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Giriş 

Laboratuvarlarası karşılaştırma (LAK) çalışmaları laboratuvara analitik ölçüm sürecinin 

gerçekliği hakkında bilgi sağlar. Laboratuvarlararası karşılaştırma programlarını ticari olarak 

sağlayan kuruluşlar dış kalite değerlendirme (DKD) programları sağlayıcıları olarak 

adlandırılır. ABD’de Federal Hükümet, kararlılığı kanıtlanmış, güvenilir DKD programlarının 

sonuçlarına göre tıbbi laboratuvarlara yaptırım uygulamaktadır. Bu tür karşılaştırmalar, 

yeterlilik testleri (YT) “proficiency testing” olarak da adlandırılır. LAK çalışmaları AB ve 

Türkiye yaklaşımında DKD veya YT olarak adlandırılmaktadır. 

LAK, DKD/YT programlarının sonuçları, laboratuvarlara katkısı yanında ülke boyutunda da 

katma değer sağlar. Ülkedeki ilgili otorite (çoğunlukla Sağlık Bakanlıkları) bu sonuçları 

değerlendirir ve laboratuvarların kullandıkları ölçüm prosedürlerinin veya ölçüm kitlerinin 

performansı hakkında karar verir. Bu bağlamda, kit üreticileri de laboratuvarlar ve bakanlık 

yanında bu sürecin bir paydaşıdır. Bu şekilde ölçüm kitleriyle ilgili piyasa gözetim ve 

denetimine katkı sağlanır. 

Uluslararası ve ulusal düzeydeki LAK, DKD/YT sonuçları; klinik laboratuvarların analitik 

kalitesinin gerçeklik ölçütünün, laboratuvar uzmanı da dahil tüm çalışanların yetkinliğinin, 

ülkedeki ölçüm kitlerinin, ülkedeki ölçüm cihazlarının, DKD/YT sağlayıcılarının (kontrol 

örnekleri ve veri değerlendirme düzeylerinde), kalite ve performanslarının değerlendirilmesi 

için bilgi sağlar. Küresel ve ülke düzeyindeki standardizasyonun anlaşılmasına da katkıda 

bulunur (1).  

Laboratuvarda üretilen her test sonucunda bireylerin sağlık durumu ve hastalığın varlığı 

hakkında bilgi elde edilir (gerçekliğin önemi). Aynı zamanda, hastaya yapılan girişimin 

(operasyon, ilaç terapisi, vb.) yaraması hakkında bilgi sağlar (tekrarlanabilirlik ölçütü). 

Bireyler, farklı laboratuvarlarda aynı testi yaptırdığı zaman karşılaştırılabilir ölçüm sonuçları 

elde etmelidir (standardizasyon ve harmonizasyon). LAK, DKD/YT programlarının sonuçları 

iyi değerlendirilirse ülkedeki ölçümlerin standardizasyonu veya harmonizasyonu hakkında 

bilgi verir. 

DKD/YT programlarının sonuçlarından ülke düzeyinde katma değer sağlayacak şekilde 

yararlanılabilir. Ayrıca, karşılaştırmalarda kullanılan örneklerin konsantrasyonları referans bir 

yöntem ile belirlenmişse standardizasyon ve harmonizasyon parametreleri daha yüksek 

doğrulukla değerlendirilir (1). 

Tıbbi laboratuvarlar, iç kalite programlarıyla kendi kalitelerini kanıtlarlar (2). Metrolojik olarak 

izlenebilirliği bulunan ve insan örneği yerine geçen iç kalite kontrol materyalleriyle ölçüm 

gerçekliklerini kanıtlayabilseler de LAK veya DKD programlarına katılarak diğer benzer 

laboratuvarlar arasındaki yerlerini de değerlendirmelidirler. Tıbbi laboratuvar akreditasyon 
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standardı olan “TS EN ISO 15189 Tıbbi laboratuvarlar – kalite ve yeterlilik için özel şartlar” 

standardı DKD’lere katılmayı şart koşar (3). Bu şekilde, laboratuvarın gerçeklik ölçüsü 

belirlenir. Laboratuvarın DKD sonucu, 2 SDI içerisindeyse “ben iyiyim” kararını verir. 

Gerek iç kalite kontrol, gerekse dış kalite değerlendirme programları sonuçlarının, ülkenin ilgili 

siyasi otoritesi tarafından değerlendirilmesi gerekir. Çünkü, bu sonuçlar, katılımcı 

laboratuvarların kullandıkları ölçüm prosedürleri dolayısıyla ölçüm kitleri ve cihazlarının 

performansı hakkında bilgi verir. DKD programı sağlayıcılarının kaliteleri ve dağıttıkları DKD 

kontrol materyallerinin tur/çevrim performansları da değerlendirilir. Aslında, bunlar da sağlık 

sektörünün önemli gözetim araçlarındandır. Bu durum, ilgili bakanlık olan Sağlık Bakanlığının 

ilgili birimlerinde eşgüdüm içerisinde yorumlanmalıdır. Özellikle, süreç sigma düzeyleri 

konuya bütünsel bakışı sağlayabilir (4). 

Uluslararası Klinik Kimya ve Laboratuvar Tıbbı Federasyonu (IFCC) Diyabet 

Biyobelirteçlerinin Kullanımı Eğitim Komitesi (IFCC C-EUBD) tarafından organize edilen 

“EurA1c Trial” projesi, diyabet tanısı ve izleminde önemli yeri olan Hemoglobin A1c (HbA1c) 

ölçüm sonuçlarının standardizasyonunun değerlendirilmesi projesidir (1). Bu proje ile Avrupa 

ülkelerinde HbA1c ölçüm sonuçlarının standardizasyon durumunun değerlendirilmesi 

(laboratuvarlar arası harmonizasyonun sağlanması), ülkelerin ve ölçümlerde kullanılan 

cihazların performanslarının karşılaştırılması amaçlanmaktadır. Proje, 2016 yılından itibaren 

yürütülmektedir.  

EurA1c çalışması, Avrupa düzeyinde başlatılan ve dünyaya açılan LAK programıdır (1). 

Karşılaştırmalarda kullanılan materyaller HbA1c referans laboratuvarları tarafından 

konsantrasyonları saptanmış materyallerdir. 2016, 2017 ve 2018 yıllarında düzenlenen EurA1c 

programlarına, Türkiye’de sağlık alanında kamu ve özel sektör laboratuvarları, TÜBİTAK 

Ulusal Metroloji Enstitüsü (UME) bütçe ve lojistik desteğiyle katılım sağlamıştır. Bu yayında, 

EurA1c DKD programının 3 yıllık sonuçlarının değerlendirilmektedir. 

Gereç ve Yöntem 

Projenin 2016 yılı sonuçları “The EurA1c Trial Group” tarafından bilimsel makale şeklinde de 

yayımlanmıştır (1). Projenin yürütülmesiyle ilgili ayrıntılı bilgi için bu yayına bakınız.  

Referans yöntemle ölçülen LAK örneklerinin HbA1c düzeyleri 

Örnek 2016 

(TK ve LY) 

2017 

(TK ve LY) 

2018 

(TK ve LY) 

n Hedef (U)* n Hedef (U)* n Hedef (U)* 

Düzey 1 5 42,3 (0,7) 5 44,2 (0,7) 5 58,1 (0,9) 

Düzey 2 5 57,9 (0,9) 5 58,0 (0,8) 5 42,2 (0,7) 

TK: Taze Kan, LY: Liyofilize Hemolizat, *Birim: mmol/mol, n: number of IFCC Network 

Laboratories 

Türkiye’deki Uygulama  

Bu programın koordinatörlüğünü, ülkemizde bu alanda çalışmaları olan Pamukkale 

Üniversitesi Tıp Fakültesi, Tıbbi Biyokimya Anabilim Dalı Öğretim Üyesi Sayın Prof. Dr. Diler 

Aslan yürütmektedir. Programın organizasyonu ve finansmanı ise TÜBİTAK UME tarafından 

gerçekleştirilmektedir.   



EurA1c Laboratuvarlararası Karşılaştırma Projesi 2016-2018 Türkiye Sonuç Raporu  

Tarih: 11.02.2020 

3/61 

Dış kalite kontrol örnekleri, Uluslararası Klinik Kimya ve Laboratuvar Tıbbı Federasyonu 

(IFCC), Diyabet Biyobelirteçlerinin Kullanımı Eğitim Komitesi (IFCC C-EUBD) tarafından 

hazırlanmış olup katılan ulusal sağlayıcılara kuryeler aracılığı ile gönderildi. 

2016, 2017 ve 2018 yıllarında düzenlenen EurA1c programlarına, ekim ve kasım aylarında 

olmak üzere iki kez ve iki farklı düzeyde kontrol materyalleri gönderildi. Her bir turda/çevrimde 

ekim ayında taze tam kan örnekleri, kasım ayında ise liyofilize hemolizat kan örnekleri 

gönderildi. Gönderilen örnekler, 2 farklı düzeyde olup örneklerin bir tanesi normal düzeyde 

HbA1c seviyesinde iken diğer örnek patolojik düzeyde HbA1c içermektedir. 

Tıbbi laboratuvarların davet edilmesi 

EurA1c programlarına Türkiye genelinde HbA1c ölçümü yapmakta olan kamu ve özel sektör 

klinik laboratuvarları davet edildi. Ayrıca, çalışma duyurusu, Sağlık Bakanlığı ilgili birimlerden 

Sağlık Hizmetleri Genel Müdürlüğü, Türkiye Kamu Hastaneleri Kurumu Başkanlığı ve Türkiye 

Halk Sağlığı Kurumu Başkanlığına da resmi yazı ile gönderildi. Çalışma, bazı kamu, vakıf 

üniversiteleri yanında, bazı kamu hastaneleri ve özel laboratuvarlar ile Sağlık Bakanlığı 

Birimlerinden Türkiye Halk Sağlığı Kurumu ve Laboratuvarları tarafından benimsendi. 

Laboratuvarların başvuruları EurA1c programı başvuru formları ile alındı. Katılımcı 

laboratuvarlar, başvuru sırası ve/veya coğrafi temsiliyet kriterleri göz önüne alınarak belirlendi. 

Katılan laboratuvar sayıları kurumlar boyutunda Tablo 1’de gözlenmektedir. 

Tablo 1. Çalışmaya katılan laboratuvar sayıları (kurumlara göre) 

Kurum 2016-TK 2016-LY 2017-TK 2017-LY 2018-TK 2018-LY 

Üniversite 12 11 12 13 9 11 

SB-EAH 1 3 5 5 3 5 

SB-Kamu Hastaneleri  1 1 1   

SB-Şehir   1 1 1 1 

SB-Devlet 3 1 6 5 8 10 

Halk Sağlığı Laboratuvarı 27 26 18 13 15 15 

Özel Hastane 3 3 1 1  1 

Özel Laboratuvar 4 4 6 5 3 1 

Toplam 50 49 50 44 39 44 

TK: Taze kan, LY: Liyofilize hemolizat 

LAK örneklerinin laboratuvarlara ulaştırılması 

Dış kalite kontrol örnekleri, Uluslararası Klinik Kimya ve Laboratuvar Tıbbı Federasyonu 

(IFCC), Diyabet Biyobelirteçlerinin Kullanımı Eğitim Komitesi (IFCC C-EUBD) tarafından 

hazırlanmakta ve katılan ulusal sağlayıcılara kuryeler aracılığı ile gönderilmektedir. Kurye ile 

TÜBİTAK UME’ye teslim edilen örnekler aynı gün içerisinde ilgili personel tarafından 

paketlenip en hızlı kargo seçeneği ile katılımcı laboratuvarlara gönderildi. 

