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OZET

Tibbi laboratuvar akreditasyonunda toplam test siireci performansinin

degerlendirilmesi: Alt1 Sigma Metodolojisi

Dr. Dilek IREN EMEKLI

Akredite olmaya karar veren bir klinik laboratuvar akreditasyon standardina,
kilavuzuna veya kontrol listelerine gore performansmi kanitlamak zorundadir. “ISO
15189-T1bbi Laboratuvarlar Kalite ve Yeterlilik i¢in Ozel Sartlar” Standard: tibbi
laboratuvar akreditasyonunda uluslararas1 gegerliligi kabul edilmis standarttir.
Tirkiye’de akredite olmak isteyen bir tibbi laboratuvar yasal mevzuata gore bu
standart sartlarini yerine getirmelidir.

Tim diger akreditasyon standartlar1 gibi ISO 15189 da laboratuvarin pre-
analitik (pre-A), analitik ve post-analitik (post-A) alt siireglerinden olusan toplam test
stireci (TTS)’nin kalitesini kanitlamasmi sart kosmakta, ancak nasil yapilacagi
hakkinda agiklama yapmamaktadir. Bu baglamda performansin kanitlanmasi igin
cesitli kilavuzlar ve yontemler yayimlanmaktadir. Alt1 sigma yaklasimi ve Kalite
indikatorlerinin degerlendirilmesi bu bilimsel olarak kanitlanmakta olan yollardandir.
Laboratuvar kalitesini dolayisiyla performansini kanitlamak i¢in bu yollardan birisini
ya da birkagini segebilir.

Bu ¢alismada, laboratuvarimizda pre-A, analitik, post-A siireglere Alt1 Sigma
Metodolojisi’ni uygulayarak siire¢ sigma diizeylerini hesaplamayi; ayn1 zamanda
kalite indikatorlerini de hesaplayarak, siire¢ sigma diizeyleriyle karsilastirmayi ve bir
laboratuvarin performansint ve siirekli iyilestirme etkinliklerini nasil rapor
edebilecegini gostermeyi amagladik.

Oncelikle pre-A (barkod hatali, cihaz okuma yapmadi, istek ¢ok sayida, istek
yanlig, 6rnek fazla, 6rnek gelmedi, 6rnek hasarli, 6rnek hemolizli, 6rnek lipemik,
ornek pihtili, 6rnek yanlig, 6rnek yetersiz, soguk zincire uyulmamais, tiip yanlis) ve
post-A (test istek sonug alma-TISA siiresi; 6rn, troponin T TISA siiresi) siireglerdeki
en yaygm hata kaynaklarmi belirledik. Her hata kaynagi i¢in formlar hazirladik,

otomosyan sisteminden verileri toplamak igin formlar1 laboratuvar bilgi sistemi
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(LBS) ve hastane bilgi sistemine (HBS) yiikledik. Analitik evrede I¢ Kalite Kontrol
(IKK) ve Dis Kalite Degerlendirme (DKD) programindan yaygin istenen testlerin
(ALP, ALT, AST, glukoz, kreatinin, sodyum, potasyum, kloriir, kalsiyum, iire)
verilerini topladik. Tiim veriler aylik olarak alt1 ay siireyle toplandi.

Pre-A ve post-A siirecler i¢in siire¢ sigma diizeyleri Microsoft Office Excel
hesap tablosundan; “Siire¢ Sigma=NORMSINV/(1-PTF)+1,5” formiilityle hesaplandu.
Analitik siiregcte her analit i¢in siire¢ sigma diizeyleri hem Microsoft Office Excel
hesap tablosunda; “Siire¢ sigma=(% Tea —% bias)/% CV” formiiliiyle hem de
Minitab 16 istatistik programiyla “Cpk” degerlerinden hesaplandi. Ayni zamanda
her iki diizey kalite kontrol materyali i¢in aylik “Z-skor grafikleri” olusturuldu.
DKD program verilerinden standart deviasyon indeksi (SDI) ve %sapma (%bias)
degerleri performans agisindan degerlendirildi. Giinliik hasta test sonuglar1 her analit
icin topland1 ve eksponansiyel olarak agirliklandirilmis hareketli ortalamalar
(Exponentially Weighted Moving Averages-EWMA) grafikleri olusturuldu.
Klinisyenlerin goriislerini toplamak i¢in anketler olusturuldu.

TTS’nin performansini gosteren tablolar ve grafikler sunlardir: siire¢ sigma
diizeyleri tablosu, kalite indikatorleri tablosu, pareto grafigi, slire¢ sigma diizeyleri
degisim grafigi, heranalit i¢in kalite kontrol ve siire¢ yeterliliginin toplu gosterimi, Z-
skor grafigi, EWMA grafigi, SDI tablosu, SDI degisim grafigi, TISA siirelerini
degerlendirme grafikleridir.

Bu tablo ve grafiklerde gozlendigi gibi siire¢ sigma diizeyleri, Z-skor ve
EWMA grafikleri bir tibbi laboratuvarin TTS kalitesini, performansini ve siirekli

tyilestirme durumunu kanitlamasi i¢in yararlh araglar olabilir.

Anahtar kelimeler: Tibbi laboratuvar, akreditasyon, alt1 sigma, kalite indikatorleri
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SUMMARY

Assesment of the Performance of Total Testing Process in Medical Laboratory
Acreditation: Six Sigma Methodology

Dr. Dilek iren EMEKLI

A clinical laboratory that decided to be accreditated should prove it’s
performance according to the accreditation standards, quidelines or checklists. The
“ISO 15189: Medical laboratories- Particular requirements for quality and
competence” is a universally accepted standard for medical laboratory accreditation.
In Turkey, every medical laboratory which wants to be accreditated should complied
the requirements of that standard according to the regulations.

The 1SO 15189 as well as the others require that a laboratory which decides to
be accreditated should prove the quality of its total testing process (TTP) which is
composed of pre-analytical (pre-A), analytical, post-analytical (post-A) subprocesses
or phases; but don’t explain how the requirements are complied. In this context, there
have been published scientifically approved guidelines and methods that guide how a
laboratory shows its quality and performance. Six Sigma Methodology and quality
indicators are some of those ways. A laboratory can choose one of the assesment
ways in order to show its quality, hence its performance.

In this study we aimed to show how a laboratory can report its performance and
its continous improvement by applying the Six Sigma Methodology in the pre-A,
analytical, post-A phases of our laboratory and also by comparing process sigma
levels with the quality indicators which are estimated according to the IFCC
Working Group on Laboratory Errors and Patient Safety (WG-LEPS).

Firstly we determined the commonest causes of errors in the pre-A (sample-
improperly labeled; sample-hemolyzed; sample-improper transport; sample-
insufficient; sample-damaged; sample-clotted; information (clinical)-insufficient;
order-incorrect; order-duplicate; container-inappropriate) and post-A (e.g., troponin
T turnaround time-TAT) processes and prepared the forms for collecting the causes,

upload the forms to our laboratory information system (LIS) and hospital information
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system (HIS) for obtaining the counts from our automation system. For analytical
phase we have collected the data from internal quality control (IQC) and external
quality assurance (EQA) programs for common requested tests (ALP, ALT, AST,
glucose, creatinine, sodium, potassium, chloride, calcium, and urea). All data were
collected monthly basis for six months.

The process sigma levels were calculated for pre-A and post-A phases with the
formula, “Process Sigma=NORMSINV(1- PTF)+1,5” and for analytical phase with
the formula, “Process Sigma=(%TEa —%bias)/% CV” by means of Microsoft Office
Excel spreadsheet. The process sigma levels for each analyte for analytical phase
were also calculated from Cp values by means of the Minitab 16 Statistical Program.
Quality indicators choosen were all calculated. We also established the Z-score
charts for two levels of control materials. We evaluated the values of standard
deviation index (SDI) and bias% from EQA program data. We collected the daily
patients results of each analyte and constructed the Exponentially Weighted Moving
Averages (EWMA) charts. We prepared a questionary for getting the feedback from
clinicians about the laboratory services.

The tables and charts which show the performance of TTP are these; the table
of process sigma levels, the quality indicators table, pareto charts, the charts of the
changes in the process sigma levels, the total representations of quality control and
the process capabilities charts, Z-scor charts, EWMA charts, SDI table, SDI trends
graphics, TAT assessment charts.

As seen in the tables and charts that the process sigma levels, Z-score charts
and EWMA charts are valuable tools for monitoring the performance of TTP and

also the improvement in the performance of a clinical laboratory.

Key words: Medical laboratory, accreditation, six sigma, quality indicators
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GIRIS

Saglik bakiminda temel hedef saglik kurulusuna bagvuran bireyin yasam
kalitesinin artirilmasidir. Saglik hizmetleri klinik yararli, zamaninda ve maliyet
etkili; hasta giivenligi bilincinde hastaya odakli olarak saglanmalidir.

Saglik bakiminda, laboratuvar test sonuglarindan tani, izlem, tedavi ve
hastaliktan korunma amaglartyla yararlanilmaktadir. Saglik kuruluslarina bagvuran
bireylerin yaklagik %85’1 laboratuvar testi yaptirmaktadirr (1). Bu baglamda
laboratuvarlarin performansi saglik kuruluslarindaki saglik bakimi kalitesini 6nemli
Olciide etkiler.

Akreditasyon; tibbi laboratuvarlarin teknik yetkinliklerini ve performanslarini
kanitlamalar1 igin  uluslararasi kabul gormiis yollardandir (2). Tibbi/klinik
laboratuvarlar i¢in bilimsel olarak olusturulmus, ulusal ve uluslararasi bilimsel ve
uzman kurum veya kuruluslarca onaylanmis akreditasyon standartlari, kontrol
listeleri veya kilavuzlar vardir (3-5).

Tim akreditasyon standartlarinda laboratuvarlardan beklenen kosullar
belirtilmektedir. Bu kosullar glivenilir test sonu¢lariin klinik yararli, zamaninda ve
maliyet etkili olarak saglanmasidir. Her laboratuvar bu kosullar1 sagladigini bilimsel
olarak kanitlamak durumundadir. Test sonucunu etkileyen faktorlere gore
tanmimlanmis ¢ok sayida kanitlama yollar1 ve araglar1 bulunmaktadir (1, 6, 7).

Bu kanitlama yollar1 TTS’nin alt siire¢lerine gore degiskenlik gosterir. Bu alt
stiregler : 1. Preanalitik siireg, test oncesi laboratuvar disinda ve laboratuvarda; 2.
Analitik siireg, testin veya Olglimiin yapildig1 evre; 3. Postanalitik siireg, test
sonucunun hasta test raporuna aktarilmasi ve istek yapan klinisyenin hasta test
sonucunu alarak hasta ya da birey yararina kullandigi evre (1, 8, 9).

Her siirecin performansinin degerlendirilmesi bilimsel olarak belirlenen ve
kabul gormiis 6lgiitlere gore yapilir (10, 11). Bu olgiitler TTS alt siireglerine gore
degisiklik gosterir. Her 6lgiit boyutunda performans hedefine ulagsmak i¢in Slgiimler
yapilir. Preanalitik evre i¢in hata yiizdeleri; analitik evre i¢in dogruluk ve
tekrarlabilirlik dl¢iimii (BIAS, SD) (12); postanalitik evre icin gecikmis raporlar,
panik deger bildirimleri 6lgiilerek degerlendirilir (13-15). Bu degerlendirme kalite

indikatorleri olarak evrensel boyutta belirlenmektedir (16).



Kalite indikatorleri, laboratuvar testlerinin kalitesini, etkinligini 6lgmek ve
degerlendirmek icin, TTS’nin tiimiine odaklanan, laboratuvar performansini
degerlendirmek i¢in gelistirilmis araglardir (7, 10, 11, 14).

Saglik hizmetlerinde sifir hata hedeflense de yanlislara neden olmayan hatalara
izin verilmektedir. Elde edilen sonuglarin degerlendirilerek siirekli gelismenin
saglanabilmesi ve zaman igindeki gelismenin degerlendirilebilmesi i¢in her indikator
icin spesifikasyonlarin belirlenmesi gereklidir, bu konuda c¢aligmalar tiim diinyada
ulusal veya gesitli iilkelerin ortakliklariyla siirdiiriilmektedir (11, 14, 17).

Her siirecin performans: kalite indikatorleri boyutunda degerlendirilirken
kalitesizlik maliyetlerinin degerlendirilmesi 6nem kazanmistir. Bu anlamda Alti
Sigma Metodolojisi yaygin kullanilan bir istatistiksel 6lgtim aracidir (18).

Alt1 Sigma uygulamalar1 uluslararasi boyutta olduk¢a yaygindir (9, 19-21).
Ancak iilkemizde alt1 sigma uygulamalar1 endistride ¢ok yaygin iken tibbi
laboratuvarlardaki uygulamalar ¢ok fazla sayida degildir (21-23).

Akreditasyon giiniimiizde laboratuvar kalite giivencesi i¢in tek ve en etkili yol
olarak kabul edilmektedir ve birgok iilkede giderek tibbi test laboratuvarlarinda
akreditasyonun  zorunluluguna dogru gitmektedir (24-26). Akreditasyon
kiiresellesen saglik hizmetleri agisindan da onem tagimaktadir. Uluslararas1 Klinik
Kimya Federasyonu (IFCC) tarafindan tibbi/klinik laboratuvarlarin akreditasyonunda
onerilen uluslararasi standart (25); ISO 15189 (Tibbi Laboratuvarlar Kalite ve
Yeterlilik i¢in Ozel sartlar)’dur. Ulkemizde Saglik Bakanligi Hizmet Kalite
Standartlar1 (SB-HKS) kapsaminda her tibbi laboratuvar Kkalitesini kanitlamak
durumundadir (27).

Yasal mevzuat (HKS) ya da akreditasyon i¢in hazirlanan standartlar
cogunlukla ne yapilmasi gerektigini belirtir, ancak nasil yapilmasi gerektigi
konusunda bir yol goéstermez. Her laboratuvar, akreditasyon hazirligmin nasil
yapildigin1  bilimsel olarak kanitlanmis yaymlardan veya bilimsel onayh
kilavuzlardan yararlanarak belirler ve TTS nin performansini kanitlar (7, 28).

Bu arastrmada tibbi laboratuvar akreditasyonunda ISO 15189 standartina gore
TTS performansinin Alt1 Sigma Metodolojisi ve diger performans kanitlama

araglariyla degerlendirme yollarinin gdsterilmesi amaglanmustur.



GENEL BILGILER

TIBBI LABORATUVARLARDA AKREDITASYON

Akreditasyon

Tibbi / klinik laboratuvarlarin teknik yetkinliklerini ve performanslarini
kanitlamalari i¢in uluslararasi kabul gormiis yollardandir (2).

T1bbi laboratuvar akreditasyonu; bir tibbi laboratuvarn ilgili bes 6nemli alanda
yetkili bir akreditasyon kurulusu tarafindan bagimsiz degerlendirilmis oldugunun
resmen taninmasidir. Bu alanlar; yetkinlik ve deneyimli personel, tam ve izlenebilir
ekipman ve malzeme, yontem gegerliligi, sonuglarin uygunlugu ve gecerliligi,
yonetim sistemleri standartlarina uygunluk ve profesyonel, giivenilir ve verimli bir
sekilde hizmetlerini yiirtitmek i¢in yetkili oldugunun tespitidir (6, 29, 30).

Laboratuvar akreditasyonu konusunda ilk bagimsiz c¢alisma, 1961 yilinda
ABD’de College of American Pathologist (CAP) tarafindan baslatilmistir (4, 30).
Temel amag¢ goniillii katilim esasina dayanilarak egitim ve hizmet standartlarina
uyum saglanmasi, laboratuvar hizmetlerinde kalitenin artirilmasi amacini
tasimaktaydi. Test metotlari, reaktifler, kontrol serumlari, cihazlar, ekipmanlar,
hastadan alinan o6rneklere uygulanan islemler, analiz prosediirleri, sonuglarin rapor
edilmesi, i¢ ve dig kalite kontrol programlari, personel is giivenligi, yonetim

becerileri gibi konular degerlendirmeye alinan kriterlerdi (1, 6, 30).

Klinik laboratuvarlarda akreditasyon ve kalite sistem uygulamalarinin hayata
gecirilme nedenleri;
. Laboratuvara yarar: Akreditasyon sistemi laboratuvarda daha iyi bir yap1 ve
organizasyon modeli olusturulmasini1 saglar. Calisanlarin egitim ve gelisimlerini
tyilestirir.
o Saglik Sistemine yarar: Calisma prosediirlerinin standartizasyonunu saglayarak
laboratuvarlar arasi kiyaslanabilir sonuglar alinmasini saglar. Daha az hata ile daha
dogru klinik kararlar alinmasmi saglar. Maliyetlerin optimize olmasina katkida
bulunur.
o Hastalara yarar: Laboratuvar ve saglik sistemi yararma olan tiim sonuglar

dolayli olarak hasta adna saglanmig yararlardir (1, 30).



Yasal kisitlamalarin artmasi, tiiketici haklar1 konusundaki farkliliklar, 6zel
saglik sigorta kurumlarinin saglik sistemleri iizerinde etkinlik kazanmasi, diinyanin
cesitli yerlerindeki uygulamalarm birbirlerinden farkli ve kismen de karmagsik

olmasina neden olmaktadir.

Akreditasyonun diger yararlart;

1. Laboratuvar akreditasyonu; teknik yeterliligin giivenilir bir gostergesi olarak yurt
icinde ve disinda yiiksek sayginligi ifade eder. Akreditasyon ile laboratuvarin
yeterliligi resmi olarak tanmir, hasta ve saglik personeline giivenilir tetkik,
kalibrasyon hizmetlerini belirleme ve se¢mede bir rahatlik saglar.

2. Yapilan denetimlerin kesin sonuglara baglanmasi sayesinde tekrar edilmesi
gereken islemler ve maliyetler azalir.

3. Insan saglhig1 ve yasanilan cevreye olumlu katkida bulunulur.

4. Kamu ihalelerinde satin alinan {irtinlerin kalitesinin ve teknik sartnamelere

uygunlugunun kesin tespiti yapilabilir.

Akreditasyona hazirlik asamasinda; oncelikle laboratuvarm akredite olmak
istedigi deney ve analiz kapsamlar1 belirlenmelidir. Dékiimante edilmis bir kalite
yonetim sistemi kurulmali ve isletilmelidir. Analizleri yapacak egitimli, uzman
personel bulundurulmali, gérev ve sorumluluklar: belirlenmelidir. Malzeme, cihaz ve
cevre sartlarma uygunlugu saglanmalidir. Analiz yontemlerinin  gecerliligi
saglanmalidir. Orneklerin kabulii, tasinmasi ve saklanmasi i¢in sistem olusturmalidir.
Verilen raporlar detayli ve net ifadeler icermelidir. Ancak hepsinden 6nemlisi
kurulan sistemin devamlilig1 saglanmalidir (24, 31, 32).

Diinya c¢apinda laboratuvar akreditasyonu konusunda bilgi veren birlikler;
“Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA)”, “United Kingdom
Accreditation Service (UKAS)”, “European Co-operation for Accreditation (EA)”,
“International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC)”,  “International
Accreditation Forum (IAF)”, “The American Association for Laboratory
Accreditation (A2LA)”, “International Accreditation NewZealand (IANZ)” dir (30).



Standartlar, kilavuzlar

Tibbi laboratuvarlar uluslararasi kabul gormiis standartlari; akreditasyon
kurulusu tarafindan degerlendirilme ve hazirlik, laboratuvarin 6zdegerlendirmesi,
yasal mevzuata uygunluk gibi gereklilikler nedeniyle kullanir (30, 33).

Klinik laboratuvarlarin uygulayabilecekleri standartlar; 1ISO 17025, 1ISO 15189,
CAP, JCI vb. standartlardir (1, 30, 33).

Uluslararas1  Klinik Kimya Federasyonu (IFCC) tarafindan tibbi/klinik
laboratuvarlarin akreditasyonunda onerilen uluslararasi standart (25); 1SO 15189
(T1bbi Laboratuvarlar Kalite ve Yeterlilik igin Ozel sartlar)’dur. Ulkemizde de tibbi
laboratuarlarin akreditasyonu bu standarta gore yapilmaktadir (2).

ISO 15189 standartinin amaci, tibbi laboratuvarlarda giivenligin, hastalarin ve
tedaviden dogrudan sorumlu olan klinik personelin ihtiyag duydugu dogruluk ve
kalitenin saglanmasidir (30). 1SO 17025 (deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin
yeterliligi i¢in genel sartlar)’e gore en Onemli farkliligi ise, teknik yeterlilik
kosullarina ek olarak, hastaya en fazla tibbi fayday:1 saglayacak kosullar1 da yerine
getirmesidir (2, 30, 33).

ISO 15189, tibbi laboratuvarlarin akreditasyonuna hazirlik i¢in gereken kalite
yonetim gereklilikleri, teknik gereklilikleri ve tibbi gereklilikleri iceren uluslararasi
standartdir (2).

Avrupa Birligi 6nerileri dogrultusunda her iilke kendi ulusal akreditasyon
kurulusuna basvurmak durumundadir (30). Ulkemizde bu konudaki faaliyetler 1999
tarihine kadar goOnillilik esasina goOre yiiritilmiistiir. Tirkiye’de uygunluk
degerlendirmesi etkinliklerini yonetmek igin 1999 yilinda Tirk Akreditasyon
Kurumu (TURKAK) kurulmustur.

ISO 15189 standardi; kapsam, atif yapilan dokiimanlar, terimler ve tarifler,
yonetim sartlar1 ve teknik sartlar olmak tizere 5 ana bagliktan olusur (2). 1SO 15189

standard1 i¢in yonetim sartlar1 ve teknik sartlar Tablo 1'de goriilmektedir.



Tablo 1: ISO 15189 yonetim ve teknik gereklilikler

4. Yonetim Gereklilikleri:

4.1. Kurulus ve Yonetim
4.2. Kalite ve Yoénetim sistemi
4.2.2 1¢ ve dis kalite kontrol programlar
4.2.4. Kalite el kitabi
4.2.5. Cihazlarin, reaktiflerin, analitik sistemlerin kalibrasyon ve c¢alismasmin diizenli olarak
izlenmesi
4.3. Dokiiman Kontrolii
4.3.1. Kalite el kitabi, prosediirler, talimatlar, test ¢alisma talimatlari, dis kaynakli
dokiimanlar
4.4. Sozlesmelerin gézden gegirilmesi
4.5. Bagvuru laboratuvarlari tarafindan yapilan analizler
4.6. D1s hizmetler ve malzemelerin temini
4.7. Miisteriye hizmet/ danigmanlik
Laboratuvar uzmanlar1 ; testlerin tekrarlama sikhigi, ornek tiirii dahil olmak iizere analiz segimi,
test sonuglari ile ilgili degerlendirme konularinda danismanlik yapmalidir;
4.8. Sikayetlerin ¢ozliimlenmesi: Laboratuvar, sikayetlerin ¢dziimlenmesi igin bir yol belirlemelidir.
4.9. Uygunsuzluklarmn tanimlanmasi ve kontrolii
4.10. Diizeltici faaliyetler
4.11. Onleyici faaliyetler
4.12. Siirekli iyilestirme

5. Teknik Gereklilikler:

5.1. Personel
5.2. Yerlesim ve Cevre Kosullar1
5.3. Laboratuvar donanimi
5.4. Analiz 6ncesi prosediirler
5.4.1. Istek formlartyla ilgili prosediir (istek formu hasta ve doktoruyla ilgili yeterli bilgiyi
icermeli )
5.4.3. Ornek alma el kitab1 (hastanmn hazirlanmasi, 6rneknin tiirii miktar1, 6rnek alim kosullari,
ornek transport sartlar
5.4.8. Ornek kabul-red kriterleri
5.4.9. Gerekli 6rnek hacimlerinin belirtilmesi
5.5. Analiz prosediirleri
5.5.1. Test ¢aligma talimatlar1 hazirlanmali,
5.5.2. Testlerin gecerli kilinma iglemlerinin yapilmasi saglanmali,
5.5.3. Gegerli kilma ve/veya dogrulama verileri saklanmal,
5.5.5. Test metodunda yapilan degisikliklerde, biyolojik referans araliklar1 periyodik gézden
gecirilmeli,
5.5.7. Testin yonteminde yapilan degisiklikler i¢in, laboratuvar hizmetinden yararlananlara
bilgi verilmeli.
5.6. Analiz prosediirlerinin kalitesinin giivence altina alinmasi
5.6.1. Laboratuvar, test sonuglarinin gegerliligini izlemek igin bir yol belirlemelidir.
5.6.2. i¢ kalite kontrol uygulamalar1
5.6.3. Sonuglarm izlenebilirliginin saglanmasi
5.6.4. DKD programlarina katilim ve yonetim tarafindan degerlendirme
5.7. Analiz sonrasi prosediirler
5.7.1. Yetkili personelin sonuglar1 gézden gecirip rapor haline getirilmesine onay verilmesi
5.7.2. Primer ve ayrilmig 6rneklerin depolanmasi
5.7.3. Analiz i¢in bir daha gerekli olmayacak 6rneklerin giivenli imhasi
5.8. Sonuglarin rapor haline getirilmesi
5.8.7. Kiritik deger bildirim prosediirii olmali
5.8.11. Test geri doniis siireleri belirlenmelidir




Standartlar ¢ogunlukla ne yapilmasi gerektigini belirtir, ancak nasil yapilmasi
gerektigi konusunda bir yol gostermez. Her laboratuvar, akreditasyon hazirliginin
nasil yapildigmi bilimsel olarak onayli kilavuzlardan yararlanarak belirler (7, 28, 34).
Kilavuz, standartlarin olusturulmasi veya uygulanmasinin nasil yapilacagmi
aciklayan ilkelerdir.

