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1. GIRIS ve AMAC

Saglik alaninda temel hedef saglik kurulusuna basvuran bireyin yasam kalitesinin
arttirilmasidir. Saglik hizmetleri, hasta giivenligi bilincinde hastaya odakli olmali ve klinik
yararli, zamaninda ve maliyet etkili olarak saglanmalidir. Saglik kuruluslarina bagvuran
bireylerin yaklasik % 85’1 laboratuvar testi yaptirmaktadir (1). Laboratuvar testleri, tarama,
erken tani, prognoz, uygun tedavi ve takibi ile hasta yonetiminde modern tibbin ayrilmaz
bir pargasidir (2). Tip laboratuvarlarinin kalitesinin degerlendirilmesi hem maliyetlerin
azaltilmasinda hem de test ile iliskin tanisal hatalarin ortaya cikarilmasinda oldukga
onemlidir (3). Laboratuvar kalitesi, genelde dogru kisi igin dogru testin, dogru zamanda
yapilmasi olarak tarif edilir (4). “Olgemezseniz yonetemezsiniz” sdzii gok iyi bilinen
yonetimle 1ilgili eski bir sozdiir ama tibbi laboratuvarin kalitesinin ve giivenliginin
gelistirilmesinde kesinlikle gegerlidir (3). Kalite yonetiminde kararlar kanita (veriye)
dayali olmalidir (5). Laboratuvar test siireci komplekstir ve test isteminin yapilmasi,
Ornegin alinmasi, laboratuvara ulastirilmasi, analiz edilmesi, sonu¢ raporunun verilmesi ve
yorumlanmasi gibi bir¢ok evreyi igerir (6). Bu evreler analiz Oncesi, analiz sathasi ve
analiz sonrasi olarak {lice ayrilmakta ve siirecin hepsine birlikte toplam test siireci (TTS)
denilmektedir (3). Her siirecin performansinin degerlendirilmesi bilimsel olarak belirlenen
ve kabul gormiis 6l¢iitlere gore yapilir (7,8).

Gostergeler (indikatorler) bir konunun sayisallagtirilmast  ve Olgiilebilir  hale
getirilmesine yonelik olarak olusturulmus, 6l¢iim icin 6zellestirilmis araglardir. Temelde,
veri toplama ve analiz olarak iki asamada gerceklestirilir (5). Kalite gostergeleri,
tanimlanmis kriterine gore karsilagtirarak kaliteyi Olgen temel araglardir (3). Kalite
gostergeleri, laboratuvar testlerinin kalitesini, etkinligini 6lgmek ve degerlendirmek igin,
TTS’nin tiimiine odaklanan, laboratuvar performansini degerlendirmek icin gelistirilmis
araglardir (7,8,9). TTS’nin degerlendirilmesi kalite gostergeleri olarak evrensel boyutta
belirlenmektedir (10). Kalite gosterge verileri, etkin miidahalelerin belirlenmesi ve

uygulanmasiyla dogru tanimlama, siirekli hatalarin izlenmesi, performansin ve hasta



2

giivenliginin artirtlmasi igin belirli zaman araliklariyla toplanmalidir (3). Her siirecin
performansi kalite indikatorleri boyutunda degerlendirilirken kalitesizlik maliyetlerinin
degerlendirilmesi de onem kazanmistir. Bu anlamda Alti1 Sigma Metodolojisi yaygin
kullanilan bir istatistiksel 6l¢tim aracidir (11). Alt1 Sigma uygulamalar1 uluslararasi boyutta
olduk¢a yaygindir (12,13). Ancak lilkemizde alti sigma uygulamalari endiistride ¢ok
yaygin iken tibbi laboratuvarlardaki uygulamalar ¢ok fazla sayida degildir (14).

Bu arastirmada hastanemiz klinik biyokimya laboratuvari i¢in kalite gostergelerinin
belirlenmesi, boylelikle laboratuvarimiza uyarlanabilir bazi gostergelerin sistemimize
eklenerek Olgiilebilir kalite sahasinin arttirilmasi ve belirlenen kalite gosterge verilerinin
yiizdesel ve sigma-metrik yontemlerle analiz edilerek diizeltici-Onleyici faaliyetler

sonrasinda degisimin takibi amaglanmigtir.



2. GENEL BILGILER

2.1. Kalite

Kalite, zevkimizi, begenimizi ve tercihimizi belirtmek i¢in giinliik yasantimizda sikca
kullandigimiz bir kavramdir. Verilen bir hizmetten kullanicimin ne derece memnun
oldugunu gostermektedir (15). Son yillarda kalite kelimesi bir slogan haline gelmistir ve
¢ok farkli sekillerde kullanilarak bazen yanlis anlasilmalara da sebep olmaktadir (16). Bu
nedenle kaliteyle ilgili yapilan tanimlara ve kalitenin siireclere bagli olarak nasil gelisim

gosterdigine ait bilgilere asagidaki alt basliklarda yer verilmistir.

2.1.1. Kalite Tanimlari

Kalite, koken olarak Latince “nasil olustugu” anlamina gelen “qualis” kelimesinden
tiremistir. Esas olarak kalite kelimesi hangi {iriin ve hizmet i¢in kullaniliyorsa, onun
gercekte ne oldugunu belli etmek amacini tagimaktadir (16). Sozliik anlamina bakildiginda,
bir drliniin bilinen en iyi Ozellikleri kendinde bulundurmasi, nitelik olarak

tanimlanmaktadir (17).

Kalite i¢in net ve somut bir tanim yapmak zordur ¢linkii cok boyutlu ve genis kapsamli
bir olgudur. Bundan dolayidir ki; gilinlimiize kadar kalite ile ilgili bir¢ok tanimlamalar
yapilmis olup itizerinde fikir birligine varilmig bir kalite tanim1 yoktur (18,19). W.Edward
Deming kalite konusunda “kalitede hedef tiiketicinin simdiki ve gelecekteki gereksinimleri
olmalidir” demistir (20). Kaliteyle ilgili yapilan diger tanimlardan bazilar1 sunlardir:

Edwards Deming’e gore kalite: “Spesifikasyonlara uyumdur.”

J.M.Juran’a gore kalite: “Kullanima uygunluktur.”

P.Crosby’ye gore kalite: “Bir tirliniin gereksinimlere uygunluk derecesidir.”

Masaaki imai’ye gore kalite: “En genis anlamda iyilestirilebilecek her seydir” (21).



Spencer’e gore kalite: “Bir iiriin veya hizmetin kisisel veya toplumsal ihtiyaglari

karsilayabilme yeterliligidir” (22).

TS EN ISO 9000:2007°de yer alan tamima gore kalite “Yapisal karakteristikler

kiimesinin sartlar1 yerine getirme derecesidir” (23).

Amerikan Kalite Kontrol Dernegi’ne gore kalite “Bir mal ya da hizmetin belirli bir

gerekliligi kargilayabilme yeteneklerini ortaya koyan karakteristiklerinin timiidiir” (21).

Kalite, konusu olan iiriin veya hizmetin iyi ozelliklerinin oldugunu gdésterir, bundan
dolay1 subjektif degerlendirmeleri igerir. Bu degerlendirmelere gore kalite, tlilkeden iilkeye,
yasam diizeyine, zevklere, geleneklere, toplumsal yapiya, egitime, prosediirlere gore
farklilik gostermektedir. Burada miisteri ve beklenti ve isteklerinin onemi tekrar ortaya
¢ikmaktadir. Bununla birlikte kalitenin subjektifligi yaninda; iriiniin 6lgiilebilen,
belirlenebilen ve bircok kez kalite standartlar1 veya mevzuatlarla saptanabilen kalitesi ise

objektif kalitedir (16).

Giintimiizde kalite; klasik anlamindan daha farkli olarak sadece iiriin veya hizmetin
kalitesi degil, yonetimin kalitesi anlaminda daha genis olarak kullanilmaya baslanmistir.
Ciinkii bir mal veya hizmetin kalitesi; iginde olustugu siirecin de kalitesine baghdir. Bu

sebepledir ki; kalite artik teknik bir kavram degil; stratejik bir kavram olmustur (24).
2.1.2. Kalite Kavraminin Tarihsel Gelisimi

Kalite ile ilgili ilk kayitlar milattan énce (MO) 2150 yilina kadar dayamr. MO 1450
yilinda, eski Misir’daki denetmenler, tas bloklarin yiizeylerinin dikligini, telden yaptiklar
bir aragla denetlemekte ve tag bloklarin belirli bir standartta iiretilmesini saglamaktaydilar
(16). J.M.Juran’in "Kalite Yo6netimin Tarihi" adli kitabinda eski Yunanlarin tapinaklarini
yaparken ¢ok siki kalite kontrol teknikleri uyguladiklari, Hintlilerin MO 4.yiizyilda altin
isleme icin standartlar olusturduklar1 ve Romalilarmn MO 300 ve milattan sonra 300 yillar1

arasinda, hemen hemen dokunduklari her seyi standartlastirdiklari, belirtilmektedir (25).

Tarihte kalite kavramini sekillenmesinde 6zellikle endiistri devriminin etkisi oldukga
biyiiktiir (25). 19. yilizyilin basina kadar endiistri alaninda iiretim, usta-girak iligkisine
goreydi. Teknolojinin ilerlemesiyle ve bunun sonucu olarak modern endiistriyel sistemin

dogmasiyla bu durum son buldu (26).



Endiistriyel iiretimin seri artmasina paralel olarak iirlin kalitesini muhafaza ihtiyaci
%100 muayene seklinde kalite kontrol islevini baslatmistir. %100 muayene kontroliinde,
tiretilen mallar islem sona erince muayeneye tabiydiler, iyi-kotii mallarin  ayirimi
yapiliyordu. Uretim sonunda yiiriitiilen bu islem iiriin maliyetlerini artirdig1 igin iiretim
sirasinda alinan Orneklerle (6rneklem muayenesi) hatalarin {iriin ¢ikisindan Once
onlenmesini, istatistiksel kalite kontrol (IKK) saglamistir (22,26). Ikinci Diinya Savasinin
baslamasiyla kalite teknolojisinin gelismesinde hizlanma goriilmiistiir. Savagla beraber
kalite 6n plana ¢ikmis olup, liretilen cephane ve silahlarin kalitesinin artirilmasi i¢in kalite
kontrol yéntemleri en yiiksek seviyede kullanilmaya baslanmustir. Uriin kalitesinin
iyilestirilmesi gerekliligiyle, kalite kontrol konusundaki g¢aligmalar artmis olup, bu da
bilginin daha ¢ok paylasilmasma sebep olmustur (15). Ikinci Diinya Savasindan sonra
iretim hatalari1 daha da azaltmak ve miisterinin gilivenini kazanmak i¢in {iretim
birimlerinin koordineli ¢alismalar1 ve kalitenin bir dis kurulus tarafindan onaylanarak
belgelenmesi yani kalite giivencesi olgusu yayginlasmistir (27). Kalite; Toplam Kalite
Kontrol (TKK) kavramiyla, tim birimlerin ortak cabasi haline gelmis olup; lretim
sonrasinda hata tespiti yerine, iiretim sirasinda siire¢ kontroliiyle hatasiz yapma, liretimde
sifir hata 6nem kazanmistir (15). Toplam Kalite yonetimi (TKY) kavraminda ise, son
zamanlarda siklikla kullanilan proses girdisinden baslanarak {iriiniin veya hizmetin
¢iktisina kadar olan siire¢ i¢cinde hatasiz liretim tanimlanmaktadir. Kalite evrimi siirecinde
bu yaklagim, yer alan tiim basamaklar1 icermekte olup; liderlik, yetki ve sorumluluk, uzun
zamana odaklanma bilimsel yaklasim, takim galismasi, siirekli egitim ve miisteri konularini

yeni bir biitiin iginde tanimlamaktadir (27).

Kalite kavraminin zamanla gelismesi Sekil 1°de gorildigi gibi bir ilerleme

kaydetmistir.
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Sekil 1. Kalitenin Zaman Icerisindeki Gelisimi (15)

1950’11 yillarda kalite maliyetleri ile ilgili ¢alismalar gelistirilirken, Juran 1951 yilinda
Kalite Kontrol El Kitabini yayinlamis, Deming ise IKK konusunda ¢aligmalar yiiriitmiistiir.
1961 yilinda Feigenbaum TKK’den ilk s6z eden kisidir ve ayni yil iginde Crosby

tarafindan sifir hata kavrami gelistirilmistir (28).

Ahilik teskilatiyla birlikte {ilkemizde kalite bilinci olusmus olup; sanatkarlar hem
egitim hem de kalite gbrevini yapmaya baslamislardi. Sanatkarlarin irettikleri mallarda
kalite 6n plandaydi, miisterilerini ve {irlinlerini iyi taniyorlardi. (29). ISO’nun yayiladigi
ISO 9000 Kalite Standartlarinin tiim diinyaya yayilmasiyla Tiirkiye’de de bu konuyla ilgili
calismalar baglamistir (15).

Ozellikle 1990’dan sonra ozel sektdr isletmelerinin kalite sistemlerine ve siirekli
lyilesme programlarina olan ilgisi oldukca artmistir. Kalite kavrami kiiresellesme
olgusuyla birlikte isletmelerde bir yasam bi¢imi haline gelmistir. Artik kalite, sadece tiriin
ozellikleriyle ilgili degil o tiriiniin {iretim asamasindaki siireglerini de kapsayict bir nitelik

haline gelmistir (22).



2.2. Saghk Hizmetlerinde Kalite

Saglik hizmetlerinde temel hedef saglik kurulusuna basvuran bireyin yasam kalitesinin
arttirilmasidir. Saglik hizmetleri, hasta giivenligi bilincinde hastaya odakli olmali ve klinik

yararli, zamaninda ve maliyet etkili olarak saglanmalidir.

Insanlarn hak ve sorumluluklarina kars1 bilinglenmeleri, daha saglikli ve uzun yasama
istekleri, insan haklar1 kavramimin giderek her ortamda yer almasi, bunun yani sira
teknolojinin hizla ilerlemesi, 6zel saglik kuruluslarinin artmasiyla birlikte ytliksek rekabet
ortami ve saglik hizmetleri maliyetlerinin 6zellikle kar amach kurumlarda diisiiriilmeye

calisilmasi gibi sebeplerle kaliteli saglik hizmeti anlayisi ortaya ¢ikmustir (30).

1980’11 yillardan itibaren saglik hizmetlerinde yeniden yapilanma diisiincesi 6ne ¢ikmis
ve tiim gelismis ve gelismekte olan iilkeler saglik sistemlerini yeniden gézden gecirmeye
baglamistir. Saglik hizmetlerinin yapis1 geregince hizmet sunumundan kaynaklanan
yetersizlikler ve hatalar geri donilisiimsiiz sonuglara neden olmaktadir. Bu sebeple saglik
hizmetlerinde kalite kavrami biiyilk 6nem tasimaktadir (22). Son yillarda TKY saglik
hizmeti sektoriinde yaygin olarak uygulanmaya baglanmistir ve giliniimiizde saglik
kuruluglarinin yiiksek kaliteli hizmet sunumunda basvuracaklar1 yontem akreditasyon
olmalidir (31). Saglik hizmetlerinin kaliteli bir sekilde yiiriitiilebilmesi i¢in ulusal ve
uluslararas1 standartlar tagimasi gerekmektedir. Herhangi bir saglik kurulusunun
uluslararasi kabul gorebilmesi igin akreditasyon ve ISO standartlarini karsilamasi gerekir

(22).
2.2.1. Saghk Hizmetlerinde Kalite Kavram

Biitiin sektorleri kapsayan genel bir kalite tanim1 yapmanin zorlugu, hizmet sektorii icin
de gecerlidir (32). Ayrica saglik hizmetlerinin diger hizmet sektorlerine gore farkli yonleri
de bulunmaktadir. Oncelikle saghik hizmetinde arz ve talep arasinda esitsizlik vardir.
Saglik piyasalarinda tiiketiciler satin alacaklar1 mal ve hizmetlerin kalitesini ve miktarini
belirleyemezler. Ayn1 zamanda saglik hizmetleri, diger piyasalardaki mal ve hizmetlerin
aksine standart degildir ve tiiketiciler genellikle satin aldiklart mal ve hizmetin 6zellikleri
hakkinda kisith bilgiye sahiptir. Saglik sektoriinde hizmet tiiketimi rastlantisaldir ve

hastanin, hastalik riskine bagli olarak yapacagi masraflar belli degildir. Bu durum saglik



hizmeti talebinde belirsizlik yaratmaktadir. Kisilerin alacaklar1 hizmetin niceligi ve niteligi
hakkinda bilgileri yoktur, dolayisiyla pazarlik yapma sanslar1 da yoktur. Saglik
hizmetlerinde homojenlik saglamak zordur. Bu hizmetler ikame edilemez ve ayn1 zamanda
ertelenemezler (22). Saglik sektoriinde alinan hizmetlerin somut bir iiriinden daha ¢ok bir
performans olmasindan dolayi, hizmet firmalar1 i¢in standart tiretim 6zelliklerini belirleyip

uygulayabilmek nadir goériilen bir durumdur (33).

Klasik goriise gore saglik hizmetlerinde kalite; saglik hizmetleri sisteminin gesitli
unsurlarinin standartlara uygunluk ya da miikemmellik derecesi olarak tanimlanmaktadir.
Saglik hizmetleri sistemindeki biitiin unsurlar, aslinda toplumu olusturan kisilerin hastaliga
yakalanmadan onceki saglik durumlarimi giivence altina almak i¢in koruyucu saglik
hizmetleri, toplum saglig1 hizmetleri ile baslayan, birinci, ikinci ve {i¢iincii basamak saglik
hizmetleri ile devam eden i¢ ige gegmis hizmetler biitiintidiir. Amag toplumu olusturan
bireylerin saglikli kalmalarini saglamak, bir hastaliga yakalanmalar1 durumunda ise en kisa
stirede kaliteli saglik hizmeti sunarak eski saglikli giinlerine kavusmalarini saglamaktir.
Kisinin sahip oldugu en 6nemli varliklardan olan sagligin korunmasi ve siirdiiriilmesinde
kaliteli saglik hizmeti sunulmasi, hizmeti sunanlarin sorumlulugu, sistemi finanse eden

vatandasin da hakkidir (24).

Saglik hizmetlerinde kalite kavraminin tarthi Hammurabi Kanunlari’na kadar
uzanmaktadir. Hammurabi Kanunlari’nin bir maddesinde, “Eger bir cerrah bronz bigagi ile
Ozgiir bir adamda kesik yapar, adamin yasamini kurtarir, ya da apsesini agip iyilestirirse,
bronz bigag ile girisimde bulunup 6zgiir adamin goziinii iyilestirirse ona 10 glimiis sekel
(16.37 gramlik giimiis para) verilecektir” denilmekte, bir diger maddesinde ise, “Eger bir
cerrah bronz bigcagi ile 6zgiir bir adama derin bir kesik yapip dliimiine neden olursa, ya da

goziinii kor ederse, cerrahin sag eli kesilecektir” denilmektedir (34).

Saglik hizmetinde kalitenin tarihsel siire¢ i¢inde bir¢ok tanimi yapilmis ve bu tanimlar,
tanimi yapan kisinin yaklagimina gore ve bakis acisina gore degisik bir kavrami ele
almistir. Ornegin, saglik hizmeti kalitesini sadece tibbi faaliyetler ¢ercevesinde ele alan bir
tanima gore saglik hizmetinde kalite; bir hastalik veya durumun bir sonucu olarak bireyin
saglik durumunda meydana gelebilecek bir kdtiilesmeyi en azindan durduracak ya da

iyilesme saglayacak bir sekilde belli faaliyetlerin yerine getirilmesidir (35).



Saglik hizmetlerinde kalite iki farkli agidan degerlendirebilir. Bunlar, hizmet kalitesi ve
tedavi kalitesidir. Saglik hizmet kalitesi, hastalarla onlara hizmet verenler arasindaki iyi
yonlii sosyal ve psikolojik iliskiler ile verilen yemeklerin istah agict olmasi, yatak
carsaflarinin temizligi, bekleme salonlarinin temizligi ve ferahligi gibi detaylar igerir.
Tedavi kalitesi ise, tip bilimini ve saglikla ilgili teknolojiyi kullanarak hastalarin
sorunlarint ¢ozmekten ibarettir. Tedavi kalitesi genellikle teknik imkanlarla ilgilidir.

Hizmet kalitesinin temel unsuru ise hizmeti sunan personeldir (36).

Donabedian’a gore kalite; hastanin iyilik halinin en iist diizeye ¢ikarilmasi i¢in verilen
hizmettir. Donabedian kalitenin unsurlarini; bakim hizmetleri kalitesi, teknik hizmetler
kalitesi ve hizmet alan ile sunan kisiler arasindaki iligki kalitesi olarak belirlemistir (37).
Kisilerin ge¢mis deneyimleri ve beklentileri, hizmet sunanlarin davranis ve tutumlari,
Kisisel kalite algisina yol agmaktadir. Algilanan kalite ve teknik kalitenin bilesimi, genel
kalite seviyesini belirlemektedir (38).

Donabedian, saglik hizmetlerinin kalitesini yedi boyutta agiklamistir.

1. Etkinlik: Saglik durumunda iyilestirmeyi gergeklestirebilme derecesi,

2. Etkenlik: Saglik durumunu yiikseltebilecek en iyi bakimi saglayabilme derecesi,
3. Verimlilik: En az giderle en fazla fayday1 saglama,

4. Optimum Olmak: Maliyet ve fayda arasinda en iyi dengeyi saglama,

5. Uygunluk: Kabul edilebilir hasta-hekim iliskileri, kolay hizmet kullanabilme, bakim

maliyeti vb. konularda hastanin tercihlerine ve isteklerine uygunluk,
6. Mesruluk: Toplumsal tercihlere uygunluk, yasal olma,

7. Esitlik: Hizmet sunumunda ve kullaniminda adaletin saglanmasi (37).

Saglik hizmetlerinde kaliteyi yakalamada profesyonel standartlarin gelistirilmesi 6nemli
rol oynar. Bunun yaninda Kklinik arastirmalar, degerlendirmeler, bakim planlari,
protokoller ve prosediirler; disiplin i¢i, disiplinler aras1 ve kurumlar arasi iletisimde ve
goriis birligine ulasmada ¢ok biiyiik 6nem tasir (39,40). Saglik hizmetleri alaninda ilk kez
1914 yilinda Ernest Codman tarafindan Amerika Birlesik Devletlerinde hastalarin

memnuniyetine yonelik olmasa bile hastanelerin standartlarini belirleyecek istatistiksel
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calismalar yapilmasi, saglikta kalite Ol¢iimiine yonelik ilk uygulama olarak kabul
edilmektedir. Kalite kontrolii olarak tanimlayabilecegimiz bu tarz girisimler, saglik
harcamalarindaki hizli artigla birlikte bundan sonra uygulanacak hizmetlere ait alt yapiy1

olusturmustur (25).

Saglik hizmetlerindeki tekrar yapilanma anlayisi ve saglik hizmetlerinin kendine has
Ozellikleri nedeniyle, hizmet sunumundan kaynaklanan yetersizlik ve hatalarin
olusturabilecegi insan hayati ile 1ilgili ciddi sonuglar, saglik hizmetlerinde kalite
kavramimin Onemini artirmaktadir. Gelisen teknoloji, insan haklari, bireylerin hak ve
sorumluluklar1 konusunda daha bilinglenmesi, saglik hizmeti sektoriindeki giderlerin artist
ve bunu Onlemek i¢in baslatilan arayiglar, kaliteli hizmet sunumu goriisiiniin 6nem
kazanmasini saglamistir. Hasta tedavi ve bakiminda meydana gelen degisimlerin yani sira,
insanlarin daha saglikli ve daha uzun yasam istekleri, kisa siirede tedavi olma veya
sagligini korumak icin gosterdigi cabalar da saglik hizmetlerinde yeni yaklagimlarin ortaya
¢ikmasint saglamistir. Buna bagli olarak saglik hizmeti anlayisinda da degisiklikler
yasanmaktadir (41).

Saglik hizmetlerinde;

e Kaliteyi dlgerseniz yonetebilirsiniz,

e Hastaya odaklanirsaniz, bdylece onu daha ¢cok memnun edebilirsiniz,

e Organizasyondakilerin gelisimi i¢in her seyi yapin ki sinerjik etkinin artmasinin
avantajlarini kullanin,

e Stratejik plan yapilmasi, uzun erimli diisiiniin, kisa erimli uygulama yapabilirsiniz,

anlayis1 onem kazanmigtir (42).

Kalite kavramlar1 nasil bir gelisim gosterdiyse, her saglik kurulusu da hizmet kalitesini
yiikseltebilmek igin benzer bir gelisimi gdstermek zorundadir. Ozellikle daha karmasik
yaptya sahip iiretim asamalarinin var oldugu durumlarda, bir siirecin iyilestirilmesi, biiyiik

oranda iliskili oldugu diger siireclerin iyilestirilmesiyle birlikte gerceklestirilmelidir (41).
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2.2.2. Tibbi Laboratuvarlarda Kalite Kavrami

TKY anlayisi, saglik kuruluslarinin diger boliimlerine oranla klinik laboratuvar
tarafindan daha kolay benimsenmistir. Bunun nedeni klinik laboratuvar uzmanlarinin,
kaliteli laboratuvar uygulamalari, IKK ve kalitenin izlenmesi i¢in veri analizi (kalite

giivencesi) alanlarinda deneyim sahibi olmasidir (15).

Saglik hizmetleri riski yiiksek olan bir alandir ve Amerika’da saglik alanindaki toplam
hatalarin % 31-69 oldugu tahmin edilmektedir (43). Tip Ensitiisii’niin 1999 yilinda yaptig1
bir calismaya gore Amerika’da her yil tibbi hatalar sonucunda 98.000 6liim oldugu tahmin
edilmektedir (44). Laboratuvar hatalarina bagli 6lim oranlart % 0.05 — 0.61 oranlari
arasinda degisim gostermektedir (45). Saglik kuruluslarina bagvuran bireylerin yaklasik %
85’1 laboratuvar testi yaptirmaktadir(1). Laboratuvar testleri, tarama, erken tani, prognoz,
uygun tedavi ve takibi ile hasta yonetiminde modern tibbin ayrilmaz bir pargasidir (2).
Klinik laboratuvarlar hastanin tan1 ve tedavisine direkt etki gostererek hasta yonetimi ve
giivenliginde onemli rol oynar (7). Toplam konulmus tanilarin en az % 70-80 i laboratuvar
test sonuglarmma gore konulmaktadir. Laboratuvar hatalar1 yanlis tantya, taninin
gecikmesine, uygunsuz tedaviye, hasta giivenliginde risk artigina, maliyetlerin artigina ve
zaman kaybina yol agabilir (46). Tip laboratuvarlarinin kalitesinin degerlendirilmesi hem
maliyetlerin azaltilmasinda hem de test ile iligkin tanisal hatalarin ortaya ¢ikarilmasinda
olduk¢a 6nemlidir (3). Laboratuvar kalitesi, genelde dogru kisi i¢in dogru testin, dogru
zamanda yapilmasi olarak tarif edilir (4). “Olgemezseniz ydnetemezsiniz” sdzii ¢ok iyi
bilinen yonetimle ilgili eski bir sozdiir ama tibbi laboratuvarin kalitesinin ve giivenliginin
gelistirilmesinde kesinlikle gegerlidir (3). Kalite yonetiminde kararlar kanita (veriye)
dayali olmalidir. Veri kalitesi bu sistemin en 6nemli parametrelerinden biridir. Elde edilen
veriler dogru degil ise, yapilacak olan analiz ve degerlendirmeler yanlis kararlarin
alinmasina bile yol agabilir (5). Hasta giivenliginin saglanmasinda laboratuvarlar dnemli
rol oynamaktadir. Tiim saglik sisteminin bir unsuru olarak klinik laboratuvarlar tibbi
hatalarin korunmasiz zayif noktasini olusturmaktadir. Tibbi laboratuvarlarda verilen
hizmetler belirli siiregleri igerir. Bu siiregler pre-pre analitik, preanalitik, analitik,
postanalitik, post-post analitik olmak iizere artik bes evrede incelenebilmektedir (47). Bu
stireclerin hepsine birden toplam test siireci denilmektedir. Laboratuvarda olusan hatalarin

cogunun kaynagi preanalitik (6zellikle pre-pre analitik) evredir. Preanalitik hatalarin
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prevalansinin daha yiiksek olmasinin en 6nemli nedeni, tim preanalitik degiskenlerin
gdsterilmesinin ve kontroliiniin zor olmasindan kaynaklanir. Ozellikle laboratuvar kontrolii
altinda olmayan bazi degiskenler (6r: klinik numune toplayicilar) hata sikligim
arttirmaktadir (48). Hatanin kagiilmaz oldugu disiiniilebilir ama kalitenin kabul edilebilir
tek hedefi “sifir hata” olmalidir (49).

Klinik laboratuvarlarda kalitenin hedefi; dogru zamanda, dogru hastaya, dogru sonucun
sunulmasidir (50). Giivenilir sonuglar verebilmek icin laboratuvarda kalite kontrol
sisteminin uygulanabilmesi ¢ok oOnemlidir. Sanayide ftiretimi kontrol edebilmek igin
baslatilan kalite kontrol uygulamalar1 1950 yilinda Levey-Jennings tarafindan klinik kimya
laboratuvarlarina uygun bir sekle getirilmistir. 1960°l1 yillarda birgok laboratuvar
tarafindan bu bir standart uygulama haline getirilmistir. Sonraki yillarda ise Westgard’in
gelistirdigi kurallar ¢ercevesinde klinik kimya laboratuvarlarinda kullanilmaya baslanan bu
uygulama, daha 6ncesinde tespit edilmis sinirlar1 agan sapmalarin belirlenmesine ve gerekli
diizeltmelerin yapilmasina olanak saglamistir (15,51). Klinik kimya laboratuvarlarinda
kalite kontrol uygulamalarinin baglanmasi, daha sonrasinda toplam kalite yonetimi
kavramlarinin laboratuvar sektoriine uyarlanmasi, laboratuvarda uygulama disiplinin
gelismesini ve diizenli denetim anlayisinin benimsenmesini saglamistir. Ayrica tibbi
laboratuvarlarda analitik kalitenin iyi olmasi, kayip anlamina gelen tekrar drnek ¢alismasi

ve istem tekrarlarini ortadan kaldirarak maliyetin azalmasini saglamstir (15,19).

