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Siemens Immulite ve Abbott Architect
TSH Ölçüm Yöntemlerinin Karfl›laflt›r›lmas›

Comparison of Siemens Immulite and Abbott
Architect TSH Measurement Methods

Dilek Ç›mr›n Ali R›za fiiflman Yasin Kenesar› Tuncay Küme

P›nar Akan Canan Çoker

Dokuz Eylül Üniversitesi T›p Fakültesi Hastanesi, Merkez Laboratuvar›, ‹zmir 

ÖZET

Amaç:  Klinik laboratuvarlarda çeflitli gerekçelerle ayn› test birden fazla yöntem veya analizörlerle

çal›fl›labilmektedir. Ancak bu durum, hasta takibinde sonuçlar›n uyumsuzlu¤u aç›s›ndan sorun

yaratabilmektedir. Hastanemizde acil gereksinimlere cevap verebilmek endokrin biriminde çal›fl›lan

TSH’a ek olarak acil biyokimya biriminde de TSH çal›fl›lmaktad›r. Bu nedenle, farkl› cihazlardan ve

yöntemlerden ç›kan sonuçlar aras›nda uyum olup olmad›¤›n› ve fark›n kabul edilebilir s›n›rlar içinde

bulunup bulunmad›¤›n› saptamak amac›yla bu çal›flma planlanm›flt›r. 

Gereç ve Yöntem:  Yöntem karfl›laflt›rma için rutin analizleri yap›ld›ktan sona geriye kalan serumlar

aras›ndan TSH de¤erleri 0.029 µIU/ml ve 165.0 µIU/ml aras›nda olan 53 örnek seçildi. Seçilen örnekler,

endokrin biriminde bulunan Siemens Immulite 2000 XPi (cihaz 1) cihaz›nda analiz edildikten sonra,

ayn› gün endokrin birimindeki Immulite 2000 XPi (cihaz 2) ve acil biyokimya birimindeki Abbott

Architect i2000 cihazlar›nda analiz edildi. TSH sonuçlar› aras›ndaki uyum regresyon analizi ve Bland-

Altman grafikleri ile MedCalc istatistik program› ile yap›ld›. 

Bulgular:  Üç cihaz›n TSH sonuçlar›n›n birbirleriyle kuvvetli korelasyon gösterdi¤i; iki Siemens

Immulite 2000 XPi cihazlar› aras›ndaki sistematik fark›n %4.7, Abbott Architect i2000 cihaz› ile

Siemens Immulite 2000 XPi (cihaz 1) ve Siemens Immulite 2000 XPi (cihaz 2) aras›ndaki sistematik

fark›n s›ras›yla %22.8 ve %23.1 oldu¤u saptanm›fl olup; Abbott Architect i2000 sonuçlar›n›n daha

düflük oldu¤u belirlendi. 

Sonuç: Siemens ile Architect sistemlerinin TSH sonuçlar› aras›nda izin verilen total hatadan daha

yüksek fark olmas›ndan dolay›, iki sistemin de ayn› anda kullan›lmas›n›n hasta takibinde sorun

yaratabilece¤i; e¤er iki sistemin ayn› anda kullan›lmas› zorunlu ise en az›ndan sonuçlar›n hangi

sistemden ç›kt›¤›n›n raporlarda görülmesi ve klinisyenin bu konuda bilgilendirilmesinin gerekti¤i

düflünüldü. Ayr›ca, bu çal›flmadan elde edilen bulgular, yeni bir yöntemin laboratuvarda çal›fl›lmaya

bafllanmadan önce mevcut yöntemle hasta örnekleri ile karfl›laflt›r›lmas›n›n ve yöntemler aras›

standardizasyonun gerekli oldu¤unu bir kez daha ortaya koymaktad›r. 

