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HZET: Bu caligwada, Dokuz Eylil Univeraitesi Uygulams Hastaoesi Blokimya
labaratuarinds otoanslizérle ve matiiel yintemlerld yapilan ‘serum
anallzlerine iligkin kalite kontrolu progremlari ivdelemdi. Alty -aylilk
hir silréyle wvapilan cgaligmalsrdes normal wve patolojik sinirlardaeki
kéntrol ‘agrunlary v manbel stendard goseltileri igin elde edilen plnliik
deierler igin ortelemelar, + 250'Lluok %95 pglivenlik sinirlari ve varyasyen
katseyrlar: hesaplendr ve elde edilen degerler bu kontrol serunbari wves
yontemler igin worilen literatir deferleriyle kargilagtarilip ylokem-
lerin dogrolule ve hassasiyet dissylerl tartigalds.

ARSTRACT: VYard.Dog.De. S, Ofuz EKARAMIZRAK, Ege Univerzity Modical
Faoulty Sports Medicine Department. T.Ruhi TORE, Mahmoud DJAVANI  Enis
TAMUGUR, Dokue Eyvliill Univeraity Medical Faculty Biochemistry Beparcment.
Quality control programs for the seruam apalyte determinstlons In  the
Blochemistry Loboratory of Dokuz Eylill University Hospital.

In the preésent study, gquality ‘control programs pertsining to the
measurement ol gerum analytes by means of avtomated and manual methods
have been évaluated. For & period of six months, normal and high level
comntrol materlalz and atandard solutions for the manual mothode kave
been procéssed, and the résulting mean values, the 250 range of 95%
pafaty margin and pér cent coefflclents of wariation have beéen
ealeuliated, and have been compared with Lhe correspooding velues Tor bne
gontral materials and those cited in the litereture; and the accuracy
fAnd sensitivity levels of the mebhods have baen discuossed.

Anahtar sdzclikler: Kalite koobtrolu, serum analizlera
Key words: Quality control programs, sevum anslynes.

giris ¢ Elinik biyokimyas caligmslorinda, kantitatir dlghmleri yaprlan
gnalitlere i1ligkin yountesmlerin dogruluk ve duyarliliklaranin  dnoemi
yadsinamaz, Bu Hzelliklerin denetlenmesl amaciyla, gegitli kalite kont-
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rolu programlars geligticileiscir, Bu tic bir &aligmaya olansk saglemak
fgin, gegitll anailtlere {ligskin dagerieri saptanmig kontrol serumlari
kullanilmaktadir. Bu kontrol serumiary, laboratuards toplanan Seasklerin
fazlasindan hazirlanabilic, wya da giwvenilir firmalarin Geettifi
liyaTilize materyaller geklinde elde edilébilir. L1k yol segilecek=e,
hazirlanan serum poop'unin hemolizll; lkterik veé lipemik oloamasing
dikkat edilmalli HESAg, VDRL vie ATV testleri sglipindan negati olmalar:
denetlenmelidic, Bu yol dahs ducuz olmasyne kargin, enzim @apbomolors mia,
dondurularak saklanmalary agisindan, givenilir degildic. Diges analitler
igin bu posl -Eo'Clda bir yi1l boyuneca saklanabilir: Livofilize drnekler
de ayny silreyle ooklanabilirler, daha pabalidirlar, ancek vineimler igin
de kollanilabilirler wve Kontaminasyon acizindan kontrollac: yapileak-
tadir.

Hilindigi iigers; kullanilan en yaygan kalite kontrolu programlar:,
bir: normal, deferi patolojik deferlere sahip kontral seruslarioa
1ligkin analit degerlecinin ortalamslacinan ¢ 250'Luk samrlare iginde
kalmalarinin denetlenmesine: dayanire. Her iki koptrol serumuna iligkin
analit deferi + 280'luk sinirin igindeyse sorun yoktur. Deoperlerden bircl
bo saoaran digina gikiyorsa blelm tekrarlanar; hats devan edivorsa veys
her 1kl kontrol serumung Lliskin analit degerd § 250" 1IuK simein agina
tagiyoersa, kalibrasyon tekrarianiv, gizeltller yenilenir veys ydntem
gozadun pegirilir.

