REFERANS ARALIGI

o o

NASIL, NIGIN?

Dr. Cagatay Kundak
DUZEN LABORATUVARLAR GRUBU
16 Ekim 2009, Ankara




Es anlamlilar
Reference Values

Referans degerler
Normal Values

Normal degerler
Expected Values

Beklenen degerler

Referans Aralik Teorisi; bu araliklarin tespiti
ve kullanimi ile ilgili tanimlamalar, prensip
ve prosedurlerin gelisimi



Referans Araligl Kavrami

Expert Panel on Theory of Reference Values
(EPTRV) IFCC

Standing Committee on reference values of the
International Council for Standardization in
Haematology (ICSH)

Kaynak: How to Define
and Determine Reference Intervals in the Clinical
Laboratory; Approved Guideline- 3nd Edition 2008.



Referans Araligl Kavrami

Nicin Referans Araligi?

Bir kisiye genellikle bir hastaya ait, 6lcimlenen
ya da gozlemlenen bir laboratuvar test sonucu
tibbi tani ve tedavi karari ya da fizyolojik

bir referans araligi ile

Karsilastirmaya dayanan bir karar verme
sureci



Referans Araligl Kavrami

Referans Araliklarini Belirler?
Kit ve cihaz Ureticileri
Blyuk Laboratuvarlar
Kicuk Laboratuvarlar



Referans Araligl Kavrami

Referans Araligi belirlemek gerekir?
Yeni bir analit 6lcimu baslarken

Daha onceden fizyolojik verileri ve referans araligi
bilinen ve dlcilmekte olan bir analitin farkl ya da
veni bir analitik metod ile dlcilmeye baslamasi

Baska bir laboratuvar ya da Uretici tarafindan
referans aralik calismalari yapilmis olan bir analitin
ayni ya da benzer bir analitik metod ile dlctlmesi:
“Tranferans ve Verifikasyon” (lireticiler giderek
referans araliklarini uygun sekilde belirlemeye
basladikc¢a; klinik laboratuvalarin ihtiyaci bu yonde
olusmaktadir)



Referans Araligl Kavrami

, heyi vermez?
Saglikl bireylerden olusan bir 6rnek gruptan elde
edilir.
O analit icin o populasyondaki saglikli olma snirlarini
Verir.
Fertlerin zaman icerisindeki degisimlerini vermez.
Kritik degerleri vermez.

Tani ya da tibbi kararlar icin kullanilabilecek “karar
limitlerini” belirlemez.



Referans Araligl Kavrami

icin Referans araligl hedefi
yok?
Kisinin saglikli olma halinin belirlenmesi icin
ulusal ya da uluslararasi otoriteler tarafindan

tavsiye edilen limitleri olan testler (Karar
limitleri) (Glukoz, Kolesterol, HbA1c..)

Terapotik ve toksik konsantrasyonlari 6nceden
belirlenmis ila¢c duzeyleri (Salisilat, Karbamazepin
vb.)

Maruziyete gore normal kabul edilen araliklari
degisebilen maddeler ile ilgili testler (Kursun)



Referans Araligl Kavrami
Preanalitik Etkenler

Biyolojik faktorler (metabolik ve hemodinamik
etkiler)

Metodolojik faktorler (numune alimi, turnike,
katkilar)



Referans Araligl Kavrami

Referans populasyonu

KK i Keki |l de ©°r n/fkidie mega y a
d aA [fi 0

Hastalardan numune al énm
MékKl ama ve qgropbamarkeint
bu na priori o °rnekl eme




Dislama kriterlerine ornekler:

@ Al kol ve/veGe-i1rilen hast
t ¢c ket i1 mi da cerrahi

@ Hipertansiyon @ Laktasyon

@ KI a- kul | a® Obesite

@¢Cevresel d @ Gebelik

@ Genet i k de® Oral Kontraseptifler

® Hospitalizasyon ® Gebelik

(mevcutya da eski) © Transfuzyon

@ AKére vitamln
kul |l anémeée



Gruplama kriterlerine ornekler:

@Yak ® Egzersiz

@ Cinsiyet ® A - |taklkk

@ Kan grubu @ Diyet

@ Sirkadiyen @¥rnekl eme
varyasyon Sséraséndaki

@Et ni k g e -® Menstruel siklus
@CojJrafi k @Gebel il k d°ne
@Te¢t ¢en kul | an



Onlarca yeni test kullanima girmekteyken
her laboratuvardan, her test icin kendi
referans araliklarinin belirlenmesi istemek
gercekci degildir.

Bu nedenle Ureticilerin ya da diger
laboratuvarlarin sagladigi bilgilerin transfer
edilmesi ihtiyaci artmistir.



Transferans & Verifikasyon

Iki temel soru:
Analitik sistemin karsilatirilabilirligi
Test populasyonunun karsilastirilabilirligi

Eger ayni populasyona hitap eden laboratuvar
mevcut metodunu degistiriyor ise konu;
“ Methods Comparison
FYR . A& 9adAYlIOAZ2Y ! aA"
icerigine girer.



Transferans & Verifikasyon

Ayni analitik sistem icin test Ureticisi ya da
baska laboratuvar tarafindan olusturulmus
bir referans ararliginin transferi icin
uygunluk aranacak tek konu populasyondur.

Ayrica preanalitik degiskenlerin de ayni olmasi
beklenir.



Transferans & Verifikasyon

Laboratuvar yoneticisi, alinacak araliklarin
olusturuldugu kosullar ile kendi kosullari ve
populasyonunun tamamen ayni oldugu
kanaatinde ise, herhangi bir validasyona
gerek duymadan sadece dokimantasyon ile
referans araliklarini alip kullanabilir.



Transferans & Verfikasyon

Laboratuvarin kendi hitap ettigi

populasyonundan ile

vapilacak nispeten kucuk bir calismanin

orjinal buyuk calisma ile karsilastirilarak
u mumkundadar.

Orjinal calisma ile bu calismanin kosullarinin
(analitik ve preanalitik) ayni olmasi gerekir.



Transferans & Ve

rifikasyon

Iki calismanin populasyon ve cografyasi
farkl ise dislama ve dahil olma kriterlerini
tam olarak karsilayan ve o populasyonu
temsil eden bu 20 kisinin test edilmesini
takiben muhtemel ‘outlier’lari atmak icin

uygun aykiri deger ana
Tukey) yapilir ve aykiri

izi (Dixon-Reed ya da
oulunup atilan

degerin yeri yenisi ile

oldurulur.



Transferans & Verifikasyon

20 numuneden 2 (%10) ve daha azinin
sonucu transfer edilecek araligin disinda ise
Uretici ya da baska laboratuvar tarafindan
belirlenmis olan referans araliklari transfer
edilip kullanilabilir.

3 ve daha fazlasi disarida kaliyor ise yeni 20
numune ile calisma tekrarlanir.



Check
USGode

ALT Aktiviteleri (n:155)
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Check up bakvurusu yapmék Vve

USGOde KCO6inde Yajl anma
Kzl enenl erin ALT Aktivitesi (n:149)
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Check up basvurusu yapmis ve
USG’de KC’i Normal izlenenlerin
Trigliserit Dlizeyi (n:155)
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Check up basvurusu yapmis ve
USG’de KC’inde Yaglanma
izlenenlerin Trigliserit Dizeyi (n:149)
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