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DIS KALITE KONTROLUNDE PERFORMANS YORUMLAMA
DIS KALITE DEGERLENDIRME
(YETERLILIK TESTLERI)

Giilgcin Daghoglu, Tamer C. inal

Cukurova Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Biyokimya Anabilim Dali, Adana, Tiirkiye

Klinik laboratuvarda kalite yonetiminde 6nemli ve en yaygin kullanilan yontemlerden birisi de dis kalite
degerlendirmedir (DKD).

DKD, laboratuvar testlerinin, farkli bir kaynaktan elde edilen dl¢iimlerle karsilastirilmasina olanak
saglayan yoOntemi tanimlamakta kullanilir. Bu karsilastirma genellikle laboratuvarlarin es grup
ortalamalar1 veya referans yontemler kullanilarak yapilan 6lgiimler ile yapilabilir. DKD tanimi yerine
“yeterlilik testleri” de kullanilir; yapilan islemler ayn1 olmakla birlikte kullanim amaglart farklidir.
Genellikle bir ticari kurum tarafindan laboratuvara gonderilen Ornekler kullanilarak laboratuvar
performansinin objektif degerlendirildigi bir sistem olarak tanimlanir.

Dis tedarik¢i, bir dizi laboratuvara, test i¢in degeri bilinmeyen numuneler gonderirler ve tiim
laboratuvarlarin sonuglari ¢esitli istatistiki yontemler ile analiz edilir, karsilastirilir ve laboratuvarlara
raporlanir.

Tanim: Klinik laboratuvarlarin analitik performanslarinin karsilagtirmali olarak degerlendirildigi bir
sistemdir. Bu sistemde laboratuvarlar, belirli araliklarla kendilerine gonderilen 6rnekleri analiz ederler;
sonuglart DKD merkezine gonderirler; tiim laboratuvarlardan gelen veriler DKD merkezinde analiz
edilir; ve sonug raporlari katilimci laboratuvarlara génderilerek performanslari hakkinda bilgilendirilir.
Bu sekilde laboratuvarlar hedef analit konsantrasyonlarini bilmeden performanslarini objektif bicimde
degerlendirmis olurlar.

Tarihce: Dis Kalite Degerlendirmenin ilk ¢ikis noktast 1947 yilinda Belk ve Sunderman’in yayim ile
gergeklesti (A survey of the accuracy of chemical analyses in clinical laboratories: Am J Clin Pathol.
1947 Nov;17(11):853-61.) Daha sonra “The Collage of American Pathologist (CAP)” 1950 yilinda
programina aldi ve 1960’da CAP laboratuvarlar arasi tarama programina katilmay1 akreditasyon igin
zorunlu hale getirdi. Giinlimiizde, akreditasyonun olmazsa olmaz parametrelerden biri olan DKD igin
laboratuvarlar DKD sunan tedarikgilerin programlarina katilmakta; ayrica her iilkeye 6zgii ulusal
merkezler ile de programlar yiiriitiilebilmektedir.

Bir yontemin giinliik performasinin takibinde ig kalite kontrol (IKK) materyalleri kullanilir. DKD bunun
destekleyici bir pargasidir; birbirlerinin yerine kullanilamazlar; IKK ve DKD birbirini tamamlayan bir
biitiiniin iki pargasidir. IKK bir laboratuvarin giinliik analitik performansini izlemede kullanilirken DKD
laboratuvarlarin performanslarini birbirleriyle karsilastirarak geriye doniik bir degerlendirme olanagi
saglar. IKK’da bir yontem olusturuldugunda veya kullanilmaya baslandiginda validasyon veya
verifikasyon calismalar1 ile dogru kabul edilen bazal durum ile o giinkii performansi karsilastirilir.
Saptanan ve dogru kabul edilen hedef degerden olan giinliik sapmalar tespit edilir. DKD’de de ise bu
dogru kabul edilen bazal degerler, diger yontemleri ve/veya aynmi yontemi kullanan diger
laboratuvarlarin performanslari ile karsilastirilarak dogrulugu onaylanir. DKD, 6ncelikle bazalin
dogrulugunu denetler.

