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OZET

Amag: Giivenilir klinik laboratuvar uygulamalarinda elde edilen test sonuglarinin maksimum
diizeyde hasta yararina kullanilabilmesi igin yeni se¢ilecek yontemin metot validasyonunun
yapilmis olmasi gerekir. Bu ¢alismada amacimiz, laboratuvarimizda yeni kullanima girecek
immiinotiirbidimetrik yontemi kullanan Roche Cobas Integra 800 cihazinda sistatin C kitinin
performans karakteristigini ortaya koymak ve immiinonefelometrik yontemi kullanan Dade
Behring BNII cihazi ile karsilagtirmaktir.

Yontemler: Sistatin C’nin Roche Cobas Integra 800 analizériinde tiirbidimetrik olgiim
yonteminin tekrarlanabilirlik, dogrusallik, geri kazanim, interferans ve yontem karsilastirma
caligmalar1 yapildi.

Bulgular: Roche Cobas Integra 800 cihazinda CV degerleri diisiik ve yliksek konsantrasyonda
olmak iizere sirastyla giin i¢i; %3.97, %1.32 ve giinler aras1 %7.24, %4.16 olarak bulundu.
Dogrusallik ¢alismasinda regresyon grafiginin denklemi y = 0.9817x - 0.0149 ve r>=0.99
bulundu. Geri kazanim g¢alismasinda, geri kazanim %81 bulundu. Hemoliz interferans
calismasinda 200 mg/dL'nin itizerindeki konsantrasyonlarda hemoglobin ile interferans
saptand1.100 hastanin serumu, Dade Behring BNII nefelometre ve Roche Cobas Integra
800 cihazinda analiz edilerek karsilastirma ¢alismasi yapildi. Korelasyon katsayist r2=0,95;
Deming regresyon denklemi y =0,98x + 0,22 bulundu.

Sonug: Tirbidimetrik yontemin kit prospektiisiinde yer alandan daha yiiksek CV, daha diisiik
% geri kazanim ve daha diisiik hemoglobin konsantrasyonunda baslayan hemoliz interferans
degerleri elde edildi. Ancak Deming regresyon verileri tlirbidimetrik ve nefelometrik
yontemlerin uyumlu oldugunu gostermekteydi.

Anahtar Kelimeler: sistatin C, turbidimetri, nefelometri, yontem karsilagtirmasi

Cikar Catismasi: Yazarlarin ¢ikar ¢atigmasi bulunmamaktadir.

ABSTRACT

Objective: In reliable clinical laboratory practice, to use test results for the maximum benefit
of patients, the new method in a laboratory should be validated. In this study our purpose is
to evaluate performance characteristics of cystatin C immunoturbidimetric method in Roche
Cobas Integra 800 analyser, and compare this method with immunonephelometric method in
Dade Behring BNII analyser.

Methods: Precision, linearity, recovery, interference experiments in Roche Cobas Integra
800 analyser and method comparison experiments were performed for cystatin C.

Results: For Roche Cobas Integra 800 instrument, low and high concentrations for withinrun
and day to day CV values were 3.97%, 1.32% and 7.24%, 4.16% respectively. In linearity
experiment, regression graph equation was found to be y = 0.9817x - 0.0149 and r> = 0.99. In
recovery experiment, % recovery was found to be 81. In hemolysis interference experiment,
interference was detected for the hemoglobin concetrations above 200 mg/dL, Method
comparison experiment was performed by analyzing 100 patients serum in both Dade
Behring BNII nephelometry and Roche Cobas Integra 800 analyser. Correlation factor was
r?=0.95, Deming regression equation was y = 0,98x + 0,22.

Conclusion: It was found for turbidimetric method, CV values were higher, % recovery
was lower and hemolysis interference was detected at lower concentrations than what was
stated in package insert of cystatin C kits. However, Deming regression results indicated
turbidimetric and nephelometric methods were compatible.
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Giris

Klinik laboratuvarlarin temel gorevi test sonuglarinin
hasta yararina giivenle kullanilmasini saglamaktir, bu
nedenle laboratuvara yeni kurulan bir yontemin analitik
hata oraninin kabul edilebilir olup olmadiginin arasti-
rilmasi, yontem gecerliliginin kanitlanmast gerekir [1].
Kendi laboratuvarimizda iiretilen veya modifiye edile-
rek kullanilacak bir firma kitinin sistematik ve rastgele
hatasinin belirlenmesi icin tekrarlanabilirlik, dogrusal-
lik, interferans, geri kazanim, analitik duyarlilik, refe-
rans aralik ve kabul edilmis gegerli bir yontemle kar-
silastirma deneyleri yapilir. Ancak laboratuvarda bir
firma kitini yeni kullanima sunarken, firma tarafindan
verilen performans degerlerinin laboratuvarimizdaki
uygunlugunu gérmek i¢in tekrarlanabilirlik, dogrusal-
lik, metot karsilagtirma ve referans aralik dogrulamasi
caligmalarinin yapilmasi yeterlidir [2].

