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OZET

SAGLIK ALANINDAKI LABORATUAR ANALiZ SONUCLARININ, KALIiTE
KONTROLUNDE KULLANILAN ISTATISTIK YONTEMLERIN iRDELENMESI

LEMAN TOMAK, Yiiksek Lisans Tezi
Ondokuz Mayis Universitesi Samsun, Eyliil 2009

Bu calismanin amaci, saglik laboratuarlarinda kullanilan analiz yontemlerinin
kalite kontroliinii saglamak iizere kalite planlamasi yapilmasi ve bu amagcla kullanilan

istatistiksel yontemlerin karsilastirmali olarak irdelenmesidir.

Yontemlerin karsilastirilmast amaciyla kullanilan uygulama verileri, 2007- 2008
yillar1 arasinda Ondokuz May1s Universitesi Tip Fakiiltesi Acil Biyokimya laboratuarinda
kullanilan COBAS-1 cihaz1 ile calisilan kalsiyum degerleri (lot) ve simiilasyonla elde
edilen veri setlerinden olusmaktadir. Istatistik Siire¢ Kontrolii ve Siire¢ Yetenek Analizi
icin Minitab 15 istatistik paket programi ve ayn1 zamanda kalite kontrol planlanmasi i¢in

EZ Rules 3 paket programi kullanildu.

Saglik alaninda laboratuar analiz siireciyle ilgili I¢ Kalite Kontrolii’niin esaslari ve
bunun i¢in kullanilan kalite kontrol kurallar1 ortaya konuldu. Klinik ya da analitik kalite
gereksinimleri goz oniinde tutularak kalite kontrol planlanmasi yapildi ve kalite planlama
araglar1 olan OPSpecs ve Kritik Hata grafikleri yorumlandi. Bu grafikler yardimi ile
laboratuarda kullanilacak en uygun kalite kontrol prosediirii secildi. Istatistik siirecin

[I3¥e2] (13 2 [P (1))

denetlenmesi amacina yonelik olarak, “p”, “np”, “c” ve “u” , Bireysel Gozlem, Hareketli
Degisim Araligi, X, R, S, Kiimiilatif Toplam, Hareketli Ortalama ve Ustel Agirlikli
Hareketli Ortalama grafiklerinden yararlanildi. Son olarak Siire¢ Yetenek Analizi yapilarak

Cp, Cok, Pp ve Py indeksleri elde edildi.

Sonug olarak kalite planlama yontemleri ile en uygun kalite kontrol prosediirii
saptandi. Bu prosediire iliskin siirecin kontrol i¢i olup olmadigi tiim istatistik siirec
kontrolleri kullanilarak belirlendi ve takiben siire¢ yetenek analizi ile siirecin yetenek

durumlari karsilastirmali olarak degerlendirildi.



ABSTRACT

INVESTIGATION OF THE RESULTS OF LABORATORY ANALYSIS IN THE
FIELD OF MEDICINE AND THE STATISTICAL METHODS USED IN THE
QUALITY CONTROL

LEMAN TOMAK, Master Thesis
University of Ondokuz Mayis Samsun, September 2009

The aim of this study was to make quality plans to ensure the quality control of the
analysis methods used in medical laboratories and to compare the statistical methods used

for this purpose.

The application data used to compare the methods were composed of the data sets
obtained from the calcium values (lot) studied by using COBAS-1 device in the
Biochemistry Laboratory of Emergency Department of 19™ May University between 2007
and 2008, and from simulations. Minitab 15 statistical package program was used for
Statistical Process Control and Process Capability Analysis and EZ Rules 3 package

software was also used for quality control planning.

The principles of Internal Quality Control related to the process of laboratory
analysis in the field of Medicine and the rules of quality control used for this purpose were
determined. The clinical or analytical quality control needs were taken into consideration
and quality planning was made, quality control tools OPSpecs and Critical-Error graphics
were interpreted. The most suitable quality control procedure to be used in the laboratory
was chosen with the help of these graphics. To control the statistical process; “p”, “np”, “c”
and “u”, Individual Observation, Moving Range, X, R, S, Cumulative Sum, Moving

Average and Exponentially Weighted Moving Average graphics were used. Finally, C,,

Cpk, Pp and Py indexes were obtained by performing the Process Capability Analysis.

In conclusion, the most suitable quality control procedure was determined with the
quality planning methods. Whether the process concerning this procedure was under
control was determined by using all statistical process controls and subsequently the

process capability situations were compared with the process capability analysis.
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SIMGELER VE KISALTMALAR

A sembolii i¢in;

A Calisma bagina kontrol dl¢timlerinin sayisi
L Standart sapmanin katlari
ABD Amerika Birlesik Devletleri
Ar-Ge Aragtirma-Gelistirme
ARL Avaerage Run Length (Ortalama Calisma Uzunlugu)
AQA Analiytical Quality Assurance (Analitik Kalite Glivencesi)
Biasmeas Yontemin hedef degerden olan uzakligi, analitik 6l¢lim hatasi
(biasi)
Biasgpec Orneklem hatasi (biasi)
Ca Kalsiyum
Cp Kisa donem i¢in SY A’da kullanilan Siire¢ Yetenek Orani indeksi
Cpk Kisa donem igin, siire¢ ortalamasi 6zel hedefin merkezi ile

cakigsmadiginda kullanilan SY A indeksi

Com Uzun dénem igin kullanilan SYA indeksi
CAP The College of American Pathologist (Amerika Patoloji Koleji)
CAP-LAP Tha College of American Pathologists Laboratory Accreditation

Program (Amerika Patoloji Laboratuar Yetkilendirme Programi
Koleji)

CL Center Line (Merkez Cizgi)



CLIA

CLIA’88

COLA

CUSUM
Ccv
CKKK
Dlnt
DKG
DKK
DSO

EOQC

EWMA

HCFA

ISO

Vil

Clinical Laboratory Improvement Act (Klinik Laboratuar Gelisim
So6zlesmesi)

Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988 (Klinik
Laboratuar Gelisimi 1988 Diizenlemesi)

The Commission of Office Laboratory Accreditation (Laboratuar
Yetkilendirme Komisyonu)

CUmulative SUM (Kiimiilatif Toplam)

Coefficient of Variation (Varyasyon Katsayist)

Cok Kurall1 Kalite Kontrolii

Klinik karar aralig1.

Devamli Kalite Gelistirilmesi

D1s Kalite Kontrolii

Diinya Saglik Orgiitii

European Organization for Quality Control (Avrupa Kalite
Kontrol Orgiitii)

Exponentially Weighted Moving Average (Ustel Agirlikli
Hareketli Ortalama)

The Health Care Financing Administration (Saglik Koruma
Maliyet Y 6netimi)

International Organization for Standardization (Uluslararasi

Standartlar Orgiitii)
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IKK I¢ Kalite Kontrolii
ISK Istatistik Siire¢ Kontrolii
JCAHO The Joint Commission on Accreditation of Healthcare

Organization (Saglik Koruma Orgiitleri Ortak Yetkilendirme

Komisyonu)
KK Kalite Kontrol (Quality Control)
LCL Lower Control Limit (Alt Kontrol Sinir1)
LDL Lower Decision Line  (Alt Karar Cizgisi)
LSL Lower Specified Limit (Alt Ozel Sinir)
MA Moving Average (Hareketli Ortalama)
mg/dl Miligram/Desilitre
MR Moving Range (Hareketli Degisim Aralig)
N Kontrol 6l¢iim sayis1
N Ornek biiyiikligii
Nsamp Her spesmenden 6lgiilen 6rnek sayisi
Nspec Her test i¢in ¢ekilen spesmen sayisi
Diest Uygulanan test sayis1
NCEP U.S. National Cholesterol Education Program (ABD Ulusal

Kolesterol Egitim Programi)
OPSpecs Operational Process Specifications (Yoneylem Siire¢ Tanimlari)

Peg Probability of false rejection (hata tespit olasilig)



PT
PUKO
Range
RE

Run

Sbspec
Smeas

Swsub

SE
SSi
SYA
TE,
TKK
TKY
TSE
UCL

UDL

X

Probability of error detection (yanlis ret olasilig)
Uzun doneme ait siire¢ yetenek orani, SYA indeksi
Uzun doéneme ait Cp indeksi gibi kullanilan SYA indeksi
Proficiency Testing (Yeterlilik Testi)
Planla, uygula, kontrol et, onlem al
Degisim aralig1
Rasgele hata
Calisma grubu
Standart sapma
Spesmen orneklemleri aras1 varyasyon
Analitik 6l¢tim standart sapmasi (sabit degerli rasgele hata)
Denekler i¢i biyolojik varyasyon
Sistematik hata
Standart Sapma indeksi
Siire¢ Yetenek Analizi
Kalite gereksinimi i¢in miisaade edilen toplam hata
Toplam Kalite Kontrolii
Toplam Kalite Yonetimi
Tiirk Standartlar1 Enstitiisii
Upper Control Limit (Ust Kontrol Siniri)

Upper Decision Line (Ust Karar Cizgisi)
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ARE
ARE ont
AREit
ASE
ASE ont

ASEcrit

Upper Specified Limit (Ust Ozel Sinir)

Maksimum izin verilen kusurlu oran1 ya da asir1 kalite
gereksinimi sansi

Aritmetik ortalama

Populasyon ortalamasi

Populasyon standart sapmasi

Belirlenmis olan rasgele hata biiytikligi

KK prosediirii tarafindan saptanan rasgele hata

Kritik rasgele hata

Belirlenmis olan sistematik hata bliytikligi

Bir KK prosediirii tarafindan saptanan sistematik hata

Kritik sistematik hata
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1. GIRIS

Kalite, kullanimdaki {iiriin ve hizmetin miisterinin beklentilerini karsilamasini
saglayacak olan pazarlama, miihendislik, iiretim ve bakimin toplam {riin ve hizmet
ozellikleridir  (Oakland, 2003). Kusursuzluk arayisina sistemli bir yaklagim, amag¢ ve
kullanima uygunluk olarak da tanimlanabilir (Oakland, 2003; Emgin, 2006; Alatas ve ark.,
2008).

Kalite kontrol ise, istenilen kaliteye ulasmak icin kullanilan tiim uygulama
teknikleri ve faaliyetlerine verilen genel isimdir (Yiicel, 2007). Kalite kontrol, tiim
alanlarda kullanilmakla birlikte saglik hizmetlerinde de kullanilmaktadir (Westgard ve ark.,
1990a; Westgard, 2006). Saglik hizmetlerinde kalite, saglik hizmetleri sisteminin
standartlara uygunlugu ya da mitkemmellik derecesi olup, amaci koruyucu ve gerektiginde

tedavi edici, rehabilite edici saglik hizmeti vermektir (Ozalp ve ark, 2000).

Saglik hizmetlerinin 6nemli bir boliimiinii olusturan laboratuarlarin, dogru tani ve
tedaviyi diigiik maliyetle sunmasi, kaliteli hizmetle direk iligkilidir (Silverstein, 2003).
Laboratuarda kalite kontrol, laboratuar ¢alismalarinin ve test veriminin kabul edilebilir
sinirlar i¢cinde olmasi ve laboratuardaki islemlerin veriminin etkili ve devamli bir sekilde

izlenmesidir (Ceyhan, 2003).

Klinik laboratuarlarda kalite kontrolii igindeki uygulamalar 1950’lerde baslamis
olup, her gecen giin gelismesini siirdiirmektedir (Westgard ve Groth, 1981; Westgard ve
ark, 1991). Laboratuarda etkili kalite sisteminin amaci, sadece medikal olarak 6nemli
hatalarin saptanmasi degil, ayni zamanda yiiksek bir maliyetle sonuglanan yanlis
reddetmelerin de engellenmesidir. Bu nedenle laboratuarda uygulanan kalite kontrol
prosediiri, calisan ve ekipmanlarin se¢imi ve izlenmesi, ¢alisan egitimi, yaygin laboratuar
siirecinin kontrolii ve miisteri ile calisanlardan elde edilen bildirimi i¢cermelidir. Kalite
sisteminde 6nemli olan, yapilan organizasyon ile arzu edilen kalite seviyesini siirdiirmektir

ve bu I¢ Kalite Kontrolii (IKK) sistemi ile basarilir. Bu sistemde, ¢esitli kontrol kurallar:



ve kalite planlama araclar1 ile kalite kontrol yapilir (Petersen ve ark., 1992; Gray ve ark,

1995; Badrick, 2003a; Badrick, 2003b; Kjelgaard ve ark, 2004; Westgard, 2006).

IKK’da kalite planlama yaklasimi onemlidir. Klinik ya da analitik kalite
gereksinimine uygun olarak planlama yapilir. Bu amacla kullanilan planlama araclari, gii¢
grafigi, OPSpecs grafigi ve kritik hata grafigidir. Bu yontemlerle en uygun kalite kontrol
prosediirii segilir (Westgard ve Groth, 1979; Green, 1997; Westgard ve Stein, 1997,
Westgard, 1999; Westgard ve Darcy, 2004; Aslan ve ark., 2005; Westgard, 2002; 2006;
2007).

Bir kalite kontrol siirecini degerlendirmek, planlamak kadar 6nemlidir. Bunun igin
kontrol grafiklerinden yararlanilir. Nitel ve nicel degiskenler icin olmak tizere farkli tipte
kontrol grafikleri bulunmaktadir. Bunlardan nitel gézlemler i¢in olanlar “p”, “np”, “c” ve
“u” grafikleridir (Wadsworth ve ark., 1986; Oakland, 2003; Bass, 2007; Winkel ve Zhang,
2007). Nicel gozlemler icin olanlar ise, Bireysel Gozlem, Hareketli Degisim Araligi, X,
R, S, Kiimiilatif Toplam, Hareketli Ortalama ve Ustel Agirhikli Hareketli Ortalama
grafikleridir. Bu yontemler ile siirecin, kontrol sinirlart i¢inde olup olmadigi arastirilir.
Siire¢ kontrol sinirlari i¢inde ise, hasta sonuglar1 verilir, degilse tekrar degerlendirmeye

almir (Ishikawa, 1986; Wadsworth ve ark., 1986; Ryan, 1989; Montgomery, 1996;
Chandra, 2001;.Bass, 2007; Winkel ve Zhang, 2007).

Bir siire¢ alt-list konrol smirlar1 iginde olsa da, miisterinin isteklerini
kargilamayabilir. Bir siirecin miisteri talebini karsilayip karsilamadigini saptamak iizere
Siire¢ Yetenek Analizi kullanilir. Bu analizde C,, Cp, Pp ve Py indeksleri kullanilarak
stirecin yetenegi arastiritlir (Montgomery, 1996; Chandra, 2001; El-Haik ve Roy, 2005;
Bass, 2007).

Bu ¢alismanin amaci, saglik laboratuarlarinda kullanilan test yontemlerinin kalite
kontroliinii saglamak {izere kalite planlamasi yapilmasi ve istatistiksel yontemlerle

irdelenmesidir.



2. GENEL BILGILER

2.1. Saghk Alaninda ve Laboratuarda Kalite Yonetimi

2.1.1. Kalite Nedir?

Kalite, basit olarak tiiketicinin istek ve gereksinimlerinin karsilanmasi olarak
tanimlanabilir ve siklikla da bir iirlin ya da hizmetin miikemmelliginin derecesini
vurgulamak icin kullanilir. Bagka bir deyisle, bir {irlin veya hizmetin belirlenen veya
dogabilecek ihtiyaglar1 karsilama yetenegine dayanan 6zelliklerinin tamamini kapsayan bir

kavramdir (Oakland, 2003).

Cesitli arastiricilar tarafindan kalite farkli sekillerde tanimlanmistir.  Juran’a
(Oakland, 2003; Emgin, 2006; Alatas ve ark., 2008) gore kalite, “Kusursuzluk arayisina
sistemli bir yaklasim, ama¢ ve kullanima uygunluk” iken Crosby’e (Oakland, 2003;
Emgin, 2006) gore “Kalite sartlara uygunluktur ve kaliteyi gelistirmek i¢in azim, egitim ve
uygulama gibi ii¢ temel asamaya sadik kalmak gerekmektedir”. Ishikawa (Emgin, 2006)
kaliteyi “En ekonomik, en kullanigh ve her zaman tiiketiciyi tatmin eden iiriiniin
tiretilmesidir” seklinde tanimlamigken, Feigenbaum’un (Oakland, 2003) saptamasi,
“Kullanimdaki {irtin ve hizmetin miisterinin beklentilerini karsilamasini saglayacak olan
pazarlama, mihendislik, tiretim ve bakimin toplam iirin ve hizmet oOzellikleridir”

seklindedir.

International Organization for Standardization (ISO) 8402’de “Belirtilen ya da
isaret edilen gereksinimleri karsilama yetenegi tagiyan bir {iriin ya da hizmetin nitelik ve
ozelliklerinin toplam1” ve ISO 9000°de “Sahip olunan bir dizi 6zelligin gereklilikleri
kargilama derecesi” olarak aciklanmistir (Oakland, 2003; Alatas ve ark., 2008). Avrupa
Kalite Kontrol Birligi’ne (European Organization for Quality Control) gore “Kalite, bir
mal veya hizmetin belirli bir ihtiyaci karsilayabilme yeterliliklerini ortaya koyan fiziksel

ozellikler, 6miir ve giivenirliliktir”. Tiirk Standardlar1 Enstitilisti (TSE) tanimina gore kalite,



“Bir lriin ya da hizmetin belirlenen veya olabilecek ihtiyaglari karsilama kabiliyetine

dayanan 6zelliklerin toplami1” olarak tanimlamistir (Emgin, 2006).

Cagimizda piyasa sartlarinin kiiresellesmesi ve iiretim faktdrlerinin sinirsiz isleyisi
ile kalite olgusu, her zamankinden daha fazla 6nem kazanmistir. Onceleri kalite sadece
irlin i¢in tanmimlanirken, artik her durumda; iiriin kalitesi, hizmet kalitesi, organizasyon
kalitesi, toplum kalitesi, yasam kalitesi gibi yasamin bir pargasi haline gelmistir. Kalitenin
boylesine 6nem kazanmasinin nedeni, yasanan hizli degisim siirecinde iiretilen mal ve
hizmetlerdeki cesitlilik, uluslararasi ticarette liberallesme, ticari sinirlarin yok olmasi,
teknolojik ilerlemeler ve bu gelisimlerin beraberinde getirdigi yeni rekabet kosullaridir
(Yiicel, 2007). Kalite, iiretim basaris1 ve gelisimi i¢in en 6nemli faktdrlerden biridir. Uretim
sonucunda yiiksek kaliteli iirtinler elde edilmesi Onemli yararlar saglar. Bu nedenle,
tasarim i¢in sorumlu personel, iirlinlerin {iretilmesi ve gelistirilmesi, konseptlerin diizgiince
anlasilmasi ve triinlerin kalitesini artirmada kullanilan teknikler biiyiik 6nem tagimaktadir
(Chandra, 2001). Giiniimiiziin acimasiz rekabet kosullarinda, gelisim ve kapsamli bir kalite
politikasinin uygulanmasi sadece arzu edilen bir durum degil, uyulmas:1 gereken bir

zorunluluktur (Oakland, 2003).

Son yillarda kalite, kaliteli hizmet, kalite giivencesi, kalite halkasi, kalite kontrol
cemberi, kalite miihendisligi, kalite yonetimi, yliksek kalite sistemleri vb. kavramlar sik sik
kullanilmaktadir. Bu kavramlarin hepsi “kalite” {izerinde odaklagmakta, kalitenin ¢ok
onemli bir etken oldugunu gostermekte ve kalitenin ¢esitli yonlerine vurgu yapmaktadir

(Yiicel, 2007).

Tim bu tanimlarin 1s181nda, kalite; sorgulayicidir, tatmin saglar, memnuniyeti
belirtir, verimlilik ve esneklik saglar, sistemli, programli ¢alismay1 ve degisimi gerektirir.
Sonug olarak kalite, kusursuzluk arayisina sistemli bir yaklagimdir (Emgin, 2006; Alatas ve

ark., 2008).



2.1.2. Kalitenin Tarihcesi

Kalite, iiretimin baslamas1 ile dogmus bir kavramdir. Onceleri sadece iiriine ait
kalite tanimlamalar1 yapilirken, hizmetin de bir {iretim gibi kabul edilmesiyle hizmet

kalitesi de giindeme gelmistir.

Kalite kavraminin ilk ortaya ¢iktig1 yer ABD olmakla birlikte, ilk uygulayan iilke
Japonya olmustur. Japonlar kalite kavrami ile 1945°1i yillarin sonlarinda karsilasmiglar
ancak 1970’11 yillarda kalite kavramini etkin kullanmaya baslamislar ve o ana kadar ucuz,
diisiik kaliteli mal tiretirken, bu tarihten sonra ¢ok iyi kalitede mal {iretimini basarmislardir.
Japonlarin kalite kavrami ile tanismalar1 ve iirlinlerin kalitesindeki hizli degisim W.
Edwards Deming, Masaki Imai ve Kaouru Ishikawa gibi kalite tutkunlarinin ¢aligmalar1 ve

uygulamalar1 sayesinde giic kazanmustir (Yiicel, 2007).

Istatistik kalite kontrol tekniklerinden ¢ogu son yiizyilda gelismistir. Bunlar iginde
en yaygin kullanilanlarindan biri, 1924 yilinda Bell laboratuarinda Dr. Walter Shewhart
tarafindan gelistirilmistir (Al-Assaf ve Schemele, 1993; Chandra, 2001; Westgard 2001).
1928 yilinda Dr.H.F.Dodge ve Dr.H.G.Roming tarafindan gelistirilen kabul edilir
ornekleme metodolojisi, 1930 yilinda Dr.R.A.Fisher tarafindan gelistirilen deney
tasarimlart kullanimi ile baslamistir (Chandra, 2001). II. Diinya Savasi’nin sonunda
ozellikle Japon endiistrisinde kalite ile ilgili calismalarin hizlandigi goriilmiistiir. Bu
caligmalarda Dr.W.E.Deming’in 6nemli katkilar1 bulunmaktadir. Planla, uygula, kontrol et,
diizelt temeline dayanan yontem, Shewhart tarafindan formiillestirilmesine ragmen,
Deming’in ¢alismalarina kadar yaygin olarak kullanilmamistir. Bu kavram, Toplam Kalite
Kontrolii (TKK) olarak adlandirilmistir. Deming, Istatistik Siire¢ Kontrolii (ISK)’niin
yaygin bigimde kullanilmasinda onciiliik etmistir. Kalitenin yalnizca is¢inin degil tiim firma
yonetiminin problemi oldugu, liderlik kurumunun 6nemi yo6niindeki diislinceler kalite
literatiirlindeki yerini Deming’le birlikte almigtir. Kalite ile ilgili O6nemli bilim
adamlarindan bir digeri Jurandir. 1950’lerde yaymlanan “Kalite Kontrol El Kitab1” ve

sonraki bircok eseri ile kalite yonetimine sistematik bir yaklasim saglamistir. Feigenbaum



da 1957°de TKK kavramu ile ilgili ilk yaymim yapmistir (Al-Assaf ve Schemele, 1993;
Chandra, 2001; Kog¢ ve Demirhan, 2007).

TKK’nin yeni tanim ve kullanimlar1 Japonya’da ortaya c¢ikmistir (Al-Assaf ve
Schemele, 1993; Chandra, 2001; Kog¢ ve Demirhan, 2007). Bunlar, kalite kontrol ve stirekli
kalite gelisimi seklinde adlandirilmistir (Staker, 2003). 1960’larda, Deming’i takiben
Japonya’da  “Firma Capinda Kalite Kontrol” felsefesinin temellerini atan Ishikawa
TKK’nimn bir bagka temel tast durumundadir. ISK ve Kalite Cemberleri’nin Japonya’da
yayginlagsmasini saglayan 6nemli isimlerden birisidir (Ishikawa, 1995; Ko¢ ve Demirhan,

2007).

Daha gen¢ kusaktan ve yine ABD’den Crosby, 1960’lardan itibaren sifir hata
kavramu ile kalite literatiirlinde yerini almistir. Crosby TKK’ya yaklagimini ardi ardina
yayimladigi kitaplarinda ve kendi 14 temel noktada ortaya koymustur. Japonya’da Deming
"statistik¢i", Juran, "Yonetici", Ishikawa "Insancillastiric1”" (humanizer) olarak anilirken;
sifir hata denince akla gelen ilk isim Crosby’dir (Staker, 2003; Ko¢ ve Demirhan, 2007;
Yiicel, 2007).

1980’lerde, Dr. Genichi Taguchi, Crosby, Deming ve Dr. Joseph Juran’in yardimi
ile Amerika, liretimdeki kaliteyi yakalamaya baslamisdir (Al-Assaf ve Schemele, 1993;
Chandra, 2001; Staker, 2003; Kog¢ ve Demirhan, 2007; Yiicel, 2007). O zamandan bu yana,
kalite ile ilgili ¢caligmalara yogun bir sekilde devam edilmis ve Toplam Kalite Yonetimi
(TKY) olarak baslayan kavrama ilaveten yeni kalite gelisim yontemleri bulunmustur.
Bunlardan bazilari, ISO 9000, Sifir Ariza, Six Sigma, Balgridge Lean Production ve
PICOS’dur (Staker, 2003).

Sanayide {liretimin kontrolii amaciyla baslatilan kalite kontrolii uygulamalari
Levey ve Jennings tarafindan 1950’li yillarda klinik kimya laboratuarina uyarlanmistir.
Daha sonraki yillarda Westgard'in gelistirdigi kurallarin uygulanmaya baslanmasi, 6nceden
belirlenmis sinirlar1 asan sapmalarin belirlenebilmesi ve gereken diizeltmelerin yapilmasini

miimkiin hale getirmistir (Westgard ve ark., 1981). Giinlimiizde toplam kalite yOnetimi



uygulamalarinin da dikkate alinmasiyla, laboratuar hizmetlerine etkinlik, verimlilik ve

miisteri memnuniyeti kavramlar1 girmistir (Staker, 2003).
2.1.3. Kalite Kontrol

Genel olarak “Toplam Kalite” icin odaklanilan nokta miisterinin kendisi
oldugundan dolayi, kalite denince ilk akla gelen, miisteri tatmini ile Ol¢iilen, miisteri

beklentilerini karsilama yeterliligi seklindeki bir anlayistir (Yiicel, 2007).

“Kontrol”, herhangi bir faaliyetin 6nceden belirlenen bir sartname igerisinde belirli
amaglar gergeklestirecek bicimde yiiriitiilmesini saglama fonksiyonu olarak tanimlanabilir
(Yiicel, 2007). Kontrol kelimesi Frederick Taylor tarafindan baglangicta " planla, yap, gor "
kelimeleri ile agiklanmistir. Taylor’un bu tarifi, daha sonra yeniden diizenlenerek "planla,
uygula, kontrol et, 6nlem al” sekline déniistiiriilerek iinlii PUKO (Plan, Do, Check, Act)
dongiisti olusturulmustur (Staker, 2003).

Kalite Kontrol (KK) ise, istenilen kaliteye ulasmak i¢in kullanilan tiim uygulama
teknikleri ve faaliyetlerdir (Yiicel, 2007). Cesitli arastiricilar kalite kontroliinii farkli
sekillerde tanimlamiglardir. Sabuncuoglu (Sabuncuoglu ve Tokol, 1995) kalite kontroliini,
“Bir iirlinlin tiiketicisini tatmin etmesi ve onun beklentilerini en iyi bi¢imde karsilamasi
amactyla lretimin her asamasinda siirdiiriilen kontrol islemidir” seklinde ve Isiicok
(Isigicok, 2005), “Biitiin 6lgme ve kontrol islerinin, siirekli bir bilgi alma degerlendirme-
karar verme-miidahale programina gore, sistemli bir sekilde yiirlitiilmesini saglayan bir

faaliyettir” seklinde agiklamislardir.

Uretim ihtiyac1 ve yeni iiriinlere taleplerin artmasi ile birlikte kalite kontrol
kavramimin da gelismesiyle, kalite kontrol sistemi i¢inde matematiksel yoOntemlerin
kullamlmas1 bir zorunluluk olmustur. Ozellikle sivil sektdriin {iretime yaygm katilimi ve
Arastirma-Gelistirme (Ar-Ge) faaliyetlerine yonelmesiyle birlikte kalite kontroliin yonetimi
ve maliyeti devreye girmistir. Istatistiksel yontemlerin kalite kontroliinde ilk sistematik

uygulanis;, 1920°1li yillarda baslamustir. Britanya’da Ingiliz ekoliinden istatistikgiler,



istatistiksel kalite kontrol tekniklerinin esasin1 olusturan matematiksel istatistigin
temellerini atmislardir. Ozellikle Pearson, McMullen ve Kendall gibi istatistikgiler
tarafindan yiiriitiilen bu calismalarin sonucunda 1950’lerde Istatistiksel Kalite Kontrolii

kavrami ortaya ¢ikmistir (Yiicel, 2007).

Istatistiksel Kalite Kontrolii, kii¢iik drnekler iizerinde ¢alismayi ve belli araliklarla
ol¢lim yapilarak kalitenin izlenmesini saglamistir. Biiyiik gruplar iizerinde kontrol yapmak
cesitli nedenlerle olanaksiz oldugunda, genis zaman araliklar i¢inde kiigiik Ornekler
iizerinde yapilan Olgmelerle, siirekli bicimde veri toplanmasi, kalitedeki bozulmalarin
saptanmasi, incelenmelerin yapilmasi ve Onlemlerin alinmasi i¢in rapor edilmesi

seklindedir (Kovanci, 2001).

Istatistiksel Kalite Kontrolii icin farkli teknikler kullanilir. Istatistiksel kalite
kontrol tekniklerinin, sonuglar1 itibariyle yetersiz kaldigi durumlarda yeni bir anlayis
benimsenmistir. Tiiketicilerin ihtiyaglarin1 karsilayan, kaliteli iiriin veya hizmetleri
ekonomik olarak {ireten bir liretim yontemleri biitiinii olan bu anlayis, Toplam Kalite

Kontrolii (TKK) olarak adlandirilmistir (Feigenbaum, 1991).

Feigenbaum (Feigenbaum, 1991), TKK’y1 “Firmanin ¢esitli gruplarinin kalitenin
saglanmasi, siirdiiriilmesi, gelistirilmesi yoniindeki ¢alismalarinin pazarlama, miihendislik,
iiretim ve servis fonksiyonlarinin en ekonomik seviyede yapilmas1 ve miisterinin tam olarak
tatmin edilmesine yonelik olarak entegrasyonunu saglayan etkin bir sistemdir” seklinde
tanimlamustir. TKK, cesitli diizeylerdeki yoneticilere yol gosteren, daha dogru ve etkin
karar vermelerine yardimci olan bir aragtir. Bu aracin iyi uygulanabilmesi igin, tiiketici
isteklerinin saptanmasi ve degerlendirilmesi, gerekli teknolojik olanaklarin saglanmasi ve
kalite ile ilgili kavramlarin tiim is gorenler tarafindan eksiksiz ve dogru anlasilmasi
gerekmektedir. Sonug olarak TKK, kalitenin stirekli iyilestirilmesi i¢in, ydnetim ile birlikte
biitlin boliimlerin katilimi ile yapilan faaliyetlerdir ve ilkesi “baslangicta dogru yap”
seklindedir (Feigenbaum, 1991). TKK uygulamalarinda kullanilacak yontemlerle ilgili
olarak Deming, Juran, Crosby ve Ishikawa (Japonya yaklasimi)’nin basi cektigi farkli
akimlar vardir (Crosby, 1979; Deming, 1998; Ishikawa, 1995; Juran ve Godfrey, 1999).



2.1.4. Toplam Kalite Yonetimi

Toplam Kalite Yonetimi (TKY), miisteri tarafindan tanimlanan kaliteye oncelik
verilerek verimliligi artirmayi, ¢alisanlarin bilgilendirilmesini, yetkilendirilmesini ve takim
calismalartyla pazarlama, tasarim, edinim, operasyonlar, dagitim seklindeki tiim siire¢lerin
stirekli 1iyilestirilmesini hedefleyen bir yonetim sistemidir (Ko¢ ve Demirhan, 2007;
Oakland, 2003). Onciiliigiinii Deming, Juran, Crosby, Feigenbaum ve Ishikawa’nm yaptig1
TKY yaklagimu, ilk olarak endiistrideki isletmeler tarafindan ele alinmis, daha sonra hizmet
sektoriinde de kendine yer bulmustur (Crosby, 1979; Feigenbaum, 1991; Deming, 1998;
Ishikawa, 1995; Juran ve Godfrey, 1999).

TKY kavrami temelde c¢ok basittir. Miisterilerin kim oldugu, miisteri
gereksinimlerinin ne oldugunun belirlenmesi ve ardindan bunlar1 karsilamaya yonelik
caligmalarin planlanmasi, toplam kalite yaklagimmin ¢ekirdegini olusturur. Bunu
saglayacak ii¢ temel gereksinim; iyi bir ydnetim sistemi, Istatistiksel Siire¢ Kontroli,
araglar ve ekip calismasi seklinde ortaya konabilir. Bunlar birgok yonden birbirinin
tamamlayicisidir ve en iist yonetimden baglayip asagilara dogru inmek zorundadir. TKY,
tim ana alanlardaki pazarlama, tasarim, edinim, operasyon, dagitim vb. siireglerin goz
oniinde bulundurulmasini kapsar. Bunlarin her biri dogru sekilde uygulandiginda artik ¢ok
az sey sansa birakilacaktir (Oakland, 2003). TKY anlayisinda, siirekli iyilesme ve problem
cOziimiine istatistiksel ve sistematik bir yaklasim vardir (Ishikawa, 1995; Benedetto, 2003;

El-Haik ve Roy, 2005).

