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OZET

Amag: Bir hastaligin tan1 ve tedavisinde laboratuvar sonuglar1 nemli bir yer tutar. Bu
nedenle laboratuvar sonuglarinin kalite gilivencesi altina alinmasi gerekir. Klinik
laboaratuvarlar her “run” dncesi mutlaka ic kalite kontrol (IKK) uygularlar; ancak, tiim “run”
boyu analitik performansmn siirekliligi hep bir tartisma konusudur. Yani IKK, hasta
orneklerinin ¢alisildigi andaki hatalar1 yakalayamaz; bu nedenle ilave bagka gilivenlik
araglarina gereksinim vardir. Bu ¢alismada; Hasta Bazli Kalite Kontrol (HBKK)
prosediirlerinden biri olan popiilasyonun medyan degerlerinin takibinin sonug giivenilirligini

artirmada yararli olup olamayacaginin arastirilmasi amaglandi.

Materyal-Metod: 01.01.2011-01.01.2012 tarihleri arasinda Dokuz Eyliil Universitesi
Hastanesi Merkez Laboratuvari’na rutin analiz i¢in bagvuran hastalarm serum biyokimyasal
test sonuglari; Laboratuvar Bilgi Sistemi’nden alind1. ilk &nce her test icin giinliik ortalama
“n” sayilar1 hesaplandi; n >50 olan testler ¢alismaya dahil edildi. Bu testler; Na, K, ClI,
glukoz, BUN, kreatinin, AST, ALT, GGT, ALP, CK, LDH, iirik asid, TG, kolesterol, HDL-K,
total protein, albiimin, total bilirubin, direkt bilirubin, kalsiyum, demir, UIBC, fosfor, B12,
folik asid, CRP ve ferritin’dir. Hasta profilinin farkli olmasi nedeniyle, mesai i¢i/mesai dis1 ve
servis/poliklinik alt gruplar olusturularak ayr1 ayr1 medyan degerleri alindi. Tiim testlerin bir
yil boyunca giinlik ortalama ve medyan degerleri alinarak; histogramlar aracilifiyla

dagilimlari, ¢izgi grafikleriyle araciligi ile ortalamalar ile medyanlarin karsilastirilmasi ve X-

MR kontrol kartlari ile siireg stabiliteleri degerlendirildi.

Bulgular: Bir yillik veriler incelendiginde; testlerin biiyiik ¢ogunlugunun normal
dagilim egrisine uymadigi; ortalamalar ve medyanlar arasinda Onemli farklarn oldugu
belirlenmistir. X-MR kontrol kartlar1 ve ortalama/medyan oranlarina bakilarak elde edilen
indekslerden; Na, K, Cl, glukoz, BUN, kreatinin, AST, ALT, ALP, LDH, iirik asid, TG,
kolesterol, HDL-K, total protein, albiimin, total bilirubin, direkt bilirubin, kalsiyum, UIBC,
fosfor, tirik asid, B12 ve folik asid testlerinin hata saptama performansmin yiiksek; mesai
icinde CRP, demir, ferritin; mesai disinda ise GGT, CRP ve CK testlerinin performansimnin

diistik oldugu saptanmustir.



Sonu¢: IKK’nm biitiinleyicisi olarak HBKK’nin uygulanmasi, analitik kalite
giivencesini daha da artiracaktir. Ozellikle orta ve biiyiik dlgekli laboratuvarlarda, popiilasyon
medyan sonuglarinin izlenmesi gibi HBKK uygulamalarinin LBS’ye uyarlanmasiyla, hem
verilere ¢ok daha kolay ulasilabilecek, hem de daha kolay islenebilecek; boylece, “analitik
run’daki kaymalar daha erken bir refleksle algilanarak hatali sonuglarin verilmesi
Onlenebilecektir. Ayrica, olusturulan bu kontrol kartlar1 ile geriye dogru incelemeler yapilarak

analitik sistemin ge¢mis performansi hakkinda da ¢ok faydali bilgiler elde edilebilecektir.

Anahtar kelimeler: Hasta bazli kalite kontrol, kalite kontrol, medyan, X-MR kontrol kart1



SUMMARY

Aim: Laboratory test results are very important in diagnosis and treatment of diseases.
So, ensuring quality assurance of laboratory test results is a requirement. In the clinical
laboratories, internal quality control (IQC) procedures are performed before every run; but,
the continuity of the analytical performance during the run is arguable. On the other hand,
IQC procedures couldn’t define the errors while patient samples are being analyzed. In this
study, we aimed to evaulate whether monitoring median results of population which is one of
the patient based quality control (PBQC) procedures, could be used in improving the safety
of the test results.

Materials and Methods: The test results of patiens who applied to the Central
laboratory of Dokuz Eylul University Hospital between 01.01.2011 and 01.01.2012 for
routine clinical chemistry analysis were taken from laboratory information system (LIS).
First, number of the test results per day were determined; then, the test results having the
number of 50 or higher were enrolled in the study. These tests are Na, K, ClI, glucose, BUN,
creatinine, AST, ALT, GGT, ALP, CK, LDH, uric acid, TG, cholesterol, HDL-C, total
protein, albumin, total bilirubin, direct bilirubin, calcium, iron, UIBC, phosphorus, vitamine
B12, folic acid, CRP and ferritin. Because of the differences of the patient population,
median values were calculated for each subgroups of inpatient, outpatient, daytime and shift.
By using the results of means and medians obtained from the data for one-year period, the
graphics were made: histograms to evaluate the distributions, line graphics to compare of the

median results and mean results, and control charts to evaluate the process stability.

Results: Based on the results of on-year period, we defined the significant differences
between means and medians; furthermore, most of the tests didn’t have normal distribution.
By using the X-MR control charts and mean/median ratios, we determined higher error
detection performance in all groups for Na, K, Cl, glucose, BUN, creatinine, AST, ALT,
ALP, LDH, uric acid, TG, cholesterol, HDL-Cholesterol, total protein, albumin, total
bilirubin, direct bilirubin, calcium, UIBC, phosphorus, vitamine B12 and folic acid; lower
error detection performance in the groups of daytime for CRP, iron, ferritin and in the groups
of shift for GGT, CRP ve CK.



Conclusion: As a complementery of 1QC procedures, PBQC procedures could
improve the analytical quality assurance. As PBQC adopted to LIS, in particular, the
laboratories which have the higher and moderate test capacity could reach and assess the data
easily; so, analytical shifts during run could be defined early, and the erroneous results could
be prevented. In additon, with retrospective evaluation of the control charts, useful
information could be obtained about the analytical system.

Keywords: Patient based quality control, quality control, median, X-MR charts



1. GIRIS ve AMAC

ISO 15189 Tibbi Laboratuvarlarin Akreditasyonunda amag, test sonuglarinin hasta ve
saglik personeli nezdinde glivence altina alinmasini saglamaktir. Burada belirtildigi gibi tibbi
laboratuvarlarda hatalarin, risk yonetimi ve sitirekli gelistirme/iyilestirme ile azaltilmasi

gerekmektedir[1].

Su anda rutin olarak laboratuvarlarda uygulanan i¢ kalite kontrol (IKK) ve dis kalite
kontrol (DKK) islemleri, tekrarlanabilirligin ve dogrulugun gostergeleri olup; rastgele hata ve
sistematik hatanin gosterilmesinde énemli yol gosterici islemlerdir [2]. IKK prosediirlerinin,
bir 6l¢iim sisteminde dogruluk ve tekrarlanabilirligin degismedigi zaman veya Olgiim serisi
araligi olarak tanimlanan “analitik run” igindeki degisiklikleri algilayamamasi, sik tekrar
edilmesi gerekliligi, materyalin maliyeti, test maliyeti, isgiicii ve zaman kayb1, kalite kontrol

kurallarinin uygulanmasinda kisiler aras1 farkliliklar gibi bazi dezavantajlar1 vardir.

DKK, IKK’nin tamamlayicist olup, bagimsiz kuruluslarca yapilir. Bu kuruluslar
tarafindan laboratuvara gonderilen, analit konsantrasyonu bilinmeyen 6rnekler analiz edilerek
sonuglar1 tekrar bu merkezlere gonderilir. DKK prosediirlerinin de, sadece ¢alisma anindaki
durumu gostermesi, kontroller arasi siirenin uzun olmasi, diizeltme faaliyetlerinin refleksinin
yavas olmasi, katilim gruplarmin azligi, etkin olmayan istatistiksel degerlendirmeler, kontrol

materyalinin dagitimindaki zorluklar ve materyalin maliyeti gibi dezavantajlar1 vardir.

Sonuglarin giivenilirligini arttirmak igin hasta bazli kalite kontrol (HBKK) yontemleri,
IKK ve DKK’nin biitiinleyicisi olarak kullanilabilir. HBKK ile sonuglar belirli zaman
araliklarinda incelenerek, ortalama ve medyanlarin zaman igerisinde degisip degismedigi
gbzlemlenebilir. Ortalama, medyan ve diger hasta bazli istatistikler, analitik yontemin
performansini izlemek i¢in kullanilabilmektedir. Ayrica giiniimiizde, hasta verilerine dayali

kontrol istatistikleri kolayca laboratuvar bilgi sistemlerine (LBS) uyarlanabilmektedir.

HBKK; ek maliyeti olmamasi, yiiksek sayida 6rnegi ve birden ¢ok testi igermesi,
kontrol i¢in her zaman elde mevcut bir yontem olmasi, zaman tanimli veya on-line izlenebilir
olmasi agisindan IKK ve DKK’nin biitiinleyicisi olarak sonug giivenilirligini arttirmada

laboratuvar uzmanlarma yol gosterici ek bir arag olabilir.



Bu caligmada, hasta sonug¢larindan elde edilen bilgilerle, yeni, tamamlayici, ucuz ve
kolay izlenebilir bir kalite kontrol basamag1 olusturabilmek i¢in; geriye doniik bir yillik hasta
sonug¢larmim tanimlayici istatistiklerinin hesaplanmasi, kontrol kabul sinirlarinin belirlenmesi

ve grafiklerle gosterilmesi amaclanmustir,



2. GENEL BIiLGILER

2.1. KLINIK LABORATUVARDA KALIiTE YONETIMi

Saglik hizmeti organizasyonlarinda kalite sistemleri giin gectikce artmaktadir. Diigiik
maliyete yiliksek kalitenin istenmesi, saglik hizmetleri organizasyonlarmin kalite yonetiminde
yeni sistem gelistirmelerine neden olmaktadir [3]. Klinik laboratuvarlar dahil bir¢ok saglik

kurulusu, kalite yonetimi (KY') kavramlar1 ve ilkelerini islerine adapte etmislerdir [4].

Kalitenin gelistirilebilmesi i¢in is akisindaki sorunlarin silirekli olarak ¢oziiliiyor
olmasi gerekmektedir. Problemler ¢ogunlukla iyi olmayan bireylerden degil, iyi olmayan
sireclerden kaynaklanmakta olup; endiistrideki deneyimler tiim problemlerin % 85’inin is

akislarindan, geri kalan % 15’inin ise bireylerden kaynaklandigini gostermektedir.

Problem ¢6zme oldukca yapilanma ister. Temel nedenler belirlenir ve Onerilen
¢oziimlerin gegerliligi dogrulanir. Juran’m “project-by-project” kalite gelistirme siireci
ayrintili bir kilavuzdur [5] ve problem ¢6zme yontemlerine entegre ve adapte edilmektedir.

Yontem asagidaki basamaklar1 6zetlemektedir:
1. Problemin dikkatli bir sekilde tanimlanmasi
2. Siireg¢ performansinin baglangi¢ dl¢iilerinin elde edilmesi
3. Problemin ana kaynaginin belirlenmesi
4. Problemin ¢6ziim yolunun belirlenmesi
5. Coziim yolunun gergekten islediginin kanitlanmasi

6. Gelistirilmis siirecin rutin olarak uygulanmasi i¢in gereklerin yerine getirilmesi veya
standardizasyon

7. Siirecin izlenmesi ve kontrolii i¢in siirekli 6l¢iim yapilabilecek diizenin kurulmasi

Kalite giivencesinin saglanmasinda PUKO déngiisiine (planla, uygula, kontrol et,
onle) gore islerin yiiriitiilmesi gereklidir [6, 7]. Kalite planlamas: (KP), kaliteli laboratuvar
siireci iglerin nasil yapilacagini agiklayan standart siirecleri belirler; kalite kontrol (KK)
yapilanlarin ne kadar kaliteli olduklarini kontrol eder; kalite iyilestirme (Ki) ise olgiim
sonuglarma gore 6nlemlerin nasil alinmasi gerektigini agiklar [8-10]. Laboratuvarlar, hizmet

amag ve hedeflerine gore analitik ve klinik kalite gereksinimlerini belirlemelidirler.



2.2. KALITE UYGULAMALARI

ISO 15189 ve Akreditasyon

Klinik laboratuvarlar, hastaliklarmn tani, tedavi ve takibinde, bir takim test sonuglarini
iretmekten ve bu sonuglarn hasta yararma kullanilmasindan sorumlu birimlerdir.
Akreditasyon, “6zel gorevler yapma konusunda bir kurulusun yetkili bir kurum tarafindan
uluslararasi kabul gormiis teknik kriterlere gore degerlendirilerek belirli gérevleri yapmaya

teknik olarak yeterli olduklarinin onaylanmasi ve resmi taninma saglanmasi” islemidir.

ISO 15189’un temel amaci klinik laboratuvarlarin akreditasyonu, test sonuglarinin
hem hasta hem de hekim agisindan giivence altina alinmasini saglamaktir [1]. Hasta giivenligi
giderek daha fazla konusulan, {izerinde daha fazla durulan ve kurallar olusturulan bir kavram
olmaktadir. Klinik karar vermede, tanisal verilerin yerinin artmasi, bu verilerin dogrulugunun
sorgulanmasina yol a¢mistir. Ayrica klinik laboratuvar acisindan bakildiginda, c¢ikan
sonuclarin kalitesini ortaya koymak bir gereklilik haline gelmektedir [11]. Hizmet satin
alanlar bu kalite verilerini gérmek istemektedirler. Bu amacla kaliteyi 6l¢en ve devamliligini
izleyen gostergeler (IKK ve DKK gibi) ortaya konmakta, ulusal ve uluslararasi standartlar

olusturulmaktadir.

