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GIRIS

*Klinik laboratuvarlarin hem dogru hem de klinik
acidan faydali sonuclar tretebilmesi sadece yeterli
kalitede drneklerin analiz edilmesi ile mimkunddr.

* Farkh ortamlarda analitlerin stabilitesini
degerlendiren cesitli calismalar ve veritabanlari
bulunsa da, stabilite calismalarinin nasil yapilacagi
ve raporlanacagl konusunda bir kilavuz eksikligi
bulunmaktadir.

* Bu durum, cogu zaman temel bilgileri raporlamayan
ve dolayisiyla verilerin aktarilabilirligini tehlikeye
atan calismalarin ortaya cikmasina neden olur.



* Analit stabilitesi: Fiziksel ve kimyasal o6zelliklerinin zaman
icinde korunmasi

* Instabilite, bu 6zelliklerde zaman icindeki degisimin bir

fonksiyonudur ve calismalarda instabilite denklemi olarak
ifade edilebilir.

* Klinik numunelerdeki analitlerin stabilite bilgisi, laboratuvar
hatalarindan kacinmak icin gereklidir;

> Orneklerin uygun sekilde tasinmasi ve korunmasi

* Ureticiler ve laboratuvarlar icin stabilite konusundaki
gereklilikleri

[ ISO 15189 ]




e Laboratuvarlarin kalitesi ve yeterliligi icin 1ISO 15189:2012 gereklilikleri;

> Istenen test icin gerekli ise transfer sirasinda zaman ve sicakhgi
kontrol etmek icin belgelenmis bir prosedur gerekliligi

» Preanalitik evre asamasinda bozulmayi 6nlemek icin gerekli
faaliyetler

* Yeni versiyon ISO 15189:2022, ayrica numune isleme, hazirlama ve
depolama icin 6zel gereklilikleri igerir;

» 7.1.6.2 Ek inceleme talepleri icin kriterler: Laboratuvar prosedirleri,
ayni birincil numune Uzerinde ek incelemeler veya daha fazla inceleme
talep etmek icin zaman sinirlarini icermelidir.

> 7.1.6.3 Numune stabilitesi: Olclilen analitin birincil numunedeki
stabilitesi g6z 6ninde bulundurularak, numunenin alinmasi ile
incelemenin yapilmasi arasindaki sure belirlenmeli ve bu stre
izlenmelidir

[ Stabilite siniri ]




* EFLM Preanalitik Evre Calisma Grubu (WG-PRE) stabilite veritabani
olusturma projesi kapsaminda, klinik drneklerde stabilite calismalarinin
yurutilmesine iliskin uluslararasi kilavuzlarin olmamasi nedeniyle;

yayinlanan stabilite calismalarinin kalitesinin standartlastirilmasi ve
iyilestirilmesi ihtiyacini tespit etmistir.

* Detayl bir literatlir taramasinin ardindan ve kapsamli tartismalar
sonucunda fikir birligi ile stabilite calismalari icin 20 maddelik bir kontrol
listesi olusturmustur.

[ (CRESS - Checklist for Reporting Stability Studies) ]

* CRESS kontrol listesi, raporlamada standardizasyon saglanmasini ve
calismalarin baska saghk hizmeti ortamlarina aktanlabilirliginin kolayca
degerlendirilmesini saglar.



GIRIS

* lyi bir stabilite calismasi, bazal sonuc ile daha sonraki
zaman noktalarinda élculen bir dizi sonug arasindaki
yuzdelik farkin (%PD-percentage difference)
hesaplanmasini saglamali

* Verilerin bir instabilite denklemi olarak gosterilmesini
ve stabilite sinirinin (SL-stability limit) elde edilmesi

* Belirli bir klinik ortam icin baslangic noktasina gore
maksimum izin verilebilir farki (MPD-maximum
permissible difference) asan, stabilite kaybinin basladigi
sure

[ Stabilite siniri ]




GIRIS

* Temel bir tasarim, optimum preanalitik kosullar altinda tek bir kan
alimindan (tekrarfara olanak saglamak |g|n§ elde edilen coklu érneklerin
toplanmasini icerir.

[Enale]

* Katihmci sayisi, s6z konusu analitin tlim analitik araligini kapsayacak
kadar yeterli olmalidir.