Ölçüm sonuçlarının ve ölçüm prosedürü bilgilerinin laboratuvarlardan toplanması 

Ölçüm sonuçlarının ve prosedürlerinin ölçüm raporu formuna yazılarak taze kan örnekleri için 

5 gün içerisinde liyofilize örnekler için ise 2 hafta içerisinde ePosta ile gönderilmesi talep 

edilmiştir. Ölçüm sonuçları kontrol edilerek istatistiksel olarak değerlendirilmiş ve program 

koordinatörüne iletilmiştir. Ölçümlerde kullanılan cihaz/ölçüm prosedürü bilgilerinin yıllara 

göre dağılımı Tablo 2’de gözlenmektedir. 
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Tablo 2. HbA1c ölçüm kiti üretici firmalar 
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1 Abbot ARCHITECT C8000 1 2 2 2 1      1 1 

2 

Abbott ARCHITECT Enzymatic Test 

(LN4P52) 1 
1 1 1 

 
1 1 1 

    

3 

Abbott ARCHITECT Immunoassay  

(LN2K96)  
1 1 1 

        
4 Beckman Coulter AU 2700 1  1  1 1       
5 Beckman Coulter AU 5400     1 1 1 1     
6 BECKMAN COULTER AU 680 1 1   1 1 1 1     
7 Beckman Coulter AU series  1       2 2 3 3 

36 Bildirilmemiş           2 2 

8 Bio-Rad D-10 series 3 3   3 3 2 2 2 1 2 2 

9 

Bio-Rad VARIANT II TURBO, 

HPLC Ion Exchange 
2 2 1 1 6 6 5 5 6 6 7 7 

35 Diğer     1 1 1 1     
10 ERBA  -XL 1000 1 1           
11 HPLC 2 2 2 2   1 1     
12 Menarini (ARKRAY) HA-8160 series 1 1 2 2 1 1 1 1 1 1   
13 Menarini (ARKRAY) HA-8180 series 2 2 3 3 4 4 2 2 7 7 5 5 

14 Mindray     1 1 1 1  1   
15 NYCOCARD Boronate affinity assay 1 1  1 1 1   1    

16 

Roche cobas 6000 Roche Diagnostics 

Tina-quant,  Hemolysate and Whole 

Blood, Gen.3 

1 1 1 1 3 3 

      
17 Roche Cobas Integra 400, TINIA   1      1 1 3 3 

18 

Roche Diagnostics cobas c 501/502 

(part of cobas 6000/8000)    
1 

    
2 2 5 5 

19 Roche Diagnostics cobas c311/c111         1 1 1 1 

20 

Roche Diagnostics Tina-quant, 

Hemolysate and Whole Blood, Gen.3             

21 

Roche Diagnostics Tina-quant, 

Hemolysate, Gen.2 
1 1 1 1         

22 

Roche Diagnostics Tina-quant, 

Hemolysate, Gen.3  
1 1 

 

  2 2 1    

23 

Roche Diagnostics Tina-quant, Whole 

Blood, Gen.2 
1 8 6 1   

  

    

24 

Roche Diagnostics Tina-quant, Whole 

Blood, Gen.3 
8 

 
1 6 5 5 4 4   1 1 

25 

Roche Diagnostics Tina-quant, Whole 

Blood, Gen.4    
1 

  
4 

     
26 Siemens Dimension EXL 200 3 3 4 4 4 4  4 1 1 2 2 

27 Sysmex         1 1   
28 TOSOH          1   
31 TOSOH G10   1 1 2 2       

32 TOSOH G11   2 2   
     

 
29 TOSOH G7 2 2 2 2 2 2    1 1 1 

30 TOSOH G8 9 8 10 10 10 10 7 7 5 5 6 6 
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Laboratuvarların hasta test raporunda yayumladıkları referans aralıkları/tıbbi karar 

sınırları  

Alt sınır değerleri %0, %3.5, %4.0, %4.3, %4.4, %4.5, %4.6 (NGSP), 0, 15, 20, 22, 23, 24, 25, 

26, 27, 28, 29, 30  mmol/mol (IFCC, SI); Üst Sınır değerleri %5.6, %5.7, %5.9, %6.0, %6.1, 

%6.2, %6.3, %6.4, %6.5 (NGSP); 37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 48 mmol/mol (IFCC, 

SI) olarak bildirmişlerdir. 

Analitik performans ölçütleri ve değerleri 

İzin verilen toplam hata (TEa): IFCC HbA1c Standardizasyonu Uygulama Görev Grubu 

tarafından kabul edilen izin verilen toplam hata (TEa), 50 mmol/mol (%6,7 NGSP) HbA1c 

düzeyinde 5 mmol/mol (%0,46 NGSP)’dir. Yüzde olarak SI birimiyle, TEa %10 (5/50×100); 

NGSP ile % 6,9 (0,46/6,7×100)’dır.  

Süreç sigma düzeyi: Aynı grup, varsayılan süreç sigma düzeyini rutin laboratuvarlar için 2 

sigma, klinik çalışmalar yapanlar için 4 sigma olarak kabul etmiştir. 

Kesinlik ve bias değerleri: IFCC QTModeline göre optimum, istenen ve minimum bias ve 

kesinlik değerleri aşağıda listelenmektedir (1):  

 Bias, 

mmol/mol,  (% NGSP) 

%CVLAK  

(kesinlik*) 

Optimum 1,0 (0,09) 1,0 (0,7) 

İstenen 2,1 (0,18) 2,2 (1,4) 

Minimum 3,3 (0,28) 3,3 (2,4) 

*kesinlik: precision 

Hesaplamalar 

Aşırı sapan değerler “The EurA1c Trial Group” önerisine göre değerlendirildi ve 

hesaplamalardan çıkarıldı (1).  

Sonuçlar; LAK turlarına/çevrimlerine göre, ülkeler, laboratuvarlar, kurumlar, cihazlar 

boyutunda grafiksel olarak gösterildi. Hedef değerlere göre değerlendirildi. Her laboratuvarın 

LAK sonucuna göre kendi performansını değerlendirebilmesi için tablolar ve grafikler ayrıntılı 

olarak hazırlandı. 

Her turun ölçüm sonuçlarının aritmetik ortalama ve standard sapma düzeyleri; her laboratuvarın 

sonucundan tur hedef değeri çıkarılarak “bias”; her laboratuvar sonucundan grup ortalama 

değeri çıkarılarak grup standard sapmasına bölünerek standard sapma indeksi (SDI)  

hesaplandı. 

 SDI = (Ölçüm sonucu – Grup Ortalaması) / Grup Standard Sapması 

Her ölçüm dönemi için süreç sigma değeri aşağıdaki eşitlik kullanılarak hesaplandı.  

Süreç sigma değeri = (%TEa - %bias) / %CV 

LAK turlarının her düzeyi için de belirsizlik değerleri hesaplandı. Kontrol örneklerinin referans 

yöntemle belirlenen genişletilmiş belirsizlik değerlerinden standart belirsizlik değerleri (uref) 

hesaplandı (uref  = genişletilmiş belirsizlik / 2). Her iki örneğin bias belirsizlik değerini 

belirlemek için laboratuvarların LAK sonuçlarından standart hata (SEM) belirlendi. SEM, LAK 

ölçümlerinin ortalamalarının belirsizliğidir (urep = SEM). Dolayısıyla, ölçüm sonuçlarının bias 

belirsizliği aşağıdaki eşitliğe göre hesaplandı. 
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𝑢𝑏𝑖𝑎𝑠 = √𝑢𝑟𝑒𝑝
2 + 𝑢𝑟𝑒𝑓

2  

LAK turlarının her düzeyi için ölçümlerin toplam hata değerleri aşağıdaki eşitliğe göre 

hesaplandı.  

TEa = |Bias| + 1,65×shes 

 

shes = Hesaplanan standart sapma  
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Sonuçlar  

Sonuçlar, laboratuvarlara, kurumlara, ülkelere, ölçüm prosedürlerine (üretici firmalara) ve 

ölçüm prosedürlerinin kalibrasyonlarına göre ayrı ayrı değerlendirildi.  

LAK turlarına göre aşırı sapan değerler Tablo 3.1’de; laboratuvarların kendi ölçüm sonuçlarının 

LAK turunun birinci ve ikinci hedef düzeylerine göre bias ve standart sapma indekleri Tablo 

3.2’de gözlenmektedir. 

Her laboratuvar, kendisine özel olarak iletilen laboratuvar koduna göre kendi durumunu 

değerlendirebilir. 

Şekil 1.1 – Şekil 1.12’de histogramlar ve hedef değerler çevresinde ± 5 mmol/mol sınırına göre 

yayılımların incelenebileceği grafikler yer almaktadır. Sonuçlar, laboratuvarların kendi 

durumlarını değerlendirebileceği şekilde sunulmaktadır.  

Şekil 2.1 ve Şekil 2.2'de LAK turları materyallerinin HbA1c düzeylerine göre ortalamaları ve 

± 2SD yayılımları gözlenmektedir. Şekil 2.1’de ise aşırı sapan değerler atılmadan önceki 

yayılıma, Şekil 2.2 aşırı sapan değerler atıldıktan sonraki yayılıma ilişkindir. 

Tablo 4.1 ve Tablo 4.2'de üç yıldaki her bir turun HbA1c düzeylerine göre ölçüm sonuçlarının 

istatistiksel değerlendirmesi ve süreç sigma değerleri verilmektedir. Tablo 4.1 IFCC, Tablo 4.2 

ise NGSP birimine çevrilerek hesaplanan sonuçları içermektedir. Şekil 3'te turların HbA1c 

ortalamalarına göre süreç sigma değerleri gözlenmektedir. 

Tablo 5.1- Tablo 5.6'da ülkelerin her turdaki HbA1c düzeylerine göre hesaplanan ort., SD ve 

%CV  ve süreç sigma değerleri listelenmektedir. Şekil 9.1 - Şekil 9.6'da turların süreç sigma 

düzeyleri grafiksel olarak gösterilmektedir.  

Şekil 10'da ölçüm sonuçlarının kurumlara göre ortalama ± 2SD yayılımları gözlenmektedir. 

Her turun her düzeyindeki materyal sonuçlarına göre hazırlanmıştır. 

Şekil 12'de, ölçüm prosedürlerinin kalibrasyonlarına göre ortalama ± 2SD yayılımları 

gösterilmektedir.  Şekil 13’de ise ölçüm prosedürlerinin kalibrasyonlarına göre herbir 

çevrimdeki HbA1c düzeylerine göre süreç sigma değerleri gözlenmektedir.  
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Laboratuvarlara göre sonuçlar 

Tablo 3.1. LAK örneklerinin ölçümleri sonucunda aşırı saptığı gözlenen değerler 

LAK Turu 

Lab. 

Kodu 

HbA1c 

Sonuçları 

(mmol/mol) 

2016, Taze Kan, Birinci Tur, Birinci Düzey 44 18,0 

96 26,8 

95 58,0 

2016, Taze Kan, Birinci Tur, İkinci Düzey 44 26,7 

96 27,9 

95 180 

59 195 

2016, LY, İkinci Tur, İkinci Düzey 44 15,8 

5 75,9 

2017, LY, İkinci Tur, Birinci Düzey 13 70,0 

79 136,6 

2017, LY, İkinci Tur, İkinci Düzey 13 81,0 

79 169,6 

2018, TK, Birinci Tur, İkinci Düzey 73 57,0 
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Tablo 3.2.Her laboratuvarın ölçüm sonucu, bias ve standard deviasyon indeksleri 

Tur 

Lab, Kodu n 
Sonuç 

(mmol/mol) 

Referans 

Değer 

(mmol/mol) 

Bias 

(mmol/

mol) 

SDI 

2016,  Taze Kan  

Birinci Tur,  

Birinci Düzey 

1 1 43,2 42,3 0,90 0,48 

2 1 45,0 42,3 2,70 1,10 

4 1 36,5 42,3 -5,80 -1,83 

5 1 42,0 42,3 -0,30 0,07 

6 1 42,1 42,3 -0,22 0,09 

7 1 42,0 42,3 -0,30 0,07 

9 1 43,0 42,3 0,70 0,41 

12 1 36,0 42,3 -6,30 -2,01 

14 1 48,0 42,3 5,70 2,14 

15 1 48,0 42,3 5,70 2,14 

19 1 40,2 42,3 -2,12 -0,56 

20 1 40,7 42,3 -1,60 -0,38 

21 1 41,7 42,3 -0,61 -0,04 

22 1 38,0 42,3 -4,30 -1,32 

23 1 40,0 42,3 -2,30 -0,62 

25 1 39,0 42,3 -3,30 -0,97 

26 1 42,0 42,3 -0,30 0,07 

27 1 42,1 42,3 -0,23 0,09 

32 1 40,0 42,3 -2,28 -0,62 

34 1 38,5 42,3 -3,82 -1,15 

37 1 43,2 42,3 0,90 0,48 

38 1 45,0 42,3 2,70 1,10 

42 1 42,6 42,3 0,30 0,27 

43 1 43,2 42,3 0,90 0,48 

45 1 46,7 42,3 4,40 1,69 

46 1 41,0 42,3 -1,30 -0,28 

49 1 40,0 42,3 -2,30 -0,62 

53 1 42,0 42,3 -0,30 0,07 

54 1 41,0 42,3 -1,30 -0,28 

55 1 44,3 42,3 2,00 0,86 

58 1 43,2 42,3 0,90 0,48 

59 1 44,0 42,3 1,70 0,76 

64 1 44,3 42,3 1,96 0,85 

69 1 41,0 42,3 -1,30 -0,28 

70 1 44,3 42,3 1,95 0,84 

71 1 41,5 42,3 -0,80 -0,11 

72 1 39,7 42,3 -2,63 -0,74 

73 1 39,0 42,3 -3,30 -0,97 

76 1 42,0 42,3 -0,30 0,07 

78 1 44,0 42,3 1,70 0,76 

79 1 43,0 42,3 0,70 0,41 

84 1 36,6 42,3 -5,69 -1,79 

88 1 46,4 42,3 4,14 1,60 

92 1 36,5 42,3 -5,80 -1,83 

97 1 39,0 42,3 -3,30 -0,97 

Toplam 45 41,8  -0,49 %CV: 6,92 

2016,  Taze Kan  

Birinci Tur 

İkinci Düzey 

 

 N Sonucunuz Hedef Bias SDI 

1 1 58,5 57,9 0,60 -0,02 

2 1 63,0 57,9 5,10 1,01 

4 1 55,3 57,9 -2,60 -0,75 
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5 1 60,6 57,9 2,70 0,46 