Sistatin C (Sc) sistein proteaz inhibitdr familyasinda bu-
lunan diisiik molekiil agirlikl: (13 kDa) glike olmayan
basit bir proteindir. 122 amino asitten olusan Sc biitiin
¢ekirdekli hiicrelerde sabit bir hizda sentezlenir, bobrek
glomeriillerinden serbestge siiziilir ve hemen tama-
mi1 proksimal tiibiillerde reabsorbe ve katabolize edilir.
Sc kas kitlesi, yas ve cinsiyetten etkilenmez. Bu yiiz-
den Sc’nin plazma veya serum konsantrasyonlar1 Glo-
meruler Filtrasyon Hizi (GFH) i¢in iyi bir gostergedir.
1990’1arin basinda Kyhse-Andersen ve ark. yaptigt bir
caligmada Sc’nin GFH’deki kiiglik degisimlere kreati-
ninden daha hassas oldugu ve erken bobrek hasarinin
tesbitinde daha iyi bir tarama testi olabilecegi gdste-
rilmistir [3]. Kronik bobrek yetmezliginin erken tant ve
tedavisinde renal disfonksiyonun degerlendirilmesi ve
izlenmesi 6nemlidir. Serum Sc’nin serum kreatininden
daha avantajli bir GFH gostergesi oldugu ve Sc’nin kli-
nik kullaniminin arttig1 gosterilmistir [4].

Giliniimiizde tibbi laboratuvarlarda yaygin olarak kullani-
lan Sc’ye spesifik antikorlarla kapli solid faz partikiiller ile
zenginlestirilmis nefelometrik immiin 6l¢timiin [particle-
enhanced nephelometric immunoassay, PENIA] yani sira
tirbidimetrik immiin 6l¢tim de [particle enhanced turbi-
dimetric immunoassay, PETTA] kullanilmaktadhir.

Bu ¢alismada amacimiz, laboratuvarimizda yeni kulla-
nima girecek immiinotiirbidimetrik yontemi kullanan
Roche Cobas Integra 800 cihazinda Sc kitinin perfor-
mans karakteristigini ortaya koyarak, immiinonefelo-
metrik yontemi kullanan, mevcut bulunan Dade Beh-
ring BN Il cihazi ile karsilastirmaktir.

Yontem

Calisma 2009 yilinda, Vakif Gureba Egitim ve Arastir-
ma Hastanesi biyokimya laboratuvarinda istem yapilan
testleri galigilmis serumlar kullanilarak yapildi. Calis-
ma protokolii Vakif Gureba Egitim ve Aragtirma Hasta-
nesi Etik Kurulu tarafindan onaylandi.

Sc’nin Roche Cobas Integra 800 canalizoriinde tiirbidi-
metrik 6l¢lim yonteminin tekrarlanabilirlik, dogrusallik,
geri kazanim ve interferans calismalar1 ve Dade Beh-
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ring BNII cihazi nefelometrik yontemi ile karsilastirma
caligmasi yapildi.

Tiirbidimetrik 6l¢iim yontemi: Cobas tina quant Sc
kiti partikiille zenginlestirilmis turbidimetrik olgiim
prensibi ile numune olarak serum veya plazmada ¢alisir.
Reaktif 1 tampon ¢ozeltisi, reaktif 2 anti Sc antikorlar1
(tavsan) ile kapli lateks partikiillerinden ve anti Sc spe-
sifik poliklonal antikorlardan olusan glisin tamponudur.
Bu 6lgiimde 2 pL numune 154 pL reaktif 1 ile 6lglim
kiivetinde karigtirilir, ardindan 34 pL reaktif 2 eklenir.
Antikorlar ve Sc arasindaki reaksiyon sonucunda agliiti-
nasyon olusur ve absorbans sinyalinde degisim meydana
gelir. Agliitinasyon reaksiyonunun baslamasindan 10 dk
sonra primer dalga boyu 700 nm, sekonder dalga boyu
546 nm olmak tizere absorbansdaki hiz degisimi 6lgiiliir.
Bu degisimdeki biiyiikliik numunedeki Sc konsantras-
yonu ile dogru orantilidir.

