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Klinik Laboratuvarlarda Kalite Kontrol 
Alanındaki Önemli Gelişmeler

1950- Klinik laboratuvarlarda istatistiksel kalite kontrol kavramlarının uygulanması – Levey ve 
Jennings
1952- Kontrol grafiğinde bireysel KK değerinin izlenmesi – Henry ve Sagalove
1965- Normal ortalamalarının (Average of Normals - AoN) tanımı – Hoffman
1977- KK kurallarının performansının belirlenmesi – Westgard
1981- Birden fazla KK kuralının kullanımı – Westgard
1988- Cembrowski uygulamaları 
1990- İzin verilebilir toplam hata (Total Error Allowable - TEa) kavramının tanıtılması 
1999- Kalite gereklilikleri üzerine Stockholm Konsensüs Konferansı
2005- Klinik laboratuvarlara Altı Sigma uygulaması – Westgard
2010-  Hasta Temelli Kalite Kontrol  uygulamaları
2011- Risk yönetimine dayalı KK ile ilgili CLSI EP23 belgesinin ilk baskısı
2012- Klinik laboratuvarlarda kalite gereklilikleri için uluslararası kılavuz olan ISO 15189’un ikinci 
versiyonu, 2022’de 3. versiyonu yayınlandı
2014- Analitik performans spesifikasyonları (APS) üzerine Milano Konsensüs Konferansı
2016- İstatistiksel KK konusunda referans belge olan CLSI C24’ün dördüncü baskısı. 
2019- IFCC Analitik komitesi “PBRTQC” derlemesini yayınladı
2023- Risk Temelli KK uygulaması rehberi olan CLSI EP23 Ed2 ye yayınlandı



1. “Hasta” sonucunu etkileyen değişkenler nelerdir?

Coskun A. Are Your Laboratory Data 
Reproducible? The Critical Role of 
Imprecision from Replicate Measurements 
to Clinical Decision-making. Ann Lab Med. 
2025 May 1;45(3):259-271. 



2. Laboratuvarlara en çok hangi kliniklerden örnek geliyor?

%50
Acil
ve 
Yoğun Bakım

Turk J Biochem 2024; 49(3): 334–343 



3. Tekrarlanabilirlik-CV% nedir?

Ara değer

Coskun A. Are Your Laboratory Data 
Reproducible? The Critical Role of 
Imprecision from Replicate Measurements 
to Clinical Decision-making. Ann Lab Med. 
2025 May 1;45(3):259-271. 

CLSI EP5
CLSI EP15

?



4. Bias ve  Total Hata nedir?

Theodorsson E, Magnusson B, Leito I. Bias in clinical 
chemistry. Bioanalysis. 2014;6(21):2855-75



CLIN. CHEM. 20/7, 825-833, 1974 

4. Bias ve  Total Hata nedir?



Bias kavramını hatalı mı kullanıyoruz!

Biorad Unity !!!

Coskun A: Ann Lab Med. 2023 Sep 4;44(1):6–20.



Tek ölçüm ile Bias hesaplanmaz

Bias in clinical chemistry. Bioanalysis. 2014;6(21):2855-75. 
doi: 10.4155/bio.14.249. 



Theodorsson E, Magnusson B, Leito I. Bias 
in clinical chemistry. Bioanalysis. 
2014;6(21):2855-75. doi: 
10.4155/bio.14.249. PMID: 25486232.

Bias ve Tekrarlanabilirlik bütçeleri



5. ISO 15189:2022 Tıbbi Laboratuvarlar-Kalite ve Yeterlilik İçin 
Şartlar’I İKK ile ilgili neler ister?
7.3.7.2 İç Kalite Kontrol (IKK) 

a) Genel Gereklilik:

Laboratuvar, belirlenmiş kriterlere göre, test sonuçlarının 
geçerliliğini sürekli olarak izleyen bir IKK prosedürüne sahip 
olmalıdır. Bu prosedür:

Hedeflenen kalite düzeyine ulaşıldığını doğrulamalı,

Sonuçların klinik karar verme açısından tutarlı ve geçerli 
olmasını sağlamalıdır.

1) Yapılan testin klinik kullanım amacı dikkate alınmalıdır. 

2) Prosedür, reaktif veya kalibratörlerin lotlar arası 
farklılıklarını saptayabilmelidir.
Bu farkları tespit edebilmek için: IKK materyalinde lot 
değişimi ile Reaktif veya kalibratör lot değişimi aynı 
gün/aynı çalışmada yapılmamalıdır.

3) Üçüncü taraf (bağımsız üretici) tarafından sağlanan IQC 
materyalinin kullanımı düşünülmelidir.
Bu materyaller, cihaz ya da reaktif üreticisinin verdiği 
kontrol materyaline alternatif veya tamamlayıcı olarak 
tercih edilebilir.

b) IQC Materyalinin Seçimi:
Laboratuvar, kullanılacak IQC materyalini, amacına uygun ve yeterli 
özelliklere sahip olacak şekilde seçmelidir. Aşağıdaki faktörler dikkate 
alınmalıdır:
Ölçülmek istenen özellikler açısından stabil olmalı,
Materyalin yapısı, hasta örneklerine mümkün olduğunca benzer olmalı,
Materyal, test yöntemiyle hasta örneğine benzer şekilde tepki vermeli,
Materyal, test yöntemini klinik olarak anlamlı düzeylerde zorlayabilmeli,

Özellikle klinik karar sınırlarında yoğunluklara sahip olmalı,
Mümkünse ölçüm aralığının tamamını kapsamalıdır.

c) Uygun IQC materyali yoksa:
Eğer uygun bir kontrol materyali mevcut değilse, laboratuvar alternatif 
yöntemleri kullanmalıdır. Bunlar şunları içerebilir:
Hasta sonuçlarının eğilim analizi (örneğin hareketli ortalama, belli 
eşiklerdeki hasta sayılarının yüzdesi veya belirli tanılarla ilişkilendirme),
Hasta örneklerinin belirli aralıklarla, alternatif bir yöntemle 
karşılaştırılması (bu yöntem ISO 17511’e göre izlenebilir ve kalibre 
edilmiş olmalı),
Saklanan hasta örneklerinin yeniden test edilmesi.
f) IQC verilerinin değerlendirilmesi:
Elde edilen veriler, önceden belirlenmiş kabul kriterlerine göre düzenli 
ve anlamlı aralıklarla gözden geçirilmelidir.
g) IQC başarısız olduğunda yapılması gerekenler:
Eğer IQC kriterleri karşılanmaz ve bu durum klinik açıdan önemli hata 
riski taşıyorsa,
→ Hasta sonuçları raporlanmamalı, ilgili örnekler hata düzeltildikten 
sonra yeniden analiz edilmelidir.
IQC başarısızlığından sonra çalışılan tüm hasta örneklerinin sonuçları 
yeniden değerlendirilmelidir. ??