Anahtar Sözcükler:  TSH (Tiroid Stimüle Edici Hormon); immünolojik teknik; metodolojik çal›flmalar

ABSTRACT

Objective:  In the clinical laboratories, the same test could be analyzed by more than one assay

system or analyzer  due to various requirements. This may cause a problem in patient monitoring. In 

Araflt›rmaTürk Klinik Biyokimya Derg 2011; 9(3): 97-103



98

our laboratory, stat TSH testing has been recently implemented in the stat biochemistry laboratory for

meet emergency request meanwhile routin analyses have been carried out in the endocrine

laboratory. This study was aimed to investigate the concordance between test results generated by

different asssay systems or analyzers, and  to define whether the  differences  are in the acceptable

limits or not. 

Materials and Methods:  Fifthy three sera remaining from the routine analyses were used for the

method comparison study; of which TSH concentrations ranged from 0.029 µIU/ml to 165.0 µIU/ml.

After analyzed by Siemens Immulite 2000 XPi (instrument 1) in the endocrine laboratory, the samples

were analyzed by the other Siemens Immulite 2000 XPi (instrument 2)  in the endocrine laboratory

and the Abbott Architect i2000 at the stat biochemistry laboratory on the same day. The concordance

between the results  were  evaluated  by a regression analysis and Bland-Altman graphics by means of

MedCalc statistics software. 

Results:  Strong correlations between the TSH results obtained from the three analyzers were

obtained; the systematic difference between Siemens Immulite 2000 XPi analyzers was 4.7%, and the

systematic difference between Siemens Immulite 2000 XPi (instrument 1)-Abbott Architect i2000 was

22.8%, and finally it was 23.1% between Siemens Immulite 2000 XPi (instrument 2)-Abbott Architect

i2000. The TSH results generated by Abbott Architect i2000 were lower then those generated by

Siemens Immulite 2000 XPi.  

Conclusion:  Due to the high systematic diferences, higher than total allowable error, obtained

between Abbott Arhitect and Siemens Imulite systems,  we  assume the use of two diferrent systems

at the same time for the same test may cause problems in patients’ monitoring. If the use of two

different system at the same time is obligatory, clinicians should be informed about this situation.

The name of the analyzer or the system which generates the results  should be involved on the

laboratory reports. In addition, our findings demonstrated that in case of a new method to be used in

the laboratory, there is a need for a comparison to the  already existing method by means of patient

based samples  and also for a standardization between methods.  

Key Words:  TSH (Thyroid Stimulating Hormone); immunologic technique; methodological studies

Ç›mr›n D. ve ark.

hastalar›n büyük bir ço¤unlu¤unda hipotiroidi

ve hiper tiroidiyi d›fllamada yeterli bir kriter

olarak kabul edilmektedir (2 ). 

TSH glikoprotein yap›s›nda ve yar›lanma ömrü

çok k›sa (yaklafl›k 30 dakika) olan bir hor-

mondur. Bu nedenle dolafl›mdaki düzeyi

h›zla de¤iflir. Tiroid hormonlar› ise çok uzun

yar›lanma ömrüne sahip oldu¤undan tiroid

fonksiyonlar›ndaki de¤iflimi h›zla gösteremez.

Bundan dolay› TSH’›n tiroid fonksiyonlar›n›

izlemede iyi bir monitör oldu¤u belirtilmifltir

(3). Cerrahi giriflimde bulunulacak hastalar-

da ameliyat esnas›nda ve/veya sonras›nda

ç›kabilecek ya da anestezi uygulamas›nda

yaflanacak sorunlar nedeniyle tiroid disfonk-

siyonundan kuflkulan›lan hastalarda serum

TSH düzeyi ölçümü ile tarama yap›lmas›

oldukça s›k kullan›lmaktad›r. Bu nedenle

hastanelerin acil laboratuvar test menüle-

rinde TSH da yer almaktad›r. TSH ölçümün-

G‹R‹fi

Günümüzde sa¤l›k kurulufllar›nda en s›k iste-

nen ve çal›fl›lan laboratuvar analizlerinden

biri Triiodotironin (T3), Tiroksin (T4) ve TSH

(tirotropin)’› kapsayan tiroid fonksiyon test-

leridir. Bu hormonlar›n kanda/serumdaki

düzeyleri saptanarak, tiroid bezi fonksiyon-

lar› hakk›nda yorum yap›lmakta, ayr›ca hipo-

fiz ve hipotalamus ifllevi de de¤erlendirile-

bilmektedir. 