Cesitli arastirmacilar tarafindan TKY i¢in farkli tanimlar yapilmistir. Madu ve
ark. (Madu ve ark, 1995), TKY’yi toplam (herkesin katilimi), kalite (miisteri gereksinim ve
beklentilerinin tam olarak karsilanmasi) ve yonetim (kaliteli {iriin ya da hizmet i¢in biitiin
kosullarin saglanmasi) seklinde aciklamislardir. Celik (Celik, 2000), TKY yi “Miisteri
memnuniyeti, takim c¢aligmasi, siirekli iyilestirme ve hata yapmama esaslarina dayali bir
yonetim yaklagimidir” seklinde tanimlamistir. Ensari (Ensari 2002) ise TKY’den soz

edebilmek icin dort kavram ve uygulamanin yerlesmis ve stireklilik kazanmis olmasi
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gerekliligini ileri slirmiistiir. Bunlar; miisteri odaklilik, siirekli iyilestirme, herkesin tam

katilim1 ve toplumsal sorumluluktur.

TKY, tiiketici tatminini amaglar ve bir orgiitte iist yonetimden en alt kademedeki
calisanlara kadar tiim c¢alisanlarin is siireglerine katilimini ve tiim islerin iyilestirilmesini
temel alir. Belli arag, yontem ve tekniklerin (is akimi semalari, etken-etki diyagramu,
denetim listesi, kontrol diyagrami, is programi vb.) kullanilmasini gerektirir. Bu diisiince
bi¢iminin gerek {ist yonetim ve calisanlar, gerek tiiketiciler veya hizmet bekleyen gruplar
tarafindan benimsenmesinin temel kosulu, yonetimin tiim siireglerinde egitim faaliyetlerini

stirekli ve zorunlu kilmaktir (Oakland, 2003).

TKY, kuruluslarin faaliyet ve kaynaklarini yansitir. Kurulusla birlikte geliserek,
degisen ihtiyaglara cevap verir. Kalite yonetim sisteminin anlasilmast ve miisteri
ihtiyaglarin1  karsilayacak sekilde c¢alistirilmasi, kurulusun devamliligi icin esastir.
Kurulusun kalite yonetim sisteminin tasarimi ve uygulanmasi, ¢esitli ihtiyaglardan, 6zel
hedeflerden, sunulan {iriinlerden, c¢alisilan siireclerden ve kurulusun biyiikligi ve
dokiimantasyonundan etkilenir (Sale, 1993). Kalite yOnetim sistemi genelde standart
olmakla birlikte, her kurulusun kendine ait 6zelliklerini yansitmaktadir. Bu potansiyel,
kurulusun dinamik degisiklikleri yasatmada en Onemli unsurlarindan biridir. Kalite
belgelendirme ile kuruluslar; etkin bir kalite yonetim sistemi, pazar avantaji, giivenlik,
stire¢ milkemmelligi, sifir hata, maliyet azalisi, motivasyon artisi, 6lgme ve degerlendirme
Ustiinliigli saglayacaktir. Belgelendirilmis bir kalite sistemi iletisim ve koordinasyonu
arttirirken, faaliyetlerin de biitliinlesmesini saglamaktadir. Ayrica, kurumda yasanacak
problemler; Onleyici kontrol, standardizasyon, kalite bilinci, koordinasyon ve katilim ile

azaltilir. Bu sekilde islerin yapilma ve kaydedilme seklindeki tutarliligi arttirir (iso.org).

Ornegin, ISO 9000 standartlar serisi, kalite yonetimi igin genel bir ¢erceve saglar,
kuruluglar arasinda giiven ortami yaratir. Siireclerin diizgiin ytiriitiilerek hizmet kalitesinin
saglanmasi, devam ettirilmesi ve iyilestirilmesini saglar. Miisteriye {iirlin ve hizmet
tutarlilig1 i¢in giivence verir. Kisaca etkin bir kalite yonetimi i¢in minimum sartlar1 gosterir.

Isletmeler tarafindan, iiriin ve hizmette kaliteyi gelistirirken ayn1 zamanda maliyetleri
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diisiirme, misterilerine kaliteyi giivence altina alan bir sistem i¢inde galistigin1 gostererek
onlara giivence verme ve bu standartlara uygun bir sekilde calistiklarini belgelendirme
amaci ile kullanilmaktadir. Ayni zamanda, bu tiir standartlar uluslar arasi pazarlarin yolunu

acmaktadir (Kavrakoglu, 1992; Alatas ve ark., 2008).

TKY’ de kalite, kontrol ile degil, hatasiz iiretim ile elde edilmektedir. Hatalilarin
kontrol ile ayiklanmasi yerine “ilk seferinde dogru yap” temel ilkesi ve “hatalarin ¢ikmadan
onlenmesi” yaklasimi1 benimsenmektedir. Genel anlamda kalite yonetimi; dogru iiretim
veya hizmeti ilk gerceklestirirken yapmay1 ve bunu her defasinda tekrarlamay1 hedefleyen,
orgiitlin  bir biitiin olarak etkinligini, esnekligini ve rekabet giiciinii amaglayan bir

yontemdir (Yiicel, 2007).
2.1.5. Saghk Hizmetlerinde Kalite

Diinya Saglik Orgiiti'niin (DSO) tanimina goére saglk, “Yalmz hastalik ve
sakathigin olmamas1 degil, fiziksel, ruhsal ve sosyal yonden tam bir iyilik hali” demektir.
Saglik sistemi ise, saglik tanimi1 kapsamindaki gereksinimleri i¢eren, karmasik ve birbiri ile

etkilesim halindeki 6gelerin biitiiniinii ifade eder (Ozalp ve ark, 2000).

Saglik sistemi icinde kalite degerlendirilmesi ve kontrolii 19.ylizyilin ortalarinda
savag sirasinda gorevli hemsire Florance Nightingale tarafindan tanimlanmustir.
Nightingale, yarali hastalarin aldig1 saglik hizmeti ile diisiik mortalite arasinda pozitif
yonde bir iliski oldugunu savunmustur. Savastan sonra da calismalarina devam ederek,
kaliteli saglik hizmetinin olumlu sonuclar1 oldugunu gostermistir (Al-Assaf ve Schmele,
1993). O giinden bu yana saghk hizmetlerinde kaliteye gittikge daha fazla 6nem
verilmektedir (Hanson, 1988; Lanham 2003; Revere ve Black, 2003; Staker, 2003).

Saglik sistemi ve hizmeti tiim yonleriyle incelendiginde, endiistri alaninda ortaya
¢ikmis olan TKY nin, saglik hizmetlerinde kullaniminin ¢ok uygun oldugu goriilmiistiir.

Saglik hizmeti, insan sagligiyla dogrudan iligkili oldugu i¢in, tiim saglik calisanlar1 ve
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kullanilmas1 gereken tiim donanimlarin belirli bir kaliteye sahip olmasini gerektirir

(Westgard ve ark., 1990a; Westgard, 2006).

Saglik hizmetlerinde kalite denildiginde, saglik hizmetleri sisteminin cesitli
Ogelerinin standartlara uygunluk ya da miikemmellik derecesi anlagilmalidir. Burada amag,
toplumu olusturan bireylerin saglikli hallerinin devamini1 ve hastalanmalar1 durumunda en
kisa siirede kaliteli saglik hizmeti vererek saglikli hallerine ulasmalarini saglamaktir (Ozalp

ve ark, 2000).

Baska bir agidan saglikta kalite, hasta beklentilerinin karsilanmasi ve hastalarin
aldiklar1 saglik hizmetinden uzun siireli olarak memnun olmalarinin saglanmasidir. Bu
nedenle de hasta beklentisinin ne oldugunun bilinmesi Onemlidir. Bununla birlikte,
hastalarin alacaklart ya da almalar1 gereken saglik hizmeti ile ilgili olarak tercih ve
degerlendirme olanaklar1 ¢ok kisithidir. Genelde hastalar sadece hizmet gordiikleri yer ve
saglik ¢alisanlari i¢in degerlendirme yapabilme olanagina sahiptirler. Bu sekilde yapilan bir
degerlendirme sonucuna bakilarak hizmet kalitesini yorumlamak dogru degildir
(Kavuncubast ve Esatoglu, 1998). Hasta beklentisinin ¢ok diisiik oldugu ve de bu
beklentinin karsilandigi durumlarda, verilen saglik hizmeti her zaman kaliteli olmayabilir
(Kavuncubasi, 2000). Bu nedenle hizmet kalitesi degerlendirilmesi tiim yonleriyle gézden

gecirilmelidir.

Saglik hizmetlerinde genelde kalite tanimlamalar1 yapilirken, alinan hizmet
bazinda tanimlanan, teknik kalite ve hastayla karsilikli etkilesimi vurgulama egilimi vardir.
Hizmetin teknik kalitesi, saglanan hizmetlerin uygunlugunu ve uygun bakimin
gergeklestirildigi beceriyi kapsar. Hasta ve doktor arasindaki karsilikli etkilesimin kalitesi
her ikisinin iletisim becerilerine baglidir. Bakimin, tiiketicilerin 6zellikle de birey olarak
hastalarin tercihlerine ve beklentilerine cevap verici olmast gerektigi fikri daha ¢ok kabul
gormektedir. O nedenle de saglik hizmeti verenlerin, hastalarin ve diger tiiketicilerin
beklentilerini  karsilayabilme yetenekleri Onemli bir kalite parametresi olarak

degerlendirilmektedir (Winkel ve Zhang, 2007).
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Bir diger dnemli nokta, popiilasyon temeline dayali bakis acisidir. Saglik hizmeti
planlayicilar1 ve kamu kuruluslar1 genelde bu sekilde bakma egilimindedir. Thtiyaclara gore
kaynaklarin sinirlt oldugu diisiiniiliirse, tiim bireylerin hizmete esit erisimlerinin saglanmasi
temel fikri ile hareket edildiginde, herkesin alabilecegi hizmette bir kisithiligin ortaya
cikmasi kacinilmaz hal almaktadir (Winkel ve Zhang, 2007). Kalite iizerine iiglincii 6nemli
konu, orgiitlii satin alicilarin bakis agilaridir. Bu gruptakiler de saglik hizmeti planlayicilari
ve kamu kuruluslar1 gibi, kalite ve orgiitsel sorunlarin ¢oziimiinde popiilasyon temeline
dayanan oOnlemlere ilgi duyma egilimindedir. Satin alicilarin beklenti ve ilgilerinin

hastalarin beklenti ve ilgileriyle ortiisiip ortlismedigi belirsizdir (Blumenthal, 1996).

Saglik hizmetinin odak noktasi hastadan, diger mekanizmalara dogru kaydiginda,
saglik hizmetinin kalitesinde problem yasanabilir. Ornegin, hizmet verilirken ortaya ¢ikan
beklenmedik maliyetlerin riski genis bir organizasyon tarafindan karsilanmayip da kiigiik
doktor gruplarina, hatta bireysel olarak doktorlara aktarilirsa, doktorlar kendilerini parasal
cikarlar ile hastalarina karsi sadakatlerinin gelistigi bir durumda bulabilirler. Hizmetten
yararlanma paketinin detaylarin1 ve sinirlamalarimi igveren belirliyor ve ¢alisanlarin bagka
bir secenegi yoksa, kar maksimizasyonuna kiyasla fayda maksimizasyonu dnemsenmeyen
bir konu haline gelebilir. Saglik hizmeti planlar1 genelde “fitness” programlarinda oldugu
gibi saglikli popiilasyonun mutlulugu iizerine yogunlasirsa, hastaliktan muzdarip olan ve
gereksinimlerinin karsilanmasint bekleyen hasta grubunu magdur durumda birakabilir

(Winkel ve Zhang, 2007).

Bakim kalitesi yapisal, siire¢ ve sonuglari itibariyle degerlendirilir. Yapisal veriler
doktorlarin ve hastanelerin Ozelliklerini yansitir. Bunlar, doktorun uzmanligi, hastane
kosullari, donanimlarin varligi, personel istihdam seviyeleri seklinde siralanabilir. Siireg
verileri saglik hizmetini veren profesyonel ile hastanin karsi karsiya gelisi silirecindeki
unsurlardir. Ornegin, klinik siireg, tedavi planlamasi, uygulanan ilaglar gibi yerlesik klinik
standartlara baglilik temelinde performans degerlendirmesidir. Islem hacmi, bekleme
listeleri, ambulansin tepki verme zamani, acil servisteki gecikmeler seklindeki Ol¢timler
stire¢ Olgtimleri olarak degerlendirilir. Sonug¢ verileri hastanin son durumdaki saglik

durumuna karsilik gelir ve gozlemlenen sonuglari igerir. Ornegin Slciim, morbidite ve
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memnuniyet, yasam kalitesi gibi hasta tarafindan algilanan sonuglardir. Sonug verileri 6zel

bir saglik hizmetinin iiretilmesiyle olusan maliyetleri de kapsar (Winkel ve Zhang, 2007).

Klinik performans, hizmet veren tek bir bireyin c¢alismasindan ziyade klinigin
orgiitsel sistemini degerlendiren bir fonksiyonudur. Bu; gilivenlik, hasta memnuniyeti,
cerrahi sonuglar, enfeksiyon oranlari, bilgi, kurulum, programlama ve kaynak paylasimi
sistemlerini kapsar. Bu nedenle, orgiitsel kalite Ol¢iim sistemleri bakimi gelistirmede
bireysel odakli sistemlerden daha gii¢liidiir. Kurumsal odakli degerlendirmelerde,
donanimlarin varligi, personel istihdam seviyeleri gibi yapisal faktorlerdeki farkliliklar

sonugla iligkilendirilir (Angell ve Kassirer, 1996; Lilford, 2004).

Kalite ve saglik hizmetlerinde kalite 6zellikle son zamanlarda ¢ok 6nemli bir konu
haline gelmistir. Bunun en 6nemli nedenleri, diinya devletlerinin ortak ve standart sekilde
kaliteli saglik hizmeti vermek istemeleri, hizmeti alacak olan miisterilerin saglikta kalite
konusunda daha talepkar olmasi ve hastane yonetimlerinin bu konuda daha duyarli olmalar1
sonucunda, saglik kaliteye olan ilginin artmasidir. Devletin saglik hizmetini kamu hizmeti
olarak sunmasi yaninda, artan 6zel saglik kurumlarinin organizasyonu, yonetim ve kalitesi
ile ilgilenmeye baslamasi da saglikta kalite konusuna agirlikli olarak glindeme getirmistir

(Kunst ve Lemmink, 2000).

Saglik hizmetlerinde kalite performansini gelistirmek i¢in kurumlar ve hizmet
saglayicilar sistematik degisiklikleri yiiklenebilme yetenegine sahip olmalidir. Bu, siireg
gelisim tekniklerinde gilivenilebilir yararli bilgi, egitim ve staj akisi; zaman ile degisim

yOnetimine yatirim,; orgiitsel tesvikler ve liderlik gerektirir (Berwick ve ark., 2003).

Ozetle kalitenin saglik sektdriindeki karsiligi, “hasta mutlulugu” bigiminde tarif
edilebilir. Dogru teshis, dogru tedavi, beklemeksizin ve giiler yiizlii hizmet alma, temiz
hastane, ferah bir ortam, uygun fiyat, vb. gibi hastanin mutluluguna doniik faaliyetlerin

tiimii, saglikta kalitenin bilesenleridir (Morgil ve Kiiglikgirkin, 1995).
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2.1.6. Laboratuarda Kalite

Saglik hizmetlerinde koruyucu, tedavi edici ve rehabilite edici hizmetlerin disinda,
laboratuarlarda verilen hizmetin de dogru teshis, dogru tedavi ve uygun fiyat i¢in kaliteli
olmasi biiyiik 6nem tasimaktadir (Silverstein, 2003). Laboratuarda kalite kontrol, laboratuar
caligmalarinin ve test veriminin kabul edilebilir sinirlar i¢inde olmasinin saglanmasi,
laboratuar veriminin etkili ve devamli bir sekilde ylikseltilmesi i¢in sistematik olarak

izlenmesidir (Ceyhan, 2003).

Yapilan bir calismada hasta tanisi alanlarin % 70’inin, laboratuar sonuglari
degerlendirilerek teshis ve tedavi islemlerinin gergeklestirildigi belirtilmistir (Erbil, 2007).
Bu nedenle TKY’yi saglayabilmek igin kaliteli bir laboratuar hizmeti sunulmasi

gerekmektedir (Kenkel, 2000; Erbil, 2007).

Bir laboratuarin organizasyonunun saglanmasi i¢cin TKY ve Devamli Kalite
Gelistirilmesi (DKG) ¢ok 6nemli yaklagimlardir (Westgard ve Wiebe, 1998; Erbil, 2007).
TKY, takim ¢alismasi, analitik islemler, laboratuar istatistikleri ve doktorlarin beklentilerini
karsilayan hatta asan hizmetler ve sonuglar iizerinde odaklanmistir. DKG ise, toplam kalite
yonetiminin bir pargasidir. DKG sadece mevcut kalite standartlarimin ihtiyaglarim
karsilamakla kalmaz, caligmayr da devamli olarak gelistirmeyi hedefler. Ayrica TKY,
hatalarin azaltilmasini, hatalar1 ayiklamak yerine hata yapmama yaklasimini Onerir.
“Siirecler ve Verilerle Yonetim (kanita dayali laboratuvar tibbi)” ve “Standart Olgme
Islemleri (yeterli kalite kontrol ve eksternal kalite degerlendirmesi)” gibi kavramlar1 hedef

alir (Erbil, 2007).

Tip Ensitiisii’niin (Institude of Medicine) 1999 yilinda yaptig1 bir ¢alismaya gore
Amerika’da her yil 98.000 oliimden 44.000 kadarmin tibbi hatalar sonucu oldugu
saptanmistir. Bunlarin i¢inde laboratuar hatalari, % 0.05 — 0.61 oranlar1 arasinda degisim

gostermektedir (Bonini ve ark, 2002).
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Bir analizde hatalar, analiz Oncesi (preanalitik), analitik ve analiz sonrasi
(postanalitik) donem olmak iizere ii¢ boliimde incelenebilir. Preanalitik donem hatalari
analitik hemoliz, pihtili veya yetersiz 6rnek, yanlis isimlendirme veya etiketleme, yanlis
tipe kan alimi ve uygun olmayan saklama kosullaridir. Analitik donem hatalar1 ise
kalibrasyon hatalar1 ve cihazin bozulmasi vb. hatalardir. Analiz sonrast donemde ise
raporlarin yanlis doktora gonderilmesi, uzun islem zamani ve yanlis verilmis sonuglardir

(Guder, 1999; Westgard, 2001; Westgard ve ark., 2004; Westgard ve Klee, 2006).

Laboratuarlarin kalite giivence sistemi kayitlar1 incelenerek yapilan bir ¢alismada
analiz Oncesi hatalar % 45,5, analitik hatalar % 7,3 ve analiz sonrasi hatalar % 47,2
seklinde saptanmistir (Westgard ve Klee, 2006). Bu Orneklere gére bu donemleri
denetleyen kalite kontrol programlarina ihtiyag¢ vardir. Kalite giivencesi i¢in bu ii¢ evrenin

kalite kontrolii biiyiik 6nem tagimaktadir (Erbil, 2007).

Laboratuarda etkili kalite sisteminin amaci, sadece medikal olarak énemli hatalarin
saptanmasi1 degil, ayn1 zamanda yiiksek bir maliyetle sonuglanan yanlis reddetmelerin de
engellenmesidir. Bu nedenle laboratuarda uygulanan kalite prosediirii, c¢alisan ve
ekipmanlarin se¢imi ve izlenmesi, ¢alisan egitimi, yaygin laboratuar siirecinin kontrolii ve
miisteri ile calisanlardan elde edilen bildirimi igermelidir. Bu kalite sisteminin amaci,

yapilan organizasyon ile arzu edilen kalite seviyesini stirdiirmektir (Badrick, 2003a).

Kalitenin gelistirilmesi ayn1 zamanda tiretkenligin gelismesini saglayarak sonugta
toplam maliyetleri azaltir. Kalite yonetimi kurmak isteyen bir klinik biyokimya laboratuari
once laboratuar testleri i¢in klinik ve analitik kalite gereksinimlerini belirlemeli ve hizmet
amaglar ile hedeflerini ortaya koymalidir. Kalite amaglar1 belirlenirken saglik kurumunun
gereksinimleri géz onilinde tutulmali ve tibbi yararlilik ile kabul edilebilir analitik hatanin

bulustugu en elverisli nokta secilmelidir (Alatas ve ark., 2008).

Klinik laboratuarlarda kalite kontrolii i¢indeki uygulamalara 1950’lerde
baslanilmis ve bu giine kadar artan bir hizla gelismesi saglanmistir (Westgard ve Groth,

1981; Westgard ve ark, 1991). Shewhart’in klasik prosediirlerinin ardindan, Levey ve
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Jennings, ayn1 6rneklerin tekrarli 6lglimlerinin ortalamasi ve degisim araliklarini esas alan
islemler tanimlamistir (Westgard ve ark, 1981). Henry ve Segalove, tekrarli 6lglimlerin
yerine, tekli Olglimlerin kontrol grafikleri {izerinde yerlerini tanimlayarak, ol¢iimlerin
grafikle olan uyumsuzluklarini degerlendiren bir sistemi gelistirmistir. Tekrarli 6l¢iim
ortalama ve degisim araliklar1 kontrol islemlerinde yaygin olarak kullaniliyor olmasina
ragmen, ABD’de klinik laboratuarlarca “tek-degerli” grafiklerin daha {istiin kontrol
islemleri oldugu kabul edilmektedir. Kiimiilatif toplam gibi diger kontrol prosediirleri de
denenmistir, ama hesaplamalarin ek islemler gerektirmesi ve analitik siirecin kontrol dis1
olmasi durumunda karar vermenin gii¢ olmasi nedeniyle ¢ok kabul gérmemistir. Kalite
kontrol teknikleri her gecen giin gelismesini siirdiirmektedir (Westgard ve Groth, 1981;
Westgard ve ark, 1991).

Klinisyenin tan1 ve tedavisinde yol gosterici olan klinik laboratuarlardan alinan
sonuglarin tutarliligi ve giivenilirligi konusunda uygulanan yaptirimlar heniiz yeterli
degildir. Buglin Amerika’da laboratuar isleten her birim devlet denetimi altindadir ve
CLIA’88 (Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988) ad1 altindaki laboratuar
standartlarina uyma zorunlulugundadir (Westgard ve ark., 2004). Uygulamalar1 denetleyen
fazla sayida kurulus vardir. Bu standartlarin uygulama denetimini yapan kurulusu se¢me isi
laboratuar isletmesine birakilmistir. Bu kuruluslardan bazilari; HCFA (The Health Care
Financing Administration), COLA (The Commission of Office Laboratory Accreditation),
CAP-LAP (Tha College of American Pathologists Laboratory Accreditation Program),
JCAHO (The Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations) seklinde
siralanmaktadir. Bunlarin disinda ISO 9000, ISO 17025, EN45001, ISI/IEC Guide gibi
uluslararast isletme standartlar1 bulunmaktadir. Ancak bunlar pre ve post analitik test
hatalarim1 engelleme yoniinde etkin degildirler; analiz donemi kalite yoOnetimi ile
ilgilenmektedirler (Taga ve ark., 2000; Alatas ve ark. 2008). ISO 15189 standard1 saglik
laboratuarlarinda kalite uygulamalar1 i¢in olusturulmus bir standarttir. Bu, saglk

laboratuarlarinda gerekli teknik ve yonetsel sartlar1 icermektedir (Burnett, 1996).

Gergekte laboratuar kalite kontrolii esas olarak, kontrol ve kalibrasyon testlerinin

hasta sonuglarinin dogrulugu konusundaki etkinliginin korunmasi, bu konuda olusacak
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sorunlarin giderilmesi ve hasta sagligi agisindan tedbirlerin alinmasini kapsar. Bu kavram
kapsaminda teknisyen se¢imi ve egitimi, yonetici egitimi, hijyen, cihaz se¢imi, kalibrasyon
ve dogruluk testleri, malzeme se¢imi, metot se¢imi ve standardizasyonu, sonuglarin dogru
yansitilmas1 gibi bir¢ok faktor yer almaktadir. Laboratuarlarin organizasyonunda,
idaresinde, laboratuar cihaz ve malzemelerinin kullanilmasinda hizmetin kaliteli ve

ekonomik olmasi i¢in etkin bir laboratuar yonetimi gerekir (Erbil, 2007).
2.2. i¢ ve Dis Kalite Kontrolii
2.2.1. i¢ Kalite Kontrolii

I¢ Kalite Kontrolii (IKK), klinik kimya laboratuarlarinda ¢ok 6nemli bir goreve
sahiptir. IKK, sadece medikal olarak énemli hatalarin rapor edilmesine yardim etmez, ayni
zamanda analitik caligmalarin yanhis reddedilme sikligimi azaltarak, laboratuarlardaki
maliyeti de azaltir (Petersen ve ark., 1992; Gray ve ark, 1995; Badrick, 2003b; Kjelgaard ve
ark, 2004; Westgard, 2006).

[c Kalite Kontrolii’niin temelini, test sonucunda elde edilen performans
sonuglariin, daha oOnceden belirlenmis, beklenen bir sonugla karsilagtirilmasi
olusturmaktadir. Bir testin performans 6zellikleri ise, belirli bir zaman igerisinde kullanilan
kontrol materyallerinin ortalama (X) ve standart sapma (S) degerleri ile ilgilidir. Bu
performans oOzelliklerinin stabil bir seyir izleyip izlemedigini 6grenmek icin genellikle
kontrol grafikleri kullanilmaktadir (Gray ve ark, 1995; Alatas ve ark., 2008). Bu kontrol
grafikleri ilk olarak Shewhart tarafindan tanimlanmis ve daha sonra Levey ve Jennings
tarafindan klinik kimya i¢ine dahil edilmistir. Kontrol grafikleri, bazen “Shewhart”
grafikleri, bazen de “Levey Jennings” grafikleri seklinde anilmaktadir (Cembrowski ve
ark., 1975; Westgard ve ark., 1977; 1979; 1981; Westgard ve Groth, 1981; Gray ve ark.,
1995; Goric ve De Clercq, 2005). Kontrol grafikleri i¢in, ortalamadan art1 ve eksi standart
sapmanin belirli katlar1 uzakliktaki degerler sinir degerleri olarak belirlenir ve ¢aligma
sirasinda elde edilen degerler bu sinirlar i¢inde oldugunda c¢alismanin kabul edilmesine,

disinda oldugunda c¢alismanin reddedilmesine karar verilir. Genellikle ortalamadan +3-S
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uzakliktaki degerler sinir degerler olarak kabul edilmektedir (Westgard ve ark., 1979; Gray
ve ark, 1995; Goric ve De Clercq, 2005; Alatas ve ark., 2008).

Saglik laboratuarlarinda kalite kontrol kavrami, islemlerin dogru sekilde
yapilmasinmi gerektirir. Bu nedenle de Oncelikle kontrol dlgiim sayisi (N) ve istatistiksel
kontrol kurallarinin secilmesi biliyiik 6nem kazanmaktadir. Bu islemlere ilaveten uygun
kontrol materyali secilmeli, kontrol verilerinin ve siirlarinin hesaplanmasi dogru sekilde
yapilmalidir (Westgard, 2003b; Alatas ve ark., 2008). Genellikle laboratuarda IKK
islemleri belirli bir sira icerisinde uygulanmaktadir. Islem sirasi, test icin Kkalite
gereksiniminin, yontem bias ve kesinliginin, olasi kalite kontrol islemlerinin belirlenmesi,
kalite kontrol performansinin Ongoriilmesi, kalite kontrol performansi igin hedef
belirlenmesi ve uygun kalite kontrol uygulamasi seklinde siralanmaktadir (Westgard,

2003b; Alatas ve ark., 2008).

IKK, laboratuardaki uygulamalardan en iyi sonucu almay1 hedeflemektedir. Bu
nedenle “IKK kurallar1” denilen kurallardan yararlamlir. Westgardin basmi cektigi
arastiricilar tarafindan ortaya konulan bu kurallar, ¢ok sayida kuralin bir arada uygulanmasi
ile “Cok Kurall1 Kalite Kontrolii (CKKK)” adini almistir. CKKK, ard arda 1, 2, 3 ya da
daha fazla istenmeyen bir durum s6z konusu oldugunda, analitik sonuglarin kontrol altinda

olup olmadigini belirleyen bir sistemdir (Taga ve ark, 2000).
2.2.2. D1s Kalite Kontrolii

Dis Kalite Kontrolii (DKK), farkli laboratuarlarin analitik performansinin
degerlendirildigi bir uygulamadir. Bu yontem ile belirli bir laboratuardaki sonucun diger
laboratuarlara ait sonuglarla karsilastirilmasi yapilmaktadir (Burtis ve Ashwood, 1994;

Westgard, 2002; Badrick, 2003b).

DKK uygulamalari, CAP’1n (The College of American Pathologist) 1950’lerde,
ayni lot numarasina sahip kontrol materyalinin farkli laboratuarlarda analiz edilmesi ile

ortaya ¢cikmistir. Bundan yaklasik on yil sonra, DKK, multidisipliner bir yaklasimla
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laboratuarlarinin akreditasyonu i¢in zorunlu hale getirilmistir. Profesyonel kuruluglar ve
kontrol materyalleri iireticilerinin sponsorlugu altinda ¢esitli DKK programlar1 vardir. Bu
programlar bugiin diinyada bir¢ok farkli kurulus tarafindan yiiriitiilmektedir (Taga ve ark.,
2000; Westgard ve Klee, 2006).

Bu programlarin temel isleyisini, katilimci tiim laboratuarlarin, ayni miktarda
kontrol materyalini analiz etmesi olusturur. Sonuglar aylik olarak ¢izelge haline getirilir ve
veri analizi i¢in degerlendirme merkezine gonderilir (Westgard, 2002; Westgard ve Klee,
2006).  Ozet raporlar program sponsoru tarafindan hazirlanir ve tiim katilimci
laboratuarlara gonderilir. Bu raporlamada, ¢ok sayida laboratuarlardan gelen tiim verilerin
islenmesi zaman alir. Bu nedenle veri analizleri ger¢ek zamanl olarak temin edilemez ve
sadece aylik gozden gecirmelerle periyodik problem ¢ozme aktiviteleri igin yararhdir.
Bununla birlikte telekomiinikasyondaki gelismeler ve internetin gelisiyle birlikte gercek

zamanli DKK bir olasilik haline gelmistir (Westgard, 2002; Westgard ve Klee, 2006).

DKK programi raporlari, siklikla yogun veri analizleri, istatistiksel 6zetler ve
grafikler igerir. Degerlendirme yapmak i¢in kullanilan hedef deger, ya tiim sonuglarin
ortalamasi ya da grup iiyesi laboratuarlardan (testi ayni yontemle yapanlar) gelen
sonuglarin ortalamasidir. Bu deger, her bir laboratuarin sonuglariyla karsilagtirmada
kullanilir (Westgard, 2002; Westgard ve Klee, 2006). Bu karsilastirmalar ic¢in farkli
yontemler kullanilir. Bu yontemlerden birincisi Student-t testidir. Bu yontemde, tek bir
laboratuarin gozlemlenen sonucu ile grup ortalamasi arasindaki her hangi bir farkin
istatistiksel Oonemi test edilebilir. Fark onemli oldugunda, laboratuar sonuglarinin, diger
laboratuarlarin ¢ogunun sonuglariyla karsilastirildiginda, sapma gosterdigi konusunda

uyarilir (Westgard ve Klee, 20006).

Bir diger yaklasim da Standart Sapma Indeksi (SSi)’nin elde edilmesidir. Bu
deger, bir laboratuar sonucu ile grup ortalamasi arasindaki farkin, grubun toplam standart
sapmasina boliinmesi ile elde edilir. Boylece fark, standart sapma kat1 seklinde ifade edilir
(Westgard ve Klee, 2006). Bu indeks, 2 ya da 3’den daha biiyiik oldugunda, o laboratuarin

programdaki diger laboratuarlarla uyumsuz oldugu sonucuna varilir. Bu hesaplamalar tiim
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test sonuglarini standardize eder ve bu farkli kaynaklardan gelen verilerin her bir analitik
metot i¢in kesin ortalama ve S’leri referans almadan yorumlanmasini miimkiin kilar
(Hamlin, 1993; Westgard, 2002; Cembrowski ve Martindale, 2004; Westgard ve Klee,
2006).

Her bir laboratuar tarafindan analiz edilen 2 farkli kontrol materyali oldugunda
sistematik hatanin dogas1 hakkinda ek bilgi elde edilir. Ornegin, bir laboratuarin materyal A
icin gozlemledigi ortalama Y ekseni ilizerinde gosterilirken, materyal B i¢in gozlemlenen
ortalama X ekseni iizerinde gosterilir. Bu grafikler “Youden Grafikleri” olarak adlandirilir.
Ideali, laboratuarin noktasinin ¢izimin merkezine diismesidir. Merkezden uzak ama 45
derecelik ¢izgi tlizerine diisen noktalar orantili bir analitik hatay1 diislindiiriir. Merkezden
uzak ama 45 derecelik ¢izgi iizerinde olmayan noktalar ya her 2 materyal i¢in de siirekli bir
hatay1 ya da sadece bir materyalde meydana gelen hatay:r diisiindiiriir (Westgard, 2002;
Westgard ve Klee, 2006).