6. Analitik dönem neler kapsar?  
Ölçebiliyor miyiz ?

• Standardizasyon, harmonizasyon ve stabilizasyon problemleri

• İnterferanslar %2-8

• Personel (sayısı, yeterlilikleri)

• Uzman (sayısı, yeterlilikleri)

• İş hacmi büyüklüğü, gereksiz hız !!!!

• Laboratuvar çevre şartları yeterliliği

• Klinik karar eşik düzeyi ,referans aralık verifikasyonu

• Cihaz, bakım vs

• Kit ve malzeme yetersizlikleri (kalibratör, su, kontrol materyali vs)

• Yetersiz uygunsuz DKD

• İKK yeterliliği (risk analizi, kuralları vs)

Sınırlı

Çok Zor



Post 
Analytical
18.5-47 %

Pre Analytical
46-68.2% 

Analytical

7-13.3%

Reporting
or Analysis

Inproper
Data Entry

 Turn
around

time

Sample 
Condition

Insufficient 
sample

Incorrect
Identification

Sample 
Handling/ 
Transport

Incorrect 
Sample

Equipment
Malfunction

Sample Mix-
ups/Interference

IQC, EQA

Analitical error

Plebani M. Clin Chem Lab Med, 2006.

Kalra J.  Clin Biochem, 2004

Ben bu bakış açısını 
ciddi eksik buluyorum

1. Sadece ölçülebilenler
2. Hata sonuç etkisi yok
3. …



6. Karşılaşma oranı nedir? Clin Chem Lab Med 2023; 61(4): 688–695

%~3 (1-6)



İç Kalite kontrol nedir?

• Analitik döneme ait tekrarlanabilirlik ve 
doğruluk (?) çalışmaları ile

• sistem problemlerini

• çevre şartlarını

• personel performansını

• değerlendiren hata tespit prosedürleridir.

Hizmetin önceden saptanmış özellikleri taşıyıp 
taşımadığının ve ne ölçüde güvenilir 
olduğunun incelenmesi için kullanılan 
yöntemlerdir

https://encrypted-tbn1.gstatic.com/images?q=tbn:ANd9GcQARwaN9d9uNivmTTS9mofPhL41-nbpUapgiHhyZsfCzXP4OPblVA

http://www.google.com.tr/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=TgtIuCzuvnWVKM&tbnid=vnaNoriyzG9GCM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.qualitycommand.com/&ei=c2pmUdSyDcWfO9GigcgL&bvm=bv.45107431,d.ZWU&psig=AFQjCNELnCSZO3YIXr8DPeKIwgrtf9U_SQ&ust=1365752809089981


?
1

• Stratejini oluştur (!)
• Analitik Performan Kriterlerini belirle

2

• KK materyali seç

• Hedef değer ve CV Hesapla

3

• APK uygun kuralları oluştur

• Ölç, değerlendir, kaydet ve düzelt

Temel Basamakları

CLSI C24-ED4:2016 Statistical Quality Control for 

Quantitative Measurement Procedures: Principles 

and Definitions, 4th Edition



Stockholm Conference -1999

‘Strategies to set global analytical quality specifications in laboratory medicine’

Hierarchy of models:

1. Evaluation of the effect of analytical performance on clinical outcomes in specific
clinical settings.

2. Evaluation of the effect of analytical performance on clinical decisions in general: 
a. Data based on components of biological variation, 

b. Data based on analysis of clinicians’ opinions.

3. Published professional recommendations: 
a. From national and international expert bodies (CLIA, Rilibak gibi)

b. From expert local groups or individuals.

4. Performance goals set by: 
a. Regulatory bodies

b. Organisers of EQA schemes.

5. Goals based on the current state of the art: 
a. As demonstrated by data from EQA or Proficiency Testing schemes,

b. As found in current publications on methodology. Fraser CG. The 1999 Stockholm Consensus Conference on quality
specifications in laboratory medicine. Clin Chem Lab Med. 2015 
May;53(6):837-40

Analitik Performans Kriterleri (APK)



First EFLM Strategic Conference on 'Defining analytical performance goals 15 years 
after the Stockholm Conference on Quality Specifications in Laboratory Medicine'

Model 1. Based on the effect of analytical performance on clinical outcomes

• a. an Outcome study investigating the impact of analytical performance on clinical outcomes

• b. a Simulation study investigating the impact of analytical performance on the probability of clinical 
outcomes

• c. a Survey of clinicians' and/or experts' opinion investigating the impact of analytical performance on 
medical decisions

• These goals will be most realistic since they are based on actual medical decision-making. However, only a 
few tests have a direct link to medical decisions, so this model is not universally applicable to all tests.

Model 2. Based on components of biological variation of the measurand ***

• This is familiar territory. The goal here is to make sure the "analytical noise" does not drown out the 
biological signal. This works for tests where the biologic variation is not so small that the analytical 
specifications for noise are too stringent to be practical. However, in the new DRAFT it was pointed out that 
there are in fact  significant limitations to this approach including the relevance and validity of the biological 
variation data.

Model 3. Based on state of the art
• This is least desirable model, but it based on the realistic performance "as is" of the marketplace. If the best 

laboratories can only achieve a certain quality, but cannot achieve the quality demanded by models 1 and 2, 
then the world will have to accept the current performance (for now). While technology is improved and 
(presumably) manufacturers develop better assays, the laboratory should set its specifications using this third 
model.

Milan Conference -2014



Yaklaşim nasıl olmalı?



Klee, G. G. (2010). Establishment of outcome-related
analytic performance goals. Clinical chemistry, 56(5), 
714-722.

Model 1. Based on the effect of analytical performance on clinical outcomes (A)







Biyolojik Varyasyon



Biyolojik Varyasyon

Allowable expanded measurement uncertainty (MAU)

Total allowable error (TEa) 
 < 1.65 × (0.5 x CVI) + 0.25 x (CVI2 + CVG2)1/2

   =k × 0.5 × CVı

k= 2  veya 3 (95 veya 99 % sırası ile)

Imprecision=   CVA <0.5 x CVI

Bias =   0.25 × (CVI2 + CVG2)1/2

Fraser CG and Petersen PH, 1993
EFLM BV website



Çok mantıklı ama
• Sonuca göre farklı seçim kriteri belirleniyor? 
• Bazı analitler için uygunda bazıları için neden uygun değil?
• Patolojik durumlar, ilaç kullanımı veya komorbiditesi olanlar dikkate alınmıyor?
• Gün içi farklı zamanlarda alınan örnekler için uygun olabilir mi?
• Tokluk durumunda durum nasıl değişiyor?
• Günlük , aylık, mevsimsel ritmi olan testler için ne yapacağız?
• Her cihaz, metot için aynı mı? *
• Klinik çıktıları nedir?