Kaliteyi siirdiirmek i¢in siirekli 1yilesmeye gereksinim bulunmaktadir. Bu alanlarm da
onem kazandigi, tizerinde duruldugu ISO 15189; klinik laboratuvarlarin kalite giivencesini
yani tiim stireglerde diizenlemeler getirilmesini, diizenlemelerle birlikte kalite gostergelerinin

izlenmesi ve gelistirilmesini de istemektedir.

2.3. KALITE GUVENCESI

Dogru ve zamaninda test raporu vermek laboratuvarin sorumlulugundadir. Ancak,
analiz edilen Orneklerin alinmasindan 6nce ve sonra birgok problem ile karsilasilabilir.
Bundan dolay1 toplam test siireci; pre-analitik, analitik ve post-analitik evreler olarak
yonetilmelidir [6]. Klinisyenin testi istemesinden test sonuglarini yorumlamalarina kadar

birgok basamak ve alt basamak sistem performansinda etkilidir.



Kalite giivencesinin asamalari:

1.  Analiz 6ncesi asama

- Test istemi

- Hastanin hazirlanmasi

- Ornek alim1 ve tagmmasi

- Ornek islenmesi ve saklanmasi
2. Analiz asamasi
3. Analiz sonrasi

- Sonuglarm rapor edilmesi ve ulastirilmasi

- Sonuglarm yorumlanmasi

2.4. DIS KALITE KONTROL ve KISITLILIKLARI

Farkli laboratuvarlarin performanslarinin karsilastirildigi kontrol prosediirleri DKK
olarak adlandirilir. Laboratuvarlar kalite acisindan kendilerini kanitlamak i¢in DKK
programlarina katilirlar. DKK, analitik yOntemlerin dogruluklarmmm uzun donem
sirdiiriilmesini saglar. Meslek kuruluslari ve kontrol materyali iireticileri tarafindan
desteklenen ¢esitli DKK programlari bulunmaktadir. Bir ¢ok bagimsiz kurulus bunu organize

etmektedir.

DKK programlar1 istenilen amag¢ dogrultusunda bazi farkliliklar gdsterebilmektedir.
Bu programlarm temel islevleri katilimc1 laboratuvarlara ayni lot numarali kontrol materyalini
ozellikle giinliik IKK etkinlikleri i¢inde analiz etmeleri i¢in gondermektir. Igindeki analit
miktart bilinmeyen Ornekler, laboratuvarlara gonderilir ve analiz edilir [12]. DKK
materyalleri hasta drnegindekine es sekilde muamele edilmelidir; ancak pratikte pek bdyle
olmamaktadir; aksine laboratuvarlarin, DKK materyallerini calisirken daha fazla 6zen

gosterdikleri bilinmektedir.

Ingiltere’de yapilan bir ¢alismada [13]; 6zel muamele edilmis DKK materyallerinde
hatanin daha fazla oldugu saptanmistir. Baska bir ¢alismada ise [14] 6zel muamelenin

faydadan ¢ok zarar verdigi saptanmistir. Amerika’da yapilan bir ¢aligmada [15] DKK



caligilirken en sik; ¢ift galisma, ortalama alma ve yeniden kalibre etme islemlerinin yapildigi

gosterilmistir.

Laboratuvarlar, DKK sonuglarmi analitik dogrulugu saptamak i¢in kullanabilir. DKK
materyalleri analiz edildikten sonra sonuglar diizenleyici kuruluga gonderilir. Diizenleyici
kuruluslar tarafindan laboratuvarlara gonderilen raporlar, siklikla kapsamli veri analizlerini,

istatistiksel 0zetleri ve grafikleri icermektedir.

Degisik testlerin yer aldig1 dis kalite degerlendirme programlarinda laboratuvarlarin
analitik hata kaynaklar1 arastirilmis [16-20]; buna gore kotii dis kalite degerlendirme

sonuclarinin kaynagi ve goriilme ylizdeleri tabloda gosterilmistir.

Tablo 1: Dis kalite kontrol ile saptanan laboratuvar hatalar1 [16].

Kategori

 Kalibrasyon kaymalan 48
Rapor edilebilir arahk 9
Instabilite 10
Cihaz arizalan 8
Metoda bagh bias 14
Saptanamayan 11

DKK uygulamasinin dezavantajlari:

° Sadece ¢alisma anindaki durumu gostermesi

° Kontroller arasi1 slirenin uzun olmast; diizeltme faaliyetlerinin refleksinin yavas olmasi
. Katilimc1 laboratuvar sayisinin azligi

. Etkin olmayan istatistiksel degerlendirmeler

o Kontrol materyalinin dagitimindaki zorluklar

o Materyalin maliyeti

o Sadece analitik safhaya ait bilgi vermesi, pre-analitik ve post-analitik siirecler

hakkinda bilgi vermemesi
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2.5. IC KALITE KONTROL ve KISITLILIKLARI

Analitik yontemlerin performansi, konsantrasyonlar1 bilinen 6rneklerin analiz edilmesi
ve analiz sonucunda gozlenen degerlerin bilinen degerlerle karsilastiriimasi ile izlenir [21,
22]. Bilinen degerler, cogunlukla kabul edilen bir aralik olarak veya kontroliin alt ve {ist
sinirlart (kontrol sinirlari) olarak ifade edilir. Gozlenen deger, kontrol sinirlarmin i¢inde ise

analitik yontemin uygun ¢alistigina, disinda ise uygun ¢alismadigna karar verilir [2].

IKK, analitik kalite kontrol siirecinin olmazsa olmazidir. Ancak;

J Materyalin maliyeti

J Test maliyeti

. Isgiicii ve zaman kaybi

. KK kurallarinm uygulanmasinda kisiler aras1 farkliliklar

. Uygun kosullarda ve yerde saklanmasmin gerekliligi

. KK materyalinin ¢6ziildiigiinde dayaniksiz olmasi

. Farkli iiretim serileri arasinda olusabilen varyasyonlar

. Bazi enzim ve proteinlerin insan kaynakli olmamasi ve insan serumundaki

reaksiyonlar1 olusturmamasi

. “Run” i¢indeki degisikliklerin algilanamamasi

. Sik tekrar edilmesi gerekliligi

o Kontrol materyalindeki konsantrasyon veya aktivitelerin bazi durumlarda hastadaki
analit diizeylerini ve klinik anlam1 olan durumlar1 yansitmamasi

o Sadece analitik safhaya ait bilgi vermesi, pre-analitik ve post-analitik siiregler

hakkinda bilgi vermemesi gibi baz1 dezavantajlar1 vardr.

Klasik olarak “run” baslangicinda IKK uygulanmaktadir; ancak “run” uzunlugu hep
bir tartigma konusudur. Idealinde istenilen; tibben &nemli hatalarin maksimum diizeyde
saptanmasi, minimum diizeyde hatali red ve “maksimum run” uzunlugudur [23]. Ne yazik ki,
halen “analitik run” siiresinin uzatilmasinda ¢ok fazla ilerleme yoktur. Bir ¢ok laboratuvar;
diizenleyici gereksinimler, firma Onerileri ve kendi tecriibelerine dayanarak “run” siiresini
belirlemektedirler. Diizenleyici gereksinimler, “run” siiresinin maksimum 24 saat

olabilecegini soylerken, firmalar 8 saat olarak onermektedir [24]. Laboratuvarlar ise
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gozlemlenen problemler ve analitik sistem stabilitesine gore kendileri bu siireyi
kisaltabilmektedir. IKK ve DKK’daki bu eksikliklerden dolayr diger kalite kontrol
araglarindan biri olan HBKK’ya ihtiyag vardir.

2.6. HASTA SONUCLARINDAN YARARLANILARAK ANALITIK SUREC
KALITESININ DEGERLENDIRILMESI

Kalite kontrol prosediirlerinin alternatif bir uygulamasi, rutin laboratuvar ¢aligmalar1
sirasinda elde edilen hasta bilgilerinin kullanilmasidir [25, 26]. Hasta bilgilerine dayali kalite
kontrole hasta bazli kalite kontrol denir. HBKK, laboratuvar analizlerinin kalitesini izlemek

icin ek bilgi saglar.

Hasta sonuglar1 laboratuvarlarin son firiinleri olup; bu driinlerin uygunlugunun
izlenmesi kalite kontroliin baska bir seklidirr. HBKK i¢ kalite kontrol kadar hassas
olmadigindan hata yakalama olasilig1 diistiktiir. Ayrica HBKK, sonu¢larin giivenilirligi i¢in tek
basina yeterli degildir. Ancak, bu teknikle saptanan bir¢ok sorun, geleneksel kalite kontrol

yontemleriyle saptanamaz. Bunun disinda ek avantajlar1 vardir:

. Ek maliyeti olmamas1

. Yiiksek sayida 6rnegi ve birden ¢ok testi icermesi

. Kontrol i¢in her zaman elde mevcut bir yontem olmasi
. Zaman taniml1 veya on-line izlenebilir olmasi

o Pre-analitik, analitik ve post-analitik siire¢ler hakkinda bilgi igermesi
HBKK, iki ana grupta incelenebilir:

1.  Tek bir hasta sonucuna dayanan

2. Birden ¢ok hasta sonucuna dayanan
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. Tek Bir Hasta Sonucuna Dayanan HBKK

—  Kilinik korelasyon
—  Limit kontrol
—  Delta kontrol
—  Multiparametrik kontrol
= Kan grubu
= Anyon gap
= Asit-baz dengesi
=  Test sonuglar1 arasindaki iliskiler

— Birden fazla cihaz veya yontem arasindaki sonug tutarliliginin dogrulamasi

2. Birden Cok Hasta Sonucuna Dayanan HBKK

= Bull’s algoritmi
= Normallerin ortalamasi

= Ortalama ve Medyanlarin kullanilmasi

2.6.1. Tek Bir Hasta Sonucuna Dayanan HBKK
Klinik Korelasyon:

Yiiksek hacimli 6rnek analizi yapan laboratuvarlarda biitiin sonuglarin klinik
korelasyonu ¢ok pratik bir yontem degildir. Bunu en iy1 degerlendirebilecek, hastay1 en iyi
taniyan klinisyendir. Ancak, bazen klinisyen de hastanin klinik durumunu ¢ok iyi
bilmeyebilir. Hastanin durumunu hizli bir sekilde degerlendirebilmek igin laboratuvar
testlerine basvurup, test sonuglarma gore hareket etmektedir. Bu gibi durumlarda klinik tani,
laboratuvar test sonuglartyla iligskilendirilir. Klinik korelasyon en iyi retrospektif ve hastanin
diger bulgular1 ile kombine edilerek yapilabilir. Malesef test sonuglari bazen hastalik

durumuyla tam uyumlu olmayabilir.

Klinik korelasyon, laboratuvar analizinde herhangi bir uyar1 vermeyen sonuglarin
klinikle uygunsuzlugunu ortaya koyabilir. Ornegin sarilig1 olan birinde bilirubinlerin normal

cikmasi gibi. Boyle bir durum oldugunda klinisyen laboratuvar sorumlusuyla bu durumu
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paylasmali ve uyumsuz sonuglarin laboratuvar kaynakli olup olmadigi arastirilmalidir.

Klinisyen ve laboratuvar arasinda siirekli bir isbirligi, hatalarm azaltilmasinda énemlidir.

Ayni zamanda, bazen her hastada aymi klinik sonu¢ beklenmeyebilir. Ornegin,
antikoagiilasyon yapilan hastalarda protrombin zamani (PT) sonuglari ile ilag dozu arasindaki
iliskinin farkliliklar gosterebilecegi gibi. Klinisyenlerin bu tiir uygunsuzluklar1 ¢ekinmeden

laboratuvara iletmesi gerekmektedir [27].

Laboratuvar testleri, entegre saglik hizmetleri sisteminin bir pargasidir [28, 29]. Bu
entegre sistem; hastanin sorununun dogru saptanmasi, dogru test istemi, dogru ve zamaninda
laboratuvar sonuglari, sonuglarin dogru yorumu, sonuglar ile hastanmn klinik durumuna dogru

yaklasimi igeren bir biitiindiir.

Limit Kontrol (Limit Check):

Yasamla bagdasmayan sonuglarin belirlenmesini saglar. Ornegin bir kiside Na >200
mmol/L ise, bu yasamla bagdasmaz; biiyiikk bir hata var demektir. Nadiren yogun bakim
hastalarinda boyle yiiksek degerler goriilebilir; ancak, bu durumda diger testlerde de

anormallikler goruliir.

Limit dis1 sonuglar; diliisyon, kontaminasyon, yetersiz 6rnek, reaktif yetersizligi, hatali
kayit, LBS’ye bilgilerin hatali girilmesi, kalibrasyon sirasinda yanlis bir faktor girilmesi vb.
durumlardan; bazen de pre-analitik hatalar veya hastanin klinik durumundaki ani major
degisikliklerden kaynaklanabilmektedir. Laboratuvarlar i¢in birincil gérev, bu hatanin analitik

veya pre-analitik basamaktan kaynaklanip kaynaklanmadigini sorgulamaktir.

Kontrol limitleri, hasta popiilasyonu ve Ol¢iim yontemine gore degisebilir. Bazi

yaygin kullanilan testler i¢in limitler Tablo 2’de gosterilmistir.
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Tablo 2: Limit kontrol i¢in dnerilen sinirlar [7]

Diisiik Diizey Yiiksek Diizey

Albiimin (gr/dL) 15 6
ALP (U/L) 5 300
Amilaz (U/L) 20 1000
Bilirubin (mg/dL) 0,2 10
Kalsiyum (mg/dL) 6,5 13
CK (U/L) 5 1500
Kreatinin (mg/dL) 0,3 7,5
Fosfor (mg/dL) 1 8
Potasyum (mmol/L) 3 6
Sodyum (mmol/L) 120 150
BUN (mg/dL) 3 50
Urik asit (mg/dL) 1 12

Delta Kontrol (Delta Check):

En sik kullanilan HBKK teknigi olup; hastanin aktiiel sonucu ile 6nceki sonu¢ ya da
sonuglar1 arasindaki farkin (delta) belirlenmesi ilkesine dayanir. Ik olarak 1974’de
Nosanchuk ve Gottmann [30] tarafindan hematolojik testler i¢in kullanilmistir. Ardindan
Whitehurst [31], Ladenson [32], Wheeler [33], Sheiner [34], Lizuka [35], Houwen [36],
Lacher [37] ve Fraser [38] klinik kimya testleri i¢in uygulamislardir.

