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OZET

KLINIiK BiYOKIM YA LABORATUVARLARINDA KRIiTiK DEGER
BILDIRIMI

Muhammed Emre DEMIRAY

Dokuz Eyliil Universites Tip Fakiiltes

Tibbi Biyokimya Anabilim Dah

Narhdere/iZMIR

Amag ve Hipotez:

Klinik laboratuvarlarin hastaliklarin tani, tedavi ve izleminde dnemli rolleri
bulunmaktadir. Laboratuvar test sonuglari, insan sagligint direkt olarak etkilemekte,
sonuclarin hasta yararina kullanilmas: hasta givenligi agisindan 6nem kazanmaktadir.
Laboratuvar test sonuclarinin dogrulugu, testlerin belirtilen sirede sonuclandirilarak
raporlanmasi ayrica kalite standartlari agisindan da oldukga 6nemlidir. Laboratuvarlarda
uygulanan kalite iyilestirme calismalarindan biri olarak ele alinan kritik degerler,
gerekli mudahaleler hemen yapilmadikca yasam tehdit eden ve dizeltici bazi islemlerin
mutlaka yapilmasinin zorunlu oldugu normalden sapma gosteren sonuclar olarak
tanmmlanir.  Bu nedenle en kisa zamanda ilgili klinisyene bildirimi hasta bakimi ve
guvenligi agisindan ©6nem tasimaktadir. Bu tez calismasimin amaci, Merkez
Laboratuvarinda kritik deger bildirimlerinin say1, 6zellik ve dagilimlarimin belirlenerek
is yuki acisindan degerlendirilmesi ve kritik deger bildirim slrecini iyilestirmeye
yonelik dnerilerde bulunulmasidir.

Y Ontem:

DEU Merkez Laboratuvar: Biyokimya birimlerinde Ocak 2013 - Aralik 2013
tarihleri arasinda acil ve rutin biyokimya, kan gazi, hemogram-sedimentasyon,
koagulasyon ve idrar analizlerinden kritik deger etiketli sonuclar kullamldi. Veriler
onay-bildirim siresi, calisma-bildirim siresi, bildirim tipi dagilimi, bildirilen Kisi,
bildiren kisi, testlere gére dagilimi, laboratuvar birimlerine gére dagilim ve servislere
gore dagilimi baz alinarak degerlendirildi ve sonuclar say1 ve % oran olarak ifade edildi.

Bulgular:
Ocak 2013 - Aralik 2013 tarihleri arasinda Dokuz Eylil Universitesi Merkez
Laboratuvarinin Biyokimya Bolumu birimlerinde, biyokimya grubunda 4.837.920, kan



gazi grubunda 435.618, hemogram - sedimantasyon grubunda 5.715.088, koagulasyon
grubunda 222.965 ve idrar grubunda 777.050 test calisilmistir. Toplam kritik sonug
sayisi ise 28.974 adet bulunmustur. 1 gin iginde bildirilmesi gereken ortalama kritik
deger sayist 79'dur. Kritik degerli sonuclarin %74’ G yatan hastalara, %7’si poliklinik
hastalarina, %20'si ise acil servis hastalarina aittir.

. Kritik degerli sonuclarin %42'si aym hastada tekrarlayan degerler oldugundan
bildirime gerek olmayan sonuglardr.

%18'i ilgili klinisyene bildirilmis, %36’'s ise bildirim herhangi bir kisiye
ulasilamams sonuglardr.

Bildirimlerin %77'si sonu¢ onaylandiktan sonra 30 dakika icinde yapilmis ve
%90 oramnda laboratuvar uzman veya uzmanlik 6grencisi tarafindan %94 oramnda
ilgili doktora bildirilmistir.

Sonug:

Kritik deger araligindaki test sonuglar1 hasta icin risk tasimaktadir. Bu testlerin
tespiti ile hastaya erken midahale edilerek hasta tedavi islemlerinin hizlandiriimasi
saglanir. Kritik deger listesindeki testler ve bildirim degerlerinin klinisyenlerle birlikte
tammlanmas: ve sire¢ boyunca karsilikli iletisimin devam etmesi isleyisin etkin
yuritilebilmesinde dnemlidir. Gerek laboratuvarin, gerekse de kliniklerdeki is yukintn
azaltilabilmesi icin de teste ve servise ¢zel kritik deger araliklari ile bildirim sureleri
tanimlanabilir. Ayrica 6zellikle isleyisin yerlestiriimes sirasinda ve yine sireg iginde
hem klinisyenler hem de laboratuvar calisanlart igin kritik deger bildirimine iligkin
egitimlerin  gergeklestirilmesi  isleyisin  benimsenmesi ve dizgin sekilde
sirdurulebilmesi icin yararl: olacaktr.

Anahtar Kelimeler: kritik deger, klinik laboratuvar, kalite, akreditasyon, hasta

guvenligi.



ABSTRACT

CRITICAL VALUE NOTIFICATION IN CLINICAL LABORATORIES
Muhammed Emre DEMIRAY
Dokuz Eylul University
Department of M edical Biochemistry
Narhdere/iZMIR

Objective and Hypothesis:

Clinical laboratories have important roles in the diagnosis, monitoring and
treatment of the diseases. Test results affect human health directly, and the use of results
for the benefit of the patient is important in terms of the patient’s safety. So the
accuracy and the timeliness of the results are also extremely important from the
standpoint of quality standards. Critical values, formerly stated as panic values, are
defined as results suggesting that the patient is in imminent danger unless appropriate
therapy is initiated promptly. Therefore their notification to the responsible clinician for
the patient therapy is important in terms of patient care and safety. The aim of this study
is to determine the number, characteristics and distribution of the test results with
critical values and their notification in Dokuz Eylul University Central Laboratory and
to make some suggestions to improve the reporting process.

M ethod:

The emergency and routine biochemical test results of blood gas, complete
blood count (CBC), erythrocyte sedimentation rate (ESR), coagulation and urine
analyses with the critical values are obtained from DEU Central Laboratory from
January 2013 to December 2013. The data is categorized and evaluated according to;

- Time from completion of the analysis to notification

- Time from result validation to notification

- Person making the notification

- Person receiving the notification

- Distribution in test groups

- Didtribution in clinical wards
All results are stated as total number and percentage (%).



Reaults:

Total number of testsin different test groups in section of clinical chemistry from
January 2013 to December 2013 is listed below:

- 4.837.920 in routine chemistry group

- 435.618in blood gas group

- 5.715.088 in CBC-ESR group

- 222.965 for coagulation group

- 777.050 urine analysis group
Total number of tests with a critical value is 28.974. The average critic value number
that should be reported in 1 day is 79. Of the results with critical values; 74% belong to
inpatients, 7% to the outpatients and 20% to the emergency patients. As the 42% of the
results with critical values are the values which are repeated for the same patient, the
notification of these results is not necessary. 18% of them are the values which were
reported to the related clinician and 36% are the ones which couldn’t have been reported
to anyone. 77% of the notifications were done in 30 minutes after the confirmation of
results 90% of them have been done by laboratory specialists or assistant and 94 %
have been reported to the related doctor.

Conclusion/Discussion:

The test results with a critical value pose an important healthcare problem for the patient
and needs an urgent intervention of the treatment program. Determination of the critical
value test list and critical value limits with the consensus of both the clinicians and
laboratory physicians helps the process function effectively. To reduce the workload
and time spend to notify and to receive the results in the wards and in the laboratory,
specific critical value test lists, limits and specific time intervals for notification of the
results can be established for different clinics. Educational meetings, more frequently
especially in the beginning may help to enhance the implementation of the notification
process.

KEYWORDS: Critical values, clinical laboratory, quality, accreditation, patient
safety



1-) GIRIS VE AMAC:
Klinik laboratuvarlar, hastaliklarin tamsi, tedavisi ve izlemine yonelik bilgi

saglamak amaciyla insan vicudundan alinan 6rneklerde ¢esitli analizler yapan ve elde
ettigi bulgular ilgili birimlere ulastirilmasint saglayan organizasyonlardir.

Hastaliklarin tarsi, tedavisi ve izleminde Onemli yer tuttugu icin klinik
l[aboratuvar hizmetleri miimkuin olan en yilksek kalitede sunulmalidir.

Cesitli faktorler klinik laboratuvarin vermekte oldugu hizmetin kalitesini etkiler.
Bu faktorler bes ana sireg igerisinde incelenebilirler: pre-preanalitik, preanalitik,
analitik, pogtanalitik ve post-postanalitik. Kalite yonetimi tim bu streclerde anahtar
Olcutlerin belirlenerek kalite performansinin dlgtlmesini kapsar(1).

Klinik laboratuvarlarda birgok performans olgutiinden biri de kritik deger
bildirimidir ve bircok kalite giivence kurumu bu konuda yaptirimlar sart kogsmaktadir.

Kritik deger kavram ilk kez Lundberg tarafindan 1972 yilinda tammlanmustir.
Lundberg kritik degeri, uygun tedavi acilen baslatilmazsa hastanin olmast muhtemel bir
tehlike altinda oldugunu Oneren sonug¢ olarak tammlayarak kritik deger bildirimi
kavramint 6ne stirmistdr(2).

Klinik laboratuvarlarda hastanenin yatak sayisi, poliklinik ve acil hasta sayisina
bagli olarak degismekle birlikte her gin cok sayida test calisiimakta ve
onaylanmaktadir. Laboratuvardaki bu is yogunlugu kritik degerli test sonuglarinin
gbzden kagcmasina ve yorumlanmasinda hatalara yol acabilmektedir. Bu konuda
karsilasilan diger problemler de aramlan kisiye ulasilamamasi veya istenilen zamanda
bu islemin gerceklestirilememesidir. “Kritik deger” teriminin dogasindan dolay: bu
sonuglar derhal yorumlanmasi ve en kisa siirede ilgili klinisyene bildirilmesi gereken
sonuclardr.

Bu tez caligmasinin amaci, Merkez Laboratuvarinda kritik deger bildirimlerinin
say1, Ozellik ve dagilimlarimin belirlenmesi, is yiki agisindan degerlendirilmes ve

kritik deger bildirim stirecini iyilestirmeye yonelik 6nerilerde bulunulmasidir.



2-)GENEL BiL GILER:

2.1. Kalite Y6netimi:

2.1.1. Kalite Tanimlarz:

Kalite bircok sekilde tanmmlanmus, tarihsel siireg icinde teknolojik gelismelere

bagl1 olarak tamm da degisiklikler gostermistir.

Kalite, “sey” anlamina gelen Latince “qualitas’ kelimesinden tretilmistir. Bir
seyin kalitesiyle ilgili bir degerlendirme goreceli bir kavram oldugu gibi, kalitenin ne
olup olmadig: ile ilgili yapilan tammlarda da Uzerinde anlasilan ortak bir ibareye
rastlanamamaktadir. Kalite, genel olarak gunlik konusmalarda Gstunligi ve iyiligi,
kaliteye konu olan trtin ve hizmetin iyi niteliklerinin oldugunu belirtir(3).

Kalite kavramint Ulke, yasam duizeyi, kilttrel yapi, toplumsal yapi, egitim gibi
pek cok faktor etkilemektedir. Bu agidan bakildiginda bir Orin veya hizmetin
olusturulmasinda misterinin beklentilerinin g6z 6nline alinmasi gerekir.

Kalitenin farkli arastirmacilar tarafindan  gelistirilen  ¢esitli  tarmlar:
bulunmaktadr.

Shewhart; Aristo’nun yaklasimiyla kaliteyi, “malin mikemmelligi” olarak ele
amig ve “alicimn 6demeyi kabul edecegi bir fiyatla memnunluk verecek bir Grintn
tasarlanmasi ve Uretilmesi igin musterinin gelecekteki ihtiyaclarimin olgulebilir veriler
haline getirilmesi” seklinde tarif etmistir(1).

Deming; kaliteyi “musterinin gelecekteki beklentilerinin dogru tahminine gore
yapilan yeniliklerdir” olarak agiklarken, Mills “dogru Urin ya da hizmeti dogru
zamanda ve dogru fiyatla koymaktir” olarak tanimlamusti(4).

Juran; kaliteyi “kullanima uygunluk” olarak ifade etmistir(5).

Crosby, kalite gerekliliklerine uygun performans tammlanarak kusurlarin
Onlenmesi gerektigini ifade etmis ve performans standardh olarak “sifir hatayr”
hedeflemistir.

"Sifir hata' kavram tartismali olmasina ragmen, Crosby'e gore kalitenin dort
sartindan biridir. Bu dort sart basit olmakla birlikte etkili olarak Toplam Kalite Y 6netim
felsefesini yansitir(6).

Kalitenin gunimiizde cesitli organizasyonlar tarafindan yapilan tammlari da
vardir.

Avrupa (EOQC) ve Amerika Kalite Kontrol Dernekleri (ASQC) kaliteyi; “bir
mal veya hizmetin belirli bir ihtiyaci karsilayabilme kabiliyetlerini ortaya koyan
niteliklerin timd” olarak ifade etmektedir(5).



SO 9001:2008 de kalite “var olan ozelliklerin gereklilikleri (sartlari) karsilama
derecesi” seklinde tammlanmistir. Bu tammda bahsi gegen gereklilikler “belirlenen
gereksinim veya beklentiler olarak” agiklanmstir(7).

Tark Standartlar: Enstittisii bu tanimi genisletmis, insan sagligi, hayvan ve bitki
varlig1 ve gevrenin korunmasi gibi kavramlari daigine alan bir tamm yapmustir; “kalite,
insan saglik ve emniyetinin, hayvan ve bitki varliginin ve gevrenin korunmasi veya
tuketicinin dogru bilgilendirilmesi gibi kriterler g6z Ontne alinarak bir Urin veya
hizmetin var olan veya olabilecek ihtiyaglar: karsilama yetenegine dayanan 6zelliklerin
toplamidir”  seklinde tammlamistir(1). Goruldigin  Uzere  tUketicinin - dogru
bilgilendirilmesi de bu tamm iginde yer almstir.