Standardizayon-Harmonizasyon sağlamayabilir, karışık ve uygulaması zor



Analitik yeterlilik

• Figure 1 shows that around 10% 
of the laboratories participating 
in the external quality assurance 
program of the Spanish Society of 
Clinical Biochemistry and 
Molecular Pathology (SEQC) 
attain the specification for total 
error derived from BV for 
albumin, 20% for HDL 
cholesterol, 50% for sodium and 
chloride and 70% for calcium. 
This fact demonstrates that 
specifications based on biology 
are realistic and can be reached 
for routine laboratories today.

Ricós at al. Biochemia Medica 2009;19(3):250-9





CLIA Acceptance Limits for Proficiency Testing



Nisan 2024 Toplantısı (10 Nisan 2024)

• CLIA Ücretleri ve Laboratuvar Personeli Düzenlemeleri: CLIA 1988 düzenlemeleri kapsamında ücretler, 
histokompatibilite, personel gereksinimleri ve "Certificate of Waiver" laboratuvarları için alternatif yaptırımlar 
ele alındı.

• Personel Gereksinimlerinin Preanalitik Testlere Uygulanabilirliği: CLIA personel gereksinimlerinin, örnek 
toplama ve taşıma gibi preanalitik süreçlere nasıl uygulanacağı tartışıldı.

• Yapay Zeka ve Makine Öğreniminin Laboratuvarlardaki Rolü: Yapay zeka ve makine öğreniminin 
laboratuvar süreçlerine entegrasyonu ve potansiyel faydaları değerlendirildi.

Kasım 2024 Toplantısı (6-7 Kasım 2024)

• Biyogüvenlik Çalışma Grubu Raporu: Laboratuvar güvenliği ve biyogüvenlik önlemleri üzerine yapılan 
çalışmalar sunuldu.

• Siber Güvenlik Gereksinimleri: Laboratuvarlarda siber güvenlik önlemleri ve dijital altyapı güvenliği 
tartışıldı.

• Proficiency Testing ve Klinik Olarak İlgili Değer Aralıkları: Testlerin doğruluğunu değerlendirmek için klinik 
olarak anlamlı değer aralıklarının belirlenmesi ele alındı.

• Uzaktan Teknoloji ile Yeterlilik Değerlendirmeleri: Laboratuvar personelinin uzaktan eğitim ve 
değerlendirme yöntemleri incelendi.

Jordan Laser, MD



Total kabul edilebilir hata – Laboratuvar 

uygulamaları

• Laboratuvarlar arası CV <  1/3 TE
Bias küçük olmak zorundadır

RE=3 x SD < Total Hata (Ehrmeyer, Laessing at al Clin Chem 36, 1736-40, 1990)

• Laboratuvar içi CV  arası <  1/4 TE
RE=4 x SD < Total Hata (Westgard and Burnett, Clin Chem 36, 1629-32, 1990)

3 Sigma

4 Sigma



RiLiBÄK Kuralları 

Analyte
Acceptable

% RMSD

Validity range
Acceptable relative 

deviation
in interlab tests

Type of target 
value

in interlab 
tests

lower limit upper limit units

1 1,25-OHs-vitamin D 25.0% 10 160 ng/L -- --

2 25-OH-vitamin D 25.0% 5 120 ug/L -- --

3 ACE 23.0% 10 200 U/L -- --

4
Activated partial 
thromboplastin time (aPTT)

10.5% 20 120 s 18.0% NV

5
Alanine aminotransferase 
(ALT)

11.5%
30 300 U/L

21.0% RMV
0.5 5.0 ukat/L

6 Albumin 12.5% 20 70 g/L 21.0% NV

7
Aldosterone (only in 
plasma)

25.0% 5 1,000 pg/mL -- --

8 Alkaline phoshatase (AP) 11.0%
20 600 U/L

18.0% NV
0.33 10 ukat/L

9 alpha-Amylase 7.0%
20 1,000 U/L

-- --
0.33 16.7 ukat/L

10 alpha-Fetoprotein(AFP) 17.0% 5 250 kIU/L 24.0% NV

11 ApoA1 10.0% 50 250 mg/dL 15.0% NV

12 ApoB 10.0% 40 200 mg/dL 15.0% NV

13
Aspartate aminotransferase 
(AST)

11.5%
20 400 U/L

21.0% RMV
0.33 6.67 ukat/L

14 Bilirubin (total)

13.0%
>2 30 mg/dL

22.0% NV
>34 513 umol/L

22.0%
0.1 ≤ 2 mg/dL

1.7 ≤ 34 umol/L

SDcc = standard deviation
Bias = difference of observed mean from Target Value (TV)
k = statistical “coverage factor” to account for uncertainty (1 for 
metric, 3 to calculate specification)
TV = Target Value for the control sample (from manufacturer)

Richtlinien der Bundesärztekammer zur Qualitätssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen", 
"Federal Alman Tabipler Birliği’nin laboratuvar tıbbi testlerinin kalite güvencesine dair yönergeleri

May 30th, 2023





Oldukça karışık



Belirsizlik

Clin Chem Lab Med 2015; 53(6): 905–912
Clin Chem Lab Med 2020; 58(9): 1407–1413
Clin Chem Lab Med 2024; 62(8): 1462–1469



Belirsilikte Bias?



Kreatinin için izlenebilirlik

Clin Chem Lab Med 2015; 53(6): 905–912



Analytical performance specifications for combined uncertainty 
budget in the implementation of metrological traceability

Clin Chem Lab Med 2024; 62(8): 1497–1504



Son gelinen noktada
Karışık
Zor
Cihaz bağlmlı değişkenlik



Kalite gereksinimleri neden farklıdır ?
Benim için çok karışık 

Analyte Fluid Method Target Value Source
Hematocrit WB 1 CLIA, 2 WSLH, 6 API ±4%

Hematocrit WB 4 AAB
±6 mg/dL or 20% 
(greater)

Hematocrit WB 5 RCPA ±4%

Hemoglobin WB 1 CLIA, 2 WSLH, 6 API ±4%

Hemoglobin WB 4 AAB ±7%

Hemoglobin WB 5 RCPA
±5 g/L or 5% if > 
100 g/L

Hemoglobin A1c (Glycohemoglobin) WB 1 CLIA, 2 WSLH, 6 API ±8%

Hemoglobin A1c (Glycohemoglobin) WB 4 AAB ±5%

Hemoglobin A1c (Glycohemoglobin) WB IFCC 5 RCPA
±4 mmol/mol or 
8% if > 45 
mmol/mol

Hemoglobin A1c (Glycohemoglobin) WB NGSP 5 RCPA
±0.4% or 6% if > 
6.7%





Analitik Standardizasyon ve Harmonizasyon Komitesi
Doç. Dr. Doğan Yücel Doç. Dr. Macit Koldaş
Doç. Dr. Tamer İnal Doç. Dr. Turan Turhan
Dr. Murat Öktem Prof. Dr. Dildar Konukoğlu
Prof.Dr. Mustafa Serteser Prof. Dr. Özkan Alataş
Doç.Dr. Mehmet Şenes Prof.Dr. Diler Aslan
Prof.Dr. Muhittin Serdar Dr. Ferzane Mercan



54 laboratuvardan IKK verileri alındı
24’ü değerlendirilmeye alınabildi !



