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GIRIS

Hizla gelisen teknoloji, mikroislemciler ve bilgisayarlar, insan tarafindan tekrarlanan
islemlerin daha hizli ve verimli yapilabildigi otomatize enstrumanlarin Gretiimesine
olanak saglamistir. EndUstri sektériinde 1914’lerde baslatiimis olan otomasyonun
hizmet sektorinde de vyarari anlasiimis, 1950’lerde klinik laboratuvarlarda da
benimsenmistir (Douglas, 1997). Uluslararasi Temel ve Uygulamali Kimya Birligine
(IUPAC) gore “analizlerde insan el islemlerini kaldiran, yuklenen bilgilere gore kendi
kendine izleme veya kendi kendine ayarlama kapasitesindeki mekanik veya
enstrumantal cihazlarin kullanimidir’ diye tanimlanmakta olan otomasyon, ginimuzde
daha genis alanda uygulanmaktadir (Burtis, 1994 ). insanlarin yaptiklari tekrarlanan
islemlerin mekanizasyonu ile daha gutvenilir trlnler ve kesin sonuglar elde edilmesi
yaninda, insanin ¢ok uzun slrelerde yapabilecegi veya pratikte yapamayacagi islemler
de gerceklestirilebilmektedir.

Klinik laboratuvarlarda da ilk uygulama amaci, insan icin monotonlasan islemlerin
azaltilmasi, bu sekilde tekrarlanan basamaklarin, sikintinin ve fazla isylikinin neden
oldugu hatalarin engellenmesi idi. ilk otomatize enstrumanlar kimyasal reaksiyon
evrelerine uygulanmig, analiz 06rnegi ile reaksiyon ¢ozeltilerinin karistirilarak,
reaksiyonlarin olusmasi ve reaksiyon yanitlarinin istenen oOlcitlere (konsantrasyon,
aktivite birimleri gibi) cevrilip elde edilmesi basamaklarinda mekanizasyon seklinde
baslatiimistir.

Analitik 6lcim yontemlerinin en kliguk miktarlari dlgebilecek kapasiteye ulagmalari,
tibbi analizlere uyarlanabilmeleri, test sayisinin artmasina neden olmus, sonucunda
tibbi laboratuvarlarin is yiki de arttirmistir. ilk énceleri, laboratuvarin temel isi olan
analiz evresine, analiz 6rnedinin ve reaksiyon c¢ozeltilerinin reaksiyon bdolimlerine
dagitilmasi, karistiriimasi, enzimatik reaksiyonlarin inkibasyonu, reaksiyon urdnlerinin
Olculmesi, test sonuglarinin hesaplanmasi, hasta raporlarina aktarimi basamaklarinda
da otomasyonu getirmistir. Bilgisayarlar ve robotikler gelistirildikce, veri isleme
kapasiteleri arttirnimis, otomasyon daha genis basamaklara uygulanabilmis ve
uygulanabilmektedir.

Her alanda etkili olan bu teknoloji patlamasi, klinik laboratuvarlarda da fazlasi ile
hissedilmektedir. Tip laboratuvarlarinin ¢ehresi, is yukld ve is kapsami degisim
gOstermektedir.

Yonetimsel, bilimsel, teknolojik ve uygulamalardaki gelismeler ve otomasyonun
getirdikleri g6zonune alinarak, tip laboratuvarlarindaki gorinti su sekilde
degerlendirilebilir:

Analitik kalite kontrol programlari, otomasyon ve bilgisayarlar sayesinde istenilen
duzeyde uygulanabilmekte, analitik dogruluk ve daha etkin olmak Uzere
tekrarlanabilirlik kanitlanabilmekte ise de, sadece analitik evrenin laboratuvar
sorumlulugunda olmasi ile tibben istenen kaliteye ulasilamadigi saptanmigtir. Bu
nedenle, tip laboratuvarlarinin is kapsami laboratuvar disina tasmakta (Sekil 1, Sekil

la), laboratuvar 6ncesinde (preanalitik evre) testin klinisyen tarafindan istenmesinden,
analiz sonrasinda (postanalitik evre) test sonuglarinin klinisyen tarafindan hasta
yararina etkin bir sekilde kullanimina kadar her evrenin guvenilirliginin saglanmasinda
yetkili olan ekip icinde olmalari gerekmektedir. Preanalitik ve postanalitik evrelerdeki
degiskenlerin, test sonugclarini etkilediginin kanitlanmasi, bu evrelerde de otomasyon
geregini ortaya cikarmistir. Test istekleri ve hasta raporlari bilgilerinin bilgisayarlarla
aktarilabilmesi (Sekil 2) yaninda, hasta materyallerinin alindiktan sonra el degmeden
analizére ulastinimasi basamaklarinda da otomasyon geregdi ortaya ¢ikmistir. Amerika
Birlesik Devletlerinde ve Japonya’da tam otomasyon igin pilot bdlgeler olusturulmakta,



mikroislemcilerin yonettigi konveyorler, robotikler ve robotlar gelistirimektedir (Boyd,
1996)

| Klinisyenin laboratuvar testlerini istemesi |

| Test istek formunun érnek alma bélimiine ulagmasi |

| Hastada analiz érneginin alinmasi |

| Hasta érneklerinin transportu |

| Laboratuvara hasta érneklerinin kabulu |

| Hasta 6rneklerinin islenmesi (serum, plazma ayirimi v.s.) |

| Analiz 6rneklerinin elde edillmesi ve 6n hazirlik |

| Orneklerin cihazlara dagitimi |

| Analizore yikleme |

| Test sonuglari |

| Verilerin gecerliliklerinin kontrolu |

| Veri transportu |

[ Klinisyenin yorumu |

Sekil 1. Laboratuvar istekleri is akigi semasi

Klinik laboratuvarlarin temel is alani analiz yapmak gibi gorinse de, asil hizmeti
analiz sonuglarini, dogru, guvenilir ve zamaninda elde ederek, klinisyen veya hastaya
ulagtirmaktir. Bu nedenle klinik laboratuvarlar bilgi Gretim ve bilgi yonetim sistemleri
olarak ele alinmaktadir (Weilert, 1994, Winkel, 1994 , Korpman, 1994 ). Teknolojik
ilerleme sonucunda, mikroiglemci kontrollu robotikler ve robotlarin gelismesiyle, bilisim
araci olan bilgisayarlar ile laboratuvarlarin elde ettigi bilgileri (test sonuglarini ve hasta
raporlarini) hemen ulastirip hastaya ve klinisyene aninda hizmet vermesi yaninda,
bilgisayarlarda hafizalanan bilgiler kullanilarak, veri-yonetimi ile hastaliklar ve toplum
saghg: acisindan vyararh bilgiler elde edilebilmektedir. Tabii ki bu avantajin
kullanilabilmesi ancak, ¢cok dogru bilgi yukleme ve veri-isleme yetenedi veya bilgisi
olan, otomatize enstrumanlar ve bilgisayarlar konusunda egitimli  bireylerle
muamkundur.

Teknolojik gelismeler ve gereksinimler dogrultusunda, ¢ok sayida teknikten birarada
yararlanan analizérler Uretiimekte, preanalitik ve postanalitik evrelerde de farkh
avantajlar sunulmakta, c¢ok cesitli cihazlar piyasaya sirulmekte, cihazlarin
degerlendirilmeleri ve sonucunda segimleri zorlagsmaktadir. Enstrumanlarin birbirleri ile
yarigir olmalari, laboratuvarlarin hizmet kapsamlari ve kosullari bakimindan c¢esitliligi,
enstruman, secim ve degerlendirme Kkriterlerinin tekbir protokola baglanmasini da
engellemektedir.



PREANALITIK ANALITIK POSTANALITIK

Laboratuvar Laboratuvarda
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istemesi —» saklanmasi
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Laboratuvara Analiz érneginin
istek hazirlanmasi
raporunun
ulasmasi

A\ 4

A\ 4

_ Analiz Analizin Sonuglarin elde
Hastadan analiz srneginin » Yapiimasi » edilmesi
orneginin analiz
alinmasi dnecesi
islenmesi l
Sonuglarin
Kalite kontrol ve klinisyene
v Gulvence ulagmasi
Analiz érneginin
laboratuvara
ulasmasi

Analizor bakim
ve onarimi

Surekli
egitim

Guvenlik

Sekil 1a. Klinik laboratuvarlarda is akisi semasi

Geligsmeler, hasta 6rnedi alindiktan sonra hi¢ el degmeden cihazlara ulasip, analiz
edilip, sonug¢ bildirimine kadar her basamakta otomatize sistemlerin (Sekil 2)
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Sekil 2. Tam otomasyonda, klinik laboratuvarin elektronik agina érnek

yayginlagacagini gostermekte, idarecisinden teknisyenine kadar tUm tip laboratuvar
calisanlarinin elektronik, bilgisayar ve isletim muahendisligi bilgilerini de almalan
geregini ortaya cikarmaktadir (Sekil 3). Sonucunda da laboratuvarlarin is ve hizmet
alani genigletmekte ve dogal olarak da egitim ve 6gretim konularinin tekrar gézden
gecirilmesi ve teknolojiye ayak uyduracak sekilde guncel tutulmasi gerekmektedir.

Batin bu gelismeler goézdéninde tutularak, klinik laboratuvarlarda is akisina
(preanalitik, analitik ve postanalitik evreler) gére otomasyon, otomatize cihazlarin temel
elemanlari ve analizorlerin degerlendirimesi ve segimi, cihazin performans
gecerliliginin kontrolu, performans surekliliginin saglanmasi ve laboratuvar verimlilik
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bilgileri derlenerek, otomatize cihazlarin secimi ve kullaniminda ve hatta otomatize bir
laboratuvarin yénetiminde yararlanilabilecek bir basvuru kitabi olabilecegi inanciyla bu
kitap hazirlandi.

Tibbi laboratuvar yonetimi ve diger tibbi tekniker egitimlerinde, otomasyon ile iligkili
(cihaz secimi, tekniksartname hazirlama, koruyucu bakim gibi) organize egitim
programlarinin Ulkemiz genelinde ne derece yayginlastigi konusunda istatistiksel bilgi
bulunmamaktadir. Hatta cesitli olanaksizliklar nedeni ile tibbi laboratuvar konusunda
egitiimemis kisiler de otomatize cihazlarin bagsina getirilebilmekte, deneme-yanilma ile
hizmet sirasinda 6grenmesi yoluna gidilmektedir. Bunun sonucunda da insan saglhgi
yaninda ulusal servet acisindan sorunlar yasanmaktadir. ilk basamak olan cihaz
seciminde de dikkatli davraniimazsa, sonucu olumsuz olmakta, klinik laboratuvarlar
cihaz mezarliklari haline gelmektedir. Laboratuvar kosullari ve gereksinimlere (tibbi
hizmet (klinik laboratuvar), tibbi arastirma, égdrenci laboratuvari gibi) en uygun cihazin
secilmesi igin, bu konuda derin bilgisi olan, hatta sirekli egitim ile teknolojiye ayak
uydurabilecek bireyler gerekmektedir.

Sekil 1a. Klinik laboratuvarlarda is akisi semasi
Sekil 1a. Klinik laboratuvarlarda is akisi semasi

Analitik
Kimya
Bilgisayar
l
yapuli \ /
Biyoteknoloji
Madde Bilim
\ OLCUM /

TEKNOLOJISI
/ — Miihendislik
l
Fizigi
OLCUM
TEKNOLOJISI

Sekil 3. Klinik laboratuvar él¢iimlerini etkileyen diger bilim alanlari

GCok hizla gelisen teknolojinin getirdigi  yenilikler, UGlkemizde c¢ok hizla
uygulanabilmektedir. Sevindirici olan bu husus yaninda yasanilan gergek, uygulama ile
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kullanicinin bilgilendiriimesi ayni hizda olamamaktadir. Bu nedenle farkli alanlarda
farkl sorunlar yasanmaktadir. Kosullarin tartisiimasindan ¢ok, derin bilginin arttiriimasi
ve ediniimis olan bilginin glncellestirilerek, verimli ve effektif kullanilabilmesi
gerekmektedir.

Elektronik, bilgisayar gibi hizla gelismekte olan birgok teknolojiden (Sekil 3)
yararlanilan klinik laboratuvarlarda goérev yapilabilmesi igin, o6nlisans, lisans ve
lisansusti egitim ve oOgretim temel konulari glncellestiriimeli ve ¢ok hizli gelisme
g6zonune alinarak, sirekli egitim kurslari dizenlenip yayginlastirimalidir. Cok cesitli
basliklar altinda islenebilecek olan egitim konularindan biri “Klinik Laboratuvarlarda
Otomasyon” bashgi altinda toplanabilir. ve igerigine gére ayrintil kitaplar hazirlanabilir.
Bizim amacimiz ise "Klinik Laboratuvarlarda Otomasyon" bashginda, ayrintiya
girmeden, analizor tasarim mantigi, temel elemanlari, klinik laboratuvarlarda kullanilan
analizérlerin secimi ve degerlendirmelerinde yararlanilabilecek, temel 6zelliklerinin
gbzden gecirilebilecegi bir basvuru kitabi olusturmaktir. Kitabi bu sekilde sunarak, hem
egitsel kullanilabilecegini, hem de deneyimli meslektaslarin oneri ve katkilariyla ileri
baskilarda daha yararli hale getirilebilecegini dlisunmekteyiz. Analizérler ile ilgili
konusmalarda, dilimize farkli girmekte olan sozciklerin ¢ok katilimli dnerilerle,
standardize edilerek, tibbi laboratuvar otomasyon terminolojisinin olusturulmasi da
amagclarimiz arasindadir.

Tibbi laboratuvar otomasyon sdzIiigi bashigi altinda, ingilizce sdzcik, 6nerilen
Tirkce karsiigi ve acgiklamalari sunulmaktadir. Okurlardan gelecek onerilere gore
degistirilebilir, arttirilabilir. Ayrica kitapta kullanilan bazi teknik sdzclklerin hangi
anlamda kullanildiklari bu s6zIGgun ikinci bolimunde agiklanmaktadir.

izleyen bélimde, otomatize sistemlerin hangi mantiga gore tasarlandi§i maddeler
halinde belirtilerek, analizérlerin secimi, degerlendiriimesi ve c¢alistirimasinda yararl
olabilecegi dusunulen bilgiler derlendiriimektedir. Analitik is akisi, kisaca maddeler
halinde Ozetlendikten sonra, klinik laboratuvar sonuglarinin guavenilirliginin, testin
Klinisyen tarafindan istenmesinden, sonucun Kklinisyene ulasip etkin olarak hasta
yararina kullanilmasina kadar her basamaga baglh oldugu didsuncesinden hareket
edilerek “Uygulama Basamaklarina Goére Otomasyon” bashgl altinda gdzden
gegciriimektedir. Herbiri ayri baslik altinda ayrintih incelenebilecek konular, kisaca
tanitilmakta, klinik laboratuvar hatalarina neden olabilecek hususlar vurgulanarak,
guvenilir sonugclar i¢in 6neriler sunulmaktadir.

Hizmet alanlarina (disiplinlere) gore yapilan siniflandirmalar klinik laboratuvarlarda
otomasyon basliginda anlatiimaktadir. Ayrica tam otomasyona girmese de otomasyon
teknolojisinden yararlanilan alternatif analizler (alternative site testing) veya nokta
analizleri (Point of Care Testing — POCT) olarak adlandirilan élgim cihazlarindan da
kisaca bahsedilerek, bu cihazlarin klinik laboratuvar analizlerinde ve otomasyondaki
yerlerinin degerlendiriimesi, alanindaki uzmanlar tarafindan egitilmis olan yetkili bireyler
tarafindan, uzmanlar kontrolunda kullaniimasi gerektigi konusuna dikkat cekilmek
istenmektedir.

Analizér seciminde dikkat edilmesi gerekli noktalar, laboratuvar ve cihaz temel
karakteristiklerine gore agiklanmaktadir. Cihaz secimi ve degerlendirilmesi igin ¢ok
sayida protokol hazirlanmig, hazirlanmakta ise de, her laboratuvara goére Ozellik
gosterdiginden, tek protokola bagl kalinamamaktadir. Bu nedenle yanitlanmasi
gereken sorular seklinde énemli konulara dikkat cekilmektedir.

Teknolojik patlamanin etkilerini tim agirhgi ile hisseden klinik laboratuvar biliminin
buglin ve yarin nasil yapilanmasi (ekipmanlarin nasil olmasi, nasil isletiimesi ve en
Onemlisi insan gucunin nasil egitiimesi) gerektigi surekli arastirimakta ve



degerlendiriimektedir. Butin bu gelismeler arasinda, laboratuvar performansinin
surekli yiksek tutulmasi i¢in 6neriler 6zetlenmektedir.

Ulkemizdeki durumun degerlendirilebilmesi icin klinik laboratuvarlarin gelecegini
etkileyecegi dustnulen teknolojik arastirma ve uygulamalar belirtimekte, ayrica cihaz
temsilcileri  firmalarin, goénderdikleri tanitim kataloglarindan derlenen bilgilerle,
enstrumanlarin tanidiklari bélim ile sonlanmaktadir.

Genel bir gézden gecirme seklinde sunulan bu basvuru kitabinin, éneri ve katkilarla
ileri baskilarinda teknolojik, bilimsel ve hizmet acisindan daha basarili olacagina
inanmaktayiz.
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SOzZLUK

Klinik laboratuvarlarda otomasyon terminolojisinin olusturulmasi ve bu kitapta yer
verilen bazi Turkge s6zciklerin hangi anlamda kullanildiginin agiklanmasi amaciyla bu
s6zlik bélumi hazirlandi. iki alt bélimde sunulmaktadir: Birinci bélimde. otomasyon
ile iligkili sdzciiklerin énce ingilizceleri, parantez iginde énerilen Tirkge karsiliklari ve
aciklamalari yazildi. Agiklamalar kullanim mantigr ve teknigi temel alinarak yapildi.
ikinci bélimde dilimize yerlesmis ve yerlesmekte olan, biyokimya analizleri ile iligkili
sozcuklerin, bu kitapta hangi anlamda kullanildiklar agiklandi.

Sdzciiklerin tam Tirkge karsiliklarinda zorluk cekildigi icin ingilizcelerine gére
siralandi. Giris boliumunde belirtildigi gibi bu basvuru kitabi, alaninda degerlendiriimesi
amaciyla, Onerilerle ve dizeltmelerle revize edilebilecedi dusuncesiyle hazirlandi.
So6zcuk dizini de tibbi laboratuvarlarda otomasyon terminolojisinin olugturulmasi icin ilk
adim olarak ele alinmali ve her tlrli 6neriye, katkiya, dizeltmeye acik oldugu hatirda
tutularak degerlendirilmelidir. (Burtis, 1994 , Kaplan, 1996, Ward, 1994, Schoeff, 1993
, Holme, 1993 , Henry, 1996):

1. Klinik Laboratuvarlarda Otomasyon Terminolojisi

Analog (Analog): Bir enstrumandan direkt alinan surekli 6lgim sonuglari (voltaj
gibi). Cogunlukla grafik seklindedir. Sonuclar skalalardan okunur.

Barcode (Barkod): Paralel ve dikdortgen kolonlar ve bosluklar dizisinin bulundugu
Ozel etiletlerdir. Bu kolonlar ve bosluklar 6zel sembollerdir. Cihaz Ureticileri
tarafindan kullanilan ¢ kodlama sistemi vardir: Code 39, Code bar ve Code 2/5.
Barkod ile hasta kimligi ve istenen analizlere erigilebilir ve reaktifler taninabilir.

Batch analysis (Teste dayali analiz): Bu analiz sisteminde butin hasta
orneklerinde ayni analit olgimi tek calisma grubunda yapilir. Ayni anda butin
ornekler yuklenebilir. Fakat butlin drneklerden tekbir test ayni anda ¢alisilir.

