve HDL disi-kolesterol igin Olgiim

v

Belirsizligi

Seniz KORKMAZ

Karacabey Devlet Hastanesi, Merkez Laboratuvari, Bursa.

OZET

Olgiim belirsizligi, bir sonucun kalitesinin kantitatif bir gdstergesi olup, 6lgiim sonuglarinin giivenilirlik diizeyinde gerceklestirildigini
gosterir. Calismamizda laboratuvarimizda sik istenen testlerden olan total kolesterol (TK), HDL-kolesterol (HDL-K), trigliserid (Tg),
hesaplanmig LDL-kolesterol (LDL-K) ve HDL disi-kolesterol (HDL dis1-K) igin dlgiim belirsizligini hesaplamak ve bu degerleri CLIA 2019
toplam izin verilen hata (%TEa) degerleriyle karsilastirmak amaclandi. Calismamiz Karacabey Devlet Hastanesi Merkez Laboratuvari’nda
gerceklestirildi. Nordtest kilavuzunda tanimlanan ve 6 adimdan olusan hesaplama modeli ile 6l¢iim belirsizligi belirlendi. Mart-Agustos 2020
donemine ait i¢ ve dis kalite kontrol verileri kullanildi. Olgiim belirsizligi, TK, HDL-K ve Tg i¢in %7, LDL-K igin %12, HDL dig1-K i¢in
%10 olarak hesaplandi. TK, HDL-K ve Tg testleri igin hesaplanan &lgiim belirsizligi, hedef %TEa degerinin altindadir. Olgiim belirsizliginin
belirlenmesi ve diizenli olarak izlenmesi, laboratuvar i¢inde dogru sonuglar iiretmeyi ve kullanicilara sonuglart yorumlamak igin objektif bir
arag¢ saglamay1 amaglar.

Anahtar Kelimeler: Toplam izin verilen hata. Analitik faz. Ol¢iim belirsizligi. Medikal laboratuvar. Kalite kontrol.

Measurement Uncertainty for Total Cholesterol, HDL-cholesterol, Triglycerides, Calculated
LDL-cholesterol and non-HDL-cholesterol

ABSTRACT

Measurement uncertainty is a quantitative indicator of the quality of a result, indicates that the measurement results are performed at the level
of reliability. It was aimed to calculate the measurement uncertainty for total cholesterol, HDL-cholesterol, triglycerides, calculated LDL-
cholesterol, and non-HDL-cholesterol, which are frequently ordered tests in our laboratory, and to compare these values with CLIA 2019
allowable total error (TEa%) values. Our study was performed in the Central Laboratory of Karacabey State Hospital. The measurement
uncertainty was determined with the calculation model defined in the Nordtest guide consisting of 6 steps. Internal and external quality
control data were recorded from March to August 2020. The measurement uncertainty was calculated as 7% for total cholesterol, HDL-
cholesterol and triglycerides, 12% for LDL-cholesterol and 10% for non-HDL-cholesterol. Measurement uncertainty for total cholesterol,
HDL-cholesterol and triglycerides was found below the targeted TEa%. Measurement uncertainty estimation and its periodical verification
aim to produce accurate results within the laboratory and provide users with an objective tool to interpret the results.

Key Words: Allowable total error. Analytical phase. Measurement uncertainty. Medical laboratory. Quality control.
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Olgiim belirsizliginin belirlenmesi ve ifade edilmesine
yonelik  yontemleri agiklayan bir¢ok ulusal ve
uluslararast kilavuz bulunmaktadir”®. Ancak bu
kilavuzlarda 6l¢iim belirsizligi hesaplamasinda kesin
bir yaklagim tanimlanmamus, uluslararas1 bir fikir
birligine varilmamustir®. Fakat yakin gelecekte sonug

raporlarinda  bulunmas1  gerekliligi  olabilecek,
laboratuvarlarin  kalitesinin ~ gostergesi  olarak
kullanilabilecek ve hasta sonuglarinin  klinik