Örnek 1

Kurum Adı:

Tıbbi Biyokimya Sorumlu Uzmanı Ad-Soyad: 

Analit 4/1/2014 4/2/2014 4/3/2014 4/4/2014 4/7/2014 4/8/2014 4/9/2014 4/10/2014 4/11/2014 4/14/2014 Hedef Değer Minimum-Maksimum

Glikoz Düzey 1 102 100 104 98 99 101 102 102 97 100 98.2 90,2-106,2

mg/dL Düzey 2 * * * * * * * * * * * *

Üre Düzey 1 40 44 36 43 35 38 38 36 38 37 38.4 33,9-42,9

mg/dL Düzey2 * * * * * * * * * * * *

Kreatinin Düzey 1 1.4 1.4 1.3 1.11 1.3 1.2 1.4 1.4 1.3 1.3 1.45 1,11-1,79

mg/dL Düzey2 * * * * * * * * * * * *

Total Protein Düzey 1 5.26 5.47 5.46 4.92 5.86 5.53 5.21 5.24 5.14 5.17 5.38 4,85-5,91

g/dL Düzey2 * * * * * * * * * * * *

Albümin Düzey 1 3.6 3.7 3.6 3.5 3.6 3.5 3.7 3.6 3.6 3.8 3.93 3,43-4,43

g/dL Düzey2 * * * * * * * * * * * *

Kolesterol Düzey 1 153 147 151 149 144 144 145 147 146 152 149 135-163

mg/dL Düzey2 * * * * * * * * * * * *

Trigliserit Düzey 1 91 90 91 86 86 84 87 87 87 90 86.9 77,9-95,9

mg/dL Düzey2 * * * * * * * * * * * *

HDL-KolesterolDüzey 1 43 45 46 48 43 44 42 44 40 44 43.7 38,2-49,2

mg/dL Düzey2 * * * * * * * * * * * *

AST Düzey 1 42 43 42 49 47 43 51 47 41 46 46.4 39,9-52,9

U/L Düzey2 * * * * * * * * * * * *

İç Kalite Kontrol

Tek düzey
Her zaman Firmanın önerisi olan aralık kullanımı 



Örnek 2

Bazı günler düzey 1 
Bazı günler düzey 2
3 düzeyin değişen 2 düzey seçimi



Analitik standardizasyon ve harmonizasyon komitesi 
ön çalışma sonuçları

1. çalışma2. çalışma Öneri Biolojik varyasyon

N 75.0 90.0 95.0 97.5 99 95.0 95.0 Türkiye Sp
ai

n
 1

Sp
ai

n
 2

U
SA

G
e

rm
an

y

A
u

st
ra

la
si

a

Sw
it

ze
rl

an
d

TE C
va

B
a

Albumin (Alb) 3736 5 8 10 12 14 11 10 15 Switzerland 13 14 10 20 6 15 3.9 1.6 1.3

Alanin aminotransferase (ALT) 3966 7 13 18 25 36 17 18 20 CLIA 20 23 20 23 12 18 32.1 12.2 2

Alkaline phosphatase (ALP) 3637 10 18 26 34 40 27 26 30 CLIA 28 31 30 21 12 21 11.7 3.2 6.4

Aspartate aminotransferase (AST) 3941 6 11 16 22 30 15 16 20 CLIA 19 21 20 21 12 21 15.2 6 5.4

Chloride (Cl)   3541 3 6 8 10 12 8 8 9 Switzerland 8 9 5 8 3 9 1.5 0.6 0.5

Cholesterol(Cho) 3664 4 8 11 14 19 9 11 11 CLIA 10 11 10 13 6 10 9 3 4.1

Creatinine (Cre) 3883 7 14 19 23 28 20 19 20 Spain 28 20 15 20 8 20 6.9 2.2 3.4

Glucose (Glu) 3899 5 8 11 15 20 13 11 11 spain 10 11 10 15 8 10 7.9 3.3 2.3

HDL cholesterol (HDLC) 3529 10 18 24 29 33 26 24 30 CLIA 34 33 30 No 12 30 11.1 3.6 5.2

Lactate dehydrogenase (LDH) 3563 7 14 21 29 35 22 21 21 Switzerland 25 26 20 18 8 21 11.4 4.3 4.3

Potassium (P) 3624 4 6 9 11 15 8 9 9 Switzerland 7 8 NC 8 5 9 5.8 2.4 1.8

Protein (Prot)    3474 4 7 9 11 13 9 9 10 CLIA 10 12 10 10 5 12 3.4 1.4 1.2

Sodium (Sod) 3588 2 4 6 7 9 5 6 6 Switzerland 5 5 N C 5 2 6 0.9 0.4 0.3

Triglyceride (Tri) 3526 5 9 12 15 18 13 12 15 TÜRKİYE 15 18 25 16 12 20 27.9 10.5 10.7

Urea (Ure) 3748 6 10 14 20 41 13 14 15 TÜRKİYE 17 19 9 20 12 20 15.7 6.2 5.5

HbA1c 722 6 10 13 16 19 13 13 15 TÜRKİYE 18 .. 2.8 ..

Henüz yeterli sayıda verimiz oluşmamıştır. Buna rağmen veriler önceki çalışmalar ile uyumludur. 
Ricos ve ark çalışması incelendiyse Probe error çalışması için laboratuvar sayısının veri olarak verilmesi gerekir. Ancak şu an için gerekli olmadığını düşünüyoruz. 
Dışlama oranı %1.55 dir. Bu konuda eğitimlere devam edilmelidir.
Bu verilere göre Mustafa hocanın yaptığı gibi iç kalite kontrol bütcesinin belirleme çalışılmaları yapılmalıdır. Bu konuda bir arkadaşı görevlendirmeliyiz.
Çalışmaya 56926 veri alınmış. Yanlış yazılım olduğu düşünülen 104 veri çıkrılmıştır. Bunlar ekte verilmiştir.
Çalışmaya göre 3SD dışındaki veriler dışlanması yapılmıştır. 781 veri çıkarılmıştır.