Batch system (Teste dayali sistem): Her hasta érnegini testlere gére analiz eden
sistemdir. Ornegin: programa gore énce bltiin hasta érneklerinin kolesterol analizleri
(siradaki ilk test) ayni anda yapilir, sonra siradaki analit butlin érneklerde ayni anda
Olguldr. Cok sayida drnekte tek test ayni anda galisilir.

Bidirectional interface (Cift yonlu bilgi aktarimi): Laboratuvar bilgi sistemi ile her
turld analizér arasinda bilgisayar baglantisi iki yonli iletisimi saglar.

Bulk reagents (Buyuk ambalajh reaktifler): Reaksiyon karigimina eklenmeden
once olgulmesi gerekli reaktiflerdir. Clinki ¢ogunlukla bir analiz i¢in gerekli olandan
fazla miktarda ¢ozelti iceren blyluk ambalajlardir.

Calibration (Kalibrasyon): Kesin ve dogru sonuglarin alinabilmesi icin analiz ve
enstruman kosullarinin tanimlanmis basamaklara gére diuzenlenmesi (ayarlanmasi)

Carryover (Bulagma / Kontaminasyon): Ardarda dlgimlerde analiz 6rneg@inin veya
¢cOzeltilerin bir sonraki analiz sonuglarini etkilemesi. Reaksiyon kaplarinin tekrar
kullanildigi  sistemlerde kuvetlerin iyi ylkanmamig olmasi bulagsmaya neden
olmaktadir..

Centrifugal analyser (Santrifiigal analizérler): Codzeltileri ve analiz 6rneginin
karigtirilmasinda santrifugal kuvveti kullanan, teste dayal bir sistemdir.
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Chemiluminescent reaction (Kemiluminesans reaksiyon): Urini 1sik olan
reaksiyon. Reaksiyon sirasindan olusan dayaniksiz urin, kararli duruma donerken
gorindr i1sik bolgesinde enerji aciga ¢ikarir.

Closed system (Kapali ¢ozelti sistemi): Kullanici, analiz c¢ozeltilerini sadece
cihazin Ureticisinden satin alabilir.

Coincidence error (Cakisma hatasi) Elektronik impedans ilkesine dayall,
hematoloji analizériinde, iki veya daha fazla hicre ayni anda delikten girerler ve tek
hicre gibi sayilirlar.

Competitive immunoassay (Yarigmali immuinolgtim): Sinirli antikorun baglanma
bolgeleri icin isaretli ve isaretsiz antijenlerin yarattigi antijen-antikor reaksiyonu.
Bagli, isaretli antijen kompleksi miktari analit konsantrasyonu ile indirekt orantilidir.

Conductivity analysis (Konduktiviti analizi): Hlcre sayiminda sUspansiyondaki
partikillerle dilient arasindaki elektriksel gecirgenlik farkinin olgimi ilkesi
(Hematoloji analizoérleri)

Continous flow analysis (Surekli akig analizi): Sirali analize benzer, ¢dzeltileri
sisteme surekli pompalar. Analiz orneklerini duzenli araliklarla, ayni analitik
reaksiyondan gegirir.

Digital (Dijital): Verilerin kesikli birimler halinde verilmesi (Rakamsal).

Discrete analysis (Kesikli analiz): Ornek grubundaki her analiz érnedi diger
orneklerden fiziksel ve kimyasal olarak ayri bolimlerde analiz edilir. Reaksiyon
kaplari farkhdir.

Discretionary multiple channel analysis (Kesikli, ¢ok kanalli analiz): Sirada
bulunan analiz érnekleri varolan yontem veya kanallardan herhangi biri ve birden
fazlasi ile analiz edilebilir. Fakat bu 6rnek icin istenen komut verilmelidir.

Double antibody separation (Cift antikorlu ayirim): Antijen-antikor kompleksinin
serbest antijenden ayiriminda ikinci bir antikor (antigammaglobulin) eklenir. Bu
sekilde daha buyuk bir kompleks ¢oktaruldr.

Downtime (Bakim onarim suresi, cihazin galismadigi sure): Bakim zamani veya
sorun oldugu zamanlarda cihaz ile analiz yapilamadidi zamanlardir. Cihaz
degerlendirmelerinde kullanilir.

Dwell time (ilk sonug alma siiresi): Analiz érneginin ilk islenmesinden sonucun
elde edilmesine kadar gegen zamandir. Bir enstrumandan ilk sonucun alinmasi igin
minimum sure.

Electrical impedance (Elektriksel impedans): Hicre sayiminda, iki elektrod
arasindaki elektriksel yolun, hicreler tarafindan kesilerek rezistanstaki artigin
Olcumu ilkesi (Hematoloji analizorleri)

Enzyme Multiplied Immonoassay Technique (EMIT) (Enzim multipliye
immiinassay teknigi): Homojen enzim immundlgiim ydntemidir. Analit ¢ogunlukla
bir haptendir. Enzimle isarelenmis ilag, drnekteki ilag ile antikora baglanmak igin
yarisir. Enzimle isaretli ilag, antikora baglandigi zaman, enzim aktivitesi bloklanir.
Serbest kalan enzim isaretli ilag konsantrasyonu ile direkt orantihdir.Enzim olarak
cogdunlukla glukoz 6 fosfat dehidrogenaz (G6PD), malat dehidrogenaz (MDH) ve
lizozom kullaniimaktadir.
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Expert system (Uzman sistem): Veri degerlendirme sistemidir. Belirli bir sistem igin
(test sonuclarinin  degerlendirimesi veya tanisal kullanimi, performans
degerlendirme sistemi gibi) 6dnceden saptanmis kriterlere goére, problem ¢6zimi
yollarini gosterir.

Flow cytometer (Hiucre akigsmetresi): Akis halindeki sivida bulunan her hicre
Uzerinde coklu olguimler yapilabilen ve isik sagilma metodolojisine (sagilan isik
siddetlerinin farkli acilardan ol¢ilme ilkesi) dayali enstrumanlar (Hematoloiji
analizorleri)

Flow injection (Akis injeksiyonu): Surekli-akis analizorinde akmakta olan
reaktiflere érnek ¢ozeltisinin verilmesi

Fluorescent polarization (Fluoresans polarizasyon): Fluoresan molekiiller,
polarize isik ile hareketli duruma getirildikleri zaman, polarize i1s1gin bir kismini tekrar
acgiga salarlar. Bu verdikleri 1sik siddeti, molekulin rotasyon derecesi ile indirekt
orantihdir. Serbest molekiller bagh molekillerden daha hizli donerler ve daha az
siddette 1siIk verirler. Daha yavas donen baglh molekiller ise daha c¢ok siddete 1sik
yayarlar.

Fractional precipitation separation (Fraksiyonel ¢okturme ile ayirim): Antijen-
antikor kompleksi, nétr tuzlar (amonyum siilfit ve amonyum siilfat gibi) ve etanol gibi
organik ¢ozgenlerle ¢okturulerek ayrilabilirler.

Heterogeneous immonoassay (Heterojen immiinassay): Olgiim yapilmadan
once, bagl ve serbest fraksiyonlar fiziksel yontemlerle ayirim isleminden gegirilirler.

Homogeneous immiindlcim (Homojen immunassay): Bagh ve serbest
fraksiyonun ayirimi i¢in ayri bir islem gerekmez. Isaretli reaktifin aktivitesi, baglanma
reaksiyonu ile modiuile olur.

Hydrodynamic focusing (Hidrodinamik fokuslama): izotonik sivi akintisi ile
hicreler tekbir kanalda tutularak, |6kositten biraz blyluk olan sayim hicresine
yonlendirme islemi

immunoprecipitation (immiingéktiirme): Bazi serum proteinleri, kendilerinin
spesifik antikorlari varliginda ¢éziinmez, immunkompleksler olustururlar.

Lobularity index (Lobulariti indeksi): Nukleer segmentasyon derecesini gosterir,
polimorfo nukleer gekirdek sayisinin, mononukleer ¢cekirdek sayisina orani

Luminometer (Luminometre): Isik kivilcimlarini élgen cihaz. Nanosaniye dilimlerde
Olcebilmektedir.

Microchip devices, miniaturization technology (Mikrogip araglar,
minyatiirizasyon teknolojisi): Bu teknolojide analitik islemler tirnak blyuklugnde
mikrogipler Uzerine tasinmaktadir. "Cip Uzerinde laboratuvarlar", "analitik
mikrogipler", "biyoelektronik gipler" adl projelerle diyagnostik, farmasétik ve nukleik
ait analizlerinin 8 - 10 cm?lik alanlarda yapilmasi planlanmakta ve uygulamalar
sergilenmektedir.

Multiangle Polarized Scatter Seperation (MAPSS) (Coklu a¢ili polarize sa¢ilma
ile ayirnm): YUksek glgte hiicre akismetresi, I0kositlerin diferansiyel sayimina yarar.

Multiple channel analysis (GCok kanalli veya ¢ok testli analiz): Her drnekten ¢ok
sayida analit dlgumu yapilir.
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Noncompetitive immonoassay (Yarigsmasiz immiindlgiim): Antikorun isaretli
oldugu immundlgim.

On-site testing (Yerinde analiz): Hasta analizinin klinisyenin muayene ettigi
bolgede yapilmasidir.

Open system (Acik sistem) : Cihazla ilgili ¢dzeltilerin ve tiketim malzemelerinin
herhangi uygun satici firmadan satin alinabildigi sistem

Parallel analysis (Paralel analiz): Butin érnekler ¢ok sayida analitik igsleme ayni
anda paralel bir sekilde sokulur.

Radioimmunoassay (RIA) (Radyoimmiuinolgim): isaretleyici molekil bir
radyoizotoptur (**°I gibi)

Random access analysers (Rastgele erigsimli analizorler): Cok sayida farkl testi
ayni anda ve aralikli yapan analizor sistemleridir. Bir hasta 6rneginden butln testler
ayni anda Olgulur (verilen komuta gore ilk siralamaya bakilmadan analiz yapilabilir).
istenilen bir test, istenilen bir drnekte istenilen sirada c¢alisilabilir.

Robotic system (Robotik sistem): Sirekli tekrarlanan iglemlerin ylksek kesinlik ve
dogrulukta yapilmasini saglayan mekanize cihazlar, aletler.

Sandwich (two-site) immunoassay) (Sandvi¢ (cift-tarafli)) immunolgum):
Molekil dnce kati fazda immobilize (sabitlestiriimis) antikor ile inklbe edilir.

Satellite testing (Satellit test): Ana laboratuvar disinda testlerin yapilmasi, yogun
bakim Unitesi gibi.

Scatter measurements (Sacgilma olgumleri): Hucre karakteristiklerinin
analizlerinde vyararlanilan metodoloji. Fokuslanmis 1sin demeti, akan sividaki
hicrelerle kesilerek sacilir. Bu sagilan isinlar, hicrelerin 6zelliklerine goére farkl
acilardan degerlendirilir (Hematoloji analizorleri).

Scatterplots (Nokta grafikleri): Hicrelerin veya noktalarin iki veya daha fazla
Olgulebilen karakteristiklerine gore gruplandirilarak grafiksel gdésterimi. Cogunlukla
altgruplardaki patolojilerin gosterilmesinde yararlanilir. (Hematoloji analizérleri)

Selective enstrument (Segici) : Cok sayida test yapabilme kapasitesinde olan fakat
sadece segilen (programlanan) testleri analiz eden sistemlerdir. Segici olmayan
sistemler her hasta 6rneginde cihaza yukli tim analizlari yaparlar.

Sensor (Sensor): Reaksiyon karisiminda analit konsantrasyonlarindaki degisimleri
izleyen sistem veya aygit (analite 6zgul ve duyarh).

Sequential analysis (Sirali analiz) : Ornek grubundaki her hasta 6rnedi sira ile
analiz edilir ve belirtilmis olan butin analitler olgulir. Bir drnekte ¢ok sayida test
ardarda yapllr.

Single channel analysis (Tek kanall analiz): Ayni zamanda tek test analizi olarak
da bilinir. Her analiz 6rneginden tek analit 6lcimu yapilir.

Solid phase separation (Kati faz ayirnmi): Antijen veya antikor, polimer boncuklar,
plastik tupler, cam fiber, filtre kadidi veya manyetize partikuller gibi kati fazlarda
sabitlegtirilirler. Bagh ve serbest fraksiyonun ayirma islemleri, santriflj, dekante
etme, basit ylkama veya manyetik alan olusturma yontemleri ile yapilir.
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Stat system (Acil analiz sistemleri) : Sadece acil analizleri yapan sistemler.
Kdkenini Latince "hemen" anlaminda kullanilan "Statim™den alir. Analizérde Stat
sisteminin bulunmasi, rutin ¢calisma sirasinda acil analizlerin yiklenebilme 6zelliginin
varoldugunu gosterir.

Sweep flow technology (Supuricii akig teknolojisi): Belirli hlicrelerin akisini
engelleyerek, diger hicre sayiminin dogruluk derecesini arttirmak, Trombosit 6lgim
icin eritrositlerin tekrar sirkilasyonunun engellenmesi gibi (Hematoloji analizérleri)

Test menu (Test listesi): Bir cihazin yapabilecegi testlerin adlarini belirten test.

Test profile (Test profili veya test paneli): Spesifik bir organ veya hastalik durumu
degerlendiriimesinde yararlanilan test grubu.

Throubleshooting (Ariza bulma-giderme): Ariza nedenini bulma ve giderebilme
seklinde tanimlanabilir. Cihaz operatori cihazda meydana gelen arizayi kendi bilgisi
ve "ariza bulma-giderme kilavuzundan yararlanarak ¢ozebilir.

Throughput (Test kapasitesi): Bir saatte veya belirli bir surede analiz edilebilen
maksimum test veya 6rnek sayisi (Ek 1).

Turnaround time (istek - sonug siiresi): Analiz 6rneginin laboratuvara
ulasmasindan test sonucunun rapor edilmesine kadar gecgen stre (Ek.2).

Unit reagents (Birim veya tek reaktif): Reaksiyon c¢Ozeltileri daha o©nceden
ambalajlanirlar ve sadece tek bir analiz igin kullanilabilir.

Workload (is yiikii) : Belirli bir siire icinde bir cihazin, bir analistin veya tiim
laboratuvar galisanlarinin ortaya cikarabilecekleri is miktari, is kapasiteleri.
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2. Bazi s6zcuklerin bu kitapta kullanim anlamlari
Analit: Olgiimii yapilan siibstans, bilesik veya molekiil (Glukoz, AST, Tiroksin gibi)

Analitik evre: Analiz drneginin, reaktiflerin, reaksiyon ara¢ ve gereglerinin, 6lgim
enstrumaninin hazirlanmasindan sonra analizin baglamasi ve test sonuglarinin elde
edildigi sre

Benzer grup ortalamalari ("Peer Group”): ABD'de vyeterlilik testleri sonucunda,
benzer ydntem ve enstrumani kullanan laboratuvarlarin sonuclarinin aritmetik

ortalamalari, hedef duzey olarak alinmaktadir. Bu ayni veya karsilagtirilabilen yontem
ve enstrumani kullanan gruplar, "benzer grup" olarak adlandirilabilir.

Girisim: Interferans; 6lgiilen moleklliin gergek diizeyini pozitif veya negatif yénde
etkileyen etken; ©Ornedin dogasindan kaynaklanirsa matriks etki olarak
adlandirniimaktadir

Kimya analizorii: Rutin klinik kimya olgcimlerinin yapildigi, ¢ogunlukla optik ve
potansiyometrik 6lgim yéntemlerinden yararlanilan otomatize enstrumanlardir.

Kuru - Kimya Analizorleri: Plak, film veya strip Uzerine sabitlestiriimis reaksiyon
materyallerinin kullanildigi analizérler

Sivi - Kimya Analizorleri: Reaktif olarak sivi ¢ozelti kullanan analizérlerdir.

Klinik Kimya: Ozellikle ABD'de klinik biyokimya, klinik kimya olarak adlandiriimaktadir.
Avrupa'da da yaygin kullaniimaya baslanmistir. Ozellikle analizérler, klinik kimya
analizorleri olarak adlandirildiklarindan, bu kitapta bu orijinal adlandirmalara
uyulmaktadir.

Lot numarasi: Ayni zamanda, ayni kosullarda, ayni Uretim kazaninda Uretilerek,
ambalajlarina paylastirilan materyallere verilen numara. Uretim numarasi olarak da
adlandirilabilir. Uretici firma hertirlii gegerlilik ve kalite kontrol sonuglarini kazan yani
lot numaralarina gore kaydeder ve yayinlar.

Ornek: Analizde, madde miktari élgiilen bilesigi iceren, analizi yapilan materyal (Kan,
idrar, Serum, hemolizat gibi)

Hasta 6rnegi: Hasta veya saglikli bireyden test icin alinmis direkt viicut materyali,
(Kan, idrar, doku gibi)

Analiz drnegi: Olcim reaksiyonuna katilan drnek. Hasta drneklerinin élgiim yéntemi
metodolojisine gore islenmesiyle hazirlanir.

Ornekleme: Analizérlerde hasta érneklerinin analizére yiikleme basmagidir.

Postanalitik evre: Test sonuclarinin hasta raporlarina aktarilmasi ile baslar, hasta
raporlarinin klinisyene ulagip, hasta yararina etkin kullanimina kadar surer.
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Preanalitik evre: Test istek formunun yazilmasindan ve hasta 6rneginin alinmasindan,
analize baslanincaya gecen tim basamaklar. Preanalitik evre, laboratuvar disinda ve
laboratuvar iginde olmak Gzere iki bolimu de igine almaktadir.

Referans laboratuvarlar: Komplike analizlerin yapildidi, sofistike enstrumanlarin
kullanildigi blyuk kapasiteli laboratuvarlar

Telepatoloji: Tipta telekomiinikasyon araciligi ile haberlesme, goérinti transferi;
Patolojide telekomunikasyon

Yeterlilik testleri ("Proficiency testing"): ABD'de, CLIA 88" yasasi ile diizenlenen bu
testlere klinik laboratuvarlar katilmakla ytUkimltdir. Senede 2 - 4 kez gdnderilen,
bilinmeyen kontrol 6rneklerinin  analiz sonuglart  bir merkezde toplanarak,
deg@erlendirilir. Yasal zorunluluk oldugu ig¢in sonucglara gbére de yaptinmlar
bulunmaktadir.

' CLIA 88: Clinical Laboratory Improvoment Amendements 1988.
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_OTOM_A'I:iZE SiSTE_MLER: ANALIZOR TASARIM VE
ISLETIMINDE TEMEL ILKELER

Otomasyonda, "tekrarlanan igslem basamaklarinin mekanizasyonu" tanimina goére
analizér tasarim mantigi manuel 6lgim basamaklarini temel almaktadir:

1. Hasta 6érneklerinin alinmasi,

2. Test istek belgeleri ile birlikte, istenen analizlerin analiz defterlerine kaydi,

3. Olgimi vyapilacak analitlere ve &lgiim teknigi metodolojisine gére hasta
orneklerinden analiz orneklerinin hazirlanmasi,

4. Reaksiyon ¢Ozeltilerinin, reaksiyon kosullarinin hazirlanmasi,

5. Calisma gruplarinin (kér, standartlarin 6lgimini de iceren test tdpleri)
duzenlenmesi,

6. Reaksiyon tuplerine gozeltilerin dagitiimasi ve karigtiriimasi,

7. Reaksiyon suresinin beklenmesi (inkibasyon),

8. Enstrumantal (spektrofotometrik, fluorometrik v. b.) &lcimlerin yapilarak,
hesaplamalar veya kalibrasyon grafikleri ile test sonuglarinin saptanmasi,

9. Hasta raporlarinin yazilmasi, klinisyene veya hastaya ulastiriimasi

Analitik is akisina (Sekil 4) gbre tasarimi yapilan analizérlerin, degerlendiriimesi ve
secimlerinde, Olcim teknikleri 6n planda tutulsa da, bu evrelere goére arastirilip
incelenmektedirler:

e Ornek tanima: (Ornekten istenen testlerin belirlenmesi ve enstrumana

yuklenmesi, barkod gibi)

e Ornek hazirlama: (testlere gére hazirlik)

e Ornek igsleme, transport ve dagitim

e Her test icin analiz érnedi hazirligi (protein uzaklastirma, Ol¢llecek analite
girisim  olusturacak diger komponentlerin  uzaklastirimasi, heterojen
immunolcimlerde serbest ve bagl fraksiyonlarin ayirimi)

Her test icin gerekli analiz 6rneginin transport ve dagitimi
Cozelti isleme ve saklama

Cozelti dagitimi

Analiz 6rnegi ve reaksiyon ¢ozeltilerinin karistiriimasi
Kimyasal reaksiyon basamagi

Olglim

Sinyal iletimi, veri elde etme ve hesaplama

Son senelerde yayginlasan toplam kalite yénetiminin ve uluslararasi standartlarin tip
laboratuvarlarini da etkilemesiyle, daha dénce belirtiimis olan (¢ dogdal evrede de
otomasyonun uygulanabilmesi igin arastirmalar yapilmaktadir. Bu kitapta temel olarak
analitik evredeki otomasyon yani analizorler Gzerinde durulmakta ise de bu geligsmeler
g6zoénunde tutularak yeri geldikce diger evrelerdeki gelismelerden de
bahsedilmektedir.