Bu galigmada, D.E. Unlversitesi Uygulama Hastanesi Bl kimya
laboratuarinda bullanilan otoanalizérin Llk lig aylik  kullani aindan
gonraki alti aylik [Ekim I886-Subat 1967) sirede kalite b drolu
programi sonuglarl lrdelendi, kullaniian ‘kantral materyallerine | [lskin
analit deperleriyle kargilagtirmalar yapilda, yﬁntemleftn duyarlilik ve
dogruluk  dizeylepi belirlendi, Ayrica, Ocak-Haziran 1986 danamninde
uygulanan maniiecl sérum total lipid, tokal kolestercl, kreatinin ve drik
asld vintemlsrinde kullanilan galisma stendardlarinag [ligkln abuorbans
deerleri istatistiksel olarak deferlendirilip literatiivde wverllen wve
otoanalledr galigmasinda elde edilen %OV ve Kabul edilebilir hats (%Es)
dogerleri ile hargilagties ldi (257,

MATERYAL METOD: Hu galigmada, otoanallzdr olarek Techniconm firmasinin
RA-1000 modell kullanilda. Wanbiel yontemler fgin Slgimler Periktin Elmer
Model 35 spektrofotometre ile vapildis Kontrol serumlar: olarak ada
gecen. Tirmanin Teat point 1(TPI) ve patolojik diigeyde Test point 2 (TP2)
lyofillze materyallerinden yararlanildi, Timodl ‘ve ginke sllfat
bulaniklik yoéntemleri lcin laboratuara pelen Srasklerdsn hazirclanan
garom peol'idl kullanild:  OtosRalizérin kullanimy ve kalibrasyvonu talimat—
namesine uygun olardk yapildy; reaktiflerin hazairlanmasinds Monodest
2000 cam distilasyon gihazinden elde edilen damitak =u kullanyldi.
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Kontrol serumu deferleri olaral, her 1kl sateryal icln o ghioki
taligmaya lligkin i1k deférler kullenildy; beklensn ortalsma deperin s
250 diginda olan kontrollar i¢in Lekrarlanan galigma  deferlerindsan
faydalanyldi.

Glitkoz dizeyleri, glikoz cksidie ve perokeiday enzimlerine duyanan
kinetik Trinder y@ntemiyle 600 pm'de, Seolave Kiti  kullss leeak
saptandi(1}. lUre dimeylteri, Wresr ve plutamat denidrojenss engiml cinin
aracilik ettifi KWinetik bir yonbemle, 340 nm'de, Blotedsl Wit koo long-
larak belirlendil@), AST {GOT) we ALT (OPT) enzif etkinllk dbe. leetl,
sirasiyla MOH wve LON ensimlerinin aracilik  ettikleri ters  yhndeki
teplimelerin  kullanildifs bir yvéntemle, 340 om'de Bosheinger Minnheim
kitlerinden faydsienilarak seaplandi(3:4). ALP  ensiminin  etliinlls
dilzeyleri PNFP'in sabetrat, amino-2 metil-2 propancl-1'in tampon  olarak
kullanildigs: Lir yéntemle, 405 nm'de, Hiotrol kitleri ile bellclendiis).,