54 farklı laboratuvar iç kalite kontrol ve dış kalite değerlendirme sonuçları ile tekrar değerlendirme yapıldı
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Analit

İzin Verilen 

Toplam Hata 

(%)

Acceptable 

limits of 

performance 

for RIQAS

İzin Verilen En 

Yüksek 

Varyasyon 

Katsayısı 

(%CV)

Albümin 15 9,1 7,5

Alanin 

Aminotransferaz
20 14,9 10

Alkalen Fosfataz 30 20,6 10

Aspartat 

Aminotransferaz
20 14,6 10

Klorür 9 4,6 5

Kolesterol 11 8,6 5

Kreatinin 20 11,8 10

Glikoz 11 8,1 5

HDL Kolesterol 30 21 10

Laktat 

Dehitrogenaz
21 14,9 10

Potasyum 9 5,4 5

Total Protein 15 8,2 7,5

Sodyum 9 3,6 5

Trigliserit 15 13,2 7,5

Üre 15 11,1 7,5

İzin Verilebilir Toplam HataAnalitik standardizasyon çalışma sonuçları ve ilgili rehberin hazırlanması



İKK ve DKD

• Son yıllarda farklı uygulama teknikleri olsa da 
temel olarak iki çeşit kalite kontrol 
uygulaması vardır. 

• İç Kalite Kontrol (İKK) : Laboratuvarın kendi 
içinde değeri bilinen veya bilinmeyen 
örneklerle yapılan temel olarak 
tekrarlanabilirlik çalışmalarıdır

• Dış Kalite Değerlendirme (DKD): Laboratuvar 
dışında yeterliliğe sahip bağımsız bir grup 
tarafından yapılan daha çok doğruluk temelli 
çalışmalardır. DKD hükümetler tarafından 
yönetilir ve değerlendirilirse “Yeterlilik Testi” 
olarak da tanımlanmaktadır.

• İKK ve DKD analitik dönemde diğer 
unsurlarla iç içe değerlendirilmeli ve 
laboratuvar işleyiş prosedürünün, 
indikatörlerinin göstergelerinden biri olarak 
değerlendirilmelidir

Test 
Prosedürleri Eğitimler

Validasyon
Tedarikçiler
Malzemeler
Bakım-Teknik 
Servis

Dökümantasyon

LBYS

DKD

İKK
Kabul/Ret

DKD 
veri transferi



IKK uygulamaları

• Klasik İKK (CLSI C24 ED4)

• Risk Temelli İKK (CLSI EP23 ED2)

• Hasta verileri ile İKK

• Spesifik uygulamalar (Rilibak
gibi)

• Gerçek zamanlı klasik İKK (Biorad 
Unity, Accusera gibi)



Klasik İKK ve  çoklu kurallar
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Analitik sistemin üreticisi tarafından sağlanan kontrol materyalleri kullanıldığında, CV ve 
hedef değerin, analitik olarak stabil koşullarda (aynı reaktifler, aynı teknisyen vb.) 10–20 
gün boyunca yapılan en az 10–20 ölçüm ile hesaplanması önerilir. Ayrıca bu bilgilerin daha 
uzun bir süre sonra (6–12 ay) güncellenmesi tavsiye edilir. 
Kontrol materyallerinin aynı lotu kullanıldığı sürece, gözlemlenen ortalamaların sağlayıcı 
tarafından belirlenen hedef değer aralığıyla uyumunun izlenmesi iyi bir uygulamadır.



• Hangilerini 
kullanıyorsunuz?

Kuralları yıllardır inceliyoruz



Doğru saptama
> %90

Yanlış red
<%5

CLSI C24-ED4:2016 Statistical Quality Control for 

Quantitative Measurement Procedures: Principles and 

Definitions, 4th Edition



Güç fonksiyon grafikleri



Kolesterol TE:11, Bias:1.10, Pre:2.02

1 3S kuralı
2 2s kuralı



Üçüncü Parti Kontrol Kullanılarak Analitik Performansın 
Değerlendirilmesine Bir Örnek: Üre
Nilhan Nurlu Ayan, Ayşegül Keleş, Aybala Özerdem, N. Özden Serin



Albumin TE:10, Bias:2.27, Pre:3.20

?
Bütün kralları kulan ve control sayısını artır



Başka yazılımlar var mı?





Testlere ait şiddet puanının nereden bulabilirim?

Çubukçu HC, Cihan M, Alp HH, Bolat S, Zengi O, Uçar KT, Topcu Dİ, Kılınçkaya 
MF, Özdemir H, Gülşen M, Canbaz H, Yücel D, Serdar MA. Measuring the impact: 
Severity of harm from laboratory errors in 195 tests. Am J Clin Pathol. 2025 Mar 
8;163(3):453-463. doi: 10.1093/ajcp/aqae144.



Sıralı ve Sigmametrik kurallar

22S13S 41SR4S 8x

Düzeltici Aktivite Yapılır

Raporlama yapılır

Kalite 

Kontrol 

verileri

6σ 5σ 4σ 3σ

Evet Evet Evet Evet Evet

Hayır Hayır Hayır Hayır

N=2

T=1

N=2

T=1
N=4

T=1

N=2

T=2

N=4

T=2

N=2

T=4



Clinica Chimica Acta 571 (2025) 120240 



IFCC'nin IQC rehberi, risk temelli bir 
yaklaşım sunsa da güncel olmayan 
kavramlar, eksiklikler ve hatalar 
içermektedir. 

Daha sistematik, güncel ve kanıta 
dayalı bir yaklaşımın benimsenmesi 
gerektiğini savunmaktadır.

1. Metrolojik İzlenebilirlik Çağında IKK Tasarımı:
Rehber, geleneksel istatistiksel kontrollere odaklanmakta ancak 
metrolojik izlenebilirlik, hasta zararı ve ölçüm sistemi hızı gibi 
diğer yaklaşımları yeterince dikkate almamaktadır. Önerilen iki 
bileşenli IKK yaklaşımı (izlenebilirliği kontrol eden IQC-I ve 
rastgele hataları değerlendiren IQC-II) göz ardı edilmiştir.

2. IKK Kabul Limitlerinin Tanımlanması:
Kabul limitlerinin istatistiksel dağılıma göre belirlenmesi 
önerilirken, klinik olarak uygun Analitik Performans 
Spesifikasyonları (APS) ile uyumlu olması gerektiği 
vurgulanmaktadır. Biyolojik varyasyon ve EQA (Harici Kalite 
Değerlendirmesi) limitleri gibi modellerin yetersizliği 
eleştirilmiştir.

3. Ölçüm Belirsizliği (MU) Tahmini:
Rehber, MU'nun nasıl hesaplanacağı konusunda yetersiz ve kafa 
karıştırıcı bilgiler içermektedir. Toplam hata (TEA) ile MU 
arasındaki fark net bir şekilde açıklanmamıştır. Ayrıca, sistematik 
hataların kaynakları ve yönetimi yeterince ele alınmamıştır.