Hastane laboratuvarinin en Onemli gorevlerinden biri, test sonuglarinin giivenilir
olmasimi saglamaktir. Bu nedenle, testlerin standardize edilmesi, tekrarlanabilir olmasi ve
kayitlarinin tutularak laboratuvarda yapilan islemlerin kanitlanabilmesi gerekmektedir. Ilk
olarak ortaya ¢ikan “kalite kontrol” kavraminda laboratuvar testlerinin performansi
degerlendirilmis olup klinigin rolii g6z ardi edilmistir. Hasta merkezli bir kavram olan
“kalite gilivencesi” ise, laboratuvar testlerinin verimliliginin, giivenilirliginin ve Kklinik
kullaniminin devamli olarak gelistirilip monitérize edilmesini, bdylece hem laboratuvar,
hem de klinigin roliiniin incelenmesini icermektedir (52). Saglik kurumlarinin kendi
kendini degerlendirebilmesi amaciyla i¢ kalite kontrolden ve yeterlilik testlerinden olusan
“kalite yonetimi” anlayis1 geliserek, yerini “siirekli kalite gelisimi” olarak tanimlanan
calisan egitimini ve kalite gostergelerinin devamli analizini igeren bir yaklagima

birakmistir (53).
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Kalite yonetim biliminin klinik laboratuvarlara uygulanmasi miisteri odaklidir.
Oncelikle miisterilerin ihtiyaclar1 ve beklentileri dogru algilanmalidir ve bu amagla
hastalardan, doktorlardan, saglik personelinden, diger boliimlerden, yoneticilerden siirekli
bilgi akist saglanmalidir. Sunulan hizmetlerin kalitesi, bu hizmetlerden faydalanan
kaynaklarin belirttigi veya belirtmek istedigi ihtiyaclara uyumlu nitelik ve 6zelliklerin
tiimiinii saglamaya baglhdir. Isin daha iyi yapilabilmesi icin bu kaynaklarin ihtiyac ve
beklentileri iyi anlasilmali, giinliik laboratuvar personelinde bunlar baz alinarak
degerlendirmeler, planlamalar yapilmali ve yirirlige konulmahdir. Kalitesizlik
maliyetlerinin de sadece finansal kayiplar olmadigi, laboratuvara basvuran hastalarin
memnuniyeti bakimindan ele alinmasi gerektigi unutulmamalidir. Bu amagla miisteri
ihtiyaglarin1 ve beklentilerini dogru algilayabilmek igin anketler diizenlenmeli ve fikir alis

verigsinde bulunulmalidir.

Bir laboratuvarin sonuc¢larini miimkiin olan en kisa zamanda, teshis, tedavi ve izleme
yapacak olan hekime ulastirilmasi maliyeti diisliren bir faktor olarak kabul gérmektedir.
Ciinkii bu sayede hastaya, daha kisa siirede teshis konulup tedavi verilebilecektir. Buna

bagli olarak hastanin hastanede yatis siiresi de kisalacaktir.

Her Ilaboratuvarin iginde, tekrarlar1 c¢alisan gizli bir laboratuvar bulundugu
varsayllmaktadir. Yapilan her tekrar ¢alismasi da bir tiretim olarak goriilmektedir, ancak
bu tekrarlar, laboratuvarin analitik kapasitesini azaltmaktadir . Tekrarlar, gereksiz israf ve
harcamalar1 ifade etmektedir. Buna bagli olarak tekrar sayilar1 azaltildiginda, test verimi
artacak ve bu harcamanin da kazanca donistiiriilmesi saglanacaktir (50). Fiegenbaum,
endiistride yalmizca bu gizli bolimiin ortadan kaldirarak kapasitenin % 10-30

arttirilabilecegini savunmaktadir.

TKY, ancak kurum kiltliriiniin olusmas1 ile miimkiin olacaktir ve bunun i¢in oldukga
uzun bir siire¢ gerekmektedir. Bu siirecte TKY felsefesi ve temel kavramlari temel
alinmali, TKY nin araglarindan faydalanilmalidir. Klinik laboratuvarlar, bagli olduklar
kurumla birlikte TKYyi hedefleyerek, hem hastalara, hem toplum ve ¢evreye hem de iilke

ekonomisine 6nemli kazanglar saglamaktadirlar (15,50).
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2.2.2.1. Tibbi Laboratuvarlarda Toplam Test Siireci

Laboratuvar test siireci preanalitik, analitik ve post analitik olmak {izere 3 e ayrilir.
Hatalarin yaklagik % 70 i preanalitik evrede olmaktadir (54,55 ). Preanalitik ve post
analitik evrenin laboratuvarin disinda olan siiregleri pre-pre analitik (dogru hastadan dogru
zamanda dogru testin istenmesi, uygun drnegin toplanmasi, tanimlanmasi ve etiketlenmesi,
laboratuvara ulastirilmasi) ve post-post analitik evreyi (test sonuglarmin dogru
yorumlanmasiyla birlikte dogru Onerinin yapilmasi) olusturmaktadir. Siirecin hepsine
birlikte toplam test siireci denilmektedir (56). Toplam test siirecinde hata sikliklar1 Pre-pre
analitik donem % 46-68, pre-analitik donem % 3-5, analitik evrede % 7-13, post analitik
% 13-20, post-post-analitik donemde % 25-46 oraninda goriilmektedir (57).

Laboratuvar is akisi;
1. Testin istenmesi,
2. Omneklerin toplanmasi (Preanalitik siirec),
3. Orneklerin tasinmas1 (Preanalitik siireg),
4. Orneklerin kabulu ve islenmesi (Preanalitik siirec),
5. Analizin yapilmasi (Analitik siireg),
6. Sonuclarin degerlendirilmesi ve izlenmesi (Postanalitik siireg),
7. Yorumlanmasi (Postanalitik siireg),
8. Sonuglarin raporlanmasi ve arsivlenmesi (Postanalitik siireg),
9. Ornek ydnetimi (Postanalitik siire¢) basamaklariyla 6zetlenebilir (9).

Tibbi laboratuvarlarda TTS Sekil 2°de gosterilmistir.
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I¢ kalite kontrol kurallari, objektif analitik kalite &zellikleri ve dis kalite kontrol
programlarinin kullanilmasiyla, analitik hatalar diger siire¢lere gore daha az goriilmektedir.
Laboratuvar igindeki preanalitik istasyonlarmin kurulmasi; 6rnek hazirlama, santrifiij,
aligotlama, pipetleme ve ayirma islemlerinden kaynaklanan hatalar1 6nemli oranda
azaltmistir (57). Aym sekilde analiz sonrasi ozellikle analizérler ile Laboratuvar Isletim
Sistemi (LIS) arasinda ara yiiz olusturarak test sonug raporlarmimn verilmesinde hatay
azaltacak onemli gelismeler saglanmistir. Bilgi teknolojileri sayesinde panik (kritik) deger
gibi sonuglar hizli olarak onaylanmaktadir (58,59). Pre-pre analitik ve post-post analitik
sathalarin hata oran1 daha fazladir. Sorumlusu tam belli olmadig1 i¢in bu asamalar daha az
degerlendirilmekte ve izlenmektedir. Bu evrelerde klinisyenler ve laboratuvar yoneticileri
ortak ¢alismalidir. Yogun bakim, dahiliye ve acil gibi farkli tinitelerdeki veriler test isteme
ve sonu¢ yorumlamadaki hata oranlarinin yiiksek oldugunu goéstermektedir. Bu da eksik,
gecikmis ve yanlis taniya sebep olmaktadir (60). Uygun test istemi komplekstir ve
laboratuvarin  kaliteli ve verimli olmasinda O6nemli bir sorundur ancak heniiz
coziilememistir. Test istemlerindeki farkliliklarin karisikliga yola acabilecegine ve hasta

giivenligini tehlikeye atabilecegi konusunda siiphe yoktur. Yakin zamanda yapilan bir
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calismada 49 laboratuvarin, baslangic karaciger profil testlerini 11 farkli sekilde yaptig
gosterilmistir (61). Laboratuvar hatalarimin ¢ogunun, daha fazla aktivitenin ‘el ile’
yapildig1 analiz 6ncesi siiregte oldugu gosterilmistir (54). Bu evredeki hatalarin ¢ogu kan
Orneginin toplanmasi asamasinda olmaktadir. Bundan dolayr uygun oOrnek toplama
standartlarinin tanimi, uygulanmasi ve izlenmesi test siirecinin kalitesinin artirilmasinda
son derece oOnemlidir (62). Analiz sonrasindaki hatalarin ¢ogu yazim hatalarindan
kaynaklanmaktadir. Bundan dolay1 el ile yazim hatalarin1 6nlemek veya yazim islerini iki
kez kontrol etmek gibi daha giivenli islemlerin uygulanmasina ihtiya¢ vardir (63). Bu
asamada kodlama ve test isimlerinin ¢esitliligi disinda, raporlarken kullanilan birimler de

onemli derecede degisiklikler gostermektedir (64).

Klinik Laboratuvar Standartlar1 Enstitiisii (CLSI) tarafindan yayinlanan “Laboratuvar
Kalite Siire¢ lyilestirme ve Izleme I¢in Kalite Gostergeleri Kullanimi ve Gelistirilmesi
(CLSI-QMS12-A)” adli kilavuzda “Saglik Hizmeti i¢in Kalite Yonetim Sistem Modeli”
olarak adlandirilan temel baglik dikkate alindiginda, laboratuvarin TTS performans
degerlendirmesi “Siire¢ Kontrolii” basgligi altinda yer almaktadir (9). TTS performans
degerlendirmesi laboratuvarin belirledigi yonteme gore farkli kriterlere gore yapilabilir.
(9,65,66). Siiregler kalite gostergelerine, siire¢ sigma diizeylerine ve siirecin dogruluk,
tekrarlanabilirlik vb. istatistiksel olgiitlerine gore degerlendirilebilir (65,67). Olgiimler
saptanan performans kriterlerine gore yapilir. Hatalar ¢cogunlukla siireci etkileyen degisken

kaynaklardan olusur ve kalite gostergeleri bu hatalar baglaminda tanimlanir (7,8,9).
2.2.2.2. Tibbi Laboratuvarda Kalite Gostergeleri

Gostergeler (Indikatorler) bir konunun sayisallastirilmast  ve olgiilebilir  hale
getirilmesine yonelik olarak olusturulmus, 6lglim igin 6zellestirilmis araglardir. Temelde,
veri toplama ve analiz olarak iki asamada gerceklestirilir (5). Kalite gostergeleri,
tanimlanmis bir kritere gore karsilastirma yapilarak kaliteyi 6l¢en temel araglardir (3).
Kalite gostergeleri, laboratuvar testlerinin kalitesini, etkinligini 6l¢mek ve degerlendirmek
icin TTS’nin tiimiine odaklanan, laboratuvar performansini degerlendirmek icin
gelistirilmis araglardir (7,8,9,68,69). TTS’ nin degerlendirilmesi kalite gostergeleri olarak

evrensel boyutta belirlenmektedir (10).

Gostergelerin kullaniminin saglayabilecegi faydalar Sekil 3’te gosterilmistir.
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Yonetimsel
Basan

B&lom

lyilestirme Baserat

Gostergeler

Planlama Kiyaslama

Sekil 3. Gostergelerin Kullaniminin Saglayabilecegi Faydalar (5).

Ayrica gosterge sonuglart agsagidaki alanlarda laboratuvar yonetimine fayda saglar:

e Hizmetin kalitesinin 6l¢iilmesi

e Konuyla ilgili yonetimsel basarinin ortaya konulmasi

e  Uzerinde calisma yapilan béliimle ilgili basar1 veya basarisizlik trendinin tespiti
e Boliimler arasinda kiyaslama yapilmasi imkani

e Kurumlarda ve siireglerde iyilestirmeye iliskin planlamalarin yapilmasi

e Ileriye doniik politikalarin olusturulmasi

e Hesap verilebilirlik (5).

Kalite gostergeleri, Tip Enstitiisii (Instute of Medicine) tarafindan tanimlanan kritik
bakim alanlarim1 (hasta gilivenligi, etkinligi, esitlik, hasta odakli, zamaninda ve verimlilik)
degerlendiren objektif bir 6l¢iimdiir (68). ISO 15189 standardinin 2012 yilinda yayinlanan
son versiyonuna gore kalite gostergeleri organizasyon ihtiyaglarini, kullanicilarin
gereksinimlerini ve tiim operasyonel siireglerin kalitesinin ne kadar i1yi karsiladigini
Olgebilir. Bu belgeye gore laboratuvar kalite gostergelerini olusturmali ve analiz dncesi,
analiz ve analiz sonrasi siireglerini izleyerek degerlendirmelidir (70). Toplam test siirecine
yonelik giivenilir kalite gostergelerinin tanimlanmasi laboratuvar hizmetlerinin kalitesini
6lgmek i¢in ¢ok 6nemli bir adimdir (71). Kalite gostergelerinin ti¢ temel prensibi olmalidir.
Hasta odakli olmali, ISO laboratuvar akreditasyonundaki gereklilikleri igermeli ve toplam

test siirecine yonelik olmalidir (64).
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Kalite gostergeleri; kanita dayali, ortamlara ve zamana gore tutarli ve karsilastirilabilir
sekilde uygulanir olmalidir (6). Veri kalitesi bu sistemin en 6nemli parametrelerinden
biridir. Elde edilen veriler dogru degil ise, yapilacak olan analiz ve degerlendirmeler yanlis
kararlarin alinmasina bile yol acgabilir (5). Kalite gosterge verileri, etkin miidahalelerin
belirlenmesi ve uygulanmasiyla dogru tanimlama, siirekli hatalarin izlenmesi,

performansin ve hasta giivenliginin artirtlmasi i¢in belirli siirelerle toplanmalidir (3).

Bugiin, tibbi laboratuvarlar hatalarin ana sebeplerini (hem sistematik hatalar1 hem de
bireysel hatalar1) anlamaya ¢alismaktadir ve bu hatalar1 azaltmak igin girisimler
gelistirmekte ve hata azaltma siireclerindeki bu girisimlerin etkisini degerlendirmektedir
(8). Klinik laboratuvarlar bugiin analitik performanslarini i¢ kalite kontrol kurallari,
objektif analitik kalite ozellikleri, dis kalite kontrol programlari ile Slgebilmekte, takip
edilebilmekte ve gelistirebilmektedir (2). Son on yilda Avustralya, Brezilya, Katalonya
gibi baz1 iilkelerde analitik evre disindaki fazlara iliskin gosterge programlari
gelistirilmistir (72,73,74). Evrensel kalite gostergeleri lizerinde tam olarak ortak goriis
bulunmamaktadir (2). Yaygin kalite gostergelerinin kullanimi ve standardize rapor sistemi

bu gostergelerin harmonizasyonunda zorunludur (64).

1990-2008 yillar1 arasinda hakemli yaynlar1 internette tarama yoluyla, “laboratuvar
testleri ile 1lgili kantitatif Ol¢limiin kullanimi ve Tip Enstitiisiiniin saghik bakim
alanlarindan en az biriyle iliskili olmasi” kriterine gore 14 adet Kkalite gostergesi
belirlenmistir (68). Laboratuvar hatalariin azaltilmasi projesinin bir pargast olarak
Uluslararas1 Klinik Kimya ve Tibbi Laboratuvarlar Federasyonu (IFCC; International
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine) tarafindan 2008 yilinda
laboratuvar hatalar1 ve hasta giivenligi (IFCC-WG-LEPS) isminde ¢alisma grubu
olusturuldu. Projenin ilk hedefi biitiin test siirecini icerecek spesifik kalite gosterge modeli
olusturmakti. Projenin amaci ise; her kalite gostergesi igin kalite gereksinimlerini
organizasyonun biyiikliiglinden ve aktivitenin tipinden, siire¢lerin karmasikligindan ve
etkilesimlerinden, yoneticilerin yetenegi ve bilgi birikiminden bagimsiz olarak belirlemek
ve yaygin raporlama sistemini olusturmak igin klinik laboratuvarlardan standardize veri
toplamakti. Grubun Oncelikli hedefi olan kalite gosterge modelleri gergevesinde analiz
oncesi evrede 16, analiz evresinde 4, analiz sonrasi evrede 5 olmak iizere toplam 25 adet

kalite gostergesi olusturuldu ve Subat 2008 — Aralik 2009 arasinda uluslararasi bazi
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goniillii laboratuvarlardan veriler toplanarak degerlendirildi. Nihai hedef sifir hata olsa da
laboratuvar verilerinden alinan sonuglara gore “teknoloji performansi” olarak Kalite
gostergelerinin optimum, arzu edilen ve kabul edilebilir degerleri 6n kalite gereksinimleri
olarak raporlandi (8). Burada belirlenen Kkalite gostergeleri ve 6n kalite performans

seviyeleri Tablo 1 ve Tablo 2’de verilmistir.

Tablo 1. IFCC WG-LEPS’in 2011 Yilinda Belirledigi ilk Kalite Gosterge Modeli (8)

KG -1. On tanis1 olan istek sayis1 / Toplam istek sayis1 (%)

KG -2. On taniya Uygun test sayis1 / On tanisi olan istek sayis1 (%)

KG -3. Doktor tanimlanmasi olmaksizin istenen 6rnek sayisi / Toplam istek sayist (%)

KG -4. Anlagilmayan istek sayisi / Toplam istek sayis1 (%)

KG -5. Hasta kimligini ilgilendiren hatali istek sayis1 / Toplam istek sayis1 (%)

KG -6. Doktor kimligine iliskin hatali istek sayisi/ Toplam istek sayist (%)

KG -7a. Test girisiyle ilgili hatal1 (eksik) istek sayisi/Toplam istek sayist (%)

KG -7b. Test girisiyle ilgili hatali (ekleme) istek sayisi/Toplam istek sayist (%)

KG -7c. Test girigiyle ilgili hatal1 (yanlis yorumlanan) istek sayisi/Toplam istek sayisi (%)

KG -8. Kabulu yapilmamuis, kayip drneklerin sayis1 / Toplam 6rnek sayis1 (%)

KG -9. Uygun olmayan kaplarda toplanan 6rnek sayisi / Toplam 6rnek sayis1 (%)

KG -10a. Hemolizli 6rnek sayist (hematoloji) / Toplam 6rnek sayis1 (hematoloji) (%)

KG -10b. Hemolizli 6rnek sayisi ( biyokimya) / Toplam 6rnek sayisi (biyokimya) (%)

KG -11a. Pihtil1 6rnek sayis1 (hematoloji) / Toplam 6rnek sayis1 (hematoloji) (%)

KG -11b. Pihtil1 6rnek sayisi ( biyokimya) / Toplam 6rnek sayisi ( biyokimya) (%)

KG -12. Yetersiz hacimli 6rnek sayis1 / Toplam 6rnek sayist (%)

KG -13. Antikoagiilan-6rnek hacmi oran1 uygunsuz drnek sayis1 / Toplam antikoagiilanli
ornek sayisi

KG -14. Tagimada hasarlanan 6rnek sayisi / Toplam 6rnek sayisi (%)

KG -15. Hatali etiketlenmis 6rnek sayis1 /Toplam 6rnek sayis1 (%)

KG -16. Yanlig saklanmis 6rnek sayis1 / Toplam 6rnek sayisi (%)

KG -17. DKD performanst uygun olmayan sayis1 / Toplam DKD performans sayis1 (yillik)
(%)

KG -18. DKD sonuglarindan 6nceden diizeltilmis tekrarlayan uygun olmayan peformans
sayis1 / Toplam uygun olmayan performans sayist (yillik) (%)

KG -19. Belirlenen hedeften yiiksek CV’li test sayis1 (yillik) / Toplam CV’si bilinen test
sayist (yillik) (%)

KG -20. Cihaz basarisizlig1 nedeniyle teslimi gecikmis raporlarin sayisi (yillik) / Toplam
rapor sayist (%)

KG -21. Belirlenen zaman disinda teslim edilen raporlarin sayis1 / Toplam rapor sayisi (%)

KG -22. Bildirilen panik deger sayis1 / Bildirilmesi gereken panik deger sayis1 (%)

KG -23. Ortalama panik deger bildirim zaman1 (dakika)

KG -24. Hasta sonuglarint olumlu etkileyen tibbi raporda agiklayici yorum igeren rapor
sayist / Toplam agiklayict yorum olan rapor sayisi (%)

KG -25. Klinisyenlerle igbirligi i¢inde yayimlanan talimatlarin sayis1 ( yillik )

KG: Kalite Gostergesi



Tablo 2. Kalite Gostergelerinin Baslangi¢ Kalite Performans seviyeleri (8)

Kalite . .
Gosterge . Performans seviyeleri
Numarasi Birim
Optimum Arzu edilen Minimum Kabul edilemez

1 % >87 58 - 87 29 -57 <29
2 % >97 65 - 97 32-64 <32
3 % <5.0 5.0-6.0 6.1-8.0 >8.0
4 % <0.20 0.20-0.25 0.26 - 0.30 >0.30
5 % <0.40 0.40-0.50 0.51-0.60 >0.60
6 % <0.10

7a % <0.30 0.30-0.40 0.41-0.50 >0.50
7b % <0.1

7c % <0.20 0.20-0.25 0.26 - 0.30 >0.30
8 % <0.20 0.20-0.40 0.41-0.60 >0.60
9 % <0.07 0.07-1.13 1.14-0.20 >0.20

10a % Uygulanamaz

10b % <1.0 10-15 16-20 >2.0

1la % <0.50 0.50-1.0 1.1-20 >2.1

11b % Uygulanamaz

12 % <0.40 0.40 - 0.80 0.81-1.20 >1.20
13 % <0.20 0.20-0.30 0.31-0.40 >0.40
14 % <0.1

15 % <0.07 0.07-0.15 0.16-0.20 >0.20
16 % <0.1

17 % <15 15-30 31-50 >5.0
18 % Uygulanamaz

19 % Uygulanamaz

20 % Uygulanamaz

21 % <0.4 04-05 0.6-0.7 >0.7
22 % >96 77 -96 58 - 76 <58
23 dakika <50 50 - 100 101 - 160 >160
24 % Uygulanamaz

25 say1 Uygulanamaz

20

2013 yilinda kalite gosterge modeli daha detaylandirildi ve 34 analiz 6ncesi, 7 analitik

ve 15 analiz sonras1 olmak iizere toplam 56 adet kalite gostergesi yayinlandi (6). Bu

modelin, analiz Oncesi siirecinin kalite gostergeleri Tablo 3’te, analiz siirecinin kalite

gostergeleri Tablo 4’te ve analiz sonrasi siirecinin kalite gostergeleri Tablo 5’te verilmistir.

Kalite gosterge modeli laboratuvarlara kendi kalite sistemi i¢in daha uygun olan

gostergeleri segmesine izin vermektedir (6).



Tablo 3. Analiz Oncesi Siirecin Kalite Gostergeleri (6)

21

KG -1
KG -2.
KG -3.
KG -4.

KG -5.
KG -6.
KG -7.
KG -8.

KG -9.

On tanis1 olan istek sayis1 / Toplam istek say1s1 (%)

On taniya uygun test sayis1 / On tanisi olan istek sayis1 (%)

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

Raporlamadan sonra saptanan hasta kimligini ilgilendiren hatali istek sayis1/
Toplam istek sayis1 (%)

Eksik Tanimlanmig Hasta sayisi / Toplam hasta sayisi (%)

Anlasilmayan istek sayisi (poliklinik) / Toplam polikliniklerden istek sayisi1 (%)
Doktor kimligine iliskin hatali ( polikliniklerde) istek sayist / Toplam
polikliniklerden istek sayis1 (%)

Ayaktan hastalarda test girisiyle ilgili hatali (eksik) istek sayisi / Toplam
polikliniklerden istek sayis1 (%)

KG -10. Ayaktan hastalarda test girisiyle ilgili hatali (ekleme) istek sayisi / Toplam

polikliniklerden istek sayis1 (%)

KG -11. Ayaktan hastalarda test girisiyle ilgili hatali (yanlis yorumlanan) istek

Sayis1 / Toplam polikliniklerden istek sayis1 (%)

KG -12. Yatan hastalarda test girisiyle ilgili hatali (eksik) istek sayis1 / Toplam

servislerden istek sayisi (%)

KG -13. Yatan hastalarda test girisiyle ilgili hatali (ekleme) istek sayisi / Toplam

servislerden istek sayis1 (%)

KG -14. Yatan hastalarda test girisiyle ilgili hatali (yanlig yorumlanan) istek sayisi /

Toplam servislerden istek sayisi (%)

KG -15. Hatal1 etiketlenmis 6rnek sayis1 / Toplam 6rnek sayis1 (%)

KG -16. Ornek alma zamani uygun olmayan drneklerin sayis1 / Toplam 6rnek sayist (%)
KG -17. Ornek tiirii yanlis olan 6rnek sayis1 / Toplam drnek sayisi (%)

KG -18. Uygun olmayan kaplarda toplanan 6rnek sayis1 / Toplam 6rnek say1s1 (%)

KG -19. Yetersiz hacimli 6rnek sayist / Toplam drnek sayist (%)

KG -20. Tasimada hasarlanan 6rnek sayisi / Toplam 6rnek sayisi (%)

KG -21. Uygunsuz zamanda tasian 6rnek sayist / Tasima zamani kontrol edilen 6rnek

say1st (%)

KG -22. Uygun olmayan sicaklikta taginan drnek sayisi / Tagima sicakligi kontrol edilen

ornek sayisi (%)

KG -23. Yanlis saklanmis 6rnek sayist / Toplam 6rnek sayis1 (%)

KG -24. Kabulu yapilmamis, kayip 6rneklerin sayisi / Toplam 6rnek sayisi (%)

KG -25. Kan kiiltiiri kontamine olan 6rnek sayisi / Toplam kan kiiltiirii sayis1 (%)

KG -26. Antikoagiilan-6rnek hacmi oran1 uygunsuz 6rnek sayisi / Toplam antikoagiilanli

ornek sayisi

KG -27. Hemolizli 6rnek sayisi (hematoloji) / Toplam 6rnek sayisi (hematoloji) (%)
KG -28. Hemolizli 6rnek sayisi ( biyokimya) / Toplam 6rnek sayist (biyokimya) (%)
KG -29. Pihtil1 6rnek sayis1 (hematoloji) / Toplam ornek sayisi (hematoloji) (%)

KG -30. Pihtil1 6rnek sayisi ( biyokimya) / Toplam 6rnek sayisi ( biyokimya) (%)

KG -31. Pihtili 6rnek sayist ( immiinoloji) / Toplam 6rnek sayisi ( immiinoloji) (%)
KG -32. Hemolizli 6rnek sayisi ( immiinoloji) / Toplam 6rnek sayisi ( immiinoloji) (%)
KG -33. Lipemik 6rnek sayis1/ Toplam 6rnek sayisi (%)

KG -34. Kabul edilemez 6rnek sayisi (mikrobiyoloji) / Toplam 6rnek sayisi

(mikrobiyoloji) (%)

KG: Kalite Gostergesi
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Tablo 4. Analiz Siirecinin Kalite Gostergeleri (6)

KG -1. DKD yapilan test sayis1 / DKD servisleri tarafindan saglanabilen toplam test sayis1
(yillik) (%)

KG -2. DKD performansi uygun olmayan sayist / Toplam DKD performans sayisi (yillik)
(%)

KG -3. DKD sonuglarindan dnceden diizeltilmis tekrarlayan uygun olmayan performans
sayis1 / Toplam uygun olmayan performans sayisi(yillik) (%)

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

KG -5. Belirlenen hedeften yiiksek CV’li test sayisi1 (yillik) / Toplam CV’si bilinen test
sayisi (yillik) (%)

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

KG -7. Elle veri girisinde hatali sonug sayis1 / Toplam el ile giris gerektiren sonug sayist
(%)

KG: Kalite Gostergesi

DKD: Dis Kalite Degerlendirme
IKK: i¢ Kalite Kontrol

CV: Coefficient of variation

Tablo 5. Analiz Sonrasi Siirecin Kalite Gostergeleri (6)

KG -1. Belirlenen zaman disinda teslim edilen raporlarin sayisi / Toplam rapor sayisi (%)

KG -2. Potasyum i¢in 90. persentil TTD siiresi (Acil)

KG -3. Potasyum igin 90. persentil TTD siiresi (Rutin)

KG -4. INR i¢in 90. persentil TTD siiresi (Rutin)

KG -5. CRP i¢in 90. persentil TTD siiresi (Rutin)

KG -6. WBC i¢in 90. persentil TTD siiresi (Rutin)

KG -7. Tn I veya Tn T igin 90. persentil TTD siiresi (Rutin)

KG -8. Yeniden 6rnek toplanmasi i¢in ¢agrilan ayaktan hasta sayisi / Toplam poliklinik

sayist (%)

KG -9. Diizeltilmis raporlarin sayis1 / Toplam rapor sayisi (%)

KG -10. Bir saat i¢inde bildirilen panik degerler sayist (Servis) / Toplam bildirilen panik
deger sayisi (servis) (%)

KG -11. Bir saat i¢inde bildirilen panik degerler sayist (Poliklinik) / Toplam bildirilen
panik deger sayis1 (Poliklinik) (%)

KG -12. Ortalama panik deger bildirim zaman1 (Servis) (dakika)

KG -13. Ortalama panik deger bildirim zaman1 (Poliklinik) (dakika)

KG -14. Hasta sonuglarin1 olumlu etkileyen tibbi raporda agiklayici yorum igeren rapor
sayis1 / Toplam agiklayict yorum olan rapor sayist

KG -15. Klinisyenlerle isbirligi i¢inde yayinlanan talimatlarin sayisi (y1llik)

KG: Kalite Gostergesi
TTD: Toplam Test Dongii
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Kalite gostergelerinin rutin uygulamaya ge¢mesinde, 6nem derecelerine gore her kalite
gostergesine ait oncelik skorunun belirlenmesi 6nemlidir. Bu nedenden dolayr 6ncelik
siras1 1 olanlar “zorunlu”, 2 olanlar “6nemli”, 3 olanlar “Gnerilen” ve 4 olanlar “degerli"

olmak tizere dort skor belirlenmistir (2).