Klinik Laboratuvar Standartlar1 Enstitiisii (CLSI) toplum sagligi i¢in, goniilli
olarak ortak standartlar, kilavuzlarin gelistirilmesi ve kullanimini tanitan kiiresel,
kar amaci giitmeyen bir kurulustur. Saglik bakiminda bu standartlar ve kilavuzlar

uzlasi slirecinin uygulanmasi i¢in diinya ¢apinda taninir (35).

Yasal Gereklilikler
Tibbi laboratuvarlardan beklenen akreditasyon standartlarma uygunluk
hedeflerine ulasmak i¢in c¢esitli yollar vardir ve bu yollar yasal mevzuatla
diizenlenmistir;
e ABD : Clinical Laboratory Improvement Amendments— CLIA 88
e Tiirkiye : Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi

e Tiirkiye : Hastane Hizmet Kalite Standartlar1 (HKS)

ABD’de Kklinik laboratuvar testleri Klinik Laboratuvar Gelistirme
Degisiklikleri (CLIA) ile denetlenir. CLIA test kalitesini yazili bir grup kurallar
aracilig1 ile dogru, giivenilir ve zamaninda hasta test sonuglar1 vermek olarak
ilintilendirir (36).

CLIA kurallar1 en basitinden performans nitelikleri ve Onleyici tedbirler ile
test hatalarin1 engellemeyi amaglamaktadir. ABD Tip Enstitlisti insan hatalarinin,
eksik dokiimantasyon ve test idaresindeki eksikliklerin test siire¢lerindeki

basarisizliklara sebebiyet veren ana faktorler oldugunu gostermistir (26, 37).



Tiirkiye’de “Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi” (38) ve “Hastane Hizmet
Kalite Standartlar’” (27) geregi laboratuvarlarin kalite giivence sisteminin
yapilandirmas1  beklenmektedir. Ozellikle Yonetmeligin - 31.  Maddesi’nde
“Laboratuvarin  kalite kontrol ve degerlendirme sistemini olusturmast” alt
maddelerinde Dbelirtildigi gibi “Laboratuvar, test sonuglarinin giivenilirligini
saglamak amaciyla kalite kontrol ve degerlendirme sistemi kapsaminda yontemlerini

ve faaliyetlerini gozden gecirmek ve gerekli onlemleri almak zorundadir.”

Bu maddedeki zorunluluklarin yerine getirilebilmesi i¢in bilimsel olarak
gecerliligi kanitlanmis standart, kilavuz ve onerilerden yararlanilmasi gereklidir (38).

Hizmet Kkalite standartlar1 i¢in genel bagliklar Tablo 2’de mevcuttur (27).



Tablo 2: S.B. Hastane hizmet kalite standartlari, biyokimya laboratuvar hizmetleri

Laboratuvarda calisilan tiim testleri igeren test rehberi bulunmalidir.
Orneklerin alinmasi ve transferine yonelik diizenleme yapilmalidir.
»  Orneklerin alindig: tarih ve saat HBYS’de bulunmaldir.
Orneklerin laboratuvara kabuliine yénelik diizenleme yapilmalidir.
*  Ornek kabul birimi bulunmalidir, 6rnekler kabul birimine teslim edilmelidir.
»  Ornekler kabul ve ret kriterlerine gore degerlendirilmelidir.
= Reddedilen 6rneklere iligkin;
- Red nedenleri ve reddeden Kisi bilgileri HBYS’de yer almali
- Reddedilme nedenleri aylik olarak analiz edilmeli
- Gerektiginde diizeltici ve Onleyici faaliyet baglatilmalidir
- Orneklerin laboratuvara kabul edildigi tarih, saat HBYS’de olmalidir
Testlerin ¢aligilma siirecine yonelik yazili diizenleme bulunmalidir.
Laboratuvarda bulunan cihazlar i¢in diizenleme yapilmalidir.
= Testlerin i¢ kalite kontrol testleri ¢alisilmalidir.
» [KK test sonuglar1 degerlendirilmeli, diizenleyici-onleyici faaliyet (DOF)
planlanmalidir.
= Testlerin dis kalite kontrol testleri ¢alisilmalidir.
= Dis kalite kontrol (DKK) testleri belirli periyotlarda ¢aligilmalidir.
= DKD test raporlar1 degerlendirilmeli, DOF planlanmalidr.
Panik deger bildirim siirecine yonelik diizenleme bulunmalidir.
= Panik degerler belirlenmelidir.
= Panik degerler HBYS {izerinde tanimlanmalidir.
= Panik deger tespiti durumunda HBYS {izerinde galisan1 uyarici sistem olmalidir.
= Panik deger sonuglar1 bildirilmelidir.
= Bildirimi yapan, yapilan kisi, panik deger sonucu, bildirimin tarih ve saati kayit
edilmelidir.
» Laboratuvar ¢aliganlarina panik deger bildirimi ile ilgili egitim verilmelidir.
Laboratuvar siireclerine yonelik performans degerlendirmesi yapilmahidir.
= Preanalitik, analitik, postanalitik siirecler ile ilgili aylik degerlendirme
yapilmalidir.
= Degerlendirme sonuclarina gore gerekli diizeltici onleyici faaliyetler yapilmalidir.
Hasta sonug raporlarina yonelik diizenleme yapilmalidir.

Rutin ve acil testler igin sonug¢ verme siireleri belirlenmelidir.




TOPLAM TEST SURECI (TTS) PERFORMANSININ
DEGERLENDIRILMESi

Toplam Test Siireci

Test siirecini etkileyen faktorler veya degiskenler TTS’nin ii¢ alt siirece
boliinmesiyle incelenmektedir (Sekil 1):
1- Preanalitik; test oncesi laboratuvar disinda ve laboratuvarda
2- Analitik; testin veya 6l¢timiin yapildig1 evre
3- Postanalitik; test sonucunun hasta test raporuna aktarilmasi ve istek yapan
Klinisyenin hasta test sonucunu alarak hasta ya da birey yararina kullandig: evre (1,
8, 39).
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Sekil 1: Toplam Test Siireci
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“Laboratuvar Kkalite siire¢ iyilestirme ve izleme icin kalite gostergeleri
kullanimi ve gelistirilmesi” (CLSI-GP35-A) kilavuzunda “saglik hizmeti i¢in kalite
yonetim sistem modeli” olarak adlandirilan temel basliklar asagidaki gibidir (7):
Belge ve Kayitlar
Organizasyon
Personel
Ekipman
Envanter
Siire¢ Kontrolii
Bilgi Yonetimi
Olay Yonetimi

© 0 N o g bk~ w D

I¢-D1s Degerlendirme
10. Siireg lyilestirme
11. Kullanic1 Hizmetleri

12. Tesisler ve Glivenlik

Bu yaklasim dikkate alindiginda  “laboratuvar TTS  performans
degerlendirmesi” olarak biitiinsel bakista “siire¢ Kontrolii” bashigi altinda yer
almaktadir (Sekil 1).

Laboratuvar is akisi (7);

Testin istenmesi

Orneklerin toplanmasi (Preanalitik siirec)

Orneklerin tasinmasi (Preanalitik siirec)

Orneklerin kabulu ve islenmesi (Preanalitik siirec)

Analizin yapilmasi (Analitik siireg)

Sonuglarin degerlendirilmesi ve izlenmesi (Postanalitik siirec)
Yorumlanmasi (Postanalitik siirec)

Sonuglarin raporlanmasi ve arsivlenmesi (Postanalitik siirec)

© 0o N o g B~ w D PE

Ornek ydnetimi (Postanalitik siire¢) basamaklariyla 6zetlenebilir.
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Performans Degerlendirme

TTS performansi, test sonucunu etkileyen degiskenler bu sekilde alt siireglere
ayrilarak incelenir. Degerlendirmede performans hedefleri belirlenir. Bu hedefler alt
stiregleri etkileyen degiskenlere gore belirlenir. Performans degerlendirme
laboratuvarin belirledigi yonteme gore farkli kriterlerle yapilir (7, 40, 41). Siiregler
kalite indikatorlerine, siire¢ sigma diizeylerine ve siirecin dogruluk, tekrarlanabilirlik
vb. istatistiksel dl¢iitlerine gore degerlendirilir (15, 40).

Olgiimler saptanan performans kriterlerine (dlgiitlerine) gore yapilir.
Cogunlukla siireci etkileyen degiskenlik kaynaklar1 hatalar1 olusturur. Kalite

indikatdrleri bu hatalar baglaminda tanimlanir (7, 10, 11).

Kalite Indikatorii

Kalite indikatorleri, laboratuvar testlerinin kalite, etkinligini Olgmek ve
degerlendirmek i¢in, TTS’nin tiimiine odaklanan, laboratuvar performansini
degerlendirmek i¢in gelistirilmis araglardir (7, 42, 43).

Saglik hizmetlerinde sifir hata hedeflense de yanliglara neden olmayan hatalara
izin verilmektedir. Ozellikle elde edilen sonuglarmn degerlendirilerek siirekli
gelismenin saglanabilmesi ve zaman ic¢indeki gelismenin degerlendirilebilmesi igin
her indikator i¢in spesifikasyonlarin belirlenmesi gereklidir, bu konuda ¢aligmalar
tim diinyada ulusal veya c¢esitli iilkelerin ortakliklariyla siirdiiriilmektedir (10, 11,
44).

Uluslararasi1 Klinik Kimya ve Laboratuvar Tibb1 Federasyonu (IFCC) egitim
ve yonetim boliimii, yakin zamanda "laboratuvar hatalar1 ve hasta giivenligi" adli
yeni bir ¢alisma grubu (WG-LEPS) kurmustur (45, 46). Calisma gurubu 6zellikle
klinik laboratuvarlar i¢in tasarlanmis kalite indikatOrlerini tanimlamistir. Projenin
baslangicinda ¢alisma gurubunun amaci, laboratuvar hatalari iizerinde arastirmaya
yiireklendirmek i¢cin bu konuda mevcut verileri toplamak ve hasta giivenligini
gelistirmek icin stratejileri ve prosediirleri tavsiye etmek, TTS’de hata oranlarini
azaltmaktir (10, 46).

Kalite indikatorlerinin belirlenmesi her laboratuvarin kurulus 6zellikleri, hedef
ve amaglari, faaliyetleri, hasta sayisi, duyarlilik ve personel egitimi gibi 6zelliklerine

gore olmaktadir (7, 10, 17).

12



Kalite indikatorleri; iliskili (gozlenen olaylara uygun), giivenilir (gergegi
yansitan), kullanimi pratik, Ol¢iilebilir, dogru (performans iyilestirilmede dogru
bilgiyi saglama), anlasilir ve etkili olmalidir (7).

Kalite indikatorlerinin uygulama prosediirleri kendi iginde farklilik gosterebilir.
Ciinkii her laboratuvarin olay kayit yolu, veri toplama sikligi, 6l¢iimlerin tipi, hata
izleme ve veri toplamaya personel katkisi, siire¢ degerlendirme, indikatorleri kayit
i¢in kullanilan yontem farklilik gosterir (7, 10).

IFCC WG-LEPS tarafindan belirlenen preanalitik, analitik, postanalitik siire¢
kalite indikatorleri Tablo 3, Tablo 4 ve Tablo 5’te gériilmektedir.

Yanligsa neden olabilecek tiim degiskenler / hatalar arastirilmakta, hasta bakimi
ve giivenliginde kritik etkili olanlarin kontrol altina alinmasi gerekmektedir. Bunun
icin gesitli yontemler vardir. Alt1 Sigma Metodolojisinin degiskenlerin kontroliinde

ozellikle siire¢ boyutunda yararhiligi kanitlanmistir (47).
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Tablo 3: Preanalitik siire¢ kalite indikatorleri

QI (KALITE INDIKATORU)

QlI-1
QlI-2

QI-3

Ql-4

QI-5

Ql-6

QI-7

QI-8

Q19

QI-10
QI-11
QI-12
QI-13
QlI-14
QI-15
QI-16
QI-17
QI-18
QI-19
QI1-20
Ql-21
QI-22
Q1-23
Ql-24
QlI-25
QI-26
QI-27
QI1-28
QI1-29
QI-30
QI-31
QI-32
QI-33
QI-34

Klinik siipheli istek sayis1 / Toplam istek sayisi (%)

Klinik siipheye gore uygun test sayisi / Klinik siipheyle raporlanan istek sayisi (%)

Hasta kimligini ilgilendiren hatali istek sayisi / Toplam istek sayist (%)

Raporlamadan 6nce saptanan hasta kimligini ilgilendiren hatali istek sayis1 / Toplam istek sayisi (%)
Raporlamadan sonra saptanan hasta kimligini ilgilendiren hatali istek sayisi / Toplam istek sayisi (%)
Eksik Tanimlanmig Hasta sayisi / Toplam hasta sayisi (%)

Doktor kimliginine iliskin hatali ( polikliniklerde) istek sayisi/ Toplam polikliniklerden istek sayisi (%)
Anlagilmayan istek sayisi (poliklinik)/Toplam polikliniklerden istek sayisi (%)

Ayaktan hastalarda test girigiyle ilgili hatal1 (eksik) istek sayisi/Toplam polikliniklerden istek sayisi (%)
Ayaktan hastalarda test girigiyle ilgili hatali (fazla) istek sayisi/Toplam polikliniklerden istek sayist (%)
Ayaktan hastalarda test girisiyle ilgili hatali (yanlis) istek sayisi/Toplam polikliniklerden istek sayisi (%)
Yatan hastalarda test girisiyle ilgili hatal1 (eksik) istek sayisi/ Toplam servislerden istek sayisi (%)
Yatan hastalarda test girisiyle ilgili hatali (fazla) istek sayisi/Toplam servislerden istek sayisi (%)
Yatan hastalarda test girisiyle ilgili hatali (yanlig) istek sayisi/Toplam servislerden istek sayisi (%)
Hatali etiketlenmis 6rnek sayisi /Toplam drnek sayisi (%)

Ornek alma zaman1 uygun olmayan érneklerin sayisi / Toplam &rnek sayisi (%)

Ornek tiirii yanlis olan drnek sayist / Toplam drnek sayist (%)

Uygun olmayan kaplarda toplanan 6rnek sayisi / Toplam 6rnek sayisi (%)

Yetersiz hacimli 6rnek sayis1 / Toplam 6rnek sayist (%)

Tagimada hasarlanan 6rnek sayis1 / Toplam 6rnek sayist (%)

Uygunsuz zamanda tagman ornek sayisi / Tagima zamani kontrol edilen 6rnek sayist (%)

Uygun olmayan sicaklikta taginan 6rnek sayis1 / Tagima sicakligi kontrol edilen 6rnek sayisi (%)
Yanlis saklanmis 6rnek sayisi / Toplam 6rnek sayist (%)

Kabulu yapilmamis, kayip drneklerin sayis1 / Toplam &rnek sayisi (%)

Kan kiiltiirii kontamine olan &rnek sayis1 /Toplam kan kiiltiirii sayist (%)

Antikoagiilan-6rnek hacmi orani uygunsuz 6rnek sayisi / Toplam antikoagiilanli 6rnek sayisi
Hemolizli 6rnek sayist (hematoloji) / Toplam 6rnek sayis1 (hematoloji) (%)

Hemolizli 6rnek sayisi ( biyokimya) / Toplam 6rnek sayis1 (biyokimya) (%)

Pihtil1 6rnek sayisi (hematoloji) / Toplam 6rnek sayist (hematoloji) (%)

Pihtil1 6rnek sayisi ( biyokimya) / Toplam drnek sayisi ( biyokimya) (%)

Pihtil1 6rnek sayisi ( immiinoloji) / Toplam ornek sayisi ( immiinoloji) (%)

Hemolizli 6rnek sayist ( immiinoloji) / Toplam 6rnek sayisi ( immiinoloji) (%)

Lipemik 6rnek sayis1 / Toplam ornek sayis1 (%)

Uygun olmayan &rnek sayis1 (mikrobiyoloji) / Toplam 6rnek sayisi (mikrobiyoloji) (%)
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Tablo 4: Analitik siire¢ kalite indikatorleri

QI (KALITE INDIKATORU)

QI-1 Her y1l DKD performansi uygun olanlarin sayisi / Toplam DKD sayisi (yillik) (%)

QI-2 DKD performansi uygun olmayan sayist / Toplam DKD sayisi (yillik) (%)

QI-3 DKD sonuglarindan 6nceden diizeltilmis tekrarlayan uygun olmayan peformans sayisi / Toplam uygun
olmayan performans sayisi(yillik) (%)

Ql-4 IKK degerleri hedefe uygun olmayanlarm sayis1 /Toplam IKK sayis1 (yillik) %

QI-5 Belirlenen hedeften yiiksek CV” 1i test sayis1 (yillik) / Toplam CV’si bilinen test sayisi (yillik) (%)

QI-6 Cihaz basarisizligi nedeniyle teslimi gecikmis raporlarin sayisi (yillik) / Toplam rapor sayist (%)

QI-7 Elle veri girisinde hatal1 sonug sayist / Toplam el ile giris gerektiren sonug sayist (%)

Tablo 5: Postanalitik siireg kalite indikatorleri

QI (KALITE iNDIKATORU)

QI-1 Belirlenen zaman diginda teslim edilen raporlarin sayis1 / Toplam rapor sayis1 (%)

QI-2 Potasyum igin 90. percentil TISA siiresi (Acil)

QI-3 Potasyum igin 90. percentil TISA siiresi (Rutin)

QI-4 INR igin 90. percentil TISA siiresi (Rutin)

QI-5 CRP igin 90. percentil TISA siiresi (Rutin)

QI-6  WBC igin 90. percentil TISA siiresi (Rutin)

QI-7 Tnl yada TnT igin 90. percentil TISA siiresi (Rutin)

QI-8 Yeniden 6rnek toplanmasi igin ¢agrilan ayaktan hasta sayist /Toplam poliklinik sayisi (%)
QI-9 Diizeltilmis raporlarin sayisi / Toplam rapor sayist %

QI-10 Bir saat i¢inde bildirilen panik degerler sayisi (Servis) /Toplam panik deger sayisi (servis) (%)
QI-11 Bir saat i¢inde bildirilen panik degerler sayisi (Poliklinik) /Toplam panik deger sayist (Poliklinik) (%)
QI-12 Ortalama panik deger bildirim zamani (Servis) (dakika)

QI-13 Ortalama panik deger bildirim zamani (Poliklinik) (dakika)

QI-14 Hasta sonuglarin1 olumlu etkileyen tibbi raporda agiklayici yorum igeren rapor sayisi / Toplam
aciklayict yorum olan rapor sayisi

QI-15 Klinisyenlerle isbirligi i¢inde yaymnlanan talimatlarin sayist ( yillik )

QI (Kalite indikatorii), IFCC WG-LEPS (laboratuvar hatalar1 ve hasta giivenligi ¢alisma gurubu) tarafindan
belirlenen kalite indikatorleridir.
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Al Sigma Metodolojisi

Alti1  Sigma Metodolojisi; istatistiksel hesaplamalara dayanan, siireg
degiskenlerine odakli, siire¢ performansi hakkinda bilgi saglayan bir kalite yonetim
aracidir (23).

Ulkemizde alt1 sigma uygulamalar1 endiistride ¢ok yaygm iken tibbi
laboratuvarlardaki uygulamalar ¢ok fazla sayida degildir (22, 23, 48). Aslan ve
arkadaslarinin yaptig1 calismada analitik evredeki siire¢ sigma diizeyleri belirlenmis,
hasta test sonuglariyla birlikte degerlendirilmistir; ancak preanalitik ve postanalitik
stire¢ degiskenleri ile iliskileri aragtirilamamistir (22).

Hasta test sonuclarindan kalite kontrolde yararlanmak i¢in ¢aligmalar yapilmis
ve halen siirdiiriilmektedir (49-51).

Alt1 Sigma Metodolojisi’nde degiskenliklerin yanliglarin temel kaynagi oldugu
kabul edilir. Temel gosterge siire¢ sigma diizeyidir. Alt1 Sigma Metodolojisi’nde
siire¢ performansi, siire¢ sigma diizeylerinden belirlenen kalitesizlik maliyetlerine
gore degerlendirilir ve iyilestirmede bu kalitesizlik maliyetlerinin azaltilmasi
hedeflenir (18, 47).

Kalitesizlik maliyetleri de milyon firsatta yanlis olasiligi (MFYO) (Defects per
million opportunities/ DPMO) olarak gosterilir (40).

Tablo 6’de MFYO ile siire¢ sigma diizeyleri arasindaki iliski gézlenmektedir
(23).

Tablo 6: Basitlestirilmis sigma doniistiirme tablosu

Basar1 Orani *MFYO Sigma (o)
30,9 690000 1,0
69,2 308000 2,0
99,3 66800 3,0
99,4 6210 4,0
99,98 320 5,0
99,99966 3,4 6,0

*Milyon Firsatta Yanlig Olasiligt
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Alt1 Sigma Metodolojisi’yle herhangi bir siiregte hedeflenen degerlerden
sapmanin derecesi Olgiilebilir. Sigma degeri hatanin goriilme sikligmi ifade eder.
Yiiksek sigma degerlerinde daha az hata goriiliirken, diisiik sigma degerlerinde daha
fazla hata goriiliir (23, 40).

Alt1 Sigma Metodolojisi’nde ideal siire¢ sigma diizeyi 6’dir. Tablo 6’da
gbzlendigi gibi siireg sigma diizeyi 6 oldugu zaman MFYO 3.4’tiir. Alt1 Sigma
Metodolojisi’ne gore ortalamadan 1.5s’lik sapmali dagilim gdsteren siirecin sigma
diizeyi 6 olunca MFYO 3.4 olup kalitesizlik maliyeti de %5’in altinda olmaktadir
(22, 23). Bu baglamda, siire¢ sigma diizeyleri kalitesizlik maliyetlerinin tek rakamla
ifade edilmesi agisindan ¢ok yararh gostergelerdir (40).

Tablo 6’da gozlendigi gibi MFYO’lar ile sigma diizeyleri arasinda parabolik bir
iliski vardir (52). 2 sigmadan 3 sigmaya ¢ikmak igin 5 kat; 3 sigmadan 4 sigmaya
cikmak icin 26 kat; 5 sigmadan 6 sigmaya ¢ikmak i¢in 68 kat iyilestirme
yapilmahdir(47, 53).

Alt1 sigma kalite yonetimi projelerle uygulanir (22, 23, 47). Her proje alt1
sigma yol haritasi olarak adlandirilan sistematik yaklasimla yiiriitiilir. 5 ana
basamaktan (Tanimla-Olg-Analiz et-lyilestir-Kontrol et- TOAIK) olusan bu yol

haritasinda her basamak ¢ok sayida alt basamaklardan olusmaktadir (Sekil 2).

Tanimla

Kontrol et Olg

Tyilestir Analiz Et

Sekil 2: Alt1 sigma yol haritasi
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Tanimla (Define), silire¢ icerisindeki hatalarin tanimlanmasi, 6l¢ (Measure),
hatalarin frekansinin (sikligi) ne oranda oldugunun belirlenmesi, analiz et (Analyze),
neden, ne zaman ve nerelerde hatalarin meydana geldiginin saptanmasi, iyilestir
(Improve), siirecin nasil iyilestirilmesi gerektigi ve kontrol et (Control), siireci
iyilestirdikten sonra siirecin kontroliiniin nasil saglanacagini basamaklar halinde
belirlemektedir (23, 47, 54).

Problemin gorildigi  siirecin - dogasina gore istatistiksel analizlerden
yararlanilmaktadir. Klinik laboratuvarlar icin preanalitik, analitik ve postanalitik
stireglerdeki degiskenlere uygun teknikler ve araglar segilebilir (23, 48, 55). Bu tez
calismas1 TOAIK (DMAIC) yol haritasinin 1. 2. ve 3. basamaklarindaki birkag alt
basamagin preanalitik, analitik, postanalitik siirece uyarlanmasini kapsamaktadir.
“Tanimla”, “Ol¢” ve “Analiz et” asamalarindaki siire¢ yeterlilik hesaplamalarini
icermekte, bunlarla siire¢ sigma diizeyleri arasindaki iliskinin ag¢iklanmasini
kapsamaktadir.

