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OZET

Bir stirecteki degiskenlerin kontrol altina alinmasi ile hata ve yanliglarin engelle-
nebilecegi gercegi, siire¢ degiskenlerinin kontroliinii saglayan Alt1 Sigma metodo-
lojisine ilgiyi artirmigtir. Endiistride yararlar1 kanitlanan bu metodolojinin saglik
hizmetleri ve klinik laboratuvarlarda da yararlar1 gosterilmektedir. Klinik labora-
tuvarlarda, yontem gegerlilik caligmalarinda yapilan istatistiksel analizlere gore
yontem gecerliligine karar verilip, kalite planlama araclariyla (Normalize OPSpec
Grafikleri) analitik siirecin performans: hakkinda bilgi saglanabilmesine karsilik,
Alt1 Sigma metodolojisinde tek bir rakamla gosterilen “siire¢c sigma diizeyi” ile
siire¢ performans: degerlendirilebilmektedir. Alt1 Sigma metodolojisinin uygulan-
masi1 oldukga kapsamli egitim ve hazirliklar gerektirmektedir. “Tanimla-Olg-Analiz
et-Tyilestir-Kontrol et” (TOAIK) basamaklarindan olusan sistematik bir yaklagim-
dir. Bu yaymda Alt1 Sigma metodolojisinin genel olarak tanitilmasi ve klinik labo-
ratuvar analitik siirecine uygulanma yollarinin aciklanmasi amaclandi. Alt1 Sigma
metodolojisinde siire¢ yeterlilikleri ile iligkili kavram ve olgiiler (siire¢ yeterlilik
indeksleri — Cp, Cpk; milyonda yanlis sayilart — MYS; milyon firsatta yanlis olasi-
liklart — MFYO; milyonda parti sayist — ppm; toplam siire¢ verimliligi — TSV) ile
“stire¢ sigma diizeyi” arasindaki iligskiler degerlendirildi. Klinik laboratuvar analitik
stireci sigma diizeyinin hesaplanmasi yollar1 tartigildi.

Anahtar Kelimeler: Klinik Laboratuvar, Kalite Yonetimi, Alt1 Sigma
Metodolojisi

ABSTRACT

The defects in a process can be prevented if the variations of process are controlled.
In this context, the Six Sigma methodology which is focused on the variations which
cause defects in a process has been accepted widely. It has been shown that this
methodology is useful in the health care services as well as in the industry. Even if
the results of method validation studies can be evaluated by statistical analysis, and
the performance of analytical process can be also evaluated according to Quality
Planning Tools in the clinical laboratories, the same and more reasonable informati-
on can be obtained with a single number such as “process sigma value” according to
the Six Sigma methodology. The application of Six Sigma Methodology is required
structured preparations and training courses, and composed of five steps: (1) Define,
(2) Measure, (3) Analyze, (4) Improve, (5) Control (DMAIC). The purpose of this
review is to summarize the general information about Six Sigma methodology and
to explain its application on the analytical process of clinical laboratory. The rela-
tionships between the concepts and measures of process capability indicators (pro-
cess capability indices -Cp, Cpk, Defects Per Millon - DPM, Defects Per Million
Opportunities - DPMO), total process effficiency —TPE, and costs for nonconfirmi-
ties) and the “process sigma value” were discussed. The ways of determination of
sigma metric of an analytical process were discussed.

Key Words: Clinical Laboratory, Quality Management, Six Sigma Methodology
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GIRIS

Altt Sigma metodolojisi; istatistiksel hesaplamalara
dayanan, siire¢ degiskenlerine odakli, siire¢ performansi
hakkinda bilgi saglayan bir kalite yonetim aracidir. Alta
Sigma metodolojisinde degiskenliklerin yanliglarin temel
kaynag1 oldugu kabul edilir. Temel gosterge siire¢ sigma
diizeyidir. Alt1 Sigma metodolojisinde siire¢ performansi,
siirec sigma diizeylerinden belirlenen Kkalitesizlik
maliyetlerine gore degerlendirilir ve iyilestirmede bu
kalitesizlik maliyetlerinin azaltilmas1 hedeflenir.

