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Öz. 
 
Amaç: Tıbbi laboratuvarların büyüklüğü ve kapasitesine göre kullandığı ölçüm yöntemleri değişkenlik 
göstermektedir. Çalışmamızda yarı-otomatize sistemin kullandığı mekanik pıhtı saptama yöntemi ile tam 
otomatize koagülasyon sistemlerinde var olan foto-optik pıhtı saptama yönteminin karşılaştırılması 
amaçlanmıştır. 
Materyal ve Metot: 56 plazma örneğinden CoA Data 4004 ve de Sysmex CS-2000i/CS-2100i koagülasyon 
sistemleri ile protrombin zamanı (PTZ), aktive parsiyel tromboplastin zamanı (APTT) düzeyleri ve uluslararası 
normalleştirilmiş oran (INR) çalışılmıştır. PTZ, APTT ve INR değerleri SPSS programları ile regresyon analizi 
yapılarak ve Bland - Altman grafikleri uygulanarak değerlendirilmiştir. CLIA total izin verilebilir hata ve dış kalite 
değerlendirme sonuçlarına göre tam otomatize sistem referans kabul edilerek yarı otomatize sistemin 
performansı hesaplanmıştır. 
Bulgular: Korelasyon analizi sonucu PTZ için r= 0.844, INR için r=0.842 ve APTT için r=0.737 olarak 
bulunmuştur. İki yöntem arasında PTZ ve INR için fark bulunmazken (p=0,314&p=0,196), APTT için fark 
saptanmıştır (p=0,003). Çalışmamızda CoA Data 4004 cihazı APTT seviyelerini daha düşük değerlerde 
saptamıştır. Her üç testin Bland-Altman grafiklerinde sistematik hata gözlenmemiştir. 
Sonuç: Koagülasyon testlerinin doğru ve güvenilir izlemi için standardize yöntemler ile analiz 
gerçekleştirilmelidir. Çalışmamızda APTT testi için iki yöntem arası fark CLIA izin verilir total hatadan daha 
düşük olduğu için yarı otomatize cihazın performasının kabul edilebilir olduğunu ortaya koyduk. 
 
Anahtar Kelimeler: Karşılaştırma, Yöntem karşılaştırma, Koagülasyon, Mekanik, Optik 
 
Abstract 
 
Background: Measurement techniques vary in terms of laboratory capacity and requirement. In our study, we 
compared mechanical clot detection system in semi-automated coagulation system to photo-optical clot 
detection system that used in automated coagulation systems. 
Methods: We analyzed, prothrombin time (PT), activated partial thromboplastin time (APTT) and international 
normalization ratio (INR) tests with CoA Data 4004 and Sysmex CS-2000i/CS2100i coagulation systems in 56 
plasma samples. PT, APTT and INR levels analyzed with regression analyze, and Bland-Altman graphics using 
SPSS package program. Approving automated coagulation system as reference, we calculated semi-
automated performance using with CLIA total allowable error and external quality reports. 
Results: Correlation analysis results were   r= 0.844 for PT, r=0.842 for INR and r=0.737 for APTT. There was 
no systematic error in Bland-Altman graphics. While there was no difference PT and INR levels 
(p=0,314&p=0,196), APTT (p=0,003) showed statistical difference between two methods. CoA Data 4004 
device gave lower APTT results.  
Conclusions: Monitoring coagulation tests are more reliable and accurate when the standardized methods 
used. In our study, we revealed semi-automated device performance was acceptable because of our results 
were lessen than CLIA total allowable error limits. 
 