Son olarak IFCC-WG-LEPS 24 Ekim 2013 tarihinde Padova da “Kalite Gostergelerinin
Harmonizasyonu: Neden, Nasil ve Ne Zaman” isminde konferans diizenledi. Bu
konferansta kalite gostergeleri yeniden diizenlenerek 6nem dereceleri belirtilerek ortak bir
on goriise varildi ve 2014 yilinda laboratuvar kalite gostergelerinin harmonizasyonu ortak
on goriis olarak yaymlandi (2). Onem derecelerine gére yeniden diizenlenen Kalite

gostergeleri Tablo 6°da gortiilmektedir.

Tablo 6. Ortak On Gériis Birligi Olan Kalite Gostergeleri

Onem Kalite gosterge

. Raporlama sistemi
derecesi tanimi

Siirec

KG-la. Yanlis tanimlanan istek sayisi /
Toplam istek sayisi

KG-1b. Yanlis tanimlanan 6rnek sayis1 /

) " Toplam 6rnek sayist
Analiz hatalar1 (Ornekler . lamak
Oncesi yanlis hastadan KG-1c. Barkotlarda dogru kisiyi tammlama

olabilir) icin 2°den az ifade olan 6rnek sayis1 /
Toplam 6rnek sayist

Yanlis tanimlama

KG-1d. Etiketlenmemis 6rnek sayisi /
Toplam 6rnek sayist

KG-2a. Ayaktan hastalarda test girisiyle
ilgili hatal1 (eksik) istek sayisi / Toplam
polikliniklerden istek sayis1 (%)

KG-2b. Ayaktan hastalarda test girisiyle
ilgili hatali (ekleme) istek sayis1 / Toplam
polikliniklerden istek sayis1 (%)

KG-2c. Ayaktan hastalarda test girisiyle
ilgili hatali (yanlis yorumlanan) istek sayis1 /

Analiz Toplam polikliniklerden istek say1s1 (%)
- . 1 Test kayit hatalar e
Oncesi KG-2d. Yatan hastalarda test girisiyle ilgili

hatali (eksik) istek sayisi / Toplam
servislerden istek sayisi (%)

KG-2e. Yatan hastalarda test girisiyle ilgili
hatal1 (ekleme) istek sayisi / Toplam
servislerden istek sayisi (%)

KG-2f. Yatan hastalarda test girisiyle ilgili
hatali (yanlis yorumlanan) istek sayisi /
Toplam servislerden istek sayisi (%)
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Tablo 6. Ortak On Gériis Birligi Olan Kalite Gostergeleri (Devami)

Siire¢

Onem Kalite gosterge
derecesi tanim

Raporlama sistemi

Analiz
Oncesi

Analiz
Oncesi

Analiz
Oncesi

Analiz
Oncesi

Analiz
Oncesi

Analiz
Oncesi

Analiz

Analiz

Analiz

Analiz
Sonrasi

1 Yanlig 6rnek tipi

1 Yanlis dolum seviyesi

Saklama ve ulastirma
1 bakimindan uygunsuz
ornekler

1 Kontaminasyon
1 Hemolizli 6rnek

1 P1ihtil1 6rnek

Uygunsuz IKK olan
testler

1 DKD olmayan testler

DKD uygun olmayan
performans

1 Veri kayit hatalari

KG-3a. Ornek tiirii yanlis olan &rnek
say1s1(0rn. Plazma yerine tam kan) / Toplam
ornek sayist (%)

KG-3b. Yanlis kaplara toplanan 6rnek sayisi
/ Toplam 6rnek sayis1 (%)

KG-4a. Yetersiz hacimli 6rnek sayisi /
Toplam 6rnek sayisi (%)

KG-4b. Antikoagiilan-6rnek hacmi orani
uygunsuz 6rnek sayist / Toplam
antikoagiilanl 6rnek sayisi

KG-5a. Laboratuvara ulasmayan orneklerin
sayist / Toplam 6rnek sayisi (%)

KG-5b. Yanlig saklanmis 6rnek sayisi /
Toplam 6rnek sayisi (%)

KG-5c. Tagimada hasarlanan 6rnek sayisi /
Toplam 6rnek sayisi (%)

KG-5d. Uygun olmayan sicaklikta taginan
ornek sayisi / Toplam 6rnek sayisi (%)
KG-5e. Ulasim zamani asir1 fazla olan
orneklerin sayis1 / Toplam 6rnek sayist (%)

KG-6. Kontamine olan 6rnek sayisi /
Toplam 6rnek sayisi (%)

KG-7. Serbest Hb>0.5 g/L olan 6rnek sayisi
/ Toplam 6rnek sayis1 (biyokimya) (%)
KG-8. Pihtil1 6rnek sayisi / Toplam
antikogiilan igeren 6rnek sayisi (%)

KG-9. Belirlenen hedeften yiiksek CV’li test
sayist (yillik) / Toplam CV’si bilinen test
sayist (yillik) (%) en az (Glukoz, Kreatinin,
K, CRP, Troponin, TSH, CEA, PT (INR),
Hb testlerini igermelidir.)

KG-10. DKD yapilan test sayis1 / DKD
servisleri tarafindan saglanabilen toplam test
sayist (yillik) (%)

KG-11. DKD performansi uygun olmayan
sayist / Toplam DKD performans sayisi
(y1llik) (%)

KG-12a. El ile yanlis sonug verme sayisi /
Toplam el ile yazilan sonug sayis1 (%)
KG-12b. Yazilim programindan

kaynaklanan yanlis sonug sayisi / Toplam
sonug sayisi (%)
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Tablo 6. Ortak On Gériis Birligi Olan Kalite Gostergeleri (Devami)

Siire¢

Onem
derecesi

Kalite gosterge
tanimi

Raporlama sistemi

Analiz
Sonrasi

Analiz
Sonrasi

Analiz
Sonrasi

Analiz
Oncesi

Analiz
Oncesi

Analiz
Oncesi

Analiz

Analiz
Oncesi

N

Sonug¢ verme
zamaninda (TAT)
uygunsuzluk

Yanlig sonug

Panik deger bildirimi

Uygunsuz test istemi

Uygunsuz zamanda
ornek toplanmast

Anlagilmaz istek

Uygun olmayan DKD
performansi

Uygunsuz istek

KG-13a. Belirlenen zaman disinda teslim
edilen raporlarin sayis1 / Toplam rapor sayisi
(%)

KG-13b. Potasyum i¢in 90. persentil TAT
(Acil)

KG-13c. INR i¢in 90. persentil TAT(Acil))
KG-13d. WBC i¢in 90. persentil TAT (Acil)

KG-13e. Tn 1 veya Tn T igin 90. persentil
TAT (Acil)

KG-14. Yanlis rapor sayist / Toplam rapor
sayis1

KG-15a. Ortak karar verilmis zamanin
disinda bildirilen panik degerler sayisi
(Servis) / Toplam bildirilen panik deger
sayist (servis) (%)

KG-15b. Ortak karar verilmis zamanin
disinda bildirilen panik degerler sayisi
(Poliklinik) / Toplam bildirilen panik deger
say1st (Poliklinik) (%)

KG-16a. On tanis1 olmayan istek sayisi
(Poliklinik) / Toplam istek sayis1 (Poliklinik)
(%)

KG-16b. On tanist olmayan istek sayisi
(Servis) / Toplam istek sayis1 (Servis) (%)

KG-17. Ornek alma zaman1 uygun olmayan
orneklerin sayist / Toplam 6rnek sayisi (%)

KG-18a. Anlasilmayan istek sayisi
(poliklinik) / Toplam polikliniklerden istek
say1st (%)

KG-18b. Anlasilmayan istek sayisi (servis) /
Toplam servislerden istek sayist (%)

K G-19. DKD sonuglarindan 6nceden
diizeltilmis tekrarlayan uygun olmayan
peformans sayisi / Toplam uygun olmayan
performans sayisi(yillik) (%)

KG-20a. Klinik siipheye uygun olmayan test
sayist (Poliklinik) / Klinik siipheyle
raporlanan istek sayis1 (Poliklinik) (%)
KG-20b. Klinik siipheye uygun olmayan test
say1st (Servis) / Klinik siipheyle raporlanan
istek sayis1 (Servis) (%)
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Tablo 6. Ortak On Gériis Birligi Olan Kalite Gostergeleri (Devami)

. Onem Kalite gosterge . .
Siirec d : Raporlama sistemi
erecesl tanim
KG-20a. Klinik siipheye uygun olmayan test
say1st (Poliklinik) / Klinik siipheyle
Anali; 4 Uygunsuz istek raporlanan is'te.k se‘l‘ym (Poliklinik) (%)
Oncesi KG-20b. Klinik siipheye uygun olmayan test
sayist (Servis) / Klinik siipheyle raporlanan
istek sayis1 (Servis) (%)
KG-21. Hasta sonuglarini olumlu etkileyen
Anali tibbi raporda agiklayici yorum igeren rapor
naliz 4 Yorum sayist / Toplam agiklayict yorum olan rapor
Sonrasi
sayist
KG-22a. Ortalama panik deger bildirim
Anali 1 deger bildiri zamani (Servis) (dakika)
Sorr'i;; 4 Pani oo MM KG-22b. Ortalama panik deger bildirim
4 zamani (Poliklinik) (dakika)
KG-23a. Laboratuvar hatalarindan dolay1
Yeniden 6rnek toplanan ayaktan hasta sayisi
Sonug . / Toplam poliklinik sayis1 (%)
o . 1 Tekrar 6rnek toplamak
olgtimleri P KG-23b. Laboratuvar hatalarindan dolay1
Yeniden 6rnek toplanan yatan hasta sayisi /
Servislerden gelen toplam hasta sayis1 (%)
) SE)nug . 1 Yanls sonuclar KG-24. Yanlis sonug sayisi / Toplam sonug
Olctimleri say1st (%)
Desit;lélriym 3 LIS verimliligi KG-25. LIS ariza durumlarmin sayisi (y1llik)
KG-26a. Tiim personel i¢in diizenlenen
Destekleyici L egitim etkinliklerinin sayis1 (y.1}1.1k) .
islem 2 Calisanlarin yetkinligi  KG-26b. Calisanlarin elde ettigi kredi sayisi
/ Elde edilebilecek toplam kredi sayis1
(y1llik)
KG-27a. Miisteri memnuniyeti: Doktor
Evrensel memnuniyet anket sorularina
verilen puanlarin toplami / Yanitlanan
ici larn topl %
Des.tekleyICI 5 Mister iliskileri sorularin op"am isay1s1 ( 0)' .
islem KG-27b. Miisteri memnuniyeti: Hasta

Evrensel memnuniyet anket sorularina
verilen puanlarin toplami / Yanitlanan
sorularin toplam sayis1 (%)

KG: Kalite Gostergesi
DKD: Dis Kalite Degerlendirmesi
TAT: Turn Around Time
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Gliniimiizde yeniden diizenlenen kalite gostergelerinin uluslararast  goniillii
laboratuvarlardan veri toplama siireci internet araciligiyla devam etmektedir (75). Toplanan
veriler ger¢evesinde her kalite gostergesi igin baslangi¢ kalite gereksinimleri belirlenerek,

elde edilen sonuglarin tartisilacagi bir ortak konferans diizenlenecektir (2).
2.3. Alt1 Sigma Risk Analizi

Alt1 Sigma Risk Analizi; istatistiksel hesaplamalara dayanan, siire¢ degiskenlerine

odakli, stire¢ performansi hakkinda bilgi saglayan bir kalite yonetim aracidir (14).

Ulkemizde alt1 sigma uygulamalar1 endiistride ¢ok yaygin kullanilmasina ragmen tibbi

laboratuvarlardaki uygulamalar ¢ok fazla sayida degildir (14,76).

Alt1 Sigma Risk Analizi’nde siire¢ performansi, siireg sigma diizeylerinden belirlenen
kalitesizlik maliyetlerine gore degerlendirilir ve iyilestirmede bu kalitesizlik maliyetlerinin
azaltilmas1 hedeflenir (11,77). Kalitesizlik maliyetleri Milyon Firsatta Yanlis Olasilig
(MFYO) olarak gosterili. MFYO ve sigma degerleri arasindaki iliski Tablo 7’de
verilmistir (14).

Tablo 7. Basar1 Orani, Milyon Firsatta Yanlis Olasilig: ve Sigma Degerleri Arasindaki Iliski

Basar1 Orani MFYO Sigma Degeri
30.9 690000 1.0
69.2 308000 2.0
99.3 66800 3.0
994 6210 4.0
99.98 320 5.0
99.99966 3.4 6.0

MFYO: Milyon Firsatta Yanlis Olasilig1

Altt Sigma Risk Analizi ile herhangi bir siirecte hedeflenen degerlerden sapmanin
derecesi Olgiilebilir. Sigma degeri hatanin goriilme sikligini ifade eder. Sigma degerleri ile
hata goriilme siklig1 arasinda ters iligki vardir. Yiiksek sigma degerlerinde daha az hata
goriiliirken, diisiik sigma degerlerinde daha fazla hata goriilir (14). Alti Sigma Risk
Analizi’nde ideal siire¢ sigma diizeyi 6’dir (14,76). MFYO’lar ile sigma diizeyleri arasinda
parabolik bir iliski vardir (78). 2 sigma’dan 3 sigma’ya ¢ikmak i¢in 5 kat; 3 sigmadan 4
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sigma’ya cikmak i¢in 26 kat; 5 sigma’dan 6 sigma’ya ¢ikmak icin 68 kat iyilestirme
yapilmalidir (77).

Sigma-metrik yontemle saglik hizmetleri degerlendirildiginde diger hizmet alanlarina
gore performansmin daha kotii oldugu gozlendi. Ornegin hava alaninda bagaj tasmmasi
yaklasik 4 sigma diizeyinde iken saglik hizmetlerinin 1-2 sigma diizeyinde oldugu gézlendi
(43). Saglik hizmetinde farkli alanlardaki performans diizeyi farkliliklar gostermektedir.
Ornegin AMI sonrasinda beta-blokor kullanimi ve depresyonun taninmasi ve yonetimi 1
sigma diizeyinde iken ilag yan etkileri, hastane kaynakli enfeksiyonlar 3 sigma
diizeyindedir (79). Saglik hizmetlerinde en iyi performansi olan yer muhtemelen 5 sigma
diizeylerinde olan laboratuvardaki analitik evredir (43). Klinik laboratuvarlar igin
preanalitik, analitik ve postanalitik siireclerdeki degiskenler sigma-metrik yontemle
degerlendirilebilir. Tibbi laboratuvarlarda sifir hata hedeflense de hedef sigma diizeyine
gore kararlar Tablo 8’de goriildiigii gibi 4 ve tizeri iyi iken 3’{in alt1 kabul edilemez olarak
goriilmektedir (14).

Tablo 8. Kalitesizlik Maliyetlerine Gore Siire¢ Sigma Diizeyleri (14)

Hata  Kalitesizlik Maliyeti TSV Sigma diizeyi Karar
% 5.0 % 25-30 % 95.0 3.15 Kabul edilebilir
% 1.0 % 15-20 % 99.0 3.85 Iyi
% 0.1 % 10 % 99.9 4.6 Oldukea iyi
% 0.01 <%5 % 99.99 5.2 Miikemmel
% 0.001 <%1 % 99.999 5.8 Diinya sinifinda kalite

TSV: Toplam siire¢ verimliligi

Bu ¢alismanimn amaci 2014 yilinda IFCC’nin yayinladigi KG’leri ortaya konularak,
hastanemiz klinik biyokimya laboratuvart igin bu gostergelerden hangilerinin
degerlendirilebilir oldugunu gostermek ve degerlendiremedigimiz gostergelerin nedenlerini
ortaya koymaktir, degerlendirilebilen KG’lerinin laboratuvarimiz i¢in degerlerini
belirlemek ve bu degerleri takip siireci igerisinde iyilestirilmesi i¢in diizeltici-onleyici
faaliyetler sonrasinda degisimin takibi amaglanmistir. Degerlendirilemeyen KG’lerinin
altyapt eksikliklerini belirleyerek, degerlendirilebilen KG’lerinin daha da iyilestirilmesi
icin gerekli islemleri idareye bildirmektir. Gerekirse daha az sayida fakat 6nemli KG’lerini

belirleyip siirekli takibe almaktir.



3. MATERYAL VE METOD

Bu calisma Karadeniz Teknik Universitesi Tip Fakiiltesi Farabi Hastanesi Klinik
Biyokimya Laboratuvari’nda, 2014-99 nolu etik kurul onayi ile gergeklestirildi. Bu ¢alisma

retrospektif ve prospektif kisimlari olan bir arastirmadir.

Calismamizda materyal olarak 2014 yilinda yaymlanan, tezimizin Genel Bilgiler
boliimiinde Tablo 6’da verilen, tlizerinde 6n ortak goriis birligi bulunan evrensel Kalite
gostergeleri  kullanildi. Metod olarak ise; bu kalite gostergeleri c¢ergevesinde
laboratuvarimiza uygun olan gostergelere yonelik istatistiksel veriler alinarak kalite
yoniinden durum degerlendirilmesi yapildi. Laboratuvarimiza uyarlanabilir bazi
gostergeler sistemimize eklenerek Olgiilebilir kalite sahasinin arttirilmasina c¢alisildi.
Egitimler, pratik uygulamalar ve kaliteyi arttirmay1 saglayacak bazi uygulamalar yapilarak,

bu uygulamalarin kalite gostergeleri tizerine etkileri istatistiksel olarak arastirildi.

Hastanelerde hastaya yapilan tiim islemleri elektronik ortamda depolayan yazilim
sistemine Hastane Bilgi Yonetim Sistemi (HBYS) denir. Hastalar dosya numarasiyla
tanimlanir ve yapilan biitiin islemler (muayene, laboratuvar, regeteler, faturalar v.b) o
dosya numarasina islenerek kaydedilir. Hastalardan test istemi yapilmasi, Laboratuvarda
kliniklerden gelen hasta orneklerinin kargilanmasi, poliklinik hastalarina yapilan istemlerin
karsilanarak hastaya uygun ornek tiiplerinin verilmesi HBYS ile olmaktadir. LIS, hasta
orneklerinin laboratuvarlarda yapilan biitiin islemlerini (6rneklerin kabulii, islenmesi,
analizi ve raporlanmasi) elektronik ortamda depolayan yazilimdir. HBYS ve LIS birbirleri
ile bir ara yiiz ile siirekli olarak iletisim halindedir. Hastanemizde HBY'S olarak bilgi islem
{initemizin yazilimi kullanilmaktayken LIS olarak Ventura Yazilim ALIS programi (siiriim

7.17) kullanilmaktadir.

Calismamizin retrospektif asamasinda; 01.01.2014 - 30.06.2014 tarihleri arasinda

poliklinik ve servis birimlerinden laboratuvarimiza ulasan numunelere ait; numune ret
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istatistigi, serum hemoliz indeks degerleri, toplam test dongii stireleri vb. kalite gostergeleri
kapsaminda yer alan degerlere, LiS {izerinden ulasildi. Laboratuvara ulasmayan érneklerin
verileri HBYS istatistik programi iizerinden alindi. 01.01.2013 tarihinden itibaren testlerin
ic kalite kontrol verileri LIS iizerinden alinirken dis kalite kontrol (DKK) verileri, iiyesi
oldugumuz Bio-Rad EQAS, RIQAS, ECAT gibi dis kalite degerlendirme programlari
tizerinden alindi. Hasara ugramis Ornek ve kayitsiz kanlar daha Onceki aylarda
degerlendirilememekteydi. Hasara ugramis oOrnekler ret kriterleri arasina yerlestirildi.
Kayitsiz kanlar ise giin sonunda manuel olarak excel sayfasinda kaydedildi. Boylece
sistemimizde bulunmadigini belirledigimiz kayitsiz ve hasarli 6rnek sayis1 verilerinin kayit

altina alinmasina 2014 yil1 Haziran ayinda baslandu.

Flebotomi, yatan hastalar i¢in servislerdeki asistanlar, intornler, hemsireler tarafindan
uygulanmaktadir. Ayrica laboratuvarimiz, ayaktan takip edilen hastalar i¢cin hemsireler
tarafindan flebotominin uygulandigr kan alma birimine sahiptir. Ayaktan takip edilen

pediatrik hastalar i¢in pediatri hemsgireleri tarafindan kan alinan ayri bir birim daha vardir.

Her temmuz aymin on besinde Tip Fakiiltesi son siif 6grencilerinin (intérn) biiyiik bir
bolimii mezun olmakta ve ertesi glin yeni intdrn grubu hastane icerisinde egitime
baslamaktadir. Intdrnler; test istem girigi, ornek tiiplerini etiketleme ve bazi servislerde
hastalardan kan alma gibi islemleri gergeklestirmektedir. Hastanemizdeki servislerde kan
alimi yapilan servislerin kan alim sekilleri tespit edildi. Ayaktan (poliklinik) ve yatan
(servis) hasta gruplari kan alma sekline gore simiflandirildi.  Ornekler ilgili birimde alinip
laboratuvarin karsilama yaptig1 acil poliklinik, pediatri acil poliklinik, hemodiyaliz {initesi,

periton diyalizi {initesi gibi tiniteler servis grubuna dahil edildi.

Hastanemizde doktorlar takip ettikleri hastalarin testlerini HBYS araciligi ile
istemektedirler. Testleri isteyebilmeleri i¢in hastanin adi-soyadi, kimlik numarasi,
cinsiyeti, dogum tarihi ve on tanilar1 sistemde olmasi gerekmektedir. Dogru hastadan
uygun test istemini asistanlar yapmakta testlerin sisteme girilmesini ise ¢ogunlukla
intérnler daha az olarak da asistanlar yapmaktadir. Laboratuvara hasta testleri sadece
HBYS gelmekte olup ayrica laboratuvara test istemlerinin yapildigi baska formlar
gonderilmemektedir. Polikliniklerde test istemi yapilan hastalar klinik biyokimya
laboratuvarina yonlendirilmekte ve burada laboratuvar sekreterleri tarafindan testlerine

uygun tliplere el ile sisteme kaydedilen etiketler yapistirilarak hastaya tiipleri ve bu
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testlerin neler oldugunu gosteren hasta adi1 ve soyadini, poliklinigi ve acil olup olmadigin
iceren kagit c¢iktilar1 verilmekte ve kan alma birimine ve/veya idrar yapmasi i¢in uygun
olan yere yonlendirilmektedir. Servislerde ise tiiplere etiketleri intérnler veya asistanlar
yapistirmaktadir. Ornekler alindiktan sonra laboratuvara gonderilmekte ve laboratuvar
sekreterleri tarafindan etiketler sisteme okutularak laboratuvara kabul islemi yapilmaktadir.
Yanlis hastalardan istenen istekler polikliniklerde genellikle bir 6nceki veya sonraki
hastanin bilgisine istenirken servislerde genellikle etiketi yapistirilmis tiiplere yanlis

hastalardan numune almak suretiyle olmaktadir.

Diizeltici-6nleyici faaliyetler (DOF) sirasinda asagidaki islemler gerceklestirildi.

Bu y1l yeni bir uygulama olarak yeni baslayan intérn grubuna 15.07.2014 tarihinde
“iyi laboratuvar uygulamalar1” adli egitim verildi ve uygun kan alma pratikleri
yapildi.

- Temmuz ay1 i¢erisinde hastanemizdeki 34 serviste kan alimi ile gorevli hemsirelere
DOF cercevesinde uygun kan alma egitimleri verildi.

- Temmuz ayinin sonlarinda ve Agustos ay1 boyunca Acil Poliklinik ve Acil Servis
biriminde, intravenoz katetere adapte edilerek daha uygun yontemle kan alinmasini
saglayan BD marka luer-lock kullanim uygulamasina gegildi.

- Agustos ayinda eriskin ve ¢ocuk acil birimine bagvuran hastalarin biyokimya ve

hormon test sonug¢larinin daha hizli rapor edilebilmesi i¢in bu birimlerde hizl

pihtilasan serum tiipii (RST) kullanimina geg¢ildi.

Calismamizin prospektif asamasinda; egitim ve pratik uygulamalar gibi kalite
lyilestirme ¢aligmalariin yapildigi Temmuz ayi ile iyilestirme ¢alismalar1 sonrasindaki
Agustos ayina ait kalite gosterge verileri tekrar alindi. Kalite gosterge verileri sayi, yiizde
ve sigma-metrik olarak ifade edildi. Veriler SPSS 13 (lisans numarasi: 9069727) paket
programi ile istatistiksel olarak degerlendirildi. Kalite gosterge verilerindeki yiizde
dagilimlarini karsilastirmak icin “Ki-Kare”, DOF 6ncesi ve sonrasinda servislerde uygun
kan alim oranlarin1 karsilastirmak icin “Mc-Nemar” testi kullanildi. p<0.05 degeri
istatistiksel olarak anlamli kabul edildi. Alt1 Sigma Risk Analizi i¢in <3 degerleri kabul
edilemez, 3-4 aras1 degerler kabul edilebilir, 4-5 aras1 degerler iyi ve > 5 degerleri ¢ok iyi
olarak degerlendirildi.



4. BULGULAR

Calismamizda hastanemizde yer alan 34 servis birimine DOF cercevesinde egitim
verildi. DOF 6ncesinde hastanemizdeki servis birimlerinin % 23.5°i (n=8) vacutainer,
kelebekli vacutainer setler kullanirken DOF sonras1 bu oran % 41.2°ye (n=14) yiikseldi. Bu
yiikselme istatiksel olarak anlamli bulundu (p=0.031).

4.1. Onem Derecesi Bir Olan Kalite Gostergelerinin Degerlendirilmesi

Onem derecesi 1 “zorunlu” olan kalite gdstergeleri; analiz dncesi evrede 8 ana baslikta
22 adet, analitik evrede 3 ana baslikta 3 adet, analiz sonrasi1 evrede 4 ana baslikta 10 adet
ve sonug Ol¢iimleri analizinde 2 ana baglikta 3 adet olmak {izere toplam 17 ana baslikta 35
adet KG’yi igermektedir. Analiz Oncesi 5, analiz sonrasi 3 ve Ol¢iim analizinde 3 olmak
tizere toplam 11 adet KG laboratuvarimizda degerlendirilememektedir. Sonug Slgiimleri
analizinde poliklinik ve servislerden laboratuvar hatalarindan dolayr yeniden &rnek
toplanan hasta sayilar1 ile verilen yanlis sonu¢ oranlar1 laboratuvarimizda
degerlendirilememektedir. Analiz Oncesi, analiz ve analiz sonrast evrelerinde

degerlendirilen ve degerlendirilemeyen KG alt bagliklarda daha detayli olarak verildi.

4.1.1. Analiz Oncesi Siirecte Onem Derecesi Bir Olan Kalite Gostergelerinin

Degerlendirilmesi

Analiz 6ncesinde onem derecesi 1 ’zorunlu” olan kalite gdstergeleri; yanlis tanimlama
hatalar1 (6rnekler yanlis hastadan olabilir), test kayit hatalari, yanlis 6rnek tipi, yanlis
dolum seviyesi, saklama ve ulagtirma bakimindan uygunsuz o6rnekler, kontaminasyon,
hemolizli 6rnek ve pihtili 6rnek olmak iizere 8 ana baslikta toplam 22 KG’yi icermektedir.
Bu gostergelerden test kayit hatalar1 (ekleme testler diginda, uygun olmayan sicaklikta
taginan Ornek sayisi, ulasim zamani asir1 fazla olan orneklerin sayist ve kontamine olan

ornek sayis1 olmak tizere 5 adet KG laboratuvarimizda degerlendirilememektedir.
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KG-1A kapsaminda aylara gore toplam gelen istek sayisi, yanlis tanimlanan istek sayisi

ve yiizde orani ile alt1 sigma risk analiz degerleri Tablo 9’da verildi.

Tablo 9. Yanlis Tanimlanan istek Degerleri (KG-1A)

Ocak-Haziran Temmuz Agustos
Toplam Gelen Istek Sayisi 235356 33702 36582
Yanlis Tanimlanan istek Sayist 25 3 10
Yanlis Tanimlanan Istek Orani (%) 0.011 0.009 0.027*
Sigma Degeri 5.3 5.3 5

*: Ocak-Haziran ayina gére istatiksel olarak anlaml fark vardir (p<0.05)

Agustos aymda goriilen yanlis tanimlanan istek oraninda ilk 6 aya gore istatiksel olarak
anlamli artis bulundu. Sigma degerine gore performans diizeyi biitiin donemlerde ¢ok iyi

olarak bulundu.

KG-1B kapsaminda aylara gore toplam gelen drnek sayisi, yanlis tanimlanan 6rnek

say1s1 ve yiizde orani ile alt1 sigma risk analiz degerleri Tablo 10°da verildi.