6 1 56,3 57,9 -1,61 -0,52 

7 1 59,0 57,9 1,10 0,10 

9 1 59,0 57,9 1,10 0,10 

12 1 57,0 57,9 -0,90 -0,36 

14 1 60,0 57,9 2,10 0,33 

15 1 61,0 57,9 3,10 0,56 

19 1 44,5 57,9 -13,42 -3,23 

20 1 59,2 57,9 1,30 0,14 

21 1 57,9 57,9 0,04 -0,14 

22 1 54,0 57,9 -3,90 -1,05 

23 1 56,0 57,9 -1,90 -0,59 

25 1 52,0 57,9 -5,90 -1,50 

26 1 60,0 57,9 2,10 0,33 

27 1 57,3 57,9 -0,64 -0,30 

32 1 52,1 57,9 -5,84 -1,49 

34 1 55,4 57,9 -2,54 -0,74 

37 1 59,5 57,9 1,60 0,21 

38 1 61,0 57,9 3,10 0,56 

42 1 63,9 57,9 6,00 1,22 

43 1 58,5 57,9 0,60 -0,02 

45 1 65,1 57,9 7,20 1,50 

46 1 57,9 57,9 0,00 -0,15 

49 1 59,0 57,9 1,10 0,10 

53 1 60,0 57,9 2,10 0,33 

54 1 58,0 57,9 0,10 -0,13 

55 1 60,7 57,9 2,80 0,49 

58 1 58,5 57,9 0,60 -0,02 

64 1 60,7 57,9 2,76 0,48 

69 1 67,0 57,9 9,10 1,93 

70 1 63,8 57,9 5,86 1,19 

71 1 56,7 57,9 -1,20 -0,43 

72 1 59,8 57,9 1,88 0,28 

73 1 55,0 57,9 -2,90 -0,82 

76 1 57,0 57,9 -0,90 -0,36 

78 1 61,0 57,9 3,10 0,56 

79 1 61,0 57,9 3,10 0,56 

84 1 54,5 57,9 -3,36 -0,92 

88 1 71,6 57,9 13,68 2,98 

92 1 56,0 57,9 -1,90 -0,59 

97 1 53,0 57,9 -4,90 -1,28 

Toplam 44 58,6  0,67 %CV: 7,45 

2016, LY, İkinci Tur, Birinci Düzey 

 

 

 

 

 

Lab Kodu N Sonucunuz Hedef Bias SDI 

1 1 44,9 42,3 2,55 1,13 

4 1 40,3 42,3 -1,97 -0,61 

5 1 49,7 42,3 7,40 2,99 

6 1 43,2 42,3 0,87 0,48 
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7 1 41,0 42,3 -1,30 -0,35 

9 1 41,0 42,3 -1,30 -0,35 

12 1 40,0 42,3 -2,30 -0,73 

14 1 43,0 42,3 0,70 0,42 

16 1 41,0 42,3 -1,30 -0,35 

17 1 33,4 42,3 -8,90 -3,26 

20 1 44,5 42,3 2,20 0,99 

21 1 40,4 42,3 -1,90 -0,58 

22 1 41,0 42,3 -1,30 -0,35 

23 1 42,7 42,3 0,43 0,31 

25 1 39,0 42,3 -3,30 -1,12 

26 1 42,0 42,3 -0,30 0,03 

27 1 41,2 42,3 -1,10 -0,27 

32 1 38,9 42,3 -3,40 -1,15 

37 1 43,2 42,3 0,85 0,48 

38 1 43,0 42,3 0,70 0,42 

40 1 39,9 42,3 -2,40 -0,77 

42 1 46,7 42,3 4,40 1,84 

43 1 41,0 42,3 -1,30 -0,35 

45 1 44,3 42,3 2,00 0,92 

47 1 42,0 42,3 -0,30 0,03 

49 1 43,0 42,3 0,70 0,42 

53 5 40,3 42,3 -1,96 -0,60 

54 1 41,0 42,3 -1,30 -0,35 

55 1 44,0 42,3 1,70 0,80 

56 1 38,8 42,3 -3,50 -1,19 

58 1 44,3 42,3 2,00 0,92 

69 1 43,0 42,3 0,70 0,42 

70 1 43,6 42,3 1,32 0,66 

71 1 45,0 42,3 2,70 1,19 

72 1 41,2 42,3 -1,10 -0,27 

78 1 47,0 42,3 4,70 1,95 

79 1 42,0 42,3 -0,30 0,03 

88 1 41,0 42,3 -1,33 -0,36 

95 1 40,0 42,3 -2,30 -0,73 

96 1 42,1 42,3 -0,22 0,07 

97 1 41,0 42,3 -1,30 -0,35 

Toplam 45 41,9  -0,39 %CV: 6,22 

2016,  Liyofilize Hemolizat  

İkinci Tur 

İkinci Düzey 

 

Lab Kodu N Sonucunuz Hedef Bias SDI 

1 1 57,4 57,9 -0,50 -0,08 

4 1 54,3 57,9 -3,58 -1,16 

6 1 56,3 57,9 -1,61 -0,47 

7 1 55,0 57,9 -2,90 -0,93 

9 1 56,0 57,9 -1,90 -0,58 

12 1 56,0 57,9 -1,90 -0,58 

14 1 55,0 57,9 -2,90 -0,93 

16 1 54,0 57,9 -3,90 -1,28 
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17 1 57,2 57,9 -0,70 -0,16 

20 1 56,2 57,9 -1,70 -0,51 

21 1 54,8 57,9 -3,10 -1,00 

22 1 57,0 57,9 -0,90 -0,23 

23 1 59,7 57,9 1,77 0,71 

25 1 53,0 57,9 -4,90 -1,63 

26 1 59,0 57,9 1,10 0,48 

27 1 57,4 57,9 -0,53 -0,10 

32 1 55,4 57,9 -2,55 -0,80 

37 1 56,3 57,9 -1,63 -0,48 

38 1 62,0 57,9 4,10 1,53 

40 1 55,1 57,9 -2,77 -0,88 

42 1 67,2 57,9 9,30 3,35 

43 1 55,2 57,9 -2,70 -0,86 

45 1 61,6 57,9 3,70 1,39 

47 1 59,0 57,9 1,10 0,48 

49 1 59,0 57,9 1,10 0,48 

53 5 56,1 57,9 -1,82 -0,55 

54 1 58,0 57,9 0,10 0,13 

55 1 61,0 57,9 3,10 1,18 

56 1 54,1 57,9 -3,80 -1,24 

58 1 59,6 57,9 1,70 0,69 

69 1 59,0 57,9 1,10 0,48 

70 1 60,3 57,9 2,45 0,95 

71 1 60,0 57,9 2,10 0,83 

72 1 59,7 57,9 1,80 0,72 

78 1 63,0 57,9 5,10 1,88 

79 1 59,0 57,9 1,10 0,48 

88 1 56,3 57,9 -1,63 -0,48 

92 1 63,0 57,9 5,10 1,88 

95 1 56,0 57,9 -1,90 -0,58 

96 1 58,5 57,9 0,58 0,29 

97 1 57,0 57,9 -0,90 -0,23 

Toplam 45 57,6  -0,26 %CV: 4,95 

2017, Taze Kan 

Birinci Tur 

Birinci Düzey 

 

Lab Kodu N Sonucunuz Hedef Bias SDI 

1 1 47,0 44,2 2,80 0,64 

3 1 43,0 44,2 -1,20 -0,85 

5 1 39,9 44,2 -4,30 -2,01 

6 1 44,3 44,2 0,07 -0,38 

7 1 45,0 44,2 0,80 -0,11 

8 1 43,9 44,2 -0,26 -0,50 

10 1 44,0 44,2 -0,20 -0,48 

13 1 45,0 44,2 0,80 -0,11 

14 1 48,0 44,2 3,80 1,01 

15 1 48,7 44,2 4,50 1,27 

16 1 51,0 44,2 6,80 2,13 

18 1 42,0 44,2 -2,20 -1,23 
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19 1 42,1 44,2 -2,12 -1,20 

20 1 44,2 44,2 0,00 -0,41 

23 1 43,5 44,2 -0,70 -0,67 

25 1 50,0 44,2 5,80 1,76 

26 1 45,1 44,2 0,90 -0,07 

27 1 44,0 44,2 -0,20 -0,48 

29 1 45,0 44,2 0,80 -0,11 

30 1 39,0 44,2 -5,20 -2,35 

32 1 46,0 44,2 1,80 0,26 

33 1 44,0 44,2 -0,20 -0,48 

35 1 50,8 44,2 6,62 2,06 

42 1 46,8 44,2 2,60 0,56 

43 1 44,0 44,2 -0,20 -0,48 

50 1 50,0 44,2 5,80 1,76 

51 1 44,0 44,2 -0,20 -0,48 

53 1 43,2 44,2 -1,00 -0,78 

54 1 46,0 44,2 1,80 0,26 

55 1 50,0 44,2 5,80 1,76 

57 1 49,1 44,2 4,87 1,41 

58 1 45,4 44,2 1,20 0,04 

59 3 46,7 44,2 2,47 0,51 

61 1 45,0 44,2 0,80 -0,11 

62 1 45,0 44,2 0,80 -0,11 

63 1 40,1 44,2 -4,09 -1,93 

64 1 48,6 44,2 4,43 1,25 

74 1 43,0 44,2 -1,20 -0,85 

75 1 45,7 44,2 1,49 0,15 

78 1 46,0 44,2 1,80 0,26 

79 1 44,0 44,2 -0,20 -0,48 

85 1 43,2 44,2 -1,05 -0,80 

86 1 44,3 44,2 0,10 -0,37 

88 1 45,3 44,2 1,14 0,02 

89 1 46,0 44,2 1,80 0,26 

91 1 44,0 44,2 -0,20 -0,48 

92 1 45,3 44,2 1,10 0,00 

93 1 45,0 44,2 0,80 -0,11 

Toplam 50 45,3  -1,09 %CV: 5,92 

2017, Taze Kan 

Birinci Tur 

İkinci Düzey 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Lab Kodu N Sonucunuz Hedef Bias SDI 

1 1 59,0 58 1,00 0,07 

3 1 56,0 58 -2,00 -0,70 

5 1 51,9 58 -6,10 -1,75 

6 1 56,3 58 -1,71 -0,62 

7 1 58,0 58 0,00 -0,18 

8 1 57,3 58 -0,73 -0,37 

10 1 58,0 58 0,00 -0,18 

13 1 41,0 58 -17,00 -4,56 

14 1 62,0 58 4,00 0,85 
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15 1 57,0 58 -1,00 -0,44 

16 1 65,0 58 7,00 1,62 

18 1 58,0 58 0,00 -0,18 

19 1 56,3 58 -1,71 -0,62 

20 1 60,6 58 2,60 0,49 

23 1 58,6 58 0,58 -0,03 

25 1 63,0 58 5,00 1,10 

26 1 59,9 58 1,90 0,31 

27 1 58,0 58 0,00 -0,18 

29 1 57,0 58 -1,00 -0,44 

30 1 53,0 58 -5,00 -1,47 

32 1 55,5 58 -2,50 -0,83 

33 1 58,0 58 0,00 -0,18 

35 1 57,3 58 -0,73 -0,37 

42 1 62,3 58 4,30 0,92 

43 1 60,0 58 2,00 0,33 

50 1 66,0 58 8,00 1,87 

51 1 57,0 58 -1,00 -0,44 

53 1 57,4 58 -0,60 -0,34 

54 1 59,6 58 1,60 0,23 

55 1 63,0 58 5,00 1,10 

57 1 59,7 58 1,67 0,25 

58 1 60,7 58 2,70 0,51 

59 3 61,7 58 3,67 0,76 

61 1 59,0 58 1,00 0,07 

62 1 60,0 58 2,00 0,33 

63 1 57,7 58 -0,30 -0,26 

64 1 63,9 58 5,94 1,34 

74 1 57,0 58 -1,00 -0,44 

75 1 60,1 58 2,11 0,36 

78 1 59,0 58 1,00 0,07 

79 1 59,0 58 1,00 0,07 

85 1 57,4 58 -0,64 -0,35 

86 1 58,5 58 0,50 -0,05 

88 1 61,7 58 3,74 0,78 

89 1 59,0 58 1,00 0,07 

91 1 53,0 58 -5,00 -1,47 

92 1 64,0 58 6,00 1,36 

94 1 59,0 58 1,00 0,07 

Toplam 50 58,7  0,71 %CV: 6,62 

2017, Liyofilize Hemolizat 

İkinci Tur 

Birinci Düzey 

Lab Kodu N Sonucunuz Hedef Bias SDI 

1 1 46,5 44,2 2,30 -0,13 

3 1 44,0 44,2 -0,20 -1,00 

6 1 48,6 44,2 4,44 0,61 

7 1 44,0 44,2 -0,20 -1,00 

8 1 45,3 44,2 1,10 -0,55 

10 1 50,0 44,2 5,80 1,08 
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12 1 48,0 44,2 3,76 0,38 

14 1 47,0 44,2 2,80 0,04 

15 1 51,7 44,2 7,50 1,67 

18 1 48,3 44,2 4,10 0,49 

23 1 45,8 44,2 1,59 -0,38 

25 1 44,0 44,2 -0,20 -1,00 

26 1 48,6 44,2 4,40 0,60 

27 1 47,5 44,2 3,30 0,22 

29 1 47,5 44,2 3,30 0,22 

30 1 42,0 44,2 -2,20 -1,69 

32 1 49,3 44,2 5,14 0,86 

34 1 48,0 44,2 3,80 0,39 

35 1 53,0 44,2 8,81 2,13 

42 1 50,2 44,2 6,00 1,15 

50 1 45,0 44,2 0,80 -0,65 

51 1 46,0 44,2 1,80 -0,30 

53 1 49,0 44,2 4,80 0,74 

54 1 46,5 44,2 2,30 -0,13 

55 1 50,0 44,2 5,80 1,08 

57 1 44,3 44,2 0,10 -0,89 

58 1 46,5 44,2 2,30 -0,13 

61 1 49,0 44,2 4,80 0,74 

62 1 44,0 44,2 -0,20 -1,00 

63 1 45,9 44,2 1,70 -0,34 

74 1 45,0 44,2 0,80 -0,65 

86 1 44,0 44,2 -0,20 -1,00 

87 1 41,0 44,2 -3,20 -2,04 

89 1 46,0 44,2 1,80 -0,30 

91 1 53,0 44,2 8,80 2,13 

94 1 43,0 44,2 -1,20 -1,35 

Toplam 36 46,9  2,68 %CV: 6,1 

2017, Liyofilize Hemolizat 

İkinci Tur 

İkinci Düzey 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Lab Kodu N Sonucunuz Hedef Bias SDI 

