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l. GIRIS

Klinik laboratuvarlar hastalarin tani, ayirici tani, tedavi, prognoz ve
takibinde dnemli bir yer tutmaktadir. Klinik karar verme sirecinin %60-70’i
laboratuvar test sonuglarina dayanmaktadir.

Toplam test slreci geleneksel olarak pre-analitik, analitik, post-analitik
olmak Uzere Ug farkli evrede incelenmektedir. Pre-analitik evre, test isteminin
klinisyen tarafindan yapilmasindan laboratuvarda numunenin analizine kadar
gecen suredir. Analitik evre, analizin yapildigi surectir. Post-analitik evre ise;
test sonuglarinin otoanalizorlerden c¢ikmasiyla baslayip sonuglarin hasta
yararina kullaniimasiyla biten sureci ifade etmektedir. Son yillarda pre-analitik
evre, pre-pre-analitik evre ve pre-analitik evre olmak Uzere iki alt evrede
incelenirken, post-analitik evre ise post-analitik evre ve post-post-analitik
evre olmak Uzere iki farkli evrede incelenmeye baslanmistir. Ekstra analitik
evreler Gzerindeki kontrollin az olmasi nedeniyle pre-pre ve post-post-analitik
adimlardaki hata oranlari goreceli olarak ylksektir. Bu nedenle laboratuvar
hizmetlerinin disiplinler arasi is birligi yoluyla sunulmasi gerekmektedir.

Dogru ve guvenilir laboratuvar sonugclari elde etmek ve hasta guvenligini
arttirmak icin; toplam test surecinde hatalari tespit etmek, engellemek, hata
olustugunda etkilerini hafifletmek gibi bir takim duzeltici 6nleyici kalite
adimlarinin atiimasi gerekmektedir. “Olgemediginiz seyi ydnetemezsiniz”
deyimi, laboratuvar tibbinda kaliteyi ve guvenligi gelistirmek icin gegerli bir
ifadedir. Hatalarin 6lcima icin bir takim istatiksel kalite kontrol yontemleri
kullaniimaktadir. Kalite indikatdrleri secilen stirecin kalitesini dlgmede yardimci
bir aractir. Kalite indikatorleri laboratuvar hata oranlarini dlgmede alti sigma
metodolojisi ile birlikte kullaniimaktadir. Toplam test siUrecinde hedef sifir
hataya ulagmaktir. Ancak bu mumkun goérinmemektedir. Hata olgum
yontemleri laboratuvardan laboratuvara farkhlik gésterdiginden dolayi hata
oranlari diger laboratuvarlarla kiyaslanamamakta ve performansla ilgili yeterli
degerlendirme yapilamamaktadir. Bu ylzden laboratuvar hatalarinin

Olcimunde ortak bir dile ihtiyag vardir. Ortak kriterler test sUrecinin tum



adimlarini iceren, laboratuvar hizmetlerini optimize etmeyi amaclayan
harmonize bir sistem ile saglanabilir.

Harmonize bir yapi1 saglamak amaciyla; uluslararasi bir standardizasyona,
ortak bir veri toplama yontemine ve hatalarin laboratuvarlar arasi
karsilastiriimasini mumkun kilacak uyumlu raporlamaya ihtiya¢ duyulmaktadir.
Bu amagla 2008 yilinda IFCC’ nin Laboratuvar Hatalari ve Hasta Guvenligi
Calisma Grubu, Model Kalite indikatorleri projesini baglatmistir. Dis kalite
kontrol bakis agisiyla yonetilen Model Kalite indikatérlerinin amaci laboratuvar
performansina odaklanmak icin objektif, adil, hassas ve laboratuvarlar arasi
kargilasgtinlabilir  kalite indikatér sistemi olusturmaktir. Model kalite
indikatorlerinin tUm klinik laboratuvarlarda kullaniimasi ile sureclerin izlenmesi,
performansin arttirlmasi ve toplam test surecinde hatalarin azaltiimasini
hedeflenmektedir.

Bu tez calismasinin amaci; standardize ve harmonize edilmis model kalite
indikatorleri kullanilarak laboratuvar sureclerinin olgtlmesi, sonuclarin ulusal
ve uluslararasi c¢aptaki laboratuvarlarla karsilastirimasi, laboratuvar
performansinin degerlendiriimesi ve surecteki hatalarin tespit edilerek dizeltici
Onleyici faaliyetlerin belirlenmesidir. Hedef, kalite ve performansi en yiksege

cikarmaktir.



ll. GENEL BILGILER

2.1.Toplam Test Sureci

Laboratuvar testleri igin Lundberg tarafindan yaklasik kirk yil énce “beyin-
beyin dongusu” kavrami ortaya atilmistir. Beyin-beyin dongusu kavramina
gbre herhangi bir laboratuvar test sonucunun Uretilmesi dokuz adimdan
olusmaktadir. Bu adimlar klinisyenin aklindaki klinik soruyla baslamakta olup;
test istemi, numunelerin toplanmasi, numunelerin kimliklendirilmesi,
numunelerin  tagsinmasi, numunelerin  ayrilmasi, numunelerin  analizi,
sonuglarin raporlanmasi, sonuglarin degerlendiriimesi ve sonuglarin hasta
lehine kullaniimasini izleyen bir dizi aktiviteden olusmaktadir (1,2). Lundberg’e
gbére donglnin son asamasl olan hasta Uzerinde gercgeklestirilen ve
laboratuvar bilgilerinin de@erlendiriimesine dayanarak yapilan islemlerin
uygunlugu o6nem arz etmektedir. Lundberg ayrica “Uygun eylem
gerceklesmedigi sirece dongunidn hi¢ baslamamis ve israf edilmis” oldugunu
iddia etmistir (3).

2.2. Toplam Test Surecinin Evreleri

Toplam test sureci orijinal beyin-beyin dongusu kavramina dayanmaktadir.
Dongu hasta ile baslayip hasta ile bitmektedir (1,2). Toplam test sureci
geleneksel olarak pre-analitik, analitik, post-analitik olmak Uzere ug¢ farkl
evrede incelenmektedir. Son yillarda toplam test slirecinde evrelerin sinirlarini
daha iyi belirlemek, evrelerde olusan hatalari daha kolay incelemek amaciyla
pre-analitik evre, pre-pre-analitik evre ve pre-analitik evre olmak Uzere iki alt
evrede incelenirken; post-analitik evre ise post-analitik evre ve post-post-
analitik evre olmak Uzere iki farkli evrede incelenmeye baslanmistir. Bir bagka
siniflamaya gore de pre-analitik ve post-analitik evreler birlikte “ekstra-analitik

evre” olarak tanimlanmaktadir (3,4,5).

2.2.1. Pre-analitik evre

Pre-analitik evre icin farkh tanimlar bulunmaktadir. Pre-analitik evre

College of American Pathologists tarafindan “Klinisyenin test istemiyle



baglayan ve toplam test sirecinin analitik evresinden &nceki butln
basamaklarini iceren evredir. Klinisyen tarafindan yapilan test istem sirecinin
dogru aktarildigi, numunelerin tagindigi ve hazirlandigi, kan almanin kalitesini
barindiran ve numune kabul oranlarini igeren evre” olarak tanimlanmigtir (6).
Pre-analitik evre, 1SO015189:2012 tarafindan “Kronolojik sirayla klinisyenin
test istemiyle baslayan, hastanin hazirlanmasi, birincil 6rnegin toplanmasi ile
devam eden ve numunelerin laboratuvara ulastiriip analitik incelemenin
baglamasiyla birlikte sona eren adimlar” olarak tanimlanmistir (7,8).
Pre-analitik evre laboratuvar kontrolinde ve laboratuvar kontroll disinda

gerceklesen islemleri iceren iki alt grupta degerlendirilebilir (9).

2.2.1.1. Laboratuvar kontrolu disinda gerceklesen pre-analitik evre
islemler

Pre-analitik evrede, klinik laboratuvar ile laboratuvar personelinin kontrolG
altinda olmadan gercgeklestirilen tim islemleri iceren bu evre “pre-pre-analitik
evre” olarak tanimlanmaktadir. Pre-analitik evrede pre-pre-analitik evrenin
varligi kabul edilmelidir. Bu evre test istemiyle baslamakta, hasta ve
numunenin kimliklendirilmesi, kanin alinmasi, numunelerin toplanmasi ve
elden gecirilmesi ile devam etmekte, numunelerin laboratuvara tasinmasiyla

sona ermektedir (9).

2.21.2. Laboratuvar kontroliinde gerceklesen pre-analitik evre
islemler

Numune hazirlama, analize uygun bir numune olusturmak igin gerekli olan
numune kaydi, santriflj, alikotlama, dilisyon ve numuneleri analizorlere
yuklemek icin gruplar halinde ayrilma basamaklarini iceren evredir.

Numune hazirlama basamagi son yillarda akademik ve ticari olarak bir
hayli ilgi cekmigtir. Cunkl tek bir numunenin analizi i¢cin gerekli maliyetin
yaklasik %19’unu numunenin hazirlanmasi olusturmaktadir. Numunenin
sonuca donusmesi igin gerekli zamanin %37’sini olusturdugundan vakit alici
bir stregctir. Ayrica bulasici olabilecek numunelerin elle islenmesi laboratuvar

personeli igin biyolojik tehlike riski olugturmaktadir (9).



2.2.2. Analitik Evre

Analitik evre test yontemlerini igeren, otoanalizorlerin kullanildigi, i¢ ve dig
kalite kontrollerin, kalibrasyonlarin ¢alisilip degerlendirildigi ve numunelerin
calisildigr evredir. Analitik evre laboratuvarin denetiminde oldugu igin
degiskenlerin kontroli mumkun olmaktadir (10). Laboratuvarda kalite tasarimi
analitik kalite ile baslamalidir. CunklU herhangi bir laboratuvar testinin
vazgecilmez karakteristigi analitik kalitedir (3,9).

Laboratuvar tibbinda surekli olarak daha yuksek kalite seviyeleri elde
etmek icin analitik faaliyetler iyilestiriimelidir. Bununla birlikte son yirmi yilda
performans olgclmleri kesinlik ve dogrulukta kalite sartlarini yerine getirmek
amaciyla temel olarak analitik sureclere odaklanmigtir. Klinik laboratuvarlar, i¢
kalite kontrol kurallari, objektif analitik kalite spesifikasyonlari ve klinik
laboratuvarlar igin objektif verilere dayanan degerli bir kiyaslama Olgiti
saglayan dis kalite kontrol programlari sayesinde zaman igindeki analitik
performanslarini  dlgebilir, izleyebilir ve gelistirebilir. ic kalite kontrol
prosedurleri ve dis kalite kontrol programlari, laboratuvar igi testlerin analitik
kalitesini 6nemli olctide artirmigtir (11).

Laboratuvar tibbinda analitik evre 5 sigmaya (%0.002) yakin performans
gOstererek tartismasiz bir sekilde sadlik alaninda en iyi performans gosteren
alandir. Bu hata oranlari yanhs tedavi hatalari ve enfeksiyon oranlarindan
yaklasik olarak 3000 kat daha dusuktlr ve bu durum laboratuvar testlerinin
istatiksel kalite kontrol dlgimleri igin uygun ve standart bir sekilde dlgulebilir

oldugunu goéstermektedir (2).

2.2.3. Post-analitik Evre
Post-analitik evre igin farkh tanimlamalar bulunmaktadir. Post-analitik evre
College of American Pathologists tarafindan “Ortalama laboratuvar surecinde
analitik evrenin tamamlanmasi ile sonuglarin istem yapan klinisyen tarafindan
alinmasi arasindaki adimlardir. Ornegin; elektronik arayiizler arasinda veri
iletiminin  dogrulugu, refleks testler, testlerin tamamlanmasindan kayit
edilmesine kadar gecen sure, sonuglarin yorumlanabilirligi vb.” olarak

tanimlanmistir (6).



Post-analitik evre, 1SO 15189:2012 tarafindan “Sistematik inceleme,
bigimlendirme ve yorumlama, sonuglarin onaylanmasi, raporlanmasi, iletiimesi
ve incelenen numunelerin saklanmasi suregleri” olarak tanimlanmistir.

Post-analitik asamada otoanalizorler ile laboratuvar bilgi yonetim sistemleri
arasinda gergeklesen buyuk veri aktarimlarinda gelismeler saglanmigtir.
Ayrica bilgi teknolojileri laboratuvar sonuglarinin daha hizli ve etkili bir sekilde
onaylanmasina, hasta sonuglarinin ve kritik degerlerin zamaninda
bildiriimesinde iyilesmeye olanak saglamistir (3).

Bilgi teknolojilerinin gelismesi ile birlikte sonug raporlamanin guvenirliligi ve
guvenligi de artmaktadir. Laboratuvar tibbinda bilgi teknolojilerindeki
gelismeler artik analitik eylemlerin ilerisine ge¢gmis olup, panik degerlerin iletimi
gibi iletisim icin yeni bir bakis acisi da icermektedir. Ozellikle degerlendirme
yorumlarinin hasta sonuglari Uzerindeki muhtemel olumlu geri donus
olusturma etkisi buyuk ilgi cekmektedir. Degerlendirme yorumlarina dnculuk
etmesi acisindan kilavuzlar yayinlanmig ve yorumlarin kalitesini
degerlendirmek icin planlar baslatiimigtir.

Post-analitik kalite, pre-analitik ve analitik kalitenin tutarlihdi Gzerindeki son
kontroller, genel kalite olarak disunulebilir. Post-analitik evre; pre-analitik evre
gibi laboratuvar icinde gergeklesen ve klinisyenler tarafindan sonugclarin alinip,
degerlendirilip, laboratuvar sonuglarina gore harekete gecildigi post-post-

analitik evre olmak Uzere iki alt evrede degerlendirilebilir (9).

2.23.1. Laboratuvar kontroliinde gergeklesen post-analitik evre
islemler

Laboratuvar icinde gerceklesen post-analitik evre islemleri laboratuvar
sonuglarinin onaylanmasini, laboratuvar bilgi ydnetim sistemine aktariimasini,
sonug raporlari olusturulurken ve panik degerler bildirilirken klinisyenlerle
iletisim kurmayi igcermektedir.

Laboratuvar raporunun hazirlanmasi ve sunulmasi, raporun formati,
raporun icerigi ve iletimi, testlerin referans araliklarinin dogru aktariimasi

laboratuvar verilerinin  klinisyen tarafindan degerlendiriimesini  dnemli



derecede etkiledigi icin post-analitik evrenin ¢ok &énemli bir kismini

olusturmaktadir (9).

2.23.2. Laboratuvar kontrolui disinda gerceklesen post-analitik evre
islemler

Laboratuvar kontroli disinda gergeklesen post-post-analitik evrede;
klinisyenler sonuglari alir. Laboratuvardan ve diger kaynaklardan gelen bilgiler

Isiginda tani koyar ve tedavi uygular (9).

2.3.Saghk Hizmetlerinde Hatalar

Amerika Birlesik Devletleri Ulusal Bilimler Akademisinin bir kolu olan Tip
Enstitist’nan “To Err is Human” isimli raporu, yan etkiler ve hasta givenliginde
uluslararasi dizeyde bir endise artisina neden olmustur. Saglik
hizmetlerindeki hatalarla ilgili mevcut veriler, 6zellikle hastanelerdeki ilagli
tedavilerle iligkili hatalara ve yan etkilere odaklanmaktadir. Bununla birlikte son
yillarda yapilan genis oOlgekli galismalar tani hatalarinin yaygin oldugunu ve
bunun bir boliminU laboratuvar testleriyle ilgili hatalarin olusturdugunu
gOstermigtir (12).

Saglik hizmeti nispeten yuksek riskli bir alandir. Amerika Birlesik
Devletlerinde saglik hizmetlerinde genel hata oraninin %31-69 civarinda
oldugu tahmin edilmektedir (9).

Hata oranlari genellikle sigma konsepti kullanilarak ifade edilmektedir.
Sigma konseptinde sigma degeri yukseldikge milyon firsatta hata orani
duserken sigma degeri azaldikga milyon firsatta hata orani artmaktadir. Bu
konsept kullanilarak degerlendirme yapildiginda saglik hizmetleri 1-2 sigma
dizeyinde performans gostermektedir. Bu dlizey havayolu bagaj tasimacihgi
(4 sigma duzeyi) gibi saglhk digi sektorlere goére dusik performans
gostermektedir. Performans, saglik hizmetlerinin farkli alanlarinda 1 sigma
dizeyinden (post myokardial infarktis sonrasi R-bloker kullanimi,
depresyonun saptanmasi ve yonetimi) 3 sigma duzeyine (ilag yan etkileri,

hastane kaynakl enfeksiyonlar) kadar degisiklik gosterebilmektedir. Kazang



beklentisi, maliyetleri disirme, tam kapasiteye yakin veya daha fazla ¢alisma
gibi durumlar da hatalarin daha fazla artmasina neden olabilmektedir (2).
Kalite kontrolu agisindan ve hata oranlari bakimindan laboratuvar tibbi,
saglik hizmetlerinde diger alanlardan ¢ok daha iyi bir sicile sahiptir. Ozellikle
analitik fazda ortalama hata oraninin %0.002 civarinda oldugu saptanmistir.
Bu oran 5 sigma dizeyine denk gelmektedir. Hastane enfeksiyonlari ve ilag
tedavi hata oranlari 3 sigma dizeyine yakin olup, laboratuvar hata

oranlarindan yaklasik olarak 3000 kattan daha fazladir (13).

2.4.L aboratuvar Hizmetlerinde Hatalar

Laboratuvar hatasi, Uluslararasi Standardizasyon Orguti tarafindan
“Planlanmis bir eylemin amaclandigi gibi yerine getirilememesi veya test
isteminden, test sonugclarinin raporlanip, uygun sekilde degerlendiriimesi ve
sonuglara uygun sekilde hareket edilmesi esnasinda laboratuvar déngusunin
herhangi bir noktasinda hedefe ulasmak igin yanlis bir planin kullaniimasi”
olarak tanimlanmigtir (14). Bu yuzden klinik laboratuvarlar, klinisyenin test
isteminden, raporlanan sonucun hasta lehine kullanilmasina kadar gecen
toplam test slrecinde sorumlulugu Ustlenmelidir. Ancak bu sorumluluk kalite
surecine diger profesyonellerin dahil edilmesi ve paydaslarla birlikte hareket
edilmesi saglanarak toplam test strecinin tam kontroline sahip olmayi
gerektirmektedir.

Gecgmiste laboratuvar hatalari Gzerine yapilan ¢cogu ¢alismadaki bakis agisi
klinik laboratuvarin duvarlari iginde olanlarla sinirli bulunmaktaydi. Bundan
dolay! yalnizca analitik evre ve laboratuvarda gerceklesen pre-analitik evre
hatalar tespit edilmekteydi. Ancak, bu yaklagsim hasta merkezli tedavi gorusu
ile uyumlu degildir. Toplam test surecinde gergeklesebilecek ve hasta Uzerinde
olumsuz etki olusturabilecek muhtemel hatalarin tespit edilip incelenmesi,
hasta merkezli tedavinin yararina olacak sekilde kullanim firsati saglayabilir.
Hasta merkezli agidan bakildiginda, laboratuvar testinin hasta Uzerinde
olusturdugu direkt veya indirekt olumsuz sonuglar -hata kaynagdinin pre-, intra-
ve post-analitik evrelerdeki adimlarda olup olmadigina bakilmaksizin- g6z

éninde bulundurulmahdir. Ayrica hatanin laboratuvar uzmani (Orn:



kalibrasyon, test hatasi vb.) veya laboratuvar disi bir uygulayicidan (Orn:
uygunsuz test istemi, hasta kimliklendirme hatasi vb.) kaynaklanmasi hastanin
yarari agisindan herhangi bir 5nem teskil etmemektedir. Bu yizden toplam test
sureci, laboratuvar testlerinde hatalarin nereden kaynaklanabilecegini
degerlendirmek igin goz onunde bulundurulmasi gereken essiz bir gergevedir.
Hatalar, test isteminden baglayip, klinisyenin laboratuvar bilgilerine verdigi
tepkiyle biten surecteki basamaklarin her birinde veya disiplinler arasi
transferlerde herhangi bir noktada meydana gelebilir (9).

Evrelerin baglangi¢ ve bitigleri incelendiginde pre-analitik ve post-analitik
evrenin, analitik evreden daha fazla hataya yatkin oldugu goériimektedir (9).
Bu yuzden laboratuvar duvarlari igindeki islemlerin her zamankinden daha
guvenli oldugu dusunulmektedir. Hatta pre-pre-analitik ve post-post-analitik
adimlar hi¢ olmadigi kadar hata egilimlidir. Bu faaliyetlerin degerlendiriimesi
ve izlenmesi zayif bir sekilde yapiimaktadir. Clinkli cogu zaman stire¢ sahibi
tanimlanamamaktadir. Sorumluluk laboratuvar ve klinik bdlimler arasinda
kalmakta, sure¢ kimsenin alanina dahil olarak degerlendiriimemektedir (3).

Pre-analitik evrede hata oranlari yaklasik %12-18 iken, post-analitik evrede
%25’e kadar artan hata oranlarina rastlanmaktadir (13). Birinci basamak, dahili
tip ve acil servis departmanlari gibi farkh klinik servislerden elde edilen veriler,
test istemlerindeki ve sonu¢ yorumlamadaki hata oranlarinin kabul edilemez
derecede yuksek oldugunu; ayrica eksik, gecikmis veya hatal tanilara yol
actigini agikga gostermektedir (3). Sik goérllen pre-analitik ve post-analitik
hatalar, laboratuvar testinin kalitesini zayiflatmakta ve hasta tedavisi Gzerinde
kabul edilemez bir etkiye neden olabilmektedir. Laboratuvar hatalarinin
yaklagik %30’u laboratuvar testlerinin tekrarina, daha ileri invaziv islemlere
(BT, MR, biyopsi), gereksiz konsultasyonlara neden olmakta ve bu durum
hastada konforsuzluk olusturabilecedi gibi sagdlik hizmetlerinin maliyetlerinde
artisa da neden olmaktadir (9). Ancak hasta agisindan tim islem sireci 6nem
tasimaktadir (3).

Ufuk acgici beyin-beyin donglisu kavrami uzun bir stire 6nce tanimlanmis
olmasina ragmen, ekstra analitik evrelerin laboratuvar kalitesindeki Gneminin

farkindaligi ve fikir birligi yakin zamanda elde edilmigtir. Pre-pre ve post-post-



analitik adimlardaki goreceli olarak yuksek hata oranlari, 6nemli bir yapilanma,
ekip ¢alismasi ve ayni zamanda disiplinler arasi ig birligi yoluyla laboratuvar
hizmetlerinin  sunulmasini gerektirmektedir. Ekip, testlerin isteminden
sonuglarin kullanilmasina kadar gegen tum suregteki personeli kapsamalidir.
Cunklt savunmasiz adimlarin ¢odu laboratuvar personelinin kontrolline
alinamamaktadir. Laboratuvar tibbinda da tum saglik hizmetlerinde oldugu gibi
takim cgalismasi guvenligin esasidir. Daha 6nemlisi ise olusturulan takimin
sistemli bir sekilde ¢calismasini saglamaktir (3,13).

Laboratuvar hatalari Uzerine yapilan galismalar az ve heterojen yapidadir.
Literatirde mevcut ve bildirilen ¢alismalarda farkli veri toplama yaklasimlari,
veri toplama igin farkh zaman araliklari kullanilmig ve farkl laboratuvar
bolumleri ve faaliyetleri arastirlmigtir. Ayrica laboratuvardaki hatalari ve
yanliglari belirtmek igin farkh tanimlar kullaniimistir. Bundan dolay: literatirde
bildirilen  klinik laboratuvar hata sikliklari buyuk olgude dedgisiklik
gOstermektedir (9). Gegtigimiz yillarda laboratuvar uzmanlari dikkatlerini
analitik hatalara vermigken son zamanlarda klinik laboratuvarlar, toplam test
surecinde hatalarin olusmasini azaltmak ve onlemek amaciyla stratejiler ve
odaklanmistir.  GUnUmuzde Klinik laboratuvarlar hatalarin ana nedenini
anlamak (sistematik veya bireysel hatalar), bu hatalari azaltmak igin
mudahaleler gelistirmek ve hata azaltici sureclerin uygulanmasinin etkisini
degerlendirmek amaciyla blylk c¢aba harcamaktadir. Saglik hizmetinin
kalitesini olcmek ve bu olgumleri hizmetin kalitesini artirmak icgin kullanmak

artik yaygin bir yaklagimdir (12).

2.4.1. Pre-analitik suire¢ hatalari
Laboratuvar hizmetlerinin uygunsuz test istemi nedeniyle vyanhs
kullaniminin toplam maliyetler Gzerine olan etkisi, medikal hata ve yaralanma
riskinde artisa neden olmasi dinya ¢apinda dikkatlice incelenmektedir. Bu da
pre-pre-analitik evrenin 6nemini gostermektedir. Laboratuvar testlerinin
uygunsuz ve asiri kullanimini engellemek igin bireysel gabadan ziyade ortak
caba gostermek daha etkilidir. Laboratuvar hizmetlerinin uygun kullanimini
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artirmak amaciyla konsultasyon vermek laboratuvar hizmetlerinin bir pargasi
olarak kabul edilmektedir (9).

Tum saglik g¢alisanlan tarafindan, hasta numunelerinin dogru bir sekilde
kimliklendirilmesinin laboratuvar testlerinde guvenlik agisindan temel bir
gereklilik oldugu bilinmesine ragmen bu temel adimdaki kalite seviyesinin
disiuk oldugunu gosteren kanitlar mevcuttur. Numunenin yanlis
kimliklendirilmesi; hastalar igin gereksiz teshis prosedurlerine, tani veya
tedavide gecikmelere ve fiziksel hasara yol agabilecegdi icin 6Gnemli sonuglara
neden olmaktadir. Bu nedenle Diinya Saglik Orgiitu, hasta gtivenligi icin klinik
laboratuvarlarda ilk hedefin “hasta ve numune kimliklendirmesini iyilestirmek”
olmasi gerektigini ortaya koymustur. Klinik laboratuvarlarda mevcut yanlis
kimliklendirme oranlari ancak kulturel bir degisiklik olursa azaltilacaktir,
hatalarin azaltilmasinda teknolojik araglar buyuk bir rol oynayabilir ancak bu
tek basina yeterli degildir (15).

Hemolizli numune, pihtili numune, ikterik/lipemik numune, uygunsuz
numune miktari, yanlis dolum seviyesi, yanlis numune ve kaybolan/gelmeyen
numuneler de pre-analitik evrede numuneyle ilgili hatalar kategorisinde yer
almaktadir. Ozellikle yatakli servislerde yatan hastalarda numunelerle ilgili
hatalar, ayaktan hastalara gére anlamli olarak daha ylksek oranda
bulunmustur (8).

Pre-analitik evrede pre-analitik galisma istasyonlari ve sistemlerinin
kullanimi ile birlikte; numunelerin hazirlanmasi, santrifiji, alikotlanmasi,
pipetlenmesi, ayrilmasi, siralanmasi, yoénlendiriimesi ve barkodlanmasi
esnasinda meydana gelen hata sayilari dramatik bir sekilde azalmistir. Ayrica
bulasici olabilecek numunelerin elle islenmesi laboratuvar personeliigin riskleri

bilinen biyolojik tehlike olusturmaktadir (3,9).

2.4.2. Analitik siire¢ hatalari
Analitik streg¢ hatalari laboratuvar sinirlari icinde gerceklesen hatalardan
olugmaktadir. Analitik evre hatalarini son kullanma tarihi geg¢mis Kkitler,

kontroller, kalibratorlerin  kullanilmasi, kalibrasyon sulresinin  gegmesi,
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analizérde meydana gelen numune pipetleme hatalari, kiti kullanamama,
mekanik ve elektronik arizalar gibi nedenler olusturmaktadir (16).

Son yillarda, analitik tekniklerin, reaktiflerin, otoanalizorlerin, otomasyon
sistemlerinin guvenilirligi ve standardizasyondaki iyilesmenin yani sira bilgi
teknolojilerinde, kalite kontrol yontemlerindeki ilerleme sayesinde laboratuvar
sonuglarinin analitik guvenilirligi onemli 6lgude artmis ve hata oranlar birkag

kat azalmistir.

2.4.3. Post-analitik sure¢ hatalari

Sonugclarin yanlis onaylanmasi, gecikmesi, raporlanmamasi, yanlis kigiye
raporlanmasi ve post-analitik bilgi giris hatalarindan dolayi sonuglarin yanlis
raporlanmasi bu evredeki en sik karsilasilan hatalardir.

Post-analitik evre icin iyi bilinen diger bir hata kaynagi ise referans
araliklarin laboratuvarlar arasi degisken veya hatali olmasidir. Referans
araliklari, saglikh bireyler ve hasta populasyonun klinik yorumu icin test
sonuglarini degerlendirmede 6nemlidir. Referans araliklarin farkli hatta bazen
hatali olmasi laboratuvar verilerinin klinik olarak yanlis yorumlanmasina ve
klinik karar vermede hatalara neden olmaktadir (9).

Olgiim birimi olmayan veya uygunsuz &lgim birimi kullanan raporlar,
sonuglarin  yanlis yorumlanmasina ve/veya oOnemli bilgilerin eksik
degerlendiriimesine neden olmaktadir.

Post-analitik evrede; raporlamanin zamaninda yapilmasi, kritik test
sonuglarinin bildiriimesi, sonug raporlari hakkinda agiklama ve degerlendirme
yorumlarinin yapilmasi ig¢in laboratuvar uzmani ile klinisyen arasinda iletisimin
olmasi gerekmektedir. Illetisimdeki aksakliklar hatalara, hasta glivenligini
etkileyen olaylara, kaynaklarin verimsiz ve etkisiz kullanilmasina neden
olmaktadir (17).

Laboratuvar sonuglari klinisyenlerin ihtiyaci olan tum bilgileri icermeyebilir.
Hatta klinisyenin gereksiz veya iligkisiz olarak dusundugu bilgileri igerebilir. Bu
yuzden laboratuvar tibbinin farkli noktalarinda ve karmasik test panellerinde
laboratuvar uzmani tarafindan yazili, kanita dayali ve hastaya 06zgl

laboratuvar degerlendirmelerinin faydali oldugu goérilmustir. Bu hizmetin
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amaci refleks testin kullanimini artirarak test se¢iminin uygunlugunu ve test

sonuglarinin hastaya 6zgu olarak yorumlanmasini saglamaktir (9).

2.5.Kalite ve Kalite indikatérleri

Klinik karar verme surecinde laboratuvar hizmetlerinin etkisi buyuktir.
Hasta kabulinde, tedavi yonetiminde ve taburculuk gibi 6nemli sureclerde
verilen en oOnemli kararlarin  %60-70’i laboratuvar test sonuglarina
dayanmaktadir. Laboratuvar hizmetlerinin klinik karar vermede yuksek etki
oranina sahip olmasindan dolayl laboratuvar test sureglerinin ve sonug
raporlanmasinin dnemi son derece buyuktlr (9). Laboratuvar test sonugclari
tani, prognoz, tarama, tedavinin izlenmesi, riskleri degerlendirme ve
engelleme de dahil olmak Gzere ¢cogu tibbi karari etkilediginden dolay1 dogru
ve etkili klinik laboratuvar testleri, yuksek kaliteye sahip hasta bakiminin kritik
bir bilesenidir (3). Klinik kararin ve hasta yonetiminin laboratuvar hizmetlerine
olan yadsinamaz baghligi, hasta guvenligi Uzerine dikkatin artmasi ve hasta
tedavisinin laboratuvar tarafindan saglanan bilgilerden dogrudan etkiledigine
dair farkindalik, klinik laboratuvarlarin hata oranlarini azaltmalarini ve
mukemmel bir kalite dizeyine ulagsmalarini 6ncelikli hale getirmistir (9,18).

Hasta guvenligini artirmak igin; hatalari engellemek, gorunur kilmak, hata
olustugunda etkilerini hafifletmek ve ortadan kaldirmak gibi bir takim
tamamlayici eylemlerin yapilmasi gerekmektedir. Yapilan c¢alismalarin
¢ogunda hatalar ve yanlislar, kusurlu sistemlerle iligskilendirilmistir. Bu yluzden
daha guvenli politikalar ve prosedurler belirlemek ve uygulamak icin buyuk
¢abalar harcanmaktadir. Hatalarin olusumu iyi belgelenmis olsa da onlenebilir
hatalarin olusumuna katkida bulunan modifiye edilebilir risk faktorlerinin
tanimlanmasi basariya ulagsmada kritik Gneme sahiptir.

Laboratuvar tibbinda gergeklesen olaylar birgok tibbi strecten farklidir ve
sinirlari kesin olarak belirlenmistir. Bu yuzden acil servisteki veya diger tibbi
ortamlardaki islemlerden veya tedavilerden daha iyi kontrol edilebilmektedir.
Laboratuvar tibbi, istatistiksel kalite kontrol faaliyetlerine 6nculik etmesi ve
kalite iyilestirme girisimlerinde diger klinik disiplinlere yol gostermesi agisindan
essiz bir avantaja sahiptir (18).
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“Olcemediginiz seyi yonetemezsiniz” iyi bilinen ve eski bir ydnetim
deyimidir. Laboratuvar tibbinda kaliteyi ve glvenligi gelistirmek icin kesinlikle
gegerli ifadedir (19). Laboratuvar sonuglarinin ve performansinin anlamli bir
sekilde odlgulmesini saglayan kalitatif/kantitatif verileri toplayan bir raporlama
sistemi Onem tasimaktadir. Metrik analizlere ve surekli iyilestirmeyi
destekleyen bir yonetim sistemine dayanan, temel bir problem c¢b6zme
metodolojisi olan Alti Sigma kalite araci da laboratuvarlarda basariyla
uygulanmaktadir (9). Alti sigma yuzde hatanin ifadesi olarak kullaniimaktadir.
Alti sigma metodolojisi tanimlama, o6lgme, analiz, iyilestirme ve kontrol
prensiplerine dayanan objektif ve kantitatif bir yontemdir. Bdylece gecmis
performansla karsilastirma, hedef belirleme, projeksiyon ve uygun
kargilastirma yapma imkani ile ayni zamanda hasta guvenliginde de gelisme
saglamaktadir (20). Sdreclerin karmasikligina bakilmaksizin ortalama artinler
4 sigma degerine sahipken dunya standartlarindaki drdnler 6 sigma
performans seviyesine sahiptir (21). Laboratuvar tibbinda analitik evre
hatalarindaki dramatik dusus, analitik prosedirlerin etkin yonetimi igin kalite
indikatorlerinin ve kalite tanimlamalarinin gelistiriimis ve tanitiimig olmasina
baglidir. Klinik laboratuvarlar artik i¢ kalite kontrol kurallari, objektif kalite
tanimlamalari ve objektif verilere dayanan degerli bir kiyaslama o&lgimu
saglayan dis kalite kontrol programlari sayesinde analitik performanslarini
Olgebilir, izleyebilir ve gelistirebilir hale getirmigtir. Basari icin atilmasi gereken
adim hizmetin surecleri ile ilgili adimlari izlemek ve kalite sistemi uygulamaktir
(18).

ISO 15189:2012 kilavuzu “Laboratuvarlar pre-analitik, analitik ve post-
analitik evredeki islemlerin kritik noktalarini izlemek ve degerlendirmek igin
kalite indikatorlerini kullanmalidir” ifadesi ile kalitenin kullaniimasini dnerir ve
izlenecek alanlari belirtir. Ancak kalite indikatorlerini tanimlamak, olgmek ve
yonetmek i¢in kullanilacak metodu gostermez.

Sonug ve performans olgumleri araciligiyla hizmet kalitesinin artirabildigi
gosterilmigtir. Belirli indikatorlerin gelistiriimesi ve izlenmesi yoluyla yapilan bu
Olcumler; izlenebilirligi desteklemektedir. Saglayicilar arasinda belli bir sure

icinde karsilastirma yapilmasini, verilen hizmetin etkinliginin ve hasta
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guvenligindeki iyilesmenin  degerlendiriimesini mUmkin  kilmaktadir.
Laboratuvarin kalite sistemini degerlendirmek ve izlemek icin Kkalite
indikatorlerinin kullaniimasi, toplam test surecini sistematik ve seffaf bir sekilde
kontrol altinda tutmada son derece degerlidir (18). Bu nedenle, toplam test
surecinde guvenilir kalite indikatorlerinin  belirlenmesi, kullanicilarin
laboratuvar hizmetlerinin kalitesini 6lgmede 6nemli bir adimdir. Hizmetin
kalitesini izlemek ve artirmak igin kalite indikatorlerinin tanimlandigi sistematik
bir yaklagim izlenmelidir (11).

Kalite indikatorleri, tibbi laboratuvarlarin akreditasyonu ig¢in 6zel olarak
gelistirilmig, uluslararasi standartlara gore uygulanan tutarli ve entegre kalite
gelistirme stratejisinin bir pargasi olmahdir (19). Kalite indikatorlerinin
geligtiriimesi igin gerekli bilgi, sistematik veya sistematik olmayan yontemlerle
elde edilebilir. Sistematik olmayan yontemler basit ve hizli olabilir ancak
bilimsel kanita, klinik kilavuzlara, kanit ve profesyonel yaklagsimin birlesimine
dayanan sistematik yontemlerle gelistirilen indikatorlere gore daha az etkilidir.
Kalite indikatorlerinin etkinligi, onlari gelistirmek icin gereken karmasik sireg
dogru bir sekilde tasarlanmamissa gegersiz olabilir. Kalite gok boyutlu bir Grin
oldugundan, laboratuvar performansinin kalitesini tam olarak degerlendirmek
icin her biri kalitenin farkl yonleriyle ilgili fikir veren ¢oklu indikatérler gerekir.
Ayrica, kalite indikatorlerinin tanimlanmasi ve uygulanmasinda, olgimlerin
mumkun oldugunca kabul edilebilirlik, glvenilirlik, degisime duyarhlik gibi bazi
temel Ozelliklere bagh kalmasi gerekir. Bu ozelliklere bagh kalinmasi, kalite
iyilestirme stratejilerinin en Ust dlzeye cikarilmasina, ulusal ve uluslararasi
Olcekte laboratuvarlar arasinda bilgileri aktarmanin kolaylasmasina yardimci
olacaktir (18). Kalite indikatorleri ayni zamanda i¢ kalite degerlendirme
sistemiyle ve laboratuvarlar arasi is birligine dayanan programa katilmak
suretiyle desteklenmelidir (11).