Tablo 10. Yanlis Tanimlanan Ornek Degerleri (KG-1B)

Ocak-Haziran Temmuz Agustos
Toplam Gelen Ornek Sayisi 602632 85625 94028
Yanlis Tanimlanan Ornek Sayis1 44 4 23
Yanlis Tanimlanan Ornek Orani(%) 0.0073 0.0047 0.0245* **
Sigma Degeri 5.3 55 5

*: Ocak-Haziran ayma gore istatiksel olarak anlamli fark vardir (p<0.05)
**. Temmuz ayina gore istatiksel olarak anlamli fark vardir (p<0.05)

Agustos aymda ilk 6 aya ve Temmuz ayma gore yanlig tanimlanan ornek oraninda
istatiksel olarak anlamli artis bulundu. Sigma degerine gore performans diizeyi biitiin

donemlerde ¢ok 1yi olarak bulundu.

KG-1C kapsaminda aylara gore toplam gelen 6rnek sayisi, ikiden az tanimlayicisi olan

ornek sayisi ve yiizde orani ile alt1 sigma risk analiz degerleri Tablo 11°de verildi.
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Tablo 11. Baslangic Tanimlayicilar1 ikiden Az Olan Ornek Degerleri (KG-1C)

Ocak-Haziran Temmuz  Agustos

Toplam Gelen Ornek Sayisi 602632 85625 94028
2'den Az Tanimlayicis1 Olan Ornek Sayisi 297633 45397 47216
2'den Az Tanimlayicis1 Olan Ornek Orani (%) 49.39 53.02* 50.21* **
Sigma Degeri 1.6 1.5 1.5

*: Ocak-Haziran ayina gore istatiksel olarak anlamli fark vardir (p<0.05)
**: Temmuz ayina gore istatiksel olarak anlamli fark vardir (p<0.05)

Temmuz ayinda ilk alt1 aya ve Agustos ayma gore, Agustos ayinda ise ilk 6 aya gore
baslangi¢ tanimlayicilart 2’den az olan Ornek oraninda istatiksel olarak anlamli artig
bulundu. Sigma degerine gore performans diizeyi biitiin donemlerde kabul edilemez olarak

bulundu.

KG-1D kapsaminda aylara gore toplam gelen 6rnek sayisi, etiketlenmemis (barkodsuz)
ornek sayisi, etiketlenmis ama istek yapilmamis (kayitsiz) 6rnek sayisi ile beraber toplam

kayitsiz 6rnek sayisi, ylizdesel orani ile alt1 sigma risk analiz degerleri Tablo 12°de verildi.

Tablo 12. Etiketlenmemis Ornek Degerleri (KG-1D)

Haziran Temmuz  Agustos

Toplam Ornek Sayisi 99674 85625 94028
Barkodsuz Ornek Sayisi 15 31* B2* **
Barkotlu Ancak istek Yok (Kayitsiz) Ornek Sayist 212 194 255
Toplam Kayitsiz Ornek Sayist 227 225 317
Toplam Kayitsiz Ornek Orani (%) 0.23 0.26 0.34% **
Sigma Degeri 4.4 4.3 4.3

*: Haziran ayina gore istatiksel olarak anlamli fark vardir (p<0.05)
**: Temmuz ayina gore istatiksel olarak anlamli fark vardir (p<0.05)

Agustos ayinda Haziran ve Temmuz aymna gore, Temmuz ayinda Haziran ayina gore
barkodsuz 6rnek sayisinda istatiksel olarak anlamli artis bulundu. Agustos ayinda diger
aylara gore toplam kayitsiz 6rnek oraninda istatiksel olarak anlamli artis bulundu. Sigma

degerine gore performans diizeyi biitiin donemlerde iyi olarak bulundu.
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KG-2B ve KG-2E kapsaminda aylara gore ayaktan ve yatan hastalarda toplam gelen
ornek sayisi, laboratuvarimiza daha 6nce gelen 6rneklere test eklemesi yapilan drnek sayisi

ve yiizde orani ayaktan hastalar i¢in Tablo 13 ve yatan hastalar i¢in Tablo 14’te verildi.

Tablo 13. Ayaktan Hastalarda Ekleme Yapilan Ornek Degerleri (KG-2B)

Ocak-Haziran Temmuz Agustos
Toplam Gelen Ornek Sayisi 304999 40228 46812
Ekleme Yapilan Ornek Sayisi 6435 250 193
Ekleme Yapilan Ornek Orani (%) 211 0.62* 0.41%**

*: Ocak-Haziran ayina gore istatiksel olarak anlamli fark vardir (p<0.05)
**: Temmuz ayina gore istatiksel olarak anlamli fark vardir (p<0.05)

Tablo 14. Yatan Hastalarda Ekleme Yapilan Ornek Degerleri (KG-2E)

Ocak-Haziran Temmuz Agustos
Toplam Gelen Ornek Sayisi 297633 45397 47216
Ekleme Yapilan Ornek Sayisi 7021 866 801
Ekleme Yapilan Ornek Orani (%) 2.36 1.91* 1.70%;**

*: Ocak-Haziran aymna gore istatiksel olarak anlaml fark vardir (p<0.05)
**: Temmuz ayina gore istatiksel olarak anlamli fark vardir (p<0.05)

Hem ayaktan hem de yatan hastalarda ekleme yapilan 6rnek oraninda Agustos ayinda
ilk 6 aya ve Temmuz ayina gore, Temmuz ayinda ilk 6 aya gore istatiksel olarak anlamli

azalma bulundu.

KG-3A kapsaminda aylara gore toplam gelen 6rnek sayisi, yanlis drnek tipi sayisi ve

ylizde orani ile alt1 sigma risk analiz degerleri Tablo 15°te verildi.

Tablo 15. Ornek Tiirii Yanlis Olan Ornek Degerleri (KG-3A)

Ocak-Haziran Temmuz Agustos
Toplam Gelen Ornek Sayisi 602632 85625 94028
Yanlis Ornek Tipi Sayisi 110 10 22
Yanlis Ornek Tipi Orani1 (%) 0.018 0.012 0.023

Sigma Degeri 5.1 5.2 5
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Ocak-Haziran, Temmuz ve Agustos donemleri arasinda yanlis gelen 6rnek tipi oraninda
istatiksel olarak anlamli bir fark bulunmadi. Sigma degerine gore performans diizeyi biitiin

donemlerde ¢ok iyi olarak bulundu.

KG-3B kapsaminda aylara gore toplam gelen 6rnek sayisi, yanlis kaba alinan 6rnek

sayis1 ve yiizde orani ile alt1 sigma risk analiz degerleri Tablo 16°da verildi.

Tablo 16. Yanlis Kaplara Toplanan Ornek Degerleri (KG-3B)

Ocak-Haziran Temmuz Agustos
Toplam Gelen Ornek Sayisi 602632 85625 94028
Yanlig Kaba Alinan Ornek Sayisi 66 6 7
Yanlis Kaba Alman Ornek Oran1 (%) 0.0110 0.0070 0.0074
Sigma Degeri 5.2 5.4 5.3

Ocak-Haziran, Temmuz ve Agustos donemleri arasinda yanlis kaplara toplanan 6rnek
oraninda istatiksel olarak anlamli bir fark bulunmadi. Sigma degerine gore performans

diizeyi biitiin donemlerde ¢ok iyi olarak bulundu.

KG-4A (Yetersiz ornek sayisi) ve 4B (Antikoagiilan-6rnek hacim orani uygunsuzlugu)
kapsaminda aylara goére toplam gelen Ornek sayisi, linitelere gore yetersiz gelen 6rnek

sayilar1 ve ylizde oranlari ile alt1 sigma risk analiz degerleri Tablo 17°de verildi.
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Antikoagiilan igeren iinitede ve toplamda yetersiz 6rnek oraninda Temmuz ayinda ilk 6
aya gore istatiksel olarak anlamli azalma, Agustos ayinda ilk 6 aya ve Temmuz ayina gore
istatiksel olarak anlamli artis bulundu. Antikoagiilan i¢ermeyen tinitede Temmuz ayinda
ilk 6 aya gore istatiksel olarak anlamli azalma, Agustos ayinda Temmuz ayma gore
istatiksel olarak anlamli artis bulundu. Sigma degerine gore performans diizeyi
antikoagiilan igeren iinitede Agustos ayinda kabul edilebilir diizeyde iken diger aylarda iyi
olarak bulundu. Antikoagiilan igermeyen iinitede ve toplamda biitiin dénemlerde sigma

degeri performansi iyi olarak bulundu.

Unite bazinda degerlendirildiginde tam kan sayimi, kardiyak, TIT, idrar biyokimyast,
HbAlc, manuel biyokimya, spesifik hormon, viicut sivilart biyokimyasi ve dis tetkik
biyokimya iinitelerinde yetersiz 6rnek oraninda, dénemler arasinda istatiksel olarak anlaml
bir fark olmadig: saptanirken, koagiilasyon ve hormon iinitelerinde ilk 6 aya gére Temmuz
ve Agustos aylarinda yetersiz ornek oraninda istatiksel olarak anlamli azalma, Agustos
ayinda diger donemlere gore kan gazi ve sedimentasyon Unitelerinde, ilk alti ay donemine
gore ise spesifik proteinler {initesinde istatiksel olarak anlamli artis tespit edildi. Biitiin

doénemler i¢in kabul edilemez sigma degerinin olmadig1 gézlendi.

KG-5A kapsaminda aylara gore poliklinik ve servislerden gelen istek sayilari,
laboratuvara ulasmayip laboratuvar tarafindan karsilanmayan istek sayilar1 ve yiizde

oranlart ile alt1 sigma risk analiz degerleri Tablo 18’de verildi.



Tablo 18. Laboratuvara Ulasmayan Ornek Degerleri (KG-5A)
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Ocak-Haziran Temmuz  Agustos
Polikliniklerin Toplam Istek Sayisi 113778 15094 17504
Polikliniklerin Karsilanmamis Istek Sayis1 160 38 29
Polikliniklerin Karsilanmamis Istek Yiizdesi 0.14 0.25* 0.17
Poliklinik Karsilanmamis Sigma Degeri 4.5 4.4 4.5
Servislerin Toplam istek Sayisi 127815 19622 20138
Servislerin Karsilanmamus Istek Sayisi 6077 976 1031
Servislerin Karsilanmamis Istek Yiizdesi 4.75 497 5.12% **
Servislerin Karsilanmamis Sigma Degeri 3.2 3.2 3.2
Toplam Istek Sayist 241593 34716 37642
Toplam Karsilanmamis Istek Sayisi 6237 1014 1060
Toplam Karsilanmamuis Istek Yiizdesi 2.58 2.92* 2.82% **
Toplam Karsilanmamis Sigma Degeri 3.5 3.4 3.5

*: Ocak-Haziran aymna gore istatiksel olarak anlaml fark vardir (p<0.05)
**. Temmuz ayina gore istatiksel olarak anlamli fark vardir (p<0.05)

Polikliniklerin karsilanmamis istek oraninda Temmuz ayinda ilk 6 aya gore, servislerin

kargilanmamis istek oraninda Agustos aymnda diger donemlere gore istatiksel olarak

anlamli artis saptandi. Toplam karsilanmamis istek oraninda ise ilk 6 aya gore Temmuz ve

Agustos aylarinda istatiksel olarak anlamli artis gosterdigi, Agustos ayinda Temmuz ayina

gore istatistiksel olarak anlamli azalma gosterdigi bulundu. Polikliniklerin karsilanmamis

testlerinin sigma degeri biitiin dénemlerde iyi performans diizeyinde bulunurken, servis ve

toplam karsilanmamig sigma degerleri kabul edilebilir olarak bulundu.

KG-5B kapsaminda aylara gore toplam gelen Ornek sayisi, yanlis saklanmis Ornek

sayis1 ve ylizde orani ile alt1 sigma risk analiz degerleri Tablo 19°da verildi.
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Tablo 19. Yanlis Saklanmis Ornek Degerleri (KG-5B)

Ocak-Haziran Temmuz  Agustos

Toplam Gelen Ornek Sayisi 602632 85625 94028
Yanlis Saklanmis Ornek Sayisi 36 77 5
Yanlis Saklanmis Ornek Orani (%) 0.006 0.090* 0.005**
Sigma Degeri 5.4 4.7 5.4

*: Ocak-Haziran ayina gore istatiksel olarak anlamli fark vardir (p<0.05)
**: Temmuz ayina gore istatiksel olarak anlamli fark vardir (p<0.05)

Temmuz aymda yanlis saklanmis Ornek oraninda diger aylara gore istatiksel olarak
anlamli artis bulundu. Sigma degerine gore performans diizeyi ilk 6 ay ve Agustos ayinda

cok iyi, temmuz ayinda ise iyi olarak bulundu.

KG-5C kapsaminda aylara gore toplam gelen 6rnek sayisi, hasara ugramis 6rnek sayisi

ve yiizde orani ile alt1 sigma risk analiz degerleri Tablo 20°de verildi.

Tablo 20. Hasara Ugramis Ornek Degerleri (KG-5C)

Haziran Temmuz  Agustos
Toplam Gelen Ornek Sayisi 99674 85625 94028
Hasara Ugramis Ornek Sayist 2 35 12
Hasara Ugramis Ornek Oran1 (%) 0.002 0.041* 0.013*,**
Sigma Degeri 5.7 4.9 5.2

*: Haziran ayina gore istatiksel olarak anlamli fark vardir (p<0.05)
**. Temmuz ayina gore istatiksel olarak anlamli fark vardir (p<0.05)

Temmuz ayinda diger aylara gore, Agustos ayinda Haziran ayma gore hasara ugramis
ornek oraninda istatiksel olarak anlamli artis bulundu. Sigma degerine gére performans

diizeyi Haziran ve Agustos ayinda ¢ok iyi, Temmuz ayinda iyi olarak bulundu.

KG-7 kapsaminda aylara gore poliklinik ve servislerden toplam gelen biyokimya 6rnek
sayilari, hemolizli (serbest Hb > 0.5g/L = HI > 50) 6rnek sayilar1 ve yilizde oranlari ile alti

sigma risk analiz degerleri Tablo 21°de verildi.
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Toplam gelen ve pediatrik 6rnekler disinda toplam gelen 6rneklerin hemoliz degerlerine
bakildiginda Temmuz ayinda ilk 6 aya gore hemoliz oraninda istatiksel olarak anlamli artig
bulundu. Agustos aymnda diger aylara gore hemoliz yiizdelerinde istatiksel olarak anlamli
azalma tespit edildi. Sigma degerine gore pediatri dis1 toplam degerinin Agustos ay1 harig

kabul edilemez diizeyde oldugu saptandi.

Poliklinik ve servisler bazinda degerlendirildiginde eriskin poliklinik, dahili servis ve
pediatrik servislerde hemolizli 6rnek oranlarinda donemler arasinda istatiksel olarak
anlamli fark saptanmazken, pediatri poliklinik ve cerrahi servislerde ilk 6 aya gore
Temmuz ve Agustos aylarinda hemolizli 6rnek oraninda istatiksel olarak anlamli artig
bulundu. Agustos aymnda diger donemlere gore erigkin yogun bakim ve yenidogan
servisinde hemolizli 6rnek oraninda istatiksel olarak anlamli artig, pediatri acil servisinde
ise istatiksel olarak anlamli azalma tespit edildi. Acil serviste ise ilk 6 aya gore Temmuz ve
Agustos aylarinda ve Agustos ayinda Temmuz ayina gore istatiksel olarak anlamli azalma
bulundu. Sigma degerine gore performans diizeyi biitiin donemlerde eriskin poliklinikte

kabul edilebilir diizeyde iken diger boliimlerde kabul edilemez diizeyde bulundu.

KG-8 kapsaminda aylara gore antikoagiilan madde igeren tinitelerdeki toplam gelen
ornek sayilari, pihtili 6rnek sayilar1 ve yiizde oranlart ile alt1 sigma risk analiz degerleri

Tablo 22°de verildi.
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Agustos ayinda ilk 6 aya gore kan gazi iinitesi pihtil1 6rnek oraninda istatiksel olarak
anlamli azalma bulundu. Kan gazi disindaki iinitelerde ve toplamda dénemler arasinda
istatiksel olarak anlamli bir fark bulunmadi. Sigma degerine gore performans diizeyi biitiin
donemlerde kan sayimi, sedimentasyon iinitelerinde iyi iken koagiilasyon, kan gazi
tinitelerinde ve toplam antikoagiilan 6rneklerde kabul edilebilir diizeyde bulundu. Kardiyak
tinitesi ilk 6 ay ve Temmuz aylarinda ¢ok iyi iken Agustos ayimnda iyi, HbAlc tinitesi ilk 6

ayda iyi Temmuz ve Agustos aylarinda ¢ok iyi olarak bulundu.

4.1.2. Analiz Siirecinde Onem Derecesi Bir Olan Kalite Gostergelerinin

Degerlendirilmesi

Analitik siirecte onem derecesi 1 “zorunlu” olan kalite gostergeleri; uygunsuz i¢ kalite
kontrolii olan testlerin olmasi, dis kalite degerlendirme (DKD) programina kayitli olmayan
testler ve DKD performansi uygun olmayan testler olmak iizere {i¢ ana baslikta ve 3 KG’yi

icermektedir.

KG-9 kapsaminda yillara gore toplam CV (coefficient of variation) degeri bilinen
testlerin sayisi, belirlenen hedeften daha yiiksek CV degeri (uygunsuz performans) olan
testlerin sayis1 ve yiizdesi ile alt1 sigma risk analiz degerleri Tablo 23’de verildi. I¢ kalite
kontrol verilen testlerin CV degerleri aylik olarak LIS araciligi ile alindi ve biyolojik
degiskenlik veri tabaninda olmasi gereken CV degerleri ile karsilastirilarak uygunlugu

degerlendirildi.

Tablo 23. I¢ Kalite Kontrol Performansinin (%CV’lerinin) Degerlendirilmesi (KG-9)

2013 yilinmn ilk 8 ay1 2014 yilinn ilk 8 ay1 2013 yilinin tamam
DTTS UPGTS UPGTO Sigma DTTS UPGTS UPGTO Sigma DTTS UPGTS UPGTO Sigma
(%) degeri (%) degeri (%) degeri

Lseviye IKK 606 206 33.99 2 768 242 31.51 2 990 346 34.95 19
2.Seviye IKK 606 155 25.58 22 768 215 27.99 21 990 266 26.87 22
1. ve 2. IKK
seviyelerinin 606 179 29.54 21 768 230 29.95 21 990 296 29.90 21
ortalamasi

IKK: i¢ Kalite Kontrol

DTTS: Degerlendirilen Toplam Test Sayisi

UPGTS: Uygunsuz Performans Gosteren Test Sayisi
UPGTO: Uygunsuz Performans Gosteren Test Orani
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Biitiin seviyeler i¢in uygunsuz i¢ kalite kontrol performansinda donemler arasinda
istatiksel olarak anlamli bir fark bulunmadi. Sigma degerine gore performans diizeyi biitiin

seviyelerde kabul edilemez diizeyinde oldugu tespit edildi.

KG-10 kapsaminda yillara gore dis kalite kontrol degerlendirilmesi (DKKD) igin

gonderilebilecek, gonderilen ve gonderilenin yiizdesi Tablo 24’te verildi.

Tablo 24. Dis Kalite Kontrol Analizi Yapilan Test Sayilarinin Degerlendirilmesi (KG-10)

2013 yih 2014 yih p
DKKD I¢in Génderilebilecek Test Sayist 146 137
DKKD igin Gonderilen Test Sayist 103 132
DKKD Gonderilen Test Orani (%) 70.55 96.35 <0.001*

DKKD: D1s Kalite Kontrol Degerlendirmesi
*: Ki-Kare testine gore

Di1s kalite kontrol gonderilen test oraninin 2014 yilinda 2013 yilina gore istatistiksel

olarak anlamli artig gosterdigi bulundu.

KG-11 kapsaminda yillara gore dis kalite kontrol degerlendirilmesi yapilan testlerin
tinite bazinda analiz sayisi, uygunsuz performans gosteren analiz sayisi ve yiizde oranlari
ile alt1 sigma risk analiz degerleri Tablo 25°te verildi. Dis kalite kontrol sonucu >3 SDI

olan performans diizeyleri uygunsuz olarak degerlendirildi.
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Tam kan sayimmi {initesinde ve toplamda 2014 yilinda hem 2013 yilinin ilk 8 ayina gore
hem de 2013 yilina gore uygunsuz degerlendirilen dis kalite kontrol oraninda istatistiksel
olarak anlamli azalma bulundu. Sigma degerine gore performans diizeyi
degerlendirildiginde toplamda biitiin donemlerde kabul edilebilir diizeylerde oldugu tespit
edildi.

4.1.3. Analiz Sonrasi Siirecte Onem Derecesi Bir Olan Kalite Gostergelerinin

Degerlendirilmesi

Analiz sonras1 donemde 6nem derecesi 1 “zorunlu” olan kalite gostergeleri; veri kayit
hatalari, sonu¢ verme zamaninda uygunsuzluk (toplam test dongii siiresi), yanlis sonug ve
panik deger bildirimi olmak iizere dort ana baslikta toplam 10 KG’yi icermektedir. Bu
gostergelerden veri kayit hatalari (el ile ve yazilim programindan kaynaklanan yanlis sonug
sayis1), yanlis rapor sayist olmak lizere 3 adet KG laboratuvarimizda

degerlendirilememektedir.

KG-13A belirlenen zamanin disinda teslim edilen rapor sayilarinin analizi kapsaminda
acil tniteleri i¢in belirlenen sonu¢ verme siireleri Tablo 26°da, acil servis ve ¢ocuk acil
Servisinden istenen {iinitelerin toplam sayilari, zamaninda teslim edilmeyen test bazinda

rapor sayilari ve yiizde oranlari ile alt1 sigma risk analiz degerleri Tablo 27°de verildi.

Tablo 26. Acil Servis Istemli Testlerin Sonug Verme Siireleri

Unite Sonu¢ Verme Siiresi (dakika)
BIYOKIMYA 60
HORMON 120
KAN GAZI 15
KAN SAYIMI 30
KARDIYAK 45
KOAGULASYON 45
SEDIMENTASYON (ESR) 60

TAM IDRAR TETKIKI (TIT) 30
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Biyokimya tinitesinde Agustos ayinda ilk 6 aya ve Temmuz ayina gore, Temmuz ayinda
ilk 6 aya gore zamaninda teslim edilmeyen Ornek oraninda istatistiksel olarak anlamli
azalma bulundu. Kan gazi ve kan saymmi tiinitelerinde Temmuz ayinda ilk 6 aya goére
istatistiksel olarak anlamli azalma; Agustos ayinda kan gazi iinitesin ilk 6 aya ve Temmuz
ayina gore, kan saymmi initesinde Temmuz ayma gore istatiksel olarak anlamli artig
bulundu. Temmuz ve Agustos aylarinda ilk 6 aya gore kardiyak {initesinde anlaml1 azalma,
TIT iinitesinde anlamli artis saptandi. Koagiilasyon iinitesinde Agustos aymnda ilk 6 aya
gore anlamli azalma bulundu. Hormon ve Sedimentasyon {initelerinde donemler arasinda
istatiksel olarak anlamli bir fark bulunmadi. Acil servis igin initelerin toplami
degerlendirildiginde Temmuz ayindaki zamaninda teslim edilmeyen Ornek oraninda
istatiksel olarak anlamli azalma bulundu. Sigma degerine gore performans diizeyi biitiin

tinitelerde kabul edilemez diizeyinde oldugu tespit edildi.

KG-13B, KG-13C, KG-13D kapsaminda toplam test dongii siiresinde acil Potasyum,
INR, WBC, Troponin I veya T’nin 90 persentil degerleri kapsaminda bu testlerin acil
servis ve ¢ocuk acil servislerinden istenen laboratuvar igi test dongli siirelerinin
(laboratuvar kabul-sonug onay) ve toplam test dongii siirelerinin (Test istem — sonug alma )

ortanca ve 90 persentil degerleri sirasiyla Tablo 28 ve 29’da verildi.

Tablo 28. Acil istemli Baz1 Testlerin Laboratuvar i¢i Déngii Siirelerinin Degerlendirilmesi
(KG-13B, KG-13C, KG-13D)

Ocak-Haziran Temmuz Agustos
WBC (ortanca) 11 9 10
WBC (90 persentil) 31 27 31
INR (ortanca) 38 36 35
INR (90 persentil) 82.8 75 82
K (ortanca) 42 40 35
K (90 persentil) 71 68 61
Troponin T (ortanca) 42 40 40

Troponin T (90 persentil) 73.8 71 73.8
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Tablo 29. Acil istemli Bazi1 Testlerin Toplam Déngii Siirelerinin Degerlendirilmesi
(KG-13B, KG-13C, KG-13D)

Ocak-Haziran Temmuz Agustos

WBC (medyan) 24 23* 26*,**
WBC (90 persantil) 56 52* 58*,**
INR (medyan) 52 51* 52

INR (90 persantil) 103 98* 102

K (medyan) 63 55* 52, **
K (90 persantil) 100 91* 90*,**
Troponin T (medyan) 57 55* 57**
Troponin T (90 persantil) 97 92* 100**

*: Ocak - Haziran ayina gore istatiksel olarak anlamli fark vardir (p<0.05)
**: Temmuz ayina gore istatiksel olarak anlamli fark vardir (p<0.05)

KG-15A ve KG-15B, “Yatan ve ayaktan hastalarda zamaninda bildirilmeyen panik
deger sayilar1” kapsaminda poliklinik ve servis birimlerine bildirimi yapilan toplam panik
deger sayilari, ge¢ bildirimi yapilan panik deger sayilar1 ve yiizde oranlari ile alt1 sigma
risk analizi degerleri Tablo 30’da verildi. Ayaktan hastalarda 30 dakikadan uzun; yatan
hastalarda 15 dakikadan uzun siirede bildirilen panik degerler bildirimi gec¢ yapilmis

(zamaninda bildirilmemis) olarak kabul edildi.

Tablo 30. Zamaninda Bildirilmeyen Panik Deger Sayis1 (KG-15A, KG-15B)

Ocak-Haziran Temmuz  Agustos

Servis Birimlerine Bildirimi Yapilmis Toplam 614 91 59
Panik Deger Sayisi

Servis Birimlerine Bildirimi Ge¢ Yapilmig Panik 67 10 7
Deger Sayisi

Servis Birimlerine Bildirimi Ge¢ Yapilmis Panik 10.91 10.99 11.86
Deger Orani (%)

Servis Birimlerine Bildirimi Ge¢ Yapilmis Panik 2.8 2.8 2.7
Degerlerin Sigma Degeri

Poliklinik Birimlerine Bildirimi Yapilmis 55 8 2
Toplam Panik Deger Sayist

Poliklinik Birimlerine Bildirimi Ge¢ Yapilmis 10 0 0
Panik Deger Sayisi

Poliklinik Birimlerine Bildirimi Ge¢ Yapilmis 18.18 0 0
Panik Deger Orani (%)

Poliklinik Birimlerine Bildirimi Geg¢ Yapilmig 2.5 >6 >6

Panik Degerlerin Sigma Degeri
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Ocak-Haziran, Temmuz ve Agustos donemleri arasinda poliklinik ve servis birimlerine
bildirimi ge¢ yapilmis panik deger oranlarinda istatiksel olarak anlamli bir fark bulunmadi.
Sigma degerine gore performans diizeyi servis birimlerine yapilan bildirimlerde kabul
edilemez diizeyinde, polikliniklere yapilan bildirimlerde ilk 6 ayda kabul edilemez

diizeyinde iken, Temmuz ve Agustos aylarinda ¢ok iyi oldugu tespit edildi.
4.2. Onem Derecesi iki Olan Kalite Gostergelerinin Degerlendirilmesi

Onem derecesi 2 “onemli” olan kalite gdstergeleri analiz dncesi siiregte yer almaktadir
ve uygunsuz test istemi ile uygunsuz zamanda ornek toplanmasi olmak {izere 2 ana baslikta

toplam 3 KG’yi icermektedir.

KG-16A ve KG-16B kapsaminda aylara gore toplam gelen istek sayisi, Oon tanisi

olmayan istek sayisi ve yiizdesi ile alt1 sigma risk analiz degerleri Tablo 31°de verildi.

Tablo 31. On Tanis1 Olmayan Istek Sayis1 (KG-16A, KG-16B)

Ocak-Haziran Temmuz  Agustos

Toplam Gelen ISTEK sayisi 235356 33702 36582
On tanis1 olmayan ISTEK sayis1 0 0 0
On tanis1 olmayan ISTEK oran1 (%) 0.00 0.00 0.00
Sigma Degeri >6.0 >6.0 >6.0

Tiim test istemlerinde 6n tan1 sisteme girildigi i¢in sigma degerine gore performans

diizeyi ¢ok 1y1 olarak bulundu.

KG-17 kapsaminda aylara gore toplam gelen istek sayisi, zamaninda toplanmayan

uygunsuz ornek sayisi ve ylizdesi ile alt1 sigma risk analiz degerleri Tablo 32°de verildi.

Tablo 32. Zamaninda Toplanmayan Uygunsuz Ornek Sayisi (KG-17)

Ocak-Haziran Temmuz  Agustos

Toplam Gelen 6rnek sayisi 602632 85625 94028
Zamaninda Toplanmayan Uygunsuz Ornek 34 2 2
Sayisi

Zamaninda Toplanmayan Uygunsuz Ornek 0.0056 0.0023 0.0021
Orani (%)

Sigma Degeri 5.4 5.6 5.6
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Ocak-Haziran, Temmuz ve Agustos donemleri arasinda zamaninda toplanmayan
uygunsuz 6rnek oraninda istatiksel olarak anlamli bir fark bulunmadi. Sigma degerine gore

performans diizeyi biitiin donemlerde ¢ok iyi olarak bulundu.
4.3. Onem Derecesi U¢ Olan Kalite Gostergelerinin Degerlendirilmesi

Analiz Oncesi slirecte; onem derecesi 3 “Onerilen” olan kalite gostergesi anlagilmaz
istekler ana basliginda 2 KG’yi, analiz safhasinda; uygun olmayan DKD performansi1 ana
bashiginda 1 KG’yi icermektedir. Poliklinik ve servislerden istenen anlasilamayan istekler

laboratuvarimizda degerlendirilememektedir.