1 1 59,6 58 1,60 0,02 

3 1 57,0 58 -1,00 -0,79 

6 1 61,8 58 3,75 0,70 

7 1 55,0 58 -3,00 -1,42 

8 1 59,5 58 1,50 -0,01 

10 1 60,0 58 2,00 0,15 

12 1 59,5 58 1,54 0,00 

14 1 63,0 58 5,00 1,09 

15 1 60,7 58 2,70 0,37 

18 1 63,2 58 5,20 1,15 

23 1 59,5 58 1,45 -0,03 

25 1 56,0 58 -2,00 -1,11 

26 1 62,2 58 4,20 0,84 

27 1 60,6 58 2,60 0,34 

29 1 59,6 58 1,60 0,02 
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30 1 56,0 58 -2,00 -1,11 

32 1 63,4 58 5,40 1,22 

34 1 60,0 58 2,00 0,15 

35 1 63,9 58 5,94 1,39 

42 1 67,3 58 9,30 2,44 

50 1 60,0 58 2,00 0,15 

51 1 59,0 58 1,00 -0,17 

53 1 61,0 58 3,00 0,46 

54 1 59,6 58 1,60 0,02 

55 1 62,0 58 4,00 0,78 

57 1 55,2 58 -2,80 -1,36 

58 1 60,7 58 2,70 0,37 

61 1 60,0 58 2,00 0,15 

62 1 56,0 58 -2,00 -1,11 

63 1 59,9 58 1,89 0,11 

74 1 57,0 58 -1,00 -0,79 

86 1 55,0 58 -3,00 -1,42 

87 1 51,9 58 -6,10 -2,40 

89 1 59,0 58 1,00 -0,17 

91 1 64,0 58 6,00 1,40 

94 1 55,0 58 -3,00 -1,42 

Toplam 36 59,5  1,50 %CV: 5,35 

201801,  Taze Kan 

Birinci Tur 

Birinci Düzey 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Lab Kodu N Sonucunuz Hedef Bias SDI 

1 1 60,0 58,1 1,90 0,22 

3 1 58,0 58,1 -0,10 -0,41 

7 1 58,0 58,1 -0,10 -0,41 

10 1 62,0 58,1 3,90 0,86 

11 1 58,0 58,1 -0,10 -0,41 

15 1 60,0 58,1 1,90 0,22 

16 1 60,0 58,1 1,90 0,22 

19 1 64,0 58,1 5,90 1,50 

24 1 53,0 58,1 -5,10 -2,01 

28 1 59,6 58,1 1,50 0,09 

32 1 60,2 58,1 2,11 0,29 

33 1 57,0 58,1 -1,10 -0,73 

39 1 55,0 58,1 -3,10 -1,37 

43 1 60,7 58,1 2,60 0,44 

52 1 57,4 58,1 -0,70 -0,61 

53 1 61,0 58,1 2,90 0,54 

54 1 60,7 58,1 2,60 0,44 

55 1 58,0 58,1 -0,10 -0,41 

57 1 56,0 58,1 -2,10 -1,05 

60 1 53,0 58,1 -5,10 -2,01 

62 1 58,0 58,1 -0,10 -0,41 

64 1 60,7 58,1 2,56 0,43 

66 1 64,0 58,1 5,90 1,50 

73 1 70,0 58,1 11,90 3,41 
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77 1 57,4 58,1 -0,70 -0,61 

78 1 58,0 58,1 -0,10 -0,41 

79 1 61,0 58,1 2,90 0,54 

81 1 59,6 58,1 1,47 0,09 

82 1 61,7 58,1 3,60 0,76 

83 1 60,7 58,1 2,56 0,43 

88 1 58,0 58,1 -0,10 -0,41 

89 1 57,0 58,1 -1,10 -0,73 

90 1 57,0 58,1 -1,10 -0,73 

91 1 61,0 58,1 2,90 0,54 

92 1 62,0 58,1 3,90 0,86 

98 1 57,3 58,1 -0,80 -0,64 

Toplam 36 59,3  1,20 %CV: 5,3 

2018,  Taze Kan 

Birinci Tur 

İkinci Düzey 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Lab Kodu N Sonucunuz Hedef Bias SDI 

1 1 48,0 42,2 5,80 2,15 

3 1 44,0 42,2 1,80 0,35 

7 1 42,0 42,2 -0,20 -0,55 

10 1 45,0 42,2 2,80 0,80 

11 1 43,0 42,2 0,80 -0,10 

13 1 44,0 42,2 1,80 0,35 

15 1 42,0 42,2 -0,20 -0,55 

16 1 43,0 42,2 0,80 -0,10 

19 1 46,0 42,2 3,80 1,25 

24 1 38,0 42,2 -4,20 -2,35 

28 1 43,2 42,2 1,00 -0,01 

32 1 41,8 42,2 -0,38 -0,63 

33 1 42,0 42,2 -0,20 -0,55 

39 1 38,0 42,2 -4,20 -2,35 

43 1 43,2 42,2 1,00 -0,01 

52 1 43,2 42,2 1,00 -0,01 

53 1 44,5 42,2 2,30 0,58 

54 1 43,3 42,2 1,10 0,04 

55 1 41,0 42,2 -1,20 -1,00 

57 1 41,0 42,2 -1,20 -1,00 

60 1 41,0 42,2 -1,20 -1,00 

62 1 43,0 42,2 0,80 -0,10 

64 1 44,3 42,2 2,06 0,47 

66 1 46,0 42,2 3,80 1,25 

77 1 42,7 42,2 0,50 -0,23 

78 1 43,0 42,2 0,80 -0,10 

79 1 45,0 42,2 2,80 0,80 

81 1 44,3 42,2 2,07 0,47 

82 1 49,2 42,2 7,00 2,69 

83 1 44,3 42,2 2,07 0,47 

88 1 44,0 42,2 1,80 0,35 

89 1 42,0 42,2 -0,20 -0,55 

90 1 41,0 42,2 -1,20 -1,00 
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91 1 44,0 42,2 1,80 0,35 

92 1 44,0 42,2 1,80 0,35 

98 1 42,0 42,2 -0,20 -0,55 

Toplam 36 43,2  1,00 %CV: 5,4 

2018,  Liyofilize Hemolizat 

İkinci Tur 

Birinci Düzey 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Lab Kodu N Sonucunuz Hedef Bias SDI 

1 1 60,0 58,1 1,90 0,21 

3 1 56,0 58,1 -2,10 -0,85 

7 1 60,0 58,1 1,90 0,21 

10 1 63,0 58,1 4,90 1,01 

11 1 54,0 58,1 -4,10 -1,38 

13 1 57,0 58,1 -1,10 -0,58 

14 1 60,0 58,1 1,90 0,21 

15 1 57,0 58,1 -1,10 -0,58 

16 1 56,0 58,1 -2,10 -0,85 

24 1 64,0 58,1 5,90 1,28 

25 1 56,0 58,1 -2,10 -0,85 

26 1 62,3 58,1 4,20 0,82 

28 1 66,0 58,1 7,90 1,81 

32 1 65,1 58,1 7,00 1,57 

36 1 59,6 58,1 1,46 0,10 

39 1 53,0 58,1 -5,10 -1,65 

41 1 61,7 58,1 3,60 0,66 

43 1 58,5 58,1 0,40 -0,19 

48 1 55,0 58,1 -3,10 -1,12 

49 2 58,5 58,1 0,40 -0,19 

52 1 61,7 58,1 3,60 0,66 

53 1 62,0 58,1 3,90 0,74 

54 1 65,3 58,1 7,20 1,62 

55 1 62,0 58,1 3,90 0,74 

57 1 54,0 58,1 -4,10 -1,38 

60 1 62,0 58,1 3,90 0,74 

62 1 54,0 58,1 -4,10 -1,38 

65 1 51,9 58,1 -6,20 -1,94 

66 1 58,0 58,1 -0,10 -0,32 

67 1 60,0 58,1 1,90 0,21 

73 1 55,0 58,1 -3,10 -1,12 

77 1 65,5 58,1 7,40 1,68 

78 1 55,0 58,1 -3,10 -1,12 

79 1 58,0 58,1 -0,10 -0,32 

80 1 66,0 58,1 7,90 1,81 

81 1 56,3 58,1 -1,81 -0,77 

82 1 63,4 58,1 5,34 1,13 

83 1 58,5 58,1 0,37 -0,19 

88 1 58,0 58,1 -0,10 -0,32 

89 1 56,0 58,1 -2,10 -0,85 

91 1 61,0 58,1 2,90 0,48 

93 1 60,0 58,1 1,90 0,21 
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98 1 60,0 58,1 1,90 0,21 

Toplam 44 59,2  1,10 %CV: 6,35 

2018,  Liyofilize Hemolizat 

İkinci Tur 

İkinci Düzey 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Lab Kodu N Sonucunuz Hedef Bias SDI 

1 1 48,0 42,2 5,80 1,46 

3 1 41,0 42,2 -1,20 -0,88 

7 1 45,0 42,2 2,80 0,46 

10 1 46,0 42,2 3,80 0,79 

11 1 39,0 42,2 -3,20 -1,54 

13 1 42,0 42,2 -0,20 -0,54 

14 1 47,0 42,2 4,80 1,13 

15 1 42,0 42,2 -0,20 -0,54 

16 1 41,0 42,2 -1,20 -0,88 

24 1 49,0 42,2 6,80 1,79 

25 1 44,0 42,2 1,80 0,12 

26 1 44,7 42,2 2,50 0,36 

28 1 46,0 42,2 3,80 0,79 

32 1 49,2 42,2 7,00 1,86 

36 1 44,3 42,2 2,06 0,21 

39 1 37,0 42,2 -5,20 -2,21 

41 1 45,3 42,2 3,10 0,56 

43 1 42,1 42,2 -0,10 -0,51 

48 1 42,0 42,2 -0,20 -0,54 

49 2 42,0 42,2 -0,20 -0,54 

52 1 44,3 42,2 2,10 0,23 

53 1 44,5 42,2 2,30 0,29 

54 1 49,3 42,2 7,10 1,89 

55 1 46,0 42,2 3,80 0,79 

57 1 39,0 42,2 -3,20 -1,54 

60 1 46,0 42,2 3,80 0,79 

62 1 40,0 42,2 -2,20 -1,21 

65 1 38,8 42,2 -3,40 -1,61 

66 1 43,0 42,2 0,80 -0,21 

67 1 44,0 42,2 1,80 0,12 

73 1 41,0 42,2 -1,20 -0,88 

77 1 49,4 42,2 7,20 1,93 

78 1 39,0 42,2 -3,20 -1,54 

79 1 44,0 42,2 1,80 0,12 

80 1 42,0 42,2 -0,20 -0,54 

81 1 44,3 42,2 2,07 0,22 

82 1 46,7 42,2 4,54 1,04 

83 1 43,2 42,2 0,97 -0,15 

88 1 43,0 42,2 0,80 -0,21 

89 1 42,0 42,2 -0,20 -0,54 

91 1 44,0 42,2 1,80 0,12 

 93 1 43,5 42,2 1,29 -0,05 

 98 1 44,0 42,2 1,80 0,12 
 Toplam 44 43,6  1,70 %CV: 6,9 
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A. 

 
B. 

 
  

Şekil 1.1. Aşırı sapan değerler atılmadan önce histogram (A) ve aşırı sapan değerler 

atıldıktan sonra laboratuvarların ± 5 mmol/mol sınırlarına göre dağılımı (B) 
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A. 

 
B.  

 

 

 

 

Şekil 1.2. Aşırı sapan değerler atılmadan önce histogram (A) ve aşırı sapan değerler 

atıldıktan sonra laboratuvarların ± 5 mmol/mol sınırlarına göre dağılımı (B) 
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A. 

 
B. 

   

 

Şekil 1.3. Aşırı sapan değerler atılmadan önce histogram (A) ve aşırı sapan değerler atıldıktan 

sonra laboratuvarların ± 5 mmol/mol sınırlarına göre dağılımı (B) 
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A. 

 
B. 

 

 
A. 

Şekil 1.4. Aşırı sapan değerler atılmadan önce histogram (A) ve aşırı sapan değerler atıldıktan 

sonra laboratuvarların ± 5 mmol/mol sınırlarına göre dağılımı (B) 
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B. 

 

 

 

 
A. 

Şekil 1.5. Aşırı sapan değerler atılmadan önce histogram (A) ve aşırı sapan değerler 

atıldıktan sonra laboratuvarların ± 5 mmol/mol sınırlarına göre dağılımı (B) 
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B. 

      

 

 

 

 

A. 

