


SORU 1 
IVD/CE belgesi olan kantitatif HBV DNA PCR testi satın 
alma aşamasında yöntem doğrulama (verifikasyon) 
yapmak istiyorsunuz. Hangi parametreleri mutlaka 
kontrol etmek isterseniz?   

I. Analitik duyarlılık ve özgüllük            

II. Klinik duyarlılık ve özgüllük  

III. Kesinlik – tekrarlanabilirlik 

IV. Doğruluk 

V. Doğrusallık (lineerite) 

A. I, II, III 

B. I, II, III, IV 

C. I, III, IV 

D. I, III, IV, V 

E. III, IV, V 
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SORU 2.  
Testinizin analitik duyarlılığını belirlemek 
için nasıl bir yol izlersiniz ?  

A. Probit analizi 

B. Regresyon analizi 

C. Korelasyon analizi 

D. Blant-Altman analizi 
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Analitik duyarlılık, Saptama sınırı  
(“Limit of detection”, LOD) 

• Test ile belli bir güven aralığında (%95) saptanabilen 
en düşük analit miktarı 

 (Probit analizi) 
CLSI  5 örnek x 12 çalışma (60 veri) 

Örnekler saptama alt sınırının altı ve üstü                       

olacak şekilde farklı konsantrasyonlarda                                

analit içermelidir. 

%95 olasılıkla saptanan en düşük                      

konsantrasyon,                                                       

saptama alt sınırı olarak seçilir.                                  Konsantrasyonu belli örnek 

                                                                  

 



SORU 3.  
Testinizin doğruluğunu belirlemek için, referans 
örnekler kullanmaya karar verdiniz.  Minimum 
kaç örnek çalışmanız uygun olur?  

A. Pozitif ve negatif birer örnek 

B. Düşük pozitif, pozitif ve negatif üçer örnek 

C. Pozitif ve negatif 50’şer örnek 

D. Yüksek, orta düzey ve düşük pozitif  20’şer 
örnek 
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Doğruluk (“accuracy”) 

• Belirlenen değer gerçek değer mi? 

– Referans materyal kullanımı 

• DSÖ  HIV, HBV, HCV, HAV, ParvoB19, ……. 

– NIBSC, ticari kuruluşlar (AcroMetrix, vb)  

– Sonuçların referans yöntem ile karşılaştırılması 

– Sonuçların akredite bir laboratuvar ile karşılaştırılması  

Kalitatif Kantitatif 

Pozitif  3 3 

Düşük pozitif  3 3  

Negatif 3 3 



Doğruluk değerlendirme 
• Saçılma grafiği “Scatter diagram” 

– Korelasyon / Regresyon analizi 

• Eğim ve korelasyon katsayısı ile uyum 
belirlenir. Eğimin 1’e yakın olması,    
korelasyon katsayısının r2≥0.95 olması   
önerilir.  

• Dışarıda kalanlar incelenmeli 

 

• Farklılık grafiği (Blant-Altman grafiği) 

 Ölçülen sapmanın, kabul edilebilir aralık                
ile olan ilişkisi incelenir.  

  

• Kantitatif NAT: Beklenen ile bulunan değer 
arasındaki fark ≤0,5 log10 olmalıdır.  

 



SORU 4. 
Testinizin kesinliğini (tekrarlanabilirliğini) belirlemek 
için nasıl bir yol izlersiniz?  
  
A. Pozitif ve negatif birer örnek ile çalışma içi kesinlik 

ölçerim. 

B. Pozitif ve negatif birer örnek ile çalışma içi ve 
çalışmalar arası kesinlik ölçerim. 

C. Düşük ve orta düzey pozitif üçer örnek ile çalışma 
içi kesinlik ölçerim. 

D. Düşük ve orta düzey pozitif üçer örnek ile çalışma 
içi ve çalışmalar arası kesinlik ölçerim.   
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Kesinlik (Tekrarlanabilirlik) 

• Tekrarlanan çalışmalardan elde edilen değerler 
birbirlerinden ne kadar farklı ?  
– SD veya varyasyon katsayısı (SD/ortalama) 

Ticari test “In-house” test 

Kalitatif Kantitatif Kalitatif Kantitatif 

Çalışma içi (3 kez) 

   Pozitif 

   Düşük pozitif  

 

1 

1 

 

3 

3 

 

1 

1 

 

6 

3 

Çalışmalar arası (3 gün) 

   Pozitif 

   Düşük pozitif 

 

1 

1 

 

1 

1 

 

1 

1 

 

2 

1 



SORU 5. Doğrusallık değerlendirmesi için 
kuvvetli pozitif bir plazma örneğinden 10 katlık 
dilüsyonlar hazırladınız. Çalışmanız ile ilgili 
olarak hangi seçenek doğrudur?  

A. Dilüsyonlar, PCR çalışmalarına uygun su ile 
yapılmalıdır. 

B. En az 3 dilüsyon ikişer kez çalışılmalıdır. 

C. Dilüsyonlar, test üreticisinin belirttiği kantitasyon 
sınırları içinde olmalıdır. 
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Doğrusallık (“Linearity”) 

• Sadece kantitatif test için 
• Testin kantitasyon yapabildiği 

aralığın değerlendirilmesi 
– 10 katlık dilüsyonlar – en az 4 

basamak  
– Dilüsyon Ct <12 ile >35 arası olmalı. 
– Her dilüsyon 2 veya 3’lü çalışılır.  
– Dilüent: negatif plazma, su, SF 

olabilir. Matriks önemli. 

Ticari test “In-house” test 

Pozitif  1 2 



Doğrusallık 

• Değerlendirme 
– Beklenen değer (x) ile bulunan değerler (y) regresyon analizi  ile 

değerlendirilir.  
• Değerler log10 olarak girilir. 

• Tekrarlar tek tek veya ortalama değer olarak kullanılabilir. 
– Genelin dışında kalan bir adet örnek ihmal edilebilir. Daha çok olması 

testin tekrarlanabilirlik sorunu olduğunu gösterebilir. 

– Linear regresyon analizinde ideal değer  r²:1  

 

 

 



Teşekkür ederim. 