Raporda verilerin Levey Jennings grafikleri de olabilir fakat bu bilgiler gercek
zamanl elde edilemedigi i¢in IKK’ya hizmet etmez. (Westgard ve Klee, 2006). Ozelliklere
ait SSI grafik iizerinde isaretlenir ve farkli kontrol kurallar1 ile bu degerler incelenir

(Cembrowski ve Martindale, 2004; Westgard ve Klee, 2006).

DKK uygulamas: bilgisayar ve uygun yazilim kullanimiyla biiyiik o6l¢iide
gelistirilmistir. Kisisel bilgisayar: internet ag1 yoluyla merkezi bilgisayara veri aktarmada
bir terminal olarak kullanma yoluyla daha hizli yapilabilmektedir. Bu sekilde, ¢ok sayida
farkli laboratuardan gelen sonugclar1 karsilastirmak i¢in verilerin islenmesi gergeklestirilir
ve raporlar laboratuarlara gonderilir Kisisel kontrol gozlemleri kisisel bilgisayarlara
girildigi igin,  kontrol verileri hemen kontrol durumunu belirlemek iizere IKK
prosediirlerince test edilir. Bdylece uygulamada kisisel bilgisayar IKK ve DKK icin daha
etkili bir programa cevrilir (Westgard ve Klee, 2006).
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2.3. Kalite Planlama Yaklasim

Bir laboratuarda kalite planlamasi, bir test icin istenilen ya da gerek duyulan
kalitenin tasarlanmasi seklinde tanimlanabilir. Kalite gereksinimi laboratuardan laboratuara
cesitlilik gosterebilir. Kalite planlama siirecinde ilk asama, laboratuarin kalite gereksinimini
tanimlamaktir (Westgard ve ark., 1990a; 1996; Westgard, 2002). Bir sonraki adim,
uygulanan yontemin performans Ozelliklerinin incelenmesidir. Bunlar, sz konusu KK
prosediiriiniin reddetme Ozelliklerini, kontrol kurallarin1 ve kontrol o6l¢iim sayisinin
secimini ve genel olarak hepsinin toplam KK prosediiriine adapte edilmesini ve son
asamada eger gerek goriiliirse degisiklikler icin tekrar degerlendirme yapmay igermektedir

(Olafsdotttir ve ark., 1996; Westgard ve Stein 1997; Westgard, 2002).

Kalite planlama yaklasimi, kalite yOnetiminin genel prensipleri {izerine
kurulmustur. Bu yaklasim, ya analitik ya da klinik kalite gereksinimi ile baslar (Westgard
ve Stein 1997; Westgard ve Darcy, 2004; Westgard, 2006). Plan tasarimlari, rasgele hata
(izin verilen Varyasyon Katsayisi), sistematik hata (izin verilen bias) ve kalite kontrolii
icin diizenlenir. Kalite planlama siireci, klinik kalite gereksinimlerinin veya analitik kalite
gereksinimlerinin hangisinin kullanilacagima gore degismektedir (Westgard ve Wiebe,

1991; Westgard ve ark., 1991; 1994a; 1997).

Klinik kalite gereksinimleri, bir “karar aralig1’” i¢in tamimlanir (Wiebe ve
Westgard, 1993; Westgard ve ark., 1994a; 1994b; 1997; Badrick, 2003a). Ornegin, NCEP
(U.S. National Cholesterol Education Program) kilavuzuna gore bir kolesterol testinin
yorumunda, 2000 mg/L arzu edilen diizey ve 2400 mg/L yiiksek diizeydir. Buna gore 400
mg/L, karar araligidir. Yani, iki sonug arasindaki farktir. Klinik ihtiyacin medikal 6nemlilik
seklindeki yansimasi1 bu karar araligini olusturur (Westgard ve ark., 1991; Westgard ve

Wiebe, 1991; Wiebe ve Westgard, 1993; Fallest-Strobl, 1997).

Analitik kalite gereksinimi, bir “toplam hata” bi¢cimi i¢inde tanimlanmistir.
Toplam hata, sistematik ve rasgele hata parametrelerini igeren bir degerdir (Wiebe ve

Westgard, 1993; Westgard ve ark., 1994a; 1994b; 1997; Badrick, 2003a). Ornegin
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kolesterol icin, CLIA (Clinical Laboratory Improvement Act) Proficiency Testing
(Yeterlilik Testi) kriteri 2000 mg/L hedef degeri oldugunda, kabul edilebilir toplam hata
degeri 200 mg/L’dir (yani, hedef degerin % 10’u) (Westgard ve Wiebe, 1991). Mevcut
CLIA PT kriterinde, farkli laboratuar tesleri i¢in, analitik kalite gereksinimleri
tanimlanmigtir (Westgard ve Wiebe, 1991; Westgard, 2004).

Kalite planlama modelleri, kabul edilebilir toplam hata ya da tibbi olarak onemli
degisiklikler ile bir testin sonucundaki degiskenlige katkida bulunan analitik ve preanalitik
faktorler arasindaki iligkiyi tanimlamada kullanilir. Bu modeller, bir test sonucundaki
degiskenligi kontrol etmek ic¢in ilgili faktorleri tamimlayan bir “hatalar yigini”dir
(Westgard, 2002; Westgard, 2006). Simdilerde analitik kalite yonetimi ile ilgili bilinenlerin
cogu, sadece stabil rasgele hata ve sistematik hata etkilerinin s6z konusu oldugu geleneksel
toplam hata modelini esas almistir. Analitik kalite planlama modeli, stabil yontem
performansi i¢ginde degisiklikleri saptamak i¢in ihtiya¢ duyulan KK duyarliliginin énemini
de ek olarak vurgular. Klinik kalite planlama modelleri ise, bunlara ilaveten denekler ici
biyolojik varyasyon gibi preanalitik faktorlerin etkisini de vurgular (Westgard, 2002;
Westgard, 2006).

Kalite Kontrol Prosediiriinde Performans ve Hata

Analitik bir ¢alisma uzunlugu, calisma sirasinda yapilan kontrol materyallerinin
sayis1t bazinda tanimlanmaktadir. Genel olarak bir ¢alisma uzunlugu, Ortalama Calisma
Uzunlugu (Avaerage Run Length) seklinde belirtilir (Westgard ve ark., 1977). Calisma
uzunlugu bu sekilde tanimlanarak, g¢alisma sonuglarinin ¢ok daha genis bir sekilde
kullanilabilmesi saglanir. Bununla birlikte, pratik olarak analitik bir ¢alisma uzunlugunun
ne olacagina karar verilemez. Ciinkii kalibrasyon sikligi, calisma kaymasinin uzunlugu,
istenilen raporlar ve geri doniis (turn-around) zamani gibi bir¢ok faktoriin de etkisi vardir.
Genelde diisiik ya da orta diizeyde is hacmine sahip laboratuarlar 1 ile 4 arasinda kontrol
Ol¢lim sayist kullanirken, daha uzun zaman diliminde hata tespit becerisini de bilmek
isteyebilirler. Ornegin 5 ile 20 kontrol &l¢iimiiniin hesaplandig1 bir hafta ya da 20°den daha

fazla kontrol Ol¢limiiniin hesaplandig1 bir aylik yetenegin saptanmak istenmesi gibi.
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Bununla birlikte biiyiik is hacmine sahip laboratuarlar giinliik is hacimlerindeki kiigiik
boliimlerde kontrol dl¢iim sayisinin diisiik ya da yiiksek oldugu tiim giinliik performansla

da ilgilenebilirler (Westgard ve ark., 1977).

Herhangi bir KK ydnteminin performansini tanimlamak i¢in kullanilan terimler
siklikla dogru alarm ve yanlis alarmdir. Bunlar, daha 6nceden verilen hata saptama olasiligi

ile yanlis ret olasiligidir (Westgard, 2002):

Yanlis Reddetme Olasihigi: Analitik yontemin kendi yapisinda bulunan belirsizlik
ya da rasgele hata disinda, hi¢bir analitik hata yokken sistemin bir reddetme sinyali verme
olasiligina, yanls ret olasih@ (Pg) denir. ideal olarak Pg’nin 0.000 olmasi gerekir. Boyle
oldugunda higbir ¢alisma yanlis olarak reddedilmez. Pratikte ise Pg 0.01 ve 0.05 arasi
degerler kabul edilmektedir (Westgard ve ark., 1977; Westgard ve Groth, 1979; Koch ve
ark., 1990; Westgard ve ark., 1990b; Westgard ve ark., 1991; Westgard, 2002; 2006).

Hata Saptama Olasih@i: Analitik bir hata varlifinda reddetme sinyali gelmesi
olasiligina, hata tespit olasilig1 (P.q) denir. Ideali 1.00°dir ve hata olustugunda %100 tespit
olasiligini gosterir. Pratikte Peq 0.90 veya %90 ideal performans olarak kabul edilir. 0.95, 0.99
veya 1.00 gibi degerlere ulagsmak daha masraflidir (Westgard ve ark., 1977; Westgard ve
Groth, 1979; Koch ve ark., 1990; Westgard ve ark., 1990b; Westgard, 2002; 2006).

[statistikte bu olasiliklar a ve 1-B olasilig1 seklinde belirtilmistir. Pg olasilig, tip I
hata ya da o olasilig1 seklinde gosterilirken, Peq olasiligi, 1-tip II ya da 1-P hata olasilig1 ile
ifade edilebilir. 1-B hata olasiligt ayni zamanda istatistik testin giicii olarak da
tanimlanabilir. Kalite kontrol literatiirtinde bu 6zellikler; kalite kabul edilebilir oldugunda
reddetme olasilig1 “P,” ve kalite reddedilebilir oldugunda reddetme olasiligi “P;” seklinde

gosterilebilir (Westgard ve ark., 1977).

ARL degeri, ARL; ve ARL¢qg seklinde iki durum igin 6zellestirilebilir. ARLg, 1/Pg

ve ARLey, 1/Peq islemleri ile elde edilir. Omegin, her calisma icin bir kontrol gozlemi

oldugunda ve kontrol limitleri ortalama X +3.09 Sile tanimlandiginda; Pg 0.002 ve ARLg
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500°diir. Bu da analitik siiregte rasgele hata disinda herhangi bir bozukluk olmadiginda
ortalama olarak 500 calismadan sadece birinin reddedilecegi anlamima gelmektedir

(Westgard ve ark., 1977, Westgard ve Groth, 1979).

Kalite Planlama Araclari

Laboratuarda kalite yonetimi ile amag, analitik kalitenin saglanmasidir. Analitik
kalitenin saglanabilmesi i¢in hata ret veya hata saptama giicli yiiksek kalite kontrol
islemlerinin se¢ilmesi ve uygulanmasi gereklidir (Olafsdottir ve ark., 1996; Westgard ve
Stein, 1997). Bu se¢imin en iyi sekilde gerceklestirmek iizere, en verimli kalite kontrol
kurallart ve kontrol 6l¢lim sayisinin saptanmasinda kullanilan araglara, kalite planlama
araclart denilmektedir. Burada amag, en uygun kalite kontrol prosediirii se¢iminin
planlanmasidir. Kalite planlama araglar igerisinde, gili¢ fonksiyon grafikleri, kritik hata
grafikleri, OPSpecs grafikleri ve bunlarin hepsinin bilgisayara uyarlanma sekli olan
bilgisayar programlar1 sayilabilir (Westgard ve Groth, 1979; Green, 1997; Westgard ve
Stein, 1997; Westgard, 1999; Westgard ve Darcy, 2004; Aslan ve ark., 2005; Westgard,
2002; 2006; 2007).

2.3.1. Gii¢ Fonksiyon Grafigi

Bir analitik test siirecinde saptanmak istenilen bozulma, analitik hatadir. Bir KK
prosediirii de, analitik hata detektorii gdrevi goriir; analitik test siireci ya da yontem ile ilgili
bir sorun oldugunda, alarm ile mesaj verir. Hedef, bu alarmin stabil olmayan yontem
performansint %100 kesinlikle saptamasidir ve ideal olarak performans stabil oldugunda
yani yontem diizgiin bir sekilde calistiginda, yanlis alarm vermemelidir (%0 sans). Bir
analitik problemi saptamadaki ihtimaller, olusan hata biiyiikliigline, yontem performansinin
degerlendirmede kullanilan kontrol 6l¢iimlerinin sayisina ve uygulanan istatistik kurallarin
sayisina baglidir. Normalde, medikal olarak dnemli hatalarin saptanma olasiliginin yiiksek
olmasi istenir, ancak bunun yan sira yontem diizgiin bir sekilde ¢alisirken yanlis alarm ile

calismanin kesilmemesi de 6nemlidir (Westgard, 2002; 2006).
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Glic fonksiyon grafigi, istatiksel kontrol sistemlerinin, uygun kaliteyi
degerlendirmesine izin verir ve yeni kontrol sistemlerinin olusturulmasinda, kontrol
Olciimleri sayis1 ve kontrol kurallarinin se¢iminde yardimci olur. Saptanmis olan analitik
hata biiytikligii ile reddetme olasilig1 arasindaki iliskiyi gosterir (Westgard ve ark., 1977;
Westgard ve Groth, 1979; Westgard, 2002; Westgard, 2006). Bu grafikler i¢in bilgisayar
programlar1 kullanilarak interaktif simiilasyon programlar1 olusturulmustur. Veri setleri
analitik hatanin bir miktar1 bilinecek sekilde kurulmustur. Sonrasinda bu veri setlerinin
yiizlercesi, farkli KK prosediirleri ve hata durumlar igin reddedilecek ¢alisma oranlarimni
tahmin etmek i¢in ilgili kontrol kurallar1 ve N ile test edilmistir. Boylece farkli kontrol
kurallar1 i¢in gii¢ fonksiyon grafikleri olusturularak karsilagtirma yapmak miimkiin hale
gelmistir (Westgard ve Groth, 1981; Groth ve ark., 1981; Westgard ve ark., 1984;
Olafsdottir ve ark., 1996; Westgard, 2002; Westgard ve Darcy, 2004; Westgard, 2006).

Kalite kontrol prosediiriiniin istatistiksel giicii teoriden hesaplanir. Gerekli bilgi
olasilik hesaplarindan veya bilgisayar simulasyon g¢aligmalarindan elde edilir. Bir kontrol
kurali ve tek bir kontrol gozlem sayis1 i¢in normal dagilim egrisinin altinda kalan alanlari
gosteren tablolardir. N sayis1 arttikga ve c¢ok kuralli kontrol kurallar1 ayni anda
kullanildiginda hesaplama daha zorlasir. Bilgisayar simulasyon programlari bu amag i¢in

kullanilir (Taga ve ark., 2000).

Gli¢ fonksiyon grafigi elde etmede sistematik ve rasgele hata biiytkliiklerinden
yararlanilir. ARE, belirlenmis olan rasgele hata biiyiikliigiidiir. Bu deger, bir faktor gibi
verilir, tekrarlanan yontemin standart sapmasi anlamina gelen 2.0 ARE 6rneginde oldugu
gibi. Bu c¢alismalarda, rasgele hata i¢indeki artig, standart sapmadaki artisin yiizdesi gibi
bulunmaktadir. Yani, rasgele hata i¢indeki %100’liik artis, 2.0 ARE ile ayn1 anlamda
kullanilmaktadir (Westgard ve Groth, 1979).

ASE, belirlenmis olan sistematik hatanin biiyiikliigiidiir. Bu, analitik yontemin ¢ok
yonlii standart sapmasi i¢indeki ASE degerinin ifade edilmesi i¢in uygundur. ASE degerinin
2.0 olmasi, bir analitik yontemin iki zamandaki standart sapmasina esdeger sistematik hata

oldugu anlamina gelir. Bu, farkli konsantrasyon birimlerinin kullanimini 6nler ve genellikle
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giic fonksiyonlarinin daha kullanish sekilde olusturulmasina izin verir (Westgard ve Groth,

1979).

Gli¢ fonksiyonu, analitik hatay1 (ya rasgele, ARE ya da sistematik, ASE) reddetme
icin olasilik grafigi tarafindan bir ya da daha fazla kontrol kuralinin performansi hakkinda

bilgi sunmanin yollarindan biri olarak ifade edilir (Westgard ve Groth, 1979).
2.3.2. Kritik-Hata Grafigi

Gii¢ fonksiyon grafiklerinin yaygin olarak kullaniminin ardindan, daha kolay ve
pratik yeni bir yontem kritik-hata grafikleri gelistirilmistir. Uygun kalite kontrol prosediirii
ile saptanabilecek kritik (tibben Onemli) hatalarin diizeyleri hesaplanarak, bunlar gii¢
grafikleri {izerine yerlestirilmis ve bunun sonucunda gili¢ fonksiyon grafikleri, kritik-hata
grafiklerine doniistiiriilmiistiir. Yani kritik biiytikliikteki hatalar1 gosteren bir gii¢ fonksiyon
grafigi, ayn1 zamanda kritik-hata grafigi olarak da bilinir (Westgard, 2002). Kritik-hata
grafikleri, giic fonksiyon grafiklerine goére ¢ok daha yararhdir. Bu grafiklerin
gelistirilmesini takiben klinik kimya laboratuarlarinda siklikla kullanilmaya baslanmistir
(Koch ve ark., 1990; Olafsdottir, 1996; Green ve ark., 1997; Westgard ve Stein, 1997;
Westgard, 2002; Westgard ve Darcy, 2004).

2.3.3. Yoneylem Siire¢ Tamimlar1 (OPSpecs) ve Grafigi

Yoneylem Siire¢ Tanimlart (Operational Process Specifications),  Yeterlilik
Testleri (Proficiency Testing) kriterlerini saglayacak kesinlik, dogruluk ve kalite kontrolii
degerlerini hesaplamada kullanilan analitik kalite planlama modelinden yola ¢ikilarak
olusturulur (Westgard, 1992; Westgard ve ark., 1997). OPSpecs olusumunda Deming ve
Scholtes’in 6nemli katkilar1 vardir (Westgard, 1992). OPSpecs, O.P.S ya da O.S. seklinde
de gosterilebilir (Westgard, 2007). OPSpecs’ler, klinik kimya laboratuarlarina
uyarlandiginda, Olglim yoOntemlerinin performans &zellikleri olarak ifade edilebilir.

QPSpecs grafigi de, oOzglin bir KK tanmmi ile istenilen kalite giivence seviyesi
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saglandiginda, rastgele hata ve sistematik hata i¢in yoneylem sinirlarini yani gerekli kontrol

Ol¢iim ye kontrol kural sayisini tanimlar (Westgard, 1992; 2007).

ABD’de devletin laboratuar testlerinin  kalitesini  diizenleme c¢abalari
laboratuarlarin ve PT anketlerinin sonuglarinin incelenmesi amacina yonelik baslamistir.
Bununla birlikte devlet tarafindan bu tip genis kapasiteli laboratuar incelemelerini insan
giicli ile yapmak olduk¢a zor oldugundan PT test sonuglarinin incelenmesi laboratuar
incelemelerinde de esas kaynak olarak kabul edilmistir. Maalesef, bu inceleme ilkel bir
kalite kontrol sistemidir. Ciinkii PT ilkeleri minimum kalite isteklerini karsilar ve belirli
kisitlamalara sahiptir. PT’de testte kullanilan spesmenlerin sayisinin az olmasi, bu
spesmenler i¢cin “hedef degerler’in olusturulmasi belirgin giicliiklerdir (Westgard, 1992;
Fallest-Strobl ve ark., 1997). PT gereksinimlerini karsilamakla birlikte laboratuarlarin
dikkatli kalite planlamas1 yapmalar1 ve daha iistiin kalite kontrol sistemleri gelistirmeleri
gerekmektedir. Analitik kalite gilivencesi kavrami kapsaminda rutin testlerde basarilmasi
istenen kalite giivencesini bagarabilmek i¢in tasarlanan bir siire¢ s6z konusudur (Westgard,

1992; Westgard ve ark., 1994a; Fallest-Strobl ve ark., 1997).

Yoneylem siire¢ tanimlamalarinin olusturulmasi igin gerekli sistematik ve ayrintili
yaklasim, miisteri gereksinimlerinin Ol¢iilebilir performans 6zellikleri ve bu o6zelliklerin
kontroliine yarayan tanim listeleri ile saglanir (Westgard, 1992). Laboratuarlar miisterilerin,
doktorlarin ve devlet yoneticilerinin isteklerini dikkate alirlar. Kalite igin gerekli klinik ve
analitik gereksinimlerin dikkate aldigi hususlar genelde, izin verilen sistematik hata, izin
verilen rastgele hata ve gerekli kalite kontrol kurallar: ile birlikte kontrol 6l¢iim sayisidir.
Bunlarin yoneylem siireci Ozelliklerine doniistiiriilmesi kalite kontrol grafikleriyle
yapilabilmektedir. Bu OPSpecs tanimlanmis kalite gereksinimlerinin gercekten yerine
getirilebilecegini garanti eden rutin laboratuar testleri icin gerek duyulan performans

ozellikleridir (Westgard, 1992; Wiebe ve Westgard, 1993).

Kalite gereksinimlerinin saptanmasindan sonraki adim, bir test sonucu igindeki,
degisimlere katkida bulunan faktorlerin tanimlanmasidir. Bu faktorler, rasgele ya da

sistematik hata bilesenleri olarak tanimlanabilir ve test dl¢limlerinin orijinal birimleri ile
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ifade edilir. Hata bilesenleri toplanarak, matematiksel bir esitlik ya da model igerisinde
kalite gereksinimleri olusturulur. Bu esitlik, yoneylem siire¢ tanimlar1 elde etmede
kullanilir (Westgard ve Wiebe, 1991;Wiebe ve Westgard, 1993; Westgard ve ark., 1994a;
1994b; 1997).

Kalite hedefleri ile ilgili 6neriler genellikle 6l¢clim prosediirlerinin stabil seyrettigi
ve hicbir problem olmaksizin isledigini durumu yani maksimum performans sinirlarini
tanimlar. Bu nedenle OPSpecs, tanimlanan kalite hedefleri ile ayn1 anlama gelmemektedir.
Kalite hedefleri genelde kalite kontrol gereksiniminin olmadigi ideal durumlarda izin
verilen maksimum performans limitlerini tanimlamaktadir. OPSpecs ise test siireci analitik
sorunlara maruz kaldiginda gerekli olan performans limitlerini temsil eder. OPSpecs daha
talepkar ozellikler tagir. Clinkii test siirecinin toplam performansi i¢inde KK prosediirii

performansi da yer alir (Westgard, 1992).

OPSpecs grafikleri, laboratuar literatiiriinde yer alan ve yaygin olarak kullanilan
onemli bir KK planlama aracidir. Bu grafikler, bir test i¢in gerekli kalite ile birlikte
yontemde gozlenen sistematik ve rastgele hata degerleri arasindaki iligkiyi de
gostermektedirler. Bu 6zellikler, rutin bir operasyon sirasinda arzu edilen kaliteyi saglamak
icin gereklidir (Green ve ark, 1997; Westgard ve Stein, 1997; Westgard ve ark., 1997;
Westgard, 1999; Westgard ve Darcy, 2004; Aslan ve ark., 2005; Westgard, 2007).

Baslangicta OPSpecs grafikleri ¢cok karisik goriinmektedir ve anlamak zordur. Test
icin kalite gereksinimi, hata saptama olasiligi, ya da analitik kalite giivencesi, yanlis
reddetme olasilig1 ve kabul edilebilir farkli kontrol kurallar1 ve farkli kontrol dlgiimler igin
sistematik hata ve rasgele hata gibi ¢ok fazla bilgi igermektedir. Bu karmasikligin yani sira,
icerdigi bu kadar bilgi nedeniyle bir laboratuar testi i¢in analitik kalite yonetiminde biiytik

onem tasimaktadir (Westgard ve Stein, 1997; Westgard, 2007).
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OPSpecs Grafiginin Harita ile A¢iklamsi

OPSpecs grafikleri bir haritaya benzetilerek degerlendirilebilir (Sekil 2.1). Bu
haritada istenilen, yOntemin sistematik ve rasgele hata degerleri ile saptanan noktanin
saglam zeminde yer almasidir (Westgard, 2007). Eger nokta saglam zeminde degilse,
yontem performansinda hangi degisiklikler yapilmalidir, bunu kolaylikla belirlemek i¢in bu

grafikler kullanilabilir.

En iyi kosul kullanilan yOntemin sistematik ve rasgele hata degerlerinin en az
oldugu saglam zemin bolgesidir ki, burada yontemin kontrolii kolaydir. Bu durumda kalite
kontrol giderleri en aza indirilmeye calisilir; kontrol Ol¢iim sayisi azaltilir. Limitleri
genigletilerek yanlis ret olasiliklar1 en aza indirilir, kalite kontrol prosediiriinde kullanilacak

kontrol kurallar1 basitlestirilir (Westgard, 2007).

Ikinci kosul s1§ su bolgesidir, ancak problem olustugunda yéntem kontrol
edilemeyebilir. Bu kosulda kalite kontrol prosediirii daha da iyilestirilmeli, kontrol 6l¢tim
sayist arttirilmali ve ¢ok kuralli kontrol prosediirleri kullanilmalidir. Yontemin biasi

ortadan kaldirilmali ve standart sapmasi olabildigince azaltilmalidir.

En kotii kosul derin su bolgesinde yer almaktir. Bu bdlgede bulunmak yontemin
yeterli kalitede olmadigini gosterir. Boyle bir yontemde kalite kontrolii yapmak yerine daha

yeni, daha iyi teknik 6zellige sahip bir yontemler denenmelidir (Westgard, 2007).
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[zin Verlen Sistematilc Hata

Izin Verlen Rasgele Hata

Sekil 2.1. OPSpecs Haritas1 (Westgard’dan, 2007)

2.4. Istatistik Siire¢ Kontrolii

Istatistik Siire¢ Kontrolii (ISK), kontrol grafikleri icinde iiretim siirecini
degerlendiren, analiz eden, tahmin eden, kontrol eden ve gelistirmeyi olanakli kilan bir
tekniktir (Bass, 2007). ISK, minimum maliyetle arzu edilen kalitenin basarilmasini amaglar

(Westgard, 2002).

Walter A. Shewhart, ISK’nm teorik temelini olusturan kisidir (Westgard, 2002).
Kontrol grafikleri, Shewhart tarafindan ISK icin bir degerlendirme araci seklinde
gelistirilmistir (Winkel ve Zhang, 2007). Bu grafikler, iiretim siireci standartlarin1 kontrol
eden en dnemli araglar arasinda yer almaktadir (Westgard ve ark., 1977; 1981; Westgard ve
Groth, 1981; Westgard, 2002; Lenz ve Wilrich, 2006). Shewhart’in caligmalarindan
yaklasik 20 yil sonra, Levey ve Jennings, 1950’de bazi degisiklerle klinik laboratuarda
istatistik kontrol yontemlerini kullanmiglardir (Westgard ve Groth, 1981; Westgard, 2002).
Kisisel degerler ya da tek degerin direkt olarak kullanildig1 ve referans degere gore ¢izilen
grafikler kalite kontrol literatiiriinde Levey Jennings grafigi olarak tanimlanmaktadir.
Henry ve Segalove ise, sabit bir referans ornegin tekrarli sekilde analiz edildigi ve kisisel

Ol¢iimlerin direkt olarak bir kontrol grafigine c¢izildigi yeni bir prosediir gelistirmistir.
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(Cembrowski ve ark., 1975; Westgard ve ark., 1977; 1981; Westgard ve Groth, 1981;
Westgard, 2002).

Tipik bir kontrol grafigi, ornek istatistiklerini ¢izgiler halinde gosterir ve en
azindan dort c¢izgi ile ifade edilir. Bunlardan dikey c¢izgiler ornek Olgiimlerine ait
ortalamalar1; en distaki iki yatay ¢izgi UCL (ist kontrol smir1) ve LCL’yi (alt kontrol
siir1) ve ortadaki yatay ¢izgi (CL) siirecin ortalamasini gosterir. Eger rasgele bicimde tiim
kontrol noktalar1t UCL ve LCL arasinda ise, siirecin “kontrol-sinirlart ig¢inde” oldugu

belirtilir (Westgard ve ark., 1981; Montgomery, 1996; Bass, 2007).

Siirecin kontrol sinirlari iginde seyretmesi ya siiregte asir1 degiskenligin yoklugunu
ya da varsa bile bunun kusur kabul edilmeyecek rasgele bir degiskenlik oldugunu
gostermektedir. Bir kontrol grafiginde, ortalama etrafindaki sansa bagli degiskenlik
bulunmakla birlikte tiim gozlemler kontrol sinirlarinin i¢inde ve siire¢ ortalamasina yakin
ise, siirecin dengede oldugu soylenebilir. Ciinkii siirecin izledigi seyir tahmin edilebilir bir

seyirdir (Bass, 2007; Yiicel, 2007).

Kontrol grafikleri, asir1 degiskenligin 6zel nedenlerini saptamak icin etkili bir
aragtir. Degiskenligin nedenlerini ayirt edebilmede, en 6nemli goriilebilir isaretlerden birisi,
kontrol grafikleri iizerinde asir1 bir gozlemin olmasidir. Eger bazi noktalar kontrol
siirlariin diginda ise, bu siirecin kontrol dis1 oldugunu, siirecin dengesinin bozuldugunu
ve diizeltici islemlerin yapilmasi gerektigini gdsterir. Siiregte bozulma oldugu anda mevcut
gozlemin sinirlar disinda yer almasina neden olan etken faktor bulunmalidir. Bu etken

faktor bulunarak ancak siire¢ kontrol altina alinabilir (Westgard ve Klee, 2006; Bass, 2007).

Tiim noktalarin alt ve {ist kontrol sinirlar1 iginde olmasi, siirecin kabul edilebilir bir
stire¢ oldugu ile es anlamli degildir. Sinirlar i¢inde yer alan rasgele degiskenligin gergekten
rasgele olusup olugmadig1 dnemlidir. Degiskenlik sinirlar icinde ama hep ayni yonde ise bu
da stirecin saglikli olamadigi anlamini tasir. Yani CL etrafindaki dagilim sansa bagl
olmayabilir. Bu sekilde olusan bir degisimin nedenleri de arastirilarak, altta yatan etken

faktor ortaya ¢ikarilmalidir (Bass, 2007).
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ISK, kabul edilebilir kontrol sinirin1 asan noktalar esas almarak islem yapar. Siireg,
kontrol i¢i oldugunda hasta test sonuclar1 rapor edilir, ancak kontrol dis1 oldugunda ¢aligsma

reddedilir ve bu durumda test sonuglar1 rapor edilmez (Westgard, 2002).
2.4.1. Nitel Degiskenlere ait Kontrol Grafikleri

Bu grafikler, istatiksel olarak degerlendirilecek siiregten elde edilecek {iriinlerle
ilgili stirekli 6zellik tasiyan Ol¢limlerin olmadigl, ancak sayilarak elde edilen 6lgiimlerin
varliginda uygulanir (Oakland, 2003; Yiicel, 2007). Kalite kontrolii i¢inde, kullanilan en
yaygin sayilabilir 6zellikler, uyumlu-uyumlu degil, iyi-kétii ya da kusurlu-kusursuz gibi iki
sikli tanimlarla yapilir (Wadsworth ve ark., 1986; Montgomery, 1996; Chandra, 2001;
Oakland, 2003; Bass, 2007; Winkel ve Zhang, 2007).

Degerlendirilecek kalite 6zelliginin nicel degerlere sahip olmadigi durumlarda
uygulama genelde oranlara dayanan istatistiklerle yapilir. Dolayisiyla bu grafik tiirleri “p”,
“np”, “u” ve “c” seklinde oransal istatistikleri kapsar (Wadsworth ve ark., 1986; Oakland,

2003; Bass, 2007; Winkel ve Zhang, 2007).
2.4.2. Nicel Degiskenlere Ait Kontrol Grafikleri

Kontrol grafikleri, sadece kaliteyi etkileyen faktor oOzellikleri i¢in Ornek
ortalamalarini degil, ayn1 zamanda bu 6zelliklerin degiskenligini de denetler. Ozellikler,
stirekli veri seklinde oOlgiildiiglinde (uzunluk, agirlik, yiikseklik, ¢ap, vb.) nicel kontrol
grafikleri kullanilir (Chandra, 2001; Bass, 2007; Winkel ve Zhang, 2007).

Nicel kontrol grafik tiirleri, hem Ol¢iimlerin merkezi egilimlerini, hem de
dlgiimlerin dagilim ve genisligini ortaya koyarlar. Ornegin, degisim araligi (Range) ve
standart sapma (S) grafikleri farkli ol¢iimlerin dagilim ve degiskenligini gosterirken;
ortalama (X ), ortanca ve degisim aralig1 ortasi grafikleri farkli 6lciimlerin merkezi egilimi
hakkinda bilgi saglarlar. Cogu uygulamada, 6lgiimiin degiskenligine ait grafik ve merkezi

egilimine ait grafik birlikte kullanilir (Wadsworth ve ark., 1986).
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Nicel degiskenlere ait kontrol grafikleri siklikla kullanilir ve bunlar siire¢
performansi hakkinda geri bildirim saglamada ¢ok etkindir. Nicel degiskenler i¢in kontrol
grafigi olusturma esaslari, nitel 6zelliklere ait kontrol grafigi olusturma esaslari ile aynidir.
Amag ortalamayi, standart sapma temel alinarak hesaplanan kontrol sinirlarin1 ve ortalama

ile arasindaki uzaklig1 saptamaktir (Bass, 2007).