yorumunu etkileyebilecek bdyle bir parametrenin tiim

laboratuvarlarca ortak bir yontemle kolaylikla
hesaplanmasi geregi gayet agiktir.
“ISO 15189” da belirtildigi gibi, laboratuvarlar

testlerinin 6l¢iim belirsizligini hesaplamalidir ve talep
edildiginde laboratuvar kullanicilarma sunmalidir'.
Ayrica, Ol¢iim belirsizliginin, rastgele ve sistematik
hata bilesenleri ile birlikte dikkate alinan tahmini bir
iist hata sinir1 olan toplam izin verilen hatadan (TEa)
daha diisiik olmasi onerilir. Bir 6l¢iim sisteminin
toplam hatasi toplam izin verilen hatadan kiigiikse,
analitik yontem kabul edilebilir bir performans
sergiler'".

Ulkemizde 6l¢iim  belirsizligi, “Saglhkta Kalite
Standartlar1 (SKS) — Hastane” standartlar1 iginde
SBL09 kodu ile opsiyonel standart olarak yer
almaktadir. Degerlendirme olgiitii olarak “Hesaplanan
6l¢lim belirsizligi analiz sonucunun kullanim amacina
uygun olmamasi durumunda ya metot degisimi ya da
metotta gerekli iyilestirmeler uygulanarak istenilen
belirsizlik diizeyi elde edilmeye calisilmalidir” ve
“Testlerin Ol¢iim belirsizligi verileri gerektiginde
ulasilabilir olmalidir” maddeleri sorgulanmaktadir'?.

Aterosklerotik kalp hastaliklar1 basta olmak iizere
herediter hiperkolesterolemi ve hiperlipidemiler gibi
cesitli hastaliklarin tanisi, takibi ve tedaviye cevabin
degerlendirilmesinde lipid profili testleri klinisyenler
icin biiylik 6nem tasimaktadir'®. Standart bir serum
lipid profili; total kolesterol (TK), trigliserid (Tg),
HDL-Kolesterol (HDL-K) ve Tg yiiksek (>400 mg/dL
veya >4,5 mmol/L) olmadig1 takdirde Friedewald
formiiliilyle hesaplanan veya dogrudan bir yontemle
Olgiilen LDL-Kolesterol (LDL-K) ile HDL disi-
kolesterol (HDL disi-K)diir'*. Laboratuvarlar tiim
testlerin sonuglarini yiiksek giivenilirlik ve dogrulukla
vermek zorundadir.

Calismamizda, 6l¢iim belirsizligi hesabinda yaygin,
anlagilabilir ve pratik bir uygulama sunmay1
amaglayan Nordtest teknik raporunu kullanarak
laboratuvarimizda sik istenen testlerden olan TK,
HDL-K, Tg, hesaplanmig LDL-K ve HDL dis1-K i¢in
6l¢lim belirsizligini hesaplamak ve bu degerleri CLIA
2019 %TEa degerleriyle karsilastirmak amaglandi.
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Gereg ve Yontem

Calismamiz, Karacabey Devlet Hastanesi Devlet
Hastanesi Merkez Laboratuvari’nda Mart-Eyliil 2020
donemine ait i¢ kalite kontrol (IKK) ve dis kalite
kontrol (DKK) wverileri kullanilarak gerceklestirildi.
Retrospektif ¢calismamiz Bursa Sehir Hastanesi Klinik
Aragtirmalar Etik Kurulu tarafindan onaylandi
(29.12.2021, 2021-24/12).

Roche Cobas ¢ 501 (Roche Diagnostics, Tokyo,
Japan) otoanalizoriinde aynm1 firmaya ait kitler
kullanilarak c¢aligilan TK, HDL-K ve Tg testlerinden,
Nordtest kilavuzunda tanimlanmis olan ve 6 adimdan
olusan hesaplama modeli ile Ol¢iim belirsizligi
saptandi”’. TK ve Tg enzimatik kolorimetrik ySntem
ile, HDL-K homojen kolorimetrik enzim testi ile
caligildi.