KG-19 kapsaminda yillara gore uygunsuz performans gosteren toplam dis kalite
degerlendirme sayilari, uygunsuz performansi tekrarlayan dis kalite degerlendirme sayilari

ve ylizde orani ile alt1 sigma risk analiz degerleri Tablo 33’te verildi.

Tablo 33. Uygunsuz Dis Kalite Kontrol Performansinin Degerlendirilmesi (KG-19)

2013 yith 2014 yihh 2013 yilinin
ilk 8 ay ilk 8 ay tamam

Uygunsuz Performans Goériilen Toplam DKK 58 19 63
Sayist

Tekrarlayan Uygunsuz Performans Sayisi 4 4 5
Tekrarlayan Uygunsuz Performans Orani (%) 6.90 21.05 7.94
Sigma Degeri 3 2.4 3

DKK: Dis Kalite Kontrol

2013 yili ilk 8 ay1, 2014 yili ilk 8 ay1 ve 2013 yili donemleri arasinda tekrarlayan
uygunsuz performans gosteren DKD oranlar arasinda istatiksel olarak anlamli bir fark
bulunmadi. Sigma degerine gore performans diizeyi 2013 yili ig¢inde kabul edilebilir

diizeyde iken 2014 yilinin ilk 8 ay1 i¢in kabul edilemez diizeyde bulundu.
4.4, Onem Derecesi Dort Olan Kalite Gostergelerinin Degerlendirilmesi

Analiz 6ncesinde 6nem derecesi 4 “degerli” olan kalite gostergesi uygunsuz istek ana
bashigr altinda 2 adet KG’yi, analiz sonrasinda yorum ve panik deger bildirimi ana
basliklar1 altinda 3 adet KG’yi, toplamda 3 ana baslikta 5 KG’yi igermektedir. Toplam
yorum yapilan raporlar i¢inde hasta sonucglarin1 olumlu etkileyen yorum igeren raporlarin

orani laboratuvarimizda degerlendirilememektedir.
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KG-20 A ve KG-20B “ayaktan ve yatan hastalarda On tanilarina uygun olmayan
testlerin oran1” kapsaminda kardiyoloji ve acil iinitesinde aylara gore kardiyak testlerinin
istem sayilar1 sirasiyla Sekil 4 ve 5’te verildi. Kardiyoloji tinitesinde Ocak-Subat-Mart
aylarinda miyoglobin istek sayilar1 < 5 iken, acil linitesinde miyoglobin isteginin yliksek
duyarlilikli kardiyak troponin T (hs-cTn T) istemlerine ¢ok yakin oldugu goézlendi. Mart
ayinda verilen egitimden sonra sekil 5’te goriildiigii gibi acil iinitesindeki miyoglobin

istemlerinde azalma saptandi.

KARDIYOLOJi UNITESINDE AYLARA GORE KARDiYAK TESTLERiINiIN iSTEM SAYILARI
500 - B TROPONIN T

450 1 m CK-MB

T
g 400 -

s350 1
T

300 A
S
A 250 -

Y

B MiYOGLOBIN

I 200 -~
S 150 A
|

100 A

50 A

O T T T T T T T T

OCAK  SUBAT  MART  NiSAN  MAYIS HAZIRAN TEMMUZ A&usTos  AYLAR

Sekil 4. Kardiyoloji Unitesinde Aylara Gore Kardiyak Testlerinin Istem Sayilari
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1000 - ACiL UNITESINDE AYLARA GORE KARDIYAK TESTLERININ iSTEM SAYILARI

900 -
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- »w . m -
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500 - H CK-MB
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400 -

300 A

200 -~

- = < > un

100 A

0 T T T T T T T T AYLAR
OCAK SUBAT MART NISAN MAYIS HAZIRAN TEMMUZ AGUSTOS

Sekil 5. Acil Unitesinde Aylara Gore Kardiyak Testlerinin Istem Sayilari

KG-22A ve KG-22B “ayaktan ve yatan hastalarda ortalama panik deger bildirim
zaman1” kapsaminda aylara gore servis ve polikliniklere bildirimi yapilan panik deger

sayisini, bildirim zamanlarinin ortalama ve ortanca degerleri Tablo 34’te verildi.

Tablo 34. Panik Deger Bildirim Siirelerinin Degerlendirilmesi (KG-22A, KG-22B)

Ocak-Haziran Temmuz Agustos

Servis Birimlerine Bildirimi Yapilmis Toplam 614 91 59
Panik Deger Sayis1

Servis Birimleri i¢in Ortalama Panik Deger 9.9 5.6 12.7
Bildirim Zamani (dk)

Servis Birimleri igin Panik Deger Bildirim 1 1* 1*
Zamaninin Ortanca Degeri (dk)

Poliklinik Birimlerine Bildirimi Yapilmig Toplam 55 8 2
Panik Deger Sayis1

Poliklinik Birimleri i¢in Ortalama Panik Deger 24.1 2.3 3
Bildirim Zamani (dk)

Poliklinik Birimleri i¢in Panik Deger Bildirim 1 2 3

Zamaninin Ortanca Degeri (dk)

*: Ocak - Haziran ayina gore istatiksel olarak anlamli fark vardir
(p<0.05)

**: Temmuz ayina gore istatiksel olarak anlamli fark vardir (p<0.05)



5. TARTISMA

Hastanemizde numune ret kriterleri LIS {izerinden kullanilmaktadir ve Kkalite
gostergeleriyle tam olarak ayn1 ismi tasimamaktadir. Orneklerin yanlis oldugu (yanlis tiipe
alman Ornek, yanlis hastadan alinan 6rnek gibi) bilinse de istatistiksel veri almak igin
ornekler laboratuvara kabul edildikten sonra ret edilmektedir. Bununla beraber
anlagilmayan istekler (torasentez mayisinde TIT istemi gibi) laboratuvar tarafindan
karsilanmis olsa dahi LIS iizerinde tanimli olmadigindan program iizerinde
goriilememektedir ve istatistiksel verileri alinamamaktadir. HBY S’nin laboratuvara gelen
orneklerin kabul edildigi programinda ret kriterleri olmali bdylece drnek eger uygun
degilse laboratuvara kayit yapilmadan ret edilmelidir ve bu veriler istatiksel olarak
alinabilmelidir. Hemoliz gibi bazi ret kriterleri ise 6rnek laboratuvara kabul edildikten
sonra anlasilabilmektedir ve LIS iizerinden ret edilmeleri gerekmektedir. HBYS ve LIS
tizerinde tanimlanmasi gereken ret kriterlerinin isimleri kalite gdstergeleriyle ayni isimde

olmalidir. Boylece en giivenilir veriler alinabilecektir.

Etiketlenmemis veya etiketlendigi halde test girisi yapilmamis (kayitsiz) Orneklerin
sayilar1 LIS ve HBYS tarafindan alinamamakta olup 2014 yili Haziran aymdan itibaren
manuel olarak kayitlar1 tutularak 3 aylik donem degerlendirildi. Temmuz ve Haziran
aylarina gore Agustos ayindaki toplam kayitsiz 6rnek miktarindaki artig istatiksel olarak
anlamlidir (p<0.01). Barkodsuz 6rnek miktarinda her aydaki artis istatiksel olarak anlamli
bulundu (p<0.01).

Degerlendirebildigimiz Ortak On Gériis Birligi Olan Kalite Gostergelerinin literatiir ile
karsilagtirilmasi1 Tablo 35’te degerlendirildi.
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KG-1 de degerlendirilen gostergeler yanlis tanimlama hatalariyla ilgilidir. Orneklerin

yanlig hastaya ait olabilme durumlarini incelemek amacini tasimaktadir.

Tablo 9°da gosterilen KG-1A olarak degerlendirilen yanlis tanimlanan istek sayisinin
yiizdesel oran1 Ocak-Haziran, Temmuz ve Agustos aylarinda sirasiyla 0.011, 0.009, 0.027
ve sigma degerleri 5.3, 5.3 ve 5 bulunurken Agustos ayinda hata oraninda diger donemlere
gore istatistiksel olarak anlamli artis tespit edildi. Bulgularimizin Tablo 2’de gosterilen
IFCC WG-LEPS ilk tanimladiklar1 6n kalite 6zelliklerine gére optimum diizeyde oldugu
goriildii (8). Tablo 35’te goriildiigii gibi Grecu DS ve ark. galismalarinda acil laboratuvara
gelen ornekleri bir yil siireyle incelediler ve yanlis tanimlanan istek orani %0.01 ve sigma
diizeyi 5.3 buldular (80). Bu sonuglar ¢alismamizla uyumluydu. Sciacovelli L ve ark.
2009-2011 wyillart siiresince yillik degerlendirmelerinde ayaktan hastalarda %0.0064—
0.0190 arasinda, yatan hastalarda ise %0.144-0.370 degerleri arasinda bulundu (81).
Ulkemizde Hacettepe Universitesinde Sinici Lay | ve ark. yaptig1 calismada 2013 yili
icerisindeki pre-preanalitik stirecteki ret oranlart degerlendirildi ve yanlis tanimlanan hasta
ret oranlari igerisinde %0.6 oraninda oldugu gosterildi ve toplam gelen istek sayisina gore
oranlarint yaymlamamis olsalar da verdikleri degerlerden bu oranin %0.015 oraninda
oldugu ve bizim bulgularimizla benzer oldugu tespit edildi (82). Burada elde edilen
degerler kisilerin hastalar1 karistirtp laboratuvara bildirmesiyle veya hastalarin ¢ikan
sonuglarimin eski sonuclariyla uyumlu olmamasi iizerine laboratuvarda onay yapan
doktorlarin klinisyenlere de teyit ettirdigi verilerdir. Burada daha 6nce sonucu olmayan
hasta iizerine yapilabilecek yanlis kayitlar da klinisyenler tarafindan da fark edilmezse g6z
ardi edilebilecegi ve sonuglarin daha da fazla olabilmesi miimkiindiir. Sonuc¢larimiz
literatlir ile benzerlik gostermesine ragmen Agustos ayinda hata oranindaki artis dikkat
cekicidir. Hastanemizde dogru hastaya ait testlerin sisteme girilmesini, tiiplere etiketlerin
yapistirilmasint ve Orneklerin alinip laboratuvara gonderilmesini ¢ogunlukla intdrnler
yapmaktadir. Agustos ayindaki artisin nedeni yeni baglayan intérn grubunun HBYS
kullanimina yeni baslamis olmas1 ve sisteme tam adapte olamamalarindan kaynaklanabilir.
Ornek tiiplerine etiketlemelerin dnceden yapilip daha sonra hastalardan 6rnek alimasi
farkli bir hasta {lizerine kayitlh 6rnegin bagka bir hastadan alinmasi1 gibi karisikliklara yol
acabilmektedir. Intdrnler gibi siirekli degisen ekiplere bir giinliik degil daha uzun siireyle
egitim verilmesi veya sistemi daha iyi taniyabilmeleri i¢in daha 6nceki intérn grubuyla

beraber ¢aligmalar1 hatalarin artmamasini saglayabilir. Etiketlemenin ve sisteme kayitlarin
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hasta basinda yapilmasi, siirekli degisen ekipler yerine hep ayni islemleri ayni kisilerin

yapacagi sabit ekiplerin ¢aligmasi bu hatalar1 en aza indirgeyebilecektir.

Tablo 10’da gosterilen KG-1B olarak degerlendirilen yanlis 6rnek sayisinda ise KG-
1A’da yanlis gelen isteklerdeki 6rnek sayilar1 degerlendirildi ve benzer olarak Agustos

ayinda diger donemlere gore artis goriildii.

Hem polikliniklerde hem de servislerde tiipe yapistirilan etiketlerin iizerinde sadece 7
haneli 6rnek numarasi mevcuttur. Polikliniklerden gelen hastalar kan alma birimine
yonlendirilirken hastaya uygun Ornek tiipleri ile birlikte hastanin adi-soyadi, 6rnek ve
dosya numarasi, hangi poliklinikten geldigini belirten kagit ¢iktis1 verilir. Servislerden
gelen Ornekler sadece drnek numarast okutularak sisteme kayitli olup olmadigi kontrol
edilmekte olup o Ornegin ger¢ekten hangi hastadan alindigi belirlenememektedir. Bu
nedenden dolayr Tablo 11°de gosterilen KG-1C olarak degerlendirilen baslangic
tanimlayicilar1  ikiden az olan Ornek sayilarmin  analizinde, laboratuvarimiza
polikliniklerden gelen Orneklerin ikiden fazla tamimlayicist oldugu kabul edilirken
servislerden gelen 6rneklerin tanimlayicist sadece 6rnek numarasi oldugundan ikiden az
tanimlayicis1 olan Ornekler olarak degerlendirildi. Tiiplerin etiketlenmesinde Ornek
numarasi ile beraber hastanin adi-soyadi, yasi, dosya numarasi, hangi klinikten geldigi, T.C
kimlik numaras1 gibi bilgiler giiniimiiz teknolojisinde yer alabilmektedir. Servislerde
etiketleme yapilip hasta kanlar1 daha sonra alindig1 i¢in bu bilgileri igeren etiketlemelerin
yapilmas1 servislerde tiiplere yanlis hastalardan Ornek alinmasini engelleyecektir.
Polikliniklerde ise gelen hastalardan kan alan personelin ayri bir kagida ihtiya¢ duymadan
sadece tliplerdeki etikete bakarak dogru kisiden kan alinmasini teyit edebileceklerdir.
Ayrica hem poliklinik hem de servislerden gelen drneklerde bu etiketlemelerin olmasi
laboratuvar ¢alisanlari tarafindan bu 6rneklerin sistemdeki ve tiipteki bilgilerinin uyumlu
olup olmadiginin Kontrol edilmesini saglayacaktir. Boylece sonucun dogru hastaya

ulastirilmis olmasinda daha emin olunabilecektir.

Tablo 12’de gosterildigi gibi KG-1D bashigi altinda etiketlenmemis Orneklerin orani
degerlendirildi. Hastalara dosya numaras1 verilerek hastanemizde iglemleri yapilmaktadir
ve HBYS tarafindan depolanmaktadir. Hastalarin laboratuvara gelen Orneklerinin
degerlendirilmesi (6zellikle referans degerler ve panik degerler agisindan) igin hastanin

yasl, cinsiyeti gibi bilgileri mutlaka dosya numarasina eklenmelidir. Hastanemizde barkod
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olarak sistemden bagimsiz 7 rakamli bir kagidin iizerinde 6 tane ayni 6rnek numarasini
iceren etiketler kullanilmaktadir. Bu 6rnek numaralarini kullanicilar sistemde belirtilen
yere el ile kayit etmektedir. Hastanemizde polikliniklerden yapilan test istemleri hastanin
dosya numarasima kaydedilir ve hastalar 6rneklerini vermek {izere laboratuvarlara
yonlendirilir. Laboratuvarimiza gelen hastalara, sekreterlerimiz tarafindan dosya
numaralarina kayitl test istemleri 6rnek numarasi sisteme kaydedilerek karsilanip uygun
tiiplere 6rnek numaralarinin barkodu el ile etiketlendikten sonra tiipleri verilir ve hasta kan
alma birimine yOnlendirilir. Nadiren de olsa sekreterler hastalara yanlislikla fazladan tiip
verebilmekte ve istemi olmadigi halde poliklinik hastalarinda da kayitsiz Ornekler
olabilmektedir. Servislerde ise hastalarin test istemlerinin HBY'S sistemine girilmesi i¢in
ornek numarasinin da sisteme girilmesi gerekir. Girilen 6rnek numarasina ait barkodlar
tiplere yapistirilir. Bu islemi genellikle intérnler yapmaktadir. Barkodlar HBYS
sisteminden bagimsiz el ile yapistirildiklart igin sisteme kayit edilmeden de oOrnek
numaralar tiiplere yapistirilabilmektedir. Yani sisteme testlerin kaydedilme zorunlulugu
bulunmaksizin tiiplere barkod yapistirilabilmektedir. Servislerin cogunda 6zellikle yogun
calisan yerlerde Once kani aldiktan sonra sisteme giris yapariz gibi diisiinceler
olabilmektedir. Barkod yapistirilan tiiplere 6rnek alinmakta ama sisteme kayit edilmeden
laboratuvarimiza gonderilmektedir. Bu sekilde gonderilen orneklerin 10-15 dakika sonra
kontrol edildiginde ¢ogunlukla sonradan kayitlarinin yapildigi goriilmektedir ama bazen
istemler unutulmaktadir. Ozellikle hasta yogunlugu fazla olan acil gibi iinitelerde bu
sekilde yapilip alman kanlarin sisteme kayit edilmesi unutulabilmektedir. Ayrica
yogunluktan dolayr sonradan yapilan kayitlarin yanlis hasta {izerine kayit edilme riski de
artmaktadir. Laboratuvarimiza higbir etiket yapistirilmadan gonderilen kayitsiz 6rnekler de
gelmektedir. Kayitsiz érnekler HBYS veya LIS iizerinde kayith olmadigi igin gegmise
yonelik olarak degerlendirilemedi. Haziran ayindan itibaren gelen kayitsiz Ornekler
sporlara ayrilarak manuel olarak hangi tiipiin, bulunabiliyorsa hangi servisten geldigi gibi
bilgiler excel sayfasina kayit edildi. Hastanemizde laboratuvara etiketsiz gonderilen
orneklerin yani sira etiketli oldugu halde HBYS sistemine test istemi yapilmamis kayitsiz
ornekler de calismaya dahil edildi. Tablo 12°de goriildigii gibi Haziran aymda 227 (%
0.23) ornek kayitsiz gelirken bunun 15 tanesinde etiket olmadigi tespit edildi. Temmuz
ayinda 225 (%0.26) kayitsiz 6rnegin 31 tanesi, Agustos ayinda 317 (%0.34) kayitsiz

ornegin 62 tanesi etiketsiz olarak geldi. Aslinda laboratuvarimiza gelen kayitsiz ornek
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miktar1 verilen degerlerden daha fazladir. Bunun nedeni, 6rnegin bazen servislerden
biyokimya ve tam kan sayimi tiiplerine kan alinip laboratuvarimiza gonderilirken sistemde
sadece biyokimya testlerinin istemi oldugu fark edilip veya kayitsiz 6rneklerin barkod
serilerine goére bir 6nceki veya sonraki barkod numarasi hangi servise kayitl ise hi¢ kayit
yapilmayan orneklerin de geldigi klinikler tespit edilip telefon edilerek ilgili klinik uyarilip
tekrar kayit yapmalar1 saglanmaktadir. Telefona cevap veremeyen kliniklerin Ornekleri
veya yine de istemlerini yapmadiklar1 6rnekler kayitsiz sporuna konularak kayit altina
almmaktadir. Ozellikle acil serviste is yogunlugunun oldugu zamanlarda kan ornekleri
sistemlere test istemi yapilmadan girilmektedir ve Ornekler laboratuvara gonderildikten
sonra istemler yapilmaktadir. Kayitsiz 6rnekler sistemlere kayitli olmadigi i¢cin HBYS veya
LIS iizerinden mevcut sistemde kayit altina alinamamaktadir ama verilerin
kaydedilebilecegi ayri bir sayfa agilmasi ile manuel yazimlardan kaynaklanabilecek hatalar
engellenebilir ve is glicii ve zaman1 azaltilabilecektir. Ayn1 zamanda az Onceki Ornekte
oldugu gibi iki tip gonderilmis ama tek istegi olan kayitsiz 6rnegi gonderen servislerin
bilgileri, hangi tiipii kayitsiz gonderdikleri gibi bilgiler ve bunlara ait istatistikler de
aliabilmelidir. Agustos ayinda diger aylara gore daha fazla kayitsiz 6rnek geldigi saptandi
ayrica etiketsiz gelen orneklerin her ay daha fazla oldugu tespit edildi. Bunun nedeni
Temmuz ayinin ortasinda baslayan intérn grubunun sisteme tam adapte olamadan kanlari
gonderiyor olmasi veya yaz donemleri personelin izin donemi oldugundan dolay1 daha
yogun ¢aligmalarindan ve telefonla bildirim yapilsa da telefona cevap verememelerinden
kaynaklaniyor olabilir. Bazen laboratuvarimiza ¢aligmasi olan hekimlerin kanlar1 sadece
santrifiij islemi i¢in getirilmekte ve santrifiij sonrasi geri alinmaktadir. Bu aradaki islemleri
de genellikle postalar yapmaktadir. Etiketsiz 6rnek miktarindaki artis postalarin da daha
yogun c¢alistigi bu donemde laboratuvara getirdigi kanmi tekrar geri almamasindan
kaynaklaniyor olabilir. Laboratuvarimizda kan kabul {initesinin bulunmamasi nedeniyle
ornegi hangi klinige ait postanin getirdigi tam olarak bilinememektedir. Boyle bir iinitenin
kurulmasiyla gelen kisilere hemen Orneklerinin santrifiij edilip geri verilmesi ile ve
postalar unutsa dahi sonradan onlara ulasilmasiyla bu sekilde olan hatalar azaltilabilir.
Literatiirde kayitsiz ornekler icin bilgiye rastlanmadi. Polikliniklerden gelen hastalara
online tiip etiketlemelerini yapabilen sistemler ile laboratuvarda calisan sekreterlerden
kaynaklanabilecek hatalar azaltilabilir. Ozellikle, polikliniklere gére hatalarin daha sik

oldugu servislerde barkodlar online olarak basilarak ve HBYS sistemine kayit edilmeden
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etiketlemelerin  yapilamayacagi sistemler kurularak bu sorunlar azaltilabilecektir.
Barkodlarin iizerinde dosya numarasi, 6rnek numarasi, yasi, servisi gibi hastaya ait bilgiler
olmalidir. Laboratuvarimizin yeniden yapilanma siirecinde hem polikliniklerde barkod
yazim cihazlarmin kullanimi planlanmakta hem de servislerde sisteme kayit edildikten
sonra ornek numaralarini otomatik belirleyen ve etiketleri yazabilen barkot cihazlarinin
alinmasi planlanmaktadir. Boylece sisteme giris yapilmadan barkod yapistirilamayacak ve

kayitsiz kanlar azaltilabilecektir.

Test kayit hatalar ile ilgili olan kalite gostergeleri (KG-2) bilgi sistemlerindeki test
girigi ile istem formlarindaki test isaretlemelerini karsilagtirmaktadir. Eksik test girisi
istem formunda olan isteklerin bilgi sistemlerinde girilmemesi iken ekleme testler test
istem formlarinda olmayan isteklerin bilgi sistemlerinde istenmis olmasidir.
Laboratuvarimizda sadece HBY'S iizerinden yapilan istekler kargilanmakta olup ayrica test
istem formu talep edilmediginden KG-2 gostergeleri (testlere iliskin eksik, ekleme ve
yanlis yorumlama hatalar1) poliklinik ve servis bazinda alinamamaktadir. Ancak
laboratuvarimiza daha 6nce 6rnek gonderip daha sonra unutulan veya hastanin sonuglarina
gore bakilmast gereken yeni testler icin hastadan tekrar Ornek alinmayip
laboratuvarimizdaki ornekten ¢aligilan testler ekleme test olarak degerlendirildi. Tablo 13
ve 14’te goriildiigii gibi ayaktan ve yatan hastalardaki ekleme sayilarinda aylara gore
azalma oldugu saptandi. Servislerdeki ekleme say1 oranlarinin polikliniklere gore daha
fazla oldugu gozlendi. Buradaki veriler de tam gercek degerler degildir ¢linkii HBY'S
sistemini kullanmaya yeni baslayan veya tam bilmeyen kullanicilar ekleme igleminin nasil
yapilacagin1 bilememektedir ve bazen de acil olarak isaretlenen 6rneklere laboratuvar
kabul islemi yapildiktan sonra rutin test eklenmesine sistem izin vermemektedir. Bu
nedenlerden dolay1 yeni 6rnek numarasi ile giris yapilmaktadir ve laboratuvarda bulunan
eski 0rnek bulunup {iistiine yeni oérnek numarasi yapistirildiktan sonra ¢alisilmaktadir. Bu
sekildeki siire¢ aslinda laboratuvarimiza toplam gelen Ornek sayisini da daha fazla
gostermektedir. Buradaki say1 oransal olarak laboratuvara gelen Ornek sayisini fazla
etkilemese de ekleme yapilan test istatistigini etkileyebilecegini diisiinmekteyiz. Ekleme
test istatistigi su anda HBYS tarafindan alinabilmektedir. Sistem bunu kontrol ederken
orada bulunan “ekle” tusunun 6rnek numarasi i¢in ne kadar kullanildigina bakmaktadir.
Laboratuvar karsilamadan da doktor ayni Ornege test istemi yaparsa ekleme olarak

algilanmaktadir. Buna gore gergekte daha az test eklemesi yapilmis olmasi gerekmektedir.
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Ancak ornek numarasi ile veri alindigindan acil tinitesinden gelen Ornekler gibi
konsiiltasyon degerlendirmelerine gore giiniin farkli saatlerinde ayn1 6rnege iki, iic ve daha
fazla sayida ekleme yapilabilmektedir. Bu verilere goére de daha fazla ekleme olmasi
gerekmektedir. Bu nedenlerden dolayr gercek ekleme sayilar1 da aslinda
bulunamamaktadir. Verilerin dogru alinabilmesi i¢in HBYS sisteminde bulunan “ekle”
tusunun kullanilmasinin 6rnek laboratuvar tarafindan karsilandiktan sonra ka¢ kere
kullanildiginin ve 6rnek numarasina gore degil daha sonra yapilan ekleme sayilarini da
icerecek sekilde istatistik alinmasi gerekmektedir. Ayni zamanda laboratuvara yeni 6rnek
numarasi girisi olan ama laboratuvardaki 6rnegi bulup c¢aligilan testlerin istatistigi de
ekleme olarak almabilmelidir. Bunlardan dolay1 gergek degerler LIS araciligr ile ekleme
yapilan test oldugunu belirten ayri bir isaret kutusu ile ayni ornekteki kayit tarihlerine
bakilarak daha sonradan kayit yapilmis testler ekleme olarak kendiliginden isaretlenebilirse
(1. Ekleme, 2.ekleme gibi de olabilir) ve laboratuvar tarafindan yeni 6rnek gibi goriiniip
laboratuvardaki Ornekten ¢alisilacak testler manuel olarak “ekleme kutucugu”
isaretlenebilirse ve bunlarin ayr1 ayri istatistikleri alimirsa daha dogru veriler
alinabilecektir. Laboratuvarimizda ekleme yapilan testlerin nedeni bazen baslangigta eksik
test istenmesi bazen de refleks test olarak istenmesidir. Baslangicta eksik test
istenmesinden dolayr yapilan eklemeler ilgili birimin kalitesini negatif yonde, refleks test
istemlerinden dolay1 olanlar ise pozitif yonde etkilemektedir. Birimlerin kalitesinin
degerlendirilmesinde bu iki nedenin birbirinden ayriminin yapilabilmesi ile daha iyi
olacaktir. Aslinda her iki durumda da sonradan istenen testin ekleme kosullari igin
uygunlugunun degerlendirilmesi (ilgili test ne kadar siire sonra ekleme yapilmasi istendi,
numune hangi sicaklikta hangi kosullarda bekletildi, testin o kosullara uygun stabilitesi ne
kadardir gibi) laboratuvarin kalitesini gdstermektedir. Genellikle 6rnekler calisildiktan
sonra +4°C de tiiplerin agz1 kapali durumda saklanmasi ¢ogu testin eklenebilir olmasina
izin vermektedir. Laboratuvarimizda 6rnekleri yukarida belirtildigi gibi bir-iki giin duracak
sekilde saklamaktayiz ama bazi testlerin +4°C de stabiliteleri 4-8 saat gibi daha kisa
olabilmektedir. Bundan dolay1 uygun testlerin eklenebilmesi icin HBYS siire kontrolii
yapabilmelidir ve uygun siireyi asan testler i¢in “numune uygun degil yeni Ornek

alimmalidir” gibi hekimlere uyar1 vererek ekleme islemini yapmamalidir.



64

KG-3’de degerlendirilen gostergeler yanlis 6rnek tiplerindeki hatalarla ilgilidir. Plazma
yerine tam kan gibi yanligliklar1 veya yanlis kaplara toplanan 6rnekleri incelemek amacin

tasimaktadir.

KG-3A ornek tiirii yanlis olan 6rnek sayilarinin degerlendirilmesinde laboratuvarimiz
ret kriterlerinden tetkik ile uyumsuz numune ve yanlis Ornek baslhiklar1 altinda ret
yaptigimiz sayilar alindi. Ornek tiirii yanls olan 6rneklerin oram1 Tablo 15’te goriildiigii
gibi %0.012-0.023 ve sigma degerleri 5-5.2 arasinda olup bu dénemler arasinda anlamli bir
degisim saptanmadi. Literatiirde benzer calismalar fazla olmamakla beraber iilkemizde
yapilan bir ¢aligmada bu oranin %0.037 oldugu goriilmektedir (82). Bizim degerlerimizin
biraz daha diistik oldugu saptandi.