Ik asamada projenin temel alindigi problem tanmmlanir. Siire¢ ve siiregten
beklentiler agiklanir. Bu ¢alismada esas alinan siireg, klinik laboratuvar preanalitik,
analitik, postanalitik siiregleridir.

Genel olarak siire¢ sigma diizeyi Once siire¢ yeterlilik indekslerinin
hesaplanmas1 ve sigma doniistiirme tablolar1 veya hesaplama araglariyla siire¢ sigma
diizeylerine doniistiiriilmesi ile saptanir (23, 40, 56).

Stire¢ yeterliligi, siire¢ yeterlilik ve/veya siire¢ performans indeksleri ile
gosterilmektedir (Tablo 7). Siire¢ sigma diizeyi ise siire¢ yeterliliginin tek rakamla
ifadesidir. Stireg yeterlilik indeksleri istatistik paketlerinde gelistirilmis programlarla
hesaplanabilmekte ve sigma doniistirme tablolartyla siire¢ sigma diizeyine
cevrilmektedir (52, 57).

Tablo 7°de gozlendigi gibi yeterlilik indeksi Cp ve Cpk olarak iki sembol ile
gosterilmektedir. Cp formiilden de anlasilabilecegi gibi miisaade edilen sinirin 6s’e
boliinmesi; Cpk ise list ve alt smirlarin ortalamadan uzakliklarinin 3s’e boliinmesi ile
elde edilen degerlerden kiiclik olanidir. Cp ortalamanin hedef ortalama ile ayni
oldugu veya “bias”1 0 olan siiregler i¢indir. Cpk ise ortalamanin da hesaba katildig1
indekstir. Ancak “bias”n 0 (ortalama hedef ortalamaya esit) oldugu siire¢lerde Cp =
Cpk’dir (23).
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Alt1 Sigma metodolojisinde kabul edilebilir smnir (tolerans sinirr) 12s’tir. Cp
formiiliinden 6 sigmali siiregler i¢in ideal Cp=2 olarak hesaplanir. Elde edilen
ortalama hedef ortalamaya esit ise kabul edilebilir alt ve iist sinirlar 6s olacagindan
Cpk de (6s/3s) = 2 olarak bulunur. Hedef ortalamadan 1.5s’lik sapma i¢in Cpk=1.5
olarak hesaplanir. Bu da 1.5s sapmali siiregler icin ideal olan yeterlilik indeksidir

(23).

Tablo 7: Siireg yeterlilik indeksleri

Yeterlilik Indeksleri Formiiller Aciklamalar
Indeksler Semboller
Yeterlilik Cp (USL-LSL)/6 s Indeksin

hesaplanabilmesi i¢in USL ve
LSL belirlenmis olmalidir.

Ust Yeterlilik | CPU (USL- X)/3's Indeksin
hesaplanabilmesi i¢in USL ve
LSL belirlenmis olmalidir.

Alt yeterlilik | CPL (X-LSL)/3s
Yeterlilik Cpk CPU veya CPL | Cpk siire¢ merkezini dikkate alir.
Kigtgi Cp almaz.

*USL: Ust spesifikasyon limiti, LSL: Alt spesifikasyon limiti

Sigma doniistiirme tablolarinda siire¢ yeterlilik indeksi i¢in hangi siirecin temel
almdig1 belirtilmektedir. Bu bilgi 6zellikle, “bias”mn 0 oldugu stireglerle, 1.5s sapmali
sireclerin Cp ve Cpk degerleri ayni olmadigi icin Onemlidir. Siire¢ Yeterlilik
indeksleri ve siire¢ sigma diizeyleri arasindaki iligski Sekil 3* deki dagilim grafiginde

gosterilmektedir.
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Sekil 3: Analitik siire¢ degiskenlikleri dagiliminin incelenmesi ve siire¢ yeterlilik
indeksleri(23)

USL-LSL = Kabul edilen hedef araliktir. 6-Sigma metodolojisine gére kabul edilen hedef aralik
12s’tir. X hedef ortalamaya esit oldugu zaman Cp = 12s/6s = 2 olacaktir. Ayn1 sekilde ortalama
merkezde ise Cpk=6s/3s=2’dir. Ortalama merkezden sapmis durumda ise 1.5s’lik sapmada,
Cp=12s/6s=2 iken Cpk=4.5s/3s=1.5 olarak hesaplanir. 1.5s sapmali siire¢, 6 Sigma yaklagiminda
MFYO=3.4 olan siire¢lerdir.

Sapmasiz ve sapmali siire¢lerin siire¢ sigma diizeyleri ile Cpk ve MFYO

arasindaki iligkiler Tablo 8’de 6zetlenmektedir (52).
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Tablo 8: Cpk’ye gore kisa ve uzun déonem sigma doniisiim tablosu

MFYO gzg:‘nﬂ‘ (Kisa (Slgﬁf‘n’l‘)s” Uzun erimiilik Cpk
34 6 45 99.99966 2

5 5.9 4.4 99.99954 1.97
9 5.8 4.3 99.99915 1.93
13 5.7 4.2 99.9987 19
21 5.6 4.1 99.9979 1.87
32 55 4 99.9968 1.83
48 5.4 3.9 99.995 1.8
72 5.4 3.9 99.993 1.77
108 5.2 3.7 99.989 1.73
159 51 3.6 99.984 1.7
233 5 3.5 99.98 1.67
337 4.9 34 99.97 1.63
483 4.8 3.3 99.95 1.6
687 4.7 3.2 99.93 1.57
968 4.6 3.1 99.90 1.53
1,350 4.5 3 99.87 1.5
1,866 4.4 2.9 99.81 1.47
2,555 4.3 2.8 99.74 1.43
3,467 4.2 2.7 99.65 1.4
4,661 4.1 2.6 99.5 1.37
6,210 4 2.5 99.4 1.33
8,198 3.9 2.4 99.2 1.3
10,724 3.8 2.3 98.9 1.27
13,903 3.7 2.2 98.6 1.23
17,864 3.6 2.1 98.2 1.2
22,750 3.5 2 97.7 1.17
28,716 34 1.9 97.1 1.13
35,930 3.3 1.8 96.4 1.1
44,565 3.2 1.7 95.5 1.07
54,799 3.1 1.6 94.5 1.03
66,807 3 1.5 93.3 1
80,757 2.9 1.4 91.9 0.97
96,801 2.8 1.3 90.3 0.93
115,070 2.7 1.2 88.5 0.9
135,666 2.6 1.1 86.4 0.87
158,655 2.5 1 84.1 0.83
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Westgard Q-Probe c¢aligmasinda 1.5 standart sapmali siireci temel alarak

MFYO ve siire¢ sigma diizeylerini hesaplamistir.

Alt1 sigma uygulamalarinda siire¢ yeterlilikleri ve siire¢ sigma diizeylerinin

hesaplanmasinda genellikle “Minitab 16” istatistik programindan yararlanilir (57).

Tibbi Laboratuvarlarda Hedef Sigma

T1ibbi Laboratuvarlarda hedef sigma diizeyi nedir? Saglik hizmetlerinde “sifir”
hata hedeflenmelidir. Ancak ¢esitli degiskenlerden dolayr “sifir” hataya erigsmek
gercek hayatta miimkiin olamaz.

4.6 Sigma dilizeyindeki bir siirecte, kalitesizlik maliyetinin % 10, hatali {iriin %
0.1, TSV % 99.9 oldugu g6z oOniine alindiginda 100 kisiden bir kisi bir sekilde
magduriyet yasayacaktir. Bu magduriyet cesitli sekillerde olabilir. Yogun bakimda
hayati tehlikesi olan bir hasta, kronik bir hastaligi olup yasam kalitesi test sonucuna
gore diizenlenecek bir hasta gibi. % 10 kalitesizlik maliyeti ise para dahil saglik ve

diger cesitli kayiplar1 kapsamaktadir.

Bu degerlendirmelere gore siire¢ sigma diizeyleri Tablo 9’daki sekilde
smiflandirilabilir (23):

Tablo 9: Kalitesizlik maliyetlerine gére siire¢ sigma diizeyleri

Hata Kalitesizlik TSV* Sigma diizeyi | Karar
Maliyeti

% 5.0 % 25-30 % 95.0 3.15 Kabul edilebilir

% 1.0 % 15-20 % 99.0 3.85 Oldukea iyi

% 0.1 % 10 % 99.9 4.6 Iyi

% 0.01 <%5 % 99.99 |52 Miikemmel

% 0.001 <%1 % 99.999 |58 Diinya sinifinda
kalite

*TSV: toplam stire¢ verimliligi
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Siire¢ Sigma diizeylerine gore alt siireclerdeki durum degerlendirmesi:

Pareto Analizi

Alt1 Sigma yaklagimiyla bir siirecin Sigma diizeyi hesaplanir. Bu deger siirece
bilimsel bir bakis saglar. Siire¢ Sigma diizeyinin diisiik oldugu durumlarda buna
sebep olan degiskenlerin/hatalarin saptanabilmesi i¢in ¢esitli yontemler veya
analizler bulunmaktadir (28, 39, 54). Bu analizler; 1. Pareto analizi 2. Beyin firtinas1
3. Dagilim diyagrami 4. Kontrol ¢izelgeleri 5. Balik kil¢ig1 analizi 6. Histogram vb.

Alti sigma iyilestirme ¢alismalarinda TOAIK yaklasimi asamalarinda
kullanilan analiz araglarindan biri Pareto analizidir.

Onemi azalan bir srrayla olaylar1 listeleyen tablo yada grafiksel bir analizdir.
Pareto analizi sorunlarin biiyiik bir cogunlugunun (% 80) bir ka¢ temel nedeni (% 20)
oldugu fikrini kullanir. Grafik ¢izilirken rakamlar bir diyagram iizerine yerlestirilir.
Yatay eksende hata kaynaklari, dikey eksende hata yilizdeleri ve hata sayilari
yazilarak pareto grafigi elde edilir. Pareto diyagrami, en 6nemli sorunlar1 géstermek,
problemin nedenlerini karsilastirip analizini yapmada kolaylik saglar. Laboratuvarin
problemli alanlar1 ve kritik siiregleri belirlenirken oncelik bu problemlerin 6nem
sirasina gore dizilmesini gerektirmektedir. Problemli alanlarin 6nem sirasina gore

dizilmelerinde etkin olan yollardan biri Pareto Analizi’dir (21, 28).

PREANALITIK SUREC DEGERLENDiRMESI

Yapilan ¢aligmalarda hatalar daha siklikla preanalitik ve postanalitik evrelerde
gOriiliir. Preanalitik evre hatalari, toplam hatalarin % 46-% 68.2’sini olusturmaktadir
(58-60). Preanalitik degiskenler testin klinisyen tarafindan istenmesinden
laboratuvarda analiz baslangicina kadar gegen siiregte yer alan test sonucunu
etkileyebilen ayrica zaman ve maddi kayba neden olan hatalardir (48, 58, 61, 62).
Yanlis yapilan istemler, etiketleme hatalari, istemde bilgi eksikligi, hemolizli
ornekler, Ornek tasinmasi sirasinda uygun sartlarda gonderilmemesi, ¢ift ornek
istemi, 6rnegin yanlis kaba alinmasi, yetersiz 6rnek alimi1 ve hasarli 6rneklerin siklik

diizeyleri milyonda hata sayisi olarak hesaplanabilir (62—64).
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Preanalitik siirecteki performans degerlendirmesinde bu kesikli verilerden 1.

Siire¢ sigma diizeyleri, 2. Hata oranlar1 % (Kalite indikator-KI1) hesaplanabilir.

1. Siire¢ sigma hesaplama: Microsoft Office Excel programi kullanilarak asagidaki
formiil ile hesaplandi (65).
Siire¢ sigma = NORMSINV (1- PTF) + 1,5

PTF=A/B*C

NORMSINV: Olasilik
PTF: Tek ornek i¢in hatali durum firsat1 (Tek firsatta hata olasilig1)
A Hata sayilari, B: Toplam 6rnek sayisi

C : Her 0rnek i¢in hatali durum firsat1

2. Kalite Indikatorleri ( KI % ) : Performans degerlendirmesinde Alt1 Sigma
metodolojisine ek olarak kalite indikatorlerinin kalite spesifikasyonlarina uygunlugu
degerlendirilir (11).

IFCC “Laboratuvar hatalar1 ve hasta giivenligi ¢alisma gurubu”, yapmis oldugu
calismayla kalite spesifikasyonlarma gore performans seviyelerini optimum, kabul
edilebilir ve minimum olarak smiflamaktadir (11). Her kalite indikatorii igin
saptanan kalite spesifikasyonlar1 farklidir (Tablo 10).

Laboratuvar hatalar1 ve hasta giivenligi ¢alisma gurubu tarafindan yapilan
kalite spesifikasyonlarinin belirlendigi ¢alismada giliniimiizde kullanilan tiim kalite

indikatorleri i¢in hedef degerlerler belirlenmemistir (11).
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Tablo 10: Preanalitik siire¢ kalite indikatorleri, kalite spesifikasyonlari

Performans Diizeyi
. Kabul Optimum

Kalite Indikatorii (%) edilebilir
Barkod hatali sayis1 / Toplam istek sayisi 0.4-05 < 04
Cihaz okuma yapmadi sayisi / Toplam istek sayisi <0.1
Istek, ¢ok sayida sayis1 / Toplam istek sayisi <0.1
Istek, yanlis sayis1 / Toplam istek sayist <0.1
Ornek, fazla sayis1 / Toplam istek sayist 0.4-0.8 <04
Ornek, gelmedi sayis1 / Toplam istek sayist 0.2-04 < 0.2
Ornek, hasarli sayis1 / Toplam istek sayisi <0.1
Ornek, hemolizli sayis1 / Toplam istek sayisi 1-1.5 <10
Ornek, lipemik sayis1 / Toplam istek sayisi
Ornek, Pihtil sayis1 / Toplam istek sayisi 0.50-1.0 <0.50
Ornek, uygun saatte alinmamus sayis1 / Toplam istek sayist <10
Ornek, yanlis sayis1 / Toplam istek sayis 0.07-0.15 | <0.07
Ornek, yetersiz sayist / Toplam istek sayisi 0.4-0.8 <04
Soguk zincire uyulmamis sayisi / Toplam istek sayisi <0.1
Tiip, yanlis, sayisi/Toplam istek sayisi 0.07-1.13 | <0.07

IFCC laboratuvar hatalar1 ve hasta giivenligi ¢alisma gurubunun belirledigi kalite hedefleri (11)

ANALITIK SUREC DEGERLENDIRMESI

Analitik siiregten beklentiler dogru ve giivenilir test sonuglarinin elde
edilmesidir. Tibbi laboratuvarlar her analit i¢in kalite kontrol prosediirlerini belirler
(66, 67). Bu prosediire gore hergiin analiz ettigi kalite kontrol 6rneklerine gore analiz
isleminin gegerliligine karar verir (68). Bu islem teknik onay olarak adlandirilir.
Klinik onay ise test istek formundaki bilgilere gore test sonucunun degerlendirilmesi
ve yorumlanmasini kapsar. Analitik siire¢ performansi teknik onaya karar verdirici
siirec olarak ele alinir.

Analitik siire¢ peformans degerlendirmesi 3 sekilde yapilabilir:
1.Siirec sigma diizeyleri ( IKK, DKD ),
2.Kalite indikatorleri,

3.Hasta test sonuglar1
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1. Siire¢ sigma diizeyleri:

Analitik siire¢ verileri siirekli verilerdir. Buna gore analitik siirecin sigma
diizeyi her analit i¢in (59)

» Siire¢ sigma = ( TEa — bias) / SD ya da
* Siireg sigma = ( % TEa —% bias) /% CV formiilleriyle hesaplanabilir.

TEa (Total kabul edilebilir hata), izlenmesine karar verilmis olan toplam hata
kriterine gore secilir. Total kabul edilebilir hatanin se¢imi biyolojik degiskenlik,
CLIA 88, Rilibak gibi ekollere gore farkli alinabilir (Tablo 11). Bias, IKK veya
DKD verilerine gore segilir (36, 69, 70).

Tablo 11: Analitlerin biyolojik degiskenlik, CLIA 88, Rilibak’a gore TEa degerleri

% TEa

Analit ad1 / Birim Biyolojik

Degiskenlik | CLIA 88 Rilibak
ALP (IU/L) 11,7 % 30 % 13 %
ALT (IU/L) 26,3% 20 % 115 %
AST (IU/L) 15,2 % 20 % 115 %
Glukoz (mg/dL) 6,9 % 10 % 11%
Kalsiyum (mg/dL) 2,4% 1 mg/dL 6%
Kloriir (mmol/L) 15% 5% 45 %
Kreatinin (mg/dL) 8,9 % 15% 115%
Potasyum (mmol/L) |5,8% 0,5 mmol/L [4,5%
Sodyum (mmol/L) 0,9% 4mmol/L |3%
Ure(mg/dL) 15,7 % 9 % 10,5 %

I¢ Kalite Kontrol

Tibbi laboratuvarlarda diizenli olarak kullanilan i¢ Kalite Kontrol (IKK) ve
kalite degerlendirme programlarindan dogruluk ve tekrarlanabilirlik 6lgiitleri olan
“bias” ve standart sapma degerleri elde edilmektedir (68). Hedeflenen dagilim araligi
kabul edilebilir toplam hata ya da izin verilen toplam hata (TEa) veya Avrupa
Birligi’nde (71) onerilen biyolojik degiskenlik katsayilar1 temel alinir (70). Siireg

sigma diizeylerinin hesaplanmasinda da bu 6lciitlerden yararlaniimaktadir.
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Diinya Saghk Orgiitiinin (DSO) Saglk laboratuvarlar1 dis degerlendirme
birimi 1981 yilinda, IKK’y1, laboratuvar ydneticisi tarafindan diizenlenen,
laboratuvar sonuglarinin verilebilmesi i¢in yeterince giivenilir olup olmadigma karar
vermek amaciyla bir laboratuvarin sitirekli calismasmi ve acil sonuglarini

degerlendiren bir dizi prosediirler olarak tanimlamistir (72).

Dis Kalite Kontrol

Miikemmel performans ve hizmet garanti etmek i¢in, hataya neden olabilecek
riskler belirlenmeli ve tedavi siirecinde TTS’ye entegre edilmelidir. Kalite kontrol
programlar1 bizi hatalar1 belirlemek ve daha fazla sistematik arastirmalar i¢in ihtiyag
saptamak ve hizmet sunulan alanlardaki siiregleri gelistirmek igin prosediirler
olusturmak i¢in 6nemli bir aragtir (73, 74).

Dis kalite degerlendirme laboratuvarlari, analitik verilerin kalite ve
performansini degerlendirme ve izlememize olanak saglar. Uluslararas1 kuruluslar
tarafindan yayimnlanan ¢ok sayida kilavuz (IFCC, NCCLS, CLSI, ILAC, vb.) kalite
degerlendirmede dis kalite kontrol raporlarindan veriler de kullanilmasini tavsiye
etmislerdir (74).

D1s kalite degerlendirme programina katilim laboratuvar analiz sonuglarmin
giivenilirligini garanti etmez. Kalite sadece hatalar1 belirleme ve ilgili prosediir ve
stireclere uygun degisiklikleri yaparak iyilestirilebilir (74, 75).

D1s kalite degerlendirme program se¢iminde katilimc1 laboratuvar 6zellikle
dikkat etmesi gerekenler; Kontrol 6rneklerinin 6zellikleri (kokeni, degiskenligi,
analiz edilecek analitlerin sayisi, konsantrasyonu araligi, sayisi ve sikligr), veri
isleme igin kriterler (parametrik veya non-parametrik yontem, aykiri sonuglari
diglama Kriterleri), analitik performans degerlendirmesi i¢in kullanilan Kriterler,

teknik danismanlik ve yardim durumu, hakkindaki yorumlardir (74, 76).

2 Kalite indikatorleri
Analitik siire¢ performans degerlendirmesinde kalite indikatorlerinden
faydalanilabilir. Tablo 12°de IFCC WG-LEPS tarafindan belirlenen analitik siireg

kalite indikatorleri ve kalite spesifikasyonlar1 goriilmektedir.
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Tablo 12: Analitik siirec kalite indikatdrleri ve kalite spesifikasyonlari

Kalite indikatérii-KI (% ) Kabul edilebilir

performans diizeyi

Her y1l DKD performansi uygun olan test sayisi1 / Toplam DKD test sayisi
(yllik) (%)

DKD performansi uygun olmayan sayisi / Toplam DKD sayisi (y1llik) (%) 1.5-3

DKD sonuglarindan dnceden diizeltildigi halde tekrarlayan kabul edilemez

peformans sayisi / Toplam kabul edilemez performans sayisi(yillik) (%)

IKK degerleri hedefe uygun olmayanlarin sayis1 /Toplam IKK degerlerinin
sayist (y1llik) %

Belirlenen hedeften yiikksek CV” li test sayisi (yillik) / Toplam CV’si bilinen
test sayis1 (y1llik) (%)

Cihaz basarisizlif1 nedeniyle teslimi gecikmis raporlarin sayisi (yillik) /

Toplam rapor sayisi (%)

Ceviri yada bilgisayara elle veri girisinde hatali sonug sayisi / Toplam geviri

yada elle giris gerektiren sonug sayisi (%)

IFCC WG-LEPS tarafindan yapilan kalite spesifikasyonlarinin belirlendigi calismada giiniimiizde
kullanilan tiim kalite indikatdrleri i¢in hedef degerlerler belirlenmemistir. Bu yiizden her indikator i¢in
hedef performans diizeyi yoktur (15).

3. Hasta Test Sonuclar

IKK ve DKD, hasta test orneklerine yakin ozellikteki kalite kontrol
materyalleriyle yapilir. Ancak materyallerin her analit i¢in dayanmiklilig1 tartigmalidir
(15).

Bu baglamda analitik siire¢ kararligi hasta test sonucglar1 degerlendirilirek de
yapilir (22, 51). Normallerin ortalamasi (Avarage of Normal-AON) yaklasimi halen
denenmekte olan hatta otoverifikasyon isleminde kullanilmaya baslanan tekniklerdir
(9, 49, 77). Hasta test sonuglari ile eksponansiyel olarak agirliklandirilmis hareketli
ortalamalar (Exponentially Weighted Moving Averages- EWMA) grafikleri de son
yillarda tizerinde ¢aligmalar yapilan yaklasimlardandir (15, 78).

Bu tekniklerle hasta test sonuglarinda gézlenen bir sapma veya yonelim hemen
fark edilerek analitik siirecte diizeltici faaliyet diizenlenebilmektedir. Ayn1 zamanda

uzun donem performans degerlendirme agisindan dnemlidir (79).
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Hasta o6rneklerinden elde edilen sonuglar, laboratuvarda i¢ ve dis kalite kontrol

stireclerini desteklemek igin dort sekilde kullanilir:

1.  Bir yontem igin reaktif ya da kalibratorlerin lot numarasi degistiginde hasta
test sonuglarmin tutarhiligryla desteklenir

2.  Bir hasta i¢in bir 6nceki sonuca bir delta ¢ek kullanarak tutarsiz sonuglari
belirlemek igin

3.  Bir analitin birden fazla cihaz veya yontem kullanilarak 6l¢iildiiglinde hasta
test sonuglarmin tutarliligini dogrulamak igin

4.  Bir istatistik kalite kontrol planinda hasta 6rneklerinin sonuglarini kullanarak
yontemin performansmi dogrulamak igin (15).
Bir klinik laboratuvarin son {iriinii olan hasta test sonuc¢larindan yararlanilarak

klinik laboratuvarin kalitesinin degerlendirildigi ¢cok sayida ¢alisma bulunmaktadir

(50, 77, 80, 81).

Hasta test sonuglarinin degerlendirilmesinde Avarage of Normal (AON)
prosediirii, Exponentially-Weighted Moving Averages (EWMA) denenmekte olan
yollardir (73).