1. adim: Goreceli (%) genisletilmis 6l¢im belirsizligi
(U) hedef degerleri CLIA 2019°da belirtildigi gibi, TK
icin %10, HDL-K i¢in %20, Tg icin %15 olarak
alind1'®.

2. adim: Laboratuvar i¢i yeniden iretilebilirlik (Ry,)
hesabi igin, ayn1 lot numarali giinliik iki diizey KK
numunesi (PreciControl ClinChem Multi 1 ve 2,
Roche Diagnostics GmbH, Mannheim, Germany) ile
calistlan 6 aylik donem igin varyasyon katsayist
(%CV) hesapland1 (Tablo I ve II). (CV,= i¢ kalite
kontrol seviye 1, CV,= i¢ kalite kontrol seviye 2)
%CV= (standart sapma (SS)/ortalama (x))x100
R,=VCV,*+CV,’
Laboratuvar igi
u(Ry,)=Ry/2

3. adim: 6 aylik DKK verilerinden (Oneworld
Accuracy System, Canada), bias degerlerinin
ortalamasinin karekdkii (RMSy;,s) ve u(Cref) (nominal
degerlere ait belirsizlik) degerleri hesaplandi.
Bias=(test sonucu-grup ortalamasi/grup
ortalamas1)x100 formiilii ile hesaplandi.

RMSbias:\/ Z(bias)z/n, (n=dis kalite kontrol katilim
say1st)

yeniden firetilebilirlik yanliligi-

u(Cref) degeri, dis kalite kontrol verilerinden her bir
parametre i¢in %CV degerinin ayni metot ve ayni
cihazt kullanan laboratuvar sayisinin karekokiine
boliinmesi ile hesaplandi (Tablo II). 6 aya ait u(Cref)
degerlerinin ortalamasi alind1.

u(Cref)=%CV/ Vn, (n=aym metot ve aym cihazi
kullanan laboratuvar sayisi)

4. adim: Tiim belirsizlik bilesenleri standart belirsizlik
degerine (u(bias)) doniistiiriildii (Tablo III).
u(bias) =\( RMSp;,s)*+u(Cref)?

5. adim: Standart belirsizlik bilesenleri kullanilarak
birlesik belirsizlik degeri (u.) bulundu (Tablo III).

u=Vu(Ry)*+(u(bias))®



Lipidler icin Ol¢iim Belirsizligi

6. adim: Birlesik belirsizlik degeri kapsam faktorii (k)
ile ¢arpilarak genisletilmis belirsizlik (U) degeri elde
edildi. %95 giiven araligini temsil eden ve 1,96 olan k
degeri yaklasik 2 olarak alind’.

U=k xu. (k=2)

Sonuglar1  raporlarken  belirsizlikleri en yakin
rakamdan ziyade yukari yuvarlamak uygun olabilir
denmekte ve ¢ogu durumda belirsizlik yukari
yuvarlanmaktadir. Cogu durumda o&rnegin; %8,40
%9’a yuvarlanir ancak %38,05 asag1 yuvarlanarak %8
olarak raporlanmasi uygundur’.

Direkt LDL-K o6l¢limiinde enzimatik prosediirler
kullanilabilirken, tibbi  laboratuvarlarda siklikla
asagida belirtilen Friedewald formiilii kullanilarak
hesaplanir'®. HDL disi-K de (TK)-(HDL-K) formiilii
ile saptanir'®. Laboratuvarimizda bu testler mg/dL
biriminde asagidaki formiillerle hesaplanmaktadir.
LDL-K = TK - HDL-K - (Tg/2,2) mmol/L ya da
LDL-K =TK - HDL-K - (Tg/5) mg/dL

Belirli bir test sonucunu hesaplamak icin diger
parametrelerin dl¢limleri kullaniliyorsa, nihai sonucun
Olciim  belirsizligini  belirlemek i¢in  bagimsiz
sonuclarin  belirsizlikleri ~ (karelerin  toplaminin
karekokii) ayni kuralla birlestirilir. Burada verilerin,
toplama veya ¢ikarma (SS kullanilir) ya da carpma
veya bolme (CV kullanilir) ile etkilesime girip
girmedigine bagli olarak SS veya CV kullanilabilir.
LDL-K ve HDL disi-K i¢in o&lgiim belirsizligi,
denklemde kullanilan bagimsiz sonuglarmn dl¢iim

belirsizliklerinin birlestirilmesiyle belirlenir'”.