4. Farklı Analizörler Arasındaki Sonuçların Karşılaştırılabilirliği:
Aynı laboratuvarda kullanılan farklı analizörlerin sonuçlarının 
karşılaştırılabilirliği konusunda net bir rehberlik sunulmamıştır. 
Metrolojik izlenebilirliğin doğrulanması ve klinik olarak eşdeğer 
sonuçların sağlanması gerektiği belirtilmiştir.



Sigma-Metrik değerlendirme İKK kuralları

• Sigma metric = (Quality specifications – |Bias|)/Test variation) 

or 

• Sigma metric = (TEa – |Bias|)/CV

?



Hasta Bazlı Gerçek Zamanlı Kalite Kontrol 
(PBRTQC)

“bir kültür değişimidir”



Rutin uygulanabilir mi?

http://login.huvaros.com/



• Risk Based
Regression-adjusted real-time quality control 
• (RARTQC)





• PBRTQC'yi duymuş olan çoğu laboratuvarcı 
algoritmaları ve bunların hasta popülasyonları için 
nasıl optimize edileceğini anlamıyor. Birçok farklı 
algoritma mevcut ve her izlenen analiz farklı bir 
hesaplamaya daha uygun olabilir.

• PBRTQC algoritmaları ve parametreleri simülasyon 
kullanılarak optimize edilmelidir. Optimal algoritma 
için uygun  PBRTQC parametrelerini (blok boyutu, 
dışlama, kesme ve hata tespiti sınırları) hasta 
popülasyonlarına göre belirlenmelidir.

• Hasta popülasyonundaki dalgalanmaların PBRTQC'yi 
nasıl etkileyebileceği konusunda bilgi eksikliği 
vardır. (kreatinin gibi cinsiyete bağlı ölçümler, 
hemoliz gibi preanalitik sorunlar ve yatan hastalar, 
klinikler ve yoğun bakım hastalarındaki varyasyon 
gibi)

• Laboratuvarın, hasta popülasyonlarını, analiz 
sistemlerini ve laboratuvar yazılımının sınırlarını iyi 
anlaması gerekir.

Henüz ulaşamadık mı?—Hasta bazlı gerçek zamanlı 
kalite kontrolün benimsenmesi neden bu kadar uzun 
sürüyor

Journal of Laboratory and Precision Medicine, 2025

PBRTQC'nin uygulanmasını için 
Potasyum, kalsiyum veya sodyum 
gibi sıkı biyolojik kontrole sahip 
birkaç ölçümle başlamak en 
iyisidir. 
Yaş, cinsiyet ve mevsimsel değişim 
az biyolojik varyasyona sahip 
ölçümleri seçmek.

ÖNERİ



Hasta verilerinin incelenmesi rutin laboratuvar 
uygulamalarımızda geriye yönelik uygulama açısın çok önemli 
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İKK sonuçları ile hasta sonuçları parallel mi?



Quality Control Practices for Chemistry and Immunochemistry 
in a Cohort of 21 Large Academic Medical Centers

Barnes-Jewish Hospital/Washington University, St Louis

Brigham and Women’s Hospital

Cedars-Sinai Medical Center

Duke University Hospital

Hospitals of the University of Pennsylvania–Penn Presbyterian

Houston Methodist Hospital

Johns Hopkins Hospital

Massachusetts General Hospital

Mayo Clinic

Mount Sinai Hospital

New York-Presbyterian Columbia

New York-Presbyterian Cornell

Northwestern Memorial Hospital

Ronald Reagan UCLA Medical Center

Stanford Health Care–Stanford Hospital

The Cleveland Clinic

Tisch Hospital, NYU Langone Health

University of California, San Francisco Medical Center

University of Colorado Hospital

University of Michigan Hospitals and Health Centers

UPMC Presbyterian Shadyside, Pittsburgh

American Journal of Clinical Pathology, 150, Issue 2, 2018, Pages 96–104

Hospital Chemistry Immunochemistry

A Roche Roche

B Siemens Siemens

C Roche Roche, Abbott

D Siemens Siemens

E Roche Roche

F Roche, Beckman 
Coulter

Abbott, Roche, Beckman Coulter

G Ortho Ortho, Roche, Abbott

H Beckman Coulter Beckman Coulter, Roche

I Beckman Coulter Beckman Coulter, Siemens

J Beckman Coulter Roche, Abbott, Beckman Coulter, Siemens

K Abbott Abbott

L Roche Roche

M Roche Roche

N Roche Roche, Beckman Coulter, Siemens

O Roche Roche, Siemens, Beckman Coulter

P Beckman Coulter Beckman Coulter

Q Roche Roche, Abbott, Beckman Coulter

R Siemens Siemens

S Siemens Siemens

T Roche Roche, Siemens, Bio-Rad, Abbott, Beckman Coulter

U Beckman Coulter Beckman Coulter



Hangi Kontrol Materyali? 

Hospital Chemistry Immunochemistry
A MAS Chemtrak Bio-Rad

B Bio-Rad Bio-Rad

C Bio-Rad Bio-Rad

D Bio-Rad Bio-Rad

E Bio-Rad, manufacturer when necessary Bio-Rad, manufacturer QC when 
necessary

F Bio-Rad Bio-Rad

G Bio-Rad Bio-Rad

H Bio-Rad Bio-Rad

I Predominantly Bio- Rad QC and some 
manufacturer supplied (if available)

Predominantly Bio-Rad QC and some 
manufacturer supplied (if available)

J Bio-Rad, MAS Chemtrak Automatic laboratory: manufacturer 
supplied when possible, third party 
when necessary (Bio-Rad). Special 
chemistry laboratory: Bio-Rad when 
possible, manufacturer when 
necessary; supplemented with patient 
pools

K Bio-Rad Bio-Rad, manufacturer QC when 
necessary

L Bio-Rad Bio-Rad, Roche, Randox

M MAS ChemTrack Manufacturer, third party when 
needed (Bio-Rad)

N Mostly Bio-Rad, also Stanbio, Thermo TDM, 
UTAK, Elsohly

Mostly Bio-Rad, manufacturer control 
where necessary

O Bio-Rad, very few manufacturers or 
laboratory made

Bio-Rad, very few manufacturers

P Bio-Rad Bio-Rad

Q Bio-Rad, some Beckman Coulter, Abbott, and 
in-house prepared

Bio-Rad, some Beckman Coulter, 
Abbott, and in-house prepared

R Bio-Rad Bio-Rad

S Bio-Rad Bio-Rad, some Beckman Coulter, 
Abbott, and in-house prepared

T Bio-Rad, some Roche Bio-Rad, some Roche, Abbott

U Bio-Rad, very few manufacturers Bio-Rad, very few manufacturers

Hangi Kurallar kullanıyorsunuz?

