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Test , Analiz ve Olgcim Sonuclari

Guvenilir olmall
v'Dogru
v Tekrarlanabilir
v'Belirlenen amaca uygun kalitede olmali
v'Karsilastirilabilir oimali

v"Ulusal ve uluslararasi boyutta
karsilastirilabilir olmali




Olciim Sonuclari/Karsilastirilabilirlik

» Herhangi bir ulkede yapilan bir olgum sonucunun
diger bir ulkede tekrarina gerek kalmadan guvenilir
olarak kabul edilmesi gerekmektedir.

» Bu amaci gercgeklestirmek icin kimyasal
OlcUmlerin karsilastirilabilir olmasi zorunludur.

» Karsilastirilabilirlik  kriteri laboratuvarlar arasi
karsilastirma calismalari sonucunda elde edilebilir.

» Laboratuvarlar arasi tekrar uretilebilirlik Standart
metotlarin validasyonu sirasinda belirlenir.



Karsilastirilabilirlik

» Ayni Urtne ait farkh laboratuvarlarda yapilan test ve analiz
sonuclari karsilastirarak karar verilmektedir.

» Ayni test veya analiz sonucunun ayni olmasi istenir. (
Dogru karar verilmesi icin)

» Laboratuvar sonugclari karsilastirilabilir olmalidir.

» Farkh laboratuvar sonuclarinin ayni olup olmadigini
belirlemek icin  kullanilacak kriteri  belirlemek icin
laboratuvarlar arasi karsilastirma sonucglarina ihtiyac

vardir.
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Karsilastirma testleri- Neden ?

Laboratuvarlar arasi karsilastirma testleri cesitli amaclarla
yapilan bir calismadir.

Karsilastirma testleri duzenleme amaclari:

v Laboratuvar performansinin dlgulmesi

v Laboratuvarlar arasindaki farkliliklarin nedenlerini bulmak
v" Laboratuvarlarin musterilerine karsi glivenini saglamak

v Metot performansinin dlctlmesi

v Referans madde sertifikalandiriimasi

v" Laboratuvarlarin belirsizlik beyanlarinin dogrulanmasi
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Karsilastirma testleri faydalari

Laboratuvarlar arasi karsilastirma testleri c¢esitli amaclarla
kullanilan bir calismadir.

Karsilastirma testleri duzenleme amacilarti:
Laboratuvar performansinin olcuimesi

Laboratuvarlar arasindaki farkliliklarin nedenlerini bulmaya
yarar

Laboratuvarlarin musterilerine karsi guvenini saglamak
Metot performansinin olctimesi

Referans madde sertifikalandiriimasi

Laboratuvarlarin belirsizlik beyanlarinin dogrulanmasi



Karsilastirma testler

Karsilastirma testleri tipleri:
v"Normal karsilastirma testi
v Split-Level karsilastirma testi
v Split-sample karsilastirma testi ( Iki lab.)
v Ozel proses dederlendirme testi
v EQA External Kalite Kontrol program



Karsilastirma testler

Normal karsilastirma testi:
v Amagc laboratuvlarin genel performansini belirlemektir.

v"Homojen test 6rnegi ayni anda tum laboratuvarlara
gonderilir.

v Her laboratuvar kendi kullandigi metoda gore analiz
yaparak sonuclari organizatore gonderir.

v Her laboratuvar istedigi metodu kullanabilir.
v Sadece ortalama sonug raporlanir.



Karsilastirma testler

Split-Level Karsilastirma testi:
v" Amagc laboratuvarin kesinligini belirlemektir.

v Birbirine yakin derisimde iki drnek gonderilerek ayri ayri
analiz edilip sonuclar gonderilir.

v Her laboratuvar kendi kullandigi metoda gore analiz
yaparak iki ayrl sonucu organizatore gonderir.

v Her laboratuvar istedigi metodu kullanabilir.



Karsilastirma testler

Split-Sample Karsilastirma testi:

v Amac iki laboratuvarin sonucunu karsilastirmaktir.
v"Ayni ornek ikiye bolunerek iki laboratuvara gonderilir.
v Laboratuvarlardan biri referans laboratuvar olmalidir.
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Karsilastirma testler
Ozel proses degerlendirme testi

v Analizin belli asamasinin performansinin 6lcimui icin
dlzenlenen testlerdir.

EQA External Kalite Kontrol program

v Klinik laboratuvarlar arasinda dizenlenen ve testin tim
asamalarini kapsayan Dis kalite Kontrol programlaridir
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Test Duzenleyici Kurulus icin kalite
Standartlari

v'Test dizenleyici kurulus gerekli kalite sartlarini
saglamalidir.