_ 2 2 PN
Urprk = (Ut~ + Upprk” + Urg)

UHDL digi-K— (uTK2 + uHDL-Kz)l/Z

LDL-K ve HDL disi-K igin genisletilmis o6l¢tim
belirsizligi, u degerinin k faktorii ile ¢arpilmasiyla
elde edildi.

UrprLk =UrpLk - k

UnpL digrk = UnpL digk - K (Tablo IV)

LDL-K ve HDL dis1-K igin o6l¢iim belirsizligi
asagidaki gibi hesaplandi.

upLk = (3.39> +3.52% +3.18%) '
UpLk=5.83x2=11.66

UypLk = 0l¢iim sonucu + 12 mg/dL.
UnpL gk = (3.39°+3.52%) 1% = 4.89
UnpL agrk =4.89x2=9.77

Unpr @ik = 0l¢tim sonucu = 10 mg/dL

= 5.83

Bir parametrenin 6l¢iim sonucu, 6l¢iim belirsizligi ile

birlikte iki sekilde raporlanabilir.

a) Yiizde (6l¢iim sonucu+U ggreceii)

b) Olgii biriminde ifade edilen mutlak deger (&lgiim
sonucu+U)"7.

Biyoistatistiksel Analiz: Tim hesaplamalar Microsoft

Excel yaziliminda yapilmistir. (Microsoft Corporation,
Redmond, USA).

Bulgular

IKK ortalama ve SS degerleri Tablo I'de, IKK %CV
ve u(Ry), DKK RMS,;,s ve u(Cref) degerleri Tablo
II’de gosterildi. IKK CV’leri %5’in altinda olup iyi
tekrarlanabilirligi  gostermektedir.  Calismamizda
hesaplanan 6l¢iim belirsizligi degerleri ile CLIA 2019
ve Westgard sitesinde'® yer alan kabul edilebilir
performans kriterleri karsilagtirmasi tabloda verildi
(Tablo III). Olgiim belirsizligi, TK, HDL-K ve Tg igin
%7 olarak hesaplandi. Tiim parametreler igin 6l¢iim
belirsizligi kabul edilebilir sinirlarin altinda bulundu.
Olgiim belirsizligi LDL-K icin %12, HDL disi-K igin
%10 olarak hesapland1 (Tablo IV).

Tablo L. i¢ kalite kontrol ortalama ve standart sapma

degerleri
IKK1 IKK2
ortalama SS  ortalama SS
TK 94,80 1,79 17540 2,37
HDL-K 30,20 0,57 86,13 2,08
Tg 116,01 290 221,56 3,48

IKK1:1¢ kalite kontrol diizey 1, IKK2: I¢ kalite kontrol diizey 2, SS:
Standart sapma, TK: Total kolesterol, HDL-K: HDL-kolesterol, Tg:
Trigliserid

Tablo IL I¢ kalite ve dis kalite kontrol belirsizlik
bilesenleri verileri

CVi CV2  u(Ry)  RMSeas u(Cref)
TK 1,89 1,35 1,16 3,16 0,36
HDL-K 1,88 2,42 1,53 3,12 0,52
Tg 2,47 1,57 1,46 2,81 0,34
CV: varyasyon katsayisi, u(Ry,): Laboratuvar i¢i yeniden

uretilebilirlik yanliligi, RMSy,s: Bias degerlerinin ortalamasinin
karekokii, u(Cref): nominal degerlere ait belirsizlik

