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OZET

TSK Saglik Komutanhgi Asker Hastaneleri Biyokimya Laboratuvarlari
Arasinda Dis Kalite Degerlendirmesi ve Uyum Caligsmasi

Tibbi laboratuvarlar saglk sisteminde bilgi akiginin merkezinde yer alir. Klinisyenler
tani ve tedavileri yapilan test sonuclarina dayandirirlar. ideal sartlarda, nerede
yapildigina bagl olmaksizin, test sonuglarinin ulusal ve uluslararasi diizeyde tutarli,
dogru, guvenilir olmasini saglayan ve bunu izleyen bir sisteme sahip olunmasi
Ozellikle klinisyenlerin ve laboratuvar uzmanlarinin ortak istekleridir. Bunun igin
cesitli standardizasyon ve uyum calismalari yapiimakta olup, bu ¢alismalarin temel
amaci laboratuvarlar arasi farkhliklari en aza indirmektir. Temel amaci kalite,
butinlik ve yetkinlik olan uyum caligmalari; farkli metotlar, kalibratorler, kontrol
materyalleri, cihazlar ve c¢alisan bireylerden olusacak degisimleri saptayarak
azaltmaya yonelik eylemlerden olusur.

Bu calismanin amaci TSK Saglk Komutanhgi Asker Hastaneleri Biyokimya
Laboratuvarlari arasinda Dis Kalite Degerlendirme yaparak, laboratuvar
calisanlarinin, laboratuvarlariyla ilgili eksiklikleri gérmelerinin saglanmasi ve bunlari
¢cozmeye yodnelik girisimlerde bulunmalarinin tesvik edilmesi, laboratuvar isleyisi ile
ilgili kendilerine glvenlerinin arttiriimasi, hangi testlerle ilgili problemlerinin oldugunu
farketmeleri, laboratuvarlar arasi iletisim ve uyumu arttirmaya yonelik uygulamalar
gelistiriimesinin saglanmasidir.

6 ay suUren bu galismada, 39 Asker Hastanesinde (42 cihaz ile), her ay degeri
bilinmeyen o6rneklerde 30 test calisilarak, hem Asker Hastaneler kendi icerisinde
hemde Uluslararasi Kalite Kontrol Programi igerisinde degerlendirildi.
Degerlendirmeler; Standart Deviasyon Indeksi (SDI), referans araliklarinin iginde ve
disinda olmalarina gore, test parametrelerinin tekrarlanabilirlik orani, bias degerleri
ve dislanan laboratuvar sayisina goére yapildi.

Calisma sonugclarina gore genel olarak laboratuvarlar arasinda tekrarlanabilirlik ve
dislanan laboratuvar agisindan bakildiginda ALP, glukoz, total PSA, sT4, TSH,
T.Protein haricinde uyumsuzlugun Dis Kalite Degerlendirme (DKD) programindan
daha ylksek oldugu gézlendi. Burada 6zellikle bu farkliigin nedeni olarak; farkli
kalibratdr, kontrol materyali, kitlerin kullaniimasi ve bazi érnekler igin veri azhiginin
oldugu degerlendirildi. Bununla beraber ure, D.Bilirubin, serum demir, albumin,
kalsiyum, klor ve potasyumun tekrarlanabilirlik oranlarinin zamana bagh azaldigi
gobzlendi. Asker Hastaneleri test sonuglarinin diglanan laboratuvar sayisi agisindan
degerlendirildiginde albumin, ALP, kalsiyum, klor, kreatinin, glukoz, potasyum,
T.Protein, sodyum, total PSA, TSH, sT3, sT4 testlerinin anlamh farkli olmadigi,
ancak diger testlerde yuksek oldugu gozlendi. Referans degerlere uygunluk
calismasinda ise Ozellikle sinir degerlerdeki sonuglarda degerlendirme
problemlerine neden olabilecedi gbézlendi.

TSK Asker Hastaneleri biinyesinde yapilan bu ¢alisma gdstermistir ki; elde edilen
veriler Ulkemizde yapilan galismalara yakin ve bazi testler igin ¢cok daha iyi olmasina
ragmen, uluslararasi ¢alismalara gore gelistiriimesi gerekmektedir. Calismanin ikinci
6 aylik déneminde yapilan geri bildirimler ile gelisimin artirilacagi degerlendirildi.
Sonug olarak, uzmalik egitimi suresince iyi laboratuvar uygulamalari egitimlerinin
artinlmasi ve uzmanlk sonrasinda da egitimlere katihmlarin devaminin uygun
olacag! degerlendirildi. Ozellikle Asker Hastaneleri arasinda iletisimin artirilmasi ve
ortak ¢ozum Onerilerinin gelistiriimesi uyumu arttirmada etkin olacagi goruldu.

Anahtar Kelimeler: Dis Kalite Degerlendirme, Standart Deviasyon indeksi, Bias,
Yazar Adi: Baris UCUZCU
Danigman Adi: Muhittin A. SERDAR
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SUMMARY

TSK Health Command Military Hospital, External Quality Assessment and
Harmonization Study Among the Biochemistry Laboratory

Medical laboratories are at the hub of the information flow within any health care
system. Physicians make diagnosis and management depend on the test results. n
ideal conditions, where they had been made, irrespective of test results in national
and international level, consistent, accurate, reliable and ensure that you have a
system of monitoring and laboratory experts and clinicians in particular are common
requests. Standardization and harmonization of these various studies are being
done and the main purpose of this study is to minimize the differences between
laboratories. The main objective of quality, integrity and competence of the
integration work with different methods, calibrators, controls, equipment and staff will
be composed of individuals to determine changes in the action consists of reducing.
This study TSK Health Command Military Hospital, Biochemistry Laboratory
between External Quality Assessment performed, the laboratory staff, laboratory,
related to lack of vision for maintaining and solving them towards initiatives to
encourage laboratories functioning related to their confidence increasing, which
tests about the problems as to realize the laboratory between to improve
communication and compliance applications is to ensure development.

In this study, which lasted six months, at 39 Military Hospital (42 device) for each
month in an unknown sample using 30 test runs, and he is in military hospitals in my
own courses within the International Quality Control Program were evaluated.
Assessments; Standard Deviation Index (SDI), to be compared both within and
outside the reference range, repeatability rate of the test parameters, and bias
values according to the number of laboratories were excluded.

Work according to the results in general laboratories in reproducibility and excluded
laboratory From the perspective of ALP, glucose, total PSA, free T4, TSH, total
protein, except for non-compliance of the External Quality Assessment program was
higher than that observed. The reason for this difference here, especially as different
calibrator, control material, the use of kits and the scarcity of data for some samples
were evaluated. However, produce, direct bilirubin, serum iron, albumin, calcium,
chloride and potassium ratio of the repeatability of the time-dependent decrease
was observed. Military hospital test results excluded the laboratory in terms of
evaluation of albumin, ALP, calcium, chloride, creatinine, glucose, potassium, total
protein, sodium, total PSA, TSH, FT3, FT4 tests significantly not different, but other
tests high were observed. In compliance with the reference value study results,
particularly in the evaluation of limit values may cause problems observed.

TSK Military Hospital that this study has shown that within the structure, the data
obtained from studies done in our country near and far better, although for some
tests, according to international studies that showed improvement. Particularly
during the second six months of development and improve the feedback can be
evaluated.

As a result, good laboratory practices during uzmalik education and training to
increase their expertise in training and then continue their participation will be
evaluated according. Especially to increase the communication among the Military
Hospital and the development of common solutions to be effective in increasing
compliance seen.

Key Words: External Quality Assessment, Standard Deviation Index, Bias,
Author: Baris UCUZCU
Counsellor: Muhittin A. SERDAR
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1. GIRIS VE AMAC

Klinik laboratuvarlar, hastalarin tani, tedavi ve takibinde ¢ok dnemli bir yer
tutan bu nedenle tim hastalar ile bunlarin bakimindan sorumlu klinik personelin
gereksinim ve beklentilerini yerine getiren tibbi merkezlerdir. Klinik laboratuvarda
yapilan hatalar, hasta saghgini direkt olarak etkileme potansiyeline sahiptir.
Laboratuvar sonuglarinin kesinlik ve dogrulugu direkt olarak hastaliklarin ayirici
tanisini, tedavisini, takibini ve iyilesme asamalarini belirlemede énemli rol oynar.
Tibbi laboratuvarin verdigi hizmeti etkileyen faktorler sunlardir; hasta demografik
Ozellikleri, test istekleri (sayisi, istem dogrulugu), hastalarin hazirlanmasi, érnek
alimi ve kabull, érneklerin tasinmasi, saklanmasi, laboratuvar altyapisi, analizi,
onaylanmasli, yorumlanmasi, raporlanmasi ve bunun yaninda klinik konsultasyon
slreglerini icermektedir. Sunulan Urinun veya hizmetin beklentileri ve ihtiyaclari
karsilamasi kalite olarak tanimlandigina goére her alanda oldugu gibi Kklinik
laboratuvarlarda da kalite glivencesinin olusturulmasi vazgecilemezdir [1-3]

Ulkemizde klinik laboratuvarlarda kalite ydnetimi konusundaki calismalar
diger bazi ulkelere gore oldukga yenidir. Artik birgok laboratuvar i¢ kalite kontrol
programini yapmaktadir. Bazi laboratuvarlar kendi kalite yonetim prosedurlerini
belirleyip, istatistiksel kalite kontrol ve uluslararasi dis kalite kontrol programlarina
katilmaktadirlar. Ancak laboratuvarlar arasi uyumu ve bir laboratuvarin digerlerine
gore performansinin belirlenmesini saglayan ulusal dis kalite kontrol uygulamasi
hendiz yoktur [2-3].

Cok cesitli cihazlar, farkli metotlar, farkl performansa sahip laboratuvarlarin
olusu cesitliligin, farkhhgin, kargasanin ortaya ¢ikmasina yol agmistir. Bu yizden
ozellikle 1950'li yillardan itibaren 6zellikle ABD'de, Japonya'da, Avrupa'da, Cin'de bir
cok Ulkede Onceleri kugik capta, sonralari Ulke genelinde, daha sonralari diinya
capinda eksternal kalite kontrol programlari uygulanmis, halen de artan etkinlikte
surdUrdlmektedir; CAP (College of American Patologists), WHO (World Health
Organization), Randox, Equas, Welcome gibi .[4-7]

Kalite yonetimine, kalite kontrol prosedurlerinin uygulanmasi ile gtivenilirligin,
etkinligin arttigi ve harcamalarin azalmasini saglayan sonuglar elde edilmistir [5-7].

Bu kapsamda Asker Hastanelerinde, laboratuvarlar arasi varyasyonun
azaltilarak uyumu saglanmasi, eksikliklerin belirlenmesi, daha sonra giderilmesi ve
egitim programlarinin hazirlanmasi amaciyla dis kalite kontrol ve uyum calismasi
planlanmistir.



2. GENEL BILGILER

2.1. Kalite Uygulamalan

GunUimuiz toplumu, sosyal ve kdiltirel agidan birkag yil 6ncesine gore
farkhhklar gostermektedir. Bilgi ve teknolojinin birikimi ve farkli alanlarda
kullaniimasiyla hizli gelismeler meydana gelmistir. Teknolojiyi topluma yansitan ve
uretimi en ylksek diizeyde benimseyen endistrilesme, farkl bir boyut kazanarak
insan tatminini degistirmis, yonlendirmis ve yonetmistir. Bu durum, ozellikle “kaliteli

ariin” anlayisina ogreterek gergeklestirmistir [8].

2.1.1 Kalitenin Tanimi

Kalite, “sey” anlamina gelen Latince “qualitas” kelimesinden tlretilmigtir.
Cicero ve diger Yunanli yazarlar, bu kelimeyi “mahiyet ya da nitelik” anlaminda da
kullanmiglardir. Cogu yazar kalitenin tanimlanamayacagini ileri surmektedir. Bir
seyin kalitesiyle ilgili bir degerlendirme goéreceli bir kavram oldugu gibi, kalitenin ne
olup olmadigi ile ilgili yapilan tanimlarda da Uzerinde anlasilan ortak bir ibareye
rastlanamamaktadir. Sézlikte kalite; “yliksek derecede iyi” veya “mikemmellik”
seklinde tanimlanmakta olup iyi kalite, mukemmelligin bir sarti olarak
algilanmaktadir. Tarihsel gelisim sireci igerisinde, kalite kavraminin icerigi, yapilan
farkli tanimlar ile doldurulmaya galisiimigtir [9]. Kaliteyi en iyi sekilde ifade eden bazi
tanimlamalari asagidaki gibi siralayabiliriz.

Kalite kavraminin babasi ve ortaya atan kisi olan W. Edward Deming, kalite
konusunda “kalitede hedef, tuketicinin simdiki ve gelecekteki gereksinimleri olmalidir”
demistir [10].

Shewhart kaliteyi, Aristo’nun kaliteye bakis acgisinda oldugu gibi, malin
mukemmelligi olarak ele almis ve memnunluk verecek bir Grlinlin tasarlanmasi ve
Uretilmesi icin bireyin gelecekteki ihtiyaglarinin dlgilebilir veriler haline getiriimesi diye
tarif etmistir [11] . Birgok uzman kendi ihtiyaglari dogrultusunda benzer tanimlamalarda
bulunmustur [12-17].

Not: Toplam kalite ydonetimiyle ilgili olarak kullanilan ve literatiirlerde de gec¢en
bazi tanimlar (musteri, tiiketici ve firma), saghk alaninda c¢alisan bilim insanlarini
rahatsiz etmektedir. Bu hassasiyet dogrultusunda tanimlari degistirmeyi, diizenlemeyi
uygun gordiik. Calisma igerisinde miisteri veya tiiketici yerine; klinisyen, laboratuvar
uzmani, hasta, toplum, birey, firma yerine ise; laboratuvar veya iiretici terimleri

kullanilmasi uygun goriilmiistiir.



Avrupa (EOQC) ve Amerikan Kalite Kontrol Dernekleri (ASQC) ise kaliteyi;
“bir mal veya hizmetin belirli bir ihtiyaci karsilayabilme kabiliyetlerini ortaya koyan

karakteristiklerin timu{” olarak ifade etmektedir [14].

Tidrk Standartlari Enstitiisi’ne (TSE) goére ise kalite, “insan saglk ve
emniyetinin, hayvan ve bitki varliginin ve ¢evrenin korunmasi veya tiketicinin dogru
bilgilendirilmesi gibi kriterler géz énine alinarak bir Grlin veya hizmetin, var olan
veya olabilecek ihtiyaglari karsilama yetenegine dayanan Ozelliklerin toplamidir”

seklinde tanimlanmigtir [18-19].

Ozet olarak; Kalite, bir Grlin veya hizmeti kullananlarin ihtiyaglarini ve
beklentilerini kargilamaktir [20-21].

2.1.2. Kalitenin Tarihgesi

Kalite yeni bir kavram olmayip, bununla ilgili ik kayitiar MO 3000 yilina kadar
uzanmaktadir. Misir piramitleri, Yunan ve Romalilarin antik eserleri kalite anlayisinin

tarihi stireci hakkinda bize ipuglari vermektedir [8, 22].

19. yy'In sonlarina kadar kalite, herhangi bir Grind kendi veya musterinin
tasarimina goére Ureten ustanin sorumlulugunda olmustur. Bu, ustanin ustalik
derecesini gosteriyordu. 20. yy'in baglarinda ise bu yetki tretimin farklilasmasindan ve
is hacminin genislemeye baslamasindan dolayl ustabasinin denetimine ge¢mistir.
Bu slire¢ blyuk ¢capta modern fabrika kavraminin dogusu, gelisimi ve sekillenisi ile

paralellik géstermektedir [23].

IIl. Dinya Savasi, kalite konusundaki basarisizliin ¢ok sayida insanin
Olimune hatta bazi cephelerde savasin kaybedilmesine neden oldugu bir dénemdir.
Patlamayan torpillere, bombalara ve ates almayan mermilere ylizde yliz muayene
yonteminin ¢dézim olamadigi gorilmuistir. Bu sirada gelistirilen yeni kalite kontrol
yontemleri buylk basari saglamis ve uzun sidre askeri sir olarak korunmustur. Bu
donemde kalite saglama anlayisi, kalite kontrolin bir ekibin sorumluluguna
verilmesine dayandiriimistir. Ancak; kalite sorumlulugunun belirli bir gruba emanet
edilmis olmasi, Urlndn ortaya ¢ikmasindaki sorumlulugu paylasan fakat kalitenin
saglanmasi acgisindan dislanan diger c¢alisanlari sorumsuziuga itmistir. Ayrica
gelisen Uretim ydntemleriyle birlikte ustallk ve eser anlayisi da insan-makine
iliskisine dénismustir. Bu durum galisanlari, ortaya ¢ikan driintn kalitesinde kendi

katki ve sorumluluklarinin da bulundugu inancindan uzaklastirmigtir [24].



Endustrilesmeden sonra toplu Uretimin dogal sonucu olarak kalite, verimlilik
ve kalite yonetimi daha farkli anlamlar kazanmis; ilk kez 1925 yilinda Shewhart bu
amagla istatistiksel metotlari kullanmistir [2, 25]. Daha sonra W.Edwars Deming
kalite ve verimlilik konusuna kurumsal ve idari bazda yaklasmis; bu calismalari énce
Japonya'da kabul gérmustir. 1950'lerde toplam kalite kontrol kavramiyla kalite, tim
birimlerin ortak ¢abasi haline gelmis ve Uretim sonrasinda hata tespiti yerine Gretim
esnasinda slre¢ kontrollyle hatasiz yapma, uretimde sifir hata énem kazanmaya
baslamistir [8, 26].

Tarkiye ise 1980’li yillarin ikinci yarisinda kalite kavrami ile tanigsmistir.
ISO’nun yayinlamis oldugu ISO 9000 Kalite Standartlarinin tim diinyaya yayilmasiyla
Tarkiye’de de bu konuyla ilgili calismalar baslamigtir [27].

Deming, Juran ve diger kalite dncllerinin sanayideki tecribeleri, problemlerin
%85’inin ancak yoneticiler tarafindan ¢ozllebilecek sistem veya slire¢ problemleri
oldugunu go6stermisti. Ancak kalan % 15 problemin c¢alisanlar tarafindan
¢oziimlenebilecegi ileri sOrUlmustir [28]. YuUksek kalite daha yUksek karlara
ulasmanin yolu oldugundan, kalitenin Uretim Gzerindeki bir kambur degil, bir hedef
olmasi gerekliligi anlagiimistir. Calisanlarin gérevlerini en iyi sekilde yapabilmeleri

icin dizenli hizmet ici egitim programlari uygulanmistir [26, 29].

Kalite bilinci tim katiimcilarin sorumlulugu ile olmalhidir. Calisanlarin kalite ile
ilgili fikirlere ve tartismalara cesaretlendiriimeleri gereklidir. Yénetim sistemleri birgok
kalite probleminin sebebidir ve dolayisiyla calisanlarin ve yo6netime katiimalari

saglanmali ve problemlerde ortak ¢ozimler gelistirmeleri gereklidir [26, 29].

2.2. Kalite Yonetimi ve Siireg

Sire¢ ve surec¢ temeline dayali yonetim, kalite yonetimi i¢cin ¢cok dnemlidir.
Sireglerle yonetimde, is akisi igindeki suregler belirlenir, her siregte performans
derecesi Olculir ve degerlendirilir; bu sekilde, dnleyici, dizeltici édnlemler aninda
alinmis olmaktadir. Sureg, gesitli girdilerin kullanimi sonucunda istenen giktilarin
Uretilmesini saglayan ve katma deger yaratan islemler dizisi olarak tanimlanmigtir.
Surec¢ temelli yaklasim, isletim yonetiminin etkinligini ve verimliligini artirmaktadir
[30].

Kalitenin yonetim destegi olmadan gerceklestiriiemeyecegi gozlenince,
yoénetim bilimi ve kalite kontrol birlegtirilerek, kalite ydnetimi olarak kabul gérmustar.

Kalitenin sadece bir komite tarafindan degil, en Ust dizey yoOneticiden en ug



calisana kadar herkesin sorumlulugunda olmasi gerektigi anlasiimistir [30] (Sekil
2.1.). Kalitenin saglanmasi yaninda, kanitlanmasi geregi “kalite gtivencesini”; tretim
ve hizmetin surekliligi ve degisen etkenlere ve beklentilere gore degisiklikler “sirekli
kalite gelistirme” kavramlarini ortaya c¢ikarmistir. Uretim ve hizmet basamaklarinin
her asamasindaki yapinin, isleyisin kontrolliyle ve c¢alisanlarin katihmi ile
muikemmele ulasabilecedinin benimsenmesi “Toplam Kalite Yonetimi” felsefesinin
ortaya g¢ikmasina neden olmustur [31]. Kurumsal kiltire dayal bu felsefe, insan
odakll uygulamalari nedeniyle hizla yayginlagsmistir. Bdylece Toplam Kalite
Yonetimi, saglik hizmetleri yonetim felsefesinde de yer almaya baglamigtir. Saglik
hizmetleri insanla dogrudan iligkilidir ve saglik hizmetlerinde de sifir hata
hedeflenmektedir [26].

SISTEM

Kullanic/misteri

Hat galisanlan

Birim yoneticileri

Departman direktorleri gl ﬁ ﬁ ﬁ
Organizasyon yoneticisi |:|

Sekil 2.1.Toplam Kalite Yonetiminde Sureg

Sonugta kalite, slrekli ylkselen bir ¢izgi izleyerek dar anlamda kaliteden,
kalite kontroliine, toplam kalite kontroliine, kalite glivencesine ve nihai olarak
“Toplam Kalite Yénetimi” ne kadar devam eden bir gelisim slreci géstermistir [31].
Sekil 2.2.deki gibi bir ilerleme kaydetmistir [32].
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2.2.1. istatistiksel Kalite Kontrol

istatistiksel kalite kontrol; Griinlerin kalitesini gelistirmek ve garantilemek icin
gerekli istatistiksel tekniklerin saglanmasidir [33]. Bunun uygulanmasiyla Uretim
sirasinda ortaya cikabilecek bozukluklar énceden tahmin edilmeye ve dizeltici

onlemler buna gére alinmaya baslamistir [34].
istatistiksel kalite kontrol tipleri ikiye ayrilir [35].

1) Siire¢ Kontrolii: Uretim siirecinde gdzlenebilen kalite degismelerini tespit

etmeyi amaclar. Bdylece hatall pargalar Uretiimeden énlemler alinir. Kontrol kartlari

teknigi ile saglanir.

2) Uriin_Kontrolii: Uretiimis birgok Uriinde hatali pargalarin bilylik oranda
olmadigini garantilemeyi amaglar. Ormnekleme, kabul, kontrol, planlama teknigi ile

saglanir.

2.2.2. Kalite Gilivencesi

Artan rekabet ortaminda, istikrarli bir Oretim yapabilmek icin kalitede
guvencenin devamli olarak korunmasinin énemi ve bunu saglamak icin de sistemli
bir yénetimin gerekli oldugu ortaya cikmistir. Tim bu gerekliliklerin sonucunda

1960’h yillarda kalite glivencesi kavrami gelistirilmistir [8, 35-36].

TSE ISO 9005 Kalite S6zlugi’'ne goére kalite glvencesi, “Bir Grinin veya
hizmetin, belirlenen kalite isteklerine uygunlugunu vyeterli glivencede saglamaya
yonelik olarak uygulanmasi gerekli tim planli ve sistematik faaliyetleri kapsar.”

seklinde tanimlanmistir [37-38].

Kalite glvencesi, kalite kontrolliin 6zUnu olusturan bir kavram olup, verilen
hizmetin glvenli ve uzun bir siire saglanmasi ve karsilikli taraflarin (bizler igin hasta-
hekim-laboratuvar olarak belirlenebilir) arasindaki bir s6zlesmedir. Kalite kontrol ile
kalite glivencesi arasindaki fark; kalite kontroliin Grtin (laboratuar sonucu - hizmeti),
kalite guvencesinin ise Urind meydana getiren siregle ilgili bir yaklagimi

benimsemis olmasidir [8].

Kalite guvence sisteminin amaci, tum kurumu, kaliteyi dogrudan veya dolayl

etkileyen slrecler zinciri olarak ele alip kalitenin surekliligini saglamaktir. Bu unsur

Ozellikle laboratuarlar igin ayri bir 6nem tasimaktadir. Bunun yaninda hedeflenen

kalite dlzeyini, asgari maliyetle elde edebilmesini saglayacak ¢abalar baslatmak,



esgudimi ve uyumu saglamak ve sonuglari sirekli izleyerek gereken onlemleri
almaktir [36].

2.2.3. Kalite Yonetimi

Kalite yonetimi, kalite amagclarina ulasmak igin, bir kurumun ihtiya¢ duydugu
faaliyetlerin belirlenmesi ve yonetiimesi sirecidir; kaliteye ulasmayi saglayan
yontemlerin toplami olup, kaynak ayirma, stratejik planlama, kaliteyle ilgili planlama,
degerlendirme ve iglevsel sistemli etkinlikleri kapsamaktadir [39]. Yénetim bilimi ve
kalite kontrol birlestirilerek, kalite yonetimi felsefesi benimsenmistir [40]. Kalite

yonetimi sorumlulugu, ilgili kurulusun Ust yonetimine aittir [41].

Kalite yonetimi, literatirde “Juran Uglemesi” olarak belirtilen (¢ basamag!
icermektedir. Bunlar: kalite planlama, kalite kontrol ve kalite iyilestirmedir. Buna gore

kalite yonetim iglevleri Tablo 2.1.’deki gibi 6zetlenebilir [42].

Tablo 2.1. Juran Uclemesi

KALITE PLANLAMA KALITE KONTROL KALITE iYILESTIRME
Kalite hedefleri olusturma Kontrol konularini segme intiyaglari ortaya koyma
Bireyleri tanimlama Olgli birimi segme Projeleri tanimlama
Bireylerin ihtiyaglarini Proje ekiplerinin
kar;lllama yag Hedef olusturma organizasyonu

Sapmalari algilayacak bir

Uriin 6zelliklerini gelistirme mekanizma olusturma Sebepleri teshis etme

Gercek performansi 6lgme | G6zumleri saglama ve etkin

Sireg Ozelliklerini gelistirme olduguunu gésterme

. ) Sapmalari yorumlama Degisime direngle ugrasma
Sireg kontrolleri olusturarak
Uretime transfer etme Sapmalari ortadan Kazang elde etmek ve
kaldirmak kontrol i¢in eyleme gegme

2.2.4. Toplam Kalite Kontrol

Toplam Kalite Kontrol, “Toplum isteklerini en ekonomik diizeyde karsilamak
amaciyla isletme icindeki muhendislik, imalat ve paydaslarin iletisimi gibi cesitli
Unitelerin kalitesinin olusturulmasi, yasatiimasi ve gelistiriimesi yolundaki ¢abalari

birlestirip koordine eden etkin bir sistemdir” seklinde tarif edilmistir [28, 43].

Toplam Kalite Kontrol uygulamanin amagclari Tablo 2.2.’deki gibi siralanabilir
[44-45].



Tablo 2.2. Toplam Kalite Kontrol Uygulama Amaglari

e Laboratuvarin dinamizmini ve yapisini gelistirmek.

e Calisanlarin ¢gabalarini birlestirmek.

e Kalite glvenligi ile glivenini kazanmak.

e Dlnyadaki en uygun kaliteye ulasmak icin trlnleri gelistirmek.
e Maliyet unsurlarini g6z éninde bulundurmak.

e Huzurlu is ortami saglamak.

e ilgili tiim kalite kontrol tekniklerinden yararlanabilmek

2.2.5. Toplam Kalite Yonetimi

Toplam Kalite Yonetimi, bir laboratuvar yapisi iginde calisanlarin aktif
katilimini saglayarak onlara yetki ve sorumluluk veren, calisanlarin verimliligini
arttiran, laboratuvar ¢apinda etkin bir iletisim ag1 kuran, sireg iginde fonksiyonel
gruplari takim ¢alismasina ydnlendiren ve bdylece kaliteli laboratuvar hizmeti Greten
yénetim anlayisi olmustur. insani en énemli 6ge olarak kabul eden bu yaklagimin
etkin bir bigimde uygulanabilmesi i¢in, egitim belirgin énem kazanmistir. Toplam
kalite anlayisinin basarili bir sekilde laboratuvarlarda uygulanabilmesi icin bazi
temel ilkelerin dikkate alinmasi gerekmigtir. Toplam kalite anlayigi dort temel ilkeye
dayandirilir [24].

1. Birey onceligi,

2. Calisanlarin kenetlenmesi,

3. Sdreclerin iyilestiriimesi,

4. Ekonomik etkinlik saglanmasidir.

Yonetim, yani yetki ve sorumluluk, Toplam Kalite Yo&netiminde &6nemli

kavramlardan biridir [24, 34].

Toplam Kalite Yonetimi, insan kaynaklari ydnetimi araciligiyla
laboratuvarlarin kurumsallasmasini saglayarak, calisanlarin kendi kendisini kontrol
etmesini ve yonetmesini de 6n plana ¢ikarir. Toplam Kalite Y6netiminin diger yonetim
tekniklerinden farki Tablo 2.3.’deki gibidir [46].



Tablo 2.3. Toplam Kalite Yonetiminin Diger Yonetim Tekniklerinden Farki

-_—

Yeni bir laboratuvarlar kultlri yaratmasi

N

Laboratuvar yapisini yalin hale getirmesi

w

Tdm calisanlari sisteme dahil etmesi

N

Egitime 6nem vermesi

[©2N9)]

Calisanlarin géruglerine saygi duymasi

~

)

)

)

)

) Calisanlarin kigisel gelisimini saglamasi

)

) Yeni fikirler, teknikler ve yontemler tretmesi
)

oo

Bilgi ve beceriyi uygulamasi

9) Takim galigmasini saglamasi

10) Calisanlarin iglerine sahip gikmasini saglamasi
11) Orglitsel davraniglarda degisiklik yapmasi

12) Standartlar koymasi ve bunlari strekli gelistirmesidir.

