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SORU 1

IVD/CE belgesi olan kantitatif HBV DNA PCR testi satin
alma asamasinda yontem dogrulama (verifikasyon)
vapmak istiyorsunuz. Hangi parametreleri mutlaka
kontrol etmek isterseniz?

. Analitik duyarlilik ve ézgulluk — A. I, 11, Il

l. Klinik duyarlilik ve 6zgulltk B. LI I, IV
II. Kesinlik — tekrarlanabilirlik C. LI, IV
V. Dogruluk D. LI, IV,V
V. Dogrusallik (lineerite) E. I, IV, V
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Yontem dogrulama (minimum)

Ticari test Laboratuvar yapimi test
(Verifikasyon) (Validasyon)
Dogruluk Analitik duyarlilik
Kesinlik Analitik 6zgullak
Dogrusallik Dogruluk
(kantitatif ise) Kesinlik
Dogrusallik
(kantitatif ise)

Rabenau HF et al, J Clin Virol 2007




SORU 2.
Testinizin analitik duyarliligini belirlemek

icin nasil bir yol izlersiniz ?

A. Probit analizi
B. Regresyon analizi

C. Korelasyon analizi
D. Blant-Altman analizi
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Analitik duyarlilik, Saptama siniri
(“Limit of detection”, LOD)

e Test ile belli bir given araliginda (%95) saptanabilen

en didsuk analit miktari

(Probit analizi)
CLSI = 5 6rnek x 12 calisma (60 veri)
Ornekler saptama alt sinirinin alti ve st
olacak sekilde farkli konsantrasyonlarda
analit icermelidir.
%95 olasilikla saptanan en dusuk

konsantrasyon,
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saptama alt siniri olarak secilir.

Konsantrasyonu belli 6rnek




SORU 3.

Testinizin dogrulugunu belirlemek icin, referans
ornekler kullanmaya karar verdiniz. Minimum
kac 6rnek calismaniz uygun olur?

A. Pozitif ve negatif birer ornek

B. Dusuk pozitif, pozitif ve negatif Ucer 6rnek
C. Pozitif ve negatif 50’ser ornek
D

. Yuksek, orta duzey ve diusik pozitif 20’ser
ornek
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Dogruluk (“accuracy”)

* Belirlenen deger gercek deger mi?
— Referans materyal kullanimi
« DSO = HIV, HBV, HCV, HAV, ParvoB19, .......
— NIBSC, ticari kuruluslar (AcroMetrix, vb)

Kalitatif Kantitatif
Pozitif 3 3
Dislk pozitif 3 3
Negatif 3 3




Dogruluk degerlendirme

Sacilma grafigi “Scatter diagram”
— Korelasyon / Regresyon analizi
* Egim ve korelasyon katsayisi ile uyum
belirlenir. EEimin 1’e yakin olmasi,
korelasyon katsayisinin r2>0.95 olmasi
onerilir.
* Disarida kalanlar incelenmeli

Farkhlik grafigi (Blant-Altman grafigi)
Olciilen sapmanin, kabul edilebilir aralik
ile olan iliskisi incelenir.

Kantitatif NAT: Beklenen ile bulunan deger
arasindaki fark <0,5 log10 olmalidir.
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SORU 4.
Testinizin kesinligini (tekrarlanabilirligini) belirlemek
icin nasil bir yol izlersiniz?

A. Pozitif ve negatif birer 6rnek ile calisma ici kesinlik
Olcerim.

B. Pozitif ve negatif birer 6rnek ile calisma ici ve
calismalar arasi kesinlik 6lcerim.

C. Dusuk ve orta duzey pozitif Gcer ornek ile calisma
ici kesinlik olcerim.

D. Dusuk ve orta dlizey pozitif tcer drnek ile calisma
ici ve calismalar arasi kesinlik 6lcerim.
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calismalar arasi kesinlik élcerim.

C. Dusuk ve orta duzey pozitif tcer ornek ile calisma
ici kesinlik élcerim.

D. Dusuk ve orta duzey pozitif licer 6rnek ile calisma
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Kesinlik (Tekrarlanabilirlik)

* Tekrarlanan calismalardan elde edilen degerler
birbirlerinden ne kadar farkh ?

— SD veya varyasyon katsayisi (SD/ortalama)

Ticari test “In-house” test

Kalitatif =~ Kantitatif Kalitatif Kantitatif

Calisma ici (3 kez)

Pozitif 1 3 1 6

Disik pozitif 1 3 1 3
Calismalar arasi (3 giin)

Pozitif

Diisiik pozitif 1 1 1 1




SORU 5. Dogrusallik degerlendirmesi icin
kuvvetli pozitif bir plazma 6rneginden 10 kathk
dilisyonlar hazirladiniz. Calismaniz ile ilgili
olarak hangi secenek dogrudur?

A. DilGsyonlar, PCR calismalarina uygun su ile
yvapilmahdir.

B. En az 3 dilusyon ikiser kez calisiimahidir.

C. DilGsyonlar, test Ureticisinin belirttigi kantitasyon
sinirlari icinde olmahdir.
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Dogrusallik (“Linearity”)

e Sadece kantitatif test icin oo PHAHEDUABRAGON AR

* Testin kantitasyon yapabildigi y=0.11ex - 272365 .
araligin degerlendirilmesi ey
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— 10 katlik dilisyonlar —en az 4
basamak

— Diltsyon Ct <12 ile >35 arasi olmal..
— Her dilisyon 2 veya 3’lu calisilir.

— Diltent: negatif plazma, su, SF
olabilir. Matriks 6nemli.
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Ticari test “In-house” test

Pozitif 1 2
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Dogrusallik

* Degerlendirme
— Beklenen deger (x) ile bulunan degerler (y) regresyon analizi ile
degerlendirilir.
e Degerler log10 olarak girilir.
* Tekrarlar tek tek veya ortalama deger olarak kullanilabilir.

DNA HS Quantitation Assay

y = 0.114x - 272.365
R? = 0.999

0

100,000 200,000 300,000 400,000 500,000
DNA Quantity (pg/mL)

- Genelin disinda kalan bir adet 6rnek ihmal edilebilir. Daha ¢ok olmasi
testin tekrarlanabilirlik sorunu oldugunu gosterebilir.

- Linear regresyon analizinde ideal deger = r%:1



Tesekkiir ederim.