Tablo III. Standart, birlesik ve genisletilmis
belirsizlik degerleri
u(bias) uu U CLIA %TEa  Westgard %TEa
TK 3,19 339 6,78 =7 10 9,01
HDL-K 3,17 352 7,03 =7 20 11,63
Tg 283 318 6,37 =7 15 25,99

u(bias): Standart belirsizlik degeri, u.: Birlesik belirsizlik degeri, U:
Genisletilmis belirsizlik degeri

Tablo IV. LDL-Kolesterol ve HDL disi-Kolesterol
icin birlesik ve genigletilmis belirsizlik

degerleri
u U
LDL-K 5,83 11,66 =12
HDL disi-K 4,89 9,77 =10
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Tartisma ve Sonug

Olgiim  belirsizliginin ~ hesaplanmasinda  ¢esitli
yaklagimlar  bulunmakla birlikte, ¢alisgmamizda
Nordtest 537 no’lu teknik raporda belirtildigi gibi i¢
ve dis kalite kontrol sonuglarini kullanarak 6 asamali
belirsizlik hesaplama yontemini kullandik. Lipid
profili testlerinin performanslarini, dl¢iim belirsizligi
hesabinda kolay, anlasilabilir ve pratik olan bu
uygulama ile saptamis olduk. TK, HDL-K ve Tg icin
hesapladigimiz  6l¢lim  belirsizligi degerleri TEa
degerlerinden diisiik bulundu. Hesaplanmig LDL-K ve
HDL dis1-K icin belirlenmig bir TEa degeri
olmadigindan karsilagtirma yapilamadi. Hesaplamali
testlerin  glivenilirligini  arttirmak  ig¢in  formiili
olusturan testlerin kalitesine 6nem verilmelidir.

Bal C. ve arkadaslar1 Beckman Coulter DxC 800
model 3 farkli cihazda yaptiklar1 calismada olgiim
belirsizligini TK i¢in sirasiyla %4,58, %7,49, %3,37,
Tg icin %7,84, %9,53 ve %6,72 bulmuslardir’. Balik
ve Yiicel”’, Beckman Coulter AU680 cihazinda $lgiim
belirsizligini iki diizey IKK igin sirastyla, HDL-K igin
%12,16 ve %12,03, TK i¢in %6,63 ve %5,05, Tg i¢cin
%10,44 ve %10,65 bulmuslardir. Olcim belirsizligi,
laboratuvarlarin kullandig1 analizér, test kiti, i¢ ve dis

kalite kontrol diizeyi gibi birgok faktdrden
etkilenmekte bu nedenle farkli sonuglar ortaya
¢ikmaktadir.

Laboratuvar tibbindaki hedefimiz hasta sagligini
iyilestiren klinik kararlar igin kullanilabilecek bilgi
iiretmektir’’. Olgiim belirsizliginin belirlenmesi ve
izlenmesi iki amac icin kullamlmalidir: Tlki,
laboratuvar iginde dogru sonuglar saglamak; ikincisi
ise kullanicilara sonuglar1 yorumlamak igin objektif
bir ara¢ saglamaktir. Tkincisi énemli derecede daha
fazla galigmay1 gerektirmektedirzz. Buna gore, 6l¢lim
belirsizligi, sadece akreditasyon standartlarini
karsilamak icin klinik laboratuvarlar tarafindan
hesaplanacak bir parametre olarak diisiiniilmemelidir,
hem bir invitro tan1 6lglim sisteminin performansini
hem de laboratuvarin kendisini tanimlamak igin
onemli bir kalite gdstergesi haline gelmelidir®.