Delta kontrol uyarisi, test olarak en fazla elektrolitlerde goriiliirken, hasta grubu
olarak; bobrek yetmezligi, diyabetik keto asidoz, sok, ilag tedavisi alanlar ve kalp yetmezligi

olanlarda goriilmektedir.
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Delta kontrol igin, verilerin bilgisayar ortaminda olmasi gereklidir [39]. Gliniimiizde
birgok LBS hastanin en son yapilan test sonucu ile onceki sonucunu karsilastirip, dnceden

belirlenmis esikler agildiginda anlamli bir fark bulundugunu gosterebilmektedir.

Delta kontrol; 6rnegin karigmasi, damardan verilen siv1 ile 6rnegin degisime ugramasi
gibi pre-analitik hatalar1 ortaya koyabilecegi gibi, analitik basamaktan kaynaklanan sorunlari
da ortaya koyabilir.

LBS’de bir analit i¢in mutlak fark veya degisim yiizdesi smirlar1 tanimlanabilir. Test
sonuglarmin beklenen degiskenligi, analite ve tespitler arasindaki zaman araligina baglidir.
Ladenson 3 giinliik zaman araligindaki baslangic degerine gore ylizde degisime dayali delta
kontrol sinirlarmi belirlemistir [32]. Yaygin kullanilan bazi testlerin limitleri Tablo 3’te

gosterilmistir.

Tablo 3. Delta kontrol igin 6nerilen kontrol limitleri [7, 32]

Delta Kontrol Limit, %

| Albiimin 20
Total bilirubin 50
Kalsiyum 15
CK 99
Kreatinin 50
Fosfor 20
Potasyum 20
Total protein 20
Sodyum B
Tiroksin 25
BUN 50
Urik asit 40
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Omnek kaynakli hatalar1 belirlerken, hematoloji testlerini de igeren birgok test
parametresini birlikte degerlendirmek, daha kullanigh olacaktir. Ciinkii, tek bir testteki
degisime kiyasla, panel olarak tiim testlerdeki degisim daha net goriilecektir ve istatistiksel

olarak daha belirgin yansiyacaktir.

Bir delta, istatistiksel olarak anlamli, ancak klinik olarak anlamsiz olabilir; degisim,
hastanin klinik durumuna ve tedaviye bagl olabilir. Delta kontrol ile ilgili yapilan bir
caligmada, hatali pozitiflik oran1 % 5, hatay1 saptama orani1 ise % 50 bulunmustur[7]. Wheeler
ve Sheiner ise [40] delta kontrolde % 70 oraninda hatali pozitiflik saptamislardir. Dogru
pozitifliklerin en sik nedeni 6rnek karigsmasidir. Bagka bir ¢alismada [41] bir milyon test
sonucu arasinda 120 hatali delta oldugu saptanmis, bunlarin %25’inin 6rnek karigsmasindan
kaynaklandig1 rapor edilmistir. En sik laboratuvar kaynakli delta hatasi, 6rnek probunun

yetersiz ¢ekmesi veya pihtilardir.

Delta kontrol uygulanirken hep bir tartisma konusu vardir: Ne kadar eski sonuglarla
karsilastirma yapilmalidir? Bu zaman dilimi saptanirken, aradaki farkin fizyolojik
degiskenlikten kaynaklanmadigmmin bilinmesi gerekmektedir. Kazmierczak [26] delta
kontrolle ilgili genis arastirmalar yapmus, ayrica diger HBKK prosediirlerinin kullanimi ile

ilgili 6nerilerde bulunmustur.

Delta kontrol sinir1 koyarken; biyolojik, analitik ve klinik duruma bagl degiskenlikler
g6z Oniine alinmalidir. Delta kontrol sinirlar1 dar tutulursa, hatali uyarilar ¢ogalacagindan,
sonuglar sik tekrar edilir, bu da isgiici ve ekonomik kayiplara neden olur. Bu nedenle Tablo

4’te bazi testlerde 48 saatlik siire i¢in verilen delta limitleri gosterilmektedir [42].

Tablo 4: Delta kontrol i¢in 6nerilen kontrol limitleri

Delta Kriteri
‘Sodyum 48 saat iginde % 5 degisim
BUN 48 saat icinde % 60 degisim
Kreatinin 48 saat iginde % 50 degisim
Kalsiyum 48 saat iginde % 25 degisim
Ozmolalite 48 saat iginde % 5 degisim
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Multiparametrik Kontrol (Diger Laboratuvar Testleri Ile Korelasyon):

Klinik korelasyonda oldugu gibi, bir tek test sonucunun degerlendirilmesi bazi
durumlarda uygun olmayabilir. Bir¢ok test sonucu birlikte degerlendirilip korelasyonlarina
bakilirsa hatalar daha 6nceden saptanir ve sonu¢ onaylanmadan ¢oziilebilir. Az sayida test

arasida tam Dbir iligki olmasina ragmen hatalarin fark edilmesinde 6nemli bir yer tutar.

1. Kan grubu: Eritrositler lizerindeki ABO antijenleri ile plazmada bulunan izo antikorlar

arasinda yakin bir iligki vardir. Bunun tek istisnasi yeni tam kan transfiizyonu alms kisilerdir.

2. Anyon gap: Serumda elektrik notraliteyi devam ettirebilmek i¢in anyonlarla katyonlarin
molar miktarlar1 esit olmalidir. Serumda o6lgiilemeyen katyon ve anyonlar arasindaki
konsantrasyon farkini gosteren bu formiil ([Na] + [K] — ([CI] + [HCOs3])) laboratuvar kalite
kontroliiniin bir pargasi olarak kullanilabilir. Bu degerin <3 mmol/L veya >21 mmol/L olmasi
olas1 bir hataya isaret eder. Elektrolitlerin kalite kontroliinii yeniden degerlendirmemiz
gerektigini gosterir. Yiiksek degerler; bobrek yetmezligi, diyabetik asidoz, kalp yetmezligi,
anoksi vb. durumlarda goriilebilir. Diisiik degerler; hipoproteinemi ve intravendz sivi alimi
durumunda goriilebilir.

Cembrowski ve ark. [43], sekiz veya daha fazla hastanin ortalama anyon ag¢iginin

izlenmesinin daha hassas bir istatistiksel kalite kontrol uygulamasi olacagini 6nermislerdir.

3. Asit-baz dengesi: pH ve CO, odlgiimii yapildiginda, teorik bikarbonat ve total CO,
konsantrasyonlarmin hesaplanmasinda Henderson Hasselbach denklemi kullanilir. Olgiilen ve

hesaplanan degerler arasinda 2,0 mmol/L fark olabilir.

4. Test sonuclar arasindaki iliskiler: Bazi organ hastaliklarinda veya hastalikla iligkili
panellerde; bir test anormalken digerleri de buna eslik eder. Ornegin, karaciger hasarinda
ALT ile beraber AST yiiksekligini; kas hasarinda CK ile beraber LDH yiiksekligini; safra
yollar1 hastaliklarinda artmis direkt bilirubinle beraber ALP ve GGT yiiksekligini; hematokrit
ile hemoglobinin paralellik gostermesini bekleriz. Normalde tiroksin ile hipofiz arasinda
negatif “feed-back” vardir ve hipofiz bezinden TSH salmimini azaltir. Serum tiroksin
konsantrasyonu 8 pg/dL iizerinde ise yiiksek TSH seviyeleri nadiren goriiliir. Bunun istisnast
sekonder ve tersiyer hipertiroidizmdir. Direkt bilirubinin totalden, albiiminin total proteinden

yiksek bulunmasi, artmus kreatinin degerleri ile beraber normal kan {ire azotu, bu
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parametrelerde pre-analitik veya analitik hata olabilecegini gosterir. Korelasyon kurallari
bilgisayara veya LBS’ye girilebilir. Bu yontemle major hatalar saptanabilir.

Birden Fazla Cihaz veya Yontem Arasindaki Sonu¢ Tutarhihi@inin Dogrulanmasi

Hasta sonuglarinin kalite kontrol siireclerinde diger bir yaygm kullanim amaci, bir
analitin birden fazla cihaz ya da yontem kullanilarak 6l¢iilmesi durumunda hasta sonug¢larmin
tutarhiligini dogrulamaktir. Iyi laboratuvar tibb1, ayni analitin 6l¢iimii i¢in kullanilan birgok
cthaz veya yontemin miimkiin oldugunca ayni sonucu iiretmeleri i¢in kalibre edilmelerini
gerektirir. Bu strateji, ortak bir referans araligin kullanilmasma olanak tanir, farkli
laboratuvarlar arasindaki sonuglarin tutarliligini saglar ve laboratuvar sonuglarmin
yorumlanmasi konusunda klinik karigiklig1 onler. CLIA diizenlemeleri [44], farkli yontemler
veya degisik cihazlardan gelen test sonuglari arasindaki iliskinin en az yilda iki kez

degerlendirilmesini gerektirir.

Ayn1 Ornege ait iki farkli cihazda ¢alisilan test sonucu standart sapmalarin
isaretlenerek olusturuldugu kontrol kartlarinda gosterilir [3, 42]. CLSI C54 "Bir Saglik
Sistemi Icinde Hasta Sonuglar1 Karsilastirilabilirliginin - Dogrulanmas1”  kilavuzunda,
karsilastirma igin hasta orneklerinin kullanilmasini agiklayarak uygun istatistiksel bir

yaklagim saglar [45].

Farkli metot veya cihazin karsilastirilmasinda hasta 6rneklerinin kullanilmasi 6nerilir.
Kalite kontrol materyalleri bu amag i¢in kullanilmamalidir. Ayni1 lireticiye ait farkli yontem ve
cihaz kullanildiginda, kalite kontrol materyallerinin degerlerinin farkli oldugu goriiliir. Ayni
reaktif lotunu kullanan birden fazla analiz6r varsa, ayni lot numarali kontrol materyalleri
sonucu da ayni olmalidir. Farkli analizorlerdeki 6l¢iim detaylari, kalite kontrol sonuclarinda
ufak farkliliklara neden olur. Kiiclik farkliliklara izin verecek kabul sinirlar1 konmalidir.
Ancak farkli analizorler arasinda ortak bir degerlendirme yaparken hasta sonuglarinin

kullanilmas1 daha giivenilir sonuglar verecektir.

2.6.2. Birden Cok Hasta Sonucuna Dayanan HBKK

Bull’s Algoritmi

Otomatize hematoloji hiicre sayim cihazlarmm on-line izlenmesinde yaygin olarak

kullanilir [46]. Bull ve arkadaslar1 [47] eritrosit indekslerini izlemek i¢in 6 istatistigi
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degerlendirmistir: ortalama, iki hareketli ortalama, ug¢ degerleri atilmis grubun ortalamasi,
John’s ortalamast ve medyan. Bu farkli istatistik yOntemlerin yararliligini matematiksel
yontemlerle agiklayarak degerlendirmislerdir. Hareketli ortalama yontemi hata saptamada
daha {stiin bulunmustur. Hareketli ortalama hesaplanmasinda kullanilan veri setlerinin
biiytikligii verilerin diizeltilmesini saglar. Cembrowski [48, 49] ise gii¢ fonksiyon grafikleri

ile Bull’s algortmindeki kurallara katkilar saglamistir.

Hematoloji analizorlerinde [46, 48] uygulanan bu algoritmde genellikle 20 hastadan
elde edilen ortalama, daha once ayni sayida hastadan elde edilmis ortalama deger ile
karsilagtirilir. Degisim > %3 ise nedeni arastirilir ve gerekirse diizeltme uygulanir. Onkoloji
hastalar1 ve yenidoganlar hasta popiilasyonunda yer almadigi takdirde daha gilivenilir bir
kontrol yontemidir. Uzun siiren izlemlerde, baz1 degisiklikler hatali yoruma yol
acabileceginden (lot degisikligi, cihaz degisikligi, hasta popiilasyon degisikligi vb.) buna
dikkat edilmesi gereklidir.

Normallerin Ortalamasi (Average Of Normals/AON):

AON yontemi ilk olarak R. Hoffmann ve M. Waid tarafindan 1965 yilinda laboratuvar
kalite kontroliiniin oldukca basit, hassas ve kolay bir prosediirii olarak agiklanmistir [50].

AON yontemi ilk yayinlandiginda yontem temelde iki basamaktan olusmaktaydi:

1.  Normal smirlar (referans araliklar) icerisinde kalan hasta sonuglarinin ortalamasinin
alinmasi
2. Hasta sonugclar1 ortalamasinin kontrol kartlarina isaretlenmesi

Yontemin daha sonraki yillarda gelistirilen versiyonlarinda ise hasta sonuglar1 normal
sinirlar yerine 6nceden belirlenmis olan kontrol sinirlariyla karsilastirilir [26]. Bu yontemlerde
once populasyonun ortalamasi ve bunun giiven araligi saptanir. Veriler toplandiktan sonra ug
degerleri kesilir, geriye kalan sonuglarin ortalamasi alinir ve son olarak da ortalamanin giiven
araliklar1 saptanir. Ortalamanin bu giiven araliklari, sonraki gilinlerde kontrol sinir1 olarak
kullanilmaya baslanir; her giin elde edilen hasta ortalamalar1 bu sinirlar ile karsilastirilarak o
glinkii sonuglarda bir kayma olup olmadigi izlenir [24, 51]. Kalite kontrolde AON’un
uygulanmasi ancak Yiiksek test kapasiteli laboratuvarlarda miimkiindiir ve hasta bilgilerini

degerlendirebilen bilgisayar programlarina ihtiya¢ duyulur.
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Ortalama ve Medyanlarin Kalite Kontrol Amach Kullanim

Bireysel hasta sonuglar1 ¢ok sayida varyasyon kaynag igerir; demografik, biyolojik,
patolojik, pre-analitik; hatta metot kaynakli analitik varyasyonlar gosterir [52]. Bahsedilen bu
degiskenliklerden dolayi, bireysel test sonuglarimin kalite kontrole katkisi, popiilasyon bazli

sonuglarm katkisindan daha azdir.