Sekil 1 ve 1a'da sematize edildigi gibi, klinisyenin test istedi ile birlikte, test
sonucunu etkileyen sure baglamaktadir. Hastanin istenen teste gore hazirlanmasi,
hasta 6rneklerinin alinmasi, test istek belgeleri ile birlikte laboratuvara ulastiriimasi,
Olgulecek analitte hataya neden olmayacak kosullarda saglanmalidir. Ayrica test istek
formu ile hasta 6rnegi tlpleri, reaksiyon tlpleri, analiz sonug¢ ve hasta raporlari uyum
icinde olmali, her basamakta bu uyum sirdurtlmelidir. Test istek formlarinin tam
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doldurulmasi halk saghgi agisindan otomasyondan tam anlamiyla yararlanmada c¢ok
onemlidir (Ek 3).

ilk asamada analitik evrede otomasyon baglatilarak analizérler retilmistir. Fakat
analitik kalitenin saglanmasinin, klinik yarar acisindan yeterli olmadigi saptaninca,
hasta érnekleri ve test - istek belgelerinin laboratuvara ulasma basamaklarinda da
otomasyon gerektigi anlasiimistir. Bilgisayarlarin kullanimi ile test - istek ve hasta rapor
bilgilerinin aktarimi yapilabilmektedir. Hasta o6rneklerinin el degmeden analizorlere
ulastinimasi da mikroislemci kontrollu robotikler, konveyérler ve robotlarla otomatize
edilmeye galisiimaktadir.

izleyen boliimde, tibbi laboratuvar otomasyonu, is akisi basamaklarina gore teknik
bilgilerle birlikte, yaygin uygulamalarla karsilastirilarak 6zetlenmekte, bu sekilde,
otomatize bir sistemin temel elemanlarinin tartisiimasi amaclanmaktadir.
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OTOMATIZE SISTEMLERIN TEMEL ELEMANLARI

Bir laboratuvarda otomasyona gecilmesinin temel amaci artan is hacmidir. Bu
sekilde, az sayida personel ile gok sayida analiz kisa zamanda yapilabildigi gibi hatalar
da azaltilabilmektedir. Otomasyon verimli bir sekilde kurulabilirse, is verimi artmakta,
testin istek - sonug suresi, hatalar dismekte, kesinlik ve dogruluk derecesi artmakta ve
test basina isci Ucreti azalmaktadir.

Otomasyona mekanize cihazlarla birlikte katkisi en fazla olan cihazlar, bilgisayarlar,
mikroislemcilerdir. Bir laboratuvarin bilgisayar sistemi ne kadar kapsamli olursa
otomasyon derecesi de o kadar gelismis ve yeterli olmaktadir. Ozellikle otomatize
analitik cihazlar yaninda preanalitik evrede de bilgisayarlarin katkisi blyUktur.

Hasta kimligi, demografik bilgileri ve test isteklerinin analizére tanitilmasi

Bircok saghk kurumunda, hasta Ornek tulpleri transportu, insan glcu ile
yapillmaktadir, test - istek belgeleri ise otomasyon uygulayan saglik kurumlarinda
hastane bilgi sistemleri ve laboratuvar bilgi sistemleri araciligiyla analizorlere
ulastinlabilmekte, fakat otomasyon bulunmayan bircok kurumda insan gulcu
kullaniimaktadir.

Hasta orneklerinin ve test - istek belgelerinin laboratuvara transportunda insan glicu
kullanilmasi en fazla hataya neden olan sistemlerdendir. Hatalarin azaltiimasi ¢ok
kontrol ve ¢cok sayida personel kullanimi ile mUmkun olabilmektedir. Bu da maliyeti
arttirmaktadir. Her saglik kurulusu kendi kosullarina gére dizenleme yapmaktadir.

Hasta ornegi belirleme ve tanitmada yararli oldugu kanitlanan sistemlerden biri
barkod sistemidir. Tam standardizasyonu saglanmamis olmasina ragmen kullanimda
benimsenmis olmasi nedeniyle gelistirme ¢alismalari yaygin olarak yapilmaktadir.

Ornekleme

Hasta Orneklerinin  laboratuvara ulasmasindan sonra, analiz ornekleri
hazirlanmakta ve her analit icin ayri hazirlik gerekebilmektedir. Bilindigi gibi klinik
laboratuvarlarda en fazla analizi istenen 6rnek serumdur. Bu nedenle ¢ogdunlukla
santriflj gerekmektedir. Santrifljden sonra ayri bir tlpe aktariimaktadir. Bu
basamaklar oldukga fazla insan gucune gereksinim gosterdigi gibi, infeksiyon riskini de
arttirmaktadir. Butin bu olgular dikkate alinirsa, klinik laboratuvarda otomasyon igin
yalniz analitik evre degil preanalitik evrenin de kalite givencesi agisindan énemi daha
iyi anlagilabilir.

Bu basamaktaki is yukunun azaltiimasi igin gesitli dizenlemeler getiriimektedir. Bazi
analizérlerde hasta 6rnek tipinden direkt drnekleme yapilabilmekte (primer tlpten
ornekleme), bazilarinda kapali tipler kullanilabilmektedir.

Ornek ilk isleme basamagi, istek - sonug siresinin uzamasina da neden
olabilmektedir. Ornek 6n isleme basamaklari ile ilgili problemlerin kaldiriimasi amaci ile
bu islemlerde de otomasyon icin girisimler bulunmaktadir.

1. Analiz igin tam kan kullanimi

2. Ornek 6n hazirliginda otomasyon

3. Robotik cihazlarin ve robotlarin kullanimi

Girigsim 6nleme
Analizden o6nceki son hazirlik, analitin 6zelligine goére girisim olusturabilecek
komponentlerin (protein gibi) ornekten uzaklastirnimasi veya heterojen
immunokimya yontemlerinde, serbest ve bagh fraksiyonlarin ayirimi i¢in yapilan 6n
islemlerdir. Sivi sistemlerde diyaliz, kolon kromatografisi, kuru kimya sistemlerinde 6zel
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ayiricl tabakalar ve membranlar ile protein ve diger girisim olusturan komponentler
uzaklastirilabilirken, immunokimya sistemlerinde serbest ve bagh fraksiyonlarin
ayinminda kaplanmis tipler, kaplanmis boncuklar, manyetik veya manyetik olmayan
mikrocisimler ve fibermatriksler kullaniimaktadir.

Analiz ornekleri ve reaktiflerin dagitimi

Analizérlerde bu dagitim islemlerinde yaygin olarak (¢ tip pompa sistemi
kullaniimaktadir: 1. Enjektor, 2. Peristaltik 3. Pnédmotik. Transport sirasinda érneklerin
birbirleri ile karismalarini, bulagsmalari ("carryover") 6nleyecek diizenegin kurulmus ve
yararl fonksiyon gorur olmasi gerekmektedir.

Analizérde ornek transportu ve dagitimi iki temel farkh sisteme gore olmaktadir:
1. Surekli- akis, 2. Kesikli-akis. Sirekli akis sisteminde érnek, érnek probu aracihdi ile
surekli ¢dzelti akintisi icine aspire edilirken, kesikli analizérlerde 6rnek, 6érnek probuna
aspire edilmekte ve c¢ogunlukla c¢ozelti ile birlikte reaksiyon kabi veya kiveti igine
aktariimaktadir.

Analizlerde kullanilan reaksiyon materyalleri de otomasyondan engok etkilenen
ve degisime ugrayan komponentlerdendir. ilk 6nceleri sivi ¢dzeltiler kullanilirken,
kullanimda elverislilik, saklamada kolaylik ve dayaniklilik gereksinimlerinin artmasi,
cesitli reaksiyon materyallerinin gelistiriimesine sebep olmus ve olmaktadir.

Otomasyonda ilk onceleri, yapilacak analiz sayisina gore saptanan miktarlarda
¢cozelti, 6zel kaplarina konarak analizérlere yuklenmekteydi. Sodutmali bolmelerin
yapilmasi daha ¢ok hacimdaki ¢ozeltilerin analizor Gzerinde saklanabilmesi kolayligini
sagladi. Karistirma basamag suresini ve hatayl azaltmak igin daha az sayida ¢ozelti
iceren malzemeler hazirlandi. Bunlarin yaninda ¢ozelti yerine kullanilan tabletler ile
dayanikhlik derecesinin artmasi saglandi. Cok tabakali plaklara veya plastik cubuklara
cesitli ydontemlerle kimyasallarin baglanmasi ile gelistirilen kuru-kimya analizi sistemleri
de ¢ok benimsenen sistemler arasina girdi. Bir reaksiyon bobini veya bélmesi tzerine
immobilize edilmis c¢ozeltiler ve antikorlarin, elektrodlarla eslestiriimis enzimlerin
kullanimi  (biyosensorler) ile birka¢ bin 6lcimin ardarda yapilabildigi kapsamli
analizorler buyuk hastane laboratuvarlarinda tercih edilir oldu.

Otomasyonda reaksiyon ¢Ozeltileri ile ilgili diger 6nemli husus ¢o6zelti kimliklerinin
taninabilmesidir. Analiz ¢ozeltileri Uzerindeki etiketler Uretimden baslayarak, igerikleri
ve kullanim yerleri, lot numaralari ve son kullanma tarihleri de dahil tim 6zelliklerini
belirtmektedir. Analizérlerde 6zel c¢oOzelti kaplarina aktarilirken barkod sisteminin
uygulanmasi, hatalarin azaltiimasi yaninda ¢ok kolaylik getirmistir. Ayrica analizordeki
barkod sistemi, sise Uzerine barkotlama islemleri, Uretici tarafindan yapildidi igin
(6rneklerdeki "kod sembolu segimi" gibi) teknisyene ek yuk getirmemektedir.

Acik sistem ve kapall sistem analizorlere gbre c¢ozelti satin alimi ve kullanimi
degismektedir. Agik sistemlerde kullanici, analiz ile ilgili bir gok parametreyi modifiye
edebildigi gibi, baska firma kit c¢ozeltilerini uyarlayabilmektedir. Fakat kapal
sistemlerde hertlrli uygulama tek tiptir ve vyalniz cihazin Ureticisi tarafindan
satilmaktadir. Hemen hemen immunokimya sistemlerinin ve hasta yani analiz
sistemlerinin gogu kapali sistemlerdir.

Cozeltilerin transportu ve dagitiminda da 6rnek dagitimi gibi U¢ temel pompa
sistemi (enjektdr, peristaltik, pnémotik) kullaniimaktadir.

Cozelti ve 6rnek miktarlari otomatizasyon ile ¢ok kiglk hacimlara inmigtir. Sivi-
kimya sistemlerinde son reaksiyon karigimi hacmi 300-600 mikrolitreye duserken,
kuru-kimya sistemlerinde analiz 6rnedi hacmi 1-2 mikrolitre kadar g¢ok kuguk
hacimlarda olabilmektedir.
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Karigtirma

ideal bir otomatize sistemde, on hazirlik islemleri robotiklerle yapilmakta, hasta
kimligi ve test istekleri barkod sistemi ile taninarak ylklenmekte, reaksiyon ¢ozeltileri
ve analiz ornekleri robotiklerle dagitiimaktadir, karigtirma sistemleri ile homojen
karisimlar elde edilerek, kimyasal reaksiyon evresine ulasilmaktadir.

Kimyasal reaksiyon evresi ve inkiibasyon
Otomatize cihazlarin tasarim temelini olusturan kimyasal reaksiyon evresi
reaksiyon yanitinin dl¢ildigu dogrulugu en fazla etkileyen evrelerden biridir. Bu evrede
dikkate alinacak konular alti ana baslikta 6zetlenebilir:
Tepkimenin olustugu kap (reaksiyon kiivetleri)
Karistirma ve reaktantlarin transportu
Swvilarin sicakliklarinin ayarlanmasi
Reaksiyonlarin sureleri
Reaksiyon urln miktarinin, hizinin vb. élgimu
(immiinokimya sistemleri igin) Bagli ve serbest fraksiyonlari ayirimi.

ogkhwnE

Olgiim

ilk otomatize cihazlarda Olcim sistemleri absorbans / transmittans fotometri,,
spektrofotometri ilkesine gére tasarlanmistir. Olgiimin duyarlihdinin artirilmasi igin,
absorbans fotometri uygulanmis. Beer's kanununa uymayan sinyallerin 6lcimu igin de
baska tekniklerin gelistirime gereksinimi dogmustur. Gelisme sirasina gore
analizorlerde yararlanilan analitik 6lgum teknikleri arasinda:

e Spektral teknikler:

o Reflektans fotometri
Fluorometri
Zaman beklemeli polarizasyon (Time resolved polarization)
Fluoresans polarizasyon
Tarbidimetri
Nefelometri
¢ Kemiliminesans
o immiindlgiim teknikleri
o Elektrokimyasal teknikler
e iyon segici elektrodlar (ISE)
e Sabit enzimlerle eslestiriimis ISE
o Konduktimetri
e Mikroelektronik teknikler
e Biyosensorler
sayilabilir.

Tdm enstrimental analizlerde yontemin duyarlilik ve 6zgualluguna etkileyen temel
faktor, olgumlerde yararlanilan tekniklerdir. Yontemin 6zgullik ve duyarliigi arttikga,
cihazin maliyeti de artmaktadir. Bu nedenle analizér seciminde, dlgulecek analitin insan
sivilarindaki duzeylerine go6re, daha duyarli ve Ozgul teknik kullanimi tercih
edilmektedir. Olgim sistemlerinde analiz 6rnedi ve analiz gozeltileri arasindaki
reaksiyon veya etkilesimden sonraki asama, Olcimu yapilan analitle iligkili olan
reaksiyon veya etkilesim yanitlarinin (Urdn, hiz, aktivite vb.) rapor edilebilecek birimlere
cevrilmesidir.

Olgiim sonuglarinin alinmasi, veri analizi ve hasta raporlarina aktarimi
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Hesaplamalar ve rapor verme otomatize enstrumanlarin son basamaklarini
olusturmaktadir. Mikroislemciler ve bilgisayarlar kullanilarak, sinyal (reaksiyon yaniti)
isleme, rapor edilecek birimlere cevirme, test sonuglarini degerlendirme, kabul ve
hasta raporlari halinde sunma islemlerini icermektedir. Orta buyuklikten ¢cok kapasiteli
laboratuvarlara kadar, veri yonetimi mikrobilgisayarlar ve laboratuvar bilgi sistemleri
araciligi ile olmaktadir. Kalibrasyon egrileri, formduller, verilerin matematiksel
hesaplanmalari programlanmig fonksiyonlardir ve reaksiyon yanitlarinin rapor edilebilir
birimlere ¢evrimlerinde kullaniimaktadir. Hastanin demografik bilgileri ile analiz
sonuglarinin  birlestirilerek ayni raporda yazili olarak elde edilmesine olanak
saglamaktadir.

Otomatize cihazlardan ayni zamanda laboratuvarda saklanacak kopyalarin da
alinmasi saglanmalidir veya hafizasinda saklama kapasitesi, diskette saklanip,
istenildiginde kolayca erisilebilecek 06zellikte olmasi, kullanimda vyarar saglayan
Ozelliklerdir.

Otomatize analizorlere dijital bilgisayarlarin uygulanmasi, detektorlerden elde edilen
analog sinyallerin dijital forma ¢evrimine ve yukarida sayilan bir¢ok uygulamaya olanak
saglamaktadir. Mikroiglemcilerin sagladigi olanaklara ek olarak, analizorlerin
elektromanyetik kontrolu, isletim sirasinda her tiarli verinin saklanmasi, kullanici ile
analizér arasindaki iletisim (komutlar, uyarilar v.s.), bilgisayar agina baglanma (RS-232
tek yonll, cift yonla), telefon hattina baglanma (modem ile) gibi fonksiyonlar sayilabilir.
PC (Personel Computer) kartlari seklindeki mikroigslemciler, sistemin kapasitesini
arttirarak, kalite kontrol 6zetleri, kontrol grafikleri, hastalarin toplu veya 6zet sonugclari
gibi bilgilere erigsimi saglamaktadir.

Analiz raporlarinin elde edilmesi, hasta raporlarina aktarimi birgok otomatize cihazin
bilgisayar programlarinda yapilabilmektedir. Postanalitik evre olarak adlandirilan hasta
raporlarinin  klinisyenlere ulastirima vyollari, tamamen hastanenin kosullarina
dayanmaktadir. Gelismis Ulkelerde laboratuvar bilgi sistemleri (LIS-Laboratory
Information Systems) ile Hastane bilgi sistemleri (HIS- Hospital Information System)
birlestirilmistir. Bu durumda analizér yanindaki bilgisayar sadece is istasyonu
"workstation" goOrevini yapmakta, tim bilgiler ana bilgisayarda toplanmaktadir.
"Workstation" bilgisayarlarinin goérevi veri aktarimi oldugu igin, veri isleme (data
manager) fonksiyonlari kisithdir. Hastanelerinde bilgisayar agi bulunmayan
kuruluglarda, geriye donuk ayrintili veri toplama uygulamalari i¢cin "data manager"
Ozelligi olan bilgisayar programlari tercih edilmelidir.

Analitik 6zellikleri yaninda son senelerde, laboratuvarlarin bilgi Gretim sistemleri
olarak ele alinmasi (Weilert, 1994, Korpman, 1994 ), bilgi iletisimde yapilan hatalarin
laboratuvar  sonuglarinin  kalitesini  direkt  etkilediginin  kanitlanmis  olmasi,
laboratuvarlara bu alanda da sorumluluk getirmektedir.

Postanalitik evrede otomasyonun uygulanmadigi hastane laboratuvarlarinda,
yukarida vurgulandigi gibi veri iglemci programlarin (ayrintii hasta raporlarinin
laboratuvarlarda elde edilmesi ve geriye yonelik istatiksel degerlendirme kapasitesi)
tercih edilmesi 6nerilmektedir.