KG-3B yanlis kaplara toplanan 6rnek sayilarinin degerlendirilmesinde, laboratuvarimiz
ret kriterlerinden yanlis tiipe alinmis numune bashig: altindaki ret sayimiz degerlendirildi.
Tablo 16°da goriildiigii gibi %0.007-0.011 ve sigma degerleri 5.2-5.4 arasinda olup bu
donemler arasinda anlamli bir degisim saptanmadi. Bulgularimiz Tablo 2°de verilen IFCC
WG-LEPS ilk tanimladiklar1 6n kalite 6zelliklerine gore %<0.07 oraninda oldugundan
dolay1 optimum diizeydedir (8). Tablo 35’te goriildiigii gibi Kirchner MJ ve ark. bu orani
%0.03 olarak olarak tespit ettiler (74). Sciacovelli L ve ark. 2009-2011 yillar1 siiresince
yillik degerlendirmelerinde %0.0295-0.0641 arasinda degerler bulundu (81). Tiirkiye’de
Sinici Lay | ve ark. yaptigi ¢alismada bu oranin %0.087 oldugu goriilmektedir (82).
Pakistanda Sadig F ve ark. yaptigi son yillardaki ¢alismasinda bu oranin %0.04 olarak
bulundu (83). Brezilyada Guimaries AC ve ark. Porto Alegre Universite Hastanesinde
yaptiklart ¢alismada bu oranin %0.01 oldugu goriilmektedir (84). Giménez-Marin A ve
ark. 5 yil boyunca 3 aylik donemlerde aldigi veriler %0.03-0.14 arasindaydi (85).
Calismamizdaki sonuglarin daha diisiik bulunmasinin nedeni yukarida bahsedildigi gibi bu
ornekleri degerlendirirken ornek tiirii yanlis olan 6rnekleri de bu kategoriye dahil edebilme
olasiliklaridir ¢linkii Tiirkiye’de yapilan calisma digindaki diger calismalarda ornek tiirti

yanlis diye bir gostergenin incelenmedigi fark edildi.

KG-4’te degerlendirilen gostergeler yanlis dolum seviyesindeki hatalarla ilgilidir.
Yetersiz hacimli ornekleri ve antikoagiilan-6rnek hacmi orani uygunsuz olan Ornekleri

incelemek amacini tagimaktadir.
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KG-4A yetersiz 6rnek hacminin degerlendirilmesinde Tablo 17°de gorildigi gibi
Agustos ayinda diger donemlere gore artis saptandi. Antikoagiilan Orneklerin de dahil
oldugu toplam yetersiz miktar degerlendirildiginde oranin 9%0.42-0.60 arasinda oldugu
goriilmektedir. Antikoagiilan-6rnek hacminin uygunsuzlugu KG-4B’de
degerlendirildiginden bunun disindaki tiiplerdeki yetersiz oranlari %0.2-0.3 arasinda
degismektedir ve Temmuz ayinda diger donemlere gore istatiksel olarak anlamli azalma
saptandi. Bulgularimiz IFCC WG-LEPS ilk tanimladiklar1 6n kalite 6zelliklerine gore %
<0.4 oraninda oldugundan dolay1 optimum diizeydedir (8). Literatiire bakildiginda, Tablo
35’te goriildigi gibi bu oran %0.15, %0.0312-0.0889, %0.05, %0.787, %0.138, %0.19-
0.52, %0.4, %0.06 bulundu (74,81,82,83,84,85,86,87). Tablo 35’te goriildigi gibi
calismamizdaki veriler Tiirkiye’de yapilan calismadan daha diisiik, Giménez-Marin A ve
ark. calismasina benzer, diger ¢caligmalara gore ise daha yiiksek yetersiz oranlarimiz oldugu
tespit edildi. Yetersiz 6rnek miktarlart genellikle enjektor ile kan alimi sonrasinda veya
kanser hastalar1 gibi hasta damar yapilarinin iyi olmadig1 veya yenidogan gibi kan aliminin
zor ve fazla alinamadig durumlarda olusmaktadir. Ornegin tam kan sayimi, koagiilasyon
ve biyokimya Orneklerinin bakilmasi gereken hastadan 5 mL lik enjektor ile kan alimi
yapildiginda koagiilasyon ve tam kan sayimi tiipleri doldurulduktan sonra biyokimya
Ornegi icin uygun hacimde kan olmamaktadir. Enjektor ile kan aliminin yerine vacutainer
sistemleri ile kan aliminin yapilmasi ile yetersiz numune oranlarinin azaltilabilecegi

diistiniilmektedir.

Tablo 17°de goriildiigii gibi KG-4B uygunsuz antikoagiilan-6rnek hacmi oraninin
degerlendirilmesinde %0.64-%0.94 oraninda degerler elde ettik ve Temmuz ayinda anlamli
azalma varken Agustos ayinda anlamli artig tespit edildi. Bulgularimiz orani tablo 2’de
verilen IFCC WG-LEPS ilk tanimladiklari 6n kalite 6zelliklerine gore arzu edilen diizeyde
oldugu gozlendi (8). Tablo 35’te goriildiigii gibi bulgularimizin Sciacovelli L ve ark.
calismasiyla benzer, Guimardes AC ve ark. calismasina gore daha yiiksek oldugu saptandi.
Grecu DS ve ark. bu orant %0.05 ve sigma diizeyini 4.8 olarak buldu. Bu calismadaki
degerler laboratuvarimizla karsilastirildiginda oranin daha diisiik, sigma diizeyi ise daha
yiiksek oldugu saptandi. Antikoagiilan-6rnek hacmini kullanilan tiiplere gore daha detaylh
incelemek gerektigi diisiincesindeyiz. Uygun antikoagiilan-6rnek hacminin saglanmasi igin
her tiipiin iizerinde dolum seviyesini gosteren cizgiler vardir. Ozellikle sitratli koagiilasyon

testlerinin analizinde kullanilan vakumlu tiiplerde belirtilen minimum ve maksimum dolum
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cizgileri arasinda kan alinmasi, 9/1’lik kan-antikoagiilan oraninda ve dogru sonuca
ulagsmada ¢ok 6nemlidir. Laboratuvarimizda sitratl tiiplerdeki minimum dolum ¢izgisinin
altinda olan her 6rnek yetersiz olarak ret edilmektedir. Edtali tam kan sayima tiiplerinde ise
bu cizgiye c¢ok fazla dikkat edilmemektedir ve c¢izginin biraz altinda gelen ornekler
calistimaktadir. Ozellikle klinik servislerde kan aliminda tiip igindeki vakum yerine
enjektor gibi ara materyallerden tiipe aktarim saglandigindan tiipiin iizerindeki minimum
ve maksimum dolum c¢izgilerine dikkat edilmemektedir. Halbuki tiip i¢indeki vakum
kullanilarak yapilan kan alimlarinda (holder veya vakumlu tiip uyumlu kelebek set
kullaniminda) vakum sabit ve belirli bir basingla istenilen seviyeye kadar kan dolmasim
saglamaktadir. Vakumlu tiiplerin belirli bir sirayla alinmasi gerekmektedir ve alinmasi
gereken ilk tiip koagiilasyon tiipiidiir. Ozellikle vakumlu tiip uyumlu kelebek set
kullaniminda kelebek setin uzunluguna bagli olarak plastik hortum kismindaki havadan
dolay1 koagiilasyon tiipiine alinan ilk 6rnegin i¢ine buradaki havanin ilk 6nce dolmasindan
kaynaklanan yetersiz numune alinabilecegi dikkate alinmalidir. Bdyle bir durumda
oncelikle kelebek icindeki havanin alinmasi i¢in vakumlu herhangi katki maddesi
icermeyen bos tiiplerin (discard tiip) kullanimi 6nerilmektedir. Koagiilasyon ornekleri
incelendiginde Temmuz ve Agustos aylarinda ilk 6 aya gore istatiksel olarak anlamli
azalma saglandi. Bu azalmanin, DOF sonrasinda daha fazla servisin vakumlu sistemi
kullanmaya baslamasi ve enjektor ile kan alimia devam edilen servislerde bu minimum
dolum g¢izgisine daha 6zen gosterilmesi sonucunda olabilecegi diigiiniilmektedir. Agustos
ayinda temmuz ayina gore anlamli artis olmast da dikkat g¢ekmektedir. Buradaki
istenmeyen artis yeni baslayanlarin tecriibe eksikliginden veya DOF sonrasinda birkag
hafta gibi zaman ge¢mesinden sonra eski aligkanhiklara geri doniilmesinden
kaynaklanabilir. Caligmamizda 6zellikle kan gazi drneklerinin agustos ayindaki uygunsuz
miktar artig1 dikkat ¢ekmektedir. Kan gazi alimmimn zorlugundan dolayir yeni baglayan
calisanlarin  (intdrnlerin) tecriibe eksikliginden kaynaklanabilecek artis olabilecegi
diistiniilmektedir. Sedimentasyon orneklerindeki yetersiz numune oranlarimin da agustos
aymmda diger donemlere gore anlamli artig gosterdigi goriilmektedir. Sedimentasyon
ornekleri tam kan sayimmu tiiplerinden calisilmaktadir. Enjektor ile kan aliminda dolum
seviyesine dikkat edilmeden daha az 6rnek alinmasi tam kan sayima testi ¢alisildiktan sonra

sedimentasyon i¢in yeterli numune birakmamaktadir. Yetersiz kan aliminin azaltilmasi i¢in
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vakumlu sistemlerin kullanilmasi, kan alma islemlerinin egitimli sabit gruplar tarafindan

alinmas1 ve DOF’iin siirekli olmasinin gerektigini diisiinmekteyiz.

KG-5’te degerlendirilen gdostergeler saklama ve ulagtirma bakimindan uygunsuz
ornekler ile ilgilidir. Laboratuvara ulasmayan, yanlis saklanmis, tasimada hasara ugrayan,
uygun olmayan sicaklikta taginan ve ulagim zamani asir1 fazla olan ornekleri incelemek

amacini tagimaktadir.

KG-5A’da laboratuvara ulagsmayan orneklerin sayisini degerlendirilmektedir. Burada
servislerde veya kan alma birimlerinde 6rneklerin alindiktan sonra laboratuvara ulagmayan
orneklerin degerlendirilmesi amaglanmistir ama mevcut sistemimizde bu bilgileri test
istemi yapilmis olup laboratuvarimiza gelmeyen istekler olarak gorebilmekteyiz. Ciinkii
HBYS de orneklerin istem tarihleri mevcut olup kan alindiktan sonra herhangi bir islem
yapilmamakta ve kan alim tarihi olarak bir bashk bulunmamaktadir. Sadece test dongii
stirelerinin daha iyi tanimlanmasi i¢in doktorlar test istemlerini yaparken tahmini kan alim
saati sorgulanmaktadir ¢iinkli genellikle sabah alinacak kanlarin istemleri 6nceki giliniin
gecesinde yapilmaktadir. Bunlardan dolay:r servislerde istemlerin yapildigi ama kanlarin
alinip alinmadigi bu sistemde anlasilamamaktadir. Ayrica mevcut sistemde poliklinik
hastasina tiip verildiginden itibaren laboratuvara kabul yapilmis gibi goriinmekte oldugu
icin aradaki siiregte hasta kanlarinin kaybolma durumu tespit edilememektedir. Istek
yapildig1 halde laboratuvar tarafindan karsilanmayan istekler Tablo 18’de goriilmektedir.
Poliklinik hastalar1 i¢in bu durumda kendisinden test istemi yapildig1 halde laboratuvara
bagvurarak kan vermedigi anlasilmaktadir. Poliklinik hastalarinda Temmuz ayinda ilk 6
aya gore hastalarin laboratuvara gelmeme oranlarinda istatiksel olarak anlamli artis
belirlendi. Bu artisin nedeni bu sene miisliimanlarin orug¢ tuttugu Ramazan aymin Temmuz
aymnda olmasi ve bazi insanlarin doktora gelseler de kan vermek istememelerinden
kaynaklaniyor olabilir. Servislerin isteklerinde karsilanmamig Ornek degerleri Agustos
ayinda diger donemlere gore istatiksel olarak anlamli artis gosterdigi belirlendi. Bunun
nedeni c¢alisanlarin ramazan ayindan dolayr genelde Agustos aymda izin kullanma
egiliminde olmalar1 ve bu yogun is donemlerinde izinli ¢alisan sayisina bagl olarak aktif
calisan sayisinin azalmasi olabilir. Toplamda bu oran %2.58-2.92 arasinda iken servislerde
olan say1 %4.75-5.12 arasindadir. Burada servis degerlerlerimiz dikkate alindiginda IFCC
WG-LEPS ilk tanimladiklar1 6n kalite 6zelliklerine gore % > 0.6 oldugundan dolayr kabul



68

edilemez diizeyde oldugu gozlendi (8). Tablo 35’te goriildiigii gibi literatiire baktigimizda
calismamizdaki toplam orana gore benzer (74), ¢calismamizdan daha yiiksek (86) ve daha
diisiik degerler oldugu gozlendi (80,82,87). Servis oranlarimizin ise diger ¢alismalardan
daha yiiksek oldugu gozlendi. Calismamizda sonuglarin yiiksek olmasmin nedeni
verilerimizi istek sayisina gére degerlendirmemiz olabilir. Istek yapilmis oldugu halde
hastadan kan veya idrar gibi 6rnekler alinmamis olabilir. Bu durumda istek oldugu halde
ornek alinmamasi ayri bir preanalitik hata olarak karsimiza c¢ikmaktadir. Bu Kalite
gostergesini daha dogru degerlendirebilmek icin poliklinikten gelen hastalara 6rnek
tiiplerinin verildigi zaman, hastalarin kan alma birimlerinde 6rneklerinin alindig1 zaman,
laboratuvara numune kabul birimi olusturulup kan alma biriminden gelen Orneklerin
laboratuvara kabuliiniin yapildig1 zaman ayr1 ayr1 kaydedilmelidir ve bunlarin istatistikleri
alinabilmelidir. Bu sayede polikliniklerden 6rnek alindigi halde laboratuvara gelmeyen
orneklerin oran1 dogru sekilde degerlendirilebilir. Servislerde ise 6rnek istem tarihlerinin
yanisira hasta baslarinda 6rnekler alindiktan hemen sonra sisteme veri yiikleyebilen barkod
okuyucularla birlikte alinan 6rnek numaralar1 okutulup hastalarin kan alim zamani olarak
sisteme kaydedilmelidir ve bu igslemlerin hepsi istatiksel olarak alinabilmelidir. Bu sayede
laboratuvara gelmeyen 6rneklerden sadece istem yapilanlarin orani ve 6rnek alinmasina

ragmen gonderilemeyenlerin orani belirlenebilecektir.

KG-5B  degerlendirilmesinde  yanlis  saklanmis  Ornekler  degerlendirilmesi
amaclanmaktadir. Mevcut sistemimizde Orneklerin alindiktan sonra nasil saklandiklari
konusunda tam bir kontrol mekanizmas1 yoktur. Poliklinikten gelen hastalarin 6rnekleri
kan alma biriminde yapilmaktadir. Burada alinan ornekler genellikle 20 dakika arayla
laboratuvarimiza ait kan tasima personeli ile laboratuvarimiza getirilmektedir. Servislerde
alinan Ornekler ise genellikle alindiktan 30-60 dakika sonra laboratuvarimiza
gonderilmektedir ama bu siire¢ kan gaz1 veya ACTH gibi beklememesi gereken ornekler
de daha kisa olmalidir. Bu orneklerin servislerde hangi kosullarda saklandigi sistem
tarafindan sorgulanmamaktadir. Orneklerin yanlis saklandig1 bazen hastalarin laboratuvar
sonuglarinin uyumsuzluklar1 sonuglar1 onaylanmadan anlasilmakta ve klinisyenlerle
goriisiiliip teyit edilmekte bazen de laboratuvarda bekleyen 6rnege ekleme yapildigi zaman
anlasilmakta  bazen de laboratuvarda ornegin fazla  bekletilmesinden
kaynaklanabilmektedir. Bazen de pnomatik sistem hatasindan dolayr Grnekler

laboratuvarimiza hemen gelmemektedir. Genellikle bir-iki giin gibi uzun siire servislerde
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bekletilmis Orneklere test istemi i¢in klinisyenler numune uygunlugu agisindan
laboratuvari  aramaktadirlar ve  bOylece  uygunsuz  numune  gonderilmesi
engellenebilmektedir. Tablo 19’da gorildigi gibi KG-5B degerlendirilmesinde yanlis
saklanmis 6rneklerin oran1 Temmuz ayinda diger aylara gore istatiksel olarak anlamli artis
gosterdi. Bu artigin nedeni bu ayda laboratuvarimizdaki koagiilasyon cihazlarimizin ayni
anda bozulmalaridir. Yaklasik bir giin boyunca koagiilasyon 6rnekleri ¢alisilamadi ve ilk
gelen ornekler buzdolabinda saklansalar dahi stabilitelerini kaybettiler. Bu olaganiistii
durumun disinda agustos ayindaki bulgularla ilk 6 aydaki bulgular benzer gériilmektedir.
Tablo 2’de gosterilen IFCC WG-LEPS ilk tanimladiklari 6n kalite &zelliklerine gore
sadece <%0.1 olmalidir denmektedir (8). Biitiin donemlerdeki bulgularimiz <%0.1
bulundu. Literatiirde bu gosterge ile baska ¢alismaya rastlanmadi. Bu verilerin daha dogru
aliabilmesi i¢in daha once belirtildigi gibi hasta 6rneklerinin alindig1 zaman da sistemde
belirtilmelidir. Boylece gelen 6rnegin alindiktan ne kadar siire sonra laboratuvara geldigi
anlasilabilecektir. Bununla beraber oOrneklerin servislerde oda isisinda, buzdolabinda,
santriflij edildi veya edilmedi, tiipler dik pozisyonda veya yatay tutuldugu gibi bekletildigi

sartlarin sisteme Kayit ettirilmesi gerekmektedir.

KG-5C’de degerlendirilen hasara ugrayan ornekler sistemimizde daha 6nceden kayit
edilmiyordu. Boyle 6rneklerle karsilasildiginda 6rneklerin laboratuvara kabulii yapilmayip
servislere bildiriliyordu ve aynmi Ornek numaralariyla tekrar 6rnek gonderilmesi
oneriliyordu. Eksik KG belirlenmesi ¢er¢evesinde haziran ayindan itibaren hasara ugrayan
ornekleri ret kriterleri arasina dahil ederek bu gostergeyi degerlendirmeye bagladik.
Hastanemizde plastik ornek tiiplerinin kullanilmasi yere diisen 6rneklerin kirilmasini
engelleyebilmektedir. Hasara ugrayan Ornekler oOzellikle pnomatik — sistemin
kullanilmasinda gonderilen tiiplerin i¢indeki siingerlerin alinarak 6rneklerin gonderilmesi
durumunda olabilmektedir. Ayrica kan gazi enjektdrlerinin kapaklari sikica kapatilmazsa
pnomatik sistem ile gelen numunelerde acilabilmektedir. Cok nadiren de olsa
laboratuvarda santrifiij esnasinda tiiplerin kirilmasiyla olusabilmektedir. Tablo 20’de
goriildiigli gibi donemler boyunca hasara ugrayan Orneklerin oranlart %0.002 - %0.041
arasinda bulundu ve Temmuz ayinda diger aylara gore anlamli artis saptandi. Temmuz
ayindaki artisin nedeni bu aydaki pnomatik sistem ve kullanim hatalarindaki artistan
kaynaklanabilecegi diisiiniilmektedir. IFCC WG-LEPS ilk tanimladiklar1 6n kalite

Ozelliklerine gore sadece <%0.1 olmalidir denmektedir (8). Biitiin donemlerdeki
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bulgularimiz <%0.1 bulundu. Literatiirde bu gosterge ile baska calismaya rastlanmadi.
Hasara bagli numune oranlari, pndmatik sistem ile ilgili basing, vakum degisimleri gibi
sebeplerden kaynaklanabilecek hatalarin olmamasi ve sisteme ait tiiplerin silingersiz
kullanilmamalari, vakumlu sistemler ile kan alinmasini, enjektor ile kan aliniyorsa agilan
tiip kapaklarinin sikica kapatildigina emin olunmasini ve kan gazi enjektorlerinin uglarinin

sikica kapatildigindan emin olunmasi ile daha da azaltilabilir.

KG-5D uygun olmayan sicaklikta laboratuvara taginan oOrnek oranlarini
degerlendirmektedir. Kan gazlari, ACTH gibi bazi Orneklerin laboratuvara tasinmasi
esnasinda soguk ortamda (buz kaliplarinda) gelmesi gerekmektedir. Laboratuvarimizda bu
gosterge degerlendirilmemektedir. Haziran ayindan itibaren bu gostergeyi ret kriteri olarak
veya aciklama kismina standart rapor ekleyerek degerlendirmeyi planladik ama
laboratuvarimiza gelen Ozellikle kan gazi Orneklerinin  higbiri soguk ortamda
tasinmamaktadir ve bu siiregte orneklerin ret edilmesinin ¢ok kati yaklasim olabilecegi
diisiiniildii. LIS {izerindeki agiklama ekranina uyar1 yazildiginda sonuglarin bos oldugu
halde onay ekranina gelmesi rutin isleyisi yavaslatmasi ve hatali olarak bos sonug
onaylanabilmesinden dolayr bu gosterge degerlendirilemedi. LIS iizerinde agiklama
kismina uyar1 yazildiginda onay ekrania gelmemesinin saglanmasiyla barkodun tiiplere
yatay, capraz etiketlenmesi gibi hatali etiketlemelerde oldugu gibi Orneklerin ret
edilmesine gerek olmayan ama laboratuvarcilarin hata sikliklarini izlemesi gereken diger
durumlarm da istatistikleri alinabilecektir. LIS iizerindeki durumun diizeltilmesinden sonra
gecis silirecinin daha 1limli olmasi i¢in agiklama ekranina numunenin uygun sicaklikta
tasinmadig seklinde standart uyari konulup istatistikleri alinabilmelidir. Bu siiregte DOF
cercevesinde egitimlere baslanmali ve istatistiklerdeki degisimler degerlendirilmelidir.
Hastanede 6rnek alma ve gonderme islemlerini yapan biitiin doktor, intérn doktor ve
hemsirelerin bilgilendirilmesi saglandiktan sonra ret kriterleri arasina dahil edilmesi ve

istatistiklerinin alinmasinin daha uygun yaklasim olacagini diisiinmekteyiz.

KG-5E ulasim zamani asir1 fazla olan Ornek oranlarmi degerlendirmektedir.
Hastanemizde oOrnegin alindigit zaman kaydedilmediginden dolayr bu gosterge de
laboratuvarimizda degerlendirilememektedir. Ornek istemlerinin zamanmin yani sira

numune alim zamanlar1 da sisteme kaydedilmesiyle laboratuvara gelen 6rneklerin ne kadar
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siirede geldigi degerlendirilebilir ve uygun olmayan zamanda gelen Ornekler HBYS

uzerinden ret edilmelidir.

KG-6 kontamine olan 6rnek sayisini degerlendirdigi i¢in mikrobiyoloji laboratuvarlarini
da igeren merkez laboratuvarlara yonelik bir gostergedir. Hastanemizde Kklinik biyokimya
ve klinik mikrobiyoloji laboratuvarlart ayr1 oldugundan dolay1 bu gosterge laboratuvarimiz

tarafindan degerlendirilmemektedir.

KG-7 hemolizli 6rnek oranlarim1 degerlendirmektedir. Hemolizli 6rnek olarak serbest
Hb degeri >0.5 g/L olan ornekler hemolizli kabul edilerek standardizasyon saglandi. Daha
onceki kalite gosterge calismalarinda sadece hemolizli 6rnek oranlarinin degerlendirilmesi
gerektigi ama bunun icin hangi degerlerin alinacagi yazmamaktaydi. Literatiire
bakildiginda hemoliz i¢in gorsel yolla degerlendirmeler veya 0.15, 0.3, 0.6, 1 g/L gibi
farkli degerler alinabiliyordu. Bu degerlerin alinmasi laboratuvarlar arasi karsilagtirmay1
zorlagtirtyordu. Hemoliz icin belirlenen bu deger daha onceki literatiir degerlerinden de
farklidir. Tablo 21°de goriildiigii gibi 6zellikle acil {initesinde, hem luer-lock adaptor
kullanilmasia ge¢ilmesi hem de RST tiiplerine gecilmesi ile egitim vermenin yaninda
malzemelerin de tam olarak degistirilmesi saglanabildigi i¢in hemoliz oranlarinin anlamli
olarak azaldig1 dikkat ¢ekmektedir. Cocuk acil {initesinde ise egitimle beraber sadece RST
tiipti kullanild1 burada da agustos ayinda hemoliz oranlarindaki anlamli azalma saptandi.
IFCC WG-LEPS ilk tanimladiklar1 6n kalite 6zelliklerinde hemolizli 6rnekler oranlarinin
degerlendirilmesinde pediatriden gelen 6rneklerin alinma zorlugu gibi nedenlerden dolay:
dislanmasi gerektigini vurgulanmaktadir (8). Tablo 21°de pediatri digindaki servislerin de
hemolizli 6rnek oranlart goriilmektedir. Genel olarak bakildiginda Agustos ayinda hemoliz
oranlarinda diger dénemlere gore anlamli azalma saptandi. Ozellikle egitim ile beraber
malzeme desteginin de yapildigi acil {nitesindeki oran azalmasi dikkat ¢ekmektedir.
Numune alma prosediiriiniin en iyi uygulandig: eriskin poliklinigimizin hemoliz orani
kliniklere gore ¢ok daha diisiik oldugu da tabloda goriinmektedir. Hemoliz en sik goriilen
preanalitik hatalardandir. Bu ylizden literatiirde hemolizle ilgili calismalar fazlasiyla
mevcuttur. Pediatri servisleri diginda toplam hemoliz oranimiz agustos ayinda %8-10.58
arasinda bulundu. Tablo 2’de goriildiigi gibi IFCC WG-LEPS ilk tanimladiklar1 6n kalite
ozelliklerine gére >%2.0 oldugundan dolay1 kabul edilemez diizeyde oldugu gézlendi (8).

Eriskin poliklinigimize ait degerlerin %1.99-2.15 arasinda olarak 6n kalite degerlerine
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daha yakin oldugu ama yine de kabul edilemez sinirlarda oldugu saptandi. Erigkin kan
alma iinitesinde olabilecek hatalarin daha detayli incelenmesi i¢in kan alan hemsirelerin de
ornekleri aldiktan sonra kendilerine ait sifrelerle birlikte aldiklar1 kanlarin barkodlarini
sisteme okutmalar1 saglanabilmelidir. Bdylece sistemde Ornek alan personel de
kaydedilerek 6rnek alma zamaninin kaydedilmesinin yani sira hangi personelin daha fazla
hemolizli kan aldig: saptanabilir. Béylece sorunlar daha detayli belirlenip egitimlerin daha
iyi verilmesi ve Ogrenilen bilgilere daha fazla uyum gosterilmesiyle en sik rastlanan
preanalitik hatalardan olan hemoliz azaltilabilir. Kalite gostergeleri olarak Tablo 35°te
gosterildigi gibi literatiire baktigimizda ¢alismamiza benzer sekilde Gimenez-Marin A. ve
ark. (85) 5 yil boyunca 3 aylik dénemlerde aldig1 veriler %5.65-13.44, Romero A ve ark.
(86) %5.64-10.92 arasinda hemolizli 6rnek goriilmekte iken diger caligmalarin hepsinde
laboratuvarimizdan daha az olarak bulundu (74,80,81,82,83,87). Hemolizli orneklerin
yonetimi Onem tagimaktadir. Hemoliz 6rnek retlerinin de en sik sebebidir. Ret edilen
orneklerle beraber yeniden hastalardan kan alinmasi yeniden 6rnek alinmasi i¢in gereken
ekipmanlarin maliyeti ile birlikte kaybolan zaman ve hastaya verilen ac1 gibi sorunlara yol
acabilmektedir. Laboratuvarimiza diger laboratuvarlara gore daha fazla hemolizli 6rnek
gelmesinin nedeni uygun kan alim tekniklerine uyulmamasidir. DOF ¢ergevesindeki
egitimlere kimi klinikler yaz doneminde yillik izinde olan personelden dolay1 g¢alisacak
kisinin azlhigindan sikayet etmektedir ve yogunluk mazeret gosterilerek egitimlere
uyamayacaklar1 goriilmektedir. Hemolizin en dnemli nedeni hala servislerde enjektor ile
kan alinmasi ve kanin tiiplere igne ucunun ¢ikarilmadan bosaltilmasi gibi durumlardan
kaynaklanmaktadir. Hastanemizde kullanilan vakumlu kelebek setlerden bazilari kan alimi
sirasinda sizdirdigi i¢in bu setlerin kullanimina karsi direng de olabilmektedir. Kaliteli
tiriinlerle kaliteli kan alim1 kaliteli test sonuglar1 i¢in ¢ok dnemli adimlardan biridir. Acil
serviste kisa siire igerisinde RST tiipleri ve luer-lock adaptériiniin kullanilmasiyla hemoliz
oranlarmin %30.3 den %12.6 ya diismesi, ¢cocuk acil servisinde RST tiipleri kullanilmaya
baglandiktan sonra %13.67 den %9.1 e diismesi dikkat ¢ekmektedir. Hemoliz oranlarinin
daha da azaltilmasi i¢cin uygun malzemelerin kullanimi ile kan alan kisilerin egitimli,

deneyimli ve siirekli olarak ayni1 ekip tarafindan yapilmasi gerektigini diislinmekteyiz.

KG-8 pihtili 6rnek oranlarmi  degerlendirmektedir. Tablo 22’de gorildigi gibi
laboratuvarimizda %1.1-1.13 degerleri bulundu ve dénemler arasinda degisim goriilmedi.