Kalite akiminin ortaya ¢ikisindan bu yana sirecler Gzerinde bir¢ok “iyilestirme
modeli” uygulanmistir. Bunlarin pek ¢cogu Deming’in gelistirdigi, veri tabanli streg
iyilestirmesinin temel mantigini tanimlayan, Planla- Uygula- Kontrol Et-Yap adimlari
Uzerine kurulmustur [47] (Sekil 2.3.). Bu akis ayni zamanda kanita dayal laboratuar

uygulamalarinda temelini olugturmaktadir.

a) Planla (P): Mevcut yapiyi sorunlar ve bosluklar acisindan degerlendirir.
Onemli sorunlar hakkinda bilgi toplar, sorunlarin temel nedenlerini tanimlar ve
onlara yonelik olasi ¢ézimleri dislnur ve potansiyeli en yiksek ¢dzimuin

denemesini yapar.
b) Uygula (U): Planlanan ¢ézimin deneme uygulamasini gergeklestir.

c) Kontrol Et (K) (incele): istenen hedefe ulasilip ulagiimadigini gérmek igin
denemenin sonuglarini dlger ve sorun ¢ikiyorsa, iyilestirme gabalarinin énine ¢ikan

engelleri saptar.

c) Onlem Al-Yap (O): Denenen ¢oziim ve degerlendirmeye bagh olarak
¢6zumd, kalici olacak bigimde ayarlar ve geligtirir. Bu yeni yaklagimi mimkudn olan

her yere uygular ve bastan baglar.



Planla o Uygula

Toplam Kalite
Yénetimi

Onlem | - Kontrol

Sekil 2.3. PUKO Déngiisii

AB’de EFQM Modeli, Japonya’da Deming Kalite Odiili Modeli ve Amerika’da

Malcolm Baldrige Mikemmellik Modeli dliinyada uygulanan érneklerdir [48].

Malcolm Baldrige Milkkemmelik Modeli, saglik hizmetlerinde Toplam Kalite
Yoénetiminin  yapilandiriimasinda kilavuz olarak Onerilmektedir [41]. Saglik
hizmetlerinde mikemmellik igin kullanilan Malcolm Baldrige 1999 élgitleri de EFQM
mukemmellik modeline benzer sekilde Sekil 2.5'de goruldugu gibi yedi ana dlgitten

olusmustur [48].

.-/ Hasta/Kullanicilar ve Saghk Hizmetleri )
( Pazarina Odaklanmig Strateji ve Eylem Planlan /

2 5
/ Stratejik Calisanlara

Planlama Odaklanma \
7
1

Kurumsal
Liderlik —_——— = I

Performans
\ 3 6
Hastalara, Diger Proses/Sireg

Kullamicilara ve Yonetimi
Pazara Odaklanma

4
Bilgi ve Analiz

Sekil 2.4. Malcolm Baldrige Mikemmellik Modeli [49]
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2.3. Tibbi Laboratuvarlarda Toplam Kalite Yonetimi

2.3.1. Tibbi Laboratuvarlarda Kalitenin Geligimi

Saglik hizmetlerinde o6nemli bir yeri olan tibbi laboratuvarlarin gorevi,
biyolojik 6rneklerle analizler yaparak, hekimlere hastaliklarin tani ve tedavisinde
kullanilacak bilgileri sunmak ve bilimsel destek vermektir [50]. Tibbi laboratuvarlarin
calisma sureci, hastanin bakimi icin laboratuvar sonuglari Ureten teknik
aktivitelerden ve teknik calismayi destekleyen yonetim aktivitelerinden olugsmaktadir.
Bu anlamda laboratuvarin amaci; dogru calisarak, glvenilir ve zamaninda sonug¢
vermektir [51-52].

Giuvenli sonuglar olusturabilmek igin laboratuarda istatistiki kalite kontrol
sisteminin uygulanabilmesi énemlidir. ik olarak 1950 yilinda Levey-Jennings
tarafindan klinik kimya laboratuvarlarina uyarlanmigtir. 1960’li yillarda birgok
laboratuvarda, bu bir standart uygulamasi haline gelmigtir. Daha sonraki yillarda
Westgard'in gelistirdigi kurallarin (Westgard Kurallar) uygulanmaya baslanmasi,
Onceden belirlenmis sinirlari asan sapmalarin belirlenebilmesini ve gereken
dizeltmelerin yapiimasini mamkin hale getirmistir [53]. GUnimizde toplam kalite
yonetimi uygulamalarinin dikkate alinmasiyla birlikte, laboratuvar hizmetlerine

etkinlik, verimlilik ve hasta-klinisyen memnuniyeti kavramlari girmistir [51].

Giuncel kalite glivencesi, geleneksel kalite kavramina gére daha kapsamlidir.
Giuncell kalite kavraminda, sadece hastalarin degil, beraberinde klinisyenlerin de
istekleri g6z onlne alinmistir. Gegmiste kaliteden amacglanan o anki performansi
temsil eden degerleri yakalamak olmustur. Oysa bugln amag, bireyin gercek
gereksinimlerini karsilayabilmektir. Gegmiste saglik hizmeti alaninda hedef, temel
olarak hekim pratigine ve davranisina dayandirilirken, bugliin artik timuyle séz
konusu saglik kurulugsunun performansina dayandiriimaktadir. Eskiden performans
degerlendirmede teknik yeterlilikle yetinilmisken, glinumuzde hizmetin verilisi de

degerlendirme kapsamina alinmigtir [54].

Gelecekte saglik kurumlarinin basarisi, onlarin kaliteyi ve Uretimi bir arada
gelistirme yeteneklerine baglh olacagi gorulmektedir. Kalite Uretkenligi arttirir,
maliyetleri digurir ve 6zellikle 6zel laboratuvarlarda rekabet agisindan énemli bir
avantaj saglar. Ancak kalitenin ayni zamanda bir maliyeti de olacaktir. Bununla
birlikte bu konuda yapilan gesitli calismalar gdstermistir ki, kaliteyi geligtirebilen ve

uygun bir kalite yonetimi programini kurumunda uygulayabilen akilli bir yonetim,
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kalitenin degil tam tersi kalitesizligin yiksek bir maliyeti oldugunu gdérebilecektir.
Sonugta saghk kuruluslarinin  yoneticilerinin  kalite-Uretkenlik-maliyet arasindaki
iliskileri iyi bilmeleri gerekmektedir [29]. Ancak glUnimizde kalite kontrol
gostergeleri, hatali veya bilingli olarak, farkli amaclarla 6zellikle reklam amagli

kullaniimaktadir. Bu konu 6zellikle tartisma boliminde ele alinacaktir.

Maliyeti genis anlamda ele almak ve incelemek gerekmektedir. Zamanin ¢ok
degerli oldugu gunimuzde, bir laboratuvarin sonuglarini en kisa zamanda, teshis,
tedavi ve izleme yapacak olan klinisyene ulastiriimasi, maliyeti diguruci bir unsur
olarak kabul gérmektedir. Clinkl bu sayede hastaya daha kisa surede tani konulup,
tedavi edilebilecektir. Buna badli olarak hastanin hastanede yatis siresi de
kisalacaktir [29].

Her laboratuvarin iginde, tekrarlari ¢alisan gizli bir laboratuvar bulundugu
varsayllmaktadir. Yapilan her tekrar calismasi da, bir UOretim olarak
degerlendirmekle beraber, aslinda bu tekrarlar, laboratuvarin analitik kapasitesini
azaltmaktadir. Fiegenbaum, endustride yalnizca bu gizli bolimU ortadan kaldirarak

kapasiteyi %10- 30 arttirmanin mimkun oldugunu ifade etmektedir [55].

Klinik laboratuvarlarda test verimi de, dikkat edilmesi gereken énemli bir
noktadir. Bir analitik calismada, % 70 verimle calisan bir laboratuvar icin % 30’luk
analitik calisma, laboratuvar sonucu uUretememektedir. Bu % 30’luk grup icinde;
hatalari 6nleyen, analitik evre icin ¢ok 6nemli calismalardan olan kontrol ve
kalibrasyon calismalari da yer almaktadir. Yine bu %30’luk grup iginde tekrarlar da
bulunabilir. Tekrarlar, gereksiz israf ve harcamalari ifade etmektedir. Dolayisiyla
tekrar sayilari azaltildiginda, test verimi artacak ve bu harcama da kazanca
donustirilmis olacaktir. Kalite maliyetlerinin  kullanici  gereksinimine goére
aciklamasi Sekil 2.6.’da goérilmektedir. Saglik hizmeti organizasyonlarinda kalite
sistemlerine gun gectikce ilgi artmaktadir. Klinik laboratuvarlar da dahil bir gok saglk
hizmeti organizasyonu Toplam Kalite Yonetimi kavramlarint ve ilkelerini
benimsemektedir. Bu sistem ayni zamanda toplam kalite kontrol, toplam kalite
liderligi, surekli kalite gelistirme, kalite yonetim bilimi olarak da adlandirilmaktadir.
Hem organizasyonel gelisme felsefesini temel almakta, hem de isin her alaniyla her

yonuyle kalitesinin gelistiriimesi igin yonetim slrecini kapsamaktadir [10].
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Kalite Maliyetler:

Wl

‘ Uygunluk Maliyetleri ‘ ‘ Uygunsuzluk Malivetleri
/ ~
N
~
"
~
"
~
"
/ \ .
Formnma Bicilen Ic Dis
Maliyetleri Maliyetler: basarisizhik basarnsizhk
malryetleri maliyetleri
Or: Egitim Or; Denetleme Or: Atilan sonuclar Or: Yalkinmalar
Kalibrasyon Kalite Kontrol Tekrarlanan cahsmalar Hizmet
Bakmn Istem tekran

Sekil 2.5. Kalite maliyetinin  kullanici  gereksinimlerine gére uygunluk ve

uygunsuzluk maliyetleri terimiyle agiklanmasi

Klinik laboratuvarlarda kalite hedefi; uygun zamanda, dogru hasta icin, dogru
sonucun, uygun fiyatla sunulmasidir. Bu anlayisa gore, kalite sirekli gelistiriimelidir.
Bunu yaparken karsilasilan sorunlarda, sorunun kaynagi olarak kisiler degil, isleyis
gorilmeli, surekli egitimle insan kaynaklari gelistiriimeli, sorunlarin ¢éziminde ve
kalitenin gelistiriimesinde katiimci mekanizmalar kullaniimalidir. Proje ekipleri,
program oOnerileri ile tim elemanlarin bu mekanizmalarin iginde yer almasi
saglanabilmelidir. Bodylece, kalite kavrami teknik performansa ek olarak,
laboratuvarin tum etkinlik alanini kapsar hale gelecek ve bir bakima laboratuvarin
kaltirG  halini alabilecektir. Sonugta, laboratuvarin tim c¢alisanlarinda ve

etkinliklerinde bu dusince yapisi kendini géstermis olacaktir [51].

Kalite yonetiminin klinik laboratuvarlara uygulanmasinda, bu hizmeti alan
klinisyen, hasta ve saglikli toplum ilk plandadir. Sunulan hizmetlerin kalitesi, bu
hizmetlerden yararlanan kaynaklarin belirttigi veya belirtmek istedigi gereksinimlere
uyumlu nitelik ve 6zelliklerin timiini saglamaya baglidir. igin iyi yapilmasi igin bu
kaynaklarin gereksinim ve beklentileri iyi anlasilmali, gunlik laboratuvar
calismalarinda bunlar temel alinarak planlamalar, degerlendirmeler yapiimali ve
yurtrlige konulmaldir. Kalitesizlik maliyetlerinin de sadece finansal kayiplar
olmadigi, laboratuvara basvuranlarin da memnuniyeti agisindan ele alinmasi
gerektigi hatirdan cikariilmamalidir. Bu amaca yonelik uygun anketler diizenlenip fikir

alis verisinde bulunulmahdir [56].
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Hasta gilvenliginin  saglanmasinda, laboratuvarlar anahtar noktayi
olusturmaktadir. Klinik laboratuvarlar, tibbi hatalarin meydana gelmesindeki zayif
noktadirlar. Tibbi laboratuvarlarda verilen hizmetler belirli sregleri icermektedir. Bu
surecler hastalarin hazirlanmasindan, klinik konsultasyon hizmetleri gibi genis bir
yelpazeyi icine almaktadir. Bu slreg; pre-preanalitik, preanalitik, analitik,
postanalitik, post-post analitik olmak Uzere artik bes evreye ayrilabilmektedir [57].
Laboratuvarda en ¢ok hatanin kaynagi analiz 6ncesi (preanalitik) ve sonrasi
(postanalitik) evrelerdir. Bu sureglerin 6zellikle dikkate alinmasi gerekmektedir [58-
59]. Klinik laboratuvarlarda hatalarin % 93’Gnln, sirecin preanalitik ve postanalitik
evreleriyle iligkili oldugu belirtiimektedir [60]. Analitik fazdaki hatalar, test hatalarinin
¢cok kagik bir kismini olusturmakta iken, test sonuglarina yansiyan hatalar daha
siklikla preanalitik fazda gergeklesmektedir. Preanalitik hatalarin prevalansinin
yuksek olmasinin birincil nedeni, tim preanalitik degiskenlerin gdsteriimesinin ve
kontrolinin zor olmasidir. Ancak bu calismalarin 6zellikle yurt digi kaynakli
calismalar oldugu ve Ulkemizde hata tespit oranlari ile ilgili yeterli calisma olmadigi

unutulmamaldir.

Endustriyel kuruluslar tarafindan kullanilan Alti Sigma ve Lean (Yalin
Laboratuvar Uygulamalari) gibi yaklagimlarin tanitimi ve kullanimi laboratuvar hata

oranlarinin azaltiimasina yardimci oldugu belirtilmis olsa da, tartismaldir [61].

Klinik laboratuvar yodneticileri, calismalari planlayarak (kalite planlama),
calismalari yiriterek (kaliteli laboratuvar uygulamalari), verileri toplayarak (kalite
kontrol ve kalite glivencesi) daha sonra nelere gerek duyuldugunu analiz ederek
(kalite gelistirme) ve bu dongliyu tekrarlayarak kalite hedeflerine mimkuin oldugunca
ulasilmasina calisiimahdir (Sekil 2.7.). Bu sekildeki kalite gelistirme anlayisinin

laboratuvar hizmetlerinin tm asamalarinda yayginlastiriimasi saglanmahdir [50].

Kalite
Planlamasi

Kalitenin
Gelistirilmesi Kaliteli

Laboratuvar iglemleri

Kalitenin
Degerlendirilme Kalite

Kontrol

Sekil 2.6. Kalite Yonetimi Donglsu
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Toplam Kalite Yénetimi, ancak kurum kulttrinin olugsmasi ile mimkindur.
Bunun icin olduk¢ca uzun bir slire¢ gerekmektedir. Felsefesi ve temel kavramlari
benimsenmeli, Toplam Kalite Yoénetimi aracglarindan vyararlaniimahdir. Kilinik
laboratuvarlar, bulunduklari kurumla birlikte Toplam Kalite Ydnetimini hedefleyerek,
hem hasta agisindan, hem toplum ve cgevre, hem de llke ekonomisine dnemli

kazanimlar saglamaktadir [62].

2.3.2. Tibbi Laboratuvarlarda Kalitenin Uygulanmasi

Toplam Kalite Yonetimi anlayigi, saghk kuruluslarinin diger birimlerine gore
klinik laboratuvarlarda daha kolay benimsenmigtir. Cunku klinik laboratuvar
uzmanlari, kaliteli laboratuvar uygulamalari, istatistiksel kalite kontrol ve kalitenin

izlenmesi igin veri analizi (kalite gliivencesi) alanlarinda deneyimlere sahiptir.[50]

Tibbi laboratuvarlarda kalite yonetimi icin geleneksel cergeve (¢ ana

bilesenden olusur:

1. Kalite laboratuvar pratikleri; Analitik igslemler; yani test metotlari, pratikler

ve isin nasil yapilacagi ile ilgilidir.

2. Kalite kontrol: Test sonuglari dagitiimadan dnce hatalarin dizeltiimesi igin
problemlerin tespitini saglayacak sekilde analitik igleyisin izlenmesini saglar. Bu
izleme, istatistiksel ve standart-reaktif kontrolleri, 1si takibi gibi istatistiksel olmayan

islemleri kapsar.

3. Kalitenin dederlendiriimesi (quality assessment): Laboratuvar

performansinin, érnedin ve hastanin tanimlanmasi gibi konulari da iceren daha
genis bir kapsamda 6l¢cimi ve takibidir. Sadece performansin dlgiimi, performansin
arttirlmasini ve zararl etkilerini zamaninda 6énleyecek sekilde problemlerin 6nceden

belirlenmesini saglayamaz [20, 63].

Klinik laboratuvarlarin tretimi analitik islemdir (analytical process); trlnler ise
test sonuclaridir. Analitik islem terimi, rapor edilebilecek bir test sonucu Uretmek igin
gerekli malzeme, cihaz ve protokoll kapsar. Bir analitik islem; 6lgiim prosedirl ve
kontrol prosediirii olmak Uzere iki ana kisimdan olusur. Olgiim prosediirii; analitik
sonug elde etmek igin gerekli islemler, cihaz ve reaktifleri igerir. Kontrol proseduiru
ise; sonuglarin rapor edilip edilemeyecegini, guvenilir olup olmadigini belirleyerek
analitik sonucun gecerliligini test eder [5]. Sekil 2.8.de klinik laboratuvarlardaki

analitik slre¢ semasi gorulmektedir.
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SUREGLER/PROSES/LER

ANALITIK SUREG/PROSES |

GIRDI/LER CIKTULAR KARAR IKTI

Hasta 6rnegi Test

Test istek Olgme sonuglari
belgesi > | islemi Analitik Kiinik Hasta
Analiz 6rnegi gegerlilik gegerlilik sonug.

Analiz reaktifleri Kalite

Kalite kontrol Kalite kontrol
gozeltisi > Kontrol sonuglart
Arag, gereg

Hata Cihazlar

oranit %61,9 %15 %23.1

Sekil 2.7. Analitik Streg/proses

Bir analitik islemde kalite gtivencesinin olusturulabilmesi igin vazgegilmez ba-

z1 unsurlar Tablo 2.4’te verilmigtir [20, 64].

Tablo 2.4. Kalite glivencesini olusturan unsurlar

1. idari kararlilik

2. Tesisler ve kaynaklar:

Uygun alan, ekipman, malzeme, personel, mali kaynaklar ve denetim
3. Teknik kapasite - yeterlilik: Uzman, tecribeli personel

4. Teknik islemler:

a) Analiz 6ncesi sartlar: (preanalitik) [

- Testistegi

- Hastanin tanimlanmasi, hazirlanmasi
- Ornegin alinmasi, taginmasi ve islenmesi
- Calisma listesinin hazirlanmasi

- Kayit

b) Analitik dénem:

- Analitik metodoloji

- Standardizasyon ve kalibrasyon

- Protokoliin dékiimantasyonu

- Kullanilan malzemelerin kontroll

¢) Analitik kalitenin degerlendiriimesi:

- [statistiki metotlar

- Kontrol kartlari
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2.3.2.1 Analiz Oncesi Degiskenlerin izlenmesi

Analiz éncesi agsamalarin ¢ogu laboratuvarin disinda gectigi icin, izlemek ve
kontrol etmek oldukg¢a zordur. Bu ylzden laboratuvar digi birimlerle de irtibat halinde

olmak gerekmektedir.

Laboratuvara gelen drnek; hacim, interferansa neden olabilecek hemoliz,
lipemi gibi problemler acisindan degerlendiriimeli: hasta hakkinda bilgiler ve érnegin

laboratuvara gelis zamani kaydedilmelidir [65-66].

Laboratuvar testleri, beslenme, alkol, ilaglar, stres, uyku, egzersiz, sigara,
postur gibi birgok faktérden etkilendiginden, dogru sonug¢ elde etmek igin hastanin
6nceden hazirlanmasi dnemlidir. Gerekli uyarilar hastaya dnceden yazili ve sézlu
olarak bildirilmelidir [66].

IV inflzyon yapilan koldan kan alinmasi gibi yanligliklar, bazi parametrelerin
tayininde hatali sonuglara neden olur. Uzun sire turnike uygulamasinin da hatall
sonucglara neden olabilecegi dusunilse de, yeni calismalar turnike uygulama
suresinin test sonuglarini etkileyecek diuzeyde olmadigini gostermektedir [67].
Ornegin uygun olmayan kaplarda saklanmasi, hemolize ugramasi da yanhs

sonugclara neden olur [20].

Analitik metotlardan dogru sonu¢ almayi etkileyen ve dikkatle kontrol
edilmesi gereken birgok faktor vardir. Suyun kalitesi, analitik dengenin kalibrasyonu,
volumetrik cam kaplarin ve pipetlerin kalibrasyonu, elektriksel glctin stabilitesi,
Isitma banyolarinin, dondurucunun ve santrifijlerin sicakhdi laboratuvardaki

metotlari etkileyen 6énemli faktérlerdir [20, 68].
2.3.2.2. Analitik Donem Prosediirleri
Personel Egitimi

Kalite kontrol mekanizmalari, personel performansini ve guvenligini de
denetlemelidir. Personelin teknik yeterliligi 6zellikle manuel metotlarda oldukga
etkilidir. Yeterliligin izlenmesi zor olabilir; ancak i¢ ve disg kalite kontrol sonuglari

spesifik problemleri belirler ve bu problemler ilgili personelle tartisilabilir [20, 69].

ABD Tip Enstitist, insan hatalarinin, eksik doékimantasyon ve test
idaresindeki eksikliklerin test sureclerindeki basarisizliklara sebebiyet veren ana
faktorler oldugunu gdstermistir. Kalite guivencesi saglayabilmek igin pre-analitik,

analitik ve post-analitik sureclerin hepsinin Uzerinde yogunlasmak gereklidir. Artik
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sadece yazili bir takim kurallara (tGzikler, iyi laboratuvar uygulamalari vs.) bagh
kalarak kalitenin elde edilebilecegini umut etmek vyeterli olmayacaktir.
Laboratuvarcilikta kaliteli test sonuclari verebilmek; planlama, liderlik ve denetim
gerektirir [70].

Analitik Metodun Secgimi

Bir analitik metodun segimi ve gelistiriimesi ¢gok kapsamli ve titizlik gerektiren
bir konudur. Bir analitik metottan elde edilen analitik degerlerin guvenilirligi yani
metodun performansi, gogunlukla isleyisin kalibrasyonuna ve 6zellikle kalibratérin
kalitesine baghdir. Standardizasyon ve kalibrasyonda, dogruluk (accuracy)
acisindan temel alinacak sistemler gereklidir [66]. Son yillarda 6zellikle kutle
spektrometresinin kullanima girmesi ile referans materyal Uretimi ve kalibrator

uretiminde hizli degisimler gozlenmisgtir.

Kalibrasyon c¢dzeltisinin (kalibratértin) kag¢ farkli konsantrasyonda olacagi,
bunlarin kullanim sikhgi ozellikle linearite, verimlilik ve stabilite agisindan 6nemli
oldugundan 6nceden belirlenmeli, yazilmalidir. Genelde maddeler stabilse ve lot
numaralari problemlere neden oluyorsa, ekonomik engeller ve depolama zorluklari
olsa bile buylk stoklar olusturulmalidir [20, 71]. Laboratuvara gelen kalibrasyon ve

kontrol maddeleri, kontrolden gegcirilmeli ve uygun sekilde etiketlenmelidir [20].
Ol¢iim Prosediiriiniin Performans Ozellikleri

Olglim prosedirinin performansi genellikle dogruluk (accuracy) ve hassasi-
yet (precision) terimleriyle tanimlanir; ancak analitik hata sikhigi: ve hatanin devam-

g1 da igleyisin stabilitesinin degerlendiriimesinde oldukg¢a dnemlidir [5, 72].

Precision (kesinlik), International Federation of Clinical Chemistry (IFCC)

tarafindan, "tekrarlanan ol¢cimler arasindaki uyum" diye tanimlanir ve sayisal bir
deger olmadigr belirtilir [5]. Bu prosedirler, EP5A2 ve EP15A2 olarak

yayimlanmistir.

Tekrarlanan dlgimler arasindaki uyusmazlik imprecision terimi ile ifade edilir
ve bir grup tekrarlanan 6lcim sonuglarinin standart sapmasi (SS) ve degiskenlik

katsayisi (%CV) ile sayisal olarak belirlenir.

Bir metot optimal sartlarda iken bile, tekrarlanan dlcimlerde tamamen ayni
sonuglari vermez. Inherent imprecision; bu kaginiimaz farkliigin belirtimesinde kul-
lanilir, normal dagilima uyan sonuclarin stabil sartlardaki standart sapmasi ve degis-

kenlik katsayisi bu kaginilmaz hatayi gdsterir [5].
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Accuracy (dodruluk), gercek deger ile olglilen deger arasindaki uyumdur

(IFCC); metodun dogru sonu¢ verebilirligini gosterir, sistematik hatanin

gostergesidir. Inaccuracy (dodrudan uzaklasma) ise IFCC’e goére, ardarda alinan

Olcim sonuglarinin ortalamasi ile gergcek deger arasindaki farkhhdin sayisal

gosterimidir [5].

« Analitik_hata: gézlenen deger ile gercek deger arasindaki farkhliktir [5]. Bu
hata ya da farkhlik, test sonuglarinin yanlis kullanilmasina veya vyanlis

yorumlanmasina neden olmayacak kadar kiiglk tutulmalidir. Rastgele hata (random

error) negatif veya pozitif olabilir, yoni ve buyUkligi 6énceden tahmin edilemez,
imprecision ile belirtilir (Sekil 2.9.). Orn; pipetleme, sicaklik degisimleri, inkiibasyon

periyodu. Sistematik hata (systematic error) ise; analiz sonucunu sabit ve belirli

dizeyde degistiren, nedeni bilinebilen ve oélgulebilen kesin dederlere sahip hatalardir
(Sekil 2.9.). Orn; kalibrasyon degisiklikleri, cihaz bozuklugu, yanhs deney
prosedrleri gibi. Daima tek yénde olur. Analiz sonucunun dogrulugunu etkiler. ki

cesittir; sabit hata ve oransal hata. Rastgele hata ile sistematik hatanin toplami,

toplam hata (total error) olarak ifade edilir. (Sekil 2.10.)
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Sekil 2.9. Toplam hata, inaccuracy, imprecision kavramlari
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Bir o6lgim proseduirinin performansinin  dederlendiriimesinde, hatalarin
sikhgr ve devamhligi da énemlidir. Stabil bir 6lgcim prosedirl, kaginilmaz hatalar
disinda test sonuglarinin yanlis kullaniimasina veya yanlis yorumlanmasina neden
olmayacak sekilde hatasiz olmalidir. Bir analitik igleyisin kalitesi ve verimliligi tibben

onemli hata sikhgina baglidir [5].

Tibben dnemli hata; ya standart sapmay blyutip hata dagilimini arttirarak

ya da ortalamada bir kaymaya neden olarak toplam hatanin blylimesine neden olur.
Klinik olarak misade edilebilecek maksimum hatanin belirlenmesi igin kritik rastgele

hata (ARE. - critical random error) ve kritik sistematik hata (ASEc - critical

systematic error) buyuklikleri hesaplanir. Her test icin miusaade edilen toplam hata

(TEa), buyuklukleri performans kriterleri olarak bazi kuruluslar (Health Care Finance
Administation | Clinical Laboratory Improvement HCFA / CLIA) tarafindan standart
sapma (SS), bias veya varyasyon katsayisi (%CV) cinsinden belirlenmistir (Tablo
2.8.) [73-77]. TEa, tibbi karar diizeyi (Xc) temel alinarak hesaplanir. Orn: Glukoz igin
tibbi karar dizeyi 126 mg/dl (Hiperglisemi). TEa, analiz sonuglarinin tibbi kararda
(tani, izleme, tedavi) yanlishga sebep olmayacak sinirlarda oldugunu agiklar. Analiz
yonteminin degerlendirimesinde temel alinan performans kriteridir. Ozellikle kritik
tani sinirlarinda ve uygulanacak tedavi yonteminin degisebilecegi durumlarda bu
degerler oldukga énem kazanmaktadir [78-79]. Bir analit icin toplam hata, o analit
icin kabul edilebilir toplam hata (TEa) sinirlari icerisinde ise, sistemin tanisal
yeterliligi tatmin edicidir. Bir yontemin kontrol altinda tutulmasi igin, biyolojik
degiskenlik kriterleri de g6z dnlne alindijinda, misaade edilen maksimum standart

sapma (SS) dluzeyleri:
e Gun ici degiskenlik i¢in $S<0.25 TEa
o Glnler arasi degiskenlik i¢in $S<0.33 TEa olmalidir.

Son yillarda total hata belirlenmesinde biyolojik varyasyonlar 6n plana
ctkmaktadir. Biyolojik varyasyon ikiye ayrilir. Bireyici ve bireylerarasi varyasyonlar.
Bireyici varyasyonunun, bireylerarasi varyasyona orani, bireysellik indeksi (Bl)
olarak adlandirilmaktadir. Bl dederi ne kadar dusukse, o testin bireysel yoni o kadar
yuksek demektir. Bireysellik; populasyona dayali referans degerlerinin
kullaniimasinda, uygun testlerin se¢iminde, ve laboratuvar sonuglarinin
yorumlanmasinda, ilgili testler tzerinde 6énemli etkiye sahiptir. Secilen testin BI>1.4
ise; populasyona dayali referans degerleri kullanilir, BI<0.6 ise; hastanin énceki
degerleri kullanilir. Biyolojik varyasyona gore olmasi gereken bias ve imprecision
degerlerleri Formul 2.1. de gosterilmistir [80-82].
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Bias < 0,25(CV? + CVg?)"? (2.1)
CVa <0,5CV,

TEa = Bias + 1.65 CV, yani TEa=0,25(CV;? + CVg?)"*+ 1.65(0,5CV;)

CVi: Bireyigi varyasyon CVg: Bireylerarasi varyasyon CVa:Analitik varyasyon (imprecision)

Bir laboratuvar, yontemle ilgili olarak bekledigi hata sinirlarini belirlerken
asagidaki Ug¢ faktoéri goz 6nlinde tutmalidir:

-CLIA’88 kriterleri (Tablo 2.5.)

-Tibbi kriterler: Klinik yarar, testin geri dénis zamani, biyolojik degiskenler

(Tablo 2.6.)