Şekil 1.6. Aşırı sapan değerler atılmadan önce histogram (A) ve aşırı sapan değerler 

atıldıktan sonra laboratuvarların ± 5 mmol/mol sınırlarına göre dağılımı (B) 
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B. 

 

 

 

 
  

Şekil 1.7. Aşırı sapan değerler atılmadan önce histogram (A) ve aşırı sapan değerler atıldıktan 

sonra laboratuvarların ± 5 mmol/mol sınırlarına göre dağılımı (B) 
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A. 

 
 
B. 

Şekil 1.8. Aşırı sapan değerler atılmadan önce histogram (A) ve aşırı sapan değerler 

atıldıktan sonra laboratuvarların ± 5 mmol/mol sınırlarına göre dağılımı (B) 
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A. 

B. 

 

 

 

Şekil 1.9. Aşırı sapan değerler atılmadan önce histogram (A) ve aşırı sapan değerler atıldıktan 

sonra laboratuvarların ± 5 mmol/mol sınırlarına göre dağılımı (B) 
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A. 

B. 

 

 

 
 

Şekil 1.10. Aşırı sapan değerler atılmadan önce histogram (A) ve aşırı sapan değerler 

atıldıktan sonra laboratuvarların ± 5 mmol/mol sınırlarına göre dağılımı (B) 
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A. 

B. 

 

 

 
 

Şekil 1.11. Aşırı sapan değerler atılmadan önce histogram (A) ve aşırı sapan değerler 

atıldıktan sonra laboratuvarların ± 5 mmol/mol sınırlarına göre dağılımı (B) 
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A. 

B. 

 

 

 

 

 

Şekil 1.12. Aşırı sapan değerler atılmadan önce histogram (A) ve aşırı sapan 

değerler atıldıktan sonra laboratuvarların ± 5 mmol/mol sınırlarına göre 

dağılımı (B) 
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Turlara göre sonuçlar 

 

 

 

Şekil 2.1. Aşırı sapan değerler atılmadan önce çevrimlere göre düzeyler. Çevrimler: Yıl01: 

Taze kan, birinci düzey, Yıl02: Taze kan, ikinci düzey, Yıl03: Liyofilize hemolizat, birinci 

düzey, Yıl04: Liyofilize hemolizat, ikinci düzey  

Şekil 2.2. Aşırı sapan değerler atıldıktan sonra turlara göre düzeyler. Turlar: Yıl01: Taze kan, 

birinci düzey, Yıl02: Taze kan, ikinci düzey, Yıl03: Liyofilize hemolizat, birinci düzey, Yıl04: 

Lyofilize hemolizat, ikinci düzey.  
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Tablo 4.1. Üç yılın ölçüm sonuçlarının istatistiksel değerlendirmesi (IFCC Birimi) ve süreç 

sigma düzeyleri  

IFCC Birimi 2016 2017 2018 

Birinci Tur İkinci Tur Birinci Tur İkinci Tur Birinci Tur İkinci Tur 

TK01 TK02 LY01 LY02 TK01 TK02 LY01 LY02 TK01 TK02 LY01 LY02 

n 45 44 44 47 50 50 36 36 36 37 44 44 

Hedef* 42,3 57,9 42,3 57,9 44,2 58,0 44,2 58 58,1 42,2 58,1 42,2 

Ort.* 41,8 58,6 41,9 57,6 45,2 58,7 46,9 59,7 59,3 43,6 59,1 43,6 

Bias* -0,5 0,7 -0,1 -0,3 -1,1 0,7 2,7 1,5 1,2 1,4 1,1 1,7 

SD* 2,89 4,36 2,61 2,85 2,68 3,88 2,88 3,18 3,14 2,22 3,76 2,99 

%CV 6,9 7,5 6,2 5,0 5,9 6,6 6,1 5,4 5,3 7,2 6,4 6,9 

Medyan* 42,0 58,6 41,2 57,6 45,0 59,0 46,5 59,7 59,5 43,2 59,8 44,0 

Min.* 36,0 44,5 33,4 53,0 39,0 41,0 41,0 51,9 53,0 38,0 51,9 37,0 

Maks.* 48,0 71,6 49,7 67,2 51,0 66,0 53,0 67,3 70,0 49,2 66,0 49,4 

Süreç Sigma 1,5 1,0 1,9 1,6 1,5 1,1 0,9 1,1 1,2 1,9 1,1 1,1 

U*LAK-Gen 5,9 8,9 5,3 5,8 5,5 7,9 5,9 6,5 6,4 4,6 7,7 6,1 

TEa* 5,3 7,9 4,4 5,0 5,5 7,1 7,5 6,7 6,4 5,1 7,3 6,6 

Bias > ± 5*, % 0,1 20,5 4,4 6,4 10,0 16,0 16,7 19,4 8,3 5,4 20,5 18,2 

Aşırı sapan 

değerler (n) % 

(3) 

6,3 

(4) 

8,5  

(2) 

4,3   

2 

(5,3) 

(2) 

5,3  

(1) 

2,7   

 

 

Tablo 4.2. Üç yılın ölçüm sonuçlarının tanımlayıcı istatistiksel değerlendirmesi (NGSP 

Birimi) ve süreç sigma düzeyleri  

NGSP Birimi 2016 2017 2018 

Birinci Tur İkinci Tur Birinci Tur İkinci Tur Birinci Tur İkinci Tur 

TK01 TK02 LY01 LY02 TK01 TK02 LY01 LY02 TK01 TK02 LY01 LY02 

n 45 44 45 47 50 50 36 36 36 37 44 44 

Hedef* 6,0 7,4 6 7,4 6,0 7,4 6,0 7,4 7,4 6,0 7,4 6,0 

Ort.* 6,0 7,5 6,0 7,4 6,3 7,5 6,4 7,6 7,6 6,1 7,6 6,1 

Bias* 0,0 0,1 0,0 0,0 0,3 0,1 0,4 0,2 0,2 0,1 0,2 0,1 

SD* 0,26 0,40 0,24 0,26 0,25 0,36 0,26 0,29 0,29 0,20 0,34 0,27 

%CV 4,4 5,3 4,0 3,5 3,9 4,7 4,1 3,8 3,8 3,3 4,5 4,5 

Medyan* 6,0 7,5 5,9 7,4 6,3 7,5 6,4 7,6 7,6 6,1 7,6 6,2 

Min.* 5,4 6,2 5,2 7,0 5,7 5,9 5,9 6,9 7,0 5,6 6,9 5,5 

Maks.* 6,5 8,7 6,7 8,3 6,8 8,2 7,0 8,3 8,6 6,7 8,2 6,7 

Süreç Sigma 1,8 0,9 2,0 1,7 0,7 1,0 0,1 0,9 1,0 1,8 0,9 1,2 

U*LAK-Gen 2,28 2,38 2,27 2,30 2,27 2,34 2,28 2,30 2,31 2,25 2,34 2,28 

TEa* 0,46 0,77 0,41 0,46 0,70 0,71 0,87 0,68 0,65 0,44 0,74 0,60 

Bias > ± 5*, % 0,1 20,5 4,4 6,4 10,0 16,0 16,7 19,4 8,3 5,4 20,5 18,2 

Aşırı sapan 

değerler (n) % 

(3) 

6,3 

(4) 

8,5 
 

(2)  

4,3 
  

(2) 

5,3 

(2) 

5,3 
 

(1) 

 2,7 
  

*mmol/mol; TK: Taze kan, LY: Liyofilize hemolizat; TK01 ve LY01: Birinci düzey; TK02 ve LY02: İkinci düzey 
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1.5

1.0

1.9

1.6
1.5

1.1

0.9

1.1
1.2 1.2

1.0
1.1

0.0

0.2

0.4

0.6

0.8

1.0

1.2

1.4

1.6

1.8

2.0

42.3 57.9 42.3 57.9 44.2 58.0 44.2 58 58.1 42.2 58.1 42.2

45 44 44 47 50 50 36 36 36 37 44 44

TK01 TK02 LY01 LY02 TK01 TK02 LY01 LY02 TK01 TK02 LY01 LY02

2016 2017 2018

S
ü
re

ç 
S

ig
m

a 
D

ü
ze

y
le

ri

HbA1c Referans Değerleri (mmol/mol), Laboratuvar sayısı, örnek düzeyleri

Şekil 3. Turların HbA1c düzeyi ortalamalarına göre süreç sigma değerleri. TK01 ve 

LY01: Birinci düzey, TK02 ve LY02: İkinci düzey 
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Ülkelere göre sonuçlar 
 

Tablo 5.1 Ülkelerin 2016 taze kan ölçüm sonuçları ve süreç sigma düzeyleri  

Ülke 

  

201601 
Hedef 42,3 mmol/mol 

201602 
Hedef 57,9 mmol/mol 

Süreç 
Performansı 

n Ort Bias %CV Sigma n Ort Bias %CV Sigma 
Süreç 

Sigma 

Belgium 139 42,4 0,1 3,2 3,6 139 58,6 0,7 3,1 2,4 2,9 

France 135 42,4 0,1 3,6 3,2 135 58,4 0,5 3,5 2,2 2,6 

Germany 652 41,8 -0,5 5,2 2,0 652 58,0 0,1 4,3 2,0 2,0 

Ireland 30 42,0 -0,3 3,1 3,6 29 58,7 0,8 2,9 2,5 3,2 

Italy 82 42,8 0,5 4,7 2,3 84 59,1 1,2 4,3 1,5 1,9 

Netherlands 136 42,2 -0,1 3,5 3,3 136 58,5 0,6 3,3 2,3 2,8 

Sweden 115 42,0 -0,3 3,7 3,0 117 58,2 0,3 3,1 2,6 2,9 

Switzerland 29 42,5 0,2 6,5 1,7 29 58,5 0,6 5,1 1,5 1,6 

Turkey 48 41,8 -0,5 6,9 1,5 48 58,5 0,6 7,4 1,0 1,4 

UK 148 42,7 0,4 3,6 3,0 148 58,8 0,9 3,4 2,1 2,5 

Tümü 1514 42,2 -0,1 4,6 2,5 1517 58,3 0,4 4,2 1,9 2,2 

 

Tablo 5.2 Ülkelerin 2016 liyofilize hemolizat ölçüm sonuçları ve süreç sigma düzeyleri 

Ülke 

  

201603 
Hedef 42,3 mmol/mol 

201604 
Hedef 57,9 mmol/mol 

Süreç 
Performansı 

n Ort Bias %CV Sigma n Ort Bias %CV Sigma Süreç Sigma 

Austria 107 41,5 -0,8 5,9 1,7 107 56,7 -1,2 4,7 1,4 1,5 

Czech 
Republic 

70 42,0 -0,3 5,7 1,9 70 57,4 -0,5 4,9 1,6 1,7 

France 132 41,7 -0,6 5,3 2,0 132 56,9 -1,0 3,9 1,8 1,8 

Greece 65 42,4 0,1 6,3 1,8 73 57,7 -0,2 6,4 1,3 1,6 

International* 49 42,1 -0,2 5,7 2,0 54 57,3 -0,6 4,2 1,8 1,9 

Italy 48 42,1 -0,2 3,3 3,4 48 57,5 -0,4 2,9 2,7 3,1 

Portugal 40 42,1 -0,2 3,0 3,8 43 57,1 -0,8 4,7 1,5 2,4 

South Africa 2 40,0 -2,3 7,1 0,9 2 57,7 -0,2 1,2 6,9 1,8 

Spain 76 41,9 -0,4 3,8 2,9 75 57,2 -0,7 2,8 2,7 2,7 

Turkey 44 42,1 -0,2 5,4 2,1 45 57,6 -0,3 4,9 1,7 1,8 

Tümü 633 41,9 -0,4 5,2 2,1 649 57,2 -0,7 4,5 1,7 1,8 
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Tablo 5.3 Ülkelerin 2017 taze kan ölçüm sonuçları ve süreç sigma düzeyleri 

Ülke 

  

201701 
Hedef 44,2 mmol/mol 

201702 
Hedef 58,0 mmol/mol 

Süreç 
Performansı 

n Ort Bias %CV Sigma n Ort Bias %CV Sigma Süreç Sigma 

Belgium 134 45,2 1,0 2,7 3,4 135 59,1 1,1 2,4 2,8 2,9 

France 111 44,7 0,5 3,3 3,1 111 58,3 0,3 2,6 3,1 3,0 

Germany 
Instand 

635 44,8 0,6 4,6 2,2 637 58,6 0,6 4,6 1,6 1,9 

Germany RfB 74 45,3 1,1 4,1 2,2 74 59,1 1,1 4,5 1,5 1,8 

Ireland 44 45,3 1,1 3,7 2,4 44 59,1 1,1 3,2 2,1 2,2 

Italy CRB 64 45,4 1,2 3,9 2,2 64 58,9 0,9 3,6 2,0 2,0 

Italy Polymed 125 44,9 0,7 4,6 2,1 125 58,6 0,6 4,2 1,8 2,0 

Netherlands 127 45,0 0,8 3,7 2,6 128 58,7 0,7 2,6 2,9 2,6 

Sweden 139 44,4 0,2 3,9 2,8 138 58,4 0,4 3,4 2,3 2,5 

Switzerland 156 44,6 0,4 4,7 2,2 155 58,5 0,5 4,4 1,8 2,0 

Turkey 54 45,2 1,0 5,8 1,6 53 59,0 1,0 4,9 1,4 1,4 

UK 144 45,3 1,1 3,3 2,7  145 59,2 1,2 3,5 1,9 2,2 

Tümü 1807 44,9 0,7 4,2 2,3 1809 58,7 0,7 4,0 1,9 2,1 

 