Belirli olan bu tammlar yaminda bazi bilim adamlar1 da kaliteyi; “standartlara,
kullanima, kurum kdltdrine, sosyal ve global cevreye uygunluk, maliyetin uygunlugu
ve misterilerin gergek ihtiyaclarinin karsilanmasi” olarak tammlamslardir. Bir baska
tanmminda kalite; Uronin musteriyi kendisine tutkun edebilmesi seklinde de ifade
edilmistir. Baska bir deyisle kalite gizli ihtiyaglar1 agiga ¢ikarma, fiyat uygunlugu veya
ilave edilen oOzelliklerin bir cazibe sebebi olarak musteriler icin tutku haline
gelebilmesidir diye de ifade edilmistir(8). Anlasiimaktadir ki kalite msterinin beklenti
ve ihtiyaclarim karsilama ve kullamcimin gerekli gordiklerinin yerine getirilmesini
icermektedir(9).

2.1.2. Kalitenin Tarihgesi:

Kalite kavramini giiniimtize veya yakin gegcmise ait bir kavram olarak gormek
hatal1 olur. Eski medeniyetlerde bile kalite kavramina iliskin bulgulara rastlanmaktadir
Eski misir medeniyetinde firavunlarin ne sekilde gdmilecekleri ve cenaze torenlerine ait
ayrintilarin “6luler kitabinda” sozi gegmektedir (1)

M.O. 2000'li yillarda, Babil’de Hammurabi kanunlarinda kalite kavramina
iliskin degerlendirmelere rastlanmaktadir. Kalitenin gelisim slrecinde ortacag
Avrupa' sinda o6nemli sayilabilecek gelismelerden biri de Gutenberg’in  matbaay1
bulmasidir. Matbaamin ortaya c¢ikist degistirilebilen standart parca Uretimi ve
kullantminin ilk 6rnegi olarak kabul edilmektedir. Diger bir 6rnek ise Venedik'te
donanmanin silah ve muhimmat ihtiyacinin giderilmesi amaci ile silah fabrikasinin
kurulmasidir. Ordunun ihtiyaci olan ok ve yaylar: Ureten bu fabrikada her cesit yaya
uyumlu standart ok imal etmek ve bunlar1 stoklarda bulundurmak zorunlu tutulmustur

3).



Osmanli Imparatorlugunda 2. Bayezid Han tarafindan bir kanunname yurirliige
konulmustur. “Kanunname-i Ihtisab-1 Bursa’ olarak bilinen bu kanunname bugink
anlamda diinyanin ilk standardi olma niteligindedir (1).

Kalitenin bir kavram olarak ortaya ¢ikmasi ise 19. yizyila rastlamaktadir.
Frederick Taylor'un ABD’de is planlamasin isGi ve ustabasilarin inisiyatifinden alip,
endustri muhendislerinin kontroltine vermesiyle baslanmlan uygulama, sanayi devriminin
tohumlarint atmustir. 1930’ lu yillarda kalite, iyinin kétiden ayrilmasi, seklinde Henry
Ford tarafindan yonetimin 5 fonksiyonu arasinda irdelenmistir. Hata miktari ve
cinslerinin tespitiyle ilgili olan bu kontrol 1940'larda istatistiksel yontemlerin
kullanmimasi sekline donusmsttr. Kalite kontrol, 1950'li yillarda ise bir kisinin veya bir
ekibin sorumluluguna birakil mistir(10).

Yillara gore kalitenin gelisimine bakildigi zaman Japonya mn bu konuda 2.
Diunya Savasi’'ndan sonra Bati Ulkelerini geride birakan bir gelisme gosterdigi
gorulmektedir. Amerika da istatistiksel kalite kontrol dnce Deming, sonra da Juran
tarafindan tanitilmistir. 1970’ li yillarda Deming ve Juran drgutlere para, zaman ve kalite
olmak Uzere 3 boyutlu dusince olanagi saglamislardir. 1980'li yillara gelindiginde
sadece maliyet unsurunun dikkate alinmas: yetersiz kalms, kalite anlayisi rekabette 6n
plana gegcmeye baslamistir. Daha sonraki yillarda bitmis Grdnin muayeneye tabi
tutulmasi yerine kontrolline gerek kalmayacak sekilde Uretim sisteminin glvence altina
alinmas: distincesi geliserek, Kalite Guivence Sistemleri ortaya ¢ikmustir. Bu sistem Ust
yonetim ve tim calisanlarin katiliminin gergeklestirilmesi ile %100 misteri tatminini
hedefleyen TKY’ nin ortaya ¢ikmasina yol agmistir(11).

Sonucta kalite kavram gelisen ¢aga uyumlu olarak yikselen ve karmasiklasan bir
cizgi izlemistir. Bu ilerleyis kabaca salt kaliteden kalite kontrolline, toplam kalite
kontroline, kalite glvencesine, toplam kalite yonetimine ve akreditasyona gegis
seklinde Gzetlenehilir.

2.2.Kalite YOnetim Sistemi:

19.ylizyilin sonlar1 ve 20.yuzyilin basindan itibaren gelisen teknoloji ve bununla
beraber globallesen dinyada, her alanda artan rekabet Uretici-tiketici iliskilerinin ve
mUsterilerin secimlerinin degismesinde etkili olmustur. Bu degisimler, kalite ve kalite
yonetimine degisik boyutlar kazandirmustir.

ISO 15189:2012'de kalite yonetim sistemi “bir organizasyonu kalite ile ilgili
olarak idare ve kontrol etmek igin yonetim sistemi” olarak tammlanmstir(12).



Onceleri kalite son iriin kontrolii olarak algilanmustir. Nitelikler belirlenmis,
uygun Olcitler olusturulmus ve hatalar Uretim strecinin sonunda dizeltilmistir. Daha
sonralart yonetimin desteginin de bu sirece katilimiyla kalite yonetimi halini almistir.
Yonetim bilimi ile kalite kontrol birlesmistir. Kalitenin kanitlanmas: gerekliligi kalite
guvencesini, degisken kosullar karsisinda yapilan degisiklikler strekli kalite gelistirme
kavramin ortaya cikarmistir. Toplam kalite yonetimi felsefesi Uretim ve hizmet
basamaklarimin her bir asamasindaki yapinin, isleyisin kontrolt ve galisanlarin katkisi
ile mikemmele ulasilabileceginin benimsenmesini tarif eder. Toplam Kalite Y 6netimi
(TKY) saglik sektorinin yonetim felsefesinde de yerini almaktadhr.

2.2.1-) Toplam Kalite Yonetimi:

1990’11 yillarin baslarindan itibaren kiresel pazarlarda rekabetin artmasiyla
“toplam kalite” yeni bir kavram olarak literatiirde yer almaya baslamistir. Avrupa nin
tek bir pazar altinda bittnlesmeye dogru yol amast ve kaynaklarin daha etkin ve
verimli kullamima ihtiyaciyla birlikte musterilerin daha kaliteli Grlinlere olan talebinin
artmasi toplam kalite uygulamalarina gecisi hizlandirmustir(3).

TKY’de sirekli gelisme felsefesi kadar, "0nce insan” ya da diger bir ifadeyle
birey kavram: son derece énem tasimaktadir. Orgiitlerde rekabetci bir yapilandirmay:
ongoren TKY’nin, savurganligi Onleyerek, verimliligi arttrdigi ve maliyetleri
disUrdigi icin 6rgitin rekabet gucunin gelistiriimesinde en iyi sistem oldugu
distntdlmektedir. TKY nin temelinde kalite bilincinin tim kurulusta hissedilmesi ve
tim uygulamalarin bu kayg: ile gerceklestirilmesi yer almaktadir. TKY nin amaci,
orgutte degisimi  yonetebilmek ve muisteri isteklerinin karsilanmas: anlaminda
“kaliteye” ulasmaktir. Kalite gelistirme calismalari uygun degerler, inanglar ve
davraniglara sahip kultirlerde basarili olabilmektedir. Aksi takdirde tim cabalar,
kaynaklar ve zaman bosa gitmektedir. TKY, uzun vadede, misterinin tatmin olmasini
basarmayi, kendi personeli ve toplam icin avantglar elde etmeyi amaclayan, kalite
Uzerine yogunlasmis ve tUm personelin katilimina dayanan bir kurulus yonetim
bicimidir(10).

TKY’ nin amaglar: 6zetle su sekilde basliklandirilabilir:

1-) Savurganliklar: 6nleme

2-) Verimliligi artirma

3-) Kaliteyi artirma

4-) Maliyetleri distrme



5-) Islem zamanlarin kisaltma
6-) Surekli iyilesme ve gelisme(13).

2.3-) Klinik Laboratuvarda Toplam Kalite Y 6énetimi:

Saglik hizmetlerinde kalite “dogru Kisiye, dogru zamanda, dogru sekilde
yapilan girisimler sonucunda alinabilecek en iyi sonuca ulasmaktir” seklinde
tammlanmistir. Saghik hizmetlerinin herhangi  bir asamasinda hizmet kalitesini
belirlemek icin sorulan t¢ temel soru vardir;

» Hangi alt yap1 imkanlar1 kullamldi?

* Hangi islemler uygulandi?

* Hastaigin elde edilen sonug ne oldu? (14).

Kalite kavrami, modern anlamda, endistriyel alanda dogmus daha sonralari
klinik laboratuvar uygulamalarina yerlesmeye baslamustir.

Bir laboratuvarda kalite kontrol, guvenilirligi yiksek olan hasta sonuclari
tretmek amaci ile yapilan, tetkiklerin dogrulugunu, tekrarlanabilirligini 6lcen,
laboratuvar caligmalarimin kalitesini arttiran bir program olarak tanimlanmaktadir.
Kalite kontrol caligmalar1 i¢ ve dis kalite kontrol olmak tzere birbirini tamamlayan 2
farkli program ile strdirdlmelidir.

TKY anlayisi, saglik kuruluslarinin diger birimlerine gore klinik laboratuvarlarda
daha kolay benimsenmistir. Clinki klinik laboratuvarcilar, laboratuvar uygulamalari,
istatistiksel kalite kontrol ve kalitenin izlenmesi icin veri analizleri (kalite glivencesi)
alanlarinda deneyimlere sahiptir.

Klinik laboratuvar yoneticileri, calismalart planlayarak (kalite planlama),
calismalar1 ydruterek, verileri toplayarak (kalite kontrol ve kalite glivencesi) daha sonra
nelere gerek duyuldugunu analiz ederek (kalite gelistirme) ve bu donglyu tekrarlayarak
kalite hedeflerine ulasabilirler(13).

Laboratuvar hizmetlerinin guvenilirliginin saglanmasi igin bir kalite sistemi
olusturulmal: ve i¢ kalite kontrol programlarinin uygulanmasinin yam sira dis kalite
kontrol programlarina katilinmalidir. Akreditasyon kurumlar: ve bazi tlkelerde yasalar
dis kalite kontrol programlarimi zorunluluk olarak belirtmektedir. Kalite sisteminin
temelini cihazlarin uygun araliklarla bakimi, kalibrasyon ve kontrollerin uygulanmasi,
calisanlarin egitimi, analiz performansinin degerlendirilmesi, i¢ kalite kontrol ve dis
kalite kontrol programlarinin uygulanmasi ve bilimsel gelismelerin takip edilmesi gibi

unsurlar olusturur.
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Bir laboratuvarin sorumlulugu kaliteli analitik sonuglar tretmekle bitmez.
Preanalitik ve postanalitik asamalarda da kalite énemlidir. Ozellikle preanalitik asama
laboratuvarin kontrol etmekte zorlandigr asamadir. Bu alanda yapilan iyilestirmeler
l[aboratuvarin performansina dnemli etkiler yapmustir.

Klinik laboratuvarlarda sertifikasyon ve akreditasyon tium bu asamalar:
tammlayarak sirecleri standardize eder ve sonugta da kalite sistemlerinin

belgelendirilmesini saglarlar.

2.4-) Klinik Laboratuvarda Akreditasyon ve Sertifikasyon:

Sertifikasyon Uglincti parti kuruluslarca verilen, bir Grtin, hizmet ya da slirecin
onceden belirlenmis gereklilikleri karsiladigim yazili olarak belgeleyen prosedirdur.

Akreditasyon ise bir Urinin ya da hizmetin, piyasanin talep ettigi sartlara,
standartlara, yonetmeliklere uygunlugunu gostermek Uzere o Urin veya hizmeti
gerceklestiren kuruluslarin resmi bir otorite tarafindan uluslararas: kriterlere gore
denetlenerek teknik ve idari yeterliliklerinin onaylanmasi ve belli araliklarla
denetlenmesi islemidir (15).

Laboratuvar Akreditasyonu konusunda ilk bagimsiz calisma, 1961 yilinda
ABD’de College of American Pathologist (CAP) tarafindan baslatilmistir. Temel
amag gonulli katilim esasina dayanilarak egitim ve hizmet standartlarina uyum
saglanmasi, laboratuvar hizmetlerinde kalitenin artirilmasiydi.(14).

Tarkiye'de Saglikta dontsim programui cercevesinde “saglhik kurumlarinda
kalite ve akreditasyon” calismalar1 baslatilmistir. Ozel hastaneler ve kamu hastaneleri
2010 yilh sonuna kadar degerlendirilmis ve “saglikta kalite degerlendirmeleri” adiyla
kurumsallastirilmistir. Ister kamu ister 6zel hastane olsun bu degerlendirme siireci “SKS
merkezi degerlendirme” olarak adlandirilmaktadir (16).