Keywords: Comparison, Method comparison, Coagulation, Mechanic, Optic 
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Giriş 
Tıbbi Laboratuvarlar hizmet alımlarını; ihale süresi, test 
sayısı ve mevcut fiziki ve idari gerekliliklerine göre belirler-
ler. Test menülerinde olan analitlerin yöntemlerini de bu 
doğrultuda seçmelidirler. Testin çalışılacağı yöntemin 
otomatize ya da yarı otomatize olmasını belirleyen önemli 
faktör test sayısıdır. Bir diğer önemli nokta ise eğer o test 
için yeterli sayıda hastanın gelmeyeceği öngörülüyorsa, 
testin transferi ile başka bir laboratuvarda analizidir. An-
cak bu noktada örnekteki analitlerin transferden en az 
etkilenmesi gerekmektedir (1).  
Protrombin zamanı (PTZ), aktive parsiyel tromboplastin 
zamanı (APTT) ve uluslararası normalleştirilmiş oran 
(INR) rutin laboratuvarlarda sıklıkla çalışılan koagülasyon 
testlerindendir (2). PTZ ile ekstrinsik ve ortak yol fonksi-
yonları değerlendirilebilir; faktör V, VII, X, protrombin ve 
fibrinojen düzeylerinden etkilenir. Oral antikoagülan moni-
torizasyonunda önemlidir (3). APTT ile intrinsik ve ortak 
yol fonksiyonları değerlendirilebilir; yüksek molekül ağır-
lıklı kininojen, prekallikrein, faktör VIII, IX, XI ve XII düzey-
lerinden etkilenir (4, 5).  
Koagülasyon analizörleri; otomatize yada manuel kullanı-
lan, yüksek volüm yada düşük volüm işleme kapasiteli 
olan, geniş bir test menüsünden daha az test çeşidi içe-
ren kısıtlı menüleri barındıran otoanalizör grubudur.  Artan 
yüksek volüm işleme talebi doğrultusunda, son 20 yılda 
otoanalizörlere olan talep giderek artmaktadır(6).  
Bu amaçla çalışmamızda il merkezindeki devlet hastane-
sinde kullanılan foto-optik pıhtı saptama sistemine sahip 
yüksek volüm işleme özelliğine sahip Sysmex 
CS−2000i/2100i ile aynı ile bağlı ilçe devlet hastanesi 
laboratuvarında kullanılan mekanik pıhtı saptama siste-
mine sahip Coa DATA 4004 yarı-otomatik koagülasyon 
cihazlarının yöntemleri karşılaştırılmış ve sonuçlar ara-
sındaki uyum ortaya konulmaya çalışılmıştır.  
 
Materyal ve Metot 
Çalışmamız Mayıs-Haziran 2017 ayları arasında Çivril 
Devlet Hastanesi Tıbbi Laboratuvarına PTZ, APTT ve INR 
testleri istemi ile gelen 56 hastaya ait örnekte gerçekleşti-
rilmiştir. Test istemleri Kardiyoloji polikliniğinde yapılmış 
ve laboratuvar numune alma kısmında 3,2%Na sitrat 
içeren tüplere örnek alımı gerçekleşmiştir. Tüm hastalar-
dan aynı hemşire örnek almıştır. 
Örneklerin santrifüj işleminin ardından ayrılan plazma 
kısmından PTZ, APTT ve INR analizleri CoA-Data 4004 
(LAbor BioMedical Technologies GmbH, Almanya)  yarı-
otomatize koagülasyon cihazında çalışılmıştır.  
Aynı örnekler aynı gün ve 2 saat içinde il merkezindeki 
Servergezi Devlet hastanesi Tıbbi Biyokimya Laboratuva-
rında bulunan Sysmex CS−2000i/2100i (Siemens 
Healthcare Diagnostik, Erlangen, Almanya) tam otomatize 
foto-optik pıhtı saptama cihazı ile pıhtı, kromojenik, im 
 