Tablo 5.4 Ülkelerin 2017 liyofilize hemolizat ölçüm sonuçları ve süreç sigma düzeyleri 

Ülke 

  

201703 
Hedef 44,2 mmol/mol 

201704 
Hedef 58,0 mmol/mol 

Süreç 
Performa

nsı 

n Ort Bias %CV Sigma n Ort Bias %CV Sigma 
Süreç 

Sigma 

Austria 138 45,2 1,0 5,2 1,7 138 58,1 0,1 4,9 1,7 1,7 
Czech 

Republic 

208 45,2 1,0 4,6 2,0 208 57,9 -0,1 4,1 2,1 2,0 

France 112 44,8 0,6 6,1 1,6 111 57,7 -0,3 5,3 1,5 1,7 

Greece 77 45,6 1,4 6,9 1,2 76 58,3 0,3 6,0 1,4 1,3 

International* 66 44,7 0,5 4,5 2,3 69 57,6 -0,4 3,9 2,0 2,3 

Italy CRB 61 45,4 1,2 5,4 1,6 60 58,0 0,0 4,2 2,1 1,8 

Mexico 19 45,2 1,0 12,7 0,7 17 56,4 -1,6 12,7 0,5 0,7 

Portugal 42 45,3 1,1 5,2 1,7 43 57,8 -0,2 5,0 1,7 1,8 

South Africa 3 43,3 -0,9 3,5 2,7 3 58,7 0,7 3,5 2,1 2,7 

Spain 71 45,1 0,9 3,6 2,6 72 58,1 0,1 3,4 2,5 2,5 

Turkey 41 46,9 2,7 6,1 0,9 41 59,5 1,5 5,3 1,1 1,0 

Tümü 838 45,2 1,0 5,2 1,7 838 58,0 0,0 5,0 1,7 1,7 
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Tablo 5.5 Ülkelerin 2018 taze kan ölçüm sonuçları ve süreç sigma düzeyleri 

Ülke 

  

201801 
Hedef 58,1 mmol/mol 

2010802 
Hedef 42,2 mmol/mol 

Süreç 
Performansı 

n Ort Bias %CV Sigma n Ort Bias %CV Sigma 
Süreç 

Sigma 

Belgium 134 58,8 0,7 3,1 2,4 134 43 0,8 4 2,5 2,4 
Finland 364 57,5 -0,6 4,3 1,8 362 42 -0,2 4,8 2,4 2,0 

France 83 59,1 1 3,3 2,1 83 43,3 1,1 3,8 2,4 2,2 

Germany 

INSTAND 
658 58,3 0,2 4,5 1,8 653 42,7 0,5 5 2,1 2,0 

Germany RfB 692 58,2 0,1 4,3 2,0 693 42,6 0,4 4,9 2,2 2,0 
Hungary 70 58,4 0,3 5,7 1,4 70 42,4 0,2 5,6 2,0 1,7 
Ireland 34 58,7 0,6 2,9 2,6 34 43,1 0,9 3,7 2,6 2,5 
Italy CRB 60 58,8 0,7 5 1,5 58 43,1 0,9 4,6 2,1 1,7 
Italy CRRVEQ 125 59,2 1,1 5,1 1,3 127 43,5 1,3 5,1 1,7 1,5 
Korea 49 58,9 0,8 2,3 3,1 49 43,2 1 2,7 3,5 3,3 
Netherlands 127 58,5 0,4 3 2,6 127 42,9 0,7 3,9 2,6 2,6 
Sweden 130 57,4 -0,7 2,9 2,6 129 41,8 -0,4 3,6 3,0 2,7 
Switzerland 139 57,6 -0,5 3,9 2,0 136 42,1 -0,1 4,2 2,8 2,3 
Turkey 41 59,2 1,1 4,2 1,6 41 43,3 1,1 4,9 1,9 1,7 
UK 169 58,5 0,4 3,8 2,1 169 42,9 0,7 4,4 2,3 2,2 
Tümü 2875 58,2 0,1 4,3 2,0 2865 42,6 0,4 4,8 2,3 2,0 

 

Tablo 5.6 Ülkelerin 2018 Liyofilize hemolizat ölçüm sonuçları ve süreç sigma düzeyleri 

Ülke 

  

201803 
Hedef 58,1 mmol/mol 

2010804 
Hedef 42,2 mmol/mol 

Süreç 
Performansı 

n Ort Bias %CV Sigma n Ort Bias %CV Sigma 
Süreç 

Sigma 

Austria 140 58,8 0,7 4,7 1,6 140 42,6 0,4 5 2,2 1,8 
Czech 

Republic 
211 57,9 -0,2 4,5 1,8 209 42,5 0,3 5 2,2 2,1 

France 186 58,5 0,4 4,8 1,6 186 43,4 1,2 6,3 1,4 1,5 

Ghana 1 69 10,9   1 49,0 6,8    
Greece 87 58,4 0,3 5,0 1,6 87 42,8 0,6 5,5 1,9 1,7 
International* 60 57,7 -0,4 3,9 2,0 50 42,4 0,2 3,6 3,2 2,6 
Italy CRB 54 58,4 0,3 4,7 1,7 55 43,0 0,8 4,7 2,1 1,9 
Mexico 21 56,8 -1,3 8,4 0,8 22 42,8 0,6 10,7 1,0 1,0 
Portugal 45 58,4 0,3 4,8 1,7 45 42,4 0,2 4,9 2,3 2,0 
South Africa 4 60 1,9 2,4 2,2 4 44,3 2,1 4,7 1,5 1,7 
Spain 113 58,4 0,3 3,9 2,1 114 42,8 0,6 3,6 2,9 2,4 
Thailand 134 58,2 0,1 7,7 1,1 134 41,8 -0,4 9,8 1,1 1,1 
Turkey 49 59,6 1,5 6,4 0,9 49 43,9 1,7 7,0 1,1 1,0 
Tümü 1105 58,3 0,2 5,4 1,5 1096 42,8 0,6 6,2 1,7 1,6 

Not: Proje yürütücülerinin yayınlarıyla eşleştirmelerin daha kolay olacağı görüşüyle ülkeler 

İngilizce sözcükler olarak bırakılmıştır. 
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Ülke, Laboratuvar Sayısı

Taze Kan, 2017, Birinci Tur

Şekil 9.1. 2016 Birinci tura katılan ülkelerin LAK süreci sigma değerleri 

Şekil 9.2. 2016 İkinci tura katılan ülkelerin LAK süreci sigma değerleri 

Şekil 9.3. 2017 Birinci tura katılan ülkelerin LAK süreci sigma değerleri 
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Liyofilize hemolizat, 2018, İkinci Çevrim 

Şekil 9.4. 2017 İkinci tura katılan ülkelerin LAK süreci sigma değerleri 

Şekil 9.5. 2018 Birinci tura katılan ülkelerin LAK süreci sigma değerleri 

Şekil 9.6. 2018 İkinci tura katılan ülkelerin LAK süreci sigma değerleri.  

Kısaltmalar: AT: Austria, BE: Belgium, CZ: Czech Repub, FI: Finland, FR: France, DE: Germany, 

GH: Ghana, GR: Greece, HU: Hungary, IE: Ireland, IT: Italy, KP: Korea, MX: Mexico, NL: 

Netherlands, PT: Portugal, ZA: South Africa, ES: Spain, SW: Sweden, CH: Switzerland, TH: 

Thailand, TR: Turkey, GB: UK 
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Şekil 9.7. Ülkelerin, 2016-2018, üç yıllık LAK süreci sigma değerleri.  

Kısaltmalar: AT: Autria, CZ: Czech Repub, FI: Finland, FR: France, DE: Germany, GH: Ghana, GR: 

Greece, HU: Hungary, IE: Ireland, IT: Italy, KP: Korea, MX: Mexico, NL: Netherlands, PT: 

Portugal, ZA: South Africa, ES: Spain, SW: Sweden, CH: Switzerland, TH: Thailand, TR: Turkey, 

GB: UK 
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Türkiye boyutunda sonuçlar 

Kurumlara göre 
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Şekil 10. Kurumlara göre ölçüm sonuçları. Her grafik her turun her iki HbA1c 

düzeyindeki sonuçlarına ilişkindir. Kırmızı çizgi: Hedef değerler, mavi çizgi: 

Laboratuvarların sonuçlarının ortalamaları.  
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Ölçüm prosedürleri (yöntemlere ve kit üreticilerine) göre ölçüm sonuçları 
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Şekil 11. Üreticilere göre ölçüm sonuçları. Her grafik bir döneme ilişkindir. Kırmızı çizgi: 

Hedef değerler, Mavi çizgi: Laboratuvarların sonuçlarının ortalamaları.  

 



EurA1c Laboratuvarlararası Karşılaştırma Projesi 2016-2018 Türkiye Sonuç Raporu  

Tarih: 11.02.2020 

53/61 

 

Tablo  6. Üreticilere göre sonuçlar 

Tur Üretici N Ort.* SD* Min.* Maks.* Bias* %CV SDI Sigma 

2016, TK, 

Birinci 

Tur, 

Birinci 

Düzey 

Abbott 3 41,4 0,36 41,0 41,7 -0,90 0,86 -0,31 11,2 

Beckman 

Coulter 
3 41,2 4,25 36,6 45,0 -1,09 10,31 -0,38 0,9 

Bio-Rad 5 43,1 3,64 39,0 48,0 0,78 8,45 0,27 1,2 

ERBA  -XL 

1001 
1 42,0  42,0 42,0 -0,30  -0,10  

HPLC 2 36,3 0,35 36,0 36,5 -6,05 0,98 -2,09 -2,5 

Menarini 3 43,5 0,68 43,0 44,3 1,19 1,56 0,41 5,8 

NYCOCARD 

Boronate 

affinity assay 

1 36,5  36,5 36,5 -5,80  -2,00  

Roche 11 41,1 2,58 38,0 46,7 -1,17 6,28 -0,40 1,4 

Siemens 3 41,4 2,17 39,0 43,2 -0,87 5,25 -0,30 1,9 

TOSOH 11 43,5 2,18 41,0 48,0 1,24 5,00 0,43 1,8 

Trinty 2 40,5 2,17 39,0 42,1 -1,77 5,36 -0,61 1,4 

Total 45 41,8 2,89 36,0 48,0 -0,49 6,92 -0,17 1,5 

2016, TK, 

Birinci 

Tur, 

İkinci 

Düzey 

Abbott 4 58,4 1,84 56,7 61,0 0,49 3,14 0,11 2,5 

Beckman 

Coulter 
2 57,6 4,29 54,5 60,6 -0,33 7,44 -0,08 1,1 

Bio-Rad 5 56,4 7,30 44,5 63,0 -1,50 12,94 -0,34 0,5 

ERBA  -XL 

1001 
1 57,0  57,0 57,0 -0,90  -0,21  

HPLC 2 56,2 1,20 55,3 57,0 -1,75 2,14 -0,40  

Menarini 3 60,4 0,79 59,5 61,0 2,49 1,30 0,57 3,3 

NYCOCARD 

Boronate 

affinity assay 

1 56,0  56,0 56,0 -1,90  -0,44  

Roche 11 58,9 4,25 52,1 65,1 1,02 7,22 0,23 1,0 

Siemens 3 55,6 3,31 52,0 58,5 -2,30 5,94 -0,53 0,8 

TOSOH 10 61,5 4,36 58,0 71,6 3,58 7,09 0,82 0,3 

Trinty 2 55,1 3,01 53,0 57,3 -2,77 5,46 -0,63 0,7 

Total 44 58,6 4,37 44,5 71,6 0,67 7,45 0,15 1,0 

2016, LY, 

İkinci 

Tur, 

Birinci 

Düzey 

Abbott 4 40,5 5,06 33,4 45,0 -1,85 12,52 -0,71 0,6 

Beckman 

Coulter 
1 49,7  49,7 49,7 7,40  2,84  

Bio-Rad 1 44,3  44,3 44,3 2,00  0,77  

HPLC 2 40,2 0,23 40,0 40,3 -2,14 0,58 -0,82  

Menarini 5 41,4 1,64 38,8 43,2 -0,89 3,97 -0,34 2,4 

Roche 11 42,5 2,24 38,9 46,7 0,23 5,28 0,09 2,1 

Siemens 4 42,3 2,47 39,0 44,9 -0,05 5,83 -0,02 2,0 

TOSOH 15 41,6 1,94 39,9 47,0 -0,72 4,66 -0,28 2,2 

Trinty 2 41,1 0,14 41,0 41,2 -1,20 0,34 -0,46  

Total 45 41,9 2,61 33,4 49,7 -0,39 6,22 -0,15 1,8 

2016, LY, 

İkinci 

Tur, 

Abbott 4 58,5 3,16 54,8 62,0 0,60 5,39 0,21 1,4 

Bio-Rad 1 59,6  59,6 59,6 1,70  0,60  

HPLC 2 55,2 1,19 54,3 56,0 -2,74 2,15 -0,96 1,8 

Menarini 5 56,4 2,35 54,0 59,0 -1,53 4,17 -0,54 1,4 
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İkinci 