Bulgularimizin tablo 2’de goriilen IFCC WG-LEPS ilk tanimladiklari 6n kalite
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ozelliklerine gore %1.1-2.0 arasinda oldugundan kabul edilebilir (minimum) diizeyde
oldugu tespit edildi (8). Literatiire bakildiginda Tirkiye’de yapilan c¢alismanin
calismamizdan daha yiiksek oldugu gozlendi (83). Calismamiza benzer sonuglarin oldugu
gortildii (85,86) Calismalarin ¢ogunda ise daha disiik degerler oldugu saptandi
(74,80,81,84,87). Biitiin tiniteler degerlendirildiginde kendi arasinda déonemlere gore fark
tespit edilmedi. Antikoagiilan igeren iinitelere daha detayli bakildiginda pihtili 6rneklerin
en fazla kan gazi {linitesinde oldugu goriilmektedir. Kan gazi alimimin zor olmasindan ve
alinan Orneklerden biyokimya, tam kan sayimi gibi 6rnekler gonderilecekse genellikle kan
gaz1 enjektorii ve diger tiipler disaridan doldurularak gonderildiginden aradaki zamanda
pihtilasma olabilmektedir. Biyokimya, tam kan sayimi, koagiilasyon testleri ile kan gazi
orneklerinin ayr1 ayr1 alinmasi ve kan gazi orneklerinin dengelenmis elektrolitler ile kuru
heparin igeren kendi enjektorleriyle alinmasi ve sabit, egitimli, deneyimli ¢alisanlar
tarafindan Orneklerin alinmasi ile kan gazindaki pithti oranlarini azaltacagini

diisiinmekteyiz.

KG-9 uygunsuz IKK olan testlerin oranlarmni degerlendirmektedir. Glukoz, kreatinin, K,
CRP, Troponin, TSH, CEA, PT, Hb testlerini icerecek %CV olarak hedef degerleri bilinen
testlerin yillik olarak hedeften sapma oranlarini degerlendirmektedir. Laboratuvarimizda
lot degisikligi ¢ok sik degisen Hb testinin kalite kontrol sonuglarini gegmige yonelik olarak
degerlendiremedik. LIS iizerinden kalite kontrol veri sonuclarmin lot numarasi sik degisse
bile alinabilmesi gerekmektedir. Laboratuvarimizda bu gostergenin degerlendirilmesinde
biyokimya, hormon, Troponin T ve PT testleri olmak iizere biyolojik degiskenlik
veritabaninda (2014 giincel versiyon)(88) % CV hedef degeri belli olan toplam 49 testin
aylik olarak %CV degerleri hesaplandi ve veri tabanindaki hedef deger ile karsilastirildi.
2013 ve 2014 yillar arasinda anlamli fark bulunmadi. Tablo 2’de goriildiigi gibi IFCC
WG-LEPS ilk tanimladiklar1 6n kalite 6zelliklerine gore bu gosterge degeri belirlenemedi
(8). Calismamizda seviye 1 ve 2 nin ortalama CV degerleri veritabaniyla
karsilastirildiginda %29.54-29.90 oraninda hata oldugu goriildii. Sciacovelli L ve ark. bu
orani % 1.26-4.13 olarak buldu (81). Burada daha yiiksek hata bulmamizin sebebi
gostergeyi degerlendirmek icin verileri tam olarak ayn1 sekilde degerlendiremedigimizden
kaynaklanabilir. Yillik olarak IKK %CV degerlerinin hesaplanmasi nasil olmalidir? Bizler
laboratuvarimizda bu degerleri aylik olarak incelemekteyiz. Bu degerleri alirken bir ay

boyunca cihazlara okutulan ayni lot numarali i¢ kalite kontrol &rneklerinden calisilan
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testlerin sonucunu degerlendiriyoruz. Bu sonuglardan teste ait en az 20 giinliik okuma
degerlerinin ortalamasi ve standart sapmasi hesaplanmaktadir. %CV degeri ise standart
sapmanin ortalamaya bdliinmesi sonucu elde edilen sayinin 100 ile ¢arpilmasi sonucu elde
edilir [%CV=(Standart sapma/Ortalama)*100]. Tekrarlanabilirligi gostermektedir.
Gosterge hesaplanirken toplam aylarda belirlenen CV testi olan sayilar kullanildi.
Uygunsuz gelen aylardaki oOrnek sayilarinin toplami toplam sayiya bdliindii. Bu
degerlendirmede kullandigimiz veritabani 6rnekleri serum, plazma olmasina gore deger
vermektedir. Kullanilan kalite-kontrol materyali ayn1 6zellikte performans gostermeyebilir.
Kalite kontrollerde verilen CV degerleri kullanilarak tekrar hesap yapilmasi daha anlamli
olabilecektir. Analitik kalite gosterge degerleri ile ilgili literatiirde fazla bilgi mevcut
degildir. Bu gostergeyi daha iyi degerlendirebilmek i¢in gostergenin daha agiklayici olarak
tanimlanmast gerektigini ve uluslararasi standartizasyonun saglanmast gerektigini
diisiinmekteyiz. Ornegin %CV degeri bilinen testler nelerdir? Biyolojik degiskenlik
veritabanindaki degerler midir yoksa kit prospektiislerinde yazili olan giinler-arast %CV
degerleri midir? Hemolizli ornekte getirilen standardizasyonda oldugu gibi burada da
standardizasyonun olmasinin gerektigini diisiinmekteyiz. LIS sistemi ile kalite kontrol
sonuglarinin saklanmasi gerektigi ve istenilen zamanda istenilen doneme ait verilerin de

kisa yollardan alinabilmesi gerekmektedir.

KG-10 DKD yapilan test oranlarin1 degerlendirmektedir. Tablo 24’te goriildiigii gibi
2014 ve 2013 yil1 arasinda DKD yapilan test oranlarinda anlamli artis bulunmaktadir. 2013
yilinda DKD dis1 olan kan gazi, idrar strip testleri, spesifik hormonlar ve prokalsitonin
2014 yili iginde DKD’ye dahil edildi. Ayrica 2013 yilinda laboratuvarimizdaki testlerin
performanslarinin degerlendirilmeleri sonucunda idrarda katekolamin ve metabolitleri
testleri hastalara daha kisa zamanda sonug verebilmek igin dis tetkik olarak gonderilmek
lizere laboratuvarimizin ¢alisma listesinden ¢ikarildi. Cikarilan bu testlerden DKD
yapilmamaktaydi. Boylece DKD calisilmayan testlerin sayist azaltildi. Su anda
laboratuvarimizda DKD yapilmayan testler, manuel olarak islemlerin yapilip HPLC
cihazinda calistigimiz oksalat, sitrat, 25 hidroksi-vitamin D3, homosisteinle beraber idrar
biyokimyast gonderdigimiz dis kalite servisinin meniisiinde c¢alisilmayan idrarda amilaz
testidir (baska bir firmada oldugu i¢in ¢alisilmayan listeye alindi). Bunun disinda DKD
yapilmayan ve servisler tarafindan saglanmayan sedimentasyon, retikiilosit sayimi, serum

indeksleri gibi testlerimiz bulunmaktadir. Sciacovelli Lve ark. 2009-2011 yillar1 siiresince



75

yillik degerlendirmelerinde 2009 yilinda %44.3 i test DKD yapilirken 2011 de %69.88
oldugu goriilmektedir (81). Laboratuvarimizin 2013 yilinda %70.55 olan DKD yapilan test
oraninin 2014 yilinda %96.35 olmas: ile bir yil iginde 6nemli oranda DKD test sayisinin
oranimi artirdigi goriilmektedir. Dis kalite servis saglayicilar1 laboratuvarlarda calisilan
biitin testleri igerecek sekilde test meniilerini genisletmeleri ile daha iyl hizmet
verebilmelidir. Ayrica 6rnegin retikiilosit sayimini tam kan sayimi drneklerinde ¢aligilmasi
gibi miimkiin oldugunca az 6rneklerden galisilmasi maliyetlerin azaltilmasiyla daha fazla
laboratuvarlarin katilmasini saglayabilir ve laboratuvarlarda DKD 6rneklerinin ¢alisilmasi
icin gereken is giiclinii Ve yasanabilecek karigikliklar1 azaltabilir. Laboratuvarlar ¢alistiklar

testlerin hepsine DKD yaparak kaliteyi daha da artirabilir.

KG-11 DKD yapilan testlerin uygun olmayan performans oranlarini
degerlendirmektedir. Tablo 25’te goriildiigi gibi 2014 yili ilk 8 ayinda diger dénemlere
gore anlamli azalma saptandi. Ornekler detayl incelendiginde bu azalmanin nedeninin tam
kan sayimindan kaynaklandig1 diger testlerde anlamli degisim olmadigi bulundu. Tam kan
sayimindaki degisimin nedeni 2013 yilinda laboratuvarimiza gelen dis kalite 6rneklerinin
bir partisindeki (tam kan sayimi i¢in 3 aylik donemde ¢alismak i¢in gonderilen 6rnekler)
orneklerin stabilitelerini kaybetmesinden kaynaklandi. Laboratuvarimizda DKD uygunsuz
performans oranlart %1.09-3.38 bulundu. Tablo 2’de goriildiigii gibi IFCC WG-LEPS ilk
tanimladiklar1 6n kalite 6zelliklerine gore %1.09 luk oramimiz arzu edilen diizeyde iken
%3.38 lik oranimiz kabul edilebilir araliklardadir (8). Sciacovelli L ve ark. bulgularimiza
benzer sekilde %1.93-3.74 oranlarinda uygunsuz performans bildirildi (81). DKD
programlarindan daha iyi yararlanabilmek igin, dis kalite servis saglayicilariin testleri
referans yontemlerle calisip laboratuvarlari referans yonteme gore karsilagtirmalari,
referans yontemin olmadig testler i¢in daha ¢ok laboratuvarlarin programlara katilmalar
saglanarak karsilastirilan laboratuvar sayisinin artirilmasi ile ayni cihaz, yontem ve kiti
kullanan laboratuvarlarin ortalamalar1 kullanilarak kendi aralarinda karsilagtirilmasinin

gerektigini diisiinmekteyiz.

KG-12 wveri kayit hatalarim degerlendirmektedir. Bu gosterge ile yazilim
programlarindan kaynaklanan veya sonuglarin el ile yazilirken yapilan hatalardan dolay1
yanlis sonu¢ verme oranlarinin degerlendirilmesi amaglanmaktadir. Mevcut sistemimizde

yanlis sonu¢ sayilar1 degerlendirilememektedir. Yanlis verilen sonuglar ayni giin
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saptanmas1 durumunda dogru sonug verilmesi gerektiginden LIS i{izerinde sonucun daha
onceden yanlis olarak rapor edildigini belirten bir alan bulundurularak yapilan yanlishigin
manuel hatadan mi1 yoksa sistemden mi kaynaklandigi da belirtilebilmelidir. Ayrica
klinisyen sonuglar1 gordiikten sonra onlarin uyarisiyla veya onaylamadan once gibi

yanligligin nasil saptandiginin da degerlendirilmesinin 6nemli oldugunu diistinmekteyiz.

KG-13 sonu¢ verme zamanindaki uygunsuzlugu degerlendirmektedir. KG 13-A’da
belirlenen zaman disinda teslim edilen rapor sayr oranlarinin degerlendirilmesi
amaglanirken KG-13B-C-D-E’de sirasiyla acil olarak istenen potasyum, INR, 16kosit sayisi
ve troponin testlerinin 90 persentilde verilen test dongii siireleri degerlendirilmektedir. Test
dongii siirelerinin belirlenmesinde sisteme kaydedilen tarih ve zamanlar ¢ok Onem
tasimaktadir. Hastanemizde doktorlarin test istemlerini yaptifi zaman HBYS sistemi
tarafindan kaydedilmekte iken hasta orneklerinin alindigi zaman kayit edilememektedir.
Laboratuvar tarafindan 6rneklerin karsilanma zamanlari hem HBYS hem de LIS iizerinden
kaydedilmektedir. Cihazlarda calisilan sonuglarin LIS iizerine aktarimi yapildigi zaman ise
baz1 testlerde cihaz iizerindeki tarih ve zaman bazi testlerde de LIS iizerindeki tarih ve
zaman cihazdan sonucun ¢iktig1 zaman olarak kaydedilmektedir. Sonuglar ¢iktiktan sonra
teknisyen ve uzman onay zamanlar1 ayr1 ayr1 LiS {izerinden yapilmakta ve LIS iizerindeki
zaman kaydedilmektedir. Dogru degerlendirmelerin yapilabilmesi i¢in HBYS, LIS ve
cihazlarin iizerindeki tarth ve zaman ayarlarinin saniyesi saniyesine ayni olmasi
gerekmektedir. Ornegin Troponin T testinin déngii siiresinin degerlendirilmesinde sonug
verme zamaninin cihaz iizerindeki tarih ve saatinin kaydedildigi saptandi. ilk 6 aydaki
veriler degerlendirilirken mart aylarinin sonlarindan mayis aymnin ilk haftasina kadar olan
yaklasik bir aylik siirecte cihaz sonuglariin ornekler karsilanmadan once ciktiklar1 ve
onay siirelerinin ¢ok gec yapildigi gozlendi. Daha sonra detayli degerlendirildiginde
tilkemizde yaz saati uygulamasina gegilirken saatlerin bir saat ileri alinmasini HBYS ve
LIS yazilimlari otomatik yaparken Troponin T testini galisan cihazin saatini ileri
alinmadig1 saptandi. Yaklasik bir ay sonra cihaz {izerindeki saat manuel olarak diizeltilmis
olabilecegi diisiiniildii. Bu tarihlerdeki saatler diizeltilerek ¢alisma degerlendirildi. Bu gibi
farkliliklarin olabilmesinden kaynaklanan etkenlerin en aza indirgenmesi i¢in miimkiin
oldugunca tek yazilimdaki saatin kullanilmasi daha dogru verilere ulasilabilecegini
gostermektedir. Cihaz sonug¢ zamani olarak cihazlarin iizerindeki tarihlerin yerine LIS

tizerindeki tarihin yazilmasi ayarlanabilmektedir ama bu durumda ge¢miste ¢alisilan hasta
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veya kontrol sonucu sanki LIS’e tekrar aktarimmin yapildi§i zamanda cihazin sonug

verdigi algilanacaktir.

KG-13A’nin degerlendirilmesinde acil istemli 6rnekler degerlendirmeye alinabildi. Acil
istemli Orneklerin ¢alisma zamanlar1 Tablo 26’da goriilmektedir. HBYS sisteminde test
istemi yapilirken hastanin acil oldugu belirtilebilmektedir. Servisler ve poliklinikler
tarafindan acil test istemi maalesef yanlis kullanilmakta ve hastalarin ¢oguna acil girisi
yapilarak test istemi yapilmaktadir. Acil ve yogun bakim tnitelerinin disinda siirekli her
hastasindan acil girisiyle istenen servis veya polikliniklerdeki istemler rutine
yonlendirilmektedir. Dogru verilerin alinmasi i¢in acil ve ¢ocuk acil iinitelerinden gelen
orneklerin zamaninda verilme siireleri degerlendirildi. Tablo 27°de bu sonuglar iinite
bazinda goriilmektedir. Polikliniklerden gelen hastalara laboratuvarda sekreterler
tarafindan hastaya Ornek tiipleri verildiginde Ornekler laboratuvara kabul edilmis gibi
goriinmektedir. Oysa ki hastalar orneklerini vermeseler veya bir-iki giin sonra verseler
ornekler sanki laboratuvarda beklemis gibi goriinmektedir. Bu nedenlerden dolay1 rutin
istenen Ornekler ve acil servislerin digindaki istenen acil 6rnekler degerlendirilemedi. Rutin
orneklerin zamaninda teslim edilen raporlarinin degerlendirilebilmesi igin laboratuvarda
ornek kabul {initesinin kurulmasi gerekmektedir. Hastalara ornek tiiplerinin verildigi
zaman, Ornek alma {initesinde 6rnegin alindig1 zaman, orneklerin laboratuvardaki drnek
kabul iinitesinde laboratuvara kabul zamani ve cihaz sonuglarinin ¢ikti§i zaman ve
orneklerin onaylanma zamanlar1 ayr1 ayr1 zamanlar1 kaydedilmelidir. Servislerde alinan
orneklerin de istem zamanlarinin yaninda 6rneklerin alindig1 zaman sisteme kayit edilmeli,
ornekler laboratuvarda ornek kabul iinitesinden karsilanmali ve 6rneklerin rutin ve acil
olmasma bagli olarak burada dagitim yapilmalidir. Boylece test dongiisii iizerindeki
hatalarin 0rnek alinma zamanindan, laboratuvara ulastirma zamanindan, laboratuvarda
calisilma zamanindan, teknik veya uzman onay zamanminin gibi hangi asamadan
kaynaklandig1 saptanabilecektir. Laboratuvardaki iinitelerin ayr1 ayr1 kendilerine kabul
ettigi saptanabilirse laboratuvar igindeki gecikmelerin de dagitim sirasi, santrifiij gibi 6n
islemlerin yapildigi zaman, onaylanma zamani gibi hangi asamadan kaynaklandig
saptanabilecektir. Rutin ve acil ayriminin yapilmasi i¢in servislerdeki hastalar iyi analiz
edilmeli ve her hastadan acil istem yapilmamali, kanamali hasta gibi ger¢ekten acil olan
hastalardan acil istem yapilmali béylece ger¢ekten acil olan hastalarin 6rnekleri daha erken

cikabilecektir ve istatistikleri de daha dogru alinabilecektir. Biitiin 6rnekler incelendiginde
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temmuz ayinda ilk 6 aya gore anlamli azalma oldugu gézlenmektedir. Unite olarak detayl:
incelendiginde agustos ayinda zamaninda teslim edilmeyen oranlarda biyokimya ve
koagiilasyon oOrneklerinde azalma saptanirken diger {nitelerde genel bir artig
goriilmektedir. Biyokimya {iinitesindeki azalma RST tiiplerine gegis sonucunda oldugu
diisiiniilmektedir. RST tiipleri hem pihtilagmasi i¢in beklenen siireyi 5 dk ya diislirmekte
hem de 2000g de 4 dk santrifiij edilerek santrifiij siiresini kisaltmaktadir. Ayn1 zamanda
kapak renginin farkli olmasiyla 6rnegin acil servislerden geldigi anlasilmakta ve 6rnegin
yonlendirilmesi daha ¢abuk olabilmektedir. Diger {initelerdeki siirelerin artisinin nedeni
laboratuvar personellerinin izin dénemine denk gelmesi ve laboratuvarda agustos ayi siiresi
icinde az kisiyle ¢aligmalara devam edilmesi olabilir. IFCC WG-LEPS ilk tanimladiklari
on kalite 6zelliklerine gére >0.7 oldugundan kabul edilemez performans gosterilmektedir
(8). Genel olarak zamaninda verilmeyen {iinitelere bakildiginda %9-54.6 yiiksek oranlar
oldugu goriilmektedir. Buradaki yiiksekligin nedeni O6zellikle biyokimya, hormon gibi
{initelerde ayn1 6rnek numarasma daha sonradan test ekleme istemleri olabilir. Istatistik
alimirken 6rnek numarasinin laboratuvara kabul tarihini ve 6rneklerin en son onaylandigi
tarihi kaydedilmekte ve bu iki zaman arasindaki fark laboratuvarin teslim siiresi olarak
degerlendirilmektedir. Ekleme yapilan 6rneklerde laboratuvara kabul tarihi degismezken
son ekleme yapilan testin sonucunun onaylandigi tarih Ornegin onay tarihi gibi
goriinmektedir. Mevcut programmmizda LIS iizerinden ekleme testlerin istatistigini de
alamamaktayiz. Ekleme yapilan testler LIS iizerinden ayrica isaretlenebilirse bu gosterge
icin ekleme yapilan testlerin sonug tarihlerinin 6rnegin sonug tarihi olarak alinmasinin
engellenebilecegi diisiinilmektedir. Ekleme yapilan testlerin sonu¢ zamanlar1 ayrica
degerlendirilebilir. Uniteler arasinda en fazla gecikmenin oldugu iinite TIT olarak bulundu.
Yaklasik acil servislerden gelen her iki idrar &rneginden biri acil TIT ornekleri igin
belirlenen 30 dakikalik zaman diliminde verilememektedir. Bunun nedeni 6zellikle rutin
calisma saatlerinde acil ve rutin Orneklerin ayni cihazda calismalar1 ve rutin idrar
orneklerin fazla gelmesinden kaynaklanan gecikmeler olabilecegi diisiiniilmektedir. Ayrica
rutin hastalar i¢in idrar drneklerinin birakilacagi gdsterilen yere acil {initesinden 6zellikle
de hasta yakinlarinin 6rneklerini getirmesi drneklerin karsilanmadan rutin i¢in gosterilen
yere konulabilmesini kayitsiz iken idrar Orneklerinin gelebilmesine neden olmaktadir.
Bunlarin ¢6zlimiinde laboratuvarda numune kabul iinitesi kurularak rutin ve acil idrar

orneklerinin laboratuvara kabuliiniin yapilirken acil {initelerinden gelen idrar 6rneklerinin
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ayr1 konulmasi ve cihazlara oncelikli olarak verilmesi ile oranlarin azaltilabilecegi

distiniilmektedir.

Test dongli siiresinin taniminda laboratuvar ve klinisyenler arasinda farkli goriis
mevcuttur. Bu siireyi laboratuvarlar genellikle 6rnegin laboratuvara kabulii yapildiktan
sonra sonu¢ ¢ikana kadar olan siire olarak tanimlarken klinisyenlerin ¢ogu test istemi
yapildiktan sonra sonug¢ ¢ikana kadar olan siireyi tanimlamaktadir (89). Bununla beraber
Ornegin laboratuvara kabulii yapildiktan sonra sonucun c¢ikmasina kadar olan siire
laboratuvar test dongii stiresi, klinisyenlerin testin istemini yaptig1r andan testin sonucunu
gordiigii zamana kadar olan siire ise toplam test dongii siiresi olarak tanimlanabilir (90).
KG-13B-C-D-E kapsaminda K, INR, WBC ve Tn I veya Tn T nin acil servis ve ¢ocuk acil
servisten istenilen test dongtilerindeki medyan ve 90 persentil degerleri Tablo 28 ve Tablo
29’da goriilmektedir. RST tiiplerine gegcildikten sonra K testlerinin test dongiisiinde
kisalma dikkati ¢ekmektedir. Testlerin medyan degerleri acil c¢aligilmasi icin belirlenen
stirenin altindayken 90 persentil degerleri WBC harig belirlenen siirelerin ¢ok tistiindedir.
Literatiire bakildiginda Ervasti M ve ark. Troponin T testi i¢in laboratuvar i¢i test dongii
sliresinin ortanca degerini 50 dakika ve 90 persentil degerini 85 dakika, toplam test dongii
sliresinin ortanca degerini 69 dakika ve 90 persentil degerini 106 dakika buldular (91).
Bizim ¢alisgmamizda Troponin T testi i¢in bu siirelerin daha kisa oldugu saptandi. Jalili M
ve ark. yaptig1 caligmada ise acil servisten gelen 6rneklerde hemoglobin, potasyum ve
protrombin zamani testlerinin dongii siireleri incelendi ve biitiin testlerdeki dongii
siirelerinin ¢aliymamiza gore daha uzun oldugu goriildii (92). Ideal test dongii siiresinin ne
kadar olmasi gerektigini kabul eden ortak 6ngoriis yoktur. Laboratuvar personelleri analitik
kaliteye daha ¢ok 6nem verirken test dongii siirelerine daha az 6nem vermektedirler (89).
Bu konunun 6neminin anlatilmasi ve dikkatli uygulanmasi i¢in personellerin egitilmesi

gerektigini diisiinmekteyiz.

KG-14 yanlis verilen rapor oranlarini degerlendirmektedir. Mevcut sistemimizde bu
gosterge degerlendirilememektedir. Yanlis raporlarin diizeltilmeden dnce LIS iizerinde not

alinabilmesi ile bu gostergenin degerlendirilebilecegini diisiinmekteyiz.

KG-15 panik deger bildirimini degerlendirmektedir. Karar verilmis zamanin disinda
bildirilen panik deger oranlarimin degerlendirilmesi poliklinik ve servis olarak

ayrilmaktadir. Literatiirde panik deger bildirim zamanlarinda bazi ¢alismalar en geg¢ bir
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saat icinde olmasini Onerse de ortak goriis yoktur. Calismamizda servislere bildirim zamani
15 dk, polikliniklere 30 dk olarak alindi. Tablo 30°da goriildiigii gibi donemler arasinda
servislere ve polikliniklere panik deger bildirim zamanlar1 istatistiksel olarak anlamli
degisim bulunmadi. Polikliniklere yapilan bildirim oranlarinda azalma dikkati
cekmektedir. Polikliniklere panik deger bildirimi zor olmaktadir. Sonuglar genellikle 6gle
aras1 ¢ikmakta ama poliklinikte 6gle arasi kimse bulunmamaktadir. Panik degerler ayn
zamanda onaylandigl zaman sistem iizerinden uyar1 olarak gitmekte ama doktorun bu
uyartyr gorebilmesi icin programini kapatip tekrar acgarak ekrami giincellemesi
gerektiginden ¢ok etkili olamamaktadir. Sistem iizerinden giden bu uyar1 doktorun ekranim
giincellemesini beklemek yerine yeni bir hastaya islem yapmak gibi sistem tizerinde farkli
bir caligma yaptig1 anda gonderilebilirse doktorlar panik degerleri daha hizli gérebilmeleri

saglanabilir.

KG-16 uygunsuz test istemini 6n tani gibi klinik siiphe sdylenmeden laboratuvardan
istekte bulunulan 6rnek oranlarimi degerlendirmektedir. Hastanemizde doktorlar 6n tani
girmeden sistemlere giris yapamamaktadirlar. Dolayisiyla laboratuvara gelen her 6rnegin
hastanin ad1, soyadi, yas1 gibi bilgilerin yan1 sira 6n tanist da sistemde olmaktadir. Burada
on tan1 olarak hastaya tanimlanan ICD-10 (Hastaliklarin ve Saglkla Ilgili Sorunlarin
Uluslararas1 Istatistiksel Siiflamasi) sistemindeki tamlar gériinmektedir. Tablo 2’de
goriildiigi gibi IFCC WG-LEPS ilk tanimladiklar1 6n kalite 6zelliklerine gore On tanisi
olan 6rnek say1 degerlendirmesinde bulgumuz >87 oldugundan optimum diizeyde oldugu

degerlendirildi (8).

KG-17’de degerlendirilen zamaninda toplanmayan uygunsuz 6rneklerin degerleri Tablo
32°de goriildiigi gibi %0.0021-0.0056 arasinda degismekte olup donemler arasinda
istatistiksel olarak fark bulunmadi. Simundic ve ark. %0.02 sonucuyla bize gore daha
yiiksek buldular (87).

KG-18’de anlagilamayan istekler oranlart servis ve poliklinik diizeyinde
degerlendirilmektedir. Laboratuvarimizda ornekler LIS araciigi ile ret edilmektedir.
Anlagilmayan istekler LIS iizerinde tanimli olmadigindan dolay1 degerlendirilememektedir.
HBYS aracilig1 ile ret kriterlerin olmasi bu veriyi degerlendirmeyi saglayabilecektir.

HBYS aracilig1 ile ret yapilarak bdyle verilerin istatistiklerinin alinabilmesiyle beraber
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orneklerin laboratuvara kabulii yapilmadigi i¢in hastadan ¢alisilmayacak testin faturasi da

kesilmeyebilir.

KG-19 DKD uygun olmayan sonuglarin tekrarlanmasini degerlendirmektedir. Tablo
33’te goriildiigii gibi laboratuvarimizda 2014 yilinda uygunsuz test performansi daha az
ama tekrarlayan uygunsuzluk daha fazla goriilmesine ragmen yillar arasinda anlaml fark
bulunmadi. Uygunsuz dis kalite performansi olan testler 2013 yilinda ¢alisilan drneklerin
bozuk olmasina bagli olarak Tam Kan Saymmi testlerine aittir. 2014 yilinda ise D-dimer
testinin uygunsuz performans gosterdigi saptandi ve lretici firma ile goriisiilerek cihazda
yapilan degisikler ile problemin ¢6ziilmesi saglandi. Uygunsuz dis kalite degerlendirme
sonucu ile karsilasildiginda bu sonucun oOrnek, cihaz, kit, rastgele hata gibi nereden
kaynaklandig1 detayli olarak arastirilmahidir. Tablo 2’de goriilen IFCC WG-LEPS ilk
tanimladiklar1 6n kalite 6zelliklerine gore bu gosterge degerlendirilemedi. Sciacovelli L ve
ark. %0.5988-5.8824 degerleri ile ¢alismamizdan daha diisiik deger bulduklari saptandi
(81).

KG-20’de klinik siipheye uygun olmayan test oranlarinin servis ve poliklinik diizeyinde
degerlendirmektedir. Sistemimizde test isteminin yapilmasi i¢in On tanilarin girilmesi
zorunludur. Bu gostergelerin daha iyi degerlendirilmesi i¢in ICD-10 tanilarinin dogru
girilmesi gerekmektedir. Bu gostergenin degerlendirilmesi i¢in gereksiz isteminin sik
yapildig1 miyoglobin testinin istenme sikligini inceledik. Yiiksek duyarlilikli troponinlerin
kullanima girmesiyle birlikte giiniimiizde Akut Myokard Infarktiisii tanistnda miyoglobin
testinin bakilmasi gerekli degildir. Sekil 4 ve 5’te goriildiigii gibi acil ve kardiyoloji
tinitelerinde  kardiyak test istemlerinin (troponin, CK-MB, miyoglobin) sayilari
karsilastirildi. Ocak-Mart aylar1 arasinda kardiyoloji {initesinin miyolobini ¢ok nadir
istedigi goriildi. Acil serviste ise neredeyse her troponin istenen hastaya miyoglobin testi
de isteniyordu. Kardiyoloji iinitesi referans almarak acil servise DOF gercevesinde egitim
verildi. Egitim sonrasi acil iinitesinde miyoglobin test istemlerindeki azalma dikkat
cekmektedir. Bu gostergeyi sadece bir 6rnek ile degerlendirebildik. Gereksiz test istemi en
stk yapilan hatalardan biridir. Bu hatalarin daha iyi degerlendirilebilmesi i¢in sisteme
girilen 6n tanilarin mutlaka dogru sekilde tanimlanmasi gerekmektedir. Bu 6n tanilara gore
timdr belirteclerinin istenebilmesi icin kanser ile iliskili 6n tanilarin girilmesi gerektigi

gibi gereksiz istemlerin sayisini azaltmak i¢in 6rnege benzer sekilde sinirlamalar olabilir.
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Kademeli test isteminin yapilmasi (psa ve serbest psa testlerinde oldugu gibi ilk geliste bu
testlerin ikisinin bir arada bakilmamasini Oncelikle psa testi istenmeli sonug yiiksekse

serbest psa bakilmali gibi) ile gereksiz test isteminin azalabilecegini diisiiniiyoruz.