2.4.1-) Ulusal ve Uludaras Standartlar:

Cesitli Oretim ve hizmet sektorlerine yonelik bircok uluslararasi veya ulusal,
standartlar, yasalar ve yonetmelikler bulunmaktadir. ISO/EN kalite sistem standartlari
klinik laboratuvarlara uygulanabilecek temel standartlardir. “ISO 15189 Tibbi
laboratuvarlar - Kalite ve Y eterlilik Icin Sartlar” bunlarin icinde tibbi laboratuvarlar igin
hazirlanmig bir standarttir(14).

1SO15189:2012 Klinik laboratuvarlar icin kalite ve vyeterlilik konusunda
gereklilikleri belirler. 1SO15189 hem kalite yonetim sistemlerini gelistirmede hem de
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teknik yeterliliklerini degerlendirmede klinik laboratuvarlar tarafindan kullanilabilir.

1SO15189, ayrica laboratuvardan hizmet alanlar, diizenleyici kurumlar ve akreditasyon

kuruluslar: tarafindan klinik laboratuvarlarin yeterliliklerinin onaylanmas: ve taninmasi
amaciyla da kullanilmaktadir(17). Bu konuda tilkemizde TURKAK (Tirk Akreditasyon
Kurumu) yetkilidir.

SO 15189 yonetim sartlar1 ve teknik sartlar olmak Gzere iki ana baslikta kosullar

sunmaktadir:

Y 6netim sartlar

(o]

(o]

(o]

(o]

(o]

Kurulus ve yonetim sorumlulugu

Kalite yonetim sistemi

Dokuman kontrolt

Hizmet anlagsmalari

Basvuru laboratuvarlar: tarafindan yapilan analizler
Dis hizmetler ve malzemelerin temini
Damsmanlik hizmetleri

Sikayetlerin ¢oziimlenmesi
Uygunsuzluklarin tammlanmasi ve kontroll
Duzeltici faaliyet

Onleyici faaliyet

Sirekli iyilestirme

Kayitlarin kontrolt

Degerlendirme ve tetkikler

Y 6netimin gozden gecirmesi seklinde 15 alt baslik icermektedir.

Teknik sartlar

(o]

(o]

(o]

Personel

Y erlesim ve ortam kosullar

Laboratuvar donammu, reaktifler ve sarf malzemeleri

Analiz dncesi prosesler

Analiz prosesleri

Analiz sonuclar: kalitesinin giivence altina alinmast,

Analiz sonrasi prosesler

Sonuglarin rapor haline getirilmesi

Sonuglarin yayimlanmasi

Laboratuvar bilgi yonetimi olarak 10 alt baglik icermektedir. (12)
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Uluslararasi Birlesik Komisyon (Joint Commission International-JCI), Saglik
Kuruluslarimin Akreditasyonu Birlesik Komisyonu (Joint Commission on Accreditation
of Healthcare Organizations-JCAHO) tarafindan, saglhik hizmetlerinin kalitesini ve
guvenligini iyilestirmek icin kurumsallastirllan uluslararast bir  akreditasyon
kurulusudur(18). JCI'nin yayinlamis oldugu Klinik laboratuvar standartlar1 kapsaminda
“Uluslararasi Hasta Guvenligi Hedefleri” disinda 4 ana baslik ve onlarin alt bagliklar
asagida yer almaktadir:

Y Onetim ve liderlik
o Planlama
o Sorumluluk ve yetki
o Iletisim ve koordinasyon
o Kalite yonetimi ve iyilestirme slreci
Politika ve prosedirlerin gelistirilmesi ve kontrolt
o Preanalitik politika ve prosedirler
o Analitik politika ve prosedurler
o Kayit ve 6rnek saklamasartlari
Kaynak yonetimi ve laboratuvar ortami
o Tedarik ve kaynaklar
o Personel bilgisi
o Laboratuvar ekipman ve diger malzemeler
o Guovenlik
o Tehlikeli malzemeler ve atiklar
Kalite kontrol siirecleri
o Genel kalite kontrol
o Ozel kalite kontrol
o Klinik laboratuvar analizleri
o Kan bankasi ve transflizyon hizmetleri
o Kan ve urunleri saklanma kosullari(19).

T.C. Saglik Bakanligi Saglik Hizmetleri Genel Mudirligu Tibbi Laboratuvar
Hizmetleri Daire Bagkanligi internet sitesinde yayinlanan Hastane “Hizmet Kalite
Standartlar”” (HKS) rehberinde Biyokimya Laboratuvar Hizmetleri basligi altinda bir
takim sartlar sunulmustur. Bunlar laboratuvarda caligilan tiim testleri iceren test rehberi
bulundurulmasi, 6rneklerin alim ve transferine yonelik dizenlemeler, cihazlar igin
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duzenlemeler, i¢ ve dis kalite kontrol slirecine ve kritik deger bildirim stirecine yonelik
duzenleme gibi ¢ok sayida maddeyi kapsamaktadir(20).

2.5-) Klinik Labrotuvarlarda Kritik Deger Bildirimi:

2.5.1-) Kritik/Panik Deger Tanim:

Kritik deger kavramu ilk kez Lundberg tarafindan 1972 yilinda tanimlanmustir.
Lundberg, kritik degeri, “uygun tedavi acilen baslatilmazsa hastanin olasi bir tehlike
atinda oldugunu distindiren sonug” olarak tammlayarak kritik deger bildirimi
kavramint 6ne stirmistdr(2).

Kritik degerin bir baska tanim ise “gerekli mudahaleler hemen yapilmadikca
yasami tehdit eden ve duzeltici bazi islemlerin mutlaka yapilmasinin zorunlu oldugu
normalden sapma gosteren durumlar ifade eder” seklindedir(21).

Kritik deger igin “kritik sonuglar”, ” panik degerler” ve “alert degerler” gibi
aternatif terimler kullamilmistir(22).

Aslinda alert deger kritik degerden farkli olup “normal terapotik diizeylerden
anlaml1 sapma gosteren hizli fakat acil olmayan bakim igin yetkilendirilen degerlerdir”
seklinde tammlanabilir(23).

Panik deger terimi kritik deger yerine yaygin olarak kullamlmaktadir. HKS de
de panik deger olarak tanimlanmstir. Ancak bu terim dogal olarak olumsuz bir
cagrisimda bulunmaktadir ve galisan Uzerinde psikolojik bir baski uyandirdig: ileri
sirdlmektedir. Ayrica dnemli bir verinin panige kapilmaksizin itina ile iletilmesi
gerekliligiyle ters dismektedir. Bu sebeplerle panik deger terimi giderek terk
edilmektedir.

Kritik deger bildiriminin tersine alert deger bildirimi literatirde tarif
edilmemistir. Bu tamim hasta icin yasami tehdit eden bir durumu ima etmeyebilir. Fakat
daha ziyade erken tam ve tedavi araciligiyla, hasta yasamimin kalitesini biyik oranda
gelistirecegini gosterir(24).

Kritik deger bildirimi uzun sire 6nce bir kavram olarak ortaya atilmis olsa da
isleyisi ile ilgili bazi sikintilar devam etmektedir. Ornegin hangi testlerin kritik
degerinin tammlanacag: ve bunlarin limitlerinin ne olacagi, bildirimlerin ne sekilde
yapilacag: gibi konularda bir konsensis yoktur. Her saglik kurulusunun kendine 6zgu
tammlarimin  olmasi  Onerilmekte ise de, dizenleyici kurumlar ve akreditasyon
kuruluslart gibi kurumlar kritik deger bildirimi konusunda bazi 6neri ve yaptirimlar
sunmuslardir. Bunlardan bazilarina asagida deginilmektedir.
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2.5.2-) Kritik Deger ile lgili Standartlar:

Bircok kalite guvence kurulusu kritik deger bildirimi ile ilgili gereklilikler
tammlamustur.

Kritik deger bildirimi  ¢esitli  yasalar, dizenlemeler ve akreditasyon
programlarinca gerekli kilinmistir. ABD’de *“Clinical Laboratory | mprovement
Amendments of 1988 (CLIA’88) kritik deger bildirimi Uzerine gereklilikler igerir. Bu
maddeler bildiriminin kayit altina alinmasimt ve szl iletilen sonuglarin tekrar
okunmasin igeren kritik deger prosedirleri icin spesifik gereklilikleri tammlamaktadir.
CAP kontrol listesi tarih, zaman, bildirimi yapan laboratuvar ¢alisan ve bildirilen Kisiyi
iceren, kritik deger bildiriminde, hangi bilgilerin kayit edilecegini belirtmektedir(22).

Joint Commission’in ulusal hasta glivenligi hedefleri icinde laboratuvar ile ilgili
hedefler arasinda 2005 yilindan itibaren saglik calisanlari arasindaki iletisimin
etkinliginin arttirnlmast bashigi altinda kritik deger bildirimi ve bildirimin zamaninda
yapiimas: hedef olarak tammlanmistir. Bu hedef 2015 hedefleri arasinda da ayni
sekilde yerini korumaktadir(25). Hedefin performans kriterleri de asagidaki sekilde
belirtilmistir:

1-) Tedtlerin ve tamsal sireclerin kritik sonuglarini yonetmek icgin kurulustaki yetkin
kisiler ileigbirligi yaparak:

- tedler ve tamsal stireclerdeki kritik sonuclar,

- kritik sonuglarin kim tarafindan kime bildirilecegi,

- kritik sonuglarimin bildirilmesi icin kabul edilebilir stire tanimlanmalidir

2-) Tedlerin ve tamsal prosedirlerin kritik sonuglarinin yonetimi igin prosedurler
olusturulmalicr

3-) Tedlerin ve tamsal sureglerin kritik sonuglarimin bildiriminin uygun zamanda
yapilip yapilmadig: degerlendirilmelidir(25).

SO 15189:2012 de “5.9 Sonuclarin yayimlanmas” basligi altinda kritik deger
bildirimi ileilgili sartlar icermektedir:

Analiz sonuclarinin  olusturulan “uyar’” veya “kritik” araliklar icinde olmasi
durumunda:

- Bir hekimin (veya diger yetkili saglik uzmaninin) hemen uyarilmasi

- Dokuman tarihi, zamani, sorumlu laboratuvar personeli, bilgilendirilen kisi ve iletilen
analiz sonuclar1 ve bildirimlerde ortaya ¢ikan zorluklar ile ilgili gergeklestirilen
faaliyetlerin kayitlart muhafaza edilmelidir(12).
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Ulkemizde kritik deger uygulamasi 29/04/2009 tarihinde cikarilan “Saglhk
Kurum ve Kuruluglarinda Hasta ve Calisan Guvenliginin Saglanmasi ve Korunmasina
Iliskin Usul ve Esaslar” hakkindaki tebliginde tanimlanmustir(21).
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Sekil 1: Kritik test degerleri ileilgili islemlerin resmi gazetede yayinlanmasi(26)

T.C. Saglik Bakanligi Saglik Hizmetleri Genel Mudurltginin Saglikta Kalite ve
Akreditasyon Daire Baskanliginca yayinlanan Saglikta Hizmet Kalite Standartlarinda
kritik degerlerin belirlenmesi, panik degerlerin HBY S lzerinden tammlanmasi, kritik
deger tespiti durumunda HBY'S lzerinde calisam uyarict sistemin bulunmasi, Kritik
deger sonuglarinin bildirilmesi ve bildirimlerde; bildirimi yapan kisi, bildirim yapilan
kisi, kritik deger sonucu ve bildirimin yapildig: tarih ve saatin kayit edilmesi gerektigi
belirtilmektedir(20).
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3-) GEREC VE YONTEMLER:

3.1. Laboratuvar Isleyisi ve Siiregler:

Dokuz Eylil Universitesi Hastanesi 1100 yatakli, tum Kklinik branslarin
bulundugu, hem tip doktorlugu egitiminin hem de tim disiplinlerde uzmanlik egitiminin
verildigi akademik bir saglik kurulusudur. Tibbi laboratuvar hizmetleri DEU Hastanesi
Merkez Laboratuvar: ¢atisi altinda toplanarak tek bir merkezden yurttulmektedir.