Postanalitik evrede, acil sonuglarin veya hastanin yarari agisindan, patolojik
duzeylerin hekimin dikkatini gekebilmesini saglamak amaci ile laboratuvar sonuglarinda
referans araliklarini asan degerlerin yanina uyari kisaltmalarinin konmasi da
otomasyon ile kolaylikla saglanabilen gereksinimlerden biridir ve hatta ABD'de yasalar
veya standartlarla duzenlenmekte ve kontrol altinda tutulmaktadir.
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KLINIK LABORATUVARLARDA OTOMASYON

Bilindigi gibi tip laboratuvarlarinda, vucut materyallerinin analizleri ve icerdikleri
analitlerin dlgiminde c¢esitli teknikler kullaniimaktadir. Sekil 5'de 6zetlendigi gibi,
hizmet alanindaki disiplinlere gére adlandirilan klinik laboratuvarlarda, yararlanilan
Olcim teknolojileri ¢cok sayida alanin etkisi altindadir (Sekil 3). Bitiin bu bilimsel
alanlarin hizla gelismesi, analizoérlerin de gelistirilmesini saglamaktadir. Otomatize
cihazlarin uretimi de ilk onceleri tek olcim teknigi temeline gore yapilmis ve klinik
kimya alanina yonelik hazirlanmigtir (1957). Fakat gelisme surecinde gereksinimlerin
artmasi, birgok teknikten yararlaniimasi, analizér sistemlerinin ¢esitli disiplinlerde
yayginlagsmasini saglamistir ve saglamaktadir. Hatta cgesitli teknikler bir analizérde
toplanarak (ABD’de “workstation consalidation” kavrami) birden fazla disiplinde birlikte
yararlanilabilecek enstrumanlar geligtirilmektedirz. Otomasyon alaninda gelismeler
hizla surmekte, analizor kullaniminda elveriglilige gore tasarlanarak uretiimektedir.
Hizmet alanlarina (disiplinlere) ve yararlanilan tekniklere gore klinik laboratuvarlarda
kullaniimakta olan otomatize enstrumanlar asagida kisaca 6zetlenmektedir:

Klinik Kimya (Klinik Biyokimya) Laboratuvarlarinda otomasyon

Otomasyonun ilk uygulandigi alan Kklinik kimya alanidir. Klinik kimya
laboratuvarlarinda otomasyon Sekil 6'da genel hatlari ile sematize edilmektedir.

Onceleri spektral tekniklerin yaygin olmasi ve otomasyona uyarlanabilme ézellikleri
nedeni ile, ilk analizérlerde de bu teknikler uygulanmistir. Bu alanda ¢ok sayida ve
cesitlilikte olan cihazlar érnekleme sistemleri ve reaksiyon ortam 6zelliklerine gore yedi
sistemde Uretiimektedir: Secici, teste dayall, rastgele-erisimli, paralel, siirekli-akisg,
kesikli-akis ve tek ¢ozeltili sistemler.

Orneklerin dagitimina gore:

Surekli — akis (“continuous — flow”)
Kesikli — akis (“discrete — flow”) sistemleri
Surekli — akis sistemlerde, 6rnekler tek bir reaksiyon kabina veya yoluna verilirler.
Kesikli — akis sisteminde, drnekler kendi reaksiyon kaplarina dagitilirlar.
Testlerin yapilig sirasina gore:
Kazan (“batch”) (teste dayali)
Sirali (“sequentil testing)
Paralel
Rastgele erisimli (random — access”)
Ayrica ek olarak segici ve tek — ¢ozeltili sistemler de sayilabilir.

Gelisim sirasina gore incelenecek olursa, bir kerede bir analitin dlgulebildigi surekli
— akis analizérina (1957'de), ayni surekli — akis sistemindeki sirali kanalli analizérler
izlemistir. Fakat bu sistemde butin dérneklerden, istensin istenmesin bitlin analitlerin
Olgilme zorunlulugu reaktiflerin fazla kullanimina, zaman ve maliyette artisa neden
olmaktaydi. Sorunlar ve gereksinimlere gore analizorlerde istenen testin yapilabilecegi
sistemler geligtirilmis, kesikli — akis sistemi olarak adlandirilan sistemler
yayginlasgtiriimigtir.

Butin bu sistemlerde de c¢ok sayida farkli 6lgim yapilabilmektedir. Cogu ayni
analitleri 6lgmekte ve ayni metodolojiyi kullanmaktadir. Temel farkliliklar, test
kapasiteleri, yanit verme slreleri, otomatize sistemleri, sistem komponentlerinin
dayanikliligi, mikroigslemci ve bilgisayar kapasiteleri gibi 6zellikleridir.

2 Analitik Olgtim tekniklerinin  gok gesitli bilim alanlarinda kullaniimakta oldugu hatirda
tutulmalidir. Olgllecek veya saptanacak materyal bilim alanlarini ilgilendirmektedir.
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Tablo 1'de klinik biyokimya laboratuvarlarinda kullanilmakta olan analizérler,
operasyonel Ozelliklerine gore derlenmis olup, analizérlerin 6zellikleri ve bu 6zelliklere
goére secgenekler 6zet olarak sunulmaktadir (Burtis, 1994 , Kaplan, 1996, Ward, 1994,
9). Tablo 1a’da da karsilastirimal degerlendirilebilmesi icin yaygin analizdrlerin
Ozellikleri belirtiimektedir.

Bircok klinik kimya analizéri iyon secici elektrod (ISE — lon Selective Electrode)
modulini yapisinda bulundurmaktadir. Fakat bazi elektrolitler kan gazlarn ve pH
Olcimlerinin ayri yapilmasi klinik agidan daha yararli oldugu igin, bu analitlerin ayri
Olcllebildigi elektrokimyasal analizorler de tercih edilmektedir. ISE teknolojisindeki
gelismeler ve ¢ok kanalli analizérler sayesinde, fizyolojik olarak énemli alkali ve toprak
alkali katyonlar (K*, Na*, Ca*, Li+ ve H) ile kan gazlar olciimleri otomatize olarak
yapilabilmektedir.

Idrar analizérleri, serum analizorleri kadar yayllamamistir (Bakiniz: "Firmalardan"
bolimii). idrar bilesenlerinin miktar dlgiim ilkeleri, serumdakilerle ayni tekniklere
dayansa da, otomasyonun idrar analizine uyarlanmasi zor olmaktadir. idrar bilesenleri
cok degisken konsantrasyonlardadir. Bazi bilesenler ¢cok disuk konsantrasyonlarda
iken, bazilari ¢ok ylksek konsantrasyonlarda bulunmaktadir. Bu nedenle o&lgim
yontemlerinin distk konsantrasyonlari saptayabilecek kapasitede olmalari gerekirken,
¢ok yuksek konsantrasyonlar igin de dogrusallik sinirinin yiksek tutulmasi veya idrarin
bu analitler icin diliie edilerek analizore verilmesi veya tek 6rnekten farkh dilisyonlarin
hazirlanacagi sistemlerin kurulmasi gerekmektedir. (Burtis, 1994, Henry, 1996).

immiinokimya'da otomasyon

immiinokimyasal élctimlerde ilk uygulamalar bilindigi gibi radyoizotop isaretli antijen
veya antikorlarin kullanildigi Radyoimmunassay (RIA) yéntemleri ile baslamistir. Bazi
dezavantajlar (teste-dayall ve is yukinin fazla olmasi, raf dmri kisa olan radyoaktif
maddelerin kullanimi, otomatize edilememesi) nedeniyle, izotop kullaniimayan
immindlcim teknikleri gelistirimeye galisilmistir. ik gelistirilen enzime bagli
immuanabsorban (ELISA) yontemi de RIA kadar duyarli olmamasi ve teste dayall
olmasi nedeni ile otomasyona elverigli olamamistir. Fluoresans polarizasyon
immundélcim (FPIA) yonteminin gelistiriimesi, monoklonal antikorlarin dretilmesi, bagl
ve serbest fraksiyonlarin ayirminda kati fazlarin gelistirilmesi, yuksek duyarlilik ve
Ozgullikteki testlerin otomasyona uyarlanmasina olanak saglamistir.

Otomatik immudndlgim  sistemleri temel olarak otomatize biyokimyasal
sistemlerinden farkli degildirler (Sekil 7). Sadece immindlgim analizdrlerinde asagida
belirtilen ek alt sistemler bulunmaktadir:

o Bagli ve bagl olmayan bilesiklerin ayirimi igin kati-faz ¢ézeltileri

o Daha duyarli tespit ydntemleri gerektiren isaretli ¢ozeltiler (6rn: fluoresans ve
kemiliminesans gibi)

e Ozel iglem gerektiren 6zel g¢ozeltiler (kemiliminesans substratin dayanikli
tutulabilmesi icin termal kosul veya mikropartikilleri asil tutmak igin strekli-sabit
calkalama gibi)

e Coklu kalibratérler (6 aya kadar), dogrusal olmayan matematiksel iligkileri
dizenleyen kalibrasyon ydntemleri ve bilgisayarlarda kesin veri degerlendirme
programlari

Uretilmekte ve kullaniimakta olan imminokimyasal analizérler, kullandiklari kati-faz
elemanlari ve bazi 6zel teknikleri uygulamalarina gore farkliliklar géstermektedirler.,
Secim ve degerlendirmelerde vyararli olabilmesi amaci ile temel Ozellikleri ve
secenekler Tablo 2'de, yaygin kullanilan immuindélgim analizérleri Tablo 2a’da
Ozetlenmektedir.
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Hematolojide Otomasyon

Hematolojik analizlerde otomasyon 1071’lerden baslayarak, geligsmeler
kaydetmektedir (Henry, 1996, Ward, 1994). Simdi Jorgensen, 1996 -30 parametreyi
degerlendiren analizorler bulunmaktadir (Tablo 3). Temel olarak tekrarlanabilirlik
acisindan ayni duzeyde olan iki teknolojiden yararlanilir:

1. Elektriksel impedans

2. Isik sagma ilkesi

Elektriksel impedans, sivi igindeki partikiller (hicreler) ve sivinin elektriksel
gecirgenlik farklari esasina dayanmaktadir. iki elektriksel alan (elekrod) arasindaki
elektrik akimi hicreler gectikce kesilmekte, her kesilme sayilarak hlcre sayisi

bulunmaktadir. Her uyarinin pik yiiksekligi partikiiliin boyutlari ile orantiidir (SeKil

Henry 562, 563 scan edilecek). Ayni boyuttaki hiicreler sayilarak diferansiyel
sayim yapilabilir. “Lysing” reaktifleri ile I0kositlerin diferansiyal sayimi bu teknige goére
yapilmaktadir.

ikinci temel teknoloji, optik ilke olarak bilinen i1sik sagma ilkesidir. Bir 1sin demetinin
onlnden gegen partikuller (hicreler), 1sinin akis halindeki sivi iginde sagilmasina
neden olmaktadir. Fotodetektdrler bu sagilan 1sinlari, hicrelerin ézelliklerine baglh olan
spesifik acilardan toplamaktadir. Bu ilke hiicre akismetresinin (flow cytometry) temelini
olusturmaktadir (Ward, 1994).

Isik sagma ilkesinin modifiye edilerek uygulandigi diger teknoloji, 1slk sagcma ve
absorbans ilkesidir ve bazi hiicrelerin spesifik boyalarla boyanarak isini absorbe etme
Ozelliklerine dayanmaktadir (Ward, 1994, H-). Cok kanalli hematoloji analizérleri (Tablo
3) klinik laboratuvarlarda yaygin kullaniimaktadir.

Hemostazda Otomasyon

Klinik koagllasyon laboratuvarlarinda ilk kullanilan cihazlar kanin pihtilasma
kapasitesini Olcen cihazlardi ve pihtilasma zamani dlgme ilkesine gore olgcuim yapilirdi.
Pihtilasma zamanina ek olarak, koagulasyon (ayni zamanda fibrinolitik ve trombosit)
sisteminde etkili olan enzimlerin inhibitorleri ve aktivatorlerinin 6lcimu ilkesine dayanan
biyokimyasal kromojenik oOlcim yontemlerle koagulasyondaki bozukluk kaynaginin
saptanmasl amaclandi ve otomatize cihazlar Uretildi. Hemostaz alaninda kullanilan
analizérlerin ¢ogu ya pihtilasma teknigine ya da kromojenik olcuim tekniklerine
dayanmakla birlikte, tekniklerin temel ilkelerine gore Ug baslk altinda toplanabilir (S-38,
378-394), Cogu yari otomatizedir:

1. Pihtilagsma ve kromojenik ilkeye dayall,
2. Trombosit degerlendirme ilkesine dayall,
3. Immanolojik temele dayali

enstrumanlar.

Bu bagvuru kitabinin amaci, ¢ok yaygin kullaniimakta olan analizdrlerin tanitiimasi,
bu sekilde genel bir gbzden gegirme ve cihaz segiminde 6nemli konulara dikkat
cekmektir. Bu nedenle teknik ilkelerin ayrintilarina girilmemektedir. Bu alanda da tam
otomatize enstrumanlar yayginlagsmamakla birlikte, otomasyonun getirdigi bircok
kolayligin uygulandigi enstrumanlar bulunmaktadir. Tablo 4'de manuel olanlarin da
isimleri belirtiimekte, sadece analizorlerden bazilarinin ézellikleri 6zetlenmektedir.

Mikrobiyolojide Otomasyon

Rutin laboratuvar islemlerine en son katilan alandir. Otomatize kan Kkdltdr, idrar
tarama ve belirleme ve duyarlilik enstrumanlari sayilabilir (Schoeff, 1993 ).
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Hastane laboratuvarlan disinda laboratuvar hizmet alanlari ve 6zel tip
laboratuvarlari

Teknolojinin ve otomasyonun hizla ilerlemesi, hastane kosullarinda zorlanan ve
sonuglarini ¢abuk almak isteyen hastalarin bagvurduklari ézel laboratuvarlarin tercih
ettikleri cihazlari da etkilemektedir (Burtis, 1994 , Kaplan, 1996, Ward, 1994, Schoeff,
1993).

ik olarak 1980’lerde tasinabilen, masalistii kimya analizorleri seklinde piyasaya
surtlen Ozel laboratuvarlara yonelik hazirlanmig, kimya analizbrlerinin yerini son
senelerde daha kullanigl, daha hizli ve daha ¢ok test kapasitesi olan kompakt
sistemler almigtir (Ek 4) (Henry, 1996, Kaplan 1996). Saglik merkezlerinde, hasta
yaninda, alternatif bolge analizleri (Orians, 1995, H 72) veya nokta bakim testleri adi
altinda acil servislerde, ameliyathanelerde polikliniklerde ve taramalarda kolay
tasinilabilen bu kompakt sistemler tercih edilmektedir. Sadece glukoz, kolesterol ve
bilirubin 6lgcen metreler evlerde de kullaniimaktadir. Bu cihazlarda otomasyon,
reaksiyon sistemlerinin otomatize edilmesi seklinde uygulanmakta, bir damla kan ile
sonugclar elde edilebilmektedir.

Hastaya hizmetin kolayca yapilmasina olanak saglayan bu tidr cihazlarin
tekrarlanabilirlik ve dogruluk kontrollarinin sik yapilmasi gerektigi, yayinlarda
vurgulanmaktadir ve énemli problemlerdendir. Cok kullanigh olan bu cihazlarin ézellikle
sik sik laboratuvarlarda kontrol edilmeleri (yasalarla belirlenebilir), hastanin saghgi ve
tabii ki milli servet bakimindan izlenmesinin gerekliligi vurgulanmaldir. Laboratuvar
egitimi  olmayan Kkisilerin  kullanmasi sakincalari tartisiimali, hi¢ olmazsa
laboratuvarlarin sorumlulugunda periyodik egitim programlari dizenlenmelidir.

Ozel laboratuvarlarda analiz sistemleri ya otomatize ya yari otomatize veya manuel
sistemlerdir. Ozel laboratuvarlarin enstrumantasyonu ¢ok sayida etken altindadir:
Laboratuvar sorumlusunun egitimi, deneyim dizeyi, laboratuvar igin gerekli otomasyon
derecesi (is yukine gore), test kapasitesi, kullanimda gerekli kolaylik, istek-sonug
suresi, cihaz ve ek bitce, kalite kontrol programi, sonuglarin hasta raporu seklinde
elde edilme sistemi gibi. Ozel laboratuvarlarda otomasyonun yarari ¢alisma kosullari
bakimindan tartisilamaz, ¢inkl basvuran hastalar zaten ¢abuk sonug¢ almak igin
basvurmuglardir, fakat en onemli dezavantaji mali portresidir. Manuel veya yari-
otomatize olanlar tam otomatize sistemlere gére daha ucuzdur.

Cihaz aliminda dikkat edilmesi gerekli birgok husus iginden birka¢ temel madde: test
profil kapasitesi, bir testten diger teste geciste kolaylik, ¢ozelti hazirlama gereksinimi,
kalibrasyon egrilerinin dayanikhhidi (en az bir ay olmali), 24 saatlik kalite kontrol
bulunmasi ve test basina birim fiyat olarak 6zetlenebilir (Tablo 5 ve Tablo 5a).

Tam kan ile analiz sistemleri ile santrifigasyon basamagi kaldirilirken, kuru-kimya
ve iyon segici elektrodlar ve biyosensorlerle fazla miktarlarda ¢oézelti hazirlama
yukinin hafifletiimesi, organa 6zgun test panellerinin olusturulmasi ve bu olanaklarin
gittikce artmasi ve pazarin ¢ok genislemesi ABD’'de bu cihazlarla iligkili yasalarin
cikarilma gereksinimini dogurmustur.

Ozel laboratuvarlarin sayisinin giin gectikge artmasi laboratuvarlar arasi rekabetin
artmasina neden olmakta, hastaya daha g¢abuk hizmet i¢in bu tir cihazlarin alimi
glindeme gelmektedir. Bu durumun farkinda olan Uureticiler de cihazlarin kapasitelerini
yukseltmekte ve analitik evre diginda kullanimda cazip fonksiyonlar eklemektedirler. Ek
fonksiyonlar, dogal olarak fiyatta da artisa neden olmaktadir. Fakat en énemli konu
daha 6nce bahsedildigi gibi, 6lcim sistemine ve sistemin reaksiyon yanitlarina girigimi
en aza indirerek tespit eden ve malzemeleri dayanikli materyallerden yapilmis
cihazlarin tercihi énerilmektedir. ilk degerlendirme sirasinda, higbir cihazin digerine
go6re Ustinligl yoktur ilkesine bagli kalinmali, fakat her laboratuvarin kosullarini ve
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gevresini ¢cok iyi degerlendirerek karsilastirmasi, ézellikle ucuz en iyidir disincesine de
kapilmayarak secimini yapmasi izlenecek en yararl yol gibi gérinmektedir.

Bu alanda da yurtdisina bagimli olmamiz, halk sagligi ve milli ekonomi agisindan
yasal dizenlemeler ile kontrol altinda bulundurulmasi geregini ortaya ¢ikarmaktadir.
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CIHAZ SEGIiMIi ILKELERI

Laboratuvar otomasyonuna gegerken ve otomatize cihaz se¢iminde en énemli ve
surekli akilda tutulmasi gereken konu, her laboratuvar kendine o6zeldir ve ideal
enstrumantasyon yoktur ilkesidir (9). Bu nedenle her laboratuvar kosullarini,
gereksinimlerini ¢ok iyi incelemeli, saptamall ve degerlendirmelidir.

Degerlendirmelerde laboratuvar is akisi basamaklari ayrintili olarak asagidaki
kategorilere gore incelenebilir:

e Laboratuvar kosullari ve gereksinimleri

e Kilinisyen istekleri

e Teknisyen kapasitesi

o Fiziksel kosullar

e Cevresel kosullar

o Uretici veya satici firmanin givenililirligi

o Cihaz kabul éncesi ve kabul sonrasi is alani - is yiku durumu

e Maliyet

e Kurum icinde toplam maliyetteki yeri

e Bltcesi

Kapsami ¢ok genis olan bu kategorilerin ayri ayri incelenmesi ve bir batin halinde
degerlendirilmesi ¢esitli konularda deneyimli elemanlardan olusan ekiplerce
yuratdlebilir.