Kalitesizlik maliyetleri de milyonda yanlig sayis1t (MYS)
(defects per million) veya milyon firsatta yanlis olasiligi
(MFYO) (Defects per million opportunities) olarak
gosterilir. Tablo 1’de MFYO ile siire¢ sigma diizeyleri
arasindaki iligki gozlenmektedir (1). Toplam siire¢ verimi
(TSV) de (total process efficiency) basar1 gostergesi
olarak degerlendirilebilmektedir. Ancak Alt1 Sigma
metodolojisinde kalitesizlik maliyetlerine odaklanildigi
hatirda tutulmalidir. Siire¢ sigma diizeyi (process sigma,
sigma-metric, process sigma value) siire¢ yeterlilik
indeksleri (process capability indices,C - C pk), milyonda
yanlis sayis1 (MYS) veya milyon firsatta yanlis olasilig1
(MFYO), toplam siire¢ verimliligi (TSV) ve bagar1 oran
gibi siire¢ performans gostergelerinin tek rakamla ifade
edilmesine olanak tanimaktadir. Siire¢ performansinin
tek deger ile gosterilebilmesi; siire¢ oncesi Ongoriilen
sigma diizeyi ile gercek hayatta uygulamadan elde edilen
stirec diizeylerinin kargilagtirilmasi, organizasyonlar
arasinda kiyaslama, daha karar verdirici olma 6zelligi
vb. gibi bir¢ok avantaj saglamaktadir.

Altt Sigma metodolojisinde ideal siire¢ sigma diizeyi
6’dir. Tablo 1’de gozlendigi gibi siire¢ sigma diizeyi 6
oldugu zaman MFYO 3 4’tiir. Alt1 Sigma metodolojisine
gore ortalamadan 1.5s’lik sapmali dagilim gosteren
stirecin sigmadiizeyi 6 olunca MFYO 3 .4 olup kalitesizlik
maliyeti de %5’in altinda olmaktadir (1).

Tablo 1’de gozlendigi gibi MFYO’lar ile sigma diizeyleri
arasinda parabolik bir iligki vardir (2,3). 2 sigmadan
3 sigmaya ¢ikmak icin 5 kat; 3 sigmadan 4 sigmaya
¢ikmak icin 26 kat; 5 sigmadan 6 sigmaya ¢ikmak i¢in
68 kat iyilestirme yapilmalidir. 2.5 sigma %40 kusuru/
yanlig1 gosterirken, 6 sigma ile yanlis %5’lerin altina
diismektedir (4). Bu baglamda, siire¢ sigma diizeyleri

Tablo 1. Basitlestirilmig sigma doniistiirme tablosu

Basar1 orani (%) MFYO* Sigma (0)
30.9 690 000 1.0
69.2 308 000 2.0
99.3 66 800 3.0
994 6210 4.0
99.98. 320 5.0
99.99966 34 6.0

*Milyon Firsatta Yanlig Olasili1
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kalitesizlik maliyetlerinin tek rakamla ifade edilmesi
acisindan cok yararli gostergelerdir.

Alt1 Sigma metodolojisi yeni bir teknik degildir. Ancak
uzun yillar kaliteye odakli uygulamalara karsin halen
maliyetin  azaltilamamis olmasi, organizasyonlari
maliyetleri artiran unsurlar1 aragtirmaya yonlendirmisgtir.
Beklentilerin saglanabilmesi icin kalite standartlarinin
saglanmasisirasindahesapdisibirakilanuygunsuzluklarin
(defolu iiriinler, zamaninda yerine ulagtiramama,
aciga alinan {iriinler, vb) yarattigi olumsuzluklara da
odaklanilmasi gerekliligi ortaya ¢ikmistir. Buna olanak
saglayan Alt1 Sigma metodolojisini ilk yagama gegiren
Motorola’nin milyarlarca dolarlik kazanci; daha sonra
uygulayanlarin da ayn1 orandaki kazanclart Alt1 Sigma
kalite kOnetim aracinin yaygin kullanilmasini saglamigtir
14).

Saglik hizmetlerinde de yararlilig1 kanitlanarak, zaman
kaybin1 ve israfi engellemeye dayali “yalin yonetim”
ile birlikte uygulamalar hizla yayginlagmaktadir (5-8).
Ozellikle, klinik laboratuvarlar en kolay uygulanabilecegi
alanlardandir ve ¢cok sayida uygulamalar ve 6neriler vardir
(2, 9-14). Bu dergide basilmig olan diger yaymimizda
i¢ kalite kontrol (IKK) sonuglarindan yararlanilarak
hesaplanan siire¢ sigma diizeylerinin klinik laboratuvar
toplam performansi hakkinda yararli bilgiler sagladig:
kanitlanmaktadir (15).

Bu derleme, Alti Sigma uygulamalarina genel bir
bakis1 ve Alt1 Sigma uygulamalarinda 6lgme ve analiz
agsamalarinin klinik laboratuvarlarin analitik siirecine
uygulanmasini kapsamaktadir.