-Kalite hedeflerine gore yontemin analitik 6zellikleri

Tablo 2.5. CLIA 88 Kriterleri

Test Adi Kabul Edilen Performans
ALT (SGPT) Benzer Grup ortalamasi £ %20
Albumin Benzer Grup ortalamasi £ %10

Alkalen fosfataz

Benzer Grup ortalamasi £ %30

Amilaz

Benzer Grup ortalamasi £%30

AST (SGOT)

Benzer Grup ortalamasi £ %20

Bilirubin, total

Benzer Grup ortalamasi £ 0.4 mg/dL veya + %20

Kalsiyum, total

Benzer Grup ortalamasi £ 1.0 mg/dL

Klor

Benzer Grup ortalamasi £ %5

Kolesterol, total

Benzer Grup ortalamasi £ %10

Fosfor

Benzer Grup ortalamasi £0,3 mg/dL veya %10

Kolesterol, HDL

Benzer Grup ortalamasi £ %30

Kreatin kinaz

Benzer Grup ortalamasi £ %30

Kreatinin Benzer Grup ortalamasi £ %15 veya 0.3 mg/dI
Glukoz Benzer Grup ortalamasi £ %10 veya 6 mg/dl
GGT Benzer Grup ortalamasi £ 3SD

Demir, total Benzer Grup ortalamasi = %20

LDH Benzer Grup ortalamasi £ %20

Magnezyum Benzer Grup ortalamasi £ %25

Potasyum Benzer Grup ortalamasi = 0.5 mmol/L
Sodyum Benzer Grup ortalamasi = 4 mmol/L

Total protein Benzer Grup ortalamasi £ %10

Trigliserid Benzer Grup ortalamasi + %25

BUN Benzer Grup ortalamasi £ 2 mg/dL veya + % 9
Urik asit Benzer Grup ortalamasi £ 17%

TSH Benzer Grup ortalamasi + 3SD
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CLIA 88e benzer sekilde kullanilan bagka kriterler de bulunmaktadir.
Ornegin; Almanya’da Rilibak [83], Royal College of Pathologists of Australasia
(RCPA) gibi [84].

Tablo 2.6. Testlere gore biyolojik varyasyona dayall, istenen Imprecision, bias ve

misaade edilen total hata oranlari

Test Biyolojik Varyasyon Istenen Sartlar
CVw CVg 1(%) B(%) TE(%)

a-Amylase 8.7 28.3 4.4 7.4 14.6
Alanine aminotransferase 24.3 41.6 12.2 12 321
Albumin 3.1 4.2 1.6 1.3 3.9
Alkaline phosphatase 6.4 24.8 3.2 6.4 11.7
Aspartate aminotransferase 11.9 17.9 6 5.4 15.2
Bilirubin total 23.8 39 11.9 11.4 31.1
Bilirubin conjugated 36.8 43.2 18.4 14.2 44.5
CA 125 antigen 24.7 54.6 12.4 15 35.4
CA 15.3 antigen 6.1 62.9 3.1 15.8 20.8
CA 19.9 antigen 16 102 8 25.8 39
Calcium 1.9 2.8 1 0.8 24
Carcinoembryonic antigen (CEA) 12.7 55.6 6.4 14.3 24.7
Chloride 1.2 1.5 0.6 0.5 1.5
Cholesterol 54 15.2 2.7 4 8.5
Cortisol 20.9 45.6 10.5 12.5 29.8
Creatine kinase (CK) 22.8 40 11.4 11.5 30.3
Creatinine 5.3 14.2 2.7 3.8 8.2
Erythrocytes, count 3.2 6.1 1.6 1.7 4.4
Estradiol 18.1 19.7 9.1 6.7 21.6
Ferritin 14.2 15 7.1 5.2 16.9
Folate 24 73 12 19.2 39
Follicle stimulating hormone (males) 8.7 18 4.4 5 12.2
Free thyroxine (FT4) 5.7 12.1 2.9 3.3 8
Free Triiodothyronine (FT3) 7.9 17.6
g-glutamyltransferase 13.8 41 6.9 10.8 22.2
Glucose 5.7 6.9 2.9 2.2 6.9
Hematocrit 2.8 6.4 1.4 1.7 4.1
Hemoglobin 2.8 6.6 1.4 1.8 4.1
Hemoglobin A1 C 34 5.1 1.7 1.5 4.3
HDL cholesterol 7.1 19.7 3.6 5.2 111
Iron 26.5 23.2 13.3 8.8 30.7
Lactate dehydrogenase (LDH) 8.6 14.7 4.3 4.3 11.4
Leukocytes, count 10.9 19.6 5.5 5.6 14.6
LDL Cholesterol 8.3 25.7 4.2 6.8 13.6
Luteinizing hormone 14.5 27.8 7.3 7.8 19.8
Magnesium 3.6 6.4 1.8 1.8 4.8
Parathyroid hormone (PTH) 25.9 23.8 13 8.8 30.2
Phosphate 8.5 9.4 4.3 3.2 10.2
Platelets, count 9.1 21.9 4.6 5.9 13.4
Potassium 4.8 5.6 24 1.8 5.8
Prostatic specific antigen (PSA) 18.1 72.4 9.1 18.7 33.6
Protein, total 2.7 4 1.4 1.2 3.4
Sodium 0.7 1 0.4 0.3 0.9
Testosterone 9.3 23.7 4.7 6.4 14
Thyroid stimulating hormone (TSH) 19.3 24.6 9.7 7.8 23.7
Triglyceride 20.9 37.2 10.5 10.7 27.9
Urate 9 17.6 4.5 4.9 12.4
Urea 12.3 18.3 6.2 5.5 15.7
CVi = bireyici biyolojik varyasyon | = istenen imprecision
CVg = bireylerarasi biyolojik varyasyon B = istenen inaccuracy

TE =istenen izin verilebilen total hata
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2.3.2.3.Analitik Kalitenin Degerlendirilmesi
i¢ Kalite Kontrol Prosediirii

ic kalite kontrol, bir laboratuvarin rutin calismasi sirasinda laboratuvar
sorumlularinin, analitik iglemin kalitesini ve test sonuglarinin gecerliligini izledigi bir
kontrol programidir. Diger bir deyisle; bir laboratuvarin analitik kalitesinin, kendi
icinde test edilmesidir. Amaci; analitik sidrecgteki problemlerin saptanmasi ve

hatalarin giderilmesidir.

Metotlarin gin ici (calisma ici, intra-assay) ve gunler arasi (¢alismalar arasi,

inter-assay) kesinligi, i¢ kalite kontrol uygulamalari ile takip edilir.

Ydneticiler, analitik islemin kalitesini ve verimliligini optimize etmek igin hangi

istatistiksel kontrol programini segeceklerini belirlemelidir.

istatistiksel kontrol programlarindan amag 6lgiim prosedirini izlemek ve
tibben 6nemli hatalar meydana geldiginde isleyisi uygun sekilde degistirmektir. Bu
da konsantrasyonlari bilinen ornekler analiz edilerek ve daha sonra godzlenen

degerlerle gercek degerler karsilastirilarak yapilabilir.
a) Istatistiksel Kalite Kontroliin Prensipleri

istatistiksel kalite kontrol programi; kontrol ¢ozeltileri, kontrol kartlari, secilen

kontrol limitleri ve kontrol kurallari ile yGratalGr[66].
Kontrol Materyalleri — Kontrol Gozeltileri:

Kalibrasyon amaciyla degil, sadece kalite kontrol amaciyla analiz edilen
orneklerdir [5]. Bu maddelerin ilgili test drnegi ile ayni matrikse sahip olmasi tercih
edilmelidir. Ornegin; eger test 6rnedi serumsa kontrol icin protein matriksi
secilmelidir. Bu nedenle insan kaynakli ¢dzeltiler daha uygundur, ancak enfeksiyon
bulasmasi gibi bazi riskler s6z konusudur [20, 71, 85]. iki seviyeli normal, anormal
konsantrasyonlar, 6zellikle test sonuglarinin tibbi yorumunun kritik oldugu ve cihazin
performansi icin kritik konsantrasyonlarda (linearite limitleri) kontrol materyalleri

kullaniimahdir [5].

Kontrol materyalleri; artan hasta serumlarindan, bu serumlarin laboratuvarda
bir seri islemden gecirilmesi ile hazirlanabilir ve -20° C’de dondurularak saklanabilir.
(donmus serum havuzu) [85]. Ancak birgok laboratuvar ticari kontrol serumlarini kul-

lanmayi tercih etmektedir.

23



Ticari serumlar, liyofilize veya sivi sekillerde bulunur. Liyofilize olanlar, su ya
da o6zel dilusyon cozeltileri eklenerek rekonstitliie edilir. Liyofilizasyon sirasinda
lipoproteinlerin geri dénidsimstz olarak denaturasyonu; rekonstitlisyon sonrasi
turbidite, pH ve ylzey gerilim degisiklikleri ve rekonstitisyon hatalari, taze donmus
insan serumuna kiyasla, liyofilize serumlari daha dezavantajli duruma getirmektedir.
Ancak digerlerine goére daha dayanikli olmalari ve depolama kolayliklari nedeniyle
en sik bu tip kontrol serumlari kullaniimaktadir. Sivi materyaller rekonstitlisyon
nedeniyle olabilecek hatalar elimine edildiginden daha avantajlidir. Ama onlarda da
dayanikliigi arttirmak amaciyla kullanilan antimikrobiyal ajanlar ve koruyucu
maddeler yanlgliklara neden olmaktadir [4, 63, 69, 85-86]. Ticari serumlarin
hazirlanmasi sirasinda, ¢ok fazla insan kaynakli enzim temini zor oldugundan,
hayvan kaynakli enzimler kullaniimaktadir. Ancak hayvan kaynakli enzimlerin,
izoenzimler ve katalitik Ozellikler agisindan farkhliklari bazi yanligliklara sebep
olmaktadir. Bu nedenle hicre kiltirlerinden elde edilen insan enzimlerinin

kullanildigi, multienzim kontrol serumlari hazirlanmaya baglanmistir [4, 87].

Kontrol serumlarinin analiziyle elde edilen sonuglara; kontrol élclimleri veya

kontrol gdzlemleri denir. Birgok kontrol programinda bu veriler direkt olarak kartlara

islenir, yorumlanir, birtakim hesaplamalara tabi tutulur [5].
Kontrol Kartlari:

Hedef deger ile gozlenen degerlerin karsilastirlmasi amaciyla en yaygin
olarak kontrol kartlari kullanilir. Kontrol kartlari, bir strecin istatistiksel kontrollnU

kurmak ve slrdirmek igin kullaniimaktadir [5].

Endustride ilk kez kontrol kartlari 1930’larda Shewhart tarafindan
tanimlanmistir [5, 25, 88]. Daha sonra 1950'li yillarin baslarinda Levey ve Jennings
klinik laboratuvarlarda kontrol kartlarini kullanima sokmuslardir, 1960tan sonra
Levey-Jennings kartlar laboratuvarlarda en c¢ok kullanilan kontrol prosedurleri
olmustur [5, 89-90]. Teknolojinin gelismesiyle, bircok kalite kontrol programi
hazirlanmig, ¢ok kuralli kartlar, kimuilatif toplam kartlari gibi daha komplike kartlar

kullaniimaya baglanmistir [90-91].
Kontrol Limitleri:

Kontrol serumlarinin analizi ile elde edilen sonuglar, lzerinde alt ve Ust
kontrol limitlerinin édnceden belirlendigi kontrol kartlarina islenir. Kontrol limitleri,

isleyisin kontrol durumunda olup olmadigi konusunda karar vermeyi saglayan ve
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sinyal kriteri olarak kullanilan sinirlardir (ASQC)[5]. Gdzlem degerleri bu sinirlar
icine duserse; bu, metodun uygun calistigi seklinde yorumlanir; eger sinirlarin
disina dusen degerler varsa isleyis durdurulur, test sonuglari rapor edilmez, problem

bulunup ¢ézlilmeye calisilir.

Analitik metotta bir dogruluk (accuracy) problemi oldugunda, kontrol degerleri
bir tarafa kayar ve bazi degerler limitlerin disina dusebilir. Bir tekrarlanabilirlik
(precision) problemi oldugunda ise, kontrol degerleri daha genis bir dagilim goésterir,
degerler her iki limitin de disina tasar (Sekil 2.11.) [5, 63].

. Dogruluk Tekrarlanabilirlik
ideal i roblemi
160& ________ I:_-problemL___i ________
ortalama o
240}% ________ I> ------ V--

160
ortalama 200

240

Ort+SS 200z 20 240+20 200 + 40
%CV % 10 % 8.3 % 20

Sekil 2.10. Stabil durumun, dogruluk ve hassasiyet problemi olan durumlarin

grafikte gérinimi

b) Bir Kontrol Prosediiriiniin Performans Ozellikleri

Bir kontrol prosedirinin performansi, gerektiginde analitik deneyin reddini
saglama ihtimali (probability for rejection) ile tanimlanir. ideali, uygun isleyen bir me-
totta, analitik deneyin reddinin olmamasidir. Analitik hata meydana geldiginde,
kontrol prosediri bir red sinyali vermelidir. Uygun isleyen metot igin ihtimal 0.00

iken, hata durumunda 1.00’dir.

Yanlis red ihtimali "Probability for false rejection - Pg"; kaginilmaz hatalar
(inherent imprecision - inherent random error) diginda hata olmadidi halde red sin-
yali verme durumudur. Uygun caligan metotlarda bile daima bazi rastgele hatalar
s6z konusudur. Yani ek baska hata olmaksizin sadece kaginilmaz rastgele hata
varligi sdz konusuysa, yanlis red ihtimali sifirdir. lyi secilmis bir kontrol

prosedirinde Py 0.05’ten klguk olarak hedeflenir. Yanhs red sikhdr énemlidir,
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¢lnkl yanhs red yanlis alarm gibidir. Cok fazla yanlis alarm olmasi; analizi yapan
kisinin alarm sistemini yanlis degerlendirmesine, dizeltimesi gereken hatalarda
alarm verildiginde, alarmin dikkate almamasina yol acar, Ayni zamanda her yanlis
red sinyalinde, islemin kesilmesi zaman kaybina neden olarak verimliligi dasirdr [5,
20, 92-93].

"Probability for error detection - Pg"; kaginilmaz rastgele hataya ilave
hatanin tesbit edilebilme ihtimalidir. Hata, analitik metot icin kalite hedeflerini
gecersiz kilacak kadar buylk oldugunda, bu deder 1.00 veya 1.00’e yakindir.
Pratikte Pcs'nin 0.90 veya daha buyuk olmasi, kullanilan kontrol prosedirinin

performansinin mikemmel oldugu seklinde yorumlanir [5-6, 20, 92].

Bu performans karakteristikleri, x-eksenindeki hata buyukligune karsi, y-
ekseninde reddetme olasiligi olmak lzere bir grafikte 6zetlenebilir. Bu grafige; gli¢
fonksiyon grafigi denir. Bu grafik, kontrol prosedurunin istatistiksel glicinu tanimlar.
Cesitli kontrol kurallari ve kontrol gézlem sayilarina gore rastgele ve sistematik hata
icin birgok gug fonksiyon grafigi gizilebilir [5, 20, 76, 92-94] (Sekil 2.12.).
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Sekil 2.11. Glg fonksiyon grafigi

2.3.2.4.Levey-Jennings Kontrol Prosediirii

Kullanim ve yorumlama kolayligi nedeniyle en sik kullanilan kontrol
prosedurudur. Kalite kontrol degerleri Shewhart tipi kontrol kartlarina iglenir; segilen

kontrol kuralina gére sonugclar dederlendirilir [20, 91, 95-96].

Bu prosediriin uygulanmasinda izlenecek adimlar sunlardir [20]:
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1. Daha &6nce kontrol edilmis bir analitik metotla en az 20 gliin kontrol

ornekleri analiz edilir. Ortalama (X) ve Standart Sapma (SS) hesaplanir.

2. Bir grafik kagidinda y eksenine kontrol degerleri Xt 4SS degerlerini de
icerecek sekilde isaretlenir. X ve kontrol limitleri degerlerinden x eksenine paralel
cizgiler cizilir. Eger gézlem sayisi (n) 2 veya daha blylkse kontrol limitleri X £ 3SS
olarak alinir. n= 1 oldugunda ise bu degerler X: £ 2SS’dir. X eksenine ise gln,

deney sayisi, gdzlem sayisi gibi zaman birimleri isaretlenir.
3. Ornekler analiz edilir ve her bir deger kontrol kartina islenir.

4. Kontrol degerleri, kontrol limitleri icine diserse deney kontrolde diye
yorumlanir ve hasta sonuclari rapor edilir. Eger bir tek deger bile sinirlari agarsa
calisma durdurulur, hasta sonugclari rapor edilmez. Hatanin nedeni belirlenmeye

calisilir. Problem ¢dzUlur ve analitik deney tekrarlanir.

Levey-dennings kontrol kartlarinda segilen kontrol limitleri énemlidir. 2SS
kontrol limiti secildiginde -1,5 kontrol kurali - yanhs red ihtimali n=1 i¢in 0.05 (% 5)’in
Uzerindedir. Bu nedenle n=1 disinda 2SS kontrol limitlerinin kullanimi tavsiye edil-
mez (Ps. >0.05). 3SS kontrol limiti kullanilarak yanlis red problemleri elenebilir; ama

bu defa hatanin yakalanma ihtimali azalir [5, 20, 95].

Kontrol limitlerinin tayininde alternatif bir yol, istenilen yanhs red ihtimali ve n
sayisina gore kontrol limitleri veren tablolarin kullaniimasidir. Ama bu kullanimi zor
olmasi ve hesaplanan her yeni kontrol limiti igin yeniden kart dizenlenmesi

gerekliligi gibi nedenlerden dolayi pek pratik degildir [20, 95].
2.3.2.5. Westgard Cok Kuralli Kontrol Prosediirii

Westgard ve arkadaslari tarafindan gelistirilen ¢ok kuralli prosedur, kontrol
verilerini yorumlamak igin kullanilan bir seri kontrol kuralidir. Bu metotta yanlis red
ihtimali gok duslk (0.01 veya daha dustk) olan kurallar segilerek, yanlis red ihtimali
distk tutulabilir. Random ve sistematik hatalara hassas olanlar secilerek de hata
yakalama ihtimali arttirilabilir. Bu prosedirde ortalama +1SS, +2SS ve +3SS’dan
gecen cizgiler vardir ve Levey-Jennings kartlarina bir veya iki cizgi ilave edilerek

elde edilebilirler [5, 20, 97]. Kullanilan kurallar Tablo 2.7. de gdsterilmigtir.
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Tablo 2.7. Westgard'in ¢ok kuralli prosedri

1, kurali: Kontrol sonucunun + 2 SS agsmasi. Uyari kurali olarak degerlendirilir

iki ardigik kontrol sonucunun ayni ydénde 2 SS asmasidir. islem

23 kuralr: durdurulur. Sistematik hatalari belirler

Dort ardisik kontrol sonucunun ayni yonde 1 SS asmasidir. Bu
445 kurali:  |durumda cihazin bakimi ve sollUsyonlarin kalibrasyonu gereklidir.
Islem durdurulur.

Bir kontrol sonucunun £ 3 SS asmasidir. Caligma kontrol limitlerinin

155 kural: disindadir. islem durdurulur. Rastgele hatayi gosterir

R,. kural:: iki ardisik kontrol sonucu toplaminin 4 SS asmasidir. islem
4s " | durdurulur. Rastgele hataya isaret eder.

10, kural: Son 10 ardigik kontrol sonucunun ortalamanin ayni ydnunde

bulunmasidir. islem durdurulur. Sistematik hatayi gésterir.

Cok  kurall  prosedurin performansi, tek kurall Levey-Jennings
proseddrununki ile karsilastirildiginda, secilen n sayisina ve kontrol kuralina gore
farkhlik gostermektedir. Ornegin n= 2 iken, +#3 SS kontrol limitli L.-Jennings
igleyisine gore, cok kuralli yontemde yanlig red ihtimali ayni iken, hata tesbiti
yaklasik iki kat daha fazladir [5, 97].

2.3.2.6. Kiimulatif Toplam Kontrol Kartlari
(Cumulative Sum Control Charts-CUSUM)

Her analitik calismada kontrol o&rnekleri c¢alisilir, elde edilen deger ile
beklenen deger arasindaki fark hesaplanir. Bu fark, daha énceki ¢alismalarda elde
edilen farklarin toplamina eklenerek kimdulatif toplam bulunur ve grafige yerlestirilir.
Grafikte dik bir egim bulunmasi, sistematik hatanin varhigini goésterir, ¢alismanin
gecersiz olduguna karar verilir. Daha siklikla endistride kontrol prosediri olarak
kullanilir [5, 20, 25-26].

2.3.2.7.Diger Kalite Kontrol Prosediirleri
a) Hasta Verileri Kullanarak Analitik Kalite Kontrol

Hasta test sonuclari, ¢odu laboratuvar islemlerinin son Urdnleridir ve bu
sonuglarin izlenmesi direkt olarak kalite kontrol hakkinda bilgi verebilir. Ancak
sonuclarin izlenmesinde kullanilan metotlar cok hassas dedildir ve hata yakalama

ihtimali dusaktar.
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Birbiriyle iliskili testler ayni anda dlclllrse, bunlarin karsilastiriimasi hatalarin
belirlenmesinde rol oynar ve test sonuclari klinisyene rapor edilmeden énce bu

hatalar dlzeltilebilir (6rn; tiroid fonksiyon testleri) [20].

"Delta check"; test sonuglarinin ayni hastanin 6nceki test sonuclari ile
karsilastirildigi ve zaman araligina bagli olarak aradaki farkin % olarak belirtildigi bir
yontemdir. Degerlendirme, her parametre igin belirlenmis “delta check” limitleri
kullanilarak yapilir, Bu metot 6zellikle 6rnegin tanimlanmasinda hata oldugunda

faydalidir [20]. Degisimin 6nemli olma ihtimali referans degisim degeri (RCV)

(Formiil 2.2))ile hesaplanir. iki sonu¢ arasindaki fark ve biyolojik degisim
bilindiginde, olugan farkin 6nemli olup olmadigi 6grenilir. RCV, 6zellikle kolesterol,
ALT, AST, bilirubin, ALP, amilaz gibi testlerin, tedavi sonrasi degisimi

degerlendirerek tedavinin etkinligini gdzlemlemek icin kullanihr.

RCV=2"2xZ x (Ca% x C?)? (2.2.)
Z: z skor(genellikle %95 ihtimal igin 1.96, %99 icin 2.58 kullanilr)

CA: analitik varyasyon Cl: bireyici varyayon

Yasamla bagdasmayan sonuglar alindijinda, sonuglar tekrar gézden
gecirilmelidir (limit check) .Bu tip hatalar personel hatasindan kaynaklanir. Cesitli

parametreler icin limit kontrol degerleri listeler halinde belirtiimistir [20].

TUm bu metotlarin hatalari yakalama agisindan etkinlikleri nisbeten dusuktir.
Bu nedenle kalite kontrol amaciyla tek basina kullanilamazlar. Ancak diger

metotlarla yakalanamayan hatalarin tesbitinde, ek prosedir olarak uygulanabilirler.

2.3.3. Dis Kalite Degerlendirmesi

Laboratuvar, dogru (bununla birlikte dogru 6lgiim kavrami oldukga tartismali
olup, dis kalite kontrol ¢alismalarinin nispeten dogru sonug¢ vermekte etkin oldugu
unutulmamalidir) performans Olgimi yapmadan, verdigi hizmetin kalitesini
iyilestiremez. Hem dis hem de i¢ degerlendirme, mevcut hedeflerle karsilagtiriimis

laboratuvar performansini degerlendirmede 6nemli araglardir.

Dis Kalite Degerlendirmesinde kalite glivencesi, ulusal ve uluslararasi
boyutta kabul gérmus kriterlere gore hazirlanmis standartlar ve dokiimanlar temel
alinarak saglanir. Temel iki dokiiman: 1) ILAC-G13:2000 Yeterlilik Testi

Saglayicilarinin Yetkinligi icin Gereklilikler Kilavuzu (Guidelines for requirements for

the compotence of providers proficiency testing scheme); 2) ISO Guide 43-1:1997
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Laboratuvarlar Arasi Karsilastirmalarla Yeterlilik Testleri Bolim 1: Yeterlilik test
programlarinin gelistiriimesi ve uygulanmasi (Proficiency testing by interlaboratory

comparisons —Part 1: Development end operation of proficiency schemes)

Laboratuvar 3 tip dis degerlendirmeye katilabilir: [98] 1) Laboratuvarlar arasi
kalite kontrol programlari, 2) Yeterlilik testi, 3). Ruhsatlandirma (akreditasyon).
Ayrica laboratuvarlarin analitik degerlendirmesinden ziyade uyumunu degerlendiren

uyum (harmonizasyon) galismalari mevcuttur.
2.3.3.1. Laboratuvarlar Arasi Kalite Kontrol Programlari

Bagimsiz organizator kuruluslar tarafindan yuratalen, laboratuvarlarin analitik

performanslarini karsilastirmali ve objektif olarak degerlendiren bir sistemdir.

Laboratuvarlararasi kalite kontrol uygulamalari ilk olarak, 1946 yilinda
Amerika Birlesik Devletlerinde Belk ve Sunderman tarafindan baslatiimistir. Diger
Avrupa Ulkeleri ve Japonya’dan sonra 1976 yilinda, katihmcilarin performansini
arttirmak ve onlari ulusal ve bdlgesel projelerin olusturulmasi i¢in 6zendirmek
amaciyla Dinya Saglik Orgiti Uluslararasi Dig Kalite Degerlendirme Semasi'ni
(International  External Quality Assessment Schemes-IEQAS) uygulamaya

baslamistir [2-3].

Bu program, benzer blyuklik ve kapsamdaki laboratuvarlara karsi segilmis
stire¢ Olcimleri Gzerinden, laboratuvarin performansinin kiyaslanmasini gerektirir
[98].

Tibbi laboratuvarlar, disg kalite kontrolle ilgili uzun bir gelenege sahiptir.
Laboratuvarlarin kusursuz kalite kontrol calismalarina baslamasindan bu yana,
Avrupa’daki birgok dis kalite kontrol projeleri, sonuglarin klinik yararlarinin kalitesini

arttirmak igin giglu bir arag haline déntismuslerdir.

Tibbi laboratuvarlardaki dis kalite kontrol; sadece laboratuvar performansini

dedil ayni zamanda yontem performansinin dederini, piyasaya surildikten sonraki

etkiyi, egitimi ve yardimi da kapsar [99]. Bu etkinlikleri nedenleriyle Ureticiler iginde

onemli bir stre¢ oldugu unutulmamalidir.

Tibbi laboratuvarlarda dis kalite programlarinin kullaniminin kapsami, diger
laboratuvar alanlarina gére genellikle daha geniglemektedir. Genel olarak dis kalite

programi uygulamalarinin amaglari [99]:
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1) Katilimcilarin performanslarini degerlendirme,
2) Yontem performansini degerlendirme,

3) Piyasa sonrasi etki,

4) Egitim ve yardimdir.

Teoride gercek degere en yakin neticeyi tekrarlanabilir olarak elde edebilmek
icin, ilk 6nce mutlak “accurate” degerin bilinmesi gerektigi dustnulebilir, fakat
pratikte her parametre icin bu mimkin degildir. Klinik teshis ve takipte kullanilan bu
gibi parametrelerin mutlak degerinin Olgulememesi, bunlarin klinik kullanimini
kisittayan bir sorun olarak kabul edilmeme hususu tartismalidir. Buna goére, dis
kalite kontrol programlarinda rapor edilen neticelerin, mukayese edilebilecegi veriler

sunlardir;

-Tanimlayici (definitive) metot: The National Institute of Standarts and

Technology, standart referans materyalleri (SRMs) tretmektedir.

-Referans metot: Tanimlayici metoda yakin netice veren metotlardir. Bu
metotlar, National Reference System for the Clinical Laboratories veya benzeri
kuruluglar tarafindan belirlenir. Degerlendirmede SRM’ler kullanilir. Bu metotlar,
uretilmis ikincil standartlarin kontrolliinde ve dis kalite kontrol programlarinda, hedef

degerlerin belirlenmesinde kullanilir.

-Karsilastirmali metotlar ortalamasi: Ayni metodu kullanan igtirakgilerin
cogunlugunun hemfikir oldugu degerdir. Programa katilan laboratuvarlarin

neticelerinin ortalamasinin hakiki degere yakin oldugu kabul edilir.

-Hakem laboratuvarlar ortalamasi: Guvenilir hedef degerlerin belirlenemedigi
doénemlerde, sikca uygulanmis olan bir  yontemdir. Glnimuzde
mikrobiyolojik/morfolojik ~ degerlendirmelerde  agirlikli  olarak  bu  ydntem
kullaniimaktadir. Hakem laboratuvarlar, saglik sektorindeki tecribeleri ve bilgi

birikimiyle kendilerini kanitlamis laboratuvarlar arasindan segilir.

1960’ yillara kadar, dogru sonug Uurettigi kabul edilen merkezi bir
laboratuvarin sonuglari ile laboratuvar sonugclari kiyaslanirdi. Fakat sonra, programa
katilan tim laboratuvar sonugclarinin ortalamasinin dogruyu yansitacaglr gorusu
benimsendi. Gunimuzde katilimcilar, tim ydéntemler (all participants-all methods

mean) olarak adlandirilan bir ortalamayla karsilastirilmaktadir.

31



i¢ Kalite Kontrol (iKK) ile Dis Kalite Degerlendirme (DKD) iliskisi

IKK ve DKD birbirlerinin yerine kullanilabilecek degerlendirme programlari
degildir. IKK, tek laboratuvarin analitik performansini izlemede kullanilirken, DKD,

laboratuvarlarin performanslarini birbirleri ile karsilastirarak degerlendirir.

IKK prosediirleri, sadece yiirimekte olan analitk metot ile stabil siireg
arasindaki performans degisikliklerini degerlendirir. Kullanilan degerler uygun
calistigi kabul edilen metotlardan elde edilir ve bu degerlere gore degisiklikler
oldugunda, bu sistematik hata olarak kabul edilir. Eger metotta bu rakamlar
hesaplanirken bir sistematik hata s6z konusu ise, ortalama ve kontrol limitleri buna
gore belirlenecek, sonraki degerlendirmeler de ona gore yapilacaktir. Yani iKK, bu
gergek sistematik hatalari degil, temel alinan dederlerden sapmalari gosterecektir
[20].