Kalite indikatorlerinin kullanimiyla elde edilen bilgiler, farkli amaglar igin
veya genel bir stratejinin pargasi olarak kullanilabilir. Bir 6genin basit 6lgimu
otomatik olarak onu iyilestirmediginden dolayi indikatorler, kalite iyilestirme
yaklasiminda uyumlu sistemlerin iginde kullaniimaldir. Kritik bir adim olan elde
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edilen verilerin kullanimi ve yorumlanmasi, onlari tasarlamak i¢in kullanilan
kriterlerden buytk 6lgide etkilenir. Ozellikle;

» Toplanacak verilerin tanimlanmasi: Tiplendirme ve zamanlama,

» Sorumluluk tanimi: Kimin yapacagi,

» Uygulanabilirligin ~ degerlendiriimesi:  Kaynaklarin  mevcudiyeti,

metodoloji (manuel kayit, yazilim sistemi),

» Elde edilen verilerin Kkarsilastiriimasi igin belirlenen hedeflerin

gecerliligi,

» Gerekli dizeltici eylemleri belirleme ve uygulama becerisi,

» Alinan  duzeltici  Onlemlerin  etkinliginin  degerlendiriimesinden

etkilenmektedir (18).

Son yillarda belgelendirme/akreditasyon standartlarinin gereksinimlerine
uyum gostermek, kaliteyi izlemek ve geligtirmek, denetim gergeklestirmek
amaciyla birgcok laboratuvar tarafindan farkh vyollarla kalite indikatorleri
kullaniimaktadir. Bazi Ulkelerde ekstra analitik evreler Uzerine kalite indikator
programlari gelistirilirken maalesef toplam test slrecinde genel kalite
indikatorleri ve ortak terminolojinin belilenmesine odaklanan ortak onerilerin
uretilmesi konusunda fikir birligi yoktur (11). Yayinlanmis deneyimler analiz
edildiginde, bildirilmig verilerin kargilastiriimasinda ve toplam test surecinin her
asamasinda yasanan hata oranlarinin tanimlanmasinda zorluklarla
kargilagiimigtir. Ortak bir terminoloji olmasa da literatiurde mevcut yayinlara
bakildiginda bazi laboratuvarlarin digerlerinden daha iyi performans gdsterdigi
izlenmektedir. Toplanan verilerin heterojen olmasinin ana nedeni kalite
indikatorlerini  yonetirken farkli  prosedurlerin  kullaniimasidir.  Ayrica
laboratuvarlar mimkun olan en iyi uygulamaya ulagsmak igin hedef belirlemeyi
ve planlar gelistirmeyi zor bulmaktadir. Kalite indikatorlerinin tanimlanmasi
genellikle her laboratuvarin kendi 6zelliklerine ve hedeflerine dayanilarak
geligtirilir. Bu yuzden kalite indikatorlerinin 6zellikleri; saglik hizmetlerinin
icerigi, organizasyonun hedefleri ve amaci, hasta sayisi, personelin duyarlihgi
ve egitimi gibi konulara gore degisiklik gosterebilmektedir (18).

Kalite indikatorlerini 6lgmek igin kullanilacak veri toplama prosedurleri;

» Olaylarin nasil kaydedildigine,
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Veri toplama sikligina,
Olgumlerin tipine,
Hatalari takip eden ve verileri toplayan personele,

Sureglerin arastiriimasindaki yaklasima,

YV V V V V

Problemlerin kayit edilmesi i¢in verilen éneme bagl olarak farklilik
gOstermektedir (18).

Olgmede ve tanimlamada; ortak bir ydntemin olmamasi, hata olaylarinin
raporlanmasinda yetersiz planlar, profesyonel yetersizlik korkusu, Dbilgi
yonetim sistemlerinde zayif raporlama, analiz ve deneyimlerden 6grenme
surecini ciddi tehlikeye sokmaktadir.

Birbirinden farkli kalite indikatorleri ve terminolojiler kullanildigindan dolayi
Onerilen kalite indikatorleri icin harmonizasyona ihtiya¢ vardir (3). Klinik ve
Laboratuvar Standartlari Enstitisi’nin (CLSI) tanimina gére “harmonizasyon”
terimi farkh gruplarin deneylerden elde edilen verileri birbirinin yerine
kullanabilmesi amaciyla sonuglarin istikrarliigini elde etmek igin adimlar
atarken farkhliklari tanima, anlama ve aciklama sureci” anlamina gelmektedir.
Bununla birlikte, laboratuvar tibbindaki harmonizasyonun kapsami, yontem
harmonizasyonundan daha genis kapsamlidir ve daha genis bir konu
yelpazesi olan “beyin-beyin déngusi” nan tim adimlarini kapsamalidir. Test
adlarini, raporlama birimlerini, referans araliklarini igeren klresel
harmonizasyon faaliyetleri yoluyla laboratuvar hizmetlerini optimize etmeyi
amaclayan bazi projeler devam etmektedir. Ulkemizde de Saglik Bakanlig
tarafindan bu ydnde atilan adimlar mevcuttur (22). Ayrica kuresel
harmonizasyona giden yol haritasi laboratuvar tibbindaki hatalarin mevcut
kanitlarini g6z 6nunde bulundurmalidir. Sadece laboratuvar duvarlari iginde
degil ayni zamanda pre-pre ve post-post-analitik evrede paydaslari da dahil
ederek hasta merkezli bakis acisi ile hata riskini azaltmaya ihtiyag vardir (3).

Kalite yonetimi ve kalite indikatorlerinin tanimlanmasi Ulkeden ulkeye
farkhlik gosterdigi icin harmonize bir yapi saglamak amaciyla terminolojide
uluslararasi bir standardizasyona, veri toplamak icin ortak bir ydnteme, hatalari
laboratuvarlar arasi karsilagtirmayr mumkun kilacak uyumlu raporlamaya

ihtiyag duyulmaktadir (18).
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Ortak kalite indikatorleri tanimlanirken temel 6n kosullar;

» Toplam kalite ve hasta guvenligini artirmak igin hasta merkezli olmali,

» ISO / TS 22367: 2008 kalite belgesinde belirtilen “laboratuvar hatasi”

tanimi ile uyumlu olmali ve pre-pre-analitik adimlardan post-post-
analitik adimlara kadar toplam test surecinin butin asamalarini ele
almali,

» ISO 15189:2012 kalite belgesinde belirtilen tibbi laboratuvarlarin

akreditasyonu igin gerekli uluslararasi standartlara uygun olmali,

» Uluslararasi duzeyde ¢ok gesitli klinik laboratuvarlarda uygulanabilir ve

etkili olmall,

» Hem veri kullanilabilirligi hem de kabul edilebilir performans

spesifikasyonlarinin tanimi i¢in uygun olmali,

» Zamanindalik ve laboratuvarin iyilestiriimesinin bir OlgUsu olarak

kullaniimahdir (3,11).

Farkl Ulkelerde kullanilan kalite indikator programlari arasinda farkliliklar
olsa da iki ana grupta toplanabilecek ortak pre-analitik kalite indikatorleri,
kimliklendirme problemleri (barkodsuz ve yanls barkodlu numune veya yanlis
hastaya ait oldugu disdnidlen numune) ve numune problemlerini (pihtili,
hemolizli, yetersiz ve kontamine numune) igcermektedir (3).

Post-analitik evre kalite indikatorleri, sonu¢ verme suresi ve raporlarin
iletimini kapsamaktadir. Bununla birlikte “Beyin-beyin dongusu” ve toplam test
surecinin tim adimlarini kapsama gerekliligine gore pre-analitik evrede test
istemlerinin uygunlugu ve klinik tavsiyenin dahil edilmesi onemli gorulmektedir.
Ayni ilke post-analitik evre icin de uygulanmali, degerlendirme yorumlari ve
kritik ~ degerlerin iletimini iceren kalite indikatorleri g6z 6nunde
bulundurulmalidir. Pre-analitik, analitik ve post-analitik evrelerin kalitesini etkili
bir sekilde degerlendiren indikatorlerin belirlenmesi, uygulanmasi ve izlenmesi
laboratuvar hizmetleri i¢cin degerlendirme ve iyilestirme imkani saglamaktadir
(3).

Kalite indikatorlerinin tanimlanmasinda kullanilacak ortak veri toplama
yontemi asagidaki 6zellikleri icermelidir;

» Dogruluk: Boylece olgulecek tim olaylar etkili bir sekilde toplanir,
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> izlenebilirlik: Kullanilan prosediirleri desteklemek ve hata nedenlerini
arastirmayl  basitlestirmek icin kaydedilen bilgiler personelin
sorumluluklarinin farkina varmayi artirir,
» Standardizasyon: Farkli zaman dilimlerinde toplanan veriler
karsilastirilabilir,
» Verimlilik: Veri analizini kolaylagtirma ve iyilestirme eylemlerinin
uygulanmasi igin zamanindalik.
Kullanicidan bagimsiz olarak standart veri toplanmasini garanti altina
almak, kaydedilen tum olaylarin dlgmek, kayit ve islem surelerini kisaltmak,
prosedurleri kolaylastirmak ve personel memnuniyetini artirmak igin

yazilimlarin kullaniimasi 6nerilmektedir.

2.6.Model Kalite indikatorleri Projesi

Hasta guvenligini artirmak igin strateji gelistirmek, uygulamasi zor ancak
heyecanli bir surectir (12). Hasta merkezli bir yaklagimla tutarli olan bu bakis
acisina gore, yuksek kaliteli laboratuvar bilgilerinin saglanmasini ve bireysel
hasta i¢in uygun bir eylemin yapilmasini saglamak igin test dongusinin tim
adimlari surekli izlenmeli ve degerlendirilmelidir (3).

Kalitenin duragan olmadigini bilmek ve zamanla hasta guivenligini artirmak
icin hareketli hedefleri iyilestirmek 6nem arz etmektedir. Cabalar slreg
dlgimiine odaklanmalidir. Model Kalite indikatorleri (MQI) de laboratuvar
tibbinda surekli izleme ve kiyaslama icin akreditasyon gerekliliklerini
kargilayan laboratuvar kalitesinin  dlgulmesine  yonelik  yaklasimlari
standartlasmaya yardimci olmaktadir (12). En iyi uygulamalari belirlemeye ve
performansi artirmaya yardimci olmak igin yurutilen Model Kalite
indikatorlerinin basarisi, katilan ve ig birligi yapan laboratuvarlarin profesyonel
deneyimlerini ve performans verilerini sunmalarina baghdir (3).

Dis kalite kontrol bakis agisiyla yonetilen MQI pre-, intra- ve post-analitik
uygulamalari izlemek ve kontrol etmek icin bir aractir. Ayrica klinik
laboratuvarlarda hastanin zarar goérmesine neden olabilecek hatalarin
tanimlanmasina izin veren, tibbi hatalar ortadan kaldiran uygulamalarin

tanimlanmasina ve tasarimina, hatalar1 azaltan ve engelleyen bilgi ve egitimin
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laboratuvarlar arasinda paylagiimasina, iyilestirme eylemlerinin izlenmesi ve
degerlendiriimesine hizmet etmektedir (12).

Tip Enstitusd’ nan (Instutite of Medicine) saglik hizmetlerinde kaliteye
yaklasimina gore, guvenilir kalite indikatorlerinin tanimlanmasi 6énemli bir
adimdir. Kullanicilara secilen bakimin kalitesini kriterlerle karsilastirarak olgme
imkani saglamaktadir. Bu nedenle bir kalite indikatorl, Tip Enstitlsu
tarafindan tanimlanan tim kritik bakim alanlarini (hasta guvenligi, etkinlik,
esitlik, hasta merkezli yaklagim, zamanindalik ve verimlilik) potansiyel olarak
deg@erlendiren objektif bir Olci olarak tanimlanabilir (23). Ayrica hata
olustugunda hatanin aranmasini destekler. Hatanin tanimlanmasi igin
stratejiler ve ¢dzUmlenmesi igin prosedurler olusturulmasina onculuk eder
(18).

IFCC’nin Egitim ve YoOnetim Birimi tarafindan kurulan WG-LEPS
(Laboratuvar Hatalari ve Hasta Gulvenligi Calisma Grubu) araciligiyla model
kalite indikatorleri projesi baslatiimistir (3,12,18,23). WG-LEPS'’in gorevi
laboratuvar tibbindaki hatalarin arastiriimasina destek olmak, tesvik etmek, bu
konuda mevcut verileri toplamak, hasta guvenligini artirmak icin stratejiler ve
prosedurler Onermektedir. Projenin amaci laboratuvar performansina
odaklanmak icin onaylanmis dlgcimleri kullanan rutin, resmi, proaktif sistem
tasarlamaktir (18). Kalite indikatorlerinin performans olgimunde kullaniimasi,
kalite derecesinin dogru bir sekilde tahmin edilmesinde, ele alinmasi
gerekebilecek problemlerin belirlenmesinde ve zaman icinde sureclerin
izlenmesinde etkili bir aragtir (17). Proje diunya capinda laboratuvarlar igin
kullanici dostu bir raporlama sistemi kurmayi ve farkli laboratuvarlardan
kargilagtirilabilir verilerin toplanmasini mimkun kilmay1 amaglamaktadir (3).

Bu sistem asagidaki maddelerle uyumlu olmayi hedeflemektedir;

» Obijektif: Toplanan verilerin dederlendiriimesi stbjektif cikarimlara degil,

tanimlamalarin uygunlugu kanitlara dayanmali.

» Adil: Veri toplanirken kesin adimlar kullaniimali.

» Hassas: Olaylarin kontrolden g¢ikmasi (tanimlamalara uyumsuzlugu)

tartismasiz sekilde tanimlanmali ve acilen duzeltici eylemler

gerceklestirilebilmeli (duzeltici, onleyici, gelistirici).
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» Transfer edilebilir: Farkli laboratuvarlarda kolayca uygulanabilmeli.

Nihai hedef; slreclerin izlenmesi, performansin arttiriimasi ve bdylece
toplam test surecinde hatalari dugslirmek amaciyla model kalite indikatorlerinin
tim klinik laboratuvarlarda onerilmesi ve kullaniimasidir (18). Ozellikle hasta
guvenligini onemli 6lgude etkileyenler olmak tzere, tum islemlerin verimliligi ve
etkinligi hakkindaki degerli bilgilerin zamaninda elde edilmesini saglayan
harmonize bir yapi saglamaktir (3).

Tasarlanan kalite indikatorlerinin;

» Laboratuvarin buyukluginden ve faaliyetlerin seklinden,

» Sureclerin karmasikligindan ve etkilesimlerinden,

» Personelin farkli derecedeki bilgi ve becerisinden bagimsiz olmasi

amaclanmistir (12).

Pre-analitik ve post-analitik evrede laboratuvar hatalarinin gogu strecteki
kirilmalari icermektedir. Hem laboratuvarlar hem de klinisyenler bu hatalar ve
bunlari  Oonleyecek eylemlerin  gelistiriimesinde karsilikli  sorumluluk
ustlenmelidir. Kalite indikatorlerinin  degeri, secgilen sure¢ Kkalitesinin
vurgulanan bir kriterle kargilastirilarak oOlgulmesini saglayan ara¢ olmasina
bagldir. Bahsedildigi Uzere toplam test surecinin ¢esitli agamalarini kapsayan
indikatorleri tanimlamak, belirtmek ve son olarak kullanmak ciddi bir ¢aba
gerektirmektedir. CUnku barindirdigi sayisiz sure¢ hem laboratuvarda hem de
klinikte farkli uygulayicilari icermektedir. Heterojen kalite indikatorleri ve ilgili
terminoloji konusunda mevcut bagimsiz ve harmonize olmayan ulusal
girisimler bir yandan memnuniyetle karsilanabilir. Ancak diger yandan ortak
kalite indikatorleri gereksiniminin kanitidir. IFCC WG-LEPS projesinin amaci
ortak bir bakis acgisi saglamak, klinik laboratuvarlarda ¢alisan profesyoneller
arasinda ulasilan fikir birligine dayanarak guvenilir kalite indikatorlerini
tanimlamak ve kolay veri toplanmasini saglamaktir. Ozellikli bir web sitesinin
gelistiriilmesi ve kullanilabilirligi, verilerin toplanmasini ve raporlanmasini
kolaylagtirmakta, bilgilerin gizliligini saglamakta ve projenin daha da
geligtiriimesi icin maliyetleri dugurmektedir. Laboratuvar tibbinda kalite ve
hasta guvenligi arayigi uzun zaman once baslatilmig olmasina ragmen daha

alinacak ¢ok yol vardir. Ancak adim adim ilerlenmelidir. Kalite indikatorleri
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toplam test surecinde hata riski tasiyan proseddurleri ve suregleri tanimlamanin,
onlemenin ve izlemenin anahtari olacagindan dolayr harmonizasyon
surecinde bir kilometre tagidir.

Toplam test surecinin tUm asamalarina odaklanan MQI" In ilgili kalite
Ozelliklerine sahip olmasi, vyurtici ve vyurtdigindaki laboratuvarlarin
deneyimlerini  paylasmalari, kendilerini  baskalariyla  kargilastirarak
ogrenmelerini ve performanslarini surekli olarak iyilestirmelerini saglamaktadir
(3).

ic kaliteyi degerlendirme ve laboratuvarlar arasi karsilastirma imkani veren
kalite indikator sisteminin uygulanmasi ve yonetimi, kalite igin yonetim
kararlarinin desteklenmesi amaciyla uygun bir ara¢ ve Kkalitenin surekli
iyilestiriimesi igin temel bilesenlerden biri olarak dusunulmelidir.

Evrensel ve harmonize kalite indikatorlerinin tanimlanmasi, ana dayanak
noktasi olmakla birlikte, veri toplamanin ve raporlama sisteminin

standartlastiriimasi harmonizasyon girisimlerinde kritik adimlardir (11).

2.6.1. Model kalite indikatorlerinin tasarlanmasi

Guvenilir kalite indikatorlerinin tanimlanmasi igin basglangi¢ noktasi, toplam
test surecindeki kritik faaliyetlerin tanimlanmasi ve spesifik laboratuvar
igeriginin incelenmesidir. Bilimsel literaturin ekstra analitik asamalarin
kirilganh@ini vurgulamasi géz o6nune alindiginda bu adimin atiimasi daha
kolay gorunmektedir. Birden fazla olgcum gerektiren kritik faaliyetlerin
degerlendiriimesi farkli sekillerde yapiimalidir. Ornegin akreditasyon ve
guvenlik kuruluslari tarafindan birgok Oneride vurgulandigi gibi, hasta
tanimlamasi suphesiz kritik bir konu olsa da bu olayin kontrol altinda tutulmasi,
laboratuvara bagli olarak farkli ydnetimsel prosedurlerden ve personelin hasta
merkezli yaklasima olan farkindaligindan etkilenebilmektedir. Sonug olarak
farkli laboratuvarlardan farkl élgiimler ve karsilastirlamayan veriler gelebilir.
Toplanan veriler hatalara yol agabilir;

Ornegin iki hasta numunesinin karismasi durumunda hata bir kez (karisma
sayllirsa) veya iki kez (etkilenen hasta sayisi sayilirsa) sayilabilir. Bu nedenle

hasta tanimlamasi ile ilgili hata oranlar farkli yorumlardan etkilenebilir ve
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laboratuvar kendine uygun olarak hata oranlari Olgebilir. Bundan dolayi
laboratuvar tibbinda kalite indikatérlerinin harmonizasyonunda sadece ortak
kalite indikatorleri degdil ayni zamanda uygun, degerli bir raporlama sistemi
gerektigi ve kalite indikatorlerinin etkinliginin tasarlanan raporlama sistemi ile
yakindan baglantili oldugu aciktir. Bu neyin rapor edilecegine, kimin bilgiyi
toplayacagina, ne zaman ve nasil rapor edecegine dair net bir tanim gerektirir.
Boylece ulusal ve uluslararasi duzeyde karsilastirilabilir veriler elde edilebilir.
Veri raporlama proseduru basit, anlasiimasi ve kullaniimasi kolay olmalidir.
Modele dahil edilen kalite indikatorleri diinya ¢apindaki klinik laboratuvarlarda
uygulanan farkl ydonetimsel prosedurler ve bunlarla ilgili ihtiyaglar géz énine
alinarak belirlenmigtir. Ayrica veri tutarhligi ve aktarilabilirligini saglamak igin
veri toplama yontemi konsensus yoluyla gelistiriimistir (3). Farkli
laboratuvarlarda (icerik, hasta tipi) kullanilan ayni kalite indikatéri igin,
toplanan verilerin ayni kokene sahip olmasini garanti altina almak amaciyla
verilerin pargalara ayrilarak toplanmasi 6nemlidir (11).

Hizmet kalitesini, hasta guvenligi Uzerindeki olasi etkilerini ve veri
toplamanin uygulanabilirligini degerlendirmek amaciyla kalite indikatorlerinin
degerini vurgulamak icin éncelik skorlari tanimlanmistir (24). Oncelik sirasi
kalite indikatorinin énemine ve veri toplamanin zorluguna gore belirlenmistir
(“1” en ylksek oncelik, “4” en dislk 6ncelik). Onerilen kalite indikatérleri igin
bir dncelik puaninin belirlenmesinin diger amaci kalite indikatorlerinin pratikte
uygulanmasini kolaylastirmak ve rutin uygulamaya kademeli olarak girmelerini
saglamaktir. Her bir kalite indikatorine atanacak oncelik sirasi temel 6neme
sahiptir. Kalite indikatorlerinin oncelik siniflandirmasi “Zorunlu (skor 1)”,
“Onemli (skor 2)”, “Onerilen (skor 3)” ve “Degerli (skor 4)’ olacak sekilde
tanimlanmistir (11,15).

Bir numarali dncelige sahip kalite indikatorleri mecburidir ve oncelikli olarak
uygulamaya konulmasi gerekmektedir (11). "Zorunlu" kalite indikatorleri,
potansiyel negatif klinik sonuglara neden olabilecek hatalar ve hata riskleri gibi
en kritik faaliyetlerin kontrol altinda tutulmasini saglar. Ayrica, “Zorunlu” kalite
indikatorleri, cogu klinik laboratuvar tarafindan kolayca yonetilmesi gereken

hataya egilimli faaliyetler ve/veya prosedurler (hemolizli numunelerin
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kabulG/reddi vb.) ile ilgilidir. Model kalite indikatorlerinde, “Zorunlu” kalite
indikatorlerinin tanimlanmasiyla kavramlarin basitlegtiriimesi, laboratuvarlarin
ilk once en uygun indikatorleri se¢gmesine ve diger kalite indikatorlerini
kademeli olarak eklemesine izin vermenin anahtari gibi gorinmektedir.
“Onemli” olarak tanimlanan kalite indikatorleri, tim “Zorunlu” kalite indikatorleri
kullanimda oldugunda laboratuvarda uygulanmalidir. “Onerilen” (“Tavsiye
edilebilir’) ve “Degerli” olarak kabul edilen diger kalite indikatorleri icin de
uygulama benzer sekildedir (15).

Kalite indikatorlerini kullanan laboratuvarlar, kalite yonetim standartlarini ve
toplam test surecinin yonetimini artiracaklardir. Model kalite indikatorleri

projesi deneysel asama ve ¢alisma asamasindan olusmaktadir (18).

26.11. Deneysel asama

Deneysel agsamada proje katihmcilari galisma grubu laboratuvarlarindan
olusmustur. Calismaya 26 farkli Ulkeden laboratuvar katiimistir. Deneysel
asamada UNI 11097 standartlari ilham alinarak model kalite indikatorleri ve
kriterler tanimlanmig ve istenen kalite spesifikasyonlari belirlenmistir. Kalite
indikatorleri izlenen olaydaki zamanla olusan degisimleri saptayabilecek,
dogru karar ve segimleri almak igin belirlenmis kalite hedeflerine ulasildigini
dogrulayacak kalitatif veya kantitatif bilgiye gore belirlenmistir. Sonug olarak
olayla iligkin bilginin OlgimU verinin belirli zamanlarda toplanmasiyla
iliskilendirilmistir. Siklikla performans kriteri olarak adlandirilan kalite
spesifikasyonlari “klinik karar vermeyi kolaylastirmak icin gereken performans
seviyesini” temsil eder. Bu model gergeklestirilerek, modelin uygulanabilirligi,
duzeltmeler ve iyilestirmelere olan ihtiyacin yani sira dlgum ve iyilestirmelerin
laboratuvar performansi Uzerine olan etkilerinin gecerliligini dogrulamak
muimkin olmustur (12,18).

ilk adim olarak projede degerlendirilecek faaliyetler tanimlanmistir. 1ISO
9001 Uluslararasi standartlarinda rapor edilen kalite ydnetim sisteminin
laboratuvar suregleri ile olan iligkisi g6z éninde bulundurulmustur. Projede,
laboratuvar sureglerinde daha savunmasiz yerleri vurgulamak, izlemek ve

gelistirmek amaciyla anahtar sureclerin test edilmesi pre-, intra-, post-analitik
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evredeki iglemler olarak ydnetilecek sekilde tasarlanmistir. Kalite
indikatorlerini tanimlamak icin kontrol altina alinacak kritik olaylari belirlemek
onemlidir. Pre, intra- ve post-analitik evredeki sureclerde kritik aktivitelere
odaklanmak icin sdrecin ayri adimlari sirasiyla goOsterilecek sekilde
resmedilmistir. Akis semasi (Sekil 1), slirece dahil olan ve suregten ayrilan
materyal ve hizmetleri, verilecek kararlari, ilgili personeli, her adim ve/veya
sure¢ icin harcanan zamani icermektedir. Bu basit aragla islemlerin nasil
yapildigi, savunmasiz noktalarin tespiti, faaliyetlerde goérev alan personel
(gbrevler ve sorumluluklar), slrecin basladigi-bittigi yer ve sorumluluklari
anlamak kolaylasmistir. Sure¢ tanimi, her faaliyet icin, faaliyetlerin nasil
yurutilmesi gerektigi seklinde degil, nasil etkin bir sekilde yurutilmesi gerektigi
tasarlanarak, potansiyel ve bilinen hatalar tespit edilerek yapilir. Kontrol altina
alinan olaylar igin, kayit saglayacak, anlamh bir deger Uuretecek,

bozulmalardan ve kullanimdan etkilenmeyecek veriler segilmistir (18).

Sekil 1. Toplam Test Siireci Akis Semasi

’ Sirekli Kalite lyilestirme

KLINISYEN o KLINiSYEN
f Sorumlulugu
P
Yonetim Degerlendirme |
Kaynaklari ve iyilestirme
HASTA HASTA

% Test Sireci

Pre-analitik evre RAPOR

Analitik evre > Klinik Bilgi
Post-analitik evre > C'kIS

iISTEM

Klinik istem

Giris

Kalite indikatorlerinin belirlenmesi ve tanimlanmasinda ilk adim izlenen
olayla mevcut iligkisine (neden?), 6zelliklerine ve ne tip veri toplanacagina
(ne?), artirilabilecek performansina (neyi?) dayanmaktadir. indikatorlerin
degerli ve temsil edici olmasi icin gerekli Ozellikler g6z ©6nunde

bulundurulmustur (3,18).
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indikatérler dzellikle;

» Gegerli: Gézlemlenecek olay igin uygun olma,

» Guvenilir: Gergek durumu yansitan bilgi saglama yetenedi,

» Pratik: Kullanici dostu olma,

> Olgllebilir: Boyutu ve/veya miktari kolayca belirlenebilme,

» Dogru: Performansi gelistirebilmek i¢in dogru bilgileri saglayabilme,

» Anlasilabilir: Yanlis yorumlari 6nleyebilme,

» Eftkili: Hizli ve uygun kararlar almayi tegvik edebilme 6zelliklerine sahip

olmaldir.

Surecin degerlendiriimesini etkileyecek kayit hatalarini engellemek igin bir
Olcim icin birden fazla indikator kullanilmazken, bir indikatora tasarlamak igin
birden fazla élgim kullanilmistir. indikatérler, farkh laboratuvarlarin
performansini karsilastirmak igin tim laboratuvarlara uygun bir model
tasarlamak amaciyla, temsil etme yeteneklerine gore secilmistir. Ayrica olayin,
surecin kontrolinde oldugu ve suregten etkilendigi dogrulanmigtir. Her
indikator icin toplanacak bilginin dlgimda, tek tip veri toplanmasi igin ilgili
adimlar, veri toplama zamanlari ve sorumluluklar belirlenmistir. Veri toplama
sikhgi, toplama yonteminin karmasikligina, gozlemlenen olayin 6zgulligune
ve belirlenen hedeflere goére tanimlanmistir. Verilerin sporadik (6rn: haftada bir
gun; ayda bir hafta, yilda dort hafta; yilda U¢ kez) olarak toplanmasi
digunulmustur. Ancak verilerin  dogru toplanmasi, sik ve yanlis
toplanmasindan daha fazla 6énem tasimaktadir. Ayrica karsilastirilamayan
veriler yanhs bir dederlendirmeye neden olabilir. Veri toplamak her zaman
muUmkuin olmayabilir ancak, sistemin etkinliginde personelin sisteme dabhil
olmasi ¢ok onemli bir etkendir. Bu nedenle sisteme dahil olanlarin rollerini ve
sorumluluklarini agikga anlamalari, veri toplamaktan kimin sorumlu oldugunu
bilmeleri ve gereken dlgimlerin farkinda olmalari gok 6énemlidir. Ayni zamanda
gerekli dlgimlerin hangi seviyede yapilacagini ve nasil yapilacagini bilmeleri
gerekmektedir. Sistem her seviyede izlenebilirligi garanti etmektedir. Ayrica
sureg tasarlanirken, laboratuvar galisanlarindan tanimlanan prosedurleri takip

etmede, suUre¢ ve alt suregleri incelemede sorumluluk almalari istenerek,
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personelden kendi faaliyetlerini incelemeleri, kritik alanlari tanimlamalari ve
deneyimlere dayanarak olgllecek bilgileri Gnermeleri talep edilmistir (18).

Sistemin fizibilitesini kontrol etmek ve katilimci laboratuvarlar i¢in ne tur bir
geribildirimin kabul edilebilir oldugunu belirlemek icin deneysel agsama gergek
kosullar altinda test edilmistir. Deneysel asama sistemin tasariminda
iyilestirme yapilmasina, mumkuin olan en uygun veri toplama prosedurunin
tanimlanmasina ve raporlama sisteminin en fazla faydaya sahip olacak sekilde
olusturulmasini saglamistir (3).

Onciil MQI, toplanan sonuglarin analizi ve katihmci laboratuvarlar
tarafindan yapilan oneriler temelinde gézden gegirilmistir. Ozellikle bazi kalite
indikatorlerinin, daha kolay ve daha dikkatli bir veri toplanmasi ve uygun
dizeltici eylemlerin daha kolay sec¢imini saglamak amaciyla

katmanlandiriimasi yapiimigtir (19).

2.6.1.2. Calisma asamasi

Bu asama klinik laboratuvarlarin performanslarini  Model Kkalite
indikatorlerini baz alarak dis kalite kontrol programinin tanitimasini ve
uygulanmasini igerir. Program;

» Her indikator icin laboratuvar verilerinin toplanmasini,

> istenilen kalite 6zelliklerine goére verilerin istatiksel analizi ve

degerlendiriimesini,

» Her katilimci icin sonuglarin degerlendiriimesiyle ilgili bir rapor

hazirlanmasini icermektedir (3,18).

Sonuglar degerlendirilirken sigma metrik yaklasim kullaniimaktadir.
Raporun yayinlanmasindan once, toplanan verinin guvenilir olup olmadigi ve
raporda verilen bilgilerin dogrulugunu kontrol etmek igin veriler sirekli kontrol
edilmektedir (3).

Raporda sigma verileri detayli olarak sunulmaktadir. Her kalite indikatoru
icin asagidaki parametreler analiz edilmis ve hesaplanmigtir;

» Her laboratuvar igin ortalama sonug,
» En dusuk ve en yuksek sonug, katilimci laboratuvarlardan elde edilen
arahk
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» Butun laboratuvar sonuglarinin medyan ve ortalamasi

Programin nihai amaci, her klinik laboratuvari yalnizca analitik evre
yonunden degil ayni zamanda pre-analitik ve post-analitik evreler yonunden
de performansini degerlendirmeye ve izlemeye tesvik etmek, toplam test
surecindeki hata oranlarini tanimlayip izleyerek bilimsel topluluk tarafindan
istenen kalite 6zellikleri bazinda sureci iyilestirmek ve WG-LEPS danigmanlik
servisini kullanarak kusurlu etkinlikleri duzeltmektir (18).

Model kalite indikatorlerine, birgok indikatorin dahil edilip edilmemesi hala
ucu acik bir konudur. Bir yandan Model Kalite indikatérleri laboratuvarlara
kendileri igin uygun olan indikatorlerin segimiigin imkan sunarken diger yandan
veri toplama cabalari ve harcanan vakit agisindan cesaret kirici olabilir. Onemli
olan Model kalite indikatorlerinin veri toplanmasini garanti eden bir sistem
olmasidir. Sonug¢ olarak daha fazla sayidaki kalite indikatori laboratuvarin
belirli aktiviteleri izlemesini ve daha sonraki iyilestirme dl¢gumlerinin

belirlenmesini kolaylastirir (3).

2.6.2. Model Kalite indikatorlerinin Performansa Etkisi

Gilivenilir Model Kalite indikatérlerinin uygulanmasi tek basina laboratuvar
performansinda iyilesmeyi garanti etmemektedir. Kritik olaylar tespit
edildiginde uygun onlemler alinmalidir. Kalite indikatorlerinin etkin kullanimi ile
performansta artis oldugu gosterilmistir.

Sdrecin surekli kontrol edilmesi ve izlenmesi hatalarin belirlenmesine izin
verir. Kritik nokta, problemin belirlenmesiyle onu ¢ézmek igin en uygun
¢bzumun uygulanmasi arasindaki baglantidir. Bir numunenin kabuld,
islenmesi, analizi ve laboratuvar test sonucunun raporlanmasi esnasinda
herhangi bir adimda olusan hata; test surecini gegersiz kilarak, laboratuvarin
kalite hedeflerinin umdugu gibi ¢ikmamasina neden olur. Mikemmel
performans ve hizmeti garanti etmek igin, hata riskinin tanimlanmasi ve
dizeltilmesi hem kalite sisteminin bir parcasi hem de
akreditasyon/sertifikasyon prosedurlerinin bir pargasi olarak laboratuvar

faaliyetlerine entegre edilmelidir. Personel siirecin her adiminda yer almalidir.
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Model Kalite indikatorlerini gelistirmeden 6énce personele, kalite gelistirme
stratejisine dahil olan kalite indikatorlerinin dnemini ve anlamini, projenin
amaclarini ve bunlari bagsarmak i¢in gereken gaba ve ig birligini acik bir sekilde
izah etmek gerekmektedir. izlenecek adimlar kalite indikatérlerinin tanitiimasi,
verinin  toplanmasi ve istenilen kalite Ozelliklerine gobre verinin
degerlendiriimesidir. Belirlenen hedefe ulasilamadiginda su adimlar
izlenmelidir: Sebeplerin analizi (Orn: sureglerin ve etkinliklerin kontrol(,
sorumluluklar ve gorevler, belgelerin mevcudiyeti ve guncellenmesi, personel
egitimi, iletisim kanallari), neden hipotezinin formulasyonu, stpheli nedenin
deg@erlendiriimesi, uygun dulzeltici faaliyetin belirlenmesi, dizeltici eylemin
uygulanmasi ve alinan duzeltici eylemin etkinliginin degerlendiriimesidir (18).

Kalite indikatorlerinin uygulanmasi ve izlenmesi her ne kadar ilk basta
zaman alici ve yorucu olsa da bu dezavantajlar, hatalarin veya risklerin,
sarfiyat ve operasyonel tekrarlarin azaltiimasi sayesinde kompanse
edilmektedir. Ayrica, kalite indikatorlerinin her biri igin veri toplama yontemi ve
zamani, kontrol edilecek olaylari netlestirmek ve farkli laboratuvarlar
tarafindan elde edilen sonuglari harmonize etmek icin kesin olarak
tanimlanmahdir (15). Kalite indikatorlerinin uygulanmasindaki darbogaz,
LBYS’de otomatik veri toplama islevinin olmamasidir. Manuel veri toplamak ve
bunlari 6zel olarak geligtirilmis bir web sayfasina yuklemek hem zaman alici
bir stregtir hem de insan kaynaklarinin idaresiz olarak harcanmasina neden
olur (25).

2.6.3. Model Kalite indikatorlerinin Dis Kalite Programi Olarak
Kullaniimasi

lyi tasarlanan ve yonetilen bir i¢ kalite degerlendirme sistemi, laboratuvarin
kalite indikatdor sonuglarinin zaman iginde degerlendirmesini saglar ancak
ulusal veya uluslararasi dizeyde diger laboratuvarlara iliskin performans
hakkinda bilgi vermez. Bu nedenle, bilimsel topluluk tarafindan 6nerilen ve
onaylanan laboratuvarlar arasi bir programa katilmak, sureci iyilestirme,
hatalari azaltma ve kullanilan i¢ kalite degerlendirme sisteminin uygunlugunun

izlenmesinde vazgegilmezdir (11).
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Model Kalite indikatorleri Projesinin  nihai amaci, laboratuvar
performansinin tim katilimci laboratuvarlarin sonuglariyla ve istenen kalite
spesifikasyonlari ile karsilagtirmali olarak degerlendiriimesini saglayan bir dig
kalite programi olarak projeyi yonetmektir. Uluslararasi dizeyde dig kalite
programinin olusturulmasi, hasta guvenligi igin kullanilan kalite indikatorlerinin
onemi hakkinda bilginin tanitimina ve yayilmasina izin vermektedir. Ayrica
istatistiksel olarak dnemli bir veri igsleme ve kalite spesifikasyonlari tUzerine
uluslararasi bir fikir birligine dayanarak laboratuvar performanslarinin uygun

bir sekilde degerlendiriimesini garanti etmektedir (19).

2.6.4. Model Kalite indikatérleri

Kalite indikatdrleri Ekim 2016 tarihinde Padova’da gerceklestirilen
“Laboratuvar Tibbinda kalite indikatérlerinin harmonizasyonu: iki yil sonra”
konsensus konferansinda guncellenmigtir (24).

Guncel olarak kullanilan kalite indikatorleri Gg¢ farkli bashk altinda
toplanmigtir:

» Anahtar Suregler (Tablo 1, Tablo 2, Tablo 3, Tablo 4),

> Sonug Olgiimii (Tablo 5),

» Destek Surecleri (Tablo 6, Tablo 7).

