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OZET

Amac: Preanalitik, analitik ve postanalitik siireglerin diizenli olarak degerlendirilmesi, dogdru, kesin ve
karsilastirilabilir sonuglar elde etmek icin olduk¢a dnemlidir. Bu siireglerin degerlendirilmesi genellikle
kalite indikatOrleri araciigiyla gerceklestirilmektedir. Bu calismada, kalite indikatorii olarak alti sigma
kullanarak analitik evrenin dederlendirilmesi amaclandi.

Gere¢ ve Yontem: Rutin biyokimyada analizi en sik gerceklestirilen 28 test parametresinin sigma
degerleri, bias, varyasyon katsayisi ve toplam izin verilebilir hata (TEa) kullanilarak belirlendi. Bias, dis
kalite kontrol verilerinden; varyasyon katsayisi ise i¢ kalite kontrol verilerinden yararlanilarak hesaplandi.
TEa; Klinik Labortatuvar Gelistirme Yasasi (CLIA) ve Ricos’'un biyolojik varyasyon verilerine gore
belirlendi.

Bulgular: CLIA TEa oranlarina gore en az bir duzey i¢ kalite kontrol numunesinde ALP, ALT, amilaz, CK,
demir, HDL-kolesterol, magnezyum, trigliserid ve trik asit testlerinin sigma degerleri 6’dan biiyiik
olarak saptandi. Ricos'un biyolojik varyasyonuna dayali TEa oranlarina gore ise ALT, amilaz, total
bilirubin, direkt bilirubin, CK, demir, trigliserid, CRP ve iire testlerinin sigma degerleri 6’'dan biiyiik idi.
3’den kiiciik sigma degerleri ise CLIA TEa oranlar1 baz alindiginda albuimin, lityum ve ure testleri icin;
Ricos'un biyolojik varyasyon oranlarina goére ise albiimin, kalsiyum, klor, kreatinin, glukoz, LDH,
magnezyum, total protein, sodyum, total kolesterol, fosfor ve RF testleri icin hesaplandi.

Sonuc: Ayni analizor ve ayni kontrol numunesinde analizi gerceklestirilen testler dahi alti sigma
konseptine gore farkli performans gosterebilmektedirler. Sigma degerine gore her test icin ayr i¢ kalite
kontrol uygulamasi tanimlanarak bir yandan performans iyilestirmesi bir yandan da yanls i¢ kalite
kontrol reddinin 6nlenebilecedi diistiniilmektedir. Ayrica, sigma dederleri hesaplanirken i¢ kalite kontrol
duzeyi ve TEa oranlari icin alinan referansa gore farkli dederlerin elde edilebilecedi akilda tutulmaldir.

Anahtar Sozciikler: toplam kalite yonetimi; kalite giivencesi; kalite indikatorleri

ABSTRACT

Background: The evaluation of pre-analytical, analytical and post-analytical phases is very important to
obtain accurate, price and comparable results. Quality indicators are generally used to evaluate these
processes. The present study aimed to evaluate the analytical phase using six sigma.

Material and Methods: Sigma values of 28 biochemistry tests were determined using bias, variation
coefficient and total allowable error (TEa). Bias and variation coefficient were calculated external quality

Turk Klinik Biyokimya Derg 2015; 13(2) E




Ercan

control and internal quality control data (IQC), respectively. TEa ratios were obtained from Clinical
Laboratory Improvement Amendents (CLIA) and Ricos’s biological variation values.

Results: According to TEa ratio of CLIA, in at least one internal quality control sample, sigma values
were determined to be greater than 6 for ALP, ALT, amylase, CK, iron, HDL-cholesterol, magnesium,
triglyceride and uric acid. When used TEa of Ricos, sigma values of ALT, amylase, total bilirubin, direct
bilirubin, CK, iron, triglycerides, CRP and urea were greater than 6. However; albumin, urea and lithium
had sigma value smaller than 3 according to TEa of CLIA. When used TEa of Ricos, sigma values smaller
than 3 were calculated for albumin, calcium, chloride, creatinine, glucose, LDH, magnesium, total
protein, sodium, total cholesterol, phosphorus and RF.