* Her katilimcinin bir bazal 6rnegi analiz edilir ve kalan tipler/alikotlar,
kontrolli saklama kosullarinda belirlenmis ilerleyen zaman araliklari
gectikten sonra analiz edilir.

* Stabilite kaybi, bazal 6rnek ile sonraki test ornekleri arasindaki analit
konsantrasyonu farki olarak olgulir.

* Analiz, sistematik hatayi 6nlemek icin miimkiinse ayni analitik grupta,
en az ¢ift, tercihen ug¢ kez yapilmalidir.



* Stabiliteyi etkileyen diger degiskenler (6rnegin sicaklik, hiicrelerle

temas, numune kabi, hava temasi veya isiga maruz kalma) her
faktor kombinasyonu icin ayri calismalarla incelenebilir.

[ Saklama kosulu ]

 Ornek stabilitesine katkida bulunan faktorlerin karmasikhig nedeniyle,
farkli saglik hizmeti ortamlari ve populasyonlar arasinda aktarilabilir
bir calisma tasarimi zordur.

* Bununla birlikte, yeterli bilgi standart bir sekilde sunuldugunda, farkl
calismalardan elde edilen veriler baska bir laboratuvar ortamina
aktarilabilir.



CRESS
Checklist for Reporting Stability Studies

Table 1: The CRESS Checklist for Reporting Stability Studies.

Section Number  Item
Title/keywords 1. = Clearly indicate in the title that content is a stability study,
~  Define in the title what analytes are being evaluated in what matrix, at which temperature, over what
period of time,
= Use recommended keywords: stability, the name of the analyte(s) if <3 analytes, preanalytical
and sample type (we recommend that all of them are used to properly identify a stability study).
Abstract 2. = State that the study is a stability study,
= Clearly define what the aims of the study are,
= Include an overview of the study design,
= Define which analytes are being examined, in which matrices, in which tube types, at which
temperature and over what period of time, as a minimum,
= Cover headline results and the key findings of the study, as a minimum,
- Draw i ; do not lize beyond the study results.
Intreduction 3. - Discuss the importance of sample stability,
~  Provide a thorough overview of the current position and existing studies,
= State the knowledge gap being filled.
Aim 4. = Clearly define the aims of the study
= Provide in details how the study will address these aims,
= State the analytes, matrix, temperature and period of time involved.
Materials and methods 5. = State where the study was done,
= State the start date and the end date of the study
= Thoroughly describe materials and methods to a depth that allows the study to be replicated,
= Provide sufficient detail to allow transferability to different healthcare settings.
Measurand/ 6. =  Define the analyte(s) involved in the study.
analyte
Samples 7. - Define the tube type, manufacturer and additive,
~  Define the sample matrix (e.g. whole blood, serum, plasma, urine, faeces, saliva, cerebrospinal
fluid ete),
= Define sample volume,
= State if samples were specifically collected for the study or leftover samples have been used,
= State whether individual participants or pools were used,
= If pools have been used, provide the protocol and appropriate reference, according to which pool has
been prepared.
Participants 8 = Define the patient population used including gender, age, geographical location, comorbid-
ities, relevant medication, health status and ethnicity as a minimum.
= State how this information was obtained and verified
Preanalytical 9. = State how samples were collected (i.e. method of phlebatomy),
conditions —=  State how tubes were mixed,
- State sample transport i (mode of transport time),
~  Specify the exact time and all relevant i
forces, ete.) the sample was exposed to from the sample collection to the first time point (time zera)
of the stability experiment:
= Specify time elapsed from the sample collection to the time of separation of the serum or
plasma from cells,
= If samples were stored prior ta time zero, specify sample storage conditions,
= Ifsamples were frozen, please state how samples were thawed,
= State how were t the process device, mea-
surement method, measurement time points, device calibration status, etc.),
~  State any additional preanalytical sources of biases that may have been intraduced.
Analytical 10. = State the method of analysis, analytical platform, relevant details of the reaction including any
procedure from T il
- Define assay bility to i 1 {ard:

~  State the number of replicate analyses,

~  State within and between batch variation (CVA%) at the concentration level close to concen-
trations studied in the stability experiment (state if data are from the manufacturer or from in-
house verification study),

Table 1: {continued)

Section Number  Item

- State aprotocol (provide a reference) aceording to which CVA (%) was ebtained (ifin-house data
are provided),

= Define whether analysis was done as a single batch or multiple batches

= If samples were run in multiple batehes, state relevant conditions between batches and how
bias between batches was contralled.