Olgiim belirsizliginin, hem bir in vitro tam sisteminin
performansini hem de laboratuvarin performansini
degerlendirmek i¢in kullanilmasi gerektigi ve olglim
belirsizliginin test sonuglarinin yaninda
raporlanmasinin yakin gelecekte rutin bir uygulama
olacagi goz oOniine alindiginda, tiim laboratuvarlarda
temel kalite gostergeleri listesine eklenmesi gerektigi
cok aciktir. Bu uygulama, sonuglarin acik ve anlasilir
olmasim1 saglar, ozellikle de sonuglar klinik karar
verme i¢in tammlanan kesme noktalarina yakin
oldugunda, hekimler ic¢in karar verme siirecini
kolaylagtirir. Bu nedenle laboratuvarlarin kalitelerinin
gostergesi olacak ve onlarin karsilagtirmalarinda
kullanilacak bdyle bir parametrenin belirli  bir
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hesaplama yOnteminin tiim tibbi laboratuvarlar
tarafindan benimsenmesi O6nemlidir. Bu prosediiriin
laboratuvarda c¢alistigimiz tiim kantitatif testler igin
uygulanmasi, belirli araliklarla tekrar hesaplanmasi ve
tim klinisyenlere Ol¢iim  belirsizligi  ile ilgili
bilgilendirme yapilarak bu konuda farkindalik
olusturulmasi gerektigi goriisiine varildi.

Etik Kurul Onay Bilgisi:

Onaylayan Kurul: Bursa Sehir Hastanesi Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu

Onay Tarihi: 29.12.2021

Karar No: 2021-24/12

Arastirmaci Katki Beyani:

Fikir ve tasarim: S.K.; Veri toplama ve igleme: S.K.; Analiz ve
verilerin yorumlanmasi: $.K.; Makalenin 6nemli bdliimlerinin
yazilmast: $.K.

Destek ve Tesekkiir Beyani:

Prof. Dr. Esma Giir, Prof. Dr. Arzu Yilmaztepe Oral ve laboratuvar
teknik personeline katkilarindan dolay: tesekkiir ederim.

Cikar Catiymasi Beyani:

Makale yazarinin ¢ikar ¢atigmasi beyant yoktur.

Kaynaklar

1. International vocabulary of metrology — basic and general
concepts and associated terms (VIM), 3rd ed. JCGM 2012:200.
Available from: https://www.bipm.org/en/committees/
jc/jegm/publications. Erisim Mart 9, 2021.

2. Ellison SL, Williams A. Eurachem guide: quantifying
uncertainty in analytical measurement. Eurachem, 3rd ed. 2012.
Available
from: https://www.eurachem.org/images/stories/Guides/pdf/QU
AM2012_P1.pdf. Erisim Mart 9, 2021.

3. Infusino I, Panteghini M. Measurement uncertainty: friend or
foe? Clin Biochem. 2018;57:3-6. doi:  10.1016/j.
clinbiochem.2018.01.025.

4. Celap I, Vukasovi¢ I, Juri¢i¢ G, Simundi¢ AM. Minimum
requirements for the estimation of measurement uncertainty:
Recommendations of the joint Working group for uncertainty
of measurement of the CSMBLM and CCMB. Biochem Med
(Zagreb). 2017;27  (3):030502.  https://doi.org/10.11613/
BM.2017.030502.

5. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Expression
of measurement uncertainty in laboratory medicine - Approved
Guideline. CLSI document C51-A. Wayne, USA: CLSI, 2012.

6. The Royal College of Pathologists of Australasia. Uncertainty
of measurement. Guideline No 2/2004. Available from:
https://hercwules.files.wordpress.com/2013/07/rcpa-
uncertainty.pdf. Erisim Mart 9, 2021.

7. Working Group 1 of the Joint Committee for Guides in
Metrology. Evaluation of measurement data — Guide to the
expression of uncertainty in measurement. First ed. JCGM
100:2008.  Available  from: http://www.iso.org/sites/
JCGM/GUM/JCGM100/C045315e-
html/C045315e.html?csnumber=50461. Erisim Mart 9, 2021.

8. American Association for Laboratory Accreditation. Policy on
estimating measurement uncertainty for ISO 15189 testing
laboratories. P903, 2014. Available from:
https://www.a2la.org/policies/15189 P903.pdf. Erisim Mart 9,
2021.