Serum TSH ölçümü, herhangi bir tiroid

patolojisi düflünülen hastada ilk istenecek

laboratuvar tetkiki ve algoritmadaki ilk

basamak olarak kullan›lmas› önerilmektedir

(1 ). Ayr›ca Amerikan Tiroid Derne¤i (ATA)

eriflkinlerin, 35 yafl›ndan itibaren her 5

y›lda bir tekrarlanmak üzere sensitif bir TSH

ölçüm yöntemiyle tiroid fonksiyonlar›n›n

taranmas›n› önermektedir. Referans aral›k-

lar› içinde bulunan bir serum TSH düzeyi, 
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GEREÇ VE YÖNTEM

Bu çal›flmada, DEU-ML Baflkanl›¤›ndan 02/06/

2011 tarihinde izin al›nd›ktan sonra 13-17

Haziran 2011 tarihleri aras›nda rutin tetkik

için gelen ve TSH çal›fl›lm›fl TSH referans

aral›¤› içinde, alt›nda ve üstünde olmak üzere

53 örnek seçilmifl, artan serumlar›nda di¤er

2 analizörde TSH çal›fl›lm›flt›r. Bu çal›flmada

kullan›lan kitlerden Siemens Immulite 2000

üçüncü kuflak TSH’›n referans aral›¤› 0.4-4.0

µIU/ml, Abbott Architect TSH’›n referans

aral›¤› 0.35-4.94 µIU/ml’dir. 

Olgular Siemens Immulite 2000 XPi (cihaz

1) den befl farkl› günden ç›kan 53 örnek

aras›ndan seçildi; bunlar›n TSH de¤erleri

0.029 µIU/ml ve 165.0 µIU/ml aras›ndayd›.

Olgular›n ölçüm s›n›rlar› içinde olmas›na ve

% 50 den fazlas›n›n referans aral›¤› d›fl›nda

bulunmas›na dikkat edildi (6,7). Seçilen

örnekler Siemens Immulite 2000 XPi (cihaz

1) cihaz›nda analiz edildikten sonra ayn›

gün Immulite 2000 XPi (cihaz 2) ve Abbott

Architect i2000 cihazlar›nda analiz edildi.

Böylece, DEU-ML endokrin laboratuvar›nda

hali haz›rda kullan›lan iki adet Siemens

Immulite 2000 XPi sonuçlar› hem birbirle-

riyle, hem de acil biyokimya biriminde kul-

lan›lan Abbott Architect i2000 analizörü ile

karfl›laflt›r›ld›.

Ayr›ca, DEU-ML’nin ISO 15189 çal›flmalar› kap-

sam›nda oluflturdu¤u "Yöntem Onay› Prose-

dürü" uyar›nca her iki TSH yöntemi için

yap›lm›fl olan "Yöntem Onay› De¤erlendirme

Formu" verileri kullan›lm›flt›r.

Yöntemler aras› sistematik fark ve onun

%95 güven aral›¤› NCLS’nin "hasta örnek

bazl› yöntem karfl›laflt›rma" klavuzunda (7)

verildi¤i gibi regresyon denklemi ve regres-

yon çizgisi etraf›ndaki saç›lman›n standart

sapmas›ndan (Sy/x) hesapland›. Regresyon

denkleminde "x" yerine TSH’›n referans ara-

l›¤›n›n üst s›n›r› olan 4.0 konularak, bu düzey-

deki sistematik fark saptand›; ard›ndan ±2 SEM

(ortalaman›n standart hatas›) eklenerek

fark›n %95 güven aral›¤› bulundu. Burada

kullan›lan SEM ise Sy/x’in olgu say›s›n›n 

de farkl› üreticilerin ürettikleri yöntemlerin

ve analizörlerin bulunmas› TSH düzeyleri

aras›nda belirgin uyumsuzluk sorununu or-

taya ç›karm›flt›r. Ayn› örne¤in farkl› yöntem

ve analizörlerle ölçümünde %50'ye kadar

varan farkl›l›klar bulunabilmektedir. TSH

ölçümünde farkl› üreticilerin ürettikleri yön-

temlerin ve analizörlerin bulunmas› TSH

düzeyleri aras›nda belirgin uyumsuzluk soru-

nunu ortaya ç›karm›flt›r (4 ).