Bu yontemlerde benimsenen temel yaklasim hasta test sonuglarmin ¢ogunun
referans aralik smirlar1 ¢evresinde bulunmasi ve hasta ile saglikli dagilimlarin
ortlistiigii alanin ¢ok kiiclik oldugu yaklagimidir. Bu yontemlerde, saglikli bireylerin
cogunun toplandigr %95 merkezi alandaki bireylerin dagilim istatistiginden
yararlanilir. Aylik hasta test sonuclarindan asir1 u¢ degerler atildiktan sonra %95
alandaki popiilasyonun degiskenligi/varyasyonu, kararli kosullardaki test-Oncesi, test
slireci varyasyonlar1 ile birey i¢i ve bireyler arasi varyasyonlarmin toplamina esit
olmalidir (22, 82). Her laboratuvar kendi populasyonuna gore belirledigi kontrol
smirlarma gore hasta test sonu¢ ortalamalarmin egilim vb. durumlarina gore analitik

evreye karar verir (82).
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POSTANALITIK SUREC DEGERLENDIRMESi

Bu siiregteki hatalar TTS’nin % 18.4—47’sini olusturur. Analiz sonrasi elde
edilen sonuglarmm sistematik olarak denetlenip yorumlanarak onaylanmasi,
raporlanmasi, sonuclar ile ilgili gerekli bildirimlerin yapilmast ile analizi
tamamlanan orneklerin saklanmasi siireclerini kapsar (8, 45).

Postanalitik siire¢ kalite indikatorleri ve Kalite spesifikasyonlar1 Tablo 13°de
goriilmektedir (11).

Tablo 13: Postanalitik siire¢ kalite indikatorleri ve spesifikasyonlari

Postanalitik siireg kalite indikatorleri Performans
diizeyi

( Kabul
edilebilir )

Belirlenen zaman disinda teslim edilen raporlarin sayisi / Toplam rapor sayisi (%) | 0.4-0.5

Potasyum igin 90. percentil TISA siiresi (Acil)

Potasyum igin 90. percentil TISA siiresi (Rutin)

INR icin 90. percentil TISA siiresi (Rutin)

CRP igin 90. percentil TISA siiresi (Rutin)

WBC igin 90. percentil TISA siiresi (Rutin)

Troponin I yada TnT igin 90. percentil TISA siiresi (Rutin)

Uygunsuz érnek veya hatali sonuglar nedeniyle yeniden 6rnek toplanmasi igin
cagrilan ayaktan hasta sayis1 /Toplam poliklinik sayist %

Diizeltilmis raporlarin sayis1 / Toplam rapor sayist %

Bildirilen panik degerler sayis1 /Toplam panik deger sayis1 (servis)% 77-96
Bildirilen panik degerler sayisi/Toplam panik deger sayis1 (Poliklinik)% 77-96
Ortalama panik deger bildirim zamani (Servis) (dakika) 50-100
Ortalama panik deger bildirim zamani (Poliklinik) (dakika) 50-100

Hastanin sonuglari tizerine olumlu etkileyen tibbi raporda aciklayici Yorumlar

igeren raporlarin sayisi / Toplam agiklayict yorumlari olan rapor sayisi

Klinisyenlerle igbirligi icinde yayinlanan talimatlarin sayist ( yillik )

IFCC WG-LEPS tarafindan yapilan kalite spesifikasyonlarinin belirlendigi calismada giiniimiizde
kullanilan tiim kalite indikatorleri i¢in hedef degerlerler belirlenmemistir. Bu yiizden her indikatér i¢in
hedef performans diizeyi yoktur (11).

Postanalitik siirecte yaygin hatalar, raporlama hatalari, geciken test sonuglari,

kritik degerlerin bildirim hatalar1 ve yaziya doniistirme hatalaridir (60, 83).
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TIiSA (Test istem sonuc alma) siiresi analizi

Laboratuvar raporlarindaki gecikmeler ¢cogunlukla azalmis hasta memnuniyeti,
verimlilik, hizmet kalitesi, ¢alisan memnuniyeti ve nihayetinde, azalmis hastane
gelirlerine neden olur (84, 85).

Laboratuvar siireci klinisyenin testi diisiindiigii an baglar, test sonucunu alip
hasta yararina kullandig1 an biter. Bu nedenle pre-preanalitik, post-postanalitik siire¢
kavramlar1 gelismistir (86). Test istemiyle ilgili klinisyenin farkindaligi, bilinci de
kalite uygulamalarinda Olgiilen unsurlardir. Ancak c¢alismamiz bu alam
kapsamamaktadir.

Laboratuvarlar yapilan testlerin her biri icin TISA siiresini bildirmeli ve
ozellikle hasta bakiminda sorun yaratacak gecikmeler s6z konusu oldugunda gerekli
bilgilendirmeleri yapmalidir (86). Ancak test istegi ile 6rnegin laboratuvar tarafindan
kabulii arasinda gecen siire kontrol edilemiyor ise laboratuvar kabulii ile sonug verme
arasindaki siire belirlenebilir. Laboratuvar bilgi sisteminin varligi bu siirenin
belirlenmesini kolaylastirabilir. Bu siirenin belirli araliklar ile kontrol edilmesi ve
izlenmesi i¢in de gerekli diizenleme planlanmalidir (27, 87).

Bu calismada TISA siiresi, hasta test kaydi ile laboratuvar test sonucunun
klinik onayr arasinda gecen siire olarak alimmistir. Otomasyonun bulundugu

kuruluslarda laboratuvar onayladigi an Klinisyen test sonucuna erisebilir.

Panik (Kritik) Deger bildirimi

Panik ya da kritik degerler olarak da bilinen “Kritik Sonuglar”, gerekli
miidahale hemen yapilmazsa yasami tehdit eden ve diizeltici bazi tedavilerin mutlaka
yapilmasiin zorunlu oldugu, hayati fonksiyonlarla bagdasmayan test sonuglarmni
ifade eder (88).

Ilk kez Dr George Lundberg tarafindan aciklanan ve panik / kritik degerler
kavrami Klinik Laboratuvar lyilestirme uygulamalari i¢inde hayata gegirildiginde
onem kazanmugtir (89). O zamandan beri, panik degerlere iliskin bireysel kurumlarin
bazi raporlar1 veya bolgesel deneyimlere dair bazi raporlar olmustur (90, 91). CAP
panik degerleri birden ¢ok laboratuvarda isletmek i¢in bazi prosediir parametreleri

tanimladig1 ¢aligmalar yapmistir (92).
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Panik degerler hayati tehdit eden anormal laboratuvar sonuglaridir. Ancak
raporlamadaki gecikmelerde hastalar i¢in olumsuz sonuglara yol agabilir ki herhangi
gecikmis bir rapor potansiyel bir panik degeri temsil eder. Klinisyenlerin hemen bu
degerlerden haberdar olmasi gerektigi Yyaygin olarak kabul edilmekle birlikte,
dikkate alinan kritik test sonuglar1 i¢in kriterler tartigmalidir.

Panik degerlerin standart bir listesi yada bildirimi i¢in hedef siireler yoktur
ancak ilgili tibbi topluluk i¢inde fikir birligi vardir. Bu nedenle her laboratuvar panik
degerler i¢in kendi listelerini gelistirmistir (90, 92).

Panik degerlerin kliniklere bildirilmesi, 1ISO 15189, CAP ve JCI akreditasyon
standartlaria gore gerekli olan parametrelerdendir (2). Yasal mevzuatta panik deger
bildirim siirecine yonelik maddelere gore panik deger bildirim prosediirii
olusturulmali, panik degerler belirlenmeli, HBS {izerinde tanimlanmali, panik deger
tespiti durumunda HBYS iizerinde ¢alisani uyarict sistem bulunmali, panik deger
sonuglart bildirilmeli, laboratuvar c¢alisanlarina panik degerler ve panik deger
bildirimi ile ilgili egitim verilmelidir (27).

Panik deger raporlama siireci saglik kuruluglarinda Onemli olgiide ilgi
gormektedir. Ciinkii klinik etkinligi, hasta giivenligini ve operasyonel verimliligi
yansitir (83).

Massachusetts tibbi hatalarin  Onlenmesi birligi tarafindan, panik test
sonuglarmin ulastirildigindan ve tedavinin belirlenen uygun zaman araligi iginde
baslatildigindan emin olmak amaciyla, uzman saglik gorevlilerine sonucun
bildirilmesi i¢in kirmizi, turuncu, sar1 olmak iizere ii¢ farkli zaman araligir grubu
gelistirildi (91). Kirmuzi, derhal tedaviye baslanmazsa hastada oliim tehlikesi
olusturan test sonuglar1 (1 saat), turuncu ciddi sonuglar1 6nlemek amaciyla siiratle
hastanin tedavisinin planlanmasini gerektiren (6 — 8 saat), sar1, 6nemli anormallikleri
gosteren fakat yasami hemen tehdit edecek bir durum olusturmayan test sonuglarini

(3 giin i¢inde) ifade eder.

32



KLINISYEN GERIBILDIRIMLERI

Tibbi Laboratuvar kullanici iligkilerinde iyilestirmeler yapmak ve rekabet
ortami saglamak i¢in gerekli olan iyilestirme, maliyet etkililik ve verimlilik elde
etmek ancak calisanlarin gelisimi, yardimi, destek ve onlarin giiglendirilmesi ile
olabilir (93, 94).

Calisanlarin davranislari, kurum igi iletisimleri, ¢aligma pratiklerinin tamami
kurumun kalite ve performansini belirlemektedir. Kurumsal basarilar, personel
yonetimi ve memnuniyeti ile ilgilidir (95).

Laboratuvar hizmetlerinde kalite; testler i¢in bekleme siiresinin kisaltilmasi,
acil test sonuglarmin kisa siirede verilmesi ve sonuglarin giivenirliligidir. Ayrica
bilimsel dogrularm uygulanmasi ve giincel teknolojiden faydalanilmasi, klinisyen ve

hasta memnuniyetinin artmasimi dolayisiyla da kalitenin artmasini saglayacaktir (93).

Laboratuvarin diger klinikler ile arasindaki etkilesimi olgmek ve Kklinik
caliganlarinin bakis ac¢isiyla laboratuvar performansmi degerlendirmek amaciyla
anketler diizenlenebilir.

Laboratuvar performansinin klinisyenler tarafindan nasil degerlendirildigini
belirlemek ve iyilestirmeye laboratuvar kullanicilarmin katkisimi saglamak amaciyla,

Klinisyenlerin ve hastalarm goriisiinii almak olduk¢a 6nemlidir (28).
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GEREC VE YONTEM

GEREC

1. Referans alinan dokiimanlar

1.1.

1.2.

TS EN ISO 15189 standarti. Tibbi Laboratuvarlar-Kalite ve
Yeterlilik icin Ozel Sartlar (Tiirk Standartlar1 Enstitiisii-TSE): Bu
standart tibbi laboratuvarlar tarafindan kendi kalite yonetim sistemlerinin
gelistirilmesi,  yetkinliklerinin ~ degerlendirilmesi ve  Akreditasyon
kuruluslar: tarafindan tibbi laboratuvarlarin yetkinliklerinin dogrulanmasi
ve tanmnmasinda kullanilir (2). Akreditasyona hazirlikta ISO 15189
standartinin tiim maddeleri gézden gegirildi. Bu maddelerdeki sartlara alt

yap1 olusturmast i¢in planlama yapilda.

Kilavuzlar : Akreditasyon i¢in hazirlanan standartlar ¢ogunlukla ne
yapilmas1 gerektigini belirtir, ancak nasil yapilmasi gerektigi konusunda
bir yol goéstermez. Her laboratuvar, akreditasyon hazirliginin nasil
yapildigin1  bilimsel olarak kanitlanmis yaymlardan veya onayh
kilavuzlardan yararlanarak belirler.

1.2.1.1. Klinik Laboratuvar Standartlar1 Enstitiisii (CLSI)
Laboratuvar Kalite lyilestirme ve izleme siirecinde Kalite
Gostergeleri kullanimi: Uygulama Kilavuzu (GP 35-A) ; Bu kilavuz
tibbi laboratuvar kalite gostergeleri ve bunlarin kullanim gelisimine
rehberlik eder. Belge nicel ve nitel gostergelerin gelisimi igin Olgiit
iceren, ayni zamanda sonuglar yorumlanirken, zaman i¢inde laboratuarin
performansimi izleyerek diger laboratuvarlar veya ulusal normlar ile
performansimi karsilastiran, toplama veri i¢in prosediirleri igermektedir
(7).

1.2.1.2. Klinik Laboratuvar Standartlar1 Enstitiisii (CLSI)
Laboratuvar Hata Kaynaklarin1 Tanimlama ve Kontrolunde Risk
Yonetimi Teknikleri: Uygulama Kilavuzu (EP 18-A2); Toplam
laboratuvar performansi i¢in laboratuvar hata kaynaklar1 degerlendirilir

ve bu hatalarin insanda risk olusturma durumlar1 i¢in risk analizi yapilir.
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Risk yoOnetimi tekniklerinin ~ ve laboratuvar hata kaynaklarmin
kontroliiniin agiklandig1 bu onaylanmis kilavuzun tiim maddeleri gozden

gecirilerek planlama yapild1 (28).

2. Yasal mevzuat: Akreditasyona hazirlikta sorgulanan laboratuvarin yasal

mevzuata uygunlugudur. Bu sebeple asagidaki yasal mevzuatlar gozden

gecirilerek mevzuat gerekliliklerine uygunluk saglanabilmesi i¢n planlama

yapild1 (27).

2.1. Saghk Bakanlhgi (Refik Saydam Hifzissihha Merkezi Bagkanligi): Tibbi
Laboratuvarlar Yonetmeligi

2.2. Saglik Bakanligi Hizmet Kalite Standartlar1 (HKS)

PAU Saghk Arastirma ve Uygulama Merkezi Hastanesi Merkez
Laboratuvarn Biyokimya Birimi ve Laboratuvar Bilgi Sistemi (LBS) :
Laboratuvarimizda “Ventura Yazilim- Alis - Laboratuvar Informasyon Sistemi”
kullanilmaktadir. LBS, karsilikl1 bilgi alisverisini saglamak amaciyla, bir ara yiiz
aracilifiyla HBS ile baglantilidir. Test sonuglar1 otomatik olarak LBS’e aktarilir

ve teknik, klinik onay LBS {izerinden verilmektedir.

3.1. IKK verileri: Alkalen fosfataz (ALP), alanin amino transferaz (ALT),
aspartat amino transferaz (AST), glukoz, kreatinin, sodyum, potasyum,
kloriir, kalsiyum, iire analitleri i¢in giinliik i¢ kalite kontrol sonuglar1 (IKK)
iki diizey i¢in Ocak-Haziran 2012 tarihleri arasinda LBS’den aylik olarak
toplandi (Sekil 4). KKM lot numaralarina gére firmanimn hedef ortalama, SD,
%CV, bias degerleri elde edildi.
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Sekil 4: LBS’den IKK verilerinin toplanmasi

. Hasta test sonuglari: ALP, ALT, AST, glukoz, kreatinin, sodyum,
potasyum, kloriir, kalsiyum, iire analitleri i¢in LBS’den hasta test sonuglar1
Ocak-Haziran 2012 doéneminde toplandi. Toplanan test sonuglarinin
istatistiksel olarak kullanilabilmesi amaciyla gesitli islemlerden gegirildi,

gerekli kodlamalar yapildi (Erkek, Kadin, Poliklinik, Servis, Acil, Giin,

AyGtlin vb.).
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Sekil 5: LBS’den hasta test sonuglarinin toplanmasi
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3.3.

3.4.

Ornek ret sayillar: Laboratuvarmizda, laboratuvara gelen orneklerden
ornek kabul-red kriterlerine gore reddedilen 6rnekler LBS iizerinden nedeni
belirtilerek reddedilebilmekte ve boylelikle ayn1 anda 6rnegi géonderen birim
haberdar edilebilmektedir. LBS iizerine kayitlanan 6rnek ret sayilari ve
nedenleri  sistem {izerinden incelenebilmekte toplu istatistikleri
alinabilmektedir. Sistem iizerinde kayitlh 6rnek ret nedenleri: cihaz okuma
yapmadi, fazla kodlama nedeniyle iptal, hasarli Ornek, hatali barkod,
hemolizli 6rnek, lipemik Ornek, gelmeyen O6rnek, miktar1 fazla ornek,
yetersiz 6rnek, pihtili 6rnek, soguk zincire uyulmamis, uygun olmayan saatte
alman 6rnek, yanlis tiip, yanlis istem, yanlis 6rnek ve diger basligi altindaki
teknisyenin smiflayamadigi manuel yazilan nedenlerdir. “Diger” bashig1
altinda kayitlanan ret nedenlerinden bazilari; “Bos tip geldi”, “Tekrar1
uygundur”, “Ornek baska bir hastaya ait”, “Tarihi gecmis tiip”, “Tiip kapag1
acik geldi”, “Ornek dokiilmiis”, “Ornek ¢ok partikiillii”diir.
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Sekil 6: LBS’de 6rnek ret verilerinin toplanmasi

Hemoliz indeks verileri: Laboratuvarimizda rutin biyokimyasal testler i¢in
kullanilan Cobas 8000 cihazinda orneklerin hemoliz derecesi Serum Index
Gen 2 kitiyle 6l¢iilmektedir. Hemoliz indeksi igin 6lgtim arahigi 5-1200 mg/
dl araligindadir. Hemolize bagl interferans, her test i¢in farkli hemoliz

indeksi degerlerinde goriilmektedir.
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Calismamizda hemolizli 6rnekleri hemoliz indeksi degerlerine gore; 3 farkl
grupta inceledik. Az hemolizli: 50- 100 mg/dl, orta hemolizli: 100-300
mg/dl ve belirgin hemolizli > 300. Hemoliz indekslerinin istatistik verileri
LBS’den alinabilmektedir.

3.5. TnT testi TiSA siireleri: LBS’den analizi yapilacak olan test ve tarih
araligi secilip, kayit-kabul, kabul-onay siire verileri dakika olarak
almabilmektedir. Ancak hastanemizde Ornek alinma saatleri kayit altina
alimmamaktadir. Bu yiizden TISA siiresi olarak calismamizda test isteginin
yapildig1 zamanla klinik onaymn yapildigi zaman arasindaki siire (dakika)

olarak almmastir.
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Sekil 7: Troponin T TiSA siire verilerinin LBS’den toplanmas1

4, PAU Saghk Arastirma ve Uygulama Merkezi Hastanesi Merkez
Laboratuvan Biyokimya Birimi DKD raporlari: ALP, ALT, AST, glukoz,
kreatinin, sodyum, potasyum, kloriir, kalsiyum, iire analitleri i¢in katlilimcisi

oldugumuz DKD programinin aylik sonuglar1 internet sitesi tizerinden alindu.
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Sekil 8: DKD programi sonu¢ drnegi

5. Istatistik programlar

5.1. Minitab 16 statistical software:

Firmalarm maliyetler yiiklenerek elde ettikleri verilerden en fazla faydayi
saglamalar1 ancak bu verilere ¢ok yonlii bakig imkani sunan 6zel yazilimlarla
miimkiindiir. Diinyada 6zellikle endiistriyel alanda en ¢ok tercih edilen veri
analiz yazilimi Minitab istatistik programidir (57). Bu ¢alismada; Minitab 16

programi “Process capability sixpack, Pareto chart, Time series plot, Moving

average, Pie chart” degerlendirmede kullanilan paketlerdir.

5.2. SPSS statistics 20 (IBM SPSS — New York, United States)
5.3. Microsoft Office Excel 2010

6. Klinisyen geribildirim formlar::

Klinisyen geribildirim formu hazirlandi (Tablo 14).
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Tablo 14: Klinisyen geribildirim form 6rnegi

1- Hasta test sonuglar1 beklentinizi karsilayacak sekilde zamaninda size ulasiyor mu?
a- Her zaman ( ) b- Cogunlukla ( ) c- Bazen () d- Higbir zaman ( )
2- Laboratuvari vermis oldugu test sonuglarinin dogrulugu konusunda ne diigtiniiyorsunuz?
a- Her zaman dogru ( ) b- Cogunlukla dogru ( ) c-Cogunlukla yanlis ( )
3- Hastamizin test sonucunun Onceki sonuglari ile uyumlulugu konusunda ne
diistiniiyorsunuz?
a- Her zaman uyumlu ( ) b-Cogunlukla uyumlu ( ) c-Cogunlukla uyumsuz ( )
4- Hastanizin test sonucunun hastanizin klinigi ile uyumu konusunda ne diistiniiyorsunuz?
a- Her zaman uyumlu () b-Cogunlukla uyumlu ( ) c-Bazen uyumlu ( ) d-Cogunlukla
uyumsuz ()
5- Testlerin ¢esitliligi beklentinizi karsiliyor mu?
a- Her zaman ( ) b-Cogunlukla ( ) c- Bazen ( ) d- Hi¢bir zaman ( )
6- Beklemediginiz bir hasta sonucu ile karsilaginca ilk ne yapiyorsunuz?
a- Laboratuvar sorumlu uzmani ile goriisiiyorum. ( )
b- Laboratuvar hatasi olarak degerlendirip, higbirsey yapmiyorum. ( )
c- Tekrar 6rnek gonderiyorum. ( )
d- Baska bir laboratuvarda testi tekrar ettirmeye ¢aligtyorum. ( )
e- Hasta drneginin dogru sekilde alinip alinmadigini 6grenmeye ¢aligtyorum. ( )
f- Diger
7- Hatali sonugRlgeldigini diisiindiigliniizde, hata kaynagi olarak ilk ne akliniza geliyor?
a- Uygunsuz 6rnek alimi (hemolizli 6rnek, yanlis tiipe alim, sivi giden koldan 6rnek
alimi vb.) ()
b- Cihaz 6l¢iimii sirasinda olusan analitik hata ( )
c- Olgiim sonras1 sonucun yanlis olarak iletilmesi ( )
d- Hasta 6rneginin karistirilmis olma ihtimali ( )
e- Diger
8- Kritik (Panik) degerlerin {izerinde ¢ikan hasta test sonuglar1 acilen tarafimiza bildiriliyor
mu?
a- Her zaman () b-Cogunlukla ( ) c- Bazen ( ) d- Higbir zaman ( )
9- Laboratuvar test sonuglarini hasta / birey yararma kullanmaniz konusunda goriis ve
Onerileriniz ve son 6 aya iliskin 6zellikle belirtmeyi uygun gordiigiiniiz durumlar nelerdir?

7. Laboratuvar Isleyis Siireci:
Laboratuvarda siire¢ poliklinikler, klinikler, acil servis ve yogun bakim
iinitelerinde hekimin hastadan isteyecegi testleri planlamasiyla baglamaktadir.
Klinikler, acil servis ve yogun bakim finitelerinde siireg, klinisyen tarafindan
HBS’den testlerin istemi ile baslamakta, HBS-LBS uyumlu veri tabani ile
tiim bilgiler LBS’e iletilmis olmaktadir. Ornekler alindiktan sonra barkod
yapistirilarak Orneklerin  tagmmmasmda kullanilan vakumlu tiip sistemi ile

laboratuvar 6rnek kabul-dagitim birimine gonderilir. Acil ¢alisilmas1 gereken
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orneklere kirmizi barkod yapistirilarak rutinden ayrilmasi saglanir. Ayrica
pnomotik sistemle gonderilemeyip ilgili personel tarafindan laboratuvara elden
teslim edilen ornekler de oOrnek kabul ve dagitim birimine iletilir.
Laboratuvarda o6rnek kabul personeli tarafindan 6rneklerin uygunlugu kontrol
edilir. Uygun olan 6rnekler laboratuvara kabul edilerek LBS’e kaydedilir. Bu
kayitlarda ornek kabuliinii yapan kisi bilgileri, 6rnek kayit tarih ve saati
goriliir. Ancak 6rnek alma saati kayith degildir. Kayit sonrasinda tetkik barkodu
cikarilir ve barkodlar uygun tiiplere yapistirilir. Uygun 6rnekler simiflandirilir ve
bu 6rneklerin ilgili birimlere dagitimi gergeklestirilir. Uygun olmayan 6rnekler
reddedilir. Sorun giderilip tekrar gonderilen 6rnekler degerlendirilir ve vakit
kaybetmeden analiz i¢cin 6rneklerin laboratuvara kabulii gergeklestirilir.
Polikliniklerdeki siirecte, hekimin yaptigi istemler dogrultusunda poliklinik
otomasyon sekreterleri tarafindan HBS’e kayit yapilr sonra tiim bilgiler
LBS’e iletilir. Hastaya ait barkodlar ¢ikarilarak hastaya teslim edilir. Hasta
barkodu ile kan alma birimine bagvurdugunda sekreter tarafindan barkod
okutulur ve LBS’deki hastaya ait bilgiler kontrol edilerek uygun olan tiiplere
barkodlar yapistirilir. Uygun olan 6rneklerin kayit elemani tarafindan sistemde
kabul islemi gercgeklestirilir. Uygun olmayan 6rneklerin kabulii gerceklestirilmez
ve hastaya bilgi verilerek tekrar ilgili poliklinige yOnlendirilir. Kan alma
islemi i¢in tiip sayisina gore barkod cikarilir. Ayni zamanda tetkik sonug
numarast ve siwramatikten swra numarast da hastaya verilir. Hastalar
siramatikten takip ettikleri sira numarasina gore barkodlariyla beraber kan
alma iinitesine basvururlar. Kan alma islemi 6ncesinde tiipler {izerine barkod
yapistirilir ve uygun tiipe, dogru hastadan, dogru bir sekilde O&rnekler
alimarak pnomotik tiip sistemi aracilifiyla laboratuvar Ornek kabul ve
dagitim birimine iletilir. Burada tekrar kontrol edilen Orneklerin uygun
olanlarinin kabulii gerceklestirilerek smiflandirilir ve ilgili laboratuvar birimine
dagitimi yapilir. Kabulii uygun olmayan 6rnekler igin 6rnek kayit ve kan alma
birimine bilgi verilir. Sorun giderildiginde 6rnek kabulii yapilir ve analiz

icin ilgili birime gonderilir.
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YONTEM
1.  TTS performansi 6l¢iim kriterleri ve 6lgiitleri belirlendi (Tablo 15).
2. Bu olgtim kriterlerine gére LBS’ den elde edilen veriler incelendi.
3. Saptanmis olan Olgiitlere gore veriler aylik olarak (6 ay) toplandi. Her evre
degerlendirmeleri i¢in veriler analizlere uygun hale getirildi.
4. TTS performanst oncelikle Alt1  Sigma Metodolojisi  kullanilarak
degerlendirildi ve siire¢ sigma diizeyleri hesaplandi. Ayrica kalite indikatdrlerine
gore de degerlendirme yapildi.
5. Saptanan kalite indikatorlerine gore her siirecin hedefe ulasma durumu

degerlendirildi.