Elimizde yeterli sayida hasta sonucu oldugu zaman, ortalama (tercihen medyan)
degerleri zaman i¢inde yontem tutarliliginin bir gostergesi olarak kullamilabilir. Bu yaklasim,
tanimlanmis bir zaman araligindaki verilerden, ortalama, medyan ve SD degerlerinin
hesaplanmas: ve bir zaman araligini digeriyle karsilastirarak degisiklik olup olmadiginin
belirlenmesi esasina dayanir. Bu tip periyodik degerlendirmeler kalibrasyon stabilitesindeki
degisiklikler veya genel olarak metodun belirsizligini de gosterebilir [53]. Medyan degerleri,
temsil kabiliyetinin yiiksek olmasi ve u¢ degerlerden etkilenmemesi nedeniyle ortalamalara
gore daha hassas bir gosterge olabilir. Hasta verilerine dayali kontrol istatistikleri kolayca

bilgisayar destekli laboratuvarlara uygulanmaktadir [26].

Birgok arastirmaci, bu kontrol prosediirlerinin stabil kontrol materyalleri kullanmak
kadar hassas bir gosterge olmadigini gostermistir. Bu istatistiklerin tiimii sistematik hatalar1
tespit etmek i¢in tasarlanmistir. Stabil kontrol materyalleri ile karsilastirildiginda, sistematik

hatalarin tespiti igin bu istatistiklerin duyarlilig: iki faktore baghdir:
1. Hasta test sonug¢larmin degiskenligi (sonuglardan elde edilen istatistik)
2. Analitik degiskenlik

Diisiik hasta degiskenligi, yiiksek analitik degiskenlik, hasta merkezli kalite kontroliin
kullanim1 lehine olan faktorlerdir. Hasta test sonug degiskenligi sadece olgiilen analite bagli
degildir, ayn1 zamanda test edilen popiilasyon ile de ilgilidir. Saglikli bireylerden olusan bir
popiilasyonun test sonu¢ degiskenligi, hastalar1 ve 6zel kliniklerden gelen popiilasyonu
kapsayan grubun sonu¢ degiskenligine kiyasla daha diisiiktiir. Bu degiskenler ve
degiskenlerin hasta popiilasyonlarmi kullanan prosediirlerin istatistiksel giicii iizerine etkileri
kantitatif bircok ¢alisma sonucunda arastirmacilar tarafindan bildirilmistir. Cembrowski ve
arkadaslari, Ye ve ekibi [25, 26, 51], Smith ve Kroft [53, 54] hasta ortalamalarma dayanan

istatistiksel yontemlerin performans ve iliskisini aragtirmiglardir.
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Hasta  popiilasyonunun  ortalamasindaki  farkliliklar  birgok  degiskenden
kaynaklanabilir. Hastalarim demografik ve klinik karakteristikleri, kadin erkek orani,
hastanede yatan hastalarla ayaktan bagvuran hastalarin olmasi, 6zel kliniklerden gelen
sonuglar (pediatri, onkoloji, nefroloji vs.) ortalama degerlerini etkileyebilir. Benzer sekilde,
turnike zamani ve numune saklama gibi pre-analitik kosullardaki degisiklikler [52] hasta
popiilasyonunun ortalamasinin degigsmesine neden olur; hasta sonu¢ ortalamalarmin
kullanimi, bu degisikliklerin yakalanmasina da imkan saglar. Bu degiskenler stabil kontrol
materyalleri kullanilarak yapilan kontrol prosediirleri tarafindan izlenemez. Boylece hasta
ortalamalarina dayanan prosediirler ek katkilar sagladigi i¢in diger kontrol prosediirleri ile

birlikte kullanilabilir.

Hasta sonug istatistikleri, hastalarin kliniklerine ya da daha fazla gruba ayrilarak
degerlendirildiginde daha kullanisl olur. Bu alt gruplarmn grup i¢i degiskenligi az olacag i¢cin
genellikle sistematik degisikliklerin algilanmasini gelistirmeye yardimci olur. Grup igi
degiskenlik ne kadar az olursa, daha iyi analitik veya pre-analitik test degisiklik tespit

yetenegi saglar.

IKK Materyalleri ve Hasta Ortalamalarinin Birlikte Kullanimm

Test sonuglarinin dagilimlari, analitik biasm izlenmesi igin kullanilan geleneksel IKK
uygulamasini tamamlamak i¢in kullanilir. Hasta test sonuglarina dayali 6l¢iimler, sivi kontrol
materyallerine gore daha biiylik degiskenlikler gosterir; ¢linkii, analitik degiskenliklere ek
olarak biyolojik, patofizyolojik ve pre-analitik degiskenlikleri de igerir. Ancak, bu
degiskenlikler kontrol edilirse, sivi kontrollerle beraber ortalamalara dayanan teknikler de

takip parametresi olarak kullanilabilir.

Biiyiik sayida hasta sonucu ig¢eren bir grubun ortalamalarmin degerlendirilmesi, kiigiik
gruplarin ortalamalarma gore daha az degiskenlik gosterir; ancak daha biiyiikk bir grubun
kullanilmas1 degisikliklerin saptanmasinda gecikmeye yol agabilir. Grup ortalamalarinin
degiskenlikleri grubun igerdigi hasta sayismim karekdokii ile orantili olarak azalir. Genel olarak
kalite kontrol istatistigi i¢in yiiksek sayida hasta sonucu kullanildig1 zaman diisiik varyans ve
artan zaman arasinda hata saptama acisindan bir denge vardir. Birgok Klinik kimya testi i¢in

genellikle 50 ile 100 hastanin test sonuglari1 gereklidir [25, 26].
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Kalite kontrolde popiilasyon bazli test sonuglarinin, sivi kontrol materyallerine
ustiinliigii; 6rnek toplama, tasima ve depolama gibi pre-analitik siiregleri de i¢ermesinden
kaynaklanmaktadir. Bu, hasta sonu¢ bazl istatistik yontemlere, analitik degiskenligin yani

sira pre-analitik degiskenlikleri de saptama yetenegi kazandirir.

Sivi kontrol materyallerinin ve hasta bazli kontrollerin birlikte kullanimi ¢ok
faydalidir. Kombine kullanimda kontrol sonuglar1 ve hasta sonuglarinin ayni yonde arttigini
ya da azaldigmi izlemek en dogru yontem olacaktir. Kontrol ve hasta sonuglari uyumsuz
oldugunda, problemin sivi kontrol materyali dayaniksizhigimdan mi yoksa 0 andaki hasta

karakteristiginin degisiminden mi kaynaklandigi arastirilmalidir.
2.7. ISTATISTIKSEL SUREC KONTROLU ve KALITE KONTROL KARTLARI

Istatistiksel siire¢ kontrolii (ISK) 1990’larin basindan itibaren, saglik alaninda kaliteyi
gelistirmek amaciyla kullanimi giderek artan bir yaklagimdir [55-59]. Shewhart tarafindan ilk
kez olusturulan ISK, kalite dl¢iimiindeki degisimi gosteren, elde edilen bilgilerin, gelisim
kaydetmek igin kullanilmasmni saglayan analitik araglardir. ISK analizine dayandirilarak
olusturulan kontrol kartlari, varyasyonlar1 anlamak i¢in kullanilan basit grafiksel
yaklasimlardir. ISK Shewart’tan sonra Deming ile birlikte daha da gelistirilerek, giiniimiizde
saglik alaninda uygulamalari da igeren dnemli bir literatiir haline getirilmistir [60]. ISK saglik
alaninda diger alanlara gore yenidir ve rutin olarak medikal istatistik ile ilgili yaymlarda ¢ok

fazla yer almamaktadir.

Istatistiksel siire¢ kontroliinde, sik¢a kullanilan Shewhart kontrol grafikleri yardimiyla
olusturulan siirecin, hesaplanan kontrol limitleri arasinda kalmasi saglanir. Kontrol grafikleri
yardimiyla izlenen siirecin, kontrol disma ¢iktig1 noktalara c¢esitli metotlar uygulanarak
siirecin normal hale gelmesi saglanir. Istatistiksel siire¢ kontrolii iiretim miikemmelligi

kriterlerinden biri olarak is yasaminin giincel konularindan birisi haline gelmistir.
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Kontrol kartlarri;

. Gidisatin kolay izlenmesini, siirecin performansi {izerinde ayni dilin konusulmasini saglar.
. Siirecinin gelistirilmesinde etkindir.

. Kontrol grafikleri, verimliligin arttirilmasi i¢in kanitlanmis bir tekniktir.

. Hatalarin 6nlenmesinde etkindir.

. Gereksiz siire¢ diizeltmelerini engeller.

. Anlasilabilir bilgi saglar.

© o0 o o b~ w Pk

. Siire¢ yeterliligine iliskin bilgi verir.

Kontrol kartlarinin se¢imi

Farkli veri tipleri ve farkli alt grup sayilarina gore degisik kontrol kartlar:
olusturulabilir [61, 62]. Kontrol kartlar1 se¢erken ve olustururken nelere dikkat edilmesi
gerektigi iizerinde durulmalidir. Ortalama ve degiskenligi izlemek icin X-MR, X-R, X-S

kartlart kullanilir.
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Sekil 1: Kontrol kart karar agaci [63]
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X-MR kart

Verilerin 6lgiilebilir (nicel) oldugu ve her bir verinin bir 6l¢timden olustugu, alt grup
Olgimlerinin olmadigi durumlarda en uygun kontrol karti X-MR (moving range) hareketli

aralik kartidir. X-MR kartlar1 olusturulmasi en kolay ve genel uygulamada hala en giiclii
karttir [60].

X-MR kart1 siirecin ¢esitliligini gosteren giiglii ve ¢ok yonlii bir grafiktir. X-MR Karti
olustururken merkezi ¢izgide ortalamay1 gostermek geleneksel bir yaklasim olmasina ragmen

medyan da kullanilabilir

Kontrol kart limitlerini belirlerken en az 20-25 veriye ihtiya¢ duyuldugu, fakat bunun
altindaki veri sayilarinda da kullanisli olabilecegi bildirilmektedir [63, 64]. Jensen ve
arkadaglar1 [65] kontrol kart performansini tahmin etmek igin derleme olusturmuslardir ve

istatistiksel giicilin yiiksek olmasi i¢in genis veri setine ihtiyac¢ oldugunu gostermislerdir.

Kontrol kartlar1 olusturmak icin verilerin normal dagilima uyup uymadigini
degerlendirmek gerekmez [61, 62, 64]. Bu demek degildir ki kalite gelistiriciler bunu
uygularken dagilimin normal olup olmadig1 konusunda umursamaz olmalidirlar. Dagilimin

normal olup olmadigi kolayca histogramlar gibi dagilim grafikleriyle degerlendirilebilir.
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3. GEREC ve YONTEMLER

3.1. LABORATUVAR BiLGI SISTEMINDEN HASTA SONUCLARINA
ULASILMASI

DEU-ML biyokimya birimine 01.01.2011 ve 01.01.2012 tarihleri arasinda gelen
orneklerden elde edilmis acil ve rutin biyokimya test sonuglari1 laboratuvar bilgi sisteminden

almmuistir. Bunun i¢in Merkez Laboratuvar1 Yonetimi’nin izni ve etik kurul onay1 alinmastir.

3.2. TESTLERIN CALISILDIGI ANALITiK SISTEMLER

Calisma siiresince kullanilan analitik sistem ve yontem degistirilmemis olup;
kullanilan analitik sistem, Abbott Architect C16200 (ABD), kitler ise Abbott Diagnostics
(Almanya) orijinal kitleridir.

3.3. CALISMADA KULLANILACAK TESTLERIN SECIMi

DEU-ML’de ¢aligilan tiim acil ve rutin biyokimya testlerinin giinliikk ¢aligilan 6rnek
sayilari LBS araciligiyla izlenmistir. Her test; mesai ici-disi, poliklinik-servis hastalar1
seklinde alt gruplara ayrilmistir. Her alt grupta calisilan test sayis1 LBS iizerinden toplanarak
giinliik ortalama test sayilar1 bulunmustur. Her bir alt gruptaki [mesai i¢i (M), mesai dis1
(MD), mesai i¢i poliklinik (MIP), mesai i¢i servis (MIS), mesai dis1 servis (MDS)] test sayis1
ortalamasi 50 ve iizerinde olan testler calisma i¢in se¢ilmistir. Bu tanima uyan ve
calismamizda kullandigimiz testler: Na, K, Cl, Glukoz, BUN, Kreatinin, AST, ALT, GGT,
ALP, CK, Urik asit, Kolesterol, HDL-K, Total protein, Albiimin, Total bilirubin, Direkt
bilirubin, Kalsiyum, Demir, UIBC, i.Fosfor, LDH, TG, B12, Folik asit, CRP ve Ferritin’dir.

3.4. ALT GRUPLARIN ORTALAMA ve MEDYAN DEGERLERININ
HESAPLANMASI

Alt gruplarinin ortalama ve medyanlar1 giin-giin LBS’den alinarak bir yillik izlem

saglanmistir. 365 giinliik veriler Excell programinda toplanmigtir.
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3.5. TANIMLAYICI ISTATISTIKLER ve HISTOGRAMLARIN CiZILMESI

Verilerin degerlendirilmesi igin Excell ve SPSS 20 Programlar1 kullanilmistir.
Dagilimm normal olup olmadigin1 degerlendirmek i¢in Kolmogorov Smirnov Normalite Testi
yapilmistir. Ortalama ve medyanlar arasinda fark olup olmadigini degerlendirmek i¢in paired
t test kullanilmustir. 365 Giinliik, mesai ici ortalama (MIO), mesai i¢i medyan (MIM), mesai
ici poliklinik medyan (MIPM), mesai i¢i poliklinik ortalama (MIPO), mesai dis1 medyan
(MDM) ve mesai dis1 ortalama (MDO) sonug¢larimin ortalama, medyan degerlerine ait

histogramlari ¢izilmistir.
3.6. GRAFIKLERIN OLUSTURULMASI

Testlerin tiim alt gruplarinda (MIO, MiM, MDO, MDM, MIPO, MIPM, MiSO,
MISM) ortalama ve medyan degerlerinin yillik dagilim grafikleri olusturularak hangisinin

daha stabil oldugu incelenmistir.
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Sekil 2: Ortalama ve medyanlarin birlikte gosterildigi grafiklere bir 6rnek (X ekseni giinleri,
Y ekseni ortalama ve medyan degerlerini géstermektedir).