 
munotürbidimetrik yöntemlere dayalı analiz gerçekleştiril-
miştir. 
Tüm analizler 1 ay içinde tamamlanmıştır. 
İstatistiksel analiz için SPSS (18. Versiyon, IBM, 2012, 
ABD) paket program kullanıldı. Verilerin normal dağılıma 
uyup uymadığı Kolmogorov–Smirnov testi ile analiz edildi.  
Normal dağılıma uyan değişkenler için tanımlayıcı istatis-
tikler  olarak ortalama ± standart sapma,normal dağılıma 
uymayanlar ise  median (min-max) olarak gösterildi. 
Gruplar arasında ortalamalar yönünden farkın önemliliği 
parametrik test için  Student’s t testi, non parametrik test 
için Mann Whitney U testi ile değerlendirildi. Parametrik 
test için pearson , non parametrik test için ise spearman, 
analitler arası ilişki analiz için kullanıldı. Ayrıca iki cihaz-
dan alınan ölçümler için Bland & Altman  grafiğide  oluştu-
ruldu. 
Klinik karar düzeyi bakımından  incelendiğinde PT, APTT 
testlerin   anlamlılık farkı    CLIA nın izin verilebilen hata-
sına  göre de hesaplandı. INR testi için  iki cihaz arasın-
daki % biasını, dış kalite kontrol verilerindeki biasa göre 
değerlendirildi. İki cihaz arasındaki korelasyonu ise para-
metrik test için pearson ,non parametrik test için ise spe-
arman  test kullanıldı. İstatistiksel olarak p<0.05 anlamlı 
kabul edildi. 
Ortalama bias (%) hesabı =[(yarı-otomatize cihaz sonucu-
tam otomatize cihaz sonucu)/ tam otomatize cihaz sonucu 
x 100]. İstatistiksel olarak p<0.05 anlamlı kabul edildi. 
 
Bulgular 
Hastalardan 25’ine ait kardiyovasküler ve ilgili hastalık 
tanısı laboratuvar bilgi sisteminden alınmıştır. 24 hastaya 
ait tanılar ise kardiyovasküler sistem dışı girişler olduğu 
saptanmıştır. 56 hastaya ait plazma örneklerinin coadata 
4004 ve sysmex c2000i cihazları için hesaplanan ortala-
malar tablo 1’de ayrıntılı olarak verilmiştir. Buna göre PTZ 
ve APTT testlerinin ortalaması tam otomatize cihazda 
daha yüksek saptanırken, INR tam otomatize cihazda 
daha düşük hesaplanmıştır. İstatistiksel anlamlılık sadece 
APTT testinde gözlemlenmiştir (p=0,003).   
Yarı otomatize ve tam otomatize cihazlarda gerçekleştiri-
len normal ve abnormal düzeylerdeki iç kalite kontrol 
çalışmalarında gün içi ve günler arası CV her iki yöntem 
için <2% idi.  
Yöntemlerin korleasyonları PTZ için r= 0.844, INR için 
r=0.842 ve APTT için r=0.737 olarak bulunmuştur (Tablo 
2). 
Tam otomatize cihaz referans olarak kabul edilerek PTZ 
ve APTT testleri için total kabul edilebilir hata, CLIA kriter-
lerine göre hedef değerlerinin ±15% aralığı kabul edildi-
ğinden yarı otomatize cihazın performansı kabul edilebilir 
aralıkta saptanmıştır. INR için CLIA da total kabul edilebi-
lir hata verilmediğinden, dış kalite değerlendirme verileri 
kullanılarak ortalama bias hesaplanarak kabul edilebilir 



Avcı ve ark.                   Kagülasyon testlerinde manuel otomatize sistem 
 

  Harran Üniversitesi Tıp Fakültesi Dergisi (Journal of Harran University Medical Faculty) 2019;16(1):13-16.                                             
                           

        

15 

 

 

biasa göre karşılaştırılmıştır. Çalışmamızda INR için he-
saplanan bias  3,22 kabul edilebilir biasa (dış kalite değer-
lendirme biası= 3,38) göre daha düşük olduğundan INR 
açısından da performans ortaya konulmuştur. 
Her 3 analiz için birbirleri ile uyumun gösterildiği Bland-
Altman grafikleri şekil 1’de verilmiştir. Grafiklerde her iki 
cihaza ait yöntemlerin sonuçlarının ±2 standart sapma 
aralığında olduğu, rastgele yada sistematik bir hataya 
rastlanmadığı saptanmıştır.  
 