Bir sa¤l›k kuruluflunda hastalara hizmet veren

laboratuvarlarda ayn› analiz farkl› yöntem-

lerle ya da ayn› yöntem farkl› analizörlerle

çal›fl›l›yor ve her iki çal›flmayla da hasta so-

nuçlar› veriliyorsa, hastan›n izlemi ve de¤er-

lendirilmesi aç›s›ndan bu iki yöntem ile

elde edilen sonuçlar›n birbiri ile uyumlu

olmas› gerekmektedir. 

Bu uygulama olgular›n sa¤l›k bak›m kalite-

sinin en üst düzeyde sürdürülebilmesi için

gerekli oldu¤u gibi, laboratuvar akreditas-

yonu gereklilikleri içinde de yer almaktad›r.

ISO 15189 standard›nda, teknik gereklilikler

bölümündeki analitik kalitenin temini bafll›¤›

alt›nda, farkl› yöntem ve/veya farkl› anali-

zörlerle çal›fl›lan testlerin belirli periyotlarla

karfl›laflt›r›lmas› ve uyumlulu¤un izlenmesi

istenmektedir (5).

Laboratuvar uygulamalar›ndaki bu gereklilik-

ler temelinde, Dokuz Eylül Üniversitesi E¤itim

ve Araflt›rma Hastanesi Merkez Laboratuvar›

(DEU-ML)’nda rutin uygulama ve acil hizmet

veren birimlerde "kemiluminesans immunassay"

yöntemle çal›flan üç analizör kullan›lmakta-

d›r. Bu cihazlardan ikisi ayn› üretici firma-

n›n birbirine özdefl cihazlar›d›r. 

Bu çal›flman›n amac›, farkl› cihazlardan elde

edilen sonuçlar aras›nda uyum olup olmad›-

¤›n› ve var ise aradaki fark›n kabul edilebilir

s›n›rlar içinde bulunup bulunmad›¤›n› sapta-

mak; farkl› iki yöntem ve üç ayr› analizör-

den verilen sonuçlar›n hastan›n tan›s› ve

izleminde sorun oluflturup oluflturmayaca-

¤›n› ortaya koymakt›r. 

Immulite ve Architect TSH Karfl›laflt›rmas›
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Tablo 1.  DEU-ML, TSH analitik performans verileri.

Siemens Immulite Siemens Immulite Abbott Architect

2000 XPi (cihaz 1) 2000 XPi (cihaz 2) i2000

Çal›flma içi CV % 3.96 3.41 1.93

Çal›flmalar aras› CV% 5.46 3.93 2.80

Bias* 4.53 4.69 2.0  

TEa (Bias+1.65 CV** 13.53  11.17  9.3  

* Biaslar,  iç kalite kontrol verilerinden elde edilmifltir, **TEa için çal›flmalar aras› CV’ler kullan›lm›flt›r.

fiekil 1.  Siemens Immulite 2000 XPi  (cihaz 1) ve Siemens

Immulite 2000 XPi (cihaz 2) TSH sonuçlar›

aras›ndaki korelasyon (r=0,9998). Regresyon

eflitli¤i y=1,0175 x - 0.0166, Sy/x=0,37264

fiekil 2.  Siemens Immulite 2000 XPi  (cihaz 1) ve Abbott

Architect i2000 TSH sonuçlar› aras›ndaki kore-

lasyon (r=0,9996). Regresyon eflitli¤i y=0,8005

x + 0,0347, Sy/x=0,496171

kareköküne bölünmesinden (Sy/x: N0,5)

elde edildi.

