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Bölüm 10

TOPLAM ANALİTİK HATA VE ÖLÇÜM 
BELİRSİZLİĞİNİN KLİNİK LABORATUVARLARDA 

KULLANIMI

Kübranur ÜNAL1

GIRIŞ

Klinik laboratuvar testleri hastalıkların tanı, tedavi ve takibinde çok önemli 
bir yer tutmaktadır. Bu nedenle klinik laboratuvarların mümkün olan en yüksek 
kalitede hizmet vermesi beklenir. Sağlık kuruluşlarına başvuran kişilerin büyük 
bir kısmına laboratuvar testi yapılmaktadır. Laboratuvar hataları; yanlış tanıya, 
yanlış tedaviye, gecikmiş tanıya ve zaman kaybına yol açtığı için klinik laboratu-
varların uluslararası standartlarda kaliteli ve doğru sonuçlar vermesi hedeflenir 
(Howanitz, 2005).

Klinik laboratuvarlarda toplam kalite yönetimi kapsamında analitik perfor-
mans değerlendirmesi önemlidir. Analitik performans değerlendirmesinde Top-
lam Analitik Hata (TAH) ve/veya Ölçüm belirsizliği kullanılabilir. TAH bir test 
sonucuna yansıyan rastgele ve sistematik hataların toplamı şeklinde ifade edil-
mektedir. Ölçüm belirsizliği ise elde edilen test sonucunun gerçek değerinin bu-
lunabileceği değer aralığını tanımlamaktadır (JCGM 100, 2008). Klinik labora-
tuvarlarda verilen hasta test sonuçlarının gerçek değeri tam olarak yansıtmadığı 
ve ölçülen büyüklük için atfedilen yaklaşık bir değer olduğu artık bilinmektedir.

Günümüzde TAH ve ölçüm belirsizliğinin analitik kalite hedeflerine uygunlu-
ğunun değerlendirilmesinde Toplam İzin Verilebilir Hata (TEa) limitleri ile kar-
şılaştırılması yaygın bir şekilde kullanılmaktadır. TEa hem kesinlik (rastgele hata) 
hem bias (sistematik hata) için tek bir ölçümde ya da tek bir test sonucunda ka-
bul edilebilir limitleri belirleyen analitik kalite spesifikasyonudur (CLSI C24-A3, 
2006). Laboratuvarın her bir test için hesapladığı TAH değerinin kriter olarak ka-
bul edilen TEa değerlerinden düşük olmasını hedeflenmelidir (Carl&ark., 2012). 
Ancak son zamanlarda, Ölçüm Belirsizliğinin uygunluğunun değerlendirilme-
sinde TEa Limitleri ile karşılaştırmanın metodolojik olarak uygun olmadığı ileri 
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Şekil 3. TAH ve Ölçüm Belirsizliği hesaplama modelleri

TAH ve ölçüm belirsizliğinin analitik kalite hedeflerine uygunluğunun değer-
lendirilmesinde yaygın olarak TEa limitleri kullanılmaktadır. Ancak TEa hesap-
lanırken farklı veri kaynakları kullanılmasından (Biyolojik Varyasyon, State of 
the art) ve hesaplama yöntemlerindeki farklılıklardan dolayı farklı limit önerileri 
vardır. Bu sebeple ölçüm belirsizliği metodolojisine uygun analitik kalite hedefi 
olarak klinik laboratuvarlar için yeni bir analitik kalite spesifikasyonu olan ‘Öl-
çüm Belirsizliği İzin Verilebilir Limitleri’nin kullanılmasının uygunluğu DGKL 
tarafından Milan Konsensüsünde sunulmuştur.

Klinik laboratuvarlarda analitik performans değerlendirilmesi yapılırken hem 
ölçüm belirsizliği hem de TAH’ın kendine göre avantaj ve dezavantajları mevcut-
tur. Teşhis belirsizliği ile baş edebilmek adına her iki yöntemin de yeterince ge-
liştirilmesi gerekmektedir. Bununla birlikte analitik performans değerlendirilme-
sinde her iki yöntem de birbirini tamamlayan ve sık kullanılan yöntemler olmaya 
devam etmektedir.
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