ALTI SIGMA YOL HARITASI

Alt1 Sigma kalite yonetimi projelerle uygulanir (1). Her
proje Alt1 Sigma yol haritasiolarak adlandirilan sistematik
yaklagimla yiiriitiiliir. Sekil 1’de gozlendigi gibi oldukca
ayrmtili hazirlik, egitim ve uygulama gerekmektedir. 5
anabasamaktan [Tanimla-Ol¢-Analizet-Tyilestir-Kontrol
et (TOAIK)] olusan bu yol haritasinda her basamak
cok sayida alt basamaklardan olugmaktadir. Sekil 1’de
gozlendigi gibi problemin goriildiiii siirecin dogasina
gore istatistiksel analizlerden yararlanilmaktadir. Klinik
laboratuvarlar icin preanalitik, analitik ve postanalitik
stireclerdeki degiskenlere uygun teknikler ve araclar
secilebilir. Bu yaymn TOAIK yol haritasinin sadece 2.
ve 3. basamaklarindaki birka¢ alt basamagin analitik
siirece uyarlanmasini kapsamaktadir. “Ol¢” ve “Analiz
et” asamalarindaki stire¢ yeterlilik hesaplamalarin
icermekte, bunlarla siire¢ sigma diizeyleri arasindaki
iligkinin agiklanmasini kapsamaktadir.

ALTI SIGMA YAKLASIMI

Altt Sigma metodolojisi, siire¢ performansinin sigma
diizeylerine gore belirtilmesi temeline dayanir. Tablo 2’de
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Tammla

Orpeklem

Sekil 1. Alt1 Sigma yol haritasi

Tablo 2. Alt1 Sigma metodolojisinin tanimlari

e Alt Sigma; toplam kalite yonetimi semsiyesi altinda iyilegtirme
amacli kullanilan yanliglarin saptanmasi yolunu gosteren
metodolojidir.

e Alt Sigma sifir hatayr hedefleyen, degiskenlere, diger deyisle,
hatalara odakl1 bir metodolojidir

e Bir siirecin miikemmellikten sapma derecesini gosteren istatistik
terimdir.

e Siire¢ temellidir ve siire¢ verimliligi izlenir.

e Bir siirecte milyon firsattaki kusur sayisinin saptanmasina olanak
saglar.

e Milyon firsattaki kusur sayisi siire¢ sigma diizeyi olarak ifade
edilir.

e Siire¢ sigma diizeyi o siirecin ne kadar deger kaybettirdigini
gosterir.

e Sigma diizeyi ile her test sonucu bagina hata, kalitesizlik maliyeti
(tekrarlar, kaybedilen siire, yanlis tedavi, morbidite ve mortalite
vb.) ve verimlilik gibi karakteristikler arasinda siki bir iligki
bulunur.

e Siire¢ sigma diizeyine gore o siirecin elemanlari analiz edilir ve
iyilestirmeye acik olan alan (IAA) veya kusura neden olan siireg
elemani saptanir.

Alt1 Sigma metodolojisi ¢esitli ifadelerle agiklanmaktadir
(16,17). Sigma diizeyi ile her test sonucu basina hata,
kalitesizlik maliyeti (tekrarlar, kaybedilen siire, yanlig
tedavi, morbidite ve mortalite vb.) ve verimlilik gibi
karakteristikler arasinda siki iligki bulunur.

Sigma popiilasyon dagilimi ile iligkili istatistiksel
yayilim ol¢iisiidiir (4). Normal dagilim gosteren ardigik
6l¢ciim sonuclarimin standart sapma katlar1 hedef dagilim
araligina gore degerlendirilir.

Siire¢ sigma diizeylerinin kullanilmasinin nedeninin
anlasilabilmesi i¢in Alt1 Sigma yaklagimina genel bir
bakisin yararli olabilecegi diisiincesiyle izleyen boliimde
kisaca bilgi verilmektedir.