Bu grafikler, bireysel gozlemler i¢in, alt gruplar i¢in ve alt grup kombinasyonlari
icin farkli sekilde siniflandirilabilir (Bass, 2007). Bireysel grafiklerde her ol¢iim degeri
grafikte tek bir nokta ile ifade edilir. Bu grupta, Bireysel Gozlem (Individual) grafigi,
Hareketli Degisim Aralig1 grafigi (Moving Range) ve ikisinin birlikte kullanim ile elde
edilen I-MR grafik bulunmaktadir (Wadsworth ve ark., 1986; Ryan, 1989; Chandra, 2001).

Alt gruplarin mevecut oldugu durumlarda X, R, S grafikleri ile X-R ve X-S
grafikleri birlikte kullanilabilmektedir (Wadsworth ve ark., 1986; Bass, 2007; Winkel ve
Zhang, 2007). Ayrica Bireysel Gozlem grafigi, MR ve R ya da S grafigi ile birlikte
kullanilarak I-MR-R/S grafigi elde edilebilir (Wadsworth ve ark., 1986). X ve R grafikleri
alt grup oOrnek ortalamalar1 ve onlarin yayilimi boyunca oOrnekler i¢indeki degisimleri
birlikte denetlemede kullanilir. Ornekler almir ve her alt gruptaki drnekler igin ortalama ve
degisim aralig1 elde edilir. Bu grafikler X veya R icin ayr1 ayr1 yapilabilir (Ishikawa, 1986;
Wadsworth ve ark., 1986; Bass, 2007; Winkel ve Zhang, 2007). X ve S grafikleri ise, yine
alt grup 6rnek ortalamalar1 ve standart sapmalarinin birlikte degisimini degerlendirmek i¢in

kullanilir (Wadsworth ve ark., 1986; Bass, 2007; Winkel ve Zhang, 2007).

Shewhart grafikleri tarafindan saptanamayan kiiclik kaymalarin olmasi durumunda
zaman agirlikli kontrol grafikleri kullanilabilir. Bu grupta Kiimiilatif Toplam (CUmulative
SUM), Hareketli Ortalama (Moving Average), Ustel Agirlikli Hareketli Ortalama
(Exponentially Weighted Moving Avarege) grafikleri bulunmaktadir (Wadsworth ve ark.,
1986; Montgomery, 1996; Westgard ve Klee, 2006). EWMA grafigi ayn1 zamanda
Geometrik Hareketli Ortalama (Geometric Moving Average) grafigi seklinde de
adlandirilir (Ryan, 1989; Montgomery, 1996).
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Page tarafindan 1954 yilinda gelistirilen CUSUM grafiginin ardisik meydana
gelen kiigiik degisiklikleri Shewhart grafiklerine gore daha net belirleme yetenegi vardir
(Wadsworth ve ark., 1986; Montgomery, 1996; Sibanda ve Sibanda, 2007; Winkel ve
Zhang, 2007). 1959 yilinda Barnard tarafindan gelistirilen “V” maskeli CUSUM grafigi de
farkli bir CUSUM teknigidir (Wadsworth ve ark., 1986; Montgomery, 1996; Oakland,
2003; Westgard ve Klee, 2006).

2.5. Siire¢ Yetenek Analizi

Kontrol grafigi, sadece devam eden bir iiretim silirecinin performansini
denetlemede kullanilir. Bir siirecin kontrol i¢i olmasi, siirecin tiim miisteri gereksinimlerini
karsiladigi anlamina gelmez. Ciinkii kontrol grafigi tizerindeki kontrol sinirlari, miisteri
gereksinimlerinin karsilanip karsilanmadigini saptamaya yonelik bir ara¢ degildir. Diger
bir deyisle, bir siire¢ iist ve alt kontrol smirlar1 i¢inde yer alabilir ama miisteri

gereksinimlerini gosteren 6zel sinirlarin disinda tirtinler olusturabilir (Bass, 2007).

Miisteri gereksinimlerini gdsteren sinirlar, alt 6zel sinir (Lower Specified Limit)
ve tlst 6zel siir (Upper Specified Limit) seklinde ortaya konulabilir. Herhangi bir
karigikligin onlenmesi igin 6zel alt ve {ist sinirlar1 “miisterinin soézii”, alt ve iist kontrol
siirlart ise “siirecin s6zii” (LCL, UCL) olarak tanimlamak gerekir (El-Haik ve Roy, 2005;
Bass, 2007). Eger siire¢ ortalamasi, 6zel tanimlanmis hedefin merkezinde ve 6zel sinirlarin
genisligi kontrol sinirlarinin genisliginden fazla ise, siirecin yetenekli oldugu sdylenilebilir

(Taghizadegan, 2006; Bass, 2007).

Kontrol grafikleri, miisteri gereksinimleri ve siire¢ performansini iliskilendirmez.
Ciinkii 6zel tanimli smirlar ile siire¢ kontrol sinirlar1 arasinda istatistiksel ya da
matematiksel herhangi bir iliski kurmak zordur. Siire¢ Yetenek Analizi (SYA), ikisi
arasinda kopriidiir, siirec i¢i degiskenligi ve siirecin stabilitesini 6zel tasarimlar ve yetenek
indeksleri ile karsilastirir. Sonug olarak silire¢ performans diizeyini ve bunun miisteri

isteklerini karsilama diizeylerini ortaya koyar (Aslan ve Demir, 2005; Bass, 2007).
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Siire¢ Yetenek Analizi, liretim siirecinin kontrol i¢inde ve sabit oldugunu varsayar.
Ciinkii karsilastirilmakta olan 6zel sinirlar ve kontrol sinirlaridir. Eger siire¢ kontrol disi
ise, Olglimlerden bazilar1 kontrol smirlarinin disinda olacaktir ve bunlar hesaba
alimmayacaktir (Bass, 2007). Siire¢ stabilitesi, siire¢ denetcisinin Onceki deneyimlerine
dayanarak siire¢ egilimini tahmin etme yeteneginden séz etmektedir. Eger siire¢
performansini 6l¢gmede kullanilan tiin degiskenler sabit bir ortalama ve varyansa sahip ise,

stirecin sabit oldugu soylenilir (Bass, 2007).

Genelde siire¢ yetenegi iki fazlidir. Bunlardan ilki, degisiklikler yapilmadan 6nce
slirecin miisteri gereksinimlerine uyum seviyesinin saptanmasina yonelik ve projenin
“Olgiim” faz1 diye isimlendirilir. ikinci faz ise “Gelisim” fazidir ve degisiklikler

yapildiktan sonra, kalite seviyesini 6l¢gmeye yoneliktir (Bass, 2007).

Uretim siirecinin ¢ogunun sonuglar1 normal dagilishdir. Bir olasilik dagilist normal
oldugunda, analize edilen verilerin ¢ogu ortalama etrafinda toplanirlar. Bir normal grafikte,
gozlemlerin % 99.73°1 ortalamanin =+ 3.c smurlar iginde toplanir (Montgomery, 1996;

Chandra, 2001; El-Haik ve Roy, 2005; Bass, 2007).

Siire¢ yetenek indeksleri iki gruba boliinmiistiir: siire¢ potansiyel yetenegi ve
onlarin gergek yetenegini Olgen indeksler. Potansiyel yetenek indeksleri, belirli kosullar
kiyaslandiginda siirecin ne kadar yetenekli oldugunu belirler (siirecin dogal degiskenlik
ortalamasi, tasarlanmig 6zelliklerin merkezinde ise). Bunlar, C, ve P, indeksleridir. Eger
stire¢ ortalamasi 6zel hedefin merkezinde degil ise Cyx ve Py seklinde adlandirilan gergek
stire¢ yetenek indeksleri kullanilir (Montgomery, 1996; Chandra, 2001; El-Haik ve Roy,
2005; Bass, 2007).

Siire¢ yetenek indeksleri birimsizdir ve O6nceden belirtilen bir 6l¢iim biriminin

terimleri i¢cinde gosterilmezler (Ryan, 1989; Bass, 2007).
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3. MATERYAL ve METOD

Bu calismada kullamlan veriler, 19 Mayis Universitesi Tip Fakiiltesi Acil
Biyokimya laboratuarinda bulunan COBAS-1 cihaz ile ¢alisilan kalsiyum (Ca) degerleri

ile normal dagilima sahip tiiretilen verilerdir.

Diislik miktarli kontrol maddesi olan Ca degerlerinin 6l¢iimleri yapilarak 2007—
2008 arasindaki toplam bir yillik veriler toplandi. Toplam bir yil igerisinde 1068 olgu
calismaya dahil edildi. 12 ayda toplam 13 farkli lot ile ¢alisma yapildi.

Verilerin degerendirilerek grafik elde edilmesinde Minitab 15 ve EZ Rules 3
programlar1 kullanildi (Minitab, 2009; EZ Rules 3, 2005).

3.1. Kalite Kontrol Kurallar

Farkl1 kontrol kurallarin1 gostermek icin ¢esitli semboller kullanilir. Ap sembolii
icin; A, calisma basina kontrol Slgiimlerinin sayisin1 ve L, kontrol sinirlarinda standart
sapmanin kag kati alinacagini gosterir. Bu sembol siklikla “Ortalama + S” seklinde ifade

edilir (Westgard ve ark., 1981; Westgard, 2002).

IKK igin kullanilan Ap esasina dayanan cesitli kontrol kurallar1 bulunmaktadir
(Westgard ve ark., 1979; 1981; Gray ve ark., 1995; Westgard, 2002; Badrick, 2003a;
Kjelgaard ve ark, 2004; Goric ve De Clercq, 2005; Westgard ve Klee, 2006; NHS,
Guidance Note, 2007):
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1,5: Bu kuralin ihlal edilmesi bir kontrol gdzleminin, X+2-S seklinde tanimlanan
kontrol smirlarinin disinda kaldigin1 gosterir (Sekil 3.1). Bu bir sinir1 tanimlar ve “uyar1”
kurali olarak bilinir. Bu kural ile ek kontrol verisine gereksinim olup olmadigi, analitik
caligmanin kabul ya da ret edilmesi hususlarinda yorum yapilarak ek kurallara gegisin
yapilip yapilmayacagina karar verilir (Westgard ve ark., 1977; 1981; Gray ve ark., 1995;
Westgard, 2002; Badrick, 2003a; Westgard ve Klee, 2006).

+3 5

™
=
T 1, kural |

+2. 5

+1. 5

el

-1 = A"~ r—"1" """ 17"""1T-"""° """ rr~—"~"~"1"""7" "7

-2. %

_3 S TETT] LI T R T R R R R R R R P R R R R R R R R P R R PR R PR R PR

Sekil 3.1. 1, kurali (Westgard’dan, 2002)
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12,5 Bu kuralin ihlali, bir kontrol gézleminin, X +2.5-S sinirlar ile olusturulan
kontrol smirlarmin disginda kaldigini gosterir (Sekil 3.2) (Westgard ve ark., 1981;
Westgard, 2002; Badrick, 2003a).

+3.5 A Y U S B I
155
+2. 8 T I R S
+1.8 | e
X
ST J ™S "P 5 SN NN N U AP A S N p—
g e e

Sekil 3.2. 1,5 kurali (Westgard’dan, 2002)
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13: Bu kuralin ihlali ise bir kontrol gdzleminin X +3-S ile kurulan kontrol
siirlarmin disinda kaldigini gosterir (Sekil 3.3). Bunlar, Shewhart grafikleri icin genel
calisma ya da reddetme sinirlaridir (Westgard ve ark., 1977; 1981; Gray ve ark., 1995;
Westgard, 2002; Badrick, 2003a; Westgard ve Klee, 2006; Westgard, 2007).

43,5 |evesshaonabonces ISR I B IS S B

e L B e e s e L el e

T O e e =
X

LErys lokaralh [ 7 [ 1 7

oo eXebee] 0 e e e

Sekil 3.3. 13, kurali (Westgard’dan, 2002)
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2,: Iki ardisik kontrol gbzleminin X +2-S smrlar disinda kaldigini kontrol eden
bir kuraldir (Sekil 3.4). Bu kural, iki farkli kontrol materyalinin ardisik olarak her birine
ayr1 ayrt uygulanmasi seklinde olabilecegi gibi, aynmi kontrol materyalinin ardisik iki
Ol¢limii arasinda da uygulanabilir. Ardisik iki goézlemin her ikisinde +2-S ya da —2-S
siirlarini agsmasi gerekmektedir. Gézlemlerden birisi +2-S, digeri —2-S simirin1 asiyor
ise, bu kural ihlali olarak kabul edilmez. Ilk durumda kontrol gdzlemleri, onlarin kendi
+2-S kontrol smirlarin astiginda ¢alisma reddedilir. Bu farkli materyaller iizerine ardigik
gbzlemlere uygulanmasina, “materyaller aras1 kontrol” denir. Ikincisinde ise, aym kontrol
materyali iizerine iki ardistk gdzleme uygulanir, bu ardisik gozlemlerin farkini ortaya
cikarmaya dayanan isleme de “materyal ici kontrol” islemi denir (Westgard ve ark., 1977;
1981; Gray ve ark., 1995; Westgard, 2002; Badrick, 2003a; Westgard ve Klee, 2006;
Westgard, 2007).

+BS ------ B TETTEI R LR Y o

+2. S ---------------- 225 kurall LT FERR RN NI fassssasspssssnnnnpunnnnnns

+1. 3

w4l

-1.5

2o . (SRR PSS NS SR SRR . TS——. SN SU—— ——

S35

Sekil 3.4. 2,, kurali (Westgard’dan, 2002)
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2/3,: Ardisik ii¢ kontrol gozleminden herhangi ikisi, ayn1 yonde ya +2-S ya da
—2-S smirlart diginda kaldiginda ¢alisma reddedilir (Sekil 3.5) (Westgard, 2002).

3.5 fesssakivenapansinhasssnprsnsnhasnsspanssshasnsnpnnnns hasssapamnnsn

+2. 5 LN S | SV AN ESN PN

+1.5 S, ¥ ¥ S e e e
X

T O L i N S P

- SO T ASSUSIL RS SUSPURY SRS NSO ISP SO SYSSOS SRS SO

1 2 3 4 5 & 7 s 8 10

Sekil 3.5. 2/3,, kurali (Westgard’dan, 2002)
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Ry,: Iki ardisik kontrol gdzleminden birincisi +2-S’yi, digeri —2-S’yi astiginda
Ry kurali ihlal edilmis olur (Sekil 3.6). Bu iki ardisik gézlem arasindaki fark (range) 4. S
kadar olur (Westgard ve ark., 1981; Gray ve ark., 1995; Westgard, 2002; Badrick, 2003a;
Westgard ve Klee, 2006 Westgard, 2007).

+3 S FEEEEEEEEEREREREEE

+2 5 e

+1.5  F---

e

15 F\--
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_3. S e R R S R R

Sekil 3.6. Ry kurali (Westgard’dan, 2002)
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345t Ug ardigik kontrol gdzlemi, ayni yonde ya +1-S ya da —1-S smrlar1 disinda
kaldiginda calisma reddedilir (Sekil 3.7) (Westgard ve ark., 1981; Westgard, 2002;
Badrick, 2003a).

43,5 feeeechonseshennns P I ISR I N B -
42,8 o (N 4 | USRS FUPOPOOR NN SN SOV SOSPOOOD OORINN RS
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Sekil 3.7. 3 kurali (Westgard’dan, 2002)
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415: Dort ardisik kontrol gozlemi aym yonde ya X +1-S ya da X—1-S smirlart
disinda oldugunda, calismanin reddedildigi kuraldir (Sekil 3.8). Bu kural ihlali kontrol
materyali i¢inde, ya da materyaller aras1 kontrol i¢cin meydana gelebilir (Westgard ve ark.,
1977; 1981; Gray ve ark., 1995; Westgard, 2002; Badrick, 2003a; Westgard ve Klee, 2006;
Westgard, 2007).
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Sekil 3.8. 4, kurali (Westgard’dan, 2002)
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6 : Alti ardigik kontrol gozlemi ortalamanin aymi tarafina diistigiinde, ¢aligma

reddedilir (Sekil 3.9) (Westgard, 2002).

13,5 leeskesencbonens NSO N S P

+2.8 | (N4 \ Y O O e
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Sekil 3.9. 65 kurali (Westgard’dan, 2002)
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7: Yedi ardisik gdzlemin, ortalamanin bir tarafina diistigi durumlarda kullanilan

reddetme kuralidir (Sekil 3.10) (Westgard ve ark., 1977; Westgard, 2002; Badrick, 2003a).

+3 S TEREREERIERRER R :::ﬂu_w-—-—-—ml-l_.L\l_l\_lllII" IIIIIIIIIII preamEEsEaEEE"
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Sekil 3.10. 75 kurali (Westgard’dan, 2002)
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8i : Sekiz ardisik kontrol gézleminin ortalamanin ayni tarafina diistiiglinde olusan

reddetme kuralidir (Sekil 3.11) (Westgard, 2002).

+3 S TIIILI RS Rl TR TEEERIEER R R R DR papESsEEpEEEEEEEREE " pramEEEEEEEw
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Sekil 3.11. 85 kurali (Westgard’dan, 2002)

X
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95: Bu kural ile, dokuz ardisik kontrol goézlemi ortalamanin ayni tarafina

diistiigiinde, ¢caligsma reddedilir (Sekil 3.12) (Westgard, 2002).
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Sekil 3.12. 95 kurali (Westgard’dan, 2002)
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105 : On ardigik kontrol gozlemi ortalamanin ayni tarafina distiigiinde, ¢alisma

reddedilir (Sekil 3.13). Bu ardisik gdzlemler, materyal i¢i kontrol ya da materyaller arasi
kontrol sirasinda meydana gelebilir. Bu sirasiyla, 10 gézlemi ya da bes ardisik ¢alismay1
gerektirir (Westgard ve ark., 1977; 1981; Gray ve ark., 1995; Westgard, 2002; Badrick,
2003a; Westgard ve Klee, 2006).
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Sekil 3.13. 105 kurali (Westgard’dan, 2002)
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12+ : 12 ardisik kontrol gézlemi ortalamanin aym tarafina distiigiinde kullanilan

reddetme kuralidir (Sekil 3.14) (Westgard, 2002).
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Sekil 3.14. 125 kurali (Westgard’dan, 2002)
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71: Yedi ardisik gozlemin ayni yonde yukariya dogru bir trend (egilim) ya da
asagtya dogru bir egilim gosterdigi kontrol kuralidir (Sekil 3.15) (Westgard ve ark., 1977,
Westgard, 2002).
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Sekil 3.15. 71 kurali (Westgard’dan, 2002)

3.2. Kalite Planlama Yaklasiminda Model ve Grafikler
3.2.1. Klinik “Karar Arahg1” Modeli

Gergek homeostatik sete sahip bir hasta i¢in klinikte karar verilen konsantrasyon
noktas1 X, ise sistematik hata bilesenleri dagilimin merkezine dogru bir kaymaya neden
olurken, rasgele bilesenler dagilimin genisligini artirir (Westgard ve Wiebe, 1991;
Westgard ve ark., 1991; 1994a; 1994b; 1997; Westgard, 2006).

Onemli preanalitik ve analitik faktorlerin klinik karar araligi iizerindeki etkisi

Sekil 3.16’da gosterilmistir:
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Sistematik Hata

Rasgele Hata

&S Ecunts meas

8 wsuh

5IJn spac

ARE co ntsmeas

Sekil 3.16. Klinik “karar aralig1” planlama modeli (Westgard’dan, 2006)

Matematiksel olarak klinik “karar arali§i’” modelinde bu faktorlerin birbirleri ile
olan iliskisi asagida gosterildigi gibi yazilabilir (Westgard ve Wiebe, 1991; Westgard ve
ark., 1991; 1994a; 1997; Westgard, 2006):

D = Bias + Bias + ASE
spec meas

.S
Int cont ~meas

2 52 ( s P (3.1)
+7 SWsub + bspec " AREcont Smeas

n n ‘n n ‘n ‘n
test test  spec test spec samp

Bu formiilde yer alan kisaltmalara ait agiklamalar agsagida gosterilmistir (Westgard ve Hunt,
1973; Rubin ve ark., 1979; Westgard ve Wiebe, 1991; Westgard ve ark., 1991; 1994a;
1994b; Klee, 1995; Westgard ve ark., 1997; Westgard, 2006; Haack ve Shalkham, 2007):

Dt : Klinik karar araligi.
Biasgpec : Orneklem hatas1 (bias).

Biasmeas : Analitik 6l¢lim hatasi (bias1) (sabit miktarli kesin degerden uzaklagma).
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Smeas : Analitik 6l¢lim standart sapmasi (sabit degerli rasgele hata).

ASEcont : Bir KK prosediirii tarafindan saptanan sistematik hata (degeri degisebilen,

kesin degerden uzaklagma miktari) i¢indeki degisim.

ARE ot : KK prosediirii tarafindan saptanan rasgele hatadaki (degeri degisebilen

rasgele hata) degisim.

Z : Miisade edilen maksimum defekt orani veya analiz grubu reddedilmeden

once kalite gereksinimini agma olasilig1. 1.65 Z degeri i¢in bu oran %5’dir.

Swsub : Denekler i¢i biyolojik varyasyon.

Sbspec : Spesmen Orneklemleri aras1 varyasyon.
Niest : Uygulanan test sayisi.

Nsamp : Her spesmenden 0lgiilen 6rnek sayisi.
Ngpec . Her test i¢in ¢ekilen spesmen sayisi.

Otomatik analizorler yiiksek karalilikla (stabilite) ile calistiginda, sadece
sistematik hatalarin saptanmasi i¢in KK prosediirii secilir ve dolayisiyla ARE oy, 1.0°a
esitlenir. Ancak c¢ok fazla varyasyon kaynagina sahip manuel 6l¢iim prosediirleri ile
calisildiginda, daha ¢ok rasgele hatalarin saptamasi i¢in gerekli KK prosediirii se¢ciminde

uygun olacagindan ASE.n, 0.0’a esitlenecektir (Westgard ve Wiebe, 1991).

3.2.2. Analitik “Toplam Hata” Modeli

Klinik model i¢indeki preanalitik faktorler sifir olacak sekilde ayarlandiginda,
modelde sadece analitik faktorler kalacaktir ve bodylece analitik “toplam hata” modeli
olusacaktir (Westgard ve Wiebe, 1991; Westgard ve ark., 1991; 1994a; 1994b; 1997;
Westgard, 2006). Bu model Sekil 3.17°de gosterilmistir:
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Sistematik Hata

Rasgele Hata
ﬁ"s Ecnntsmas

Bias

meas

X, X, -+ TE,

Sekil 3.17. Analitik “toplam hata” kalite planlama modeli (Westgard’dan, 2006)

Bu modelin matematiksel olarak ifadesi asagida gosterilmistir:

2
( ARE .S )
cont meas

n -n ‘n
test spec  samp

TE =Bias + ASE (3.2)
a m

eas cont 'Smeas *

Toplam analitik hata (TE,) i¢in klinik kalite gereksinimi (Dyy) bir aralik olusturur.

Bu aralik stabil operasyon altinda ve stabil olmayan operasyonu belirlemede gerekli olan

KK islemi altinda yapilan dl¢limlerdeki rasgele hata ve sistematik hata degerlerini igerir.

Tek bir testten tek bir spesmen i¢in tek bir 6rneklem tizerinde 6l¢iim yapildigi durumda, bu

genel analitik model daha da basitlestirilebilir (niest = Ngamp = Ngpec = 1). Formiilize edilmis

sekli asagida gosterildigi gibidir: (Westgard ve Wiebe, 1991; Westgard ve ark., 1991;
1994a; 1997).

S

. +7Z-ARE -S 3.3)
cont meas cont meas

TE =Bias +ASE
a meas
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3.2.3. Gii¢ Fonksiyon Grafiginde Yontem

Bu grafikte hata biiylikliigii X ekseninde ve reddetme olasiligi Y ekseninde
gosterilir. X hata biiytlikliigiine karsi, Y eksenindeki reddetme olasiliklar1 noktalandiginda
bir grafik elde edilir (Westgard ve Groth, 1979; Westgard, 2002; 2006).

Bu grafik, saptanacak degisikligi agiklamak {lizere “Gli¢ Grafigi” seklinde
adlandirilir. Farkli kontrol kurallar1 ve farkli kontrol dlclim sayilar1 farkl gii¢ grafikleri
tarafindan tanimlanir. Bir semada birden c¢ok giic grafigi ¢izildiginde bu farkli kontrol
prosediirlerinin performanslar1 karsilastirilarak, en yiiksek performansa sahip olan kontrol
prodesediirii secilebilir. Gii¢ fonksiyon grafikleri, ¢ok farkli hata seviyeleri i¢in bilgisayar
simiilasyonlarinin gelistirilmesi ile elde edilmistir (Westgard ve Groth, 1979; Westgard,
2002; 20006).

3.2.4. Kritik-Hata Grafiginde Yontem

Kritik-Hata grafigi aslinda bir gii¢ fonksiyon grafigidir ve tibben 6nemli olan hata
biiyiikliiklerini gosterir. Tibben 6nemli hata biiyiikliikleri saptanmasi i¢in bazi matematiksel
formiiller kullanilmaktadir (Westgard ve Burnett, 1990; Westgard, 2002; Badrick, 2003a).

Bunlar asagida gosterilmistir:

ASE . = [(TEa — Bias (3.4)

'S meas )™
meas’/ ~meas

ARE . =(TE_-Bias__ )/Z-s (3.5)
crit a meas meas

Bu formiillerde kullanilan terimlere ait aciklamalar:

ASEqi @ Kritik sistematik hata. Yani kalite kontrol prosediirii, metodun Varyasyon

Katsayisinin (Coefficient of Variation) ASE; kati1 kadar miktarda sistematik hatayi belirler.
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ARE; : Kritik rasgele hata. QC prosediirii varyasyon katsayisinin kendisinin, ARE; kati

miktar1 kadar artmasimi tespit etmelidir.

TE, : Kalite gereksinimi i¢in miisaade edilen toplam hata.
Biasmeas : YOntemin hedef degerden olan uzakligy, olgiilen bias.
Smeas  : YOntemin belirsizligi, 6l¢iilen standard sapma.

Z : Kalite gereksinimini agmasina izin verilen normal dagilimin tek yonlii %5’°lik
degeri Z=1.65, arizalanma olasilig1 en fazla %5 kabul edilirse (Westgard ve Burnett, 1990;
Westgard, 2002; Badrick, 2003a).

Kritik hata grafiginde de gii¢ fonksiyon grafiginde oldugu gibi, Pg egrinin “Y”
eksenini kestigi noktay1 gosterir. Peq i¢in kritik hata degerinden ¢ikilan dikmenin (X
ekseninden ¢ikilan dik dogrunun) egriyi kestigi noktadan Y eksenine ¢ikilan dikmenin Y
eksenini kestigi noktadir. Yontemlerin stabil performansa sahip oldugu diisiiniildiigiinde, X
ekseninin baslangic noktasi SE (sistematik hata) grafigi i¢in 0.0 ve RE (rasgele hata)
grafigi icin 1.0 noktalaridir (Westgard, 2002).

Kritik hata grafigi olusturarak, KK prosediirleri karsilagtirilabilir. Bir kontrol
prosediiriiniin performansinin degerlendirirken pratik olarak ulasilmasi istenilen nokta,
hata saptama diizeyinin %90 ve iistii ile yanlis reddetme oraninin %5 ve daha asagida

olmas1 seklindedir (Westgard, 2002).
3.2.5. OPSpecs Grafiginde Yontem

Bu grafiklerde izin verilen % bias (sistematik hata) Y ekseninde ve izin verilen %
standart sapma (rasgele hata) da X ekseninde yer alir (Westgard ve ark., 1991; Westgard,
2002; Westgard ve Klee, 2006; Westgard, 2007). Grafikte kullanilacak bu terimlerin

matematiksel ifadesi asagida gosterilmistir:
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Te =Bias + ASE -S +7Z-s (3.6)
a meas cont ~meas meas
Bias =Te —ASE °S -Z-s (3.7)
meas a cont ~meas meas
Bias =Te_—[ASE__ +Z)s (3.8)
meas a cont meas
Bias =Te_—[ASE__ +165)s (3.9)
meas a cont meas
Formiildeki terimlere ait agiklamalar:
Biaspess : Analitik 6l¢lim yonteminin biast.
ASE o : Kalite kontrol prosediirii tarafindan tespit edilecek sistematik hata.
Smeas : Analitik 6l¢iim yonteminin standart sapmasi.
Z : Miisade edilen maksimum defekt orani veya analiz grubu reddedilmeden once

kalite gereksinimini agma olasiligl. 1.65 Z degeri i¢in bu oran %5’dir (Westgard, 2006;
Westgard ve Klee, 2006; Westgard, 2007).

OPSpecs grafiklerinde Biasmeas, Smeas'© karst farkli kontrol prosediirleri igin
isaretlenir. Bu operasyon limitlerini grafik formunda gostermek icin diiz ¢izgi olmasi
beklenir. Biasyeas’in hesaplandigi formiil Y = aX + b seklindedir. Burada “Y” degiskeni
Biasmeas, “X” degiskeni speas, “@” Y kesisim noktasi (PT igin gerekli olan analitik gereksinime
esittir, TE,=TEpt) ve “b” egimdir (ASEcont + Z). ASEon, kalite kontrol prosediiriiniin hata
tespit kapasite baghdir (Westgard, 2006, Westgard ve Klee, 2006; Westgard, 2007).

Grafik tlizerindeki farkl ¢izgiler ya da yoneylem limitleri, farkli KK prosediirlerine
(farkli kontrol kurallar ile farkli sayida kontrol 6l¢iimleri) isaret etmektedir. Grafik ayni

zamanda toplam hata kriteri i¢in 3o kalitesine sahip (TE= bias+3.S), stabil bir siirecin
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maksimum limitini gosteren bir ¢izgiyi de igerir. Grafik kullanimi igin, laboratuar

3

yOntemine ait bias ve sapmay1 gisteren *“ yOneylem noktas1” isaretlenir. Sonrasinda

operasyon noktasinin sagindaki c¢izgiden kabul edilebilir KK prosediirii tanimlanir

(Olafsdottir, 1996; Westgard, 2007).

Genellikle kalite kontrol prosediirlerinin cetvelde (grafik yanindaki tabloda)
yukaridan asagiya dogru olan sirasi tabloda gosterilen ¢izgilerle sagdan sola uyumludur. Bu
cetvelde N ile kontrol dl¢lim sayisi, Pg ile hangi kontrol kuralinda yanlis reddetme

olasiliginin ne oldugu ve R ile ¢alisma grubu sayisi gosterilir (Westgard, 2006; 2007).
OPSpecs Grafiginin Hazirlanisi

Eger analitik hata tespitine yonelik bir grafik yapilacaksa; oncelikle kabul
edilebilir toplam hata (TE,) formu icinde incelenecek test i¢in gerekli analitik kalite

gereksinimi tanimlanir (Westgard, 2007).

Yontemin sistematik ve rasgele hata degerleri degerlendirilir ve ilgilenilen klinik

karar seviyesinde % degerleri tanimlanir (Westgard, 2007).
(S/X,)*100 = %CV (3.10)

(Bias/X, )*100 = %Bias (3.11)
Operasyon noktasi hesaplanilir (Westgard, 2007).

X - koordinat = (% CV / %TE, )*100 (3.12)
Y - koordinat = (%Bias)/ (%TE, )¥100 (3.13)

iki ya da ii¢c kontrol materyali icin OPSpecs grafigi iizerinde yoneylem noktasi

isaretlenir (Westgard ve ark., 1997; Westgard, 2007). Bunlar asagidaki sirayla yapilir:

[lkini diisiik N ile (2 ya da 3) ile %90 AQA grafigi iizerinde,
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Sonra yiiksek N ile (4 ya da 6) ile %90 AQA grafigi lizerinde,
Son olarak yiiksek N ile (4 ya da 6) ile %50 AQA grafigi lizerinde.

OPSpecs grafigi incelenir ve yoneylem noktasi lizerindeki yoneylem limitlerine ait
kontrol kurali secilir ve bunlar grafigin sag tarafindaki anahtar kullanilarak tanimlanir
(Westgard, 2007). Eger disik N’1i %90 AQA iizerinde KK prosediirii se¢ilmiyor ise,
yiiksek N’li %90 AQA denenir ve eger o da sonu¢ vermez ise yiikksek N’li %50 AQA
secilir. Eger bu adimlardan higbirinde se¢im yapilamaz ise, maksimum KK’yi uygulamak
gerekecektir. Bu da 4-6 sayida kontrol 6l¢iimiine sahip, ¢ok kuralli, uygulanabilir bir KK
prosediirii’diir (Westgard ve ark., 1997; Westgard, 2007).