Gelistirilen bir metodun dogrulugu, diger analitik metotlar ile kargilastirilarak
olusturulmali ve kontroller surekli yapilmalidir. Bu sekilde karsilastirma ¢alismalarini
dis kalite kontrol programlari saglar. IKK, analitik metotlarin dogruluk ve has-
sasiyetinin gunlik izlenmesinde gerekli iken; DKD, analitik metotlarin uzun sureli

dogruluk takibinde énemlidir [20].

Unutulmamalidir ki; IKK ve DKD laboratuvarin analitik kalitesi ile ilgilidir.

Halbuki, laboratuvarin toplam performansi:

* Sonuglarinin yarari,

Saglik hizmetlerine etkileri,

* Laboratuvarlarin yénetimine,

* Calisanlarin ve kullanicilarin egitimine,
e Guvenlik standartlarina,

» Finansal faktorlere,

* Kullanicilara sunulan danigmanlik hizmetlerine baglidir.

Dis Kalite Kontrol Programinin Ozellikleri

Laboratuvarlar belirli araliklarla kendilerine gbénderilen ayni érnekleri analiz

ederler. Analiz edilen numune sonuglari, programi yurtten kurulusa goénderilir. Ve
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burada veriler degerlendirilip, raporlar duzenlenir, laboratuvarlara génderilir.
Raporlar; genis veri analizleri, istatistiksel 6zetler ve grafikler icerir. Programda, tim
laboratuvarlar sonuglarinin ortalamasi nispi hedef deder olarak alinir, karsilastirma
buna goére yapilir [100]. Gergek hedef deger, ¢cok az test ve kalite kontrol
programinda vardir. Bugun Ulkemizde rutin amacli hizmet veren programlarin, bu

ozellikleri bulunmamaktadir.

Sonuglarin degerlendiriimesine baslamadan énce, laboratuvarlar her test igin
kullandiklari metoda gdre gruplara ayrilir. Her grubun ortalamasi hesaplanarak,
sonuglar gruplara goére degerlendirilir. Daha sonra metotlarin performanslari

karsilastirilir.

Dis kalite kontrolde; sonuglarin iyi olmasi, sadece analitik performansin
yeterliligini gosterir, sonuglarin klinik yansimasi hakkinda bilgi vermez. Ancak
sonuclarin yetersiz olmasi, ya laboratuvarin islem proseduriinde problemi oldugunu

gosterir veya metodolojik bir problem oldugunu distndurar [99].

Hata yapildigi zaman sorulmasi gereken sorular sunlardir; Sonuglar neden
hatali?, Bu problemi ¢dzmek i¢in ne yapabiliriz?, Benzer hatalari nasil énleyebiliriz?
[99].

Dis Kalite Kontrol Degerlendirme Yontemleri
a) Standart Sapma Indeksi (SDI)

Yeterlilik testlerinde ve Kkarsilastirma programlarinda en ¢ok kullanilan

istatistiksel yontemdir.(Forml 2.3.)

Laboratuvar Sonucu — Grup Ortalamasi
SDI= (2.3)
Grubun Standart Sapmasi

SDI parametresinde ortalamadan -3 ile +3 deger arasinda, pozitif ya da
negatif yonde sapmalar belirtilir. Pozitif ydnde sapma hedef degerden daha yuksek,
negatif yonde sapma ise daha dislk degerlerin bulunduguna isaret eder. £ 3’den
blylk sapmalar “kabul edilemez” olarak degerlendirilirken, + 3 ile £ 2 arasindaki
sapmalar “iyilestiriimesi gerekli”, + 2'den kiiglk sapmalar ise “kabul edilebilir’ olarak
degerlendirilir (Sekil 2.13.).
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Sekil 2.12. SDI'in sematik gdsterimi

SDI'nin kullanimindaki en biylk avantaj, farkli test parametrelerinin, birimleri

dahi farkh olsa karsilastirma imkani vardir [101].

Z skor ile SDI hesaplama olarak aynidir. Fakat Z skor, i¢ kalite kontrol
programinda, tek bir kalite kontrol materyalindeki beklenen deger ile dlgilen deger
arasindaki karsilastirmayi yaparken; SDI, dis kalite kontrol programinda, dlgilen

deger ile grup ortalamasinin veya hedef degerin karsilastiriimasidir [101].
b) Varyasyon Katsayisi (%CV)

Metodun SS’1, konsantrasyona goére degiskenlik gdstermektedir. Blylk
konsantrasyonlarda, SS daha yuksek c¢ikar. Bu ylzden farkli konsantrasyonlarda
metot performansini degerlendirmek igin %CV degeri daha uygundur [101]. %CV

hesabi Formul 2.3.'te gOsterilmistir.
(2.3.)

Standart Sapma
%CV = x 100

Grup Ortalamasi

Klinik olarak, kabul edilen CV, < 0,5 CV;olmalidir. [102]

Klinik olarak kabul edilen Bias ise; Bx< 0,25%(CV}? + CVs%)"?
Na, K, Ca, Cl ve Total Protein icin BA< 0,375%(CV}? + CVs*)"?
(CV4: Analitik varyasyon katsayisi)

(CVi: Bireyici varyasyon katsayisi)

(CVg: Bireyler arasi varyasyon katsayisi)
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c) Hedef Skorlama Sistemi (Target scoring system-TSS)

Bazi dis kalite kontrol programinin kullandigi bu yéntemde, énce degiskenlik

(variance- v), ve daha sonra target score (TS) degerleri hesaplanir (Formdal 2.3.).

Laboratuvar sonucu — Grup ortalamasi

Varyans = x 100
Grup ortalamasi
3,16 x TCV (2.3.)
TS =logqo ( ) x 100
A"

TCV- hedef varyasyon katsayisi (Target Coefficient of Variation): her
parametre icin belirli bir zaman araliginda yapilan élgiimler sonucunda elde edilen
varyasyon katsayilarinin degerlendiriimesiyle olusturulan standart degerlerdir. TS
degerleri su sekilde degerlendirilir: < 40 kabul edilmez, 41 - 50 dizeltme gerekli, 51 -
70 kabul edilebilir, 71 - 100 iyi, > 100 mukemmel.

2.3.3.2. Yeterlilik Testleri (Proficiency Testing)

Bircok Ulkede laboratuvarlarin akreditasyonu igin resmi kuruluslar tarafindan
yeterlilik testleri uygulanmaktadir. ABD’de klinik laboratuvar testleri, CLIA ile
denetlenir. CLIA, test kalitesini yazili bir grup kurallar araciligiyla dogru, glivenilir ve
zamaninda hasta sonuclari vermek olarak iligkilendir. CLIA kurallari, performans
nitelikleri ve dnleyici tedbirler ile test hatalarini engellemeyi amacglamaktadir. CLIA
88'’in 6ngodrdigu kurala gore, yilda U¢ kez 5 kontrol serumu génderilmekte, sonuclar
dis kalite kontrol programlarinda oldugu gibi degerlendirildikten sonra (2SS’1 asan
degerler kabul edilmez), en az (¢ Ornekten gecerli kriterlere uyulmasi sarti
saglaninca, yeterlilik kriterlerine gore basarili sayllmaktadir. Yeterlilik testlerinde,
kriterler belirlenirken kalite standartlarinin yaninda, klinik olarak karar verme

standartlari, biyolojik varyasyonlar da g6z énine alinmalidir [70, 103].
2.3.3.3. Akreditasyon

Standartlara goére hazirlik yapan organizasyonlar, bu standartlara gore
denetlenir ve belgelendirilir. Organizasyonun beklentileri karsilayacak sekilde

yapilanip yapilanmadiginin denetlenerek belgelendiriimesi “sertifikasyon”, isleyisin
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teknik ve bilimsel agidan yeterliliginin kanitlanarak belgelendiriimesi “akreditasyon”
olarak tanimlanmaktadir. Sertifikasyon ve akreditasyon igin nasil hazirlk
yapilacagini, baska bir deyisle beklentilerin neler oldugunu anlatan yazili
dokimanlar da, “standartlar” olarak adlandiriimaktadir. Sertifikasyon ve

akreditasyon, gecerliligi kabul edilmis kuruluslar tarafindan verilmektedir [104-105].

Yetkili bir kurum tarafindan, bir kurulus veya kisinin 6zgin uygulamalari

yapabilmek konusunda yetkin oldugunun taninmasina ydnelik prosedirdir [106].

Laboratuvarlar agisindan kaliteli hizmetin tanimi, dogru hastadan, dogru
testin, yeterli analitik performansla, zamaninda ve dogru olarak yorumlanmasidir. Bu
anlamda bakildiginda akreditasyon, kalite degerlendirilmesi ve yonetiminde etkin bir
aractir [107].

Laboratuvar akreditasyonu konusunda ilk ¢calisma 1961 yilinda College of
American Pathologist (CAP) tarafindan baslatiimistir. Temel amag gonulli katihm
esasina dayanilarak egitim ve belirlenmis hizmet standartlarina uyum saglanarak,

laboratuvar hizmetlerinde kalitenin arttiriimasidir [106].

Laboratuvar akreditasyon sistemlerinde, analitik asamada oldugu kadar
preanalitk ve postanalitk asamalarda da yogunlasiimaktadir. Laboratuvar
sorumlusunun, dis ve i¢ kalite kontrol programlarinin uygulanmasini ve hastalar,
hekimler ve hizmet satin alan Kisilerin ihtiyaclarinin karsilanmasi konusunda,

uygulamayi agik bir sekilde tanimlamasi gerekmektedir [106].

Akreditasyonun amaci; hasta bakim sureclerindeki ve sonuclarindaki sirekli
gelisimi uyarmak, halkin gudvenini guglendirmek, etkinligi arttirmak, maliyeti
dustrmek, saglik hizmetleri yonetimini gelistirmek, daha iyi uygulamalarla egitim
saglamak, bir kalite Olcim sistemi olusturmak, kurulusa kendi icinde, diger
kuruluglarla ve sektérin en ileri gelen kuruluglariyla karsilastirma yapma imkani
saglamak ve hasta memnuniyetini arttirmak i¢in bir sistem yerlestirmeye calismaktir
[108].

Bir laboratuvarin akreditasyonu istemesinin nedeni, genel kabul gérmis
standartlara uygunlugunun onaylanmasidir [109]. Akreditasyon bugun bir dinya
akimi olmustur. Uretim veya hizmetin minimum kalite standartlarini belirlemek ve
belgelemek amaciyla, birgok Ulkede ve farkli sektorlerde akreditasyon kuruluslari
olusturulmustur [110]. Amerika’da saglik kuruluslarina akreditasyon belgesi veren en

buyuk akreditasyon sistemi, JCAHO'dur. ABD’de saglik alaninda akreditasyon
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hizmetlerini sunan JCAHO yaninda, k&r amaci gutmeyen, saglik hizmetlerinde
standartlar olusturan, bunlarin gelisimine katkida bulunan c¢esitli kuruluslar
bulunmaktadir [13]. Tim bu kuruluslar topluma sunulan saglik hizmetlerinin kalitesini
glivence altina almada 6énemli rol oynamaktadirlar [105, 110]. ABD’'de JCAHO ile
karsilastirilabilecek diger akreditasyon sistemleri; JCI, Malcolm Baldrige Ulusal
Kalite Oduli ve 1ISO 9000°dir [108].

Akreditasyon standartlari, laboratuvarda gerceklesen tum slrecleri igine

alan, asagida gorulen ana bagliklardan olusmaktadir [107].
1) Kalite Yénetimi ve lyilestirme Sistemi
2) Yonetim ve Liderlik
3) Kaynak Kullanimi
4) Laboratuvar Hizmetlerinin Planlanmasi ve Gelistiriimesi
5) izlem, Analiz ve Gelistirme Siregleri
6) Laboratuvar Guvenligi ve Enfeksiyon Kontrolu

Tuarkiye’de bu konudaki faaliyetler 1999 tarihine kadar ulusal akreditasyon
konseyimiz bulunmadigi icin sertifikasyon ve akreditasyon g¢alismalari gonullGlik
esasina gore yudrutilmuastir [106]. Uygunluk degerlendirmesi etkinliklerini akredite
etmek icin 1999 yilinda TURKAK kurulmustur [111].

Akreditasyon belgelendirmeleri daha ¢ok yenidir ve TURKAK tarafindan
yapilmaktadir. TURKAK su anda sadece ISO 17025 akreditasyonu yapmakta ancak
15189 icin akreditasyon islemi henliz baslamamistir [105, 111].

2.3.3.4.Uyum (Harmonizasyon) Caligsmalari

Uyum calismalarinda, laboratuvarlar arasi farkliliklar en aza indirgenerek
ortadan kaldiriimaya calisilir. Temel amag; kalite, batlnlik ve yetkinliktir. Uyum
galismalarinin éniindeki en buyudk engel, farkli metotlarin kullaniimasidir. Uyum
calismasi iki fazdan olusmaktadir; faz I'de, yerel referans laboratuvarlar ile belirli
donemlerde degerlendirme yapilir. Kullanilan birimler standardize edilir. Faz II'de
ise, daha genis capli, ulusal ¢capta uygulama yapilir. Yapilan bu ¢alismalardaki temel

amag; farkindalik yaratilip, bilinglendirme ve daha sonra eyleme gegirme olmalidir.
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3. GEREG VE YONTEM

3.1. Yontem

TSK Saglik Komutanligi'na bagh olarak hizmet veren Asker Hastaneleri ve
laboratuvar Gnitelerinin, uyum ve dis kalite degerlendirme ¢alismasi yaparak, analitik
performanslarini degerlendirmeyi amaglayan bu c¢alismayla ilgili olarak iki 6n

calisma yapildi.

ilk calisma; Hastane ici Tam Kan Uyum Calismasi. Giilhane Askeri Tip
Akademisi bunyesindeki tam kan cihazlari arasindaki uyumu degerlendirmek
amaciyla;. 2009 Ocak- Aralik aylari arasinda yapildi. Gllhane Askeri Tip Akademisi
blnyesinde hizmet veren 14 tam kan laboratuvarinin (Tablo 3.1.) sonuglari

SDl’lerine ve tekrarlanabilirlikleri gére degerlendirildi.

ikinci 6n calisma ise Nisan-Mayis 2009 tarihinde TSK Asker Hastaneleri
arasinda yapildi. 20 Asker Hastanesi laboratuvarlarina (GATA Tibbi Biyokimya AD.
blnyesinde bulunan 2 analizér ile 18 Asker Hastanesi) uygulanan bu calismada,
laboratuvarlar arasindaki uyum ve dis kalite kontrol degerlendirlimesi yapildi. Ve bu
degerlendirme sonuglar1 4-5 Haziran 2009 tarihinde “Laboratuvar Standardizasyonu
ve Kalite Kontrol Uygulama Kursu” nda Asker Hastanesi laboratuvar uzmanlari ve
sorumlulari ile paylasildi. Bu yapilan ¢alismayla, Asker Hastaneleri arasinda uyumu
arttirmak amaciyla daha uzun sire yapilmasina karar verildi. Bu c¢alismayla ilgili
olarak Asker Hastaneleri laboratuvar uzman ve sorumlularindan olumlu geri
bildirimler alindi. Buna dayanarak, uyum ve dis kalite degerlendirme ¢alismasi daha

genis ¢capta ve daha uzun sureli olarak planlandi.

2010 Ocak ayinda baglanan ve 6 ay slren galismaya, Gilhane Askeri Tip
Akademisi Tibbi Biyokimya AD. ve 39 Asker Hastanesi laboratuvari katildi. Gllhane
Askeri Tip Akademisi Tibbi Biyokimya AD’na ait 3 analizér,1 immunoassay cihazi
olmak Uzere toplam 42 klinik kimya analizéri ve 26 immunoassay cihazi, bu
program dahilinde degerlendirildi. Laboratuvar sonuclarinin gizliligini saglamak igin
her bir laboratuvar numaralandirildi (6rn; tskhastane12). Uygulanacak calismanin
anahatlari belirlendikten sonra, biyokimya laboratuvarlarinin sorumlularina yapilacak

calismayla ilgili bilgi verildi.

38



Tablo 3.1. GATA Tam Kan Uyum Calismasindaki laboratuvarlar ve cihazlari

Laboratuvar

Cihaz Adi

Hematoloji BD. Lab.

ABX Pentra 120 (HORIBA ABX)

Tibbi Biyokimya AD.Lab.

Tibbi Biyokimya AD Acil Lab.

ABX Pentra 80 (HORIBA ABX)

Cocuk Hastaliklart AD. Lab

Kalp Damar Cerrahisi AD: Lab.

ABX Micros 60 (HORIBA ABX)
Nefroloji BD. Lab. “

Enfeksiyon Hastaliklari AD. Lab.

Anesteziyoloji ve Rean. AD. Lab.

Kan Bankasi Mudurlaga Lab.

Kardiyoloji AD. Lab. p

Cocuk Hastaliklari AD. Lab. n

Genel Cerrahi AD. Lab. «

Gastroenteroloji BD. Lab. n

ic Hastaliklari AD. Lab. «

3.2. Asker Hastanesi Laboratuvarlarinin Ozellikleri

Calismaya katilan Gulhane Askeri Tip Akademisi Tibbi Biyokimya AD. harig
39 Asker Hastanesi biyokimya laboratuvarlarinin 23 tanesinde muvazzaf biyokimya
uzmani, 11 tanesinde yedek subay biyokimya uzmani, 5 tanesinde ise biyokimya
uzmani bulunmamakta, saglk astsubaylari gérev yapmaktadir. Uzman bulunmayan
hastanelerden bir tanesinde devlet hastanesinden biyokimya uzmani gérevlendirilip,
digerlerinde ise Asker Hastanesinde bulunan intaniye uzmanlari tarafindan

onaylama islemi yapiimaktadir.

3.3. Metot ve Cihaz igerikleri

Programa katilan Gllhane Askeri Tip Akademisi Tibbi Biyokimya AD ve 39
Asker Hastanesi laboratuvarlari (Adana Asker Hst., Agri Asker Hst., Aksaz Asker
Hst., Ankara Mevki Asker Hst., Ardahan Asker Hst., Balikesir Asker Hst., Beytepe
Asker Hst., Bursa Asker Hst., Canakkale Asker Hst., Corlu Asker Hst., Denizli Asker
Hst. Derince Asker Hst., Diyarbakir Asker Hst., Edremit Asker Hst., Elaziy Asker
Hst., Erzincan Asker Hst., Erzurum Asker Hst., Eskisehir Asker Hst., Etimesgut
Asker Hst., Gelibolu Asker Hst., Girne Asker Hst., Goélcik Asker Hst., Gimussuyu

Asker Hst., Isparta Asker Hst., iskenderun Asker Hst., izmir Asker Hst., Kasimpasa
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Asker Hst., Kayseri Asker Hst.,, Konya Asker Hst., Kitahya Asker Hst., Malatya
Asker Hst., Manisa Asker Hst., Merzifon Asker Hst., Samsun Asker Hst., Sarikamis
Asker Hst., Sivas Asker Hst., Tatvan Asker Hst., Van Asker Hst., TSK Fizik Tedavi
ve Rehabilitasyon Merkezi) tek tek telefon ile gorusilerek, hastane kodlari bildirildi,
calisilacak testler icin kullandiklari cihazlar (Tablo 3.2.), analitik metotlar 6grenilerek,
kalite degerlendirme programinda kullaniimak U(zere kaydedildi. Tablo 3.3. te
calisilan parametreler, en ¢ok kullanilan iki analitik metot, referans degerleri ve
calismaya katilan Asker Hastaneleri ile DKD programi laboratuvar sayilari

verilmistir.

Tablo 3.2. Laboratuvarlarin kullandiklari cihazlar

Hastane Cihaz 1 (rutin biyokimya) Cihaz 2 (hormon)

TSK Hastane 1 Mindray BS 400 Yok

TSK Hastane 2 Prestige 24i Yok

TSK Hastane 3 Beckman CX-5 Minividas

TSK Hastane 4 Olympus AU400 Tosoh

TSK Hastane 5 Vitalab Flexor E Minividas

TSK Hastane 6 Vitros 950 Vitros Eci

TSK Hastane 7 Olympus AU400 Abbott Axyym

TSK Hastane 8 Olympus AU400 Abbott Axym

TSK Hastane 9 llab 600 Yok

TSK Hastane 10 Olympus AU400 Bechman Coulter Access
TSK Hastane 11 Olympus AU600 Yok

TSK Hastane 12 Beckman Coulter CX-5 Minividas

TSK Hastane 13 Dade Behring, Olympus AU400 Elecsis 2010

TSK Hastane 14 Dade Behring Dimension ARX Minividas

TSK Hastane 15 Prestige 24i Yok

TSK Hastane 16 Dade Behring Tosoh

TSK Hastane 17 Dade Behring Roche Cobas

TSK Hastane 18 BT3000 plus Vitros Eci Q

TSK Hastane 19 Olympus AU400 Abbott 1000 SR

TSK Hastane 20 Dade Behring Yok

TSK Hastane 21 Olympus AU400 Bechman Coulter Access
TSK Hastane 22 Abbott C8000 Abbott i2000

TSK Hastane 23 Hitachi 912 Bechman Coulter Access
TSK Hastane 24 Olympus AU400 Bechman Coulter Access
TSK Hastane 25 Beckman Coulter CX-7 Yok

TSK Hastane 26 Dade Behring Dimension RXL MAX Tosoh AIA 21

TSK Hastane 27 Toshiba Accute Roche Hitachi

TSK Hastane 28 Olympus AU400 Bechman Coulter Access
TSK Hastane 29 Dade Behring X Roche Cobas E411

TSK Hastane 30 Olympus AU400 Yok

TSK Hastane 31 Olympus AU400 Bechman Coulter Access
TSK Hastane 32 Olympus AU400 Yok

TSK Hastane 33 Olympus AU400 Yok

TSK Hastane 34 Olympus AU400 Yok

TSK Hastane 35 Olympus AU2700 Roche Hitachi E170

TSK Hastane 36 Olympus AU400 Yok

TSK Hastane 37 Olympus AU400 yok

TSK Hastane 38 Amorsino Mol-300 Bechman Coulter Access
TSK Hastane 39 Olympus AU2700 -

TSK Hastane 40 Olympus AU600 Yok

TSK Hastane 41 Vitros 950 Tosoh

TSK Hastane 42 Olympus AU600 Yok
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Tablo 3.3. Calisilan parametreler, laboratuvarlarin kullandigi analitik metotlar, referans

araliklar1 ve galismaya katilan laboratuvar sayilari

Test Sik Kullanilan Metotlar Referans Aralik Birim | As.Hst | DKD
Lab. Lab.
METOT 1 METOT 2 METOT 1 | METOT 2 Sayisi Sayisi
Albumin Bromkrezol Yesili Bromkrezol Pembesi 3,5-5.0 3.4-5,0 mg/di 42 1750
37 (%88) 3 (%7)
ALP AMP tampon Dade Dimension AMP Buffer 35-125 50-136 UiL 41 2010
37 (%90) 4 (%10)
ALT P5P’siz Tris buffer, IFCC/SFBC P5P'li Tris buffer, IFCC/SFBC 10--40 30-65 UL 42 2200
35 (%83) 5(%12)
Amilaz Total EPS G7 substrat Dade Behring 2-chloro-pNPG3 17-115 25.115 uiL 36 1560
34(%94) 2 (%6)
AST P5P’siz Tris buffer, IFCC/SFBC P5P'li Tris buffer, IFCC/SFBC 8--40 5--40 UL 42 2200
38 (%90) 2 (%5)
g:lr::bln, Diazolize sulfanilik asit Ortho Vitros MicroSlide System <03 <03 mg/dl 39 1700
37 (%95) 2 (%5)
.?(I)I;:Ilbln, Diazolize sulfanilik asit Ortho Vitros MicroSlide System 0112 0112 maldl # 2100
39 (%95) 2 (%5)
Kalsiyum Krezolftalein komplekzon Arsenazo 8.4-10,6 8,5-10,1 mg/dl 36 1890
29 (%81) 5 (%12)
Klor ISE, direk Ortho Vitros MicroSlide Sistemleri 97-108 97-108 — 28 1610
26 (%93) 2 (%T7)
Kolesterol Kolesterol Oksidaz, peroksidaz Dimension-Dade Behring reagents 125-240 50-200 ma/dl 41 2100
39 (%95) 2 (%5)
ﬁir::;m CK-NAC (IFCC) Dithioerythritol (DTE) 0-190 21-232 UL 37 1610
35 (%95) 2 (%5)
Kreatinin Kinetik Jaffe X 0,6-1,2 X mg/dl 42 2290
42 (%100)
Siemens/Dade, standard nonlFCC
GGT Gamma glut'3-karboksi'4-nitroanilid correlate 10--45 5--85 U/L 38 1680
34 (%90) 4 (%10)
Glukoz Glukoz Oksidaz, peroksidaz Hekzokinaz, UV 65-107 65-107 ma/dl 42 2320
35 (%83) 5 (%12)
25:;; torol Fosfotungstik asit+MgCl, ¢oktiirme Direk HDL, PPD 30-70 35.60 mgdl 32 1380
28 (%88) 4 (%12)
Demir Feren X 50-150 X ug/di 35 1250
35 (%100)
LDH Piruvattan Laktat metodu Lactattan Piruvat metodu 200-450 90-190 uiL 40 1510
35 (%88) 5(%12)
Magnezyum Kalmagit Xylidyl Mavisi 1,9-2,5 1,9-25 | mg/di 18 1350
11 (%61) 4 (%22)
IFn‘:)srfa::;'lik Fosfomolibdat kompleksi enzimatik Fosfomolibdat kompleksi eUV. 2645 2545 mgdl 27 1590
9 25 (%93) 2 (%7)
Potasyum ISE method — direk ISE method - indirek 3355 3,5-5,1 mmoliL 31 1920
26 (%84) 3 (%10)
_I;;c::m, Biuret reaksiyonu, end point Ortho Vitros MicroSlide Sistemleri 6.2-8,1 6.4-8.2 gr/di 39 1980
37 (%95) 2 (%5)
Sodyum ISE method — direk ISE method - indirek 135-145 136-145 mmoliL 31 1900
26 (%84) 3 (%10)
TDBK FE+UIBC(demir ile saturasyon) Fazla serbest demirin ¢ikariimasi 250-400 200-450 ug/dl 18 460
16 (%89) 2 (%11)
Trigliserid Lipoprotein lipaz, peroksidaz Lipase/GPO-PAP diizeltmesiz 50-150 40-200 mg/dl 41 1970
39 (%95) 2 (%5)
Ure Ureaz, kinetic Ureaz peroksidaz 15-44 10--50 mgdl 42 2200
39 (%93) 1(%2)
Urik Asit Urikaz, peroksidaz Urikaz, UV 3572 | 2672 | mgd 38 2030
36 (%95) 2 (%5)
PSA, Total 0-1.0 0,0-4,0 ng/ml 13 254
TSH 0.34-5.6 0,4-4,2
Bechman Coulter Access Tosoh ulJ/mi 15 210
Serbest T; 2.5-39 2,0-4,90 pg/ml 16 152
Serbest T, 0.58-1.64 0.7-1.7 ng/di 16 190
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3.4. Kontrol Materyali

Programda kullanilan kontrol materyaleri ticari firmadan temin edildi.
(RANDOX United Kingdom.-Rigas). Programa katillacak tim laboratuvarlara,
materyaller soguk zincir kargo araciligiyla génderildi. Ve her dénem igin belirlenmis
tarinlerde, o déneme ait materyallerin c¢alisiimasi istendi. 5 mL distile suyla
¢ozuldikten sonra, standart hazirlama islemi talimatlarinin igerdigi ¢ercevede (60
dakika 1siksiz ortamda beklet, yavascga alt-tst yap, vb.) hazirlanan liyofilize kontrol
materyalinin analiz edilmesi istendi. Materyallerde &lgllecek parametrelere ait
konsantrasyonlar bilinmemektedir. Sonuglar, énceden hazirlanarak kendilerine

dagitilan formlara iglenmesi ve faks/e-posta araciligiyla génderilmesi istendi.

3.5 Uygulanan Programin Anahatlan
3.5.1. Galisma ilkeleri

6 ay suresince ayda birkez (belirlenmis tarihlerde) her laboratuvar,
kendilerine godnderilen ayni lot numarali kontrol materyalini galisarak, sonuglarini
gonderdi. Sonuglar RIQAS tarafindan, bu programa Uye dunyadaki diger
laboratuvarlarla metot, cihaz ve genel ortalamaya gore karsilastirildi. Ayrica bizim
hazirladigimiz ayri bir programda da sonuclar Asker Hastanelerine ve genel
ortalamaya goére degerlendirildi. RIQAS sonuglariyla beraber, olusturdugumuz Asker

Hastaneleri karsilagtirma programi, hastanelere e-posta araciligiyla gonderildi.

3.5.2. Kontrol Materyalinin Ozellikleri

- Ticari liyofilize kontrol serumu ”
By

- Konsantrasyonu bilinmemektedir. B'. el

- 5 mL distile su ile ¢bziilerek hazirlanir. e~y

- Her laboratuvara ayni lot numarali kontrol materyalleri génderildi.

- Hazirlama prosediri ve saklama kosullarini igeren prospektis

beraberinde génderildi.
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3.5.3. Sonuglarin islenmesi

- Her ay icin, sonuglar test parametrelerinin ve hastane kodlarinin

bulundugu tabloya islendi (Tablo 3.4).

- Tablo 3.4.teki

tablo Uzerinden her test parametresinin Standart

Deviasyon indeks (SDIYleri hesaplandi, +3 SDI ve iizerindeki degerler
diglandi (Tablo 3.5.).

- Ug degerler cikartildiktan sonra, ortalama, standart sapma (SS)’lari ve

Dig Kalite Degerlendirme Programi

laboratuvar i¢in olugturulan tabloya islendi (Tablo 3.6.).

- Daha sonra Sekil 3.2 ve Sekil 3.3.’teki gibi degerlendirildi.