Merkez Laboratuvar1 2012 yilindan itibaren 1SO 15189 akreditasyon belgesine
sahiptir. 2013 yil1 sonu itibari ile kapasitesi asagida tanimlanmustir:

Merkez laboratuvar: yonetsel olarak 14 laboratuvar birimi ve 12 destek birimden

olusmaktadir. Laboratuvar birimleri:
Bakteriyoloji laboratuvari
Doku Tipi laboratuvari
Endokrinoloji laboratuvari
Hematoloji laboratuvari
Idrar laboratuvar:
Immunoloji laboratuvar
Metabolizma laboratuvari

Destek birimler ise asagida belirtilmistir:

Ust Yénetim (1 Baskan, 2 Bagkan Y ard)
Kalite Birimi

Kalite Glivence Birimi

Biyoguvenlik Birimi

Teknik Birim

Sterilizasyon ve Besiyeri Birimi

Mikobakteriyoloji laboratuvari
Mikoloji laboratuvari
Molekuler Mikrobiyoloji lab
Ozel Biyokimya laboratuvar:
Parazitoloji laboratuvari

Rutin Biyokimya laboratuvari
Seroloji laboratuvari

Malzeme Y 6netim Birimi
Kan AlmaBirimi

Ornek Kabul/Ayirma Birimi
Sekreterlik Birimi

Ornek Tasima Birimi
Temizlik Birimi
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2013 yil1 sonu itibari ile Merkez Laboratuvarinda biyokimya, mikrobiyoloji ve

parazitoloji uzmanlhk alanlarindan 24 uzman gorev yapmakta ve 157 personel
caligmaktadir. TUm birimlerde 384 farkli test calisilmaktadir. GUnlik ortalama 5000
Ornek kabulli yapilmakta ve yillik 7 milyon test gerceklestirilmektedir

Calismada biyokimyasal testler ele alindi. Mikrobiyolojik testler, farkli bildirim

sekilleri oldugundan ve farkli bir disiplin oldugu icin yorumlamalarda hatalar

yapilabileceginden ¢alismaya dahil edilmedi.
Degerlendirmelerde Merkez Laboratuvar: Klinik Kimya Kritik Test Listesinde
belirtilen testler baz alindi. Bu testler Tablo 1'de gosterilmektedir.
Tablol: Merkez Laboratuvar: Klinik Kimya kritik test degerleri listesi

KLINIK KIMYA
Test Birim Referans arahk Kritik Deger (KD)
Alt KD Ust KD
KALSiYUM mg/dL 8.6-10.2 £6.0 >12.0
MAGNEZYUM mmol/L 0.7-1.05 £0.4 >3.0
GLUKOZ mg/dL 70-110 £50 >500
GLUKOZ (YENi DOGAN ) mg/ dL £30 >325
SoDYUM mmol/L 136-146 £120 >160
POTASYUM mmol/L 3.5-5.5 £2.8 >6.5
POTASYUM (YENi DOGAN) mmol/L £2.8 >7.8
FOSFOR (iNORGANIK) mg/dL 2.7-4.5 1.0 >8.9
URIK AsiD mg/dL 2.4-7.0 | e >12.5
[YONIZE KALSIYUM mmol/L 1.09-1.3 <0.8 >1.6
PH (ARTERIYAL) pH 7.35-7.45 <7.2 >7.6
PCO, (ARTERIYAL) mmHg 35-45 <20 > 65
PO, (ARTERIYAL) mmHg 83-109 <45 @ | @ ------
NEONATALBILIRUBIN mg/d. | | emmeeee- > 15
AMONYAK pg/dL 31-123 | mmm==ee- > 180
LAKTAT mmol/L Venoz0.5-2.2 | mmeemee- > 3.4
LAKTAT (COCUK) mmol/L | | = >4.1
HEMATOLOQOJI
- E: 13.5-17.5
HEMOGLOBIN g/dL K: 12.0-16.0 £5 218
HEMOGLOBIN (YENi DOGAN)* £10 >22
. E: % 41-53 9
HEMATOKRIT % K- % 3645 £% 15 2% 60
HEMATOKRIT (YENi DOGAN)* £%33 >%71
LOKOSIT* / pL 4.0-10.3x10° < 1000 > 100.000
TROMBOSIT* / uL 156-373x10° < 20.000 > 1.000.000
APTT saniye 25.8-33.2 | =mmmee- > 120
PT saniye 11.23-14.44 | —mmmeee- > 60
N I T >5.5
FiBRINOJEN g/L 2-4 <05 | -meemee-
IDRAR ANALIZI
GLUKOZ mmol/L Negatif = | = -———------ (+++)256
KETON mmol/L Negatif | = =———------ (+++)215
ILAC ANALIZLERI
llac Birim Terapotik Arahk Toksik Duzey
AMIKASIN pHg/mL 5-10 / 15-30 (Cukur/tepe) >30
VANKOMISIN pg/mL 5-10 / 20-40 (Cukur/tepe) >80
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KARBAMAZEPIN pg/mL Tek basina:4-12; Kombine: 4-8 >12
FENOBARBITAL pg/mL 0-12 yas: 15-30; > 12 yas: 20-40 >40
FENITOIN pg/mL 10-20 >25
DiGOKSIN ng/mL 0,8-2,0 >2,5
VALPROIKASID pg/mL 50-100 >200
TEOFILIN pg/mL Astim: 10-20; NeonatalApne: 6-13 >20
METOTREKSAT pumol/L | Inflzyondan 48-72 saat sonra: 0,1-1,0 >1,0
SALISILAT mg/dL 15-30 >30
ASETOMINOFEN pg/mL 15-30 >50 (ahmdan 12 sa.sonra)
ALkoL (**) mg/dL | <10 : Negatif(Saptama simrinin altinda) >300
LiTyum mmol/L Akut mani: 0,6-1,2; >1,5
Bipolar atak proflaksisi: 0,8-1,0

(*) Ardisik her giin gelenler ilk gin bildirilir ve kayit edilir. islemde ara oldugunda bildirim yinelenir.

(**) >10: Yasal Simr (Meslegi sofor olanlar igin); >50: Yasal Simr (Meslegi sofor olmayanlar)

Merkez laboratuvarinda yirmi dort saat sireyle kesintisiz ¢alisilan acil ve rutin
biyokimya, kan gazi, hemogram-sedimentasyon, koagulasyon ve idrar test sonug
verileri kullanildi.

Dokuz Eylul Universitess Merkez Laboratuvar: Biyokimya birimlerinde
01.0cak.2013 - 31.Aralik.2013 tarihleri arasinda kritik deger olarak etiketlenmis ve
bildirimi yapilmis sonuglar ve bu testlerin analizlerinin sonlanma (sonug¢ ¢ikma),
sonuglarinin  onaylanma ve kritik deger bildirim saatlerinin  Laboratuvar Bilgi
Sisteminden dokumi alindi. Laboratuvar Bilgi Sisteminden alinan sdz konusu zaman
araligindaki veriler Microsoft Excel programina aktarilarak islendi ve analiz sonlanma
(sonug ¢ikma) ile sonucun onaylanmast (¢alisma-onay stiresi), sonucun onaylanmast ile
kritik deger bildiriminin yapilmasi (onay-bildirim stiresi) ve sonug gikma ile kritik deger
bildiriminin yapilmas: (¢alisma-bildirim siresi) arasinda gegen sireler hesaplandi. 30
dakikanin alti, 30-60 dakika, 1-2 saat, 2-4 saat, 4-6 saat ve 6 saat Uzeri seklinde 6 zaman
dilimi belirlenerek veriler gruplandirildi. Degerlendirme yapilirken onay-bildirim siiresi,
calisma-bildirim stresi, bildirim tipi dagilim, bildirilen kisi, bildiren kisi, testlere gore
dagilimi, laboratuvar birimlerine gore dagilimi ve servislere gore dagilimi baz alindi.
Degerlendirmeler say1 ve % oran olarak gerceklestirildi.
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4-) BULGULAR:

Dokuz Eylil Universitesi Hastanesi, Merkez Laboratuvar: “Kritik Deger ve Sozl
Sonug Bildirimi Y Onergesi”’ne gore kritik deger olarak tammlanmis sonuglar sonug
onaylandiktan sonra onaylayan hekim tarafindan ilgili hekim telefon ile aranarak haber
verilir. Bildirilen kisi LBS Uzerine kayit edilir. Analiz ile ilgili tum islem kayitlar:
LBSde arka planda tutuldugu icin dokim alindiginda “analiz’, “onay”, “bildirim”
saatlerine ulasilabilir. Aymi hastadan ayni parametreye ait 24 saat icinde art arda ¢ikan
kritik degerler ise “mikerrer” olarak kaydedilir ancak bildirilmez. Dokuz Eyldl
Universitesi Merkez Laboratuvar: Biyokimya birimlerinde Ocak 2013 - Aralik 2013
tarihleri arasinda calisilmis toplam test sayilar1 asagida belirtilmistir:

Rutin biyokimya 4.837.920 test
Kangazi 435.618 test
Hemogram/sedimantasyon 5.715.088 test
Koagtlasyon 222.965 test
Idrar 777.050 test

Toplam kritik sonug sayisi ise 28.974 adet bulunmustur. Incelenen siirede her bir
gun basina disen kritik deger sayisi 79,38’ di.
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Kritik degerli test sonuclarinin servislere gore dagilimina bakildiginda toplamda
polikliniklere ait 1.881, servislere ait 21.253 ve acil servise ait 5.840 adet sonug vardh.

Bu degerlerin toplam kritik degerli sonug sayisina oranlari tablo 2’ de gosterilmektedir.

Tablo 2: Kritik degerli sonuglarin servislere gore dagilimlarimin sayilari ve oranlar

Servidere Gore Dagilim Sayr % Oran
Poliklinik 1.881 6,49
Servis 21.253 73,35
Acil Servis 5.840 20,16

6,49

& Poliklinik

= Servis

Sekil 2: Kritik degerli sonuglarin servislere gore dagilimi
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Bildirim tipi dagilimina bakildiginda toplamda 5.087 bildirilen, 10.533
ulagilamayan, 12.140 mikerrer, 972 poliklinik ve 242 adet bildirime gerek olmayan
kritik degerli test sonucu gorulmekteydi. Bildirime gerek olmayan olarak tammlananlar;
farkli hastanelerden gelen Ornekler, kalite kontrol ornekleri, vendz kan gazi ornekleri,
calisma amaclt ornekler, takipli transplantasyon hastalarimin drnekleri, ve vicut sivisi
ornekleriydi. Ulasilamayan sonucglarin bildirilenlere oramt 2,07 ve ulasilamayan
sonuclarin toplama oram 0,36’ ydi. GlUn basina dusen kritik degerli sonu¢ sayist 79,38
iken mukerrer, poliklinik, ulasilamayan ve bildirime gerek olmayan sonuclar disarida
tutuldugunda etkin olarak bildirilen kritik degerli sonu¢ sayist 13,93'tl. Bu sayiya
ulasilamayanlar da eklendiginde giin basina diisen aktif arama sayisi 42,79 du. Bildirim
tipi dagilimina iliskin toplam degerler ve oranlari tablo 3'de, oranlarin grafigi sekil 3'de
gorilmektedir.

Tablo 3: Kritik degerli sonuglarin bildirim tipi dagiliminda sayilar: ve oranlar

Bildirim Tipi Sayi % Oran
Bildirilen 5.087 17,56
Ulasilamayan 10.533 36,35
Mukerrer 12.140 41,90
Poliklinik 972 3,35
Bildirime Gerek Olmayan 242 0,84

Bildirim Tipine Gore Dagihim
5 Bildirilen
=t Ulagilamayan

s Mikerrer
& Poliklinik

= Bildirimine gerek olmayan

Sekil 3: Kritik degerli sonuclarin bildirim tipi dagilim oranlar:
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Incelenen zaman yinda kritik deger bildiriminde bulunan kisilerin uzman veya
uzmanlik Ogrencisi ve teknik personel oldugu belirlendi. 26.132 kritik deger
uzman/uzmanlik 6grencisi tarafindan, 2.842 bildirim ise teknik personel tarafindan
yapilmisti. Bildiren kisiye iliskin dagilimin say1 ve oranlari tablo 4 ve oranlarin grafigi

sekil 4’ de gosterilmistir.

Tablo 4: Sonuglarin bildiren kisiye gore dagilim sayilar: ve oranlari

Bildiren Kisi Sayi % Oran
Uzman/uzmanlik dgrencisi 26.132 90,19
Teknik personel 2.842 9,81

Bildiren Kisiye GOre Dagihm

9,81

| # Uzman/Uzmanhk Ogrencisi

. Teknik Personel

Sekil 4: Kritik degerli sonuclarin bildiren kisiye gore dagilim oranlari
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Kritik deger bildirimlerinin, hastanin tedavisinden sorumlu klinik doktoruna,

hemsireye ve diger klinik personeline yapildigi belirlendi. Doktora bildirim sayisi

4.975, hemsireye bildirim sayis1 92, diger personele bildirim sayisi ise 237 idi. Diger

olarak tanumlananlar; yanlis girisler, sekreter ve diger nobetci klinik personeli idi.

Bildirilen kisiye iliskin toplam say1 ve oranlar tablo 5 ve ytzde oranlarinin grafiksel

gosterimi

sekil 5’ de gosterilmistir.

Tablo 5: Sonuglarin bildirilen kisiye gore dagilim sayilar: ve oranlari

Bildirilen Kisi Say1 % Oran

Doktor 4.975 93,80

Hemsire 92 1,73

Diger 237 4,47

Bildirilen Kigiye Gore Dagilim
1,73 4,47

i Doktor
® Hemgsire
= Diger

Sekil 5: Kritik degerli sonuclarin bildirilen kisiye gore dagilim oranlari
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Kritik deger bildirimi streleri 6 zaman dilimi belirlenerek incelendi. Bunlar, 30
dakikamn alti, 30-60 dakika, 1-2 saat, 2-4 saat, 4-6 saat ve 6 saat Uzeri olarak

tanimland..

Onay-Bildirim sirresi incelendiginde kritik degerli sonuglarin %76,64’ iniin sonug

onaylandiktan sonra 30 dakika icinde bildirildigi saptandi. ilk 1 saat icinde

bildirilenlerin oran ise %82,59 idi. Bunlara ait toplam sayilar ve oranlar1 gosterir tablo

6 ve oranlarin grafigi Sekil 6’ da sunulmustur.

Tablo 6: Kritik degerli sonuglarin onay-bildirim stirelerine gore say1 ve oranlari

Onay -Bildirim Sires Sayr % Oran
30 dakikanin alt1 22.205 76,64
30-60 dakika 1.723 5,95
1-2 saat 1.740 6,00
2-4 saat 1.497 517
4-6 saat 727 2,51
6 saatin Uzeri 1.082 3,73
Onay- Bildirim SUresi Oranlar
517 251 373
i 2 30 dk alt;
5,95 l ‘
SRR, ¥ B 1-2 saat
Y T Vi £ 2.4 saat
R RN |
SRR % 4-6 saat

# 6 saat Uzeri

Sekil 6: Kritik degerli onay- bildirim sliresi oranlari
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Calisma-Bildirim siiresi incelendiginde ise kritik degerli sonuglarin % 63,56’ sinin

analiz sonuglandiktan sonra 30 dakika icinde bildirildigi saptand.. Ilk 1 saat icinde

bildirilenlerin orant ise % 74.27 idi.

Bunlara ait toplam sayilar ve oranlar1 gosterir tablo 7 ve oranlarin grafigi Sekil

7’ de sunulmustur.