OPSpecs grafigi lizerinde verilen AQA’dan yanlis reddetme ve hata saptama
olasiliklarinin ya da daha ¢ok Sigmametrik hesaplama ve var olan KK prosediirii ile iligkili

gii¢ egrilerinden hata saptanma olasiliginin tahmini, degerlendirilir (Westgard, 2007).

Sigma = (%TE, — %Bias)/ % CV (3.14)

ASE ., =Sigma —1.65 (3.15)

crit

Uygulanan testin KK prosediirii i¢cin dogru kontrol kurali sayis1 ve kontrol 6lgiim

sayis1 hesaplanir (Westgard ve ark., 1997; Westgard, 2007).
3.3. Istatistik Siire¢ Kontrolii ve Grafikleri

ISK’da kontrol grafikleri ile siireg degerlendirilerek, verilerin alt-iist kontrol

sinirlart i¢inde yerlesip yerlesmedigi kontrol edilir.

Kontrol grafigi olusturulmasinda en az 20 giinliik bir siireyi kapsayan veri seti ile
gelistirilen kalite kontrol sonuclari ile ¢alisilmasi 6nerilmektedir (Westgard ve ark., 1981;
Gray ve ark., 1995; Badrick, 2003a; Cembrowski ve Martindale, 2004; Goris ve De Clercq,
2005; Westgard ve Klee, 2006; Bass, 2007; Winkel ve Zhang, 2007). Bu degerlerden
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ortalama ve standart sapma degerleri hesaplanir. Kontrol grafigi lizerinde, X eksenindeki
zamana karsilik olarak, Y ekseni tizerinde ilgili madde konsantrasyon degeri yer
almaktadir. Yatay cizgiler, diger bir ifade ile iist-orta-alt kontrol siirlar1 ¢izilerek kontrol

grafikleri olusturulur (Westgard ve ark., 1981; Cembrowski ve Martindale, Bass, 2007).

Grafik icin “X” Olciilen bir iiretim 6zelligini gosteren degisken ise, bu degisken
icin ortalama, py ve standart sapma, oy ile gosterilir (Bass, 2007). Merkezi Limit Teoremi
dikkate alindiginda, o6rnek ortalamasinin standart sapmasi asagidaki gibi hesaplanir

(Westgard ve ark., 1981; Westgard ve Klee, 2006; Bass, 2007; Winkel ve Zhang, 2007):

(3.16)

X =iy (3.17)

Bunlarin hesaplanmasindan sonra kontrol sinirlar1 hesaplanir. Kontrol grafigi igin
UCL, CL ve LCL asagidaki gibi gosterilir (Westgard ve ark., 1981; Westgard ve Klee,
2006; Bass, 2007; Winkel ve Zhang, 2007):

UCL = X +k-S_
CL= X (3.18)
LCL = X-k-S

Formiildeki k -S. , merkez ¢izgi ve kontrol sinirlar1 arasindaki mesafeyi gostermektedir; k

sabit carpandir ve genelde de kontrol sinirlarinin standart hatanin ka¢ kati uzaklikta
istendigine bagl olarak secilir. Genelde k degeri i¢in “3” tercih edilir (Bass, 2007; Winkel
ve Zhang, 2007).
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3.3.1. Nitel Degiskenlere Ait Kontrol Grafiklerinde Yontem
“p” (Kusurlu Orani) Grafigi

Kontrol edilen bir Ornekte kusurlu iriinlerin oran, pay ve ylizdeleri ile
ilgilenildiginde “p” grafigi kullanilir (Ryan, 1989; Chandra, 2001; Bass, 2007). “p” grafigi
icin 1yi bir ornek, bir liretim bandindaki {riinlerin incelenmesidir. Bunlar kusura sahip
olmalarina goére onaylanmis ya da onaylanmamis olabilir. Bu baglamda kullanilan olasilik
dagilis;; p ile gosterilen onaylanmamislarin oram1 ve q (gq=1l-p) ile gdsterilen
onaylanmiglarin orani seklinde binomiyal dagilis gosterir. Ciinkii {irtinler 6ncelikle sadece

incelenir ve her deney bir digerinden bagimsizdir (Bass, 2007).

€C_ 9

p” grafigi kurulumunda, her 6rnek i¢in kusurlu kismin hesaplanmasinda ilk adim

asagidaki gibidir (Ishikawa, 1986; Bass, 2007; Yiicel, 2007):

_ Kusurlu iiriin sayisi X

= — (3.19)
Alt grup biiyiikliigli  n,
k
- . X,
e Toplam kusurlu iiriin sayisi _ o (3.20)
Toplam 6rneklem sayisi k a

i=1 i
pi degeri, yukaridaki formiillerde onaylanmamis (kusurlu) iiriinlerin her gruptaki oranini

gosterir. p, kusurlu iirlinlerin genel ortalamasini, k izlenen 6rnek grubu sayisini gosterir ve

p, » k. ornek grubundaki onaylanmamuis iirlin oranini ifade eder (Oakland, 2003; Bass,

2007).

€C_ 9

p” grafigi i¢in kontrol sinirlar1 asagida gosterildigi gibi tanimlanir (Ishikawa,
1986; Ryan, 1989; Kume, 1992; Montgomery, 1996; Chandra, 2001; Oakland, 2003; Bass,
2007; Ytcel, 2007; Winkel ve Zhang, 2007):
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UCL=p+3. PP

CL =p (3.21)

Burada p, merkez ¢izgiyi gosterir. Her grup igin n; degisebileceginden gruplara ait
standart sapma da degisecektir. Dolayisiyla gruplarin UCL ve LCL degerleri ayr1 ayri

hesaplanir ve grafik {izerinde merdiven benzeri bir giiven sinir1 olusturur.

Popiilasyon i¢in kusurlu iirin oranmi verildigi durumda standart hata ve kontrol

siirlart hesaplanmasi asagidaki gibi olacaktir (Wadsworth ve ark., 1986):

1-
5, = [PetPo) (1-po) (3.22)
n;

UCL =p, +3- Po (l'po)
n.

1

CL =p, (3.23)

LCL =p, - 3- /po(l'po)
n;

Eger bir p kontrol grafiginde tiim noktalar bu degisken kontrol sinirlar1 i¢cinde ve
kusurlu oranlar1 ortalama oran etrafinda rasgele bir seyir gosteriyor ise siirecin dengeli ve

kontrol altinda oldugu sdylenilebilir (Ishikawa, 1986; Bass, 2007).
“np” (Kusurlu Sayis1) Grafigi

Binomiyal dagilistan yararlanilarak olusturulan “np” grafigi, en kolay c¢izilen
grafiklerden biridir ve her gruptaki kusurlu goézlemlerin beklenen sayisini gosterir
(Wadsworth ve ark., 1986; Ryan, 1989; Chandra, 2001; Oakland, 2003). Bu grafikte, 6rnek
bliytikliigii sabit olabildigi gibi degisken de olabilir. Eger gruplara ait 6rnek biiytikliikleri
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sabitse, n; = ny =....= ng = n almacagindan kusurlu irtinlerin beklenen sayis1 (np) ile

hesaplanir ve Ornek sayisinin sabit tutulabildigi yerlerde kullanilir (Ishikawa, 1986;

Wadsworth ve ark., 1986; Bass, 2007; Yiicel, 2007).

“np” grafikleri i¢in kontrol sinirlar1 asagida verilmistir ve bu grafikte merkez

cizgiyi gosteren np, ortalama kusurlu iiriin sayisidir (Ishikawa, 1986; Wadsworth ve ark.,

1986; Ryan, 1989; Kume, 1992; Montgomery, 1996; Chandra, 2001; Oakland, 2003; Bass,
2007; Yiicel, 2007):

Zp, i=1 i=1 _ _ _
et 1 __k 5 ve X=n-p (3.24)
n

Grafige ait standart hata;

5. =faB0-D) (.23)

Dolayisiyla giiven sinirlar1 tanimlandiginda;

UCL=X+36,
CL =X (3.26)
LCL=X-3-6
ya da asagidaki gibidir:
UCL =np+3/np(l-p)
CL =np (3.27)

LCL=np-3,np(l-p)
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Popiilasyon i¢in “p” degeri bilindiginde kontrol sinirlar1 asagida verildigi gibi olur

(Wadsworth ve ark., 1986):

UCL =n-p, +3\n-p,(l-p,
CL =n-p, (3.28)
LCL=n-p,-3 l’l'po(l-po)

“c” (Ornek Basina Kusur Sayisi) Grafigi

Bu grafikler genellikle her grupta tek bir 6rnek denetlendiginde ve denetlenen
ornekte bir veya daha fazla kusur bulundugunda kullanilmas: gerekli olan grafiklerdir. “c”
grafigi, par¢a basina kusur sayilarindaki inis ¢ikislarina bagl olarak siire¢ degiskenligini

denetlemektedir (Chandra, 2001; Oakland, 2003).

Bu grafik i¢in parcalarda bulunan uyumsuzluk olasiligi, Poisson dagilis1 gosterir.
k

“k” grup oldugunda ve her birinde bir 6rnek bulundugunda n = Zl=k olacaktir (Chandra,
i=l1

2001).

Kontrol simirlar1 i¢in dncelikle ortalama c¢ degeri elde edilir. Bunun igin, tiim
gruplardaki kusur sayisi toplanarak, toplam 6rnek sayisina (k) boliiniir (Ishikawa, 1986;

Bass, 2007; Winkel ve Zhang, 2007):

C, +Cp+...C,
k

e (3.29)

Eger c, ornek lizerinde ortalama bir uyumsuzluk ise, UCL ve LCL sirlar1 ko

kontrol grafigi i¢in verilene benzer sekilde gosterilebilir. Poison dagilisinda ortalama
variyansa esit oldufundan standart hata yerine 6_ = Jc almir. Bundan yola ¢ikilarak

kontrol smurlar1 asagidaki gibi elde edilir (Ishikawa, 1986; Ryan, 1989; Kume, 1992;
Montgomery, 1996; Chandra, 2001; Oakland, 2003; Bass, 2007; Winkel ve Zhang, 2007,
Yiicel, 2007):
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UCL =c+3-4c
CL =¢ (3.30)
LCL =c-3-4/c

Popiilasyon icin “c” degerinin bilindigi durumlarda kontrol sinirlar1 asagida

verilmistir (Wadsworth ve ark., 1986):

UCL =c, +3-4/c,
CL =c (3.31)

0
LCL=c¢, ~3-4/c,

Eger grafik bu simirlar i¢inde ise, siirecin kontrol i¢cinde oldugu kabul edilir. Degil
ise, iyilestirme yapilarak yeniden grafik ¢izilmesi gerekmektedir (Ishikawa, 1986; Bass,
2007).

“u” (Birim Basma Kusur Sayis1) Grafigi

Her grupta farkli sayida ornek varsa ve her Ornekte de kusurlu sayilari esas
almarak grafik ¢izilmek isteniyorsa “u” grafigi kullanilir. Bir siirecin kalite kontroliiniin
degerlendirilmesinde kullanilan “u” grafiginde gruplardaki 6rnek biiyiikliikleri farklidir ve
“u” grafigi potansiyel kusurlarin sayisina ait herhangi bir sinirlandirma getirmez (Bass,
2007). “u” grafigi olusturmada ilk adim, her 6rnek icin birim basina kusurlarin sayisini

hesaplamaktir (Montgomery, 1996; Bass, 2007; Yiicel, 2007):

_ Alt grup basina kusurlarin sayisit _ ¢;

P = P 3 — (3.32)
Alt grup basina birimlerinsayisi  n,

1

Burada u Ornek basina ortalama kusuru, c toplam kusur sayisini ve n Ornek
biiyiikliigiinii ifade eder. Ilk once ortalamalarin tiimii saptanir, ortalamalarin dagilis:
olusturulur ve sonraki adimda dagilisin ortalamas: bulunur. Diger bir deyisle biiylik

ortalama soyledir (Ishikawa, 1986; Bass, 2007; Yiicel, 2007):
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k

o,

Tiim alt gruplar icin toplam kusur = u tu t+..tu

u=

— . = (3.33)
Tiim alt gruplar icin toplam birimler k k

Burada k, orneklerin sayisini gosterir ve kontrol smirlari u iizerinden temel
almarak bulunur (Ishikawa, 1986; Ryan, 1989; Kume, 1992; Montgomery, 1996; Chandra,
2001; Oakland, 2003; Bass, 2007; Yiicel, 2007):

UCL =T+3- |+

n;
CL=1 (3.34)
LCL=u-3- |+

n;

Popiilasyona ait u degerleri biliniyor ise kontrol sinirlar asagidaki gibi olur

(Wadsworth ve ark., 1986):

UCL =u, +3- |20
n;

CL =u, (3.35)

LCL =u, -3- |20
n;

Grafik cizildiginde degerler, bu alt ve {ist sinirlar i¢cinde yerlesiyor ve stabil bir

seyir gosteriyor ise, siire¢ kontrol sinirlar1 iginde demektir (Ishikawa, 1986; Bass, 2007).
3.3.2. Nicel Degiskenlere Ait Kontrol Grafiklerinde Yontem
Bireysel Gozlemler (Individual) i¢in Grafik

Bireysel gozlemler icin elde edilen degiskenlik grafigi, en temel nicel degiskenlik

kontrol grafigidir (Wadsworth ve ark., 1986; Chandra, 2001).
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Bu grafik olusturulmasi baslangicinda galisilacak olan 6lgiilebilir 6zellikler segilir.
Olgiimlerin elde edilme siklig1 saptanir ve bir galisma icin yeterli miktarda gézlem toplanir
(20 ya da daha fazlasi). Siklik ya da gozlemler arasindaki aralik, ozellikler i¢indeki
degisiklikleri saptayacak sekilde olmalidir (Wadsworth ve ark., 1986). Sonrasinda mevcut
calisma i¢in merkez ¢izgi ve kontrol sinirlar1 hesaplanilir. Kontrol grafigi ¢izilir. Mevcut
calisma bu grafik iizerinde yorumlanir (Wadsworth ve ark., 1986). Siirecin gelistirilmesine
ihtiyag duyuldugunda (kontrol dist veriler oldugunda), kontrol sinirlar1 tekrar
degerlendirilir. Kontrol grafiklerinin  kullannmi1 ve etkinligi periyodik olarak
degerlendirilmeli ve ihtiya¢ duyuldugunda tekrar gézden gecirilmelidir (Wadsworth ve
ark., 1986).

Bu grafige ait kontrol siirlar1 asagidaki gibi hesaplanir. Burada k, arzu edilen
standart sapma katsayisini gosterir. Aritmetik ortalama (X) genelde siire¢ 6zelliklerinin
ortalamasini tahmin etmede kullanilir. k = 3 i¢in esitlik asagidaki gibidir (Wadsworth ve

ark., 1986; Winkel ve Zhang, 2007):

UCL=0+ k6= +36

P N o n (3.36)
LCL=p-ké = (-30

Bu grafik i¢in o tahmininde hareketli degisim aralig1 (Moving Range) kullanilir.
Burada her iki ardisik gozlem arasindaki farkin mutlak degeri, degiskenligin ifadesidir.
(Wadsworth ve ark., 1986; Montgomery, 1996; Oakland, 2003; Bass, 2007): X;, i. gdzlem
olacak sekilde, MR, hareketli ortalama degisim aralig1,

MR =X, - X, || (3.37)

n

_ Z|Xi _Xi—1|

Standart sapma S, MR ’nin sabit d; degeri tarafindan boliinmesi ile elde edilir. Bu

deger, Ek 12’de verilmistir (Oakland, 2003). Kontrol sinirlar1 agagidaki gibi elde edilir
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(Wadsworth ve ark., 1986; Montgomery, 1996; Ryan, 1989; Oakland, 2003; Bass, 2007;
Winkel ve Zhang, 2007):

UCL=X+ - MR

d,
CL=X (3.39)
LCL=X- > MR

d,

Hareketli degisim aralig1 iki gozlemi igerdiginde n, 2’ye esit olacaktir ve bu
nedenle d, daima 1.128’e esit ve katsay1 3/1.128 = 2.66 olacaktir (Wadsworth ve ark.,
1986; Bass, 2007). Bu nedenle kontrol sinirlar1 agagidaki gibi basitlestirilebilir (Wadsworth
ve ark., 1986; Kume, 1992; Chandra, 2001; Oakland, 2003; Bass, 2007):

UCL =X + 2.66 -MR

CL=X (3.40)
LCL = X — 2.66-MR

Eger 1 ve o biliniyorsa bu degerler dogrudan kullanilabilir. Sadece & biliniyorsa

X hesaplanir ancak ¢ dogrudan kullanilir. (Wadsworth ve ark., 1986). Kontrol simirlari

asagida gosterildigi gibidir (Ryan, 1989; Oakland, 2003; Winkel ve Zhang, 2007):

UCL=p+3-6 veya UCL=X+3-0
CL =p veya CL
LCL=p-3-0 veya LCL

=X (3.41)
=X-3.0

Hareketli Degisim Arahg1 (Moving Range) Grafigi

MR grafiginin kontrol sinirlar1 belirlenmek istenirse, MR-ortalamanin standart

sapmasindan yararlanilarak sinirlar tanimlanabilir.
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Bu grafik i¢in o tahmininde yine hareketli degisim araligi kullanilir (Wadsworth
ve ark., 1986; Montgomery, 1996; Oakland, 2003; Bass, 2007). Bu parametrenin

saptanmasina ait formiil yukarida verilmistir.

MR degerleri elde edildikten sonra kontrol grafigi olusturulur. Merkez ¢izgiyi
ortalama MR degeri olusturur. Kontrol siirlar1 agagida gosterildigi gibidir (Wadsworth ve

ark., 1986; Ryan, 1989):

CL=d,-6=MR (3.42)

MR ., MR
d2 d2

LCL=d,-6-3d,-6=4d,-

:m_3-ds.m:m.(1_3'dz]

2 2

Kontrol smirlarina ait formiilleri basitlestirmek i¢in asagidaki esitlikler kullanilir

(Ishikawa, 1986; Wadsworth ve ark., 1986; Montgomery, 1996; Bass, 2007):

d d
D3:(1-3d—3j ve D4:(1+3d—3j (3.43)

2 2
Bunlarin sonucunda kontrol sinirlart asagidaki gibi elde edilir (Ryan, 1989):

UCL =D, -MR
CL =MR (3.44)
LCL =D, -MR
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X-Ortalama (X ) Grafigi

Bir X grafiginde kontrol smirlar1 olusturulmasinda genel prensip; standard:

verilmis olgular i¢cin p+3c  ve standardi verilmemis olgular i¢in (1+36, veya

+3- S X+3- /e, seklindedir (Wadsworth ve ark., 1986).

N N

ol
ol

+3-S

=l

Standart degerleri bilinmeyen olgularda, mevcut c¢alismadaki alt gruplar igin,
agirlikl genel ortalama X degeri hesaplanir ki bu deger CL’yi olusturur. ?’YI saptamak
icin de oncelikle her alt grup (k) i¢in X degeri bulunur. Sonra X asagida gosterildigi gibi

ortalamalarin ortalamasi hesaplanir (Ishikawa, 1986; Wadsworth ve ark., 1986; Kume,

1992; Montgomery, 1996; Oakland, 2003; Bass, 2007):

= X +X ;
CcL=X="17 _ (3.45)

I

—
b

Sonraki adim, UCL ve LCL’yi saptamaktir (Wadsworth ve ark., 1986; Ryan,

1989):
UCL =X +36
CL =X (3.46)
LCL = X - 36

Yukaridaki esitlikte kullanilmak {izere, popiilasyon icin o standart sapma
degerinin hesaplanmas1 gerekir. Bu degeri hesaplamanin birinci yolu, standart hata
tahmininin ~ o/¥n kullanim ve ikinci yolu ortalama degisim arah@ kullanimidir

(Wadsworth ve ark., 1986; Bass, 2007).

Standart hata temelli X grafigi icin Merkezi Limit Teorem’i dikkate almdiginda,

kontrol sinirlar1 saptanmasi igin siirecin standart sapmasi, 6rnek biiyilikliigiiniin karekokiine
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boliiniir. Boylece kontrol smirlart asagidaki gibi elde edilir (Wadsworth ve ark., 1986;
Ryan, 1989; Montgomery, 1996; Bass, 2007):

UCL=§+3-(£}

Jn
CL =X (3.47)
CL=X-3.| S
LCL=X-3 (\/H]

Ornek i¢in ¢ degeri. S/c4 tarafindan tahmin edildiginde kontrol sinirlar1 asagidaki

gibi olusturulur (Ryan, 1989; Montgomery, 1996; Chandra, 2001):

S,
§:(SI+SZJ;< ...... +S.)_ - (3.48)
UCL =X +3 (5/c.)
Jn
CL =§ (3.49)

Bu sinirlar daha basitlestirilerek As (Ek 11) cinsinden yazildiginda kontrol sinirlari
asagidaki gibi gosterilebilir (Wadsworth, 1986; Ryan, 1989; Montgomery, 1996; Chandra,
2001; Oakland, 2003):

UCL=X+A,-S
CL =X
LCL =

(3.50)

< <

~A,-S

Normal dagilisa sahip veriler i¢in, ortalama degisim araligi ve standart sapma

arasinda Ozel bir iligki tanimlanmistir (Wadsworth ve ark., 1986):
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cS:E yada R=d, o (3.51)

2

Burada R, goreceli degisim araligi olarak adlandirilir. Ortalama degisim araligi ise

(Montgomery, 1996; Bass, 2007);

=l (3.52)

k, grup sayisidir. Goreceli degisim araligi kullanilarak o’nin tahmini elde edilebilir,
6= dE (Ryan, 1989; Montgomery, 1996; Oakland, 2003).
2
& _ R

Standart hatanin (o/Vn)’nin tahmini, = = seklindedir (Ryan, 1989;
n

Jn d,

Oakland, 2003).

Bu nedenle kontrol sinirlar1 agagida gosterildigi gibidir (Ryan, 1989; Montgomery,
1996; Oakland, 2003):

ucL=X+ >R

d, -v/n
CL =X (3.53)
reL=x- >R

d,-vn
A, = 1 3\/_ degerleri Ek 11 icerisinde gosterilmistir (Ishikawa, 1986; Wadsworth

n
2

ve ark., 1986; Ryan, 1989; Kume, 1992; Montgomery, 1996; Chandra, 2001; Oakland,
2003; Bass, 2007). Buna gore kontrol sinirlari,
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(3.54)

Eger standart degerler (n, ve oo) onceden verilirse, drneklerden hesaplanmazsa

kontrol sinirlar1 asagida gosterildigi gibi olur (Wadsworth ve ark., 1986, Montgomery,
1996) :

UCL =p,+A-0c,
CL =y, (3.55)
LCL=p,-A-c,

Buradaki A degeri, alt grup biiytikliigiine gore Ek 11 igerisinde verilmistir ve bu
degerler kullanilarak elde edilir (Oakland, 2003).

R Grafigi

Bu grafiginin olusturulmasi asamasinda, Oncelikle siire¢ ya da iiriiniin 6l¢iilebilir
bir 6zelligi secilir. Alt gruplar olusturulurken belirli kurallar takip edilir (Wadsworth ve
ark., 1986; Oakland, 2003). Her alt grup icin degisim arali§1 degerleri hesaplanir Asagida
verilen formiiller kullanilarak kontrol smirlar hesaplamir. R grafigi i¢in merkez ¢izgi, R

olacaktir (Wadsworth ve ark., 1986; Kume, 1992; Bass, 2007):

R=—1—2 = = (3.56)

R ortalamanin standart sapmasinin hesaplanmasi icin or = d;o esitliginden

faydalanilir. 6= R oldugu i¢in, or = d3 o esitliginde o yerine bu deger ikame edildiginde
2
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d,-R

GR:

elde edilir. (3.57)

2

Bunlarin sonucunda asagidaki esitlikler bulunur ve hesaplamalarda hazir
tablolardan (Ek 12) yararlanarak Ds; ve D4 hesaplanir (Ishikawa, 1986; Wadsworth ve ark.,
1986; Montgomery, 1996; Bass, 2007):

D3:(1- ~$j ve D4:(1+3-d—3j (3.58)
d, d,

Bunlarin sonucunda kontrol smirlar1t asagidaki gibi olur (Ishikawa, 1986;

Wadsworth ve ark., 1986; Ryan, 1989; Kume, 1992; Montgomery, 1996; Chandra, 2001;
Bass, 2007):

UCL=D, R
CL =R (3.59)
LCL =D, -R

Eger o biliniyor ise, asagidaki esitlikten yararlanilarak kontrol sinirlart bulunur

(Wadsworth ve ark., 1986; Montgomery, 1996; Chandra, 2001):

UCL=D, o,
CL =R, (3.60)
LCL =D, -o,

Alt grup biiyiikliigline gore, D ve D, degerleri Ek 12 kullanilarak bulunur (Oakland, 2003).

S Grafigi

Bu grafik i¢in yine kontrol edilecek iiriin ya da siirecin 6l¢tim &zellikleri segilir.
Alt grup biiyiikliigiine karar verilerek, her alt grup icin standart sapma degerleri saptanir.

Uygun formiiller kullanilarak kontrol sinirlar1 hesaplanir (Wadsworth ve ark., 1986).
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i ve o degerleri bilinmedigi durumlarda, Srneklerin varyansi: kullanilarak S

hesaplanir (Wadsworth ve ark., 1986; Montgomery, 1996; Winkel ve Zhang, 2007):

(3.61)

_ k
Boylece S =%Zsi , (3.62)
i=1

“k” ardisik 6rneklemin standart sapmalar1 ortalamasi ise bunlar k ardisik 6rnege ait sayidir.

Ama “c” nin bir tahmini olarak “S” nin kullanimi, sonuglarin yanli (bias) olmasina yol

acacaktir. Bunun yerine c4.0 kullanimi 6nerilir. Burada ¢4 6rneklem biiytikligi, n; ile iliskili

bir sabittir. Eger S=c,-c yazilirsa, ¢ zi olur. S’nin beklenen degeri E (S)=cso
Cy

olacaktir, bu ayni zamanda CL’dir. S’nin standart sapmasi, ¢-/1—c; (Montgomery,
1996; Chandra, 2001; Winkel ve Zhang, 2007).

p ve o degerleri bilinmediginde kontrol sinirlar1 asagidaki gibi hesaplanir. Benzer
sekilde, o tahmini olarak c, -S kullanilirsa (Montgomery, 1996; Chandra, 2001; Winkel
ve Zhang, 2007);

UCL=S+3.>. 1-c=S 1+ l—ciJ

C, C,
CL=S (3.63)
LCL=5-3.>. l-¢; =S -2 l-cij

Cy Cy
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Bu esitliklerin parantez igleri B; ve B4 seklinde tanimlanarak seklinde yazilabilir

(Wadsworth ve ark., 1986; Montgomery, 1996; Chandra, 2001; Winkel ve Zhang, 2007):

B,=1- 3. 1-c;

C

; (3.64)
B,=1+ —-l-c2

C4

Bu nedenle asagidaki gibi ifade edilebilir (Wadsworth ve ark., 1986; Ryan, 1989;
Montgomery, 1996; Chandra, 2001; Winkel ve Zhang, 2007):

UCL=B,-S
CL =S (3.65)
LCL=B,-S

p ve o degerleri bilindigi durumlarda kontrol sinirlar1 asagidaki gibi bulunur

.(Wadsworth ve ark., 1986; Montgomery, 1996; Chandra, 2001; Winkel ve Zhang, 2007):
UCL =c,6+3-0-4/l-c; =($~(c4 +3-4/1-c]
CL =c,0

(3.66)
LCL=c¢,6-3-6-4/1-c; =cs-(c4—3- l—ci)

Bu esitliklerin parantez igleri Bs ve B¢ olarak tanimlandiginda Ek 12°den yararlanilabilir

(Wadsworth ve ark., 1986; Montgomery, 1996; Chandra, 2001; Winkel ve Zhang, 2007):

B, =c, +3-yl-c;

(3.67)
B, =c,-3-4l-c;

Kontrol smirlar1 daha basit olarak yazilabilir (Wadsworth ve ark.,

1986;
Montgomery, 1996; Chandra, 2001; Winkel ve Zhang, 2007):
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UCL=p,+3-6,=c¢,-6,+3-VJ1-c4- 6, =B, -0,
CL =c, 0, (3.68)
LCL=p,-3-6,=c,-6,-3-4/1-c4 -6,=B; -0,

Kiimiilatif Toplam (CUSUM) Grafigi

Ardisik farkliliklarin rastgele olup olmadigin1 saptamak icin kullanilan kontrol
grafiklerinden daha kesin olan grafik ¢esitlerinden birisi CUSUM grafigidir (Wadsworth ve
ark., 1986; Goris ve De Clercq, 2005; Westgard ve Klee, 2006). CUSUM grafigi olusturma
asamasinda kontrol materyali, kontrol edilecek yontemle en az 20 giin izlenir. Bu siirecin
sonunda elde edilen sonuglarin ortalama ve standart sapma degeri saptanir. Bu istatistikler
kullanilarak bir grafik olusturulur. Y eksenine ortalamadan sapmalarin kiimiilatif toplam
“CUSUM” degerleri yazilir. Degerlerin sifir etrafinda rastgele dagilim gostermesi
beklenmektedir. Alt ve tist giiven araliklar1 standart sapmanin belirli katlar1 olarak alt ve iist
bolgede cizilir. X ekseninde 6l¢iim zamani veya gozlem sira numarasi yer alir (Westgard ve
Klee, 2006). Kontrol 6rnekleri i¢in her bir analiz sonucu ve beklenen ortalamadan farklari
hesaplanir. Bu farklarin kiimiilatif toplamlart CUSUM degeri olarak alinir. CUSUM
degerleri ve alt {ist giiven sinirlar1 kontrol grafigi lizerine yerlestirilir ve ¢izim incelenir.
Sifir ekseni etrafinda rastgele dagilim beklenirken belirli bir noktadan sonra belirli bir
yonde kiimiilatif degerler siirekli artis veya azalis gosteriyorsa bu noktadan itibaren gozlem
degerleri incelemeye alinir. Dik bir egim sistematik bir hatanin varligin1 ve gozlemlerin

kontrol dis1 oldugunu gosterir (Westgard ve Klee, 2006).

Bir siirecten elde edilen degerler dizini (Xj) i¢cin CUSUM istatistigi asagida
gosterildigi gibi olusturulur (Montgomery, 1996; Winkel ve Zhang, 2007):

i

C, =YX, ~p,) yadaC =Y

= = O

Xj_uo

(3.69)

Bu denklemlerde i: analiz edilen 6rnek grubu sayisi, j:1,2,....,1; p,, siireg

ortalamas1 ya da hedef degeri ve ¢ siire¢ standart sapmasidir ve bilindigi varsayilir
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(Montgomery, 1996; Winkel ve Zhang, 2007). “c” bilinmediginde ya MR /d, ya da S/c4
seklinde tahmin edilir (Ryan, 1989).

Yukaridaki ikinci esitlik siklikla standardize edilmis CUSUM ya da
Olceklendirilmis CUSUM olarak bilinir. Siire¢ kontrol altinda oldugu siirece C;’nin
ortalamasi 0 olacaktir. ilk esitlikte C;'nin varyansmimn i.c> oldugu gdsterilebilir. CUSUM
istatistigi degiskenligin sifir etrafinda rastgele bir paternde olusur. CUSUM istatistigi i¢in
farkli prosediirler kullanilmaktadir ama bunlardan en 6nemli ikisi Karar Sinir1 ve V-
Maskeleme islemleridir (Wadsworth ve ark., 1986; Ryan, 1989; Montgomery, 1996;
Oakland, 2003; Winkel ve Zhang, 2007).

“Karar Simir1” CUSUM (Tablolastirilmis CUSUM)

CUSUM verilerini degerlendirmede alternatif bir yontem de CUSUM degerine
sayisal bir sinir tanimlamak seklinde uygulanir. Bu grafikleme teknigi “Karar Siniri-
CUSUM?” olarak bilinmektedir (Westgard ve ark., 1977; Montgomery, 1996; Oakland,
2003). Sayisal olarak bir karar sinir1 tanimlanirken 2 yeni parametre kullanilir. Bu
parametreler k ve h parametreleridir. Ilk k parametresi esigi hesaplamak icin kullanilr,
kontrol smnirin1  hesaplamak iginde “h” faktorii kullamilir. CUSUM hesaplamalarin
baslatmak icin bir kontrol degerinin beklenen ortalamanin (X ) iistiindeki ya da altindaki
belirli bir esigi agmasi gerekir. Bu esik asildiginda CUSUM’u elde etmek icin ardisik
gozlemlerin esikten farkliliklart hesaplanir ve takiben kiimiilatif toplamlar1 hesaplanir. Bu
hesaplama islemi CUSUM degerinin alt ve iist kontrol smirlarindan birini (hy, h;) asincaya
kadar siirdiiriiliir ve bu durumda analiz metodunun kontrol dis1 olduguna karar verilir, ya da
CUSUM isaret (+/-) degistirinceye kadar siirdiiriilir ki bu durumda da CUSUM
hesaplanmasi1 durdurulur analiz yontemi kontrol altinda olarak degerlendirilir (Westgard ve

Klee, 2006).