Tablo 3.4. Sonuglarin islenmesi

(DKD) ortalama, SS’lari her

o 3 3 3
Mayis-10 E § E E
3 3 3 3
T T T T H
Albumin 4.13 4 4 4.3 4.07
Alkaline Phosphatase 236 203 210 181 190
Alanine Transaminase, ALT 41 40 40 40 35
Amylase, Total 96 X X 103 X
Tablo 3.5. Laboratuvarlarin SDI'lerinin tabloda g&sterimi
Mayis-10 S i) < ]
3 3 3 3
I I I T H
Albumin -0.4 -0.2 0.4 X -0.3
Alkaline Phosphatase 1.4 0.0 0.0 0.2 -1.4
Alanine Transaminase, ALT 0.3 0.8 -0.4 -0.2 -0.5
Amylase, Total 0.7 1.2 1.4 0.6

Tablo 3.6. Testlere gbre laboratuvarin sonucu, Asker Hastaneleri ve DKD programi

ortalama (ort), Standart Sapma (SS) degerlerinin gésterimi

Laboratuvar :Hastane 10
Ocak Subat

3£ <| t2| 0w 3| £ < £2|wng

c 0 - X X c 0 - X X
Albumin 2.32 | 241 1 020 | 250 | 0.13 2.65 277 | 0.24 | 2.86 | 0.14
ALP 124 125 21 115 19 338 338 61 313 47
ALT 32 32 6 32 3 128 131 18 130 7
Amilaz 87 76 22 85 6 278 237 68 257 33
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3.5.4. Sonuglarin Degerlendirilmesi

3.5.4.1. Hastane Ii¢ci Tam Kan Kalite Kontrol Sonuglarinin

Degerlendirlmesi

Gulhane Askeri Tip Akademisi Tibbi Biyokimya AD. Laboratuvari tam kan
cihazinin analitik performansini géstermesi igin, her parametre sonuglarinin yilllik
ortalamasi ve ortalama %CV degerleri; dis kalite kontrol i¢in, her parametrenin egim
(slope) ve kesisim (intercept) degerleri gibi kalite kontrol degerleri kaydedildi. Klinik
laboratuvarlarinda bulunan 14 tam kan cihazinin sonuglari, tim laboratuvar

ortalamasina gore SDI’leri agisindan degerlendirildi.

3.5.4.2. Asker Hastaneleri Sonucglarinin Dig Kalite Kontrol

Degerlendirmesi
- Ortalama alinirken +3 SDI ve uzerindeki de@erler diglandi.

- Butun metotlara gore, kendi metotlarina gére ve bu metodu kullanan
kendi cihazlarina goére; Ortalama (Ort), Standart Sapma (SS) ve
Varyasyon katsayisi (%CV) degerleri hesaplandi.

- Standart Deviasyon indeksi (SDI) hesaplanmasi ve grafiksel gdsterimi,
- Hedef skor (Target score) hesaplamalari,

- Sonuglarin metotlara ve cihazlara goére grafiksel gésterimi,

MONTHLY CLINICAL CHEMISTRY LABORATORY REF. NO. MTM7A CYCLE7 SAMPLES 31/05201(

Albumin, g/dl

O i e 1751 L@ Um s &

H  fomemccrmot Green 1238 1 dez

W e ATEIRI0270 5400 153 LTS D pT g

A& Yoo Read, 4240 snl .50 " [}

B e for Comurmn 1775 i

Sekil 3.1. RIQAS Degerlendirme Ornegi
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3.5.4.3. Asker Hastaneleri Sonuglarinin Hazirladigimiz Disg Kalite

Kontrol Programina Goére Degerlendirilmesi
- Ortalama alinirken +3 SDI ve lzerindeki degerler dislandi.

- Asker Hastanelerine gore; Ortalama (Ort), Standart sapma (SD) ve

Varyasyon katsayi (%CV) degerleri hesaplandi.

- Dis Kalite Degerlendirme programindan alinan toplama goére ve Asker
Hastanelerine gore SDI'leri hesaplandi. Ve +3 SDI Uzerindeki sonuglar

renklendirilerek belirtildi.

- Asker Hastanelerine gore ve genel toplama goére SDI'leri, grafikte ay-ay

gOsterildi.

ALBUMIN

L aboratinar lsm - Hastane
o Fod Ceak Subat Mart Hisan Maoyis Heiran
ST, . FEF) 26 A3 74, 434
SO0 paskee HEsmaa 048 .48 05 .38 000
SO0 (Topian | 2 -138 180 0.08 135 078
Zuher Havtaneler:
Cmen S 41 41 a1 Fr] 22
ortalima: 241 a7 411 457 434
Stendart Sapma: | 030 034, 0,30 035 0,30
O BI% B.6% 7.5% 71 0.07

Sewiorciso ot PsDCoorc Pos0 ot sofoorc Pso (oot !oso
Graen 574028781 0010 28010 014 429 047 45e2 098 4360 ot
Purpls SMiZ4ati 0083 2A03 007) 4388 012 5285 098 4801 014
ortho wtros MicroSide 8% 888 2165 0081 26451 0.11] 4256 015 512 014 4264 013
Anzn 02484 0210 174E 030 4071 004 4Zed 07| 0004 022
‘liro s OTSOOTEN WOTSC | 512987, 0551 2825 0.28) 4087 0.0 5114 023 4133 028
Giner matoan 326900 0260 BN DATL A2, LIS, AP LTE,_ 0004 031
Toplam 19052580 D013 D 208 1014 426 0.1 5082 035 440 0.21

NOT:
Standart Deviaren Ndekal (SDIE [l £oncinz -0raEmasy
aramn Katiam (HCh) = [0 ey 1

Sekil 3.2. Aylara gére her hastane sonucunu degerlendirdigimiz program

ALBUMIN

4
a1
2 |
1 4+
— -
= I ] -
oy - - »
14 L]
[ ] ] L
-2
-3 b
-4
S £ | = £ | = E | |E | = | = =]
i = i = = m = m = o i =
o CL | @ o | 3 r= i I R = - } o | @ =3
= o | X o | 3% =2 =T - o =]
N N 2= 2lE | 2=
Dcak Fubat Mart Hi=zan Mawm= Haziran

Sekil 3.3. Aylara gore laboratuvar testlerinin, hem Asker Hastanelerine hem de

genel toplama gore SDI degerlendirme grafigi

45



Degerlendirme Programi

3.5.4.4. Laboratuvarlarin SDI’'lerine Gore Degerlendirilmesi

Laboratuvarlar, her test parametreleri igin Asker Hastaneleri ve Dis Kalite

(DKD) sonuglarinin ortalamalarina gére Standart

Deviasyon indeksleri (SDI) acisindan aylara gore ve 6 aylik genel toplama gére

saylisal olarak degerlendirildi (Tablo 3.7).

Tablo 3.7. Laboratuvarlarin test parametrelerinin SDI'lerine gére degerlendirilmesi

ALBUMIN ALP ALT AMILAZ
< < < <
<2 SDI 40 32 38 38 38 31 36 26
OCAK 2-3 SDI 0 3 4 1 3 0 4
>3 SDI 1 6 0 3 0 8 0 10
<2 SDI 39 33 39 37 40 30 36 25
SUBAT 2-3SDI 1 4 3 2 1 7 0 2
>3 SDI 1 4 0 3 1 5 0 9
<2 SDI 38 28 38 33 39 21 37 21
MART 2-3 SDI 2 7 0 4 7 6
>3 SDI 1 6 1 2 0 4 0 1
<2 SDI 237 198 226 218 232 182 216 151
toplam 2-3 SDI 7 28 17 13 15 28 4 25
>3 SDI 5 23 2 14 4 31 0 48
3.5.4.5. Laboratuvar Sonuglarinin Referans Araliga Gore

Degerlendiriimesi

Her ay icin DKD ortalamalari, Tablo 3.8.'te sonug¢ ortalamasi olarak yazildi.

Asker Hastanelerinin ortalamasinin kendi referans araliklari icinde veya disinda

oldugu tespit edildi. Ve Asker Hastanelerinin sayisal ve oransal olarak ne kadarinin

tespit edilen bu sinirlarda oldugu degerlendirildi.

Tablo 3.8. Laboratuvarlar sonuglarinin referans araliga gére oransal ve sayisal
degerlendirilmesi
Ocak Subat Mart Nisan Mayis Haziran
Test Sonug || ap. Sonug | Lab. Sonug | Lab. Sonug | Lab. Sonug | Lab. Sonug | Lab. Sonug
Sayisi ort. | sayisi ort. | sayisi ort. Sayisi ort. | sayisi ort. | sayisi ort.
RA. 0 0 40(%98) 36(%86) 41(%98) 0
Albumin
R.ADisi | 42(%100) | 25 | 41(%100)| 286 | 1%2) | 426 | 6%14 | 505 | 1%2) | 440 |42¢6100)| 2.91
RA. | 22(%52) 0 1(%3) 0 1(%2) 0
ALP
R.ADisi | 20¢%48) | 116 |[42(%100)| 313 |38%97)| 181 |41(%100)| 365 |40(%98)| 210 |40(%100)| 369
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3.5.4.6. Asker Hastaneleri ve DKD Programi Test Sonug¢larinin Ortalama,
Tekrarlanabilirlik (%CV) ve Diglanan Laboratuvar (>3SDI)
Oranlarinin Aylara Gére Hesaplanmasi ve istatistiksel Analiz ile

Dagihim Grafiginde Gosterimi

Oncelikle test parametreleri, 2009 College of American Pathologists (CAP)
kilavuzuna gore kritik degerleri ve klinik karar degerleri (Tablo 3.9.) olan testlerin
metot bagimsiz testler oldugu tespit edildi [112]. Metot bagimli testler ve metottan
bagimsiz testler ayri gruplandirilarak, her test parametresinin Asker Hastaneleri ve
DKD sonuglarinin %CV degerleri, >3SDI olup dislanan laboratuvar oranlari ve
dislanan laboratuvarlardan sonraki ortalama degerleri, ayri ayri tabloya yazildi
(Tablo 3.10.).

Tablo 3.9. Metottan bagimsiz testlerin, kritik ve klinik karar degerlerinin gosterimi

Kritik Degerler Klinik Karar Degerleri

Test Alt Limit Ust Limit Alt Limit Ust Limit
Albumin (mg/dl) 1.7 6.8* 3 6
Amilaz (U/L) 200
Total Bilirubin (mg/dl) 20* 2.5
Kalsiyum (mg/dl) 6 13 7 11.5
Klor ((mmol/L)) 80 120
Kolesterol (mg/dl) 200
Kreatinin (mg/dl) 5% 1.5
Glukoz (mg/dl) 40 450 60 126 - 200
Demir (pg/dl) 350
Magnezyum (mg/dl) 1 4.7
Fosfat. Inorganik (mg/dl) 1 8.9 3 5
Potasyum (mmol/L) 2.8 6.2 3.6
Total Protein (gr/dl) 3.4* 9.5* 8
PSA. Total (ng/ml) 4
Sodyum (mmol/L) 120 160
Total T4 (ug/dl) 3
Trigliserid (mg/dl) 250
TSH (ulU/ml) 0.5 25(5)-9.1*
BUN (mg/dl) 2 80**
Urik Asit (mg/dl) 13 7

*: Dializ hastalari hari¢

**. Cocuklarda
istatistiksel Analiz

Tablo 3.9.daki ortalama ve %CV degderleri kullanilarak elde edilen verilerin
istatistiksel analizinde ve grafiklendiriimesinde EP Evaluator programi “Alternate
(kantitatify Medhod Comparison” rehberi ve Statistical Package for the Social

Sciences (SPSS) programlarindan yararlanildi.

EP Evaluator programi ile Asker Hastanelerinin ve DKD sonuglarinin

ortalamalari karsilastirilarak bias hesabi, Deming regresyon analizi ile egim (slope)
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ve kesisim (intercept) ve bu degerlerin given araliklari hesaplandi.(Tablo 3.10.),

dagilim grafigi cizildi (Sekil 3.4).

SPSS programi ile Asker Hastaneleri ve DKD sonuglarinin ortalama, %CV

ve >3SDI olan hastane sayisinin oranlari, Mann Whitney U testi ile karsilastirildi
(Tablo 3.10.). Anlamlilik P degeri <0.05 olarak belirlendi.

Tablo 3.10. Asker Hastaneleri ve DKD sonuglarinin aylara gore ortalamasi, %CV

degerleri ve diglanan laboratuvar oranlarinin gosterimi

ALBUMIN T.BILURIBIN
Ort. %CV >3SDI(%) Ort. %CV >3SDI(%)
Ocak 2.41 8.2 15 1.24 20.7 10
Subat 2.73 6.6 10 4.85 17.9 12
9 Mart 4.1 7.3 15 1.68 20.4 8
:E Nisan 4.87 71 7 4.79 26.3 19
] Mayis 4.24 7.2 5 1.76 15.9 12
2 Haziran 2.82 6.9 5 4.72 13.3 8
Ort. 3.53 7.22 10 3.17 19.08 12
SS 1.00 0.54 1.78 4.50
Ocak 2.50 5.2 9 1.14 13.1 7
Subat 2.86 4.9 5 4.56 9.2 8
Mart 4.26 3.8 7 1.63 13.5 6
E Nisan 5.05 4.9 6 4.78 9.2 8
a Mayis 4.40 4.8 5 1.75 1.4 8
Haziran 2.91 5.2 7 4.78 9.6 8
Ort. 3.66 4.79 6.50 3.1 11.02 7.50
SS 1.04 0.53 1.77 1.97
0.028 0.028 0.138 0.028 0.028 0.042
Egim (%95 CI) 1,034 (1.015-1.054) 0.994 (0.900-1.089)
Kesisim (%95 Cl) -0.012  (-0.059-0.082) -0.048 (-0.384-0.288)
Korelasyon k. 1 0.9977
Bias 0.133 3.60% -0.067 -2.15%
Alburmin (mg/dl) 6 Total Bilirubin (mg/dI)
//, 5 4
. ,, . 4 1
T I
g & 3
2 < 5|
1 K
I ol
2 3 4 5 6 01 2 3 4 5 6
KKP KKP

Sekil 3.4. Asker Hastaneleri ve DKD ’nin Albumin ve T.Bilirubin i¢in dagilim grafigi

3.5.5. Calisma Esnasinda Karsilasilan Problemler

Laboratuvar

yasandi.

sonuglarinin  zamaninda ulasmasi
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Laboratuvarlarda cihaz arizasi ve kit eksikligine bagli problemler yasandi.

Bdyle durumlarda da, sonuclar gecikmeli de olsa temin edildi.

Bazi test parametreleri birimlerinde farkhliklar gézlendi. Serbest T3 ve T4,’te
gozlenen birim farkhligi, sonuglar girilirken standardize edildi. Serbest T3 degeri

pag/mg’ye, serbest T4 ise ng/dl ye cevrildi.

Bazi hastaneler Ure yerine bun sonuglari, total demir baglama kapasitesi
yerinde de, doymamis demir baglama kapasitesi (UIBC) sonucu goénderdi. Bu

sonuclar, dénastirmelerle degerlendirildi.

3.5.6. Calisma Esnasinda Uygulanan Anket ve Geri Bildirimler

Uyum calismasinin 5. ay sonunda Asker Hastanelerine geri bildirim

yapmalari istendi. Bu ¢galismada;
- Calismanin ne gibi faydalari oldugu, ¢caligsma ile ilgili gérusleri,
- Laboratuvarlarin i¢ kalite kontrol uygulamalarinin nasil oldugu,

- i¢ kalite kontrol ve dis kalite kontrol programlari arasinda uyumsuzluk

bulunup bulunmadigi, varsa ne gibi dnlemler aldiklari soruldu.
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4. BULGULAR

4.1. On Galigmalar

2009 yilinda yapilan Hastane ici Tam Kan Uyum Calismasi ve 2009 yili

Nisan-Mayis ayinda 20 Asker Hastanesini iceren uyum g¢alismasi yapildi.

4.1.1. Hastane i¢i Tam Kan Kalite Kontrol Galismasi

2009 Ocak-Aralik aylari arasinda Gilhane Askeri Tip Akademisi binyesin
klinik laboratuvarlarinda hizmet veren 14 tam kan cihazlarinin uyumu degerlendirildi.
Degerlendirme asamasinda Tibbi Biyokimya AD. Laboratuvarindaki tam kan
cihazinin analitik performansini goéstermesi agisindan, ic ve dis kalite kontrol
sonuclari da kaydedildi. (Tablo 4.1.)

Tablo 4.1. Tam kan laboratuvarlarinin i¢ ve dis kalite kontrol ortalamalari

(x‘1’\(’)§ﬁu.) (x1RoB°/c::L) HGB (gL) | HCT(%) | mMovi) | McH(pg) |mcHe(a) | 1';!.‘7"”)

ort | %CV | ort | %CV | ort | %CV | ort | %ACV | ort | %CV | ort | %CV ]| ort |%CV| Ort | %CV

i Kalite

e 706 | 57 | 539|327 | 1551 | 2.49 | 472 | 414 | 882 | 37 | 291 | 41 | 324 | 39 | 2492 | 1232
Egim

1.021 0.996 1.041 1.032 0.968 0.93 0.886 1.102

(Slope)

Dig Kalite .

Kontrol | Kesim -0.012 0.043 -0.021 -0.049 0.273 0.652 0.331 2.4
(intercept)

4.1.1.1. SDI’lerine Gore Degerlendirme

Tablo 4.2. de géruldugu Uzere, laboratuvarlarin tam kan parametreleri,

laboratuvarlarin ortalamasi ile karsilastirilarak degerlendirildi.
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Tablo 4.2. Laboratuvarlarin tam kan parametrelerinin, ortalamaya goére SDI

acisindan sayisal ve oransal degerlendirilmesi.

WBC RBC MCHC PLT
2009 SDI (x10° juL) | (x10%L) HGB (g/dL) | HCT(%) MCV/(fl) MCH(pg) (g/dL) (x 10° /L)

Ortalama 8.0 4.2 10.4 32.6 77.8 24.9 32.1 346.1
Ocak | <[21SDI %93 (13) | %93 (13) %86 (12) %86 (12) %93 (13) %93 (13) %93 (13) %93 (13)

[2]-[3]1SDI | %7 (1) %7 (1) %7 (1) %7 (1) %7 (1) %7 (1) %7 (1) %7 (1)

>[3] SDI %7 (1) %7 (1)

Ortalama 6.9 2.6 7.9 22.4 83.6 29.7 35.5 203.1
Subat | <[21SDI %93 (13) | %93 (13) %93 (13) %93 (13) %86 (12) %93 (13) %93 (13) %93 (13)

[2]-[31SDI | %7 (1) %7 (1) %7 (1) %7 (1)

>[3] SDI %7 (1) %7 (1) %7 (1) %7 (1) %7 (1)

Ortalama 54.8 3.4 9.6 28.6 82.9 28.1 33.9 623.2
Mart | <[21SDI | %100 (14) | %86 (12) | %100 (14) | %93 (13) %93 (13) %93 (13) %93 (13) %93 (13)

[2]-[3]1SDI %7 (1) %7 (1) %7 (1)

>[3] SDI %7 (1) %7 (1) %7 (1) %7 (1)

Ortalama 26.1 4.7 13.9 41.2 88.5 30.0 33.8 603.7
Nisan | <[21SDI | %100 (14) | %93 (13) %86 (12) %93 (13) %93 (13) %86 (12) %93 (13) %93 (13)

[2]-[3]1SDI %7 (1) %14 (2) %7 (1) %7 (1) %14 (2) %7 (1) %7 (1)

>[3] SDI

Ortalama 1.9 3.9 12.7 36.4 94.1 32.8 34.9 191.3
Mayis |<I21SDI_ | %100 (14) | %93 (13) %93 (13) | %100 (14) | %100 (14) | %93 (13) | %100 (14) | %100 (14)

[2]-[3]1SDI %7 (1) %7 (1) %7 (1)

>[3] SDI

Ortalama 6.0 4.3 21.9 36.6 85.1 31.7 37.3 179.9
Haziran |<[21SD! | %100 (14) | %93 (13) %93 (13) %93 (13) | %100 (14) | %86 (12) | %100 (14) | %100 (14)

[2]-[3]1SDI %7 (1) %7 (1) %14 (2)

>[3] SDI %7 (1)

Ortalama 14.4 5.3 11.4 34.8 86.3 32,6 325 326.4
Temmuz |- <[21SDI | %100 (14) | %93 (13) %93 (13) %93 (13) | %100 (14) | %93 (13) %93 (13) %93 (13)

[2]-[31SDI %7 (1) %7 (1) %7 (1) %7 (1) %7 (1) %7 (1)

>[3] SDI

Ortalama 2.8 6.1 13.2 41.1 81.4 28.6 32 188.7

<[2] SDI | %100 (14) | %93 (13) %93 (13) %93 (13) %93 (13) %93 (13) %93 (13) %93 (13)
Agustos | [2]-[3]SDI %7 (1) %7 (1) %7 (1) %7 (1)

>[3] SDI %7 (1) %7 (1) %7 (1)

Ortalama 32.8 3.9 10.2 32.4 89.2 33.4 33.8 672.4
Eylil | -<[21SDI_ | %100 (14) | %100 (14) | %100(14) | %93(13) | %100(14) | %93 (13) | %100(14 | %100 (14

[2]-[3]SDI %7 (1)

>[3] SDI %7 (1)

Ortalama 10.3 4.4 14.8 44.2 85.5 28.6 37.4 234.8

<[21SDI__ | %100 (14) | %93 (13) %86 (12) | %100 (14) | %93 (18) | %100 (14 | %93 (13) | %100 (14)
Ekim | [2]-[3]SDI %7 (1) %14 (2) %7 (1) %7 (1)

>[3] SDI

Ortalama 1.8 2.2 19.5 61.5 77.6 31.2 35.4 176.2
Kasim |<[21SDI | %100 (14) | %100 (14) | %100 (14) | %100 (14) | %100 (14) | %93 (13) | %100 (14) | %100 (14)

[2]-[3]SDI %7 (1)

>[3] SDI

Ortalama 8.9 5.2 14.6 42.9 83.1 28.4 34.2 229.4

<[21SDI | %100 (14) | %93 (13) | %100 (14) | %100 (14) | %100 (14) | %100 (14) | %100 (14) | %100 (14)
Aralik [ [2]{3]SDI %7 (1)

>[3] SDI

Bu sonuglara gore; WBC sonuglarinda bir problem gézlenmemesine ragmen
hemoglobin, hemotokrit, indeksler ve trombosit sonuclarinda belirli dénemlerde
problemli laboratuvarlar oldugu gézlendi. Son ¢ ay igerisinde problemli sonug¢

saptanmadi.
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41.1.2. Tam Kan Parametrelerinin Tekrarlanabilirliklerinin

Degerlendirilmesi

Hastane i¢i Tam Kan Uyum Calismasindaki test parametrelerinin yillik
ortalama %CV degerleri CLIA ve European Quality Assurance (EQA) kriterlerine

gore degerlendirildi.

Tablo 4.3. Tam Kan igin CLIA 88 ve EQA kriterleri

CLIA88 EQA
Hemoglobin %7 %3
Hematokrit %6 %4
Eritosit %6 %3
Lokosit %15 %38
Trombosit %25 %10
PCV/MCV/MCH %6 %4

Tablo 4.4. 2009 Tam Kan Uyum calismasi %CV degerleri

Hgb Hct Rbc Whbc Pit MCV

%CV 3.6 4.75 7,2 7.3 20.2 3.10

4.1.2. Asker Hastaneleri Uyum ve Kalite Kontrol On Calismasi

ikinci 6n galisma ise Nisan-Mayis 2009 tarihinde Asker Hastaneleri arasinda
yapildi. 20 Asker Hastanesi laboratuvarlarina (GATA Tibbi Biyokimya AD. 2
analizér, 18 Asker Hastanesi) uygulanan bu calismada, laboratuvarlar arasindaki
uyum ve dis kalite kontrol degerlendiriimesi yapildi. Degerlendirme DKD
sonugclarinin ortalamasina ve Asker Hastanelerinin sonuclarinin ortalamasina goére
degerlendirildi. Degerlendirmede SDI ve %CV kullanildi. Tablo 4.5. te Nisan ve
Mayis ayinda laboratuvarlar, her test parametreleri igin Asker Hastaneleri ve DKD
sonuglarinin ortalamasina gére SDIl'leri acisindan sayisal ve oransal olarak
degerlendirildi.
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Tablo 4.5. 2009 yili 6n c¢alismasinda Asker Hastaneleri. ve DKD sonug

ortalamalarina gére laboratuvarlarin SDI degerlerinin sayisal ve oransal

goOsterimi
ALBUMIN ALP ALT AMILAZ
SDI As..Hst DKD As..Hst DKD As..Hst DKD As..Hst DKD
<2 SDI 19 (%95) | 18(%90) | 17 (%89) | 16 (%84) | 16 (%94) | 13 (%76) | 15 (%94) | 12 (%75)
Nisan | 2-3 SDI 1 (%5) 2 (%10) 2 (%11) 1 (%5) 1 (%6) 3 (%18) 1 (%6) 0
>3 SDI 0 0 0 2 (%11) 0 1 (%86) 0 4 (%25)
<2 SDI 18 (%95) | 13 (%68) | 17 (%89) | 16 (%84) | 18 (%95) | 14 (%73) | 16 (%94) | 15 (%88)
Mayis | 2-3 SDI 0 4 (%21) 2 (%11) 2 (%11) 0 2 (%11) 1 (%6) 2 (%12)
>3 SDI 1 (%5) 2 (%11) 0 1 (%5) 1 (%5) 3 (%16) 0 0
AST BILIRUBIN,DIREK BILIRUBIN,TOTAL KALSIYUM
<2 SDI 16 (%94) | 13 (%76) 17 (94) 16 (%90) | 19(%95) | 13 (%65) | 18 (%95) | 13 (%69)
Nisan | 2-3 SDI 1 (%6) 3 (%18) 1 (%6) 1 (%5) 1 (%5) 5 (%25) 1 (%5) 5 (%26)
>3 SDI 0 1 (%86) 0 1 (%5) 0 2 (%10) 0 1 (%5)
<2 SDI 18 (%95) | 16 (%84) | 16 (%89) | 18 (%100) | 19 (%95) | 12 (%60) 17 (94) 9 (%48)
Mayis | 2-3 SDI 0 1 (%5) 2 (%11) 0 1 (%5) 3 (%15) 1 (%6) 3 (%16)
>3 SDI 1 (%5) 2 (%11) 0 0 0 5 (%25) 0 6 (%36)
KLOR KOLESTEROL KREATIN KINAZ KREATININ
<2 SDI 15 (%88) | 15(%88) | 18 (%90) | 17 (%85) | 19 (%100) | 17 (%89) | 19 (%100) | 14 (%74)
Nisan | 2-3 SDI 1 (%6) 2 (%12) 2 (%10) 1 (%5) 0 2 (%11) 0 4 (%21)
>3 SDI 1 (%6) 0 0 2 (%10) 0 0 0 1 (%5)
<2 SDI 15 (%94) | 10 (%62) | 18 (%95) 8 (%42) 19 (%95) | 9 (%45) 17 (94) 13 (%71)
Mayis | 2-3 SDI 1 (%6) 2 (%13) 0 5 (%26) 1 (%5) 6 (%30) 0 4 (%23)
>3 SDI 0 4 (%25) 1 (%5) 6 (%32) 0 5 (%25) 1 (%6) 1 (%6)
GGT GLUKOZ HDL-KOLESTEROL DEMIR
<2SDI | 19(%100) | 12 (%65) | 16 (%89) | 12 (%66) | 19 (%100) | 15 (%79) | 15(%94) | 13 (%81)
Nisan | 2-3 SDI 0 4 (%21) 2 (%11) 3 (%17) 0 4 (%21) 0 1 (%6)
>3 SDI 0 3 (%16) 0 3 (%17) 0 0 1 (%6) 2 (%13)
<2SDI | 19(%100 | 12 (%65) | 18 (%95) | 11 (%57) | 16 (%94) | 15(%88) | 16 (%94) | 11 (%64)
Mayis | 2-3 SDI 0 5 (%24) 0 6 (%32) 1 (%6) 2 (%12) 1 (%86) 4 (%24)
>3 SDI 0 2 (%11) 1 (%5) 2 (%11) 0 0 0 2 (%12)
LDH MAGNEZYUM POTASYUM TOTAL PROTEIN
<2 SDI 17 (94) 16 (%89) | 9 (%90) 8 (%80) 16 (%94) | 10 (%59) 17 (94) 13 (%72)
Nisan | 2-3 SDI 1 (%6) 2 (%11) 1 (%10) 1 (%10) 0 3 (%18) 1 (%86) 3 (%17)
>3 SDI 0 0 0 1 (%10) 1 (%86) 4 (%23) 0 2 (%11)
<2SDI | 19 (%100) | 16 (%84) | 9 (%90) 8 (%80) 16 (%88) | 9(%50) | 16 (%94) | 7 (%41)
Mayis | 2-3 SDI 0 3 (%16) 1 (%10) 1 (%10) 1 (%6) 6 (%33) 0 7 (%41)
>3 SDI 0 0 0 1 (%10) 1 (%86) 3 (%17) 1 (%86) 3 (%18)
SODYUM SERBEST T3 SERBEST T4 TDBK
<2 SDI 16 (%89) | 12 (%66) | 13 (%87) 11 (%92) 9 (%90) 9 (%90)
Nisan | 2-3 SDI 2 (%11) 3 (%17) 2 (%13) 0 1 (%10) 0
>3 SDI 0 3 (%17) 0 1 (%8) 0 1 (%10)
<2 SDI 15 (%94) | 10 (%63) | 12 (%100) 12 (%100) 7 (%87) 6 (%75)
Mayis | 2-3 SDI 0 2 (%12) 0 0 1 (%13) 0
>3 SDI 1 (%86) 4 (%25) 0 0 0 2 (%25)
TRIGLISERID TSH URE URIK ASIT
<2 SDI 17 (94) 13 (%82) | 14 (%93) 18 (%95) | 13 (%69) | 16 (%94) [ 13 (%76)
Nisan | 2-3 SDI 0 2 (%11) 1 (%7) 0 3 (%15) 0 1 (%86)
>3 SDI 1 (%6) 3 (%17) 0 1 (%?5) 3 (%15) 1 (%6) 3 (%18)
<2SDI | 19(%95) | 13 (%65) | 14 (%93) 17 (%89) | 14 (%74) 17 (94) 10 (%52)
Mayis | 2-3 SDI 1 (%5) 2 (%10) 0 2 (%11) 0 1 (%6) 4 (%24)
>3 SDI 0 5 (%25) 1 (%7) 0 5 (%26) 0 4 (%24)

Calisma sonuglari 4-5 Haziran 2009 tarihleri arasinda yapilan “Laboratuvar
Standardizasyonu ve Kalite Kontrol Uygulama Kursu” nda tartisildi ve kapsaml bir

degerlendirme igin ¢alismanin daha uzun slre yapilmasina karar verildi.
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4.2. Asker Hastaneleri Uyum Calismasi
4.2.1. Laboratuvarlarin SDI’lerine Gore Degerlendirilmesi

Tablo 4.6. da, her ay laboratuvarlar, test parametreleri icin Asker Hastaneleri
ve DKD sonuglarinin ortalamasina goére SDl'leri acgisindan sayisal olarak

degerlendirildi.