Kalite indikatorlerinin ol¢tugu hata nedeni, kodu, raporlama sistemi, veri
toplanmasi sekli ve zamani, agiklama notu ile bilgiler MQI projesi tarafindan

yayinlanmistir(26,27,28) ve asagida tablolar seklinde gosterilmigtir.
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Tablo 1. Anahtar siiregler kalite indikatérleri — 6ncelik 1

~ ANAHTAR SUREGLER
KALITE INDIKATORLERi — ONCELIK 1

Kalite Kod Raporlama Sistemi Veri Toplama Zaman Aciklama Notu
indikatorii
PRE-ANALITIK EVRE
Yanlis Pre-MisR | Ylizde: Yanlis kimliklendirilmis | a) Yanlis kimliklendirilmis istemlerin sayilimasi Veri Toplama:
Kimliklendirme istem sayisi / Toplam istem b) Toplam istemlerin sayilmasi Her gln;
Hatalari sayisl c) Yilzde oranin hesaplanmasi Veri girigi: Aylik
Pre-MisS | Yuzde: Yanlis kimliklendirilmis | a) Yanhs kimliklendirilmis numunelerin Veri Toplama:
numune sayisi / Toplam sayllmasi Her gln;
numune sayisi b) Toplam numunelerin sayiimasi Veri girigi: Aylik
c) Yilzde oranin hesaplanmasi
Test Kayit Pre- Yilzde: Laboratuvar personeli a) Laboratuvar personeli tarafindan hatali Veri Toplama: Laboratuvar
Hatalari LabTDE | tarafindan hatal girilen istem girilen istemlerin sayilmasi Her glin veya personeli =
sayisi / Laboratuvar personeli | b) Laboratuvar personeli tarafindan girilen ayda bir hafta; Laboratuvar kontrol{
tarafindan girilen toplam istem istemlerin sayilmasi Veri girigi: Aylik | altindaki personel
sayisi ¢) Yuzde oranin hesaplanmasi
Pre- Yuzde: Laboratuvar digi a) Laboratuvar disi personel tarafindan hatali Veri Toplama: Laboratuvar disi
OffTDE personel tarafindan hatal girilen istemlerin sayilimasi Her glin veya personel =
girilen istem sayisi / Labora- b) Laboratuvar disi personel tarafindan girilen ayda bir hafta; Laboratuvar kontroli
tuvar digi personel tarafindan istemlerin sayilmasi Veri girigi: Aylik | altinda olmayan
girilen toplam istem sayisi c) Yulzde oranin hesaplanmasi personel
Yanlis numune | Pre- Yuzde: Yanlis veya uygunsuz | a) Yanlis veya uygunsuz matrikse sahip Veri Toplama:
tipi WroTy numune matriksi (tam kan numunelerin sayillmasi Her gin;
yerine plazma vs.) sayisi / b) Toplam numunelerin sayilmasi Veri girisi: Aylik
Toplam numune sayisi ¢) Yuzde oranin hesaplanmasi
Pre- Yizde: Yanls tlipe alinan a) Yanlis tipe alinan numunelerin sayllmasi Veri Toplama:
WroCo numune sayisi / Toplam b) Toplam numunelerin sayilmasi Her gin;
numune sayisi ¢) Yuzde oranin hesaplanmasi Veri girigi: Aylik
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Uygunsuz Pre-InsV | Yiizde: Yetersiz hacimde a) Yetersiz hacme sahip numunelerin sayilmasi | Veri Toplama: Pediatrik numuneler
Dolum Seviyesi numune sayisi / Toplam b) Toplam numunelerin sayilmasi Her giin; dislanmalidir.
numune sayisi c) Yizde oranin hesaplanmasi Veri girigi: Aylik
Pre- Yizde: Uygunsuz antiko- a) Uygunsuz antikoagilan-numune oranina Veri Toplama:
SaAnt agulan-numune oranina sahip sahip numunelerin saylimasi Her gln;
numune sayisi / Antikoagulanli | b) Antikoagulanli numunelerin sayilmasi Veri girisi: Aylik
toplam numune sayisi ¢) Yuzde oranin hesaplanmasi
Uygun olmayan | Pre- Yuzde: Gelmeyen numune a) Gelmeyen numunelerin sayilmasi Veri Toplama:
tasima ve NotRec sayisi / Toplam numune sayisi | b) Toplam numunelerin sayilmasi Her gin;
saklama ¢) Yuzde oranin hesaplanmasi Veri girisi: Aylik
problemleri Pre- Yuzde: Analiz dncesi uygun a) Analiz 6ncesi uygun muhafaza edilmeyen Veri Toplama:
NotSt sartlarda muhafaza edilmeyen numunelerin saylimasi Her gln;
numune sayisi / Toplam b) Toplam numunelerin sayiimasi Veri girigi: Aylik
numune sayisi c) Yilzde oranin hesaplanmasi
Pre- Yizde: Tasima esnasinda a) Tasima esnasinda hasar géren numunelerin | Veri Toplama:
DamS hasar géren numune sayisi / saylimasi Her gln;
Tasinan toplam numune sayisi | b) Tasinan toplam numune sayiimasi Veri girigi: Aylik
c) Yuzde oranin hesaplanmasi
Pre- Yuzde: Uygun olmayan a) Uygun olmayan sicaklikta taginan numune Veri Toplama: Bu indikatér tasima
INTem sicaklikta tagsinan numune sayllmasi Her gin; esnasinda sicaklik
sayisi / Toplam numune sayisi | b) Tasinma esnasinda sicaklik kontrolu yapilan | Veri girisi: Aylik | kontrollindn yapildigi
numunelerin saylimasi durumlarda
¢) Yilzde oranin hesaplanmasi kullaniimaldir.
Pre- Yuzde: Tagima slresini asan a) Tasima suresini asan numunelerin sayilmasi | Veri Toplama: Bu indikat6r tasima
ExcTime | numune sayisi / Toplam b) Tasinma esnasinda stire kontroll yapilan Her gin; esnasinda sure
numune sayisi numunelerin sayilmasi Veri girisi: Aylik | kontrolinun yapildigi
c) Yulzde oranin hesaplanmasi durumlarda
kullaniimahdir.
Kontamine Pre- Yuzde: Reddedilen kontamine | a) Reddedilen kontamine mikrobiyolojik Veri Toplama: Mikrobiyoloji
Numuneler MicCon mikrobiyolojik numune sayisi / numunelerin sayilmasi Her gin; numuneleri: Kan
Toplam mikrobiyoloji numune b) Toplam mikrobiyoloji numunesinin sayilmasi | Veri girigi: Aylhik | kdlturd, idrar,
sayisl ¢) Yuzde oranin hesaplanmasi balgam, faringeal vs.
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Pre-Cont | Yizde: Reddedilen kontamine | a) Reddedilen kontamine numunelerin Veri Toplama: Kontamine numune:
numune sayisi / Toplam saylimasi Her gln; inflizyon, ilag, antiko-
mikrobiyoloji numune sayisi b) Toplam kan kultirii numunesinin saylimasi Veri girisi: Aylik | agulan, parenteral

c) Yuzde oranin hesaplanmasi nutrisyon, X-ray
kontrast madde vs.
Hemolizli Pre- Yuzde: Gorsel incelemede a) Gorsel incelemede serbest hemoglobin Veri Toplama:
numune HemV serbest hemoglobin miktari > miktari > 0.5g/L olan numunelerin sayilmasi Her gln;
0.5 g/L olan numunelerin b) Hemoliz agisindan kontrol edilen Veri girisi: Aylik
sayisl / Hemoliz agisindan numunelerin sayilmasi
kontrol edilen numune sayisi ¢) Yizde oranin hesaplanmasi

Pre- Yuzde: Otoanalizérde serbest | a) Otoanalizér hemolitik indeksinde serbest Veri Toplama: Kontrol edilen

Heml hemoglobin miktari > 0.5 g/L hemoglobin miktari > 0.5g/L olan Her gln; numuneler: Hemoliz
olan numunelerin sayisi / numunelerin sayillmasi Veri girisi: Aylik | agisindan
Hemoliz agisindan kontrol b) Hemoliz agisindan kontrol edilen degerlendirilen batin
edilen numune sayisi numunelerin sayilmasi numuneler

c) Yilzde oranin hesaplanmasi (biyokimya,

Pre- Yizde: Hemolizli oldudu igin a) Hemolizli oldugu icin reddedilen numunelerin | Veri Toplama: immunoassay,

HemR reddedilen numune sayisi / sayllmasi Her gin; koagtlasyon)
Hemoliz agisindan kontrol b) Hemoliz agisindan kontrol edilen Veri girigi: Aylik
edilen numune sayisi numunelerin sayilmasi

¢) Yuzde oranin hesaplanmasi
Pihtili Pre-Clot | Yuzde: Pihtih numune sayisi/ | @) Pihti numunelerin sayilimasi Veri Toplama: Kontrol edilen
numuneler Pihti agisindan kontrol edilen b) Pihti agisindan kontrol edilen antikoagulanh Her gln; numuneler: Pihti
antikoagilanh numune sayisi numunelerin sayiimasi Veri girii: Aylik | a@¢isindan L
c) Yizde oraninin hesaplanmasi degeriendirilen bltiin
numuneler (biyokimya,
Immuno-assay,
koagtlasyon)
ANALITIK EVRE
ic kalite kontrol Intra- Yiizde: ig kalite kontrole sahip a) lg kalite kontrolii olmayan testlerin sayllmasi Veri Toplama:
calisiimayan 1QC olmayan test sayisi / Test b) Test rehberindeki toplam test sayisinin sayilimasi Her yil; Veri
testler rehberindeki toplam test sayisi c) Yuzde oranin hesaplanmasi girisi: Aralik ayi
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ic kalite Intra- Yilzde: Belirlenen sinirlar a) Belirlenen sinirlar diginda kalan i¢ kalite kontrol Veri Toplama:
kontroliinde kabul | UnlQC | disinda kalan i¢ kalite kontrol sonuglarinin saylimasi Her gln; Veri
edilemez sonug sayisi / Caligilan toplam b) Calisilan toplam i¢ kalite kontrol sonucunun sayiimasi girisi: Aylik
performansa i¢ kalite kontrol sonucu c) Yuzde oranin hesaplanmasi
sahip test
Dis kalite kontrol Intra- Yuzde: Dis kalite kontrole sahip | a) Dis kalite kontroli olmayan testlerin sayilmasi Veri Toplama:
calisiimayan EQA olmayan test sayisi / Test b) Test rehberindeki toplam test sayisinin sayilimasi Her yil; Veri
testler rehberindeki toplam test sayisi ¢) Yizde oranin hesaplanmasi girisi: Aralik ayi
Dis kalite kontro- | Intra- Yuzde: Yilda kabul edilemez a) Kabul edilemez performansa sahip dis kalite kontrol Veri Toplama:
linde kabul edile- | Unac performansa sahip dis kalite sonucunun sayllmasi Her yil; Veri
mez performansa kontrol sonucu / Yilda ¢ahsilan b) Calisilan toplam dis kalite kontrol sonucunun sayilmasi girisi: Aralik ayi
sahip test dis kalite kontrol sonucu sayisi c) Ylzde oranin hesaplanmasi
Veri kayit hatalan | Intra- Yilzde: Hatali manuel veri a) Hatali manuel kayit kaynakli yanlis sonuglarin saylimasi Veri Toplama:
ErrTran | girisinden kaynakli yanlis sonug | b) Manuel kayit gerektiren hasta sonug sayisi Her glin; Veri
sayis| / Manuel olarak kayit c) Ylzde oranin hesaplanmasi girisi: Aylik
edilen sonug sayisi
Intra- Yuzde: LBYS kaynakli yanhs a) LBYS kaynakli yanlis sonuglarin sayilmasi Veri Toplama:
FailLIS | sonug sayisi/ Toplam sonug b) Toplam raporlanan sonuglarin sayilmasi Her gun; Veri
sayisl c) Yuzde oranin hesaplanmasi girisi: Aylik
POST-ANALITIK EVRE
Uygun Post- Yuzde: Belirlenen sureden sonra a) Belirlenen sireden sonra raporlanan Veri Toplama:
olmayan OutTime | raporlanan sonug sayisi / Toplam sonuglarin sayiimasi Her gun;
sonug raporlanan sonug sayisi b) Toplam raporlanan sonuglarin saylimasi Veri girisi: Ayhk
raporlama ¢) Yuzde oranin hesaplanmasi
suresi Post- Potasyum testi igin numunelerin a) STAT Potasyum testi icin numunelerin Veri Toplama:
PotTAT laboratuvara kabulliinden sonug laboratuvara kabulliinden sonug Yilda g sefer
raporlanmasina kadar gecen raporlanmasina kadar gegen sirenin ayda bir
surenin (dk) 90. Persentili (STAT dakika cinsinden hesaplanmasi Veri girisi: Nisan-
numuneler) b) 90. Persentilin hesaplanmasi Agustos-Aralik
Post- INR testi icin numunelerin a) STAT INR testi icin numunelerin Veri Toplama:
INRTAT | laboratuvara kabuliinden sonug laboratuvara kabulliinden sonug Yilda g sefer
raporlanmasina kadar gegen raporlanmasina kadar gegen sirenin ayda bir
surenin (dk) 90. Persentili (STAT dakika cinsinden hesaplanmasi Veri girisi: Nisan-
numuneler) b) 90. Persentilin hesaplanmasi Agustos-Aralik
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Post- WBC testi icin numunelerin a) STAT WBC testi icin numunelerin Veri Toplama:
WBCTAT | laboratuvara kabullinden sonug laboratuvara kabuliinden sonug Yilda tg sefer
raporlanmasina kadar gegen raporlanmasina kadar gegen sirenin ayda bir
surenin (dk) 90. Persentili (STAT dakika cinsinden hesaplanmasi Veri girisi: Nisan-
numuneler) b) 90. Persentilin hesaplanmasi Agustos-Aralik
Post- Troponin | veya T testi igin a) STAT Troponin | veya T testiigin Veri Toplama:
TnTAT numunelerin laboratuvara numunelerin laboratuvara kabullinden Yilda lg sefer
kabuliinden sonug raporlanmasina sonug raporlanmasina kadar gegen sirenin | ayda bir
kadar gegen strenin (dk) 90. dakika cinsinden hesaplanmasi Veri girisi: Nisan-
Persentili (STAT numuneler) b) 90. Persentilin hesaplanmasi Adustos-Aralik
Post- Yilzde: Bir saatten sonra a) STAT Potasyum testi icin numunelerin Veri Toplama:
TATPotH | raporlanan STAT potasyum laboratuvara kabulliinden sonug Yilda tg sefer
sonuglarinin sayisi / Toplam STAT raporlanmasina kadar gegen sirenin ayda bir
potasyum sonuglarinin sayisi dakika cinsinden hesaplanmasi Veri girigi: Nisan-
b) 90. Persentilin hesaplanmasi Adustos-Aralik
Yanlhs Post- Yizde: Raporlandiktan sonra a) Raporlandiktan sonra dizeltilen raporlarin Veri Toplama: Ornegin: Raporlarin
laboratuvar | RectRep | duzeltilen rapor sayisi / Toplam sayllmasi Her gun; yanlis sonuclardan,
raporlari rapor sayisi b) Raporlanan toplam raporlarin sayiimasi Veri girisi: Ayhk uygunsuz/eksik
¢) Yuzde oranin hesaplanmasi yorumlanmasindan
veya yanlig hasta
bilgilerinden dolayi
dizeltiimesi
Kritik Post- Yuzde: Yatan hastalarda kritik a) Yatan hastalarda kritik sonuglarin Veri Toplama: Kritik sonuglar: Asiri
sonuglarin | InsCR sonuglarin belirlenen sireden belirlenen sureden (sonug onayindan Yilda g sefer derecede anormal ve
bildirilmesi sonra bildiriimesi (sonu¢ onayindan klinige bildirilesiye kadar gecgen stre) sonra | ayda bir hayati tehdit edici
klinige bildirilesiye kadar gecen bildirilme sayisinin sayillmasi Veri girisi: Nisan- | olarak dusunulen
sure) / Yatan hastalara ait kritik b) Yatan hastalara ait kritik sonuglarin sayisi Agustos-Aralik sonuglar, derhal tibbi
sonuglarin sayisi c) Ylzde oranin hesaplanmasi bir islem yapilmazsa
Post- Yuzde: Ayaktan hastalarda kritik a) Ayaktan hastalarda kritik sonuglarin Veri Toplama: 6nemli tehlikeli bir
OffCR sonuglarin belirlenen sireden belirlenen sureden (sonu¢ onayindan Yilda g sefer olayla igkili
sonra bildiriimesi (sonu¢ onayindan klinige bildirilesiye kadar gegen sure) sonra | ayda bir olabilecek sonuclar
klinige bildirilesiye kadar gegcen bildirilme sayisinin sayilmasi Veri girisi: Nisan-
sure) / Yatan hastalara ait kritik b) Yatan hastalara ait kritik sonuglarin sayisi Agustos-Aralik
sonuglarin sayisi ¢) Yuzde oranin hesaplanmasi
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Tablo 2. Anahtar siirecler kalite indikatérleri — 6ncelik 2

ANAHTAR SURECLER

KALITE INDIKATORLERI — ONCELIK 2

Kalite Kod Raporlama Sistemi Veri Toplama Zaman Aciklama Notu
indikatorii
PRE-ANALITIK EVRE
Uygunsuz Pre- Yuzde: Ayaktan hastalarda klinik a) Ayaktan hastalarda klinik soru olmadan Veri Toplama:
test OffQue | soru olmadan yapilan istem sayisi / yapilan istemlerin sayilmasi Yilda ig defa
istemleri Ayaktan hastalardan yapilan istem | b) Ayaktan hastalarda yapilan istemlerin Veri girigi: Nisan-
sayIsl sayllmasi Agustos-Aralik
c) Yulzde oranin hesaplanmasi
Uygunsuz Pre- Yizde: Uygunsuz zamanda a) Uygunsuz zamanda toplanan numunelerin Veri Toplama: Bu kalite indikatoru
numune InTime | toplanan numune sayisi / Belirli sayllmasi Her gin; numune toplanma
toplama zamanda toplanmasi gereken b) Belirlizamanda toplanmasi gereken Veri girisi: Ayhk zamanli belliyse
zamani numunelerin sayisi numunelerin sayillmasi kullanilmadir
c) Yuzde oranin hesaplanmasi (Orn:kortizol)
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Tablo 3. Anahtar siirecgler kalite indikatdrleri — 6ncelik 3

ANAHTAR SURE(}LER
KALITE INDIKATORLERI — ONCELIK 3
Kalite Kod Raporlama Sistemi Veri Toplama Zaman
indikatorii
PRE-ANALITIK EVRE
Anlasilmaz | Pre- Yizde: Ayaktan hastalardan yapilan | a) Ayaktan hastalardan yapilan anlagiimaz istemlerin Veri Toplama: Ayda bir
istemler Offun | anlasiimaz istemler / Ayaktan sayllmasi hafta
hastalardan yapilan istem sayisi b) Ayaktan hastalardan yapilan istemlerin sayiimasi Veri girisi: Aylik
c) Ylzde oranin hesaplanmasi
Pre- Yuzde: Yatan hastalardan yapilan a) Yatan hastalardan yapilan anlasiimaz istemlerin sayilmasi Veri Toplama: Ayda bir
InTime | anlasiimaz istemler / Ayaktan b) Yatan hastalardan yapilan istemlerin sayilmasi hafta
hastalardan yapilan istem sayisi c) Ylzde oranin hesaplanmasi Veri girisi: Aylik
Tablo 4. Anahtar siiregler kalite indikatdrleri — 6ncelik 4
. I_-\NAHTAB SURE_(;L_I_ER ]
KALITE INDIKATORLERI — ONCELIK 4
~ Kalite Kod Raporlama Sistemi Veri Toplama Zaman
Indikatori
PRE-ANALITIK EVRE
Uygunsuz Pre- Yuzde: Ayaktan hastalarda klinik a) Kilavuzlar ve bilimsel 6neriler temelinde klinik soruyla ilgili Veri Toplama: Yilda G¢
test OffReq soruyla uyumlu olmayan istem uyumsuz olarak yapilan istemlerin sayilmasi defa
istemleri sayisi / Ayaktan hastalarda klinik b) Ayaktan hastalarda klinik soruya sahip istemlerin sayilmasi | Veri girisi: Nisan-Agustos-
soru ile yapilan istem sayisi ¢) Yizde oranin hesaplanmasi Aralik
Pre- Yuzde: Yatan hastalarda klinik a) Kilavuzlar ve bilimsel 6neriler temelinde klinik soruyla ilgili Veri Toplama: Yilda l¢
InsReq soruyla uyumlu olmayan istem uyumsuz olarak yapilan istemlerin sayilmasi defa
sayisi / Yatan hastalarda klinik soru | b) Yatan hastalarda klinik soruya sahip istemlerin sayiimasi Veri girisi: Nisan-Agustos-
ile yapilan istem sayisi c) Ylzde oranin hesaplanmasi Aralik
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POST-ANALITIK EVRE

Kritik Post- Yatan hastalarda kritik sonuglarin a) Yatan hastalarda kritik sonuglarin klinige bildirilme Veri Toplama: Yilda l¢
sonuglarin INSCRT | onaylanmasindan klinige suresinin saptanmasi sefer, ay boyunca her
bildirilme bildirilmesine kadar gegen slirenin b) Saptanan degerin medyan degerinin hesaplanmasi gln Veri girisi: Nisan-
suresi medyan degeri Agustos-Aralik
Post- Ayaktan hastalarda kritik sonuglarin | a) Ayaktan hastalarda kritik sonuglarin muayene eden Veri Toplama: Yilda tg
OffCRT | onaylanmasindan muayene eden hekime bildiriime sliresinin saptanmasi sefer, ay boyunca her
hekime bildirilmesine kadar gegen b) Saptanan degerin medyan degerinin hesaplanmasi gun Veri girigi: Nisan-
surenin medyan degeri Agustos-Aralik
Deger- Post- Yuzde: Hastanin akibetine pozitif a) Testin dogru anlasilabilmesi igin degerlendirme yorumu Veri Toplama: Yilda t¢
lendirme Comm olarak etki eden degerlendirme gereken bir test veya test grubu segilmesi defa
Yorumlari yorumuna sabhip raporlarin sayisi / b) Raporlari beraber yorumlamak igin bir klinik segin ve Veri girigi: Nisan-Agustos-

Degerlendirme yorumuna sahip
toplam rapor sayisi

hekimle iletisime gegilmesi

c) Degerlendirme yorumlari temel alinarak yapilan klinik
islemleri degerlendiriimesi

d) Hasta sonuglarinin degerlendiriimesi

e) Olumlu sonuglarin sayilmasi

f) Degerlendirme yorumu igeren raporlarin sayiimasi

g) Yuzde oranin hesaplanmasi

Aralik
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Tablo 5. Sonug 6l¢iimii kalite indikatérleri — 6ncelik 1

SONUG OLCUMU
KALITE INDIKATORLERI — ONCELIK 1
Kalite Kod Raporlama Sistemi Veri Toplama Zaman Aciklama Notu
indikatérii
Tekrar Out- Yuzde: Laboratuvar personeli a) Laboratuvar personeli kaynakl hatalar nedeniyle | Veri Toplama: Orn. Hatali veri
toplanan ReclLab | kaynakl hatalar nedeniyle tekrar tekrar toplanan numunelerin sayiimasi Her gun; toplanmasi, yanlis
numune toplanan numune sayisi / Toplam b) Toplam numunelerin sayilimasi Veri girisi: Aylik sonug vb.
hasta sayisi c) Yulzde oranin hesaplanmasi
Out- Yuzde: Laboratuvar digi personel a) Laboratuvar disi personel kaynakl hatalar Veri Toplama:
RecOff | kaynakl hatalar nedeniyle tekrar nedeniyle tekrar toplanan numunelerin sayilmasi | Her gun;
toplanan numune sayisi / Toplam b) Toplam numunelerin sayiimasi Veri girisi: Aylik
hasta sayisi c) Yulzde oranin hesaplanmasi
Duzeltilen Out- Yuzde: Dizeltilen sonug sayisi / a) Ddazeltilen sonuglarin sayilmasi Veri Toplama:
sonuglar InacR Raporlanan sonug sayisi b) Raporlanan sonuglarin sayiimasi Her glin;
¢) Yulzde oranin hesaplanmasi Veri girisi: Ayhk
Givenlik Out- Laboratuvar personelinin saglik ve | a) Laboratuvar personelinin saglk ve glvenligiyle Veri Toplama:
Adv guvenligiyle ilgili olarak ilgili olarak laboratuvarda meydana gelen olay / Her gin;
laboratuvarda meydana gelen olay olumsuz olaylarin sayllmasi Veri girisi: Ayhk
/ olumsuz olay sayisi
Out-Inj | Yiizde: igne batma sayisi / Kan a) Meydana gelen igne batma sayisinin élglilmesi Veri Toplama:
alma sayisi b) Toplam kan almanin sayisi Her gin;
c) Yulzde oranin hesaplanmasi Veri girisi: Ayhk
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Tablo 6. Destek Siiregleri - Kalite indikatérleri — Oncelik 2

DESTEK SUREGLERI

KALITE INDIKATORLERI — ONCELIK 2

Kalite Kod Raporlama Sistemi Veri Toplama Zaman Aciklama Notu
indikatérii
Calisan Supp- | Yilda tim personele diizenlenen | a) Bir yilda tim personele diizenlenen egitim Veri Toplama: Her yil
Yetkinligi Train | egitim etkinligi sayisi etkinliginin sayilmasi Veri girisi: Aralik
Supp- | Ylzde: Bir yilda tim kredileri a) Bir yilda tim kredileri tamamlayan ¢alisanlarin Veri Toplama: Her yil | Krediler
CME | tamamlayan galisan sayisi / sayllmasi Veri girigi: Aralik tamamlanmasi
Toplam galisan sayisi b) Toplam galigan sayisi gereken egitimleri
¢) Yuzde oranin hesaplanmasi ifade etmektedir.
Klinisyen Supp- | Ylzde: Klinisyenlerin ankette a) Kilinisyenlerin ankette cevap verdigi genel Veri Toplama: Her yil
iligkileri Phys | cevap verdigi genel memnuniyet memnuniyet puaninin hesaplanmasi Veri girigi: Aralik
puani / Anketteki maksimum b) Anketteki maksimum toplam memnuniyet puani
toplam memnuniyet puani c) Yulzde oranin hesaplanmasi
Supp- | Yluzde: Hastalarin ankette cevap | a) Hastalarin ankette cevap verdigi genel Veri Toplama: Her yil
Pat verdigi genel memnuniyet puani memnuniyet puaninin hesaplanmasi Veri girigi: Aralik
/ Anketteki maksimum toplam b) Anketteki maksimum toplam memnuniyet puani
memnuniyet puani c) Yulzde oranin hesaplanmasi

Tablo 7. Destek Siiregleri - Kalite indikatérieri — Oncelik 3

DESTEK SUREGLERI

KALITE INDIKATORLERI — ONCELIK 3

sayisl

Veri girisi: Aralik

Kalite Kod Raporlama Sistemi Veri Toplama Zaman Aciklama Notu
indikatérii
LBYS Supp- Yilda laboratuvar bilgi yénetim a) Yilda laboratuvar bilgi yénetim sisteminin plansiz | Veri Toplama:
Verimliligi FailLIS | sisteminin plansiz olarak ariza olarak ariza sayisinin sayilmasi Her yil
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lIl. GEREG VE YONTEM

3.1.Etik Kurul Onayi
Manisa Celal Bayar Universitesi Saglik Bilimleri Etik Kurulu’ndan
08/07/2018 tarihli 33953 sayili etik kurul onay1 alinmistir.

3.2.Test istem ve Numune tasinma prosediirleri

Manisa Celal Bayar Universitesi Tip Faklltesi Hafsa Sultan Hastanesi
Merkezi Laboratuvarinda biyokimya, mikrobiyoloji, parazitoloji birimlerine ait
testler calisiimaktadir. Polikliniklerden, servislerden, yogun bakimlardan ve
acil servislerden numune kabull yapiimaktadir.

Poliklinik muayenesi icin gelen hastalar hastanemizin giris katinda bulunan
hasta kabul biriminden ilgili poliklinige kaydini yaptirir ve hastaya Uzerinde
hasta ad-soyadi, hasta protokol numarasi, sorumlu hekim, poliklinik bilgisi, sira
numarasi, tarih ve saat bilgileri olan bir barkod verilir. Poliklinikte hekim
tarafindan muayene edilen hastalarin laboratuvar test istemleri HBY S Uzerinde
hastanin dijital formuna islenir. Hasta kan alma birimine ulasarak siramatikten
sira alir. Sirasi gelen hasta kan alma birimi sekreterlerine basvurur ve hastaya
ait caligilacak tupler otomatik barkodlama cihazinda (BC-Robo, Techno
MedicaCo, Japonya) barkodlanir ve hastanin numune/numuneleri hemsireler
tarafindan alinir. Alinan numuneler pnématik tip sistemi ile laboratuvara
ulastinlir. Polikliniklerden yapilan idrar ve gaita numune test istemleri igin
hasta, laboratuvar sekreterligine basvurur ve ilgili numuneye ait tasiyici kaba
barkod yapistirilir, hastaya teslim edilir ve hasta tarafindan geri getirilen idrar
ve gaita numuneleri laboratuvar sekreterliginde kabul edilir.

Acil servisler, yatakh servisler ve yogun bakimlarda hekim tarafindan istemi
yapilan testler HBYS Uzerinde hastanin dijital formuna iglenir. Numuneler, ilgili
servisin kan alma personeli tarafindan alinir, barkodlanir ve pndématik tip
sistemi ile laboratuvar sekreterligine ulastiriir. Kan gazi, idrar ve gaita
numuneleri ilgili birimin personeli tarafindan laboratuvar sekreterligine

ulastirilir.
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3.3.Numune Ret nedenleri

Laboratuvarimiza gelen numuneler numune kabul personeli, ilgili birimin
teknisyeni ve gerektiginde laboratuvar uzmani tarafindan numune kabul-ret
kriterlerine gore degerlendirilir. Numune ret kriterleri LBYS’de halihazirda
tanimlidir ve personele ret kriterleri ile ilgili egitim verilmigtir.
Laboratuvarimizda mevcutta kullanilan 21 tane ret nedeni vardir. Bunlar;

1. HEMOLIZLI NUMUNE
PIHTILI NUMUNE
LIPEMIK NUMUNE
IKTERIK NUMUNE
AKTIVASYON GERCEKLESMEDI
KONTAMINE ORNEK / VASIFSIZ ORNEK
Uygunsuz Numune Miktar-YETERSIZ NUMUNE/MIKTARI AZ
Uygunsuz Numune Miktari -MIKTARI FAZLA
Uygunsuz Tip/Numune Kabi -NUMUNE GELMEDI
10.Uygunsuz Tip/Numune Kabi -YANLIS NUMUNE/YANLIS TUP
11.Uygunsuz Tip/Numune Kabi- BOS TUP
12.Uygunsuz Tip/Numune Kabi-SON KUL. TARIH GECMIS TUP
13.Barkod Hatasi - CIFT BARKOD
14.Barkod Hatasi - ORNEK-HASTA UYUMSUZLUGU
15.Uygunsuz Test istemi - EKSIK PARAMETRE
16.Uygunsuz Test istemi - CIFT ISTEM
17.Uygunsuz Test istemi - YANLIS ISTEM
18.Uygunsuz Test istemi - NOBETTE CALISILMIYOR
19.Tasima/Saklama Hatasi - KAPAK ACIK NUMUNE
20.Tasima/Saklama Hatasi - PNOMATIKLE GELEN KAN GAZI
21.Tasima/Saklama Hatasi - FAZLA BEKLEMIS NUMUNE
olarak LBYS’de tanimlanmistir ve HBYS’de karsiliklari entegredir.

© © N o 00 bk 0N

Numunenin reddedilmesi gerekiyorsa ret nedeni LBYS Uzerinden
secilerek numunenin reddi gergeklestirilir. istenildigi takdirde ret nedenine
aciklamalar eklemek mumkundur. Reddedilen numuneye ait hasta adi, soyadi,

protokol numarasi, servis, doktor adi, ret nedeni, reddi gergeklestiren kisi, ret
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tarih ve saati LBYS ve HBYS veritabanina kayit edilir. Veritabanina kayit
edilen ret Dbilgileri sistem Uzerinde irdelenebilmekte ve istatistikler
alinabilmektedir.

Numunenin ret nedeni HBYS araciligiyla Klinisyenler tarafindan
gorilmektedir. Gerektiginde yeni bir numunenin alinmasi ve laboratuvara

ulastiriimasi saglanmaktadir.

3.4.Laboratuvar is Akisi

Laboratuvar sekreterligine gelen her numunenin uygunluk kontrolu yapilr.
Uygun olmayan numuneler reddedilerek LBYS’ye numune ret nedeni kayit
edilir. Uygun olan kan numuneleri Automate 2500 (Beckman Coulter,
Kaliforniya, ABD) cihazi araciliiyla otomatik olarak kabul edilir. Bu cihazda
ayirma ve alikotlama iglemleri yapiimaktadir. Otomasyon sisteminde santrifij
edilecek numuneler ve santrifij gerektirmeyen numuneler (hemogram) istem
onceligine ve calisilacak laboratuvar birimine gore kendi raklarina dizilir.
Santriflij edilmesi gereken numuneler ise ayri bir raka dizilir. Santrifij rakina
dizilen numuneler cihazdan alinarak santriflj edilir ve tekrar Automate 2500
cihazina verilir. SantrifGjli  numuneler taninarak STAT laboratuvari,
immunoassay, koagulasyon, seroloji ve diger ayarlanmis cikis raklarina dizilir.
Automate 2500 cihazi gerektiginde santrifijli primer tlpten numuneyi
alikotlayip sekonder tlpU olusturabilmekte ve uygun ¢ikis rakina dizmektedir.
Cikis raklarina dizilen numuneler, sorumlu birim teknisyenleri tarafindan alinir
ve galisilir.

Laboratuvar otomasyon sistemine uygun sekilde dizilen raklar ise
Automate 2500 cihazindan alinarak dogrudan laboratuvar otomasyon
sistemine verilir. Otomasyon sistemine iki adet DXI 800(Beckman Coulter,
Kaliforniya, ABD) ve iki alt Gniteden olusan bir adet AU5821 (Beckman Coulter,
Kaliforniya, ABD) otoanalizort baghdir. Numunelerin laboratuvar otomasyon
sisteminde

» Santrifj edilmesi,

» Numune hacmi Olgulmesi,

» Kapak agilmasi,

43



» Gerekli durumlarda alikotlama,

» Otoanalizoérlerde calisiima,

» Analizi biten numunenin kapaginin kapatiimasi,

» Analiz sonrasi numunelerin buzdolabinda saklanmasi,

» Tekrar calisiimasi istenen numunenin otomatik olarak calisiimasi,

islemleri gerceklestiriimektedir.

Otoanalizorlerden g¢ikan sonuglar sorumlu birim teknisyenleri tarafindan
degerlendirilir ve LBYS araciligiyla teknik onay yapilir. Sonuglar daha sonra
uzmanlar ve asistanlar tarafindan kontrol edilerek onaylanir ve raporlanir.
Uzman onayi sonrasi sonuglar aninda HBYS’de goérulebilmektedir.

LBYS'de istem, barkod basma, numune alma, numune kabul, analizére
yukleme, analizorden sonug gelme, teknik onay, uzman onay tarihleri, bu
islemleri yapan Kkisi ve terminal bilgisayar bilgileri veri tabaninda

depolanmaktadir ve istenildigi taktirde geriye donuk olarak ulagilabilmektedir.

3.5.Laboratuvar sonug¢ verme suresi (TAT)

Sonug¢ verme suresi (TAT) “pre-analitik, analitik ve post-analitik evrelerde
belirlenmis iki nokta arasinda gegen zaman” olarak I1SO 15189:2012
kilavuzunda tanimlanmistir (20). Sonug¢ verme streleri ile farkli yaklasimlar
benimsenmektir. Baslangi¢ ve bitis noktalari, is akisinin incelenmek istenen
noktasina gore segilebilmektedir. Literatirde numunenin alinmasindan
laboratuvar kabulunun yapilmasina kadar gegen sure (PR-TAT), numunenin
kabulinden sonucun onaylanmasina kadar gecgen sure (IR-TAT), klinisyenin
test isteminden sonuclari gérmesine kadar gecen stre, klinisyenin test
isteminden hastaya tedavi uygulamasina kadar gegen sure (Torapatik TAT)
gibi birgok TAT tanimlamasi mevcuttur (29,30).

Laboratuvarimizda sonu¢ verme suresi olarak, hasta numunenin
laboratuvar kabull ile test sonuglarinin laboratuvar uzmani tarafindan
onaylanmasina kadar gegen sure kabul edilmektedir. Laboratuvarimizda
sonug verme sureleri ile ilgili prosedurler duzenlenmistir. Talep 6nceligine gore
STAT, acil ve rutin olmak Uzere g farkli istem onceligi bulunmaktadir. Sonug

verme sureleri STAT 6nceligine sahip numuneler igin 1 saat, acil numuneler
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icin 3 saat, rutin numuneler icin 8 saat, 6zel testler icin 21 gin olarak
belirlenmistir. STAT 06nceligine sahip testler hasta igin hayati risk
olusturabilecek parametrelerden secilmigtir. Bu ylizden istem yapilabilecek
parametre sayisi en az STAT testlerde, en fazla rutin testlerdedir.

STAT onceligine sahip numuneler sadece acil serviste gorevli klinisyenler
tarafindan istenebilirken, acil ve rutin istemler diger klinisyenler tarafindan
istenebilmektedir. Bunun amaci acil servisten gelen hasta numunelerini daha
hizli kabul ederek, calismaya uygun hale getirip (tasnifleme, santrifdj,
alikotlama vb.) sonucglarin raporlanmasini hizlandirmaktir ve dolayisiyla
hastanin hastanede kalis slresini azaltmaktir. Ayrica STAT o6ncelige sahip
numuneler alinirken mekanik bariyerli tupler kullaniimaktadir. Boylece hem
numunenin pihtilagsmasi icin gerekli sure ortadan kalkmaktadir hem de santrifu;

suresi azalmaktadir.

3.6.Analizor ve yontem

Hemolitik indeks, potasyum, I6kosit (WBC), INR ve Troponin I, testlerine ait
sonug verme sureleri degerlendirilmigstir. Laboratuvarimizda hemolitik indeks,
potasyum testi AU 680 ve AU 5821 klinik biyokimya analizorlerinde
cihazlarinda (Beckman Coulter, Kaliforniya, ABD), troponin | testi DxI 800
immunoassay analizérinde cihazinda (Beckman Coulter, Kaliforniya, ABD),
I6kosit testi BC-6800 hematoloji analizérinde (Mindray, Shenzhen, Cin), INR
testi ise ACL TOP 500 analizérunde (Instrumentation Laboratory,
Massachusetts, ABD) calisiimistir.

Beckman Coulter AU 5821 ve AU 680 biyokimya otoanalizérlerinde
¢alisilan hasta numunelerinde ayni zamanda otomatik olarak hemoliz, lipemi
ve ikter durumlari da degerlendiriimektedir. Otoanalizérler hemoliz, ikter ve
lipemi degerlendirmelerini fotometrik yodntemle gerceklestirmektedir ve
sonuglarini  semi-kantitatif deger olarak vermektedir. Hemoliz olan
numunelerde semi-kantitatif degerlerin hemoglobin miktar araliklari tablodaki
gibidir (31);
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Tablo 8. Hemolitik indeks semi-kantitatif deger listesi

isaret Hemoliz (mg/dL Hemoglobin)
N <50

+ 50-99

++ 100-199

+++ 200-299

++++ 300-500

+++++ >500

3.7.Bilgi Yonetim Sistemleri ve Verilerin Toplanmasi

Laboratuvar bilgi yonetim sistemleri, modern laboratuvarlarin ¢ok cesitli
bilgi isleme ihtiyaglari igin kritik Gneme sahiptir (32).