Dogrusallik: Olgiim araligi 0.4-8.0 mg/L olan yonte-
min dogrusallik ¢alismasinda 7.37 mg/L degerindeki
kalibrator kullanilarak distile su ile seri diliisyon yapildi.
%100, %50, %25, %12.5, %6.25, %3.13 ve 0 degerlerin-
deki 7 6rnegin her biri iki kere ¢alisilip ortalamasi alina-
rak lineerite grafigi ¢izildi.

Tekrarlanabilirlik: Giin i¢i ve giinler arasi tekrarlana-
bilirlik ¢alismast i¢in diisiik ve yiiksek konsantrasyonda
olmak iizere ikiser serum havuzu hazirlandi, 20 porsi-
yona ayrildi. Giin igi tekrarlanabilirlik i¢in hazirlanan
20’ser (disiik ve yiiksek) numune ardi ardina ¢alisildi,
giinler arasi tekrarlanabilirlik i¢in hazirlanan ve tamami
-20°C ye kaldirilan numunelerden her giin dorder tane
olmak tizere 5 giin 6lgtim yapildi.

Geri kazanim: 1.12 mg/L degerinde serum havuzu, ba-
zal ve test 6l¢lim numuneleri hazirlandi. Bazal numune
icin 1 mL serum havuzuna 0.5 mL distile su eklendi.
Test numunesi i¢cin 1 mL serum havuzuna, standart ola-
rak konsantrasyonu 7.37 mg/L olan Sc kalibratériinden
0.5 mL eklendi.

Bazal numune = 1 mL serum havuzu + 0.5 mL distile su
Test numune = 1 mL serum havuzu+ 0.5 mL kalibrator
(7,37 mg/L)

Kaplan’a [1] uygun olarak geri kazanimin hesaplanmasi
icin agagidaki formiiller kullanildi.(St: Sc kalibratorii)
Eklenen kons. = St. kons. x [St mL / (St mL + serum
mL )]

Geri elde kons. = Kons.(test) - Kons.(bazal)

% Geri elde = (Geri elde kons. / Eklenen kons.) x 100
Interferans: Bilirubin ve hemoliz i¢in Kaplan’a [1] uy-
gun olarak interferans deneyleri yapildi.

A-Bilirubin: 10.2 mg/dL degerindeki bilirubin standar-
d1 kullanildi. Bazal ve test 6l¢iim numuneleri asagidaki
sekilde hazirlandi.

Bazal numune = 1 mL serum + 0.2 mL distile su

Test numunesi = 1 mL serum + 0.2 mL bilirubin standarti
B-Hemoliz: Hemoglobin stok soliisyonu hazirlanmasi:
Daha 6nceden 6l¢iiliip degerinin referans aralikta oldu-
gunu bildigimiz EDTA’l1 tam kan havuzu hazirlandi. 5
dk. santrifiij sonrasi siipernatan plazma atildi, eritrosit-
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ler 3 defa izotonik ile yikanarak her defasinda santrifiij
edildi. Eritrositleri hemoliz etmek i¢in soguk distile su
eklenip, hizlica karistirildi ve tekrar 5 dk santrifiij edi-
lip Gstteki stipernatan kismi alindiktan sonra hemogram
cihazinda o6lgiildii.

12300 mg/dL konsantrasyonundaki hemoglobin stok soliis-
yonu, 0.69 mg/L konsantrasyondaki serum havuzuna uy-
gun oranlarda eklenerek hemoglobin konsantrasyonu 100,
200, 400, 600, 800 mg/dL olan test serumlar elde edildi.
Yontem karsilastirma: Yontem karsilastirma deneyi
icin BD vacutainer markali silikajelli 10 mL’lik vakum-
lu tiiplere alinmis vendz kanlar 1600 g’de 5 dk santrifijj
edildi ve serumlar iki ayri cihazda ¢alisilmak iizere iki
Eppendorf tiipline ayrildi. Calisma giiniine kadar -80
°C’de saklandi. Calisma giinti 100’er numune iki ayr1 ci-
hazda analiz edildi.

Elde edilen verilerin tanimlanmasinda Microsoft Excel
programinda aritmetik ortalama (AO), standart sapma
(SS) kullanildi. Nefelometrik yontemle elde edilen de-
gerler X eksenine, tiirbidimetrik yontemle elde edilen
degerler Y eksenine yerlestirilerek Deming regresyon
grafigi ¢izildi. Deming regresyon analizleri ve farklar
grafigi ¢izilmesinde Medcalc 11.6.0 istatistik programi
kullanild.