Bu calisma sonuglarina gére butlin laboratuvar testleri igin dislanan

laboratuvar sayisi, DKD programi kriterlerine gore daha yuksek oldugu gozlendi.

4.2.2. Laboratuvar Sonuglarinin Referans Araliga Gore

Degerlendirilmesi

Her ay icin DKD ve Asker Hastaneleri sonuglarinin kendi referans
araliklarina gére uyumlulugu degerlendirildi (Tablo 4.7.). Referans araliga goére
degerlendirme yapilmasinin amaci, sonuglarin klinige yansimasini ve referans aralik
sinir degerlere yakin olan sonuglar igin laboratuvarlar arasindaki farki

degerlendirmekti.

Tablo 4.7.de gorildiglu gibi, testlerin referans araliklarinin sinir degerlerine
yakin sonuglarda hem referans aralik ici hem de referans aralik disi hastane

sayl/oranlari yiksek oldugu saptandi.
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Tablo 4.6. DKD ve Asker Hastanesi sonug ortalamalarina gore laboratuvarlarin her ay i¢in SDI degerlerinin sayisal gosterimi

4 <
4 r4
= = s o F4 =z :
E a - g - = = 2 o & = =z — o 2
£ e 5 3 % E E a 9 A z T 9 = 2
2 2 = s < = = | 4 w e w © 2 a
< < o o g ol w g o I
(=] - M ['4
X
)7 )7 k7 )7 )7 )7 a a )7 )7 )7 a )7 a )7
Tlalz|a|lz|aealz(alz|a|lT|alz|alz|alT|a|lZ|alzZ|lalz|a]lT|al|lZ|alzx|a
7] 4 ") 4 ) X 0 X 0 4 ") 4 ) X ) 4 ") X 0 4 %) 4 ) X 0 4 ) 4 (7] X
< o <L o <L o <L o < [=) <L o <L (=] <L o <L o <L o < o <L o < o <L [=] < o
<23Dl |40 | 32|38 | 38|38 |31 |36 | 26|40 3236|3038 |33)36 |18 |2 |18]39]26]34]19]241]|35]36]32]39]30]027]21
OCAK 2-3 SDI 1 0] 4] 1] 10 1 5 6 12
>3sbl | 1 | 6 J o |3 |o|8]o 101 ]|2)1]5]1]a]of/9o9]Jo]|s]o]|a]o]|13]o0 0|l 4)Jojlo]1]s
<23Dl |39 | 33|39 |37 |40 |30 )36 | 25|40 |31 |34 |27 | 39|31 |35 | 20|26 |18]38 |27 ]33] 19]39|31]37]|31]40]|36]028]25
SUBAT 23sDl | 1 | 4] 3 1 0| 211 2 | 7 5 0 2401 5 | 3|63 116 ]2 2 | 5
>3sDl | 1 0 1050091 11 3)o]s5]o 1] 8 0] 1 ]12] 0 1l 2)o]o]1]1
<23Dl | 38 | 28 | 38 | 33 | 39 | 21 |37 | 21 |41 [ 34|38 | 28 |39 |33 |35 | 28|25 | 22|38 |24 ]35 |21 )41 |22]36]|30]|40]36]31]024
MART 2-3sbl | 2 0 3 116 |1 ol 7]o 1 o3| 7l4ale6]ol12]1]5]:H1 1
>3sDl | 1 1 0 0o |11] o 10 a] 0 5 0] 0121 ]8]o]2]:1 0
<23Dl |40 | 36 | 37 | 38 | 40 | 33 | 38 | 29 | 39 | 35| 38 | 35 | 39 | 30 | 34 | 25| 26 | 27| 39 | 25| 34| 22|39 | 31|35 20| 41]|27]31]26
NISAN 2-3sbl | 2 2 ] o 1] 9 11212 1 1 1 5 | 5] 3 1 13]o 0|5
>3s8Dl | o 2 0 | 1 2 1 0 olo]l 1] 9)ol12]o0 10 5) 1] 6]
<23Dl |40 | 36 | 39 | 38 | 38 | 35 | 34 | 24 | 40 | 36 | 39 | 37 | 39 | 33 | 34 | 30 | 28 | 27 | 38 | 25 | 23 | 18 | 40 | 23 | 37 | 30 | 40 | 26 | 32 | 24
MAYIS 2-3sDI | 1 1 4 2 2]+ 3211 4]+ 0 | 1 3l 1]l2l15l1]1]l2]5]o0
>3sDl | 1 1120 0 |10] 1 0| 3]2]|5]n1 1/ 1)ol701]l8)o]aflole]ol|11]:1
<2sDl |40 | 33|35 |34 |37 | 32|35 | 26|40 |34 ] 31| 33|36 |34 |32|33 |28 223827 ]|32|2]39]|31]|37]|33]|39]31]29]25
HAZIRAN 23spl | 1 | 7015 | 3|3 |5]ol2]1]6]2]H1 1 23|21 ]a)l2]l7l1]l6]l3]|21]la]l2]7]1]4
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As.Hst: Asker Hst. test sonuglari ortalamasina gére

DKD: Dis kalite kontrol degerlendirme programi test sonuglari ortalamasina gére
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Tablo 4.6. DKD ve Asker Hastanesi sonug ortalamalarina gore laboratuvarlarin her ay i¢in SDI degerlerinin sayisal gésterimi (Devam)

(2]
= 3 2 i 2 S P 5 4 i 2 2 & g <
& = & 9 5 £ < 9 2 2 - 2 = > z
g 2 | ¢ [ 2 ° | &8 | & E <
2iol2lali|clZ2|lalZ2|cl2 cl2|cl|li|clZ2lclZ2|cl2|ali|cl2(al2|c]2|6
F A EE - F R A R I - F A A A A E A A A
<2sDl | 31 [ 23|35 |14 )16 | 11|25 | 19|29 | 1738|3213 13]30 1916|1416 |16 ]| 16| 12|39 |27 | 15| 15] 39| 23] 37|30
OCAK 2-3 SDI 1 111 1]o]4 7 6 | oo 4ol 2] 1] 1]o0]3s 1] 1 7
>3sDl | 1 J10] 0o |2 ) o |5 )o]2]1]6]H o lo]1/8]JojJoJolol1l5)1]7lo]lo]1[12]2]c%s
<2sDl | 31 [ 23|35 | 10 )16 | 13| 24| 13|29 | 23] 38|36 ] 13|11 ]30|20]14|13]16|12] 16|12 ]38 |30 15[ 15] 41|31 ]37 |24
SUBAT 2:3sDl | 3 1] o0 11 3lol2]o|[3])o]1 113l 2]o0o]o ol 1]l3| 7)ol 111]6]2]3s
>3sDl | 0 24| 1 | 4] o] 9] 111 ]o]1]o o | 3|1 ]l4a]1]4a]o 1] 0]o]| 5] 0|12
<2sDl |32 |27 |34 | 7 )18 | 13|25 |17 |31 | 23|37 |32 )12 | 11|27 |24 17|16 ] 16| 16| 21| 15|39 |31 ] 15| 14 ] 40| 32| 33 |26
MART 23sbl | o | 1 4 | 1 1 113 ]o o | 3]Jo|l1]3]2]o olo]1lo] 1] 2 5 | 2 | 1
>3sDl | 1 | 5 23] 0o | 5] 0| 4] 1/ 3]o]o]o 0| o oo | 7] 1 0| o 5119
<2sDl |33 |31 |32 | 7 |19 | 13|24 |16 |30 | 26|37 |3a] 8 | 8 |28 |27 12| 12] 11| 10]17 ]| 14 ] 39|31 ] 13| 10] 39| 31| 38 |30
NISAN 2:3sDl | 1 5 114 2]5]1 1l 2lo | 1]2 0 | 1 1ol o ] 1]+ 2 | 2 2
>3sDl | 2 0|22l o0 [3]o0o]|5]1 2 1] 0] 1 1] 0 2 | 1 1 1] 1 1
<2sDl | 35 | 26|35 | 8 |18 | 12|27 | 20|30 |24 ] 39|36 ] 10| 9 |20 |25 14|12]14 1417|1237 |30]13]13] 40| 30]34]025
MAYIS 238Dl | o 1161 |3 2]4]2 ol 3]Jol1]o 201 lofo]| 5|2 11110 2
>3sDl | 1 0|22l 0] 4]0 0 11 ]l1 1] 11 ]lo 1)1 ]1]1 o lo ] 1] 6]1
<2sDl |32 | 26|34 | 8 15| 7 |27 | 21|28 |27 |36 |31 )12 1120|2816 |12]13]| 8 | 13|11 ]36 |31 ]13]13]36]|39]36]37
HAZIRAN | 535 | 2 [ 4|1 |6 ]o s )1 lsl2]l2ls3lslil1]2l1l1lolr1]l2l2loflal3lolo]ls]l1]i]o
>3spl | 1 | 5] o210 3]1]s 3|1l aflol1)1]3)ols5]1]5]o0 17113 2])1]n1
<25DI | 194 | 156 | 205 | 54 | 102 | 69 | 152 | 106 | 177 | 140 | 225 | 201 | 68 | 63 | 173 | 143 ] 89 | 79 | 86 | 76 | 100 | 76 | 228 | 180 | 84 | 80 | 235 | 186 | 215 [ 172
Toplam 235Dl | 8 | 21| 4 |23 ) a4 |1a] 7 | 22 2| 4221 | 5] 8|14 6 4| 3 [ 10]12]27 7| 8 28] 9 |14
>3sDl | 6 | 31| o [132) 1 |24 ] 1 | 30 26| 7 [14] 2| 3] 4|2 9 12 4 |24] 5 | 38 2| 8 [37] 6 |aa

As.Hst: Asker Hst. test sonuglari ortalamasina gére

DKD: Dis kalite kontrol degerlendirme programi test sonuglari ortalamasina gére
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Tablo 4.7. Laboratuvarlarin referans araliga gore oransal ve sayisal degerlendirilmesi

Test Sonug Ocak Subat Mart Nisan Mayis Haziran
Lab.Sayisi Sonug ort. |Lab.Sayisi Sonug ort. |Lab.Sayisi Sonug ort. JLab.Sayisi Sonug ort. |Lab.Sayisi Sonug ort. |Lab.Sayisi Sonug ort.
Albumin R.A. 0 0 40(%98) 36(%86) 41(%98) 0
R. ADisi 42(%100) 2,5 41(%100) 2,86 1(%2) 4,26 6(%14) 5,05 1(%2) 4,40 42(%100) 2,91
ALP R.A. 22(%52) 0 1(%3) 0 1(%2) 0
R. ADisi 20(%48) 116 42(%100) 313 38(%97) 181 41(%100) 365 40(%98) 210 40(%100) 369
R.A. 42(%100) 0 36(%86) 0 28(%67) 0
ALT
R. ADisi 0 32 42(%100) 130 6(%14) 39 42(%100) 143 14(%33) 42 42(%100) 135
. R.A. 36(%100) 0 37(%97) 0 35(%97) 0
Amilaz, Total
R.ADisi 0 85 36(%100) 257 1(%3) 91 39(%100) 530 1(%3) 97 35(%100) 280
R.A. 41(%98) 0 32(%76) 0 31(%74) 0
AST R.ADisi 1(%2) 24 42(%100) 126 10(%24) 36 42(%100) 175 11(%26) 39 42(%100) 144
Bilirubin. Direkt R.A. 0 1(%3) 1(%3) 1(%2) 1(%2) 0
’ R.ADisi 37(%100) 0,85 36(%97) 1,46 38(%97) 1,13 40(%98) 1,41 41(%98) 1,07 35(%100) 1,53
Bilirubin. Total RA. 14(%34) 0 4(%10) 0 1(%2) 0
ilirubin,
R.ADisi 27(%66) 1,15 41(%100) 4,56 36(%90) 1,63 42(%100) 4,78 41(%98) 1,75 39(%100) 4,78
Kalsivum R.A. 6(%16) 0 22(%61) 0 32(%89) 0
iyu
v R.ADisi 31(%84) 7,25 37(%100) 12,16 14(%39) 8,58 35(%100) 12,72 4(%11) 9,02 35(%100) 12,34
Klor R.A. 5(%19) 1(%4) 14(%52) 11(%39) 18(%62) 3(%10)
R.ADisi 22(%81) 89 26(%96) 118 13(%48) 98 17(%61) 110 11(%38) 98 26(%90) 113
R.A. 35(%88) 2(%5) 41(%98) 2(%5) 41(%100) 0
Kolesterol R.ADisi 5(%12) 134 39(%95) 259 1(%2) 153 39(%95) 269 0 165 41(%100) 291
Kreatin Kina R.A. 37(%100) 2(%5) 15(%36) 1(%2) 5(%14) 0
in Kinaz
R.ADisi 0 91 36(%95) 485 27(%64) 192 41(%98) 471 32(%86) 224 35(%100) 502
Kreatinin R.A. 41(%98) 0 16(%38) 0 15(%36) 0
ini
R. ADisi 1(%2) 0,81 42(%100) 3,94 26(%62) 1,35 42(%100) 5,79 27(%64) 1,41 42(%100) 4,07
GGT R.A. 27(%69) 1(%3) 24(%65) 0 0 0
R.ADisi 12(%31) 40 38(%97) 152 13(%35) 48 37(%100) 150 38(%100) 54 38(%100) 189
Glukoz R.A. 0 0 40(%95) 0 15(%36) 0
R. ADisi 42(%100) 49 42(%100) 251 2(%5) 104 42(%100) 289 27(%64) 115 42(%100) 275
HDLKolesterol R.A. 28(%90) 5(%16) 32(%97) 2(%6) 29(%85) 7(%23)
R. ADisi 3(%10) 45 26(%84) 102 1(%3) 46 34(%94) 119 5(%15) 61 23(%77) 117

R.A.:Referans araliinda

R.A.:Referans araligi diginda

*Koyu italik yazilmis sayilar uyumsuz testleri gdstermektedir.
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Tablo 4.7. Laboratuvarlarin referans araliga gore oransal ve sayisal degerlendiriimesi (Devam)

Test Sonug Ocak Subat Mart Nisan Mayis Haziran
Lab.Sayisi Sonug ort. |Lab.Sayisi Sonug ort. |Lab.Sayisi Sonug ort. JLab.Sayisi Sonug ort. |Lab.Sayisi Sonug ort. |Lab.Sayisi Sonug ort.

Demir R.A. 33(%97) 0 33(%100) 0 36(%100) 0

R. ADisi 1(%3) 76 33(%100) 183 0 105 36(%100) 214 0 113 35(%100) 226
LDH R.A. 15(%38) 9(%22) 19(%49) 8(%21) 27(%66) 5(%12)

R. ADisi 25(%62) 127 32(%78) 470 20(%51) 305 31(%79) 523 14(%34) 332 35(%88) 547
Magnezyum R.A. 5(%29) 0 15(%79) 2(%10) 14(%74) 0

R. ADisi 12(%71) 1,77 17(%100) 3,94 4(%21) 2,21 18(%90) 3,74 5(%26) 2,36 15(%100) 4,24

. R.A. 0 0 16(%62) 0 5(%17) 1(%3)

B ITRER R.ADisi 25(%100) 2,01 25(%100) 6,45 10(%38) 4,40 26(%100) 7,57 24(%83) 4,7 28(%97) 7,04
Potasyum R.A. 0 2(%7) 31(%97) 2(%6) 32(%100) 1(%3)

R.ADisi 30(%100) 25 28(%93) 6,09 1(%3) 3,77 30(%94) 6,31 0 4,20 31(%97) 6,03
Protein, Total R.A. 0 12(%31) 31(%82) 36(%90) 13(%32) 1(%2)

R.ADisi 39(%100) 4,19 27(%69) 4,5 7(%18) 6,25 4(%10) 7,36 27(%68) 6,13 39(%98) 4,57
Sodyum R.A. 2(%6) 0 26(%87) 1(%3) 26(%87) 1(%3)

R.ADisi 29(%94) 127 31(%100) 160 4(%13) 143 29(%97) 157 4(%13) 143 32(%97) 156
TDBK R.A. 6(%36) 11(%64) 13(%65) 13(%72) 10(%56) 8(%53)

R.ADisi 11(%64) 195 6(%36) 246 7(%35) 251 5(%28) 238 8(%44) 241 7(%A47) 248
Trigliserid RA. 40(%98) 0 41(%100) 1(%2) 41(%100) 2(%5)

R.ADisi 1(%2) 69 41(%100) 231 0 92 40(%98) 222 0 108 38(%95) 238
Ure RA. 40(%95) 0 27(%64) 0 14(%33) 0

R.ADisi 2(%5) 18 42(%100) 112 15(%36) 46 42(%100) 135 28(%67) 49 42(%100) 117
Urik Asit R.A. 36(%90) 4(%10) 36(%100) 1(%2) 35(%95) 0

R.ADisi 4(%10) 3,58 36(%90) 8,42 0 5,67 40(%98) 9,33 2(%5) 6 38(%100) 9,19

RA. 12(%92) 0 0 0 0 0
P R.ADisi 1(%8) 3 12(%100) 243 12(%100) 12,62 9(%100) 48,69 11(%100) 14,06 12(%100) 28,42
TSH R.A. 16(%100) 16(%100) 16(%100) 13(%100) 14(%100) 15(%100)

R. ADisi 0 1,09 0 1,27 0 1,39 0 1,16 0 1,39 0 1,29

R.A. 16(%100) 0 0 0 0 1(%6)
SerbestT3 R. ADisi 0 3,64 17(%100) 12,32 17(%100) 5,57 17(%100) 11,16 17(%100) 6,97 16(%94) 8,72
SerbestT4 R.A. 17(%100) 0 16(%100) 1(%8) 10(%67) 0

R. ADisi 0 1,01 17(%100) 3,79 0 1,29 11(%92) 4,42 5(%33) 1,64 16(%100) 3,74

R.A.:Referans araliinda

R.A.:Referans araligi diginda
*Koyu italik yazilmis sayilar uyumsuz testleri

gOstermektedir




4.2.3. Asker Hastaneleri ve Kalite Kontrol Programi Test Sonuglarinin
Bias, Tekrarlanabilirlik ve Diglanan Laboratuvar Sayisi A¢gisindan

Degerlendirilmesi

Metot bagimli testler ve metottan bagimsiz testler ayri ayri gruplandirilarak,
her test parametresinin Asker Hastaneleri ve DKD sonuglarinin %CV degerleri,
>3SDI olup diglanan laboratuvar oranlari ve dislanan laboratuvarlardan sonraki
sonuglarin ortalama degerleri tabloya yazildi. Metot bagimsiz testler; Tablo 4.8.,
4.9.,4.10., 4.11., 4.12.’de gosterilmis ve aciklamalari yapilmig, metot bagimli testler
ise Tablo 4.13., 4.14., 4.15.’te gdsterilmis ve aciklamalari yapiimistir.

Istatistiksel Analiz

Tablo 4.8.deki ortalama ve %CV degerleri kullanilarak elde edilen verilerin
istatistiksel analizinde ve grafiklendirimesinde EP Evaluator programi “Alternate
(kantitatify Medhod Comparison” rehberi ve Statistical Package for the Social

Sciences (SPSS) programlarindan yararlanildi.

SPSS programi ile Asker Hastaneleri ve DKD sonuglarinin ortalama, %CV
ve >3SDI olan hastane sayisinin oranlari, karsilastirilarak istatistiksel olarak fark

bulunup bulunmadigini degerlendirmek igin “p” degerleri hesaplandi (Tablo 4.8). P

degeri <0.05 olanlar istatistiksel olarak farkh olarak degerlendirildi.

EP Evaluator programi ile Asker Hastaneleri ve DKD sonuglarinin
ortalamalari karsilastirilarak Deming regresyon analizi yapildi; bias, egim (slope) ve
kesisim(intercept) hesaplandi (Tablo 4.8-4.15), dagilim grafigi gizildi (Sekil 4.1 -4.8.).
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Tablo 4.8. Albumin, T.Bilirubin, Kalsiyum ve Klor sonuglarinin aylara gére degerlendirilmesi

ALBUMIN T.BILIRUBIN KALSIYUM KLOR
Ort. %CV_|>3sDi(%] Ort. %CV_|>3spi(%) Ort. %CV |>3sDI(%] Ort. %CV  |>3sDI(%)
Ocak 2,41 8,2 15 1,24 | 20,7 10 7,38 | 10,5 | 24 90 7,3 30
As kist. 273 | 6,6 10 4,85 17,9 12 12,56 | 6,9 14 118 5,9 30
Mart 4,11 7,3 15 1,68 20,4 8 8,62 6,3 14 97 3,6 19
Nisan 487 | 71 7 4,79 26,3 19 12,98 | 6,3 9 109 2,3
Mayis 424 | 7,2 5 1,76 15,9 12 8,92 43 6 97 2,3
Haziran 282 | 69 5 4,72 13,3 8 12,37 | 56 9 111 41 10
Ort. 3,53 | 7,22 10 3,17 | 19,08 12 10,47 | 6,65 13 | 103,72 | 4,25 15
SS 1,00 | 0,54 1,78 | 4,50 2,43 | 2,09 10,63 | 2,00
Ocak 2,50 | 52 9 1,14 13,1 7 7,24 3,6 8 89 2,7 8
Subat 2,86 | 49 5 4,56 9,2 8 12,16 | 3,5 7 118 2,0 8
DKﬁart 426 | 3,8 7 1,63 13,5 6 8,58 3,5 7 98 2,3 7
isan 505 | 4,9 6 4,78 9,2 8 12,72 | 3,7 7 110 2,8 7
Mayis 440 | 48 5 1,75 11,4 8 9,02 3,5 7 98 2,4 8
Haziran 2,91 5,2 7 4,78 9,6 8 12,34 | 3,6 8 113 2,1 8
Ort. 3,66 | 4,79 7 311 | 11,02 8 10,34 | 3,59 7 104,21 | 2,40 8
SS 1,04 | 0,53 1,77 1,97 2,34 | 0,07 11,11 0,32
P 0.028 0.028 0,138 0.028 0.028 0,042 0.028 0.028 0,058 0.116 0.116 0,248
Egim (%95 Cl) 1.034 (1.015-1.054) 0,994 (0.900-1.089) 0,962 (0.876-1.047) 1,04 (0.915-1.166)
Kesisim(%95 Cl) -0,012 (-0.059-0.082) -0,048 (-0.384-0.288) 0,273 (-0.645-1.190) -3,50 (-16.6 -9.6)
Korelasyon k. 1 0,9977 0,9979 0,9962
Bias 0,133 3,60% -0,067 -2,15% -0,128 (-%3.57) 0,7 0,67%
Albumin (mg/dI) Total Bilirubin (mg/dl)
6
o
5 .
As. Hst| Vs
4 - p
3 -
’
2 T T T
2 3 5 6 1 2 3 4 5
DKD DKD
Klor (mmol/L)
120
As. Hs?. i
100 -
90 -
80 T T T
S 80 90 100 110 120
6 7 8 9 10 11 12 13 14 DKD
DKD

Sekil 4.1. Albumin, T.Bilirubin, Kalsiyum ve Klor sonuglarinin bias regresyon grafigi
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Albumin: Korelasyon katsayisi 1, slope degeri 1.034, intersept degeri -0.012
ve biasi 0.133 mg/dl (%3.6). Tekrarlanabilirlik karsilastirmasinda, ortalamada Asker
Hastanelerinin DKD’den yaklasik % 51 oraninda daha yuksek oldugu (p=0.028),
fakat zamana bagh olarak azaldigi g6zlendi. Ortalama diglanan laboratuvar sayisi
(>3SDI olan laboratuvarlar) karsilastirildiginda, Asker Hastanelerinde yaklasik %38
oraninda yiksek oldugu gdzlenmesine ragmen istatistiksel olarak anlamli
bulunmadi(p=0.138). Asker Hastanelerinde dislanan laboratuvar sayisinda zamana

bagli azalma goézlendi.

T.Bilirubin: Korelasyon katsayisi 0.9977, slope degeri 0.994, intersept
degeri -0.048 ve biasi -0.067 mg/dl (-%2.15). Tekrarlanabilirlik karsilastirmasinda,
ortalamada Asker Hastanelerinin DKD’den yaklasik % 73 oraninda daha yuksek
oldugu go6zlendi(p=0.028). Ortalama dislanan laboratuvar sayisi karsilastirildiginda,
Asker Hastanelerinde yaklasik %60 oraninda yuksek oldugu g6zlendi(p=0.042).

Kalsiyum: Korelasyon katsayisi 0.9979, slope degeri 0.962, intersept degeri
0.273 ve biasi -0.128 mg/dl (-%3.57). Tekrarlanabilirlik karsilastirmasinda,
ortalamada Asker Hastanelerinin DKD’den yaklasik % 85 oraninda daha yuUksek
oldugu go6zlendi(p=0.028). Tekrarlanabilirlik probleminin zamana bagli olarak
azaldigi gozlendi. Ortalama diglanan laboratuvar sayisi karsilastirildiginda, Asker
Hastanelerinde yaklasik %77 oraninda yiksek oldugu gdzlenmesine ragmen
istatistiksel olarak anlamli bulunmadi(p=0.058). Asker Hastanelerinde dislanan
laboratuvar sayisinda zamana bagli azalma son 3 ay i¢in DKD ile uyumlu oldugu

g6zlendi.

Klor: Korelasyon katsayisi 0.9962, slope degeri 1.04, intersept degeri -3.5
ve biasi 0.7 mmol/L (%0.67). Tekrarlanabilirlik kargilagstirmasinda, ortalamada Asker
Hastanelerinin DKD’den yaklasik % 77 oraninda daha yuksek oldugu gézlenmesine
ragmen istatistiksel olarak anlamli bulunmadi (p=0.116). Tekrarlanabilirlik
probleminin zamana bagli olarak azaldigi gézlendi. Ortalama dislanan laboratuvar
sayisi karsilastirildiginda, farkli olmadigi goézlendi (p=0.248). Ancak Asker

Hastanelerinde diglanan laboratuvar sayisinda zamana bagl azalma gézlendi.
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Tablo 4.9. Kolesterol, Kreatinin, Glukoz, Demir sonuglarinin aylara goére degerlendirilmesi

KOLESTEROL KREATININ GLUKOZ DEMIR
Ort. %CV_|>3sDI(%)| Ort. | %CV |>3spi%)| Ort. | %CV |>3sDI(%)] Ort. %CV_ [>3SDI(%)
Ocak 137 12,4 21 0,78 | 17,2 2 46 6,7 0 76 17,9 29
o Subat 269 12,1 24 3,70 | 10,7 14 247 5,2 0 182 9,6 18
% Mart 147 11,5 24 1,24 | 13,9 19 100 51 5 104 9,5 15
. [Nisan 273 9,4 22 560 [ 13,2 12 278 6,8 14 214 3,8 8
g Mayis 164 12,9 17 1,32 | 12,7 10 109 7,5 16 114 9,8 6
2 Haziran 290 73 18 3,85 | 12,7 21 273 6,1 3 222 7,2 14
Ort. 213,36 | 10,93 21 2,75 | 13,40 13 | 175,64| 6,23 6 152,11 | 9,63 15
SS 71,03 | 2,16 1,92 | 2,14 101,88 | 0,95 62,01 | 4,65
Ocak 134 4,8 7 0,81 [ 11,2 6 49 4,8 7 76 6,4 9
Subat 259 3,6 8 3,94 5,6 7 251 3,6 7 183 4,3 8
Mart 153 4,5 9 1,35 6,7 7 104 43 6 105 5,2 8
E Nisan 269 3,8 8 5,79 6,6 7 289 3,1 8 214 4,1 8
A |Mayis 165 4,4 8 1,41 6,4 6 115 3,9 7 113 6,3 4
Haziran 291 3,7 8 4,07 5,9 7 275 3,7 8 226 4,2 8
Ort. 211,77 | 4,12 8 2,89 | 7,05 7 180,46 | 3,90 7 152,79 | 5,06 8
SS 68,44 | 0,52 1,99 [ 2,07 103,08 | 0,59 62,75 | 1,05
P 0,027 0,027 0,027 0.028 0,028 0,058 0.028 0.028 0,752 0,026 0,046 0,043
Egim (%95 CI) 0,965 (0.871-1.059) 1,036 (1.003-1.069) 1,01  (0.969-1.052) 1,016 (0.984-1.048)
Kesi§im(%95CI) 59 (-14.9-26.8) 0,048 (-0.061-0.156) 3,2 (-5.1-11.4) -1,6 (-6.8-3.6)
Korelasyon k. 0,9976 0,9997 0,9996 0,9997
Bias 1,5 -0,71% 0,147 5% 5 2,80% 0,8 0,52%
Kolesterol (mg/dl) Kreatinin (mg/dl)
300
250
2 2001 2
¢ E
150
100 ‘ ‘ ‘
100 150 200 250 300 0 1 2 3 4 5 6
DKD DKD
Glukoz (mg/dl) Demir(mikrog/dl)
250
280 - -
230 - 200 -
B 180 o %
T T 1501
% %)
< 130 <
80 1 100 -
30 T T T T T 50 s . . .
30 80 130 180 230 280 50 100 150 200 250
DKD DKD

Sekil 4.2. Kolesterol, Kreatinin, Glukoz, Demir sonuglarinin bias regresyon grafigi
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Kolesterol: Korelasyon katsayisi 0.9976, slope degeri 0.965, intersept
degeri 5.9 ve biasi -1.5 mg/dl (-%0.71). Tekrarlanabilirlik karsilastirmasinda,
ortalamada Asker Hastanelerinin DKD’den yaklasik % 165 oraninda daha yuksek
oldugu goézlendi. (p=0.027) Fakat bu yuksekligin zamana bagli olarak azaldigdi
g6zlendi. Ortalama dislanan laboratuvar sayisi karsilastirildiginda, Asker

Hastanelerinin ylksek oldugu saptandi(p=0.027).