Hastane Bilgi Yénetim Sistemi (Probel HBYS, Probel, izmir) ile Laboratuvar
Bilgi Yoénetim Sistemi (ALIS, Ventura, Ankara) arasindaki entegrasyon
sayesinde klinisyen tarafindan yapilan istemlerden sonugclarin onaylanmasina
kadar gecgen surecgteki asamalar veri tabanina kaydedilmekte ve istendigi
takdirde verilerin retrospektif olarak tekrar kullanimina olanak saglamaktadir.

Tez caligmamizda Ekim 2018 ile Mart 2019 tarihleri arasindaki;

» Aylik bazda laboratuvara kabull yapilan istem sayisi

» Aylik bazda laboratuvara kabull yapilan numune sayisi

» Aylik bazda laboratuvara kabulu yapilan antikoagulan madde igeren
numune sayisi

» Hemoliz yonunden degerlendirilen numune sayisi

» Aylik bazda galisilan i¢ kalite kontrol numune sonuglari

» Merkezi laboratuvar Tibbi Biyokimya birimine bagl olarak ¢alisilan test
sayisl

» Aylik bazda belirlenen slreyi asan sonug sayisi

» Aylik bazda raporlanan laboratuvar test sayisi

» Potasyum, INR, Lokosit, Troponin | testleri i¢in laboratuvar kabulinden

sonuca ulagma sureleri
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» Bir saatten fazla sonu¢ verme siresine sahip STAT potasyum testi
sayisl

» Yatakl servislerden gelen numunelerde panik dedere sahip hasta
sonuglarinin sayisi

» Polikliniklerden gelen numunelerde panik degere sahip hasta
sonuglarinin sayisi

verileri LBYS’den retrospektif olarak elde edilmigtir.

3.8.ig kalite kontrol numunelerinin degerlendirilmesi
Guclu i¢ kalite kontrol uygulamalari, analitik fazdaki hatalari tespit etmek
ve bdylece hasta bakim kalitesini artirmak igin gerekli bir aragtir (33).
Laboratuvarimizda galisilan i¢ kalite kontrol materyallerinin ortalama, alt ve
ust sinir degerleri belirlenirken firma tarafindan Onerilen degerler
kullaniimaktadir. Alt ve Ust sinir degerlerin hesaplanmasinda ortalama +2SS
(standart sapma) formuli kullaniimistir. Belirlenen aralidin disinda kalan

numuneler uygunsuz i¢ kalite kontrol sonucu olarak degerlendirilmistir.

3.9.Dis kalite kontrol numunelerinin degerlendirilmesi

Laboratuvar tibbinda hatalari azaltmak ve kaliteyi artirmak igin gesitli
araclar mevcuttur. Dis kalite kontrol degerlendirmeleri (EQA) ve i¢ kalite
kontrol c¢alismalari analitik hatalari azaltmak icin kullanilirken, Kkalite
indikatorleri genellikle ekstra-analitik hatalar izlemek ve saptamak igin
kullaniimaktadir (20). Dis kalite kontrol programlari sayesinde laboratuvarlar
kendi performanslarini katihmci laboratuvarlarin performansiyla analitik evre,
is akis sureci gibi yonlerden kiyaslayabilmektedir. Ayni zamanda egitim,
bilimsel Oneriler ve standardizasyon yoluyla laboratuvar performansini
artirmayi amaglamaktadir (34). Ayrica Tibbi laboratuvarlarin uluslararasi
standartlara akreditasyonu igin laboratuvarlar arasi karsilastirmalara
katilmalari gerekmektedir. Dis kalite kontrol programlari, bu degerlendirmeler
icin organize bir yaklagim sunar ve buyuk capta istatistiksel karsilastirmalar

yapilmasini saglar (35).
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Laboratuvarimizda calisilan testlerin bir kisminda dis kalite kontrol
numuneleri calisiimakta ve sonuglar ilgili dis kalite kontrol sistemine
girilmektedir. Dis kalite sonuglari periyodik araliklarla degerlendiriimekte ve

gerekli durumlarda duzeltici ve onleyici faaliyetler gerceklestiriimektedir.

3.10. Kritik hasta sonuglarinin bildirilmesi

Tarkiye Cumhuriyeti Saghk Bakanhgi Tetkik ve Teshis Hizmetleri Dairesi
Bagskanligi tarafindan yayinlanan “Akilci Laboratuvar Kullanimi-Karar Siniri
(Esik Deger), Kritik Deger (Panik Deger) ve Olgim Birimlerinin
Harmonizasyonu” prosedurine uygun olarak laboratuvarimizda kritik deger
araliklari uygulanmistir (22). Hastanemizde hayati tehdit olusturacak diizeye
sahip kritik hasta sonuglari test istemini yapan klinisyenin sistemdeki kayitli

cep telefon numarasina kisa mesaj servisi ile bildiriimektedir.

Sekil 2. Kritik Deger Bildirimi Kisa Mesaj Ekran Goriintiisii

no!
ildirimidir,
Potasyum ( STAT ): 7 mEg/L

11:03

dli hastanin Panik
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Tablo 9. Saglk Bakanhgi Tarafindan Onerilen Kritik Deger Listesi

Tibbi Biyokimyada Baslica Test Parametrelerinin Kritik Degerleri
SuUT Alt Ust
Test Adi Numune Tiiri | Yas Kritik | Kritik Birim
Kodu < <
Deger |Deger
Aktive Parsiyel Trom
904.290 | boplastin Zamani Plazma Genel - =150 saniye
(aPT2)
Lo <60 mg/dL
904.610 | Fibrinojen Plazma Genel (<0.6) |- (/L)
Protrombin Zamani
905.320 | (INR (International Plazma Genel - 25.0
Normalizing Ratio))
901.620 |Lokosit (WBC) Tam kan Genel <2 =100.0 |x10(9)/L
901.620 | Mutlak Nétrofil Sayisi | Tam kan Genel <0.5 - x10(9)/L
901.620 | Hemoglobin Tam kan Genel 6.0 220.0( g/dL(g/L)
' (£60) |=200)
901.620 | Trombosit Tam kan Genel <40 21000 |x10(9)/L
900.690 | Bilirubin, Total Serum <1yas =215.0 |mg/dL
901.910 |Kalsiyum, Total Serum Genel <6.5 =213.0 |mg/dL
901.880 | iyonize kalsiyum Serum <1yas [<2.0 [=6.0 mg/dL
901.880 | iyonize kalsiyum Serum = 1yas <3.0 26.5 mg/dL
. Tam kan/ 1 gun-4
902.210 |Kreatinin Serum/Plazma | hafta - 215 mg/dL
- Tam kan/ 5 hafta-
902.210 |Kreatinin Serum/Plazma | 23 ay - 220 mg/dL
- Tam kan/ 2 yas-
902.210 | Kreatinin Serum/Plazma | 11yas - 225 mg/dL
- Tam kan/ 12yas-
902.210 | Kreatinin Serum /Plazma | 15yas - =2 3.0 mg/dL
- Tam kan/
902.210 | Kreatinin Serum/Plazma 2 16yas |- >210.0 |mg/dL
s >
902.190 | Kreatinin Kinaz,Total | Serum Genel - 10,000 u/L
901.500 | Glukoz Serum/Plazma |< 4 hafta |<40 =400 mg/dL
901.500 | Glukoz Serum/Plazma |24 hafta | <50 =400 mg/dL
902.420 |Magnezyum Serum Genel <1.0 29.0 mg/dL
902.900 | Ozmolalite Serum Genel <190 |[=390 gnOsm/K
904.200 | pH arteryal Tam kan Genel <720 (2760 |pH
903.000 |pC02, arteryal Tam kan Genel <20.0 [=270.0 |mmHg
903.070 |pO2, arteryal Tam kan Genel <40.0 |- mmHg
901.260 | Fosfor Serum Genel <1.0 - mg/dL
903.130 | Potasyum Serum Genel <25 26.0 mmol/L
903.670 | Sodyum Serum Genel <120 |[=160 mmol/L
901.790 | Digoksin Serum Genel - 240 ng/mL
901.180 | Etanol Tam kan/ Genel |- >400 | mg/dL
Serum
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Kayit formunda test adi, kritik deger, bildirilen bdlim, bildirilen kisi, tarih ve

saat yer almaktadir.

3.11. Model Kalite indikatorleri programina kayit yaptiriimasi

Kalite indikatorlerini dig kalite kontrol programi olarak kullanmak ve
katiimci laboratuvarlar ile kalite indikatorlerini kargilagtirmak amaciyla Model
Kalite indikatorleri programinin mevcut bagkani Dr. Laura Sciacoveli'ye
programa katilmak istendigi ile ilgili elektronik posta gonderilmistir. Cevap
elektronik postasinda kullanici adi ve sifre tarafimiza gonderilmigtir.
Laboratuvarimizin Model Kalite indikatérleri programina katildigi siregte

programa katilim Ucretsiz olarak saglanmistir.

3.12. Kalite indikator verilerinin sisteme girilmesi

Kullanici adi ve parola bilgileriyle birlikte www.ifcc-mai.com sitesine girig

yapilarak ana sayfaya ulasiimaktadir (Sekil 3).

Sekil 3. Model Kalite indikatérleri Ana Menii Ekrani

Infernational Federation
of Clinical Chemis; . " - X . -
and fngm,yTAgme Leading the fields of Clinical Chemistry and laboratory Medicine worldwide

Documents ‘ Reports | Surveys | Chat

IFCC - Education and Management Division

TRO09

Department of Clinical Biochemistry

Manisa Celal Bayar University - Hafsa Sultan Hospital
Manisa - - TR

Habib Ozdemir

drhabibozdemir@gmail.com

Select Edit to insert new values or Repository to view historical data

] Code Description Notes

15 MQl-1(Rev. 1) Key Processes Indicators - Priority 1 (Rev. 1) Insert your data starting since January 2017 Edit Repository
16 MQI-2(Rev. 1) Key Processes Indicators - Priority 2 (Rev. 1) Insert your data starting since January 2017 Edit Repository
17 MQ -3 (Rev. 1) Key Processes Indicators - Priority 3 (Rev. 1) Insert your data starting since January 2017 Edit Repository
18 MQl-4 (Rev.1) Key Processes Indicators - Priority 4 (Rev. 1) Insert your data starting since January 2017 Edit Repository
19 MQU-Outcome (Rev.1) Qutcome Measures (Rev. 1) Insert your data starting since January 2017 Edit Repository
20 MQI-Support (Rev.1) Support Processes Indicators (Rev. 1) Insert your data starting since January 2017 Edit Repository

Model Kalite indikatorleri; anahtar suregler, sonu¢ olgumleri ve destek
surecleri olmak Uzere (¢ farkh baslik altinda toplanmistir. indikatér

tanimlamalari yapilirken birinci 6ncelikten dérdincu oOncelige kadar 6nem
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sirasi belirtilmistir. Birinci dncelige sahip kalite indikatorlerine katihm siddetle
onerilmektedir ancak kalite indikatorlerinin hepsine katilim zorunlu degildir.
Laboratuvar kendisi igin uygun olan kalite indikatorlerini segerek programa
katilabilmektedir (Sekil 4).

Sekil 4. Kalite indikatérii Secim Ekrani

Infernational Federation
gdcrgﬁ;%:%mtmg Leading the fields of Clinical Chemistry and laboratory Medicine worldwide

IFCC - Education and Management Division

Back fo the program selection

Code Description
#  Pre-MisR Percentage of Number of misidentified requests / Total number of requests
«  Pre-MisS Percentage of Number of misidentified samples/ Total number of samples.

Pre-LabTDE | Percentage of Number of requests with erronecus data entered by laboratory personnel / Tolal number of requests entered by laboratory persennel.
| | Pre-CfiTDE Percentage of: Number of requests with erronecus data enfered by offside personnel / Tofal number of requests entered by offside personnel.
Pre-WraTy Percentage of Number of samples of wrong or inappropriate type (e.g. whole blood instead of plasma)/ Total number of samples.

| | Pre-WroCo Percentage of Number of samples collected in wrong centainer/ Total number of samples.

Pre-InsV Percentage of Number of samples with insufficient sample volume/ Total number of samples.
Pre-SaAnt Percentage of Number of samples with inappropriate sample-anficoagulant velume ratio/ Total number of samples with anticoagulant
1 2 3 4 5 ® BB

Toplamda 34 adet birinci dncelige sahip kalite indikatori bulunmaktadir.
Bunlardan 19 tanesi pre-analitik evreye, 6 tanesi analitik evreye ve 9 tanesi de
post-analitik evreye ait kalite indikatoridur. Laboratuvarimizda birinci dncelige
sahip kalite indikatorlerinden 23 tanesine katilim saglanmigtir. Bunlardan 12
tanesi pre-analitik evreye, 3 tanesi analitik evreye, 8 tanesi de post-analitik

evreye ait kalite indikatorudur.
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Sekil 5. Kalite indikatérii Veri Giris Ekrani

[Pro |l |
Indicator Pre-Clot
MQI - 1 {Rev. 1) 2019_1 - i i
Key Processes January 2019 Description  Percentage of: Number of samples clotted/ Total number of with an ilant
Indicators - Priority 1 for clots.
(Rev. 1)
Data Every day
collection
Code T Input data Monthly
P Pre- .
Year Month Description MisR Pre-MisR Mumber of samples clotted
January 516
7 re.
20171 2017 fe. PreMiss ) )
VIS Total number of samples with an anticoagulant checked for clots.
2017|2  Febrway | fo 50630
2017 bape | Pre-OFTDE
2017 |3 March 2017 Pre- Percentage
2017 |4 April2017 | |wiroGo | Pre-WreCe 1.02 Verity
2017 |5 May 2017 Pre-InsV | Pre-InsV
2017 |6 June 2017 Pre- Bre-SaAnt
0177 July 2017 SaAnt Checked samples = all samples verified for clots have to be included (F ¥ . clinical chemistry, efc).
Fre-
August PN Pre-NotRec
2017 | & 2017 NotRec
Pre-
September e Pre-Dam S
2017 8 2017 Dams
Pre- .
October v Pre-ExcTim
2017 | 10 2017 ExcTim
Fre-
November e Pre-Heml
2017 | 1" 2017 Heml
Pre-
December nllt Pre-HemR
2017 |12 2017 HemR
January Pre-Clot | Pre-Clot
2018 1 P
2018 Intra- Intra1ac
February 1ac
2018 |2 2018 Inira Intra- Save Cancel
2015 3 March 2015 | UNAC UnlaC
= Intra-
2015 4 April 2018 EQA Intra-EQA
2018 |5 May 2018 Intra-
20186 June2ots | |Unac | MTeUnac
2018 |7 July 2018 Post- Post-
A : OutTime | OutTime
ugusf
2018 & 2018 Post- Post-
Septemb PoITAT | PofTAT
eptember
2018 |9 2018 Post- Post-
Octob INRTAT | INRTAT
ctober
2015 10 2018 Post- Post-
N b WBCTAT WBCTAT
ovember
2 n
2018 Post-
= 3 THTAT Post-TnTAT
ecember
2018 |12 2018 Post- Post-
3 TATPofH  TATPotH
anuary
2019 1
2019 Post-
= InsCR PostInsCR
ebruary
2019 |2
2019 Post-
OfiCR Post-OffCR

Laboratuvarimiza ait ilgili kalite indikatérinan verileri  belirlenmis
zamanlarda (aylik, yilda U¢ defa, yilda bir defa) sisteme yUklenmigtir. Sistem
belirli zamanlarda ylUklenecek kalite indikatorleri igin kisitlama getirmektedir ve
yanlis aya ait bilginin giriimesini engellemektedir. Kalite indikatorleri veri girig
ekraninda kirmizi olarak gorunen kalite indikatorleri veri girilmesi uygun aylari
temsil etmektedir (Sekil 5).

3.13. Kalite indikator verilerinin hesaplanmasi
LBYS’den ayni anda iki veya daha fazla ret nedeni filtrelenemediginden
dolayr kalite indikatorleri i¢cin kullanilacak veriler Microsoft Excel

uygulamasinda filtrelenmis ve sayilar elde edilmigtir.
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Yuzde olarak ifade edilen kalite indikatorleri icin kisa dénem sigma
donUsimua kullaniimistir. Ylzde oran olarak ifade edilemeyen (dakika, sayi)

kalite indikatorlerinde sigma donusumu yapilamamistir (36).

3.13.1. Pre-analitik kalite indikatorlerinin hesaplanmasi

Pre-MisR kalite indikatérii hesaplanirken “Barkod Hatasi - ORNEK-HASTA
UYUMSUZLUGU’ ret nedeni ile reddedilen istemlerin sayisi, LBYS’de kabulii
yapiimig istemlerin sayisina bolinmus ve aylik bazda yuzde oran
hesaplanmistir.

Pre-MisS kalite indikatdrii hesaplanirken “Barkod Hatasi - ORNEK-HASTA
UYUMSUZLUGU’ ret nedeni ile reddedilen numunelerin sayisi, LBYS'de
kabull yapilmis numunelerin sayisina bolunerek aylik bazda yuzde oran
hesaplanmistir.

Pre-Off TDE kalite indikatort hesaplanirken

> Uygunsuz Test istemi - EKSIK PARAMETRE

> Uygunsuz Test istemi - CIFT ISTEM

> Uygunsuz Test istemi - YANLIS ISTEM

> Uygunsuz Test istemi - NOBETTE CALISILMIYOR

ret nedenleri ile reddedilen numunelerin sayisi, LBYS’de kabull yapilmis
numunelerin  sayisina boélinmis ve aylhk bazda ylzde oran olarak
hesaplanmistir.

Pre-WroCo kalite indikatort hesaplanirken “Uygunsuz TUp/Numune Kabi
-YANLIS NUMUNE/YANLIS TUP” ret nedeni ile reddedilen numunelerin
sayisi, LBYS’de kabull yapilmis numunelerin sayisina bolinerek aylik bazda
yuzde oran hesaplanmistir.

Pre-InsV Kkalite indikatdort hesaplanirken “Uygunsuz Numune Miktar-
YETERSiIZ NUMUNE/MIKTARI AZ’ ret nedeni ile reddedilen yetiskin
hastalarin numunelerin sayisi, LBYS’de kabull yapilmis numunelerin sayisina
bdlinerek aylik bazda yuzde oran hesaplanmistir. MQI projesinin Onerisi
dogrultusunda Pre-InsV kalite indikatori hesaplanirken reddedilen pediatrik

hasta numuneleri dislanmigtir.
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Pre-SaAnt kalite indikatéri hesaplanirken “Uygunsuz Numune Miktar-
YETERSIZ NUMUNE/MIKTARI AZ” ve “Uygunsuz Numune Miktari -MiIKTARI
FAZLA” ret nedenleri ile reddedilen numunelerin sayisi, LBYS'de kabull
yapilmis antikoagulan igeren numunelerin sayisina bolunerek aylik bazda
yuzde oran hesaplanmistir.

Pre-DamS kalite indikatori hesaplanirken “Tasima/Saklama Hatasi -
KAPAK ACIK NUMUNE” ve “Tagima/Saklama Hatasi - PNOMATIKLE GELEN
KAN GAZI” ret nedenleri ile reddedilen numunelerin sayisi, laboratuvarimiza
ulastirilan LBYS’de kabull yapilmis numunelerin sayisina boéllnerek ayhk
bazda yuzde oran hesaplanmistir.

Pre-NotRec kalite indikatorl hesaplanirken “Uygunsuz Tup/Numune Kabi
-NUMUNE GELMEDI” ret nedeni ile reddedilen numunelerin sayisi, LBYS'de
kabull yapilmis numunelerin sayisina bolunerek aylik bazda yuzde oran
hesaplanmistir.

Pre-ExcTime kalite indikatoru hesaplanirken “Tasima/Saklama Hatasi -
FAZLA BEKLEMIS NUMUNE” ret nedeni ile reddedilen numunelerin sayisi,
LBYS’de kabull yapilmis numunelerin sayisina bolinerek aylik bazda ytzde
oran hesaplanmigtir.

Pre-Heml kalite indikatori hesaplanirken biyokimya otoanalizérlerinde
calisilan numunelerin serbest hemoglobin duzeyleri 0,5 g/L’den yuksek
(hemolitik indeks 1+) olan numunelerin sayisi, LBYS'de kabull yapilmig
hemoliz igin kontrol edilen biyokimya, hormon ve koagulasyon numunelerinin
sayisina bolunerek aylik bazda yuzde oran hesaplanmistir.

Pre-HemR Kkalite indikatorii hesaplanirken “HEMOLIZLI NUMUNE” ret
nedeni ile reddedilen numunelerin sayisi, LBYS’de kabullu yapiimis hemoliz
igin kontrol edilen biyokimya, hormon ve koagulasyon numunelerinin sayisina
bolunerek aylik bazda yluzde oran hesaplanmistir.

Pre-Clot kalite indikatort hesaplanirken “PIHTILI NUMUNE” ret nedeni ile
reddedilen numunelerin sayisi, LBYS’de kabull yapilmis antikoagllan madde
iceren numunelerin  sayisina bolunerek aylik bazda yuzde oran

hesaplanmistir.
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3.13.2. Analitik kalite indikatorlerinin hesaplanmasi

Intra-1QC kalite indikatoru hesaplanirken ig kalite kontrolu ¢aligiimayan test
sayisl, biyokimya biriminde galisilan test sayisina bolUnerek yuzde oran degeri
yilda bir defa (Aralik ayi) olmak Uzere hesaplanmigtir.

Intra-UnlQC kalite indikatora hesaplanirken belirlenen sinirlarin (£2SS)
disinda kalan i¢ kalite kontrol sonucu sayisi, ¢alisilan i¢ kalite kontrol sonucuna
bolunerek aylik bazda yuzde oran hesaplanmigtir.

Intra-EQA kalite indikatort hesaplanirken dis kalite kontrolU galigiimayan
test sayisi, biyokimya biriminde ¢alisilan test sayisina bolunerek yuzde oran

degeri yilda bir defa (Aralik ay1) olmak Gzere hesaplanmistir.

3.13.3. Post-analitik kalite indikatorlerinin hesaplanmasi

Post-OutTime Kkalite indikatori hesaplanirken belirledigimiz surelerin
disinda kalan rapor sayisi, toplam verilen rapor sayisina bolinerek aylik bazda
yuzde oran hesaplanmistir.

Post-PotTAT kalite indikatéri hesaplanirken STAT potasyum testi igin
numune kabulinden sonug¢ verme suresine kadar gegen sureler aylik olarak
dakika bazinda LBYS’den elde edilmistir.

Post-INRTAT kalite indikatori hesaplanirken STAT INR testi icin numune
kabulinden sonug¢ verme suresine kadar gecen sureler aylik olarak dakika
bazinda LBYS’den elde edilmistir.

Post-WBCTAT Kkalite indikatorl hesaplanirken STAT WBC testi igin
numune kabulinden sonug verme suresine kadar gegen sureler aylik olarak
dakika bazinda LBYS’den elde edilmistir.

Post-TnTAT kalite indikatori hesaplanirken STAT Troponin | testi icin
numune kabulinden sonug verme suresine kadar gegen sureler aylik olarak
dakika bazinda LBYS’den elde edilmistir.

Post-TATPotH kalite indikatori hesaplanirken bir saatten sonra
raporlanan STAT potasyum test sayisi, toplam STAT potasyum test sayisina

bdlinerek aylik bazda ylzde oran olarak hesaplanmigtir.
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Post-InsCR kalite indikatoru hesaplanirken yatan hastalar igin belirlenen
sureden sonra bildirilen kritik hasta sonug sayisi, yatan hastalar igin bildirilen
kritik sonug sayisina bolunerek yuzde oran olarak hesaplanmigtir.

Post-OffCR kalite indikatoru hesaplanirken ayaktan hastalar i¢in belirlenen
sureden sonra bildirilen kritik hasta sonug sayisi, ayaktan hastalar igin bildirilen

kritik sonug sayisina bolunerek yuzde oran olarak hesaplanmistir.

Sonug verme suresinin 90. Persentili degerlendirilen kalite indikatorlerinde
LBYS'den elde edilen sonug¢ verme sureleri Microsoft Excelde
“YUZDEBIRLIK.DHL(veri araligi;0,9)” formiilii ile hesaplanarak 90. persentil
degeri bulunmustur.

Yuzde oran olarak sonug¢ veren kalite indikatorlerinin sigma degerlerini
hesaplamak icin Microsoft Excel uygulamasinda “NORMSTERS(1-(Yuzde
Oran))+1.5” formalu kullaniimistir. Sigma degeri 6 sigmanin Uzerinde olan

degerlerimiz alti sigma olarak kabul edilmistir (37).

Cogdu zaman bir grup insan veya bir durum hakkindaki istatistikler bilinmek
istenir, ancak her seyi dlgmek pratik degildir. Bunun yerine temsili bir 6rnek
secilir, orneklem gurubu Olgulir ve ortalama hesaplanir. Boylece ornegin
ortalamasi bilinebilir ancak populasyonun ortalamasi hala bilinmemektedir ve
bilinemeyecektir. Clinkld her seyi 6lgmek mumkin degildir. Ancak gergek
populasyon ortalamasinin, ornegin ortalamasina yakin olmasi kabul edilebilir
gorunmektedir. Bazi belirsizlikleri dikkate almak icin ornek ortalamasinin
etrafinda bir given araligi olusturulabilir. Guven araligi populasyonun gergek
degerinin bilinmedigi bir drnekten hesaplanan alt ve Ust sayilari igeren bir
arahktir. Siklikla %95 glven arahdi kullaniimakla beraber %90, %99 gibi diger
glven araliklari da kullanilabilir. Birden fazla érneklem igin %95 guven araligi
olusturuldugunda, populasyon ortalamasinin %95’inin bu aralikta olacagi
beklenmektedir (38). Bir bagka deyisle ayni ¢alisma defalarca tekrarlandiginda
bulunan ortalama veya oran %95 olasilikla hesaplanmis given arahdi iginde
yer alir (39).
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Sigma guven araliklarinin hesaplanmasinda Microsoft Excel uygulamasi

kullaniimistir. %95 sigma guven araliklari hesaplanirken “p” yuzde oran, “n

kalite indikatorunun payda degeri olmak Uzere

*x (1 —
Guven araligi[alt,ist] = p + 1,96 * ’w

formuli ile glven aralidinin alt ve Ust yuzde sinirlari hesaplanmistir. Daha
sonra guven araliginin alt ve Ust sinirlari “NORMSTERS(1-(Ylzde Oran))+1.5”
formull ile sigma degerlerine donugturulmugtur. Formulde ki 1,96 degeri z

tablosunda normal dagilima ait verilerin yizde 95’ine karsilik gelmektedir.

Model Kalite indikatorleri projesi tarafindan raporlanan grup katilimci
laboratuvar ve genel katihmci laboratuvara ait sigma degerleri ile
laboratuvarimizin sigma degerlerinin istatiksel olarak karsilastirimasinda
oncelikle raporlardaki sigma degerleri yizde orana donulstirilmastir. Daha
sonra yuzde oran hipotez testi ile ylUzde oranlar Uzerinden z degeri
hesaplanmistir. istatistiksel olarak p<0,05 anlamli olarak kabul edilmistir. Z
degeri [-1.96, +1.96] disinda kalan kalite indikatorleri birbirinden anlamli

olarak farkli bulunmustur (40).

3.14. Kalite indikator raporlarinin degerlendirilmesi

Katilimci laboratuvarlardan gelen veriler toplanir, islenir ve WG-LEPS
tarafindan raporlar verilir. Raporda belirli bir zaman arahdina ait sigma ve
sigma guven aralik degerleri belirtiimektedir. Laboratuvar ayni ulkeden ve tim
katilimci laboratuvarlardan elde edilen sigma degerleri Uzerinden hesaplanan
ortalamalari temel alarak performanslarini diger katilimcilarla kiyaslayabilir.
Ayni zamanda raporda sonuglarin ve sigma dedgerlerinin trendi ve frekans
dagihmi grafiksel olarak sunulmaktadir (11).

Katilmis oldugumuz kalite indikatorlerine ait raporlar Model Kalite
indikatérleri IFCC WG-LEPS tarafindan Eylil 2019 ayinda yayinlanmistir,
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Sekil 6. Pre-HemR Kalite indikatériine ait IFCC MQI Raporu - Sayfa 1

QUALITY INDICATORS

Pre-HemR - Percentage of:

due to i

Total

of

Laboratory code TR009 Laboratory Group: Turkish Laboratories
Laboratory istitution Dy of Clinical Bt istry - Manisa Celal Bayar University - Hafsa Sultan - Manisa TR
Hospital
Statistical Data of Laboratory Results Statistical Data of Category Results Statistical Data of All Results
Data Mean Median Sigma Data Mean Median Sigma Data Mean Median Sigma
number (%) (%) mean number (%) (%) mean number (%) (%) mean
All Data 6 0,95 0,95 3,85 36 0,363 0,250 4307 204 0,719 0314 4,232
Laboratory Data Participants Data
Laboratory Laboratory Confidence Interval Group Sigma Confidence Interval Overall Sigma Confidence Interval
Value (%) Sigma Sigma Group Sigma Overall Sigma
Min Max Value N Min Max Value N Min Max
October 2018 0,74 394 390 398 422 3 417 427 438 13 395 422
November 2018 1,03 382 378 385 413 2 4,08 417 440 13 397 424
December 2018 1,12 378 375 382 414 3 4,08 419 436 13 392 420
January 2019 0,82 3,80 3,86 3,94 4,16 2 411 4,20 4,49 1 4,18 451
February 2019 1,10 3,79 375 3,82 4,10 2 4,06 414 455 10 4,06 433
March 2019 0,86 388 385 3,92 4,12 2 4,08 4,16 467 10 421 444
Sekil 7. Pre-HemR Kalite Indikatériine ait IFCC MQI Raporu - Sayfa 2
QUALITY INDICATORS
Pre-HemR - Percentage of: Number of samples rejected due to haemolysis/ Total number of checked samples for haemolysis
Laboratory code TROOS Laboratory Group: Turkish Laboratories
Laboratory istitution P «of Clinical Bi istry - Manisa Celal Bayar University - Hafsa Sultan - Manisa - TR
Haspital
Fregquency distribution of values %
it
1
1w
L W
g W G
- N Ovest
w
@
@
[
azr o8 138 Tav 243 25 EES LI 4m0 414 e sz Lol a0 Tas La L] aar Ry s
valuss (%)
Frequency distribution of sigma values
@
=
=
2 =
2 L
g @ B G
B st
E »
n
s
o
£ e 3 Hn aar A am A 41 R A 481 4T Rl £ £ 543 S5 &8 R
Sigma

IFCC Working Group "Laboratory Errors and Patient Safety”

January 2018 - August 2019

Lab code: TROS|

58




Sekil 8. Pre-HemR Kalite Indikatériine ait IFCC MQI Raporu - Sayfa 3

QUALITY INDICATORS
Pre-HemR - Percentage of: Number of samples rejected due to haemolysis/ Total number of checked samples for haemolysis

Laboratory code TROOY Laboratory Group: Turkish Laboratories
Laboratory istitution p of Clinical Bi ¥ - Manisa Celal Bayar University - Hafsa Sultan - Manisa - TR
Hospital
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IFCC Waorking Group "Laboratory Errors and Patient Safety” January 2018 - August 2018 Lab code: TR0

Raporlarda laboratuvara ait veriler, grup olarak adlandirilan ulusal ¢apta
katihmci laboratuvarlardan elde edilen veriler ve genel katiimci
laboratuvarlara ait veriler bulunmaktadir. Bu veriler yuzde oran olarak
hesaplanan kalite indikatorlerinde aylik bazda laboratuvar, grup ve genel
laboratuvar ortalama sigma duzeylerini ve sigma guven araliklarini
icermektedir (Sekil 6). Sonu¢ verme suresini iceren kalite indikatorlerinde ise
laboratuvar, grup ve genel katilimci laboratuvarlara ait sonug verme surelerinin
90. persentil ortalama ve medyan degerlerini icermektedir. Ayrica her bir kalite
indikatorune ulusal ve dunya c¢apinda katilan laboratuvarlarin sayisi da aylik
bazda belirtiimektedir.

Raporlar katilimci, grup ve genel katilimci laboratuvarlar igin yuzde ve
sigma degerlerinin zamanla trend degisimini, yuzde ve sigma degerlerinin
frekans dagilimini grafiksel olarak icermektedir (Sekil 7, Sekil 8).

Her bir kalite indikatoru igin kalite spesifikasyonlarinin tanimlanmasi belirli
bir zaman iginde en son hata oranlarini gdstererek laboratuvar performans

duzeylerinin belirlenmesine yardimci olur. Laboratuvarlarin yeri diger
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laboratuvarlar ile kiyaslanarak iyilestirme eylemlerinin planlanmasina imkan
verir. Kalite spesifikasyonlari katilimci laboratuvarlarin  verilerinden
hesaplanmaktadir. 25. persentil, 50. persentil, 75. persentil olmak Uzere
degerlendirmeler yapilir. Yuzde oranlar igin 75. Persentilin Gstd minimum
performans, 25.-75. persentil kabul edilir performans, 25. persentil alti
optimum performans olarak kabul edilmigtir. Sigma degerleri igin 25.
persentilin altt minimum performans, 25.-75. persentil kabul edilir performans,
75. persentil Ustu optimum performans olarak kabul edilmistir (37,20). 75. ve
25. persentillerin alt sinir olarak kullaniimasi laboratuvarlarin %25’inin diguk
performans gosterdigini belitmek igin pratik bir yaklasim olarak gérinmektedir
(36).
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IV. BULGULAR
Laboratuvarimiza Ekim 2018-Mart 2019 tarihleri arasinda toplam 261.013

hasta bagsvurmustur. Bu hastalarin 94.150’si klinik servislerde yatan hasta iken

166.863’'U ayaktan hasta olarak polikliniklere bagvuran hastadir. Hastalardan

632.539 numune alinmistir ve bu numuneler 4.155.683 test istemi
icermektedir.
Tablo 10. Ayaktan ve yatan hasta sayilar
Ekim | Kasim | Aralik | Ocak | Subat | Mart
2018 2018 2018 2019 2019 2019 TOPLAM
YATAN HASTA 15028 | 15836 | 16186 | 17005 | 14315 | 15780 94150
SAYISI
AYAKTAN
HASTA SAVISI 27369 | 28095 | 26798 | 29892 | 26599 | 28110 | 166863
TOPLAM 42397 | 43931 | 42984 | 46897 | 40914 | 43890 | 261013
Tablo 11. Kabulii yapilan numune ve istem sayilari
Ekim | Kasim | Aralik | Ocak | Subat | Mart
2018 2018 2018 2019 2019 | 2019 TOPLAM
KABUL YAPILAN
NUMUNE SAYISI 103011 | 105424 | 103989 | 114255 | 99451 | 106409 | 632539
KABUL YAPILAN
iISTEM SAYISI 652054 | 668929 | 652818 | 723089 | 698256 | 760537 | 4155683

4.1.Pre-analitik evre ret nedenleri

Laboratuvara kabull yapila numuneler bazinda ret oranimiz %1,44 olarak
hesaplanmistir.

Pre-analitik ret nedenlerinin sikhidi icin yapilan pareto analizinde en sik ret
%33,32 Miktar-YETERSIZ
NUMUNE/MIKTARI AZ”, ikinci en sik ret nedeni %27,26 oranla “PIHTILI
NUMUNE”, Uclnci en sik ret nedeni ise %24,56 oranla “HEMOLIZLI
NUMUNE?” olarak bulunmustur.

nedeni oranla  “Uygunsuz ~ Numune

61




Tablo 12. Numune ret sayilari aylik bazda

EKiM 2018 | KASIM 2018 | ARALIK 2018 | OCAK 2019 | SUBAT 2019 | MART 2019 TOPLAM
SAYl | YUzDE
SAY| | YUZDE | SAYI | YOZDE | SAYI | YUZDE | SAYI | YUZDE | SAYI | YUZDE | SAYI | YUZDE | Toplami | Toplami
Uygunsuz Numune Miktar-YETERSIZ NUMUNE/MIKTARIAZ | 485 | 5,32% | 472 | 5,18% | 451 | 4,95% | 646 | 7,09% | 491 | 5,39% | 490 | 5,38% | 3035 | 33,32%
PIHTILI NUMUNE 384 | 4,22% | 402 | 4,41% | 416 | 4,57% | 515 | 5,65% | 356 | 3,91% | 410 | 4,50% | 2483 | 27,26%
HEMOLIZLi NUMUNE 296 | 3,25% | 391 | 4,29% | 434 | 4,76% | 367 | 4,03% | 399 | 4,38% | 350 | 3,84% | 2237 | 24,56%
Uygunsuz Tiip/Numune Kabi -YANLIS NUMUNE/YANLISTUP | 53 | 0,58% | 51 | 0,56% | 51 | 0,56% | 67 | 0,74% | 61 | 0,67% | 44 | 0,48% | 327 3,59%
KONTAMINE ORNEK / VASIFSIZ ORNEK 39 | 0,43% | 36 | 0,40% | 56 | 0,61% | 45 | 0,49% | 42 | 0,46% | 38 | 0,42% | 256 2,81%
Uygunsuz Test istemi - CIFT iISTEM 25 | 0,27% | 23 | 0,25% | 17 | 0,19% | 46 | 0,50% | 26 | 0,29% | 32 | 0,35% | 169 1,86%
LIPEMIK NUMUNE 18 | 0,20% | 39 | 0,43% | 20 | 0,22% | 32 | 0,35% | 14 | 0,15% | 14 | 0,15% | 137 1,50%
Uygunsuz Numune Miktari -MIKTARI FAZLA 18 | 0,20% | 11 | 0,12% 20 0,22% | 23 | 0,25% | 13 | 0,14% | 11 | 0,12% 96 1,05%
AKTIVASYON GERGEKLESMEDI 11 | 012% | 8 | 0,09% | 11 | 0,12% | 17 | 0,19% | 10 | 0,11% | 12 | 0,13% 69 0,76%
Uygunsuz Test istemi - YANLIS ISTEM 10 | 0,11% | 16 | 0,18% | 7 | 0,08% | 20 | 0,22% | 10 | 0,11% | 5 | 0,05% 68 0,75%
Barkod Hatasi - ORNEK-HASTA UYUMSUZLUGU 13 | 0,14% | 6 | 0,07% | 10 | 0,11% | 20 | 0,22% 0,00% | 6 | 0,07% 55 0,60%
Uygunsuz Test istemi - NOBETTE CALISILMIYOR 7 |008% | 7 |008% | 1 |001% | 14 |0,15% | 16 | 0,18% | 6 | 0,07% 51 0,56%
Uygunsuz Test istemi - EKSiIK PARAMETRE 6 | 0,07% 0,04% | 5 |005%| 3 |003% | 2 |002% | 8 | 009% 28 0,31%
Uygunsuz Tiip/Numune Kabi -NUMUNE GELMEDI 4 | 0,04% 0,00% | 3 |003%| 9 |010% | 5 |005% | 5 | 005% 26 0,29%
Barkod Hatasi - CiIFT BARKOD 9 |010%| 1 |001%| 5 |005% | 5 |005% | 4 | 0,04% 0,00% 24 0,26%
Uygunsuz Tiip/Numune Kabi- BOS TUP 4 |004% | 2 |002% | 5 |005% | 3 |003% | 6 |007% | 1 |0,01% 21 0,23%
Tasima/Saklama Hatasi - KAPAK ACIK NUMUNE 0,00% 1 0,01% 3 0,03% 1 0,01% 2 0,02% 1 0,01% 8 0,09%
Tasima/Saklama Hatas! - FAZLA BEKLEMiS NUMUNE 2 0,02% 1 0,01% 2 0,02% 0,00% 2 0,02% 1 0,01% 8 0,09%
Uygunsuz Tiip/Numune Kabi-SON KUL. TARIH GECMI$ TUP 3 | 0,03% 0,00% | 1 |0,01% 0,006 | 1 |001% | 2 | 002% 7 0,08%
Tagima/Saklama Hatasi - PNOMATIKLE GELEN KAN GAZI 0,00% | 1 | 0,01% 0,00% 0,006 | 1 |001% | 1 |001% 3 0,03%
iIKTERIK NUMUNE 0,00% 0,00% 0,00% | 1 | 0,01% 0,00% 0,00% 1 0,01%
Genel Toplam 1387 15,23% | 1472 | 16,16% | 1518 | 16,66% | 1834 | 20,13% | 1461 ] 16,04% | 1437 | 15,78% | 9109 |100,00%
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Sekil 9. Ret Nedenlerinin Pareto Analizi
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En sik ilk U¢ ret nedeni numunenin geldigi departman bazinda
incelenmistir. En sik ret nedeni olan “Uygunsuz Numune Miktar-YETERSIZ
NUMUNE/MIKTARI AZ” sirasiyla gastroenteroloji servisi (%4,07), hematoloji
servisi (%3,58) ve yetigkin acil servisten (%2,36) gelmistir. Ikinci en sik ret
nedeni olan “PIHTILI NUMUNE?” sirasiyla ¢cocuk yogun bakim (%3,18), yetiskin
acil servis (%2,28) ve anestezi yogun bakimdan (%1,70) gelmistir. Uglincii en
sik ret nedeni olan “HEMOLIZLI NUMUNE” ise sirasiyla yetigkin acil servis
(%7,63), gastroenteroloji servisi (%2,23) ve dahiliye yogun bakimdan (%2,06)

gelmigtir.