Tablo 7: Kritik degerli sonuglarin galisma-bildirim stireleri ve oranlari (%)

Cahisma -Bildirim Stres Sayr % Oran
30 dakikanin alti 18.416 63,56
30-60 dakika 3.102 10,71
1-2 saat 2.636 9,10
2-4 saat 2.719 9,38
4-6 saat 982 3,39
6 saatin Uzeri 1.119 3,86

9,38

Calisma- Bildirim Siresi Oranlari

339 386

- 30 dk alti
W 30-60 dk
g 1-2 saat
N 2-4 saat
x% 4-6 saat

i 6 saat Uzeri

Sekil 7: Kritik Degerli Calisma- Bildirim Suresi Oranlari
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Kritik degerli sonucglarin test gruplarina gore dagilimi incelendiginde oransal
olarak en fazla kritik degeri olan sonucun kan gazi grubunda (%36,12), en az ise idrar
grubunda (%2,92) oldugu gorild. . Bu test gruplarina ait toplam sonuglar ve oranlari

tablo 8 de ve oranlarin grafigi sekil 8’ de gosterilmistir.

Tablo 8 Kritik degerli sonuglarin test gruplarina gore dagilim: ve oranlari

Test Gruplarina Toplam Yillik Test
Say1 % Oran
Gore Dagilim Say1s

Kan Gazi 10.466 435.618 36,12
Acil ve Rutin

. 8.202 4.837.920 28,31
Biyokimya
Hemogram-

_ 7.650 5.715.088 26,40

Sedimentasyon
Koagulasyon 1.810 222.965 6,25
Idrar 846 777.050 2,92

Test Gruplarina Gore Dagilimi

6.25 2,92 = Biyokimya

iiE} ~ Kan Gazi

¥ Hemogram-Sedimentasyon

= Koallasyon

® idrar

Sekil 8: Kritik Degerli Sonuglarin Test Gruplarina Gére Oranlari
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Y apilan galismada test bazinda dagilimlar incelendiginde en sik bildirilen testin

potasyum oldugu saptands. ilk bes kritik degerli test sonucu sayilar: ve bunlarin kendi

toplam calisiima sayilarina yizde oranlar1 Tablo 8' de gosterilmistir.

Tablo 9: Kritik degerli sonuglarda en sik bildirilen bes test. Sayilar1 ve bunlarin kendi

yillik toplam galisilma sayilarina gore yiizde oranlar:

En Sik Bildirilen Kritik Degerli Toplam Yillik Test
% Oran
Testler Sonug¢ Sayis Sayis
Potasyum 4.176 306.482 1,36
Lokosit 2.523 357.193 0,70
Trombosit 2.322 357.193 0,65
pO,(arteriyal) 2.053 35.407 5,79
Glukoz 1.804 258.969 0,69
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5 ) TARTISMA:

Tibbi laboratuvarlarin temel gorevi dogru sonug vermektir, ancak dogru sonucu
dogru zamanda ve dogru sekilde iletmek de gergeklestirilen hizmetin 6nemli bir
parcasidir. Bu nedenle tibbi laboratuvar hizmetleri dogrudan hasta sagliginm
ilgilendirdigi igin tibbi laboratuvarlardan elde edilen sonuglarin dogrulugu ve
dolayisiyla stireglerin dogru isleyisi 6nemlidir. Baska hizmet sektorlerinde belirli oranda
ortaya cikan hatalarin bircok durumda telafisi mimkinken saglik hizmetlerindeki
hatalar birgok durumda ciddi sorunlara sebep olmaktadir. Saglik sektoriinde, dolayisiyla
laboratuvar hizmet siireglerinde, insan sagligi 6n planda oldugundan bu stireclerde sifir
hata hedeflenmelidir.

Klinik laboratuvar sireci ¢ok degiskenli dinamik bir suregtir. Sireglerde
mikemmellik  hedeflenirken yine de hatalarin yapilabilecegi g6z Oninde
bulundurulmalidir. Institute of Medicine’'nin Kasim 1999'da yayinlanan To Err Is
Human raporunda Amerika da yilda 44.000-98.000 kisinin tibbi hatalara bagl: 6ldug
ve bu sayimin meme kanserine ya da motorlu tasit kazalarina bagli 6limlerden daha
yuksek oldugu belirtilmektedir(27). Laboratuvar hatalar: ile ilgili yapilan ¢calismalar da
analitik stirece oranla preanalitik ve postanalitik siireclerde daha fazla hata meydana
geldigini gostermistir. Preanalitik evrede karsilasilan hatalar total analiz slrecinde
karsilasilan hatalarin timinin %45,5-71,0'ini, poganalitik evredekiler ise %11,0-
47,2'sini olusturmaktadir(28). Postanalitik evrede sik karsilasilan hatalar yanlis veya
eksik raporlama, sonuclarin raporlanmasinda gecikme, hatali yorumlama, kritik degerli
sonuclarin iletimindeki hatalar olarak Ozetlenebilir. Tibbi siireclerde gortlebilen hatalar
ve dolayisiyla laboratuvar hatalar1 hasta givenligi boyutu ile ele alinmaktadir. Hasta
guvenligi, Ulusal Hasta Guvenligi Vakfi (National Patient Safety Foundation)
tarafindan “saglik hizmetine bagli ortaya ¢ikan istenmeyen sonuclarin ve hasarlarin
Onlenmesi ve azaltilmasidir”  seklinde  tammlanmistir(27).  Bu  agidan
degerlendirildiginde postanalitik evre diizenleme ve iyilestirmeler yapilarak hatalarin
azaltimast ve hasta guvenliginin arttirilmast icin iyi bir hedef alan olarak
gorinmektedir. Ayrica son yillarda hatalarin kisilerden bagimsiz, yapilandirilmis olan
sistemden kaynaklandigi, yetersiz veya gereksinimleri karsilamaktan uzak olarak
tasarlanmis sireglere bagli olarak ortaya c¢iktigi kabul edilmektedir(27). Hasta
verilerinin etkin iletisimi 6zellikle kritik sonuglarin bildirimi bu kapsamda ele alinmakta
ve son yillarda gittikge 6nem kazanmakta ve ilgi cekmektedir.
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Laboratuvar akreditasyon standartlarinda kritik deger bildirimi sartlar arasina
alinmis ve laboratuvarin bu konuda bir isleyis belirlemesi saglanmaya calisilmistir. 1SO
15189:2012 Tibbi laboratuvarlar-Kalite ve vyeterlilik icin sartlar standardimin 5.9
Sonuglarin yayimlanmas: basliginda bir hekimin veya yetkili bir saglik c¢alisamnin
hemen uyariimasi ve bunlarin kayit altina alinmasi gerekliligi tanimlanmaktadir(29).
CAP, JCI, Ingiltere Clinical Pathology Accreditation standartlarinda da ayni sekilde
sartlar icinde yer almaktadir (30). Joint Commission’in ulusal hasta guvenligi hedefleri
icinde laboratuvar ile ilgili hedefler arasinda 2005 yilindan itibaren saglik calisanlar:
arasindaki iletisimin etkinliginin arttirilmast bagligi altinda kritik deger bildirimi ve
bildirimin zamaninda yapilmas: hedef olarak tammlanmistir (25).

Turkiye' de de Saglik Bakanlig: tarafindan 6 Nisan 2011 tarihinde Resmi Gazetede
yayinlanan “Hasta ve Calisan Guvenliginin Saglanmasina Dair Y 6netmelik”te madde
8'de laboratuvar guvenligi ile ilgili baslik altinda “Panik degerlerin bildiriminin
saglanmast” vurgulanmaktadir(26).

Kritik deger bildiriminin hasta guvenligi agisindan ciktilarina ait veri almak
oldukca zordur ve bu konuda yapilmis ¢cok az sayida calisma vardir. Sodyum ve
kalsiyum sonuclarimin mortalite ve hastanede kalma siiresine etkilerini arastiran iki
calisma genel degerlendirme agisindan yeterli olmasa da konuya dikkat cekilmesi
acisindan onemlidir(31,32).

Piva E ve ark. ise tim kritik deger bildirimlerinin etkinligini degerlendirdikleri,
blytk bir Gniversite hastanesinde yaptiklar: ¢alismada kritik deger bildiriminin cerrahi
servislerdeki hastalarin %98'inde; dahili servislerdeki hastalarin %90,6’ sinda tedavinin
degisimine sebep oldugunu; cerrahi kliniklerde %70, dahili kliniklerde ise %60 hastada
bildirim sonucunda daha ileri arastirmalara gerek duyuldugunu belirtmislerdir(33). Bu
da kritik deger bildiriminin ne denli 6nemli bir sire¢ oldugunu goézler 6niine
sermektedir.

Kritik deger bildirimi ile ilgili bir isleyis planlandiginda ilk olarak gz 6niine
alinmast gereken noktalar, kritik deger listesinde hangi testlerin olacagi ve hangi
araligin veya hangi degerdeki sonucun kritik deger olarak kabul edilecegidir.

Kritik deger listeleri ve kritik deger limitleri laboratuvarlar arasinda farklilik
gostermektedir. Laboratuvarlar kritik degerlerini, yayinlanmis literatire gore,
klinisyenlerle goruserek ve kendi Klinik ihtiyaclarina gore olustururlar(34). Cok
kapsayict kritik degerler (daha fazla bildirim gerektiren degerler) laboratuvar
personelinin bildirim igin gok zamamni alarak isini aksatmasi yan sira klinisyenleri de
gereksiz olarak rahatsiz eder ve hasta bakimina katkist az olur. Diger taraftan dar



tutulmus bildirim degerleri ise klinik yan etkilerin saptanamamasina ve klinisyenlerin
ge¢c haberdar olmasina neden olabilir(35). ABD’de CAPin Q-Probes calismasina
katilan 623 laboratuvarin % 18,6'st kritik deger listesinin olusturulmasinda sadece
yayinlanmis literattriin baz alincdigini, % 72,7'si ise literatlr verilerine gore olusturulan
listenin hastane tibbi ekibi ile gorusllerek yeniden diizenlendigini belirtmistir(36). Piva
ve ark. italya'daki 90 laboratuvardan aldiklar: veri ile yaynladiklar: calismada ise
l[aboratuvarlarin % 72,3 nun literatir veya yaymlanmis listelere gore; %21,1'inin ise
hastanelerindeki Klinisyenlerin goruUslerini alarak kritik deger listesi olusturduklar:
belirtilmistir(37). Merkez Laboratuvarinda belirlenmis olan kritik deger listesi
yayinlanmis literatlr kaynak olmak Gzere bazi parametrelerde klinisyenler ile de
gorusllerek belirlenmistir. Goruldigt gibi kritik deger listelerinin nasil olusturulmasi
gerektigine yonelik bir ortak karar yoktur. Literatlr verilerinin gdz o6nunde
bulundurulmasi, ancak her kurumun klinisyenlerin goristi de alinarak kendi hasta
populasyonu ve ihtiyaclart dogrultusunda kritik deger listelerinin olusturulmasinin
uygun olacag belirtilmektedir.

Kritik deger limitleri belirlenirken tzerinde durulmasi gereken 6nemli bir etken
gebelik ve pediatrik hasta grubudur. Pediatrik popilasyonun normal fizyolojisi erigkin
popilasyona gore gok farklidir. Ozellikle yenidoganlar ekstra uterin hayata adaptasyon
sirecinde belirli parametrelerde blyidk degisimler gosterirler. Bu nedenle belirli
parametrelerde daha farkli kritik deger limitlerinin kullanimi gerekebilir(38). Bizim
kritik deger listemizde yeni doganlarda glukoz, hemoglobin ve hematokrit icin alt ve
Ust, potasyum igin ise Ust kritik degerler ayr1 olarak belirlenmisti. Cocukluk ¢agi igin ise
laktatin kritik degeri farkli idi. Cin’de yapilan bir ¢alismada kritik limitlerin eriskin ve
cocuklara gore farkli belirlenip belirlenmedigi soruldugunda %060,6’ sindan olumlu
cevap alinmistir. Farkli wrklar igin ise sadece <%1 olumlu yamt alinmistir(39). Kritik
degerler hastaliklara ve hastamin tedavi gordiigii birime gore de degisebilir. Ornegin
HELLP sendromunun bir parcasi olarak hipertansiyonlu gebelerde artrmis karaciger
enzimleri ciddi komplikasyonlarin habercisi olabilir. Diger taraftan diyaliz hastalari igin
ise kreatinin kritik degerlerinin diger kliniklerde yatanlar ile ayni olmast anlamli
olmayabilir.

Salinas M ve ark. Ispanya'da San Juan Universite hastanesinde yaptiklar:
calismada, acil ve rutin laboratuvarlarinda farkli bildirim prosediri uygulandigin
bildirmiglerdir. Rutin laboratuvar: icin 6 parametreden olusan “kisa liste” kullanilirken,
acil laboratuvari igin herhangi bir listenin olmadig: ve kritik degerli sonuglarin hastanin
klinik durumu ve 6nceki sonuclarina gore bildirildigi belirtilmektedir. Bu uygulamanin
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amacimin acil servis igin gereksiz bilgi ve bilgi kirliligini ortadan kaldirmak oldugu
ifade edilmektedir(40).

En genis kapsamli kritik deger listelerinden birisi ABD’de Kost GJ tarafindan 92
kurumun verileri ile yayinlanmis listedir(41). Bu liste gesitli calismalarda da bazi
modifikasyonlar ile kullamlmistir. Ancak bu listeye terapotik ilag diizeyi parametreleri
dahil edilmemistir. Terapotik ilag dizeyleri listesi ise Lyle DM tarafindan
yayinlanmistir(42).

Tillman J ve Barth JH'nin Ingiltere’de The Association of Clinical Biochemists
(ACB) National Audit Group adina yaptiklar1 ankete dayali calismada katilimci 94
laboratuvarlardan gelen yanitlarla ortalama, standart sapma ve alt/tst limitleri iceren bir
kritik deger listess sunmuslardir. 27 laboratuvarin kritik deger listelerinin 10'dan az
parametreden olustugu belirtilmistir(43).