Yöntemler aras› korelasyon ve Bland-Altman

grafikleri (8) için MedCalc istatistik prog-

ram› (MedCalc version 8.1.0.0, Mariaekerke,

Belgium) kullan›ld›. Korelasyon grafiklerinde

"x"eksenine mevcut kullan›lan, "y" eksenine

ise yeni kullan›ma bafllanan ve test edilen

yöntem kondu. Bland-Altman grafiklerinde

ise "x" eksenine her iki yöntemin ortala-

mas›, "y"eksenine ise test edilen yöntemin

bu ortalamadan yüzde fark› kondu. 

BULGULAR

DEU-ML Yöntem Onay› Prosedürü do¤rultu-

sunda yap›lan çal›flmalardan elde edilen

TSH analitik performans verileri Tablo 1’de

gösterilmifltir.  

Örneklerin seçiminde baz al›nan Siemens

Immulite 2000 XPi (cihaz 1) analizörünün

TSH sonuçlar›: en küçük 0.029 µIU/ml,

ortalama 5.625 µIU/ml, medyan 0.283 µIU/

ml ve en yüksek 165 µIU/ml fleklindedir. 

Siemens Immulite 2000 XPi (cihaz 1) ve

Siemens Immulite 2000 XPi (cihaz 2) sonuç-

lar› aras›ndaki güçlü bir korelasyon saptan-

m›fl olup (r=0.9998); regresyon eflitli¤i

y=1.0175x – 0.0166, Sy/x=0.37264 olarak

belirlendi (fiekil 1 ve fiekil 4). Formülde x

yerine referans aral›¤›n üst s›n›r› olan 4.0

kondu¤unda y= 4.053 olarak; bunun  %95

güven aral›¤›n›n üst s›n›r› ise 4.154 olarak

bulundu. Yani Immulite 1’de 4.0 olarak

ölçülen TSH de¤eri, Immulite 2’de 4.154

olarak ölçülmekteydi. Buradan iki analizör

aras›ndaki sistematik fark›n %3.9 oldu¤u

belirlendi.

Siemens Immulite 2000 (cihaz 1) ve Abbott

Architect i2000 sonuçlar› aras›ndaki kuvvetli

bir korelasyon saptanm›fl olup (r=0.9996);

regresyon eflitli¤i y=0.8008x + 0.0347 ve

Sy/x=0.496171 olarak bulundu (fiekil 2 ve

fiekil 5). Formülde x yerine referans aral›¤›n

üst s›n›r› olan 4.0 kondu¤unda y= 3.236 

Ç›mr›n D. ve ark.
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fiekil 5.  Siemens Immulite 2000 XPi  (cihaz 1) ve Abbott

Architect i2000 TSH sonuçlar› aras›ndaki fark›n

Bland-Altman grafi¤inde gösterilmesi. Sürekli kal›n

çizgi aradaki fark›n ortalamas›n›; kesikli çizgi ise

bunun %95 güven aral›¤›n› göstermektedir. 

fiekil 6.  Abott Architect i2000 ve Siemens Immulite 2000

XPi (cihaz 2) TSH sonuçlar› aras›ndaki fark›n

Bland-Altman grafi¤inde gösterilmesi. Sürekli kal›n

çizgi aradaki fark›n ortalamas›n›; kesikli çizgi ise

bunun %95 güven aral›¤›n› göstermektedir. olarak bulundu; bunun %95 güven aral›¤›n›n

alt s›n›r› ise 3.087 olarak bulundu. Yani

Immulite 1’de 4.0 olarak ölçülen TSH de¤eri,

Abbott Architect i2000’de 3.087 olarak öl-

çülmekteydi. Buradan iki analizör aras›nda-

ki sistematik fark›n %22.8 oldu¤u; Abbott

Architect i2000 TSH sonuçlar›n›n daha düflük

oldu¤u saptand›. 

Yine benzer flekilde Siemens Immulite 2000

(cihaz 2) ve Abbott Architect i2000 TSH

sonuçlar› karfl›laflt›r›ld›¤›nda; iyi bir korelas-

yon (r=0.9996) bulunmas›na ra¤men, Siemens

sisteminin sonuçlar›n›n %23.1 daha yüksek

oldu¤u belirlendi (fiekil 3 ve fiekil 6). Reg-

resyon eflitli¤i ise y=0.7866x + 0.0562, Sy/

x=0.427492 olarak saptand›. 