9. National Pathology Accreditation Advisory Council (NPAAC).
Requirements for the estimation of measurement uncertainty.
2007 ed. Available from: http://www.health.gov.au/


https://www.eurachem.org/images/stories/Guides/pdf/QUAM2012_P1.pdf
https://www.eurachem.org/images/stories/Guides/pdf/QUAM2012_P1.pdf
https://doi.org/10.11613/BM.2017.030502
https://doi.org/10.11613/BM.2017.030502

Lipidler icin Ol¢iim Belirsizligi

internet/main/publishing.nst/Content/B1074B732F32282DCA2
57BF0001FA218/$File/dhacou.pdf. Erisim Mart 9, 2021.

. ISO 15189. Medical laboratories - Requirements for quality and

competence. Geneva, Switzerland: International Organization
for Standardization; 2012.

. Westgard JO, Carey RN, Wold S. Criteria for judging precision

and accuracy in method development and evaluation. Clin
Chem 1974;20:825-33.

. Saghkta Kalite ve Akreditasyon Daire Baskanligi. Saglikta

Kalite  Standartlart —  Hastane. Available  from:
http://dosyamerkez.saglik.gov.tr/Eklenti/3460,skshastanesetivSr
1pdf.pdf?0. Erisim Mart 9, 2021.

. Arslan B, Cobanoglu I, Dingel A. Status of lipid profile tests

according to the last consensus paper. Turkish Journal of
Biochemistry. 2020;45(3):337-338. https://doi.org/10.1515/tjb-
2020-0172.

. The Task Force for the management of dyslipidaemias of the

European Society of Cardiology (ESC) and European
Atherosclerosis Society (EAS). 2019 ESC/EAS Guidelines for
the management of dyslipidaemias: lipid modification to reduce
cardiovascular risk. European Heart Journal. 2020;41:111-188.
doi:10.1093/eurheartj/ehz455.

. Magnusson B, Naykki T, Hovind H, Krysell M. Handbook for

calculation of measurement uncertainty in environmental
laboratories, NordTest Report TR 537. NORDTEST, Finland,
2004.

. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988 (CLIA)

Proficiency Testing Regulations Related to Analytes and
Acceptable Performance. Federal Register. 2019 Feb 4;84.

19.

20.

21.

22.

23.

. White GH. Basics of estimating measurement uncertainty. Clin

Biochem Rev. 2008;29(Suppl 1):53-60.

. Quality Requirements. Desirable Specifications for Total Error,

Imprecision, and Bias, derived from intra- and inter-individual
biologic variation. Available from: https://www.westgard.com/
biodatabasel.htm. Erisim Mart 9, 2021.

Bal C, Serdar MA, Giingér OT, et al. Calculation of
measurement uncertainty of biochemical parameters. Turk J
Biochem. 2014;39(4):538-43. doi:10.5505/tjb.2014.04127.

Balik AR, Giicel F. Evaluation of 20 clinical chemistry and 12
immunoassay analytes in terms of total analytical error and
measurement uncertainty. Scand J Clin Lab Invest. 2021 Jul
27:1-6. doi: 10.1080/00365513.2021.1955294.

Jones GR. Laboratory analytical quality — the process
continues. Clin Chem Lab Med. 2016;54:1275-6.
https://doi.org/10.1515/cclm-2016-0321.

Tate JR, Plebani M. Measurement uncertainty — a revised
understanding of its calculation and use. Clin Chem Lab Med.
2016;54(8):1277-79. DOI 10.1515/cclm-2016-0327.

Sciacovelli L, Panteghini M, Lippi G, et al. Defining a roadmap
for harmonizing quality indicators in Laboratory Medicine: a
consensus statement on behalf of the IFCC Working Group
"Laboratory Error and Patient Safety" and EFLM Task and
Finish Group "Performance specifications for the extra-
analytical phases". Clin Chem Lab Med. 2017;55(10):1478-88.
DOL: 10.1515/cclm-2017-0412.

23


https://doi.org/10.1515/tjb-2020-0172
https://doi.org/10.1515/tjb-2020-0172
https://www.westgard.com/biodatabase1.htm
https://www.westgard.com/biodatabase1.htm




	Gereç ve Yöntem
	Bulgular
	Tartışma ve Sonuç
	Kaynaklar