Sistemin _isleyisi: Laboratuvarlara tedarik¢i tarafindan analitlerin konsantrasyonu bilinmeyen
numuneler gonderilir (sonuc¢ objektif). Tiim laboratuvarlara aym kontrol 6rnekleri gonderilir.
Gonderilen 6rnekler herhangi bir hasta 6rnegi gibi ¢alisilir, 6zel islemlere tabii tutulmaz (¢alismadan
hemen Once kalibrasyon yapilmasi, 6rneklerin iki ya da daha fazla kez caligilmasi gibi). Sonuglar,
istenilen siire i¢cinde DKD programini yiiriiten kurulusa geri yollanir. Tedarik¢i kurulus cesitli
istatistiksel yontemler kullanarak tiim katilime1 laboratuvarlardan gelen verileri analiz eder. Elde ettigi
sonuglart matematiksel ve grafiksel olarak “analiz raporu” olarak laboratuvarlara geri gonderir.
Laboratuvar kendi performansini diger laboratuvarlarla karsilastirir.
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DKD o6rmeklerinde degerlendirmeyi yonlendirmek igin hedef degerler tanimlanmalidir.

Hedef degerlerin belirlenmesi: Bazt DKD sunucular1 Referans yontemler kullanarak hedef degeri
belirlerken baz1 digerleri referans yontemle karsilastirilmis belirgin hatasi olmayan yontemleri
kullanmaktadirlar. Ancak en siklikla kullanilan yontem, tiim katilimcilar-tiim yontemler ortalamasi veya
denk gruplarin ortalamasi ile yapilan karsilastirmalardir. En dogru karsilastirma yaklagimi sizin cihazi
ve sizin yontemi kullanan diger laboratuvarlarin sonuglari ile yapilacak karsilastirmadir (denk grup/peer
grup). Ancak bu karsilastirmay1 yapabilmek icin yeterli sayida laboratuvarin programa katilmis olmasi
gerekmektedir (6nerilen minimum 30 laboratuvar olmast).

Hedef deger belirlenmesinden sonraki agama hedef degere yakinliklarina goére laboratuvar sonuglariin
degerlendirilmesidir. Burada anlik bias, siiregelen bias gibi parametreler kullanilarak yontemin
dogrulugu hakkinda fikir sahibi olunurken, zaman iginde ayni1 konsantrasyona sahip Orneklerin
calisilmasi ile yontemin tekrarlanabilirligi (presizyon) hakkinda da bilgi sahibi olunabilir.

Diger bir cok istatistiki parametrenin yamsira Standard Deviasyon Indeksi (SDI) kullanilarak
laboratuvarin kullanig1 yontemlerin performansi genel anlamu ile degerlendirilir:

Lab.Ort.-Hedef Deger
SDI= --

Grup sd
(sd: Ttiim grubun veya denk grubun standart sapmast)

SDI parametresinde ifade -3, -2, -1, 0, 1, 2, 3 SDI ve ara katlar1 seklindedir:

“kabul edilebilir performans’ ..................... +2 SDI
“lyilestirilmesi gerekli performans’’............ +3 SDI>x>2 SDI
“kabul edilemez performans’ .................... x>+3 SDI

Sonug: DKD analitik ydntemlerin performanslarinin objektif olarak degerlendirildigi bir sistemdir. IKK
ve DKD birbirlerini tamamlarlar. IKK, analitik metodlarin giinliik kesinlik ve dogruluk izlemleri igin
gereklidir. DKD, analitik metodlarda uzun soluklu dogrulugun saglanmasi i¢in 6nemlidir. Klinik
laboratuvarlarda DKD ve IKK birlikte kullaniimalidr.

Yuvarlak masa toplantisinda ¢esitli DKD 6rnekleri {izerinden degerlendirme ve yorumlama ¢aligmalari
yapilacak ve diizeltici/6nleyici faaliyetler {izerinde durulacaktir.
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