Bulgular

Dogrusallik: Yontem; olgiim yapilan 0.0-7.23 mg/L
araliginda lineerdi. 7 noktali lineerite grafiginin denk-
lemi y=0.9817x-0.0149 ve r>=0.99 bulundu (Sekil 1).
Standartlarin beklenen ve 6lgiilen degerleri Tablo 1’de
gosterilmistir.

Tekrarlanabilirlik: Varyasyon katsayis1 (CV) degerleri
diisiik(1.06 mg/L) ve yiiksek(4.15 mg/L) konsantras-
yonda olmak iizere sirastyla giin i¢i; %3.97, %1.32; giin-
ler aras1 %7.24, %4.16 olarak bulundu.

Geri kazanmim %81 bulundu. Geri kazanim ¢alismasin-
da olgiilen ve hesaplanan degerler Tablo 2’de verilmistir.
Hemoliz interferansi calismasinda 200 mg/dL’nin {ize-

Tablo 2: Geri kazanim ¢alismasinda 6lgiilen ve hesaplanan degerler

rindeki konsantrasyonlarda %10’dan fazla interferans
saptandi. Hemoliz interferans: ¢aligmasi i¢in eklenen
konsantrasyon, dlgiilen test serumu ve % interferans de-
gerleri Tablo 3’de gosterilmistir.

Tablo 1: Dogrusallik ¢alismasinda standartlarin beklenen ve dlgiilen
degerleri

% B‘(an'jg/rl‘_‘)a” Bigilen (mg/L) ocr)t'gg;”a
100 7,37 7,19 7,27 7,23
50 3,69 3,61 3,6 3,60
25 1,84 1,73 1,77 175
12,5 0,92 0,9 0,91 0,90
6,25 0,46 043 045 0,44
313 0,23 <040  <0,40

0 0 <0 <0 0

3

Algiilen (mgL)

0 1 2 3 4 (] [ T

beklenen [mgiL)

Olciilen (mg/L) Olc.ort Eklenen(mg/L) Geri elde(mg/L) % Geri elde
Bazal 0,76 0,83 0,795 0 (distile su)
Test 2,66 2,78 2,72 2,39 1,925 81

Tablo 3: Hemoliz interferans ¢alismasi igin stok soliisyondan eklenen miktar, test serumunda 6lgiilen konsantrasyon ve % interferans degerleri

Hgb (mg/ Toplam Stok(uL)
dL) hacim(uL)
100 1000 8,13 0,65
200 1000 16,3 0,61
400 1000 32,5 0,54
600 1000 48,8 0,47
800 1000 65 0,4
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Olciilen(mg/L) Olg.ort % interferans
0,68 0,67 0,67 2,9
0,64 0,63 0,63 8,7
0,63 0,61 0,59 14,5
0,56 0,58 0,54 21,8
0,46 0,52 0,46 33,4
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Bilirubin interferansi calismasi i¢in hazirlanan bazal
numunenin Sc konsantrasyonu 1.10 mg/L iken test nu-
munesinin konsantrasyonu 1.12 mg/L bulundu. 10.2 mg/
dL degerindeki bilirubin standart1 kullanilarak interfe-
rans %]1.8 bulundu.

Interferans = (Test 6l¢iim/ Bazal 6lgiim) x 100
Interferans = %1.8

Yontem Karsilastirma Calismasi: Numunelerin ana-
liz sonuglar1 nefelometrik yontemde 0.43-6.63 mg/L;
turbidimetrik yontemde ise 0.50-5.99 mg/L arasindaydi.
Yontemimizin dogrusalligi, mevcut kalibratdriimiizle
ancak 7.23 mg/L konsantrasyona kadar dogrulanabil-
digi i¢in daha yiiksek konsantrasyonda numune c¢alis-
maya alinmadi. Korelasyon katsayist r?=0.95, Deming
regresyon denklemi y =0.98x + 0.22 bulundu (Sekil 2).
Bland Altman grafigi cizilerek iki yontemden elde edi-
len olgtimlerin ortalamalarina karst farklarinin sagilim
grafigi elde edildi (Sekil 3).