Kolesterol dizeyleri, kolesterel eabersz, kolesterol ohoidiz we
fenol oksidaz enmimlerinin avacilik ettifs Trinder yootemi ile, GO0
na'de, Bochringer Manoheim ritlerd kullamilacak saptondi(6). Trigliserid
dilzeylerd, llpaz, gliserol-3F oksidaz we perokaidar enzimlerinin
Br.ﬂr::llll_t ettifi Trinder yontemi “1le;, 500 aom'de, ‘Pochntcon  ®itleri
fullanilarak belirlendi{?). Tobkul proteln digeyloeri, Gormall'in Siiirot
yontemi 1le, 650 am'de, Riatrol kitlerd Kullenilarak saptands (B) .
Mblimin dizeylerl, Oeumag*in bromkrezel yoplli yontesml 1lo, 600 nm'de
Roshringer Mannhein aylrant kullﬁmlm':_-.!q_ balirlendilt%), #reatinin
diizeyleri, Winetik Jatfé yénteml L(le, Teshnicon'un tarifine nyeun nlarak
hazirlanen ayiraglarla, 50O nm'de saplendy (10}, Urik asid dilzeyleri,
lirikan ve perokaldaz enzimlerinin aracilik ettifi modifive Hachame
Trinder yonteminin S50 pm'de  Hollenildafs Sclavo kitleri  ile
balirlendi(11}, Total ve difekt billrubin saptamelar:s sUlTamil il aold ve
imetil slfoksid! in kollanyldifm diszo viplem) Lle, 580 nmtde, Hiatral
kitleri hullanilarak wapilda{12). Tigel  belonibkliok bellrlennlert,
Boghrifiger Mannheim'in tariling uysun olaralk, THIS tespend kullom larak,
600  nm'de(l3); ginko =sUlfet buloaniklik  testlerl  ise  Hhdndeleus
firmasimin tarifine gire, barbillbratb campono kullanilaeak, G000 wn el 14)
gergelleogtirildi. Inoeganik fodfor  didzeylerd ammanium  mol i idatls
birlegen foofalt lyonlarinan 340 nm'déki absovbanslucins doyanan 0 b
yontemle, Biotrol kitleri Kullanrlarak saptendi(l%). OGT enelm el iplik
dilzeylerd gamma glutsmil 4-nitroonilid substrotinin kul Lo 1dif
modifiya Szasz yontemd i1le, 405 pm'de, Sclave kitlerd Rullé Toea
belirlendi(16}, Amilez epzim etkinlik duseylecinin  saplonn nda,
p-nitrofenil-alfa-D-Maltoheptaneid’ in  substrat  olapak Fullams ldigy
alfa-glilkozidazin aracilik etoifEi, 405 §ot'de, Bogheingor  Mainpbolm
kitleri ile galigilsn bir yontom kullanclda(17). CF énszlm ellidind il
duzeyleri, HE ve CGEF-DH enzimlerinin srac:lik elfigl aediflve Swaae
yintemi 4le, 340 npm'de, Hoechringer Monnnelm kitleci kollanoIsral Bap -
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Eands (1A). LU enwim  elkinllk  digeylerinin belirlenmesinde, Awmador;
Dorfman ve Wacker yintemiyle UV alanda calisan Technicon kitleri
bullamelda(19).  Klorid dizeplerl kolorimetrlk meckirik tivosiyvanat
yiotemi ile, 500 wve GO0 nm'lerde, bikromatik olarak galigan Technicon
kitleri tle Lellirlendi{20).

Manijel olarak galigilan vyiatemlerdan total  lipid gslogmalar:
Zollner va Elrsch'ln silfefoafovanilio yéntemini I,l;ulla_uﬂn P aringer-
Mannheim kitleriyle 530 om'de gergeklestlellddi(21): total bkolesterol
milktar Dellrlamoleri, Liebacmann-Burchard tepkimesine ‘dayznan Watson

yontemi ile, 580 nm'de, Boéhringgr-Wannheim kitlerl Lullamlarsk
¥aprldi(22]; kreabinin $lclimleri, TCA deproteinizasyonunu teb |ben alkall
pikrat pofplekslegmesing dayirsan klasik Jaffé ybnteml ile, 590 nm'de,
Boshringar-Mannbiein Kitkeriyle gergeklegtirildi(23); Ui agid
miklarlarimin  bzlirlennesinde, -alksil ortomds fosfotunpustik  asid
ceaktiliyle eldes edilen movi cengin 660 an'de Slolmide davinan Leudat
yontemni, maniied  reaktifler haeirlanaral Kullonoldsi240. Hentrol

matsryallert ve standardlay fgin elde edilen %0V dsfierleri literatilrda
varilen %OV ve Rba deferleri ile karsilastiriidi(zs).