Düzey 

NYCOCARD 

Boronate 

affinity assay 

1 63,0  63,0 63,0 5,10  1,79  

Roche 11 59,1 3,42 55,1 67,2 1,21 5,78 0,42 1,1 

Siemens 4 56,4 2,54 53,0 59,0 -1,48 4,50 -0,52 1,4 

TOSOH 15 57,0 2,33 55,0 63,0 -0,91 4,09 -0,32 1,7 

Trinty 2 57,2 0,26 57,0 57,4 -0,71 0,46 -0,25 16,2 

Total 45 57,6 2,85 53,0 67,2 -0,26 4,95 -0,09 1,7 

2017, TK, 

Birinci 

Tur, 

Birinci 

Düzey 

 

Abbott 1 45,7  45,7 45,7 1,49  0,56  

Beckman 

Coulter 
3 43,6 6,24 39,9 50,8 -0,59 14,32 -0,22 0,7 

Bio-Rad 9 45,8 3,04 42,1 50,0 1,58 6,65 0,59 1,2 

Menarini 5 46,4 3,33 43,2 51,0 2,16 7,19 0,80 0,9 

Mindray 1 39,0  39,0 39,0 -5,20  -1,94  

NYCOCARD 

Boronate 

affinity assay 

1 45,3  45,3 45,3 1,10  0,41  

Roche 8 44,6 1,50 42,0 46,8 0,37 3,36 0,14 3,1 

Siemens 4 46,6 2,56 44,3 50,0 2,37 5,51 0,88 1,1 

TOSOH 14 45,5 1,52 43,0 49,0 1,30 3,35 0,49 2,5 

Trinty 3 45,4 3,25 43,0 49,1 1,16 7,18 0,43 1,2 

Diğer 1 43,9  43,9 43,9 -0,26  -0,10  

Total 50 45,3 2,68 39,0 51,0 1,09 5,92 0,41 1,5 

2017, TK, 

Birinci 

Tur, 

İkinci 

Düzey 

 

Abbott 1 60,1  60,1 60,1 2,11  0,54  

Beckman 

Coulter 
3 55,6 3,23 51,9 57,7 -2,38 5,81 -0,61 0,8 

Bio-Rad 9 59,5 3,17 56,3 66,0 1,48 5,32 0,38 1,1 

Menarini 5 60,9 3,46 57,4 65,0 2,86 5,68 0,74 0,6 

Mindray 1 53,0  53,0 53,0 -5,00  -1,29  

NYCOCARD 

Boronate 

affinity assay 

1 64,0  64,0 64,0 6,00  1,54  

Roche 8 58,4 2,94 53,0 62,3 0,36 5,03 0,09 1,6 

Siemens 4 58,8 3,01 56,3 63,0 0,82 5,12 0,21 1,4 

TOSOH 14 58,6 5,34 41,0 63,0 0,57 9,11 0,15 0,8 

Trinty 3 57,6 1,90 56,0 59,7 -0,44 3,30 -0,11 2,4 

Diğer 1 57,3  57,3 57,3 -0,73  -0,19  

Total 50 58,7 3,89 41,0 66,0 0,71 6,62 0,18 1,1 

2017, LY, 

İkinci 

Tur, 

Birinci 

Düzey 

 

Abbott 1 48,0  48,0 48,0 3,80  1,32  

Beckman 

Coulter 
2 49,5 5,03 45,9 53,0 5,26 10,17 1,82 -0,1 

Bio-Rad 7 48,5 2,32 45,0 51,7 4,33 4,78 1,50 0,3 

HPLC 1 48,0  48,0 48,0 3,76  1,31  

Menarini 3 43,3 2,08 41,0 45,0 -0,87 4,80 -0,30 1,9 

Mindray 1 42,0  42,0 42,0 -2,20  -0,76  

Roche 6 48,5 1,50 45,8 50,2 4,34 3,09 1,51 0,5 

Siemens 4 46,7 1,98 44,0 48,6 2,46 4,24 0,85 1,4 

TOSOH 7 45,1 1,49 43,0 47,0 0,91 3,29 0,32 2,8 

Trinty 3 44,8 1,08 44,0 46,0 0,57 2,41 0,20 4,2 

Diğer 1 53,0  53,0 53,0 8,80  3,06  

Total 36 46,9 2,88 41,0 53,0 2,68 6,14 0,93 0,9 

Abbott 1 60,0  60,0 60,0 2,00  0,63  
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2017, LY, 

İkinci 

Tur, 

İkinci 

Düzey 

Beckman 

Coulter 
2 61,9 2,86 59,9 63,9 3,92 4,63 1,23 0,4 

Bio-Rad 7 60,6 0,80 59,6 62,0 2,56 1,32 0,80 3,2 

HPLC 1 59,5  59,5 59,5 1,54  0,48  

Menarini 3 55,0 2,70 51,9 57,0 -3,03 4,92 -0,95 0,7 

Mindray 1 56,0  56,0 56,0 -2,00  -0,63  

Roche 6 62,6 2,83 59,5 67,3 4,59 4,52 1,44 0,2 

Siemens 4 59,2 2,39 56,0 61,8 1,24 4,03 0,39 1,6 

TOSOH 7 58,2 3,22 55,0 63,0 0,17 5,54 0,05 1,5 

Trinty 3 57,1 1,90 55,2 59,0 -0,93 3,33 -0,29 2,1 

Diğer 1 64,0  64,0 64,0 6,00  1,88  

Total 36 59,5 3,18 51,9 67,3 1,53 5,35 0,48 1,1 

2018, TK, 

Birinci 

Tur, 

Birinci 

Düzey 

Beckman 

Coulter 
2 57,4 6,15 53,0 61,7 -0,75 10,73 -0,24 0,7 

Bio-Rad 8 61,7 4,01 57,0 70,0 3,58 6,50 1,14 0,4 

Menarini 8 57,8 1,89 55,0 60,7 -0,34 3,27 -0,11 2,5 

NYCOCARD 

Boronate 

affinity assay 

1 62,0  62,0 62,0 3,90  1,24  

Roche 5 57,5 2,83 53,0 60,2 -0,60 4,92 -0,19 1,5 

Siemens 1 60,0  60,0 60,0 1,90  0,60  

Sysmex 1 61,0  61,0 61,0 2,90  0,92  

TOSOH 5 58,7 1,57 57,0 61,0 0,61 2,68 0,20 2,8 

Trinty 5 60,1 2,47 58,0 64,0 2,03 4,10 0,65 1,2 

Total 36 59,3 3,14 53,0 70,0 1,20 5,30 0,38 1,2 

2018, TK, 

Birinci 

Tur, 

İkinci 

Düzey 

Beckman 

Coulter 
2 45,1 5,80 41,0 49,2 2,90 12,86 1,31 0,4 

Bio-Rad 7 43,4 1,92 41,0 46,0 1,23 4,42 0,55 2,0 

Menarini 8 42,2 1,94 38,0 44,3 -0,02 4,59 -0,01 2,6 

NYCOCARD 

Boronate 

affinity assay 

1 44,0  44,0 44,0 1,80  0,81  

Roche 5 41,5 2,06 38,0 43,2 -0,66 4,95 -0,30 2,1 

Siemens 1 48,0  48,0 48,0 5,80  2,61  

Sysmex 1 44,0  44,0 44,0 1,80  0,81  

TOSOH 6 43,4 1,25 42,0 45,0 1,18 2,87 0,53 3,2 

Trinty 5 44,1 1,42 42,0 46,0 1,85 3,22 0,83 2,3 

Total 36 43,2 2,22 38,0 49,2 1,02 5,14 0,46 1,8 

2018, LY, 

İkinci 

Tur, 

Birinci 

Düzey 

 

Abbott 1 61,7  61,7 61,7 3,60  0,96  

Beckman 

Coulter 
3 61,8 1,73 60,0 63,4 3,71 2,79 0,99 0,8 

Bio-Rad 9 60,6 4,66 51,9 66,0 2,50 7,69 0,66 0,6 

Menarini 5 54,2 1,10 53,0 56,0 -3,90 2,02 -1,04 0,9 

Roche 10 61,9 3,07 57,0 66,0 3,85 4,96 1,02 0,4 

Siemens 2 58,0 2,83 56,0 60,0 -0,10 4,88 -0,03 1,7 

TOSOH 7 57,5 1,96 55,0 60,0 -0,63 3,40 -0,17 2,2 

Trinty 5 57,5 0,99 56,0 58,5 -0,61 1,73 -0,16 4,4 

Bildirilmemiş 2 58,0 4,24 55,0 61,0 -0,10 7,31 -0,03 1,2 

Total 44 59,2 3,76 51,9 66,0 1,10 6,35 0,29 1,1 

2018, LY, 

İkinci 

Tur, 

Abbott 1 44,3  44,3 44,3 2,10  0,70  

Beckman 

Coulter 
3 45,4 1,70 43,5 46,7 3,21 3,75 1,07 1,1 
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İkinci 

Düzey 
Bio-Rad 9 43,9 3,19 38,8 49,3 1,69 7,28 0,56 1,1 

Menarini 5 39,2 1,48 37,0 41,0 -3,00 3,78 -1,00 1,3 

Roche 10 45,5 2,88 41,0 49,4 3,26 6,33 1,09 0,7 

Siemens 2 46,0 2,83 44,0 48,0 3,80 6,15 1,27 0,5 

TOSOH 7 43,3 2,58 39,0 47,0 1,12 5,95 0,38 1,5 

Trinty 5 42,4 0,93 41,0 43,2 0,23 2,18 0,08 5,2 

Bildirilmemiş 2 43,0 1,41 42,0 44,0 0,80 3,29 0,27 3,0 

Total 44 43,6 3,00 37,0 49,4 1,43 6,86 0,48 1,2 

TK: Taze Kan, LY: Liyofilize Hemolizat, *Birimler: mmol/mol
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Ölçüm prosedürlerinin kalibrasyonlarına göre sonuçlar 

Tablo 6. Ölçüm prosedürlerinin kalibrasyonlarına göre sonuçlar (*: mmol/mol) 

Dönem Kalibrasyon N Ort.* SD* %CV Medyan* Min*. Maks.* Hedef* Bias* SDI 
Süreç 

Sigma 

2016, taze kan, 

birinci tur, 

birinci düzey 

  

Bildirilmemiş 2 41,0    41,0 41,0 42,3 -1,3   

DCCT/NGSP 30 41,7 2,9 7,0 42,0 36,0 48,0 42,3 -0,6 -0,19 1,5 

IFCC 13 42,1 3,1 7,4 42,0 36,5 48,0 42,3 -0,2 -0,07 1,5 

Toplam 45 41,8 2,9 6,9 42,0 36,0 48,0 42,3 -0,5 -0,17 1,5 

2016, taze kan, 

birinci tur, 

ikinci düzey 

  