Tablo 15: Toplam test siireci performansinin degerlendirilmesinde temel degiskenler

Siirec ve oOlgiiler Veri kaynagi Hesaplamalar
PREANALITIK
e Barkod,Hatali
e Cihaz okuma yapmadi
o Istek,Cok Sayida Laboratuvar = Aylik siire¢ sigma
e istek,Yanlis Ei!’?e!mi %ﬁ%e}’le{l,
. C " ye gore
o 8$§£ ’GFSIZIEedi (LBS) degerlendirme
. Ornek,,Hasarh =  Pareto analizi
o Ornek,Hemolizli
e Ornek Lipemik
o Ornek ,Pihtih
e Ornek Uygun Saatte Almmamis
o Ornek,Yanls
o Ornek,Yetersiz
e Soguk zincire uyulmamis
e Tiip,Yanls
e Diger
ANALITIK
IKK sonuglari ( bias, %CV ) LBS = Aylik siire¢ sigma
diizeyleri
=  Cpk
DKD sonuglari ( % sapma, SDI) Raporlar = Aylik Siire¢ Sigma
diizeyleri
Hasta test sonuglar1 ( sapma, yonelim )
LBS = AON
= EWMA
POSTANALITIK
TnT TISA Siiresi LBS = Aylik Siire¢ Sigma
diizeyleri
= KI'ye gore
degerlendirme

42



TOPLAM TEST SURECININ DEGERLENDIRILMESI
1.  Preanalitik siire¢ performansinin degerlendirilmesi
Analitik siire¢ performansmin degerlendirilmesi

Postanalitik siire¢ performansinin degerlendirilmesi

A v

Klinisyen geribildirimlerinin degerlendirilmesi

Preanalitik siire¢ performansinin degerlendirilmesi

Preanalitik siire¢ peformansini etkileyen hatalar belirlendi (Bkz. Tablo 15).
Veri toplamak amaciyla LBS incelendi. Toplanan verilerin istatistiksel analizlere
uygun olmasi i¢in gerekli diizenlemeler yapildi. Bu diizenlemelere gore preanalitik
stiregte Ornek redleri, hemolizli 6rnekler, aylik toplam 6rnek sayilar1 6 ay boyunca
toplandi.

Preanalitik silire¢ performans degerlendirmesinde ilk olarak toplam hata
sayllarindan elde edilen veriler kullanilarak silire¢ sigma diizeyleri hesaplanda.
Microsoft Office Excel programi kullanilarak asagidaki formiil ile her hata tiiriine
gore siire¢ sigma diizeyleri aylik olarak hesaplandi (65).

Siire¢ sigma = NORMSINV (1- PTF) + 1,5

PTF=A/B*C

NORMSINV: Olasilik
PTF: Tek ornek i¢in hatali durum firsat1 (Tek firsatta hata olasiligr)
A: Hata sayilari, B: Toplam 6rnek sayisi

C : Her 0rnek i¢in hatali durum firsat1

Daha sonra her hata kategorisi i¢in hata oranlar1 (KI %) hesaplandi. Her
kategori i¢in hata siklig1 toplam hata sayisina gore hesaplandi ve yiizdelik % olarak
ifade edildi (KI). Hata sayisi / toplam hata sayist x 100. Hesaplanan kalite
indikatorlerinin kalite spesifikasyonlarma uygunlugu degerlendirildi. Daha sonra
siireg sigma diizeyleri ile her hata icin KI’lerine gore hesaplanan hedeflerin

uygunlugu degerlendirildi.
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Ayrica preanalitik siirecte 6rnek redlerine yonelik pareto analiziyle redler dnem

sirasma gore siraland1.

Analitik siire¢ performansinin degerlendirilmesi

ALP, ALT, AST, glukoz, kreatinin, sodyum, potasyum, kloriir, kalsiyum, iire
analitleri icin giinliik i¢ kalite kontrol sonuglar1 (IKK), aylik DKD sonuglar1 ve
ayni analitlerin hasta test sonuglar1 Ocak-Haziran 2012 tarihleri arasinda LBS’den
aylik olarak toplandi.

Her analit i¢cin aylik KKM (Diizey 1 ve Diizey 2) verileri, her diizey i¢in lot
numaralarma gore firma hedef ortalamasi, standart sapma, %CV degerleri kaydedildi
(Tablo 16). Biyolojik degiskenlige gore hesaplanmis olan toplam hata diizeyine gore

aylik siire¢ sigma diizeyleri hesaplandi.

1.Analitik siire¢ sigma diizeyleri; her analit i¢in aylik olarak hesaplandi. Biyolojik
toplam hata degerleri temel alinarak her analitin kontrol materyali diizeyi i¢in siire¢
sigma diizeyleri; IKK bias, DKD bias ve Cpk sonuclarma gore 3 sekilde hesaplandi.
“Siire¢ sigma = ( % TEa —% BIAS) / % CV” formuliiyle hesaplandi. %CV degeri
aylik kontrol materyali sonuglarindan hesaplandi.

Bias icin; IKK sonuglarindan firmanin verdigi hedef bias degerleri ve DKD
sonu¢ raporlarindaki % sapma (bias) degerleri kullanildi. DKK materyali
konsantrasyonuna yakm olan IKK materyalinden elde edilen % CV degeri
kullanildi. Her analit i¢in hesaplanan siire¢ sigma diizeylerinin ydneliminin
degerlendirilmesi i¢in aylara gore degerler grafiksel olarak gosterildi.

Alt1 sigma uygulamalar1 kapsaminda endiistride yaygin kullanilan Minitab 16
“Process Capability Sixpack™ paketi kullanilarak aylik kalite kontrol grafiklerinide
iceren siire¢ yeterlilik indeksleri ve grafiklerin bulundugu degerlendirme paketi
olusturuldu (60). Cpk’ye gore sigma doniisiim tablosundan (1.5 s) siire¢ sigma
diizeyleri belirlendi.

Her iki KKM diizeyinin birlikte degerlendirilebilecegi Z skor grafikleri her
analit i¢in olusturuldu. Glinliik salinimlarla birlikte alt1 ay boyunca tiim salinimlarin

degerlendirilebilmesi i¢in grafikler 6 aylik hazirlandi.

44



DKD raporlarindan elde edilen Standart deviasyon indekslerini (SDI) toplu
gosteren (6 aylik) tablo ve yonelimini degerlendirmek iizere katilim sayisina gore
aylik yonelim grafikleri olusturuldu. SDI i¢in kabul edilebilir aralik +/- 2 Standart
sapmadir (1).

SDI= Laboratuvarin ortalamasi- hedef deger (grup mean)
Grup SD

2.Analitik siire¢ kalite indikatorlerine gore degerlendirme yapilmadi.
3.Analitik siire¢ hasta test sonuglarina gore degerlendirme

Exponentially ~ Weighted Moving Average (EWMA) grafiklerinin
olusturulabilmesi i¢cin LBS’den her analit i¢in hasta test sonuglar1 aylik olarak
toplandi. LBS’den toplanan test sonuglarinin istatistiksel olarak kullanilabilmesi
amaciyla cesitli islemlerden gegirildi, gerekli kodlamalar yapildi (Erkek, Kadm,
Poliklinik, Servis, Acil, Giin, AyGiin vb.)

Aslan ve arkadaslarinin yaptigi AON ¢alismasindan hesaplanan kestirim
smirlarina gore her analit i¢in test sonuglarindaki asir1 ug degerler atildi (Outlier)
(77). Giinliik ortalamalar hesaplandi. Minitab 16-EWMA paketi kullanilarak EWMA
grafikleri olusturuldu.

Olusturulmus olan kalite kontrol ve siire¢ yeterlilik grafikleri, EWMA
grafikleriyle birlikte degerlendirilerek bir laboratuvarin akreditasyon ve vyasal
mevzuatlara gore hazirlik asamasinda performansmi raporlamak igin gerekli olan

degerlendirme form 6rnekleri olusturuldu.
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Tablo 16: IKK Materyalleri i¢in firma hedef ortalama, SD, % CV, % TEa degerleri

Cobas 8000 : Hedef Kriter Biyolojik Degiskenlik
Firma % TEa'ya Gore CVw CVg 1% B% TEa%
Analit ady/Birim KontrolAdi1 | Ort | SD | % CV | %TEa S(h)
PCC1 90 5,4 6 30 8,95 6,4 24,8 3,2 6,4 11,7
ALP (1U/L)
PCC2 204 12 5,9 30 20,4 6,4 24,8 3,2 6,4 11,7
PCC1 42 2,5 6,0 20,0 2,79 18,0 42,0 9,0 11,4 26,3
ALT (IU/L)
PCC2 119 7 6 20,0 7,93 18,0 42,0 9,0 11,4 26,3
PCC1 46 2,7 5,9 20,0 3,04 11,9 17,9 6,0 5,4 15,2
AST (IU/L)
PCC2 149 9 6,0 20,0 9,93 11,9 17,9 6,0 5,4 15,2
PCC1 88 4.4 5,0 10,0 2,9 6,1 6,1 2,9 2,2 6,9
Glukoz (mg/dL)
PCC2 238 12 5,0 10,0 79 6,1 6,1 2,9 2,2 6,9
. PCC1 85 | 0,34 4,0 11,7 0,33 1,9 2,8 1,0 0,8 2,4
Kalsiyum (mg/dL)
PCC2 14,4 | 0,6 4,2 6,9 0,33 1,9 2,8 1,0 0,8 2,4
PCC1 744 | 25 3,4 5,0 1,24 1,2 15 0,6 0,5 15
Kloriir (mmol/L)
PCC2 103 3 29 5,0 1,72 1,2 1,5 0,6 0,5 15
L PCC1 1,1 | 0,07 6,2 15,0 0,1 6,0 14,7 3,0 4,0 8,9
Kreatinin (mg/dL)
PCC2 39 | 0,24 6,1 15,0 0,2 6,0 14,7 3,0 4,0 8,9
PCC1 3,5 0,1 2,9 14,5 0,17 4,8 5,6 2,4 1,8 5,8
Potasyum (mmol/L)
PCC2 6,5 | 0,18 3 7,7 0,17 4,8 5,6 2,4 1,8 5,8
PCC1 111 3 2,7 3,6 2,06 0,7 1,0 0,4 0,3 0,9
Sodyum (mmol/L)
PCC2 136 4 2,9 2,9 2,06 0,7 1,0 0,4 0,3 0,9
Ure(mg/dL Pect 34 | L7 | 49 | 190 22 123 | 183 | 62| 55 | 157
re(mg/dL) PCC2 118 | 6 5 19,0 75 12,3 183 | 62 | 55 15,7

CV : Degiskenlik katsayisi, CVg : Bireyler arasi biyolojik varyasyon, CVw : birey i¢i biyolojik varyasyon, 1 : Kesinlik i¢in istenen spesifikasyon, B : Dogruluk
i¢in istenen spesifikasyon, TEa : Izin verilen toplam hata

46



Tablo 17: Degerlendirilen analitlerin 6l¢tim yontemleri ve referans araliklar

Sl
Test ad1 Yontem Cihaz Referans Aralik Birim Birim
ALP PNP-AMP buffer | Cobas 8000 | OGUN-1AY <250 /L UL
2AY-5 AY <231
6AY-7 AY <449
8 AY-1YIL <462
1YIL-3 YIL <281
4 YIL-6 YIL <269
7 YIL- 12 YIL <300
K 13-17 YIL <390
K >17 35-105
E 13-17 YIL <187
E >17 <40
. K <33
ALT UV without P5P Cobas 8000 1U/L U/L
E <41
. K <32
AST UV without P5P Cobas 8000 1U/L U/L
E <40
GLUKOZ Hexokinase Cobas 8000 0-1GUN 40-60 mg/dL mmol/L
2-30 GUN 50-80
1-15YIL 60-100
15YIL- 60 YIL 74-106
60-90 YIL 82-115
KALSIYUM Cresolphthalein Cobas 8000 8.6-10.2 mg/dL mmol/L
KLORUR ISE indirect Cobas 8000 | 0-30GUN  98-113 mmol/L mmol/L
98-107
Alkaline Picrate Cobas 8000
KREATININ | (IDMS) K 051-0.95 | mo/q wmol/L
E 0.67-1.17
POTASYUM | ISE indirect Cobas 8000 | 0-30GUN 3759 mmol/L mmol/L
1-24 AY 4.1-5.3
2-15YIL 3.4-4.7
15-100 YIL 3.5-5.1
SODYUM ISE indirect Cobas 8000 | 0-30GUN 133146 | mmol/L mmol/L
1- 24 AY 139-146
2-15YIL 138-145
15-100 YIL 136-145
URE Urease kinetic Cobas 8000 0 GUN-65 YIL <50 mg/dL mmol/L
65- 150 YIL <71
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Postanalitik siire¢c performansinin degerlendirilmesi

Caligmamizda, Ocak-Haziran 2012 donemi boyunca c¢alisilan tiim TnT
testlerinin test istek sonug alma (TiSA) siireleri LBS’den toplandi. TnT testi igin
TISA siireleri degerlendirildi. Hedeflenen TISA, 90 dakika ve 60 dakika olarak
belirlendi (96). Bu siirelerden daha uzun siirede (>90 dk veya >60 dk),
sonuclandirilan TnT testleri, TISA siireleri agisindan hata olarak kabul edildi.

TISA siiresi kayit-onay siiresi olarak alinirken, kayit-kabul siiresi ve kabul-

onay sliresi gibi alt siirelerde hesaplandi. Ancak 6rnek alinma saatleri belirlenemedi.

. Kayit-Kabul = Siiresi: Test isteginin HBS’den yapildigi andan laboratuvara
kabulune kadar gecen stire.

o Kabul-Onay Siiresi: Ornegin laboratuvara kabul edildigi andan laboratuvar
uzmani tarafindan klinik onaym yapildigi ana kadar gecen siire.

. Kayit -Onay Siiresi: (Toplam TISA): Test isteginin HBS’den yapildig1 andan

laboratuvar uzmani tarafindan klinik onayin yapildigi ana kadar gegen siire (97).

Ocak-Haziran dénemi boyunca “90” ve “60” dakikadan uzun TISA siiresi
olan test sayilarindan faydalanilarak siire¢ sigma siizeyleri ve Kl (%) hesaplandi.

TISA siireleri degerlendirilirken 24 saatten uzun olan ug degerler ayrildi.

Postanalitik siire¢ sigma diizeyleri formiili ;
Siire¢ sigma = NORMSINV (1- PTF) + 1,5

PTF=A/B*C

NORMSINV: Olasilik

PTF : Tek ornek i¢in hatali durum firsat1 (Tek firsatta hata olasiligi)

A: Hata sayilar1 (“90” ve “60” dakikadan uzun TISA siiresi olan test sayis)
B: Toplam 6rnek sayist (Toplam TnT testi say1s1)

C : Her 6rnek i¢in hatali durum firsati
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Performans degerlendirmesinde Alt1 Sigma metodolojisine ek olarak kalite

indikatorleri asagidaki formiil ile degerlendirildi.

Kl = Belirlenen zaman disinda teslim edilen raporlarin sayist / Toplam rapor sayist
*100

Ayrica Ocak-Haziran 2012 doneminde ““ Kayit-Kabul”, “Kabul-Onay”, “Kayit-
Onay (TISA)” siireleri igin ayr1 ayr1 “zaman serisi analizleri ve grafikleri”
MINITAB programi “Time series plot” paketi kullanilarak yapildi Boylelikle

giinlere gdre TISA siirelerinin degisimi ve ortalama TISA siireleri saptand.

Klinisyen Geribildirim Formlarinin Degerlendirilmesi

Ocak-Haziran 2012 tarihinde Pamukkale Universitesi Hastanesi klinisyenlerine
uygulanan geribildirim anketinde sorular laboratuvar performansini ve ¢alisan
memnuniyetini degerlendirebilme diisiincesinden yola cikarak Ornek olusturmasi
amaciyla hazirlandi.

Anket hastanemizde caligmakta olan ve laboratuvardan test istegi yapabilen
aragtirma gorevlisi, yardimci dogent, dogent ve profosorlere uygulanmistir.
Geribildirime hastanemizde ¢alisan toplam n= 391 klinisyen arasindan 33 profosor,
18 dogent, 20 yardimci dogent, 125 arastrma gorevlisi olmak tizere 196 kisi
katilmistir. Geribildirimler toplanmadan 6nce anketlerin gegerlilik ve giivenilirligini
arttrmak i¢in 6n hazirlik yapildi. SPSS 20 programi kullanilarak klinisyenlerin
dagilimi planlandi. Yiizyiize goriisme ile geribildirimler yazili olarak toplandi.

Laboratuvar performansmin klinisyenler tarafindan nasil gorildigini
belirlemek amaciyla, zamanindalik (1.soru), dogruluk (2.soru), test sonuglarinin
gecmisle uyumlulugu (3.soru), sonuglarin Klinikle uyumu (4.soru), testlerin
Beesitliligi (5.soru), beklenmedik sonuglarda ilk islem (6.soru), diisiindiikleri hata
kaynaklar1 (7.soru), panik (kritik) degerlerin bildirilmesi (8.s0ru) ve son 6 aya iligskin
goriislerini (9.soru) degerlendiren sorular sorulmustur.

Geribildirim formlar1 katilimeilarin sorulara verdigi cevaplara gore siklarin

yiizdelerini gosteren grafikler olusturulmustur.
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Ocak-Haziran 2012 doéneminde

BULGULAR
PREANALITIK SUREC PERFORMANS DEGERLENDIRMESI

laboratuvarimiza kabul edilen biyokimya,

hemotoloji, koagiilasyon, sedimantasyon, kan gazi, idrar Orneklerinin toplam sayisi

411.463 (Tablo 18)’tiir. Toplam hatali oldugu saptanan 6rnek sayis1 22958, toplam

reddedilen 6rnek sayis1 5059°dur.

Ocak-Haziran 2012 tarihleri arasinda hata kaynaklar1 ve sayilari aylara gore

smiflandirilmistir (Tablo 18).

Tablo 18 : Laboratuvara gelen toplam ve hatali oldugu saptanan drnek sayisi

Ocak Subat Mart Nisan | Mayis Haziran | Toplam Hata
Barkod,Hatalt 154 156 178 72 84 104 748
Cihaz okuma yapmadi 54 22 61 31 44 116 328
Istek,Cok Sayida 13 7 3 1 8 4 36
Istek,Yanlis 14 14 16 18 11 22 95
Ornek,Fazla 12 11 21 19 11 52 126
Ornek,Gelmedi 131 21 9 7 4 10 182
Ornek,Hasarli 2 1 16 2 5 16 42
Ornek,Hemolizli 2942 2977 2780 3080 3077 3140 17996
Ornek Lipemik 0 0 0 0 0 0 0
Ornek Pihtili 232 235 296 244 369 663 2039
Ornek ,Uygun Saatte
Alinmamisg 0 0 0 1 3 0 4
Ornek, Yanlis 10 5 25 8 19 32 99
Ornek Yetersiz 142 141 135 140 189 297 1044
Soguk zincire uyulmamig 0 0 2 1 0 0 3
Tiip,Yanlig 0 0 0 19 24 26 69
Diger 55 46 28 11 1 6 147
Toplam Hata Sayis1

3761 3636 3570 3654 3849 4488 22958
Toplam Ornek Sayisi

67958 67389 71779 | 67491 |69073 67773 411463

Preanalitik silire¢ performans degerlendirmesinde ilk olarak toplam hata

sayilarindan elde edilen veriler kullanilarak Siire¢ Sigma Diizeyleri hesaplandi

(Tablo 19).
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Tablo 19: Preanalitik siiregde Alt1 sigma yaklasimi ile hesaplanmus siire¢ sigma diizeyleri

Ocak 2012 Subat 2012 Mart 2012 Nisan 2012 Mayis 2012 Haziran 2012

Hata tiirii MEYo | Stree ey | Stree ey | SUree | ey | Stree ey | Stree | ey | Stiree
sigma sigma sigma sigma sigma sigma

Barkod hatali 2266 4.3 1067 4.6 1216 45 1535 45 2315 4.3 2480 4.3
Cihaz okuma yapmadi | 795 4.7 459 4.8 637 4.7 1712 4.4 326 4.9 850 4.6
Istekgok sayida 191 5.1 15 5.7 116 52 59 54 104 52 42 54
[stek yanlis 206 5 267 5 159 51 325 4.9 208 5 223 5
Ornek fazla 177 5.1 282 4.9 159 51 767 4.7 163 51 293 4.9
Ornek gelmedi 1928 4.4 104 5.2 58 5.4 148 51 312 49 125 5.2
Ornek hasarli 29 5.5 30 5.5 72 5.3 236 5 72 5.3 223 5
Ornek hemolizli ret 88 5.3 237 5 232 5 502 4.8 74 5.3 279 5
Ornek , hemolizli
Indeks (toplam) 43291 3.2 45636 3.2 44547 3.2 46331 3.2 44176 3.2 38730 3.3
Ornek hemolizli
indeks ( Orta-Belirgin) 17805 3.6 18832 3.6 19183 3.6 18710 3.6 18459 3.6 15534 3.7
Omek lipemik 0 >6 0 >6 0 >6 0 >6 0 >6 0 >6
Ornek Pihtili 3414 4.2 3615 4.2 5342 41 9783 3.8 3487 4.2 4124 41
Omnek uygun saatte | >6 15 57 |43 5.4 0 >6 |0 >6 |0 >6
almmamis
Ornek yanlis 147 5.1 119 5.2 275 5 472 4.8 74 5.3 348 4.9
Ornek yetersiz 2090 4.4 2074 4.4 2736 4.3 4382 4.1 2092 4.4 1881 4.4
Soguk zincire 0 >6 0 >6 28 55 15 5.7 0 >6 |0 >6
uyulmamis
Tiip yanlig 0 >6 0 >6 0 >6 282 4.9 347 4.9 384 4.9
Diger 809 4.7 163 5.1 14 5.7 89 5.2 683 4.7 390 4.9
Toplam Hata 3035 4.2 2185 4.4 2852 4.3 5098 4.1 2463 4.3 2821 4.3

*Hedef sigma diizeyi olan 4.6’nin altindaki hatalar

koyu boyanmustir. Hata sayist “0” olanlarin sigma diizeyleri >6 olarak alinmistir.
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Preanalitik siire¢ performans degerlendirmesinde Siire¢ sigma diizeylerini
degerlendirdikten sonra ikinci asamada kalite indikatorlerinin performansi
degerlendirildi. Tablo 20°de aylara gore hata tiirlerinin sayilari, toplam 6rnek sayilari
ve kalite indikator hesaplamalari (%) goriilmektedir.

IFCC WGLEPS (laboratuvar hatalar1 ve hasta giivenligi) ¢alisma gurubu
tarafindan belirlenen kalite spesifikasyonlarina gore “kabul edilebilir performans”
diizeyinin altinda olan kalite indikatdrleri ilk sirada “hemolizli 6rnek” ve 2.sirada
“p1htil1 6rnek”di.