Yukaridaki cok sayida laboratuvar verisini iceren calismalardaki ve bizim
listemizdeki parametreler ile kritik deger limitleri asagidaki tablo 10 da karsilastirmal:
olarak sunulmustur:
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Tablo 10: CAP 2002 Q-Probes calismasi, Kost/Lyle, Tillman ve DEU kritik deger listelerinin karsilastirilmasi

ALT veUST KRIiTiK DEGERLER
A oo Tillman J, Barth JH
Dokuz Eylul Universites | CAP Q-Probes Calismas, Kost GJ/Lyle DM, . .
PARAM BHiic Merkez L abor atuvar ABD, 2002 ABD ACB National Audit
Group, Ingiltere
<50 mg/dL (eriskin 46 mg/dL (eriskin
g/al.(eriskin) 39,6 my/dL g/l (eriskin) 43,2 mg/dL
Gluk <30 mg/dL(YD) 32,4Amg/dL (YD)
ukoz
>500 mg/dL (eriskin 484 mg/dL (eriskin
g/l (eriskin) 445,9 mg/dL g/dlL. (eriskin) 409 mg/dL
> 325 mg/dL(YD) 329,3mg/dL(YD)
Ure - 3,08 mg/dL - -
- 80,1 37,1 mmol/L -
Kreatinin - 0,2 mg/dL - -
- 5 mg/dL 7,4 mg/dL -
<120 mmol/L 120 mmol/L 120 mmol/L 121 mmol/L
Sodyum
> 160 mmol/L 160 mmol/L 158 mmol/L 155 mmol/L
< 2,8 mol/L (erigkin) 2,8 mmol/L
2,8 mmol/L 2,7 mmol/L
<2,8 (YD) mmol/L 2,88 mmol/L (YD)
Potasyum T
> 6,5mmol/L (eriskin) 6,2 mmol/L 6,2 mmol/L
6,2 mmol/L
> 7,8 mmol/L(YD) 7,8 mmol/L (YD)
Klor Ur - 80 mmol/L 75 mmol/L -
- 120 mmol/L 126 mmol/L -
] < 6,0 mg/dL 6,4 mg/dL 6,6 mg/dL 7 mg/dL
Kalsiyum
> 12,0 mg/dL 13 mg/dL 12,9 mg/dL 12,2 mg/dL
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- 0,32mmol/L 0,39 mmol/L -
Fosfor
- 2,58mmol/L 2,87 mmol/L -
. " < 0,8 mmol/L 0,75 mmol/L 0,82 mmol/L -
Iyonize Kalsiyum
> 1,6 mmol/L 1,58 mmol/L 1,55mmol/L -
< 0.4 mmol/L 0,41 mmol/L 0,41 mmol/L 0,48 mmol/L
Magnezyum
> 3 mmol/L 1,91 mmol/L 2,02 mmol/L 1,89 mmol/L
Urik asid > 12,5 mg/dL 18,6 mg/dL >13 mg/mL 11,9 mg/dL
Amonyak >180 pg/dL 61 pg/dL - -
- 2,15 mmol/L 2,1 mmol/L -
BOS glukoz
- 11 mmol/L 24,3 mmol/L -
- 0,06 mmol/L -
L aktat >3,4 mmol/L
>4,1 mmol/L (Cocuk) i 3,4mmol/L i
L esitin /Sfingomyelin - 15 - -
(oram) _ 2 . -
_ - 250 mOsmol/kg 250 mmol/L -
Osmolalite
- 323 mOsmol/kg 326 mmol/L -
Neonatal Bilirubin > 15 mg/dL - - 16,8 mg/dL
<5¢g/dL (eriskin 6,6 g/dL
<5 g/dL (eriskin) - g _
Hb <10g/dL (YD) 9,5g/dL(YD)
> 18g/dL (eriskin 19,9 g/dL
> 18g/dL (eriskin) 20 g g _
> 22 g/dL(YD) 22,3 g/dL(YD)
Hematokr it %15 (erigkin) %18
%20 -
%33 (YD) %33(YD)
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% 60 (eriskin) % 61
% 60 -
% 71 (YD) %71(YD)
o <1.000 pL 2000 pL 2000 /pL -
L okosit
>100.0000 pL 30.000 pL 37000 /puL -
_ < 20.000 /uL 40.000 /pL 37.000 /pL -
Trombosit
> 1000.000 /pl 999.000 /pL 910.000 /p L -
- 19 saniye - -
APTT . . .
>120 saniye 78 saniye 68 saniye -
Lo <0,59/L 0,34 g/L 0,88 g/L -
Fibrinojen
- 8 mmol/L 7,75 g/L -
- 9 saniye - -
PT . d .
60 saniye 30 saniye 21 saniye -
INR >5,5 - - -
Arteriyal pH <7,2 7,2 7,21 -
>7,6 7,6 7,59 -
Arteriyal pCO, <20 mmHg 20 mmHg 19 mmHg -
>65 mmHg 70 mmHg 67 mmHg -
43 mmHg
<45mmHg 40mmHg -
Arteriyal pO, 37 mml_—|g(YD)
’ 111,3 mmHg 92 mmHg(YD) ”
. - 10 mmol/L 11 mmol/L -
Karbondioksit
- 40 mmol/L 40 mmol/L -
Karbamazepin >12pg/mL - >20 pg/mL 14,9 pg/mL
Fenobar bital > 40 pg/mL - >60 pg/mL 49,4 pg/mL
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Fenitoin >25 pg/mL - >40 pg/mL 24,7 pg/mL
Digoksin >2,5 ng/mL - 2,5 ng/mL 2,3 ng/mL
Teofilin >20 pg/mL - 25 pg/mL 23 pg/mL
Lityum >1,5 mmol/L - >1 mmol/L 1,4 mmol/L
Gentamisin - - >2 ug/mL -
Topramisin - - >2 ug/mL -
Amikasin >30 pg/ mL - >10 pg/mL -
Vankomisin >80 pg/ mL - 60-80 pg/mL peak -
Asetaminofen (o mgg’r?lggég;o ) i 150 pg/mL i
Etostiksimid - - >200 pg /mL -
Primidon - - 24 g /mL -
Salisilat >30mg/dL - >30mg/dL -
Valprorik asit >200pg/mL - >200 pg /mL -
Amitriptilin - - 400ng/mL -
Imipramin - - 400ng/mL -
Nortriptilin - - 200ng/mL -
Protriptilin - - 400ng/mL -
Doksepin - - 400ng/mL -
Takrolimus - - >25 ug /L

YD: yeni dogan

CAP calismasindaki medyan degerler alinmustir




Y ukaridaki karsilastirmali tabloda, anket ¢alismalar1 sonucunda ¢ok sayida laboratuvar
verilerinin degerlendirildigi calismalardaki medyan degerler alindi ve farkli olan birimler
kullandigimiz birimlere cevrilerek daha kolay bir karsilastirma imkan: elde edildi.

Bu tabloda baz1 parametrelere iliskin degerlerde listeler arasinda goze carpan farkliliklar
gorilmektedir.

Biyokimyasal testler arasinda tim listelerde bulunan parametreler glukoz, sodyum,
potasyum, kalsiyum, magnezyum ve Urik asitti. Bizim listemizde bulunmayan ancak diger
listelerin timinde bulunan biyokimyasal test yoktu. CAP ve Kost ve ark. listeleri ¢cok daha
kapsaml: listelerdi. Bizim listemiz ile Tillman J ve ark. ACB National Audit Group listesi
biyokimyasal parametreler agisindan benzerlik gosteriyordu. Listemizde olmayan testler bu
listede de yoktu. Lesitin/sfingomyelin oram ise sadece CAP listesinde vardi. Bizim listemizde
yer alan parametreler icin tammlanmus degerler diger listeler ile karsilastirildiginda en biiytk
farkin magnezyum Ust degerinde ve amonyakta oldugu gorildi. Her ikisi de digerlerine gére
bizde daha genis olarak belirlenmisti. Glukoz alt degeri 40 ile 50 mg/dL arasinda degisiyordu
ve bizim listemizde 50 mg/dL olarak yer aliyordu. Ust degeri ise 400 mg/dL ile 500 mg/dL
arasinda idi, bunda da bizim degerimiz 500 mg/dL idi. Diger parametrelerde buyUk bir fark
yoktul.

Hematoloji, kan gaz1 ve koagulasyon parametreleri agisindan incelendiginde, Tillman J
ve ark listesinde bu parametrelere yer verilmediginden sadece 3 liste karsilastirildi. 3 listede
de bulunan parametreler hemoglobin, hematokrit, I6kosit, trombosit, arteriyal pH ve arteriyel
CO, idi. INR sadece bizim listemizde yer aliyordu, diger 2 listede oldugu halde bizim
listemizde bulunmayan parametreler ise fibrinojen Ust sinir1 ile karbondioksit idi. Ayrica
bizim listemizde ve Kost'un listesinde Hb ve Htc icin yeni dogan icin ayr1 degerler
tammlanmisti. Tammlanmis degerler tim listelerde benzerlik gosteriyordu. En biydk fark
|okosit Ust simir degeri, APTT ve PT degerlerindeydi ve bizim degerlerimiz diger iki
listedekine gére daha genis bir aralikta tammlanmisti. Kan gazi parametreleri tim listelerde
benzerlik gosteriyordu. Sadece Kost’un listesinde arteriyel pO2 icin yeni dogan degerleri
tammlanmust.

Ilag diizeyi parametreleri CAP listesinde yer almiyordu. Diger 3 listenin timiinde
bulunan parametreler karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, digoksin, teofilin ve lityumdu.
Bizim listemizde olup digerlerinde bulunmayan veya diger 2 listede olup bizim listemizde yer
almayan parametre yoktu. Bu parametreler agisindan da Kost ve ark listesi cok daha kapsamli,
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Tillman'nin listesi ise oldukga kisa bir listeydi. Degerler agisindan karsilastirildigindan bizim
degerlerimiz ile Tilman ve ark listesindeki degerler benzerlik gosteriyordu ve Kost'un
listesindekilere gore daha dar sinirlarda idi, ancak yine de aradaki fark blyudk degildi.

Yenidoganlara ait degerler bizim listemizin disinda sadece Kost'un listesinde vardi.
Glukoz, potasyum, hemoglobin, hematokrit her 2 listede de yer aliyordu, Kost’un listesinde
ek olarak arteriyel PO, icin de yeni dogan degeri tammlanmisti. Ortak olan parametrelerin
degerleri blyuk bir benzerlik gosteriyordul.

CAP ve Kost'un listeleri ¢cok sayida laboratuvarin katilim ile derlenmis listelerdir, gok
farkli nitelikteki laboratuvarin parametre ve degerleri bir araya toplanmis haldedir. Bu
nedenle olmasi gereken degerlerden ziyade bir durum tespiti yapilmaktadir. Bu parametreler
ve degerler daha cok bir referans noktas: olarak alinabilir. Merkez Laboratuvar: listesi ise
bizim kendi hasta populasyonumuza gore tammlanmis hastanemize 6zgu bir listedir. Bu
nedenle diger listelerden farkliliklar olmasi dogaldir.

Massachusetts Tibbi Hatalar1 Onleme Koalisyonu (Massachusetts Coadlition for the
Prevention of Medical Errors) tum eyalette kritik deger bildirimlerinin dogru ve zamanminda
yapilabilmesi icin bir calisma baslatmustir. Bir “baslangic listesi” olusturarak isleyisi
tammlayacak hastaneler icin bir 6n hazirlik saglamistir. Ancak listelerin olusturulmasi
acisindan farkli bir yaklasim ortaya koymuslardir. Buna gore test sonuglart kirmizi, turuncu
ve sar1 olmak Uzere 3 gruba ayrilmis ve bu gruplara gore testlerin farkli zaman araliklarinda
bildirilebilecegi Gnerilmistir(44).

Kirmizi  kategori: Bu degerler hemen klinik karar gerektiren durumlart
gostermektedirler ve hasta icin uygun bakimi baglatabilecek sorumlu hekime acil bildirim
gerektirirler. Bildirimin 1 saat icinde tamamlanmasi Onerilir.

Turuncu kategori: Bu degerler belirgin anormallikleri gostermektedir. Sorumlu hekimin
acil olarak dikkatini gekmeyi gerektirmezler, fakat ciddi yan etkilerden sakinmak agisindan
birkag saat icinde klinik karar verilmesi uygun olur. Bildirimin 8 saat iginde tamamlanmasi
Onerilir ve 23 ile 06 saatleri arasinda bildirim yapilmas: ertelenebilir.

Sar1 kategori: Bu degerler, tam ve tedavi zamanli ve guvenilir bir bicimde baglatilmazsa
hayat1 tehdit edebilecek belirgin anormallik, komplikasyonlar, ciddi yan etkiler olabilecegini
gostermektedir. Herhangi bir acil tehlike yoktur, birkag gin icinde klinik karar verilmesi
uygundur. Bildirimin 3 giin iginde yapilmas: yeterlidir.
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Tablo 11: Massachusetts Tibbi Hatalari Onleme Koalisyonu Eriskin Klinik Kimya ve Kan
Gazlar1 Listesi (45)

L?l KaAIIleoTisi Test Kirmizt Kategori | Turuncu Kategori| Sar1 Kategori
Klinik Daima L > 400 mg/dL
Kimya |Kirmizi Glukoz (eriskin) < 50 mg/dL
Potasvum > 6 mmol/L
asy < 2,8 mmol/L
Fosfor < 1,0 mg/dL
A) > 160 mmol/L
Sodyurn < 120 mmol/L
Bikarbonat® < 10 mmol/L
lk Bikarbonat® 10-15 mmol/L 10-15 mmol/L
durumda >5mg/dL®@ >5mg/dL®
) | Magnezyum
gnrp;gn i agnezy <1 mg/dL <1 mgdL
turuncu > 13 mg/dL total, | > 13 mg/dL total,
Kalsiyum > 6 mg/dL iyonize | > 6 mg/dL iyonize
< 3,5mg/dL iyonize Y
iyonize
YUKSEK,
P /MB AMI gosteren deger
Troponin YEJKSEK’ -
AMI gGsteren deger
LaktikAsid > 5 mmol/L > 5 mmol/L
Ik SGOT > 500 U/L
durumda T SGpT > 500 U/L
tslérn‘f;;“n i [BUN > 100 mg/dL
rutin Kreatinin >4 mg/dL
Amilaz > 500 U/L
Lipaz > 200 U/L
Sadece sar1 > 50 mU/L
TSH <0,1 mU/L
Kursun > 25 pg/dL
Kan Daima H >76
Gazlar** | Kirmizi P <72
pO2 <60

(*) 1lk durumda = son 5 giin icinde ayn: sonug araliginda (yiiksek yada diistik) kritik deger olmamasi

(**) Kan gazlari rutin olarak sorumlu klinisyene iletiliyorsa bildirim gerekli degildir.