Kreatinin: Korelasyon katsayisi 0.9997, slope degeri 1.036, intersept degeri
0.048 ve biasi 0.147 mg/dl (% 5). Tekrarlanabilirlik karsilastirmasinda, ortalamada
Asker Hastanelerinin DKD’den yaklagsik % 90 oraninda daha yuksek oldugu
g6zlendi(p=0.028). Ylkseklikte zamana bagh olarak belirgin bir degisiklik
gbzlenmedi. Ortalama diglanan Ilaboratuvar sayisi karsilastiriidiginda, Asker
Hastanelerinin yaklasik %90 oraninda daha yulksek oldugu gdzlenmesine ragmen

istatistiksel olarak anlaml bulunmadi(p=0.058).

Glukoz: Korelasyon katsayisi 0.9996, slope degeri 1.01, intersept degeri 3.2
ve biasi 5 mg/dl (% 2.8). Tekrarlanabilirlik karsilastirmasinda, ortalamada Asker
Hastanelerinin  DKD’den yaklasik % 59 oraninda daha yuksek oldugu
g6zlendi(p=0.028). Zamana bagl olarak belirgin bir degdisiklik gbzlenmedi. Ortalama
diglanan laboratuvar sayisi karsilastirildiginda, istatistiksel olarak farklihk

g6zlenmedi(p=0.752).

Demir: Korelasyon katsayisi 0.9997, slope degeri 1.016, intersept degeri -
1.6 ve biasi 0.8 pg/dl (% 0.52). Tekrarlanabilirlik karsilastirmasinda, ortalamada
Asker Hastanelerinin DKD’den yaklasik % 90 oraninda daha yilksek oldugu
g6zlendi(p=0.046). Uyumun zamana bagh olarak arttigi gézlemlendi. Ortalama
diglanan laboratuvar sayisi karsilastirildiginda, Asker Hastanelerinde yaklasik %87

oraninda yuksek oldugu gézlendi(p=0.043).
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Tablo 4.10. Magnezyum, Ii.Fosfat, Potasyum ve T.Protein sonuglarinin aylara gére
degerlendiriimesi
MAGNEZYUM i.FOSFAT POTASYUM T. PROTEIN
Ort. %CV |>3SDI(%)] Ort. %CV |>3sDI(%)] Ort. %CV |>3SDI(%)] Ort. %CV | >3sDI(%)
Ocak 1,64 | 258 29 2,02 | 10,6 8 2,51 8,8 20 4,20 5,2 3
" Subat 3,84 | 10,9 24 6,46 | 14,9 36 6,07 | 51 17 4,63 4,9 3
% Mart 219 | 18,4 26 4,33 10 15 382 | 68 16 6,34 53 8
. |Nisan 3,67 18 15 7,40 | 10,5 19 623 | 25 6 7,55 3,6 10
g Mayis 2,37 | 16,9 21 4,76 8 17 419 | 4,6 16 6,05 4,1 3
2 Haziran 3,98 | 14,3 20 6,93 71 17 596 | 28 9 4,60 6,3 10
Ort. 295 | 17,38 23 532 |10,18| 19 4,80 | 5,10 14 556 | 4,89 6
SS 1,00 | 4,98 2,02 | 2,71 1,52 | 2,40 1,30 | 0,95
Ocak 1,77 6,8 8 2,01 6,5 9 2,50 3,2 10 4,19 3,8 7
Subat 3,94 51 8 6,45 | 33 11 6,09 2,1 7 4,50 4,2 8
Mart 2,21 6,3 8 4,40 | 41 9 3,77 | 24 9 6,25 3,4 10
Q Nisan 3,74 53 8 7,57 3,3 9 6,31 2,2 9 7,36 3,5 6
QO |Mayis 2,36 5,5 9 470 | 4,0 8 420 | 24 7 6,13 3,6 6
Haziran 4,24 5,2 7 7,04 | 3,6 9 6,03 2,2 8 4,57 4,2 9
Ort. 3,04 | 571 8 536 | 4,12 9 482 | 2.4 8 550 | 3,78 8
SS 1,05 | 0,69 2,07 | 1,20 1,56 | 0,40 1,27 | 0,35
P 0.028 0.028 0.028 0.028 0.028 0,046 0.028 0.028 0,075 0.028 0.028 0,293
Egim (%95 CI) 1,049 (0.932-1.166) 1,026 (0.978-1.074) 1,042 (1.027-1.057) 0,973 (0.883-1.057)
Kesisim(%95 Cl) -0,05 (-0.410-0.310) -0,093 (-0.363 -0.177) 0,18 (-0.256- -0.104) 0,087 (-0.447-0.621)
Korelasyon k. 0,9968 0,9994 0,9999 0,9976
Bias 0,095 2,80% 0,045 0,84% 0,022 0,46% -0,062 -1,13%
Magnezyum (mg/dl) Fosfat (mg/dl)
5 3 8
7’ ’ 77
4 4 6
B B O
I 34 I
g g4
2 1 31
, 29,
1 I . . . 1 T T T T T T
1 2 3 4 5 1.2 3 4 5 6 7 8
DKD DKD
Potasyum (mmol/L) T.Protein (g/dI)
7 - 8 e
6 - 7
3 ° 3
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4 4 %
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24 : : : 4 : : :
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Sekil 4.3. Magnezyum, i.Fosfat, Potasyum ve T.Protein sonuglarinin bias regresyon grafigi
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Magnezyum: Korelasyon katsayisi 0.9968, slope degeri 1.049, intersept
degeri -0.05 ve biasi 0.095 mg/dl (% 2.8). Tekrarlanabilirlik karsilastirmasinda,
ortalamada Asker Hastanelerinin DKD’den yaklasik 2 kati kadar daha yiksek oldugu
g6zlendi(p=0.028). Uyum sorununda zamana bagh olarak belirgin bir degisiklik
g6zlenmedi. Ortalama dislanan laboratuvar sayisi karsilastirildiginda, Asker
Hastanelerinde DKD’e go6re yaklasik 1.8 kati kadar daha yilksek oldugu
g6zlendi(p=0.028).

inorganik Fosfat: Korelasyon katsayisi 0.9994, slope degeri 1.049, intersept
degeri -0.093 ve biasi 0.045 mg/dl (%0.84). Tekrarlanabilirlik karsilastirmasinda,
ortalamada Asker Hastanelerinin DKD’den yaklasik 1.5 kati kadar daha yuksek
oldugu go6zlendi(p=0.028). Ortalama diglanan laboratuvar sayisi karsilastirildiginda,
Asker Hastanelerinde DKD’e goére yaklasik 1.1 kati kadar daha yiksek oldugu
g6zlendi(p=0.046).

Potasyum: Korelasyon katsayisi 0.9999, slope degeri 1.042, intersept
degeri —0.18 ve biasi 0.022 mmol/L (%0.46). Tekrarlanabilirlik karsilastirmasinda,
ortalamada Asker Hastanelerinin DKD’den yaklasik 1.1 kati kadar daha yuksek
oldugu go6zlendi(p=0.028). Bu uyumsuzlugun zamana bagli olarak azaldigi gézlendi.
Ortalama diglanan laboratuvar sayisi karsilastirildiginda, Asker Hastanelerinde
yaklasik %75 oraninda yuksek oldugu goézlenmesine ragmen istatistiksel olarak

anlamli bulunmadi(p=0.075).

T.Protein: Korelasyon katsayisi 0.9976, slope degeri 0.973, intersept degeri
0.087 ve biasi -0.062 g/dl (-% 1.13). Tekrarlanabilirlik karsilastirmasinda,
ortalamada Asker Hastanelerinin DKD’den yaklasik % 29 oraninda daha ylksek
oldugu goézlendi(p=0.028). Ortalama dislanan laboratuvar sayisi karsilastirildiginda,
Asker Hastanelerinde DKD’e goére yaklasik % 25 oraninda daha dustk oldugu

gbzlenmesine ragmen istatistiksel olarak anlamli bulunmadi(p=0.293).
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Tablo 4.11. T.PSA, Sodyum, sT4 ve Trigliserid sonuglarinin aylara goére degerlendirilmesi

PSA, TOTAL SODYUM SERBEST T4 TRIGLISERID
Ort. %CV |>3SDI(%)] Ort. | %CV |>3SDI(%)] Ort. | %CV |>3SDI(%)] Ort. | %CV |>3SDI(%)
Ocak 2,98 | 20,7 (] 126 | 4,54 26 | 0,98 143 0 67 |[122| 17
o Subat 22,01 | 23,2 7 158 3,7 26 | 415| 34,9 24 230 | 105 | 10
» |Mart 11,53 | 24,6 0 142 31 13 | 1,25 | 16,5 0 89 [125]| 15
:E Nisan 4491 | 21,9 (] 155 2,6 6 428 | 30 25 222 | 11,2 20
f" Mayis 12,61 | 22,9 (] 143 2,2 10 | 1,59 | 17,2 7 105 | 11,5 | 15
<"t’ Haziran | 24,24 | 38,1 8 156 2,4 9 3,64 | 29,3 25 233 | 11,9 18
Ort. 19,71 | 25,23 3 146,52 | 3,09 15 | 2,65]|23,70| 14 158 | 11,63| 16
SS 14,55 | 6,44 12,24 | 0,89 1,53 | 8,71 78,4 | 0,73
Ocak 3,01 | 17,3 6 127 1,8 7 1,03 | 11,7 7 69 5,8 8
Subat 24,30 | 14,4 8 160 1,6 8 3,79 | 10,6 10 231 | 4,9 10
Mart 12,62 | 15,6 7 143 1,7 6 1,29 | 15,5 8 92 6,1 6
g Nisan 48,69 | 14,5 8 157 1,9 7 442 | 13,4 12 222 | 57 10
A (Mayis 14,06 | 16,6 7 143 1,7 8 1,64 | 127 11 108 | 55 9
Haziran | 28,42 | 156 7 156 1,8 8 3,74 | 12,0 17 238 | 54 10
Ort. 21,85 | 15,68 7 147,50 | 1,74 7 2,65) 1264 11 160 | 5,55 9
SS 1594 | 1,14 12,64 | 0,09 1,49 | 1,70 78,2 | 0,42
P 0.028 0.028 0,058 0.028 0.028 0,058 0.028 | 0.028 0,4 0.028 | 0.028 0,042
Egim (%95 CI) 1,096 (1.016-1.176) 0,994 (0.886-1.101) 0,954 (0.820-1.088) 1 (0.967-1.033)
Kesisim(%95 Cl) 0,246 (-1.655-2.148) 21 (-13.7-18.0) 0,104 (-0.302-0.509) 2,2 (-3.5-7.8)
Korelasyon k. 0,9986 0,9969 0,995 0,9997
Bias 2,137 9,80% 1,2 0,81% -0,018 -0,68% 2,2 1,38%
PSA, Total (ng/ml) Sodyum (mmoliL)
160 %
¢ $140 -
120 - : :
120 140 160
DKD
Trigliserid (mg/dl)
7
£

100

150
DKD

200
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Sekil 4.4. T.PSA, Sodyum, Serbest T4 ve Trigliserid sonuglarinin bias regresyon grafigi
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PSA, Total: Korelasyon katsayisi 0.9986, slope degeri 1.096, intersept
degeri 0.246 ve biasi 2.137 ng/ml (% 9.8). Tekrarlanabilirlik karsilastirmasinda,
ortalamada Asker Hastanelerinin DKD’den yaklasik % 61 oraninda daha yuksek
oldugu goézlendi(p=0.028). Ortalama dislanan laboratuvar sayisi karsilastirildiginda,
Asker Hastanelerinde DKD’e goére yaklasik % 65 oraninda daha dustk oldugu

g6zlenmesine ragmen istatistiksel olarak anlaml bulunmadi(p=0.058).

Sodyum: Korelasyon katsayisi 0.9969, slope degeri 0.994, intersept degeri
2.1 ve biasi 1.2 mmol/L (%0.81). Tekrarlanabilirlik kargilagtirmasinda, ortalamada
Asker Hastanelerinin DKD’den yaklagsik % 77 oraninda daha yuksek oldugu
g6zlendi(p=0.028). Bu problemin zamana bagl olarak azaldi§i gézlendi. Ortalama
dislanan laboratuvar sayisi karsilastirildiginda, Asker Hastanelerinde yaklasik %114
oraninda daha yiksek oldugu goézlenmesine ragmen istatistiksel olarak anlamli
bulunmadi(p=0.058). Ancak Asker Hastanelerinde digslanan laboratuvar sayisinda

zamana bagl belirgin bir azalma gézlendi.

Serbest T4: Korelasyon katsayisi 0.9949, slope degeri 0.954, intersept
degeri 0.104 ve biasi -0.018 ng/dl (-%0.68). Tekrarlanabilirlik karsilastirmasinda,
ortalamada Asker Hastanelerinin DKD’den yaklasik % 88 oraninda daha yuksek
oldugu goézlendi(p=0.028). Ortalama diglanan laboratuvar sayisi kargilastirildiginda,
Asker Hastanelerinde yaklasik %27 oraninda yiksek oldugu gézlenmesine ragmen

istatistiksel olarak anlamli bulunmadi(p=0.4).

Trigliserid: Korelasyon katsayisi 0.9997, slope degeri 1, intersept degeri 2.2
ve biasi 2.2 mg/dl (%1.38). Tekrarlanabilirlik kargilastirmasinda, ortalamada Asker
Hastanelerinin DKD’den vyaklasik % 109 oraninda daha ylksek oldugu
g06zlendi(p=0.028). Ortalama diglanan laboratuvar sayisi karsilastirildiginda, Asker
Hastanelerinde yaklasik %78 oraninda yiksek oldugu g6zlendi(p=0.042).
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Tablo 4.12. TSH, Ure, Urik Asit, Amilaz sonuglarinin aylara gore degerlendirilmesi

TSH URE URIK ASIT AMILAZ
Ort. %CV |>3SDI(%)] Ort. %CV |>3sDI(%)] Ort. %CV [>3sDI(%)|] Ort. | %CV |>3sDI(%)
Ocak 1,05 | 10,2 0 20 26 29 3,74 | 8,76 15 76 | 286 | 28
- Subat 1,26 | 10,3 0 107 9,3 12 8,73 | 12,5 31 237 | 286 | 25
£ Mart 1,39 | 12,9 0 44 9,2 12 589 | 12,3 25 83 281 | 29
«. |Nisan 1,16 | 16,8 8 133 8,9 17 9,14 | 9,2 20 481 | 348 3
g Mayis 1,37 | 13,6 0 47 10,1 15 6,22 | 10,4 22 89 | 225| 28
2 Haziran | 1,25 | 147 7 112 7.2 5 9,09 7.2 3 257 | 257 | 20
Ort. 1,24 | 13,08 3 7712 | 11,78 | 15 7,13 | 10,06 | 19 204 | 281 | 22
SS 0,13 | 2,56 4573 | 7,03 221 | 2,08 158 | 41
Ocak 1,09 11,1 7 18 7.9 8 3,58 53 7 85 7.5 10
Subat 1,27 | 11,0 6 112 49 10 8,42 4,2 7 257 | 12,9 10
Mart 1,39 | 10,8 5 46 5,5 9 567 | 48 7 91 71 10
E Nisan 1,16 | 10,3 6 135 5,5 9 9,33 | 4,0 7 530 | 22,1 3
o |Mayis 1,39 | 11,5 6 49 51 8 6,00 | 4,2 9 97 7,6 10
Haziran 1,29 10,9 7 117 5,0 9 9,19 4,4 8 280 | 13,8 9
Ort. 1,26 | 10,93 6 79,31 | 5,65 9 7,03 | 445 8 223 | 11,8 9
SS 0,12 | 0,38 47,76 | 1,15 2,31 | 0,50 174 | 58
P 0,115 0,115 0,078 0.028 0.028 0,116 0.028 0.028 0,046 0,028 0.028 | 0,042
Egim (%95 CI) 0,946 (0.767-1.125) 1,041 (0.986-1.096) 1,048 (0.939-1.158) 1,1 (1.082-1.117)
Kesi§im(%95 CI) 0,086 (-0.138-0.310) -0,8 (-5.6-4.0) -0,449 (-1.260-0.363) 0,8 (-5.2-3.6)
Korelasyon k. 0,9907 0,9993 0,9972 0,9999
Bias 0,018 1,42% 2,3 2,90% -0,103 -1,47% 19,5 4,26%
TSH (ulU/ml) Ure (mg/dl)
150
125 -
100 -
B B
T T 75
7 [
< < 50 4
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1,0 T T T T 0 T T T T T
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Sekil 4.5. TSH, Ure, Urik Asit, Amilaz sonuglarinin bias regresyon grafigi
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TSH: Korelasyon katsayisi 0.9907, slope degeri 0.946, intersept degeri
0.086 ve biasi 0.018 ulU/ml (%1.42). Tekrarlanabilirlik karsilastirmasinda,
ortalamada Asker Hastanelerinin DKD’den yaklasik % 19 oraninda daha yuksek
oldugu go6zlenmesine ragmen istatistiksel olarak anlamh bulunmadi(p=0.115).
Ortalama diglanan laboratuvar sayisi karsilastirildiginda, Asker Hastanelerinde
yaklasik %50 oraninda disik oldugu goézlenmesine ragmen istatistiksel olarak
anlamli bulunmadi(p=0.078). TSH &rneklerinin dagilimi DKD &rnekleri icin sinirh

olup, 1.05-1.39 arasinda oldugu gézlendi.

Ure: Korelasyon katsayisi 0.9993, slope degeri 1.041, intersept degeri -0.8
ve, biasi 2.3 mg/dl (%2.9)dir. Tekrarlanabilirlik karsilagtirmasinda, ortalamada
Asker Hastanelerinin DKD’den yaklagik % 108 oraninda daha ylksek oldugu
g6zlendi(p=0.028). Ortalama diglanan laboratuvar sayisi karsilastirildiginda, Asker
Hastanelerinde yaklasik %67 oraninda yuksek oldugu goézlenmesine ragmen

istatistiksel olarak anlaml bulunmadi(p=0.116).

Urik Asit: Korelasyon katsayisi 0.9972, slope degeri 1.048, intersept degeri -
0.449 ve biasi -0.103 mg/dl (-%1.47). Grup ici tekrarlanabilirlik karsilastirmasinda,
ortalamada Asker Hastanelerinin DKD’den yaklasik % 124 oraninda daha yuksek
oldugu goézlendi(p=0.028). Ortalama dislanan laboratuvar sayisi karsilastirildiginda,
Asker Hastanelerinde vyaklasik 1.4 kati kadar daha yiksek oldugu
g6zlendi(p=0.046).

Amilaz: Korelasyon katsayisi 0.9999, slope degeri 1.1, intersept degeri -0.8
ve biasi 19.5 U/L (%4.26). Grup ici tekrarlanabilirlik karsilastirmasinda, ortalamada
Asker Hastanelerinin DKD’den yaklasik % 138 oraninda daha ylksek oldugu
g6zlendi(p=0.028). Ortalama diglanan laboratuvar sayisi karsilastirildiginda, Asker
Hastanelerinde yaklasik %108 oraninda daha ylksek oldugu g6zlendi(p=0.042).
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Tablo 4.13. ALP, ALT, LDH, AST sonuglarinin aylara goére degerlendiriimesi

ALP ALT LDH AST
Ort. %CV |>3spi%)] Ort. %CV |>3spi%)| Ort. %CV |>3spi%)] Ort. %CV | >3sDI(%)
Ocak 125 | 17,0 7 32 | 205 | 19 154 38,3 50 24 26,2 5
o |Subat 338 | 18,0 7 131 | 105 | 12 635 41,1 60 127 | 16,7 5
% Mart 194 | 17,7 5 40 16,6 | 10 393 40,2 59 37 20,1 0
«. |[Nisan 388 | 14,1 2 146 | 7,9 12 664 44,9 61 172 | 13,6 5
§ Mayis 210 | 13,8 5 42 134 | 12 395 40,2 54 38 14,5 5
2 Haziran 394 | 19,6 8 135 | 8,0 10 634 4538 58 143 | 121 3
Ort. 275 | 16,7 6 88 134 | 13 446 41,8 57 90 17,6 | 4
SS 113 2,3 55 4,9 182 2,9 64 5,3
Ocak 115 | 16,2 8 32 9,4 8 169 7.1 10 24 17,4 7
Subat 313 | 148 7 130 | 53 8 646 45 14 126 | 10,8 7
Mart 181 | 16,2 7 39 8,8 8 415 43 12 36 15,2 7
Q Nisan 365 | 14,5 7 143 | 5,2 9 736 3,8 13 175 9,3 8
QO |Mayis 210 | 15,6 8 42 8,2 9 436 4,2 13 39 11,0 9
Haziran 369 | 155 7 135 | 53 9 743 4,9 13 144 8,5 8
Ort. 259 | 155 | 7,33 | 87 7,0 | 850 | 384 4,8 12,5 91 12,0 | 7,67
SS 105 0,7 54 1,9 161 1,2 65 3,5
P 0,249 0,249 0,104 0,027| 0,027 | 0,027 0.028 0.028 0,028 0,028 0.028 | 0,027
Egim(%950|) 1 (0.856-1.003) 0,989 (0.964-1.014) 1,12 (0.898-1.341) 1,013 (0.985-1.040)
Kesi§im(%95 CI) 34 (-18.3-25.0) 0,2 (-2.4-2.7) 12,3 (-125.7-101.2) -0,70 (-3.6-2.3)
Korelasyon k. 0,9984 0,9998 0,9899 0,9998
Bias -16 -6,18% 0,8 -0,92% -45 -11,70% 0,5 0,55%
400 ALP (U/L) 150 ALT (UIL)
350 120 4
300 - = 90
% 2
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Sekil 4.6. ALP, ALT, LDH, AST sonuglarinin bias regresyon grafigi
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ALP: Korelasyon katsayisi 0.9984, slope dederi 1, intersept degeri 3.4 ve
biasi -16 U/L (-%6.18). Grup ici tekrarlanabilirlik karsilastirmasinda, ortalamada
Asker Hastanelerinin DKD’den farkli olmadigi g6zlendi(p=0.249). Ortalama diglanan
laboratuvar sayisi karsilastirildiginda, Asker Hastanelerinde anlamh fark
bulunmadi(p=0.104).

ALT: Korelasyon katsayisi 0.9998, slope degeri 0.989, intersept degeri 0.2
ve biasi -0.8 U/L (-%0.92). Tekrarlanabilirlik kargilastirmasinda, ortalamada Asker
Hastanelerinin  DKD’den yaklasik % 91 oraninda daha yuksek oldugu
g6zlendi(p=0.027). Fakat bu yiksekligin zamana bagli olarak azaldigi gdézlendi.
Ortalama dislanan laboratuvar sayisi karsilastirildiinda, Asker Hastanelerinde

yaklasik %53 oraninda daha yuksek oldugu gozlendi(p=0.027).

LDH: Korelasyon katsayisi 0.9899, slope degeri 1.12, intersept degeri -12.3
ve biasi 45 U/L (%11.7). Tekrarlanabilirlik kargilastirmasinda, ortalamada Asker
Hastanelerinin  DKD’'den vyaklasik 7.7 kati kadar daha ylksek oldugu
g6zlendi(p=0.028). Ortalama diglanan laboratuvar sayisi karsilastirildiginda, Asker
Hastanelerinde yaklasik 3 kati kadar daha ylksek oldugu gézlendi(p=0.028).

AST: Korelasyon katsayisi 0.9998, slope degeri 1.013, intersept degeri -0.7
ve biasi 0.5 U/L (%0.55). Grup ici tekrarlanabilirlik karsilastirmasinda, ortalamada
Asker Hastanelerinin yaklasik % 47 oraninda daha ylksek oldugu
g06zlendi(p=0.028). Bu uyumsuzlugun zamana bagli olarak azaldigi gézlendi.
Ortalama diglanan laboratuvar sayisi karsilastirildiginda, Asker Hastanelerinde

yaklasik %52 oraninda daha dislk oldugu gézlendi(p=0.027).
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Tablo 4.14.D.Bilirubin, CK, GGT ve HDL-Kol. sonuglarinin aylara gére degerlendiriimesi

D.BILIRUBIN KREATIN KiNAZ GGT HDL-KOL.
Ort. %CV >3sDI(%)] Ort. %CV >3SDI(%)| Ort. %CV |>3spi(%) | Ort. %CV >3SDI(%)|
Ocak 0,97 | 22,7 14 97 23,5 35 42 223 | 10 39 19,5 16
As bﬁﬁt- 1,36 | 382 8 481 24,7 32 155 | 18,4 5 81 27,3
Mart 1,11 33,3 10 203 | 23,0 31 49 17,5 5 47 14,3
Nisan 1,27 | 33,9 10 505 | 23,3 31 159 | 16,5 | 14 95 23,9
Mayis 1,03 | 29,7 229 19,3 30 58 16,8 | 16 55 17,2 21
Haziran 1,48 | 20,7 504 8,1 9 195 | 14,8 92 32,5
Ort. 1,21 30,9 337 | 20,3 28 109 | 18,7 68 23,2
SS 0,21 8,8 181 6,3 67 3,7 24 6,6
Ocak 0,84 | 16,6 7 91 6,8 8 40 13,4 7 45 8,5 7
Subat 1,46 | 24,7 6 485 5,8 7 152 | 12,2 6 102 | 20,4 3
DK‘yI-art 1,13 | 18,7 7 192 5,9 8 48 12,3 7 46 8,0 7
Nisan 1,41 27,7 6 471 5,6 9 150 | 11,2 6 119 22,3 3
Mayis 1,07 | 17,8 6 224 6,6 8 54 10,6 9 61 9,5 6
Haziran 1,53 | 26,2 5 502 6,2 8 189 | 11,5 6 117 23,8 3
Ort. 1,24 | 21,9 6 327 6,1 8 105 | 11,9 7 82 15,4 5
SS 0,27 4,8 179 0,5 65 1,0 35 7,5
P 0,046 | 0,046 0,027 0.028 0,028 0,027 0.028 0.028 0,4 0,028 0,028 0,109
EQim (%95 Cl) 1,365 (0.869-1.860) 0,99 (0.890-1.090) 0,97 (0.927-1.013) 1,461  (1.276-1.645)
Kesisim(%95 C|) -0,402 (-1.005-0.201) -5,7 (-43.1-31.7) -0,9 (-6.3-4.5) -18,1 (-31.4- -4.9)
Korelasyon k. 0,9655 0,9974 0,9995 0,9959
Bias 0,037 2,98% -9 -2,75% -4,2 -4% 13,3 11,37%
D.Bilirubin (mg/dl) Kreatin Kinaz (U/L)
1,75 550 .
450 -
1,50
As. Hst. As 3. |
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250 -
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075 : : ; 50 4— w w w
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Sekil 4.7.D.Bilirubin, CK, GGT ve HDL-Kol. sonuglarinin bias regresyon grafigi
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D.Bilirubin: Korelasyon katsayisi 0.9655, slope degeri 1.365, intersept
degeri -0.4 ve biasi 0.037 mg/dl (% 2.98). Tekrarlanabilirlik karsilastirmasinda,
ortalamada Asker Hastanelerinin DKD’den yaklasik % 41 oraninda daha ylksek
oldugu goézlendi(p=0.046). Ortalama dislanan laboratuvar sayisi karsilastirildiginda,
Asker Hastanelerinde vyaklasik %50 oraninda daha yiksek oldugu
g06zlendi(p=0.027). Ancak Asker Hastanelerinde diglanan laboratuvar sayisinda

zamana bagh bir azalma gozlendi.

Kreatin Kinaz: Korelasyon katsayisi 0.9974, slope degeri 0.99, intersept
degeri 5.7 ve biasi -9 U/L (-%2.75). Tekrarlanabilirlik karsilastirmasinda, ortalamada
Asker Hastanelerinin DKD’'den vyaklasik 3.2 kati kadar daha ylksek oldugu
g6zlendi(p=0.028). Ortalama diglanan laboratuvar sayisi karsilastirildiginda, Asker
Hastanelerinde yaklasik 2.5 kati kadar daha ylksek oldugu gézlendi(p=0.027).

GGT: Korelasyon katsayisi 0.9995, slope degeri 0.97, intersept degeri -0.9
ve biasi -4.2 U/L (-% 4). Tekrarlanabilirlik karsilastirmasinda, ortalamada Asker
Hastanelerinin  DKD’den yaklasik % 57 oraninda daha yuksek oldugu
g6zlendi(p=0.028). Fakat bu ylksekligin zamanla azaldi§gi gézlendi. Ortalama
dislanan laboratuvar sayisi karsilastirildiginda, Asker Hastanelerinde yaklasik % 28

oraninda daha ylksek olmasina ragmen istatistiki olarak farklilik g6zlenmedi(p=0.4).