TARTIfiMA

DEU-ML’de y›lda yaklafl›k 5 milyon klinik

kimya ve hormon testi yap›lmaktad›r. Bizim

laboratuar›m›zda oldu¤u gibi orta ve büyük

ölçekli laboratuvarlarda yedekleme gereksi-

nimi veya ifl ak›fllar›ndan dolay› ayn› testi

çal›flan birden çok analizör bulundurulmak-

tad›r. Dahas›, bu analizörlerin baz›lar› farkl›

yöntemle çal›flan sistemler de olabilmekte-

dir. Örne¤in DEU-ML’de rutin TSH analizleri 

fiekil 3.  Siemens Immulite 2000 XPi  (cihaz 2) ve Abbott

Architect i2000 TSH sonuçlar› aras›ndaki kore-

lasyon (r=0,9996). Regresyon eflitli¤i y=0,7866

x + 0,0562, Sy/x=0,427492

fiekil 4.  Siemens Immulite 2000 XPi (cihaz 1) ve Siemens

Immulite 2000 XPi (cihaz 2) TSH sonuçlar› ara-

s›ndaki fark›n Bland-Altman grafi¤inde gösteril-

mesi.  Sürekli kal›n çizgi aradaki fark›n ortala-

mas›n›; kesikli çizgi ise bunun %95 güven

aral›¤›n› göstermektedir. 

Immulite ve Architect TSH Karfl›laflt›rmas›
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endokrin biriminde Siemens Immulite 2000

XPi sistemi ile yap›l›rken; acil gereksinimleri

karfl›lamak için acil biyokimya biriminde ise

Abbott Architect i2000 kullan›lmaktad›r.

Birden çok analizör ve sistemin kullan›lmas›

sonuç verme süresini k›salt›rken berabe-

rinde baz› soru ve sorunlar› getirmektedir.

Bunlar›n bafl›nda cihaz ve sistemler ara-

s›ndaki uyumsuz sonuçlar gelmektedir. Bu

uyumsuz sonuçlar hasta takibinde ciddi

sorunlar yaratabilmektedir. ‹yi laboratuar

uygulamalar› ve akreditasyon gereklilikleri,

olas› uygunsuzlu¤u önceden görebilmek

için, yeni yöntemin laboratuarda çal›fl›lmaya

bafllan›lmadan önce eskisi ile karfl›laflt›r›lma-

s›n›; ayr›ca, belirli aral›klarla daha az say›da

örnekle bu karfl›laflt›rman›n tekrarlanmas›n›

önermektedir.  

Yöntem karfl›laflt›rma için en az 40 olgu top-

lanmas›, bunlar›n belli bir oran›n›n referans

aral›¤›n›n d›fl›nda olmas› ve karfl›laflt›rman›n

en az befl farkl› güne yay›lmas› önerilmekte-

dir. Yöntemler aras›ndaki korelasyon için

regresyon analizinin yap›lmas› ve regresyon

çizgisinin etraf›ndaki saç›lman›n (Sy/x) bulun-

mas› istenmektedir (7).  Böylece iki yöntem

aras›ndaki iliflki matematiksel denklemle

ifade edilerek bunun %95 güven aral›¤› bu-

lunur ve ilgili test için izin verilen total hata

(TEa) ile karfl›laflt›r›larak yöntemler aras›n-

daki fark›n anlaml› olup olmad›¤›na karar

verilir. Bizim çal›flmam›z da bu öneriler

do¤rultusunda gerçeklefltirilmifltir.

Siemens Immulite 2000 XPi 1 ve 2 cihazlar›

bir biriyle karfl›laflt›r›ld›¤›nda TSH sonuçlar›

aras›nda kuvvetli bir korelasyon olmas› ve

iki analizör aras›ndaki fark›n Rilibak (9)

taraf›ndan önerilen %18’lik TEa’dan düflük

olarak bulunmas›, rutin laboratuvar›na gelen

ayn› hastaya ait örneklerin ard›fl›k sonuçlar›

aras›ndaki fark›n hasta takibinde sorun

yaratmayaca¤›n› göstermektedir.