(R) Bdli bir test sonucunun “kirmizi” kabul edilip edilmeyecegini belirlemede degisimin yonii kullanlabilir.

Ornegin serum sodyum diizeyi son 24 saat icindeki sonuca gore iyilesme gosteriyorsa bu durumda turuncu
olarak kabul ediléhilir.
(#) Bir testin acil bildiriminin gerekip gerekmedigini belirlemede delta-check kullamlabilir. Ornegin,
bikarbonatta belirgin (>8 mmol/L) dists kirmiz1 sonug olarak kabul edilehilir.
(d) Obstetri hastalar: icin daha yiksek diizeyler tolere edilebilir
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Tablo 12: Massachusetts Tibbi

Hatalar1 Onleme Koalisyonu Eriskin Toksikoloji ve Ilag

Duzeyleri (45)
Test Alan Test Kirmiz Kategori Turuncu Kategori San
! ! < 9 Kategori
Toksikoloji | Asetaminofen > 50 ug/mL® > 50 pg/mL,
ilk durum disinda* ve bir
Onceki degerden daha yuksek
ise
Aseton > 20 mg/dL O
K arboksihemoglobin >0%50
Etanol > 400 mg/dL
Etilen Glikol > 25 mg/dL O
izopropanol > 40 mg/dL ©
Lityum > 1,8 mmol/L ©
Metanol >20 mg/dL ©
Salisilat > 30 mg/dL O
Terapdtik Digoksin > 2,5 ng/mL
ilag izlemi
Prokainamid > 12 ng/mL
Prokainamid + NAPA > 30 pg/mL
Kinidin > 6 ug/mL
(*) 1lk durumda = son 5 giin icinde ayni sonug araliginda (yiiksek yada diistik) kritik deger olmamasi
Tablo 13: Massachusetts Tibbi Hatalar1 Onleme Koalisyonu Eriskin Hematoloji(45)
. . Sari
Test Alam Test Kirmia Kategori Turuncu Kategori K ategor
> 60
Hematoloj Hematokrit <22 —
Anlaml1 DUsUs
(> 10)
> 20 g/dL
: <7g/dL
Hemoglobin Anlami1 Disus
(>3g/dL)
> 1000 000
Trombosit < 30000
yalmizca ilk durumda*
> 35000
Lokosit <1000
yalnizca ilk durumda*
o " Blast veya malign hiicreler,
L okosit forml yalmizca ilk durumda*
PTT >120sn




Massachusetts koalisyonu kritik deger bildiriminde bir harmonizasyon hedeflemekte ve
yeni bir yaklagim ortaya koymaktadir. Sonuclarin, niteligine gore farkli zaman dilimlerinde
bildirilebilecegi ifade edilmektedir. Bu sekilde tiim sonuglarin 1 saat icinde bildirilmemesi ve
ayr1 kategorilere disen sonuclarin daha genis sirelerde bildirimi gbz 6ntine aliirsa bu
yaklasim laboratuvar galisanlarinin is yukiniun zamana yayilmasin ve klinisyenlere de siirekli
bildirim yapilmamasim saglayabilir. Ancak diger taraftan 8 saatte bildirilmesi gereken bir
sonucun da unutulmasina veya daha sonraki bir baska sonug ile karistirilmasina neden
olabilir.

Genel olarak Massachusetts koalisyonunun bazi parametrelerde kritik deger sinirlari
biraz daha dar gorilebilir. Ornegin glukoz bizim listemize gore 500 mg/dL uzerinde
bildirilirken bu listede 400 mg/dL Uzeri bildirilmektedir. Ancak bu yaklasimlari ©neri
niteligindedir. Liste tim eyaletteki hastaneler igin bir baslangig listesi olarak tanimlanmis ve
her hastanenin kendi gereksinimlerine gore degisiklikler yapabilecegi bildirilmistir.

Onerilerin uygulanmasinda karsilasilabilecek glcluklerden biri de sonuglarin hangi
kategoriye disecesini belirleyen sartlardir. Ornegin bikarbonat icin farkl: limitler ve sonucun
ilk karsilasma olup olmadig1 dikkate alinmaktadir. Yine Hb icin > 3 g/dL anlaml1 disUs
sonucun kirmizi kategoriye girmesini gerektirmektedir. Bu sekilde tammlanmis durumlarin
takibi ancak gelismis bir laboratuvar bilgi sistemi ile gergeklesebilir. Bu imkana sahip
olmayan laboratuvarlarin bu durumlar: takip etmes gercekci olmayabilir. Bu nedenle bu
sekildeki bir liste ne kadar basit hazirlanabilirse o kadar uygulanabilir olacaktir. Ayrica
klinisyenlere de bildirim sistemi hakkinda ayrintili bilgi verilmesi isleyisin surddrilebilmesi
acisindan yararl olacaktir. Sonug olarak Massachusetts koalisyonunun onerilerinin Gzerinde
distuntlmesi, tartisiimast gerektigini ve faydali olabilecegini duslniyoruz.

Gerek laboratuvarlardan alinan listelerde gerekse literatiirde yayinlanmis listelerde hem
parametreler hem de kritik deger limitleri degiskenlik gostermektedir. Laboratuvarlar kritik
deger listelerini olustururken literatirden yararlanabilirler yada kendi sartlari icinde
klinisyenlerle goruserek olusturabilirler. Literatirdeki farkliliklar, Klinisyenlerin goris ve
ihtiyaclari, laboratuvarlarin degisken olabilen ¢alisma kosullari, cihaz ve yontem farkliliklar:
ve hasta populasyonunun, etnisite, cinsiyet farkliliklar1 soz konusu degiskenlige yol acabilir.
Laboratuvarlarin ve hastanelerin kalite uygulamalarindaki farkliliklar da bir etken olarak gbz

ontinde bulundurulmalidir.
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Bulgularimizda kritik degerli test sonuclarinin servislere gore dagilimi incelendiginde
poliklinik hastalarina ait kritik degerli test sonuclarimin toplam kritik degerli sonug sayisina
oranlarinin yalnizca % 6,5 oldugunu gordik. Servisler icin % 73,4 olan bu deger acil servis
hastalar igin ise % 20,2 idi. Yine bir yillik verilerin degerlendirildigi M assachusetts General
Hospital’da yapilmis bir calismada bu degerler servis hastalarinda %74, poliklinik
hastalarinda % 16,9 ve acil servis hastalarinda % 9,1 idi (46). Padua hastanesinde yapilan bir
calismada acil servis ayrimi belirtmeksizin bu oranlar servis hastalarinda %82 ve poliklinik
hastalarinda %18 idi. Burada da poliklinik hastalarinda oranlar servis hastalarina gore daha
disuktor(47). Calismamizdaki poliklinik hastalarindaki kritik degerli test sonucu oraninin
servis ve acil servis hastalarina gore disik olusu poliklinik hastalarinin durumlarinin daha
stabil olmasidir. Sonuglarimiz yukarida adi gegen 2 calisma ile benzerlik gostermektedir.
Ancak hastanenin yatak kapasitesine, acil ve polikliniklere giris yapan hastalarin sayisina
bagl1 olarak dagilimda farklilik saptanmasi da mumkundur.

Ocak 2013 - Aralik 2013 tarihleri arasinda calisilmis toplam test sayilar asagida
belirtilmistir:

Rutin biyokimya 4.837.920 test
Kangazi 435.618 test
Hemogram/sedimantasyon  5.715.088 test
Koagulasyon 222.965 test
Idrar 777.050 test

Toplam kritik sonug sayisi ise 28.974 adet bulunmustur. Incelenen siirede her bir giin
bagina disen kritik deger sayisi 79,38'di.

Merkez Laboratuvarinda Ocak 2013 - Aralik 2013 tarihleri arasinda galisilmis toplam
biyokimyasal test sayisi 11.988.641 dir. Ayn tarih araliginda saptanmis toplam kritik deger
olan sonug sayisi ise 28.974' dur. Kritik degeri olan sonug sayisi toplamin sadece %0,24’ Gdur.
Bu sonuclara gore 1 gunde bildirilmesi gereken kritik deger sayist 79,4 dir. Ancak kritik
degerlerin niteligi incelendiginde % 41,9'unun mikerrer oldugu, %36,4’ Gine aranchig: halde
ulasilamadigi, %3,4 hastaya poliklinik hastast oldugu icin ulasilmacdigi, %0,8'inin ise vicut
sivisy, galisma ornekleri gibi bildirime gerek olmayan sonuglar oldugu saptanmistir. Bu
durumda bildirilen kritik degeri olan sonu¢ sayisi tum kritik degerli sonucglar iginde
%17,6' dir. Bu kosullarda 1 giinde bildirilen kritik deger sayisi 13,9’ a dismektedir.
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Laboratuvarimizin Kritik Deger ve S6zIlU Sonug Bildirim Y dnergesine goére bir guinlik
siire igerisinde sabah 08:00 ile ertesi guin sabah 08:00 arasinda ayni hastadan ayn: parametreye
ait artarda cikan kritik degerlerin kayd:1 yapilir ancak bildirimde bulunulmaz. Bu sonuclar
l[aboratuvarimizdaki toplam kritik degerlerin % 42 gibi biyuk bir oramm olusturmaktadir, bu
nedenle bu sonuclarin nasil ele alinacag: gerek laboratuvar is yiki ve gerekse de hasta
guvenligi agisindan 6nem tasimaktadir. Literattirde ayni hastaya ait artarda kritik deger olarak
Olcllen parametrelerin bildirimi icin farkli yaklasimlar vardir ve dort segenek ele
alinmaktadir:1.yalmzca ilk kritik degeri aramak, 2.her bir kritik degeri aramak, 3.kotulesen
kritik degerleri aramak, 4.belli bir zaman aralig1 ile aramak(35). Beklenen kritik degerli
sonuglar: ¢ok sik olarak klinisyene bildirilmesi hem laboratuvarin is yukuni arttiracak, hem
de klinisyene gereksiz bir bilgi yUkl yaratacaktir. Ayrica bir siire sonra gereksiz bildirimler
arasinda 6nemli olanlarin da ciddiye alinmamasi sonucuna neden olacaktir. Bu nedenle her
kritik sonucun bildirilmesi gereksiz olabilir. Ancak sadece ilk karsilasildiginda bildirilip daha
sonrakilerin bildirilmemesi ise baz1 6nemli sonuclarin gdzden kagmasina ve hasta bakiminda
bir aciga neden olabilir. Belli bir zaman araliginda tekrar bildirimde bulunmak akilci bir
¢Ozum olabilir, ancak bu zaman araliginin uygun sekilde tanimlanmasi etkin hasta bakimi
acisindan onemlidir. Her bir analitin tekrar bildirimi icin gegmesi gereken zaman araligi baz
alinarak bireysellestirilmis bildirim sistemi olusturmak iyi bir uygulama olabilir(48).

CGalismamizda bildirimi yapilmak istenip de ulasilamayan kritik degerli test sonucunun
oranm ise %36,4 idi. Bu oran bildirilen sonuclarla birlikte %53,9'luk bir orana tekabil eder.
Bu aktif arama oranidir ve giinde 42,8, yani 43 aktif arama sayisina karsilik gelmektedir.
Ulasilamayan kritik degerli test sonuglarinin bu denli ¢ok olusu servislerle laboratuvar
arasindaki iletisimin yetersizliginden, klinisyenlerin bu konuda bilgi sahibi olmamasindan,
aramaktan vazgecilmesinden, hastanede kalite calismalarinin  hentiz  uygulanmanus
olmasindan kaynaklanabilir. Ulasilamayan sonuclar, kritik deger bildirimi ile hedeflenen hasta
yararint kisitlamaktadir. Ancak sadece laboratuvarin cabasi ile sireci devam ettirmek de
blyuk sikintilar yaratmaktadir. Bu nedenle bu sorunun giderilebilmesi igin hastane ¢apinda ve
hastane Gst yonetiminin de destegi ile bir isleyis tammlanmali, bu siirece klinisyenlerin de
katilimi saglanarak fonksiyonel bir yapi olusturulmalidir. Hastanemizde akreditasyon ve
kalite calismalarinin etkin bir sekilde baslamast bu isleyisin yapilanmasim ve
surdardlebilirligini de kolaylastiracaktir distincesindeyiz.
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Kritik degerli test sonuclart igin ilgili birim mutlaka aranmaya devam edilmelidir.
Laboratuvarimizin  poliklinik hastalarinin - kritik  deger bildirimine iliskin  prosedirt
“bildirilmeyecek” seklindedir. Dolayisiyla poliklinik hastalarimin kritik degerli sonuclart
bildirilmemektedir. Oysa poliklinik hastalari dogas: geregi kritik degerli sonuglarin belki de
en hizli bir sekilde bildirilmesi gereken hasta grubudur. Clnki gogunlukla saglik kurumu
disinda ivedi bir tibbi destek almaktan uzaktirlar. Bir anket calismasinda yanitlar agikca
gostermektedir ki poliklinik hastalarin kritik degerli sonuglarinin bildirimi bir cok merkezde
basar1 icin ana engeldir(49). Ancak bu tdr bildirimlerin de etkin bir sekilde
gerceklestirilebilmesi icin yine hastane bltlintinde hastane idari sireglerinin de isleyise katki
sagladigi bir isleyis tammlanmasi gereklidir.