Hospital Chemistry Immunochemistry

A ±2 SD ±2 SD

B ±2 SD ±2 SD

C ±2 SD ±2 SD

D ±2 SD, some ±2.5 SD 
and ±3 SD

±2 SD

E ±2 SD ±2 SD

F ±2 SD ±2 SD

G ±2 SD ±2 SD

H ±2 SD ±2 SD

I Variable (1-3S, 1-
3.5S, 1-4S, 1-5S, 2-2S, 
2 of 3-2S, R-4S, 3-1S, 
4-1S, or N-x, 1-2S, 1-
2.5S)

Variable (1-3S, 1-
3.5S, 1-4S, 1-5S, 2-
2S, 2 of 3-2S, R-4S, 
3-1S, 4-1S, or N-x, 
1-2S, 1-2.5S)

J ±2 SD ±2 SD

K ±2 SD ±2 SD

L ±2 SD ±2 SD

M ±2 SD ±2 SD

N ±2 SD ±2 SD

O ±2 SD ±2 SD

P ±2 SD ±2 SD

Q 3 SD 3 SD

R ±2 SD ±2 SD

S 2-2S, 1-3S, R-4S, 10x 2-2S, 1-3S, R-4S, 
10x

T 2 or 3 SD Some 2 or 3 SD; 

U ±2 SD ±2 SD

%95’I 2SD%90’I Bio-Rad

American Journal of Clinical Pathology, 150, Issue 2, 2018, Pages 96–104



IKK uygulma sıklığı nedir?
QC Events/d

Hospital CHEM IM Stat IM CHEM IM Tn hCG
A 2-3 Lv qd (electrolytes 

q8h)
2-3 Lv qd 2-3 Lv qd, negative QC 

q8h for Tn and hCG
3 1 3 3

B 2-3 Lv q8h 2-3 Lv q8h 2-3 Lv q8h 3 3 3 3

C 1 Lv (alternating) q2h 2-3 Lv q8h cTn 4 Lv qd, 2 Lv 
alternating q2h, hCG 2 
Lv q8h

12 3 12 3

D 2 Lv q12h 2 Lv q12h 2 Lv q8h 2 2 3 3

E 2 Lv q8h 2 Lv qd 2 Lv qd 3 1 1 1

F 2 Lv q8h 2 Lv qd 2 Lv qd 3 1 1 1

G High control q12h, low 
control qd

2-3 Lv qd (medium Lv 
q12 for Lv 3 tests) or 
high Lv q12h/low Lv qd

Tn/CKMB/NT-proBNP: 
2 Lv q12h; hCG: high 
q12h, low qd

2 2 2 2

H 2-3 Lv q12h 2-3 q12h 2-3 q12h 2 2 2 2

I 2-3 Lv q8h or qd 2-3 Lv qd 2-3 Lv qd 3 1 1 1

J 2 Lv q8h (q4h for 
electrolytes)

2-3 qd, 1 Lv 
(alternating) 
second/third shift

2-3 Lv day shift, 1 Lv 
(alternating) 
second/third shifts

6 3 3 3

K 2 Lv qd 2-3 Lv qd Tn/hCG: 3 Lv qd 1 1 1 1

L 2 Lv q6h, 2 Lv 
startup/shutdown

2-3 Lv q12h 5 Lv q8h; hCG 2-3 Lv 
q12h

6 2 3 2

M 2 Lv at startup, 1 Lv 
(q4h alternating)

2-3 Lv at startup, 1 Lv 
at shutdown

Tn/hCG 2/3 Lv at 
startup, 1 Lv 
(alternating) q4h

7 2 7 7

N 3 Lv startup/shutdown, 
then 2 levels QC q2h

3 Lv startup/shutdown, 
plus 2 levels q8h

3 Lv q8h 12 4 3 3

O 3 Lv qd 2-3 Lv qd Core laboratory: 
Tn/hCG 3 Lvq12h/q24 
hours; ED laboratory: 
Tn/hCG 2 Lv qd

1 1 2 1

P 2-3 Lv q12h 2 Lv q8h 2 Lv q8h 2 3 3 3

Q 3 Lv day shift, 2 Lv 
other shifts

3 Lv day shift, 2 Lv 
other shifts

3 Lv qd, 2 Lv q12h 3 3 2 2

R 2 Lv q12h 2 Lv q12h 3 Lv q12h 2 2 2 2

S 2-3 q12h q12h, certain tests 
once at start up

q12h, some qd 2 2 2 2

T 2 Lv qd 2 Lv qd 2 Lv qd 1 1 1 1

U 3 Lv q8h 3 Lv qd 3 Lv qd 3
American Journal of Clinical Pathology, 150, Issue 2, 2018, Pages 96–104



ABD'deki 21 Büyük Akademik Tıp Merkezi'nde yapılan yeni bir araştırma, bazı 
gerçekleri ortaya çıkardı. QC süreçlerinin, özellikle 1981'de "Westgard Kuralları"nın 
ve sonraki on yıllarda diğer kanıta dayalı optimizasyon tekniklerinin getirilmesinden 
bu yana, 1950'ler ve 1960'ların antika uygulamalarından evrimleştiğini 
varsayıyoruz. 
Gerçek tam tersi gibi görünüyor. QC uygulamaları evrimleşmiyor, geriliyor olabilir.



Sten Westgard tarafından 2017 ve 2021 yıllarında 
beş kıtadan 700-900 laboratuvara IQC 

protokolleriyle ilgili iki anket yapıldı

Worldwide surveys concerning the IQC model 
applied

IQC model 2017 2021

Control limits
Laboratory standard deviation 63 58

Manufacturer control insert 43 57
Peer group standard deviation 20 24

Operative control run
12s 55 59
Multi-rule for all measurands – 23
Multi-rule for some measurands – 64

Control sample origin
Instrument manufacturer 64 67
Third party, liquid, assayed 44 43

Third party, lyophilized 35 31
Third party, liquid, unassayed 30 20

Average of normals 11 14

Frequency
Once per day 49 54

Several times per day 41 46
Staff criterion 38 38
According to patient risk 14 NR

Beginning and end work day 13 NR
Patient groups (i.e., every 100patients) 9 NR

Worldwide surveys concerning the immediate 
management after an out-of-control warning.

Management 2017 2021

Out-of-control measurement procedure

To search for reasons before repeating 
patient samples 78 79

To repeat control sample 78 68

To prepare a new control sample 64 55

To recalibrate the instrument 16 20

To immediately notify the manufacturer 2 4

Retesting patient samples

Only determined groups 33 31

All daily patients 32 33

Only abnormal results 20 24

Only those near the control failed 13 14

Releasing patient results when control failed

Never 54 48

Few times (<10/month) 30 30

Ricós C, Fernandez-Calle P, Perich C, Westgard JO. Internal 

quality control - past, present and future trends. Adv Lab Med. 