SO 9001

SO 17025-2005
S017043-2010
SO 13528-2015

NN X X
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Karsilastirma Test Sureci

v Test dlzenleyicisi tarafindan test konusunun belirlenmesi
v Test protokolinin hazirlanmasi
v Katilimci laboratuvarlara duyuru yapilmasi

v Test ornegi belirlenmesi ve hazirlanmasi ( gercek durumu
temsili Gnemli)

v"Homojen drnek hazirlanir (Homojenite ve stabilite testi)
v Katilimci Laboratuvarlara 6rnek génderilmesi
v"Sonuclarin alinmasi

v" Sonugclarin hesaplanmasi ve raporlanmasi

v Katilimcilara destek hizmetleri
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Karsilastirma Test Planlama

v YT saglayicisi, programin kalitesini etkileyen surecleri
belirlemeli ve planlamali

v Bu planlama sureci , fizibilite calismalari sonucuna gore
olusturulur.

v YT programina baslamadan once bir protokol (plan)
dokumani hazirlanmalidir.
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Karsilastirma Test Sureci

YT Sagdlayicisi asgari gereklilik:
v lIgili test alaninda tecribe sahibi olmali

v Bir YT programinin duzenlenmesi igin yeterli bilgi ve
deneyime sahip olmali

v’ Istatistiksel prosediirler ile ilgili temel bilgiye sahip olmali — bir
istatistik uzmanindan yararlanmak gerekebilir

v llgili bUttin ulusal ve uluslararasi standartlar/renber
dokumanlar konusunda bilgi sahibi olmali
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Test Numunesi Secimi

v Test numunelerinin nasil hazirlanacagina karar verilmeli;
satin alma, uretme vs.

v" Test orneklerinin uygunlugu, homojenitesi ve stabilitesini
denetleyecek mekanizmalar Gzerinde karar verilmeli

v On-duyuru
v YT baslamadan 6nce, katilimcilara gerekli bilgiler
gonderilmeli

v Katilimcilara hangi bilgilerin verilecegi belirlenmeli
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Kullanilacak Metotlar

v Programin kapsadidi metotlar ve prosedurler ile ilgili bilgiler
doktimante edilmeli.

v" Bu bilgiler fizibilite calismalari sirasinda olusturulacaktir.

v Katilimcilar, kendi sectikleri metodu kullanip
kullanamayacaklar1 belirlenmeli

v Sonuglarin, sadece analitlere gére mi, yoksa analit ve
metotlara gore mi raporlanacagina karar verilmel
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Istatistiksel Analiz ve Raporlama

v Kullanilacak istatistiksel analiz yontemi belirlenmell
v"Referans degerin nasil belirlenecedi ?
v Sapan degerlerin nasil degerlendirilecegi ?

v"Hangi performans degerlendirme tekniklerinin
Kullanilacagi belirlenmel

v’ |statistiksel hesaplama ve degerlendirme yontemi
orotokolde belirtiimeli
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Katilimcilara Talimatlar

« Sonuclarin raporlanmasi ile ilgili 0zel talimatlar
— Sonuglarin raporlanacagi birim

— Sonuglarin kag basamakla raporlanacagi veya anlamli
raporlama

— Raporlamanin kuru baz Uzerinden veya ornek alindigi
sekilde mi yapilacagi
— Son sonu¢ gdénderme tarihi

- Katilimcilara, test numunesinin rutin numune gibi analiz
edilmesi acik bir sekilde belirtiimeli
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Gonderilecek Ornek  Ozellikler;

v GoOndeilecek ornek:

v" Homojen olmalidir ( Homojenite testi ornek gonderilmeden
once belirlenmelidir)

v Analiz icin gereken uygun miktarda drnek gonderilmel

v Ornek test yapilana kadar stabil olacak sekilde
hazirlanmalidir.

v Analiz suresi ve saklama kosullari belirlenmelidir.

v" Ornek ambalaji uygun sekilde yapiimalidir. ( nakliye sirasinda
Kirllma dokulmeye karsi onlem)

v Uygun sekilde etiketlemels

v Ornegin katihmciya ulasip ulasmadigi kontrol ve teyit
edilmelidir.