NPSG hildirilen sonuglarin zamanminda olmas: kadar, laboratuvar prosedurlerinin, kritik
sonuglarin kim tarafindan kime bildirilecegini de tanimlamasi gerektigini belirtmektedir.
Ayrica yapilan islemlerin kaydimin da tutulmasi isleyiste dnemli bir basamaktir. CAP kontrol
listesi kritik deger bildirimi siresince hangi bilgilerin kayit altina alinmasi gerektigini
belirtmektedir; bunlar, tarih, zaman, ilgili laboratuvar calisant ve bildirilen kisidir(35). Bu
calisgmada biz 2013 yil1 boyunca bildirimlerin %90,2’sinin uzman veya uzmanlik égrencisi
tarafindan, %9,8inin teknik personel tarafindan yapildigim tespit ettik. Bir¢cok calismada
bildirimi yapan kisinin agirlikl1 olarak teknik personel oldugu belirtilmistir(50,51).

Bir ¢caligmada hastanenin hekimlerinin buyik ¢cogunlugunun kritik deger bildiriminin ya
dogrudan ya da asistanlar1 araciligiyla kendilerine yapilmasini istedikleri belirtiimekteydi(2).
Piva E ve ark.’ nin calismasina gore yatan hastalar g6z 6ntinde bulunduruldugunda, hem italya
hem ABD’de bildirilen kisi olgularin yiksek bir oramnda doktorlar ve hemsirelerdir. idari
personel oranlari ABD’de giderek azalmaktadir. JCI standartlari kosullarina goére Kklinik
laboratuvarlar, bildirilen Kkisinin “hastamin tedavisinden sorumlu kisi” oldugundan emin
olmalidir(50). Bizim bulgularimiza gore Merkez Laboratuvarinda bildirimlerin %93,8'i
doktorlara, %1,7'si hemsirelere yapilmaktadir. %4,5'1 ise diger personel olarak belirttigimiz
sekreter ve diger nGbetci klinik personeliydi. Burada 6nemli bir nokta sz konusu doktorun
tedtin istemini yapan doktor olup olmadiginin belirtilmemis olmasidir. Bildirimlerin doktora
hatta istemi yapan doktora yapilmasi 6nemlidir ancak 6zellikle nébetlerde bu zorlasmaktadr.
Bizim yonergemizde bildirimin dncelikle doktora yapilmasi gerekmektedir. JCI ve CAP
standartlari, bildirim sirasinda yanlis anlasiimalardan kaginmak igin geri okuma (bildirilen
sonucun bildirilen kisi tarafindan tekrar edilmesi) prensibini gerektirmektedir, Bugunin
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kosullarinda bunun bizim laboratuarimizda hayata gegirilmesi mumkin degildir. Bildirim
acisindan dahi sikintilar ¢ekildigi durumda geri okumamin da talep edilmesi klinikler ile
iletisimde ve slrecin yuritilmesinde sikintilar yaratacaktir. Bu nedenle bu uygulama
hastanenin bituntinde kalite suregleri yururlige girdiginde yapilmasi planlanan bir iyilestirme
etkinligi olarak kabul edilmistir.

Kritik sonuglarin  bildiriminin - zamanliliginin -~ degerlendirilmesi  NPSF nin ilgili
hedefinin performans elemanlar: igerisinde yer alir. Piva E ve ark.’min yaptiklar1 ¢alismada
telefonla bildirimde bildirim siresi 1 saatin Gzerindekiler basarisiz bildirim olarak
tammlanmis ve ¢alismada telefonla bildirimlerin ortalama bildirim siiresi 30 dk olup %50’ den
fazlasinin basarisiz oldugu ifade edilmistir(52). Aym calismada, uygulanan komputerize
bildirim sisteminde ise ortalama bildirim siresinin 11 dk oldugu, basarisiz bildirim oraninin
%10,9' olarak saptandig: bildirilmistir.

Bizim galismamizda onay-bildirim siresi baz alindiginda ilk 30 dk iginde bildirilen
sonuglarin oram %76,6, 30-60 dk arasinda bildirilen sonuclarin oram %5,95'ti. Yani
onaylanan sonuglarin %82,6's1 1 saat icinde bildiriliyordu. Calisma-bildirim stresi temel
alindiginda bu degerler sirasiyla %63,6 ve %10,7'idi. Yani analizlerin tamamlanmasindan
sonraki 1 saat icinde sonuclarin 74,3'U bildiriliyordu. Calisma-bildirim stiresi <30 dk olan
sonuglar incelendiginde, bu sonuglarin %58,9'u aksam 17:00 ile sabah 08:30 saatleri arasinda,
yani nobet saatleri icinde; kalan %41,1'i mesai saatleri icinde bildirilmisti. Calisma-bildirim
siresi 1-2 saat arasinda olan sonuglarin ise %74,4' (i nbbet saatleri icinde bildirilmisti. Nobet
sactleri icinde bildirimlere 6zen gosterilse de bazi gecikmeler yasandigi gorilmektedir.
Gecikmelerin nobet saatleri icindeki dagilimi incelendiginde ise; calisma-bildirim stresi 1-2
saat olan sonuglarin %51.8'inin sabah 05:00 ile 08:30 saatleri arasinda oldugu gorulmustur.
Calisma-bildirim siiresi <30 dakika olan sonuclarin ise sadece %28,1'i sabah 05:00-08:30
sactleri arasindadir. Bilindigi gibi sabah mesai baglamadan 6nce laboratuvara gok yogun
ornek akis1 olmaktadir. Kisa siirede sonuglanmasi beklenen bu drnekler is yogunlugu yam sira
isleyiste de aksamalara neden olmaktadir. Bu saatlerde c¢ikan kritik degerli sonuglarin
bildirimleri de gecikmektedir. Nobet kosullarinda, 6zellikle sabah saatlerinde 6rnek akisinin
¢cok yogun oldugu saatlerde otomatize bir sistemile bildirimin, zamanlilig: iyilestirdigi ve geri
okumay1 gerektirmedigi ortadadir. Ancak bdyle bir bildirim sistemi ¢ok iyi planlanmali, tim
hastane birimlerinde isleyisi tammlanmali ve hastalarin 6zel bilgileri glvence altinda
olmalidir.

49



Onay-bildirim stiresi baz alindiginda sonuglarin %6st 1-2 saat iginde, %5,17si 2-4 saat
icinde %2,51i 4-6 saat icinde ve %3,730 6 saatin Uzerinde bir stre iginde bildiriliyordu. 1
saatten sonraki Ozellikle 2 saatten sonraki bildirimlerin oram dustktir, ancak yine de %10’ luk
bir oran olusturmaktadir. Bunlarin bildirim hatasindan ¢ok kisisel durumlar ve genellikle
sorunlu Orneklerden kaynaklandigini dustindik. Bunlarin nedeninin tespiti kritik deger
bildirimi slirecimiz yam sira tim laboratuvar stirecimiz icin de 6nemli katkilar saglayabilir.

Kritik deger bildirimi hasta guvenligi agisindan 6énemli olmasina ragmen laboratuvar
icin bir is yuki de yaratmaktadir. 180 kurumun katildig1 bir Q-Tracks galismasinda ortalama
arama zamant poliklinik hastalar igin 13,7 dakika ve yatan hastalar igin 6,1 dakika olarak
bildirilmistir(53). Bu calismadaki  yatan hastalar icin 6,1 dakikalik baz alinarak bizim
l[aboratuvarimiz igin kritik deger bildiriminin yarattigi is yuki hesaplandiginda gunlik
6,1 13,9 = 84,97 dakikalik, yani 1,5 saatlik bir is yiki saptanir.. Bu ulasilanlarin is yakudur.
Ancak gunlik gergek aktif arama igin ulagilamayanlarin da katilmas: dogru olacagindan
sirenin 42,8 sayisi ile carpilmasi gerekir. Bu durumda 261,08 dakikalik, yani 4 saat 21
dakikalik bir is yukd ortaya cikar. Ulasilamayan sonuclarin bu hesaba katilmas: uygundur.
CUnkU bu sonuclar icin de arama gergeklestirilmis, hatta ulasilamadig: icin birden fazla arama
yapiimistir. Bu nedenle bir sonucun ulasilamamast sonucunda bildirilememesi de bir is
yukadur. Ayrica tekrar aramalar sonucu is akisimin bozulmast sdz konusudur. Laboratuvar
icin 4,5 saatlik siire ciddi bir is yukudr.

Bu nedenle etkin bir bildirim yapilmasinin saglanmast igin isleyisin tammlanmasi,
klinisyen gorusinin alinmasi, kliniklere/hastaya 0zgu liste ve bildirim degerlerini
tammlanmasi ve mumkin oldugunca otomatize sistemlerden yararlanan bir sistemin

yerlestirilmesi uygun olacaktir.
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6-) SONUC VE ONERILER:

Kritik deger araligindaki testlerin sonuglari hasta guvenligini tehlikeye atabilecek
sonuglar oldugundan risk tasiyan hastalarin tespiti i¢in 6nemlidir. Bu testlerin tespiti ile hasta
tedavi islemlerinin hizlandiriimasi, bu sekilde hasta sagligina olumsuz yansiyabilecek
hatalarin giderilmesi saglanr.

Bu testleri tespit eden laboratuvar personellerinin derhal ilgili hekime durumu iletmesi
gerekmektedir. Bilgilendirme islemi sonrasinda daha sonraki anlasmazliklarin ortadan
kaldirilmas: adina laboratuvar calisaninin bilgileri Kritik Deger Bildirim Kayit Formu'na
bildirim yaptig1 kritik deger ileilgili bilgileri kaydetmesi dnemlidir.

Kritik degerler klinisyenlerle birlikte tammlanmalidir bununla birlikte literatir g6z
Ondnde bulundurulmalidir ve karsilikli iletisim, stirecle birlikte devam etmelidir.

Bildirimlerin zamanlilig1 ve dogru kisiye ulasiimas: 6nemlidir. Bildirimlerin 6zellikle
zamanliligit ve dogru kisiye ulasilabilirligi agisindan otomatize bildirim  seklinin
benimsenmesi distintlebilir. Bu daha cok biyik is yiki olan laboratuvarlarda uygulanan bir
sistem olmakla birlikte bdylesine bir sistemin kurulumu da zor ve maliyetli olabilir.

CGalismamizda 2013 yil1 iginde kritik degeri olan sonuglar incelendi. Kritik degerli test
sonuclarinin % 6,5 unun poliklinik hastalarina, % 73,4’ Unlin yatan hastalara ve % 20,2’ sinin
acil servis hastalarina ait oldugu saptandi.

Ayni tarih araliginda calisilmis toplam biyokimyasal test sayisi 11.988.641; toplam
kritik degeri olan sonug sayisi 28.974; kritik degeri olan sonu¢ sayisimin toplama oram ise
%0,24 idi. Kritik degerlerin % 41,9'unun mikerrer oldugu, %36,4'Une arandigi halde
ulagilamadigi, %3,4 hastaya poliklinik hastast oldugu icin ulasilmacdigi, %0,8'inin ise vicut
sivisi, calisma 6rnekleri gibi bildirime gerek olmayan sonuglar oldugu saptandi. Bu kosullarda
1 gunde bildirilen kritik deger sayisi 13,9, ulasilamayanlar da eklendiginde 42,8’ di.

Bizim calismamizda bildirimi yapilan kritik degerli sonuglarin calisildiktan veya
onaylandiktan sonra ne kadar sirede bildirildiklerinin dagilim belirlendi. Laboratuvarimizda
onay-bildirim siiresi baz alindiginda ilk 30 dk i¢inde bildirilen sonuglarin oram %76,6, 30-60
dk arasinda bildirilen sonuclarin oram %5,95'ti. Calisma-bildirim siresi temel alindiginda bu
degerler sirasiyla %63,6 ve %10,7'idi. Yani analizlerin tamamlanmasindan sonraki 1 saat
icinde sonuclarin 74,3 U bildiriliyordu. Bunun is yuki olarak yansimasi ise 4 saat 21 dakika
olarak saptand:.
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Teste ve servislere 6zel uygun bildirim stireleri ve kritik deger araliklar: servislere ve
hatta hastaliklara 6zel olarak tanimlanabilir. Ayrica yasa ve cinsiyete 6zgu kritik deger
[imitlerinin belirlenmesi uygun olabilir.

Poliklinik hastalar1 dogasi geregi ivedi tibbi bakim almaktan ¢ogu zaman uzaktir.
Poliklinik hastalarimin kritik degerli sonuglarinin bildirilmesi bu nedenle belki de daha
onemlidir. Buna yonelik bir isleyis tammlanarak poliklinik hastalarina da bildirim yapilmasi
saglanmalidir. Kritik deger bildirimi ile ilgili tutulan kayitlar periyodik olarak incelenmeli,
istatistiksel analizleri yapilmali boylelikle stirecin strekli iyilestirilmes saglanmalidir.

Bizim laboratuvarimizda bildirimler cogunlukla uzman ve uzmanlik Ggrencileri
tarafindan yapilmaktadir. Otomatize sistemler aracilig: ile bildirim sisteminin olusturulmasi
ve uygulanmasi laboratuvarin is yukini 6nemli dlcide azaltacaktir.

Bildirilen kisi ele alinrsa, istemi yapan doktora ulasmak zor olabilmektedir. Bu
zorlugun Ustesinden gelmenin en iyi yolu hastanemizin tim birimlerinde kalite

uygulamalarimin yerlesmesi ve iletisimin arttirilmasidir.
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