BULGULAR: Ealite Rkeotrolu yaprlan analitler fgin elde adilen genel
ortelams (%), standard sapma (8D), wvaryasyon ketsayisi (%0V) ve Xi28D
geklinde kabul edilebilir kontrel araliklsry, bu analitler icin kontrol
perumy materyalinde werilen ortaloma  degerler, %0V'lar:  ve kabul
edilebilin kentrol araliklar: Tablo 1°de verildi; ortalsma degorin elde
edllls eoranmy ils birllkte Kaplan ve Pescel®58)'nin  werdifii ‘kabul
edllebllic hata (%Ea) wve %OV oranlar:y  gosterildi. ®azi analitlers
itighin histogramlar Jekil 1'de verildi. Maniel galignalara i.gkin
aolarsk standardiarin ortolama absorbans (A), S50, %0V ve A4P3D seklinds
36 givenlik simirlars Llteratiirde(28) verilen deferlerle birlikte Tablo
Atoe gosterildl,

TARTIGHA: TFT wve TP2 kontrol serumlaripa iligkin analit defierleri,
warilen wve elde odilen 20V'lars, kontrol araliklary, hedef ortalsmalarin
elde edilig wilzdeleri, ‘Faplan ve Pesce(25) 'ye gpore Barhett'in %05
givenlik sinirlars (2x%0V) igin verdlgi kabul edilebllir hata (%Ea)
cranlasy ve relerans B0V lar agiasndan lrdelandi. Buna gire glilkos igin
hoe Lkl kanteel serusunun deferleci Biltun kriterler yoninden Lyl sonug
verdi. Yonltem, hedef ortalamonin elde eadilis yladesl agisyndan dogru,
BOV ' mun dilgiikligl agisindan iee duyarly olarak belirlendl, lre igin elde
edilen defsrlerin de ayny defrulok ve duyarlilik diigeyinde olduklsr
saptandr. Ancak TP2 dgin verllen X¥2.7'1ik CV'na kargin %4.8° 1Lk bire
defer #lde edildi. AST we ALT igin TFL Hontrol serumuna illgkin
hezaplsnan Zx%CV oronlari, Tonks's pdre Kaplan ve Peséel2B)'nin verdigl,
norpal arelifin yuzdesi tlrinden kabul edilebilic hata (Ed) oranlarindan
ghingek 1di. Demellikle AST igin her IkL kontral setumunon hedel ortalams
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Tablo 1. §PT wa 1P2'nim analitlere 1digkin elde edilan va yOntes Tgis varilen ertalsss (X}, S0, TCH,
wontrol arsliklar) “-::‘ISM. ertalamanin elde ediliy 3'4l, Harnett'e gBre T [a {vupa Tunks
LU eeRspen (A)'e ghes nerwsl avaliodin Xvsh clarak) ve referans [25) 30¥ deferberi

Laboratuarda elde edilen
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Jekil 1. TFI va TP2'ye Llligkin bazi analit histogramlar:

Table 2. Manlel gelignn standarblarins ilighin ortalama absocbans (&),
50 %45 pivenlik sinirlar (A &+ 250), % €V, Barnect'in Rz vo
celerana (25) % OV deferlerl,

bBarnett Heferans  25)
Ortalama f S0 A+ 28D % Oy X Ea  %oov
Totul 1ipid 0.173 0.011  B.1E1-0.185 6,4
Holeateral o7 G011 0,150-0.194  &.4 16.0 6.6
Ereatinin 0.883 O.008 0.207-0.2389 3.6 6.0 7.0
Urik asit 0.224 Q.07 0,.195-D0,263 7.4 16,7 10,5
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deferlerinin %13 kadar yiksek olarak gizlenmest, yinteme baply 1 slulf
Lir sapma olarak belirlendi. Bu nodenle bu snelit dgin beklanen  ierum
=tkinl ik dizeylerinin Gst sinirl 370/L'den 50 U/L'ye yikseltilgl. TP1
tgin celde editen ALT deferinin ®OV's: bu analit lgin verilen orandan da
yukesek bulundu. ALP, kolestercl wve tripliserld analitleri igin  tim
kalite konlrol kriterlerinin yéterli wizeyde szflondifiz poelendi.

Protein igin elde edilen %OV'lars, hontrol materyali igin verileén
oranlardan  yilksek olmalarina karsin, Barnett'in normal dijzeyler igin
verdifl ¥Ea'nin altinds Wnliyerdu. TPI dgin hedef ortalamanin %13 kadar
Tazlas: elde edildi. Bu da dlglk direyde profein deferleri lgin pomitif
bir hatayy pistermekteydi. AlbUmin analiti, adz koenusu kriterlar
agraindan yaberli derecede dofiu ve duyarly sonpclar verdil. TPL loin
elde edilen kreatinin sonuglar: %OV scisiodan wverilen we  referans
oranlarindan dabia duyarli olmasing kargin, 2x%CV deferi, %Ea'dan yviksek
birlundu. Hede! ortalwmlary da %V ve %0 kedar ylksek olarak belirlendi.
Elde edilen %CV'lar asgisapdan iirik  asid didzeylerd duyarl: alarak
belirlenmesine kyrgan, hedsf ortalanalarin ¥22.6 wve %11.2  yiikeek
olmalary, degruluk yoninden pozitif bir natenin varlifins  diiglindiledii.
Totzl bilirubin agisandan, TP kontrol serumu igin #%11.3'lik bir OV elde
edildi. Bu orana pire 2xEC0V deferl Barnelt'in %Ez deferinden yiksek
olmasina kargin, verilen ve referana %CV degerlerinden daha dislk olup
duyarlilifin yeterli dleide oldugums ghateriyordu:. Dirskt bilicubin
igin, sadace TPT ile ilgili olavak hedef ortalamanin 255 ilzerinde bir
defer saplondr, ancak yontemin %0V agisindan yeterince duyarl: oldufu
gizlondi. Ayrica, 1.4 mg/dl'lik TE2 dizeyinde hedef orctalams tam olarak
belirlendi. Inorganik P igln her ki kentrol serumunds  yeterli
duyarlilikta defetler elde edllirken verilen hedefl oritalamalarin %12 ve
%7.5 Uzerlerine gikildy. Kleeid lgin elde adilen %0V'larz wercilen %OV
dizeylerinde olmalarina karsin referans degerlerinden yiksek oidukler:
gizlendi. Ayrice, 2x%0V defierlerl %Ez deferlerini birae asiyordu. GET
enzimi agisyndan dofruluk ve duyarlilik kreltecleri safilanmisg  goctindis
Amilaz  lgin  kontrol seruslerinds  werilenden  farkly  hir  ySntem
kullapilmas: wmgisindan dofruluk  drdelenensdl, ancak 2xE0V  dep rlerd
normal draligan ¥20'sl olarak verilen %Ea deferlerinden diigik buiundu.
OF dgin elds edilsn ¥CV degerlorl yintem dgin verilen dizeyds, sncalk
referans %OV larindan ¥ilksek olarak bhezaplandiy. TPl ilgin de hedef
ortalamanin %B85'ine ulasgildi. LD eozloine iligkin degerler kalite
kentrolu kriterlerini sagliyordi.