20



Ornek Homojenlik testi
v Test edilecek bilesen secilir
v Test metodu secilir
v Homojen ornek hazirlama proseduru belirlenir
v Ornek sayisi belirlenir
v Yeterli miktarda homojen 6rnek hazirlanir
v Homojenlik kabul kriteri belirlenir
v Homojenite kontrolt-analiz yapilir
v"Sonuclar hesaplanir ve degerlendirilir
v Olumsuz ornek icin uygulanacak islem belirlenir
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Karsilastirma test Sureci

v YT ornekleri test icin hazirlandiktan ve
ambalajlandiktan sonra uygun sayida ornek segilir

Rast gele en az 10 test ornegi secilir
-Her ornekten iki paralel analiz yapilir
Rast gele paralel ornekler analiz edilir

v Genel ortalama, ayni ornek igin standart sapma (s,,
) ve ornekler arasi standart sapma hesaplanir ( s, )

N X X
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Karsilastirma test Sureci

v Metot tekrarlanabilirlik standart sapmasi (o,,) YT standart

sapmasi ile karsilastirildiginda ihmal edilecek kadar kuguk
olmalidir (o)

v Metot tarafindan belirlenebilir

v Tekrarlanabilirlik testi standart sapma ile YT standart sapma
orani

v Ogn/0,<0.5
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Karsilastirma Testleri Performans
Degerlendirme

Performans degerlendirme icin degisik degerlendirme
yontemleri kullanilir.

v Fark veya % Fark (Iki sonug karsilastirmak icin)
v’ Z-Skoru

v Z’-Skoru

v Zeta Skoru

v En sayisi
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Karsilastirma Testleri Performans
Degerlendirme

v Performans degerlendirme icin degisik degerlendirme
yontemleri kullanilir.

v’ Iki sonuc karsilastirmak icin  iki sonug arasindaki mutlak
fark veya rolatif fark degerlendirilir.

DI =X, —X,

% Di = Xlx‘ %2 %100

ort
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Karsilastirma Testleri Performans
Degerlendirme

v Performans degerlendirme igin:

v Test referans degeri belirlenir

v Test icin referans standart sapma belirlenir.
v Laboratuvar sonucundan Z skoru hesaplanir.

7 (Xi _Xref)

O
v Xi: Laboratuvar sonucu

v Xref: referans deger
v o . Referans standart sapma
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Karsilastirma Testleri Performans
Degerlendirme

v Performans degerlendirme igin:

v" Test referans degeri belirlenir

v Test icin referans standart sapma belirlenir.
v" Laboratuvar sonucundan Z skoru hesaplanir.

. (x=X)
Jé2+u?

v" Xi: Laboratuvar sonucu

v' Xref: referans deger

v o : Referans standart sapma

v Ux: Referans dederin belirsizligi

Z
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Karsilastirma Test Performans
Degerlendirme

vZ,Z ve Zeta skorudegerlendirme:
v +2<Z Performans yeterli

v +2<7< +3 Performansi stupheli

v Z >+3 performansi yetersiz

10.00
8.00
6.00
4.00
2.00
0.00 -
—2.00,€
-4.00 -~
-6.00 -
-8.00
-10.00 -

Z-Skoru

Laboratuvar No




Diger Performans Degerlendirme

v' Zeta skoru: Laboratuvar standart belirsizligi de hesaba
katilir. ( Z skorla ayni kriter)

x—X

Ve

x. lab sonucu

X : referans deger

Ulab: Lab. Standart Belirsizligi
Uav: Ortalama standart Belirsizlik
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Diger Performans Degerlendirme

v En sayisl: laboratuvar genisletiimis belirsizligi hesaba
katilarak degerlendirilir.

v Metroloji Enstituleri arasindaki Anahtar Karsilastirma
testlerinde kullanilir.

v (En<1 olmal)
x—X

.Eil'il — I| '2 “2
e + [

v'x: lab sonucu V*>lab ref

v' X : referans deger

v'Ulab: Lab. Genisletilmis Bel

v'Uref: referans deger genisletilmis Belirsizlik
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Karsilastirma Testleri

» CCQM Interlaboratory Comparison( Key comparison) BIPM
tarafindan organize edilir

» IMEP ( International Measurement Evaluation Program)
IRMM tarafindan organize edilir.

» Yeterlilik Testleri (Proficiency test)

» Round-Robin test daha dar kapsamli karsilastirma testi (
Ayni firmanin  laboratuvarlari arasinda)

» EQA Kkarsilastirma programi, klinik laboratuvarlar icin
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Referans Kaynaklar

v

v

v
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1ISO13528-2015 Statistical Methods For Use In Proficiency Testing
By Interlaboratory Comparisons Of Proficiency Testing Schemes

Eurachem Guide On Selection, Use And Interpretation Of Pt
Schemes Edition 1.0 — 2000

ILAC G13:2000 Guidelines For The Requirements For The
Competence Of Providers Of Proficiency Testing Schemes

ISO/IEC 17043-2010 Conformity Assessment - General
Requirements For Proficiency Testing

EA-03/04 Use of Accreditation as a Tool for Proficiency Testing
EA-4/18: 2010 Yeterlilik testi katilim duzeyi ve sikligina iliskin kilavuz
EPTIS Yeterlilik Test Bilgi Bankasi

YEBIS TURKAK web sayfasi
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http://www.eptis.bam.de/
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