Tartışma 
Yarı otomatik koagülasyon cihazı ile tam otomatik koagü-
lasyon cihazının yöntemlerini karşılaştırdığımız çalışma-
mızda PTZ ve INR analitleri arasında uyum görülürken, iki 
yöntem arasında APTT analiti açısından fark saptandı 
(p=0,003).  Tam otomatize cihaz referans kabul edilerek 
CLIA total izin verilebilir hata ±15% izin verilebilir aralığı 
hesaplandığında APTT için yarı otomatize cihazın kabul 
edilebilir sınırda olduğunu çalışmamızda gösterdik (Tablo 
3). 
CLIA kriterlerinde INR için total izin verilebilir hata yayın-
lanmadığı için kabul edilebilir biası dış kalite değerlendir-
me sonuçlarından elde ederek yarı otomatize cihazımızın 
biası ile karşılaştırdık ve INR için yarı otomatize cihazda 
daha düşük biasta analiz gerçekleştirdiğimizi ortaya koy-
duk (tablo 4).  
 
Tablo 1. CoA Data 4004 ve Sysmex CS-2000i/CS-2100i PTZ, APTT, 
INR düzeyleri  
Testler Sysmex CS-

2000i/CS-2100i 
CoA Data 
4004 

p 

PTZ 
(ort.±ss) (sn) 

25,95±10,85  25,03±11,42  0,314 

APTT 
(ort.±ss) (sn) 

34,62±7,83  32,32±4,99  0,003 

INR 
med(min-maks) 

2,17(0,98-4,15) 2,24(0,95-
6,26) 

0,196 

PTZ: Protrombin zamanı (ortalama±standart sapma) 
APTT: Aktive parsiyel tromboplastin zamanı (ortalama±standart sap-
ma) 
INR: uluslararası normalleştirilmiş oran (median, minimum-
maksimum), sn: saniye  
*p<0,05 istatistiksel olarak anlamlı 
 
 
Tablo 2. CoA Data 4004 ve Sysmex CS-2000i/CS-2100i PTZ, APTT, 
INR düzeylerinin korelasyon katsayısı ve istatistiksel anlamlılıkları 
 R  P  
PTZ(sn) 
 

0.844 <0.001 

APTT(sn) 
 

0.737 <0.001 

INR 
 

0.842 <0.001 

 
 

Tablo 3. CLIA ± 15% total izin verilebilir hata sınırlarına göre CoA 
Data cihaz verilerinin referans kabul edilen Sysmex CS-2000i/CS-
2100i  cihazına göre karşılaştırması  

 TEA, % Sysmex CS-
2000i/CS-2100i 

(Clin.Low-Clin.Up) 

CoA Data 
4004 

PTZ 
(Mean) (sn) 

± 15 25,95* 
(22,06-29,74) 

 

25,03 

APTT 
(Mean) (sn) 

± 15 34,62* 
(31,427-39,813) 

32,32 

INR 
(Median) 

- 2,17* 2,24 

TEA: Total izin verilebilir hata. TEAClin.Low: klinik olarak önemsiz 
farklılık düşük limiti ve  Clin.Up: klinik olarak önemsiz farklılık teşkil 
eden üst limit *http://www.westgard.com/biodatabase 2014-update.htm 
(6) 
 
 
Tablo 4. INR sonucunun dış kalite değerlendirme sonucuna göre 
hesaplan kabul edilebilir bias değeri ile otomatize cihaza göre biasın 
karşılaştırması 

 Sysmex CS-
2000i/CS-

2100i 

CoA Data 
4004 

 

Ortalama 
bias (%) 

Kabul edile-
bilir bias(%)* 

INR 2,17(0,98-4,15) 2,24(0,95-
6,26) 