Timal we ginko bulaniklik  testlerine |1llgkin kalite kontrolu,
latoratuar serum pool'lnbn bu analitler agisindan  Perkin-Elmer 35
spektrafotametresinde  elde edllen defierlerla kargilagtirilmasiyla
pgergeklesticildi. [ik aspalit igin %13 we %8.5 gibi orta derecedn
ACV lary elde edilip hedef ortslamsnin $89.5 ve %112.3'UGne wlagilirken,
ikinci abalit igin dsha duyarli ve hedef ortalsmay: bulan sonoglar
saptand: .

Manlel total 1lpid yontemi igin hesbplanan %6.4° 10k varyasyon
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hatsayising Karsilagtiracal. bir referans deger bulunamamasina Karsin,
genelde %10'luk degerlerin alti yeferli duyarlilikba kabul edilmekiedic.
Total kolesterole Lligkin olarak hesaplanan %6.4' 10k varyasyon katsayiel
Lisbermann-Burchard yéotemleri icin verilen %6.6'1ik degariare kogutiu.
Myrica Barnett'in #9895 givenlik simirlarina gbre %16°1ik Fa deferi®f'iik
bir waryasyon Katsayisinin yeterll dizeyde oldufunu  gostermelledir.
Kreatinin Elgiimlerdi dg¢in belivlénen #3.6'11k %CV's1 da Kinetik o mayan
yontomler igin verilen H7'1ik ve kabul edilebilir hita {(Es} hHes.binda
kullanilan ®7.5°1lik deferden dahs disilk olup duyerliligin o lenen
dilzeyde  oldupunu  pgostermaktedir, Son elerak  fosfolunpustik  wsldle
galigan etk asid ydntemleri igin ®10.5'1ik referans ve Rabul edilebllic
hataya 11ighin olarok $8,3' 16k degerler verilmis olup bu caligmedn slde
edilen %741k CV da yeterll duyarliligin eldeé edildigine igeretl.r.

Otoanalizérle ve manliel olarak caligsilan yéntemler elde odilen
WOV lary agisindan kargilastirildiklarinda, total kelesterol wa  Urilk
asid guligmalary lgin obtoanalizsdr; kKreatinin saptamalazryl  lgln de
deellikle digiik degerlerde mapllel ySontemlerin daha duysarle aldoklar:
phzlenmektadie.

fir kalite kontrol programl solarak, kontrol serumlacins D1iSKin
gnslitler igin olde edilen ortelamalarin hedef ortalsmadan fark  mubad
50 (USD)'dan yiksckse istatistiksel we kullamim agilarindean  snlamls
fariclar sde konusu elup tibidl yindem anlamiy bir ferk yokbtur ve i
hafta igimde dolen alinmas: goreklr. Keza aylak SD'un USD'dan fackinin
Lf2 ush' dan yiksek olmasi benser bie keiter tegkil edes: Tibbi  ydnden
anlamly degigiklil Timiti(25) SCL=3U20 wolup biyle durumlerda dechal
aniem almalk -gerekir. Normal sinirlacda. SCL glikoz igin 9mg/dl, lire igin
amefdl, kreatinin dgin O.2mg/dl we kolesteral dgin 18mpfdl  clarak
veriImigtic. Yontemlerin hatesy olan yaklagik 250'1uk mikter, yontem
1gin  verilen kabul edilebilir fheta (Ea)'dan  dilgiikse, ySntemin
performans) yelerlidir(25),

Falite kontrol programlars, A1lk alt: ay dg¢in elde odilen
deferlerin egafanda irdelenmelil; ilerisi lgin, Bzellikle karar wverme
ditzeylerinde, dogeuluk ve duyarliligin geligticilees) yoninds gali malar
siirdirdlmell, sistematik ve metodolojik hatalar en . aza indirilec wdiss
Analitik varyssyonun en aza indirgenmesi dahs ssglikly referans defer
araliklar elde edilmesina de hizmol edecektir(26}),
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