Tablo 21°’de hata tiirlerinin Ocak-Haziran donemi boyunca Kl % performans
diizeyleri ve siire¢ sigma diizeyleri bir arada goriilmektedir. Isaretli alanlar hedef

degerlerin altinda olan siire¢ sigma degerleri ve Kl % degerleridir.
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Tablo 20: Preanalitik siirecte hata sayilaria gore kalite indikatorlerinin degerlendirmesi

Ocak 2012 Subat 2012 Mart 2012 Nisan 2012 Mayis 2012 Haziran 2012
mig—ga ;\amzf_gﬁ—qga ;\angga ;\SGEE%G ;\angﬁa ;\‘;mzf_%%a S
- =2 = ~ — [=} =l ~ | = [=} = ~ | = [=} =l ~ | = o = ~ | = o = ~
Kalite Indikatrleri (%) FEPEZ| c|EZI0E5| v |¥E|°55| ¢ |£8|°58| ¢ |E8 (955 | ¢ |85 (957 ¢
“Barkod hatal1" sayis1 / Toplam istek
sayl1s1 154 | 67958 | 0.23 | 72 67491 | 0.11 | 84 69073 | 0.12 | 104 | 67773 | 0.15 | 156 | 67389 | 0.23 | 178 | 71779 | 0.25
“Cihaz okuma yapmad1" sayis1 /
Toplam istek sayist 54 67958 | 0.08 | 31 67491 | 0.05 | 44 69073 | 0.06 | 116 | 67773 | 0.17 | 22 67389 | 0.03 | 61 71779 | 0.08
“Istek, cok sayida" sayis1/ Toplam
istek sayist 13 67958 | 0.02 | 1 67491 | 0.00 | 8 69073 | 0.01 | 4 67773 | 0.01 | 7 67389 | 0.01 | 3 71779 | 0.00
“Istek, yanlis" sayis1 / Toplam istek
saylsl 14 67958 | 0.02 | 18 67491 | 0.03 | 11 69073 | 0.02 | 22 67773 | 0.03 | 14 67389 | 0.02 | 16 71779 | 0.02
“Ornek , fazla" sayis1 / Toplam istek
saylsl 12 67958 | 0.02 | 19 67491 | 0.03 | 11 69073 | 0.02 | 52 67773 | 0.08 | 11 67389 | 0.02 | 21 71779 | 0.03
“Ornek, gelmedi" sayis1 /Toplam istek
saylsl 131 | 67958 | 0.19 | 7 67491 | 0.01 | 4 69073 | 0.01 | 10 67773 | 0.01 | 21 67389 | 0.03 | 9 71779 | 0.01
“Ornek, hasarl1" sayis1 / Toplam istek
say1st 2 67958 | 0.00 | 2 67491 | 0.00 | 5 69073 | 0.01 | 16 67773 1 0.02 | 1 67389 | 0.00 | 16 71779 | 0.02
“Ornek hemolizli" say1s1/Toplam istek
sayisl 6 67958 | 0.01 | 16 67491 | 0.02 | 16 69073 | 0.02 | 34 67773 | 0.05 | 5 67389 | 0.01 | 20 71779 | 0.03
“Ornek, hemolizli" Indeks Cihazdan
sayist / Toplam istek sayisi 2942 | 67958 | 4.33 | 3080 | 67491 | 4.56 | 3077 | 69073 | 4.45 | 3140 | 67773 | 4.63 | 2977 | 67389 | 4.42 | 2780 | 71779 | 3.87
“Ornek, hemolizli" Orta-Belirgin
sayist / Toplam istek sayist 1210 | 67958 | 1.78 | 1271 | 67491 | 1.88 | 1325 | 69073 | 1.92 | 1268 | 67773 | 1.87 | 1244 | 67389 | 1.85 | 1115 | 71779 | 1.55
“Ornek, lipemik" sayisi/Toplam istek
sayl1sl 0 67958 | 0.00 | O 67491 0.00 | O 69073 [ 0.00| 0 67773 | 0.00 | O 67389 | 0.00 | O 71779 | 0.00
“Ornek Pihtili" sayisi/Toplam istek
sayl1s1 232 | 67958 | 0.34 | 244 | 67491 | 0.36 | 369 | 69073 | 0.53 | 663 | 67773 | 0.98 | 235 | 67389 | 0.35 | 296 | 71779 | 0.41
“Ornek uygun saatte alinmams"
sayisi/Toplam istek sayist 0 67958 | 0.00 | 1 67491 | 0.00 | 3 69073 [ 0.00| 0 67773 1 0.00 |0 67389 | 0.00 | O 71779 | 0.00
“Ornek, yanlig" sayisi/Toplam istek
say1s1 10 67958 | 0.01 | 8 67491 | 0.01 | 19 69073 | 0.03 | 32 67773 | 0.05 |5 67389 | 0.01 | 25 71779 | 0.03
“Ornek, yetersiz" sayisi/Toplam istek
say1s1 142 | 67958 | 0.21 | 140 | 67491 | 0.21 | 189 | 69073 | 0.27 | 297 | 67773 | 0.44 | 141 | 67389 | 0.21 | 135 | 71779 | 0.19
“Soguk zincire uyulmamis" sayisi /
Toplam istek sayist 0 67958 | 0.00 | 1 67491 | 0.00 | O 69073 | 0.00 | 107 | 67773 ] 0.00 | O 67389 | 0.00 | 2 71779 | 0.00
“Tiip, yanlis", sayis1 / Toplam istek
say1si 0 67958 | 0.00 | 19 67491 | 0.03 | 24 69073 | 0.03 | 26 677731004 | 0 67389 | 0.00 | O 71779 | 0.00
“Diger" sayisi/Toplam istek sayisi
55 67958 | 0.08 | 11 67491 | 0.02 | 1 69073 | 0.00 | 6 67773 | 0.01 | 46 67389 | 0.07 | 28 71779 | 0.04

*[FCC WGLEPS’e gorehedeflenen kalite spesifikayonlarmin altindaki preanalitik siire¢ hatalar1 koyu boyanmustir.
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Tablo 21: Hata tiirlerine gore Kl ve siire¢ sigma diizeyleri

Ocak 2012 Subat 2012 Mart 2012 Nisan 2012 Mayis 2012 Haziran 2012
ST KI| . Kl - - Kl . Kl . .

Kalite Indikatorleri (%) (%) sigma (%) sigma Kl (%) sigma (%) Sigma (%) sigma Kl (%) Sigma
Barkod hatali sayisi/Toplam istek sayisi 0.23 4.3 0.23 4.3 0.25 4.3 0.11 4.6 0.12 45 0.15 45
Cihaz okuma yapmad: sayisi/Toplam istek sayisi 0.08 4.7 0.03 4.9 0.08 4.6 0.05 4.8 0.06 4.7 0.17 4.4
Istek, gok sayida sayisy/Toplam istek sayist 0.02 5.1 0.01 5.2 0.00 54 0.00 5.7 0.01 5.2 0.01 5.4
Istek, yanlis sayisy/ Toplam istek sayis 0.02 5 0.02 5 0.02 5 0.03 5 0.02 51 0.03 4.9
Ornek, fazla sayisi/Toplam istek sayisi 0.02 51 0.02 5.1 0.03 4.9 0.03 4.9 0.02 51 0.08 4.7
Ornek, gelmedi sayisi/Toplam istek sayisi 0.19 4.4 0.03 4.9 0.01 52 0.01 52 0.01 54 0.01 51
Ornek, hasarl sayisi/Toplam istek sayis 0.00 55 0.00 5.7 0.02 5 0.00 55 0.01 5.3 0.02 5
Ornek, hemolizli sayisy/Toplam istek sayist 0.01 5.3 0.01 5.3 0.03 5 0.02 5 0.02 5 0.05 4.8
Ornek, hemolizli” Indeks_Cihazdan sayisyToplam | 4 33 | 351 44| 32| 387 33| 456 32| 445 3.2 4.63 3.2
istek sayis1

Ornek, hemolizli" Indeks Orta ve

Belirgin Cihazdan saytsi/Toplam istek sayist 1.78 3.6 1.85 3.6 1.55 3.7 1.88 3.6 1.92 3.6 1.87 3.6
Ornek, lipemik sayisi/Toplam istek sayist 0.00 >6 0.00 >6 0.00 >6 0.00 >6 0.00 >6 0.00 >6
Ornek, Pihtili sayisy/Toplam istek sayisi 0.34 4.2 0.35 4.2 0.41 4.1 0.36 4.2 0.53 4.1 0.98 3.8
glr;lles:i(, uygun saatte alinmamus sayisi/Toplam istek 0.00 >6 0.00 >6 0.00 >6 0.00 57 0.00 54 0.00 6
Ornek, yanlis sayisy/Toplam istek sayist 0.01 5.1 0.01 5.3 0.03 4.9 0.01 5.2 0.03 5 0.05 4.8
Ornek, yetersiz sayisy/Toplam istek sayisi 0.21 4.4 0.21 4.4 0.19 4.4 0.21 4.4 0.27 4.3 0.44 4.1
Soguk zincire uyulmamis sayisi/Toplam istek sayisi 0.00 >6 0.00 >6 0.00 55 0.00 5.7 0.00 >6 0.00 >6
Tiip, yanlis, sayisi/Toplam istek sayisi 0.00 >6 0.00 >6 0.00 >6 0.03 4.9 0.03 4.9 0.04 4.9
Diger sayisi/Toplam istek sayisi 0.08 4.7 0.07 4.7 0.04 4.9 0.02 51 0.00 5.7 0.01 5.2

Hedef siire¢ sigma diizeyi olan “4.6” nin altinda olan sigma diizeyleri koyu renkle isaretlendi.Hata sayisi “0” olanlarin sigma diizeyi >6 alinmistir.

54




Pareto Analizi

Calismamizda Preanalitik siire¢ 6rnek retleri igin pareto analizi yapildi. Pareto
analizi ile hata kaynaklar1 smiflandirilarak sikliklari belirlendi. Laboratuvarimizda
Ocak-Haziran 2012 doneminde yapilan ret sayilari verileri kullanildi. Yapilan pareto
analizi ile preanalitik evre i¢in ti¢ hatanin 6n plana ¢iktig1 goriildi. Bunlar; en sik ret
nedeni “pihtili 6rnek” (%40.3), 2. sirada “ yetersiz 6rnek 7 (%20.6) ve 3.swrada “
hatali barkod” (%14.8) yer almaktadir (Sekil 9).

Ret nedenleri pareto grafidi ( Ocak-Hazran )

5000 4 - 100
4000 4 - 80
= 3000 60
3 =
2000 4 - 40
1000 4 - 20
]
1] T r — T T T ]
ret nedeni = L) = =] ] =] m um T,
£ =#= 2 =¥ & 2 = £ £
& o T g & £ il = o
o &L o Rﬂi A W
B > B = -
s S g = = S5
] _g 1
£
[
sayl 2029 1044 748 328 244 182 126 o0 240
% 403 206 148 65 48 36 25 20 49
toplam % 40,2 609 757 822 870 906 931 951 1000

Sekil 9: Preanalitik siiregte ret nedenlerine gore pareto grafigi
*Other: % 1’den daha az sayida olan ret nedenlerinin toplam yiizdesi

Toplam reddedilen orneklerin gerekgelerine goére dagilimi grafik haline

getirilerek yiizde oranlar1 tespit edildi (Sekil 10).
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Ret Nedenleri (Ocak-Haziran)

0
aio g %

2,09
AN

40,3%

Rt nedeni
1
O Bzrkod, Hatzh
O Cihaz ckuma yapmadi
O Diger
B ist=k, Cok Szwdz
O istek, Yanls
O Grnek, Fazls
B Crnek, Gelmedi
B Grnek, Hasarl
B Grnek, Pihth
O Grnek, hygun Sastte Alinmanus
W Grnek,Yanls
[ Grnek, Yeters
[ Seguk zincire uyulmames
[ Tiip,¥anks

Sekil 10: Toplam 6rnek redlerinin nedenlerine gore dagilimi

Alt1 aya ayrintili baktigimizda: Ocak aymda en sik hata nedeni “pihtili 6rnek”
(%28.1), 2. swrada “ hatali barkod” (%18.7) ve 3.sirada “ yetersiz 6rnek ” (%17.2) ,
Subat ayinda en sik hata nedeni “pihtili 6rnek” (%35.4), 2. sirada “ hatali barkod”
(%23.5) ve 3.srrada “ yetersiz 6rnek ” (%21.2), Mart ayinda en sik hata nedeni
“pihtili 6rnek” (%36.5), 2. swrada “ hatali barkod” (%22) ve 3.sirada “ yetersiz
ornek ” (%16.7) , Nisan ayinda en sik hata nedeni “pihtili 6rnek” (%41.4), 2. sirada
“ yetersiz ornek ” (%23.7) ve 3.sirada ““ hatali barkod” (%12.2) , Mayis ayinda en
sik hata nedeni “pihtili 6rnek” (%46.8), 2. swrada “ yetersiz ornek ” (%24) ve
3.swrada “ hatali barkod” (%10.7), Haziran ayinda en sik hata nedeni “pihtili 6rnek”
(%48), 2. sirada “yetersiz 6rnek ” (%21.5) ve 3.swrada “Cihaz okuma yapmadi”

(%8.4) dir (Sekil 11).
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Sekil 11: Ornek redlerinin aylara gore pareto analizi (Ocak-Haziran)
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ANALITIK SUREC PERFORMANS DEGERLENDIRMESI
Siire¢ sigma diizeylerinin hesaplanmasi

I¢ kalite kontrol sonuglarmdan faydalanarak ALP, ALT, AST, glukoz,
kreatinin, sodyum, potasyum, kloriir, kalsiyum, iire analitlerinin her biri i¢in aylik
slire¢ sigma diizeyi hesaplandi (Ocak-Haziran 2012).

Siire¢ sigma = (% TEa — % Bias) / % CV formuliiyle hesaplandi. Siire¢ sigma
diizeyleri hesaplanirken ilk olarak biyolojik degiskenligine gore total hata; IKK

verilerinden elde edilen bias ve % CV degerlerine gére hesaplandi (Tablo 22).

Tablo 22: IKK verilerinden hesaplanan siire¢ sigma diizeyleri

Siire¢ Sigma Diizeyleri (2012)

Analit KKM " 0Ocak | Subat Mart | Nisan | Mayis | Haziran
ALP (IU/L) PCC1 5.4 1.9 5.4 4.9 5.9 6.5
PCC2 5.7 25 5.9 4.7 3.4 5.6

ALT (1U/L) PCC1 8.4 4.9 12.9 13.4 8.8 11.7
PCC2 10.5 15.4 17.0 11.5 224 9.6

AST (IU/L) PCC1 5.0 23 5.1 6.8 10.6 6.7
PCC2 2.7 3.7 5.6 10.4 9.7 4.7

Glu (mg/dL) PCC1 1.4 1.7 4.0 2.9 43 22
PCC2 3.7 1.6 4.7 3.4 7.4 4.0

Ca (mg/dL) PCC1 0.9 0 0 0.9 0.4 03
PCC2 0.8 0.1 0.2 0.3 0.2 0

Klorur(mmol/L) | P¢Ct 0 0 0.0 0.2 0.1 0.2
pCC2 0 0.1 0.4 0.8 0.5 0

Kreat (mg/dL) | PS¢t 2.7 1.9 2.4 3.2 0.9 1.4
PCC2 2.8 23 3.4 7.7 1.4 16

K (mmol/L) PCC1 4.8 2.8 6.2 5.6 3.4 3.0
PCC2 7.7 4.1 5.3 6.2 36 0.6

Na (mmol/L) PCC1 0.8 0 0 0 0.1 0.2
pCC2 0.8 0 0 0.5 0.5 0

Ure (mg/dl) PCC1 3.8 6.0 4.8 10.4 6.0 6.7
PCC2 2.8 6.4 43 116 6.1 7.4

Hedef Siire¢ sigma diizeyi olan “4.6” nin altinda olan sigma diizeyleri koyu renkle isaretlendi.

Negatif (-) siire¢ sigma diizeyleri sifir (0) alindi.

Stire¢ sigma diizeyleri ikinci olarak; DKD sonug raporlarindaki % sapma
degerleri (bias) verileri kullanilarak hesaplandi (Tablo 23).
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Tablo 23: DKD bias degerlerine gore hesaplanan siire¢ sigma diizeyleri

Analit Siire¢ Sigma Diizeyleri
Ocak 2012 Subat 2012 Mart 2012 Nisan 2012 Mayis 2012 Haziran2012
PCCl1 | PCC2 | PCCl1 | PCC2 | PCC1 PCC2 PCC1 pPCC2 PCC1 PCC2 PCC1 PCC2
ALP (IU/L) 1.0 0 0 0 0.5 0
ALT (1U/L) 6.0 6.0 6.0 6.0 6.0 6.0
AST (IU/L) 6.0 3.3 4.9 6 5.3 6.0
Glu (mg/dL) 0 2.3 4.9 2.2 5.6 4.0
Ca (mg/dL) 0 0.1 0 0 1.0
Klorur (mmol/L) 0 0 0 0.7 0.9 0
Kreat (mg/dL) 2.0 2.9 25 3.6 1.9 3.0
K (mmol/L) 0 2.5 6.3 6 1.1 2.7
Na (mmol/L) 0 0 0.1 0 0 0.1
Ure (mg/dL) 3.3 4.2 3.8 7.3 4.3 4.8

* Hedef Siire¢ sigma diizeyi olan “4.6” nin altinda olan sigma diizeyleri koyu renkle isaretlendi. Negatif (-) siire¢ sigma diizeyleri sifir (0), >6 sigma diizeyleri 6
olarak alindi. DKD materyali konsantrasyonu hangi seviye IKK materyaline yakinsa o siire¢ sigma diizeyiyle karsilastirilir.

59



Siireg sigma diizeyleri {iglincii olarak Minitab sixpack paketi araciligiyla
hesapladigimiz Cpk’dan yararlanilarak her analit i¢in 1.5 sapmali sigma doniistiirme
tablolarindan belirlendi (Tablo 24).

Tablo 25°de IKK verilerinden biyolojik degiskenlige gore hesaplanan, siireg
yeterlilik indekslerine gore hesaplanan ve CLIA 88’den alinan total hataya gore
hesaplanan her analit i¢in saptanan siire¢ sigma diizeylerinin {i¢ ayr1 hedefe gore

degerlendirilmesi goriilmektedir.
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Tablo 24: IKK verilerinden elde edilen Cpk’lara gére siire¢ sigma diizeyleri (1.5 s sapmali)

Ocak 2012 Subat 2012 Mart 2012 Nisan 2012 Mayis 2012 Haziran2012
. KKM
Analit Cpk | Sigma Cpk Sigma Cpk Sigma Cpk | Sigma Cpk Sigma Cpk | Sigma
pCCL 6 6 6 5
ALP (IU/L) cc 2.77 1 3 2.07 2.26 2.50 1.99 5.9
PCC2 213 6 117 3.5 1.83 551 508 6 1.98 59| 188 5.6
ALT (1U/L) PCC1 3.33 6 2.94 6 5.32 6| 473 6 3.91 6] 530 6
PCC2 5.70 6 8.99 6 6.56 6| 364 6 7.65 6| 598 6
AST (IUL) PCCl 1.88 56 1.64 4.9 2.62 °| 250 6 2.99 6 235 6
PCC2 1.42 4.2 1.94 5.8 2,91 6| 308 6 3.08 61 173 52
Glu (mg/dL) PCCl 0.88 261 109 32| 153 46| 097 29| 159 47] o8 2.6
pCC2 1.23 = 0.93 2.8 1.26 37| 142 4.2 2.62 1.54 4.6
Ca (mg/dL) PCCl 0.28 08| 028 08| 031 09| 019 05| 023 0.7 003 0.1
pCC2 0.30 091 02 0 0 0| 004 0.1 0.06 01| -045 0
Klorur (mmol/L) | ot -0.38 O] oz 07| 003 01| 021 06| 019 05| 025 0.7
pCC2 0.06 Lz 0.59 1.7 0.31 09| 044 1.3 0.37 11| -0.22 0
Kreat (mg/dL) | o 0.69 2| 063 19| 099 29| 137 41| o4 12| 067 2
pCC2 1.06 L 0.11 0.3 1.55 46| 320 6 0.46 13| 0.50 15
K (mmol/L) PCCl 1.46 43| 133 4| m 6| 220 6| 104 31| 086 2.5
pCC2 2.95 6 2.01 6 2.31 6| 239 6 1.61 48| 054 1.6
Na (mmol/L) PCCl 0.33 1| -007 0| -0.20 0| -004 0| o005 04| 0.09 0.3
pCC2 0.20 061 o2 0| 007 0| 010 0.3 0.15 04| -0.28 0
PCC1
Ure (mg/dI) 2.02 2.25 6 3.65 6| 335 6 1.48 44| 188 5.6
pCC2 2.40 2.20 6 2.52 6| 479 6 1.98 59| 294 6

* Hedef Siireg sigma diizeyi olan “4.6” nm altinda olan sigma diizeyleri koyu renkle isaretlendi. > 6 olan sigma diizeyleri 6 olarak almdi. Cpk *den sigma doniigtimii
1.5 sapmal1 siirece gore yapildi.
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Tablo 25: Biyolojik degiskenlige, Cpk’ye ve CLIA 88’e gore siire¢ sigma diizeylerinin degerlendirmesi

Siire¢ Sigma Diizeyleri

Ocak Subat Mart Nisan Mayis Haziran

Analit KKM _ CLIA Biyol Cpk CLIA || CLIA _ CLIA _ CLIA _ CLIA
Biyol | Cpk 88 88 Biyol Cpk 88 Biyol | Cpk 88 Biyol | Cpk 88 Biyol | Cpk 88

PCCl | 54 6,0 6.0 1,9 3,0 5.2 5,4 6,0 6.0 49 6,0 6.0 5,9 6,0 6.0 6,0 59 6.0

ALP (IUL) Pcc2 | 57 | 60 | go | 25 | 35 60 || 59 | 55 | 60 [ 47 | 60 | 60 | 34 | 59 | 60 || 56 | 56 | 60
PCCl | 6,0 59 5.9 4,9 6,1 35 6,0 6,0 6.0 6,0 6,0 6.0 6,0 6,0 6.7 6,0 6,0 6.0

ALT (1U/L) PCC2 | 6,0 6,0 6.0 6,0 6,0 6.0 6,0 6,0 6.0 6,0 6,0 6.0 6,0 6,0 6.0 6,0 6,0 6.0
PCC1 | 50 5,6 6.0 2,3 49 34 5,1 6,0 6.0 6,0 6,0 6.0 6,0 6,0 6.0 6,0 6,0 6.0

AST (IU/L) PCC2 | 2,7 | 42 3.9 3,7 5,8 5.2 5,6 6,0 6.0 6,0 6,0 6.0 6,0 6,0 6.0 4,7 52 6.0
PCCl | 1,4 2,6 24 1,7 32 29 40 | 46 6.0 2,9 2,9 6.0 4,3 47 70 2,2 2,6 40

Glu (mg/dL) Pcc2 | 3,7 | 37 6.0 1,6 2,8 27 4,7 3,7 6.0 34 | 42 50 6,0 6,0 6.0 40 | 46 6.0
PCC1l | 0,9 08 | 47 0,0 08 34 00 | 09 35 0,9 0,5 49 0,4 0,7 32 0,3 0,1 41

Ca (mg/dL) Pcc2 | 08 | 09 | 3q [ 01 0,0 25 0,2 0,0 25 0,3 0,1 23 0,2 0,1 17 0,0 0,0 17
PCC1 | 00 | 00 16 || 00 0,7 15 00 | 01 25 0,2 0,6 24 0,1 0,5 24 0,2 0,7 25

Klorur (mmol/L) [PCC2 [ 00 | 02 36 | 01 1,7 25 04 | 09 36 0,8 13 42 0,5 11 32 0,0 0,0 17
PCCl | 2,7 20 | 438 1,9 1,9 39 2,4 2,9 48 32 | 41 6.0 0,9 1,2 20 14 | 20 30

Kreat (mg/dL) PCC2 | 28 | 31 | 47 2,3 03 45 34 | 46 6.0 6,0 6,0 6.0 1,4 13 2.9 1,6 1,5 44
PCCl | 48 | 43 6.0 2,8 4,0 6.0 6,0 6,0 6.0 5,6 6,0 6.0 34 31 6.0 3,0 2,5 6.0

K (mmol/L) PCC2 | 6,0 6,0 60 | 41 6,0 5.7 53 6,0 6.0 6,0 6,0 6.0 3,6 48 48 0,6 1,6 0.8
PCCl | 08 10 | 31 || 00 0,0 18 00 | 00 17 0,0 0,0 22 0,1 0,1 25 0,2 03 18

Na (mmol/L) PCC2 | 08 | 06 | 33 || 00 | 00 14 || 00 | 00 | g1 [ o5 | 03 | 57 o5 | 04 | 55 |00 | 00 | gg
ure (mg/dl) PCCl | 3,8 60 | 49 6,0 6,0 6.0 4,8 6,0 6.0 6,0 6,0 6.0 6,0 4.4 6.0 6,0 5,6 6.0
PCC2 | 2,8 60 | 35 6,0 6,0 6.0 4,3 6,0 5.4 6,0 6,0 6.0 6,0 5,9 6.0 6,0 6,0 6.0

*Sirec sigma diizeyi hedef deger olan 4.6’dan kiiciik olan sigma degerleri koyu boyanmuistir.
¢ S1g y1 g ¢ g g yu Doy $
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Siire¢ sigma diizeylerinin grafiksel olarak raporlanmasi
IKK bias, %CV ve biyolojik degiskenlik total hata degerlerine gore hesaplanan
analitik slire¢ sigma diizeylerinin aylara gore degisimi her iki diizey kontrol

materyali i¢in tek bir grafikte degerlendirildi (Sekil 12).