3,22 3,38 

*Dış kalite değerlendirme raporlarından alınan bias değeri 
 
 

 

 
 

http://www.westgard.com/biodatabase%202014-update.htm
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Şekil 1. İki yöntem ile çalışılan PTZ, APTT ve INR testlerinin Bland-
Altman Grafikleri 
 
Kromojenik pıhtı oluşum ilkesine bağlı mekanik ölçüm 
kullanan yarı otomatize cihaz ile foto-optik pıhtıyı türbidi-
teye dayalı ölçen tam otomatize cihaz arasında uyum 
saptanmıştır. Tekkesin ve arkadaşlarının bizim çalışma-
mıza benzer tasarladıkları çalışmada PTZ testi için r=0,97 
ve PTT testi için ise r=0,85 olarak hesaplamışlardır (6). 
Yine foto-optik ve elektromekanik pıhtı saptama yöntem-
lerini 45 günlük bir periyotta 2000 örnek hacminde ger-
çekleştiren Bai ve arkadaşları (7) PTZ ve APTT testleri 
için r korelasyon katsayısını 0,99 hesaplamışlardır. Ça-
lışmamızda yöntemler arası uyumun diğer çalışmalara 
göre daha düşük olmasını çalışmamızın bir kısıtlılığı olan 
örneklerin yaklaşık 1 saat araç ile transfer edilmesine 
bağlayabileceğimizi düşündük. 
Her ne kadar ısı kontrollü ve ışık görmeyen transfer kap-
larında örneklerin taşınması sağlansa da sürenin testler 
üzerine olumsuz etki yaratabileceğini öngördük. Öte yan-
dan, Ergin ve arkadaşlarının transportun koagülasyon 
testleri üzerinde yarattığı etkiyi tartışan çalışmalarında 
santrifüjü yapılmayarak taşınan örneklerde mekanik aglü-
tinasyon nedeni ile olumsuz etkilendiğini öne sürmüşler-
dir. Biz de çalışmamızda örneklerin mutlaka santrüfüj 
edilerek taşınmasına hatta farklı tüplerden kaynaklı inter-
feransın önüne geçilmesi için aynı tüpten analizine dikkat 
edilmiştir (8).  
Çalışmamıza lipemik,ikterik ve hemolizli örnekleri dahil 
etmeyerek iki yöntem arasında interferansa yol açabile-
cek etmenleri çalışmanın başında dışlama kriteri olarak 
kabul ettik. Aggarwal ve arkadaşları yaptıkları çalışmada 
iki yöntem arasındaki uyumsuzluğun en büyük sebebinin 
örneklerdeki interferansların olabileceğini ortaya koymuş-
lardır (9). 
Çalışmamızda bir diğer kontrolü zor olan süreç ise örnek-
lerin yarı-otomatize cihaz için ön işlem basamağına tabi 
tutulması idi. PTZ testi için pipetlenen plazma 60 saniye 
boyunca cihazda bir küvet içine pipetlenerek sonrasında 
rekombinan tromboplastin ile karıştırılarak, reaksiyon 

sonuçlanması beklenmektedir. APTT testi için ise 2 ba-
samaklı sıvı fosfolipit reaktifi ve kalsiyum klorür kimyasalı 
pipetleme işleminin ardından 60 saniye inkübasyon ba-
samağı bulunmaktadır. Kullanıcının pipetleme hatalarının, 
sonuçlarda oluşan farklılığın nedeni olabileceğini düşün-
dük. 
Literatürde otomatize koagülasyon sistemlerine ait birçok 
karşılaştırma çalışması bulunmaktadır (5, 10). Çalışma-
mızın, daha az sayıda ratlanan otomatize yarı otomatize 
sistemlerin karşılaştırmasına örnek teşkil edeceğini, kü-
çük ölçekli laboratuvarlarda kullanılan yarı otomatize 
sistemlerin performansını değerlendirmede bir kaldırım 
taşı olabileceğini düşünmekteyiz.  
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