Her iki Immulite 2000 XPi ile Abbott Architect

i2000 analizörleri aras›nda kuvvetli bir kore-

lasyon (her ikisinde de r=0.9996) saptand› 

(fiekil 2 ve 3); ancak, aralar›ndaki sistema-

tik fark›n s›ras›yla %22.8 ve %23.1 oldu¤u

belirlendi. Bu fark, Rilibak taraf›ndan önerilen

%18’lik TEa’n›n üstünde oldu¤undan hasta

takibinde sorun yaratabilece¤i düflünüldü. 

Bland-Altman grafiklerine bak›ld›¤›nda (fiekil

4, 5 ve 6) düflük düzeylerdeki fark›n daha

yüksek oldu¤u, konsantrasyon yükseldikçe

fark›n nispeten azald›¤› görülmektedir. Bu,

olas›l›kla alt noktalardaki impresizyonun daha

yüksek olmas›ndan kaynaklanmakta olup;

TSH düzeyleri referans aral›kta ve düflük

seviyede olan hastalar›n takibinde uygunsuz-

luklar yaratabilir. Dahas›, her iki Siemens

Immulite sistemleri bir birleri ile karfl›laflt›r›l-

d›¤›nda bile düflük TSH konsantrasyonlar›n-

da uyumsuzlu¤un mevcut oldu¤u görülmek-

tedir (fiekil 4). Bunlar, Tablo 1’de verilen

DEU-ML TSH performans verileri ile birlikte

de¤erlendirildi¤inde; özellikle Immulite sis-

temlerinin tekrarlanabilirli¤inin daha gelifl-

tirilmesi gerekti¤i aç›kça görülmektedir. 

Yöntem karfl›laflt›rma sürecinde üç analizö-

rün de internal kalite kontrolü de¤erlendiril-

di¤inde; sonuçlar›n kabul edilebilir s›n›rlar›

içinde oldu¤u görüldü. Durum böyle iken,

yöntem karfl›laflt›rmada Immulite 2000 XPi

(cihaz 1) ve Immulite 2000 XPi (cihaz 2)

cihazlar› ile Architect i2000 aras›nda s›ra-

s›yla %22.8 ve %23.1’lik sistematik fark›n

olmas›, ölçüm sistemlerinden veya her iki

sistemin referans ald›¤› standartlardan kay-

naklan›yor olabilir. Bu bulgular, tek bafl›na

internal kalite kontrolün yeterli olmad›¤›n›,

bunun eksternal kalite kontrolü ile bütün-

lenmesi gerekti¤ini ortaya koymaktad›r; aksi

takdirde aradaki fark›n (bias) hangi yöntem-

den kaynakland›¤›n›n saptanamayacakt›r.

Ayr›ca, yeni bir yöntem laboratuvarda çal›-

fl›lmaya bafllanmadan önce mevcut yöntem-

le hasta örnekleri üzerinden karfl›laflt›rman›n

gerekli oldu¤unu da göstermektedir.   

Sonuç olarak, bizim laboratuvar›m›zda oldu-

¤u gibi ayn› anda farkl› iki sistemin kullan›m

zorunlulu¤u varsa klinisyenin bundan haber-

dar edilmesi; hatta sonuçlar raporlan›rken 
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hangi cihazda çal›fl›ld›¤›n›n gösterilmesi uygun

olabilir. Asl›nda gerek iyi laboratuvar uygu-

lamalar›, gerekse akreditasyon bu bilgilen-

dirmeyi önermektedir. Ayr›ca, bu bulgular,

özellikle immunoassay testlerinde, yöntem-

ler aras› standardizasyonun gerekli oldu¤unu

ve izlenebilirli¤in (traceability) ne kadar önemli

oldu¤unu bir kez daha göstermektedir.
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