Altt Sigma sistemi proje ile baglatilir. Sekil 1’de
gozlenen TOAIK asamalarindan da anlagilabilecegi gibi
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ilk asamada projenin temel alindig1 problem tanimlanir.
Siire¢ ve siirecten beklentiler aciklanir. Bu derlemede
esas alinan siire¢, klinik laboratuvar analitik siirecidir.
Bu siirecten beklentiler de dogru ve giivenilir test
sonuglarinin elde edilmesidir. Bunun saglanabilmesi
igin siirekli uygulanmakta olan i¢ kalite kontrol (IKK)
ve kalite degerlendirme programlarindan dogruluk
ve tekrarlanabilirlik Olgiitleri olan “bias” ve standart
sapma degerleri elde edilmektedir. Izleyen paragraflarda
aciklanmakta oldugu gibi siire¢ sigma diizeylerinin
hesaplanmasinda da bu olgiitlerden yararlanilmaktadir.
Bu baglamda, Alti Sigma tekniginin analitik siirece
kolayca uygulanabilecegi gozlenmektedir.

Tablo 1’deki TOAIK asamalarindan “Ol¢” asamasinin
veri toplama ve yeterlilik 6l¢timii basamaklar1 analitik
siirece uygulanabilmekte ve siirec sigma diizeyleri
hesaplanabilmektedir.

Genel olarak siire¢ sigma diizeyi Once siire¢ yeterlilik
indekslerinin hesaplanmasi1 ve Sigma Doniigtiirme
Tablolar1 veya hesaplama araclariyla siire¢ sigma
diizeylerine doniistiiriilmesi ile saptanir (18,19).

Siireg yeterliligi siire¢ yeterlilik ve/veya siire¢ performans
indeksleri ile gosterilmektedir (Tablo 3). Siire¢ sigma

Tablo 3. Siirec yeterlilik ve performans indeksleri

Yeterlilik Indeksleri Formiiller Aciklamalar
(Capability Indices)
indeksler Semboller
Yeterlilik Cp (USL-LSL)/6 s¢;. indeksin
hesaplanabilmesi

icin USL ve LSL
belirlenmis olmalidir.

Indeksin
hesaplanabilmesi
icin USL ve LSL
belirlenmis olmalidir.

Ust Yeterlilik | CPU (USL-X )3 Ser

Alt Yeterlilik | CPL (X -LSL)/3 Ser

Yeterlilik CPk

CPU veya CPL C . stire¢ merkezini
Kiictigii dﬁ(kate alir. C_ almaz.

Performans indeksleri

Performans
Indeksleri

Siireg Pp (USL-LSL)/6 s, 1
Performans
Ust Siireg PPU kv

USL-X )/3s
Performans ( X3 sip
Alt Stireg PPL v

-LSL)/3s
Performans x /3 Sir
Performans Ppk CPU veya CPL Ppk siire¢ merkezini
Kiictigii dikkate alir. P almaz.

Cpm diger bir yeterlilik indeksidir. Ust ve alt tolerans simirlar1 arasindaki farkin 6
sigmacpm’ya boliimii ile elde edilir.
LUSL = LSL) I — ]
Com =L 5. [§ T
Cpn oA n-

Formiilde gozlendigi gibi sigmaCpm Ol¢lim siireci ortalamasina gore degil, hedef
ortalamaya (T) gore hesaplanmaktadir. Farklarin karesi alinmistir. Bu nedenle,
hedef ortalamadan fark arttikca Cpm degeri yiikselecektir

ST: ”Short Term” Kisa donem degiskenlik, cogunlukla yaygin karsilagilan
degiskenleri igerir. LT: ”Long Term” Uzun donem degiskenlik olarak tanimlansa
da yaygin degiskenlerden ¢ok, cok sayida degiskenin etkisi altindaki siirectir.
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diizeyi ise siire¢ yeterliliginin veya siire¢ performansinin
tek rakamla ifadesidir. Siire¢ yeterlilik indeksleri istatistik
paketlerinde gelistirilmis programlarlahesaplanabilmekte
ve Sigma Doniistiirme Tablolariyla silire¢ sigma
diizeyine ¢evrilmektedir (1). Klinik laboratuvarlarda ise
ileride agiklandig1 gibi IKK’dan elde edilen verilerle
hesaplanabilmektedir (2,12-14).

Tablo 3’te gozlendigi gibi yeterlilik indeksi Cp ve Cpk
olarak iki sembol ile gosterilmektedir. C_ formiilden
de anlasilabilecegi gibi miisaade edilen smirin 6s’e
boliinmesi; Cpk ise iist ve alt siirlarin ortalamadan
uzakliklarinin 3s’e boliinmesi ile elde edilen degerlerden
kiiciik olanidir. Iki sembol arasinda hesaplama yontemi
bakimindan fark vardir. C_ ortalamanin hedef ortalama
ile ayn1 oldugu veya “bias”1 O olan siirecler i¢indir. Cpk
ise ortalamanin da hesaba katildig1r indekstir. Ancak
“bias”in 0 (ortalama hedef ortalamaya esit) oldugu
siireclerde ClD = Cpk’dir. Cp ve Cpk iligkileri Tablo 4’te
gosterilmektedir (21-22)