Tablo 13. En sik li¢ ret nedeninin béliimlere gére analizi

Ret nedeni Departman
Uygunsuz Numune Gastroenteroloji servisi %4,07
Miktar-YETERSIZ Hematoloji servisi %3,58
NUMUNE/MIKTARI AZ | Yetiskin acil servis %2,36
Cocuk yogun bakim %3,18
I PIHTILI NUMUNE Yetiskin acil servis %2,28 I
Anestezi yogun bakim %1,70

Yetiskin acil servis
HEMOLIZLI NUMUNE | Gastroenteroloji servisi

Dahiliye yogun bakim

En sik ilk Gg ret nedeni Unite bazinda incelenmistir. En sik ret nedeni olan
“Uygunsuz Numune Miktar-YETERSIZ NUMUNE/MIKTARI AZ” sirasiyla
koagulasyon (%21,69), biyokimya-hormon (%6,41) ve kan gazi
numunelerinde (%2,72) saptanmistir. ikinci en sik ret nedeni olan “PIHTILI
NUMUNE” sirasiyla tam kan sayimi (%11,01), kan gazi (%10,60) ve
koagtilasyon (%3,13) numunelerinde saptanmistir. Uglincii en sik ret nedeni
olan “HEMOLIZLI NUMUNE” ise sirasiyla biyokimya-hormon (%18,19) ve

koagulasyon (%6,35) numunelerinde saptanmistir.
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Tablo 14. En sik ii¢ ret nedeninin numune tiiriine gére analizi

Ret nedeni

Uygunsuz Numune Koagulasyon %21,69

Miktar-YETERSIZ Biyokimya-hormon %6,41

NUMUNE/MIKTARI AZ | Kan gazi %2,72
Tam kan sayimi %11,01

PIHTILI NUMUNE Kan gazi %10,60
Koagulasyon %3,13

. Biyokimya-hormon %18,19
HEMOLIZLI NUMUNE

Koagulasyon %6,35

4.2_Pre-analitik kalite indikatorlerinin degerlendirilmesi

Laboratuvarimizda 19 pre-analitik evre kalite indikatérinden 12 tanesine
katilm gerceklestirilmigtir.

Katildigimiz pre-analitik kalite indikatorlerine ait alti ayin ortalama yuzde
degerleri Uzerinden hesaplanan sigma degerlerimiz, 2018 Kalite
spesifikasyonlari (37) ile karsilastinlarak katilimci laboratuvarlar igindeki
laboratuvar performansimiz kalite indikatori bazinda degerlendirilmistir.

Tablo 15. Pre-analitik kalite indikatér sigma degerlerinin kalite spesifikasyonlari ile
degerlendirilmesi

Kalite 6 aylik 2018 Kalite Spf:sifik:asyonlarl Sigma
indikatérii ortalama !_ab Lab. _ Degerleri (37) _
Kodu _I__ab. _ Sigma | Performansi| Minimum | Kabul edilir | Optimum
Yuzdesi Performans | performans | Performans
Pre-MisR %0,02 5,04 | Kabul edilir <4,69 4,69-5,22 >5,22
Pre-MisS %0,01 5,22 | Kabul edilir <4,85 4,85-6 >6
Pre-OffTDE %0,06 4,72 Optimum <4,23 4,23-4,59 >4,59
Pre-WroCo %0,05 4,78 Minimum <4,99 4,99-6 >6
Pre-InsV %0,39 4,16 Minimum <4,56 4,56-5,22 >5,22
Pre-SaAnt %0,74 3,94 | Kabul edilir <3,92 3,92-4,7 >4,7
Pre-NotRec %0,01 5,29 Optimum <3,87 3,87-4,62 >4,62
Pre-DamS %0,00 5,64 Minimum <6 6-6 >6
Pre-ExcTim %0,00 571 Minimum <6 6-6 >6
Pre-Heml %3,48 3,31 Minimum <3,35 3,35-3,96 >3,96
Pre-HemR %0,95 3,85 Minimum <3,87 3,87-4,79 >4,79
Pre-Clot %0,89 3,87 Minimum <4,15 4,15-4,65 >4,65

65




Model Kalite indikatdrleri projesi tarafindan Eyliil 2019 ayinda yayinlanan

kalite indikatorleri raporlarinda yer alan verilerimiz kalite indikatort bazinda

aylik olarak tablolar seklinde sunulmustur.

4.2.1. Pre-MisR

Tablo 16. Pre-MisR kalite indikatorii laboratuvar verileri

Yanhs ; i
oo ... | Toplam .. Sigma Giiven
. kimliklendiril- | . Yiizde . Arali&
Pre-MisR mis istem istem %) Sigma g
sayisi sayisi :
Min Maks
EKIM 2018 173 652054 20,03 4,96 4,93 5,01
KASIM 2018 139 668929 %0,02 5,03 4,99 5,08
ARALIK 2018 120 652818 20,02 5,06 5,02 5,11
OCAK 2019 320 723089 %0,04 4,82 4,80 4,86
SUBAT 2019 0 698256 %0,00 6,00 - -
MART 2019 94 760537 20,01 5,17 5,12 5,22
Tablo 17. Pre-MisR kalite indikatérii grup ve genel katimci rapor verileri
Larbuve Grup Sigma Lacljl:;tve Genel Sigma
Pre-MisR | 8P | sigma | kati- | Glven Ort. | iigma | kate | Siven
sigma | >'9 himci Araligi sigma | 2'9 himci Araligi
farki p sayisl farki p sayisi
degeri Min | Maks degeri Min | Maks
EKiM 18 4,93 - 1 4,92 5 5,04 | <0,05 18 4,62 | 5,08
KASIM ‘18 | 5,04 - 1 4,99 | 5,07 5,12 | <0,05 18 452 | 5,05
ARALIK ‘18 | 5,04 - 1 502 | 511 5,17 | <0,05 18 4,63 | 5,06
OCAK “19 | 4,85 - 1 4,79 | 4,86 4,84 | >0,05 12 4,49 | 4,95
SUBAT ‘19 6 - 1 - - 5,2 <0,05 12 4,34 | 4,88
MART ‘19 5,22 - 1 511 | 5,22 5,11 | <0,05 10 4,47 | 4,97

Pre-MisR kalite
katiimigtir.

indikatorine Turkiye’den sadece bizim laboratuvarimiz

Laboratuvar sigma degerlerimiz, katilimci laboratuvarlarin ortalama

sigma degerlerinden Ekim 2018-Aralik 2018 arasindaki aylarda anlamli olarak

dusuk, Subat 2019-Mart 2019 aylarinda anlaml olarak yuksek oldugu

saptanmigtir. Ocak 2019 ayinda sigma degerleri arasinda anlamh fark

saptanmamistir.
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Ekim 2018-Ocak 2019 arasindaki aylara ait laboratuvar sigma degerlerimiz

ortalama sigma guven araliginda iken Subat-Mart 2019 aylarinda ise ortalama

guven aralgi Ust sinirindan daha yuksektir.

Tablo 18. Pre-MisR kalite indikatoérii laboratuvar performans karsilastirmasi

Lab.

2018 Kalite spesifikasyonlari
Sigma degerleri (37)

. ; Laboratuvar
Pre-MisR des“lglr'?raiz Performansimiz — — .
9 Minimum Kabul edilir Optimum
performans | performans | performans
EKIM “18 4,96 Kabul edilir
<4,69 4,69-5,22 >5,22
KASIM ‘18 5,03 Kabul edilir
ARALIK ‘18 5,06 Kabul edilir 25. persentil | 50. persentil | 75. persentil
OCAK ‘19 4,82 Kabul edilir 4,69 4,98 5,22
SUBAT “19 6,00 Optimum (4,59-4,77) (4,93-5,04) (5,22—-6)
MART ‘19 5,17 Kabul edilir

Laboratuvar performansimiz, 2018 yili

performans spesifikasyonlari

bazinda degerlendirildiginde Pre-MisR kalite indikatoru icin Subat 2019 ayinda

optimum performans diger aylarda da kabul edilir performans gostermistir.

4.2.2. Pre-MisS

Tablo 19. Pre-MisS kalite indikatorii laboratuvar verileri

Yanhs Sigma Giiven
protiss | KmMendrl | e | Vit | sigma | Avate
sayist YS! Min Maks
EKiM 2018 14 103011 %0,01 5,14 5,03 5,33
KASIM 2018 6 105424 %0,01 5,36 521 574
ARALIK 2018 11 103989 %0,01 5,20 5,09 5,43
OCAK 2019 27 114255 %0,02 5,00 4,91 5,12
SUBAT 2019 0 99451 %.0,00 6,00 -
MART 2019 6 106409 %0,01 5,36 5,22 574

67




Tablo 20. Pre-MisS kalite indikatdrii grup ve genel katilimci rapor verileri

Lab Sigma Lab Sigma

ve Grup Giiven ve ort. Genel Giiven

Pre-MisS Grup | grup | kati- Araligi Ort. sigma kati- Araligi

sigma | sigma | hmci sigma | ¢ o p limci
far!(| P | sayist | Min | Maks degeri sayist| Min | Maks
degeri

EKiM 18 | 5,22 - 1 501 | 527 519 | >0,05 | 16 | 4,66 | 4,95
KASIM ‘18 | 5,22 - 1 5,16 | 5,55 504 | <0,05 | 16 | 4,54 | 4,93
ARALIK “18 | 5,22 - 1 5,05 | 535 514 | >0,05 | 16 45 | 498
OCAK 19 | 5,04 - 1 4,89 | 5,09 518 | <0,05 | 15 | 455 | 4,95
SUBAT ‘19 6 - 1 - - 52 | <0,05| 15 | 4,47 | 482
MART 19 | 5,22 - 1 5,17 | 555 503 | <0,05 | 13 | 4,58 | 4,93

Pre-MisS kalite

katiimigtir.

indikatorine Turkiye’den sadece bizim laboratuvarimiz

Laboratuvar sigma degerlerimizin, katihmci laboratuvarlarin ortalama

sigma degerlerinden Ocak ayinda anlamli olarak disuk, Kasim, Subat ve Mart

aylarinda anlamli olarak yuksek oldugu saptanmigtir. EKim ve Aralik 2018

aylarinda sigma degerleri arasinda anlamli fark saptanmamistir.

Ekim 2018-Mart 2019 arasindaki aylara ait laboratuvar sigma degerlerimiz

ortalama sigma guven araligi tst sinirindan daha yuksektir.

Tablo 21. Pre-MisS kalite indikatorii laboratuvar performans karsilastirmasi

2018 Kalite spesifikasyonlari
Lab. Si degerleri (37
. , Laboratuvar igma degerleri (37)
Pre-MisS des“lglr'?ne:iz Performansimiz
9 Minimum Kabul edilir Optimum
performans | performans | performans
EKiM ‘18 5,14 Kabul edilir
. <4,85 4,85-6 >6
KASIM ‘18 5,36 Kabul edilir
ARALIK ‘18 5,20 Kabul edilir 25. persentil | 50. persentil | 75. persentil
OCAK ‘19 5,00 Kabul edilir 4,85 5,04 6,00
SUBAT ‘19 6,00 Optimum (4,85-4,93) | (5,04-5,22) (6-6)
MART 19 5,36 Kabul edilir

Laboratuvar performansimiz, 2018 vyih

performans spesifikasyonlari

bazinda degerlendirildiginde Pre-MisS kalite indikatoru icin Subat 2019 ayinda

optimum performans diger aylarda da kabul edilir performans gdstermistir.
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Numunelerin yanlis kimliklendiriimesi nedeniyle reddedilen numuneler en

cok acil servislerden (%38) gelmistir.

4.2.3. Pre-OffTDE

Tablo 22. Pre-Off TDE kalite indikatorii laboratuvar verileri

Laboratuvar Laboratuvar
digi personel disi personel Sigma Giiven
Pre-OffTDE tarafindan tarafindan Yuzde Sigma Araligi
. . girilen (%)
hatal girilen toolam istem
istem sayisi P Min Maks
sayisl
EKIM 2018 573 652054 %0,09 4,63 4,61 4,65
KASIM 2018 344 668929 %0,05 4,78 4,75 4,81
ARALIK 2018 230 652818 %0,04 4,89 4,85 4,93
OCAK 2019 689 723089 %0,10 4,60 4,58 4,63
SUBAT 2019 384 698256 %0,05 4,76 4,74 4,79
MART 2019 422 760537 %0,06 4,76 4,74 4,79

Tablo 23. Pre-Off TDE kalite indikatoérii grup ve genel katilimci rapor verileri

Lab ve Grup Sigma Lab Ve | zonel|  sigma

Pre- Grup S%L:Tf)a kati- Giiven ort. si%rrtﬁa kati- Given

OffTDE |sigma | ¢ 2 0 sIlamm Araligi SIgMa | ¢k p hmci Araligi
degeri YISU Min | Maks degeri SAYISH| Min | Maks
EKIM “18 4,62 - 1 4,6 | 4,65 4,42 | <0,05 4 4,32 | 4,50
KASIM ‘18 | 4,79 - 1 4,75 | 4,81 4,44 | <0,05 4 4,33 | 4,53
ARALIK 18 | 4,85 - 1 4,85 | 4,92 4,49 | <0,05 4 4,39 | 4,61
OCAK “19 4,59 - 1 4,58 | 4,63 4,31 | <0,05 3 4,24 | 4,39
SUBAT ‘19 | 4,79 - 1 474 | 4,79 4,44 | <0,05 3 4,34 | 4,52
MART “19 4,74 - 1 4,73 | 4,79 4,36 | <0,05 3 4,29 | 4,44

Pre-OffTDE kalite indikatorine Turkiye’den sadece bizim laboratuvarimiz
katilmistir.

Ekim 2018-Mart 2019 arasindaki aylara ait laboratuvar sigma degerlerimiz
katilimci laboratuvarlarin ortalama sigma degerlerinden anlamli olarak
yuksektir. Ekim 2018-Mart 2019 arasindaki aylara ait laboratuvar sigma

deg@erlerimiz ortalama sigma guven araligi Ust sinirindan daha yuksektir.
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Tablo 24. Pre-Off TDE kalite indikatérii laboratuvar performans karsilastirmasi

2018 Kalite spesifikasyonlari
Pre- Sli_gga Laboratuvar Sigma degerleri (37)
OffTDE .2 . . | Performansimiz
degerimiz Minimum | Kabul edilir | Optimum
performans | performans | performans
EKIM ‘18 4,63 Optimum
. <4,23 4,23-4,59 >4,59
KASIM ‘18 4,78 Optimum
ARALIK ‘18 4,89 Optimum 25. persentil | 50. persentil | 75. persentil
OCAK ‘19 4,60 Optimum 4,23 4,36 4,59
SUBAT ‘19 4,76 Optimum (4,12-4,31) | (4,31-4,43) (4,43-4,59)
MART ‘19 4,76 Optimum

Laboratuvar performansimiz, 2018 yili performans spesifikasyonlari

bazinda degerlendirildiginde Pre-OffTDE kalite indikatorl icin tim aylarda

optimum performans gostermistir.

Laboratuvarimizda test kayit hatasi nedeniyle reddedilen numuneler en

sik servisler (%53) ve polikliniklerden (%37) gelmistir. Test kayit hatasi

nedeniyle en sik reddedilen numune tirl %47 oranla 6zel testlerdir (flow

sitometri ve protein elektroforezi).

4.2.4. Pre-WroCo

Tablo 25. Pre-WroCo kalite indikatorii laboratuvar verileri

olnan | Toplam |y Sigma Given
Pre-WroCo numune numune (%) Sigma Arahg
sayisi sayisi v

in Maks
EKiM 2018 56 103011 9%0,05 4,77 4,70 4,85
KASIM 2018 51 105424 %0,05 4,80 4,73 4,89
ARALIK 2018 51 103989 %0,05 4,80 4,73 4,89
OCAK 2019 67 114255 %0,06 4,75 4,68 4,82
SUBAT 2019 64 99451 %0,06 4,72 4,66 4,80
MART 2019 44 106409 %0,04 4,84 4,77 4,94
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Tablo 26. Pre-WroCo kalite indikatorii grup ve genel katilimci rapor verileri

Lab ve Grup Sigma Lab ve Genel Sigma

Pre- [ Grup | /0 | kati- | Given Ort. | ioma | kati- | Given

WroCo |[sigma| ¢ 0 limci Arahigi Sigma | gk p imci Arahg
degeri SaYISL Min | Maks degeri SaYISll Min | Maks
EKiM ‘18 4,92 <0,05 3 4,83 | 5,00 5,49 <0,05 16 4,85 | 5,07
KASIM ‘18 | 4,92 <0,05 3 4,83 | 4,99 5,39 <0,05 17 4,79 | 5,11
ARALIK ‘18 | 4,89 <0,05 3 4,82 | 4,98 5,32 <0,05 17 4,78 | 5,12
OCAK “19 4,98 <0,05 2 4,86 | 5,03 5,27 | <0,05 12 4,84 | 5,06
SUBAT ‘19 | 4,89 <0,05 2 4,82 | 4,98 5,09 <0,05 12 4,72 | 5,07
MART “19 4,95 <0,05 2 4,86 | 5,02 5,36 | <0,05 13 4,71 | 4,90

Ekim 2018-Mart 2019 arasindaki aylara ait laboratuvar sigma degerlerimiz,

grup ve genel katilimci ortalama sigma degerlerinden anlamli olarak dusuk

saptanmigtir. EKim 2018- Mart 2019 arasindaki aylara ait sigma degerleri grup

sigma guven araliginin alt sinirindan dusuktar.

Kasim, Aralik ve Mart aylarina ait laboratuvar sigma degerlerimiz ortalama

sigma guven araliginda iken Ekim, Subat ve Ocak aylarinda ise glven

araliginin alt sinirindan dusuktar.

Tablo 27. Pre-WroCo Kalite indikatérii laboratuvar performans karsilastirmasi

2018 Kalite spesifikasyonlari
Pre- Lab. Laboratuvar Sigma degerleri (37)
WroCo des’lgrr'?riiz Performansimiz
9 Minimum | Kabul edilir | Optimum
performans | performans | performans
EKiM ‘18 4,77 Minimum
. <4,99 4,99-6 >6
KASIM ‘18 4,80 Minimum
ARALIK ‘18 4,80 Minimum 25. persentil | 50. persentil | 75. persentil
OCAK ‘19 4,75 Minimum 4,99 5,22 6,00
SUBAT ‘19 4,72 Minimum (4,93-5,04) | (5,22-5,44) (6-6)
MART ‘19 4,84 Minimum

Laboratuvar performansimiz, 2018 yih

performans spesifikasyonlari

bazinda degerlendirildiginde Pre-WroCo kalite indikatéri igin tim aylarda

minimum performans gostermistir.
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Yanlis tipte gelen numuneler en sik acil servisten (%20) laboratuvarimiza

ulasmis olup, bunlarin %35,6’sini kan gazi numuneleri olusturmaktadir.

4.2.5. Pre-InsV

Tablo 28. Pre-InsV kalite indikatorii laboratuvar verileri

natme sanip | TOPIAM | yige Sigma Gilven Arali
Pre-InsV numune P | numune %) Sigma
sayisi sayis| v

in Maks
EKiM 2018 416 103011 %0,40 4,15 4,12 4,18
KASIM 2018 380 105424 %0,36 4,19 4,15 4,22
ARALIK 2018 346 103989 %0,33 4,21 4,18 4,25
OCAK 2019 526 114255 %0,46 4,10 4,08 4,13
SUBAT 2019 393 99451 %0,40 4,16 4,12 4,19
MART 2019 391 106409 %0,37 4,18 4,15 4,22

Tablo 29. Pre-InsV kalite indikatérii grup ve genel katiimci rapor verileri

Lab

. Gr Sigma Lab ve Genel Sigma
Gru rS kaltjl? ppven Ort Bt kitf Given
Pre-InsV | >FuP | grup Aralg | sigma Arahg
sigma | sigma | limci sigma farki p limei
farkip | sayist |\ | Maks degeri | S?Y'S!| Min |Maks
degeri

EKiM “18 4,22 | <0,05 4,19 | 4,25 4,80 | <0,05 22 4,42 | 4,63

KASIM 18 | 4,20 | >0,05 4,17 | 4,23 4,72 | <0,05 22 4,41 | 4,63

ARALIK ‘18 | 4,29 | <0,05 4,25 | 4,32 4,76 | <0,05 22 4,41 | 4,70

OCAK 19 | 4,26 | <0,05 4,22 | 4,28 4,72 | <0,05 19 4,35 | 4,60

SUBAT ‘19 | 4,27 | <0,05 4,24 | 4,30 4,70 | <0,05 18 4,31 | 4,57

NININWlW|Ww

MART 19 | 4,25 | <0,05 4,22 | 4,28 4,62 | <0,05 17 4,31 | 455

Kasim ayi hari¢ diger aylarda ait laboratuvar sigma degerlerimiz grup
ortalama sigma degerlerinden anlamli dusuk saptanmigken, Kasim ayinda
sigma degerleri arasinda anlamli fark saptanmamistir. Kasim 2018 harig Ekim
2018- Mart 2019 arasindaki aylara ait sigma degerleri grup sigma guven
araliginin alt sinirindan duagtk iken Kasim 2018'de sigma degerimiz grup
sigma guven araligindadir.

Ekim 2018-Mart 2019 arasindaki aylara ait laboratuvar sigma degerlerimiz

katihimci laboratuvarlarin ortalama sigma degerlerinden anlamli olarak dusuk
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saptanmigtir. Ekim 2018-Mart 2019 arasindaki aylara ait laboratuvar sigma

degerlerimiz ortalama sigma guven arahgi alt sinirindan daha dusuktar.

Tablo 30. Pre-InsV kalite indikatérii laboratuvar performans karsilastirmasi

2018 Kalite spesifikasyonlari
Lab. Si dederleri
, Laboratuvar Igma degerleri (37)
Pre-InsV des“lglr'?raiz Performansimiz
9 Minimum | Kabul edilir | Optimum
performans | performans | performans
EKiM “18 4,15 Minimum
. <4,56 4,56-5,22 >5,22
KASIM ‘18 4,19 Minimum
ARALIK ‘18 4,21 Minimum 25. persentil | 50. persentil | 75. persentil
OCAK ‘19 4,10 Minimum 4,56 4,93 5,22
SUBAT ‘19 4,16 Minimum (4,51-4,66) | (4,85-5,01) | (5,19-5,35)
MART ‘19 4,18 Minimum
Laboratuvar performansimiz, 2018 yili performans spesifikasyonlari

bazinda degerlendirildiginde Pre-InsV kalite indikatord icin tum aylarda

minimum performans gostermistir.

Yetersiz numuneler en sik gastroenteroloji servisi (%15), hematoloji servisi

(%13) ve yetigkin acil servisten (%10) gelmistir. Yetersiz numuneleri en sik

koagulasyon numuneleri (%77) olusturmaktadir.

4.2.6. Pre-SaAnt

Tablo 31. Pre-SaAnt kalite indikatorti laboratuvar verileri

Uygunsuz Antikoa- . .
antikoagiilan- | giilanh | . . Sigma Giiven
Pre-SaAnt numune toplam (%) Sigma Araligi
oranina sahip | numune 0
humune sayisi | sayisl Min Maks
EKIM 2018 350 45610 %0,77 3,92 3,89 3,96
KASIM 2018 337 46394 %0,73 3,94 3,91 3,98
ARALIK 2018 291 46090 %0,63 3,99 3,96 4,04
OCAK 2019 434 50630 %0,86 3,88 3,85 3,92
SUBAT 2019 331 43273 %0,76 3,93 3,89 3,97
MART 2019 330 46411 %0,71 3,95 3,91 3,99
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Tablo 32. Pre-SaAnt kalite indikatorii grup ve genel katiimci rapor verileri

Lab Sigma Sigma

Grup g\r/S p (I;(;ltjlp Gi(igvevn Ort. L?ﬁt\"e erartlfI Gi?veun

Pre-SaAnt sigma | sigma | limci Araligi sigma f;?lz]z limci Araligi
La;g:aﬁ SV Min | Maks degeri SVl Min | Maks
EKIM “18 3,92 - 1 3,89 | 3,96 4,49 | <0,05 18 3,99 | 4,38
KASIM ‘18 | 3,94 - 1 3,91 | 3,98 4,50 | <0,05 17 4,04 | 4,30
ARALIK ‘18 | 3,99 - 1 3,95 | 4,03 4,38 | <0,05 18 3,99 | 4,34
OCAK‘“19 | 3,88 - 1 3,85 | 3,92 4,45 | <0,05 12 4,09 | 4,50
SUBAT ‘19 | 3,93 - 1 3,89 | 3,96 4,42 | <0,05 10 4,01 | 4,46
MART ‘19 | 3,95 - 1 3,91 | 3,99 4,57 | <0,05 11 4,02 | 4,46

Pre-SaAnt kalite indikatdrtiine Turkiye’den sadece bizim laboratuvarimiz
veri girigi yapmistir.

Ekim 2018-Mart 2019 arasindaki aylara ait laboratuvar sigma degerlerimiz
katiimci laboratuvarlarin ortalama sigma degerlerinden anlamlio olarak dusik
saptanmigtir. Aralik 2018 ayi hari¢ Ekim 2018-Mart 2019 arasindaki aylara ait
laboratuvar sigma degerlerimiz ortalama sigma guven arali§i alt sinirindan
daha dusuk iken Aralik 2018 ayinda sigma degerimiz ortalama sigma glven

araligindadir.

Tablo 33. Pre-SaAnt kalite indikatérii laboratuvar performans karsilastirmasi

2018 Kalite spesifikasyonlari
Lab. Si degerleri (37
, Laboratuvar igma degerleri (37)
Pre-SaAnt des“lglr'?na:iz Performansimiz
9 Minimum | Kabul edilir | Optimum
performans | performans | performans
EKIM ‘18 3,92 Kabul edilir
— <3,92 3,92-4,7 >4,7
KASIM ‘18 3,94 Kabul edilir
ARALIK ‘18 3,99 Kabul edilir 25. persentil | 50. persentil | 75. persentil
OCAK ‘19 3,88 Minimum 3,92 4,20 4,70
SUBAT ‘19 3,93 Kabul edilir (3,83-4,00) | (4,13-4,35) (4,55-4.85)
MART ‘19 3,92 Kabul edilir <3,92 3,92-4,7 >4.7

Laboratuvar performansimiz, 2018 vyih

performans spesifikasyonlari

bazinda degerlendirildiginde Pre-SaAnt kalite indikatord icin Ocak ayinda
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minimum performans g0sterirken diger aylarda kabul edilir performans

gOstermigtir.

Uygunsuz antikoagulan/numune orani nedeniyle reddedilen koagulasyon

numuneleri en sik gastroenteroloji servisi (%15), hematoloji servisi (%14) ve

acil servisten (%8,6) gelmistir.

4.2.7. Pre-NotRec

Tablo 34. Pre-NotRec kalite indikatérii laboratuvar verileri

Gelmeyen | Toplam | oo oo Sigma Giiven
Pre-NotRec numune numune (%) Sigma Arahgi
sayisl sayisl

Min Maks
EKIiM 2018 8 103011 %0,01 5,28 5,15 5,57
KASIM 2018 2 105424 20,00 5,62 5,41 6,00
ARALIK 2018 8 103989 %0,01 5,28 5,15 5,57
OCAK 2019 12 114255 20,01 5,21 5,09 5,41
SUBAT 2019 11 99451 %0,01 5,19 5,07 5,41
MART 2019 6 106409 20,01 5,36 5,22 5,74

Tablo 35. Pre-NotRec kalite indikatorii grup ve genel katilimci rapor verileri

Lab : .
Sigma Lab ve Sigma
ve Grup Giiven ort. Genel Giiven
Pre- Grup | grup | kati- . Ort. . kati- .
; ? Araligi . sigma Aralig
NotRec |sigma|sigma | limci sigma | ¢ o p limci
farkip | sayist| vy | vaks degeri | S®Y'S'| Min |Maks
degeri
EKIM “18 5,22 - 1 511 | 5,45 4,41 | <0,05 18 4,23 | 4,41
KASIM ‘18 6 - 1 - - 4,54 | <0,05 18 4,13 | 4,36
ARALIK ‘18 | 5,22 - 1 511 | 5,45 4,46 | <0,05 18 4,21 | 4,50
OCAK 19 | 5,22 - 1 5,06 | 5,35 4,59 | <0,05 15 4,25 | 4,49
SUBAT ‘19 | 5,22 - 1 5,04 | 5,34 4,63 | <0,05 14 4,34 | 4,69
MART 19 | 5,22 - 1 5,17 | 5,55 4,52 | <0,05 14 4,24 | 4,58

Pre-NotRec kalite indikatorine Turkiye’den sadece bizim laboratuvarimiz

katiimigtir.
Ekim 2018-Mart 2019 arasindaki

aylara ait

laboratuvar sigma

degerlerimiz katilimci laboratuvarlarin ortalama sigma degerlerinden anlamh

olarak yuksek saptanmigtir. Ekim 2018-Mart 2019 arasindaki aylara ait
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laboratuvar sigma degerlerimiz ortalama sigma guven araligi ust sinirindan

daha yuksektir.

Tablo 36. Pre-NotRec kalite indikatoérii laboratuvar performans karsilastirmasi

2018 Kalite spesifikasyonlari
Pre- Lab. Laboratuvar Sigma degerleri (37)
NotRec des“lglr'?raiz Performansimiz
9 Minimum | Kabul edilir | Optimum
performans | performans | performans
EKIM “18 5,28 Optimum
- <3,87 3,87-4,62 >4,62
KASIM ‘18 5,62 Optimum
ARALIK ‘18 5,28 Optimum 25. persentil | 50. persentil | 75. persentil
OCAK ‘19 5,21 Optimum 3,87 4,39 4,62
SUBAT ‘19 5,19 Optimum (3,68-4,01) | (4,25-4,49) (4,59-4,74)
MART ‘19 5,36 Optimum

Laboratuvar performansimiz, 2018 yili performans spesifikasyonlari
bazinda degerlendirildiginde Pre-NotRec kalite indikatoru icin tUm aylarda
optimum performans gostermigtir.

En sik gastroenteroloji servisi (%15), hematoloji servisi (%14) ve acil
servisten (%8,6) gelen koagulasyon numuneleri uygunsuz

antikoagulan/numune orani nedeniyle reddedilmistir.

4.2.8. Pre-DamS

Tablo 37.Pre-DamsS kalite indikatorii laboratuvar verileri

Tasima
esnasinda 1t'a§||nan Yiizd Sigma Giiven Aralig
. oplam uzde .
Pre-DamS hasar géren | o (%) Sigma
numune savisi
sayisl y Min Maks
EKiM 2018 0 103011 %0,00 6,00 - -
KASIM 2018 2 105424 %0,00 5,62 5,41 6,00
ARALIK 2018 3 103989 %.0,00 5,52 5,34 6,00
OCAK 2019 1 114255 %0,00 5,79 5,55 6,00
SUBAT 2019 3 99451 %.0,00 551 5,33 6,00
MART 2019 2 106409 %0,00 5,62 5,42 6,00
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Tablo 38. Pre-DamsS kalite indikatorii grup ve genel katilimci rapor verileri

Lab Sigma Sigma

Grup g\r/S p (I;(;ltjlp Gi(igvevn Ort. L?ﬁt\"e erartlfI Gi?veun

Pre-DamsS sigma | sigma | limci Araligi sigma f;?lz]z limci Araligi
La;g:aﬁ SV Min | Maks degeri SVl Min | Maks

EKIM ‘18 6 - 1 - - 6,00 | >0,05 7 - -

KASIM ‘18 6 - 1 - - 6,00 | <0,05 7 - -

ARALIK ‘18 6 - 1 - - 6,00 | <0,05 7 - -
OCAK ‘19 6 - 1 - - 5,92 | >0,05 5 561 | 5,61

SUBAT ‘19 6 - 1 - - 6,00 | <0,05 4 - -

MART ‘19 6 - 1 - - 6,00 | <0,05 5 - -

Pre-DamS kalite indikatorine Turkiye’den sadece bizim laboratuvarimiz
katilmistir.

Ekim ve Ocak aylarinda laboratuvar sigma degerlerimiz ile genel
katilimcilarin ortalama sigma degerleri arasinda anlamli fark saptanmazken,
diger aylarda sigma degerlerimiz anlamli olarak duguk saptanmigtir.
Laboratuvar sigma given araligi dis kalite verisi sadece Ocak ayi igin
raporlanmigtir ve laboratuvar sigma degerimiz guven araliginin Ust sinirindan

yuksektir.

Tablo 39. Pre-DamsS kalite indikatérii laboratuvar performans karsilastirmasi

2018 Kalite spesifikasyonlari
Lab. Si degerleri (37
, Laboratuvar gma degerleri (37)
Pre-DamS des"lgrr'?riiz Performansimiz
9 Minimum | Kabul edilir | Optimum
performans | performans | performans
EKIM “18 6,00 Optimum
. <6 6-6 >6
KASIM ‘18 5,62 Minimum
ARALIK ‘18 5,52 Minimum 25. persentil | 50. persentil | 75. persentil
OCAK ‘19 5,79 Minimum 6,00 6,00 6,00
SUBAT ‘19 5,51 Minimum (6-6) (6-6) (6-6)
MART ‘19 5,62 Minimum

Laboratuvar performansimiz, 2018 vyili performans spesifikasyonlari

bazinda degerlendirildiginde Pre-DamS kalite indikatoru icin Ekim hari¢ diger
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aylarda minimum performans, Ekim ayinda ise optimum performans
gOstermigtir.

Altr aylik suregte toplam 11 adet numune, tasima hatasi nedeniyle
reddedilmigtir. 8 adet numune laboratuvara kapagi agik sekilde, 3 adet kan
gazi numunesi de yogun bakimdan pnomatik tlp sistemiyle laboratuvara

ulasmis ve reddedilmistir.

4.2.9. Pre-ExcTime

Tablo 40. Pre-ExcTime kalite indikatortii laboratuvar verileri

Tagima Toplam Si Gii Arali
. siiresini agsan Yiizde : igma Guven Araligi
Pre-ExcTim numugt numune (%) Sigma
sayisi sayisli :
Min Maks
EKIiM 2018 2 103011 %0,00 5,61 5,41 6,00
KASIM 2018 1 105424 %0,00 5,78 5,53 6,00
ARALIK 2018 2 103989 %0,00 5,62 5,41 6,00
OCAK 2019 0 114255 %0,00 6,00 - -
SUBAT 2019 2 99451 %0,00 5,61 5,40 6,00
MART 2019 1 106409 %0,00 5,78 5,53 6,00

Tablo 41. Pre-ExcTime kalite indikatérii grup ve genel katilimci rapor verileri

Lab . .
Sigma Lab ve Sigma
ve Grup Given ort. Genel Giiven
Pre- Grup | grup | kati- L Ort. . kati- »
. ; 7 Araligi . sigma Araligi
ExcTim |sigma|sigma | limci sigma farki p limci
farki p[sayist| o | Maks degeri | 'S'| Min |Maks
degeri
EKiM “18 6 - 1 - - 6,00 | <0,05 8 - -
KASIM ‘18 6 - 1 - - 5,89 | >0,05 8 4,97 | 5,19
ARALIK ‘18 6 - 1 - - 5,93 | <0,05 8 5,18 | 5,64
OCAK “19 6 - 1 - - 5,93 | >0,05 6 5,61 | 5,61
SUBAT ‘19 6 - 1 - - 6,00 | <0,05 5 - -
MART ‘19 6 - 1 - - 6,00 | >0,05 5 - -

Pre-ExcTim kalite indikatorune Turkiye’den sadece bizim laboratuvarimiz
katiimigtir.
Laboratuvar sigma degerlerimiz Ekim, Aralik ve Subat aylarinda genel

katthmcilarin  ortalama sigma degerlerinden anlamh olarak dusuk
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saptanmigken diger aylarda anlaml bir farkhlik gértlmemistir. Kasim 2018,

Aralik ve Ocak ayi hari¢ ortalama sigma guven araligi raporlanmamigtir.

Kasim ve Ocak aylarinda sigma de@erimiz aylara ait ortalama sigma guven

arahginin Ust sinirindan yuksek iken Aralik ayinda sigma degerimiz ortalama

sigma guven araligindadir.

Tablo 42. Pre-ExcTime kalite indikatérii laboratuvar performans kargilastirmasi

2018 Kalite spesifikasyonlari
Pre- Lab. Laboratuvar Sigma degerleri (37)
ExcTim des"lg:iqna:iz Performansimiz
9 Minimum | Kabul edilir | Optimum
performans | performans | performans
EKIM ‘18 5,61 Minimum
4 <6 6-6 >6
KASIM ‘18 5,78 Minimum
ARALIK ‘18 5,62 Minimum 25. persentil | 50. persentil | 75. persentil
OCAK ‘19 6,00 Optimum 6,00 6,00 6,00
SUBAT “19 5,61 Minimum (6-6) (6-6) (6-6)
MART ‘19 5,78 Minimum
Laboratuvar performansimiz, 2018 vyili performans spesifikasyonlari

bazinda degerlendirildiginde Pre-ExcTime kalite indikatort igin Ocak harig

diger aylarda minimum performans, Ocak ayinda ise optimum performans

gOstermigtir.