Bildirilmemiş 2 62,5 6,4 10,2  58,0 67,0 57,9 4,6 0,72 0,1 

DCCT/NGSP 29 57,8 4,6 8,0 58,5 44,5 71,6 57,9 -0,1 -0,01 1,1 

IFCC 13 59,6 3,2 5,4 59,2 55,0 65,1 57,9 1,7 0,52 1,1 

Toplam 44 58,6 4,4 7,5 58,6 44,5 71,6 57,9 0,7 0,15 1,0 

2016, liyofilize 

hemolizat, 

ikinci tur, 

birinci düzey 

Bildirilmemiş 3 41,6 1,6 3,8  39,9 43,0 42,3 -0,7 -0,42 2,7 

DCCT/NGSP 30 41,3 2,6 6,4 41,0 33,4 49,7 42,3 -1,0 -0,39 1,5 

IFCC 12 43,6 2,1 4,8 43,3 40,0 47,0 42,3 1,3 0,61 1,9 

Toplam 45 41,9 2,6 6,2 41,2 33,4 49,7 42,3 -0,4 -0,15 1,8 

2016, liyofilize 

hemolizat, 

ikinci tur, ikinci 

düzey 

Bildirilmemiş 7 56,9 1,5 2,6 56,3 55,1 59,0 57,9 -1,0 -0,67 2,6 

DCCT/NGSP 25 56,8 2,2 3,9 56,2 53,0 62,0 57,9 -1,1 -0,48 1,7 

IFCC 13 59,6 3,6 6,0 56,7 55,0 67,2 57,9 1,7 0,48 1,0 

Toplam 45 57,6 2,9 4,9 57,6 53,0 67,2 57,9 -0,3 -0,09 1,7 

2017, taze kan, 

birinci tur, 

birinci düzey 

DCCT/NGSP 33 45,5 3,1 6,9 45,0 39,0 51,0 44,2 1,3 0,42 1,2 

IFCC 17 44,8 1,5 3,3 45,0 42,0 48,0 44,2 0,6 0,43 3,0 

Toplam 50 45,3 2,7 5,9 45,0 39,0 51,0 44,2 1,1 0,41 1,5 

2017, taze kan, 

birinci tur, 

ikinci düzey 

DCCT/NGSP 33 59,0 3,2 5,4 58,5 51,9 66,0 58,0 1,0 0,32 1,3 

IFCC 17 58,1 5,1 8,7 59,0 41,0 64,0 58,0 0,1 0,02 1,0 

Toplam 50 58,7 3,9 6,6 59,0 41,0 66,0 58,0 0,7 0,18 1,1 

2017, liyofilize 

hemolizat, 

ikinci tur, 

birinci düzey 

Bildirilmemiş 1 48,0    48,0 48,0 44,2 3,8   

DCCT/NGSP 20 46,6 3,1 6,6 46,0 41,0 53,0 44,2 2,4 0,77 0,9 

IFCC 14 47,2 2,9 6,1 46,7 43,0 53,0 44,2 3,0 1,03 0,8 

Toplam 35 46,8 2,9 6,2 46,5 41,0 53,0 44,2 2,6 0,91 0,9 

2017, liyofilize 

hemolizat, 

ikinci tur, ikinci 

düzey 

Bildirilmemiş 1 59,5    59,5 59,5 58,0 1,5   

DCCT/NGSP 20 59,1 3,0 5,1 59,6 51,9 63,9 58,0 1,1 0,37 1,3 

IFCC 14 60,1 3,7 6,1 60,0 55,0 67,3 58,0 2,1 0,58 0,8 

Diğer 1 60,0    60,0 60,0 58,0 2,0   

Toplam 36 59,5 3,2 5,3 59,5 51,9 67,3 58,0 1,5 0,48 1,1 

2018, taze kan, 

birinci tur, 

birinci düzey 

DCCT/NGSP 21 59,6 3,6 6,0 59,6 53,0 70,0 58,1 1,5 0,41 1,0 

IFCC 15 58,9 2,5 4,2 58,0 53,0 62,0 58,1 0,8 0,34 1,7 

Toplam 36 59,3 3,1 5,3  53,0 70,0 58,1 1,2 0,38 1,2 

2018, taze kan, 

birinci tur, 

ikinci düzey 

DCCT/NGSP 20 42,9 1,9 4,3 43,1 38,0 46,0 42,2 0,7 0,40 2,3 

IFCC 16 43,6 2,6 6,0 43,6 38,0 49,2 42,2 1,4 0,52 1,5 

Toplam 36 43,2 2,2 5,1 43,2 38,0 49,2 42,2 1,0 0,46 1,8 

2018, liyofilize 

hemolizat, 

ikinci tur, ikinci 

düzey 

Bildirilmemiş 2 66,0 0,0 0,0  66,0 66,0 58,1 7,9   

DCCT/NGSP 23 57,6 3,4 5,9 57,0 51,9 65,3 58,1 -0,5 -0,15 1,3 

IFCC 19 60,4 3,1 5,1 60,0 55,0 65,5 58,1 2,3 0,75 0,9 

Toplam 44 59,2 3,8 6,4 59,8 51,9 66,0 58,1 1,1 0,29 1,1 

2018, liyofilize 

hemolizat, 

ikinci tur, ikinci 

düzey 

Bildirilmemiş 2 44,0 2,8 6,4  42,0 46,0 42,2 1,8 0,64 1,8 

DCCT/NGSP 23 42,6 2,8 6,6 43,0 37,0 49,3 42,2 0,4 0,13 1,7 

IFCC 19 44,9 2,9 6,4 44,3 39,0 49,4 42,2 2,7 0,93 0,9 

Toplam 44 43,6 3,0 6,9 44,0 37,0 49,4 42,2 1,4 0,48 1,2 
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Şekil 12. Ölçüm prosedürlerinin kalibrasyonlarına göre ölçüm sonuçları. Kırmızı çizgi: hedef değerler.  

Şekil 13. Kalibrasyonlara göre süreç sigma değerleri. TK01 ve LY01: Birinci düzey, TK01 ve LY02: İkinci 

düzey 
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Tartışma 

Uluslararası Klinik Kimya ve Laboratuvar Tıbbı Federasyonu (IFCC) Diyabet 

Biyobelirteçlerinin Kullanımı Eğitim Komitesinin (IFCC C-EUBD) yürüttüğü “EurA1c Trial” 

projesinin 2016, 2017 ve 2018 LAK turlarına katılmış olan Türkiye’nin sonuçları bu raporda 

paylaşılmaktadır.  

Üç yıllık sonuçlara toplu bakıldığında, Türkiye’nin yerinin, katılan ülkeler (Avusturya, Belçika, 

Çek Cumhuriyet, Finlandiya, Fransa, Almanya, Gana, Yunanistan, Macaristan, İrlanda, İtalya, 

Kore, Meksika, Hollanda, Portekiz, Güney Afrika, İspanya, İsveç, İsviçre, Tayland, Türkiye, 

İngiltere) arasında irdelenmesi gereken durumda olduğu gözlenmektedir (Tablo 5.1-Tablo 5.6, 

Şekil 9.1-Şekil 9.7).  

“EurA1c Trial” Grubu, 2016 LAK turu sonuçlarını ülke ve üretici firmalar sınıflandırması ile 

yayımladı (1). Bu yayın incelendiğinde, Türkiye klinik laboratuvarlarına ait bias ve %CV 

değerlerinin genellikle yüksek olduğu görülmektedir. 

Tablo 5 ve Şekil 9’da herbir yıl için taze kan ve liyofilize hemolizat LAK süreçlerinin Sigma 

düzeyleri görülmektedir. HbA1c LAK süreçlerinde süreç Sigma düzeylerinin 3 yıldaki tüm 

turlarda 0,5 ile 3,3 arasında değiştiği gözlenmektedir. Türkiye’deki LAK süreçleri Sigma 

düzeyleri 0,9 ile 2,1 arasındadır. Bu sonuçlar irdelendiğinde Türkiye’deki bazı 

laboratuvarların HbA1c ölçüm prosedürlerini iyileştirmeleri gerektiği sonucuna 

varılmaktadır. 

Süreç Sigma, sürece bütünsel bakışı sağlar ve risklerin varlığını haber verir. Ölçüm 

prosedürlerinin süreç Sigma düzeyleri 1 - 4 Sigma arasında ise yanlış tanı veya tedavi izlemine 

neden olunabilecek kişi sayısı, 4 Sigma için 100 kişide 1 iken; 3 Sigma için 7; 2 Sigma için 30 

ve 1 Sigma için de 69 kişi olmaktadır (3). Sigma düzeyi ile her test sonucu başına hata, kusur, 

kalitesizlik maliyeti (tekrarlar, kaybedilen süre, yanlış tedavi, morbidite ve mortalite vb.) ve 

verimlilik gibi karakteristikler arasında sıkı ilişki bulunur. 0-2 Sigma düzeyi olan süreçlerde 

sonuçları çok fazla etkileyen değişkenlikler bulunmakta ve sonuçlar, kullanıcı isteklerini 

karşılayamaz durumdadır. Sigma 3 - 4 arasındaki değerlerde ise değişkenlerin etkileri orta 

derecededir ve sonuçlar kullanıcı isteklerini yeterince karşılamaktadır. Sigma 5 - 6 arasındaki 

değerlerde ise çok az değişkenlik vardır.  

Yapılan araştırma sonuçları, laboratuvarlar arası HbA1c ölçümleri karşılaştırma çalışmalarında 

süreç Sigma düzeylerinin 2 - 4 Sigma arasında yaygın olduğunu göstermektedir (5,6). Süreç 

Sigma düzeyi 2’nin altındaysa sistemde aksaklıklar yaşanmakta ve izin verilen toplam hata 

değeri aşılmaktadır. Bu nedenle, süreç Sigma düzeylerinin 2’nin üzerinde olması 

hedeflenmelidir. IFCC/EFLM HbA1c Standardizasyonu Çalışma Grubu, rutin laboratuvarlar 

için 2 Sigma, klinik araştırmalar için 4 Sigma düzeyini önermektedir (5). Değişkenlik katsayısı 

ve bias değerlerinin çok dar sınırlarda tutulması klinik kararı etkilemesi açısından önemlidir 

(7). 

Klinik karar açısından dikkat edilecek diğer bir konu ise HbA1c test sonuçlarının referans 

aralıklarına göre değil de tıbbi karar düzeylerine göre veriliyor olmasıdır. LAK sırasında katılım 

sağlayan laboratuvarlardan kullandıkları karar sınırları veya referans sınırları bilgileri 

istenmiştir. Farklı laboratuvarlar tarafından bildirilen alt sınır ve üst sınır değerleri birbirinde 

farklılıklar göstermektedir. Referans aralıkların farklı yazılma durumu araştırmalıdır (8).  
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Süreç Sigma düzeyi düşük olan süreçlerde kök-neden analizleri yapılır. Süreç Sigma düzeyi 

niçin veya neden düşüktür? Sorularıyla soruna neden olan süreç bileşenleri ve elemanlarının 

balık-kılçık ve Pareto diyagramları, vb. problem çözme araçları kullanılarak saptanmasına 

çalışılır. 

Öncelikle, süreç Sigma düzeyinin hesaplanmasında yararlanılan parametreler değerlendirilir. 

Bunlar, izin verilen toplam hata, bias ve değişkenlik katsayısıdır. İzin verilen toplam hata, 

sigma değerlerini etkiler. LAK sonuçlarının bias ve %CV’leri değerlendirilir. Tablo 4’teki bias 

değerleri -0,5 ile 2,7 mmol/mol arasında değişmektedir. Bu durumda, laboratuvarların gerçek 

değere yakın değerde sonuç sağladıkları sonucu çıkarılabilir. Ancak, yine de laboratuvarların 

biasları incelenir. Çünkü, LAK %CV’lerinin yüksek çıkmış olması bazı laboratuvarların 

biaslarının yüksek olabileceğini düşündürür. Tablo 3.2’de gözlendiği gibi bias düzeyleri -17,0 

ile 13,7 (SD: 3,26) mmol/mol arasındadır.   

%CV’ler ise %5,0 - %7,5 ve minimum %CV değeri olan %3,3 değerinden yüksektir. Bu 

durumda tekrarüretilebilirlik değerinde sorunu vardır. Aynı hasta HbA1c değerlerini farklı 

laboratuvarlarda aynı zamanda ölçtürdüğü zaman karşılaştırılabilir sonuçlar alamamaktadır. 

Komplikasyonların izlenebilirliği açısından HbA1c ölçüm sonuçları klinik yararlı 

olamamaktadır. Aynı zamanda, bazı laboratuvarlar gerçek değer sağlamak açısından da 

sorunludur.  

Laboratuvar sonuçları ile bias ve SDI değerleri birlikte değerlendirilir. En yüksekten başlanarak 

o laboratuvarların iç kalite kontrol programları sonuçları ile birlikte değerlendirilmelidir. Bu 

değerlendirmeler de ölçüm prosedürü sağlayıcısı olan kit üreticisiyle birlikte incelenmelidir. 

Tablo 2’de görüldüğü gibi 30 farklı ölçüm cihazı veya prosedürü vardır. Katılan laboratuvarlara 

dağılımı yeterli sayıda olmadığı için ölçüm prosedürlerinin kit üreticilerine göre tanımlayıcı 

istatistik değerleri ve süreç Sigma düzeyleri hesaplanmadı. Şekil 11’de her turdaki HbA1c 

düzeylerine göre ortalama ±2SD dağılımları paylaşıldı. Bu şekilde, ölçüm sonuçlarının 

ortalamadan uzaklıkları ve yayılımın büyüklüğü değerlendirilebilir. Özellikle, öncelikli 

değerlendirilmesine karar verilen laboratuvarların kullandıkları kitler üzerinde durulmalıdır. 

Ölçüm prosedürleri, kalibrasyonlarına göre gruplandırılarak LAK programları sonuçlarına göre 

de değerlendirilebilir. Şekil 13 ve Tablo 7 incelendiğinde süreç Sigma düzeylerinin 0 – 3 

değerleri arasında değiştiği gözlenmektedir. Niçin düşük sorusuna yanıt için biaslar ve %CV’ler 

değerlendirilir. Tablo 6’da gözlendiği gibi SDI’lar uygun gibi görünse da turların bias ve %CV 

değerleri yüksektir (bias: -6,5 - 8,8 mmol/mol, SD: 2,48; %CV: %0,34 - %14,3, SD: 2,66).  

Çalışmadaki tablolar ve grafiklerden de görüldüğü gibi Türkiye’de HbA1c ölçüm sonuçlarının 

standardizasyonunun sağlanması, dolayısıyla ölçüm kitlerinin laboratuvarlar düzeyinde 

değerlendirilmeleri gerekmektedir. Bu değerlendirmeler Sağlık Bakanlığı ilgili birimleri, sağlık 

kurum ve kuruluşları, laboratuvarlar ve kit üretici firmalarının katılımıyla eşgüdüm içerisinde 

yapılmalıdır. Ancak, sadece görüş toplamak amacıyla yapılan toplantılarla değil, 

projelendirilerek yapılandırılmış değerlendirmelerin bir gereklilik olduğu düşünülmektedir. 

Teşekkür 

Bu projenin Türkiye’de uygulanması TÜBİTAK UME tarafından sağlanmıştır. İnsan sağlığı ve 

hasta güvenliği açısından tıbbi (klinik) laboratuvarların önemli yeri olduğunu benimseyerek 

proje kapsamındaki turlara katılan tüm laboratuvarlar; Sağlık Bakanlığı birimlerinden Halk 

Sağlığı Genel Müdürlüğü Tüketici Güvenliği ve Halk Sağlığı Laboratuvarları Dairesi 
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Başkanlığı Klinik Laboratuvar Hizmetleri Birimi’nin, Türkiye Halk Sağlığı Kurumu Obezite, 

Diyabet ve Metabolik Hastalıklar Daire Başkanlığı’nın (proje sırasındaki başlık) ve Türk 

Biyokimya Derneği’nin ilgili laboratuvarlara duyuruları iletmesi projemize katma değer 

sağlamıştır.  
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