“Alt1 Sigma metodolojisinde C p Ve C ok ideal degerleri
ne olmalidir?” sorusu su sekilde yanitlanabilir: Alti
Sigma’da kabul edilebilir sinir (tolerans sinir1) 12s’tir.
C_formiiliinden 6sigmali siirecler i¢in ideal Cp:2 olarak
hesaplanir. Elde edilen ortalama hedef ortalamaya esit
ise kabul edilebilir alt ve {ist siurlar 6s olacagindan
Cpk de (6s/3s) = 2 olarak bulunur. Hedef ortalamadan
1.5s’lik sapma igin Cpk=1.5 olarak hesaplanir. Bu da
1.5s sapmal siiregler icin ideal olan yeterlilik indeksidir.
C ok Ve degiskenlik dereceleri arasindaki iliski Tablo 4’te
Ozetlenmektedir.

Motorola denemelerinde hedeften sapmanin veya
“bias”in 1.5s oldugu siireclerde siire¢ sigma diizeyi
6 oldugu zaman MFYO 3.4 olarak saptanmigtir. Bu
da “bias” i¢in kabul edilebilecek diizey olarak kabul
gormiigtiir (20). Sigma doniigtiirme tablolarinda siireg
yeterlilik indeksi icin hangi siirecin temel alindig
belirtilmektedir. Bu bilgi o6zellikle, “bias”in 0 oldugu
stireclerle, 1.5s sapmali siireclerin Cp ve Cpk degerleri

Tablo 4. Siire¢ sigma diizeyi, siire¢ yeterlilik indeksi (Cpk) ve
degiskenlik derecesi arasindaki iligkiler

Siirec yeterlilik indeksi Degiskenlik Yorum

ve siirec sigma diizeyi Derecesi

arasindaki iligki

Siire¢ yeterlilik indeksi Cok fazla Sonuglar
diisiik (C,<0.5 gibi), degiskenlik kullanici
siire¢ sigma diizeyi 0 -2 isteklerini
arasindadir. kargilayamaz.
Siireg yeterlilik indeksi orta | Orta degiskenlik | Sonuglarin
(Cpk: 0.5-1.2 arasinda), cogu kullanima
siire¢ sigma diizeyi 3 -5 uygundur.
arasindadir.

Siireg yeterlilik indeksi Cok az degiskenlik

yiiksek

(C pk>1 .5), siire¢ sigma

diizeyi 6 veya daha iyi
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ayn1 olmadig icin onemlidir. Yanlis anlasilmalara ve
yanlig bilgilendirmelere neden olmamas: i¢in dikkat
gerekmektedir. Siirec yeterlilik indeksleri ve siire¢ sigma
diizeyleri arasindaki iligki Sekil 2’deki dagilim grafiginde
gosterilmekte ve sekil altinda da agiklanmaktadir.
Sapmasiz ve sapmali siireclerin siire¢ sigma diizeyleri
ile Cp, Cpk ve MYS’leri arasindaki iligkiler Tablo 5°te
ozetlenmektedir (16,17,20).

Tablo 6’da siire¢ sigma diizeyleri, TSV, MFYO ve
kalitesizlikmaliyetleriarasindakiiliskilergozlenmektedir.
Tablolardan baska hesaplama araglar1 da bulunmaktadir
(3,16-18,20,22).

Alt1 Sigma uygulamalarinda siire¢ yeterlilik indekslerinin
hesaplanmasinda cogunlukla MINITAB istatistik
programi kullanilmakta; elde edilen C ,veya C ok degerleri
stire¢ sigma diizeylerine doniistiirilmektedir. Sekil
3’te albliminin bir aylik kalite kontrol sonuglarindan
yararlanilarak MINITAB’de  “Process Capability
Sixpack” programiyla elde edilen siire¢ yeterlilik
indeksleri ve grafikler ornek olarak gosterilmektedir
(MINITAB® Release 14.13, 1972-2004 Minitab Inc.).

LSL 1.5s sabjt sapma USL
Cy >
>
>
1
>
61 X 6
° =3¢ —” e

Sekil 2. Analitik siire¢ degiskenlikleri dagilimmin incelenmesi ve
siire¢ yeterlilik indeksleri. 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 C | =6s/3s=2"dir. Ortalama merkezden
sapmis durumda ise 1.5s’lik sapmada, Cp:12s/6s:2 iken Cpk:4.55/
3s=1.5 olarak hesaplanir. 1.5s sapmali siire¢, 6 Sigma yaklagiminda
MFYO=3 4 olan siireglerdir.