3.7. KALITE KONTROL KARTLARININ SECIiMi VE OLUSTURULMASI

Hesaplanan ortalama ve medyan degerleri fiizerinden kontrol Kkartlar
olusturularak, hangi testlerin kalite kontrol sinirlar1 igerisinde oldugu, ortalama ve/veya
medyan degerlerinin hangisinin kalite kontrol kartlarinda dogru, tekrarlanabilir ve stabil

ozellikte oldugu incelenmistir.
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Kontrol kartlar1 esas olarak siire¢ degiskenligini izlemek ve kontrol altina almak

icin gelistirilmis grafikler olup; bu ¢caligmada X-MR kontrol kart1 kullanilmustir.

KONTROL KARTI : MiM GLUKOZ

— MM
47 UKL =99.72
-~ Ortalama = 96.00

107 47-AKL =92.28

Kural
Ihlali

zHaylr
Evet

100

907

80— T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 11

w = WA aN
NS 00w

/8
10

Sekil 3: Kalite kontrol kartlarma bir 6rnek (X ekseni giinleri, y ekseni 6l¢iim sonuglarini,
kontrol kartmin ortasindaki diiz ¢izgi ortalamayi, kesikli ¢izgiler alt ve iist kontrol limitlerini
gostermektedir. UKL: Ust kontrol limiti, AKL: Alt kontrol limiti. Yesil renkli kareler:
Kontrol sinirlar1 igerisindeki verileri, kirmizi renkli yuvarlaklar ise kontrol dis1 verileri
gostermektedir).

3.8. MEDYANLAR ICIN HAREKETLI ARALIK KONTROL KARTLARININ
KULLANIMI

Kisa adi, X-MR Kontrol Kartlaridir; her 6rnek icin olgciim sayist n = 1 oldugu
durumlarda kullanilir. X kart1 bireysel 6lgtimleri izlemek amaci ile kullanilir. MR (moving
range) hareketli aralik kartidir. Son iki 6l¢iim arasindaki mutlak farklardan degiskenlik hesab1

yapilmasi esasina dayanir.

MRi = |Xi —Xi_1|
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3.9. KONTROL KARTLARINDA UST VE ALT KONTROL LiMIiTLERININ
BELIiRLENMESI

MC: Merkezi ¢izgi (ortalama)

MR: Moving Range (hareketli aralik)
UKL=Ust kontrol limiti

AKL=AIt kontrol limiti

Kontrol Limitleri

X KARTI
X=X1+X2+...+Xk MC = X WZMRl-FMRzﬁ-...-FMR‘GI
k k-1
UKL= >?+3$ d,=1.128 AKL = >?—3¥
2 2

d2, limitlerin belirlenmesinde kullanilan listelerden elde edilmis bir sabittir.

3.10. UST VE ALT KONTROL LIMITLERININ ORANINA GORE TESTLERIN
PERFORMANSLARININ DEGERLENDIRILMESI

Kontrol kartlarinda tim testlerin alt ve ust limitleri belirlendikten sonra ust kontrol
limiti alt kontrol limitine boliinerek her test ve her alt grup i¢in bir performans sabiti
belirlenmistir. Bu say1 1°e ne kadar yakinsa testin performansmin o kadar iyi oldugu kabul

edilmistir.

Ust kontrol limiti
Performans sabiti (PS)=
Alt kontrol limiti

Performans sabitine gore testler kendi i¢cinde degerlendirilerek performans agisindan 3
alt gruba ayrilmustir: 1. Grup: Performans sabiti 1 ile 2 arasinda olanlar ( 1 < PS < 2), 2.
Grup: Performans sabiti 2 ile 5 arasinda olanlar (2 < PS < 5), 3. Grup: Performans sabiti

5’ten biiyiik olanlar ( >5).
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4. BULGULAR

4.1. CALISMA GRUBUNU TANIMLAYICI BULGULAR

Tablo 5: Giinliik ortalama hasta sayilar1 tablosu

Na 499 116 615 359
K 498 116 615 359
Cl 498 116 615 359
Glukoz 534 78 623 199
BUN 611 109 722 329
Kreatinin 667 112 778 286
AST 588 95 683 174
ALT 623 97 720 177
ALP KY <50 382 117
GGT 327 53 379 123
LDH KY <50 282 123
CK KY <50 193 67
CRP 255 62 316 168
Fe KY <50 93 MDC
Ferritin KY <50 97 MDC
Kolesterol KY <50 368 MDC
HDL-K KY <50 366 MDC
TG KY <50 360 MDC
B12 KY <50 123 MDC
Folik asit KY <50 84 MDC
T. bilirubin 305 58 362 159
D. bilirubin 290 57 346 150
Urik asit KY <50 396 147
uiBC KY <50 93 MDC
T. protein 316 69 384 173
Ca 366 71 435 183
i. fosfor KY <50 232 80
Albiimin 348 75 423 198

MDC: Mesai disinda ¢alisilmiyor KY': Karsilastirma yapilamadi

Tablo 5 DEU-ML’ye analiz amagli gelen mesai-i¢i ve dist servis ve poliklinik hasta
sayilarmi gostermektedir. Bu testler ¢aligmamizda degerlendirmeye uygun olarak

bulunmustur ve n sayis1 >50 olan testlerin alt gruplar1 karsilastirilabilmistir.
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Tablo 6: Mesai dis1 testlerin giinliik ortalama ve medyan degerlerinin yillik ortalamalari

MDO Ortalama+SD MDM Ortalama+SD p degeri

Na 137,3+0,8 137,5+0,9 0,000
K 4,1+0,05 4,08 + 0,06 0,000
Cl 104,8+0,9 105,1 +1 0,000
Glukoz 133,6 £ 6,9 114+ 4,8 0,000
BUN 23,8+1,8 174+1.2 0,000
Kreatinin 12+0,1 0,8+ 0,05 0,000
AST 61,1 +£ 20,4 258+1,7 0,000
ALT 50,4+ 11,8 20+15 0,000
ALP 150 £ 15,4 98+7,9 0,000
GGT 125+ 20 52+9 0,000
LDH 338 £ 68,3 239,5+ 14,8 0,000
CK 216,5 + 233 58 +11 0,000
CRP 75+8,2 47+9 0,000
T. bilirubin 1,6 £0,3 0,6 +0,1 0,000
D. bilirubin 1+0,2 0,3+0,02 0,000
Urik asit 5+0,3 45+0,3 0,000
T. protein 6+0,1 6+0,1 0,443
Ca 8,5+0,2 8,35+0,2 0,000
i. fosfor 3,8+0,2 3,07+0,2 0,000
Albiimin 3,3+£0,1 3,03+0,1 0,003
MDO: Mesai dis1 ortalama MDM:Mesai dig1 medyan

Tablo 6 DEU-ML’ye analiz amagli gelen hastalarin mesai dis1 ortalama ve mesai dist medyan
degerlerinin ortalamalarini gostermektedir. Total protein testi disinda tiim testlerin mesai disi

ortalama ve medyanlar arasinda anlamli fark bulunmustur.
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Tablo 7: Mesai i¢i testlerin giinliik ortalama ve medyan degerlerinin yillik ortalamalari

MiO Ortalama+SD  MIiM OrtalamaxSD p degeri
Na 138,7 £ 0,7 139+0,7 0,000
K 4.4+0,1 438+0,1 0,000
Cl 105,8 £ 0,8 106 + 0,8 0,000
Glukoz 107,4 + 3,9 96 +2,9 0,000
BUN 16,4 +0,9 13,7+ 0,6 0,000
Kreatinin 0,9 £ 0,05 0,7+ 0,02 0,000
AST 282 +4,8 19,7+1 0,000
ALT 27,1 45 176+1 0,000
ALP 105,1 +£7,2 81,2+31 0,000
GGT 532+ 7,6 25+272 0,000
LDH 227 + 25 189 + 8,3 0,000
CK 150,6 + 180,5 74 £ 6,8 0,000
CRP 21,8 +47 46+1 0,000
Fe 59,8+ 5,6 54+ 6,9 0,000
Ferritin 180,4 £ 94,5 38,6 +85 0,000
Kolesterol 1972+5,4 1948 +55 0,000
HDL-K 45,1 +2 44+ 1,9 0,000
TG 146 +9,7 121,6 + 6,4 0,000
B12 423,2+ 36 337 £29 0,000
Folik asit 8+0,7 7,1+0,8 0,000
T. bilirubin 0,9+0,1 0,5+ 0,04 0,000
D. bilirubin 04+0,1 0,2+0,1 0,000
Urik asit 4,9 +0,2 4,6 +0,2 0,000
UuiBC 254 + 21 252 +£20 0,003
T. protein 6,9+ 0,1 7+0,1 0,000
Ca 93+0,1 94+0,1 0,000
i. fosfor 4+0,1 3,8+0,1 0,000
Albiimin 41+01 43+0,1 0,000

MiO: Mesai i¢i ortalama MIM: Mesai i¢i medyan

Tablo 7 DEU-ML’ye analiz amaghi gelen hastalarin mesai i¢i ortalama ve medyan
degerlerinin ortalamalarini gostermektedir. Mesai i¢i ortalama ve medyanlara baktigimizda

tiim testlerde anlamli fark bulunmustur.

32



Tablo 8: Testlerin mesai i¢i ve dis1t medyan degerlerinin ortalamalar1

MIM ortalama + SD MDM ortalama+ SD p degeri

Na 139 +0,7 137,5 +0,9 0,000
K 44+0,1 4,1 +£0,1 0,000
Cl 106 +0,8 105,1 £1 0,000
Glukoz 96 + 2,9 114+ 4,8 0,000
BUN 13,7+ 0,6 17,4+1,2 0,000
Kreatinin 0,7+ 0,2 0,8+0,5 0,000
AST 19,7+1 258 +1,7 0,000
ALT 176+1 20+1,5 0,000
ALP 81,2+3,1 98 +7,9 0,000
GGT 25 £2,2 52+9 0,000
LDH 189 +38,3 239,5+ 14,8 0,000
CK 74 £6,8 58 +11 0,000
CRP 46+1 47 +9 0,000
T. bilirubin 0,5 £0,04 0,6 £0,05 0,000
D. bilirubin 0,2 + 0,01 0,3+0,02 0,000
Urik asit 4,6 +0,2 45 +0,3 0,005
T. protein 7+01 6 £0,1 0,000
Ca 9,4+0,1 8,56+0,2 0,000
i. fosfor 3,8+0,1 3,7 £0,2 0,000
Albiimin 43+0,1 3,3 £0,1 0,000
MIM:Mesai i¢i medyan MDM:Mesai dis1t medyan

Tablo 8 DEU-ML’ye analiz amagli gelen hastalarin mesai i¢i ve mesai dis1 medyan

degerlerinin  ortalamalarmi

gostermektedir.

Mesai ici ve

karsilastirildiginda tiim testlerde anlaml fark bulunmustur.

medyan degerleri
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4.2. TUM TESTLERE AIT MESAI iCi-DISI ORTALAMA ve MEDYANLARIN
BIRLIKTE GOSTERILMESI

Tiim testlere ait mesai i¢i ortalama ve medyanlar tek bir grafik {izerinde gosterilmistir.
Mesai i¢i tiim testlerde ortalama ve medyanlar arasinda anlamli fark bulunmustur. Mesai dis1
testlerde ise total protein testi diginda tiim testlerde ortalama ve medyanlar arasinda anlamli

fark bulunmustur.
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SODYUM

Sekil 4: Sodyum testi mesai i¢i ortalama ve
medyan degerlerinin bir yillik izlemi
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Sekil 5: Sodyum testi mesai dis1 ortalama ve
medyan degerlerinin bir yillik izlemi
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POTASYUM
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Sekil 8: Klor testi mesai i¢i ortalama ve
medyan degerlerinin bir yillik izlemi
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Sekil 9: Klor testi mesai digi ortalama ve
medyan degerlerinin bir yillik izlemi
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1.2
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Sekil 19: ALT testi mesai dis1 ortalama ve
medyan degerlerinin bir yillik izlemi
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Sekil 20: ALP testi mesai i¢i ortalama ve
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medyan degerlerinin bir yillik izlemi
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Sekil 22: GGT testi mesai i¢i ortalama ve
medyan degerlerinin bir yillik izlemi
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Sekil 23: GGT testi mesai dis1 ortalama ve
medyan degerlerinin bir yillik izlemi

AN M A O mMmeE NN MmO NN m e
A MmN~ OO NS W0NOo MmN~ 0O N T W
H e A A A A NN NN N®®M oo
o LDH
450
400

——MIO . L.
e || Sekil 24: VLDH_ testi mesai  igi Ortalama ve
medyan degerlerinin bir yillik izlemi
100
50
0
AN I NN R 2R RR
e T T T A e B o B o B B o B e B e B a0 ]
900
LDH
800
700
600
500 ? ¢
—+—MDO . . .
400 —avom | | Sekil 25: LDH.te.stl mesai 4151 ortalama ve
300 medyan degerlerinin bir yillik izlemi
200
100
0
LSRR
Ao e B B B B B B B B B e B 0 B 0

39




2500

2000

1500

CK *

—+—Mio . L

1000 g —ewiv | | Sekil 26: CK testi mesai ici O(talama ve
medyan degerlerinin bir yillik izlemi
500
0
RN R e R R
2500
CK
L 4
2000
$

1500 . . .

——MDO Sekil 27: CK testi mesai dig1 ortalama ve
1000 1 —=-wvom | | medyan degerlerinin bir yillik izlemi
okt b b1 !