Spiking studies 11. = Define how (if any) spiking studies were performed.
Length of study 12, = State the duration over which stability of the analytes in each sample will be measured in the
study and the frequency of time points

Storage 13. = Clearly define the storage conditions during the experiment and how they were recorded and

conditions controlled,
= State all relevant variables described in detail under Sections 7 and 9.

Statistical 14 - Include details of how the sample size and the number of replicates required was justified and

analysis how this minimizes the effect of analytical imprecision,

- State whether the mean of median of replicate samples was used,
- Define the instability equation,
= State what statistical tools were and rationale behind their use.

Outliers 15. = State how many outliers were identified

- Define what tools were used o remove outliers and why
Acceptabiliy criteria 16. = State MPD with evidence for its selection from referenced studies,

= Follow the Milan hierarchy to defining analytical performance specifications [22].
Results 17. = Provide textual, tabulated and graphical presentation of the data,

= Plot results on a scatter graph with PD% on the ordinate and the time with appropriate units on
the abscissa,
= Present data using consistent terminology throughout the manuscript,
= Provide raw data in an excel format.
Discussion 18. - State how the study addresses the original aims,
= Demonstrate how it can be applied (or not) to other healthcare systems,
= Define any limitations, particularly those that prevent transferability of data.
Funding 19. - State any funding sources whether financial o In the form of consumables,
Ethics 20. = Stateif the study has been granted ethical approval,
= State if patient consent {if applicable) was obtained.




CRESS
Checklist for Reporting Stability Studies

1. Baslik/anahtar kelimeler 13. Saklama kosullari
2. Ozet (Abstract) 14. istatistiksel analiz
3. Giris 15. Ug degerler
4. Amac 16. Performans kabul edilebilirlik
5. Materyal/metod kriterleri
6. Olcilen/analit 17. Sonuglar
7. Numuneler 18. Tartisma
8. Katilimcilar 19. Finansman
20. Etik

9. Preanalitik kosullar
10. Analitik prosedir
11. Spiking calismalari
12. Calisma suresi



Baslik/Anahtar Kelimeler

* Baslik, okuyucularin makaleyi okumaya devam edip etmeyecegini belirleyen ilk
unsurdur.

e Bashgin calismanin bir stabilite calismasi oldugunu acikca belirtmesi zorunludur.
» Analitler
»Numune matriksleri
»Sicakhiklar

»Zaman

* Anahtar kelimeler iyi secilmelidir, boylece diger laboratuvarlar ayni analit Gizerinde
stabilite calismasi ararken calismayi kolayca bulabilmelidir.

> Stabilite

» Analitlerin adlari (<3)
»Preanalitik

»>Ornek tiri



Ozet (Abstract)

* Ozet, basligl genisletmelidir ve calismanin bir stabilite calismasi
oldugunu ve calismanin amacini acikca belirtmelidir.

* Calisma tasariminin genel gérintimunu sunmalidir,
» Analitler
» Matriksler
»Tup cesitleri
» Sicaklik
»Slre

* Baslica sonuclar ve calismanin temel bulgulari

* Sonuc olarak, calismanin bulgularina uygun cikarimlar



Giris

* Analitlerin farkh kosullar altinda stabilitesinin
neden dnemli oldugunu tanimlanmasi

* Stabilite bilgisinin tani stiirecinde nerede gerekli
oldugunu belirtilmesi.

e Calismada incelenen analit(ler) icin mevcut
bilgilerin kapsamli bir degerlendirmesi

* Onceki calismalarin dzeti ve calismanin dolduracag
bilgi boslugunu tanimlanmasi