2022 May 23;3(3):243-262. doi: 10.1515/almed-2022-0029.



İKK problem çözümü RILIBAK



CLSI C24-ED4:2016 Statistical Quality Control for Quantitative 

Measurement Procedures: Principles and Definitions, 4th Edition





Çoklu cihazda tek hedef kullanılır mı?

Biorad unity bir çözüm olabilir mi?

Badrick T., Giannoli J.M. Managing the quality control of multiple 
instruments. Clin. Chem. Lab. Med. 2024;62:e62–e64.
Clin Chem Lab Med 2024; 62(5): 853–860

13s/22s/R4s



Biorab Unity



Biorad Unity ile öğrendiklerim

Cihazlar ve Kontrol materyali uyumlulukları



% 2.59 % 2.84

Bizim verilerimiz

% 5.1 % 4Unity

Bu değerlerin yaklaşık 3SD ile aralıklar belirleniyor

Unity verilerini ile bizim verilerimizin karşılaştırılması
Farklı amaçlar için kullanımı



Biorad Unity ile öğrendiklerim

Çoklu cihaz 
karşılaştırması 

yapabilir miyim?



Sadece BioRad kontrolleri ile mi çalışılır 
?





Roche laboratuvarlar arası karşılaştırma



Technopath laboratuvarlar arası karşılaştırma 



KK materyali nasıl üretilir?
Neden commutabil değildir?



Kalite kontrol matreryali !

• Commutability

• Stabilite*

• Materyal farklılıkları

• Homojenite

• Katılımcı sayısı

• Özel testler (idrar vs)

• İzlenebilirlik  !!!!

•Clin Chim Acta. 2025 Feb 1:567:12009 



CLSI EP14-ED4:2022  Evaluation of Commutability of 
Processed Samples, 4th Edition

Uygulayabilir misin?

HAYIRClin Chem Lab Med 2019; 57(7): 967–973



Commutability

Kontrol materyal matriksinin serum materyali ile uyumluluğudur

• Stabilizatörler, Liyofilizasyon, İlave edilen analitin farklılığı ….

• Miller G, Specimen materials, target values and commutability for external quality assessment (proficiency testing) 
schemes, Clinica Chimica Acta 327 (2003) 25–37

• Naito HK, Kwak YS, Hartfiel JL, et al. Matrix effects on proficiency testing materials: impact on accuracy of cholesterol
measurement in laboratories in the nation’s largest hospital system. Arch Pathol Lab Med 1993;117:345 – 51.



Pahalı ise kendimiz yapabilir miyiz ?

Chong HM et al. Cost-effective in-
house-made whole blood materials 
for internal quality control in clinical 
flow cytometry analysis. Anal Bioanal 
Chem. 2025 Apr;417(10):2121-2132.

Tam kan örneği



Kalite Kontrol materyalleri birbirinden farklıdır !!!



Çözülmesi gereken sorunlarımız

• Hedef değer (Biorad Unity, 7/24 ☺)
• Limitleri (SD)
• Aylık %CV takibi
• Üretici, 3. parti materyal
• Sıklıkları
• Kurallar
• Her analit için aynı , ayrı kural
• Liyofilize, sıvı materyal
• Maliyet
• Problem durumunda çözüm ?
• Uygulama farklılıkları (cihaz, lab vs)
• Cihaz, system ve LIS farklılıkları, sorunları
• İmmunoassay, tam kan, koagülasyon, idrar vs için 

farklı dizaynlar gereklidir
• > 200 testi ile aynı anda başetmek zorundayız



Literatür ve deneyimlerimizin sonucu

• “Klasik” sistemin çok karmaşık ve çok pahalı 
olduğu yönünde eleştiriler de yapılmaktadır. 

• Birçok tıbbi laboratuvarın bilimsel temellere dayanan bir 

IKK stratejisini hiç veya kısmen (?) bazı analitler için 

uygulamaktadır. 

• Westgard kuralları ve analitik hedeflerin sıkça 

alıntılandığı, ancak rutin tıbbi laboratuvar 

uygulamalarında nispeten ve  nadiren uygulandığı 

söylenebilir.

• IKK stratejisi hakkındaki bilimsel tartışmalar ile 

laboratuvarlardaki klinik gerçeklik arasında önemli 

farklar olduğunu göstermiştir. 

• Klasik” İKK stratejisinin önemli bir varsayımı, kullanılan 

kontrol örneklerinin hasta örnekleriyle aynı şekilde tepki 

vereceğidir (commutability).* 

• Maliyette önemli bir gider olmasına ragmen İKK 

uygunsuzluk oranı çok düşük. Bu durumun klinik 

çıktıları konusundada yeterli bilgimiz yok.

• Bazı araştırmacılar, tüm personelin belirlenen protokol ve 

uygulamaları titizlikle ve kolayca takip edebilmesi için IQC 

stratejisinin basit tutulmasını önermektedir. 

• Bunlar göz önüne alındığında hasta temelli kalite kontrol 

uyulamalarını (?) önerenler (?) vardır. 

Howanitz, P.J.; Tetrault, G.A.; Steindel, S.J. Clinical laboratory quality control: A costly process now out of 
control. Clin. Chim. Acta 1997, 260, 163–174
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Rosenbaum, M.W.; Flood, J.G.; Melanson, S.E.F.; Baumann, N.A.; Marzinke, M.A.; Rai, A.J.; Hayden, J.; Wu, 
A.H.B.; Ladror, M.; Lifshitz, M.S.; et al. Quality control practices for chemistry and immunochemistry in a 
cohort of 21 large academic medical centers. Am. J. Clin. Pathol. 2018, 150, 96–104
Badrick, T.; Loh, T.P. Developing an evidence-based approach to quality control. Clin. Biochem. 2023, 114, 
39–42.
Gruber L, Hausch A, Mueller T. Internal Quality Controls in the Medical Laboratory: A Narrative Review of 
the Basic Principles of an Appropriate Quality Control Plan. Diagnostics (Basel). 2024 Oct 5;14(19):2223.



İlave neler yapıyoruz?

• Teknisyen ve uzman onayları 

• Onay destek sistemleri

• Delta Check

• Kritik değer bildirimleri

• Retrospektik hasta sonuç 
incelemeleri

• Gerektiğinde laboratuvarlar arası 
karşılaştırma ve taze serum çalışması

• Klinisyen geri dönüşleri

• ISO 15189 Akreditasyonu



Laboratuvar uzmanı için  
“Analyse-it”
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