4.2.10. Pre-Heml
Tablo 43. Pre-Heml| kalite indikatorii laboratuvar verileri
Otoanalizorde Hemoliz
serbest Sigma Giiven
Pre-Heml| hemoglobin ko?ﬁ:rf)lln:ﬁen Yuzde | o0 a Arahgr
miktan > 0.5 g/L (%) 9
olan numunelerin numune .
sayisl Min Maks
sayisl
EKiM 2018 1377 43355 %3,18 3,36 3,33 3,38
KASIM 2018 1570 44521 %3,53 3,31 3,29 3,33
ARALIK 2018 1634 43182 %3,78 3,28 3,25 3,30
OCAK 2019 1812 47759 %3,79 3,28 3,25 3,30
SUBAT 2019 1536 42607 %3,61 3,30 3,28 3,32
MART 2019 1366 45814 %?2,98 3,38 3,36 3,41
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Tablo 44. Pre-Heml kalite indikatérii grup ve genel katilimci rapor verileri

Lab . .
Sigma Lab ve Sigma
Pre-Heml | up | grup atl Arahigi " | sigma ati Arahgi
sigma | sigma | mci sigma | ) p limci
farl(lp SaYISt| Min | Maks degeri SaYISHl Min | Maks
degeri

EKIM ‘18 3,35 - 1 3,33 | 3,38 3,83 | <0,05 12 3,55 | 3,71
KASIM 18 | 3,31 - 1 3,29 | 3,33 3,82 | <0,05 12 3,54 | 3,71
ARALIK ‘18 | 3,28 - 1 325 | 3.3 3,56 | <0,05 13 3,55 | 3,76
OCAK 19 | 3,28 - 1 325 | 3.3 3,48 | <0,05 11 3,42 | 3,53
SUBAT 19 | 3,3 - 1 3,28 | 3,32 3,46 | <0,05 10 3,40 | 351
MART “19 | 3,38 - 1 3,36 | 341 3,51 | <0,05 11 3,46 | 3,56

Pre-Heml kalite indikatorine Turkiye’den sadece bizim laboratuvarimiz
katilmistir.

Ekim 2018-Mart 2019 arasindaki aylara ait laboratuvar sigma degerlerimiz
katiimci laboratuvarlarin ortalama sigma degerlerinden anlamli olarak dusuk
saptanmigtir. Ekim 2018-Mart 2019 arasindaki aylara ait laboratuvar sigma

degerlerimiz ortalama sigma guven araligi alt sinirindan daha dusuktur.

Tablo 45. Pre-Heml kalite indikatérii laboratuvar performans karsilagtirmasi

2018 Kalite spesifikasyonlari
Lab. Si degerleri (37
, Laboratuvar igma degerleri (37)
Pre-Hem| des“lglr'?ne:iz Performansimiz
9 Minimum Kabul edilir Optimum
performans | performans | performans
EKIM ‘18 3,36 Kabul edilir
. <3,35 3,35-3,96 >3,96
KASIM ‘18 3,31 Minimum
ARALIK ‘18 3,28 Minimum 25. persentil | 50. persentil | 75. persentil
OCAK ‘19 3,28 Minimum 3,35 3,59 3,96
SUBAT ‘19 3,30 Minimum (3,27-3,44) | (3,51-3,67) (3,84-4,10)
MART ‘19 3,38 Kabul edilir

Laboratuvar performansimiz, 2018 vyih

performans spesifikasyonlari

bazinda degerlendirildiginde Pre-Heml kalite indikatoru icin Ekim ve Mart
aylarinda kabul edilir performans, diger aylarda ise minimum performans

gOstermisgtir.
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4.2.11.

Pre-HemR

Tablo 46. Pre-HemR kalite indikatorii laboratuvar verileri

Hemolizli Hemoliz . .
oldugu igin agisindan Yiizde Sigma Giiven
Pre-HemR reddedilen | kontrol edilen (%) Sigma Arahg
numune numune 0

sayisli sayisl Min Maks
EKIM 2018 321 43355 %0,74 3,94 3,90 3,98
KASIM 2018 460 44521 %1,03 3,81 3,78 3,85
ARALIK 2018 484 43182 %1,12 3,78 3,75 3,82
OCAK 2019 391 47759 %0,82 3,90 3,87 3,94
SUBAT 2019 470 42607 %1,10 3,79 3,76 3,82
MART 2019 395 45814 %0,86 3,88 3,85 3,92

Tablo 47. Pre-HemR kalite indikatérii grup ve genel katilimci rapor verileri

Lab . .

Sigma Lab ve Sigma

p G Giiven ort. Genel Giiven

Pre- Grup | grup | kati- » Ort. . kati- .

; ? Arahgi . sigma Arahgi

HemR sigma | sigma | limei sigma | o ) p limei
farlf"? SAYISH Min | Maks degeri SaYIStl Min | Maks
degeri

EKIM ‘18 4,22 | <0,05 3 4,17 | 4,27 4,38 | <0,05 13 3,95 | 4,22
KASIM ‘18 | 4,13 | <0,05 3 4,08 | 4,17 4,40 | <0,05 13 3,97 | 4,24
ARALIK “18 | 4,14 | <0,05 3 4,08 | 4,19 4,36 | <0,05 13 3,92 | 4,20
OCAK “19 4,16 | <0,05 2 4,11 | 4,20 4,49 | <0,05 11 4,18 | 4,51
SUBAT ‘19 | 4,10 | <0,05 2 4,06 | 4,14 4,55 | <0,05 10 4,06 | 4,33
MART “19 | 4,12 | <0,05 2 4,08 | 4,16 4,67 | <0,05 10 4,21 | 4,44

Ekim 2018-Mart 2019 arasindaki aylara ait laboratuvar sigma degerlerimiz,

grup ve genel katilimcilarin ortalama sigma degerlerinden anlaml olarak

dusuk saptanmistir. Ekim 2018-Mart 2019 arasindaki aylara ait laboratuvar

sigma degerlerimiz, grup ve genel katilimcilarin sigma guven araligi alt

sinirindan daha dusuktar.
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Tablo 48. Pre-HemR kalite indikatérii laboratuvar performans karsilastirmasi

2018 Kalite spesifikasyonlari
Lab. Si degerleri (37
, Laboratuvar igma degerleri (37)
Pre-HemR des“lglr'?raiz Performansimiz
9 Minimum | Kabul edilir | Optimum
performans | performans | performans
EKiM ‘18 3,94 Kabul edilir
— <3,87 3,87-4,79 >4,79
KASIM ‘18 3,81 Minimum
ARALIK ‘18 3,78 Minimum 25. persentil | 50. persentil | 75. persentil
OCAK ‘19 3,90 Kabul edilir 3,87 4,12 4,79
SUBAT “19 3,79 Minimum (3,69-4,02) | (4,07-4,25) (4,44-6)
MART ‘19 3,88 Kabul edilir

Laboratuvar performansimiz, 2018 yili

performans spesifikasyonlari

bazinda degerlendirildiginde Pre-HemR kalite indikatoru icin Ekim, Ocak ve

Mart aylarinda kabul edilir performans gosterirken diger aylarda minimum

performans gostermisgtir.

Hemoliz nedeniyle reddedilen numuneler en sik yetigkin acil servis (%36),

gastroenteroloji servisi (%8) ve dahiliye yodun bakimdan (%8) gelen

numunelerdir.

4.2.12.

Pre-Clot

Tablo 49. Pre-Clot kalite indikatorii laboratuvar verileri

Pihti ) .
Pihtili agisindan Yiizde Sigma Giiven
Pre-Clot numune | kontrol edilen (%) Sigma Arahg
sayisl antikoagiilanh 0
numune sayisl Min Maks
EKIM 2018 387 45610 %0,85 3,89 3,85 3,93
KASIM 2018 404 46394 %0,87 3,88 3,84 3,92
ARALIK 2018 417 46090 %0,90 3,86 3,83 3,90
OCAK 2019 516 50630 %1,02 3,82 3,79 3,85
SUBAT 2019 357 43273 %0,82 3,90 3,86 3,94
MART 2019 409 46411 %0,88 3,87 3,84 3,91
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Tablo 50. Pre-Clot kalite indikatorii grup ve genel katilimci rapor verileri

Lab . .
Sigma Lab ve Sigma
Grup | grap | ke | SWven | | o | ot (GO Given
Pre-Clot >rup | grup Arahigi | sigma Araligi
sigma | sigma | mci sigma farki p limci
farl(lp SaYISHl Min | Maks degeri SaYIStl Min | Maks
degeri
EKIM ‘18 4,14 | <0,05 3 4,10 | 4,19 4,32 | <0,05 21 4,19 | 4,44
KASIM 18 | 4,17 | <0,05 3 4,12 | 4,21 451 | <0,05 21 4,16 | 4,38
ARALIK ‘18 | 4,16 | <0,05 3 4,11 | 4,20 4,33 | <0,05 21 4,11 | 4,36
OCAK 19 | 4,08 | <0,05 2 4,03 | 4,12 4,40 | <0,05 16 4,26 | 4,54
SUBAT ‘19 | 4,10 | <0,05 2 4,05 | 4,14 4,42 | <0,05 15 4,25 | 4,58
MART “19 | 4,11 | <0,05 2 4,07 | 4,16 4,55 | <0,05 15 4,30 | 4,59

Ekim 2018-Mart 2019 arasindaki aylara ait laboratuvar sigma degerlerimiz,
grup ve genel katilimcilarin ortalama sigma de@erlerinden anlamli olarak
dusuk saptanmigtir. Ekim 2018-Mart 2019 arasindaki aylara ait laboratuvar
sigma degerlerimiz, grup ve genel katihmcilarin sigma guven araligi alt

sinirindan daha dusuktur.

Tablo 51. Pre-Clot kalite indikatérii laboratuvar performans karsilastirmasi

2018 Kalite spesifikasyonlari
Lab. Si degerleri (37
, Laboratuvar igma degerleri (37)
Pre-Clot des“lglr'?ne:iz Performansimiz
9 Minimum | Kabul edilir | Optimum
performans | performans | performans
EKIM ‘18 3,89 Minimum
— <4,15 4,15-4,65 >4,65
KASIM ‘18 3,88 Minimum
ARALIK ‘18 3,86 Minimum 25. persentil | 50. persentil | 75. persentil
OCAK ‘19 3,82 Minimum 4,15 4,32 4,65
SUBAT ‘19 3,90 Minimum (4,06-4,20) | (4,28-4,38) (4,56-4,75)
MART ‘19 3,87 Minimum

Laboratuvar performansimiz, 2018 vyili performans spesifikasyonlari
bazinda degerlendirildiginde Pre-Clot kalite indikatord icin tum aylarda
minimum performans gostermistir.

Pihti

nedeniyle reddedilen numuneler en ¢ok cocuk yogun bakim (%12), acil

acgisindan kontrol edilen numuneler arasinda, pihtii numune

yetiskin  (%8) ve anestezi yogun bakimdan (%6) gelen numunelerdir.
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Hemogram (%40) ve kan gazi numuneleri (%39) pihti nedeniyle en sik

reddedilen numunelerdir.

4.3.Analitik kalite indikatorlerinin degerlendirilmesi

Laboratuvarimizda 6 analitik evre kalite indikatorinden 3 tanesine katilim
gerceklestirilmistir. Model Kalite indikatérleri projesi tarafindan Agustos 2019
ayinda yayinlanan raporlarda yer alan ilgili veriler kalite indikatorl bazinda

tablolar seklinde sunulmustur.

4.3.1. Intra-IQC

Tablo 52. Intra-1QC kalite indikatorii laboratuvar verileri

ic kalite Test
kontrole | oo deki | Yiizd Sigma Guven
- i ' ' o [ Araligi
Intra-1QC sahip toplam test (%) Sigma g
olmayan test S
sayisl y Min Maks
ARALIK 2018 4 255 %1.57 3,65 3,37 4,83

Tablo 53. Intra-IQC kalite indikatorii grup ve genel katilimci rapor verileri

Lab . :
Sigma Lab ve Sigma
cup | arey |y | SWen || o | o Senel] - Guven
Intra-1QC | _: P grup Araligi — ' _| sigma Araligi
sigma | sigma | limci sigma farki p limci
farlv(lp SaYISl Min | Maks degeri SayISll Min | Maks
degeri
ARALIK ‘18 | 3,65 - 1 3,37 | 4,83 3,98 | >0,05 8 2,94 | 3,61

Laboratuvarimizda toplam 255 adet farkh test galisiilmaktadir. Bunlardan
Bence Jones Proteini (idrar), indirgen Madde(idrar), Aspirin ilag duyarlilik testi,
NT-ProBNP olmak Uzere 4 adet test hari¢ diger testlerde i¢ kalite kontrol
numuneleri rutin olarak ¢alisiimaktadir ve sonuglari degerlendiriimektedir.

Intra-IQC kalite indikatoriine Turkiye’den sadece bizim laboratuvarimiz
katilmistir.

Yilda bir defa veri girigi yapilan Intra-IQC kalite indikatorinin Aralik 2019

sonucuna gore laboratuvar sigma degerimiz ile ortalama sigma degerinden
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anlamh fark bulunmamistir ve sigma degerimiz genel katihmcilarin sigma

guven arahginin Ust sinirindan yuksektir.

4.3.2. Intra-UnlQC

Tablo 54. Intra-UnlQC kalite indikatorii laboratuvar verileri

Belirlenen Calisilan ) .
sinirlar diginda | toplamig | y.o .o Sigma Guven
Intra-UnlQC | kalan ig kalite kalite Sigma Aralig
(%)
kontrol sonug kontrol
sayisl sonucu Min Maks
EKIiM 2018 585 19196 %3,05 3,37 3,34 3,41
KASIM 2018 577 18817 %3,07 3,37 3,34 3,41
ARALIK 2018 646 19560 %3,30 3,34 3,31 3,37
OCAK 2019 806 19847 %4,06 3,24 3,21 3,28
SUBAT 2019 586 16965 %3,45 3,32 3,28 3,36
MART 2019 467 18866 %2,48 3,46 3,43 3,50

Tablo 55. Intra-UnlQC kalite indikatérii grup ve genel katilimci rapor verileri

Lab : .
Sigma Lab ve Sigma
ve Grup Giiven ort. Cegl Giiven
Intra- Grup | grup | kati- L Ort. . kati- .
; ? Araligi . Sigma Arahgi
UnlQC |sigma|sigma | limci sigma farki p limei
farkip | sayist| i | vaks degeri | S®Y'S'| Min |Maks
degeri
EKIM ‘18 3,37 - 1 3,34 | 3,41 4,28 | <0,05 8 3,58 | 3,82
KASIM ‘18 | 3,37 - 1 3,34 | 3,41 4,33 | <0,05 8 3,63 | 3,90
ARALIK ‘18 | 3,34 - 1 33 | 3,37 4,11 | <0,05 7 3,92 | 4,28
OCAK“19 | 3,24 - 1 3,21 | 3,27 3,98 | <0,05 5 3,79 | 4,22
SUBAT ‘19 | 3,32 - 1 3,28 | 3,35 4,17 | <0,05 6 3,63 | 3,89
MART 19 | 3,46 - 1 343 | 35 4,64 | <0,05 5 3,65 | 3,83

Intra-UnlQC kalite indikatorine Turkiye’den sadece bizim laboratuvarimiz

katilmistir. Bundan dolayi laboratuvar sigma degerlerimiz ulusal duzeyde

karsilastinllamamistir.

Ekim 2018-Mart 2019 arasindaki aylara ait laboratuvar sigma degerlerimiz

katihimci laboratuvarlarin ortalama sigma degerlerinden anlamli olarak dusuk

saptanmigtir. Ekim 2018-Mart 2019 arasindaki aylara ait laboratuvar sigma

degerlerimiz ortalama sigma guven araligi alt sinirindan daha dusuktar.
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Alti aylik surecte reddedilen i¢ kalite kontrolu ortalama yuzde degerimiz

%3,23 ve sigma degerimiz 3,35 olarak bulunmustur.

4.3.3. Intra-EQA

Tablo 56. Intra-EQA kalite indikatérii laboratuvar verileri

Dis kalite Test
kontrole hb efsd i | Yiizd Sigma Giiven
) . rehberindeki lizde . Aralién
Intra-EQA sahip toplam test (%) Sigma g
olmayan test savis|
sayisl y Min Maks
ARALIK 2018 153 255 %60,00 1,25 1,09 1,40

Tablo 57. Intra-EQA kalite indikatorii grup ve genel katiimci rapor verileri

Lab . :
Sigma Lab ve Sigma
Grup g\r/l?p CI;(:lltJ|p Giyey Ort ort. ?(irt]fl Giiven
Intra-EQA sigma | sigma | hmci Araligr sigma fsalgli]:z limei Araligr
farl(lg SaYIStl Min | Maks degeri SaYIStl Min | Maks
degeri
ARALIK 18 | 1,25 - 1 1,09 | 1,40 2,82 | <0,05 14 2,08 | 25

Laboratuvarimizda toplam 255 adet farkli test ¢alisiimaktadir. Bu testlerden
153 tanesinde dis kalite kontrol ¢calisiimamaktadir.

Intra-EQA Kkalite indikatérine Turkiye’den sadece bizim laboratuvarimiz
katilmistir. Bundan dolayi laboratuvar sigma degerlerimiz ulusal duzeyde
karsilastirilamamisgtir.

Yilda bir defa veri girisi yapilan Intra-EQA kalite indikatorinin Aralik 2019
sonucuna goére laboratuvar sigma degerimiz, genel ortalama sigma

deg@erinden ve ortalama sigma glven arahidinin alt sinirindan dusuktur.

4.4.Post-analitik kalite indikatorlerinin degerlendirilmesi
Laboratuvarimizda 9 post-analitik evre kalite indikatorinden 8 tanesine

katilim gerceklestiriimistir. Model Kalite indikatorleri projesi tarafindan Eylil

2019 ayinda yayinlanan raporlarda yer alan ilgili veriler kalite indikatoru

bazinda tablolar seklinde sunulmustur.
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4.4.1. Post-OutTime

Tablo 58. Post-OutTime kalite indikatorii laboratuvar verileri

Be]_irlenen Toplam . .
Post-OutTime S::;C:Z" raporlanan | Yizde Sigma SIgZ‘raaﬁ@l;lven
raporlanan 22;:’5? (%)

sonug sayisl Min Maks
EKIM 2018 647 96345 %0,67 3,97 3,95 4,00
KASIM 2018 386 98114 %0,39 4,16 4,13 4,19
ARALIK 2018 770 95987 %0,80 3,91 3,88 3,93
OCAK 2019 880 106429 %0,83 3,90 3,87 3,92
SUBAT 2019 649 92510 %0,70 3,96 3,93 3,98
MART 2019 647 99747 %0,65 3,98 3,96 4,01

Tablo 59. Post-OutTime kalite indikatéorii grup ve genel katilimci rapor verileri

Lab . .
Sigma Lab ve Sigma
' Gl Giiven ort. Genel Giiven
Post- Grup | grup | kati- . Ort. . kati- -
. ; ? Araligi . sigma Araligi
OutTime |sigma|sigma | limci sigma | e ) p limei
farl(l P|sayist |\ | Maks degeri sayist | \no Mak
degeri S
EKiM 18 | 3,97 - 1 |394| 4 452 | <0,05 | 11 |3,56] 3,78
KASIM ‘18 4,16 - 1 4,12 | 4,19 4,59 | <0,05 12 3,50 | 3,65
ARALIK 18 | 3,91 - 1 3,88 | 3,93 4,65 | <0,05 11 3,46 | 3,59
OCAK “19 3,90 - 1 3,87 | 3,92 4,22 | <0,05 10 3,37 | 3,54
SUBAT ‘19 | 3,96 - 1 3,93 | 3,98 4,45 | <0,05 8 3,41 | 3,62
MART ‘19 3,98 - 1 3,96 | 4,01 3,76 | <0,05 7 3,34 | 3,44
Post-OutTime  kalite indikatérine  Tlrkiye’den  sadece  bizim
laboratuvarimiz katilmigtir.
Ekim 2018-Subat 2019 arasindaki aylara ait laboratuvar sigma

degerlerimiz katilimci laboratuvarlarin ortalama sigma de@erlerinden olarak

dusuk iken Mart 2019 ayinda ise anlamli olarak ylksek saptanmistir. Ekim

2018-Mart 2019 arasindaki aylara ait laboratuvar sigma degerlerimiz ortalama

sigma guven araligi Ust sinirindan daha yuksektir.
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Sekil 10. Siireyi asan numunelerin saatlik analizi
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Sekil 11. Siireyi asan numune tiiri
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4.4.2. Post-TATPotH

Tablo 60. Post-TATPotH kalite indikatorii laboratuvar verileri

Bir saatten Toblam
sonra S?AT Sigma Giiven
Post- raporlanan potasyum Yizde Sigma Araligi

TATPotH STAT potasyum sonuglarnin (%)
son:;}!:lasrllnln sayisl Min Maks
EKIM 2018 41 1799 %2,28 3,50 3,39 3,65
KASIM 2018 18 1874 %0,96 3,84 3,70 4,06
ARALIK 2018 28 1786 %1,57 3,65 3,52 3,83
OCAK 2019 44 2332 %1,89 3,58 3,47 3,72
SUBAT 2019 51 2595 %1,97 3,56 3,46 3,69
MART 2019 48 2748 %1,75 3,61 3,51 3,74

Tablo 61. Post-TATPotH kalite indikatérii grup ve genel katilimci rapor verileri

Lab . .

Sigma Lab ve Sigma

ve el Given ort. Genel Given

Post- Grup | grup | kati- Aralii Ort. | oo | katr- Arahidi

TATPotH |sigma | sigma | limci 9 sigma fa?kl p limci 9
farl(lp SAYISH| Min | Maks degeri SaYISt| Min | Maks

degeri

EKIM ‘18 3,01 | <0,05 2 2,93 | 3,09 3,25 | <0,05 8 2,70 | 3,02
KASIM 18 | 3,28 | <0,05 2 3,18 | 3,38 3,43 | <0,05 8 2,90 | 3,21
ARALIK ‘18 | 3,08 | <0,05 2 2,99 | 3,17 3,09 | <0,05 9 2,95 | 3,23
OCAK“19 | 3,58 - 1 3,46 | 3,69 3,15 | <0,05 6 2,95 | 3,33
SUBAT ‘19 | 3,56 - 1 3,45 | 3,67 3,72 | <0,05 6 3,06 | 3,45
MART “19 | 3,61 - 1 3,49 | 3,72 3,22 | <0,05 6 3,03 | 3,39

Post-TATPotH kalite indikatorine Ekim 2018-Aralik 2018 aylar arasinda
Turkiye’den bizim laboratuvarimiz disinda bir laboratuvar daha katiimigtir. Bu
aylar icin laboratuvar sigma degerlerimiz, grup sigma deg@erlerinden anlamh
olarak yUksek ve grup sigma guven araliginin Ust sinirindan yuksektir. Ocak
2019-Mart 2019 aylann arasinda bu indikator icin ulusal capta
laboratuvarimizdan baska katilimci olmamistir.

Subat 2019 ayi haric Ekim 2018-Mart 2019 arasindaki aylara ait sigma
degerlerimiz, genel ortalama sigma degerinden yuksektir. Subat 2019 ayinda
ise laboratuvar sigma degerimiz, genel ortalama sigma degerinden dusuktur.
Ekim 2018-Mart 2019 arasindaki aylara ait sigma degerlerimiz ortalama sigma

guven aralginin Ust sinirindan daha yuksektir.
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4.4.3. Post-PotTAT

Tablo 62. Post-PotTAT kalite indikatorii laboratuvar verileri

Post-PotTAT

numuneler)

Potasyum testi icin numunelerin laboratuvara kabuliinden sonug¢
raporlanmasina kadar gegen siirenin (dk) 90. Persentili (STAT

ARALIK 2018

49 dk

Tablo 63. Post-PotTAT kalite indikatorii grup ve genel katilimci rapor verileri

Grup Toplam
Post-PotTAT | katiimci | Ortalama | Ortanca katilimci Ortalama | Ortanca
sayisi sayisi
OCAK 2018-
AGUSTOS 2019 8 65 dk 68.5 dk 66 57,6 dk 56,9 dk

Yilda Ug¢ defa veri girisi yapilan Post-PotTAT kalite indikatéru icin 20 aylik

surecte Turkiye’den 8, diinyadan ise 66 veri girisi yapiimistir.

Laboratuvarimizda Aralik 2018 ayina ait STAT Oncelige sahip potasyum

testleri icin TAT degerlerinin 90. Persentili 49 dakikadir. Ulkemizde ortalama

TAT 65 dakika iken, tum katilimcilar igin ortalama TAT 57,6 dakikadir.

4.4.4. Post-INRTAT

Tablo 64. Post-INRTAT kalite indikatorii laboratuvar verileri

INR testi igin numunelerin laboratuvara kabuliinden sonug
Post-INRTAT raporlanmasina kadar gegen siirenin (dk) 90. Persentili (STAT
numuneler)
ARALIK 2018 43 dk

Tablo 65. Post-INRTAT kalite indikatérii grup ve genel katilimci rapor verileri

Grup Toplam
Post-INRTAT | katihmei | Ortalama | Ortanca katilimci Ortalama | Ortanca
sayisl sayisl
OCAK 2018-
AGUSTOS 2019 8 56,75 dk 55 dk 55 57,64 dk | 52,9 dk

90




Yilda Ug defa veri girisi yapilan Post-INRTAT kalite indikatora icin 20 aylik
surecte Turkiye’den 8, dinyadan ise 55 veri girisi yapiimigtir.

Laboratuvarimizda Aralik 2018 ayina ait STAT 6ncelige sahip INR testleri
icin TAT degerlerinin 90. Persentili 43 dakikadir. Ulkemizde ortalama TAT
56,75 dakika iken, tim katilimcilar icin ortalama TAT 57,64 dakikadir.

4.4.5. Post-WBCTAT

Tablo 66. Post-WBCTAT kalite indikatorii laboratuvar verileri

WBC testi icin numunelerin laboratuvara kabuliinden sonug¢
Post-WBCTAT raporlanmasina kadar gegen siirenin (dk) 90. Persentili (STAT
numuneler)

ARALIK 2018 20 dk

Tablo 67. Post-WBCTAT kalite indikatéri grup ve genel katimci rapor verileri

Post- Grup Toplam
katilimci | Ortalama | Ortanca katilimci Ortalama | Ortanca
WBCTAT sayisl sayisl
OCAK 2018-
AGUSTOS 2019 8 27,38 dk 24,5 dk 58 34,42 dk | 31,54 dk

Yilda g defa veri girigi yapilan Post-WBCTAT kalite indikatoru igin 20 aylik
surecte Turkiye'den 8, dunyadan ise 58 veri girigi yapilmigtir.

Laboratuvarimizda Aralik 2018 ayina ait STAT 6ncelige sahip WBC testleri
icin TAT degerlerinin 90. Persentili 20 dakikadir. Ulkemizde ortalama TAT
27,38 dakika iken, tim katilimcilar icin ortalama TAT 34,42 dakikadir.
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4.4.6. Post-TnTAT

Tablo 68. Post-TnTAT kalite indikatorii laboratuvar verileri

Troponin | veya T testi icin numunelerin laboratuvara kabuliinden

Post-TnTAT sonug raporlanmasina kadar gegen siirenin (dk) 90. Persentili
(STAT numuneler)
ARALIK 2018 54 dk

Tablo 69. Post-TnTAT kalite indikatorii grup ve genel katilimci rapor verileri

Grup Toplam
Post-TnTAT | katihmei | Ortalama | Ortanca katilimci Ortalama | Ortanca
sayisl sayisl
OCAK 2018-
AGUSTOS 2019 8 64,25 dk 61 dk 208 57,94 dk 56 dk

Yilda Ug defa veri girisi yapilan Post-TnTAT kalite indikatért icin 20 aylik

surecte Turkiye’den 8, dunyadan ise 208 veri girisi yapiimigtir.
Laboratuvarimizda Aralik 2018 ayina ait STAT Oncelige sahip Troponin |

testleri icin TAT degerlerinin 90. Persentili 54 dakikadir. Ulkemizde ortalama

64,25 dakika iken, tum katilimcilar i¢in ortalama 57,94 dakikadir.

4.4.7. Post-InsCR

Tablo 70. Post-InsCR kalite indikatorii laboratuvar verileri

Yatan hastalarda vatan hastalara . .
belirlenen siireden ait kritik Yiizde Sigma Giiven
- ildiri i Araligi
Post-InsCR sonra bildirilen sonuglarin (%) Sigma g
kritik sonugclarin savisi
sayisl y Min | Maks
ARALIK 2018 0 2073 %0 6 - -
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Tablo 71. Post-InsCR kalite indikatérii grup ve genel katiimci rapor verileri

Larbuve Grup | Sigma Lacl)k;tve Genel| Sigma

Post- Grup sgignf)a kati- Giiven Ort. sigrﬁa kati- Giiven

i Arahgi ' Arahgi

InsCR |sigma farki p sI;lmlcslI 9 sigma | ¢l p sIlamlcslI d
degeri y Min | Maks degeri y Min | Maks
ARALIK ‘18 6 - 1 - - 4,11 | <0,05 8 2,50 | 2,87

Post-InsCR kalite indikatorine Turkiye’den sadece bizim laboratuvarimiz
katiimistir.

Laboratuvarimizda kritik sonuglarin bildiriminde kisa mesaj servisi
kullanildigi icin yatan hastalara ait kritik test sonuglari istemi yapan hekimin
cep telefonuna aninda gonderilmektedir. Bu yuzden sireyi asan kritik sonug

mevcut degildir.

Yilda Uc¢ sefer veri girisi yapilan Post-InsCR kalite indikatériine ait
laboratuvarimizin  Aralik 2018 sigma degeri 6 olarak hesaplanmistir.
Laboratuvarimizin sigma degeri, ortalama sigma degerinden anlaml olarak
yuksek saptanmistir ve ortalama sigma guven aralidinin Ust sinirindan

yuksektir.

4.4.8. Post-OffCR

Tablo 72. Post-OffCR kalite indikatorii laboratuvar verileri

Ayaktan hastalarda Ayaktan .
belirlenen siireden | hastalaraait | e Sigma Glven
Post-OffCR sonra bildirilen kritik (%) Sigma Aralig
kritik sonugclarin sonugclarin
sayisl sayisl Min | Maks
ARALIK 2018 0 1236 %0 6 - -

Tablo 73. Post-OffCR kalite indikatérii grup ve genel katiimci rapor verileri

La:)uve Grup Slgma L?)?‘tve Genel Slgma

Post- Grup sgi]grr?a kati- Giiven Ort. sigrﬁa kati- Given

i Aralig ' Aralig

OffCR |sigma farki p sIlamlc:slI 9 sigma | ¢ o p S!lamlcslI d
degeri | S®Y'S' | Min | Maks degeri | *2Y''| Min | Maks
ARALIK ‘18 6 - 1 - - 3,67 | <0,05 5 1,98 | 2,97

93



Post-OffCR kalite indikatérine Turkiye’den sadece bizim laboratuvarimiz
katiimistir.

Laboratuvarimizda kritik sonuglarin bildiriminde kisa mesaj servisi
kullanildigi igin ayaktan hastalara ait kritik test sonuglari istemi yapan hekimin
cep telefonuna aninda génderilmektedir. Bu ylUzden sureyi asan kritik sonug
mevcut degildir.

Yilda Ug¢ sefer veri girisi yapilan Post-OffCR kalite indikatorine ait
laboratuvarimizin  Aralik 2018 sigma degeri 6 olarak hesaplanmigtir.
Laboratuvarimizin sigma degeri, ortalama sigma degerinden anlamli olarak
yuksek saptanmigtir ve ortalama sigma guven araliginin dst sinirindan

yuksektir.
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V. TARTISMA

Laboratuvar hizmetlerinin klinik karar verme surecinde etkisi buyuktur.
Hasta kabullinde, tedavi yénetiminde ve taburculuk gibi énemli sireglerde
verilen en onemli kararlarin %60-70’'i laboratuvar test sonugclarina
dayanmaktadir (9). Laboratuvar sonugclarinin hasta bakimi Uzerindeki
etkisinden dolay! Klinik laboratuvarlarda sifir hata hedeflenmektedir. Sifir
hataya ulagmak her ne kadar mimkun olmasa da hata oranlarini azaltmak ve
performansi slrekli olarak iyilestirmek mumkindir. “Olgemediginiz seyi
yonetemezsiniz” deyiminden anlagilacagi Uzere toplam test surecinin
iyilestiriimesi ve hata oranlarinin azaltilabilmesi igin sistematik bir yaklasimla
Olcum yapmak mecburidir. Ancak bir hatanin olgimu tek basina hatayi
azaltmada veya engellemede yeterli degildir. Hatanin azaltilmasi veya ortadan
kaldirlmasi igin gerekli sistematik duzeltici ve Onleyici faaliyetler
uygulanmalidir (18).

Hatalarin 6lgimu igin birgok farkli metot kullaniimakla beraber dinya
¢apinda harmonize, standartlari belirlenmis bir dlgim yontemine ihtiyag vardir.
Ayrica uluslararasi standartlara akreditasyon icin laboratuvarlar arasi
karsilastirmalar yapmak gereklidir (35). Model Kalite indikatérleri projesi bu
ihtiyaca binaen hayata gecirilmistir. Bu proje laboratuvar streglerinin dis kalite

kontrol programi olarak degerlendiriimesine imkan saglamaktadir.

5.1.Pre-analitik kalite indikatorleri

Pre-analitik evre kalite indikatorleri, pre-analitik evrede gerceklesen kritik
olaylarin izlenmesine imkan sunmaktadir. Barkodsuz ve yanlis barkodlu
numune veya yanlis hastaya ait oldugu dtisinilen numune gibi kimliklendirme
problemleri, pihtili, hemolizli, yetersiz ve kontamine numune gibi numune
problemleri gibi noktalara odaklanan pre-analitik kalite indikatorleri; surecte
olusan hatalarin 6lgimu sayesinde surecin degerlendiriimesini saglamaktadir.
Surecte iyilestirme igin atilmasi gereken adimlara karar vermede dayanak

saglamaktadir.
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Yanlis kimliklendirme hatalari, Pre-MisR ve Pre-MisS kodlu kalite
indikatorleri ile olgulmektedir. Pre-MisR ve Pre-MisS kalite indikatorlerine
ulusal capta sadece bizim laboratuvarimiz katildigi i¢in laboratuvarimizin
sigma degeri ulusal gapta degerlendirilememigstir. Laboratuvarimizda alti aylik
surecte ortalama sigma degerlerimiz, Pre-MisR ve Pre-MisS kalite indikatorleri
icin sirasiyla 5,04 ve 5,22 olarak hesaplanmis ve kalite spesifikasyonlari
kargilastinldiginda kabul edilir performans goOstermigtir. Ocak ayinda
laboratuvarimiza yanlis kimliklendiriimis numune ve istem gelmemigtir. Bu
yuzden hatamiz %0 ve sigma de@erimiz 6 olarak bulunmustur. Numunenin
yanlis kimliklendiriimesi nedeniyle reddedilen numuneler en c¢ok acil
servislerden gelmistir. Acil serviste hasta sirkulasyonunun hizli olmasi ve
manuel barkodlama bu duruma neden olmus olabilir. Hastanemiz kan alma
biriminde ise otomatik barkodlama cihazi kullaniimaktadir. Hastaya kayit-
kabulde verilen barkod HBYS’de okutulur ve hasta adina barkodlanmig
numune tupleri hastaya teslim edilir ve kani alinmaktadir. Laboratuvar
sonuglarinin gavenilirligi igin hastanin dogru kimliklendirilmesi gerekmektedir.
Yanlisg hasta, benzer isim gibi nedenlerle hastanin yanlis kimliklendirilmesi
laboratuvar sonuglarinin onay surecinde yanlis degerlendiriimesine ve en koétu
senaryoda hastaya yanlig tani ve tedavi islemleri uygulanmasina neden
olabilmektedir (12,41). Yanhs kimliklendirme hatalarinin surekli izlenmesi,
problemleri belirlemek ve laboratuvarlari uygun duzeltici 6nleyici eylemler
tasarlamaya tesvik etmek icin gok dnemli oldugu belirtiimistir. Ozellikle diisik
performans gdsteren laboratuvarlarin iki yillik suregte performanslarini

artirdigi goralmastur (37).

Pre-OffTDE kalite indikatori hesaplanirken ret nedeni olarak uygunsuz test
istemi  kullanilmistir.  Ortalama laboratuvar performansimiz  kalite
spesifikasyonlari ile kiyaslandiginda optimum performans gostermigtir.
Ulkemizden kalite indikatérine katihm olmadi§i igin ulusal capta
degerlendirme yapilamamistir. Genel katilimcilarla aylik bazda kiyaslama
yapildiginda tum aylarda sigma degerlerimiz anlamli olarak yuksek

bulunmustur. Ancak kalite indikatérine katilimin dinya genelinde de az olmasi
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sigma degerlerimizin yiksek bulunmasina neden olmus olabilir. Daha fazla
laboratuvarin kalite indikatértine katimiyla elde edilen sonuglarin daha fazla
yarar saglayacagini dusunmekteyiz. 2016 yilinda vyapilan konsensus
konferansinda test kayit hatalarina yaklagim degistiriimis ve hata kaynagina
odakli olacak sekilde dizenlenmistir. Sciacovelli ve ark. test kayit hata
oranlarinin laboratuvar disinda calisan personele kiyasla laboratuvarda
calisan personellerde daha duslik yuzdeye sahip oldugunu belirtmektedir. Bu
durum laboratuvar tarafindan kontrol edilemeyen personelin eylemlerinin
kontrolinun  zorlugunu  vurgulamaktadir. Bu nedenle eylemlerin
iyilestiriimesinin laboratuvar goézleminde egditim vererek ve farkindalik
olusturarak olumlu ydnde iyilesme saglanacagl dusunulmektedir (37).
Laboratuvarimizda test kayit hatasi nedeniyle reddedilen numuneler en sik
servisler ve polikliniklerden gelmigtir. Bu nedenle en sik reddi yapilan testleri,
laboratuvar uzmani tarafindan yorumlanarak rapor edilen flow sitometri ve
protein elektroforezi gibi 6zel testler olusturmaktadir. Ozel testler cok sik
istenmedigi icin klinisyenler test isteminde zaman zaman problemlerle
kargilagsmaktadir. Ayni  gin icinde birden fazla 06zel test istemi
yapilabilmektedir. HBYS’de bununla ilgili dizenleme yapilarak ayni giin i¢cinde
Ozel testlerin tekrar istemi engellemistir. Ayrica hastanemizde uzmanlik
egitimine yeni baglayan asistanlara oryantasyon egitimi olarak HBYS kullanimi
ve test istem prosedurleri uygulamali olarak goésteriimektedir. Laboratuvar
personelimiz klinisyenlerle slrekli iletisim halindedir, gerektiginde test istemi
ve sec¢imi konusunda yardimci olmaktadir. HBYS'de test istem ekrani
klinisyenlerin daha kolay ve anlasilir istem yapabilmesi icin duzenlenmistir ve

hata oranlarini azaltmak amacli adimlar atilmigtir.