Amaclar

* Amaclarin net tanimi

* Amaclara nasil ulasilacaginin kisa aciklamasi

> Analitler

»Numune matriksleri
> Sicaklik

> Sure



Materyal-metod

* Diger laboratuvarlarin ¢alismada neler yapildigini
anlamasi

* Gerektiginde yeniden ¢alismayi yapabilmesi

* Kendi laboratuvarlarina nasil uyum gosterdigini
anlamalari

e Calismanin ne zaman ve nerede yapildigi



Olciilen/Analit
* Incelenen analit(ler) acik¢ca tanimlanmal

e Mimkuinse, terimler standart uluslararasi
terminolojiye uygun olmali

* Standart olmayan veya yaygin olarak kullanilmayan
analitler icin, diger laboratuvarlarin calismayi
veniden yapabilmesi icin yeterli detay saglanmali



Numuneler

 Stabilite blyuk 6lcide numune matriksine bagldir.

e Cogu analiticin, plazma veya serum en iyi stabiliteyi saglayan
matrikslerdir.

[ Matriks tanimlanmali ]

Numune kabi turi, kaptaki katki maddeleri tanimlanmali

Analitik aralikta gercek hasta numuneleri tercih edilmeli

Bireysel katilimcilar/havuzlanmis numuneler

Numune havuzunun nasil hazirlandigi aciklanmali



Katilimcilar

e Calismanin yapildigi populasyon acikca
tanimlanmali

[ Diger saglik hizmeti saglayicilarina aktarilabilirlik ]

* Demografik bilgiler



Preanalitik kosullar

* Numunenin alindigi andan bazal élcimin
gerceklestirildigi zamana kadar gecen stirede maruz
kaldigi kosullar tanimlanmali

»Numune tiirQ

»Primer numune kabi

» Santriflij 6ncesi gecikme
» Santrifiij kosullari

» Santriflij sonrasi gecikme

»Uzun donem saklama kosullari



Preanalitik kosullar

* Kan alma yontemi aciklanmali, bunun icin hangi kilavuzlarin
izlendigi ve bu kilavuzlardan veya uretici tavsiyelerinden
herhangi bir sapma olup olmadigini belirtmeli

* Bazal numune analiz edilmeden 6nce numunenin ne kadar
sure saklandigi, hiicresel bilesenlerle temas siiresi ve
ornegin saklanmadan 6nce ne zaman santrifiij edildigi gibi
bilgiler verilmeli

* Tuplerin calisma sliresince a¢ik mi tutuldugu ve numunenin
1Isiga maruz kalip kalmadigi kaydedilmeli



Preanalitik kosullar

* Numunelerin transfer kosullar detaylandiriimali
»Tasima sliresi,

»Sicaklik,

»Mekanik kuvvetlere maruziyet/pndématik tiip sistemi kullanimi

* Santrifiij (sire, g kuvveti, sicaklik) ve tiim slire¢ boyunca saklama kosullari
(sicaklik, hava, 1sik) hakkinda bilgi verilmeli

* Ornekler dondurularak saklandiysa, ¢6ziilme islemi hakkinda detayli
aciklama yapilmali ve ka¢ kez donma-¢oziilme dongusi oldugu belirtilmeli



Preanalitik kosullar

* Sicaklik ortalama, minimum ve maksimum sicaklik
olarak raporlanmalidir.

e Sicakligin nasil izlendigi (6lciim cihazi, 6lcim yontemi,
Olcim zaman noktalari, cihaz kalibrasyon durumu vb.)
detaylandirilmalidir.

* Dislama kriterleri ve potansiyel bias kaynaklari ayrintili
sekilde belirtilmelidir.



Analitik prosedur

* Analizlerin hangi platformda gerceklestirildigini ve hangi metodolojinin
kullanildigini acikca tanimlanmali

* Uretici 6nerilerinden herhangi bir sapma varsa, bu acikca belirtilmeli ve
bunun gerekcesi sunulmalidir.

* Yontemin uluslararasi standartlara gore izlenebilirligi tanimlanmali

* Analizin grup ici ve gruplar arasi performansi (analitik varyasyon katsayisi,
%CVA) belirtilmeli

[ Kit prospektiisleri/laboratuvar ici %CVA ]

» Reaktif, kalibratorler ve ic kalite kontrol ile ilgili bilgiler ve son dis kalite
performansina iliskin bir aciklama belirtilmeli



Analitik prosedur

* Analizlerin tek bir seride mi yoksa birden fazla seride mi
yapildigi belirtilmelidir. Birden fazla seri kullanildiginda,
seriler arasindaki biasin nasil kontrol edildigi de aciklanmali.