KG-21 hasta sonuglarina yapilan yorumlari ve bunu hastayr olumlu etkilemesini
degerlendirmektedir. Bu gdsterge laboratuvarimizda degerlendirilememektedir. LIS sistemi
tizerinde hasta 6rnek sonuclarmin alt kismina yorum yazilabilmeli ve bunlarin sayilar
alinabilmelidir. Protein elektroforezi gibi her 6rnege yorum eklenen testlerin grafikleri de
(pdf raporlar1) LIS iizerinden aktarilabilmelidir. Laboratuvarimizda grafikler LIS iizerinden
aktarilamadigindan HBYS’nin rapor kismina pdf halinde grafikli hasta sonucu
eklenebilmektedir. Bu durumun devam etmesi halinde hem LIS hem de HBYS sistemi
lizerinden ayr istatistiki veriler alinmas1 gerekecektir. Yorumlarin hasta sonuglarini nasil

etkiledigini degerlendirmek i¢in mutlaka klinisyenlerle is birliginde bulunulmalidir.

KG-22 panik deger bildirim zamanimi degerlendirmektedir. Servis ve polikliniklere
yapilan panik deger bildirim zamani Tablo 33’te goriilmektedir. Ortalama ve ortanca
bildirim zamanlar1 poliklinik ve servisler icin belirledigimiz bildirim zamanimin i¢inde

oldugu gozlenmektedir.

KG-23 laboratuvar hatalarindan kaynaklanan yeniden 6rnek toplanmasini poliklinik ve
servis diizeyinde degerlendirmektedir. Laboratuvar hatasindan kaynaklanan tekrar 6rnek
alimlart mevcut sistemde degerlendirilememektedir. Boyle durumlarla karsilasildiginda
ozellikle poliklinik hastalarina ikinci kez giris yapilmadan ayni 6rnek numarasiyla kan
vermesi saglanmaktadir. Bu gibi durumlar LIS iizerinde hasta sonu¢ raporunda

goriilmeyecek sekilde kaydedilmeli ve istatistikleri alinabilmelidir.

KG-24’te yanlis sonuclarin degerlendirilmesi amaglanmaktadir. Bu gosterge
laboratuvarimizda bakilamamaktadir. Yanlis sonu¢ verilmesi durumunda Ornek
tekrarlanarak veya yeniden ayn1 6rnek numarasina yeni bir drnek istenerek caligiimaktadir.
Yanlis sonuglarin ve bu sonuglarin nasil fark edildiginin kayitlar1 LIS iizerinde

yapilabilmelidir.

Destekleyici islem olarak KG-25’te LIS ariza durumlarnin sayis1 kullanilarak

verimliligini degerlendirilirken KG-26’da ¢alisanlara diizenlenen egitim etkinlikleri ve
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kredi puanlariyla calisanlarin yetkinligini degerlendirilmektedir. Laboratuvarimizda bu
islemler degerlendirilmemektedir. LIS ariza sayisinin kayitlar1 ve neden ariza yaptig1 gibi
bilgiler i¢in sistemde bir yer belirtilmelidir. Calisanlara iilkemizde kredi puani
verilmemektedir ama laboratuvar ve hastane igi egitimler olmaktadir. Egitimler i¢in HBYS
sisteminde personellerle ilgili agilabilecek bir boliime personellerin hangi egitimleri almasi
gerektigi ve hangilerini aldigi gibi bilgileri igeren yazilimlar yapilabilir. Bunlarin

sayilarinin sistemlere kaydedilerek alinabilmesi saglanmalidir.



6. SONUC VE ONERILER

Calismanmizda 2014 yilinda IFCC’nin yayinladig: ortak én goriis birligi bulunan evrensel
kalite gostergeleri ortaya konularak, hastanemiz klinik biyokimya laboratuvari i¢in bu
gostergelerden hangilerinin degerlendirilebilir oldugu gosterildi ve degerlendiremedigimiz

gostergelerin nedenleri ortaya koyuldu.

1. DOF &ncesinde hastanemizdeki servis birimlerinin %23.5°i (n=8) vacutainer, kelebekli
vacutainer setler kullanirken DOF sonrasi bu oran %41.2’ye (n=14) yiikseldi. Bu yiikselme

istatiksel olarak anlamli bulundu.

2. Hasara ugramig Ornek ve kayitsiz kanlarin daha onceki aylarda degerlendirilmedigi
saptandi. Hasara ugramis ornekler ret kriterleri arasina yerlestirildi. Kayitsiz kanlar ise giin
sonunda manuel olarak excel sayfasina kaydedildi. Boylece sistemimizde bulunmadigini
belirledigimiz kayitsiz ve hasarli 6rnek sayist verilerinin kayit altina alinmasina 2014 yili

Haziran ayinda baslanarak kalite sahamiz artirildi.

3. 49 tane KG’den 16 tanesinin laboratuvarimiz ve hastanemizin eksik altyapisi nedeniyle

degerlendirilemedigi saptandi.

- Analiz Oncesi doneme ait test kayit hatalar1 (ekleme testler hari¢), uygun olmayan
sicaklikta taginan 6rnek sayisi, ulasim zamani asir1 fazla olan 6rneklerin sayist ve kontamine

olan Ornek sayisi, anlagilamayan isteklerin laboratuvarimizda degerlendirilemedigi saptandi.
- Analiz evresinde degerlendirilemeyen KG olmadig: saptandi.

- Analiz sonras1 donemde veri kayit hatalari (el ile ve yazilim programindan kaynaklanan
yanlis sonu¢ sayist), yanlis rapor sayisi, hasta sonucglarini olumlu etkileyen yorum igeren

raporlarin oran1 laboratuvarimizda degerlendirilemedigi tespit edildi.

- Sonug Ol¢iimleri analizinde poliklinik ve servislerden laboratuvar hatalarindan dolay1
yeniden Ornek toplanan hasta sayilari ile verilen yanlis sonug¢ oranlar1 laboratuvarimizda

degerlendirilemedigi bulundu.
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4. Degerlendirilemeyen gostergelerle ilgili olarak HBY'S iizerinden ret yapilmasi, drneklerin
istem, alim ve laboratuvara kabul edilme zamaninin sistemde kaydedilmesi, LIS {izerinden
standart agiklamalar yapilabilecek bir alanin olmasi veya degerlendirilemeyen her gdsterge

i¢in isaretlenebilecek ayr1 bir alan olmasi 6nerilmektedir.

5. Hastanemizde numune ret Kriterlerinin LiS iizerinden kullanmildig1 ve kalite gdstergeleriyle
tam olarak ayni ismi tagimadigi saptandi. HBYS’nin laboratuvara gelen orneklerin kabul
edildigi programinda ret kriterleri olmalidir. HBYS ve LIS iizerinde tanimlanmas1 gereken ret
kriterlerinin isimleri kalite gostergeleriyle ayni isimde olmalidir. Boylelikle en giivenilir

verilerin alinabilecegini diisiinmekteyiz.

6. KG 1A-B-D degerlendirilen sirasiyla yanlis tanimlanan istek orani, yanlis tanimlanan 6rnek
orani, toplam kayitsiz 6rnek orani, Agustos ayinda ilk 6 aya gore istatiksel olarak anlamli artis
bulundu. Sisteme daha iyi adapte olabilmeleri i¢in yeni baglayan intdrnlere bir giinlik degil
daha uzun siireyle egitim verilmesi veya sistemi daha iyi taniyabilmeleri i¢in daha onceki

intérn grubuyla beraber ¢aligmalarini 6nermekteyiz.

7. Hastanemizde barkod olarak sistemden bagimsiz 7 rakamli bir kagidin {izerinde 6 tane ayni1
ornek numarasini igeren etiketler kullanilmaktadir. Bu etiketlerin kullanilmasi hem KG-1C’yi
(Baslangi¢ tanimlayicilart 2°den az olan 6rnek oranlar1) olumsuz etkiledigi hem de kayitsiz

orneklerin olmasina (KG-1D) neden oldugu belirlendi.

8. Kayitsiz orneklerin azaltilmasi i¢cin hem polikliniklerde hem de servislerde barkod yazim
cihazlarinin kullanilmasini 6nermekteyiz. Barkodlarin iizerinde hastanin adi-soyadi, yast,
dosya numarasi, 6rnek numarasi, hangi klinikten geldigi, T.C kimlik numaras1 gibi bilgiler
olmalidir. Boylece KG-1C de degerlendirilen “Baslangic tanimlayicilart 2°den az olan 6rnek

oranlarint” %0 diizeyine diisiirebiliriz.

9. Kayitsiz drnekler su anda manuel olarak yazilmaktadir. Manuel islemler yerine HBYS veya

LIS iizerinde verilerin kaydedilebilecegi ayr1 bir sayfa acilmasimi dnermekteyiz.

10. KG-1A-B degerlerimiz literatiir ile uyumlu bulunurken KG-1C-D igin literatiirde bilgiye

rastlanmadi.

11. Laboratuvarimizda sadece HBY'S iizerinden yapilan istekler karsilanmakta olup ayrica test
istem formu talep edilmediginden KG-2 gostergeleri (testlere iliskin eksik, ekleme ve yanlis

yorumlama hatalar1) poliklinik ve servis bazinda alimmamadigi bulundu. Ancak
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laboratuvarimiza daha 6nce 6rnek gonderip daha sonra istenen yeni testler i¢in hastadan tekrar
ornek alinmayip laboratuvarimizdaki Ornekten c¢alisilan testler ekleme test olarak
degerlendirilmektedir. Laboratuvarin kalitesini gostermesi agisindan bu sekilde ekleme

testlerin de KG olarak degerlendirilmesini 6nermekteyiz.

12. Mevcut sistemde ekleme test degerlendirmesinin HBYS araciligiyla alinmakta oldugu
ama tam dogru alinamadig: tespit edildi. Dogru verilerin LIS aracilifiyla alinabilecegini
diistinmekteyiz. Ayrica ekleme yapilan testlerin unutuldugu i¢in mi yoksa refleks test olarak
m1 eklendiginin kaydedilmesini, ayrica ekleme yapilirken HBYS’nin zaman kontroliini

yapmasini ve stabilitesini kaybetmis testlerin eklenememesini 6nermekteyiz.

13. KG-3A,B yanlis 6rnek tiplerindeki hatalarla ilgili degerlendirmede, donemler arasinda
anlamli bir degisim saptanmadi. Literatiirle karsilastirlldiginda ¢alismamizin daha diistik

degerleri oldugu gozlendi.

14. KG-4A-B yetersiz 6rnek ve uygunsuz antikoagiilan-6rnek hacmi oranlarinda literatiirdeki
baz1 ¢aligmalar ile benzer sonu¢ goriiliirken literatiirdeki ¢ogu calismaya gore daha yiiksek
oranlarimizin oldugu tespit edildi. DOF’iin yapildig1 Temmuz ayinda ilk 6 aya gére azalma
bulundu ama sonrasindaki Agustos ayinda diger donemlere gore anlamli artig saptandi.
Yetersiz Ornek oranlarinin  {inite bazinda ayri ayri degerlendirilmesi gerektigini
diistinmekteyiz. Bu sekilde yapilan degerlendirmemizde koagiilasyon orneklerinde azalma
gozlenirken kan gazi ve sedimentasyon Orneklerinde artis oldugu saptandi. Yetersiz kan
aliminin azaltilmasi i¢in enjektor ile kan alimi yerine vakumlu sistemlerin kullanilmasi, kan
alma islemlerinin flebotomist gibi egitimli sabit gruplar tarafindan alinmasi ve DOF’iin

stirekli olmasini 6nermekteyiz.

15. KG-5A’da degerlendirilen laboratuvara ulagsmayan Orneklerin sayisinin  mevcut
sistemimizde uygun olmadigi saptandi. Bu kalite gostergesinin dogru degerlendirilebilmesi
icin mutlaka laboratuvarda numune kabul biriminin olmasi gerekmektedir. Polikliniklerden ve
servislerden kan alim zamanlarinin ve laboratuvarda numune kabuliiniin yapildigi zamanin
alinmasint onermekteyiz. Bu sekilde hem laboratuvara ulagsmayan Ornek sayilar1 hem de

orneklerin laboratuvara gelmeden ne kadar siire bekledigi degerlendirilebilecektir.

16. Mevcut sistemimizde orneklerin alindiktan sonra nasil saklandiklart konusunda tam bir

kontrol mekanizmasinin olmadig1 tespit edildi. Orneklerin servislerde oda 1sisinda,
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buzdolabinda, santrifiij edildi veya edilmedi, tiipler dik veya yatay pozisyonda tutuldugu gibi

bekletildigi sartlarin sisteme kayit ettirilmesini dnermekteyiz.

17. Orneklerin hasara ugramamasi igin pndmatik sisteme ait tiiplerin siingersiz
kullanilmamalarini, vakumlu sistemler ile kan alinmasini, enjektor ile kan aliniyorsa agilan
tiip kapaklarmin sikica kapatildigina emin olunmasini ve kan gazi enjektor uclarinin sikica

kapatildigindan emin olunmasini 6nermekteyiz.

18. Hemoliz degerlendirilirken serbest Hb degeri >0.5 g/L olan 6rnekler hemolizli kabul
edilerek standardizasyon saglandi. Literatiire baktigimizda calismamiza benzer hemoliz
oranlarinin oldugu caligmalar olsa da yapilan ¢ogu calismaya gore daha yiiksek hemoliz

oranlarimizin oldugunu tespit ettik.

19. Hemolizin en 6nemli nedeni servislerde enjektor ile kan alinmasi ve kanin tiiplere igne
ucunun ¢ikarilmadan bosaltilmast gibi uygun kan alim tekniklerine uyulmadigindan
kaynaklandigini tespit ettik. Hastanemizde kullanilan vakumlu kelebek setlerden bazilar1 kan

alimi sirasinda sizdirdigi i¢in bu setlerin kullanilmadigi saptandi.

20. Numune alma prosediiriiniin en iyi uygulandig: eriskin poliklinigimizin hemoliz oraninin
kliniklere gore ¢ok daha diisiik oldugu saptandi. Acil serviste kisa siire igerisinde egitimle
beraber RST tiipleri ve luer-lock adaptoriiniin kullanilmasiyla hemoliz oranlarinin %30.3’ten
%12.6’ya diistiigli, ¢ocuk acil servisinde RST tiipleri kullanilmaya baglandiktan sonra

%13.67°den %9.1’e diistiigi tespit edildi.

21. Hemoliz oranlarinin azaltilmasi i¢in dnerilerimiz sunlardir:
- Yapilan yanligliklar tespit edilmelidir.

- Kaliteli ve uygun malzemeler kullanilmalidir.

- Enjektor ile kesinlikle kan alinmamali bunun yerine vakumlu sistemler araciligiyla kan

alimalidir.
- Numune alma prosediirii iyi uygulanmalidir.
- Flebotomist gibi egitimli, deneyimli ve degismeyen ekipler kan almalidir.

- Kan alinan her birimdeki hemoliz oranlar stirekli takip edilerek degerlendirilmelidir.
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- DOF siirekli uygulanmalidr.

22. Literatiire bakildiginda ¢alismamizdan daha yiliksek, calismamiza benzer ve
calismamizdan daha diisiik pitht1 oranlarinin oldugu calismalar bulundu. Pihti1 oranlarinda
donemler arasinda anlamli fark goriilmedigi tespit edildi. Biitiin {initelerin yetersiz ornekte
oldugu gibi ayr1 olarak degerlendirmesini 6nermekteyiz. Pihtili 6rneklerin en fazla kan gazi

tinitesinde oldugu saptandi.

23. Kan gazi ile birlikte biyokimya, tam kan sayimi gibi testlerin birlikte istendigi durumda
arteriyel kanin biitiin tinite kanlar1 i¢in kullanildig: tespit edildi. Biyokimya, tam kan sayimi,
koagiilasyon testleri ile kan gazi 6rneklerinin ayri ayri alinmasini ve kan gazi 6rneklerinin
dengelenmis elektrolitler ile kuru heparin iceren kendi enjektorleriyle alinmasi ve sabit,

egitimli, deneyimli ¢aligsanlar tarafindan 6rneklerin alinmasini 6nermekteyiz.

24. Literatirde uygunsuz IKK test oranlarimi degerlendiren tek calisma bulundu.
Sonucumuzun buradaki sonuca gore daha yiiksek oldugunu saptandi. IFCC WG-LEPS ilk
tanimladiklar1 6n kalite 6zelliklerine gore bu gosterge degerinin belirlenemedigi tespit edildi.
Bu gostergeyi daha iyi degerlendirebilmek igin gostergenin daha agiklayici olarak

tanimlanarak uluslararasi standardizasyonun saglanmasi gerektigini diisiinmekteyiz.

25. 2014 ve 2013 yili arasinda DKD yapilan test oranlarinda istatistiksel olarak anlamli artis
bulundu. Literatiir ile karsilastirdigimizda DKD yapilan test oranimiz daha yiiksek bulundu.
D1s kalite servis saglayicilart laboratuvarlarda ¢alisilan biitlin testleri igerecek sekilde test
meniilerini genisletmelerini ve laboratuvarlarin ¢alistiklari testlerin hepsine DKD yapmasini

onermekteyiz.

26. DKD yapilan testlerin uygun olmayan performans oranimizin literatiir ile benzer oldugu
bulundu. DKD programlarindan daha iyi yararlanabilmek i¢in, dis kalite servis
saglayicilarinin testleri referans yontemlerle c¢alisip laboratuvarlar referans yonteme gore

karsilastirmalarin1 6nermekteyiz.

27. Hastanemizde hem servislerin hem de polikliniklerin, hastalarinin ¢oguna acil girisi
yaparak test istedikleri saptandi. Sonu¢ verme zamanindaki uygunsuzluklarin dogru
degerlendirilebilmesi i¢in, rutin ve acil ayriminin iyi yapilmasini, servis ve polikliniklerdeki
hastalarin iyi analiz edilmesini ve her hastadan acil istem yapilmamasini, kanamali hasta gibi

gercekten acil olan hastalardan acil istem yapilmasini 6neriyoruz.
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28. Test dongii siirelerinin ve sonu¢ verme zamanindaki uygunsuzluklarin 6zellikle rutin
orneklerin degerlendirilebilmesi i¢in laboratuvarda Ornek kabul {initesinin kurulmasi
gerekmektedir. Biitiin 6rnekleri laboratuvarda ornek kabul {initesinin karsilamasini ve

orneklerin rutin ve acil olmasina bagli olarak burada dagitim yapilmasini 6neriyoruz.

29. Hastanemizde doktorlarin test istemlerini yaptigi zaman HBYS sistemi tarafindan
kaydedilmekte iken hasta Orneklerinin alindifi zamanin kayit edilemedigi saptandi.
Cihazlarda ¢alisilan sonuglarin LIS iizerine aktarimi yapildig1 zaman ise bazi testlerde cihaz
lizerindeki tarih ve zaman baz testlerde de LIS iizerindeki tarih ve zaman cihazdan sonucun
cikt1g1 zaman olarak kaydedildigi tespit edildi. HBYS, LIS ve cihazlarin iizerindeki tarih ve

zaman ayarlarinin saniyesi saniyesine ayni olmasini 6neriyoruz.

30. Toplam test dongii siirelerinin iyi analiz edilmesi i¢in test istemlerinin yapildig1 zamanin,
ornek tiiplerinin verildigi zamanin, O6rnek alma iinitesinde Ornegin alindigi zamanin,
orneklerin laboratuvara kabul zamaninin, cihaz sonuglarinin ¢iktigi zamanin, 6rneklerin

teknik ve uzman onay zamanlarinin ayr1 ayri kaydedilmesi gerektigini diisiinmekteyiz.

31. Zamaninda teslim edilmeyen rapor oranlarinin yiiksek oldugu saptandi. Buradaki
yiiksekligin nedeni 6zellikle biyokimya, hormon gibi iinitelerde ayn1 6rnek numarasina daha
sonradan test ekleme istemleri olabilecegi diisiiniildiigiinden ekleme yapilan testlerin kabul

zamanlarinin ve sonug¢ verme zamanlarinin ayrica degerlendirilmesini 6nermekteyiz.

32. Zamaninda teslim edilmeyen oranlar {inite olarak detayli incelendiginde Agustos ayinda
biyokimya Orneklerinde azalma saptandi. RST tiiplerine gegildikten sonra potasyum testinin
test dongli siiresinin azaldigi tespit edildi. Bu azalmalarin RST tiiplerine gegis sonucu
olustugu diistiniildiigiinden acil ve ¢ocuk acil birimlerinde RST tiiplerin kullanimina devam

edilmesini 6nermekteyiz.

33. Test dongii siirelerimiz literatiir ile karsilastirildiginda, siirelerimizin bazi ¢alismalara gére
daha kisa oldugu bulundu. Test dongii siiresindeki medyan degerlerimiz acil ¢alisilmasi igin
belirlenen siirenin altindayken 90 persentil degerleri WBC hari¢ belirlenen siirelerin ¢ok
iistiinde oldugu saptandi. Hastalarin tamamina zamaninda sonug¢ verebilmek i¢in laboratuvar
personellerine bu konunun 6neminin tekrar anlatilmasini ve dikkatli uygulanmasi i¢in egitim

verilmesini 6nermekteyiz.
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34. Polikliniklere panik deger bildirimi zor oldugundan yapilan bildirim oranlarinda azalma
saptand1. Poliklinikte doktorlarin panik degerleri daha hizli gorebilmeleri igin HBYS
tizerinden giden uyarinin, doktorun ekraninmi giincellemesini beklemek yerine yeni bir hastaya
islem yapmak gibi sistem iizerinde farkli bir c¢alisma yaptigi anda gonderilmesini

onermekteyiz.

35. DKD’de uygun olmayan sonuglarin tekrarlanmasi incelendiginde yillar arasinda anlaml

fark bulunmada.

36. Klinik siipheye uygun olmayan test oranlarinin dogru degerlendirilmesi i¢in ICD-10
tanilarinin dogru girilmesini dneriyoruz. Miyoglobin testinin kardiyoloji {initesinde ¢ok nadir
istenirken acil iinitesinde ¢ok sik istendigi saptandi. Acil iinitesine verilen egitim sonrasinda
bu testin istenme sikligiin ¢ok azaldigi goriildii. Gereksiz istemlerin sayisim azaltmak igin,
timor belirteclerinin istenebilmesi i¢in kanser ile iligkili on tanilarin girilmesi gerektigi
ornegine benzer sekilde sinirlamalarin getirilebilecegini, ayrica kademeli test isteminin

yapilmasini 6neriyoruz.

37. Servis ve polikliniklere yapilan panik deger bildirim zamanlarinin ortalama ve ortanca

degerleri belirledigimiz bildirim zamaninin i¢inde oldugu saptandi.

38. Hatalarin ¢ogunun preanalitik donemde oldugu goézlendi. Kliniklerde uygun kan alim
tekniklerinin uygulanmadig1 saptandi. Egitim verildigi halde servislerin ¢ogunun
aligkanliklarin1 degistirmedikleri gozlendi. Yetersiz, hemolizli, pihtili 6rnek gibi ret
oranlarinin azaltilmasi i¢in Ornek alma islemlerinin flebotomistler tarafindan yapilmasi

gerekliligine inanmaktayiz.

39. Laboratuvara gelmeyen Orneklerin saptanmasi, sonu¢ verme ve test dongii siirelerinin
dogru degerlendirilmesi i¢in laboratuvarda numune kabul biriminin olmasi gerektigini

diistinmekteyiz.

40. Kaliteyi siirekli olarak artirabilmek i¢in hatalarin dogru analiz edilmesini ve analizler

sonucunda etkin miidahalelerin belirlenip uygulanmasini 6nermekteyiz.

41. Kalite dinamik bir siire¢ oldugundan kalite gostergelerinin siirekli olarak takip edilmesi

gerekliligine inanmaktayi1z.



7. OZET

KLINIK BIYOKIMYA LABORATUVARINDA KALITE GOSTERGELERININ
BELIRLENMESI VE TAKIBI

Klinik laboratuvarlar, hasta bakiminin iyilestirilmesinde Onemli role sahiptir.
Laboratuvar testleri; tarama, erken tani, prognoz, uygun tedavi ve takibi ile hasta
yonetiminde modern tibbin ayrilmaz pargalaridir. Tip laboratuvarlarinin kalitesinin
degerlendirilmesi hem maliyetlerin azaltilmasinda hem de test ile iliskili tanisal hatalarin
ortaya ¢ikarilmasinda olduk¢a onemlidir. Laboratuvar test siireci; analiz 6ncesi, analiz ve
analiz sonrasi olmak tizere ii¢ doneme ayrilmaktadir ve bu siireglerin hepsine birlikte
toplam test siireci denilmektedir. Kalite gostergeleri (KG), belirli bir kriter ile
karsilastirilarak, kullanicilarin tiim operasyonel siireglerin kalitesini degerlendirmesini

saglayan temel araglardir.

Bu calismada, 2014 yilinda “Ortak On Gériis” olarak yayinlanan kalite gdstergelerinin
degerlendirilmesi ve diizeltici-6nleyici faaliyetler (DOF) sonrasinda KG’deki degisimin

takibi amaclanmustir.

49 tane KG’den 16 tanesi laboratuvarimiz ve hastanemizin eksik altyapisi nedeniyle
degerlendirilemedi. Degerlendirilen KG kapsaminda Temmuz ay1 igerisinde Kkaliteyi
arttirmaya yonelik olarak DOF gerceklestirildi. Analiz dncesi ve sonrasi siiregleri; Ocak-
Haziran (DOF o6ncesi), Temmuz (DOF esnasinda) ve Agustos (DOF sonrasi) aylarina,
analiz siireci; 2013 ve 2014 yillarina ait kalite gosterge verileri kullanilarak degerlendirildi.
KG verilerinin donemler arasindaki degerlendirmeleri, Sigma-metrik yontem kullanilarak

ve Ki-Kare testi ile yiizde oranlar1 karsilastirilarak yapildi.

33 KG degerlendirmemiz neticesince, DOF sonras1 20 tanesinde anlamli degisim

bulunurken, 13 tanesinde anlamli degisim bulunmadi.
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Kalite gelistirme asla sona ermeyecek bir seyahat oldugundan KG’nin benimsenmesi ve
uygulanmasi dinamik bir siire¢ olarak goriilmelidir. Bu dinamik siire¢ igerisinde
laboratuvarimizda degerlendirilemeyen KG i¢in eksik altyapr giderilmeli ve
degerlendirilen KG verileri; hatalarin dogru tanimlanmasi ve siirekli izlenmesi,
performansin ve hasta giivenliginin artirilmasi i¢in etkin miidahalelerin belirlenmesi ve

uygulanmasi ile belirli zaman araliklariyla toplanmalidir.

Anahtar Kelimeler: Alti Sigma Risk Analizi, Diizeltici-Onleyici Faaliyet, Kalite,

Kalite Gostergeleri, Toplam Test Siireci



8. SUMMARY

IDENTIFICATION AND MONITORING OF QUALITY INDICATORS IN
CLINICAL BIOCHEMISTRY LABORATORY

Clinical laboratories have an important role in improving patient care. Laboratory tests
are the integral parts of modern medicine in the patient management, regarding screening,
early diagnosis, prognosis, appropriate treatment and monitoring. Quality assesment in
medical laboratories is very important either in reducing the costs or in the identification of
diagnostic errors associated with the test. Laboratory testing process is divided three
phases which are preanalytical, analytical, postanalytical and these processes are referred
to as the total testing process. Quality indicators (QIs) are basic tools that enable users to

evaluate the quality of all operational processes by comparing it with certain criteria.

In the current study, it was aimed to evaluate the quality indicators published in 2014 as
“Preliminary concensus” and to follow up the change in the QIs after the corrective-

preventive actions (CPA).

Of 49 Qls, 16 QIls could not be assessed because of the insufficient infrastructures of
our laboratory and hospital. CPA was carried out in order to increase the quality in July,
within the scope of evaluated Qls._The preanalytical and postanalytical processes were
evaluated by using Qls data for January-June (before CPA), July (during CPA) and August
(after CPA), but the analytical process was evaluated by using 2013 and 2014 Qls data.
The assesment of QlIs data between periods was performed by using Sigma-metric method
and compared the percentages with Chi-Square test. As a result of our assesment of 33 Ols,
while there were significant changes in the 20 Qls, there was not any significant change in
the 13 Qls after CPA.
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Due to quality improvement is a never-ending trip, the implementation and adoption of
QIs should be seen as a dynamic process. In this dynamic process, the infrastructure
defficiencies, for Qls which could not be assed in our laboratory, should be completed and
the evaluated QIls data should be collected at a fixed time intervals for the correct
idenfification and continuous monitoring of the errors and for improving the performance

and patient safety by identifying and implementing effective interventions.

Keywords: Six Sigma Risk Analysis, Corrective and Preventive Actions, Quality,

Quality Indicators, Total Testing Process
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