0
"TRRRRELEAARS228E8832 0B
45
CRP
40
ulllli"'?ﬂi Al ——wio . . i ortal
—mwiv | | Sekil 28: CRP testi mesai i¢i ortalama ve

R T i A T T B =) T o ¥ B T B T o ¥ B oy T B o B N T o B e |
MW~ O NS W0 MW~ 0 AT W
A A A A A NN NN M MmN M

medyan degerlerinin bir yillik izlemi

R I A I A e B 2 T o T o B B = T W B e I B S e N B
H MNP~ O NS WO MmN N0ONST W
= = o A A NN NN MM MmN

Sekil 29: CRP testi mesai dis1 ortalama ve
medyan degerlerinin bir yillik izlemi
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Sekil 31: Total bilirubin testi mesai dis1
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URIK ASIT
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Sekil 36: Total protein testi mesai igi ortalama
ve medyan degerlerinin bir yillik izlemi
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Sekil 37: Total protein testi mesai dis1
ortalama ve medyan degerlerinin bir yillik
izlemi
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Sekil 41: Kalsiyum testi mesai dig1 ortalama
ve medyan degerlerinin bir yillik izlemi
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Sekil 44: Kolesterol testi mesai i¢i ortalama ve
medyan degerlerinin bir yillik izlemi
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Sekil 45: HDL-K testi mesai i¢i ortalama ve
medyan degerlerinin bir yillik izlemi
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4 medyan degerlerinin bir yillik izlemi
2
0
2 ARSI AR eE R
DEMIR
—e—Mio . . L
—a—viv | | Sekil 49: Demir testi mesai igi ortalama ve

20
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medyan degerlerinin bir yillik izlemi
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Sekil 50: Ferritin testi mesai i¢i ortalama ve
medyan degerlerinin bir yillik izlemi
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Sekil 51: UIBC testi mesai i¢i ortalama ve
medyan degerlerinin bir yillik izlemi
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Sekil 52: Mesai i¢i testlerin ortalamalarinin-medyanlarina orant
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Sekil 53: Mesai dis1 testlerin ortalamalarini-medyanlarina orani

Sekil 52 ve 53’te mesai i¢i ve disi testlerde ortalama degerlerinin medyan degerlerine

bdliinmesiyle elde edilmis oransal degerler gosterilmektedir

47




4.3.TUM TESTLERIN MESAI iCi-DISI MEDYAN DEGERLERINE AiT
HAREKETLI ARALIK KONTROL KARTLARI

KONTROL KARTI : MiM SODYUM

142

140

138

1367

— MM

27 UKL = 140.24
- Ortalama = 139.00
a7 AKL = 137.75

Kural
Ihlali

zHaylr
Evet

Sekil 54: Sodyum testinin mesai i¢i medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi

KONTROL KARTI: MDM SODYUM

1427

140

1387

136

134

— MDM
27 UKL = 139.22
-~ - Ortalama = 137.48
47 AKL = 135.75

Kural
Ihiali

zHaylr
Evet

13

S g Y
CIZIhooNR

Sekil 55: Sodyum testinin mesai dis1 medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi
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KONTROL KARTI : MiM POTASYUM

— MM

27 UKL =4.488
-~ - Ortalama = 4.386
2T AKL =4.284

5,007

Kural
Ihlali

_| zHaylr
475 Evet

4,50

4,257

4,00

O Gy

Sigma seviyesi: 3

Sekil 56: Potasyum testinin mesai i¢i medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi

KONTROL KARTI: MDM POTASYUM

— MDM
+7- UKL =4.208
4.3 -~ - Ortalama = 4.083
’ -4 7-AKL =3.958
Kural
Ihlali
4.2 = et i & 60 & zHaylr
Evet
4,17
4,01
3,91
38— T T T T T T T T T T T T T T T T T 11

4 A o Ao

Sekil 57: Potasyum testinin mesai dis1t medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi
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KONTROL KARTI : MiM KLOR

— MM
=472 UKL =107.22
-~ Ortalama = 106.01
1o =47 AKL =104.79
Kural
Ihlali
Hayir
Evet
108
1067
104
10; rT 1711717171117 17T 17T 17T 17T 17T 17T 17T 17T 71T 1T T T T T T°T
©32583%33853358 NRREEBRRES
Sigma seviyesi: 3

Sekil 58: Klor testinin mesai i¢i medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi

KONTROL KARTI : MDM KLOR

— MDM
N -~ -UKL =107.11
1M25 -~ =0Ortalama = 105.10
= T-AKL =103.08
Kural
1o [hlali

:Hayn'
Evet

107 571
105,01

102,54

100,0-

rTr7r7r 7T 71T r 1T 1T 17T T T T T TTTTTTTTTT

- 23 3 o3 3o o

R T S B OR3 ORI RS ORD R RD DL L L) R
W X @ -2 2R a0 mE =AM O WO
= MO W= = 0w = = @O W~ = th @ W

Sigma seviyesi: 3

Sekil 59: Klor testinin mesai dis1 medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi
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KONTROL KARTI : MiM GLUKOZ

— MM
-4 7. UKL =99.72
-~ - Ortalama = 96.00
"o 47U AKL = 92.28
Kural
Ihlali
zHaylr
Evet
100
907
80— T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 11

4 A g Ao

Sigma seviyesi: 3

Sekil 60: Glukoz testinin mesai i¢i medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi

KONTROL KARTI : MDM GLUKOZ

— MDM

=47-UKL =124.95
- - Ortalama = 114.21

1307 =47 AKL =103.47
Kural
Ihlali
zHaylr
Evet

1207

110

100

O—— T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 11

[ YN

LA w A O~ o NDNNRNNRNRNW®W®W
WILETIZRO2NPRPONPROINETNRO N0
= 00O WN-=-00W~N=00O0WwWw~N-=0Ow

Sigma seviyesi: 3

Sekil 61: Glukoz testinin mesai dis1 medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi
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KONTROL KARTI : MiM BUN

1

— MM

27 UKL = 14.87
-~ - Ortalama = 13.67
a7 AKL = 12.47

Kural
Ihlali

zHaylr
Evet

R Y
@I o

/8
10

N
©
N
3

Sigma seviyesi:

Sekil 62: BUN testinin mesai i¢i medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi

KONTROL KARTI: MDM BUN

257

207

— MDM
27 UKL =19.85
-~ - Ortalama = 17.37
27 AKL = 14.90

Kural
Ihlali

Hayir
Evet

P g e
RN N

/8
10

Sekil 63: BUN testinin mesai dis1 medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi
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KONTROL KARTI : MiM KREATININ

— MM
-7 UKL =.7537
-~ - Ortalama = .7232
0.807 - 7. AKL =.6928
Kural
Ihlali
zHaylr
Evet
075 ® oS e@ B o [ T T
l ]
i"v‘"'! C AL Wl A
0,707
0,65 T T T T T T 1

Sekil 64: Kreatinin testinin mesai i¢i medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi

KONTROL KARTI : MDM KREATININ

— MDM
4~ UKL = 8344

14 -—-Ortalama = .7715
’ =47 AKL =.7086
® Kural
3 Ihlali
.2 Hayir
Evet
1,0

0,8
0,6
0,47
0,2 T 171717117 1717171717717 17T 17T 17T 17T 17T 1T 17T 17T T 1T T 1T
AAAAAAAA DRNNRNRNNW®WW
WILETAROCCNRONDOINBRNO®O AR ® G
SO0V 2T OO WN a0 B
Sigma seviyesi 3

Sekil 65:Kreatinin testinin mesai dig1 medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi
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KONTROL KARTI : MiM AST

— MM

47- UKL =21.32

35+ -~ Ortalama = 19.74
=47 AKL =18.16
Kural
Ihlali

307 zHaylr
Evet

257

207

157

10

ST Trrrrrrrrrrrrrrrr 11111 11

8LE
zee
e
19¢

w
= N B o
OO W N =200 ©W~N=0NO®»O

Sigma seviyesi:

Sekil 66: AST testinin mesai i¢ci medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi

KONTROL KARTI: MDM AST

— MDM
-+7- UKL =30.19
35+ -—-Ortalama = 25.79
-47-AKL =21.38
Kural
Ihlali
zHaylr
Evet
30
[[€LLB
[T
25 )
20
5T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 171

Sekil 67: AST testinin mesai dis1 medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi
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KONTROL KARTI : MiM ALT

— MM

-47-UKL=19.34
-~ Ortalama = 17.60

227 -4 7-AKL =15.87

Kural
Ihlali

zHaylr
Evet

207

16

12— T T T T T T 1T 1T T T T T T T T T T T T T T T T T 71

[ Y

w = WA g N
NS 0o w

18
10

w

o

=
3

Sekil 68: ALT testinin mesai ici medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi

KONTROL KARTI: MDM ALT

— MDM
a7 UKL =23.40
26 -— - Ortalama = 19.65
- 7. AKL =15.90
Kural
24 Ihlali
zHaylr
Evet
227
20 0
1l Illl[lllll lmu.m,u
A
18 l‘u'"l“
16
14

12— T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 171

P G Gy

w = WA aN
N = OO Ww

/8
10

Sekil 69: ALT testinin mesai dig1 medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi
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KONTROL KARTI : MiM ALP

— MM

472 UKL = 89.39
-~ Ortalama = 81.25

1007 =47 AKL=73.12

Kural
Ihlali

zHaylr
Evet
90

Wiy

he:

29 : i.,eu.’x'l
l ( \|I‘F\\

lu”

80 \
'&'\I\

I'

70

D WA OIN D222 2NN NN W oW W W
CIEZGodN2a3BREIN O =N BN O N W a»
S O ORMONOD®OHA®O®N = N & O R

Sekil 70: ALP testinin mesai i¢i medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi

KONTROL KARTI : MDM ALP

— MDM
=472 UKL =113.78
-~ - Ortalama = 97.80
-+ 7. AKL = 81.82
Kural
1207 Ihlali
Hayir
Evet
100
80
60— T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 71
D WD N2 A NNDNDNNDNNDWWWW
CIZEBIT2GBEIIEEANTFBBIIRSE
Sigma seviyesi 3

Sekil 71: ALP testinin mesai dis1 medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi
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KONTROL KARTI : MiM GGT

— MM
27 UKL =30.48
35+ -—-Average =24.70
47 AKL = 18.92
Kural
Ihlali

3077

___________ zHaylr
Evet

25+ ] [l
I3 '\|l||l
I
|
20
157
00— T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 11
AAAAAAA NN NN NN WWWW
W 3LETAIRO2RANPOINATDIOOSN A G
- 0O 0O 0 © WN =000 H» ONNO®OBH
Sigma level: 3

Sekil 72: GGT testinin mesai i¢i medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi

KONTROL KARTI: MDM GGT

— MDM

27 UKL =71.09
-~ - Ortalama = 52.13
2 7LAKL =33.17

Kural
Ihlali

Hayir
Evet

80

60

407

207

P G Gy

w = WA aN
N = OO Ww

/8
10

Sekil 73: GGT testinin mesai dig1 medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi
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KONTROL KARTI : MiM LDH

— MM
=72 UKL =206.78
- - Ortalama = 188.71
2207 -4 7-AKL =170.64
Kural
Ihlali
2107 zHaylr
__________________ Evet
200 ' ‘
|| “ll{
|\|! !
190 L} ‘
180
(0 I S
160

P GG

Sekil 74: LDH testinin mesai i¢i medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi

KONTROL KARTI: MDM LDH

— MDM

-47- UKL =271.27
- - Ortalama = 239.53

3007 =47 AKL =207.79

Kural
i 9 ihtali

_ Hayir
5 —_—— bk — J e - Evet

250 l “ i
Rv 4 Nl' 1!‘> L .I""Ll l|' i A
APS TR IE i) IRy Kl % ~al|
i-m;ﬂ ‘ ) i
225 ’,‘ I
e
' I}
A S S
200
rT 1711717171117 17T 17T 17T 17T 17T 17T 17T 17T 71T 1T T T T T T°T
Y FEEE T EE R R RS Y
Sigma seviyesi: 3

Sekil 75: LDH testinin mesai dis1 medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi
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KONTROL KARTI : MiM CK

— MM
1507 4. UKL = 89.35
-~ - Ortalama = 73.71
47 AKL = 58.07

Kural
Ihlali

zHaylr
Evet

100

50

. i QUGN MNNN NN
SaQ o DR ANOO 2N OO N
= S O©WwN-—=0©0©O»®

Sigma seviyesi: 3

Sekil 76: CK testinin mesai i¢ci medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi

KONTROL KARTI : MDM CK

— MDM

27 UKL = 84.47
-~ - Ortalama = 57.74
27 AKL =31.01

120

Kural
Ihlali

Hayir
Evet

100

80

60

40

207

Sekil 77: CK testinin mesai dis1 medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi
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KONTROL KARTI : MiM CRP

— MM

| A= UKL =694
125 ——_ Ortalama = 4.63
2T AKL =2.32

Kural
10,04 ihlali

zHaylr
Evet

7,57

5,07

0,01

O R e NN NRNNRN®®W®W W W
w3258 I3 F0o2NPOINIPIINBENRIOCORNR®OD
SO ORO®NOORPPDOX®I=GONDO K

Sigma seviyesi: 3

Sekil 78: CRP testinin mesai i¢i medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi

KONTROL KARTI: MDM CRP

— MDM

= 7- UKL = 69.066
- - Ortalama = 46.796

807 =47 AKL =24.525

Kural
__________ Ihlali

l __________ zHaylr
| “ I Evet
N |

l
4 m t[Wir‘ J!ENJIMII !'ll"l"lli!!m.l" i .l |
N ".1 s| ‘| I! i"!" QP L h' [ 'n,']ul'"

|[‘ ‘ ’ { rlm“

’ ' ] I<‘L
30 I' \

707

60

20

Sekil 79: CRP testinin mesai dig1 medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi
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Sekil 80:

KONTROL KARTI : MiM TOTAL BILIRUBIN

— MiM

a7 UKL =.5977
0,8 -—- Ortalama = .5209
' 27U AKL = 4441

Kural
Ihlali

zHaylr
Evet
0,67

0,57

0,47
0,3 T 171711711717 1T 17T 17T 17T 17T 17T 17T 17T 17T 1T 17T 17T 17T 1T 1T T1T°T
AAAAAAA NN RNNNRNN®W®W®W
WJILECILVLO2TNDIAIDOINRIIGOSIND GO S
SO RONSORDOD®I =GN N
Sigma seviyesi: 3

Total bilirubin testinin mesai i¢i medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi

KONTROL KARTI : MDM TOTAL BILIRUBIN

— MDM
-4 7- UKL =.7240
-—-Ortalama = .6163
097 -7 AKL = .5087
Kural
Ihlali
0,8 Hayir
Evet
0,7
0,67
0,57
0,41

4 A a2

Sigma level:

Sekil 81: Total bilirubin testinin mesai dis1 medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi
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KONTROL KARTI : MiM DIREKT BILIRUBIN

— MM
-7 UKL =.2601
_| -~ - Ortalama =.2290
035 L= AKL =.1978
Kural
Ihlali
Hayr
Evet
0,30
0,257
‘ [ ]
') LT
UL KNINTT
020 IRIngY
0,15

A o A Ao

w = W h g N
N = 0O w

18
10

Sekil 82: Direkt bilirubin testinin mesai i¢ci medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi

KONTROL KARTI : MDM DIREKT BILIRUBIN

— MDM
-7 UKL =.3660
-~ - Ortalama = .3085
0.407 ~ 7. AKL = .2510
Kural
Ihlali
N [ [ Hayir
Evet
0,357
] '
| L7
&l rlﬂ!lll“\‘
| ] | VL LOQCIE
0,307 l ':
025 T T®T T T T T T T T T
02— T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 11
©32583%33853358 N EBRE8ES
Sigma seviyesi: 3

Sekil 83: Direkt bilirubin testinin mesai dis1t medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi
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KONTROL KARTI : MiM URIK ASIT

— MM
- 7- UKL = 4.986
-~ - Ortalama = 4.578
5,27 - 7. AKL =4.170
Kural
Ihlali
507 Hayr
Evet
4,8
4,671
4,4
4,2
4,0

Sekil 84: Urik asit testinin mesai i¢i medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi

KONTROL KARTI : MDM URIK ASIT

— lleM
- 7- UKL =5.25
-~ - Ortalama = 4.49
- 7.AKL =3.73
5,57 Kural
Ihlali
Hayir
Evet
5,0
4,57 |"
\ll !
[
4,01
3,57

A A A a

Sekil 85: Urik asit testinin mesai dis1 medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi
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KONTROL KARTI : MiM TOTAL PROTEIN

— MM
-7 UKL =7.196
-~ - Ortalama = 7.029

~ 7. AKL = 6.861

7,50 Kural
Ihlali
Hayr
Evet

7,257

| X i'ml X
M TIT T 1] g_ynwnwn{lzmvm
7,007
ill I
6,757
6,50

Sigma seviyesi: 3

Sekil 86: Total protein testinin mesai ici medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi

KONTROL KARTI : MDM TOTAL PROTEIN

6,6 — lleM
- 7- UKL = 6.3454
-~ - Ortalama = 6.0154
- 7. AKL = 5.6854
6,4 Kural
Ihlali
Hayir
Evet
6,27
6,07
5,87
5,67

mmmmmmmmmmmmmmmmmmm

Sigma seviyesi: 3

Sekil 87: Total protein testinin mesai dis1 medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi
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4,757

4,501

4,257

4,001

3,757

KONTROL KARTI : MiM ALBUMIN

[] I
(L L 1

— MiM

=+~ UKL =4.385
-~ - Ortalama = 4.255
<. AKL =4.125

Kural
Ihlali

Hayr
Evet

Sekil 88: Alblimin testinin mesai i¢ci medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi

-

AAAAAA NN N DNDNNDNDWWWWW

2SN BA O NOO=2NDEONOONWOD

OO B OONODDOPA®OWN-=0GNOOBH
Sigma seviyesi: 3

KONTROL KARTI : MDM ALBUMIN

— DM
~7-UKL = 3.447
387 =~ =Ortalama = 3.263
' - AKL =3.078
Kural
[hlali
36 :Hayn'
I Evet
3.4
IAERAn
Wil
3,21 > |
||.I ﬂ
""""""""""" D
3,01
28 T

s aoa a2 o oa o

[ I S S R S S I
Bl o I 5 I I« L i S O .0 7 T Ry Y )
h € W =~ = h D W = = h &© W =~ —= W0

£5E

Sigma seviyesi: 3

Sekil 89: Alblimin testinin mesai dis1 medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi

65




KONTROL KARTI : MiM KALSiYUM

— MM
-7 UKL =9.545
-~ - Ortalama = 9.365
10,007 - 7. AKL =9.185
Kural
Ihlali
_| Hayir
9,75 Evet
9,507
9,257
9,007

Sekil 90: Kalsiyum testinin mesai i¢ci medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi

KONTROL KARTI : MDM KALSIYUM

— MDM

- 7. UKL = 8.800
-~ - Ortalama = 8.526

.07 - 7. AKL = 8.252

Kural
Ihlali

864 H———————————— @G- — — — — — — — 9— — Hayir

| |l Il MI‘ l“ ,

K
v
8,41
8,27
80— T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 11
AAAAAAAA NRNRNRNNRNNW®®W W
WA 2RETAROCNRANDOINRIDRD 2R QDN
SO O XN 2N ORI ORI 0o ®
Sigma seviyesi 3

Sekil 91: Kalsiyum testinin mesai dis1 medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi
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KONTROL KARTI : MiM FOSFOR
— MiM

4,67 M

- 7- UKL =4.089
-~ - Ortalama = 3.831
- 7. AKL =3.572

4,47 Kural
Ihlali

Hayr

4,21 Evet

1IN

4,01
T 11 1% .:E:v.m
1B

3,8

3,6

3,4

Sigma seviyesi: 3

Sekil 92: Fosfor testinin mesai i¢ci medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi

KONTROL KARTI: MDM FOSFOR
— MDM

457 = UKL = 4.120
-~ - Ortalama = 3.728
L= AKL =3.337

Kural
Ihlali

Hayir
Evet

4,01

bl

l" iy
il
)

\ ‘..!:l}lll‘

v

3,57

30— T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 11

A A A a

Sekil 93: Fosfor testinin mesai dig1 medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi
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KONTROL KARTI : MiM TRIGLISERID

— MM
- 7. UKL = 136.26
-~ - Ortalama = 121.56
1507 - 7. AKL =106.87
Kural
Ihlali
140 Hayr
Evet
130
1207
110
1007
O— T T 1T T 1T T T 1T T 1T T T T T T T 7T T T T T T T 11
D WA O ~N DS o N NN NDNNDNWWWW
©I2EBIT2I25BIB[80838588¢

Sigma seviyesi: 3

Sekil 94: TG testinin mesai i¢i medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi

KONTROL KARTI : MiM B12

— MM
- 7- UKL =402.95
-~ - Ortalama = 336.88
5007 - 7. AKL =270.81
Kural
Ihlali
Hayir
Evet
400
gl
300
200 LI I I N |

Sigma seviyesi: 3

Sekil 95: B, testinin mesai i¢ci medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi
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KONTROL KARTI : MiM FERRITIN

— MiM

-~ UKL = 65.5703
-~ - Ortalama = 38.6401
~ . AKL = 11.7098

Kural
601 Ihlali

Hayr
Evet

il bt |3

? |
l 1L ||| ), "ll .IM‘I | mh (ll'hitlll‘""’ HH:"“!lﬂh
"l ﬂlml I“"IJ'!’,IJI llllw el nu 3 i.lw'

407

207
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Sekil 96: Ferritin testinin mesai i¢i medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi

KONTROL KARTI : MiM FOLIK ASIT

— MM

- 7- UKL = 8.83
-~ - Ortalama =7.12

107 - 7-AKL=5.41

Kural
Ihlali

Hayir
Evet

a T rrrrrrrrrr T T T T T T T T T T T T

€
yAY
L€
14
6S
€L
18
3
3
3
3
3
3
3
4
4

Sekil 97: Folik asit testinin mesai i¢i medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi
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KONTROL KARTI : MiM DEMIR

______________________________ -'l;'u:;ll(L =32.00
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Sekil 98: Demir testinin mesai i¢ci medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi
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Sekil 99: HDL-K testinin mesai i¢i medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi




KONTROL KARTI : MiM KOLESTEROL
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Sekil 100: Kolesterol testinin mesai i¢i medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi

KONTROL KARTI : MiM UIBC
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Sekil 101: UIBC testinin mesai i¢ci medyan degerlerinin kalite kontrol grafigi

71




MiM PERFORMANS
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Sekil 102: Mesai i¢i testlerin performanslarinin karsilagtiriimasi

MDM PERFORMANS

GGT

ALT
D.bilirubin |

T.bilirubin
AST |

Urik asit

ALP

BUN
i.fosfor |

Glukoz

Kreatinin

Albiimin
T.protein |

Ca

K

Cl

Na*

T ————
CK

2.5

EMDM

Sekil 103: Mesai dis1 testlerin performanslarinin karsilagtirilmasi

Sekil 102 ve 103’te kontrol kartlarinda gdsterilen {ist kontrol limitlerinin alt kontrol

limitlerine boliinmesiyle olusan performans sabitine gore mesai i¢i ve digt testlerin

performans karsilastirmasi gosterilmektedir.
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Tablo 9: Testlerin mesai igi ve mesai dist medyan degerlerinin performans tablosu

Na 1,01 1,02
K 1,04 1,06
Cl 1,02 1,03
Glukoz 1,08 1,20
BUN 1,19 1,33
Kreatinin 1,08 1,18
AST 1,17 1,41
ALT 1,21 1,47
ALP 1,22 1,39
GGT 1,61 2,14
LDH 1,21 1,3

CK 1,54 2,72
CRP 3 2,81
Fe 2,37 MDC
Ferritin 5,6 MDC
Kolesterol 1,14 MDC
HDL-K 1,17 MDC
TG 1,28 MDC
B12 1,48 MDC
Folik asit 1,62 MDC
T. bilirubin 1,34 1,44
D. bilirubin 1,36 1,44
Urik asit 1,19 1,4

UIBC 1,66 MDC
T. protein 1,04 1,12
Ca 1,04 1,07
i. fosfor 1,14 1,24
Albiimin 1,06 1,13

MDC: Mesai disinda ¢alisiilmiyor MiM:Mesai i¢ci medyan MDM: Mesai dis1 medyan

Ust kontrol limitlerinin alt kontrol limitlerine béliinmesiyle elde edilen bir indeks

Tablo 9°da sunulmus olup; indeksin 1’e yakin olmasi o testin hata saptama performansinin

yiiksek oldugunu gostermektedir.
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5. TARTISMA ve SONUC

Hasta sonugclari, istatistiksel kalite kontrol siire¢lerinde yontem performansini izlemek
icin kullanilabilir. Elimizde yeterli sayida hasta sonucu oldugu zaman, ortalama (tercihen
medyan) degerleri zaman i¢inde yontem tutarliliginin bir gostergesi olarak kullanilabilir. Bu
yaklagim, tanimlanmis bir zaman araligindaki verilerden ortalama, medyan ve SD degerleri
hesaplama ve bir zaman araligini digeriyle karsilagtirarak degisiklik olup olmadiginin
belirlenmesi esasina dayanir. Bu tip periyodik degerlendirmeler ile kalibrasyon

stabilitesindeki degisiklikler veya genel olarak yontemdeki belirsizlikler izlenebilir.

Ornekleme igin hasta popiilasyonlari, sonuglarm fizyolojik homojenligi dikkate
alinarak secilmelidir. Onemli hususlar; hastalik durumu, pediatrik yas, cinsiyet, etnik
farkliliklar gibi, parametreleri etkileyecek durumlarin varligidir. Ornegin albiimin sonuglari
acisindan hastanede yatan popiilasyonla saglikli 6grencilerden olusan grup karsilastirildiginda
oldukga farklilik oldugu gozlenir. Ciinkii her iki grupta hastalik durumu, kan alinirken supin
pozisyonda olma durumu gibi damar i¢i sivi hacmini ve albiimin konsantrasyonunu

etkileyecek vb durumlar olabilir.

Devamli siire¢ kontrol parametreleri olan ortalama ve/veya medyanlar1 belirlemek i¢in
otomatize yaklasimlar tanimlanmistir. Bu metotlar normallerin ortalamasi, hareketli aralik ve
ortalamalar olup; yiiksek hacimli hematoloji ve klinik Kimya laboratuvarlarinda kullanilir.
Genel olarak, bu yaklasim ardisik hasta sonuglarini degisik zaman araliklarinda (birkag¢ saat,
bir ya da daha fazla giin gibi) degerlendirir. Baz1 yaklasimlarda, daha normal saglikli sonuglar
elde etmek i¢in ug degerler kesilir. Bu yaklagimlar bir kesme smirina gére uygulanmalidir;
¢iinkii haddinden fazla kesme oldugu zaman yapay bir altkiime olusacak ve analitik

yontemdeki kaymalar1 yansitamayacaktir.

Ortalama, medyan ve diger istatistiksel yontemler, zaman igindeki yOntemin
performans seyrini yansitir. Bir analitik yontemin stabilitesini izlemek i¢in kullanilan
geleneksel kalite kontrol teknikleri yanisira bu yaklagimlar da kullanigl olabilir. Ancak hasta
bazli siire¢ izleme prosediirleri tam anlamiyla LBS’lere adapte edilememistir. Ciinkii bu konu

ile ilgili kilavuzlar, iretici veya LBS firmalarindan bilgisayar destegi heniiz eksiktir.
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Hasta sonuglar1 ortalamalarina dayanan yontemlerde kullanilacak istatistik se¢imi
onemlidir. Geleneksel kalite kontroliin tamamlayicisi olarak kullanilacak HBKK uygulamasi
giinliik pratikte oncelikle kolay uygulanabilir, basit, herkes tarafindan rahat anlasilabilecek ve

degerlendirilebilecek bir yontem olmalidir.

Bir veri serisi degerlendirilirken, temsil kabiliyetinin yiiksek olmasi ve u¢ degerlerden
etkilenmemesi nedeniyle, medyan, ortalamaya gore tercih edilir. Degerlendirdigimiz veri
serisinin hasta sonuglarindan olustugu diisliniildiigli zaman asir1 u¢ degerlerin olacagi tahmin
edilebilir. Coklu hasta sonuglarinda medyan degerlerinin kullanimmin, hata saptama
yeteneginin yiiksek olmasi yaninda, bilgisayar destekli uygulamalara kolayca yerlestirilebilme

gibi avantaj1 da vardir.

Ortalamalara dayanan caligmalara baktigimizda, 6rnegin AON’da, minimum “n”
sayisi, analitik standart sapma, kritik sistematik hata ve kesme smirlarmm hesaplanmasi i¢in
bilgisayar destekli 6zel programlara ihtiyag duydugu, bu nedenle rutin laboratuvar ¢aligmalar1
esnasinda kullanimmin zor oldugu goriilmektedir [51]. Bu zorluklar nedeniyle, literatiirde
rutin ¢alisilan testlerden sadece birka¢inin arastirma amagli kullanildig: bildirilmektedir. Jay
J. ve ark.’nin yaptiklar1 bir ¢alismada [25] sodyum, potasyum, kalsiyum, kolesterol, total
protein sonuglarmi 6rnek olarak kullanmiglardir. Ichihara K [66] ve ark.’nin yaptig1 bir
caligmada ise tiroksin, tirotropin ve insulin testi ile ¢alisilmistir. Douville P [67] ve ark. on iKi
“radyoimmunoassay” testi tizerinde ¢alismislardir. Elektrolitler [68] ve bazi endokrin testleri
[67] igin kullanighh olmasina ragmen, AON yontemi biiyiik hacimli referans laboratuvarlar

[14] harig, prospektif veya retrospektif kalite kontrolde fazla kullanilmamaktadir.