* Tek serili calismalar, ydntem kaymasi veya yeniden
kalibrasyon nedeniyle olusan analitik biasi azaltir.

* Orneklerin korunmasi (6rnegin dondurma)
* Orneklerin saklanmasi icin ek siire

* Her bir numune icin tekrarlanan analiz sayisi ve tim zaman
noktalarindaki numune sayisi belirtilmeli.



Spiking calismalari

* Spiking calismalarinin nasil gerceklestirildigi, hangi
kilavuzlarin izlendigi ve sonuclarin nasil hesaplandlgl acikeca
tanimlanmalidur.

* Spiking calismalari, numunenin a§I|IE manipulle edilmesi
gerektigiicin ek hata kaynaklari ve bias yaratabilir.

* Ayrica, spiking |F;Iem|yle eklenen madde, belirli bir matrikste
dogal olarak bufunan analit ile ayni §ek|Ide davranmayabilir.

iking kaynakl olasi biasi dnlemek igin, mimkdn
oldugunca, spikelanmis érnekler yerine yuksek analit
sedvllyelleglme sahip hasta orneklerinin kullanilmasi tercih
edilmelidir.



Calisma suresi

e Her bir numunedeki analitlerin stabilitesinin
Olcllecegi sure ve analizlerin yapilacagi zaman
noktalari belirtiimeli

*Secilen zaman noktalari icin gerekce belirtiimeli.



Saklama kosullar

* Calisma suresince numunelerin saklanma kosullari
da detaylandirilmali.



Istatistiksel Analiz

 Veri analizinde kullanilan metodoloji belirtilmeli ve
gerekcelendirilmeli.

 Orneklem biiyiikliigiiniin ve tekrarlanan 6l¢iim sayisinin analitik
hatay! en aza indirecek sekilde nasil belirlendigi aciklanmali.

* Stabilite denklemi ve sonuclarin tipik dagilimi hakkindaki veriler
onceden biliniyorsa, ihtiyac duyulan érneklem buyuklGgini
tahmin etmek mumkuindur.

[ Gii¢ analizi/G*power ]




Istatistiksel Analiz

« Instabilite denklemi

t, — t
PD% — ( Xt, 0) %< 100

0]

* Burada %PD, bazal sonuc ile belirli bir zaman noktasinda o6lclilen sonucg

arasindaki yuzdelik farktir.

* intersept sifir olacaktir.
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Figure 1: Graphical representation of the percentage difference (PD%)
with respect to storage time (hours). Estimation of the instability equation
by regression through the origin. Linear model with confidence interval

for the slope. MPE, maximum permissible error; SL, stability limit.



Istatistiksel Analiz

* Bazi analitler non-lineer davranis gosterir

PD% = a x time + b x time’ + ¢

* Instabilite denklemi: x time? + --- + n x time"

y = 0.0108x% — 1.8047x

PD, %

(o] 10 20 30 4‘0 50 60 70 80
Hours

Figure 2: Example of a second-order stability curve, depicting PD
(%) over time at room temperature (RT).
The data were fitted with the first- to sixth-order polynomials, and
the second-order polynomial was selected based on the highest
value for adjusted R? (0.9997). The function (y=0.0108x>— 1.8047x)
can be used by the laboratory to define stability, based on individual
quality specifications. In this example, the PD (%) reaches -19%
and —34% after 10 and 20 h, respectively, as depicted by the lower
95% confidence limits of the regression line at 10 and 20 h.



Istatistiksel Analiz

* Lineer modelin, ilk %20 icindeki analit aktivitesinin kaybini

yeterince tanimladigi gésterilmistir.

* Veriler acikca lineer degilse veya zaman icindeki aktivite
degisimi cok blyukse, log dontsimi veya non-lineer bir

modelin kullanimi dtsintlmelidir.
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Figure 1: If a decrease in concentration is observed over time, the
stability duration is calculated as the intersection between the lower
limit of the acceptance range and the lower 95% confidence limit of
the regression line.