Asagida laboratuvar ve cihaz karakteristiklerine gore degerlendirmelerde dikkat
edilmesi gerekli hususlar 6zetlenmektedir:

Temel karakteristikler

e Laboratuvar karakteristikleri
e Test listesi
o s ylki
e isakisi
e Teknisyene gereksinim (“walkaway capabilities” teknisyene bagimli iglemler)
e Cihaz karakteristikleri
e Barkod ve etiketleme
e Ornek tiiplerinin dzelligi
e Ornekleme ve dagitim
e Olcim cihazlar karistirma yéntemleri
e Performans karakteristikleri (Analizériin)
Dogrusallik
Duyarlihk
Ozgullik
Dogruluk
Tekrarlanabilirlik
Dayaniklilik
Rapor edilebilir aralik
Referans araligi
o Diger faktorler
e Bulagsma (“carryover”)
e Cevre
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Bakim - onarim ve servis

Bakimda cihazin kapatilma stresi (“downtime”)
Kalite kontrol

Egitim

Laboratuvar karakteristikleri

Test listesi

Laboratuvarin bulundugu saglik kurulusuna, hastaneye ve cevreye gbre yapmasi
gereken analizlerin listesidir. Laboratuvarin tipine gére (hematoloji, kimya, immunoloji,
mikrobiyoloji) test listesi belirlenebildigi gibi hasta kapasitesine gbére en ¢ok istenen
testler listelenebilmektedir. Segcimde g6z dnune alinmasi gerekli 6nemli etkenlerden biri
de, arastirmalarla gelistiriimekte olan testlerin (radioimmunoassay yerine gelistiriimekte
olan imminoassay ydntemleri, timor belirleyicileri) izlenerek, cihazin yeni tasarlanan
testleri yapabilme kapasitesinin dederlendiriimesidir.

Is yiikii

Laboratuvarin is yuku, belirli bir sire icinde laboratuvarin ortaya c¢ikardigi test sonug
sayisidir. Laboratuvar bolimlerinin test hacmi farkli olabilir. Hormon laboratuvarinin
daha az olurken kimya laboratuvarinin test hacmi daha fazla olabilmektedir. Bu sekilde
genel laboratuvarlarda yapilan testler "test mix" olarak adlandirilarak, maliyet ve
amortizasyon degerlendirmelerinde dikkate alinmaktadir. Otomatize bir enstrimanin is
yukl tanimi da bir saatte (veya daha uzun belirli bir strede) Urettigi test sonuglaridir.

is akisi

Laboratuvar hizmetleri is akisi basamaklarina gére tasarlanarak, uygulanmakta,
izlenmekte, kontrol edilmekte ve énlem alinmaktadir. Her laboratuvarin is akisi semasi
ayni basamaklardan (Sekil 1) olussa da hizmet alanina gére uygulamalarda farkliliklar
gosterebilir. Ornedin, acil laboratuvar, bitiin testleri érnek alindigi an g¢alismal ve
sonuglari ¢ok kisa slUrede vermelidir. Referans laboratuvarlari bir gin boyunca ¢ok
fazla sayida ve komplike testi yapmak zorundadir. Otomatize cihazlarla hem glnlik
hizmeti vermesi gereken, hem de acil analizleri arada ¢alismak zorunda kalan
laboratuvarlarin is yGkint verimli bir sekilde yerine getirebilmesi icin daha dikkatli is
akisi plani yapmalari gerekmektedir.

Teknisyen gereksinim kapasitesi (walk-away capabilities)

Teknisyen gereksinim kapasitesi, operatorin cihazi programlayip test yapilirken
basindan ayrilarak diger islerle ilgilenebilme derecesidir. Bir cihazin teknisyene
gereksinim gosterme derecesini etkileyen Ozellikleri arasinda en etkili olanlari, analiz
orneklerinin ve reaksiyon ¢ozeltilerinin cihaza yuklenme yontemleri ve laboratuvar
calisanlari sayisidir.

Sivi seviyesine duyarlilik 6zelligi olan cihazlarda, ilk 6rnek tubu direkt olarak
analizére yuklenebilirken (primer tupten oOrnekleme), kigik hacimlarda &rnekle
calsilan analizorlerde ek 6rnek igleme ve ayri tipe aktarma, iki ¢ozeltili kitlerde
¢ozeltilerin ayri hazirlanmasi, orijinal siselerinin direkt cihaza konamayip 6n hazirlik
yapilmasi, reaksiyon ¢ozelti boliumlerinde sogutma sistemi olmayan analizorlerde daha
sik ¢Ozelti kontrolunun gerekmesi gibi etkenler personel yukinu arttiran nedenler

32



arasinda sayimaktadir. Bu karakteristijin Glkemiz kosullarinda c¢ok ftitizlikle
degerlendiriimesi 6nerilmektedir. Clnkl yukarida sayilan islemlerde teknisyen baska
yararll gérev yapmayacaksa, maliyet ve guvenilirlik konusuna daha 6ncelik taninarak
degerlendiriimeli ve karar verilmelidir. Ancak laboratuvarda ¢alisanlarin kisith sayida
olmasi durumlarinda bu 6zellik 6ncelikli degerlendiriimektedir.

Cihaz Karakteristikleri

Yukaridaki karakteristikler incelenip, karar alindiktan sonra, cihaz &zellikleri
degerlendiriimektedir. Cok cesitli 6zellikleri olan cihazlarin her 6zelliginin ilk asamada
degerlendiriimesi ¢ok zor olmaktadir. Bu nedenle, &zellikler G¢ grupta
degerlendirilebilir:

1. Gerekli olanlar (Mutlaka kogul olanlar)

2. Onemli olanlar

3. Gereksiz olanlar

ilk incelemeler dergiler, kongre, fuarlar, reklam yayinlari ve kitaplardan elde edilen
bilgilere goére degerlendiriimekte ve her cihazin spesifikasyonlari Uretici veya temsilci
firmalardan elde edilebilmektedir. Cihaz segiminde g6z onune alinacak gerekli ve
onemli 6zellikler:

e Ornek etiketleme sistemi.

e Hasta drneklerinin cihaza yuklenmesi

e Orneklerin test edilme tekniklerine gére sistemler

e Kazan sistemi
¢ Rastgele erisimli sistem
Cozelti dagitim sistemine goére
o Kesikli-akis
e Sdrekli-akis
Olguim teknikleri
o Karigtirma yontemleri

Ornek etiketleme sistemi
En verimli olani barkod sistemidir. EK mali ylk getirir, buna gore degerlendiriimelidir.
Hasta 6rneginin cihaza yluiklenmesi

En verimli olani érnek kabinin (tip) kapagi acilmadan ytklenmesidir. Hem teknisyen
ek is yukind hem de infeksiyon riskini 6nlemesi bakimindan yararli olmakla beraber,
¢ok farkli 6rnek hacimlarinda (pediatrik veya neonatal &rneklerin ayni analizérde
¢alisiimasi durumlarinda) gugliklerle kargilasiimaktadir.

Tdp kapaklari acgilmadan ve direkt hasta &rneginden aliyorsa tam kan ile
¢alismalarda fibrin etkilerine karsgi ek uyari sistemlerinin bulunmasi gerekmektedir. Bu
nedenle, birgok firma kapaksiz tlpler ve sivi yilzeyine duyarli érnek problari
gelistirmislerdir.

Analizlerde o6rneklerin ve testlerin segim teknikleri

Uygulama ilkesine gore iki baslik altinda incelenebilir:

e Kazan sistemi

e Rasgele erigimli sistem

Kazan sistemine teste - dayali sistem de denir. Her hastadan istenen testlere
bakilmadan, cihazin programindaki siraya gore, once her hastanin yalniz bir testi
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calisiimakta, tim hastalarin o testi bitirildikten sonra ikinci teste gecilmekte ve bu
sekilde sirmektedir. Bu nedenle is ylku fazla olan laboratuvarlarda zaman kaybina ve
ek maliyete sebep olmaktadir. Laboratuvar durumuna goére degerlendirilmelidir.

Rastgele - erisimli analizérlerde (hasta merkezli) test sirasina bakilmaksizin her
hastadan istenen testler hasta sirasina gore calisiimakta, sonuclandiriimaktadir. Bu tir
analizérlerde de barkod sistemi yok ise, her hastanin testleri operatér tarafindan
yuklendigi igin, yikleme hatasi olabilmekte ve baslama siresini uzatmaktadir. Cihaz
degerlendirirken dikkat edilmelidir.

Blyuk kuruluslar her iki tip analizérii de satin almakta ve ayni profildeki istekleri
kazan sistemli analizérlerde calismaktadirlar. Onemli olan nokta her iki cihaz
sonuglarinin birbirlerine uyumlu olmasidir.

Cozeltilerin dagitim sistemine gore

o Kesikli - akis

e Sdurekli - akis (ardarda)

Kesikli - akig sistemde, analiz 6rnegi ve reaksiyon c¢ozeltileri kaplarina konmakta,
her test ayri reaksiyon kabinda ¢alisiimaktadir. Siirekli - akig sisteminde strekli akan
reaksiyon ¢ozeltisi icine analiz drnegi ardarda puskurtilmektedir. Daha ¢ok kazan
sistemli analizorlerin ilkesidir.

Laboratuvarin kullanma amaci 6n planda tutulmak kaydiyla, kesikli sistemlerin rutin
kullanimda daha yaygin ve verimli oldugu soylenebilir.

Olgiim sistemleri

Otomatize cihazlarin genel 6zellikleri boliminde 6zetlendigi gibi cok cesitli dlgim
yontemlerinden yararlaniimaktadir. Analizériin performansini etkileyen en énemli etken
Olcuim yonteminin ilkesidir. Bazi yontemler, girisim etkenleriyle zarar gorirken, bazilari
cihazin duyarlihgi veya dogrusallik sinirini etkilemektedirler. Ornegin spektrofotometri
kullandi§i dalga boylarina bagli olarak hemoliz veya lipemiden etkilenirken, diferansiyel
spektrofotometrelerde (farkli dalga boylarinda farkli élgiim) girisim etkileri ortadan
kaldirimaktadir. Otomatize edilemeyen RIA vyerine ilk uygulanan nonizotopik
yontemlerin dustUk duyarlilikta olmasi otomatize immundlgimleri kisitlamis, ylksek
duyarlihkta olan kemiluminesans ve fluoresans polarizasyon yontemleri ise
otomasyona egilimi arttirmigtir.

Karigstirma yontemleri

Analiz 6rnedi ve reaksiyon c¢ozeltilerinin ¢ok iyi kanistirimasi ve kimyasal
reaksiyonlarin verimli bir sekilde olusabilecedi homojen ¢ozeltiler elde edilmesi 6n
kosuldur. Cok cesitli karistirma teknikleri kullanilabilmekte, fakat énarastirmada cihaz
seciminde verimliliJe ne derece katkisi olacagi  degerlendirlememekte, ancak
performans degerlendirmesi sirasinda karsilasilacak belirsizlikler, eliminasyona neden
olabilmektedir.

Performans karakteristikleri

Yukaridaki degerlendirmelerden sonra laboratuvar gereksinimlerini yerine getiren
cihazlar arasindan segim, cihazlarin performans karakteristikleri degerlendirilerek
yapiimaktadir. Asagdidaki temel karakteristikler, belirlenmis olan kriterlere gore
incelenmektedir:

e Dogrusallik siniri

e Duyarhhk

o Ozgullik
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Dogruluk

Kesinlik

Dayaniklilik

Rapor edilebilir aralik
Referans araligi

Dogrusallik

Yéntem dogrusalligi, hasta drneklerinin ek bir islem yapilmadan, sonuglarin rapor
edilebilir duzeyde saptanabilmesidir. Dogrusallik siniri ise yararlanilan en diguk ve en
yuksek konsantrasyondaki kalibratér konsantrasyonlari olarak tanimlanabilmektedir
(Schoeff, 1993 ). Dogrusallik siniri, yilda en az bir defa kontrol edilmelidir. Ek
dilisyonlara gerek kalmamasi icin bazi cihazlarda dogrusallik araligi genis
tutulmaktadir. Hem operatdér zamanindan tasarruf saglamasi hem de test istek-sonug
suresini  kisaltmasi bakimindan avantajli olsa da, kalite kontrolda sorun
cikarabilmektedir. CUnkl en ylksek sinirda kontrol serumu bulunamamakta ve
sonuglar glvenle dederlendiriiememektedir. Bu nedenle 6zel kalite kontrol serumlari
kullaniimaktadir, bu da maliyeti arttirmaktadir.

Duyarlilik

Bir yontemin duyarliligi, yanhs pozitif sonuglar vermeden saptayabildigi en kuglk
konsantrasyondur veya enson tanimlamaya goére, konsantrasyondaki en ufak degisimi
saptama kapasitesidir.. Bir¢cok rutin biyokimyasal analitlerin insan vicut sivilarindaki
konsantrasyonlari, analitik tespit konsantrasyonlarindan ylksek dizeyde oldugu icin,
kimya analizorlerinde duyarlilik derecesi ¢ok kritik degilken, hormonlar, vitaminler gibi
vicut materyallerinde ¢ok dusik duzeylerde olan ayrica, degisimleri ayirici tanida ¢ok
etkili olan analitlerin dlgimlerinde kullanilan analizorler igin duyarliik Gnemlidir.

Ozgiilliik

Olgimi istenen analitin en ylksek verimde olgllebilme kapasitesidir. Analiz
ornedinin dogasinda girisim (interferans) olusturan maddeler var ise yanlis ylksek
veya duslk dizeyler elde edilr. Bu nedenle &6zglllik dikkatlice incelenerek
degerlendirilmelidir. Tam bir sonug alinamaz ise klinisyen yardimi istenebilir.

Dogruluk ve kesinlik

Dogruluk bir yontemin dlcimunu yaptigl analitin gercek konsantrasyonunu saptama
kapasitesidir. Referans standartlar kullanilarak tespit edilip degerlendiriimektedir.
Kullanilan standartlar ulusal veya uluslararasi kabul gérmus referans standartlarla
izlenebilir olmalidir. Yontemler de referans yontemlerle izlenebilir veya karsilastirilabilir
olmalidir. Ornegin: glukoz igin oksidaz ydntemi kolayca otomatize edilebilirken,
kolesterol icin referans yontemi olan Abell-Kendall otomatize edilememekte, bundan
dolayi benzer grup ortalamalarindan yararlaniimaktadir.

Kesinlik, yontemin tekrarlanabilirlik kapasitesidir. Ardarda yapilan ¢oklu dlgimler
arasindaki uyumun, diger bir deyigle belirsizligin dlcitidur. Standart sapma (s) veya
degiskenlik katsayisi ile (% CV) ile degerlendiriimektedir. Dusuk dederde olmasi tercih
edilmekte, bu sekilde klinisyenin hasta degerlerinde en ufak bir degisimi kolayca
izleyebilmesi, terapinin yararini gdzlemleyebilmesine yardimci olmaktadir.

Dogruluk ve kesinlik (belirsizlik), degerlendirmelerinde c¢esitli kriterlere gore
karsilastirmalar yapilabilmektedir. ABD'de yasalarla zorunlu olan vyeterlilik testleri
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sonugclarinin, cihazlarin degerlendiriimesinde kullanilabilecegi énerilmektedir (Schoeff,
1993).

Dayaniklilik

Cihaz sistem komponentlerinin dayanikligi (verimli fonksiyon gorebilme omri)
onemli faktdrlerden biridir. Sistem komponentleri:

e Yontem cozeltilerinin analizorde hazirlanmadan 6nceki dayanikliligi

e Yontem c¢ozeltilerinin analize hazirlandiktan sonra dayanikliligi

o Kalibrasyon egrileri (Kalibrasyon sikhgr)

e Bazi durumlarda analit dayaniklihg

o (Cozelti dayanikhihgi
olarak incelenmekte ve degerlendirilebilmektedir.

Ureticiden geldigi sekilde analizérde direkt kullanilan reaksiyon g¢o6zeltilerinden
+4°C’de  saklanmasi gerekenler icin enstruman Uzerinde sogutmali sistemin
bulunmamasinin ne derece etkili oldugu, calisma c¢ozeltileri icin birden fazla reaktifin
karistirilmasi durumlarinda dayaniklilik suresi ve her test igin is yukine gore bu surede
kullanim derecesi, ornekleme sistemi, primer tlpten veya ayri ornek kaplarindan
orneklemelerde oOrnek sivisinin dayaniklihk sdresi, buharlasma, kontaminasyon
durumu, érnekleme sisteminde etkilenme derecesi, sistemin dayanikliik komponentleri
arasindadir.

Kalibrasyon sikhdi da masrafi ve is yukini arttirmaktadir. Kalibratorler ve
standartlar, hasta olmayanlarin test sayilarina eklenerek masrafa katilabilir. Bazi
analizorlerde bazi yontemler gunde birkag kez kalibrasyona gereksinim gosterirlerken,
bazilarinin kalibrasyonu alti ayda bir yapiimaktadir.

Cihaz degerlendirmeleri sirasinda, olgcimleri yapilacak analitlerin de o6zellikleri
dikkate alinmalidir. Sogutmali 6érnek boélimleri gerekebildigi gibi, disik hacimlarda ve
¢ok sayida oOrnegin yuklenebildigi analizérlerde, agik ornek kaplari nedeni ile
buharlagma riski olabilmektedir.

Analizér dederlendirilirken, yukarida belirtildigi gibi laboratuvar kapasitesi dikkate
alinmalidir. Cok 6rnek analiz kapasitesindeki analizériin érnek kaplarinin dolma suresi
uzun olacagindan sonuglar etkilenebilmekte ve c¢alisma suresi uzadikga ileri
siradakilerde buharlasma sonucunda konsantrasyon degisimi olabilmektedir.

Bulagma ("Carryover")

Bulasma cihazin performansini en énemli Ol¢lide etkileyen parametrelerdendir.
Ardarda farkli testlerin yapildigi analizérlerde, drneklerin ve reaksiyon ¢oézeltilerinin
aktarici elemanlarda birbirine karismasi "bulagsma" olarak adlandiriimakta ve gergek
dizeyden duslk ya da ¢ok yiksek dizeyler saptanabilmektedir. Analizériin bulagmayi
Onleyici elemanlari incelenmeli, etkileme derecesi ile ilgili arastirma sonuglari
degerlendirilmelidir.

Cihazin se¢iminde dikkat edilecek diger hususlar

Bir cihazin laboratuvara alinmasi sirasinda yukaridaki karakteristikler yaninda,
degerlendirme yapilacak diger hususlar:

o Fiziksel ve gevresel kosullar

" Bir ¢ozeltinin dayanikliligr "raf 6mri" olarak tanimlanir. Bir ay ile bir sene arasinda olabilir. Uzun olmasi,
yeni ¢ozeltilerle baslanacadi zaman eskileri ile kargilastirmaya olanak saglayacagindan tercih edilir.
Ayrica, ¢ozeltilerin sik degismesi kalibrasyon sikligini artiracagindan ek masrafa neden olur.
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Bakim, izleme ve servis
Kalite kontrol
Egitim
e Uretici veya satici firmanin gavenilirligi
basliklarinda toplanabilir.

Fiziksel ve gevresel kosullar

Cihaz ile ilgili 6zellikler 6grenildikten sonra, oncelikle cihazin verimli ve uzun émurli
galismasi icin sicaklik, nem, titresim gibi fiziksel ve c¢evresel kosullarin ayarlanip
ayarlanamayacag! incelenmelidir.

Cevre sicakhdi, nemi ve titresimden etkilenme derecesi, elektrik ve elektronik
gereksinimleri, suya gereksinimi, drenaj sistemi gibi kosullarin Uretici veya satici firma
tarafindan ayrintili belirlenerek saglanmasi kosulu aranmalidir.

Bakim, onarim ve servis

Laboratuvar i¢in olsun veya olmasin ne amagcla alinirsa alinsin, bir cihazin verimli
calisabilmesi, glvenilirligi ve performans surekliligi en énemli gereksinimlerden biridir.
Bu konunun éneminin anlasilabilmesi icin Dinya Saglik Orgiti'niin gelismekte olan
ulkelerde laboratuvarlar konulu arastirmasinin okunmasi yerinde olabilir (Fraser, 1985).
Bizim Ulkemizde de durum degerlendirmesi yapilabilir.