Pre-WroCo kalite indikatort laboratuvara yanlis tiple génderilen numune
sayisl toplam numune sayisina oranlanarak hesaplanmistir. Alti aylik ortalama
laboratuvar sigma degerimiz kalite spesifikasyonlariyla kiyaslandiginda
minimum performans gdOstermistir. Sigma degerlerimizin ulusal ve genel
katilmcilarla karsilastirildiginda anlamli olarak dusuk oldugu gorulmustar.

Yanlig tipte gelen numuneler en sik acil servisten gelmistir ve bunlarin bayuk
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kismini kan gazi numuneleri olusturmaktadir. Yanhs tipe numune alinmasi
hastadan tekrar numune alinmasini gerektirmektedir. Bu durum hasta igin
konforsuzluk olusturdugu gibi laboratuvar ve klinik personelinin is yukunin
artmasina neden olmaktadir. Ayni zamanda malzeme israfina da yol acarak
maliyetleri artirmaktadir. Akreditasyon/sertifikasyon standartlarina gére her
test igin kullanilacak numune tipud, numune alma ve tasima ile ilgili agik ve
kolayca anlasilabilir belgeler mevcut olmalidir. Ayrica bu tur prosedur
dokumanlarinin ilgili tdm personel ve hizmet kullanicilarina dagitiimasini
gerektirir (12). Oncelikle acil servis personeli olmak (zere, numune tiipleri ve

numune alma konusunda egitim planlanmasi gerektigini disunmekteyiz.

Pre-InsV kalite indikatori yani yetersiz numuneler igin ortalama
laboratuvar performansimiz kalite spesifikasyonlari ile kiyaslandiginda
minimum performans gostermistir. TlUrkiye ve dinya geneline baktigimiz
zaman ¢ogu ayda laboratuvar sigma degerlerimizin anlaml olarak dusik
oldugu gorulmustar. Pre-InsV kalite indikatori hesaplanirken MQI projesinin
onerdigi uzere pediatrik hastalar degerlendirme digi birakilmigtir. Yetersiz
numuneler en sik gastroenteroloji servisinden gelmistir ve yarisindan fazlasini
koagullasyon numuneleri olusturmaktadir. Koagulasyon testlerinin analizinde
ornek kalitesi optimal degilse belirgin problemlerle karsilasiimaktadir (42).
Hastanemizde servislerde bazen enjektorle kan alindigi ve kani tuplere
dagitirken antikoagulanli tuplerde numune seviyelerinin yetersiz oldugu
gorulmustur. Ayrica kullanilan tuplerdeki vakum gucunin zaman iginde
azaliyor olmasinin yetersiz numune alimina neden olan bagka bir faktor

olabilecegi dustunulmektedir.

Pre-SaAnt kalite indikatori hesaplanirken numune miktarinin az veya fazla
olmasindan dolayi reddedilen, uygunsuz antikoagllan/numune oranina sahip
koagulasyon tuplerinin sayisi, antikoagulan igceren numune sayisina
oranlanmis ve sigma degerimiz 3,94 olarak hesaplanmigtir. Laboratuvar
degerimiz kalite spesifikasyonlari ile kiyaslandiginda kabul edilir performans

g6stermistir. Ulkemizden ise sadece bizim laboratuvarimiz kalite indikatoriine
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katildigr icin ulusal ¢capta degerlendirme yapilamamistir. DUnya c¢apinda ise
laboratuvar sigma degerlerimiz, diger katihmcilara gore istatistiksel olarak
anlamli yuksek olarak bulunmustur. En sik gastroenteroloji servisinden
koagulasyon numuneleri uygunsuz antikoagllan/numune orani nedeniyle
reddedilmigtir. Yetersiz numunelerdeki uygunsuz antikoagtlan/numune
oranindaki bozukluk nedeniyle 6zellikle PT, aPTT, trombin zamani gibi
koagulasyon testlerinin belirgin olarak daha uzun, fibrinojen dizeylerinin
onemli Olcide daha dusuk oldugu gosterilmistir (43). Kime ve ark.

koagulasyon testlerinde en ¢ok uygunsuz seviye tespit etmislerdir (44).

Pre-NotRec kalite indikatorunde numune gelmedi ret nedeni ile
reddedilen numuneler toplam gelen numune sayisina oranlanmistir ve alti
aylik ortalama sigma degerimiz 5,29 olarak hesaplanmistir. Sigma degerimiz
kalite spesifikasyonlari ile kiyaslandiginda optimum performans gdstermistir.
Kalite indikatorune Ulkemizden katilim olmadigindan dolayi ulusal c¢apta
karsilastirma yapilamamistir. Aylik bazda sigma degerlerimiz genel
katihmcilarla karsilastirildiginda anlamli olarak ytksek bulunmustur. Bir
ornegin kaybedilmesi veya reddedilmesi hasta igin klinik karar vermeyi
geciktirebilir, boylece hasta sonuclarinda olumsuz etkiye neden olabilir (12).
Hastanemizde kan alma personelinin bu konudaki dikkat ve farkindaliginin
yuksek olmasi, numunelerin laboratuvarimiza c¢ogunlukla pndmatik tlp
sistemiyle ulastinimasi gibi nedenlerle laboratuvarimizin bu indikatorde

optimum basari gosterdigini disinmekteyiz.

Pre-DamS kalite indikatorune ait ortalama laboratuvar sigma degerimiz
5,64 olmasina ragmen kalite spesifikasyonlariyla kiyaslandiginda minimum
performans gostermistir. Kalite indikatori raporumuzda sigma degerlerimiz 6
sigma olmasina ragmen bizim hesapladigimiz degerler hig numunenin
reddedilmedigi Ekim 2018 ayi hari¢ 6 sigma olarak hesaplanmamistir. Model
kalite indikatorleri projesinde ylUzde verileri Uzerinden sigma degerleri
hesaplanirken ylzde degerinin virgulden sonraki iki basamagi

kullaniimaktadir. Bundan dolayi bizim hesapladigimiz sigma degerleri ile kalite
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indikator raporu arasinda farklilk bulunmaktadir. Ylzde deger Uzerinden
virgulden sonra iki basamak kullaniimasi milyon firsatta 100 hatadan daha
duguk hatalarin saptanmasina engel olmaktadir. Diger bir deyisle sistem 5,22
sigma degeri ile 6 sigma de@eri arasinda bir deger hesaplayamamaktadir.
Hesaplamadaki farkliliktan dolay! diger katilimci laboratuvarlara ait sigma
degerleri de 6 sigma dizeyine ulasamamigs olabilir. Bu durum kiyaslamada
goreceli olarak laboratuvarimizin dugik performans gostermesine neden
olmus olabilir. Laboratuvarimizda tagsima esnasinda kapak acik olarak gelen
numuneler ve pndmatik tlp sistemiyle gelen kan gazi numuneleri, tasima
hatasi nedeniyle reddedilmektedir. Collinson ve ark. pndmatik tlp sistemiyle
laboratuvara gonderilen numunelerde pH ve pCO2 degerlerinde degisme
olmamasina ragmen pO2 degerlerinde degisme oldugu belirtmistir. Bu durumu
pH ve pCO2 degerlerinin tampon sistemler vasitasiyla dengelenmesine ancak
pO2 icin baloncuk olusumunun ve tasima esnasinda basing degisiminin Hb-
02 baglanmasina etkisinden dolayl degisime neden olmasina
dayandirmiglardir (45). Entube hastalarda kan gazi takibi hasta igin kritik nem
tasidigindan dolayi laboratuvarimiza pnomatik tup sistemi ile gelen kan gazi
numuneleri reddedilmektedir. Numunelerin hasar gérmeden laboratuvara
ulastirilabilmesi igin vakumsuz numune kaplari ve kan gazi numuneleri
laboratuvara personel araciligiyla tasinmalidir. Ayrica vakumlu numune
tuplerinin kapaklari agilmamali ve tup igindeki vakum bosaltilmadan, kanin

direk tipe alinmasiyla numune tipe aktariimalidir.

Pre-ExcTime kalite indikatori hesaplanirken fazla beklemis numune
nedeniyle reddedilen numunelerin sayisi laboratuvara gelen toplam numune
sayisina oranlanmistir. Alti aylik surecte ortalama sigma degerimiz 5,71
olmasina ragmen laboratuvar performansimiz kalite spesifikasyonlariyla
kiyaslandiginda minimum performans gdstermistir. MQI projesi tarafindan
yayinlanan raporda kalite indikatorine ait sigma de@erlerimiz 6 sigma
seviyesindeyken kendi hesapladigimiz aylik sigma degerleri raporlardan
distUk bulunmustur. Bu farkliigin nedeni Pre-DamS kalite indikatérini

degerlendirirken de kargilastigimiz hesaplama farkhliklarindan
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kaynaklanmaktadir. Oysa ki laboratuvarimizda ortalama hata orani milyonda
13 hataya denk gelen 5,79 sigma olarak bulunmustur. Sadece ocak ayinda
fazla beklemis numune nedeniyle ret gergeklesmedigi igcin 6 sigma
bulunmustur. Kalite spesifikasyon degerleri incelendiginde 6 sigma degerinin
altinda kalan her laboratuvar minimum performans gdstermektedir. Bu da
kalite indikatorune katillan higbir laboratuvarin hata yapmamis oldugu
anlamina gelmektedir. Katilimci laboratuvarlar i¢cin de bizim yasadigimiz
hesaplama farkliliklari meydana gelmis olabilir. Laboratuvar sigma degerleri 6
sigma degerine ulagsmamig 5,22-6 sigma degerleri arasinda kalmig olabilir.
Ayrica Ulkemizden kalite indikatorune sadece bizim laboratuvarimiz katiimis
ve ulusal capta kiyaslama yapilamamistir. Dlinya c¢apinda da katilimci
sayisinin az oldugu gorulmektedir. Daha fazla katilimci ile daha guglu
sonuglarin elde edilecegi ve kiyaslamalarin daha gercekgi yapilabilecegi

dusuncesindeyiz.

Pre-HemR kalite indikatoru igin ortalama laboratuvar performansimiz
kalite spesifikasyonlari ile kiyaslandiginda minimum performans gdstermistir.
Turkiye ve dunya geneline baktigimiz zaman tUm aylarda da laboratuvar
sigma degerlerimizin anlaml olarak dusuk oldugu gorulmustir. Hemoliz
nedeniyle reddedilen numuneler incelendiginde en ¢ok yetigkin acil servisten
gelen numunelerin reddedildigi gorulmustir. Hemoliz nedeniyle reddedilen
numunelerin  en ¢ok biyokimya ve koagulasyon numuneleri oldugu
saptanmigtir. Acil Uniteler diger birimlerden farkli olarak hasta ve is
yogunlugunun fazla oldugu birimlerdir. Bu nedenle pre-analitik hatalarin en sik
goraldugu birimler arasinda yer almaktadir (42). Acil laboratuvarinda en sik ret
nedeninin hemoliz oldugu ve biyokimya numunelerinin %46,4 sini olusturdugu
rapor edilmistir (46). Numune alimi sirasinda uygun olmayan ponksiyon yerleri
kullanimi, uzamis turnike uygulamalari, yanhs kan alma teknigi, tip boyutu ve
tipun asiri ¢galkalanmasi, koagulasyonun gerceklesmeden santrifij edilmesi
belli bagli hemoliz nedenlerini olugturmaktadir (47,48). Chawla ve ark. en sik
numune ret nedenini hemoliz (%0,7) olarak bildirmiglerdir (48). Ret

nedenlerinin numunenin geldigi birime gore servis, poliklinik ve acil olarak Ug¢

101



grupta incelendigi bir arastirmada her U¢ grupta da hatanin en sik ve oldukca
yuksek oranlarda (sirasiyla, %79, %80, %93) hemolizli 6rneklerden
kaynaklandigi saptanmistir (42). Hemolizli numuneleri saptamak igin
kullanilan gorsel inceleme, hemolitik indeks gibi yontemler hemoliz
deg@erlendirmelerini subjektif olarak etkilemektedir (37). Kan alinmasi
esnasinda enjektor yerine numunenin direk vakumlu tuplere alinabilecegi
aparatlar kullaniimalidir. Enjektore alinan numune tipun kapagi agilarak
aktarilirsa numune tlipu tasima esnasinda hasar gorebilmektedir. Enjektor
ignesi ile numune tupe aktarildiginda ise tup igindeki vakum kanin hizlica
tipun c¢eperlerine carpmasina ve hemolizin meydana gelmesine neden
olmaktadir. Hemoliz oranlarini dusurmek icin acil servis ve yatakli servisler

basta olmak Uzere kan alma personeline periyodik egitimler verilmelidir.

Pre-Heml kalite indikatoru degerlendiriimesinde biyokimya analizoru
verileri kullanilmigtir. Biyokimya analizrimuz hemoliz, lipemik ve ikterik
indeksleri fotometrik yontemle dlgmekte ve semi-kantitatif sonu¢ vermektedir.
Kalite indikatorunuin hesaplanmasi i¢in kosul olan serbest hemoglobin orani
0,5 g/L Uzerinde olan numuneler kalite indikatéri hesabina dahil edilmistir. Bu
kalite indikatorunde payda kismini hemoliz agisindan kontrol edilen biyokimya,
hormon ve koagulasyon numuneleri olusturmaktadir. Ancak otoanalizérlerde
biyokimya ve hormon numuneleri i¢in hemolitik indeks olgulirken koagulasyon
icin Olciimemektedir. Kalite indikatorinin onerdigi sekilde hemolitik indeks
degeri 1+ [>0,5 g/L] olan numunelerin sayisi hemoliz agisindan kontrol edilen
numunelerin  sayisina boélinmus, yluzde oran ve sigma degerleri
hesaplanmigtir  (31). Koagulasyon testleri icin  hemolitik indeks
Olculmediginden dolayi koagulasyon testlerinin pay kismina katkisi yoktur
ancak gorsel olarak hemoliz agisindan degerlendirildiginden dolayi Pre-HemR
kalite indikatorinde de oldugu gibi payda kisminda katkida bulunmaktadir. Pay
kisminda hemolitik indeks araciligiyla degerlendirilen numunelerin sayisi
istenirken payda icin gorsel veya otoanalizér fark etmeksizin hemoliz
acisindan kontrol edilen numunelerin sayisi istenmektedir. Koagulasyon

testlerinde hemolitik indeks 6l¢limedigi i¢cin hemoliz agisindan incelenen
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numune sayisi, hemolitik indeks agisindan incelenen numune sayisindan
daha fazladir. Bu durum ylzde oranimizi digurmekle birlikte bu yalanci bir
oran duguklugune neden olmustur ve bagsarimizi daha yuksek gibi gostermis
olabilir. Tanimlamada ki bu durumlar diger katihmci laboratuvarlarin da
sonuglarini etkilemis ve laboratuvarimizin minimum performans gostermesine
neden olmus olabilir. Payda kismi i¢in hemolitik indeks agisindan kontrol
edilen testlerin kullaniimasi sonuglarin daha dogru ¢ikmasini saglayabilir.
Kalite spesifikasyonlarinin yayinlandigi ¢calismada Pre-Heml kalite indikatoru
icin 2017 ve 2018 yili i¢in 50. Persentil degerleri %2 ve %1,81 iken 75.
Persentil degerleri %2,76 ve %3,23 oldugu gorulmastir. Sonuglarin hata
turine ve hata toplamanin kolaylidina goére yorumlanmasi onerilmigstir.
Hemolizli numunelerde personele ve laboratuvara bagh olarak tespit edilen
hemolitik indeks verilerinde otomatize hata toplama prosedurleriyle daha
dogru ve daha standardize sonuglar elde edecegi belirtiimistir (37). Ozellikle
ticari olarak kullanilan otoanalizor sistemleri serum veya plazmada serbest
hemoglobin miktarini dlgmek igin farkh metotlar (diltient, dalga boyu, algoritma,
Olgim birimi vb.) kullanabilmektedir (37). Laboratuvarlarda farkli analizér ve
yontemlerin  kullanilmasi nedeniyle katihmci laboratuvarlarin  sonuglari
arasinda standardizasyon saglanamayabilecegini ve bu durumun sonuglari

etkileyebilecegini duginmekteyiz.

Pre-Clot kalite indikatori icin ortalama laboratuvar performansimiz kalite
spesifikasyonlari ile kiyaslandiginda minimum performans gdstermistir.
Turkiye ve dinya geneline baktigimiz zaman tum aylarda da laboratuvar
sigma degerlerimizin anlamli olarak dusuk oldugu goralmustir. Pihtili numune
nedeniyle reddedilen numuneler en ¢ok ¢ocuk yogun bakimdan gelmistir.
Hemogram ve kan gazi numuneleri pihti nedeniyle en sik reddedilen
numunelerdir. Kime ve ark. acil servisten gelen numuneleri tlrine goére
incelediklerinde kan gazi ve hemogram testlerinde pihti olusumunun en sik
numune ret nedeni oldugunu gormuslerdir (44). Smith ve ark. acil servisten
gelen orneklerde en c¢ok ret nedenlerinin etiket hatalari, kanulden ve

intravendz yoldan drnek alim hatalari, hemolize sebep olan 6rnek travmalari
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ve antikoagulanla yetersiz karistirimaya bagh pihti olusumlari oldugunu
belirtiimislerdir (49). Bizim sonuglarimizda da acil Unitelerinden gelen
numunelerde en sik ret nedeni pihtili numuneydi. En sik kan gazi olarak ve en
¢ok yogun bakimlardan geldigi goruldi. Kan gazi numune alhmi tecrube
gerektiren bir islemdir. Kan gazi 6rneklerinin antikoagulan igeren enjektor veya
tuplerde calisiimasi nedeniyle kanin antikoagulanla iyi karigmasi pihti
olusumununun engellemesinde buyuk Olgide 6nem tasimaktadir. Yogun
bakimlarin yodun ig temposuna sahip Uniteler olmasi ve personel yetersizligi
nedeniyle hastanemizde nobetlerde ve acil mudahaleler sirasinda kan gazi
numune alimini intdrnlerin yaptigi anlasiimistir. Alinan kan gazi numunelerinin
personel yetersizligi ve is yogunlugu nedeniyle uzun sure bekletildigi ve
personel tarafindan gecikmis olarak laboratuvara ulastirildigi tespit edilmigtir.
Tam bu faktorler yodun bakimlardan gelen artmis orandaki pihtili kan gazi

numune sayisina katkida bulunmus olabilir.

Pre-WroCo, Pre-InsV, Pre-DamS, Pre-ExcTime kalite indikatorlerine ait
sigma dederlerimiz, ortalama performansi ifade eden 4 sigma degerinden
yuksek olmasina ragmen kalite spesifikasyonlarina gére minimum performans

gOstermistir (21,37).

5.2. Analitik kalite indikatorleri

Intra-UnIQC kalite indikatori hesaplanirken belirlenen sinirlar diginda
kalan kalite kontrol sonucu o aydaki toplam calisilan kalite kontrol sonucuna
bolunerek yluzde oran hesaplanmis ve sigma metrik donusuimu yapilmistir.
Ancak MQI projesinde kalite kontrol sinirlari i¢gin herhangi bir tanimlama
yapilmamistir. Laboratuvarimizda kalite kontrol sonuglari degerlendirilirken
ortalamadan 2 standart sapma ile sapan sonuclar reddedilmekte ve uygun
dizeltici dnleyici faaliyetler gerceklestiriimektedir. Alti aylik suregte reddedilen
ic kalite kontrolU ortalama yuzde degerimiz %3,23 ve sigma degerimiz 3,35
olarak bulunmusgtur. Kalite indikatérine tlkemizden katilim olmadigi i¢in ulusal
capta bir degerlendiriime yapilamamistir. Alti aylik sdrecimiz katilimci
laboratuvarla kiyaslandiginda sigma degerlerimizin anlamli olarak dusuk
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oldugu gorulmustir. Chawla ve ark. yaptigi galismada uygun olmayan kontrol
oranini %0,01 olarak bulmustur. Bunun kit kontaminasyonundan ve uygunsuz
saklama kosullarindan kaynaklandigini belirtmislerdir. Hedeflerinin bu orani
minimuma dugurmek oldugunu ve bunun igin kalite kontrol flakonlarinin soguk
zincirde saklanmasinin gerekli oldugunu vurgulamislardir (48). Ancak kalite
kontrol reddi igin izledikleri  prosedirlerden  bahsetmemiglerdir.
Laboratuvarimizda ortalamadan 3 standart sapma sapan sonuglar
reddedilseydi ortalama kalite kontrol ret oranimiz %0,49 ve sigma degerimiz
4,08 olacaktl. i¢ kalite kontrol ydnetiminde farkli yaklagimlar benimsendiginden
dolayl harmonize bir ret orani kargilastirmasi yapmak mumkuin olmayabilir.
Kalite kontrol degerlendirmesinin analitlere gore degdiskenlik gosterdigi iddia
edilmektedir (41). Ancak kalite indikatorleri tasarlanirken tstandart sapmalarin
belirlenerek katilimcilara sunulmasi ve oélgimlerin bu sekilde yapilmasinin
kalite indikatorlerinin  degerlendiriimesinde daha dogru kiyaslama

saglayacagini duginmekteyiz.

Laboratuvarimizda toplam 255 farkli test parametresi calisiimaktadir.
Sigma degeri hesaplanirken; Intra-IQC kalite indikatérinde i¢ kalite kontrole
sahip olmayan test sayisi laboratuvarda ¢alisilan test sayisina oranlanmakta,
Intra-EQA kalite indikatorinde ise dis kalite kontrol g¢alisiimayan test sayisi
laboratuvarda ¢alisilan test sayisina oranlanmaktadir. Bu kalite
indikatorlerinde yilda bir defa ve aralik ayinda veri girisi yapiimaktadir.
Laboratuvarimizda i¢ kalite kontrol caligsilmayan 4 adet test parametresi
bulunmaktadir ve bunlar Bence Jones Proteini (idrar), indirgen Madde(idrar),
Aspirin ilag duyarlilik testi, NT-ProBNP testleridir. Intra-IQC igin sigma
degerimiz 3,37 olarak bulunmustur. Kalite indikatérine Ulkemizden sadece
bizim laboratuvarimiz  katilmistir ve ulusal c¢apta degerlendirme
yapillamamistir.  Genel katilimcilarin  ortalama sigma degeri ile
laboratuvarimizin sigma degeri arasinda istatistiksel olarak anlamli fark
citkmamistir. Kalite spesifikasyonlarinin degerlendirildigi bir ¢alismaya gore
laboratuvarimiz Intra-IQC kalite indikatord igin optimum performans (75.

Persentil sigma degeri 2,17) gostermistir. Yapilan c¢alisma kalite
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spesifikasyonlarinin disik sigma dederlerine sahip olmasini bazi testler igin
i¢ kalite kontrol numunelerinin eksik olmasina baglamaktadir. Bu eksigin
laboratuvarlarin  kendi kalite kontrol materyalini Ureterek veya hasta
sonuglarini i¢ kalite kontrol gibi kullanilarak giderilebilecegi belirtiimigtir (20).
Intra-EQA kalite indikatorine ait sigma degerimiz 1,25 olarak bulunmustur.
Laboratuvarimizda 255 testten 153’Unde dis kalite kontrol g¢alisiimaktadir. Bu
kalite indikatorinde de ulusal capta karsilastirma yapilamamigtir. Genel
katilimcilarla karsilagstirma yapildiginda sigma degerimiz anlamh olarak dusuk
cikmistir. Laboratuvar sigma degerimizin, programa katilanlara gore dusuk
cikmasi diger laboratuvarlara gore daha az testte dig kalite kontrol programina
katildigimizi gostermektedir. Bu durum bizim i¢in daha fazla dis kalite kontrol
programina katilim igin tesvik edici olmustur. Kalite indikatorine toplam 14
laboratuvar katilmistir. Katilimin az olmasi sonuglarimizin dusuk olmasina
neden olmus olabilir veya dis kalite kontrol kalite programina yeterli oranda
katilmayan laboratuvarlar bu kalite indikatorl icin veri girmekten kaginmis
olabilirler. Kalite spesifikasyonlariyla karsilastirildiginda laboratuvarimiz dis
kalite degerlendirme programlari yéninden minimum performans (25.
Persentil sigma degeri 1,9) géstermistir (36). Yapilan bir calismada dis kalite
degerlendirme programlarina katilimi dlgmek icin kalite indikatoru kullaniimig
ancak payda kisminda dis kalite kontrole sahip testlerin sayisi kullaniimistir
(20). IFCC payda kisminda laboratuvarda c¢aligilan test sayisinin
kullaniimasini énermektedir (26). Laboratuvar test rehberinde bulunan test
sayisinin payda icin kullanilmasi daha objektif bir dlcim saglayabilir ginki dis
kalite kontrol programlarina katilim maliyet, fiziksel imkanlar, yasal prosedurler
nedeniyle zor olabilmektedir. Her laboratuvar piyasada mevcut olan dis kalite

kontrollerini kullanamayabilir ve sonuglar olmasi gerektiginden farkh cikabilir.

5.3.Post-analitik evre kalite indikatorleri

Post-OutTime kalite indikatord hesaplanirken belirlenmis sureyi asan rapor
sayisi toplam verilen rapor sayisina oranlanmig ve sigma degerleri
hesaplanmistir. Laboratuvarimizda STAT, acil ve rutin olarak g farkl istem

onceligi bulunmaktadir. Hedef sonug verme siremiz STAT testler igin 60

106



dakika, acil testler icin 3 saat, rutin testler i¢in 8 saat ve 6zel test grubu icin 21
gun olarak belirlenmistir. Laboratuvarimiz i¢in alti aylik ortalama sigma
degerimiz 3,97 olarak bulunmustur. Sciacovelli ve ark. tarafindan yapilan
calismaya gore ortalama laboratuvar performansimiz kabul edilir olarak
saptanmistir (17). Ulkemizden kalite indikatoriine katilan laboratuvar olmadigi
icin ulusal c¢apta degerlendirme yapilamamistir. Mart 2019 ayi harig
laboratuvar sigma degerlerimiz katilimci laboratuvar sigma dedgerlerinden
anlamli olarak dusik bulunmustur. Sonuglarin ge¢ raporlanma nedenleri
incelendiginde 6zellikle mesai saatimiz olan 8’de baslayip 6glene kadar devam
eden bir gecikme oldugu gorulmektedir. Mesai baslangicinda cihazlar
hazirlanmakta, eksik kitler, solisyonlar tamamlanmakta ve i¢ kalite kontrolleri
calisiimaktadir. I¢ kalite kontrol sonuglari uygun olarak kabul edildikten sonra
testler calisiimaya baglanmaktadir. Ayrica kan alma polikliniginin ¢aligmaya
baglamasi ile birlikte numuneler laboratuvara ulagsmaktadir. Bu nedenle
numunelerin raporlanma siresi uzamis olabilir. Unite bazinda bakildiginda en
sik geciken numuneler biyokimya numuneleri olarak saptanmistir.
Laboratuvarimizda 2 adet biyokimya analizéri bulunmaktadir. Bir tanesi
(Beckman Coulter AU680) sadece STAT laboratuvarina hizmet verirken diger
analizér (Beckman Coulter AU5821) hem acil hem de rutin analizleri
otomasyon sistemine bagli olarak surdirmektedir. Otomasyon sistemine bagl
olan biyokimya analizor(i iki alt Uniteden olugmaktadir. Unitelerin herhangi
birinde meydana gelen ariza diger Uniteyi de fonksiyonsuz hale
getirebilmektedir. Ayni zamanda bir Unitede batin kitleri muhafaza edecek
sayida yer olmadigl igin, bir numunede bulunan testler iki Unitede de
calisiimaktadir. Bir Unite arizasi meydana geldiginde numunede istenen test
parametrelerin hepsi c¢aligsilamamaktadir. Bu durum da hastanin buatun
raporunun ge¢ sonuglanmig gibi gorunmesine neden olabilmektedir.
Laboratuvarimizdaki fiziksel alan kisitliigindan dolayi biyokimya analizéranun
iki Unitesi ayri ayri otomasyon sistemine baglanamamistir. Unitelerin
birbirinden ayri olarak otomasyona bagl oldugu bir laboratuvar duzeninde
geciken sonuglarin azalacagini dusunmekteyiz. Raporlarin gecikmesi

kaynaklarin (insan, teknoloji) yetersiz olmasi, yeterli olmayan is akisi ve
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raporlama zamani igin gerekli sirenin tanimlanamamasindan kaynaklanabilir.
Duzeltici eylemler bu faktérlerin hasta gereksinimlerine odaklanarak gbézden
gegciriimesini  ve geleneksel c¢alisma uygulamalarinin  degistirilmesini
gerektirebilir (12).

Post-PotTAT kalite indikatoru degerlendirilirken numunelerin
laboratuvarimiza kabull ile sonuglarin raporlanmasina kadar gegen surelerin
(IR-TAT) 90. persentili 49 dakika olarak bulunmustur. Kalite indikatoru igin
STAT oncelige sahip numunelerin  degerlendiriimesi  6nerilmistir.
Laboratuvarimizda STAT dncelige sahip numune istemleri, sadece acil servis
hekimleri tarafindan yapilabilmektedir. STAT Oncelige sahip numuneler igin
hedef sonug verme suremiz 60 dakika olarak belirlenmistir. Laboratuvar sonug
verme suremiz, hedef sonug verme suremizle karsilastirildiginda hedefimizi
gercgeklestirmis oldugumuz gorulmektedir. Bu kalite indikatoru igin yilda Ug aya
(Nisan-Agustos-Aralik) ait verilerin girilmesi onerilmigtir. Calismamiz sadece
Aralik 2018 ayini kapsadigi igin kalite indikatoru icin laboratuvarimizdan bir
adet veri girisi yapiimistir. MQI tarafindan yayinlanan raporlar Ocak 2018 ile
Eylial 2019 arasinda ki 20 aylik sireci kapsamaktadir. Bu dénemde bir
laboratuvar en fazla bes adet veri (Nisan, Agustos, Aralik 2018; Nisan,
Agustos 2019) girebilmistir. Kalite indikatorune Ulkemizden bizim disimizda
kag laboratuvarin giris yaptigi raporda belirtiimemistir. Ancak tlkemizden bizim
disimizda yedi adet veri girisinin yapildigi goértulmastir. Grup surelerinin 90.
persentil ortalama degeri 65 dakika, ortanca degeri ise 68,5 dakika olarak
raporlanmistir. Grup ortalamasindan 16 dakika daha kisa surede STAT
potasyum test sonuglarini verdigimiz gorulmektedir. Dlinya ¢apinda ise toplam
66 veri kaydi yapiimigtir. Raporlanan sonuglara bakildiginda, dunya geneli 90.
persentil ortalama surenin 57,6 dakika, ortancanin ise 57 dakika oldugu
goriimustir. Dlnya geneli ortalamaya gore sonug¢ verme suremiz 8,5 dakika
daha kisa olarak saptanmistir. Ancak dunya geneli ortalama sirenin Ulkemiz
ortalamasindan daha kisa oldugu da goérUimektedir. STAT Oncelige sahip
potasyum testi igin aralik ayinda ortalama sonu¢ verme suremiz ise 35
(SS:£19, n:1786) dakika olarak bulunmustur. Laboratuvarimiza gelen STAT
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oncelige sahip numuneler laboratuvar otomasyon sistemine bagli olmayan
STAT laboratuvarinda calisiimaktadir. Lou ve ark. yaptigi calismada da
laboratuvar igleyisimiz benzer sekildedir ve potasyum testi igin IR-TAT
ortalamasinin santriflj suresi hari¢ 28 (SS:21,1) dakika oldugu gorulmustar
(50). Hedeflerimiz gergeklestirmis oldugumuz gorllse bile analitik kalitenin
performansini artirarak ayni zamanda sonug¢ verme surelerini azaltmak igin
¢abalarimiz devam etmektedir. Klinisyenler test sonuglara daha hizli ulagsmak
istemektedirler. Cunkl sonuglarin hizli raporlanmasi klinisyenler ve hastalarin
memnuniyetini artirdigi gibi ayni zamanda hastalarin hastanede kalma
siirelerinde de kisalma saglamaktadir (51,52). inal ve ark. yaptigi calismada
yalin alti sigma uygulamalari sayesinde acil érneklerde potasyum testi icin
sonu¢ verme suresini 68 dakikadan 58 dakikaya dugurmusglerdir (53). Ayrica
laboratuvarimizda STAT biyokimya testleri igin lityum heparinli tip kullanimina
gecilmigtir.  Lityum heparinli tuplerin  kullanimi ile birlikte numunenin
laboratuvara kabullinden santriflij edilmesine kadar gegen bekleme suresi
ortadan kalkmistir. Bu uygulamanin da sonug¢ verme surelerimizin azalmasina

katkisi oldugunu dugunmekteyiz.

Post-INRTAT Kkalite indikatérine ait 90. persentil degerimiz 43 dakika
olarak bulunmustur. Kalite indikatoru icin 90. persentil stresi ulusal capta 56,8
dakika iken dunya c¢apinda 57,6 dakika olarak raporlanmigtir. Laboratuvar
sonucumuz hem ulusal capta hem de dunya geneliyle kiyaslandiginda
sirasiyla 14 ve 15 dakika daha kisa oldugu gértlmustur. Aralik ayinda STAT
INR testi icin ortalama sonug¢ verme suremiz 28 (SS:16, n:732) dakika olarak
bulunmustur. Lou ve ark. yaptigi calismada da ortalama IR-TAT 34 dakika, 90.
Persentil degeri 50,8 dakika olarak belirtiimistir (50). Laboratuvarimizda ayri
bir STAT laboratuvar alt biriminin olmasi sonuglarimizi hedefledigimiz strede

raporlamamiza imkan saglamaktadir.
Post-WBCTAT kalite indikatéri degerlendirildiginde STAT 6ncelige sahip

hemogram numunelerinin laboratuvar kabulu ile sonug raporlanmasi arasinda

gegen surenin 90. persentilinin 20 dakika oldugu gorulmustar. Grup
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katilimcilarinin 90. persentil ortalamasi 27 dakika iken genel katilimcilarin 90.
persentil ortalamasi 34 dakika olarak raporlanmigtir. Kalite indikatérine
ulkemizden 8, dunya c¢apinda 58 veri girisi yapilmistir. Laboratuvar
persentilimizin grup ve genel 90. persentil ortalamalarindan daha dusuk
oldugu gorulmustir. Baska bir calismada da STAT hemogram numuneleri igin
90. Persentil degeri 36,7 dk ve ortalama IR-TAT 16,4 dk olarak belirtiimigtir
(50). Laboratuvarimizin aralik ayinda STAT oOncelige sahip hemogram
numunelerine ait ortalama sonug¢ verme suresi ise 10 (SS:12, n:1486) dakika
olarak saptanmistir. STAT numuneler i¢in hedef sonug verme siremiz olan 60
dakikadan ortalama 50 dakika Once sonuglari raporlamaktayiz. STAT
numunelerin sadece acil servisten istenebilmesi ve rutin hemogram
numunelerinden ayri olarak STAT laboratuvarimizda ki ayri analizbrde

calisiimasinin bu basariya katkisi oldugunu dusunmekteyiz.

Post-TnTAT hesaplanirken Troponin | testi icin laboratuvarimiza kabulu ile
sonug raporlanmasi arasinda gegen surelerin 90. Persentili kullaniimigtir ve 54
dakika olarak bulunmustur. Kalite indikatorinin onerdigi sekilde STAT
oncelige sahip numuneler hesaplamaya dahil edilmistir. Yayinlanan raporda
grup 90. persentil ortalamasinin 64,25 dakika oldugu ve Ulkemizden toplam 8
veri girisi yapildigi gorulmektedir. Kalite indikatorine dunya ¢apinda 208 adet
veri girisi yapilmis ve 90. persentil verilerinin ortalamasi 57,94 dakika olarak
raporlanmistir. Laboratuvarimizin 90. persentil sonug¢ verme suresi, ulusal ve
genel katilimcilara gore sirasiyla 10 dakika ve 4 dakika daha kisadir. Acil
hekimleri troponin testinin yaklasik 40 dakika sonra sonuglanmasi gerektigini
dusunmekte ancak laboratuvarlarin gogunda troponin IR-TAT hedefi 60 dakika
olarak kabul edilmektedir (54). Troponin | testi icin ortalama sonu¢ verme
suremizin aralik ayi icin 40 (SS:16,7, n:1147) dakika oldugu gortlmustur.
Klinisyenler erken tani ve tedavi icin hizh IR-TAT beklemektedir. Yapilan
calismalarda dzellikle acil servis ve servislerde yatan hastalarin erken taburcu
edilmesi ile hizli laboratuvar sonug verme suresi arasinda iliski bulunmustur.
Hastalarin hizli taburcu edilmesi hem hasta memnuniyetini arttirmakta hem de

hastane maliyetlerini azaltmaktadir. Dolayisi ile sonu¢ verme surelerinin
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surekli degerlendiriimesi ve gelistiriimesi gerekmektedir (55). Ayrica
laboratuvarimizda yapilan diger bir calisma da tup secgiminin kardiyak
belirtegler icin 6nemli oldugunu gostermistir. Kardiyak belirtegler igin plazma
numunesi kullanimi, serum numunelerinin pihtilagsmasi igin gegcmesi gereken
sureyi ortadan kaldirmistir ve daha hizli sonu¢ raporlanmasina imkan
vermigtir. Ayni zamanda vyeterli slUre beklenmeden santrifij edilen
numunelerde fibrin pargaciklari meydana gelebilmekte ve analizorlerin hatal
sonuglar vermesine neden olmaktadir. Numunenin yeniden istemi veya tekrari
ile problem ¢ozulmeye caligilmaktadir. Plazma numunelerinin kullanimi ile
birlikte numunelerin tekrar edilme oranlari azalma gostermis ve sonug verme

suresine pozitif katkida bulunmustur (56).

Post-TATPotH kalite indikatéri STAT numunelerde 1 saatten sonra
raporlanan potasyum sonucunun toplam STAT potasyum test sayisina
oranlanarak hesaplanmigtir. Alti aylik sigma degerimiz 3,61 bulunmustur.
Kalite indikatorine dlkemizden katilimin 2018 yilinin son u¢ ayinda oldugu
gorulmustur ve sigma degerleri ulusal c¢apta anlamli olarak yuksek
bulunmustur. Sigma degerlerimiz aylik bazda da genel katilimcilardan anlaml

olarak yuksek saptanmigtir.