CUSUM grafikleri siire¢ ortalamasi, “py”’dan pozitif bir sapmay1 ya da negatif bir
sapmay1 tespit i¢in tasarlanabilir. Siirecin standart sapmasinin degismedigi varsayilir

(Winkel ve Zhang, 2007).
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Tablolastirilmis CUSUM olusturmak igin, siire¢ ortalamasindaki artigi tespit igin
tasarlanan C' ve siire¢ ortalamasindaki azalmayi tespit icin tasarlanan C istatistikleri
olusturulur. Bunlar tek yonlii iist ve alt CUSUM’lar olarak da adlandirilir (Wadsworth ve
ark., 1986; Ryan, 1989; Montgomery, 1996; Thompson ve Koronacki, 2002; Winkel ve
Zhang, 2007):

C’ = max {0, (Xi —(llo +K)+Ci+—1)} (3.70)
C. = max {0, ((uo -K)-X,+C_, )}

Baslangi¢ degerleri C; =C, =0 olarak aliir. Yukaridaki esitlikte kullanilan K

degeri, referans deger olarak adlandirilir ve po ile p; degerlerinin farklarinin yarisidir

(Montgomery, 1996; Winkel ve Zhang, 2007).

Eger kayma p, =p,+6-0 seklinde standart sapma birimleri ile gosterilir ise, K

degeri kayma miktarinin yarisi olarak degerlendirilir (Montgomery, 1996; Winkel ve

Zhang, 2007):

|H1 _Mo|

. (3.71)

2
“k” degeri yaklagik standart sapma birimi cinsinden medyan degeridir ve asagidaki

sekilde yazilir (Montgomery, 1996; Winkel ve Zhang, 2007):

Il B (3.72)

E |H1 - Ho|
o 26

Fonksiyon tanimindan sonra, kontrol sinirina (H) karar verilir ve bu deger siklikla
“karar aralig1” olarak adlandirilir (Wadsworth ve ark., 1986; Montgomery, 1996; Winkel ve
Zhang, 2007):

H=ho (3.73)
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C; yada C; degerlerinden biri H degerinden biiyiik ise siirecin kontrol diginda
olduguna karar verilir. “h” ve “k” parametrelerinin se¢imi genellikle CUSUM istatistiginin
performansini belirler. Genellikle siire¢ ortalamasindan 1 ¢’lik kaymay1 gosteren k = 0.5 ve

h =4 ya da 5 degerleri tercih edilir (Montgomery, 1996; Winkel ve Zhang, 2007).

C; ya da C; degerleri, H kontrol sinirlarindan daha bilyiik oldugunda, bu

degerleri siire¢ ortalamasina geri getirmek i¢in, bu kaymalara ait yeni siire¢ ortalamasini
tahmin etmek gerekir. Bu yeni siire¢ ortalamasi asagida gosterildigi sekilde saptanir

(Montgomery, 1996):

+

C/>H > ﬁ:poqLK+Ci

+

(3.74)
_ ~ C;
Ci>H= fi=p, -K-T~
Cesitli aragtirmacilar “Standardize CUSUM” teknigini Onerirler. Bu grafigin
olusturulmasi igin 6ncelikle X; degerinin standardize edilmesi gerekir (Wadsworth ve ark.,

1986; Montgomery, 1996; Winkel ve Zhang, 2007):

v =2 (3.75)

Standardize CUSUM degerleri de asagidaki sekilde elde edilir (Montgomery,
1996; Winkel ve Zhang, 2007):

C; =max|0,Y, -k +C;, |
(3.76)
C; =max[0,—k-Y, +C;,
Diger CUSUM grafiginde oldugu gibi bu grafikte de h ve k degerleri
tablolastirilmis CUSUM’a benzer sekilde kullanilir( Montgomery, 1996; Winkel ve Zhang,
2007).
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V-Maskeli CUSUM

Siirecin kontrol dismna cikip ¢ikmadigini CUSUM tablolarinda degerlendirmek,
Shewhart ya da cok kuralli tablolarda degerlendirmekten daha zordur. Yaygin olarak
kullanilan bir yaklagim, degerlendirmeyi CUSUM ¢izgisinin egimine dayandirarak
yapmaktir. Sanayide bu siklikla dikdortgen seffaf plastik tabaka ile V seklinde elde edilen
bir kamalar ile yapilir. Kontrol siirmi olusturan ag¢i ile kesilen V seklindeki plastik
pargalara, “V-maskeli CUSUM” adi verilir. “V”” maskesi, bir tepe noktasi (P noktasi), tepe
noktasindan geriye c¢ekme uzakliginda bir lokalizasyon noktasi (O noktasi) ve karar
cizgileri olarak gorev yapan iki egim g¢izgisinden (LDL ve UDL hatlar1) olugmaktadir
(Wadsworth ve ark., 1986; Montgomery, 1996; Oakland, 2003; Westgard ve Klee, 2006).
Bu maskenin performansini, geriye ¢ekilme mesafe (d) ve “0” agis1 belirler (Montgomery,
1996). V-maskenin zirvesi, kontrol tablosu iizerinde en son CUSUM go6zleminin (C;)
Onlinde belirlenmis bir mesafede yerlestirilir. Tabloya yerlestirilen tiim degerler V-
maskesi’nin ¢izgilerinin olusturdugu acist icinde kaliyor ise siire¢ kontrol altinda olarak
degerlendirilir. Noktalardan herhangi biri aginin disinda kaliyor ise siire¢ kontrol dis1 olarak

degerlendirilir (Westgard ve Klee, 2006).

V maskeli CUSUM ardisik degerlere uygulanir (Montgomery, 1996):

C = ZYj =Y +C, (3.77)

=1

Yukaridaki formiilde “Y;” gozlem noktalarinin standartlasmis degerleridir

(Montgomery, 1996);
Y, = (X, -1,)/c (3.78)

V-maskeli CUSUM grafigi Sekil 3.18’de gosterilmistir (Wadsworth ve ark., 1986):
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Sekil 3.18. V-maskeli CUSUM grafigi (Wadsworth ve ark.’dan, 1986)

Bu grafik iizerindeki gosterilen nokta ve uzakliklara ait agiklamalar asagidaki

gibidir (Wadsworth ve ark., 1986):

t: Grafik ¢izimi basladig1 veya yenilendigi yerden itibaren Glgiilen 6rnek adedi veya zaman
noktasinin sayisini ifade eden bir degerdir. Orneklem iizerindeki eklemeli nokta adedini

temsil eden t sayisidir.

O: Lokalizasyon noktasi, maskenin CUSUM istatistiginin son gozlem sayist “t.” noktasi

iizerinde yerlestirildigi yerdir.
P: V maskesinin tepe noktasi.

d: Geriye ¢ekis mesafesi. Lokalizasyon noktasi ile maskenin dizin ekseni boyunca 6l¢iilen

tepe noktasi arasindaki uzakliktir.

H: Karar araligi, maskenin CUSUM ekseni boyunca 6l¢iilen lokalizasyon noktasindan Y
eksenine paralel ¢izilen dikmenin UDL ve LDL hatlarim1 kestigi uzakligin yari
yiiksekligidir. Bu ayn1 zamanda bir sinyal verme icin gerekli olan referans degerden

sapmalarin kiimiilatif toplamidir.
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h: Standart hata ¢arpanlarindaki (katlarinda) karar araligi, yani H= h.c,

0: V maskesinin yar1 agisi; karar ¢izgilerinin (UDL ve LDL) maskenin yatay eksenine

yaptig1 agidir.

F: Her bir 6rnek aralig1 i¢in karar ¢izgileri egimi. Ayn1 zamanda CUSUM tablo ¢izimi i¢in

hedef ve referans degerler arasindaki farktir.
f: Karar ¢izgilerinin egiminde bir ¢arpan, yani F=f o,.

U’U: Ust karar ¢izgisidir ve ortalama seviyesindeki bir azalmay1 ya da hedef degerin alt

kismina dogru bir degisikligi tespit i¢cin kullanilir.

L’L: Alt karar ¢izgisidir ve ortalama seviyesindeki bir artist ya da hedef degerin iist

kismina dogru bir degisikligi tespit i¢in kullanilir.

A: Olgek (skala) faktorii. CUSUM grafigi iizerinde yer alan birim sayisidir. CUSUM
grafiginin dizin ekseni (Y ekseni) {lizerinde bir 6rnek araligina karsilik gelir. CUSUM
grafiginin ¢iziminde gerekli olan bir parametredir. Genelde A=2 o olarak kullanilmasi

Onerilir.

a: Standart hata ile carpilarak A’ nin elde edilmesinde kullanilan bir ¢arpandir. Yani A=a

oy (genelde o =2 alinmas1 onerilir).
.. - ) "
V maskesinin performansi “d” mesafesi ve 0 acisi tarafindan belirlenir

k=A-tan@ ve h=A-d-tan6 =d-k ise tablo bigimindeki CUSUM ve V-maskesi esittir
(Montgomery, 1996).

A degeri 1 alindiginda (k=1/2 ve h=5 oldugunda) bu denklemler ¢oziildiigiinde
(Montgomery, 1996);
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%zl-tanﬂ =0=26.57 ve 5=d-%:>d=10 olarak saptanir.

Yani, V-maskesinin geriye uzanma mesafesi 10 ve V-maskesi lizerindeki ag1 agikligi 26.57

derece olacaktir (Montgomery, 1996).

Johnson’imn V-maskesi tasarimi Onerdigi yontemde parametreler asagidaki gibi

aciklanmigtir (Montgomery, 1996):

()
(3)el)

Yukaridaki denklemde “2a” siire¢ ortalamasi sahte alarm (on -target) oldugunda izin

(3.79)

verilebilir en biiylik olasilik ve “B”, & biiyiikliiglinde bir kaymanin tespit edilmeme

olasiligidir. Eger B kiiciikse (cogu zaman boyledir) (Montgomery, 1996);

g=. 1) (3.80)

Bazen iizerinde 45 derece ag1 sekilleri tasiyan 6zel bir grafik kagidi kullanimindan
da yararlanilir. Bu 6zel grafik kagidini kullanirken genel egilim, grafigi Y ekseni tizerindeki
2.8’lik bir degisikligi X ekseni iizerindeki 2 nokta arasindaki mesafe ile ayni olacak
bigimde Ol¢eklendirmektir. Boylece gozlemlenen ortalama, beklenen ortalamadan yaklasik

2.S oldugunda 45 derecelik ag1 beklenen egimi temsil eder (Westgard ve Klee, 2006).
Hareketli Ortalama (Moving Average) Grafigi

Bu grafik olusturulmasi sirasinda, bireysel gozlemler toplanilir ve X;, Xo,...Xj, bu

(13 29

gozlemleri belirtmede kullanilir. “w” mesafesinde,

[13%4)
1

zamanindaki hareketli ortalama

degeri asagidaki gibi saptanir (Montgomery, 1996):
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:Xi +Xj—1 ++t Ximw+l (3.81)
w

M;

X3 o5

w” degeri, hareketli ortalamanin ne kadar goézlem kaydirarak alinacagini

gostermek igin kullanilir. Ornegin, w degeri bes oldugunda, ilk hareketli ortalama ilk bes

gozlemin ortalamasi, ikinci ortalama 2-6 gozlemlerin ortalamasi ile ve ii¢ilincii ortalama 3-7

gozlemin ortalamasi ile elde edilir ve bu sekilde devam eder (Ryan, 1989).

“1” zaman periyodunda, hareketli ortalama seti i¢cindeki en eski gézlem diisecek ve

sete en yenisi eklenecektir. Hareketli ortalamanin (M;) varyansi, asagidaki gibi olacaktir

(Montgomery, 1996):

1 d L P
VM) =—— ZV(Xj)=—2 Yo? = (3.82)
W j=i-w+l W j=1-w+l

Bu grafik i¢in kontrol siirlar1 agsagida gosterildigi gibidir (Montgomery, 1996):

- 6
UCL=X+3-——
Jw
CL =X (3.83)
UCL=X-3.-2

o tahmini igin degeri kullanilir. Bu degerin elde edilisi nicel kontrol

2

grafikleri boliimiinde verilmistir. Bu sekilde kontrol sinirlar1 asagida gibi olur (Ryan,

1989):
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UCL=X+3 MR

d, Jw
CL =X (3.84)
UCL=X-3- MR

Ortalama ve standart sapma degerleri verildiginde alt ve {ist sinirlar agagidaki gibi

olur (Montgomery, 1996):

3.0
UCL=p, + 0
A
CL=yp, (3.85)

LCL =, + 250

Jw

Kontrol prosediirii, her X; gozlemi i¢in yeni hareketli ortalama degeri (M;)
hesaplanmasi, bu degerin ve {iist-alt limitlerin grafige isaretlenmesi ile olusur. Eger M;
degeri kontrol sinirlarinin diginda ise siirecin  kontrol dist1 oldugu kabul edilir

(Montgomery, 1996).
Ustel Agirhikh Hareketli Ortalama (EWMA) Grafigi

Xi degiskeni ortalamasi p ve varyansi o olmak iizere ifade edilirse EWMA
istatistigi asagida gosterildigi sekilde tanimlanmaktadir (Wadsworth ve ark., 1986; Ryan,
1989; Montgomery, 1996; Oakland, 2003; Chandra, 2001; Winkel ve Zhang, 2007):

Z.=(1-1)-Z2, +1-X, (3.86)

Yukaridaki formiilde kullanilan A degeri, 0 < A < 1 aralifinda degismekte olup,

baslangi¢ degeri olan Zo, siire¢ ortalamasini gosteren X ’ya esittir (Wadsworth ve ark.,

1986; Montgomery, 1996; Winkel ve Zhang, 2007).
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Z; degeri, onceki tim Ornek ortalamalarinin agirlikli ortalamasi olmak {izere,

asagidaki sekilde gosterilebilir (Montgomery, 1996; Winkel ve Zhang, 2007):
i-1 . .
z, =23 1-2yx [+ 1-2)z, (3.87)
=0

O anda incelenen gozlemin agirhigi A ve onceki gozlemin agirhigr (1-A) olmak
iizere azalarak devam edecektir (Winkel ve Zhang, 2007). A(1-1) agirliklart 6rnek
ortalamasi zaman ile geometrik olarak azalir. Bu agirliklar toplami birlestirildiginde,

formiil agsagidaki gibi olur (Montgomery, 1996):

=0

ki(l—k)j :x{ll_(l—_k)} =1-(1-2) (3.88)

Z;’nin varyans: asagidaki gibi gosterilir (Montgomery, 1996; Winkel ve Zhang,
2007):

o = (%J [1-(1-2)]o? (3.89)

“” degeri biiylik oldugunda varyans asagida gosterildigi gibi olur (Winkel ve
Zhang, 2007):

2 _ L 2
o2 _(2_7}; (3.90)

Kontrol sinirlar1 asagida gosterildigi gibidir (Montgomery, 1996; Winkel ve
Zhang, 2007):
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UCL:§+k-o-Jﬁ[l-(l-x)2i]

CL =X (3.91)

LCLzX—k-mJ%[I-(I-X)ﬂ

“1” biiyiik oldugu durumlarda kontrol sinirlarima ait formiil asagidaki gibi

basitlestirilebilir. “k” degeri genellikle 3 alinir (Wadsworth ve ark., 1986; Ryan, 1989;
Montgomery, 1996; Thompson ve Koronacki, 2002; Oakland, 2003; Winkel ve Zhang,

2007):
- .. A
UCL=X+3-6-,] —
2-A
CL =X (3.92)
LCL=X-3-6 A
2%

o’nin bilinmedigi durumlarda ya MR ,yada S formiillerinden biri kullanilarak
2 C4

tahmin yapilir (Grant ve Leavenworth, 1996).

Eger n ve o biliniyor ise kontrol sinirlar1 asagidaki gibi olur (Montgomery, 1996;

Winkel ve Zhang, 2007):

A
UCL=p,+3-6-,] ——
Lo Py

CL =y, (3.93)

LCL=p,-3-0-, ——
Lo Py
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3.4. Siire¢ Yetenek Analizi’nde Kullanilan indeksler
34.1.C, Indeksi (Siire¢ Yetenek Orani)

Cp, kisa dénem potansiyel yetenek indeksidir. Bu indeksin elde edilmesinde kisa
doneme ait standart sapma (short-time) degeri kullanilir. Eger dogal varyasyonlarin (UCL,
LCL) yayilimi, 6zel smirlarin (USL, LSL) yayilimi i¢inde yer aliyorsa, siirecin yetenekli
oldugu soylenebilir. C, indeksi (Siire¢ Yetenek Orani), 6zel smur araliginin, dogal
varyasyon araligina orani olarak ifade edilebilir. Bu oran, birden biiyiik oldugunda siirecin

yetenekli oldugu soylenebilir (Montgomery, 1996; Aslan ve Demir, 2005; Bass, 2007).

C, asagida goriildiigii gibi formiillestirilebilir (Ryan, 1989; Westgard ve Burnett,
1990; Montgomery, 1996; Chandra, 2001; Thompson ve Koronacki, 2002; Oakland, 2003;
Aslan ve Demir, 2005; Bass, 2007):

¢ —syo_ USL-LSL _USL-LSL

) = = (3.94)
UCL-LCL 664,

Olasilik olarak bu esitlik asagidaki gibi ifade edilebilir (Chandra, 2001):

p==Pub[X<LSL]+PK%[X>USL]=P{Z<:LSL_”}+P{Z:>USL_M} (3.95)
() (¢

Eger varsayim basina, dagilis ortalamasi, tolerans ortalamasinin orta noktasi ile

uyusursa, iki alan ve hatali iirlin oran1 (p) esittir ve asagidaki gibi yazilir (Chandra, 2001):

LSL-p (3.96)

p:z*P|:Z< M}

} yada p:2*P[Z>
c

Ortalama (p), (LSL+USL/2)’ye esit oldugu i¢in, yukaridaki esitligin sag tarafinda
kalan her terim, asagidaki gibi yazilabilir (Chandra, 2001):
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LSL. (LSL+USL)

}: 2%P| Z < 2
(e}

LSL-p
o

p= 2*P{Z<
(3.97)

- _hk %k
o %p Z<LSL USL _2#p|z< 6*c*C,
20 20

c - (USL-LSL)

; " olduguicin=>p=2* Pz <-3C,] (3.98)

Benzer sekilde (Chandra, 2001);

(LSL +USL)
_USL-w UsL - 2= 22

p=2%P|Z }:2*13 7>
- © © (3.99)

S USL -USL
20

=2*P|Z

} —2%P[z>3C,]
Yukaridaki esitlik kombine edilerek kullanilirsa, p asagidaki gibi yazilabilir
(Chandra, 2001):
p=2*P[Z<-3C,] yada p=2*P[Z>3C,] (3.100)
Tahmini (Montgomery, 1996; Chandra, 2001);

_ (USL-LSL)

b 6

C (3.101)

. (USL-LSL)
ya C, B —
6>
2

(3.102)
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yada ¢ = USL-LSD) (3.103)

R

66—
d2
Burada o, standart sapmanin yansiz tahminidir ve bunun i¢in S/c4 kullanilir.
Siire¢ yetenek indeksinin olasilik dagilisi (Chandra, 2001):
P[(:p >C*Cp]:P[Xil < (n—21)} (3.104)
C
Xn-1,1-0/2 ~ Xn-1,0/2 ~
Pl —=——C, <Cp <———==Cy |=1-0 (3.105)
{ n-1 P P n-1 P }
Fisher tahmini asagidaki gibidir (Chandra, 2001):
Yo.a ®VL-0.5 cZa (3.106)
v.,a \/5
Wilson ve Hilferty tahmini s6yledir (Chandra, 2001):
3
1 p)
Yo.a ~v2 1_£+Za(£]2 (3.107)
90 90

3.4.2. C Indeksi

Eger siire¢ ortalamasi, 6zel hedefin merkezi ile ¢akismiyorsa, C, ¢ok bilgi verici
olmayacaktir, ¢iinkii bu indeks sadece hesaplanan iki araliktan (siire¢ kontrol sinirlar1 ve
tasarlanmis 6zel sinirlar) hangisinin daha genis oldugunu tanimlayan bir indekstir, ama bu

indeks silirecte hata olusup olusmadigi hakkinda bilgi vermez. Bu nedenle, miisteri
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gereksinimlerini saglamak amaciyla siire¢ yetenegini saptamak igin C, indeksi kullanilir

(Ryan, 1989; Oakland, 2003; Bass, 2007)

Cpi, istenen sartnameye, Urlin siirecinin ne kadar uydugunu gosterir (Bass, 2007).
Asagida gosterildigi sekilde formiillestirmek miimkiindiir (Montgomery, 1996; Chandra,
2001; Thompson ve Koronacki, 2002; Oakland, 2003; Aslan ve Demir, 2005; Bass, 2007):

_ Minimum (- LSL), (USL - )]
3-04;

C (3.108)

pk

Sadece bir spesifikasyon sinirt igin C,x indeksi, asagida gosterildigi gibidir

(Chandra, 2001; Oakland, 2003):

M > dahakiiciikdeger - dahaiyisiire¢ yetenegi i¢in (S tipi)
"Ogr

C, = (u-Ls) (3.109)
n-Lob)

3 > dahabiiyiikdeger - dahaiyisiirec yetenegi igin (L tipi)
"Osr

Cpk indeksi kullanilarak hatali {irtin oran1 hesaplanmasi gerektiginde, 6zelligin en
iyl nominal degeri i¢in bu oran (Chandra, 2001);

p = Prob [X < LSL]+ Prob [X > USL]
LSL-p USL—M} (3.110)

=Prob {Z <
o o

}—Prob [Z >

Eger siire¢ ortalamasi, alt spesifikasyon sinirina (LSL) daha yakin ise,(Chandra,

2001);
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(3.111)

Eger siire¢ ortalamasi, iist spesifikasyon smirina (USL) daha yakin ise (Chandra,

2001);
USL - USL -
Cpk=% - pS2P{Z>Tu} (3.112)
1, (USL-
cpkzg*Q:pgz.p[z>3cpk (3.113)

Cp’nin tahmini i¢in Ornek ortalamalart ve standart sapmalari kullaniimak

gerekirse, asagidaki esitlikle bu tahmin yapilabilir,

(X-LsL) (USL-X)
.5 0 3.8
c, c,

C,, =Min (3.114)
Kiiciik 6rnek biiyiikliikleri igin S/c4 yerine R/d, degeri kullanilabilir (Chandra, 2001).

Cok 1le 1lgili olasilik dagilist asagida verilmistir (Chandra, 2001):

3c (USL-LSL)

1
N — a1 > 3.115)
Jo o2 ! 26 (

P[épk <c|=P

P|Cpk —E < Cpk <Cpk +E|=(1-0) (3.116)
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Burada,

E=Zg5 {%+ Cpi 2(n1_3)(1+ (nfl)J}l/z 3.117)

Ornek tahminlerini hesaplamak igin (Bass, 2007),

.1 1

C.i :mm{g-zulg-zu} (3.118)

zu = PBL=X (3.119)
Ogr

Z, = X-LSL (3.120)
Ost

T<X = cpk—l-zu,zUSL—_X (3.121)
3 3-04;
T>X = C, —t.z, - X-USL (3.122)
3 304
3.4.3. P, indeksi

Bu kontrol grafikleri uzun donem potansiyel siire¢ yetenegini belirlemek amacl
kullanilan grafiklerdir. Bu kontrol grafikleri elde edilirken iiretim siire¢ devam ederken

alman ornekler kullanilir. Siire¢ ortalamasi, 6rnek ortalamalarinin ortalamasi olarak alinr.
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P, indeksi, C, ile ayn1 sekilde hesaplanir (Chandra, 2001; Thompson ve Koronacki, 2002;
Aslan ve Demir, 2005; Bass, 2007):

_ USL-LSL

66,

P

. (3.123)
Ancak buradaki fark ¢’nin uzun doneme ait standart sapma olmasidir. Bu esitliklerin

yorumlanmasi, ayn1 kisa donem yetenek vakalarinda oldugu gibidir (Bass, 2007).
S ve L tipleri i¢in asagidaki gibi gosterilebilir (Chandra, 2001):

P (USL-],L)

p

, S tipi 0zellikler icin (3.124)

p _(n-LSL)

p

, L tipi 6zelliklericin (3.125)

Hatalilarin oran1 C,’ye benzer sekilde bu indeks kullanilarak da tahmin edilebilir

(Chandra, 2001):
p=2P|Z>3P, | (3.126)

Eger nominal degerin en iyi tist sinir1 (en iyi biiylikler) veya en iyi alt sinir1 (en iyi
kiigtikler) i¢in de hesaplanabilir. Bunlar sirasiyla asagidaki gibi gosterilebilir (Chandra,
2001);

p=P|z>3P,|yadap=P|Z<-3P,| (3.127)
3.4.4. P,y indeksi

Siire¢ yeteneginin hesaplanmasinda en onemli hata kaynagi ortalama ve standart

sapmanin yanlis tahmin edilmesidir. Py, da aynen P, gibi uzun donem siire¢ yetenegini
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6lgmede kullanilan indekstir ve asagidaki gibi hesaplanir (Steiner ve ark., 1997; Thompson

ve Koronacki, 2002; Chandra, 2002; Aslan ve Demir, 2005; Bass, 2007)

_ Minimum (1 - LSL), (USL - p)]

P, o (3.128)
S ve L tipleri i¢in indeks asagidaki gibi hesaplanabilir (Chandra, 2001):
P,= M , S tipi 6zellikler icin (3.129)
36,1
P,= M , L tipi 6zelliklericin (3.130)
Orr

Yukaridaki formiillerde 6, uzun dénem standart sapma tarafindan tahmin edilir.
Hatalilarin orani Py indeksi kullanilarak tahmin edilebilir (Chandra, 2001):
p<2P |_Z >3P, J = 2P[Z < -3Pka ; 0zelliklerin nominal en iyi tipleri i¢in ~ (3.131)
p=P [Z > 3Pka yadap= PlZ <-3P, J; ozelliklerin S ve L tipleri i¢in (3.132)

Ornek tahminlerini hesaplamak i¢in (Bass, 2007);

.1 1
P, = mm{gZULT, EZLLT,} (3.133)
Zyg= X —LOL (3.134)
GLT
USL-X,,

(3.135)
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4. BULGULAR
4.1. Kalite Kontrol Kurallari

Bu calismada KK igin bagvurulan kontrol kurallarmin nasil kullamldig1 gsterildi.
Bunun i¢in simiilasyonla veri seti olusturuldu (Ek 1). Toplam otuz gézlemin oldugu bu
veri setinden olusturulan Levey-Jennings grafigi lizerinde 15, 1255, 135, Rus, 225, 2/325, 315,

45 kurallariin ihlal edildigi durumlar gosterildi (Sekil 4.1).

Levey-Jenmngs Grafig

94
- 12 s
] 9.3
T 9.0
8,9 -
. 230,
E A /I\/S.Ei
S 83 - 8.3
] Ri, l/ \/ |
1 8.0
] 31 415
76 - 7.6
] 73
:Ir||:I rT 1T 1T r 7 11717 17 17T 1T 1T 17T 17 17 1T 17 17 17 17 1T T1T7TT1TT1TT71
1 5 10 15 20 25 a0

Sekil 4.1. Levey-Jennings grafigi ve IKK kural ihlalleri-1

Diger kontrol kurallarin1 gdstermek iizere simiilasyonla olusturulan toplam otuz
gozlemden olusturulan veri seti i¢in yine Levey-Jennings grafigi olusturuldu (Ek 2). Bu

ikinci grafik Sekil 4.2°de verildi. Burada 6,7+,85.,9+,105,125 ve 7t kurallarinin ihlal

X2 ' X?TX?

edildigi durumlar gosterildi.
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a5 - Levey-Jenmngs Grafigi
] 8.3
. 8,0
2.9 -
] 8.5
] = /L'sa
o B3 K '
[
. 8.0
76 ] 7.5
] 73
T|I:I r T T T rr 7 17 1T 17T 17T 17 T T T 1T T 17 T 1T 1T 1T T 17T T TT1TT°71
1 5 10 15 20 25 30

Sekil 4.2. Levey-Jennings grafigi ve IKK kural ihlalleri-2

4.2. Kalite Planlama Araclari

Bu calismada kalite planlama modelleri kullanilarak kalite planlama araglar
gelistirildi. Tlk olarak klinik kalite gereksinimi ve ikinci olarak analitik kalite gereksinimine

uygun araglar ortaya kondu.

Oncelikle klinik karar aralifi modelinde simiilasyonla olusturulan Ca degerleri
icin, X = 9 mg/dl, smeas = %2 seklindedir (Ek 3). Kaynaklardan Ca i¢in Dy, = %10.6 ve
Swsub = %2 olarak saptandi (Skendzel ve ark., 1985; Fraser, 1992; Fraser, 1998). Veriler EZ
Rules 3 programi ile degerlendirilerek kritik hata grafigi ve OPSpecs grafigi elde edildi (EZ
Rules 3, 2005).

Bu caligmada, klinik karar araligi modeli i¢in programa girilen veriler ve

sonrasinda ¢ikt1 olarak elde edilen parametreler Tablo 4.1’de gosterildi.



100

Tablo 4.1. “Klinik Karar Aralig1” modeline ait rapor

Test Parametreleri
Decision level (}{E}: 9.00 mofdl
Ohserved imprecision (s 200 % (0.18 maoidh
Dhserved inaccuracy {hiasmeag}: 0.00 % (0.00 mogidh
Expected instahility (frequency of errors) . =2%

meas} '

Kalite Planlama Parametreleri

Clinical qualiWrequirement(Dim}: 1060 % (0.95 moidh

Specimen bias (biasgpecj ©0.00% (0.00 rmoidh
Within-suhject wariation ':Swsub:': 200% (018 moidh
Sampling variation ':Sspec:' 000 % (0.00 moidh

Mumber oftests averaged ':nteat:': 1

mHumber of specimens averaged {ngpecj: 1

Humber of samples averaged ':nsamp:': 1
Calculated sigma metric ;. 4620
Calculated critical systermnatic error ':":"SEcrit:' C 297s
Calculated critical random errar mREcrit:' o a.05s

QC assessment based on zwalue of . 1.65
QC optimized far . SE

Bu modele ait kritik hata grafikleri Sekil 4.3 ve 4.4’de verildi. Klinik modele ait
kritik hata grafiklerinde, kritik sistematik hata degeri 2.97 ve kritik rasgele hata degeri 3.05
bulunmus olup; otomatik olarak secilen kontrol prosediirlerine ait reddetme ve hata tespit
olasiliklar ile kontrol 6l¢lim ve ¢alisma sayilari sag taraftaki siitunda gosterilmektedir.

Buradan istenilen prosediir kullanilabilir.
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D;,+=10.60 % (SE)
Process metric gSiuma-scale;
2,64 36 )

B8 65 5 65

0.4

08

gn?

% Pe Py N R

06

g '3asMasts

L 0s da3  nad 477

z lass

£ 0.4 i) 100 4 1

- TaglpeMas

g oo3 047 4 1

02 Taghes
Sigma = 4.62 || OO oas 4 1

01 ASE. .= 2.07 '35

- et T = 0.01 093 4 1

00 10 20 a0 40

C;:rntrol metric {ASE, multiples of s}

Sekil 4.3. Klinik Karar Aralig1 modeli i¢in Kritik Hata Grafigi (SE)
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D;,+=10.60 % (RE)
Process metric 55iuma-scale}
1 a.ﬁﬁ 247 3.30 4.1 485

R\
i‘fi
|

En?
%' P Pog M R
06
) lagasMaslts
205 do3 088 4 1
s lass
£ 04 i) 0Ed 4 1
- TaghpeMas
e 003 088 4 1
0.2 1&;%____
Sigma = 5.04 0oz 083 & 1
0 ARE...= 3.05 '35
crit™ = 0.0 077 4 1
0.0
10 20 20 40

Control metric { ARE, multiples of s)

Sekil 4.4. Klinik Karar Aralig1 modeli i¢in Kritik Hata Grafigi (RE)

Klinik karar araligi modeli i¢in elde edilen OPSpecs grafigi Sekil 4.5’de verildi.
Bu grafikte operasyon noktasinin X ve Y koordinatlar1 (2,0) seklindedir. % 90 giivence ile
cizilen bu grafikte her bir kontrol prosediiriine ait reddetme olasiliklari, 6l¢iim ve ¢alisma

sayilart bulunmaktadir.
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OPSpecs Chart D, ,=10.60% with 90% AQA(SE)

a0
70
ﬁﬁ
F_:,'E.D
@ P NoOR
Zaq I
> T3g26Mase
£ 40 .07 47T
g lass
T 004 R
= 135I225IR45
5 moz 4 A
gz.n .
= 3"
0.01 PR
1.0 ;
A, 35
0.0 PR
0.0 s
0.0 10 20 a0 40

S o,
Allowable Imprecision (s, %)

Sekil 4.5. Klinik Karar Araligi modeli igin OPSpecs Grafigi

ikinci olarak Analitik Toplam Hata modeli i¢in yine simiilasyonla olusturulan Ek 4
icinde verilen Ca degerleri kullanild1. Bu veriler i¢in X, = 10 mg/dl ve spmeas = %2 seklinde
idi. Ca icin TE, degeri %10 olarak bulundu (Westgard, 2002; 2007). Burada da veriler EZ
Rules 3.0 programu ile degerlendirilerek OPSpecs grafigi ve kritik hata grafigi olusturuldu
(EZ Rules 3, 2005).
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Bu model igin elde edilen sonuglar Tablo 4.2’de verildi. Burada test igin

parametreler ve kalite planlama parametreleri bulunmaktadir.