Cihaz bakimi ve onarimi, calisan bir cihazin pargalarinin eskime omriine ve
kirlenmeye gore glnlik, haftalik aylik, tg¢ aylik, alti aylik veya daha uzun periyotlarda
bakim ve onarimdan gecmesidir. Birgok robotiklerin kullanildigi, hatta nano dizeyde
Olcumlerin yapildigi, otomatize laboratuvar cihazlarinda kirlenme, yipranma ve eskime
derecelerine gore her parcasinin belirli surelerde temizligi, bakimi ve onarimi
gerekmektedir. Cihaz seciminde, bakim-onarim suresi, is yukunudn, laboratuvar is
kapasitesi ve personel sayisi dikkate alinarak degerlendiriimesi gerekmektedir.
Hastaya hizmette aksamaya neden olacadi gibi bakim-onarim masrafi da ek bir
harcama getirmektedir. Ayrica sadece laboratuvar teknisyeninin yapmasi zorunlu
oldugu temizlik ve bakim islemlerinin fazlaligi da teknisyene ek ylike neden olmaktadir.

Diger dnemli konu da cihazin ¢alismasi sirasinda verdigi ariza uyarilarinin sikhgidir.
Bu uyarilarda, arizalar laboratuvar teknisyeni tarafindan ariza ¢ézimleme kilavuzlari ile
¢bzulemedigi zamanlarda, firma hizmet olanaklarinin bilinmesi de énemlidir. Bu konuda
telefon ile servis (Ucretsiz hat veya 6demeli konugma), gerekirse teknik elemanin ne
kadar surede gelebilecegi, egitim ve deneyim derecesinin 6nceden saptanmasi
Onerilmektedir. Bu sekilde servisin Ucretsiz (garanti) siresi bitiminden sonra belirli stre
icin bakim-onarim Ucreti, yedek par¢ca ve sarf malzemesi bulabilme garantisi
belirlenmelidir

Bu maddeyle ilgili bilgiler, ayni cihazi kullanan diger laboratuvarlardan o6grenilebilir.
Fakat incelenecek laboratuvarlarin kendi laboratuvarlarina ve kosullarina asagi yukari
benzer olmasi konusu da daima hatirda tutulmahdir. Ornegin ulasimin dizenli ve
uretici veya araci firmalarin yakin oldugu laboratuvarlara servisler ile uzak olan
laboratuvarlara servis ayni kalitede olmayabilir. O zaman, daha az sorun ¢ikarabilecegi
dusunulen cihazlar tercih edilmelidir.

Kalite kontrol

Amerika Birlesik Devletleri'nde ve bir ¢ok Avrupa Ulkesinde halk sagligi acisindan
yararina inanilmasi yaklasik 40-50 sene O6nceye dayanan ve yasalarla siki ve kati
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kurallar altina alinmis olan kalite kontrol uygulamalari, Uretici firmalarin analizérlere
kalite kontrol basamaklarini izleme, saklama ve hesaplama kapasitesinde, bilgisayar
programlari yuklemeleri gereksinimi getirmistir. Otomatik enstrumanlar, ¢ok sayida
kalite kontrol kurallarinin kullanilabilmesi ve uyarilarin aninda bilgisayar programlariyla
bildiriimesi kolaylidini da getirmektedir. Enstruman, teknisyen, laboratuvar performansi
da kolayca izlenebilmektedir.

Kalite kontrolda kullanilan bazi istatistik hesaplamalari yapabilen programlar oldugu
gibi, Levey Jennings grafigini cizen, sapmalar ve egilimleri gdsteren programlar
bulunmaktadir. Laboratuvar, cihaz, yéntem, operatér performansinin kisa ve uzun
doénem incelenmesine olanak saglayan programlarin yararlari, hem kalite kontrol, hem
de hasta bilgilerini ve verilerini saklama kapasitesi ve sliresi de 6nemli noktalardandir.

Egitim, yetistirme

Her cihaz ureticisinin kullanici egitimini Ustlenmesi pazarlama ilkelerinden biridir.
Cihazin komplike olma derecesine gore, egitim suresi ve yeri farkl olabilmektedir.
Analizérlerin gok komplike olmalari nedeni ile cihaz segimi sirasinda egitime gelecek
teknik personelin bu konudaki deneyimi ve egitim derecesi istenebilir. Cogunlukla
firmalar tek kisi gébndermektedirler. Tek kisinin teknik, elektrik, elektronik ve kullanim
konularinda ne derece yararli olabilecegi ve bilgi aktariminda yeterlilik derecesi
incelenmelidir. Ozellikle gok sayida teknisyen egitimi gerekiyorsa degerlendirmeler ona
g6re yapiimahdir.

Laboratuvar c¢alisanlarinin, analizérlerin ¢ok komplike olan mikroiglemci ve
bilgisayar olanaklarindan yararlanabilmeleri icin yeterli egitimleri gerekmektedir. Tibbi
laboratuvar temel egitimlerinde otomasyon kavrami, kapsami ve bilgisayar kullanimi
bilgisinin verilmis olmasi yaninda, satin alinacak otomatize cihazin kullaniimakta
oldugu bir laboratuvara, satici firma tarafindan enaz onbes gliin olmak Uzere egitime
gonderilmelidir. Bu slre enstrumanin 6zelligine gore daha uzun olabilmelidir. Ayrica
analizorlerin yurt digi kaynakl olmalari nedeni ile lisaninin gogunlukla ingilizce olmasi,
otomasyon terimlerinin Tlrkgeleri yaninda ingilizcelerini de bilmeleri gerekliligini ortaya
¢ikarmaktadir. Ekrandaki uyari mesajlarinin yanlis anlasilmasi, hem insan saglgi, hem
de milli servet acisindan sakincalar dogurmaktadir.

Uretici ve satici firmanin giivenilirligi

Laboratuvar kosullarina uygun olan segilse de ¢ok komplike olan analizbrlerin
performansinin surekliligi Uretici veya satici firmanin garantisi altinda olmalidir. Bakim-
onarim ve servis saglama bakimindan bilgi diger kullanicilardan o6grenilebilir. Bu
konuda Onerilen husus, toplam kalite yonetiminin uygulanmasi ve elde edilen internal,
eksternal kalite degerlendirme sonuglarinin ¢ok katilimli bilgilendirme forumlarinda
degerlendiriimesidir. Bu  sekilde, Kklinik laboratuvar alaninda etkili batin
organizasyonlarin iletigsimi ile ydrutilen ekip c¢alismalari her katihmcinin uygun
kosullarda hizmet vermesini saglayabilmektedir. Amag, bozuk elmalarin ayiklanmasi
degil, halk saghgi ve milli servet acisindan en iyi veya en uygun olanin se¢imi olmalidir.

Enstrumanlar yarigmal Uretilmekte, teknik agidan ¢ok farkhhk géstermemektedirler.
Fakat servis ve hizmet ¢ok dnemlidir. Enstruman se¢me ve degerlendirme sorulari
incelenecek olursa (Tablo 6), Uretici veya temsilci firma seg¢imi, enstruman seciminde
en onemli parametrelerdendir. Gozlemlere gdre, en uygun enstrumanin segilmesi,
servis ve hizmet iyi olmadik¢a higbir yarar saglamamaktadir.
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KALITE, MALIYET ve VERIMLILIK

Her alanda oldugu gibi, otomasyonun insana direkt hizmet veren hastanelerde ve
klinik laboratuvarlardaki yararlari yadsinamaz. Tekrarlanan insan islemlerini ortadan
kaldirmasi ve insan emegi ile ulasilamayacak hizilihdi saglamasi yaninda, kalite ve
verimlilik uygun maliyette saglanmalidir. ik bakista otomasyon maliyeti, cok gibi
gorunse de, tum hastane hizmetleri iginde ve insan saghdr bakimindan Onemi
yoninden degerlendirildii zaman c¢ok olmadigi gorulmektedir. Her ne kadar
otomasyon insana gereksinim goéstermeden islese de, ilk tasarlama ve izleme uygun
ve dlUzenli bir sekilde yerine getiriimezse yarari olamamamaktadir. Bu nedenle, kalite
kontrol programlari, maliyet analizleri, klinik-sonug¢ ve yarar analizleri gibi tasarlama ve

izleme analizleri stirekli yapiimaktadir (Lit).

Her Uretim ve isletim sistemi gibi saglik kurumlarinin da ayakta durabilmeleri ve
guvenilir hizmet sunabilmeleri icin kar etmeleri ve bu karlarini daha iyi hizmet igin
gelistirmede kullanmalari gerekmektedir. Hastane hizmetlerinden yararlananlarin da
bunun bilincinde olmalari beklenmektedir. Fakat temelde, saglik kurumlarinin
politikalarinda, kar ederken de hasta-merkezli olmalari, finansal merkezli olmaktan
kaginmalari da oOnerilmektedir. Saglik kurumlarinin maliyet, sonu¢ ve klinik yarar
analizlerini ¢ok titizlikle yurutmeleri gerekmektedir. Bilhassa tum hasta populasyonu
(veya saglik kurumuna bagvuran tim bireyler temel alinarak degil, tek tek hasta
(basvuran birey) bazinda degerlendirilmelidir. ilk bakista karmasik gibi gériinse de her
¢alisan kendine dusen gorevi derin bilgi ve titizlikle yaparsa, olusturulacak ekiplerce
periyodik incelemelerle kolaylikla uygulanabilir. Kaliteli ve verimli hizmet icin ¢ok sayida
Oneriler bulunmaktadir. Her birim kendine guvenilirligi saglamada, iliskili birimlerden
neler bekledigini belirler. Kurum degerlendirmeleri bir batlin halinde yapilir. Belirsizlikler
mumkun oldugu kadar en aza indirilebilir.

Kalite, maliyet ve verimlilik degerlendirmeleri de preanalitik, analitik ve postanalitik
evrelerde ayrintili incelenmektedir.

Klinik laboratuvarlarda maliyet analizleri, her analiz i¢cin gunluk, aylik yapilmalidir ve
tum saglk kurumunun maliyet analizi iginde degerlendiriimelidir. Ayrintili dékimanlar
tutulmali, saklanmali, gerektiginde erigilebilir olmalidir. isylki ve maliyet analizi igin
Onerilen dokiman Tablo  gorulmektedir.

e Gunluk kalite kontrol sayisi,

e GUnlik hasta sayisi,

o Gilnllk test sayisi,

e Hastalarin 6dedikleri Ucret

e Test bagina gider
bilgileri kaydedilerek, gunlik kayitlar tutulmalidir. Aylik olarak degerlendirilmelidir. Kar-
zarar hesabinin yapilabilmesi icin test sonuglarinin hasta yararina etkin kullanilip
kullanilmadigi da saptanmalidir. Bunu igin de klinik-sonu¢ aragtirmalari yapilmali ve
ekipler olusturularak, klinisyen — laboratuvar iletisimi (Ek ) ile klinisyen-hasta bazinda
degerlendirmeler 6nerilmektedir. Bu sekilde ileriye yonelik o6nleme / dlzeltme
yapilabilmektedir.
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ENSTRUMAN SECiMi VE DEGERLENDIRILMESI

Her enstrumanin kullaniminda kurum yoneticisi ile laboratuvar sorumlusunun
hedefleri ayni olsa da, satin alma sirasinda cihaz seg¢imi ve degerlendiriimesinde
herbirinin dikkat ettikleri nokta farkli olmaktadir. Bu sebepten ve ¢ok cesitlilik gésteren
uygulama alanindan dolayi cihaz segimi ve degerlendiriimesi i¢cin tam bir protokol
bulunmamakta; yayinlar (Hackney, 1986, Singer, 1987, Heuck, 1991), tartismali
egitimler yapilmakta ve standardizasyon kuruluslar tarafindan énerilen degerlendirme
standartlarindan yararlanilarak, asgari belirlenmis kriterlerin her cihaz ve ayrica belirli
testler icin puanlandirilarak karsilastiriimalari énerilmektedir. (Burtis, 1994 , Kaplan,
1996, Ward, 1994, Schoeff, 1993 ). Onerilen asgari degerlendirme kriterleri:

Test bagina 6rnek sayisi,

Saatteki test sayisi,

STAT kapasitesi,

Metodoloji,

Dogruluk ve tekrarlanabilirlik,

Test basina reaktif gideri,

Teknisyen gereksinimi,

Personel egitim programi,

Bilgisayar 6zellikleri,

0. Enstruman, reaktifler, érnekler ve reaksiyon aksakliklarini otomatik uyarma
olanaklari,

11. Otomatik deproteinizasyon,

12. Ornek tanima sistemi,

13. Profil veya panel hazirlama olanagi
gibi kategorilere ayrilarak incelenebilir ve ayrica ayrintih maliyet analizi yapilabilir
(Burtis, 1994 ).

Bu degerlendirmeler icin de montaji ¢ok pahali olan cihazlarin, ¢alistirimakta oldugu
kurumlarda incelenmesi en uygun yol gibi gorulmekte ve firmalarin bu olanagi
saglamalari istenmektedir..

Analizérin finansal yénden degerlendiriimesi icin yatinm ve operasyon giderleri,
enstrumanin saptanmis olan amortizasyon slresi temel alinarak, belirli tekbir test igin
gerekli is ylku, teknisyen gereksinimi, teknisyen, bakim, enstrumanin zorunlu
durdurulma sduresi, reaktif, tek kullaniglik gereclerin giderleri, toplam direkt giderler,
toplam indirekt giderler, toplam ekonomik giderler icin yilhk tahmini butce
hazirlanmalidir (LIT). Ayrica amortizasyon siiresindeki enflasyon ve tim harcamalara
etkisi gbzoénunde tutulmalidir. Servis i¢cin 6denmesi gereken miktar eklenmeli, ¢cok testli
analizorlerin seciminde her test igin yukarida bahsedilen giderler ayri ayn
hesaplanmalidir. Yeni enstruman secimi sirasinda, laboratuvarin yapmakta oldugu
harcamalar, her test icin ayri ayr kargilastinlarak degerlendiriimelidir. Verilere gore
karar verilmelidir.

Yeni bir enstruman alinmasina karar verildigi zaman, izlenecek yol ve toplanacak
dokiman su sekilde 6zetlenebilir:

1. Klinik laboratuvarin hizmet alanina gére hangi analizérin alinmasi gerektigi

saptanir.

2. Her analizérin asgari degerlendirme kriterleri incelenir.

3. Asgari degerlendirme kriterlerine gore ilk eleme yapilir (Laboratuvarin ig yuku ve

kosullari da g6zéniinde bulundurulur).

4. Kitap, dergi, brosur, kataloglardan analizér 6zellikleri tablolanir.

HOoO~NOOAWNE
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5. Saptanmis olan degerlendirme sorularina, firma ve analizoéri kullanmakta olan
laboratuvarlardan yanitlar alinir.

Maliyet analizi yapilir.

Laboratuvarin is yUku ve mali bilangosu gézden gegirilir.

Bu slre icinde analizéri kullanan ve kosullari bakimindan alici laboratuvara
uygun olan laboratuvarlar, firmalar tarafindan yapilan programlara goére ziyaret
edilerek, 6n izleme yapillir.

9. Teknik agidan izlenimler degerlendirilir.

10. Mali portre ile birlikte, hastane yetkili birimleri ile karar verilir.

11. Satin alma modeli belirlenir (Tablo 7).

12. Karardan sonra enstrumanin performansi kontrol edilir.

istatistiksel bilgiler bulunmamakla birlikte, lilkemizde satin almalarin gogunda reaktif
karsiligi (test kiti karsiligi) kiralama modeli tercih edilmektedir.

Gergek verilerle laboratuvarin durumu belirlenmeli, degerlendiriimeli ve tim saglik
kurumu ile birlikte karar verilmelidir. Enstruman performansinin gecerliliginin analitik
yonden kanitlanmasi kadar, kendi saglk kurumumuz kosullarinda (fiziksel kosullar,
yonetim politikasi, egitim dizeyi) klinik (laboratuvar sonuglarinin hasta yararina effektif
kullanimi) olarak ve ulusal servet acisindan en etkin sekilde yararlanilabileceginin
kanitlanmasi gerekmektedir.

Bir cihaz satin alinirken maliyeti de dikkate alinmali ise de daha onemli olan
sonuglarin guvenilirligini etkileyen parcalarin ve aygitlarin kalitesidir. Ornegin: dlgim
sistemlerinde reaksiyon yanitlarinin, girisimlerden arindiriimasi icin kullanilan malzeme
daha pahalidir. Bu nedenle ilk alimda fiyati yiksek gibi goriinse de ileri ddnemde tekrar
edilen testler az olacagi i¢in, hem guvenilirlik hem de kazang saglayacaktir. Dogruluk,
kesinlik, dayaniklilik, rapor edilebilme sinirlari, dogrusallik, duyarlilik, 6zgullik gibi
analitik performans kriterlerinin  test edilmesi, degerlendirimesi ve teknik
spesifikasyonlarinin saglanmasindan sonra, oldukgca ayrintih ve koordineli calisma
gerektiren is yukl ve maliyet hesaplarinin yapilmasi dnerilmektedir.

o~
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OTOMASYONDA LABORATUVAR PERFORMANSI

Enstrumantal yontemlerin kullanilabilirligi, Gegerliligi, Cihaz Koruyucu Bakimi

ve Laboratuvar is Akigi Analizi

Laboratuvar kogullarina en uygun otomatize enstrumanin secimi ve satin alinmasi
ile dinamik ve kapsamli bir is dénemi basglamaktadir. Klinik laboratuvarlarin temel
gorevi, Klinisyenlere kaliteli ve yararh test sonuglarini en hizli ve en uygun maliyette
ulastirmaktir. Boyle sonugclarin eldesi de, ancak enstrimantasyon uygun bir sekilde
uygulanir, bakimi yapilir, érnekler uygun toplanir ve sonuglar dogru rapor edilebilirse
mimkin olabilmektedir. Oncelikle enstrimantal yéntemlerin kullanilabilirligi  ve
gecerliligi (performansi) kanitlanmali ve surekliliginin saglanabilmesi icin koruyucu
bakim ("preventive maintenance") gerekmektedir. is akigi analizleri ile de laboratuvar
verimi arttirimahdir.

Laboratuvar sonuglarinin guavenilirligi igin, test istek-sonu¢ suresindeki her
basamagin etkili olduguna ve c¢ok ayrintili kontrolu gerektigine goére, surekli toplam
kalite glivence veya toplam kalite yonetiminin laboratuvarlarda uygulanmasi gerektigi
savunulmaktadir. Otomasyon uygulayan laboratuvarlar bu ydénetim ile daha basaril
olmaktadirlar. Laboratuvarin analitik performansinin izlenebilmesi, enstrumantal
yontemlerin kullanilabilirligi, gegerliliginin test edilmesi icin yararlanilan komplike kalite
kontrol programlari da otomasyon sayesinde daha yaygin kullanilabilmektedir. Bu
sekilde test sonuglari rapor edilmeden énce gegerliliginin kanitlanmasi saglanmaktadir.
Ayrica surekli kalite gelistirme programlar ile (internal kalite kontrolun sirekliligi,
laboratuvarlararasi eksternal kalite degerlendirme programlari, hasta sonuglarinin
degerlendirilmesi), kalitenin surekli saglanmasi da laboratuvar performansinin (6zellikle
otomasyon daha ¢ok dinamiklik istemektedir) surekliligi agisindan énemlidir. Ozellikle
otomasyon dinamik bir insan guici gerektirmektedir.

Sdrekliligin ve performansin saglanabilmesinde o6nemli etkenlerden biri de
"Koruyucu Bakim"dir. Enstrumanin kirlenen veya eskiyen pargalari, performansini
etkiledigi gibi enstrumanin verimli kullanim émrini kisaltmaktadir.