Tartisma

Tibbi laboratuvarlar test sonuglarinin dogrulugundan
emin olmak icin calisilan her testin yeterli performans-
la analiz edildigini ortaya koymalidirlar. Biz bu ¢alis-
mamizda laboratuvarimizda yeni kullanima girecek Sc
kitinin metodolojik degerlendirmesini yapmay1 ve kul-
lanmakta oldugumuz nefelometrik yontemle karsilastir-
may1 amagcladik.

Serum Sc seviyeleri cinsiyet, viicut kas kiitlesi, fiziksel
aktivite veya diyetten etkilenmez. Sc 6zellikle pediatrik
ve geriatrik popiilasyonda kreatinine gore daha avan-
tajlidir. Her iki popiilasyonda yetiskinlere gore azalmis
kas kiitlesi bulundugu icin ¢ok diisiik serum kreatinin
diizeylerine neden olur, bu yiizden dl¢iimiin kesinlikten
sapma orani artar. Sc’nin serum diizeyi bir yastan sonra
sabit kalirken, kreatinin eriskin yasa kadar giderek ar-
tar. Yaslilarda da bobrek fonksiyon bozuklugunun erken
saptanmasinda Sc’nin kreatinine goére daha iistiin oldu-
gu gosterilmigtir [5].

Turbidimetri (mg/L)

Nefelometsi (mgiL)
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Hizla bozulan renal fonksiyon kardiyovaskiiler morbi-
dite ve mortalite riskini gosterir. Kalp yetmezligi olan
yaslt kisilerde Sc mortalite riskini kreatinine gére daha
iyi gosterir. 4384 kisi ile yapilan bir ¢alismaya gore; 6n-
ceden kalp yetmezligi tanisi olmayan 65 yag istii kisi-
lerde Sc’nin daha ileri yaglardaki kalp yetmezligi i¢in
bagimsiz bir risk faktorii oldugu belirlenmistir. Sc se-
rum kreatinine gore, kardiyovaskiiler hastalik ve 6liim
riskini belirlemede daha degerlidir [6]. Bu yiizden Sc
sadece renal fonksiyonun ol¢limii icin degil prognostik
gosterge olarak da degerlidir.

Sc’nin dolasimda konsantrasyonu diisiik oldugu igin 6l-
¢lim yontemlerinin analitik sensitivite ve spesifitesinin
yiksek olmasi gerekir. Sc’nin bobrek fonksiyonlarinin
degerlendirilmesinde ve kardiyak hastalik risk tahmi-
ninde rutin olarak kullanilmasi i¢in hizli, otomatize,
fazla numune yiiklenebilen immiin dl¢limlerin gelis-
tirilmesi ve giivenilirliginin, degerlendirilmesi sarttir.
Bizim yeni bir yontemi kullanan Sc kitinin performans
degerlendirmesi ¢alismamizda Deming regresyon veri-
leri tiirbidimetrik ve nefelometrik yontemlerin uyumlu
oldugunu gostermekteydi. Deming regresyon denklemi
y = 0.98x + 0.22 olarak bulundu. Bland Altman grafi-
ginde bias 0.188 mg/L (giliven aralig1 0.132-0.244) bu-
lundu. Calismamizda tiirbidimetrik yontemin kit pros-
pektiistinde bildirilen giin igi ¢alisma CV degerlerinden
(0.75 mg/L igin %1.71 ve 5.14 mg/L i¢in %0.67) daha
yiksek CV degerleri belirlendi. Calismamizda giin igi
analizde; CV 1.06 mg/L de %3.97; 4.15 mg/L de %]1.32
bulundu. Kit prospektiisiinde 700 mg/dL’ye kadar hemo-
liz interferansi goriilmez yazili iken calismamizda 200
mg/dL’nin iizerindeki konsantrasyonlarda %10’dan faz-
la interferans saptandi. Calismamizda geri kazanim %81
bulunurken kit prospektiisiinde geri kazanimla ilgili bir
bilgi yoktu. Calismamizin yapildig1 2009 yilinda heniiz
iiretilen bir referans materyal olmadigi icin, referans
materyalle karsilastirma ¢alismasi yapilamadi.

Son yillarda GFH’nin sensitif bir belirteci olarak tarif
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edilen Sc i¢in ilk immiin 6lglimler uzun zaman alan ve
yeterince otomatize olmayan sistemlerdi. 1979 yilinda
Lofberg ve Grubb Sc analizi i¢in ilk enzim immiindl-
¢limii gelistirdiler. Gilinlimiiz standartlarina gére detek-
siyon limiti yiiksek ve analiz siiresi uzundu. 1992’de
Colle ve ark, 1993’de Pergande ve Jung ticari olarak
temin edilebilen antikorlarla bir sandvi¢ immundlgiim
gelistirdiler ancak rutinde kullanmak i¢in yeterince hizli
degildi [7]. 1994-95°de tam otomatik lateks partikiilleri
ile zenginlestirilmis turbidimetrik ve nefelometrik 6l-
climler gelistirildi ve rutin olarak klinik laboratuvarlar-
da kullanilmaya baslandi [3,8].