If the concentration increases over time, the upper limit of the
acceptance range and the upper limit of the 95% confidence interval
are used. This figure depicts the linear portion of the graph in

Figure 2, demonstrating a decrease in the analyte concentration

of approximately 33% over 20 h at room temperature. Based on

the regression function of Figure 2, a decrease of 34% would be
expected after 20 h storage at room temperature.

y = 0.0108x2 — 1.8047x

PD, %

(o] 10 20 30 40 50 60 70 80
Hours

Figure 2: Example of a second-order stability curve, depicting PD
(%) over time at room temperature (RT).

The data were fitted with the first- to sixth-order polynomials, and
the second-order polynomial was selected based on the highest
value for adjusted R? (0.9997). The function (y=0.0108x>—1.8047x)
can be used by the laboratory to define stability, based on individual
quality specifications. In this example, the PD (%) reaches —19%
and —34% after 10 and 20 h, respectively, as depicted by the lower
95% confidence limits of the regression line at 10 and 20 h.



Istatistiksel Analiz

* instabilite denkleminin raporlanmasi, laboratuvarlar arasinda
bilgi paylasimini kolaylastirarak, klinik gereksinimlere uygun
stabilite limitinin hesaplanmasini saglar.

* Instabilite denklemi veya belirli bir sure icin instabilite tahminini
belirlemek icin yeterli veri olmalidir.

* [statistiksel anlamlilig hesaplamak icin kullanilan araclar
gerekceleriyle birlikte aciklanmalidir.



Uc degerler

* Uc degerler tespit edilmisse, bunlarin
belirlenmesinde kullanilan istatistiksel yontemler
acitklanmali ve kullanimlarinin gerekcesi sunulmali.

* Uc degerler atilmamali, kaydedilmeli.

*Eger uc degerler calismadan cikarildiysa veya
kullanilmadiysa, bu durum da belirtilmeli.



Performans Kabul Edilebilirlik Kriterleri

* Maksimum izin verilebilir farkin (MPD) belirlenmesi cok net
bir sekilde aciklanmalidir.

* MPD miumkunse yayinlanmis verilerle izlenebilir olmali ve
Milan hiyerarsisi'ne gore analitik performansla uyumliu
olmalidir.

* |deal olarak MPD, Milan hiyerarsisine uygun olarak, tercih
sirasina gore, klinik sonug verilerinden, biyolojik
varyasyondan veya state-of-art olarak elde edilmelidir.

* MPD'nin nereden elde edildigi ve neden calisilan analit ve
populasyon icin uygun oldugu gerekcelendirilmelidir.



Sonuclar

* Sonuclar metin, tablo ve grafik olarak sunulmal..

* instabilite denklemi, denklemin tiretildigi sonuclarla birlikte
gosterilmeli.

e Veriler, tutarh bir terminoloji ve birimlerle (6rnegin Sl birimleri)
sunulmal.

* Verilerin yorumlanmasi kolay olmali, 6nemli sonuclarin hizlica
belirlenip anlasilmasini saglamalidir.

* Tekrarlanan dlcimler yapildiginda, ¢ift 6lglimler i¢in aritmetik
ortalama, u¢li él¢limler icin medyan kullanilmali ve ardindan
yuzdelik farklar (%PD) hesaplanmalidir.



Sonuclar

Table 2: Example of stability data presentation: stability of glucose in whole blood at room temperature (22 °C) in closed serum tube
(manufacturer XX), protected from light.

Definitions Results (PD% [95% CI])

Test Number of Baseline mean 1h 2h 3h 4h 5h 6h Instability

participants  value (range) equation

Glucose, 10 5.98 -2.32% -3.71% -5.64% -7.23% -9.07% -10.99% PD%=-1,834 x
mmol/L (3.84-9.48) time (h)

(-1.61%, (-2.8%, (-4.46%, (-6.04%, (-7.46%, (-9.29%, r=0.961,
-3.02%) —4.62%) -6.81%) -8.42%) -10.67%) -12.67%) p<0.001




Sonuclar
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Figure 1: Example of stability data presentation: stability of glucose in whole blood at room temperature (22 °C) in closed serum tube
(manufacturer XX), protected from light.