Tablo 5. Merkezdeki ve 1.5s’lik sapmalr siireglerin siire¢ sigma
diizeyleri ve yeterlilik indeksleri (Cp ve Cpk) arasindaki iligkiler

Siirec Ortalamanin C, C, |Beklenen Yanhslar
sigma hedeften sapma (ppm*)
diizeyi durumu
3 Sapmali 100 [0.50 |66810
Sapmasiz 1.00 |1.00 2700
4.5 Sapmali 1.5 1.00 | 2700
Sapmasiz 1.5 1.5 34
6 Sapmal 20 1.5 34
Sapmasiz 20 |20 0.002

ppm*: Parts per million -MFYO’nun belirtilme sekillerindendir.
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Tablo 6. Sigma Tablosu (1.5s sapmali siirece gore)

Sigma (o) TSV* MFYO** Cp Degeri Kﬁ:ﬁ;ieztliik
2.0 308 540 | 0.67

2.50 0.840 160 000 | 0.83 %40
2.63 0.870 130 000 | 0.88

2.78 0.900 100 000 | 0.93

297 0.930 70000 | 0.99

3.00 66800 | 1.00

3.01 0.935 65000 | 1.00

3.05 0.940 60000 | 1.02

3.10 0.945 55000 1.03 %30
3.14 0.950 50000 (| 1.05

3.20 0.955 45000 | 1.06

3.25 0.960 40000 | 1.08

331 0.965 35000 1.10

3.38 0.970 30000 1.13

3.46 0975 25000 1.15

3.55 0.980 20000| 1.18 %20
3.67 0.985 15000 | 1.22

3.82 0.990 10000 | 1.27

4.00 6210 1.33

4.07 0.995 5000 1.36

437 0.998 2000| 1.46

4.60 0.999 1000 | 1.53 %10
4.79 0.9995 500 | 1.60

498 0.99975 250 | 1.66 %5
5.00 233 | 1.67

522 0.9999 100| 1.74

5.61 0.99998 20| 1.87

6.00 0.9999966 341 2.00

*TSV: Toplam Siire¢ Verimliligi (Ara siireglerdeki dogru bilgi iiretme
olasiliklar1 birbirleriyle carpilarak hesaplanir
**MFYO: Milyon firsatta yanlis olasilig1 veya milyonda yanlis sayis1 (MYS)
MFYO’nun hesaplanmasina 6rnek: 150 sonugta 9 yanlis ve her sonugta 8 yanlis
firsatr varsa
Tek sonug basina yanlis = Yanlig sayis1 / (sonug sayist X birim bagina yanlis
firsat1)

=9/(150 X 8) =0.0075
MFYO =0.0075 X 1 000 000 =7 500
Cp, sigma diizeyleri ve bagar1 (TSV) diizeyleri:

Ornek: Yanlis yiizdesi %1 (MFYO = 10 000)

Basari yiizdesi: % 99 veya 0.990

Z Tablosundan 0.990 i¢in Z degeri = 2.32; buna gore rastgele hata =
2.32s

Bias = 1.5s

Siireg yeterliligi Cp = (2325 +1.5s)/3s

C,=127

KLINIK BIYOKIMYA LABORATUVARI
IC KALITE KONTROL VE KALITE
DEGERLENDIRME SONUCLARINDAN
ANALITIK SUREC PERFORMANSININ
SAPTANMASI

Yukarida da bahsedildigi gibi Alt1 Sigma metodolojisi
kliniklaboratuvarlaradauygulanabilirveuygulanmaktadir
(2,9-13,14).

Nevalanien ve ark. kalite indikatorlerini Alt1 Sigma
Olceginde inceleyerek laboratuvar  performansini
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Sekil 3. MINITAB Programindan elde edilen siire¢ yeterlilik
degerlendirme sonuglar1 (LSL: Alt Spesifikasyon Sinirt; USL: Ust
Spesifikasyon Sinir1). Grafikler: Sol iist: Bir ay siiresince 6l¢iilen kalite
kontrol (KK) sonuclariin KK grafigi; Sol orta: Hareketli aralik grafigi;
Sol alt: Son 23 6l¢ilimiin diizeyleri; Sag iist: Yeterlilik histogrami ve
kabul edilebilir alt ve iist diizeyler; Sag orta: Normal olasilik grafigi ve
sag alt: Yeterlilik grafigi ve yeterlilik ve performans ol¢tim sonuglar:

degerlendirmislerdir (Sonu¢ analizi, outcome analysis)
(9). Preanalitik, analitik ve postanalitik siireclerdeki alt
siireclerin sigma diizeylerini “parts per million” ppm
cinsinden belirtmislerdir. Westgard Q-Probe ile saptanmig
olan hata yiizdelerini 1.5s sapmali siireci temel alarak
MYS ve siire¢ sigma diizeylerini hesaplamigtir (2).