Klinik laboratuvarlarda cihazlar komplike oldukg¢a, laboratuvar c¢alisanlarinin
koruyucu bakim ve yanliglari bulma kilavuzlarinin gereksinimi ABD'de 1960 ortalarinda
hissediimeye baslamistir. Klinik laboratuvar bilim adamlarinin bu konudaki ilk
yayinlarina 1967-68'de CAP'In (College of American Pathologists) Patoloji Bllteni'nde
rastlanir (Ward, 1994). Baslangici yaklasik 30-35 yil 6nce baslamis olan gelismeler,
1988'de Federal yasada cihaz bakimi ve fonksiyon kontrolu ile iligkili maddelerin yer
almasini  saglamistir. Gelismis Ulkelerde koruyucu bakima ©6n planda &nem
verilmektedir. Dinya Saghk Orgati'nin (WHO) laboratuvarlarla ilgili  inceleme
raporunun yayinlandigi makale, cihaz koruyucu bakimina yeterli énem verilmeyen
dlkelerdeki durumu ¢ok iyi agiklamaktadir (Fraser, 1985).

Toplam kalite ydnetiminin uygulanmaya baslamasiyla laboratuvar hizmetlerinde
verimliligin arttirlmasi icin dnerilen is akisi analizi testin isteminden, test sonucunun
klinisyene ulasip degerlendirme yapabilmesine ve etkin kullanimina kadar gegen tim
fonksiyonlarin incelenip degerlendiriimesidir (Ward, 1994). Hedeflenen amaca gore
kurum olanaklari (hastanenin calisma alani, teknolojik yeterlilik, ¢alisanlarin egitim
dizeyi ve sayisi v.s.) gbzden gegirilerek en verimli ¢galisma sekli belirlenebilmekte ve
bu sekilde laboratuvar verimi arttirilarak en iyi teknoloji secilebilmektedir. Basarili bir
degerlendirme , uygulama ve surekliligin saglanmasi, test sonuglarinin dogruluguna
pozitif etkili oldugu gibi istek-sonu¢ surecini hizlandirabilecek, laboratuvar veya
hastaneye daha c¢ok kazang ve bu sekilde yonetim ve laboratuvar ¢alisanlarinin daha
mutlu bir ortamda ¢alismalarini saglayabilecektir.

43



Otomasyonda performanstan bahsedildigi zaman kalite yonetimi veya toplam kalite
yonetiminden de bahsetmek gerekmektedir. Otomasyonun getirdigi hiz nedeniyle,
guvenilir neticeler icin calisanlar da surekli dinamik olmak ve koordine bir sekilde
calismak zorundadirlar. Son senelerde hatalarin aninda saptanarak ¢ézimlenmesi igin
kalite kontrol kurallari, gerek arastirma gerekse hizmet agisindan standardizasyon igin
ulusal ve uluslararasi standartlardan yararlanma gereksinimleri , bir kurum iginde
birimler arasinda integrasyonun saglanmasi zorunlulugu ve hizla ilerleyen teknolojiden
yararlanabilmek icin strekli egitim gibi birgok gereksinim bu yénetimde dnerilmektedir.
Otomasyonda basarili olabilmek bu y6énetimin benimsenmesiyle mimkin olabilir gibi
gorinmektedir.
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OTOMASYON VE GELECEGIN LABORATUVARLARI

Otomasyon ve bilgisayar teknolojisindeki gelismeler ve bu gelismelere paralel olarak
gereksinimlerin de artmasi tip laboratuvarlari is alanini ve c¢evresini ¢ok cesitli
yonlerden etkilemektedir. Batin bu degisikliklerin etkisinde tip laboratuvarlarinin
go6rantdleri su sekilde 6zetlenebilir:

e Tip laboratuvar caliganlari tip, fen bilimleri ve teknoloji alaninda bilgili

olmahdirlar.

o Gelismelere ayak uyduracak sekilde, sirekli egitim programlari uygulamalidirlar.

e Arastirma, 6gretim ve hizmet iletisim iginde yurataimelidir.

¢ Kiinik laboratuvarlar, saglik sistemi batind icinde degerlendirilmeli, preanalitik ve
postanalitik evrelerin sonuglar Uzerindeki etkileri surekli gézéninde tutularak,
iligkili birimlere laboratuvarlar tarafindan egitim verilmelidir. Laboratuvarlarin
verimliliginin, sadece onlarin etkin ¢alismalari ile degil, iligkili birimlerin de etkin
ve verimli caligmalarina bagl oldugu vurgulanmalidir.

e Otomasyon, tip laboratuvarlarina dinamiklik getirmistir. Laboratuvarda insan
glcu gereksinimini azaltsa da, gorevli olanlarin surekli dinamik, ilgili ve bilgili
olmalari gerekmektedir.

o Bulylk igletim sistemleri ve hizmet sektorl olan tip laboratuvarlari da, ydénetimsel
gelismelerin etkisi altinda kalmaktadir. Yonetim ve isletimde dinamikligi saglayan
ve basarili, guvenilir sistemin kurulabilmesinde gerekli goérilmekte olan toplam
kalite yonetimi de gin gectikge, tip laboratuvarlarinda benimsenmektedir. lyi
laboratuvar uygulamalari kriterlerine uyuldugunun kaniti olan akreditasyonun
yayginlasmasi sonucu, uluslararasi ve ulusal dizeydeki standartlarin (ISO, EN
45000, gibi) ve yasalarin 6grenilmesi ve uygulanmasi geregi ortaya ¢ikmaktadir.

¢ Otomasyon sayesinde veri ylkleme, toplama ve igsleme olanaklari artmakta,
kalite glivence sistemleri, internal kalite kontrol, eksternal kalite degerlendirme
programlari kolaylikla uygulanabilmektedir. Teletip ile hastaneler, laboratuvarlar,
Klinikler uluslararasi diizeyde bilgi aktariminda bulunabileceklerdir.

Ozetle tip laboratuvarlari olaganiistii gelismeler gdstermektedirler. Bu kitabin temel

konusu olan analitik evrenin otomasyonu, sadece bir baslangi¢ gibi gérinmektedir.

Laboratuvarlarin gelecegdi kisaca 6zetlendikten sonra, analizérlerle ilgili gelismelerin
de laboratuvarlari etkisi altina aldi§i gézlenmektedir.. Kuru — kimya analizérlerinin
geligtiriimesi ve laboratuvar disinda analiz olanaklarinin saglanmasi, laboratuvarlarin is
alanini laboraruvarlar digina tasirmakta, bu analizorlerin kullanicilarinin kimler olacagi
sorusunu gindeme getirmektedir.

Verimlilik ve hizh hizmet acisindan otomatize cihazlarin hasta yararina kullanimi
¢agin geregidir. Fakat her kurulus kendi olanaklarina uygun cihazi tercih etmeli,
enstrumanlar mutlaka egitimli  operatdrler tarafindan  kullaniimalidir.  Kendi
kullanicilarinin gereksinimlerini ¢cok yakindan izleyen ve arastiran Ureticiler, laboratuvar
tiplerinin, kosullarinin  gesitliligini  duslnerek, c¢ok cesitli kapasitede cihaz
Uretmektedirler. Laboratuvar hizmetlerinin ¢ok ¢esitlilik gdéstermesi, bu alanda rekabeti
de arttirmakta, cihaz segiminde de ¢ok fazla segenegi ortaya gikarmaktadir.

Kuru-kimya analizérlerinin gelistiriimesi, yatak-yani ve evlerde analiz yapma
egilimine neden olmustur. Nadir istenen tetkiklerin otomatize cihazlarda pahaliya mal
olmasi, guvenilir olmak kaydi ile bazi manuel yontemlerin devamini saglarken,
otomasyon gerektiren ve nadir istenen tetkiklerin referans laboratuvarlarina
gonderilmesine sebep olmakta, sofistike analizlerin yapilabilecedi bluyluk merkezi
laboratuvar (referans laboratuvarlari) gereksinimini ortaya ¢ikarmaktadir. Bu nedenle
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laboratuvarlarin kurulusu cok cesitli amagclarla olmaktadir. Robot ve robotik cihazlarin
gelisimi cekirdek (core) laboratuvarlarin yaninda hastanelerde satellit birimlerin
olusturulmasi geregini dogurmaktadir.

Tekrarlanabilirlik kriterinin otomasyon ile istenilen dizeyde saglanabilmesi ile
birlikte, biyosensorlerle dogruluk derecesinin arttirimasinda da basari kazaniimis
olmasina ragmen, DNA ve RNA analizleri (nlkleotid dizelerinin saptanmasi) ile tam
amaca ulasilabilmektedir. Molekiler tekniklerin otomasyona uyarlanmasi c¢alismalari
da yapilmaktadir (Diamandis, 1996,Highsmith, 1996, Henry, 1996).

Tipta arastirma ve hizmet Ilaboratuvarlari birlikte calisarak, arastirma
laboratuvarlarinda testlerin analitik ve tanisal yeterliligi saptanmali, deneyimli hizmet
(rutin) laboratuvarlarinda manuel olarak denenmeli, titizlikle izlenerek otomatize
sistemlere uyarlanmalidir. Bu uygulamalar, otomasyonun dogal olarak laboratuvarlari
ve ¢ehrelerini degistirdiginin birer gostergeleridir.

Bugun laboratuvarlarin bilgi Gretim ve isleme Uniteleri oldugu yayginlasan bir kanidir
(Douglas, 1997, Weilert, 1994, Winkel, 1994 , Korpman, 1994 ) ve gelecegin
laboratuvar yonetimini dedistiren en o6nemli goruntulerdendir. Kaliteli bilginin elde
edilmesi, zamaninda yerine ulastiriimasi, etkili ve verimli kullaniminin saglanmasi
yaninda, komplike hesaplamalarin analizor bilgisayarlarinda kolayca yapilabilmesi,
hastanin eski verilerinin saklanabilmesi, yeni tetkik istendigi zaman saklanmis verilere
eriserek degerlendirme yapilabilmesi (delta kontrol), geriye yonelik ¢ok vyararh
istatistiksel bilgi eldesi gibi ¢cok sayida olanak, otomasyon ve bilgisayarlarin dogal
sonuglari olarak ortaya ¢cikmakta ve hizla gelismektedir. Son senelerde yayginlasmakta
olan “neural network” de bu gelismelerin ortaya cikardigi bir aractir. “Neural network”,
batlin 6n tetkik verilerini gcok yonlu degerlendiren, klinisyene yorumda ve ayirici tanida
yararli olabilecek komplike bir “karar-verme” agidir (Astion, 1992, Schultz, 1996,
Jorgensen, 1996 )

Yukarida bahsedildigi gibi “Bilgi Uretim Merkezleri” haline gelen tip
laboratuvarlarinin ¢ehresi, bilgisayar teknolojisi ve otomasyon etkisi ile degismekte,
sorumluluklari artmakta ve calisma alanlari genigslemektedir (Blick, 1997 ) ve bes
temel yone egilim gbézlenmektedir (Henry, 1996): Molekuler tani yontemleri (polimeraz
zincir reaksiyonu, (PCR), genetik gibi); nokta — bakim veya alternatif — bolge analizleri;
gelistirimekte olan informatik ve robotiklerle otomasyon; teletip (IDNS- Uluslararasi
dijital network sistemi ile haberlesme igin komplike hastalik tani programlari),
mikroteknoloji (minyaturizasyon) (Sainato, 1998). Hizli gelismelere ayak uydurabilmek
icin surekli egitim, arastirma ve uygulama programlari ile guncellesmek gereklidir.

Batun agiklamalar ve vurgulanan gergekler 1siginda degerlendirme yapilacak olursa,
otomasyon farkli laboratuvar disiplinlerine iliskin analizlerin -integre sistemlerde
toplanmasi egilimini getirse, otomatize molekuler tekniklerin (nukleik aside dayali
Olgumler) digerlerinin yerini alacagi goérlUsleri egemen olsa da laboratuvar test
sayllarinin artmasi, yayginlastirimasi ve teknolojik acgidan ¢ok cesitli alanlan
kapsamasi da laboratuvarlarin sorumluluklarini arttirmakta, egitim konularini
genisletmekte ve surekli egitimin gerekliligini ortaya ¢ikarmaktadir..
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TARTISMA VE SONUG

Ana bagliklarda anlasilacagi gibi bu yayinda, klinik laboratuvarlarda otomasyon ve
otomasyonun getirdikleri, teknik ve tipsal yarar ydninden incelenmis ve
degerlendiriimeye calisiimistir.

Gelismis Ulkelerde 30-40 yil 6nceye uzanan olgunlasma doéneminde, teknoloji ve
tibbin iletisim icinde yaruttikleri ve fikir aligveriglerinde bulunarak gelistirdikleri yontem
ve cihazlarin kullaniminda, uygulayici olan laboratuvarlar, avantajlar ve dezavantajlari
bilerek sistemleri isletmektedirler. Titizlikle kaydedilen dokimanlarla arsivlenen
uygulama sonuglari, c¢alisma gruplarinda tartisilmakta, en vyararl, uygulanabilir
sistemler geligtiriimektedir. Hukimetler de bu kooperasyon igcinde c¢alisan
arastirmacilarin degerlendirmelerini dikkate alarak, halka ve uygulayiciya yarar olacak
yasalari c¢ikarmakta, kanitlara dayanan elestiri ve Onerilere go6re yasalar
guncellestirmektedir.

Bu Ust dizey teknolojiden yararlanmak isteyen, bir kesimi maddi agidan yeterli olsa
da egitim, o6gretim ve yasalar acisindan vyeterli olmayan Ulkelerde sorunlar
yasanmakta, disa bagimlilik oldugu igin, yetersiz bilgiden ileri gelen ddviz kaybi ¢ok
fazla olabilmektedir (Heuck, 1991).

Ulkemizde yeterli istatistiksel veriler olmadidi igin, tam bir degerlendirme yapmak
mamkin olamamaktadir. Fakat gézlemlenen durum, otomatize cihazlarin yukarida
anlatilan olanaklarindan yararlanabilecek egitim dizeyine ulasilamadigidir. Amag,
sadece anlik sonu¢ vermek olmamali, kayit ve dokumantasyona ©nem vererek
verilerden surekli yararlaniimali, toplum ve hastaliklarla ilgili istatistiksel bilgiler elde
edilmelidir.

Ozetlenirse, teknolojik gelismeler ve otomasyonun laboratuvarlarin gehresini
degistirdigi gerceginin kabul edilerek egitim, arastirma ve uygulamalarin bu dogrultuda
¢agin gerektirdigi gibi yonlendiriimesi ve gerceklestiriimesi Ulke, halk saghgr ve milli
servet agisindan deger tasimaktadir.
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EK. 1

"THROUGHPUT" TESTKAPASITESI; ORNEK KAPASITESI
(BIRIM ZAMANDA ANALIZ EDILEN ANALIZ ORNEGI SAYISI):

Otomatize enstrumanlar test kapasitesi degerlendirilirken saatteki hasta ornegi
saylsi mi kastediliyor yoksa saatteki test sayisi mi kastediliyor belirlemek
gerekmektedir. Ornek sayisina gére veriliyorsa, hastalarla birlikte kalibratorleri ve
kontrollari da iceriyor mu? Kalibratér ve kontrollari da igeriyorsa o zaman diliminde
belirtilenden daha az sayida hasta 6rnegi analiz edilebilecektir.

Test kapasitesi belirtilirken hangi testleri igine eldigi bilienmelidir. Ornegin: Saatte
1000 test kapasitesi, kombine birgok testin 1000'inin analizini mi, yoksa kolay ve ¢abuk
Olcllebilen tek testin 1000'ini mi igermektedir?

Yuksek test kapasiteli enstrumanlarda ilk 6rnedin calisiimaya baslanmasindan
sonug alinmasina kadar gegen zaman kritiktir, aciller ve tekrarlar igcin dnemlidir.
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EK. 2

ISTEK-SONUG SURESI

Laboratuvar otomasyonunu tetikleyen en énemli unsurlardan biri test sonuclarinin
cabuk elde edilerek klinisyene ulastiriimasi geregidir. Zaloga (Ward, 1994, s. 198)
istek-sonug slresini U¢ kategoriye ayirmistir:

1. Laboratuvar suresi

2. Test edilme suresi

3. Terapdtik sure

Laboratuvar suresi, hasta drneginin laboratuvara ulagsmasindan, test raporunun
elde edilmesine kadar gecen suredir.

Test siresi, analiz 6rneginin elde edilmesi, transportu ve 6lcimi basamaklari igin
gecen zamani icermektedir.

Terapdtik siire, klinisyenin testi isteminden rapor sonucunu alip, terapétik karari
vermesi ve bu sonuca gore uygulamaya baslamasi arasindaki suredir.

Terapdtik sure, kaliteli hasta bakiminda énemli oldugu igin, her laboratuvar testinin
oncelikle terapdtik suresi degerlendiriimelidir. Gergekten de sonuglarda tereddut
yasanarak tani, sagaltim veya izlemede kullanilamazsa, analizleri yapmanin yarari
tartisilabilir.

Laboratuvar slresi manuel bir yéntemde Ornegin islenmesi, basamaklarin
komplekslik derecesine gore yapilan islemler, reaksiyon suresi ve analistin becerisine
dayanmaktadir. Bu nedenle ileri derecede otomatize bir cihazin istek-sonug¢ suresini
degerlendirirken Ozellikle analiz drneginin hazirlanma basamaklari ve bir sonucun ne
kadar sUrede verilebildigi incelenmelidir.

Istek-sonug suresini etkileyen en énemli faktorlerden biri de cihaz-islem suresidir.
Bu sure, otomatize cihazda hasta drneklerinden ilkinin analize baslanmasindan, test
sonucunun okunmasina kadar gecen suredir (Kaplan, 1996). Bazi cihazlar glukoz
sonucunu 15 saniyede verirler. Tek ornekte ¢ok sayida analiz yapan analizbrlerde bu
sure 60 saniyeden, 15 dakikaya kadar g¢ikar. Bazi enzim aktivite 6lgimlerinde daha
uzun inkUibasyon gerekebilir.

istek-sonuc siresi, otomatize cihazlarin test kapasitesini etkileyen en 6nemli
etkenlerden biridir. Test-kapasitesi, cihazda belirli bir sirede yapilan analiz sayisidir.
Rastgele-erigsimli analizorlerde kesin sayiyl bulmak zordur. Saatteki test sayisi arttikga
maliyet de artacaktir. Her laboratuvar is gucune ve hizli yanit verme zorunluluguna
gore cihaz test-kapasitesini degerlendirmelidir.
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EK. 3
TIBBi LABORATUVARLARDA BiLGi YONETIMI

Temel kavramlar; Klinik informatik; Laboratuvarda bilgi
yonetimi; lletisim; Test-istek belgeleri; Hasta-sonug¢ raporlari

Bilgi Uretimi, iglenmesi ve yonetimi tibbi laboratuvarlarin temel gorevleri arasina
girmig bulunmaktadir (Henry, 1996). Aslinda Tip da tum olarak bilgi yonetimine
dayanmaktadir. Edinilen Kklinik, laboratuvar ve diger tetkik bilgilerinin hastaya,
klinisyenlere, iliskili birey ve birimlere aktarimi, hastalik tani ve sagaltiminda kullanimi,
bu bilgilerin toplanmasi, biriktirilmesi ,islenmesi, istatistilsel olarak degerlendirilerek
insanlik yararina (koruyucu tip ve hastaliklarin daha iyi anlagiimasi) ileriye yonelik
kullanimi, bilgi ydonetimi ile saglanabilmektedir.

Otomatize enstrumanlarla tibbi laboratuvarlarda ¢ok sayida analiz yapiimakta,
yuzlerce hasta raporu elde edilebilmektedir. Fakat, Uretilen bu bilginin yararinin ne
derecede oldugunun da bilinmesi 6nemlidir. Binlerce test sonucunun yuzlerce hastayla
uygunlugunun saptanmasi ve degerlendiriimesi gerekmektedir.

Klinisyen laboratuvar raporuna bir gbz atarak sonucu kullanmaktadir. Bu
sonuglardan yararlanip yararlanmadiginin bilinmesi hem insan saghgi, hem de ulusal
servet agisindan énemlidir. Bu bilgilerle de ileriye yonelik yararlar saglanmalidir.