HDL-Kolesterol: Korelasyon katsayisi 0.9959, slope degeri 1.461, intersept
degeri -18.1 ve biasi 13.3 mg/dl (%11.37). Tekrarlanabilirlik karsilastirmasinda,
ortalamada Asker Hastanelerinin DKD’den yaklasik % 50 oraninda daha yuksek
oldugu goézlendi(p=0.028). Ortalama dislanan laboratuvar sayisi karsilastirildiginda,
Asker Hastanelerinde yaklasik % 80 oraninda daha yuksek oldugu gézlenmesine

ragmen istatistiksel olarak anlamli bulunmadi(p=0.109).
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Tablo 4.15. Serbest T3 ve TDBK sonuglarinin aylara gére degerlendiriimesi

SERBEST T3 TDBK
ort. %CV >3SDI(%) ort. %CV >3SDI(%)
. |Ocak 3,71 16,2 0 211 34,0 29
» Subat 12,96 34,2 19 246 18,9 24
:E Mart 5,82 19,1 279 43,2 32
g Nisan 11,88 31,7 282 44,8 17
2 May|s 7,31 18,1 228 10,1 6
Haziran 10,30 41,2 29 257 41,4 27
Ort 8,65 26,9 9 254 34,7 23
SS 3,65 10,2 28 12,8
Ocak 3,65 13,7 10 196 9,1 10
$ubat 12,32 20,9 10 246 8,1 6
A [Mart 5,57 16,2 251 75 10
E Nisan 11,16 23,7 238 9,6
Mayis 10,71 17,3 241 7,6
Haziran 8,72 19,3 13 248 9,7 12
Ort 8,69 18,5 9 237 8,6 9
SS 3,42 3,5 21 1,0
P 0.028 0.028 0,916 0.028 0.028 0,046
Egim (%95 Cl) 0,93 (0.298-1.571) 0,64 (-0.113-1.393)
Kesigim (%95 Cl) 0,594 (-5.308-6.497) 76,4 (-113.2-266)
Korelasyon k. 0,8807 0,6935
Bias 0,025 0,29% 13,8 6%
15 Serbest T3 (pg/ml) . 300 TDBK (p/dl) ;
L, -
. .
] o ’. e .
2
250
As. Hst.
200
T 150 T
0 9 12 15 150 200 DKD 250 300

Sekil 4.8. Serbest T3 ve TDBK sonuglarinin bias regresyon grafigi
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Serbest T3: Korelasyon katsayisi 0.8807, slope degeri 0.93, intersept degeri
0.594 ve biasi 0.025 pg/ml (% 0.29). Grup ici tekrarlanabilirlik karsilastirmasinda,
ortalamada Asker Hastanelerinin DKD’den yaklasik % 45 oraninda daha ylksek
oldugu goézlendi(p=0.028). Ortalama dislanan laboratuvar sayisi karsilastirildiginda,
Asker Hastaneleri ile DKD’nin esit oldugu saptandi. Ancak aylar arasinda 6nemli

oynamalar oldugu g6zlendi(p=0.916).

TDBK: Korelasyon katsayisi 0.6935, slope degeri 0.64, intersept degeri 76.4
ve, biasi -13.8 pg/dl (% 6)dir. Tekrarlanabilirlik karsilastirmasinda, ortalamada
Asker Hastanelerinin DKD’den vyaklasik 3 kati kadar daha ylksek oldugu
g6zlendi(p=0.028). Fakat bu ylksekligin 6zellikle Subat ve Mayis aylarinda azaldigi
gbzlendi. Ortalama diglanan laboratuvar sayisi karsilastirildiginda, Asker

Hastanelerinde yaklasik 1.5 kati kadar daha ylksek oldugu gézlendi(p=0.046).
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5. TARTISMA

Saglik hizmetlerinin énemli bir parcasi olan tibbi laboratuvar hizmetleri
dogrudan hasta saghgini ilgilendirdigi icin tibbi laboratuvarlardan elde edilen
sonuglarin dogrulugu ve dolayisiyla sireglerin dogru isleyisi dnemlidir. Laboratuvar
analiz sonuglari, klinik kararlari %75 oraninda etkilemektedir [113]. Bir laboratuvarda
kalite glivencesinin saglanmasi, laboratuvar ¢alisanlarinin kendi laboratuvarlarina
guvenlerini saglamak, neticelerin uygun ve guvenilir oldugunu hastalara,
klinisyenlere kanitlamak agisindan oldukga 6nemli bir siregtir. Standardizasyon,
yeterliligin denetlenmesi, i¢ kalite kontrol ve dis kalite kontrol bu strecin baglica dort

bileseni olarak tanimlanmigtir [69].

Ozellikle TSK Asker Hastaneleri kapsaminda testin nerede yapildigina
bakilmaksizin, Gretilen tim test sonuglarinin dogrulugunu, izlenebilirligini saglayan,
uygun ve guvenilir bir kalite kontrol sistemine sahip olmak bizler igin arzu edilen bir
idealdir. Entegre bir saglik sisteminde, analiz yapan tum birimlerden gelen sonugclar
tek formda, dogru ve uygun olmalidir. Ortak ulusal standartlarin uygulandigi tibbi
laboratuvarlar daha guvenilir, etkili, etkin ve kaliteli bir veri sunacaktir. Bu da hizmet
edilen topluma kalite adina toplamda 6nemli katki saglayacaktir [114]. Ulusal
ve/veya uluslararasi yeterlilik testleri ve laboratuvarlar arasi karsilastirma, klinik
laboratuvarlarin kalite kontroliiniin en 6nemli bilesenlerinden olup akredite olmayi
hedefleyen laboratuvarlar icin temel kalite aracglarindandir [113]. Fakat bazi
calismalara goére akredite olmak, kalite glivencesinin garantisi degildir. Ginimuzde
akreditasyon kalite glivencesinin saglanmasinin yaninda 6zellikle 6zel sektor igin

reklam amach kullaniimaktadir [115].

Dis kalite degerlendirme (DKD) slrecinde amag; katilimcilarin ve metotlarin
performansinin  degerlendirmek, i¢ kalite kontrolin tamamlayicisi olmak,
standardizasyon c¢abalarina destek olmak, hasta sonuglarini raporlamada kaliteyi
arttirmak ve egitimi devam ettirmektir. Kalite kontrol degerlendirmesi surekli bir
egitim slrecidir ve bitln laboratuvar fazlarini igerir.(preanalitik, analitik, postanalitik)
Sadece analiz asamasinda degil, diger asamalarda da laboratuvarlar, kendi
eksikliklerini gérerek diizeltici miidahalelerde bulunabilir. Ornegin; yaptigimiz uyum
calismasinda bir laboratuvar, sonug¢ kagidinda Ure yaziliyken bun rapor ettigi

saptandi ve duzeltildi.
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Bu tez calismamizda, laboratuvarlarin kendi hatalarinin farkindaliklarini
arttirarak ve egitim galismalariyla, laboratuvarlar arasi uyumun ne derece arttigini

gbzlemleme amaglandi.

Caligmalarimiza ilk olarak “Hastane igi Tam Kan Uyum Calismasi’.ile
basladik. Gllhane Askeri Tip Akademisi klinik laboratuvarlarindaki tam kan cihazlari
arasinda uyumu saglamak amaciyla; 2009 Ocak- Aralik aylari arasinda yapilan bu
calismada hastane iginde hizmet veren 14 tam kan laboratuvarinin (Tablo 3.1.)
sonugclari degerlendirildi. Ve gorildi ki, >3SDI olan test parametreleri zamana bagl
olarak azaldi. WBC’de >3SDI sonu¢ goérilmedigi halde, mevcut 2-3 SDI olan
sonuglarda bile zamana bagli azalma gérildi. Tam Kan Uyum calismasinda
zamana bagh olarak testler arasindaki uyumun artmasinin nedeninin devam eden
egitim sireci oldugu gorildi. Egitimin igerigi olarak;, personelin dnceki sonuglari
inceleyip olusan hatalarin neden kaynaklanabilecedini analiz etmesi, hata
olusmamasi igin daha titiz c¢alismasi, bilgi alisverisinde bulunmasi, kendine
glveninin artmasi ve motivasyon gibi faktérleri sayabiliriz. Bu egitim strecine bagli
olarak galismanin son 3 ayinda diglanan test parametresi bulunmadigi, 2-3 SDI test

sayisinin da azaldigi gozlendi.

Ayrica hastane i¢ci Tam Kan Uyum caligsmasindaki test parametrelerinin %CV
degerleri CLIA ve EQA kriterlerine gore degerlendirildi. Tablo 4.3. ve 4.4’de
goruldigu gibi CLIA88 kriterlerine goére; tium parametreler basariliyken, EQA

kriterlerine gore ise eritrosit ve trombosit duzeltiimeli seklinde bulundu.

Sonraki galisma, 2010 Ocak ayinda baglanan ve 6 ay siren, Gulhane Askeri
Tip Akademisi Tibbi Biyokimya AD. ve 39 Asker Hastanesi laboratuvarinin katildigi
uyum cahsmasidir. Gilhane Askeri Tip Akademisi Tibbi Biyokimya AD.na ait 3
analizér, 1 immunoassay cihazi olmak Uzere toplam 42 klinik kimya analizdrt ve 26

immunoassay cihazi, bu program dahilinde degerlendirildi.

ilk degerlendirmede, laboratuvarlar aylara gdére SDlleri agisindan

degerlendirildi.

Diger degerlendirmede; Asker Hastanesi sonuglarinin ortalamasinin kendi
referans araliklari iginde veya disinda olup olmamasina gére her ay Asker
Hastaneleri sayisal ve oransal olarak degerlendiriidi (Tablo 4.7.). Bu
degerlendirmenin amaci, sonugclarin klinige yansimasinda laboratuvarlar arasindaki
farklihiklari ortaya c¢ikarmak ve Ozellikle referens aralik sinir degerlerine yakin

sonugclarda laboratuvarlarin durumlarini gérmekti.
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Test sonuglarinin referans aralikta olup olmamasina gére Tablo 4.7.de
goruldigu gibi, genel olarak, laboratuvarlarin uyumlu oldugu gézlendi. Fakat Ocak
ayinda; referans aralik sinir degerlere yakin ortalamalar olan testlerden ALP, total
bilirubin, kalsiyum, GGT, LDH, magnezyum, TDBK’nde referans aralik i¢i-disi uyum
sorunu goruldu. Klor, kolesterolde ise ortalama deger referans aralik sinir degere
yakin olmamasina ragmen bir uyumsuzluk gézlendi. Subat ayinda; referans aralik
sinir degerlere yakin ortalamalari olan testlerden LDH, TDBK’nde referans aralik igi-
disi uyum sorunu goruldi HDL-kolesterol, total protein ise ortalama deger referans
aralik sinir degere yakin olmamasina ragmen bir uyumsuzluk gézlendi. Mart ayinda;
genel olarak testlerin DKD programi ortalamalari referans aralik sinir degerlere
yakin oldugu icin ALT, AST, kalsiyum, klor, CK, kreatinin, GGT, magnezyum, fosfat,
total protein, sodyum, TDBK, urede referans aralik igi-dis1 uyum sorunu goéruldu.
LDH ise ortalama deger referans aralik sinir degere yakin olmamasina ragmen bir
uyumsuzluk goézlendi. Nisan ayinda; referans arallk sinir degerlere yakin
ortalamalari olan testlerden albumin, klor, TDBK’'nde referans aralik i¢i-disi uyum
sorunu géruldi. LDH ise ortalama deger referans aralik sinir degere yakin
olmamasina ragmen bir uyumsuzluk gézlendi. Mayis ayinda; genel olarak testlerin
DKD programi ortalamalari referans aralik sinir degerlere yakin oldugu igin ALT,
AST, klor, CK, glukoz, HDL-kolesterol, magnezyum, fosfat, total protein, sodyum,
TDBK, Ure, serbest T4’de referans aralik igi-digi uyum sorunu goérildi. Kalsiyum,
LDH, ise ortalama deger referans aralik sinir degere yakin olmamasina ragmen bir
uyumsuzluk goézlendi. Haziran ayinda ise; referans aralik sinir degerlere yakin
ortalamalari olan testlerden TDBK’'nde aralik igi-digi uyum sorunu goruldu. HDL-
kolesterol, LDH ise ortalama deger referans aralik sinir degere yakin olmamasina

ragmen bir uyumsuzluk gézlendi.

Genel olarak degerlendirildiginde; Mart ve Mayis aylarinda DKD programi
ortalamalari referans aralik sinir degerlerine yakin oldugundan, ayni testlerin 6lgim
sonuglari bazi hastanelerde kendi referans araliklari iginde bulunurken, bazi
hastanelerde de referans araliklari disinda oldugu gérilda. Diger bir deyisle, ayni
test drnegi bazi hastanelerde normal olarak degerlendirilebilirken, bazi hastanelerde

ise patolojik olarak degerlendirilmektedir.

Bir diger degerlendirmede ise, kismi olarak testler metoddan bagimsiz ve
bagimli olarak ayrildi. Hastaneler her test icin ortalama, %CV, >3SDI olan

hastanelere gore degerlendirildi ve edim (slope), kesisim (intersept), % biaslar
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hesaplanarak, istatistiksel olarak anlamh olup olmadigi degerlendirildikten sonra,

dagilim grafigi ¢izildi (Tablo 4.8).

Sonu¢ degerlendirmeleri ve yorumlari, Tablo 5.1.de sunulmustur. Bu
degerlendirme en ¢ok kullanilan kriterlerden; CLIA 88 ve Fraser verilerine gore
yapildi. Asker Hastaneleri ve DKD programi laboratuvarlari arasinda direk bilirubin,
kreatinin, HDL-kolesterol, LDH ve TDBK haricindeki testlerde basarili bir korelasyon
oldugu goézlendi. Diger programlar da incelendiginde HDL-kolesterol ve TDBK
Ozellikle matriks temelli metoda bagli varyasyonlari oldugu tespit edildiginden, bu
testler degerlendirmeye alinmadi. Kreatinin élcimu son yillarda IDMS izlenebilir
kalibratérlerinin kullanimi ile Jaffe ydntemlerinin pozitif biasinin belirgin oldugu
goruldu [116]. Bizim c¢alismamizdaki %5 biasin da bu nedenden olabilecegdi
degerlendirildi. LDH’daki problemin ise, 6zellikle kontrol materyallerinin farklihdina
bagli olabilecegi veya laboratuvarlarin ydntemleri yanlis vermesine bagli olabilecegi

degerlendirildi.

Genel olarak laboratuvarlar arasinda tekrarlanabilirlik ve dislanan laboratuvar
acisindan bakildiginda ALP, glukoz, total PSA, serbest T4, TSH, total protein
haricinde uyumsuzlugun, DKD programindan daha yiksek oldugu gézlendi. Burada
Ozellikle bu farkliligin nedeni olarak; farkl kalibratorler, kontrol serumlari, kitlerin
kullaniimasi ve bazi testlerde veri azliginin olmasi degerlendirildi. Bununla birlikte
her ne kadar tabloda gelistiriimeli gorilse de Ure, direkt bilirubin, serum demir,
albumin, kalsiyum, klor ve potasyumun tekrarlanabilirlik oranlarinin zamana bagl
azaldigi gozlendi. Bu testlerin ikinci 6 aylik dénemde uygun performanslara
gelebilecedi dederlendirildi. Bu gelisim, 6zellikle DKD programina adaptasyon
suresine ve sonuglarin laboratuvara yaptigi geri bildirimin etkisine baglanabilir.
Bununla ilgili olarak ikinci 6 aylik verilerin toplanmasi ile daha belirgin sonuglara

ulasilabileceg@i yorumlandi.
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Tablo5.1.Genel Degerlendirme

Test CLIASS* Fraser** Bias Korelasyon Slope (egim intercept (kesim) Tekrarlanabilirlik |Dislanan LahSayisi DEGERLENDIRME
CVA (%) |BA (%) |TEa(%) % Katsayisi (giiven aralig) (giiven araligi) |As. Hst. DKD As. Hst. DKD
Albumin 10% 1,6 1,3 39 0.133 1,000 1034 -0.012 7,22 479 10 6,5 Yetersiz
° : ' : %3.6 (1.015-1.054) (-0.059-0.082) ’ ’ § Gelistirilmelj Pozitif Bias(%3.60)
ALP 30% 32 6,4 17— 16 0,998 ! 34 16,70 | 15,48 6 7.3 Yeterli
%-6,18 (0.856-1.003) (-18.3-25.0)
ALT 20% 12,2 12 32,1 0.8 1,000 0,989 0.2 13,42 7,04 13 8,5 Yeterli
0 ) ) ) ’ ’
%-0,92 (0.964-1.014) (2.42.7) Gelistirilmeli
Amilaz, Total 30% 4,8 7,8 15,7 19.5 1,000 11 0.8 28,05 | 11,84 22,1 87 Yeterli
%426 (1.082-1.117) (5.2-3.6) Geligtirilmeli
05 1,000 1,013 0,70 Yeterli
AST 20% 6 54 15,2 : c : : 17,63 | 12,03 3,8 7,7
° %0,55 (0.985-1.040) (-3.6:2.3)
Bilirubin, 54 42 | aas 0,037 0,966 1,365 20,402 2003 | 2108 . . Yetersiz
Direkt : ’ : %2,98 (0.869-1.860) (-1.005-0.201) ’ ’ Geligtirilmeli
20,067 0,998 0,994 20,048 Yeterli
Bilirubin, Total]  20% 12,8 10 31,1 : 19,08 | 11,02 12 7,5 etert
%-2,15 (0.900-1.089) (-0.384-0.288) Gelistirilmeli
Kalsiyum 1.0mgrdl] 4 038 24 0,128 0,998 0.962 0,273 6,65 3,50 13 7,3 Yeterli
y -mg ’ ’ %-3,57 (0.876-1.047) (-0.645-1.190) ’ ’ ’ Geligtirilmelj Negatif Bias(%-3.57)
Klor 5% 06 0,5 1,5 0.7 0,996 1.04 3,50 4,25 2,40 15 7.7 Yeterli
° ' ’ ' %0,67 (0.915-1.166) (-16.6 - 9.6) ’ ’ ’ Geligtirilmeli
Kolesterol 10% 3 41 9 1.5 0,998 0,965 5.9 10,03 | 412 21 8 Yeterli
(] y ’ y
%-0,71 (0.871-1.059) (-14.9-26.8) Gelitirilmeli
Kreatin Kinaz |  30% 11,4 115 | 60,3 S 0,997 0,99 5.7 20,32 6,14 28 8 Yeterli
%-2,75 (0.890-1.090) (43.1-31.7) Gelistirilmeli
Kreatinin 15% 2,2 3.4 6,9 0.147 1,000 1,036 0,048 13,40 7,05 13 7 Yetersiz
° ' ' ' %5 (1.003-1.069) (-0.061-0.156) ’ ' Geligtiriimelj Pozitif Bias(%5)
GGT 3SD 6,9 108 | 22,2 4.2 1,000 0.97 0.9 18,70 | 11,89 9 7 Yeterli
' ’ ’ %-4 (0.927-1.013) (-6.3-4.5) ’ ’ Geligtirilmeli
Glukoz 10% 33 2,3 7.9 5 1,000 1.01 3,2 6,23 3,90 6 7 Yeterli
%2,8 (0.969-1.052) (5.1-11.4)
13,3 0,996 1,461 181 Yetersi
HDL-Kolestero|  30% 36 5,2 11,1 : 2315 | 15,40 9 5 etersiz
%11,37 (1.276-1.645) (-31.4--4.9) Matrix Problemi
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Tablo 5.1.Genel Degerlendirme (Devami)

Fraser** Bias Korelasyon Slope(egim) intercept (kesim) | Tekrarlanabilirlik |Diglanan LahSayisi f
Test CLIA8S* DEGERLENDIRME
CVA (%)] BA (%) | TEa(%) % Katsayisi (giiven aralig) (giiven aralig) |As. Hst. DKD As. Hst. DKD
Demir 20% 13,3 8.8 30,7 0.8 1,000 1,016 1.6 9,63 5,06 15 8 Yeterli
%0,52 (0.984-1.048) (-6.8-3.6) Gelistirilmeli
LDH 20% 4,3 43 11,4 45 0,990 1,12 12,3 4,75 | 480 57 12,5 Yetersiz
%11,7 (0.898-1.341) (-125.7-101.2) Geligtirilmeli
Magnezyum 25% 1,8 1,8 48 9,095 0,997 1,049 0,05 17,38 5,71 23 8 Yeterli
%2,8 (0.932-1.166) (-0.410 -0.310) Gelistirilmeli
Fosfat, 0% i 52 102 0,045 0,999 1,026 20,093 018 | a1z o . Yeterli
Inorganik %0,84 (0.978-1.074) (:0.363 -0.177) Geligtirilmeli
Potasyum osmmoi] 24 1,8 58 0,022 1,000 1,042 0,18 5,10 2,41 14 8 Yeterli
%0,46 (1.027-1.057) (-0.256- -0.104) Gelistirilmeli
Protein, Total |  10% 1,4 1,2 34 0,062 0,998 0.973 0.87 4,89 378 6 8 Yeterli
%-1,13 (0.883-1.057) (-0.447-0.621)
Sodyum 4mmollL] 04 03 0,9 1.2 0,997 0,994 21 3,09 1,74 15 7 Yeterli
%0,81 (0.886-1.101) (-13.7-18.0) Gelistirilmeli
- 4 2 76.4 i i
TDBK 13,8 0,69 0,6 6, 34,70 8,61 23 9 ) Matr|>l< Problemi,
%6 (-0.113-1.393) (-113.2-266) Degerlendirmeye alinmadi
Trigliserid 25% 10,5 10,7 | 27,9 2.2 1,000 ! 2.2 11,63 5,55 16 9 Yeterli
%1,38 (0.967-1.033) (-3.5-7.8) Gelistirilmeli
23 0,999 1,041 0,8 Yeterli
Ure 9% 6,2 55 15,7 d 1,78 | 5,65 15 9 etert
%2,9 (0.986-1.096) (-5.6-4.0) Geligtirilmeli
Urik Asit 17% 43 48 19 2193 0,997 1,048 0,449 10,06 | 445 19 8 Yeterli
%-1,47 (0.939-1.158) (-1.260-0.363) Gelistirilmeli
PSA . 184 I 2137 0,999 1,096 0,246 2523 | 1568 . . Yeterli
%9,8 (1.016-1.176) (-1.65-2.15)
- .
TSH 3SD 9,7 7.8 237 0,018 0,991 0,946 0,086 13,08 | 10,93 3 6 Yeterli
%1,42 (0.767-1.125) (-0.138-0.310) Gelistirilmeli
SerbestT3 4 x x 0,025 0,881 0.93 0,594 26,88 | 18,49 9 9 Yetersiz
%0,29 (0.298-1.571) (-5.308-6.497) Geligtirilmeli
0,018 0,995 0,954 0,104 Yeterli
SerbestT4 29 33 8 ’ 2370 | 12,64 16 1 eterit
%-0,68 (0.820-1.088) (-0.302-0.509) Gelistirilmeli
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Literatlrlerde ¢ok fazla buna benzer laboratuvarlar arasi uyum galigsmasinin
olmadigi gézlendi. Benzer calismalardan bazilari; Turkiye'de 6zel bir laboratuvarin
hizmet verdigi 110 uydu laboratuvarlar igin yaptigi Laboratuvarlar Arasi
Karsilastirma Programi (LABPT) [117] kismi olarak yayinlamistir. Bu galigsmada
elde edilen %CV degerleri; glukoz igin %7.76, total kolesterol %5.72, trigliserid
%8.74, total protein %5.27, albumin %7.52, kalsiyum %5.58, fosfor %6.52, BUN
%16, kreatinin %13.46, AST %14.87, ALT %15.68, %GGT %13.7, ALP %45.2, total
bilirubin %46.2 ve TSH %13.44 saptanmistir. Ancak bu ¢alisma bir dis kalite kontrol
programi esliginde gerceklestiriimemistir. Bu sonuglar incelendiginde Asker
Hastaneleri sonuclarindan total kolesterol haricinde sonuglarin birbirlerine yakin

oldugu ve ALP, BUN ve bilirubin élgiim sonuglarinin daha iyi oldugu gézlenmistir.

Bir diger calisma ise Karadeniz Teknik Universitesi (KATU)'nde yapilan 16
biyokimya laboratuvarini 11 klinik kimya parametre acgisindan karsilastirma
calismasidir [66]. Bu g¢alismada laboratuvarlar her ay kontrol serumlari ile SDI'leri
hesaplanarak degerlendirme yapilmistir. KATU calisma sonuglari ile bizim elde
ettigimiz %CV degerleri karsilastinildiginda sirasiyla; albumin %20.7 - %7.22,
T.Bilirubin %35.2 - %19.1, D.Bilirubin %52- %31, kolesterol %15.9 - %10.9, kreatinin
%27.8 - %13.4, glukoz %14.5 - %6.23, HDL-kolesterol %17.8 - %23.2, T.Protein
%12.8 - %4.9, trigliserid %19.8 - %11.6, Ure %24.4 - %11.8, Urik asit %16.9 - %10.
Goruldagu  gibi  galismamizda, HDL-kolesterol disinda tim parametrelerin

tekrarlanabilirlikleri KATU ¢alismasina gore diisik bulunmustur.

Finlandiya’da 27 laboratuvar arasinda serum total kalsiyum ve glukoz
Olgimunin uyum caligmasi yapilmistir[115]. Calismamizdan farkli olarak kalsiyum
ve glukoz hedef degerleri, grup ortalamasi yerine referans metot (ID-GCMS) ile
belirlenmistir. Sonra ayni érnekler 27 laboratuvar tarafindan degerlendirilmis, %CV,
% Bias, Total hatalari hesaplanmig, Fraser ve Rilibak’a gbre degerlendirilmigtir.
Kalsiyum icin laboratuvarlarin %CV degerleri %0.2 ile %4.4 arasinda oldugu, glukoz
icin laboratuvarlarin %CV degerleri %0.3 ile %5.2 arasinda oldugu saptanmistir.
Bizim calismamizda ise Asker Hastaneleri kalsiyum %CV degeri %6.6, glukoz ise
%6.2 olarak bulundu. Fakat laboratuvarlarin total tekrarlanabilirlikleri calismada
belirtiimemistir. Ayrica yapilan bu calismada kalsiyum ve glukoz sonuglarinin
tekrarlanabilirlik ve biasina goére akredite laboratuvarlar ile akredite olmayanlar

arasinda fark olmadigi gézlendi.
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Klinik Biyokimya Uzmanlar Dernegi tarafindan yapilan Ulusal Kalite Kontrol
Programi kapsaminda elde edilen verilerin yayimlanmamasi nedeniyle diger 6nemli

bir galisma grubu ile karsilastirilamadi.

Bu calismalardan da go6rildigu gibi Glkemizde ve uluslararasi literatirlerde,
bizim calismamiz gibi DKD programi beraberinde ¢aligilan ve bu kadar genis

parametrenin oldugu bir arastirma bulunmamaktadir.

Yapilan calisma sonuglarina goére degerlendirildiginde Asker Hastaneleri
sonuglarinin Turkiye’de bulunan laboratuvarlarin verilerine ¢ok yakin ve baz testler
icin daha iyi oldugu ancak kalite kontrol programlari ve yurt disi ¢alismalarina goére

degerlendirildiginde gelistiriimesi gerektigi gérilmektedir

Asker Hastaneleri test sonuglarinin diglanan laboratuvar sayisi agisindan;
albumin, ALP, kalsiyum, klor, kreatinin, glukoz, potasyum, total protein, sodyum,
TPSA, TSH, sT3, sT4 testlerinin anlamh farkli olmadigi ancak diger testlerde
digslanan laboratuvar sayisinin yiksek oldugu goézlendi. Diglanan laboratuvarlar, bu
uyumsuzlugun nedeni konusunda (randomize veya sistematik olmasina gore) tekrar
planlama yapmalarinin, bu duruma sebep olabilecek problemleri ortaya

ctkarmalarinin ve gerekli egitim destegini almalarinin uygun olacagi degerlendirildi.

HDL-kolesterol ve TDBK &l¢iim sonuglarinda olusan problemlerin, diger
calismalarda gosterildigi gibi matriks ve ydntem problemine bagl olabilecegi
degerlendirildi.  D.Bilirubinde  olugsan  yetersizligin nedeni ise, kontrol

materyallerindeki 6lcim araliginin dar olmasindan kaynaklandigi degerlendirildi.

Uyum calismasi ile ilgili yapilan geri bildirimler konusunda laboratuvar
sorumlusu uzmanlarimiz ¢ekingen davranmiglar, sadece 9 laboratuvardan yanit

alinabilmistir. Bu bildirimlere goére uygulanan ¢alisma su faydalari saglamistir:

-i¢ kalite kontrol uygulamalariyla farkina varilamayacak sistematik hatalarin

ortaya cikarilabilecegi,

-Uzun zamandir DKD programina girenler igin ek bir bilgi getirmemesine
ragmen Asker Hastaneleri sonuglarinin toplu gérilmesinin énemli oldugu, yeni

baslayanlar icin ise dnemli bir deneyim oldugu,

-Cesitli bilgi eksikliklerinin farkina varilmasi (6rnegin; referans deger farkhhigi,

metod bilgilerinin eksikligi),

83



-Hangi testlerin daha ¢ok problemli oldugu ve problemin ne olabilecegdi

konusunda soru isaretleri olusturdugu,

-Hata olusturabilecek uygulamalarda (pipetleme, inkiibasyon vb.) zamanla

daha titiz davranildigi,

-Laboratuvar c¢alisanlarinin, laboratuvarlarina olan guveninin arttigini

belirtmiglerdir.

Ayrica verilerin, konu uzmanlarinin eline gegmemesi konusunda gereken

titizligin gosterilmesi konusuna dikkat cekmislerdir.
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6. SONUG VE ONERILER

TSK Asker Hastaneleri blinyesinde yapilan bu ¢alismada elde edilen verilere
gore, ulkemizde yapilan galismalara yakin veriler elde edilmis olmasina ragmen
uluslararasi kriterleri yakalamak ic¢in elde edilen sonuglar isidinda asagidaki
Onerilerin uygulanmasiyla Asker Hastaneleri arasinda uyumun gelisebilecegi

degerlendirildi;
- Biyokimya testlerinin mutlaka biyokimya uzmani gézetiminde yapilmasi,

- Biyokimya uzmanlik egitimi suresinde iyi laboratuvar uygulamalari teorik ve
pratik egitimlerine (6zellikle kalite glivencesi, i¢ ve dis kalite degerlendirme,
metot gelistirme, metot validasyonu ve optimizasyonu gibi) ait surecin

etkinlestiriimesi
- Asker Hastanesi laboratuvarlari arasinda iletisimin arttiriimasi,

-Her bir laboratuvarlarin  DKD sonuglarini  kendi  bunyelerinde

degerlendirmeleri, c6zim Uretmeleri ve gerekirse egitim destegi almalari,

- Uyumun artirilmasi igin, Asker Hastanelerinin kullanacagi kontrol serumu,

kalibratérler, cihaz, pargca ve bakimlarin optimizasyonu ve tedarigi,

- Geri bildirimler esliginde GATA Tibbi Biyokimya AD., GATA Haydarpasa
Egitim Hastanesi Tibbi Biyokimya Servisi ve diger laboratuvar branslarinin
beraber dizenleyecegi egitim toplantilarinin planlanmasi ve devam

ettiriimesi onerilmektedir.
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