Alt1 Sigma metodolojisi planlama amaciyla siiregten 6nce
Ongorii analizi veya kalite tasarimi i¢in uygulanabildigi
gibi, siire¢c sirasinda toplanan verilerle sonu¢ analizi
(stirec  performansinin  degerlendirilmesi) seklinde
uygulanabilmektedir (2).

Sonu¢ analizi icin siire¢ sirasinda veriler toplanir,
sonuglar izlenir, yanlig veya kusurlu sonuglar sayilir;
MYS hesaplanir; MY incelenen siirecin sigma diizeyine
cevrilir. Laboratuvar tibbinda ilk Alt1 Sigma yaklagimini
kullanan Nevalien ve ark.’nin Amerikan Patologlari
Kolejinin (College of American Pathologists-CAP)
Q-Probe Programi sonuglarindan yararlanarak siireg
sigma diizeylerini hesaplamalar1 sonu¢ analizi sinifina
girmektedir (Tablo 7) (9). Siire¢ sigma diizeyi genel
performans degerlendirme ve kiyaslamada en anlaml
olciidiir.

Ongorii  analizlerinde veya Kkalite planlamada;
kararli kosullardaki siire¢ degiskenligi oOlciiliir, siirec
yeterlili§i ve MFYO hesaplanir, yeterlilik indeksleri
slire¢ sigma diizeyine cevrilir. Kalite kontrol siireclerinin
planlanmasinda yararlidir. Ornegin, laboratuvara satin
alman kit kullamim kilavuzlarindaki bilgiler ve/veya
laboratuvarda yapilan yontem degerlendirme ve se¢me
deneyleri sonuglarindan her test icin hesaplanabilen siireg
sigma diizeyi o test-analitik sisteminin gercek hayatta
neden olabilecegi kalitesizlik maliyetleri hakkinda
Ongorii saglayabilmektedir.

Her iki uygulamada da degiskenlere gore kabul edilebilir
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Tablo 7. Preanalitik, analitik ve postanalitik siireclerde Alt1 Sigma
yaklagimi ile hesaplanmus siire¢ sigma diizeyleri (7)

Q-Probe Kalite indikatorii % Hata | MYS Sigma*
Test istemindeki dogruluk 1.8 18 000 3.60
Cift istenen testler 1.52 15 200 3.65
Bileklikten kaynaklanan hatalar 0.65 6 500 4.00
(takilmamus)

Terapotik ilag izlemede 214 244000 |2.20
zamanlama hatalar1

Hematoloji hasta 6rnegi kabulii 0.38 3800 |4.15
Kimya hasta 6rnegi kabulii 0.30 3000 |4.25
Cerrahi-patoloji hasta 6rnegi 34 34000 |3.30
ulagim hatalar1

Sitoloji hasta 6rnegi yeterliligi 7.32 73700 |2.95
Laboratuvar yeterlilik testleri 0.9 9000 |3.85
Cerrahi-patoloji-frozen tanisal 1.7 17000 |3.60
uyumsuzluk

PAP smir tekrar inceleme, yanlis | 2.4 24000 (345
negatifler

Rapor hatalari 0.0477 477 |4.80

*1.5s sapmal1 dagilim i¢in gelistirilmis doniistiirme tablosu
kullanilmugtir.

sinirlar/tolerans Olgiileri (bkz. Tablo 3-USL, LSL)
belirlenmelidir. Tablo 3’te gozlendigi gibi yeterlilik
indekslerinin hesaplanmasi icin gereklidirler.

Hedeflenen dagilim arahgi / Kabul Edilebilir Simir
(Alt ve Ust Tolerans Diizeyleri)

Klinik laboratuvar testlerinin Ol¢timlerindeki temel
analitik kriterler dogruluk ve tekrarlanabilirliktir. Olciileri
de, sirasiyla “bias” ve standart sapmadir. Hedeflenen
dagilim araligi kabul edilebilir toplam hata (TE)) veya
AB’de onerilen biyolojik degiskenlik katsayilari temel
alinarak belirlenmektedir (23,24).