25,0
A

200 7N
() /
= 15,0 ,.’ ~ i \
9 7 /__a.-\
b=} P ‘
a
p 10,0 w ):
£ ‘\/
oo
(7]
u% 5,0
£x
i 0,0

1 2 3 4 5 6
== ALT IU/L PCC1 8,4 4,9 12,9 13,4 8,8 11,7
=M= ALTIU/LPCC2| 10,5 15,4 17,0 11,5 22,4 9,6

Sekil 12: IKK verilerine gore siire¢ sigma diizeylerinin aylara gore degisim grafigi
ornegi

*X eksenindeki 1,2,3,4,5,6 rakamlar1 sirastyla Ocak, subat, mart, nisan, mayis, haziran aylarin1 temsil
etmektedir.Y eksenindeki rakamlar sigma diizeylerini gostermektedir.

DKD sonuglar1 bias degerlerine gore siire¢ sigma diizeyleri i¢in grafiksel

gosterim Sekil 13°de mevcuttur.

25
g 20 /\
)
g3 10
o0
n
g 5
:3
0
Oc-2012 Su-2012 Mr-2012 Ns-2012 | My-2012 | Hz-2012
|—0—ALT (sigma) 11,3 16,4 17,6 13,51 22,5 11,5

Sekil 13: DKD programi % sapma(bias) degerlerine gore siire¢ sigma grafigi 6rnegi

* DKD materyali konsantrasyonu hangi seviye IKK materyaline yakinsa o siireg sigma diizeyiyle
karsilastirilabilir.
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Siire¢ yeterliliklerinin IKK program verilerinden Minitab 16 process
capability sixpack istatistik paketiyle degerlendirme grafikleri

Minitab sixpack programindan elde edilen kalite kontrol ve siireg yeterlilik
grafikleri 6rnegi Sekil 14 ve Sekil 15°de her iki diizey KKM i¢in goriilmektedir.

oo < - e g .
Mayis 2012 ALT Duzey 1 Kontrol Grafigi ve Siireg Yeterliligi
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Sekil 14: IKK verilerinden elde edilen kalite kontrol ve siire¢ yeterlilik grafigi drnegi

Mayis 2012 ALT Diizey 2 Kontrol Grafigi ve Siireg Yeterliligi
I Chart Capability Histogram
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Sekil 15: IKK verilerinden elde edilen kalite kontrol ve siirec yeterlilik grafigi érnegi

*USL: alt spesifikasyon limiti, LSL: iist spesifikasyon limiti (biyolojik degiskenlige gore). Grafikler: Sol iist: Bir
ay stiresince Olgiilen kalite kontrol (KK) sonuglarmin KK grafigi; Sol orta: Hareketli aralik grafigi;Sol alt: Son 23
Olctimiin diizeyleri; Sag iist: Yeterlilik histogrami ve kabul edilebilir alt ve {ist diizeyler; Sag orta: Normal olasilik
grafigi ve sag alt: Yeterlilik grafigi ve yeterlilik performans 6l¢tim sonuglart
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Analitik siirecin IKK ve Hasta test sonuclariyla birlikte degerlendirilmesi:
IKK program verilerinden Z skor grafiklerinin hazirlanmasi

IKK programi sonuglarmdan elde edilerek her iki KKM diizeyinin ayn1 grafik
iizerinde degerlendirilebilecegi Z skor grafiklerinin bir Ornegi Sekil 16’da

gozlenmektedir.

ALT Diizey 1 ve Diizey 2 Z-Skor Grafikleri

Z-Skor

-3 A Variable
—e— ALT_D1_2Z
— m - ALT_D2_Z

_4_
1/1/2IOlZ 2/1/I2012 3/1/I2012 4/1/2IOlZ 5/1/2I012 6/1/2I012 7/1/2IOlZ
Giinler

Sekil 16: Z skor grafigi 6rnegi (Ocak-Haziran 2012)

Hasta test sonuclarina gore degerlendirme grafiklerinin gosterimi
Her analit i¢cin giinliik hasta test sonuclarindan faydalanarak elde edilen

EWMA grafikleri (6 aylik) 6rnegi Sekil 17°de gézlenmektedir.

ALT EWMA Grafigi, Alu Ayhk
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Sekil 17: Hasta test sonuglarmm 6 aylik degerlendirme EWMA grafigi 6rnegi
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DKD programlarindan elde edilen verilere gore degerlendirme
DKD programlarindan elde edilen SDI (Standart deviasyon indeksi) degerleri
her analit i¢in Tablo 26’da goriilmektedir.

Tablo 26: DKD program raporlarindan her analit i¢in aylik SDI’lar

Standart deviasyon indeksi (SDI)
Ocak | Subat Mart Nisan Mayis Haziran

ALP (1U/L) -0,72 | -0,92 -0,98 -0,99 -0,83 -0,95
ALT (1U/L) 0,56 -0,02 0,07 -0,03 0,04 -0,14
AST (IU/L) -0,41 | -0,72 -0,59 -0,76 -1,29 -0,72
Glu (mg/dL) 1,88 0,21 0,27 0,7 -0,14 0,07
Ca (mg/dL) 0,91 0,47 0,76 1,04

Klorur (mmol/L) 1,02 -0,59 -0,81 0,27 -0,03 -0,86
Kreat (mg/dL) 0,43 0,17 -0,5 0,06 -0,25 -0,42
K (mmol/L) 1,42 0,53 0,29 0,18 0,73 -0,29
Na (mmol/L) 2,64 0,9 0,36 0,87 0,65 -0,41
Ure (mg/dL) 0,75 -1,11 -0,91 -1,18 -0,81 -1

SDI i¢in kabul edilebilir aralik +/- 2 standart sapmadir.
SDI= Laboratuvarin ortalamasi- hedef deger (grup mean)
grup SD

DKD program sonuglarindan her analit i¢gin SDI sonuglarinin aylara gore

degisiminin grafiksel raporlama 6rnegi Sekil 18’de gosterilmektedir.

0,6 1 600
0,5 = ~ - 500
0,4 “~ ~ -
_ 03 \ e / ¢ | 400
fa) ’ \ - N /
@ 0,2 300
\ N\ /
0,1 \ i
7 200
0
~ - 100
02 ¢ -
" | 0c-2012 | su-2012 | Mr-2012 | Ns-2012 | My-2012 | Hz-2012
—m—ALT(SDI)| 0,56 -0,02 0,07 -0,03 0,04 -0,14
—e— ALT(U/L)| 550 409 200,7 51,7 523,4 404,6

Sekil 18: DKD programindan elde edilen aylara gére “SDI” degisimi 6rnegi

*SDI: Standart deviasyon indeksi, kesiksiz ¢izgi SDI degerleri, kesikli ¢izgi katilimci laboratuvarmn

test sonucu.
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POSTANALITIK SUREC PERFORMANS DEGERLENDiIiRMESI

Post analitik siire¢ performans degerlendirmesinde hedef TISA siireleri olan 90
ve 60 dakikanmn iistiindeki TISA siireleri hata kabul edildi ve buna gére siire¢ sigma
diizeyleri ve KI( % ) hesaplandi.

Asagida Tablo 27°de Ocak-Haziran 2012 doneminde aylara gore siire¢ sigma

diizeyleri ve hata oranlar1 gozlenmektedir.

Tablo 27: Postanalitik siireg TISA siireleri i¢in KI% ve siire¢ sigma diizeyleri

= |2 |3 AR AREIEY:
% g >N K = o ° 3 = o |8 85
8 2o V = A S A ) V &> A S @) © |9 EQ
2 35Z = £ < = = £ < ~ |8 55
o & < s S| < 5 S|ZE€AR
L = % 2 & — | @ = & N
= E = Al X|E = = ¥ |Te
AYLAR
OCAK 2012 1214 1083 131 2,74 |11 866 348 2,06 |29 0.4-0.5
SUBAT 2012 1339 1180 159 2,68 |12 942 397 2,03 |30 0.4-0.5
MART 2012 1378 1171 207 2,54 |15 936 442 1,97 (32 0.4-0.5
NISAN 2012 1189 1025 164 259 |14 790 399 1,92 |34 0.4-0.5

MAYIS 2012 1172 1063 109 2,82 |9 867 305 2,14 |26 0.4-0.5
HAZIRAN 2012 | 1117 924 193 2,44 |17 706 411 1,84 |37 0.4-0.5
TOPLAM 7409 6446 963 2,63 |13 5107 | 2302 199 |31 0.4-0.5

MINITAB program “Time Series Plot” paketi kullanilarak giinlere gdre ortalama
TISA siirelerini ve bu siirelerin Ocak-Haziran 2012 tarihleri arasindaki dagilimini

saptadigimiz “zaman serisi analizleri ve grafikleri” yapildi.
Buna gore Ocak-Haziran 2012 aylar1 boyunca toplam ortalama kayit-kabul

stiresi  “26.35 dk” (Sekil 19), ortalama kabul-onay siiresi “31.66 dk” (Sekil 20),
ortalama kayit-onay (TISA) siiresi “58.5 dk” (Sekil 21) olarak saptand.
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Gunluk Ortalamalar, Kayit-Kabul Siiresi (Dak)
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Sekil 19: Giinliik ortalama kayit-kabul siireleri (Ocak-Haziran 2012)

Kayit-kabul: test isteginin yapilmasmdan laboratuvara kabulune kadar gecen siire (dakika)

Giinliik Ortalamalar, Kabul-Onay Siiresi (Dak)
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Sekil 20: Giinliik ortalama kabul-onay siireleri (Ocak-Haziran 2012)

Kabul-onay: Ornegin laboratuvara kabuliinden raporlandig1 ana kadar gecen siire (dakika)
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Sekil 21: Giinliik ortalama kayit-onay (TISA) siireleri (Ocak-Haziran 2012)

*TISA: Test isteginin yapilmasindan sonucun raporlanmasina kadar gecen siire (dakika)

69



KLINiSYEN GERIBILDIiRIM FORMLARININ DEGERLENDIRILMESI

Sorulara verilen yanitlarin siklara gore yiizdeleri Tablo 28’de goriilmektedir.

Tablo 28: Klinisyen geribildiri

mlerinin siklara gore sonuglari (%)

Klinisyen geribildirim sonuglar1 (%)

1) (Zamanindalik) Hasta test sonuglart zamaninda size ulastyor mu? %
a) Her zaman 12.2
b) Cogunlukla 66.8
c) Bazen 19.9
d) Higbir zaman 1.0

2- (Dogruluk)  Laboratuvarin vermis oldugu test sonuclarmin

dogrulugu konusunda ne diigiiniiyorsunuz?
a) Her zaman 11.2
b) Cogunlukla 87.8
¢) Cogunlukla yanhs 1

3- (Test uyum) Hastamizin test sonucunun oOnceki sonuglar1 ile

uyumlulugu konusunda ne diisiiniiyorsunuz?
a) Her zaman uyumlu 14.3
b) Cogunlukla uyumlu 84.7
¢) Cogunlukla uyumsuz 1

4- (Klinik uyum) Hastanizin test sonucunun hastanizin klinigi ile

uyumu konusunda ne diisiiniiyorsunuz?
a) Her zaman uyumlu 14.8
b) Cogunlukla uyumlu 75
c)Bazen uyumlu 9.7
d-Cogunlukla uyumsuz 0.5

5- (Cesitlilik) Testlerin ¢esitliligi beklentinizi karsiliyor mu?
a) Her zaman 14.3
b) Cogunlukla 66.3
c) Bazen 19.9
d) Higbir zaman 1.5

6- (Ilk islem) Beklemediginiz bir hasta sonucu ile karsilasinca ilk ne

yapiyorsunuz?
a) Laboratuvar sorumlu uzmaniyla goriigityorum. 43.4
b) Laboratuvar hatasidir, higbirsey yapmiyorum. 2.6
€) Tekrar 6rnek gonderiyorum. 46.9
d) Bagka bir laboratuvarda testi tekrarliyorum 1.5
e) Hasta 6rnegi dogru mu alindi, bakiyorum 5.6
f) diger 0

7- (Hata kaynak) Hatali sonucBgeldigini disiindiigiiniizde, hata

kaynag1 ilk ne akliniza geliyor?
a) Uygunsuz 6rnek alimi 53.6
b) Cihaz ol¢limii sirasinda olusan analitik hata 42.9
¢) Olgiim sonrasi sonucun yanlis iletilmesi 0.5
d) Hasta 6rneginin karistirilmisg olma ihtimali 1
e) Diger 2

8- (Bildirim) Kritik (Panik) degerlerin iizerinde ¢ikan hasta test

sonuglar acilen tarafiniza bildiriliyor mu?
a) Her zaman 1
b) Cogunlukla 12
c) Bazen 35
d) Higbir zaman 52
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Klinisyen geribildirimlerinin sonuclarinin verilen cevaplara gére % oranlari
Y

Sekil 22°de grafik iizerinde gosterilmistir.

00 Yanitlar

Sekil 22: Klinisyen geribildirim sorularinin siklara gére dagilimi

Zamaninda: 1="Higbirzaman”, 2=“Bazen”, 3="“Cogunlukla”, 4="“Her zaman”

Dogruluk: 1=“Cogunlukla yanlis”, 2=“Cogunlukla dogru”, 3=“Her zaman dogru”

Test uyumu: 1=“Cogunlukla uyumsuz”, 2=“Cogunlukla uyumlu”, 3=“Her zaman uyumlu”

Klinik uyum: 1=“Cogunlukla uyumsuz”, 2=“Bazen uyumlu”, 3=“Cogunlukla uyumlu”, 4=*“Her zaman uyumlu”

Cesitlilik: 1="Hig¢birzaman”, 2=*Bazen”, 3="“Cogunlukla”, 4=*Her zaman”

@ gk~ w b P

ik islem: 1=“Laboratuvar sorumlusuyla goriisiiyorum”, 2=“Laboratuvar hatas1 kabul edip hicbirsey yapmiyorum”, 3=*
Tekrar 6rnek gonderiyorum”, 4=“Baska bir laboratuvarda testi tekrar ettirmeye ¢alistyorum  ”, 5="“Hasta 6rneginin dogru
sekilde alimip alinmadigim 6grenmeye ¢alistyorum”

7. Hata kaynak: 1="Uygunsuz 6rnek alimi”, 2=“Cihaz 6l¢iimii sirasinda olusan analitik hata”, 3=“Olgiim sonrasi sonucun
yanlis olarak iletilmesi”, 4="“Hasta drneginin karistirtlmis olma ihtimali 7, 5=*Diger”

8. Bildirim : 1=“Higbirzaman”, 2=“Bazen”, 3=“Cogunlukla”, 4=“Her zaman”
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TARTISMA

Akreditasyon standartlar1 kurulusa neler yapmasi gerektigini agiklamaktadir.
Nasil yapmasi gerektigini dolayisiyla laboratuvarlarin performansini kanitlama
yollarmi laboratuvar bilimsel ve kanita dayal referanslara gore kendi planlar ve
uygular (7, 28).

ISO 15189 standartina gore TTS performansi kanitlama yollarin1 uygulamayi1
hedefledigimiz ¢alismamizda kanitlama yolu olarak alti1 sigma metodolojisi
kullanildi. Bunun yaninda son yillarda goriilmekte olan kalite indikatorlerine gore de
performans degerlendirilmesi uygulandi.

Alt1 sigma metodolojisi hata kaynagi olan degiskenlere odaklanir (47, 54). Bu
baglamda oOncelikle preanalitik, analitik, postanalitik siirecleri etkileyen hata
kaynaklar1 belirlendi (7, 10). Ozellikle IFCC laboratuvar hatalar1 ve hasta giivenligi
calisma gurubunun kalite indikatorii tanimlarinda kullandig1 hatalar arasindan segildi.
Calismamizda WG-LEPS tarafindan belirlenen tiim indikatorlerin se¢ilmemesinin
nedeni planladigimiz siire ve veri kaynaklarmin kisitliligi nedeniyle her alt siireg i¢in
laboratuvarimizdaki  isleyise =~ uygun  olabilecek  kalite  indikatorlerini
degerlendirmemizdi (10).

Performans kanitlanmasinda en onemli asama gercek ve dogru verilerin
toplanmasidir. Ozellikle iiniversite hastanesi laboratuvar1 gibi yiiksek kapasiteli
hastanclerde daha fazla 6nem arz eder. Bu baglamda HBS ve LBS vyetkilileriyle
stirekli iletisim i¢inde olunmasi gereklidir. Bu sekilde verilerin otomotize toplanmasi
icin sistem olusturuldu. Ancak adlandirmalarda standartizasyon olmamasi verilerin
toplanmasindan sonra tekrar diizenlenmesini gerektirdi. Bu durum zorlayici oldu.
Performans kanitlamada raporlama ve grafikleme gibi gosterimlerde daha
anlasilabilir olmas: i¢in standart adlandirma gereklidir. Ozellikle preanalitik siirecte
onem arz eden bu zorluklar analitik evrede preanalitik evreye gore ¢ok daha fazla
kontrol edilebilir bir siire¢ olmasina ragmen daha az yorucu olarak degisik
boyutlarda karsimiza ¢ikt1.

Postanalitik evre icin secilen TnT testinin TISA siiresi analizi degerlendirilmesi
cok gergekei olamadi. Bilimsel yayinlarda troponin acil testi olarak tanimlanmasina
ragmen bizim ¢aligmamizda gercekten acil olan hastalarda ayr1 degerlendirilemedi

(96). Ciinkii LBS’den toplanan TnT TISA siire verilerinde bu ayrim
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yapilamamaktadir, laboratuvarimizda TnT testi birim ayrimi olmaksizin acil test
olarak kabul edilmektedir. Ayrica hastadan 6rnek alma saati kayit edilmedigi ve
laboratuvar bilgi sisteminde yer almadig1 icin TISA siiresi hakkindaki bilgiler tam
gercekei olamadi.

Ervasti ve arkadaslarinm yaptig1 calismada, TISA siireleri dort zaman diliminde
kaydedildi: hastanin acil boliimiine ulastigi zaman, test isteminin yapildigi zaman,
kan 6rneklerinin laboratuvara geldigi zaman, test raporlama zamani (85).

Hagg ve arkadaslarinin laboratuvar testleri i¢in TISA siirelerini azaltarak tibbi
laboratuvar siireclerini optimize etme amagh yaptigir ¢alismada egitim siireci i¢in
Yalin Alt1 Sigma araglarmi kullanmiglar ve bu uygulamalarda siireci 3’e bolerek
incelemisler;

1.istegin yapi1lmasindan 6rneklerin toplanmasina kadar gegen siire,
2. 0rneklerin toplanmasindan laboratuvara kabulune kadar gecen sure,
3.laboratuvara kabulden sonuglarin raporlanmasina kadar gecen siire (84).

Bir laboratuvarin akreditasyon hazirliklarinda saglanmasi gereken en 6nemli
altyap1 elemanlarindan biri bilgi sisteminde adlandirmalari, veri girislerinin,
giincelemelerin yeterli olmasidir (98). Calismamizin en énemli yararlarindan birisi
laboratuvar bilgi sisteminin gelistirilmesi i¢in neler yapilmas1 gerektiginin
uygulamali olarak belirlenebilmis olmasidir.

Alt1 sigma metodolojisiyle siirece biitiinsel bir bakis saglanir. Siire¢ sigma
diizeyinin diisiik olmasina neden olan degiskenlerin (hatalar) kaynagma inilerek
diizeltici ve Onleyici faaliyetler diizenlenebilir (21). Bunun i¢in yine HBS ve
LBS’nin  veri toplama agisindan yeterli olmasi gerekir. Kliniklerin
adlandirmalarindaki farkliliklar verilerin analizindeki zorluklardandir. Bu durum
hatalar1 kliniklere gore smiflandirmamiza engel olur. Calisma sirasinda bu tiir
kisitlayict durumlar belirlendi ve bilgi islem sorumlusuna iletildi. Bu baglamda
iyilestirmeler saglandi.

Akreditasyon hazirlhiginda ISO 15189-Tibbi laboratuvarlar kalite ve yeterlilik
icin Ozel sartlar secildi. Ciinkii iilkemizde tibbi laboratuvarlarin yetkinliginin ve
giivenilirliginin  belgelendirilmesi Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK)
tarafindan ISO 15189 standartina gore yapilmaktadir (99).
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Akreditasyon standartlarinda yasal mevzuata uyumda gerekli oldugundan yasal
mevzuat olarak laboratuvarla ilgili tibbi laboratuvarlar yonetmeligi ve S.B.Hizmet
kalite standartlarindan yararlandik (27). Ayrica akreditasyon standartlarinda
belirtilen gerekliliklerin nasil yapilmasi gerektigi konusunda yol gosterici olan
bilimsel onayli kilavuzlardan faydalandik (7, 28).

TTS performansinin kanitlanmasi temel {i¢ alt siire¢ performansinin
kanitlanmasi ile gerceklesir (8, 55). Bu baglamda preanalitik, analitik, postanalitik
strecler icin ayr1 ayrt performans degerlendirmeleri yapilarak performans
kantlamanin nasil yapilacagi ve nasil rapor edilecegi konusu degerlendirildi.
Calismanin temel amaci laboratuvarimizin performasmmi degerlendirmek ve
kanitlamak degil, elde edilen degerlerin tartisilmasindan ¢ok bir laboratuvarin
akreditasyon hazirliginda neler yapmasi gerektigi, bu konuda yasanan zorluklarin
tartisilmasi1 amacglandi. Bu sekilde akreditasyona hazirlik i¢in laboratuvara kilavuz
olabilecegi goriisii taginmaktadir.

Alt1 sigma yaklagimi ve kalite indikatorleri yaklasimi ikisininde ayr1 ayri
uygulanmasi iki yaklagimin karsilagtirilmasina olanak vermektedir.

Preanalitik siire¢ bulgularindaki Tablo 19 incelendiginde siire¢ sigma
diizeylerinin aylara gore degerlendirilebildigi goriilmektedir. Bu degerlendirme su
olanaklar1 saglamaktadir;

e hangi hatanin siireci ne kadar etkilediginin belirlenmesi

e hatanm kaynaklarina inilebilmesi

e hastane iginde egitimler diizenlenerek hatalarin azaltilabilmesi

e cgitimler gibi diizeltici ve dnleyici faaliyetler raporlanabilmesini

e aylar arasinda degerlendirme yapilabilmesini

e iyilestirme ekibinin ne derece basarili oldugunun aylara goére olan

degisimden anlasilabilmesini

Aynt sekilde preanalitik siirecte Tablo 20°de goriildiigii gibi kalite

indikatorlerinin hedeflenen spesifikasyonlar1 saglama durumu degerlendirilebilir.
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Alt1 sigma metodolojisine gore siire¢ sigma diizeyleri bilimsel olarak
kanitlanmis  hedeflere  gore  degerlendirilirken,  kalite  indikatorlerinin
spesifikasyonlar1 heniiz denenmekte olan hedeflerdir.

Biz ¢aligmamizda hedef siire¢ sigma diizeyini “4.6” olarak belirledik. 4.6 sigma
diizeyindeki bir siiregte, kalitesizlik maliyetinin % 10, hatali tiriin % 0.1, TSV %
99.9 oldugu dikkate almmalidir (23). Laboratuvar hizmetlerinde sifir hata
hedeflensede ¢ok degisken alt siirecleri oldugundan kalitesizlik maliyetlerini en az
seviyede tutmaya calisarak, siireglerin performansini iyi bir seviyeye tagimak i¢in bu
sigma diizeyini baz aldik. Ancak hedef olarak 4.6 siire¢ sigma diizeyi sectigimizde
siire¢ sigma diizeyleri ve kalite indikatorleri arasinda farkliliklar gézlenmektedir.
Ancak hedef sigma 3.5 alindiginda KI ve siire¢ sigma diizeylerinin benzer sonuglar
gosterdigi gozlenmektedir. Her iki yoldada hedefi karsilamayan hatalar uyumluydu
ve bu hatalar sirasiyla “hemolizli 6rnek”, “pihtili 6rnek’ti.