Laboratuvar sorumlulari neler yapabilir? Otomatize enstrumanlarin veri biriktirme
olanaklarindan yararlanmalidirlar. Bu verileri isleyerek hasta veya hastallk bazinda
degerlendirip, yayinlar veya kurumigi bdltenler aracihdiyla sunmalidirlar. Rutin
uygulamalradan drettikleri bilginin sirekli iyilestirme ve gelistirmede kullaniimasin
saglamalidirlar.

Gerek arastirma gerek hizmet amacl olsun tibbi laboratuvar egitimlerinde bilgisayar
ve bilgi yonetimine 6nem verilmelidir. Su anda mesleklerini yuritmekte olanlarla
egitimlerini strdirenlere dneriler su sekilde 6zetlenebilir:

o Kisisel bir bilgisayar alinmal,

e Bilgisayar ve informatik kavramlari 6grenilmeli (Tablo Ek.3.1),

¢ Uygun bilgisayar kurslari ile birlikte mesleki uygulamalra da hemen baslanmali,

e Laboratvar istatistigi (intenal kalite kontrol hesaplamalari ve grafikleri gibi)

bilgisayarda uygulanmaya baslanmall,

e Analizorlerde yararlanilan bilgisayar programlari 6drenilerek kisisel bilgisayarda

uygulamalar yapilmali,

o Calisilmakta olan laboratuvarin gunlik kayitlar (¢cok yUk getirse de) tek tek

kisisel bilgisayara yuklenerek bizzat uygulanmali, sonuclar analizér bilgisayari
Ozet raporlar ile kargilastiriimali,

o Haftalik, aylik toplantilarda degerlendiriimeli, bilgi aligverisinde bulunulmal,

sorun ¢ézimlemeleri yapiimali,

e Biriken bilgiler, klinik-laboratuvar koordinasyonu ile birey-hastalik-test sonuglari

bazinda degerlendiriimelidir.

Son maddede belirtilen klinik-laboratuvar koordinasyonu, elde edilen verilerin ileriye
yonelik insanlk ve ulusal servet acgisindan kullaniminda degeri blayuktir. Otomasyon,
bilgisayarlar ve bilgi yonetimi ile glnlik isten elde edilebilmektedir. Sadece bu
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konularda egitimli, dinamik ve ekip calismasini benimsemis insan glicu yeterli
olabilmektedir.

Bilgi ve veri yénetiminin yararli olabilmesi icin gercek ve yeterli derecede ayrintili
bilgilerin saglanmasi gerekmektedir. Laboratuvarlar test sonuclarinin analitik ve klinik
guvenilirliginden sorumludurlar. Bu gulvenilirligin  saglanabilmesi tim kurumun
koordinasyonlu calismasi (preanalitik ve postanalitik etkenler) gerekliligi vurgulanmisti.
Bilgi yonetimindeki basari da ancak hasta bilgilerinin dogru ve yeterli olmasi ve test -
istek belgeleri ile hasta drneklerinin baglantisinin dogru olarak saglanabilmesi ile
mumkun olabilmektedir.

Test-istek belgeleri test istekleri yaninda, hasta demografik bilgilerini, érnek alma
biriminden gerekli bilgileri ve laboratuvara ulastigi zaman gerekli olan bilgileri
icermelidir (Tablo Ek. 3. 2).

Tablo EK.3 .2. Test-istek belgelerinde bulunmasi gerekli bilgiler
1. Hasta demografik bilgileri
e Hasta adi, soyadi, cinsiyeti; yasl, dogum tarihi, bagvuru tarihi, muayene tarihi, hastane
numarasi; oda numarasi; sicil numarasi, istekte bulunan klinik ve birim (poliklinik, servis ve
acil gibi), muayene bulgulari, kaltsal hastaliklar, hastanin kullanmakta oldugu ilaglar, son
gunlerdeki fiziksel aktiviteleri, aliskanhk yapan ajanlarin kullanimi (sigara, icki gibi), istekte
bulunan klinisyen adi, soyadi, diploma no.
2. Ornek alma biriminde doldurulmasi gerekli gériilen bilgiler
e Ornegin tipi, alinma tarihi, alinma saati, son yemek yedigi tarih ve saat, flebotomist adl,
soyad], sicil no.
3. Laboratuvara ulastigi zaman doldurulmasi gerekli goriilen bilgiler
e Laboratuvara ulasma tarihi, saati, 6rnegin tipi, miktari, kabul eden gorevlinin adi, soyadi, sicil
no.

Klinik - drnek alma birimi - laboratuvar koordinasyon iginde olmali ve surekliligi
saglanmalidir.

LIS ve HIS sistemleri bulunan saglik kurumlarinda bilgi girisleri tekbir kerede
bilgisayarlara yapiimaktadir. Otomatize sistemleri belirli birimlerde kurulmus LIS ve HIS
dizenleri bulunmayan kurumlarda, oldukga fazla sayida egitimli ve dinamik insan gticu
gerekmektedir

54



EK. 4

NOKTA-BAKIM ANALIZLERI ("Point-Of-Care Testing-POCT")

Nokta bakim analizleri laboratuvar disinda, 6zel cihazlarla yapilan testlerdir.
Metreler (glukometre, hemoglobinometre vb.) seklinde uygulamaya sokulan bu
cihazlari, 1980'lerde tasinabilen masausti analizorler, son senelerde de kullanima
daha uygun kompakt sistemler izlemektedir.

Laboratuvar diginda acil servislerde, ameliyathanelerde, yogun bakim Unitelerinde
hastalik tani, sagaltmi ve izlenmesinde vyararlaniimaktadir. Nokta-bakim (point-of-
care), hasta-yani (near-patient) ve alternatif-bolge (alternative-site) analizleri olarak
adlandirimakta olan (diger adlandirmalar: "Ancillary testing”, "Bedside testing",
"Decentralized testing", "Patient-focused testing", Value-added testing", Waived
testing”) analizlerde kullanilan cihazlar genis test listeleri yaninda hizli sonug
verebilmektedirler (Tablo 5a).

Tasinabilen kimya analizorleri, glukoz metreler, kan gazlari analizérleri, hemoglobin
metreler ve koagllometreler nokta bakim analizérleridir. Gelistiriimekte olan POCT
analizorleri ile 40 kadar analit dlgulebilmektedir. Fakat, 6zellikle kritik hastaliklarda acil
degerlendirme, sagaltm ve izlemede kan gazlar, elektroliter (Na*, K*, Ca'),
protrombin zamani (PT), parsiyal tromboplastin zamani (PTT) veya hemoglobin ve
glukoz olcumleri temel nokta-bakim analizleri sayimaktadir (Tablo Ek. 4. 1).
Noninvaziv dlgimlerden O, satlirasyonu icin nabiz oksimetresi, Pco, icin "end-tidal"
CO, olcimdu, transkutan ve konjuktival Pg, / Pco, Olgiimleri de Ayrica in vivo POC
analizleri arasindadir.

Tablo Ek. 4. 1. CLIA 88'e gore belirlenen nokta-bakim testleri ("waived" testleri)

e Reaktifleri strip veya tablet olan idrar analizleri (otomatize degil): bilirubin, glukoz, hemoglobin,
ketonlar, nitrit, pH, protein, 6zgul agirlik, urobilinojen dlgtiimleri

Gaitada gizli kan

Ovilasyon testleri (gorsel renk karsilastirma)

idrarda gebelik test (gorsel renk karsilastirma)

Eritrosit sedimantasyon hizi

Hemoglobin (bakir siilfat)

Kan glukozu (evde yapilabilmesi igin FDA belgeli olmaldir)

Spun hematokrit

Sadece hemoglobin o6lgllebilen otomatize hemoglobin cihazi (kendi icinde o6rnek-reaktif
etkilesimi olmali, direkt 6lcim yapilarak direkt sonug alinmalhdir.

Hasta, klinisyen, kurum yoénetimi ve bazi durumlarda laboratuvar icgin cesitli
avantajlari olan POC testleri giin gegtikge artmakta ve benimsenmektedir. Fakat halen
standardizasyonlari yapilabilmis degildir.

Arastirmalari ve incelemeleri sirdurilmekte olan ve gelecek vaadettigi disinilen
POCT analizérleri arasinda mazisi en eski glukometreler ile iligkili son izlenimlere gore,
¢ok ayrintih egitim ve kalite kontrol programlari gerekmektedir (Henry, 1996, Boyce,
1998). Glukometrelerde metodolojik degiskenlik, test striplerinden kaynaklanmaktadir.
Yiksek hematokrit dlizeyinde, plazma test stripi tarafindan absorbe edilirken, hiicreler
ve diger zor gegen bilesenler strip ylizeyinde tabaka olusturarak (hemokonsantrasyon
etkisi) plazmanin yeterli difizyonunu engellemektedirler. Disuk hemetokritte ise tersi
s6z konusudur. Saglikli bireylerin kanlari ile kalibre edilebilirse de yatan hastalarin
izlenmesi ¢ok dikkat gerektirmektedir.

Diger bir 6rnek, kolesterol, trigliserid ve HDL-Kolesterol dlgen metrelerdir. Enzimatik
Olgum yontemleri ve reflektans fotometri ilkesine dayanan kuru-kimya analizorleri ile
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absorbans spektrofotometri ilkesine dayanan sivi-kimya analizorleri laboratuvar disinda
kolesterol tarama programlari icin uretilmislerdir. Kolesterol élctimlerinin venéz kanda
mi yoksa kapiller (parmak ucu) kanda mi yapilmasinin yararl olacagi tartismalari
vendz kan Onerisiyle sonlanmistir. Epidomiyolojik risk duzeylerinin ven6éz kan
dizeylerine gére degerlendiriimekte olmasi, diger fizyolojik ve metodolojik etkenler ve
standardizasyon nedeniyle ven6z kanin uygun oldugu kararina varilmistir (Henry,
1996).

Glukometre 6rnedinde goézlendigi gibi, metodolojik ve fizyolojik faktorlerin etkileri,
enstrumanlar kullanildikca degerlendirilebilecektir. Standardizasyon c¢alismalari da
surdurilmektedir (Orians, 1995).

POC testlerinden yararlanmanin temel nedeni, teknikten bagimsiz olarak ve ven
kani alma zorunlulugu olmaksizin analizin en kolay ve en kisa zamanda yapilarak
sonucun verilmesidir. Cihazi kullanan laboratuvar disi personel baska konu ile
ilgilenmemektedir. Ayrica metodoloji, analitik teknoloji, kalite kontrol ve sonuglarin
gecerliligi konusunda da egitimi bulunmamaktadir.

ilk uygulamalarda laboratuvar disinda laboratuvar egitimi olmayan saglik personeli
tarafindan kullanilabilecedi disuncesi ile kliniklerde kullaniimaya baslanmistir. Fakat
yatak kapasitesi fazla olan hastanelerde basibosluk ve karmasa goézlenmistir (Boyce,
1998). Geriye donusimi olmayan hatalara sebep olabilecegi dusunulirse, kritik
hastaliklarda test sonuglarinin gecerlilik dereceleri bilinmelidir.

Bunun Uzerine ilk kullanim dlkelerinden ABD'de onlem alinmasi igin birgok
toplantilar ve arastirmalar yapiimis, sonucunda yasal dizenlemeler ile kontrol altina
alinmistir. Halen calismalar yapilmaktadir (Orians, 1995, Boyce, 1998). CLA 88 ile
batin laboratuvar testlerinin nerede vyapilirsa yapilsin laboratuvar standartlarina
uymasi zorunlulugu getirilmigtir. Bu yasaya go6re POCT enstrumanlari da
laboratuvarlarin uymasi gerektigi her tirli yasaya uygun olarak kullaniimalidir. Sonug
olarak POCT enstrumanlarinin kullaniminda da klinisyen-hasta - yaninda kullanici-
laboratuvar isbirligi ve iletisim uygun hizmet icin gerekli gérilmektedir.

POCT programlarinda goérev alabilecek laboratuvar egitimlilerin gérevleri asagidaki
maddelerle 6zetlenebilir:

e Enstrumanlarin degerlendiriimesi ve test edilmesi

e Kullanilacak enstrumanin segimi

e Serviste kullanilmadan énce dogrusallik ve korelasyon arastrimalari da dahil
gecerlilik denemelerinin yapilmasi
Egitim ve surekli egitim programlarinin dizenlenmesi
Yeterlilik testlerinde (zorunluluk olan Ulkelerde) koordinasyon
Kullanma el kitabinin (kilavuzunun) hazirlanmasi
Kalite kontrol verilerinin degerlendirilmesi
Teknik rehberlik, problem ¢ézimu, sorun 6nlem / dizeltme konusunda bilgi
yardimi

POC Testlerinin teknolojik yonu

POC analizleri ilk uygulanmaya baslandigi zaman, sadece analitik 6lgcim yontemi
otomasyonu (Tablo Ek.4. 2) seklinde iken, POC analizlerine ilgi arttikga daha sofistike
ve otomatize enstrumanlar Uretilmis ve Uretilmektedir (Tablo Ek.4. 3) (Kaplan, 1996).
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Tablo Ek. 4. 2. POCT enstrumanlarinda ilk uygulanan élgiim yéntem ilkeleri ve dlgilen analitler

Olgiim tipi Olgiim yontemi | Reaktif tipi Hasta 6rnegi Analitler
ilkesi
Nitel Kimyasal reaksiyonlar | Kimyasal madde Gaita Gizli kan
(kalitatif) emdirilmis kagit
stripler
immiin Kuru reaktif: kartuj, | Idrar ve serum hCG; sreptomycin
konsantrasyon tek kullanimlik A
Yarigmal Kuru reaktif: kartuj, | Idrar Aligskanlik yapan
immunassay tek kullanimlik ilaclar
Lateks Amniyotik sivi Fetal akciger
aglitinasyon maturiti
filmler
immiinokromatografik | Kuru reaktif: kartuj, | Kan CK-MB; troponin |
tek kullanimlik ve T; myoglobin
Kuru reaktif: kartuj, | Idrar hCG
tek kullanimlik
Kuru reaktif: kartuj, | Swabs Chlamydia;
tek kullanimhk streptomycin A,
herpes
Yari nicel | Kimyasal / enzimatik | Kimyasal madde idrar idrar analizi
(yari reaksiyonlar emdirilmis kagit
kantitatif) stripler
Kimyasal madde Kan Glukoz
emdirilmis kagit
stripler
Kuru reaktif: kartuj, | Tukrik Etanol
tek kullanimlik
Nicel Kuru reaktif: kartuj, | Kan Lipidler
(kantitatif) tek kullanimlik
Kuru reaktif: kartuj, | Kan Terapétik ilaglar
tek kullanimlik

Tablo Ek. 4. 2'de gb6zlendigi gibi POCT enstrumanlarinda otomatize edilen 6l¢gim
yontemleri yarismali ve yarismasiz immundl¢imler, enzimatik élgimler ve gorsel olarak
okunabilen son nokta kimyasal reaksiyonlardir. Cogu niteldir.

Mikro teknolojinin ilerlemesiyle minyaturize elektrodlar ve biyosensorler,
mikrobilgisayarlar, mikroelektronik araclarin kullanimi POCT enstrumanlarinda da
gelismeyi saglamis ve saglamaktadir.

En yaygin kullaniimakta olan olan &lgiim teknolojisi reflektans spektrofotometredir.
Ayrica dayaniklilk ve coklu kullanimlar i¢in biyosensorler, paramagnetizmve optik
immuandélgcim gibi reaktif sistemleri de gelistiriimektedir.

Noninvaziv sistemler ise dogruluk acgisindan ylksek dizeyde olmamakla birlikte
fizyolojik durumun izlenmesinde kolaylik ve kritik hastayi yoran tekrarli parmakucu kan
alimlarini elimine ettigi icin tercih edilmektedir. Noninvaziv sistemlerde uygulanma
arastirmalari yapilmakta olan yeni teknolojiler arasinda infraruj spektrokopi, fotoakustik
teknolojiler sayiimaktadir.

Tablo Ek. 4. 3. Cesitli basamaklarda otomatize POCT enstrumanlari

Olgiim teknolojisi Reaktif tipi Hasta Ornek | Sistem Analitler
ornegi hacmi
(mikrol
itre)
Reflektans fotometri Kuru reaktif stripi, tek | Tam kan 10-45 Glukoz Glukoz
test metreler
Serum 30 Reflotron Kimya ve Til
veya
plazma
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Serum 10 Ektachem Kimya
veya
plazma
Transmittans Sivi reaktif kartujlart, Tam kan Yaklasl | Vision Kimya
fotometri tek test k 20
Serum / 2 Biotrack flaglar
plazma damla
Kuru reaktif stripti, tek | Tam kan 10 HemoCue Glukoz ve
test hemoglobin
Kuru reaktif rotoru, Tam kan Yak. 90 | Picolo Kimya
coklu testler
Serum / 90 Analyst Kimya
plazma
Flourometri Kuru reaktif kartujlari, | Serum 20 10S Hormonlar
coklu testler
Potansiyometri / | Biyosensor stripler, Tam kan 10 Satellit G Glukoz
Elektrokimya tek test
10 AccuCheck | Glukoz
Biyosensor cipler, Tam kan Yak. 70 | PCA Kimya ve kan
¢oklu testler gazlari
500 IRMA
Minyatur elektrodlar, Tam kan 200 Gem Stat /
coklu testler, ¢coklu premier
kullanim
Tarbidimetri Kuru, kapli lateks Tam kan 1 buylk | TAS Koagtilasyon
partikilli kartujlar, tek damla
kullanim
Optik hareketin | Kuru, paramagnetik Tam kan 1 blyik | Biotrack Koagtlasyon
oleimu partikil hareketli damla
reaktif karti, tek
kullanim
Kuru, 6rnek hareketli | Tam kan 1 blyilk | Hemochron | Koagiilasyon
kartuj, tek kullanimlik damla
Liminesans / fiber | Intra arteriyel kateter PB3300 Kan gazlari
optik

Tablo Ek. 4. 4'de belirtilen ideal POCT enstrumanlarin 6zelliklerini Gzerinde tasiyan
enstrumanlar Uretilmektedir. Yaptigi analizlere ve sagladigi kolayliklara gore yasalarin
0ngoérdugu laboratuvar standartlarina da (hasta sonuglarinin saklanmasi, kalite kontrol
/ kalite glivence kayitlari, bakim kayitlari gibi) uymaktadirlar.

Tablo Ek. 4. 4. ideal POCT sistem 6zellikleri
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Tdm elemanlari yapisinda bulundurmali, kolayca tasinabilir olmali

Genisletilebilen test listesi olmali

Cok az egitim gerekmeli, kolayca calistirilabglmeli

Ufak hacimlarda tam kanda analiz yapilabilmeli

Esas laboratuvar sistemiyle karsilastirilabilr dogruluk ve tekrarlanabilirlikte olmal

Periyodik kalibrasyonlari otomatik yapabilmeli

Rutin ve koruyucu bakimi minimum diizeyde olmali

Test paketleri ve kontrol icin barkot sistemi olmali, hasta 6rnekleri icin de barkot okuyucusu
bulunmal

Cevre kosullarinda reaktifleri saklanabilmeli

e Sonuglarin yazil ¢iktilar alinabilmeli

e Kalite guvencesi bilgisayar programlari (disket veya CD), sistem bilgileri, ve veri isleme
programlari verilmeli

Sonug olarak POCT analizérleri geliserek laboartuvarlara alternatif analiz bolgeleri
yaratacak gibi gériinmektedir. Ozellikle mikro teknolojik araclarla klinik laboratuvarlar
¢ok kucik alanlara sigdirilabilecektir. Fakat laboratuvarda veya disinda nerede
yapilirsa yapilsin tium tibbi analizlerde sonuclarin gegerliligi ve guvenilirligi surekli
kanitlanmak zorundadir. Bunun icin de 6zel egitim gerekliligi vurgulanmali ve yasalarla
guvence altina alinmahdir.
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