Westgard’in Onerisinde hedef aralik kabul edilebilir
toplam hataya gore belirlenir. Buna gore analitik siirecin
sigma diizeyi her analit igin Siireg oma = (TEa —“bias”)/
SD veya Siireg; ama = (%TEa—%*bias”)/CV formiilleriyle
hesaplanabilir (11).

Klinik laboratuvarlarda Operasyon Spesifikasyon
Grafikleri (OPSpecs Grafikleri) kalite planlama
ve performans degerlendirme araglari  olarak

kullanilmaktadir (26). Siire¢c sigma diizeyleri OPSpecs
Grafikleri tizerinde de degerlendirilebilmektedir (19).
Sekil 4 ve Sekil 5’te gozlendigi gibi laboratuvar IKK
veya yontem degerlendirme sonuclarindan elde edilen
%“‘bias” ve %CV degerlerine gore testin siire¢ sigma
diizeyi belirlenebilmektedir. Grafikler siire¢ sigma
diizeyinin degerlendirilmesinde diger yollara gére daha
kolay goriinmektedir. Bu dergide yayimlanmis olan
¢aligmamizda Siireg oma ™ (%TEa—%*bias”)/CV formiilii
tercih edilmigtir (15). Onerilen tiim yollar denenmeli ve
sonuglar karsilagtirilmalidir.
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Sekil 4. Operasyon noktasina gore sigma degerleri. A: 2 sigma; B:3
sigma; C:4 sigma; D:5 sigma; E: 6 sigma
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Sekil 5. Rutin kullanim igin hedefler

TARTISMA VE SONUC

Alt1 Sigma metodolojisinin klinik laboratuvar analitik
stirecine uygulanmasinin ag¢iklanmasinin hedeflendigi
bu derlemede Alt1 Sigma metodolojisi genel hatlariyla
tanitilmaya caligilmistir.

Alti Sigma kalite yonetiminde izlenen yol TOAIK
bagliklarinda bes asamalidir (Sekil 1). Projenin
hazirlanmasi; sampiyon, uzman karakusak,
karakugak, yesil kusak gibi iinvanlarin kazanilmasi
icin yogun egitimler vb. hazirliklarin yapilmasi
gerekmektedir (1,2,4). Analitik siirecin sigma diizeyinin
hesaplanmasinda laboratuvarlarda kalite kontrol ve
degerlendirme programlartyla elde edilmekte olan
“bias” ve %CV’ler kullanilabilmektedir. Bu olanak Alt1
Sigma metodolojisinin uygulanabilmesi i¢in avantaj
saglamaktadir. Ancak kalite iyilestirme icin siirecin
sigma diizeyinin hesaplanmasinin yeterli olamayacagi da
agikardir. TOAIK basamaklarindan da anlagilabilecegi
gibi Alt1 Sigma sadece siire¢ sigma diizeylerinin
hesaplanmas1 degildir. Siire¢ sigma diizeylerine gore
kalitesizlik maliyetlerine odaklanilan, planla-uygula-
kontrol et-6nlem al (PUKO Déngiisii) mantigina dayali
dongtisel bir yaklagimdir.

Kalitesizlik maliyetlerinin de sadece finansal kayiplar
olmadigi, laboratuvar bagvuran memnuniyetleri agisindan
da ele alinmasi gerektigi hatirdan ¢ikarilmamalidir. Bu
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da baslangigta tanimlanan probleme ve toplanan verilere
gore degismektedir.

Nevalien ve ark.’nin Amerikan Patologlar1 Kolejinin Q-
Probe Programisonuglarindanyararlanarak hesapladiklari
preanalitik, analitik ve postanalitik siireclerle ilgili
degiskenlerin siire¢ sigma diizeyleri incelendiginde her
birinin mali kayiplar yaninda insan yasami da dahil sebep
olduklari kayiplar degerlendirilebilir (Tablo 8).

Analitik slirece uygulayarak yapmisoldugumuzcalismada
da kalite kontrol materyalindeki bir uygunsuzlugun sebep
olabilecegi kayiplar degerlendirilebilmektedir (15).

Cok yeni olmasina karsin Alt1 Sigma kalite yonetiminin
Motorola ve General Electric gibi uygulayicilara
kazandirdig1 finansal ve manevi kazancglart saglik
hizmetlerinde = de  saglayacagi  yadsimmamayacak
gerceklerdendir (4,9,17,20,27).
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