Ancak Ozellikle 4 sigma diizeylerinde Pfi’lerin ve sistematik hatalarin diisiik
gbzlenmesi, laboratuvar tibbinda, Kazmierczek’in (51) onerdigi ve Nevalainen ve
ark.’nin (19) belirttigi gibi en az 4 sigma diizeyinin alt sinir olarak alinmasinin uygun
oldugunu géstermektedir (23).

Llopis ve arkadaslarmin bir grup klinik laboratuvarm anahtar siireglerindeki
(analitik ve ekstra-analitik) kalite gostergelerini kullanarak yaptigi siire¢ odakli
calisgmada, Sigma degeri > 4 olan siiregleri iyi kontrol olarak kabul edildi (14).

Salinas ve arkadaslarmin tanimlanmis anahtar performans gostergeleri (KPI)
kullanarak yaptig1 laboratuvar performans degerlendirme ¢alismasinda; analitik
stirecte dis kalite programi raporlarindan hesaplanan sigma diizeyi hedef olarak “3”
alind1 (44).

Preanalitik siirecte hata kaynaklarm1 gosterme ve Onem sirasma gore
siralamakta olan pareto analiziyse performans degerlendirmeden c¢ok durum
saptamasi yapar. Calismamizda da preanalitik siirecte en sik hata kaynagi hemolizli
ornekler (% 78) olmasmma ragmen ret nedenlerine ydnelik yaptigimiz pareto
analizinde “hemolizli 6rnekler” ¢alismamiza dahil edilmemistir. Ciinkii mevcut
biyokimya analizor sisteminde serum hemoliz derecesi indeks Kitleriyle otomatize
olarak analiz esnasinda belirlenmektedir. Bu nedenle ¢alisma bittikten sonra fark

edilmesi mumkiin olmaktadir. Ancak fark edildikten sonra hemoliz indeks
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degerlerine gore analitlerle interferans olusturabilecek diizeyde ise analitin karsisina
LBS araciligiyla otomatik olarak “hemolizli” notu iletilmektedir. Bdylelikle
klinisyen degerlendirmesini yaparken girisim olabilecegini dikkate alabilmektedir.
Bu nedenle bizim ¢alismamizda hemoliz gozlem yoluyla degil her biyokimya 6rnegi
icin analiz edilen hemoliz indekslerine gore degerlendirilmistir.

Analitik siire¢ 0zellikle test yontemlerinin, kullanilan analizorlerin, i¢ ve dis
kalite kontroliin ve kalibrasyonlarin 6n plana ¢iktig1 ve degiskenlerin kontrolii daha
miimkiin bir siiregtir (100). Performanslarin1 kanitlayabilmek ve karsilastirabilmek
icin alt1 sigma metodolojisi yine etkin bir ara¢ olarak karsimiza ¢ikmaktadir (23, 39).
Analitik evre performansi igin LBS’den IKK verileri topland1. Verilerin toplanmasi
esnasinda kontrol verilerinin aktarmasindaki sorunlar, Microsoft Excel programina
aktarrken yazilim hatalari, verilerin istatistiksel islemlere uygun olmayis1 gibi
zorluklar yasanmasi daha sonra islemlere ek is yiikii getirdi. Bunun icin ayri bir
yazilim LBS’e eklenebilir.

Degerlendirilecek testler segilirken yaygin istenen 10 test segilerek 6 ay siireyle
IKK verileri toplandi. Bu testlerin se¢ilmesinin nedeni laboratuvarimizda sik istenen
testler olmasi, hasta test sonuclarina gore degerlendirme yaparken daha fazla sayida
hasta sonucunu analiz etmemiz agisindan kolaylik saglamasidir. Analitik siire¢ sigma
diizeyleri her analit i¢in ayr1 hesaplanir. Bu baglamda cok yogun hesaplamalara
neden olur, bu is yiikiinii azaltmada LBS’nin yapilandirilmasi 6nem arz eder (98).

Aslan ve arkadaslarinin daha dnceki ¢alismasinda (22) IKK sonuglarindan elde
edilen bias degerleri kullanilmistir. Bu konu tartigilan konulardandir. Bilindigi gibi
bias yontem validasyonu c¢aligmalar1 sirasinda yapilan karsilastirma deneylerinden
elde edilir. Her giin elde edilen IKK sonuglari ile izlenir. Laboratuvar ayn1 zamanda
katilmis oldugu dis kalite degerlendirme (DKD) programlarmin sonuglarina gore
kendi yerini dogruluk agisindan degerlendirir (1, 75, 76). Bazi arastiricilar DKD
sonuclarindan elde edilen biasin kullanilmasini Onerirler (101). Ancak diger
laboratuvarlarin belirsizliklerinden etkilenmis olacagi ileri siiriildiigiinden genel
olarak 6nerilmemektedir.

Analitik siire¢ sigma diizeyi; ( % TEa —% BIAS ) / % CV formiiliindeki “bias”
degerleri bizim calismamizda hem IKK verilerinden hem de DKD ortalamadan

sapma (bias) degerlerine gore hesaplandi. Her ikisinden elde edilen bias degerleriyle
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hesaplanan analitik silire¢ sigma degerleri incelendiginde her analit igin farkli
durumlar gozlenebilmektedir (Bkz Tablo 22, Tablo 23). DKD bias degeri ile
hesaplamalar IKK materyaline en yakin olan diizeyler dikate almarak yapildi. Her iki
hesaba gore de yakin sonug elde edilen parametreler; ALT, AST, glukoz, kreatinin,
sodyum, kloriir, kalsiyum, tire farkli bulunanlar; ALP, potasyum olarak saptandi.

Sekil 13 ALT o6rneginde gozlendigi sekilde Tablo 23’deki sonuglar daha
anlasilir bir sekilde grafiksel olarak rapor edilebilir.

Stire¢ sigma diizeyleri yaninda DKD programlarma gore performansin
degerlendirilmesinde, SDI sonuglarmin aylara goére degisimleri incelenebilir. Sekil
14’te gorildigi gibi SDI grafikleri raporlanabilir. SDI degerleri istenen sinirlarda
bulunan analitlerin (Tablo 26) siire¢ sigma diizeyleri, DKD biasma gore farkl
bulunmasi DKD saglayicisiyla iletisim iginde degerlendirilmesi gereken bir konudur.

Siire¢ sigma diizeylerinin hesaplamalar1 istatistik programlar1 kullanilarak da
elde edilebilir. Endiistride Alt1 sigma hesaplamalarinda yaygin kullanildig1 i¢in en
cok tercih edilen veri analiz yazilimi Minitab istatistik programidir (57). Bu
caligmada; Minitab 16 programi “Process capability sixpack paketi kullanilarak her
analit i¢in aylik siire¢ yeterlilik indeksleri (Cpk) hesaplandi (Bkz.Tablo 24).
Hesaplanan Cpk degerlerinden 1.5 s sapmali siirece gore siire¢ sigma diizeyleri
sigma doniistiirme tablolarindan belirlendi (Bkz Tablo 8).

Sekil 15 ve Sekil 16’da ALT Orneginde gozlendigi gibi Minitab sixpack
analiziyle aylik kalite kontrol grafigi (I chart), hareketli ortalamalar grafigi, yeterlilik
histogrami, normal olasilik grafigi ve yeterlilik grafikleriyle indeksler gozlenebilir.
Bu sekilde biitiinsel bir degerlendirme yapilabilir.

Genel olarak standart, kilavuz ve bilimsel yaymlarda hesaplama formiilleri
verilmektedir (15, 22). Bunun nedeni ticari istatistik program paketlerinin
reklamiminin yapilmak istenmememesidir. Cikar catismast acisindan hakli bir
yaklagimdir. Ancak performansin kanitlanmasi i¢in her kurulus kendi potansiyeline
gére bir istatistik paketi kullanabilir. Calismamizda her iki yaklagima gore
uygulamalar yapilmustir. Her ikisininde birbirine gore avantaj ve dezavantajlari
vardir. Hesaplamalar i¢in formiilii icine alan grafikleri olusturmak icin ¢esitli

kodlarin yazilmasi gerekirken Minitab hazir bir programdir.
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Tablo 24°de gozlendigi gibi hesaplama ve Cpk’den doniistiiriilen siire¢ sigma
diizeyleri birbiriyle uyumludur.

Calismamizda total hatay1 biyolojik degiskenlige gore aldigimizda siire¢ sigma
diizeyleri (Tablo 22) ve Cpk’ye gore siire¢ sigma diizeyleri (Tablo 24) arasinda
gozlemledigimiz farkliliklar nedeniyle, hasta test sonuglari iyi olmasina ragmen
biyolojk degiskenlige gore diisiik ¢ikan sigma degerleri nedeniyle CLIA’ya gore
stire¢ sigma diizeylerini hesapladik (Tablo 25). CLIA’ya gore DKD yada hasta test
sonuglar1 1yi ¢ikan testlerin siire¢ sigma diizeyleri bu sonuglarla uyumlu olarak daha
yiiksek c¢ikmustir. Ornegin; ocak aymnda sigmasi 4.6’nm iizerinde olan test sayisi
biyolojik degiskenlige ve Cpk’ye gore 8 test halbuki CLIA ya gore 12 testtir.

Stire¢ sigma diizeyleri her iki kontrol materyaline gore ayr1 ayr1 hesaplanmak
durumundadir, ¢iinkii laboratuvar hem normal hem de patolojik diizeyler i¢in
performansmi kanitlamak zorundadir (15, 100). Siire¢ sigma diizeylerinin kontrol
materyaline gore hesaplanmas: ilgili analit i¢in kontrol materyallerinin dayaniklilig
ve kararlig1 icin bilgi saglayabilirse de analitik siirece biitiinsel bakis getirmesi
acisindan her iki kalite kontrol materyalinin tek bir grafikte gdosterildigi Z skor
grafikleri raporlama acisindan yararhdir (Sekil 16). Ozellikle bir laboratuvar
performansiin gostergelerinden birisi olan hasta test sonuglarina goére olusturulan
AON yaklasimi veya EWMA grafikleriyle karsilastirma olanagi saglar.

AON yaklasimi analitik siire¢ kalitesinin degerlendirilmesinde uzun yillardir
tizerinde calisilan bir yaklasimdir (9, 82). Ancak karar igin ¢esitli kisitliliklar:
bulunmaktadir (77). Bunun yaninda giinliik hasta test sonuglarinin hareketli
ortalamalar1 (Exponentially Weighted Moving Averages-EWMA) grafikleri de son
yillarda iizerinde ¢alismalar yapilan yaklasimlardandir  (79). Ozellikle
otoverifikasyon i¢in kullanim1 planlanmaktadir. Bu yaklasima gore olusturdugumuz
EWMA grafik 6rnegi Sekil 17°de gozlenmektedir ve kontrol materyalleriyle yapilan
performans degerlendirmesine ek bilgi saglayabilir. Ozellikle IKK ve DKD
programlarinda kontrol materyalleriyle sorun yasayan laboratuvarlar bu grafiklerle
yetkinliklerini kanitlayabilirler.

Hasta test sonuglarina gore hazirlanan grafikler net olmasa da kesin sapmalar,
belirli yone egilimler hakkinda bilgi saglar. Bu sekilde laboratuvar digindan
kaynaklanan hatalar1 daha rahat saptayabilir. Daha ayrintili LBS ve HBS
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sistemleriyle her klinik veya poliklinik boyutuna kadar inilebilir. Preanalitik hatalarin
yogun oldugu birimler saptanabilir.

Klinik laboratuvarlar dinamik sistemlerdir. Ayni zamanda ¢ok sayida ve
cesitlilikte faktdrden etkilenir. Bu ¢alisma ile sadece raporlama iizerinde durmaya ve
belirli yaklagimlar vurgulanmaya calisildi. Her laboratuvar kendi kosullarma ve
altyapisia uygun bilimsel yollar belirleyebilir. Bu yollar IKK sonuclarmin bilimsel
yollarla degerlendirilmesi (15), hasta test sonuglarinin bilimsel yollarla (AON)
degerlendirilmesi vb. olabilir. Yaklasimlarin birbirlerine gore istiinliikleri oldugu
yonler bulunmaktadir.

Postanalitik stirece hazirlikta ISO 15189 standarti 5.7 ve 5.8. maddelerinde yer
alan, analiz sonrasi prosediirlere iliskin testlerin TISA siirelerine yonelik bir ¢alisma
planladik (2). IFCC laboratuvar hatalar1 ve hasta giivenligi tarafindan belirlenen
postanalitik siire¢ kalite indikatdrlerinde TISA siiresi takibi onerilen testlerden biri
TnT’dir (46). TISA analizi dnerilen diger testler K, INR, CRP, WBC’dir. TISA
analizi yapilacak teste karar verirken hastanemizde ¢alisan klinisyenlerin goriisleride
alind1 (46).

Calismamizda TnT icin TISA hedef siiresi laboratuvarimiz test rehberindeki
hedef siire olan “90 dk” ve NACB tarafindan 6nerilen siire (96) olan “60 dk” olarak
alind1 ve her ikisine gore de Kl% ve siire¢ sigma diizeyleri hesaplandi. Tablo 27°de
gbzlendigi gibi sonuglar hedef degerlerin iizerinde bulundu. Bunun temel nedeni
hedef degerlerin acil birimler i¢in verilmesidir. Hastanemizde TnT testi istek yapilan
birime bakilmaksizin acil test kategorisindedir.

Modern TnT testlerinin laboratuvar TISA siiresi en fazla 1 saat siirmelidir (85,
96). CAP Q-probe ¢alismasinda troponin igin ortanca ve 90. persentil geri doniis
siirelerini swrasiyla 74.5 ve 129 dakika olarak saptamustir (102). TISA siirelerinin
azaltilabilmesi amaciyla hasta basi testleri de devreye girmektedir. Hasta basi
kardiyak TnT testleri igin TISA siireleri kardiyoloji yogun bakim birimlerinde 30
dakikanin altina kadar diisebilecegi gosterilmistir (103).

Calismamizda Tablo 27°de gozlendigi gibi troponin igin TISA siireleri hem
siire¢ sigma diizeylerine hem de KI’lerine gore hesaplanmis ve TISA siireleri tiim
aylarda KI’ya gore hedefe uygun olmadigi gibi uyumlu olarak siire¢ sigma diizeyleri

4.6’dan diisiik bulunmustur. Sekil 19, Sekil 20 ve Sekil 21°de TISA siiresi analizleri
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icin zaman serisi analiz grafigi ornegi gdsterilmistir. Sekil 21°de TISA siiresi (kayit-
onay siiresi) median 58,5 dakika olarak bulunmustur.

Test sonuglarmm dogru ve giivenilir olmasinin yaninda zamanindaligir da
hastanin tani, tedavi ve takibinde ciddi sorunlara yol agmaktadir. Zamaninda verilen
sonuclar klinisyen ve hastada bir memnuniyet yarattigi kadar hastane kalis
stirelerini kisaltmaktadir (97, 104).

Postanalitik siiregte test sonucglarinin geri doniis siireleri kadar 6nemli diger bir
konu hayati sonug¢larin miimkiin oldugu kadar kisa bir siire icinde kliniklere
bildirimidir (83, 90). Buna yonelik laboratuvarin “panik degerler listesi’ni
olusturmas1 gerekmektedir. Bu liste hazirlanirken kanita dayali uygulamalardan
yararlanilmali,  klinisyenlerle karsilikli isbirligi i¢cinde olunmali veya referans
laboratuvarlarin kullandig: panik degerler de dikkate alinarak olusturulabilmektedir
(83). LBS kullaniliyorsa panik degerler bu sisteme kaydedilebilir. Test sonuglarindan
kritik degerler icerenlerin, gorsel olarak dikkat ¢ekmesi agiSindan, sistem ilizerinde
farkli renk tonuyla alarm vermesi saglanabilmektedir. Panik deger igeren test
sonuglarinin raporlanma asamas: beklenilmeden hizli bir sekilde hastanin hekimine
yada iliskili saglik personeline iletilmesi gerekmektedir (27, 89). Sozel olarak
telefonla bildirim yapilmasini takiben, bildirimi yapan kisi, bildirim yapilan Kisi,
bildirimin yapildig1 saat ve tarih kayit altina alinmaktadir (27).

Laboratuvarimizda bu amaca yonelik olarak “panik deger bildirim prosediirii”
bulunmaktadir. Ancak panik deger bildiriminin heniiz etkin bir sekilde kayitlar1
yapilmadigindan ¢alismamizda panik deger bildirimine yonelik bir degerlendirme
yapilamamustir.

Laboratuvar siire¢ performansinin izlenmesinde ve iyilestirilmesinde bu
hizmetlerden faydalanan klinisyenlerin goriisleri ve Onerileri de kullanilabilmektedir
(93, 94). Klinisyenlerin laboratuvardan daha iyi faydalabilmesi, tan1 ve tedavide daha
etkin olabilmeleri igin belirli periyotlarla kullanici goriis ve sikayetleri alinmalidir.
Ayrica Kkullanicilarm  memnuniyetinin izlenmesi laboratuvar kalite gelistirme

programinin degerli bir bilesenidir (93).
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Calismamizda sonuglarin dogrulugu, sonuglarin uyumu, panik degerlerin
bildirilmesi, hata kaynaklari, sonug alma siireleri, testlerin gesitliligi gibi laboratuvar
stireclerinin kalitesini goOsteren konulara iligkin klinisyenlerin geribildirimlerini
degerlendirdik.

Klinisyen veya hasta memnuniyetinin 6l¢iimii kalite degerlendirme siirecine
kullanic1 tercihlerini getirmektedir. Giintimiizde laboratuvar hizmetleri ile birlikte
kullanict memnuniyetini degerlendirmek laboratuvar kalite giivence programinin
onemli bir bileseni olarak kabul edilir ve bir ¢ok akreditasyon kurulusunun
gerekliliklerindendir (CAP Q probe, JCI) (93, 94).

Calismamizda toplam test siireglerinin alt siireclerine iliskin preanalitik siireg
performans kanitlamada, alt1 sigma metodolojisi ve kalite indikatorlerinin
uygulanmasi ve rolii, iki yontem arasindaki uyum ve farkliliklar; analitik siire¢
performans kanitlamada siire¢ sigma diizeylerinin IKK bias, DKD bias ve Cpk’ye
gore farkliliklar1 ve CLIA degerlerine gore silire¢c sigma diizeylerinin farkliliklari,
uygulama 6rnekleri (grafikler vb), hasta test sonuglarmin performans kanitlamadaki
uygulama yollar1 ve diger kalite araglariyla uyumu, postanalitik siirecte TISA
stirelerinin analizinde alt1 sigma metodolojisi ve kalite indikatorlerine gore
degerlendirme uygulamalari, farkliliklar1 ve gosterim yollar1 (grafik, tablo vb)
gosterilmeye caligilmistir.

Sonugta bu performans degerlendirme araglar1 arasinda her siiregte bazi
farkliliklar olmasina ragmen genel olarak uyumlu oldugunu saptadik. Ancak Alt1
sigma yaklagiminin kullaniciya odaklanan, hedefleri degisken, sonuglara degil siirece
yogunlasan, ileriye doniik hatalar1 Onleyici ve yoOnetiminde egitimi Onemseyen
yapistyla diger yaklasimlara gére daha uygulanabilir oldugu goriisii tasimaktayiz.

Alt1 sigma metodolojisi hastalar i¢in risk olusturan ve maliyet kaybma neden
olan en yaygin hatalar1 tespit edebilir ve bunlar1 6nem sirasia gore dlgebilir. Alti
sigma yaklasimi Klinik laboratuvarlarda siirekli kalite iyilestirme i¢in ¢ok degerli bir
aractir ancak HBS-LBS veri toplama i¢in yapilandirilmali ve laboratuvar
personelinin yeterliligi saglanmahidir (egitimler vb) Alt1 sigma genel is stratejisinin
bir parcasi olarak diger programlar ve girisimler ile yakmn iligki i¢inde goriilmeli

diger kalite girigimlerinden ayr1 bir yontem olarak kabul edilmemelidir.
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SONUCLAR

o Ulkemizde tibbi laboratuvar akreditasyon standarti ISO 15189-Tibbi
laboratuvarlar kalite ve yeterlilik igin 6zel sartlardir. Bu baglamda her labotuvar bu
standartin sartlarmi yerine getirmeli ve TTS performansini kanitlamalidir.

. TTS performansinin  kanitlanmasit 3 alt silirecin (preanalitik, analitik,
postanalitik) ayr1 ayr1 performansmin kanitlanmasiyla gergeklesir.

o Akreditasyona  hazirlanan  bir  laboratuvarda  TTS’nin  kalitesinin
kanitlanmasinda ilk asama bilimsel ve kanita dayali kalite yada performans
gostergelerinin belirlenmesidir. Kalite gostergeleri bunlarin kullanim ve gelisimine
rehberlik eden kilavuzlardan yararlanarak belirlenebilir (GP 35A vb).

. Preanalitik siire¢ performansini etkileyen degiskenler hatalar olarak dl¢iiliir. Bu
hatalar; etiketleme hatalari, istemde bilgi eksikligi, hemolizli 6rnekler, uygunsuz
ornek taginmasi, pihtili 6rnek, yetersiz 6rnek ve hasarli 6rnekler gibi hatalardir.

. Preanalitik siire¢ performansinin kanitlanmasinda hata sikliklar1 ¢esitli yollarla
degerlendirilir. Bu yollar alt1 sigma metodolojisi ve kalite indikatorleridir.

. Preanalitik evrede siire¢ sigma diizeyleri her hata tiirii i¢in hesaplanir. Biz
calismamizda hedef siire¢ sigma diizeyini kalitesizlik maliyetinin % 10, hatal {iriin
% 0.1, TSV % 99.9 oldugunu dikkate alarak “4.6” olarak belirledik.

o Preanalitik evrede Kalite indikatérleride her hata tiirii i¢in aylik olarak
hesaplanabilir. Ancak kalite indikator spesifikasyonlar1 net olmadigindan Alt1 Sigma
Metodolojisinin preanalitik slire¢ performansini kanitlamada daha etkin oldugu
goriisiine varilmistir.

. Preanalitik siirecte hata kaynaklarmi onem sirasina gore siralamakta pareto
analizi kullanilir.

. Analitik siire¢ performansmin kanitlanmasmda her analit i¢in IKK ve DKD
program verilerinden siire¢ sigma diizeyleri hesaplanir. Siire¢ sigma diizeyleri
istatistik programlariyla hesaplanan Cpk (siire¢ yeterlilik indeksi)’ye gore de

hesaplanabilir.
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o Analitik siirecte hasta test sonuglar1 kullanilarak Exponentially Weighted
Moving Averages (EWMA) grafikleri olusturulabilir. Test sonuglarinin bu sekilde
degerlendirilmesi tiim evrelere yonelik bilgi saglar.

o Postanalitik siire¢ performansinin kanitlanmasinda testlerin test istem sonug
alma (TISA) siireleri ve panik deger bildirimleri degerlendirilir.

o Postanalitik siiregte TISA siireleri icin degerlendirme yollar1 alt1 sigma
metodolojisi ve kalite indikatorleridir.

J Laboratuvar performansini ve c¢alisan memnuniyetini degerlendirebilme
acisindan klinisyen ve/veya saglik calisanlarinin belirli araliklarla geribildirimlerinin
toplanmas1 akreditasyon gerekliligi oldugu kadar kalite gelisiminin bir pargasidir.

J Akreditasyon kuruluslari icin gostergelerin raporlanmasi kisa ve 6z bir bigimde
yapilmasi gerekir. Gorsellik agisindan hem grafik ve hem de tablolar kullanilabilir.
Verileri sunarken, dogru yorumlanmasimni saglamak icin belirli kategoriler halinde
onlar1 aywrmak yararli olur. Calismamizda akreditasyona hazirhikta TTS
performansmi kanitlayici dokiimanlar (tablolar, grafikler, formlar vb) sunulacak
sekilde hazirlanmustir.

. TTS performansinin degerlendirilmesinde Alt1 Sigma (6sM) yaklasimina gore
hesaplanan siire¢ sigma diizeyleri verimliligin ve kalitesizlik maliyetlerinin
gostergesidir ve siirece biitiinsel bir bakis saglar. Siire¢ sigma diizeyleri diisiik olan
stireclere hizla odaklanarak diizeltici ve dnleyici faaliyetler planlanabilir.

. Sonugta klinik laboratuvarlarin TTS oldukga ¢ok sayida ve gesitli faktérden
etkilenir. Veri toplama, isleme ve degerlendirme i¢in bilisim teknolojisinin gelismis
olmasi, HBS ve LBS sistemlerinin kalite giivencesini saglayacak sekilde
yapilandirilmast  gerekmektedir. Bunun yani swa laboratuvar ¢alisanlar1 ve
laboratuvar siireglerini etkileyen diger saglik ¢alisanlarmin kalite yonetimi araglari

hakkinda yetkinligini saglayacak faaliyetler arttrilmalidir.
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