(A) Instability equation calculation (black line) using the least squares adjustment with confidence intervals (dotted lines) for the slope. All
patient data is also shown. (B) Stability equation calculation using the point to point estimation with confidence intervals for the mean of
patients at every study time. Blue line presents the MPD (maximum permissible difference) for serum glucose based on biological variation
(which was 2.34% at the time when the study was performed).



Sonuclar

Table 3: Example of stability data presentation: Raw data for individual participants at each time point demonstrating the stability of glucose
in whole blood at room temperature (22 °C) in closed serum tube (manufacturer X), protected from light.

Glucose, mmol/L Basal 1h 2h 3h 4h 5h 6h
Patient 1 Replicate 1 4.41 4.35 4.3 4.25 4.15 4.03 3.92
Replicate 2 4.53 4.32 4,28 4.21 4,17 3.98 3.87

Average 4.47 4.34 4,29 4.23 4.16 4.01 3.90

V% 1.90% 0.49% 0.33% 0.67% 0.34% 0.88% 0.91%

PD% from basal -3.02% -4.03% -5.37% -6.94% -10.40% -12.86%

Patient 2 Replicate 1 6.32 6.21 6.18 6.14 6.05 5.98 5.71
Replicate 2 6.25 6.22 6.15 6.1 6.02 6.07 5.89

Average 6.29 6.22 6.17 6.12 6.04 6.03 5.80

V% 0.79% 0.11% 0.34% 0.46% 0.35% 1.06% 2.19%

PD% from basal -1.11% -1.91% -2.63% -3.98% -4,14% -7.72%

Patient 3 Replicate 1 5.32 5.15 5.07 4.97 4.98 4.74 4.81
Replicate 2 5.28 5.18 5.06 4.8 4.87 4.79 4,68

Average 5.30 5.17 5.07 4.89 4.93 4.77 4,75

V% 0.53% 0.41% 0.14% 2.46% 1.58% 0.74% 1.94%

PD% from basal -2.55% -4.43% -7.83% -7.08% -10.09% -10.47%

Global Average PD% -2.32% -3.71% -5.64% -7.23% -9.07% -10.99%
Cl195% (-1.61%, (-2.8%, (—-4.46%, (-6.04%, (-7.46%, (-9.29%,

-3.02%) ~4.62%) ~6.81%) -8.42%) -10.67%) ~12.67%)




Sonuclar

e Zamanin stabilite limiti olarak tanimlanan noktasi,
analitin stabil oldugu son zaman noktasidir.

* Olclilen zaman noktalarinin 6tesinde davranis
bilinmediginden, instabilite denklemi calismadaki
verilerin disina ¢ikarilmamalidir.



Tartisma

* VVeriler ne gosteriyor?
e Calismanin amaclarina nasil ulasildi?
* Veriler diger saglik hizmeti sistemlerine nasil uygulanabilir?

e Calismanin sinirlamalari



Finansman

e Calismanin nasil finanse edildigine dair detaylar
belirtilmelidir.



Etik
* Calismanin etik onay alip almadigi belirtilmelidir.

* Bu onayin nereden alindig1 ve hasta onaylarinin
alinip alinmadig (eger gerekliyse) belirtilmelidir



SONUC

* CRESS kontrol listesi, stabilite calismalarinda raporlanmasi
gereken temel maddeleri icermektedir.

* Bu listeye uyum, calismanin seffaf bir sekilde raporlanmasini ve
kolayca tekrarlanabilmesini saglayacaktir.

* Biyomarker stabilitesinin anlasiimasi, laboratuvarlarin en yuiksek
dogrulukta sonuclar Uretmesini saglamak acisindan 6nemlidir.

* Amac, tim stabilite calismalarinin yuksek kalitede
standartlastirilmis verilere dayanmasini saglamaktir.



SONUC

* Stabilite calismalarinin planlanmasi

* Hakemler ve dergi editorlerinin stabilite
calismalarini degerlendirmeleri

* Okuyucularin stabilite calismalarini
degerlendirirken, bu kontrol listesindeki detaylari
aramalari ve calismalarin kendi saglik hizmeti
ortamlarina aktarilabilirligini degerlendirmeleri
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