Tablo 4.2. “Analitik Toplam Hata” modeline ait rapor

Test Parametreleri
Decision level {}{E} © 10,00 mogfdl

Ohserved imprecision (s 200% (020 moidh
Dhserved inaccuracy {hiaameas}: 0.00 % (0.00 moidh
Expected instability (frequency of errars) . =2%

meas} ’

Kalite Planlama Parametreleri
Analtical guality reguirement (‘I’Ea} 1000 % (100 mofdh
MHumber of samples averaged ':nsamp:': 1
Calculated sigma metric ;. 5.00
Calculated critical systermnatic error {ﬂEEcrit} o 3.38s
Calculated critical random errar {ﬂ.REcrit} o 3.03s
Qi assessment based onz-value of . 1.65
QC optimized for . SE

Kritik hata grafikleri ise Sekil 4.6 ve 4.7°de verildi. Kritik sistematik hata, 3.35
olarak saptandi. Kritik rasgele hata ise 3.03 olarak bulundu. Buna gore secilebilecek

prosediirlere ait hata tespit ve reddetme olasiliklar1 ile N ve R degerleri goriilmektedir.
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TE,=10.00 % (SE)

Process metric gﬁiuma-scale‘;
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. i f.01 0o 2 1
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Sekil 4.6. Analitik Toplam Hata modeli i¢in Kritik Hata Grafigi (SE)
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TE,=10.00 % (RE)

Process metric ESiunm-scale]l
3.30 4.1 4495
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ert™ = 0.02 0s8 2 1
0.0
1.0 2.0 3.0 4.0

Eolrtroi metric (ARE. multinles of s)

Sekil 4.7. Analitik Toplam Hata modeli i¢in Kritik Hata Grafigi (RE)

Bu model i¢in elde edilen OPSpecs grafigi Sekil 4.8’de verildi. Bu grafikte
operasyon noktasinin X ve Y koordinatlari; 2,0 seklindedir. Bu grafik de % 90 giivence ile
cizilmis olup, kontrol prosediirlerinin reddetme olasiliklari, Slgiim ve g¢alisma sayilari

bulunmaktadir.
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OPSpecs Chart TE_=10.00% with 90% AQA(SE)  p_ N R
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Sekil 4.8. Analitik Toplam Hata modeli i¢in OPSpecs Grafigi
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4.3. Istatistik Siire¢ Kontrolii

4.3.1. Nitel Ozelliklere Ait Grafiklerin Olusturulmasi

(1394 [{Pbl

Ca degerleri kullanilarak elde edilen nitel grafiklerden “p”, “c” ve “u” grafikleri

Ek 5°deki veriler kullanilarak elde edildi.

Ek 5’de gosterilen verilere ait “p” grafigi, Sekil 4.9’da gosterildi. “p” grafigine ait

alt ve st kontrol sinirlar1 0.0739 ve 0 seklinde saptandi. “p” grafiginde tiim gozlemlerin bu

kontrol sinirlart iginde oldugu goriilmektedir.

P GRAFIGI

0,1a 4

0,16 A
0,14 4
0,12 4
0,10

Oran

oog{ —|— —— |

LICL=00739
0,06 -

0,04 1
I P=0,0262

D,nu-.\ — LCL=0

Sekil 4.9. “p” grafigi
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Nitel grafiklerden “np” grafigi Ek 6’daki veriler kullanilarak elde edildi. Bu veriye
ait “np” grafigi Sekil 4.8°de gosterildi. Ust kontrol smir1 6.509 ve alt kontrol smir1 0 olarak

bulundu. Bu grafikte 8. gézlem degerinin iist kontrol sinir1 disinda oldugu goriilmektedir.

MNP GRAFIGI
1

LICL =k 509

2 FP=2,154

1 - -\
0 & & LCL=0

Sekil 4.10. “np” grafigi
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({94

Ek 5°de gosterilen verilere ait “c” ve “u” grafikleri Sekil 4.11 ile 4.12’de

(1P

gosterildi. “c” grafiginde 8. gozlem degeri kontrol sinirlari (0-6.557) disindadir.

C GRAFIGI

T

LCL=6 557

Say

2 1 C=2154

1 - -\
I & & LCL=0

Sekil 4.11. “c” grafigi
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“u” grafiginde tiim go6zlemlerin alt (0) ve st (0.0746) kontrol sinirlar1 iginde

oldugu goriilmektedir.

U GRAFIGI

0,18 4

0,16 -
0,14 -
0,12 -
0,10 -

Say

oopg4{ —  —r—

LCL=007 46
0,05

0,04 -
ap2 ] =0 0262

III,IIIEI—.\' —o LCL=0

Sekil 4.12. “u” grafigi
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4.3.2. Nicel Ozelliklere Ait Grafiklerin Olusturulmasi

Alt grup olmadiginda kullanilan nicel grafiklerden Bireysel gbzlemlere ait kontrol
grafigi ile MR grafigi elde edilmesinde 9.ayda saptanan toplam 85 kontrol Ca (mg/dl)
degeri kullanildi (Ek 7).

9. ayda elde edilen Ca degerlerine ait Bireysel Gozlem grafigi Sekil 4.13°de

verildi. Bu grafikte dort gdzlemin iist kontrol sinir1 disinda oldugu saptandi.

BIREYSEL GOZLEM GRAFIGH
11,04 1
[

10,5 -

10,0 -

95 LCL=4,535

9,0

Bireysel Deger

¥=8,651
85

8,0

LCL=7, 768

Gizlem

Sekil 4.13. Bireysel Gozlem grafigi
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Yine 9. ayda elde edilen Ca degerlerine ait MR Grafigi Sekil 4.14°de verildi.

Grafikte alt1 gdzlem degerinin iist kontrol sinirin1 astig1 goriilmektedir.

MR GRAFIGI
2.5 T
20
1
15 1
g |7 I
1 s UcL=1,085
1,0 1 1 !
05 -
MR=0,332
0,0 - : LCL=0

Gizlem

Sekil 4.14. MR grafigi
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Bu iki grafigin ikisinin birlikte kullanimu ile elde edilen I-MR grafigi Sekil 4.15°de

gosterildi. Ayn1 gézlemler bu birlestirilmis grafikte de sinirlari agmig goriinmektedir.

MR GRAFIGI

11 4 T
-
-] i
=0y Fl
% * UCL=0,535
=oa v
A F=t 651
D

g
LCL=7 768
1 g 17 25 33 i 40 57 65 72 &
Gozlem
74 ] y
1.8 4 1
h‘ .
i

E 124 % . uﬁ UCL=1.085

05

FAR=0,332
0.0 LCL=0
1 g 17 25 33 £ 40 57 65 72 a1
Gozlem

Sekil 4.15. [-MR grafigi
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Alt grup mevcudiyetinde kullanilan grafiklerden ilki X grafigidir. Bu grafigin
olusturulmasinda Ek 8’de sunulan veriler kullanildi. Burada bir ay igerisinde alt grup sayisi

bes olan toplam 85 veri iizerinden islem yapildi.

Bu grafigin sinirlar1 ¢ tahmininde standart hata ya da degisim araligi kullanimina

gore degismektedir. Standart hata temelli X grafigi Sekil 4.16’da verildi. Bu grafige gore

17 alt grupta da gozlemler kontrol sinirlarin1 asmamuistir ve siire¢ kontrol igidir.

X GRAFIGI
9.2
UCcL=9,150
9,01
g 83
é %=8 651
S ah
:
g4l
821
LCL=8,152
1 i s 7 .9 11 13 15 17
Ornek

Sekil 4.16. Standart hata temelli X grafigi
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Degisim araligi temelli X grafigi Sekil 4.17°de verildi. Bu grafige gore alt

gruplara ait kontrol verileri alt ve {ist kontrol sinirlarinin igindedir.

¥ GRAFIGI

g1 LICL=5 123

9.0
89
8.8
87 -
85 -
85
8.4 -
8.3

%=0 551

Ornek Ortalamasi

8.2 LCL=8 174

Sekil 4.17. Degisim aralig1 temelli X grafigi.
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Ek 8’deki veriler kullanilarak Sekil 4.18’de gosterilen R grafigi elde edildi. Bu

grafige gore iki alt gruba ait ortalama MR degerleri iist kontrol siirlarini agmustir.

R GRAFIGI
25 7
1

20

UCL=1 749
15
10

R=0 827
05
0,0 LCL=0

1 3 5 7 g 11 13 15 17
Ornek

Sekil 4.18. R grafigi
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S grafigi olusturulmasinda da Ek 8’deki verilerden yararlanilmistir. Sekil 4.19 ile

gosterilen S grafiginde iki alt gruba ait degerler kontrol sinirlarini agmastir.

S GRAFIGI
10 1
1
05
UCL=0730

=
:-E.I[I D,E E
[-F}
=
]
Z 04 B
g S=0.350
O

02

00 - LCL=0

1 3 5 7 g 11 13 15 17
Ornek

Sekil 4.19. S grafigi
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X grafigi ile R ya da S grafiginin birlikte kullanilmasi ile elde edilen X -R ve X -
S grafikleri Sekil 4.20 ve 4.21°de verildi. X -R ve X -S grafiginde elde edilen sonuglar ile

bu grafiklerin tek baslarina kullanildiklarinda saptanan sonuglar aynidir.

¥ - R GRAFIGI

UCL=a,128
w40
% gz
B g F=5,651
o
E ool
=]
8.7 4 LCL=3,174
1 3 5 7 g 1 12 15 17
Ormek
2.4 ] /\
i
E 1% AN UCL=1,740
i R=0,327
'?, 06
0,0 LCL=0
1 3 g 7 I 1 13 15 17
Ormek

Sekil 4.20. X -R grafigi
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-85 GRAFIGI

CL=3,150
=oan
é 57 F=8,651
=
g
E .4
© LCL=8,152
8.1 - T T T T T T T T T o
1 3 5 7 g 11 13 15 17
Ornek
1,00 4 t
S 075 AN CL=0,730
4]
=
w050 4
= T=0,350
E 0,15
Hasl
0,00 4 LCL=0
1 3 g 7 g 1 13 15 17
Ornek

Sekil 4.21. X -S grafigi.
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Zaman agirlikli nicel grafikleri elde etmek i¢in Ekler boliimiinde bulunan Ek 9 ve

10’daki veriler kullanildi.

Bu grafiklerden ilki, tablolastirilmis CUSUM grafigidir. Bu grafik icin h, 5; k, 0.5
ve o degeri | olarak alindi. Ek 9 kullanilarak elde edilen tablolastirilmis CUSUM grafigi

Sekil 4.22°de sunulmus olup, bu grafikte bes gozlem kontrol sinir1 disina yerlesmistir.

CUSUM GRAFIGI

7.5

5.0 LICL=5

25

Cusum
{
»
(]

0,0

25

-5.0 LCL=-5

1 4 7 10 12 1IEi 19 22 20 20
Ormek

Sekil 4.22. Tablolastirilmis CUSUM grafigi
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Ek 9°daki verilerden elde edilen V- maskeli CUSUM grafigi Sekil 4.23’de verildi.
Bu CUSUM grafiginde gbzlemlerde sapma oldugu saptanmastir.

V-MASKELI CUSUM GRAFIGI

40

30 |

201

CUsuUMm

10 4

0 - Target=0

1 4 7 10 13 1;5 19 22 25 28
Ormek

Sekil 4.23. V- Maskeli CUSUM grafigi
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Hareketli Ortalama ve EWMA grafikleri Ek 10°daki verilerle elde edildi. Hareketli
Ortalama grafigi olusturmada w degeri 3 olarak alind1 (Sekil 4.24). Buna gore hareketli
ortalama degerleri elde edildi. Kontrol sinirlar1 saptandiktan sonra iki hareketli ortalama

degerinin iist kontrol sinirini agtig1 goriildii.

MA GRAFIGI

90

8 —|_‘
. UCL=8 Fe0
E 86
=
5
= 841 ¥=0 366
2
2
£ 82

LCL=5 092
a0 JJ

Orek

Sekil 4.24. MA grafigi
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EWMA grafigi olusturmak i¢in A degeri 0.2 olarak alind1 (Sekil 4.25). Her bir
veriye ait Z degerleri saptandiktan sonra kontrol sinirlar1 belirlendi. Buna gore tiim elde

edilen degerlerin kontrol sinirlar1 i¢inde oldugu goriildii.

EWMA GRAFIGI
a6
UCL=8 5560
B I5 - A|_|_'_'_|—'7
=
g4 =
= %= 396
a3
—Ll_'_'\ LCL=8 2160
g2

1 4 7 10 13 1|rl3 19 22 25 28
Omek

Sekil 4.25. EWMA grafigi



125

4.4. Siirec Yetenek Analizi indeksleri

SYA i¢in Ekler boliimiinde Ek 8’de gosterilen veriler kullanildi. Bu veriler i¢in alt
ve lst Ozel spesifikasyon sinirlari sirasiyla 7.44 ve 9.48 seklinde olup, hedef deger 8.46

seklindedir. Bu degerlere gore alt grup sayisi bes olan veri seti i¢in analiz yapildi.

SYA sonucu, Sekil 4.26’da verildi. Burada yetenek indekslerinin yaklasik 1 ve

altinda yer aldig1 goriildii. Bu durumda siirecin yeteneksiz olduguna karar verilir.

Sire¢ Yetenek Analizi

LSL UsL
Process Data | . I Writhin
LsL 744 - Cyerall
Targat 846 | I
UsL 0,43 I | Poteritial (iithin) Capability
Sample Mean 265129 I | Cp 0,41
Sample N 85 CPL 1,08
StDeviNithing 037185 | | CRU 0,74
StDew(Dverall] 0433326 | | Cpk 0,74
| | Overall Capability
| [ Pp 077
| | PPL D092
PPU 053
| | Ppk 063
[ [
[ [
I
T
7.8 3.4 9.0 9.6 10,2 10,8

Sekil 4.26. Siire¢ Yetenek Analizi
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5. TARTISMA
i¢ Kalite Kontrol

Laboratuar test ya da yontemlerinde, en uygun KK prosediiriinii belirlemek igin
kantitatif bir planlama siirecinin tanimlanmasina gerek duyulur. Kalite planlama siireci,
kontrol kurallar1 ve kontrol dl¢iim sayisinin segilmesine yardimci olur. Test i¢in gerekli
kalite, laboratuardaki yontem i¢in gozlenen sistematik ve rasgele hata ve KK prosediiriiniin

reddedilme 6zelliklerinin bilinmesi temeline dayanir (Westgard, 2002).

Bu caligmada “Materyal ve Metodlar” boliimiinde verilen kontrol kurallarinin ihlal
edildigi durumlar1 gosteren otuz gozlemden olusan iki Levey-Jennings grafigi verildi. Bu
grafiklerden ilkinde 1ps, lass, l3s, Ruas, 225, 2/32s, 315, 415 kurallar1 ve ikincisinde
6+,7,85.95,10,12

< 155855 ve 7t kural ihlalleri gosterildi.  Kalite kontrol kurallarin

X
uygulanmasi i¢in Levey- Jennings ya da Shewhart grafiklerine ihtiya¢ vardir (Taga ve ark.,
2000; Westgard, 2002). Analiz yapilan zaman peryodu igerisinde, toplanan kontrol
gbzlemlerinin toplam sayist en az 20 olacak sekilde ayarlanmalidir. Bundan daha diistik
oldugunda, tahminler giivenilir olmayabilir. Daha fazla kontrol Sl¢iimii toplanildiginda,

onlarin da gézden gecirilmesi gerekir (Westgard ve ark., 1981).

Bir IKK sisteminin performansi degerlendirilirken, yanlis reddetme olasilig1 ve
hata tespit olasiligindan yararlanilir (Westgard ve ark., 1977; 1979; Koch ve ark., 1990;
Westgard, 2004). Kontrol kurallarinin, yiiksek olasilikla hata saptama ve diisiik olasilikla
yanlis reddetmeyi saglayacak sekilde segilmesi gereklidir (Westgard ve ark., 1981;
Westgard, 2002). Ideal bir IKK performansi igin Peg 1.00 (% 100) ve Pg 0.00 olmalidir.
Pratik olarak bu pek miimkiin olmadig1 i¢in, amaglanan degerler, P.4’nin 0.90 ve istii ile
ve Pg’nin 0.05 ve daha altinda olmasi seklindedir. Bu degerleri saptamak icin sonraki
boliimde tartisilacak olan kalite planlama yontemlerinden yararlanilir (Badrick, 2003a;

Kjelgaard ve ark, 2004; Westgard, 2007).
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Sistematik hatanin saptanmasi igin en duyarli kurallar; 255, 2/3s, 315, 415, 65

ve 85 “dir. Rasgele hatalar i¢in en duyarl kurallar, 135, 1255 ve Rys kurallaridir (Westgard ve

ark., 1981; Westgard, 2002). Kurallara ait Py ve Peq degerleri Tablo 5.1°de verilmektedir
(Westgard, 2002).

Tablo 5.1. Hata olmasi durumunda kurallara ait Py ve Py degerleri (Westgard’dan, 2002)

Hata Durumu Yiiksek Py, Yiiksek P.q

Hata Yok Las

Rasgele Hata 1255, 135, Rus

Sistematik Hata 225, 415, 2/325, 315,65, 85,9%,104,12

Hata tespiti, analitik yontemin bozuldugu durumlar ile ilgilidir. Analitik yontemin
dogasindan kaynaklanan belirsizlige ek olarak analitik hatalar olabilir. Meydana gelmis
olan bir sapma ya da kayma, sistemik analitik bir hataya neden olabilir. Standart sapmadaki
bir arti, yontemin rasgele analitik hatas1 igindeki artisa neden olabilir. Boyle ek hatalar var
oldugunda, kontrol prosediirii kullanilarak, bu hatalarin saptanmasi saglanmis olur

(Westgard ve ark., 1981).

Yanlis reddetme, analitik siire¢ ya da analitik yontemin stabil kaldigi durumlarla
ilgilidir. Bununla birlikte rasgele hata ya da analitik yontemin dogasinda olan belirsizlik
nedeniyle, bir reddetme durumu ortaya ¢ikabilir. Tiim kontrol prosediirleri bazen yanlig
reddetmelere neden olabilir ama uygun kontrol kurali se¢imi ile diisiik reddetme orani

saglanabilir (Westgard ve ark., 1981; Westgard, 2002).

Laboratuarda yanlis alarmi minimalize etmek Onemlidir. Bir laboratuarda KK
sistemi ile ilgili bir problem ortaya ¢iktiginda dogru davranis, analitik siirecin durdurulmasi
ve problem ortadan kalkana kadar, spesmenlerin daha giivenli bir lokalizasyona
taginmasidir. Laboratuardaki en biiyiik yanlis reddetme problemi, 2-S kontrol sinirmin (15
kontrol kurali) kullanimi ile s6z konusu olur (Westgard, 2002). Genelde 1,5 kurali kullanimi1

pratik olmasma ragmen bu, kontrol sistemlerinin dogasinda yiiksek olasilikli yanlis
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reddetme oranina neden olacaktir. Bu durumda, analitik ¢alismalarin %51 N=1 oldugunda
reddedilecektir, N=2 oldugunda % 10, N=3 oldugunda % 18 ve N=6 oldugunda %26
calisma reddedilecektir. N’deki artis, yanlis reddetme seviyesini de artiracaktir. Eger uyari
sinyaline uygun bir yanit dikkatlice tanimlanirsa, 1, uyar1 kurali, yanlis reddetmeyi
azaltabilir, ancak genellikle 2-S sinirinin kullanimi 6nerilmemektedir (Westgard ve ark.,

1981).

Hata tespit olasiligi, kontrol gozlemlerinin sayisina ve kontrol kurallarinin
secimine ¢ok baglidir. Higbir kural, tek basina hatalarin tespitinde en iyi degildir. Bu
nedenle bir kurallar kombinasyonunun kullanilmasi gerekmektedir (Westgard ve ark.,
1977; Westgard, 2002). Kontrol kurallarinin kombinasyonlu sekilde kullanimi, yiiksek
olasilikla hata saptanmasi ve diisiik olasilikla yanlis reddetmeyi optimize eden kontrol
sistemi yanitina neden olur (Westgard ve ark., 1981). Ilk elimine edilen kurallar yanls
reddetme seviyesi ¢ok yiiksek olanlardir. Sonrasinda geriye kalan kurallardan, farkli

analitik hata saptanmasi i¢in en duyarli olan secilir (Westgard ve ark., 1981).

N’nin 2-4 arasinda oldugu ve 135 ile 1,55’li tek kural prosediirleri, bugiiniin yiiksek
dogruluga sahip otomatik sistemler tizerinde test performansini degerlendirmek igin siklikla
yeterli duyarliliktadir. 135, 2,5 ya da 2/32, Rus, 315 ya da 4 kurallarin kullanimi ile ¢ok
kurall1 prosediirler, manual yontemler ve enstrumanlarin daha yeni jenerasyonlar1 i¢in
gerekli olabilir (Westgard, 2002). N arttiginda, hata saptama yetenegi de artar (Westgard ve
ark., 1981)

Kurallarin farkli dzellikleri ve zorluklar1 vardir. Ornegin 13 kurali, rasgele hataya
duyarli olmakla birlikte, ayni zamanda, biiyiik bir sistematik hataya da isaret edebilir
(Westgard ve ark., 1981). 4, kurali, klinik laboratuarlardaki genel kullanimlar iginde
olmamakla birlikte, kalite kontrol prosediirlerinde yanlis reddetme olasiliginin diisiik
olmasi nedeniyle onerilir (Westgard ve ark., 1981). Yine 7. kurali yerine 10, kural
secilmesinin nedeni, diisiik yanlis reddetme olasilig1 ile ilgilidir (Westgard ve ark., 1977).

Caligma basina N=2 oldugunda sikliklal0x kurali kullamilir. Dért ya da bes ¢alismada
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gozlenen N=3 oldugunda 9_kurali kullanilir (Westgard ve ark., 1981). Genelde ¢ok sik

gozlenmemekle birlikte, 4 farkli diizeyde kontrol kullananlar, 104 kural1 yerine 8x veya 12,

kuralin1 uygulamaktadir (Westgard ve ark., 1981).

IKK prosediirlerinde, birden fazla kontrol diizeyinin kullanildigi durumlarda
kontrol kurallarmin yorumlanmasi zordur (Westgard, 2002). Burada 6nemli olan nokta,
farkli konsantrasyonlardaki kontrol serumlarindan hangilerinin ardigik 6l¢iim oldugunu
saptamaktir. Eger bir ol¢iim sirasinda iki farkli diizeyde kontrol materyali kullanilmus ise,
kontrol kurallar1 degerlendirmesi materyal i¢i kontrol (ayni kontrol diizeyi icinde) ve
materyaller aras1 kontrol (farkli iki diizey arasinda) olmak iizere iki sekilde yapilmalidir

(Taga ve ark., 2000).

Laboratuarda kalite kontroliinde standardizasyonu saglamak i¢in bir kalite kontrol
protokolil hazirlanmalidir. Boylelikle kontrol i¢in nasil bir yol izlenecegi ortaya konmalidir.
Boylece hangi ¢alisma grubunun kabul edilip, sonuglarin hastaya verilebilecegi ve hangi
grubun ret edilip hata kaynaklarinin aranmasi gerektigi konularinda laboratuvar igi bir

standardizasyon elde edilmis olacaktir (Taga ve ark., 2000; Westgard, 2002).

Her sey diizenli olarak kurulup korundugunda KK gercekten kolay goriiniir. Ama
bu durum, ¢ogu laboratuarda yoktur. Kontrol sinirlarinin diizgiin hesaplanmasina, uygun
kontrol smirlarinin segilmesine ve kontrollerin ne zaman analiz edilecegini tanimlamaya
ihtiya¢ vardir. Kalite kontrol prosediirii, burada test sonuglarinin spesifik bir sayisinin
yorumlanmasi ve kontrol materyallerinin spesifik bir sayisinin analizi i¢in spesifik bir
protokol anlamindadir (Taga ve ark., 2000; Westgard, 2002). Bu, hangi kurallarin hangi
kosullarda degerlendirilmesi gerektigini aciklayan yazili bir metindir. Amagc, degerlendirme
sirasinda kisiler arasi farkli uygulamalarin ortadan kaldirilmasidir (Taga ve ark., 2000;

Westgard, 2002).

Westgard ve ark., (Westgard ve ark., 1981) tarafindan sunulan bir IKK

prosediiriinde kullanilabilecek kontrol kurallar1 sirasiyla, Sekil 5.1°de gosterilmistir. 1,

3

kurali, bir “uyar1” kurali olarak kullanilir ve diger kontrol kurallarinin kullaniminda
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verilerin daha detayli gézlemini saglar. Eger hicbir kontrol gézlemi, 2-S simirmin diginda
degil ise, analitik caligma kontrol sinirlar1 i¢indedir ve daha fazla kural uygulamasina
gecilmeden sonuglar rapor edilir. Eger herhangi bir gozlem, 2-S smirmin disinda ise
semada verilen sira ile kontrol verileri, 135, 22, Rass, 415 ve 105 kontrol kurallari
uygulanarak kontrol edilir. Bu kurallarin higbiri ihlal edilmemisse, ¢alismanin kontrol i¢i
oldugu kabul edilir. Eger bunlardan herhangi biri ihlal edilirse, ¢alisma kontrol disidir. Thlal
edilen o6zel kurala gore meydana gelen analitik hata tipi incelenir. Cok kuralli kontrol
kriterleri, kontrol kurallar1 arasina kesme isareti konularak ifade edilir: 135/255/Ra4s5/415/105
gibi ve bu kurallar “Westgard kurallar1” olarak da bilinen ve en yaygin kullanilan ¢ok

kuralli kombinasyonlardan biridir (Westgard, 2007).

Kontral
WVerisi

EONTROL ICT CALISMA KABUL

EONTEOL DIGI ATISMA RET

Sekil 5.1. Kontrol kurallart kullanimi siras1 (Westgard ve ark.’dan, 1981; Westgard’dan, 2002)

IKK prosediirleri kurulma asamasinda, analitik ydntemin dogru c¢alistigin
varsayarlar. Rastgele ve sistematik hatalar1 yakalasalar bile, bu hatalar hep dogrulugu
kabul edilen bir noktadan olan sapmalardir. Yontemin kurulusunda farkedilmeyen

sistematik hatalarin i¢ kalite kontrol ile yakalanmasi miimkiin degildir. Bu asamada,
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kullanilan IKK prosediiriiniin, hataya sahip olup olmadigin1 6grenmek icin DKK’ya

basvurulur (Taga ve ark., 2000).
Kalite Planlama Araclar

Klinik kimya laboratuarlarinda kullanilan analiz yontemlerinin kalitesindeki
degisiklikleri tespit etmek icin kalite kontrol analizleri tekrarlanarak uygulanir. Bununla
birlikte, farkli laboratuarlardaki verilerin ayni sekilde yorumlanamamasi nedeniyle, kontrol
sistemlerinin ulastigt performans farkli olabilir. Calisma basinda kalite kontrol
tasarlanirken ya da kalite kontrol sistemlerinin performansi daha elverisli hale getirilirken,
kontrol kurallarinin her birinin 6zelliklerinin bilinmesi en dnemli boliimdiir ve saglanan
analitik kalite bir dl¢lide bu kontrol kurallarinin se¢cimine baglidir (Westgard, 2002; 2006).
Bu baglamda en uygun kontrol prosediiriiniin saptanmasi ¢ok dnemli olup, bunun i¢in kalite
planlama yaklasimi yapilir. Bu yaklasim klinik kalite gereksinimi ya da analitik kalite
gereksinimine gore planlanir (Wiebe ve Westgard, 1993; Westgard ve ark., 1994a; 1994b;
1997, Badrick, 2003a).

Bu calismada klinik ve analitik kalite gereksiniminden yola c¢ikilarak, kalite
kontrol prosediirii se¢giminde kullanilan kalite planlama araglar1 ortaya konuldu. Bu araglar,
hem klinik “karar aralig1”, hem de analitik toplam hata modeli i¢in olusturuldu. Klinik
model icindeki preanalitik faktorlerin etkisi yok sayildiginda, analitik toplam hata modeli
ortaya c¢ikar (Westgard ve Wiebe, 1991; Westgard ve ark., 1991; 1994a; 1994b; 1997;
Westgard, 2006).

Bu calismada kullanilan ilk kalite planlama araci, kritik hata grafigidir. Yukarida
ad1 gecen iki model i¢in bu grafikler olusturuldu. Bu grafikler hem sistematik, hem de

rasgele hatalar i¢in yapildi.

Klinik “karar araligi” modeli i¢in ASE; degeri 2.97 olarak saptandi. Bu da,
yontemin varyasyon katsayisinin 2.97’si kadar sistematik sapma kontrol prosediirii

tarafindan saptanmali anlamina gelip, bunu saglayacak kontrol prosediirleri se¢ilmelidir. Bu
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grafik icin secilen N=4, R=1 olan kontrol prosediirlerinin tiimiiniin hata tespit olasilig1
%90’1n tiistiinde ve yanlis red olasilig1r %5’in altindadir. Bu model i¢in ARE degeri 3.05
olarak saptanmis olup, bu rasgele sapma igin varyasyon katsayisinda 3.05 kat artig
oldugunda tespit edilmesi gereken hata anlamina gelir. Model i¢in N=4 ve R=1 olan iki

kontrol prosediiriiniin P.q degerleri %88 ve Py degerleri % 3 olarak bulundu.

Analitik toplam hata modeli i¢cin ASE;; degeri 3.35 olarak saptanmis olup, tespit
edilmesi gereken sistematik sapmadir. Secilen modellerde hata saptama olasiligi %100 ve
yakin bir deger olup, yanlis red olasilig1 %5’in altindadir. Bu prosediirlerden herhangi biri
tercih edilebilir. ARE;; degeri ise 3.03 olarak bulunmus olup, rasgele sapma igin tespit
edilmesi gereken hata anlamina gelir. Burada da N=4 ve R=1 olan iki kontrol prosediiriiniin
Peq degerleri %88 ve Py degerleri % 3 olarak saptandi. Diger prosediirlerin hata saptama

olasiliklar1 %88’den daha diisiik oldugu i¢in bu iki prosediirden biri tercih edilir.

Kritik hata grafigi, aslinda bir gii¢ grafigidir. Kritik hata grafigi ile medikal olarak
onemli, kritik biiyiikliikteki hatalarin saptanmasi s6z konusu olup, bu nedenle gliniimiizde
giic grafiginden daha yaygin sekilde kullanilmaktadir (Koch ve ark., 1990; Olafsdottir,
1996; Green ve ark., 1997; Westgard ve Stein, 1997; Westgard, 2002; Westgard ve Darcy,
2004 ).

Kritik hata grafigi, kalite kontrol prosediirlerini karsilastirarak, en uygun
prosediirlerin saptanmasini saglar. Bu nedenle eger bir prosediiriin hata saptama olasilig1
%090 ve istii olup, yanlis reddetme olasilig %5 ve altinda ise o prosediir secilir (Westgard

ve Burnett, 1990; Westgard, 2002; Badrick, 2003a).

Bu calismada kullanilan ikinci arag, OPSpecs grafigidir. Oncelikle klinik “karar
aralig’” modeli icin OPSpecs grafigi olusturuldu. Programda otomatik se¢imle % 90
giivence ile olusturulan OPSpecs grafiginde operasyon noktasinin saginda yer alan, yani
kullanilabilir uygunlukta olan prosediirler icin N=4 ve R=1 seklinde idi. Burada dort
prosediir operasyon noktasinin saginda olup, hepsinin Pg degerleri %5’in altinda idi. Bu

planlama ile N=2 olan kontrol prosediirleri, uygun olmadiklari i¢in se¢ilmedi ve program



133

sonrasinda N=4 olan prosediirler i¢cinden se¢im yapti. Bu prosediirlere ait Pg degerleri sag
stitunda gosterilmis olup, burada en tistte yer alan prosediirler, grafik iizerinde en sagda yer

almaktadir.

Toplam hata modeli icin olusturulan OPSpecs grafiginde, (2,0) koordinath
operasyon noktasinin saginda kalan tiim prosediirlerin Pg degerleri %5’in altinda idi. Bu
prosediirlerin N degerleri 4 ve R degerleri 1 seklinde olup, bu prosediirler arasindan segim
yapmak miimkiindiir. Prosediir se¢imlerinde daha diisiik maliyetli, daha diisiik N ve R
sayisina sahip olanin secilmesi amactir (Wiebe ve Westgard, 1993; Westgard, 2002;
Westgard, 20006).

Elde edilen yoneylem siire¢ tanim setleri, gercek analitik performansi tanimlayan
rutin operasyon tanimlaridir ve kalite kontrol prosediiriiniin segilen seviyeyi garanti eden
kalite gereksinimini karsilamasi gerekir. Bu yoneylem siire¢ tanimlari, kalite hedefleri,
analitik hedefler, performans kriteri gibi bir test siirecinin kalitesini tanimlamada kullanilan
diger hedeflerden farklidir. Bunlar, gercekte basarilmasi istenen siire¢ tanimlarini garanti
edecek kontrol prosediirii ve dl¢timlerin degerlendirilip secilmesi i¢in pratik bir uygulama
rehberi niteligi tasir (Westgard ve Wiebe, 1991;Wiebe ve Westgard, 1993; Westgard ve
ark., 1994a; 1994b; 1997).