Post-InsCR kalite indikatoru yatan hastalarda, Post-OutCR kalite indikatoru
ise ayaktan hastalarda belirlenen sureden sonra bildirilen kritik sonug sayisinin
siraslyla yatan ve ayaktan hastalara orani ile hesaplanmaktadir. Yilda t¢ ay
icin (Nisan, Agustos, Aralik) veri girisi yapiimaktadir. Bu nedenle ¢alismamiz
suresi kapsaminda laboratuvarimiz i¢in Aralik 2018 ayinda veri girigi
yapiimistir. Aralik ayinda yatan hastalar i¢in 2073, ayaktan hastalar i¢in 1236
kritik hasta sonucu bildirilmistir. Calismamizda yatan hastalarda bildirilen kritik
deg@er sonucu ayaktan hastalarda bildirilen kritik deger sonucundan %67 daha
fazladir. Turkiye Cumhuriyeti Saglik Bakanligi Tetkik Ve Teshis Hizmetleri
Dairesi Bagkanlgi tarafindan yayinlanan “Akilci Laboratuvar Kullanimi-Karar
Sinirt (Esik Deger), Kritk Deger (Panik Deger) ve Olgiim Birimlerinin

Harmonizasyonu” yazisinda kritik degerler, tibbi laboratuvar testinde hasta igin
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risk olusturabilecek durumlarda en kisa zamanda hastanin hekiminin
bilgilendirilmesini ve ileri tanisal, terapdtik ve/veya koruyucu tibbi midahalenin
yapilmasini gerektiren sonug degerleri olarak tanimlanmistir. Bu nedenle tibbi
laboratuvarlar tarafindan kritik degerlerin zamaninda ve etkin bir sekilde ilgili
hekime bildirimi saglanmalidir. Yazida hangi test parametrelerinin bildirilecegi
ve spesifikasyonlari da belirtilmistir (22). Laboratuvarimizda kritik degerler
laboratuvar uzmani tarafindan onaylandiktan sonra kritik test sonucu istemi
yapan hekimin sistemde kayith cep telefonu numarasina kisa mesaj servisiyle
gonderilmektedir. Bu islem otomatik olarak gerceklestiginden dolayi herhangi
bir sureyi astiktan sonra bildirilen kritik deger sonucu mevcut degildir. Bundan
dolayl hata oranimiz %0 ve sigma degerimiz 6 sigma olarak hesaplanmistir.
Ayrica kritik degerler, klinisyenlerin dikkatini cekmek amaciyla HBYS’de farkli
renk tonuyla da vurgulanmaktadir. Kritik deger bildirimlerinin bilgi teknolojileri
vasitasiyla daha hizli ve etkin oldugunu gosteren caligmalar literaturde
bulunmaktadir (57). Kritik sonuglarin kisa mesaj servisi ile bildirimi laboratuvar
personeli Uzerindeki is ylkunun azalmasini saglamigtir. Ayrica, telefon
basinda gecirilen sureyi ortadan kaldirmig, diger problemlere daha iyi
odaklanabilme imkani vermis ve klinik personelinin mesgul edilmemesini
saglamistir (58). Post-InsCR ve Post-OutCR kalite indikatorlerine Glkemizden
sadece bizim laboratuvarimiz katildigi i¢in ulusal c¢apta degerlendirme
yapilamamistir. Genel katilimcilar igin Post-InsCR kalite indikatorinin sigma
degeri 4,11 ve Post-OutCR kalite indikatorinin sigma degerinin 3,67 oldugu
gorilmustir. Laboratuvar sigma degerlerimiz, genel katilimcilarin sigma
degerlerine gore anlamli olarak ylUksek saptanmistir. Serviste yatan hastalarda
kritik degerler en ¢ok hematoloji servisinde (%31,8) gozlenmistir ve bu kritik
degerlerin %92’sini tam kan sayimi test parametrelerilthemoglobin, I6kosit,
tromobosit, nétrofil) olusturmaktadir. ikinci en sik kritik deger gézlenen birimler
ise yogun bakimlardir (%23,1) ve yogun bakimlarda en sik kritik deger bildirilen
kan gazi test parametreleridir. Ayaktan hastalarda ise en sik kritik deger
nefroloji poliklinigine bildirilmistir ve bildirilen degerlerin %99’unu kan gazi test
parametreleri olusturmaktadir. ikinci en sik kritik deger vyetiskin acil
departmanina bildirilmistir (%31,9) ve bildirilen kritik degerlerin %70,8’ini kan
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gazi parametreleri olusturmaktadir. Piva ve ark. yaptidi ¢calismada; belirlenen
sureden sonra bildirilen kritik deger sigma sonuglarinin ayaktan ve yatan
hastalar icin sirasiyla 2,99 ve 4,13 oldugunu bildirmigtir (59). Duan ve ark.
yaptigi ¢calismada programa katilan ¢ogu hastanede kritik bildiriminin basarih

bir sekilde yapildigi belirtiimistir (20).

Hastanin fayda saglamasini etkileyecek ¢ok onemli faktorler post-analitik
evrede yer almaktadir. Ozellikle test sonug verme siireleri ve kritik degerlerin
bildirimi hasta sagligi direk etkileme potansiyeline sahiptir. Bu faktorler dolayli
yollardan hastayi etkileyerek, gereksiz tetkik ve tedavi uygulanmasiyla,
hastanin hastanede kalis suresini uzatarak ek maliyetlerin artigsina neden
olabilir (60).

Saglik Bakanhgi Hastane Hizmet Kalite Standartlari geregince toplam test
sureci icindeki pre-analitik, analitik ve post analitik evrelerin degerlendirilmesi
ve kayit altina alinmasi zorunludur. Saglik Bakanligi Hastane Hizmet Kalite
Standartlari Kitapg¢igi Biyokimya Laboratuvari test sonug verme surelerinin
hastane kosullari, ihtiyaglari ve bilimsel gereklilikler gozetilerek acil ve diger
testler icin farkh sekilde belirlenmesi gerektigi belirtiimektedir (61).

Model Kalite indikatérleri projesine tilkemizden cok az katihm saglanmistir.
Katildigimiz 23 kalite indikatérinden sadece 9 tanesine ulusal gapta katilim
olmustur. Katildigimiz kalite indikatorlerinin %40’ina ulusal c¢apta bizim
disimizda diger laboratuvarlar katiimistir. Ay bazinda bakildiginda farkl kalite
indikatorleri igin veri girisi yaptigimiz toplam 98 aya ait veriler incelenmistir ve
otuz bir aya bizim disimizda Ulkemizden diger laboratuvarlar da katiimistir.
Ulkemizde ay bazinda katilm ise %32 olarak saptanmistir. Kalite indikatorii ve
ay bazindaki oranin farkl olmasinin nedeni kalite indikatorlerine katilimin bir
sure sonra kesilmesine baghdir. 2019 yilinda Pre-WroCo, Pre-InsV, Pre-
HemR, Pre-Clot, Pre-TATPotH kalite indikatorlerine ulusal capta katilimin
azaldigi saptanmigtir. Duan ve ark. Cin Halk Cumhuriyetinde yaptig
calismada Ulusal Saglik Komisyonu tarafindan 15 kalite indikatort dis kalite
kontrol programi olarak 2015-2018 vyillari arasinda 4 vyl boyunca

uygulanmigtir. Verilerin kayit altina alinmasi igin Clinet-EQA isimli veri toplama
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internet sitesi gelistiriimis ve veriler toplanmigtir. Kalite indikatorleri olarak, MQI
projesi tarafindan 6nerilen kalite indikatorlerinden 15 tanesi segilmistir. 2015
yiindan 2018 yilina kadar sirasiyla 5753, 7833, 7909 ve 8110 klinik
laboratuvar programa katilim saglamistir. Verilerin incelenmesi ve filtrelenmesi
sonucu 3450 laboratuvarin 4 yil boyunca surekli ve dogru veri girisi yaptigi
gorulmustur ve istatistik hesaplamalar bu veriler Uzerinden yapilmigtir.
Ulkemizle bu durum karsilastirildiinda programa katilim sayisinda ciddi
farkhlik goze ¢carpmaktadir. Duan ve ark. yaptigi galismadaki katilimin yuksek
olmasi devletin programa verdigi yonetimsel destekten kaynaklanmis olabilir.
Yapilan bir calismada daha dogru kalite spesifikasyonlari elde etmek icin kalite
indikatorlerine katilimin desteklenmesi gerektigini belirtmistir (20).

Kalite indikatorlerinin uygulanmasi ve izlenmesi zaman alici ve yorucu bir
surectir.  GUnlik laboratuvarin rutin  yogunlugu ve personel eksikligi
laboratuvarlarin  kalite  indikator  programlarina  katilmasina engel
olabilmektedir. Ayrica LBYS’lerin kalite indikatorleri olgimu igin  uygun
olmamasi sureci daha da zorlastirmaktadir. Bizim ¢alismamizda da benzer
sorunlarla karsilasiimistir. LBYS’den direkt olarak butlin kalite indikatorleri
Olcimu igin veri elde edilememektedir. Veriler 6nce Microsoft Excel ortamina
aktarilarak gerekli duzenlemeler yapilmis ve sonrasinda istenilen kalite
indikatorli icin veriler ayri ayri hesaplanmistir. Ozellikle pre-analitik kalite
indikatorleri  hesaplanirken  ret  oranlari  siklikla  kullaniimaktadir.
Laboratuvarimizda bir kalite indikatéri hesaplanirken birden fazla ret
nedeninin kullaniimasi, bazi kalite indikatorleri icin belirli populasyonlar
Uzerinde (yatan hasta, pediatrik hasta vb.) dlgimun gerceklestiriimesi, kalite
indikatorlerinin hesaplanmasinda zorluklara neden olmaktadir. LBYS’lere
kalite indikatorleri icin dlgim modulleri eklenerek kalite indikatorlerini dlgmek
icin gereken sure azaltilabilir ve kolaylastirilabilir. Boylece Kalite indikatorleri
programina ulusal ve dinya g¢apinda katilimlar artirilarak kiyaslamalar daha
guclu olarak yapilabilir. Cin Halk Cumhuriyeti'nde 4 yil boyunca surdirilen
kalite indikatorleri programinda da laboratuvarlarin programa ilgisini, veri girisi
icin motivasyonu ve baghligi devam ettirmenin zor oldugu belirtilmistir.

LBYS'nin kullaniimadidi durumlarda hatalar manuel olarak sayilmakta ve
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verilerin kaybina neden olmaktadir. Bu durum dusuk hata oranlarina ve
performansin artmis gibi gérinmesine neden olmaktadir. Kalite indikatorleri
icin LBYS’nin daha yUksek oranda kullanimi, kalite indikatorlerin dogrulugunun
da yuksek olmasini saglar. Boylece performansi artirmak igin hatalari tespit
etmeye ve duzeltici dnlemleri almaya yardimci olur (20).

Model Kalite indikatérleri projesinde raporlarin sonuglari degerlendirilirken
birka¢g kisittama g6z onunde bulundurulmalidir. Verilerin guvenilirligi ve
gecerliligi laboratuvar tarafindan kullanilan toplama yonteminin dogruluguna
baglhdir. Kalite indikatorleri igin katilimci laboratuvarlardan toplanan verilerde
tutarliik olmasi onemlidir. Hatalarin saptanmasi ve kaydedilmesi, personelin
farkindaligindan ve kullanilan kalite sisteminin yapisindan etkilenmektedir
(12).

Kalite spesifikasyonlarinin yayinlandigi bir ¢calismada oncelik 2, 3 ve 4
skoruna sahip kalite indikatorlerine katilimin az olmasindan dolayi degerlerin
raporlanamadigi belirtiimistir. Laboratuvar kosullarinin, veri toplamadaki ve
personelin ¢ekinmesine bagli zorluklarin, dncelik 2, 3 ve 4 skorlarina sahip
kalite indikatorlerinde kullanimlarini sinirlayan onemli engeller oldugu tespit
edilmistir (37). Bu nedenle biz de 6ncelik 2, 3 ve 4 skoruna sahip kalite

indikatorlerine katilim gerceklestiremedik.

Kalite indikatorlerinin, hastane basamagi ve yatak sayisindan etkilendigi
gorilmustir. Uglincli basamak hastanelerde ortalama kalite ikinci basamak
hastanelere gore daha yuksek olarak bulunmustur. Hastane buyudukge kalite
indikatorlerinin de performansi artmaktadir. Bu yuzden ikinci basamak
hastaneler kalite indikatorleri devamli 6lgmeli ve sure¢ yonetimlerini
gugclendirmelidir (20).

Laboratuvarlarin tatmin edici performansa sahip olmamasi iyilestirme
calismalari icin heves kirici olabilir. Diger bir yandan laboratuvarlarin yuksek
performansa sahip olmasi ise iyilestirme girisimleri icin motive edici
olmayabilir. Bu yuzden kayit edilen hata oranlar izlenerek, performans
hedefleri dizenli araliklarla gézden gegirilmelidir (36).

Kritik toplam test sureci adimlarinda hata oranlarini dustrmek icin;
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» Model kalite indikatorleri programina katilmay! tesvik etmek igin ulusal
bilimsel komiteler dahil edilmeli
» Kalite indikatorlerinin kullanimini ve klinik laboratuvarlarda iyilestirme

girisimlerinin uygulanmasini destekleyen kilavuzlar tanimlanmalidir.
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VI. SONUGLAR VE ONERILER
Toplam test sureci, model kalite indikatorleri kullanilarak élgUlmustar.
Sonuglar ulusal ve uluslararasi duzeyde Kkarsilastirilarak laboratuvar
performansi degerlendirilmistir.

Laboratuvar fiziki kosullarinin; toplam test sureci optimum igleyecek sekilde
tasarlanmasi, belirlenen sure disinda verilen sonug sayisini azaltacaktir. Acil
servis i¢in ayri bir STAT laboratuvarinin kurulmasi numunelerin daha hizli
calisiimasina ve test sonuglarinin daha hizli raporlanmasina olanak
saglamaktadir.

Laboratuvarda kritik degerlerin kisa mesaj servisi ile bildiriimesi,
laboratuvar personelinin telefon basinda gecirdigi sireyi azaltmakta ve daha
etkili kritik deger bildirimi saglamaktadir.

Test istemi yapan personele HBYS kullanma egitimleri verilmeli ve
klinisyenlerle iletisim guclendirilerek gerektiginde test istemi konusunda
konsiltasyon verilmelidir. Boylece yanlis test istem sayilari da azalacaktir.

Numune barkodlama, numune alma, dogru tup kullanimi konularinda
performansin iyilestirimesi gerekmektedir. Bu amagla kan alma personeline
periyodik olarak egitim verilmelidir.

Kalite indikatorlerinin 6lgumu zaman alici bir sure¢ oldugu igin, dlgcumleri
otomatik olarak yapan ve dis kalite programina yukleyen LBYS uygulamalari
gelistirilmelidir. Olglimlerin kolaylagsmasiyla laboratuvarlarin kalite indikator
programlarina katilimi artacaktir.

Laboratuvarlar Model kalite indikatoérleri programina katilirken;
uygulanabilirligi acisindan kendine uygun olan ve oncelikle zorunlu kalite
indikatorlerini kullanmali, daha sonra diger kalite indikatorlerinin kullanimina
gecmelidir. Model Kalite indikatérleri programina katilan laboratuvarlar ayrica
kendi sigma dizeylerini de hesaplamali ve rapor verileriyle kendi dlgimlerini
kargilagtirmalidir. Model kalite indikatorleri programi raporlarinda, sigma
donugumlerinin yuzde oranin virgllden sonra iki basamagl kullanilarak
hesaplandigi gorulmustur. Yuzde oranin son iki basamagi yuvarlanarak sigma
donusumleri yapilmaktadir. MQI mevcut sistemi 5,22 ile 6 sigma arasinda

deger hesaplayamamaktadir. Bu nedenle milyon firsatta 3,4 hata (6 sigma) ile
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milyon firsatta 100 hata (5,22 sigma) arasindaki hata oranlari dogru olarak
Olclilememektedir. Sigma dénusumleri, ylzde oran dederleri yuvarlanmadan
yapildiginda sonuglar daha dogru olacaktir.

Pre-analitik kalite indikatorlerinin dlgimunde dogru veri elde etmek igin
LBYS’deki numune ret nedenleri, model kalite indikatdrleri programina uygun
olarak tasarlanmalidir.

Pre-Heml kalite indikatori hesaplanirken payda kisminda hemoliz igin
kontrol edilen numune sayisi yerine hemolitik indeks agisindan kontrol edilen
numune sayisinin kullaniimasi kalite indikatorinin daha objektif sonuglar
uretmesini saglayacaktir.

Intra-UnlQC Kkalite indikatoru olculurken i¢ kalite kontrol sonuclarinin ret
sinirlarinin belirlenerek standardizasyonun saglanmasina ihtiya¢ vardir.

Geri bildirimler sayesinde Model kalite indikatér programi geligtiriimeli ve
guncellenmelidir.

Kalite indikator programi sonuglarina gore laboratuvar performansinin
dugsik bulunmasi nedeniyle programa katihmdan vazgegcilmemelidir.
Performans ylksek oldugunda ise slrecin kontroll elden birakilmamalidir.

Bilimsel kuruluglar ve devlet tesvigiyle ortak bir kalite indikatoru
programina katilm saglanarak, ulusal ve uluslararasi ¢apta ortak kalite

indikator programlarinin kullanimi yayginlastiriimahdir.
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Vil.  OZzET
TOPLAM TEST SURECINDE KALITE INDIKATORLERININ DEGERLENDIRILMESI

Amag: Toplam test surecinde olugan hatalarin tanimlanmasi ve oOlgulmesi,
test sonuglarinin gavenligi icin kritik 6nem tasimaktadir. Bu amagla kalite
indikatorleri ve alti sigma yaklagimi kullaniimaktadir. Bu tez galismasinin
amaci Model Kalite indikatérlerini kullanilarak toplam test stirecinin ulusal ve
uluslararasi c¢aptaki laboratuvarla karsilastiriimasi, tespit edilen hatalarin
giderilmesi i¢in duzeltici-onleyici faaliyetlerin belirlenmesidir.

Gere¢ ve Yontemler: Laboratuvarimizin Ekim 2018-Mart 2019 tarihleri
arasindaki toplam test siireci Model Kalite indikatorleri kullanilarak
degerlendirilmistir. Oncelik 1 skoruna ait 34 adet kalite indikatdriinden 23
tanesine katilim saglanmistir. Veriler LBYS’ den retrospektif olarak elde
edilmistir. Sonugclar kalite indikatorleri i¢in belirlenen kriterler ve formdiller
kullanilarak hesaplanmigtir. Yuzde oran olarak ifade edilen kalite
indikatorlerinin sigma donusumu yapilmis ve sonu¢ verme surelerinin 90.
persentil degerleri hesaplanmigtir.

Bulgular: Sonugclar katilmci laboratuvar verileriyle karsilastiriidiginda pre-
analitik ve analitik kalite indikatorlerinin gogunlukla ortalamadan disuk sigma
degerlerine, post-analitik Kkalite indikatorlerinin ise ortalama sigma
degerlerinden daha yuksek sigma degerlerine sahip oldugu gorulmustur.
Sonu¢ verme suresinin dl¢ildigu post-analitik kalite indikatorlerinde 90.
persentil degerleri, katihmci laboratuvarlarin 90. persentil degerlerinden daha
kisa olarak tespit edilmigtir.

Sonuglar: Laboratuvarimiz post-analitik slregte yuksek performans
goOstermigtir. Pre-analitik ve analitik sureclerin iyilegtiriimeye ihtiyaci vardir. Bu
amacla test istemi ve numune alma egitimleri verilmelidir. Model kalite
indikator programlari ile entegre edilmig laboratuvar bilgi yonetim sistemleri
tasarlanmalidir. Daha objektif sonuglari elde edilmesi i¢cin programa katilim
tesvik edilerek katilimci sayisi arttinimahdir. Kalite indikatér tanimlari ve
degerlerin hesaplanmasinda yeni yaklasimlara ihtiya¢ vardir. Katilimcilardan
alinacak geri bildirimler ile Model kalite indikatorleri programi geligtiriimeli ve
guncellenmelidir.

Anahtar sézciikler: Model Kalite indikatérleri, Toplam Test Siireci,
Laboratuvar Hatalar
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VIIl. INGILiZCE OZET
EVALUTION OF THE QUALITY INDICATORS IN TOTAL TESTING PROCESS

Aim: Defining and measuring errors arised in total testing process has
critical importance for test result safety. For this purpose, quality indicators
and six sigma approaches can be used. This thesis study aims to compare
the total testing process at national and international level by Model of
Quality Indicators and also defining ways for correction and prevention of
detected errors.

Material and Method: Total testing process of our laboratory was
evaluated by using Model of Quality Indicators from October 2018 to March
2019. We have participated 23 of 34 quality indicators that has priority score
one. Data were obtained from Laboratory Information System retrospectively.
Results were calculated using criterias and formulas that defined for quality
indicators. Sigma transformation was applied to quality indicators expressed
as percentages and 90" percentile of turnaround time values were
calculated.

Results: Results were compared with the participant laboratory data sets;
it was observed that pre-analytical and analytical quality indicators mostly
had lower sigma values whereas post-analytical quality indicators had higher
sigma values than average. The 90" percentile values in which post-
analytical quality indicators turnaround time is measured were shorter than
the 90™ percentile values of the participating laboratories.

Conclusion: Our laboratory has demonstrated high performance in the
post-analytical process. Pre-analytical and analytical processes need to be
improved. For this purpose, test request and phlebotomy trainings should be
planned. Laboratory information systems integrated with model of quality
indicators program should be collectively designed. To achieve objective
results, the number of participants should be increased by encouraging
participation in the program. There is a need for new approaches for quality
indicator definitions and calculation of values. Model of quality indicators
program should be updated and improved using the feedback from the
participants.

Keywords: Model of Quality Indicators, Total Testing Process,
Laboratory Errors

120



IX. KAYNAKLAR

1) Mario Plebani, Michael Laposata, George D. Lundberg. The Brain-to-
Brain Loop Concept for Laboratory Testing 40 Years After Its Introduction.
Am J Clin Pathol 2011;136:829-833.

2) Robert Hawkins. Managing the Pre- and Post-analytical Phases of the
Total Testing Process. Ann Lab Med 2012;32:5-16.

3) Mario Plebani, Maria Laura Chiozza, Laura Sciacovelli. Towards
harmonization of quality indicators in laboratory medicine. Clin Chem Lab
Med 2013; 51(1): 187-195

4) Laposata M, Dighe A. “Pre-pre” and “post-post” analytical error: high-
incidence patient safety hazards involving the clinical laboratory. Clin
Chem Lab Med 2007;45:712-9.

5) Stroobants AK, Goldschmidt HM, Plebani M. Error budget calculations in
laboratory medicine: linking the concepts of biological variation and
allowable medical errors. Clin Chim Acta 2003;333:169-76.

6) College of American Pathologists. Laboratory accreditation program.
Laboratory general checklist. Northfeld, IL: College of American
Pathologists, 2010

7) International Organization for Standardization. ISO 15189: Medical
laboratories - particular requirements for quality and competence.
Geneva: International Organization for Standardization, 2012.

8) M. Plebani, L. Sciacovelli, A. Aita, et al. Quality indicators to detect pre-
analytical errors in laboratory testing. Clinica Chimica Acta 432 (2014)
44-48

9) M. Plebani. Errors in clinical laboratories or errors in laboratory
medicine?. Clin Chem Lab Med 2006;44(6):750—759

10)Berte ML. Laboratory Quality Management: A Road Map. Clin Lab Med
2007; 27: 771-790.

11)Mario Plebani, Laura Sciacovelli, Ada Aita. Quality Indicators for the Total
Testing Process. Clin Lab Med 37 (2017) 187-205

12)Laura Sciacovelli, Maurice O’Kane, Younis Abdelwahab Skaik, et al.
Quality Indicators in Laboratory Medicine: from theory to practice
Preliminary data from the IFCC Working Group Project “Laboratory Errors
and Patient Safety”. Clin Chem Lab Med 2011;49(5):835-844.

13)Leape LL. Errors in medicine. Clin Chim Acta. 2009 Jun;404(1):2-5.

14)ISO/TS 22367:2008(en) Medical laboratories — Reduction of error
through risk management and continual improvement. Erisim:07.09.2019

15)M. Plebani, L. Sciacovelli, A. Aita, et al. Harmonization of pre-analytical
quality indicators. Biochemia Medica 2014;24(1):105-13

16)Petros Karkalousos, Angelos Evangelopoulos. Quality Control in Clinical
Laboratories. Applications and Experiences of Quality Control, InTech.

121



17)Laura Sciacovelli, Ada Aita, Andrea Padoan, et al. Performance criteria
and quality indicators for the post-analytical phase. Clin Chem Lab Med
2016; 54(7): 1169-1176

18)Sciacovelli L, Plebani M. The IFCC Working Group on laboratory errors
and patient safety. Clin Chim Acta. 2009 Jun;404(1):79-85.

19)Mario Plebani, Laura Sciacovelli, Mariela Marinova, et al. Quality
indicators in laboratory medicine: A fundamental tool for quality and
patient safety. Clinical Biochemistry 46 (2013) 1170-1174.

20)Min Duan, Fengfeng Kang, Haijian Zhao, et al. Analysis and evaluation of
the external quality assessment results of quality indicators in laboratory
medicine all over China from 2015 to 2018. Clin Chem Lab Med. 2019
May 27;57(6):812-821.

21)David Nevalainen, Lucia Berte, Cheryl Kraft et al. Evaluating Laboratory
Performance on Quality Indicators With the Six Sigma Scale. Archives of
Pathology & Laboratory Medicine 2000 124:4, 516-519.

22)Turkiye Cumhuriyeti Saglik Bakanligi Tetkik Ve Teshis Hizmetleri Dairesi
Baskanligi, Akilci Laboratuvar Kullanimi-Karar Siniri (Esik Deder), Kritik
Deger (Panik Deger) ve Olgim Birimlerinin Harmonizasyonu. Say :
95966346/020, Tarih : 06.03.2018

23)Laura Sciacovelli, Oswald Sonntag, Andrea Padoan, et al. Monitoring
quality indicators in laboratory medicine does not automatically result in
quality improvement. Clin Chem Lab Med. 2011 Dec 5;50(3):463-9

24)Giuseppe Lippi, Laura Sciacovelli, Ana-Maria Simundic, et al. Innovative
software for recording preanalytical errors in accord with the IFCC quality
indicators. Clin Chem Lab Med 2017; 55(3): e51—e53

25)Mario Plebani, Maurice O’Kane, Pieter Vermeersch, et al. The use of
extra-analytical phase quality indicators by clinical laboratories: the results
of an international survey. Clin Chem Lab Med 2016; 54(11): e315-e317

26)IFCC WG-LEPS: MQI-Key Processes- Revision 1 — January 2017.
http://217.148.121.44/MqaiWeb/resources/doc/Quality Indicators Key Pro
cesses.pdf Erisim: 15.08.2019

27)IFCC WG-LEPS: MQI-Outcome Measures- Revision 1 — January 2017.
http://217.148.121.44/MqaiWeb/resources/doc/Quality Indicators Outcom
e_Measures.pdf Erisim: 15.08.2019

28)IFCC WG-LEPS: MQI-Support Processes-Revision 1 — January 2017
http://217.148.121.44/MqiWeb/resources/doc/Quality Indicators Support

Processes.pdf Erigsim: 15.08.2019

29)Bernhard Breil, Fleur Fritz, Volker Thiemann, et al. Mapping Turnaround
Times (TAT) to a GenericTimeline: A Systematic Review of TAT
Definitionsin Clinical Domains. BMC Med. Inform. Decis. Mak. 11 (2011)
34.

122


http://217.148.121.44/MqiWeb/resources/doc/Quality_Indicators_Key_Processes.pdf
http://217.148.121.44/MqiWeb/resources/doc/Quality_Indicators_Key_Processes.pdf
http://217.148.121.44/MqiWeb/resources/doc/Quality_Indicators_Outcome_Measures.pdf
http://217.148.121.44/MqiWeb/resources/doc/Quality_Indicators_Outcome_Measures.pdf
http://217.148.121.44/MqiWeb/resources/doc/Quality_Indicators_Support_Processes.pdf
http://217.148.121.44/MqiWeb/resources/doc/Quality_Indicators_Support_Processes.pdf

30)Amy H. Lou, Manal O. Elnenaeia, Irene Sadek, et al. Multiple pre- and
post-analytical lean approaches to the improvement of the laboratory
turnaround time in a large core laboratory. Clinical Biochemistry 50 (2017)
864-869

31)Beckman Coulter Lipemik, ikterik, Hemolitik indeks kit bilgisi. Adres:
https://www.beckmancoulter.com/wsrportal/techdocs?docname=/cis/BAO
SR6x166/%%/EN_LIH BAOSR6x166 US.pdf. Erigsim: 25.10.2019

32)Walter H. Henricks. Laboratory Information Systems. Surgical Pathology
8 (2015) 101-108

33)Helen Kinns, Sarah Pitkin, David Housley, et al. Internal quality control:
best practice. J Clin Pathol 2013;66:1027-1032.

34)Laura Sciacovelli, Sandra Secchiero, Lorena Zardo, et al. External Quality
Assessment: an effective tool for Clinical Governance in Laboratory
Medicine. Clin Chem Lab Med 2006;44(6):740-749.

35)Ronda F. Greaves. The central role of external quality assurance in
harmonisation and standardisation for laboratory medicine. Clin Chem
Lab Med 2017; 55(4): 471-473.

36)Laura Sciacovelli, Giuseppe Lippi, Zorica Sumarac, et al. Quality
Indicators in Laboratory Medicine: the status of the progress of IFCC
Working Group “Laboratory Errors and Patient Safety” project. Clin Chem
Lab Med 2017; 55(3): 348-357

37)Laura Sciacovelli, Giuseppe Lippi, Zorica Sumarac, et al. Pre-analytical
quality indicators in laboratory medicine: Performance of laboratories
participating in the IFCC working group “Laboratory Errors and Patient
Safety” project. Clinica Chimica Acta 497 (2019) 35-40

38)Sheila F. O’Brien, Qi Long Yi. How do | interpret a confidence interval?
Transfusion 2016 Jul;56(7):1680-3

39)Seval Kul. istatistik sonuclarinin yorumu: p degeri ve giiven arali§i nedir?
Plevra Bulteni. Ocak 2014, Sayi. 8, s11-13.

40)Issa Bas. Six Sigma Statistics with EXCEL and MINITAB. McGraw-Hill
Education; 1 edition (July 18, 2007)

41)Shahram Shahangian, Susan R. Snyder. Laboratory Medicine Quality
Indicators A Review of the Literature. Am J Clin Pathol 2009;131:418-431.

42)Stark A, Jones BA, Chapman D, et al. Clinical laboratory specimen
rejection association with the site of patient care and patients’
characteristics: findings from a single health care organization. Arch
Pathol Lab Med 2007; 131(4):588-92.

43)Lippi G, Salvagno GL, Montagnana M, et al. Quality standards for sample
collection in coagulation testing. Semin Thromb Hemost 2012;38(6):565-
75.

123


https://www.beckmancoulter.com/wsrportal/techdocs?docname=/cis/BAOSR6x166/%25%25/EN_LIH_BAOSR6x166_US.pdf
https://www.beckmancoulter.com/wsrportal/techdocs?docname=/cis/BAOSR6x166/%25%25/EN_LIH_BAOSR6x166_US.pdf

44)Kime T, Sisman AR, Ozkaya A, ve ark. Acil servisten laboratuvara
gonderilen orneklere ait preanalitik hatalar. Turk Klinik Biyokimya Dergisi
2009; 7(2)49-55.

45)P O Collinson, C M John, D C Gaze, et al. Changes in blood gas samples
produced by a pneumatic tube system. J Clin Pathol 2002;55:105-107

46)Grecu DS, Vlad DC, Dumitrascu V. Quality indicators in the preanalytical
phase of testing in a stat laboratory. Lab Med 2014;45(1):74-81.

47)Heireman L, Van Geel P, Musger L, et al. Causes, consequences and
management of sample hemolysis in the clinical laboratory. Clin Biochem.
2017;50(18):1317-22.

48)Chawla R, Goswami B, Singh B, et al. Evaluating laboratory performance
with quality indicators. Lab Medicine 2010;41(5):297-300

49)Smith B. Preanalytical Errors in the Emergency Department. Lab Notes
2007; 17: 2-7

50)Amy H. Lou, Manal O. Elnenaei, Irene Sadek, et al. Evaluation of the
impact of a total automation system in a large core laboratory on
turnaround time. Clinical Biochemistry 49 (2016) 1254-1258

51)Howanitz JH, Howanitz PJ. Laboratory results. Timeliness as a quality
attribute and strategy. Am J Clin Pathol. 2001; 116(3): 311-5.

52)Steven JS, Howanitz PJ. Physician Satisfaction and Emergency
Department Laboratory Test Turnaround Time. Observations Based on
Collage of American Pathologists Q-Probes Studies. Arch Pathol Lab
Med 2001; 125(7): 863-71.

53)Tamer C. Inal, Ozlem Goruroglu Ozturk, Filiz Kibar, ve ark. Lean six
sigma methodologies improve clinical laboratory efficiency and reduce
turnaround times. J Clin Lab Anal. 2017 Feb 15.

54)Novis DA, Jones BA, Dale JC, et al. College of American Pathologists.
Biochemical markers of myocardial injury test turnaround time: a College
of American Pathologists Q-Probes study of 7020 troponin and 4368
creatine kinase-MB determinations in 159 institutions. Arch Pathol Lab
Med. 2004 Feb;128(2):158-64.

55)Kaushik N, Khangulov VS, O’Hara M, et al. Reduction in laboratory
turnaround time decreases emergency room length of stay. Open Access
Emerg Med. 2018:10;37-45

56)Yesim GUVENC DEMIRAGCI, Fatma TANELI, Ece ONUR. Acil serviste
Li-heparinli tip kullanimi ve yenilenen acil test panelinin troponin | sonug
verme suresi lizerine etkisi. DEU Tip Fakdltesi Dergisi 2019;33(1): 83 -91

57)Piva E, Sciacovelli L, Zaninotto M, et al. Evaluation of effectiveness of a
computerized notification system for reporting critical values. Am J Clin
Pathol 2009; 131(3): 432-41.

124



58)Saxana S, Kempf R, Wilcox S, et al. Critical laboratory value notification:
a failure mode effects and criticality analysis. Jt Comm J Qual Patient Saf
2005; 31(9): 495-506.

59)Elisa Piva, Laura Sciacovelli, Michela Pelloso, et al. Performance
specifications of critical results management. Clinical Biochemistry 50
(2017) 617-621

60)Tate KE, Gardner RM. Computers, quality, and the clinical laboratory: a
look at critical value reporting. Proc Annu Symp Comput Appl Med Care
1993; 193-7.

61)T.C. Saglik Bakanligi, Performans Yonetimi Kalite Gelistirme Daire
Baskanligi, Hastane Hizmet Kalite Standartlar Kitapgigi, Bolim
Biyokimya Laboratuvar Hizmetleri, 2017, sf 287.

125



	I. GİRİŞ
	II. GENEL BİLGİLER
	2.1. Toplam Test Süreci
	2.2. Toplam Test Sürecinin Evreleri
	2.2.1. Pre-analitik evre
	2.2.1.1. Laboratuvar kontrolü dışında gerçekleşen pre-analitik evre işlemler
	2.2.1.2. Laboratuvar kontrolünde gerçekleşen pre-analitik evre işlemler
	2.2.2. Analitik Evre
	2.2.3. Post-analitik Evre
	2.2.3.1. Laboratuvar kontrolünde gerçekleşen post-analitik evre işlemler
	2.2.3.2. Laboratuvar kontrolü dışında gerçekleşen post-analitik evre işlemler
	2.3. Sağlık Hizmetlerinde Hatalar
	2.4. Laboratuvar Hizmetlerinde Hatalar
	1.
	2.
	2.5.
	2.5.
	2.5.

	2.4.1. Pre-analitik süreç hataları
	2.4.2. Analitik süreç hataları
	2.4.3. Post-analitik süreç hataları
	2.5. Kalite ve Kalite İndikatörleri
	2.6. Model Kalite İndikatörleri Projesi
	2.6.1. Model kalite indikatörlerinin tasarlanması
	2.6.1.1. Deneysel aşama
	2.6.1.2. Çalışma aşaması
	2.6.2. Model Kalite indikatörlerinin Performansa Etkisi
	2.6.3. Model Kalite İndikatörlerinin Dış Kalite Programı Olarak Kullanılması
	2.6.4. Model Kalite İndikatörleri
	III. GEREÇ VE YÖNTEM
	3.1. Etik Kurul Onayı
	3.2. Test İstem ve Numune taşınma prosedürleri
	3.3. Numune Ret nedenleri
	3.4. Laboratuvar İş Akışı
	3.5. Laboratuvar sonuç verme süresi (TAT)
	3.6. Analizör ve yöntem
	3.7. Bilgi Yönetim Sistemleri ve Verilerin Toplanması
	3.8. İç kalite kontrol numunelerinin değerlendirilmesi
	3.9. Dış kalite kontrol numunelerinin değerlendirilmesi
	3.10. Kritik hasta sonuçlarının bildirilmesi
	3.11. Model Kalite İndikatörleri programına kayıt yaptırılması
	3.12. Kalite indikatör verilerinin sisteme girilmesi
	3.13. Kalite indikatör verilerinin hesaplanması
	3.13.1. Pre-analitik kalite indikatörlerinin hesaplanması
	3.13.2. Analitik kalite indikatörlerinin hesaplanması
	3.13.3. Post-analitik kalite indikatörlerinin hesaplanması
	3.14. Kalite indikatör raporlarının değerlendirilmesi
	IV.  BULGULAR
	4.1. Pre-analitik evre ret nedenleri
	4.2. Pre-analitik kalite indikatörlerinin değerlendirilmesi
	4.2.1. Pre-MisR
	4.2.2. Pre-MisS
	4.2.3. Pre-OffTDE
	4.2.4. Pre-WroCo
	4.2.5. Pre-InsV
	4.2.6. Pre-SaAnt
	4.2.7. Pre-NotRec
	4.2.8. Pre-DamS
	4.2.9. Pre-ExcTime
	4.2.10. Pre-HemI
	4.2.11. Pre-HemR
	4.2.12. Pre-Clot
	4.3. Analitik kalite indikatörlerinin değerlendirilmesi
	4.3.1. Intra-IQC
	4.3.2. Intra-UnIQC
	4.3.3. Intra-EQA
	4.4. Post-analitik kalite indikatörlerinin değerlendirilmesi
	4.4.1. Post-OutTime
	4.4.2. Post-TATPotH
	4.4.3. Post-PotTAT
	4.4.4. Post-INRTAT
	4.4.5. Post-WBCTAT
	4.4.6. Post-TnTAT
	4.4.7. Post-InsCR
	4.4.8. Post-OffCR
	V. TARTIŞMA
	5.1. Pre-analitik kalite indikatörleri
	5.2. Analitik kalite indikatörleri
	5.3. Post-analitik evre kalite indikatörleri
	VI. SONUÇLAR VE ÖNERİLER
	VII. ÖZET
	VIII. İNGİLİZCE ÖZET
	IX.  KAYNAKLAR