John A. ve ark. [69] rutin laboratuvar uygulamasi sirasinda ¢aligilan 31 test iizerinde
calisarak ortalama, medyan ve AON yontemlerini karsilagtirmiglardir. Ug degerler atilmadan
hesaplanan medyan degerlerinin ve AON uygulamasmin siire¢ kontroliinii degerlendirmede
kullanilabilecegi, aralarinda test stabilitesini temsil kabiliyeti agisindan fark olmadigi
aciklanmistir. Ayrica bu yontemler uygulanmadan 6nce 1 yillik verilerin toplanmast ve bu
veriler lizerinde yapilacak degerlendirmenin laboratuvar uygulamalarina temel olusturmasi

gerektigini agiklamiglardir.
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Andrew W. ve ark. [70] yaptiklar1 bir ¢alismada sodyum ve CA19-9 testi igin
medyanlarin  kullanimmi degerlendirmigler ve sonu¢ olarak medyanlarin laboratuvar
uygulamalarinda kolay ve kendi iginde tutarli bir istatistiksel yaklasim oldugunu

vurgulamiglardir.

Bizim caligmamizda ise ortalama ve medyan degerleri birlikte kullanildi. Her bir
giinde ¢aligilan hasta sonuglarinin ortalama ve medyanlari, o giin ¢alisilan sonuglar1 temsil
eden birer veri olarak alindi. Ortalama ve medyanlar birlikte degerlendirildiginde; mesai
icinde tiim testlerde ortalama ve medyanlarin birbirinden anlamli olarak farkli oldugu
bulundu. Mesai disinda ise sadece total protein testinin ortalama ve medyanlari arasinda
anlamli bir farkin olmadigi, diger tiim testlerde ortalama ve medyanlar arasinda anlamli

farklarin oldugu saptand.

Yine tim testler birlikte ele alindiginda; medyanlarin ortalamalara gore daha stabil
seyrettigi goriildi. Bu yiizden caligmamizda kalite kontrol kartlari olusturulurken, ug
degerlerden etkilenmeden siirecin stabilitesi hakkinda giivenilir bilgi verdigi i¢in medyan

degerleri kullanild.

Ortalamaya dayanan HBKK uygulamalarinda, hatalarin dogru bir sekilde tespit
edilebilmesi i¢in, ortalamasi alinan hasta sonug¢ sayisi, “n”, Onemli bir faktordiir.
Cembrowski ve ark.[51] tarafindan yapilan bir ¢alismada; gii¢ fonksiyon grafikleri yardimiyla
hata belirleme olasiligina gore bazi testlerde ortalamalarin kullanilabilmesi i¢in gerekli “n”
sayilar1 hesaplanmustir. Analitik hatanin % 50’sini saptayabilecek yetenege sahip olacak hasta
sayilarmin ortalamalarmin alinmasini énermislerdir. Ornek olarak bu “n” sayilarmi potasyum
icin 50, glukoz i¢in 100 olarak bulmuslardir [51]. Douville [67] gerekli hasta sayisinin
saptanmasi igin bir formiil gelistirmistir. Westgard ve ark. [24] gili¢ fonksiyon grafikleri

yardimiyla belirlenen hasta sayilarinin kritik sistematik hatalar1 saptayabilecek yeterlilikte

alinmasi gerektigini bildirmislerdir

Literatlirde n sayilariyla ilgili ulasilan bilgiler AON calismalaridir ve u¢ degerler
atilarak ortalama hesaplamasi lizerinedir. Bizim ¢alismamiz, medyanlarin degerlendirildigi az
saylda ¢aligmadan bir tanesidir. Dolayisiyla, medyanlarin kullanildigi ¢aligmalarda alinmasi

gereken minimum “n” sayisiyla ilgili yeterli bilgi heniiz literatiirde bulunmamaktadir.
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Bu calismada ilk oOnce tiim testler i¢in giinliik ¢alisilan ortalama hasta sayilari
hesaplandi. Hastalar alt gruplara boliindiigiinde (mesai ici-dis1, poliklinik-servis) “n” sayisi
>50 olan testler calismaya dahil edildi. Istatistiksel degerlendirme acisindan daha uygun
olacagi diisliniilerek tiim mesai igi hasta sonuglar1 birlikte degerlendirildi; poliklinik servis
ayrimi yapilmadi. Buna gore mesai ici c¢alisilan testlerde minimum Ornek sayisina sahip test
folik asitti (n=84) ; mesai dis1 testlerde ise CK idi (n=67). Ortalamalara dayanan yontemlerde
literatiirde folik asit ile ilgili minimum n sayisi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir; ancak bu

calismadaki CK testinin “n” sayist literatiirde belirtilen gereksinimleri kargilamaktadir. Diger

test sayilarimiz istatistiksel agidan yeterli olacak sekilde yiiksektir.

Hasta sonuglar1 ortalamalarma dayanan kalite kontrol uygulamalarinda hasta sayisi
arttikca hata saptama yetenegi artmaktadir. Calisilan hasta sayisi ile yontemin duyarliligi
arasinda pozitif bir iliski bulunmaktadir. Bu yiizden HBKK uygulamalarin1 az sayida 6rnek
caligilan laboratuvarlarda uygulamak zordur, daha ¢ok orta ve biiyiik 6lgekli rutin hizmet
veren laboratuvarlarda uygulanmasi gerekmektedir. Acil laboratuvarlarina bagvuran hasta
sayisinin daha az olmasi ve basvuran hastalarin daha yiiksek oranda ger¢ek hasta olmasi

nedeniyle ortalamalara dayanan yontemlerin kullanimi bu alanda kisith kalir.

Bu ¢alismada verileri en iyi temsil etme giiciine sahip kontrol kart1 olarak X-MR kart1
kullanildi. Bu kartlarda bir yillik medyan degerleri ve bunun %95 giiven araliklar1 gosterildi.
X-MR Kkartlar1 ile tiim testler degerlendirildiginde; bazi testlerin kontrol limit araliginin dar,
bazilarinin ise genis oldugu goriildii. Ust kontrol limiti ile alt kontrol limiti birbirine ne kadar
yaknsa testlerin ardisik giinlerdeki izlemlerinin o kadar stabil oldugu saptandi. Kontrol {ist
limiti alt limite boliinerek bir performans sabiti belirlendi; boylece testler, performans

sabitlerine gore 3 gruba ayrilda.

Mesai i¢i ¢alisilan testler incelendiginde; CRP ve demir testinin 2. grupta, ferritin
testinin 3. grupta, diger biitiin testlerin 1. performans grubunda oldugunu goriildi. Mesai
disinda; GGT, CK, CRP testlerinin 2. grupta diger tiim testlerin 1. grupta oldugu bulundu.
Gerek mesai ici, gerek mesai dis1 gruplarda, elektrolitlerin, en iyi performansa sahip testler

oldugu belirlendi.
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Medyan degerleri ¢cok dar aralikta giden testlerin siire¢ stabilitesi ¢ok yiiksek oldugu
icin kontrol limitleri de ¢ok dar olmakta; boylece hata saptama yetenekleri de artmakta; ancak
“run”in hatali red olasilig1 da yiikselmektedir. Aksine, medyan degerleri genis sinirlarda

giden, siirec stabiliteleri zayif testlerde ise hatali “run”m saptanamama riski vardir.
Kontrol limitlerinin diginda olan giinler degerlendirildiginde bunun nedeninin:
1. Ortalamas1 alinan hasta populasyonunun diger giinlere gore farkli oldugu
2. Analitik sistemde gergekten bir hata oldugundan kaynaklandigi soylenebilir.

Kontrol dis1 giinlerin nedenini anlamanin bir yolu da o giine ait mesai i¢i ve mesai dis1
degerleri birlikte degerlendirmek olabilir. Hem mesai i¢i hem mesai dis1 ayn1 yonde kontrol

dis1 olan gilinlerde analitik bir hatanin mevcut olabilecegi géz 6niinde bulundurulmalidir.

Popiilasyon sonuglarma baglhi HBKK ile hedeflenen, popiilasyon sonuglarindan
kaynaklanan kaymalarin degil, analitik sistemden kaynaklanan hatalarin yakalanmasidir.
Ancak, burada bir zorluk ortaya g¢ikmaktadiwr: HBKK ile saptadigimiz degiskenlik hem
analitik hem de biyolojik degiskenligin toplamidir [71]. Analitik degiskenligin genellikle
biyolojik degiskenlikten daha kii¢iik olmasindan dolay1, toplamin iginden analitik sisteme ait
olan paym saptanip hatali “run”in red edilerek sonug¢ giivenilirligini artirmak temel amagtir

[72, 73].

Bu calismada kontrol limit araliginin bazi testlerde yiiksek oldugu saptanmistir. Bu
testler dikkatle incelendiginde; zaten biyolojik degiskenligi yiiksek olan testler oldugu
goriilmektedir. Literatiirdeki bireyler aras1 degiskenlikle, bu calismadaki popiilasyonun giinler
arast degiskenliginin uyumlu olup olmadigi karsilastirilmak istendi. Bu amagla kontrol
kartlarindan elde edilen verilerle bir indeks formiil olusturuldu: [(UKL-AKL)/ortalama] x100.
Literatiirdeki bireyler aras1 biyolojik degiskenlikle (CVg) kiyaslandiginda; elde edilen indeks
degerlerinin mesai i¢i ve mesai dis1 testlerde, CVg ile olduk¢a uyumlu oldugu goriilmektedir.

(Mesai i¢i testler i¢in r=0,914 ve Mesai dis1 testler i¢in r=0,872) (Sekil 104 ve 105)
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Sekil 104: Mesai i¢i galisilan testlerin % degiskenliginin CVQ’ler ile karsilastirilmasi (Her bir
nokta bir testi temsil etmektedir).
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Sekil 105: Mesai dis1 ¢alisilan testlerin % degiskenliginin CVg’ler ile karsilastirilmas: (Her

bir test nokta ¢alismadaki bir testi temsil etmektedir).

Mesai i¢i caligilan testlerin gilinler aras1 degiskenligi literatiirdeki CVg’ler ile
karsilastirildiginda; ALT, TG, folik asit sonu¢larindaki degiskenligin literatiirdekinden 1,5-2
kat daha diisiik oldugunu belirlendi.

Mesai dis1 ¢aligilan testlerin giinler arasi degiskenligi literatiirdeki CVg’ler ile
karsilastirildiginda; sodyum, klor, glukoz, total protein, kalsiyum, fosfor ve albiimin
testlerindeki degiskenligin literatiirdekinden 1,5-2 kat daha yiiksek oldugu belirlendi. Gerek
mesai i¢i, gerekse mesai dis1 bazi testlerde goriilen bu uyumsuzlugun nedeninin DEU-ML’ye

gelen hasta profilinden kaynaklanmis olabilecegi diigiiniilmiistiir.
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Caliymanmn kisithhklar

X-MR kartlarmda kabul digi olan degerlerin analitik kaymalardan kaynaklanip
kaynaklanmadigini aciklayabilmek igin o giine ait IKK sonuglariyla birlikte degerlendirme
yapmak uygun bir yaklasim olabilirdi; ancak IKK sonuglarinmn DEU-ML’de LBS’ye on-line
aktarilmast bu zaman diliminden sonra gergeklestigi i¢in elimizde bu doneme ait diizenli

veriler bulunmamaktaydi. Bu durum ¢alismanin zayif yanlarindan birini olusturmaktadir.

Gecgmise doniik tanimlayic istatistikler elde edildikten sonra HBKK etkinligi ileriye
dogru test edilebilirdi. Ancak DEU-ML’da mevcut analitik sistem (Abbott) degistiginden
(Beckman), bunun pratikte uygulanmas: miimkiin olamamistir. Bu da ¢alismanin diger bir

kisitliligmi olusturmaktadir.

HBKK uygulamasmin LBS’ye aktarilmasinda kullanilacak yazilim i¢in ek biitceye
gereksinim bulunmaktadir. Ek biitgeye sahip olunmamasi, bu ¢alismanin zayif yanlarindan

birini olusturmaktadir.

Sonuc ve Oneriler

1970'lerden bu yana laboratuvar bilgi sistemleri klinik laboratuvarlarm isleyisinin
kritik bilesenleri olmustur. Klinik laboratuvarlar tarafindan {tiretilen bilgi karmasiklig1 zaman
icinde artarken, mevcut yazilim ve donamim teknolojilerine gore LBS bu alanda geg
kalmistir[74]. LBS ile verilen hizmet spektrumu daha da gelistirilebilir[75]. Gelistirilmesi
gereken 6zelliklerden birt HBKK uygulamalari olabilir.

Bu ¢alisma, bir yillik siire ile hasta sonug ortalama ve medyanlarinin izlendigi nadir
calismalardan biridir. Bu ¢alismadan elde edilen medyanlar ve bunun kontrol sinirlar1t X-MR
kontrol kartlar1 ile LBS’ ye uyarlanarak, popiilasyon bazli hasta sonuglarinin medyan
degerleri, tipk: i¢ kalite kontrolde kullanilan Levey Jennings kartlarinda oldugu gibi on-line

olarak izlenebilir.

IKK nin biitiinleyicisi olarak HBKK nin uygulanmas, analitik kalite giivencesini daha
da artracaktir. Ozellikle orta ve bilyiik 6lgekli laboratuvarlarda, popiilasyon medyan

sonuglarinin izlenmesi gibi HBKK uygulamalarmin LBS’ye uyarlanmasiyla, hem verilere ¢ok
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daha kolay ulasilabilecek, hem de veriler daha kolay islenebilecek; boylece, “analitik run”daki
kaymalar daha erken bir refleksle algilanarak hatali sonuglarin verilmesi Onlenebilecektir.
Ayrica, olusturulan bu kontrol kartlar1 ile geriye dogru incelemeler yapilarak analitik sistemin

geemis performansi hakkinda da ¢ok faydali bilgiler elde edilebilecektir.
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