Piyasada Sc analizi i¢in farkli tiirbidimetrik ve nefelo-
metrik cihazlarda farkli markalarda kitler kullanilmak-
tadir. Sc’nin giivenilir bir sekilde hasta yararina kulla-
nilabilmesi i¢in standardizasyonu gerekmektedir. Bu
amagla 2010 yilinda IFCC (International Federation of
Clinical Chemistry and Laboratory Medicine) ¢alisma
grubu tarafindan, uluslararasi sertifikali Sc referans ma-
teryali tiretilmistir.

Voskoboev ve ark. IFCC referans materyali ile kalibre
edilmis Roche PETIA analizoériinde Gentian marka kit
ile Siemens PENIA analizoriinde Siemens marka kiti
karsilagtirmis, PETIA ile 0.98 ve 1.88 mg/L konsantras-
yonlarinda; CV degerlerini %0.65 ve %]1.3, geri kaza-
nimi %100—%]105 bulmuslardir. Konsantrasyonu 5.48
mg/L olan ve dilue edilerek 1.38 mg/L konsantrasyona
getirilmis IFCC referans materyalini Gentian PETIA
1.35 mg/L (hedefin %98’1), PENIA 1.10 mg/L (hedefin
%80’1) olarak 6l¢miistiir. PETIA ve PENIA metotlarini
142 numune ile karsilastirdiklarinda PENIA sonuglari-
nin %23 daha diisiik oldugu, 2000 yilinda ayni PENIA
ile analiz edilip dondurularak saklanmis numunelerin
2010’daki PENTA sonuglarinin ise %19 daha diisiik ol-
dugu goriilmistiir. Sc’nin kalibrasyonunun zamanla de-
gisebilecegi, giivenilir sonuglar i¢in GFR hesaplamasi
ve kronik bobrek hastalarinin evrelendirilmesinde kul-
lanilan Sc’nin standardizasyonunun énemine vurgu ya-
pilmistir [9]. Larsson ve ark. da longitudinal kohort arag-
tirmasina katilan kronik bobrek yetmezligi hastalarinin
GFR degerlerinin artan yas ile azalmasi beklenirken,
son bes yilda artmasi nedeniyle, Sc’nin kalibrasyonunun
degistiginden siliphelenmis, Siemens analizdriinde Sie-
mens marka kit ile Architect ¢i8200 (Abbott Diagnos-
tics) analizoriinde Gentian marka kiti ve her iki analizo-
rii 6 yil onceden degerleri bilinerek muhafaza edilmis
hasta havuzlari ile karsilagtirmis ve 2006-2008 yillar
arasinda Siemens Sc’nin kalibrasyonunun degistigini,
bu nedenle Sc 6l¢timiindeki az farklarin GFR degerinde
biiyiik hataya sebep oldugunu belirtmis, Sc’nin stabili-
zasyonunu degerlendirmek icin uluslararasi bir referans
materyalinin gerekliligine vurgu yapmistir [10].

Sonug olarak tibbi laboratuvara yeni kurulan bir yonte-
min rastgele ve sistematik hata oranlarini ortaya cika-
racak deneylerin yapilarak performansinin degerlendi-
rilmesi ve giivenilir, dogru sonuglarin elde edilebilmesi
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icin analiz edilecek testin uluslararasi standardizasyonu-
nun yapilmig olmasi sarttir. Ancak bu ¢aligmalar zaman,
egitimli personel ve maddi kaynak gerektirir.Sc analiti
icin yeni kullanima giren ydntemin performans deger-
lendirmesini yaptigimiz ¢alismamizda tiirbidimetrik
yontemin kit prospektiisiinde yer alandan daha yiiksek
CV, daha diisiik % geri kazanim ve daha diigiik hemog-
lobin konsantrasyonunda baslayan hemoliz interferans
degerleri elde edildi. Ancak Deming regresyon verileri
tlirbidimetrik ve nefelometrik yontemlerin uyumlu ol-
dugunu gostermekteydi.

Cikar Catismasi: Yazarlarin ¢ikar ¢atismasi bulunma-
maktadir.
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