OPSpecs grafikleri degisik amaglarla kullanilabilmektedir. Ornegin farkli KK
prosediirleri i¢in yOneylem sinirlarini karsilasgtirmada veya Ozgiin olarak belirtilen bir
Olcim prosediiriiniin kesinlik ve dogruluk degerlerine uygun olan KK siirecini segmede
kullanilabilir (Westgard ve ark., 1996; Westgard, 1999; 2007). KK siirecini belirlemek i¢in
gecerli yoOneylem noktasini tanimlamada OPSpecs grafikleri {iizerinde gozlemlenen
sistematik ve rastgele hata plani hazirlanir ve ardindan bu aday KK prosediirlerinin
yoneylem simirlar1 ile karsilastirilir. Yontemin rastgele hatasi ve sistematik hatasina karsi
gelen nokta yoneylem noktasi olarak gosterilir. Yoneylem sinirlari, 6lglim prosediiriiniin
yoneylem noktasindan daha biiyiik olan her KK prosediirii, kritik analitik hatalarin tespit
edilebilecegine ait bir glivence verecektir (Westgard ve ark., 1991; Westgard, 1992; 1999;
Westgard ve Klee, 2006).
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Her bir OPSpecs grafigi belirli, toplam hata kriteri ve belirli hata tesbit olasiligina
gore hazirlanir. Ornegin TE, = %10 oldugunda, hata tesbit olasiligr %90’dir [sistematik
hata i¢in “Analitik Kalite Glivencesi” (Analiytical Quality Assurance)]. OPSpecs grafikleri,
%350, %25 analitik kalite giivenceleri i¢in de hazirlanabilir (Westgard ve ark., 1997;
Westgard, 2006; 2007). Operasyon noktasi en {ist sagdaki maksimum c¢izgiye yaklasirsa
analitik kalite glivencesi %90’ altinda bulunan bagka bir grafige bagvurulur. Pratik olarak
OPSpecs grafiklerinde analitik kalite giivencesi en az %90 olmalidir (Westgard ve ark.,
1997; Westgard, 2006; 2007). Bunlarla birlikte daha kiiciik saptanabilir sistematik hata igin,
daha ytiksek N ve ¢oklu kuralli KK prosediiriine ihtiya¢ vardir (Westgard, 2006; 2007).

Sonu¢ olarak bu yaklagimlar, gerekli analitik ya da klinik kaliteyi ve 6l¢tim
prosediiriiniin gézlemlenen rasgele hata, sistematik hata temelinde kontrol Slgiimleri sayisi

ve kontrol kurallarinin se¢imini kolaylastirir (Westgard ve ark., 1996).
Kalite Kontrol Grafikleri

Kontrol grafikleri ilerleme i¢inde olan bir iiretim siireci i¢in olusturulmustur.
Ornekler, dnceden hazirlanmis olan intervallerde yer almalidir ve gonderilen iiriinlerde
kalitenin beklentileri karsiladigindan emin olmak ig¢in test yapilmalidir. Eger test edilen
tiriinler, gerekli sartlart sagliyor ise testin kontrol i¢i oldugu diisiiniiliir ve miisterilere bu

test sonuglar1 verilir (Bass, 2007).

Normal dagilisa sahip bir veri setinde gézlemlerin % 68’inin £1.S, % 95’inin +2.S,
% 99.7’sinin £3.S smirlart i¢inde yer aldig1 varsayilir (Westgard ve ark., 1981; Gray ve
ark., 1995; Westgard, 2002; Westgard ve Klee, 2006; Winkel ve Zhang, 2007). Bu nedenle
ortalamadan +3.S daha uzakta olan bir deger, ¢cok beklenmedik (% 0.3 sans) bir gézlemdir.
Bu da genellikle siiregle ile ilgili bir sorun oldugunu gésterir. Olgiilen bir degerin gergek
kontrol degerinden +2.S uzakta olmasi, her ¢alisma basina bir kontrol analiz edildiginde, en
az % 5 siklikta rasgele olusabilir. Verilerin ortalamanin +1.S etrafinda dagilim goéstermesi

cok yaygindir, bu nedenle tek bir deger temel alinarak yontem performans: hakkinda karar
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verilmesi i¢in kontrol sinir1 olarak kullanilmasi uygun degildir (Westgard, 2002;

Cembrowski ve Martindale, 2004; Goris ve De Clercq, 2005; Westgard ve Klee, 2006).

Bu ¢alismada verilen 6rnekler iizerine, nitel ve nicel degiskenler icin gelistirilen

kontrol grafikleri uygulanarak siire¢ kontrolii gerceklestirildi.

(1))

Nitel ozelliklere ait “p” ve “u” grafiklerinde tiim veriler kontrol sinirlar1 iginde
yerlesmis olup, “np” ve “c” grafiginde bir gozlemin iist kontrol sinir1 diginda yer aldigi
saptandi. Bu grafiklerin hepsi nitel 6zellikler i¢in kullanilmakla birlikte, birbirlerinden

ayrildiklar1 noktalar vardir.

2

Nitel grafiklerden “p” ve ‘“np” grafikleri birka¢ nokta disinda benzerlik

tagimaktadir. Bir “p” grafigi, kusurlu trilinlerin oranin1 gosterirken, “np” grafigi kusurlu
iriinlerin beklenen sayisim1 gosterir (Kume, 1992; Oakland, 2003; Bass, 2007). “p”
grafiklerinde her gruba ait kusurlu oran1 sayisi1 ve bunlarla ilgili giiven sinirlar1 kullanildigi
icin n;’ lerin farkli oldugu durumlarda p grafikleri daha fazla tercih edilen grafiklerdir.
Buna karsin np grafiklerinde gruplardaki 6rnek biiyiikliikleri ayni alindigi icin gruplarin
karsilagtirilmasi amacina yonelik kullanimlarda tercih edilir. Bu nedenle, “p” grafikleri,
“np” grafiklerinden daha tstiindiir (Ishikawa, 1986; Bass, 2007). Kullanilan alt grup sayisi

sabit oldugunda “np” grafigi, sabit olmadiginda ise “p” grafigi tercih edilir (Wadsworth ve
ark., 1986; Kume, 1992; Bass, 2007; Yiicel, 2007; Winkel ve Zhang, 2007).

€ 9

p” ve “np” grafiklerinin ikisi de ayn1 seyire sahiptir. Sadece alt ve iist sinirlarda
kiigiik farkliliklar vardir. “p” grafigi icin ornek biiyiikligli sabit oldugunda, her ikisi i¢in

egilim ayni1 ama kontrol sinirlar farkli olacaktir (Ishikawa, 1986; Bass, 2007).

“c” grafigi, bazi parg¢alarda uyumsuzluk oldugu ama parca basina ka¢ kusur oldugu
bilinmedigi durumlarda kullanmishdir (Ishikawa, 1986; Wadsworth ve ark., 1986; Ryan,
1989; Chandra, 2001; Bass, 2007; Yiicel, 2007). “c” grafigi, her bir iiriinde ne kadar kusur
oldugunun da bilinmesi i¢in yararlidir. Bir {iretim hattinin bir boliimiinde ne kadar kusur

oldugunu bilmek, bazi durumlarda kag¢ boliimiin kusurlu oldugunu bilmek kadar 6nemlidir
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(Bass, 2007). Bu grafiklerde 6rnek biiyiikliigii tek oldugunda ve parca iizerindeki kusurlarin
say1lmasi olduke¢a kolay oldugu durumlarda, iiretim siirecinin kalitesini degerlendirmek i¢in

oldukga avantajlidir (Ishikawa, 1986; Bass, 2007).

“u” grafigi, incelenen gruplarda 6rnek sayilar1 esit olmadiginda amag 6rnek bagina
kusur sayisinin saptanmasi oldugunda kullanilan nitel 6zellik grafigidir. “p” ya da “np”
grafigi i¢in kusurlularin sayisi, bir 6rnekteki parcalarin sayisini gecemez iken, bu “u”grafigi
icin miimkiin olabilmektedir. Ciinkii hedeflenen kusurlu parcalarin sayis1 degil, 6rnekteki
kusurlarin sayisidir (Ishikawa, 1986; Wadsworth ve ark., 1986; Ryan, 1989; Chandra,

2001; Oakland, 2003; Bass, 2007; Yiicel, 2007).

Bu c¢alismada bireysel gozlemlere dayali kontrol grafikleri incelenerek, siire¢
degerlendirildi. Bireysel Gozlem grafiginde dort gézlemin ve MR grafiginde alt1 gézlemin
tist kontrol sinir1 disinda oldugu saptandi. Bu iki grafigin birlikte kullanimi ile sunulan I-

MR grafiginde de ayni sekilde sonuglar elde edildi.

Bireysel Gozlem grafigi nicel degiskenler i¢in kullanilan grafikler icinde en
basitidir (Wadsworth ve ark., 1986; Chandra, 2001). Bu grafik genelde kontrolii yapilacak
tiriinler, sicaklik, basing gibi degisken iirlinler oldugunda, siire¢ calismasi zor ya da
ekonomik olmadiginda, ya da kisa bir siirede farkli dl¢limlerin elde edilmesi durumunda
kullanilir. Ozellikle X, R ve S kontrol grafiklerinin kullanilmasi pratik olmadiginda tercih
edilir (Wadsworth ve ark., 1986). Ayrica ticaret igleri ile ilgili verilerin analizinde, oranlar,
etkinlik ve kalite maliyeti degerlerinin elde edilmesinde kullanilir. Binormal dagilis
tarafindan saptanacak 6rnek biiyiikliigli ¢ok bilylik oldugu durumlardaki o6zelliklere ait
verilerde, onemli degisiklikleri saptamak i¢in ¢cok daha duyarlidir (Wadsworth ve ark.,
1986). Genel olarak siirecin ortalama degiskenligini degerlendirmek i¢in kullanilir (Winkel
ve Zhang, 2007). MR grafikleri genelde tek (6rnekler tek parcada olusturulur) kaliteyi
etkileyen faktor karakterleri toplanildiginda iiretim siirecinin denetlenmesinde yararlidir
(Wadsworth ve ark., 1986; Oakland, 2003; Bass, 2007). Degiskenlerin nicel 6zellik tagidigi
durumlarda, eger alt grup da yok ise bu iki grafikten biri ya da ikisi tercih edilebilir.
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Bu ¢alismada alt grup varliginda kullanilan grafikler de degerlendirildi. Bunlardan

ilki X grafigidir. Bu grafik standart degerleri bilinmeyen olgular i¢in, ¢ tahmininde
standart hata ve degisim araligi kullanilarak iki farkli sekilde olusturulmus olup, iki grafikte

de kontrol l¢iimlerinin alt-iist sinirlar arasinda yer aldig1 saptandi.

X grafigi, onemli bir kalite 6zelliginin incelenmesi sirasinda, merkezi egilim igin
en yaygin kullanilan kontrol grafigidir. Bunun nedenleri hesaplama ve uygulama kolayligi
yaninda ortalamanin dagilis1 ile ilgili degisiklikleri saptamada yiiksek duyarliliga sahip
olmasidir (Wadsworth ve ark., 1986; Kume, 1992). Standart hata temeli X grafigi cok
pratik degildir. Buna alternatif olarak, standart hata yerine degisim 6l¢iisii olarak ortalama
degisim araligi kullanilarak, degisim araligi temelli X grafigi daha kolay ¢izilebilir. Ornek
biiytikliikkleri, nispeten daha kiiciik oldugunda (n<10), degisim aralifi temelli kontrol
grafigi, standart hata temelli grafik yerine kullanilabilir (Wadsworth ve ark., 1986).

Bu c¢alismada elde edilen nicel grafiklerden, R ve S grafiklerinde iki gruba ait

ortalama degerlerin {ist kontrol sinirin1 astig1 saptandi.

R grafigi degisim Ol¢iimleri i¢in en yaygin kullanilan kontrol grafiklerinden
biridir. Bu grafigin popiileritesi genel olarak degisim araligi hesabinin kolay olmasina
baghdir. Siire¢ degiskenligini tahmin etmedeki etkinligi, oncelikle alt grup sayilarinin

kiigiik oldugu durumlarda daha iyidir (Wadsworth ve ark., 1986; Kume, 1992).

S grafigi, siire¢ i¢indeki degiskenligin seviyesinin Onemli olup olmadigini
saptamada kullanilir. Bu nedenle bu grafikte, diizenli araliklarla aliman orneklere ait
standart sapmalara ait kontrol sinirlan ¢izilir. Cizilen sinirlar i¢inde giiclii degiskenlik

oldugunda, siirecin sabit olmadigina karar verilir (Bass, 2007; Winkel ve Zhang, 2007).

Calismada X -S ve X -R grafikleri de gosterilmistir. X -S ve X -R grafiklerinin
birlikte kullanimi ¢ok yaygindir. Degiskenlik ve merkezi egilim ayni anda goriilmek

istendiginde bu grafiklere bagvurulur. Bu grafikler 6rnek ortalamalar1 ve onlarin yayilimi
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boyunca oOrnekler i¢indeki degisimleri birlikte gosterir (Wadsworth ve ark., 1986). Bu

nedenle de son derece dnemlidir.

Bu ¢alismada elde edilen tablolastirilmis CUSUM grafiginde bes gozlem kontrol
sinirlar1 disinda yer aldi. V-maskeli CUSUM grafiginde ise sapma oldugu, MA grafiginde
iki gbzlemin tist kontrol sinirin1 astigi ve EWMA grafiginde tiim verilerin kontrol sinirlari

icine yerlestigi saptandi.

Yukarida so6zii edilen grafikler zaman agirlikli grafikler olup, kiigiik kaymalarin
saptanmasinda Shewhart grafiklerine alternatif olarak kullanilirlar. Her ne kadar Shewhart
grafikleri, 2 o’dan daha biiyilk kaymalar1 saptamada etkiliyse de, 0.5-1.5 o arasi
biiytiklikteki degisiklikleri saptamada yeterince etkili degildir. Bu nedenle, bu tiir
degisiklikleri belirlemek i¢in zaman agirlikli grafikler tercih edilir (Wadsworth ve ark.,
1986).

Kontrol grafikleri gozlenen degerler ile beklenen degerler arasindaki farki gosterir.
CUSUM grafigi bu farkin rasgele mi yoksa sistematik mi oldugunu gostermek igin kesin ve

kantitatif bir yontemdir (Westgard ve Klee, 2006).

Tablolastirllmis CUSUM’un avantajlarindan biri kontrol simnirlar1 i¢in yatay
cizgilere sahip olmasidir. Bu da Levey-Jennigs tablosuna benzer sekilde yorumlanmasina
izin verir. Bu tlir yorumlama bigimi daha az deneyim ve degerlendirme gerektirir. Boylece
kontrol islemini ¢ok sayida analizci kullandiginda daha tutarli bir yorumlamayr miimkiin
kilar. Bu tekniginin bir diger avantaji da sadece cetvel halindeki islemler (tablo ¢izmeden)

kullanilarak uygulanabilmesidir (Westgard ve Klee, 2006).

Bununla birlikte, 3.S limitli Levey-Jennings tablosuyla karsilastirildiginda,
CUSUM prosediirii sistematik hatalarin saptanmasinda daha iyi olmasina karsin rasgele
hatalarin saptanmasima daha az duyarlidir. Bu nedenle, tek basina kullanilmak yerine,
Levey-Jennnigs prosediirii ile birlikte olmali ya da Levey-Jennnigs tablosu ile birlikte ayri

bir tablo olarak kullanilmalidir (Westgard ve Klee, 2006). Her ne kadar bu teknikte
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yorumlama daha kolay ve daha objektif ise de, esik ve kontrol sinirlarin1 se¢gmek biraz

zordur (Westgard ve Klee, 2006).

V- maskeli CUSUM teknigi verileri yorumlamada son derece objektif olsa klinik
laboratuarlarda yaygin olarak kullanilmazlar ya da onerilmezler (Westgard ve ark., 1977;
Westgard ve Klee, 2006). Bunun yerine yorumlama gorsel inceleme ve CUSUM c¢izgisinin
acisinin degerlendirilmesine dayanir. Bazen iizerinde 45 derece ag1 sekilleri tasiyan 6zel bir
grafik kagidi kullanimindan da yararlanilir. Bu 6zel grafik kagidini kullanirken genel
egilim, grafigi Y ekseni iizerindeki 2.S’lik bir degisikligi X ekseni iizerindeki 2 nokta
arasindaki mesafe ile aymi olacak bicimde Olgeklendirmektir. Bdylece gozlemlenen
ortalama, beklenen ortalamadan yaklasik 2.S oldugunda 45 derecelik ac1 beklenen egimi

temsil eder (Westgard ve Klee, 2006).

Hareketli Ortalama Grafigi ve EWMA grafigi aynt CUSUM’da oldugu gibi
Shewhart kontrol grafiklerinin kiiclik kaymalar1 saptayamadigi durumlarda kullanilir.
EWMA kontrol grafiginin performansi, yaklasik olarak CUSUM grafiginin performansina
esittir ve elde edilmesi, uygulanmasi kolay bir grafiktir. CUSUM, MA ve EWMA
grafikleri ideal olarak bireysel gdzlemlerin denetlenmesi i¢in kullanilir (Wadsworth ve ark.,
1986; Montgomery, 1996; Chandra, 2001; Goris ve De Clercq, 2005; Winkel ve Zhang,
2007).

Siirec Yetenek Analizi

ISK, kontrol grafikleri ile siireci denetlerken, siirecin miisterinin isteklerini
karsilayip karsilamadigini kontrol etmez. Bunun igin Siire¢ Yetenek Analizi’nden
yararlanilir. SYA’da kullanilan indekslerle siirecin 6zel alt-iist sinirlara gére durumu

kontrol edilir (Bass, 2007).

Bu c¢alismada, veriler lizerinde SYA indeksleri, hedef deger verilerek elde edilip,

c¢ikan sonuglar degerlendirildi. Cp, Cp, P, ve Py indekslerinin tiimiiniin 1°den kiiciik oldugu
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goriildi. Siirecin yeteneksiz oldugu ve siire¢ ortalamasmin smirlar iginde yer aldigi

saptandi.

Bu indekslerden siire¢ ortalamasi 6zel hedefin merkezinde (bias=0) oldugunda
kullanilan, siire¢ potansiyel yetenegini Olgenler, C, ve P, iken, siire¢ ortalamasi 6zel
hedefin merkezinde olmadiginda kullanilan gergek siire¢ yetenegi indeksleri Cpx ve Py
seklindedir (Steiner ve ark., 1997; Thompson ve Koronacki, 2002; Chandra, 2002; Aslan ve
Demir, 2005; Bass, 2007). Eger siire¢ ortalamasi 6zel hedefin merkezinde degil ise, C, ya
da P, indeksleri yeterli bilgiyi vermeyecektir. Boyle bir durumda C, ya da Py
indekslerinin kullanilmasi1 daha dogru olacaktir. Ortalamanin hedef ortalama ile ayni
oldugu (bias=0) durumlarda C,=Cpx ve P,=P olacaktir (Chandra, 2002; Aslan ve Demir,
2005; Bass, 2007).

Bu indeksler kisa donem ya da uzun donem yetenek indeksleri olarak da
siiflandinlabilir. C, ve Cp indeksleri kisa dénem i¢in, P, ve P indeksleri uzun dénem i¢in
kullanilan indekslerdir. C, ve P, indekslerinin yorumlanmasi ayn1 olmakla birlikte sadece
kullanildig1 donem agisindan farklidir. Bu, Cg ve Py igin de gegerlidir (Steiner ve ark.,

1997; Thompson ve Koronacki, 2002; Chandra, 2002; Aslan ve Demir, 2005; Bass, 2007).

Uzun donem yetenek indeksleri icin, ortalamay1 ve varyansi etkileyen nedenler
ortak oldugundan uzun donemde orijinal pozisyonlarindan siiriiklenme nedeniyle
ayrilacaklardir. Uzun donem siire¢ yetenegi ortalama ve varyansin bu stiriiklenme miktarini
belirlemek amacina yonelik kullanilir (Bass, 2007). Ancak buradaki fark ©’nin uzun

doneme ait standart sapma olmasidir (Bass, 2007).

Dogal varyasyonun 6 o  genisliginde oldugu varsayilirsa, silire¢ tarafindan
olusturulan degerlerin % 99.73’ii  p-3c , pt+3c araligi icerisinde yerlesmis demektir. Bu
da, siire¢ yetenegi i¢in, kalite 6zelliklerinin % 99.73’{iniin tolerans sinirlar1 igine diistiigiinii
gostermistir. Burada C,, 1’e esittir. Diger bir deyisle, eger C,, 1 ise ve 6zelliklerin ortalama
dagilis1 tolerans araligmin orta noktasinda yer aliyor ise, reddetme yiizdesi % 0.27’ye

esittir ya da 1 milyon parcada hatali iiriin sayis1 2700 seklindedir. Eger degerlerin %
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99.9999998°1 tolerans intervalinin igine diisliyor ise, C, degeri 2’ye esittir. Ciinkii USL-
LSL = 12 6. Bu vakada, reddetme ytizdesi 0.0000002 (bir milyon parca basina 0.002 hata)
seklindedir (Ryan, 1989; Chandra, 2001; Bass, 2007).

C, degeri 1 esit ya da kiigiik oldugunda siire¢ yetersizdir ve iyilestirme yapilmasi
gerekir. 1’den biiylik ve 1.33” den kiiglik-esit oldugunda kabul edilebilir bir siire¢ olmakla
birlikte, kontrole devam edilmelidir. 1.33°den biiyiik oldugunda yeterli bir siirectir ve siire¢
miisteri isteklerini karsiliyor demektir. P, icin de yorum ayni sekildedir (Chandra, 2001;
Isigicok, 2004; Bass, 2007).

Cpk degeri, 1’e esit oldugunda verilerin birazi 6zel sinirlara yaklasirken, 1’den
biiylik oldugunda tamami 6zel simirlar iginde yer almaktadir. Deger, 0 ile 1 arasinda
yerlestiginde siire¢ ortalamasi smirlar iginde; 0’a esit oldugunda siire¢ ortalamasi
sinirlardan birine esit ve 0’dan kii¢iik oldugunda ortalama sinirlarin disinda yer alacaktir.

Py« i¢in de yorum ayni sekildedir (Chandra, 2001; Isi§igok, 2004; Bass, 2007).

Cpx indeksi, daha iyi bir indeks oldugu halde C, indeksi daha yaygin
kullanilmaktadir. Bunun en 6nemli Cpx indeksinin siire¢ ortalamasi ve en yakin 6zel sir
arasindaki yayilimi gosterirken, siire¢ kontroliiniin yayilimini ortaya ¢ikarmamasidir (Bass,

2007).
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6. SONUG ve ONERILER

Saglik durumunun degerlendirilmesi, hasta-saglikli ayirimi yapilabilmesi ig¢in
laboratuarda yapilan testlerin giivenilirligi biiyiik O6nem tasimaktadir. Bunun igin
laboratuarda kalite kontrolii kavrami ortaya ¢ikmis olup, bu konu gittikce daha da 6nem

kazanmaktadir.

Laboratuarda kalite kontrol planlama ile baslar, istatistik kontrol ile devam eder.
Hangi prosediiriin daha uygun oldugu saptanildiktan sonra, o prosediirle kontrol yapilir.
Prosediiriin degerlendirilmesi ig¢in istatistiksel yontemlerden yararlanilir. Burada amag,
stirecin kontrol disina ¢ikmasiin onlenmesi, kontrol grafiklerinden ayarlamalarin gerekli
olup olmadigina karar verilmesi, siirecin dogal araliginin saptanmasi ve bu araligin, siirece
Ozgli smirlarla karsilagtirilmasi, siire¢ kapasitesi (yetenegi) ve stabilitesi hakkinda bilgi

sahibi olunmasi ve sabit siire¢ denetlemeye olan geregin yerine getirilmesi seklindedir.

Kalite kontrol uygulamak istenen laboratuarlarda oncelikle testler icin klinik ve
analitik kalite gereksinimleri saptanarak, hizmet amaclar1 ortaya konulmalidir. Kalite
amaclar1 belirlenirken de tibbi yararlilik ile kabul edilebilir analitik hatanin en uygun
oldugu nokta secilmelidir. Bunlarin sonrasinda uygun kalite kontrol prosediirleri kurularak,

istatistiksel yontemlerle kontrol siire¢leri takip edilmelidir.
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Ek 1. Levey-Jennings Grafigi ve Kontrol Kurallar1 i¢in Kullanilan Veriler-1 (Ca, mg/dl
seklinde gosterilmistir)

No Ca No Ca No Ca

1 8.77 11 9.45 21 8.85
2 7.76 12 7.94 22 7.74
3 7.94 13 8.08 23 7.72
4 8.62 14 8.29 24 7.9

5 8.26 15 8.42 25 7.84
6 8.7 16 7.92 26 8.29
7 8.77 17 8.28 27 8.56
8 9.01 18 8.46 28 8.64
9 8.32 19 8.15 29 8.55
10 9.22 20 8.04 30 8.72
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Ek 2. Levey-Jennings Grafigi ve Kontrol Kurallar1 i¢in Kullanilan Veriler-2 (Ca, mg/dl
seklinde gosterilmistir)

No Ca No Ca No Ca

1 7,51 11 8,94 21 8,2

2 7,76 12 8,92 22 7,74
3 7,94 13 8,58 23 7,64
4 8,62 14 9,12 24 7,8

5 8,38 15 8,42 25 7,84
6 8,72 16 7,92 26 8,29
7 8,77 17 8,28 27 8,34
8 8,82 18 8,32 28 8,23
9 8,86 19 8,15 29 8,55
10 8,88 20 8,04 30 8,52
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Ek 3. Klinik Karar Aralig1 Modeli igin OPSpecs ve Kritik Hata Grafiklerinde Kullanilan
Veriler (Ca, mg/dl seklinde gosterilmistir)

No Ca No Ca No Ca

1 8,73 11 9,20 21 8,89
2 9,35 12 9,13 22 8,92
3 8,91 13 9,07 23 9,31
4 9,08 14 8,89 24 9,08
5 8,94 15 9,28 25 8,77
6 9,20 16 9,06 26 8,91
7 8,71 17 8,87 27 9,01
8 9,11 18 9,03 28 8,84
9 8,93 19 8,85 29 8,98
10 9,22 20 8,66 30 8,85
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Ek 4. Analitik Toplam Hata Modeli i¢in OPSpecs ve Kritik Hata Grafiklerinde Kullanilan
Veriler (Ca, mg/dl seklinde gdsterilmistir)

No Ca No Ca No Ca

1 9,99 11 10,15 21 10,30
2 10,27 12 9,87 22 10,41
3 9,67 13 10,15 23 9,93
4 9,96 14 9,84 24 9,53
5 10,05 15 9,79 25 10,30
6 9,75 16 10,04 26 10,29
7 9,73 17 10,05 27 9,96
8 10,13 18 10,06 28 9,95
9 9,95 19 9,78 29 10,04
10 9,98 20 10,01 30 9,77
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Ek 5. “p”, “c” ve “u” Grafiklerinde Kullanilan Veriler

No Ornek Sayis1  Hata Sayis
1 75 1
2 70 0
3 79 0
4 82 0
5 11 0
6 91 2
7 91 1
8 98 7
9 95 2
10 85 4
11 94 1
12 96 6
13 101 4




Ek 6. “np” Grafiginde Kullanilan Veriler
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Ek 7. Bireysel Gozlemlere ait Ca (mg/dl) Degerleri

No Ca No Ca No Ca No Ca No Ca

1 9,31 18 8,33 35 8,73 52 8,4 69 943
2 9,54 19 8,31 36 8,74 53 8,18 70 9,32
3 8,31 20 8,41 37 83 54 8,39 71 8,45
4 8,48 21 8,59 38 8,89 55 10,18 72 8,47
5 8,88 22 8,46 39 8,53 56 8,81 73 8,54
6 8,32 23 8,45 40 8,35 57 9,79 74 8,32
7 8,67 24 8,48 41 8,41 58 8,4 75 85

8 8,65 25 8,7 42 10,82 59 8,4 76 8,58
9 8,25 26 8,95 43 8,85 60 8,41 77 814
10 8,18 27 9,23 44 8,82 61 8,4 78 8,49
11 9,26 28 9,31 45 8,59 62 8,4 79 8,59
12 8,46 29 8,43 46 8,51 63 8,48 80 8,92
13 8,34 30 8,53 47 8,42 64 8,16 81 9,14
14 8,45 31 8,5 48 8,12 65 8,24 82 8,58
15 8,28 32 8,66 49 8,38 66 8,4 83 8,68
16 8,75 33 8,71 50 8,71 67 8,45 84 8,74
17 8,65 34 8,75 51 8,49 68 8,49 85 8,65




162

Ek 8. Nicel Grafikler ve SYA i¢in Kullanilan Veriler (Ca, mg/dl seklinde gosterilmistir)

No Ca Tek No Ca  Tek No Ca Tek No Ca  Tek
I 931 1 23 8,45 5 45 8,59 9 67 845 14
2 954 1 24 8,48 5 46 8,51 10 68 849 14
3 831 1 25 8,7 5 47 8,42 10 69 943 14
4 8,48 1 26 8,95 6 48 8,12 10 70 932 14
5 8,88 1 27 9,23 6 49 8,38 10 71 845 15
6 832 2 28 9,31 6 50 8,71 10 72 847 15
7 8,67 2 29 8,43 6 51 8,49 11 73 854 15
& 865 2 30 8,53 6 52 8,4 11 74 832 15
9 825 2 31 85 7 53 8,18 11 75 85 15
10 8,18 2 32 8,66 7 54 8,39 11 76 8,58 16
11 9,26 3 33 8,71 7 55 10,18 11 77 874 16
12 846 3 34 8,75 7 56 8,81 12 78 849 16
13 8,34 3 35 8,73 7 57 9,79 12 79 859 16
14 845 3 36 8,74 8 58 8,4 12 80 892 16
15 8,28 3 37 83 8 59 8,4 12 & 9,14 17
16 8,75 4 38 88 8 60 8,41 12 82 8,58 17
17 8,65 4 39 8,53 8 61 8,4 13 83 8,68 17
18 8,33 4 40 8,35 8 62 8,4 13 &4 8,74 17
19 8,31 4 41 8,41 9 63 8,48 13 8 865 17
20 8,41 4 42 10,82 9 64 8,16 13

21 859 5 43 8,85 9 65 8,24 13

22 846 5 44 882 9 66 8,4 14
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Ek 9. CUSUM Grafikleri i¢in Kullanilan Veriler (Ca, mg/dl seklinde gosterilmistir)

No Ca No Ca No Ca

1 9,31 11 8,33 21 9,31
2 9,54 12 8,31 22 8,53
3 8,31 13 8,41 23 8,73
4 8,48 14 8,59 24 10,82
5 8,32 15 8,46 25 10,18
6 8,46 16 8,45 26 9,79
7 8,34 17 8,48 27 9,43
8 8,45 18 8,7 28 9,32
9 8,28 19 8,95 29 8,92
10 8,75 20 9,23 30 9,14




MA ve EWMA Grafikleri i¢in Kullanilan Veriler (Ca,

Ek 10.
gosterilmistir)
No Ca No Ca No Ca
1 8,35 11 8,16 21 8,18
2 8,41 12 8,32 22 8,34
3 8,34 13 8,22 23 8,38
4 8,48 14 8,42 24 8,38
5 8,34 15 8,18 25 9,23
6 8,42 16 8,47 26 8,32
7 8,88 17 8,58 27 8,28
8 8,77 18 8,24 28 8,34
9 8,4 19 8,21 29 8,39
10 8,07 20 8,19 30 8,29
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mg/dl seklinde
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Ek 11. Kontrol Grafikleri i¢in Kullanilan Sabit Sayilar- 1 (Wadsworth ve ark.’dan)
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Kullanilan Sabit Sayilar- 2 (Wadsworth ve ark.’dan)

1 i¢in

Ek 12. Kontrol Grafikler
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OZGEGMIS
Adi Soyadi : Leman Tomak

Dogum Tarihi, Yeri : 18 Temmuz 1972, Samsun

Yabana Dil : Ingilizce

Medeni Durum : Evli

Adres : 19 Mayis Universitesi Tip Fakiiltesi Biyoistatistik AD. Samsun
E-Mail : lemant@omu.edu.tr

lemantomak@gmail.com
Telefon Numaras1  :362-312 19 19 - 2672 /532 505 86 10
Ogrenim Durumu
Lisans : 19 Mayis Universitesi Tip Fakiiltesi , 1989-1995
Tipta Uzmanhk : 19 Mays Universitesi Halk Saglhigi AD., 2000-2005
Gorevler
Pratisyen Doktor : Samsun 3. No’ lu Merkez Saglik Ocagi, 1996-1998

: Samsun 112 Acil Saglik Hizmetleri, 1998-1999

Ar.Gor. : 19 Mays Universitesi Tip Fakiiltesi Halk Saglhigi AD.,2000-2005
Yar.Dog. : 19 Mayis Universitesi Tip Fakiiltesi Biyoistatistik AD.,2006-.....
Uzmanhk Tezi : Samsun Ciraklik Egitim Merkezi’ndeki Ciraklarin Beslenme

Aligkanliklar1 ve Besin Tiiketim Diizeylerinin Saptanmast .