Conclusion: Even if different test parameters are being analyzed in same IQC sample on same
analyzer, different sigma values might be obtained. The determination of different IQC rule for each test
according to sigma values may be both improve performance and reduce IQC false rejected. Moreover,

sigma values may be change according to TEa and control levels.

Key words: total quality management; quality assurance; quality indicators.

GIRIS

Tani ve tedavi yonetiminde tibbi laboratu-
varin karar verme siurecine etkisi yaklasik
%70 oranindadir (1). Bu oran g6z o6ntinde
bulunduruldugunda, laboratuvar siireglerin-
deki hatalarin hasta giivenligini ne olciide
etkileyecedi kolayca anlasabilmektedir.

Genel kabul itibariyle tibbi laboratuvar stireg-
leri preanalitik, analitik ve postanalitik olarak
adlandirllan ¢ evrede gerceklesmektedir.
Preanalitik evre, temel olarak istemi yapila-
cak testin secimi ile baslayip, testin calisila-
cadl numunenin eldesi ve ardindan numune-
nin analize hazir hale getirilmesi eylemlerini
kapsamaktadir. Analitik evre, analize hazir
hale getirilen numunenin uygun analitik yon-
tem ile analizinin gerceklestirildigi evredir.
Postanalitik evre ise, numunenin analizi
sonucunda elde edilen test sonucunun bilgi
yonetim sistemine aktarildidi, sonugclarin
dederlendirildigi ve test istemini yapan Kli-
nisyene ulastirildidi evre olarak tanimlan-
maktadir (2).

Laboratuvar hatalar1 bu evrelere gbre deger-
lendirildiginde, hatalarin biiyiik cogunlugu-
nun %62 oranla preanalitik evrede, ardindan
%23 oranla postanalitik evrede ve %15
oranla analitik evrede gerceklestigi belirlen-
migtir (3).

Etkin laboratuvar hizmeti uretilmesi icin bu
t¢ evrenin her birinin siki bir sekilde kont-
roliiniin gerekliligi kac¢inilmazdir. Bu bag-
lamda, T.C. Saghk Bakanhig Performans
Yonetimi Kalite Gelistirme Daire Baskanlidi
tarafindan 2011 yilinda yaymlanan Hastane

Hizmet Kalite Standartlann Kitabinin Biyo-
Kimya, Mikrobiyoloji ve Patoloji Laboratuvar
Hizmetleri boéliimiinde “Laboratuvar siirecle-
rine yonelik performans degerlendirmesi
yapimalidir” seklindeki Kkalite standarti ve
“Preanalitik, analitik ve postanalitik siirecler
ile ilgili ayllk degerlendirme yapilmaldir”
seklinde degerlendirme oOlgutii yer almakta-
dir. Ancak; bu siireclerin nasil degerlendiri-
lecegine dair tanimlama yapilmamistir.

Preanalitik, analitik ve postanalitik stireglerin
degerlendirilmesinde her bir evreye Ozgi
kalite indikatorlerinin kullanilmasi oldukca
yaygindir. Kalite indikatorleri, bir siirecin
kantitatif olarak degerlendirilmesini imkan
kilmaktadir. Diger bir ifadeyle, bir siirecin
kalitesinin nicelik kazanmasini saglayan
araclardir. Boylece, daha o6nceki laboratuvar
verilerine ya da literatirden elde edilen
verilere gore belirlenmis hedef degderlerle
kiyaslama yapilabilmektedir. Bir surece ait
kalite indikatoriine iliskin veri, belli bir
zaman periyodunda siirekli olarak toplanir,
analiz edilir ve hedef deger ile kiyaslanarak
suirec performansi degerlendirilir (4). Ancak;
preanalitik, analitik ve postanalitik siireclere
iliskin uluslararasi konsensiise varilmis kalite
indikatorleri mevcut dedildir.

Preanalitik evre icin genel olarak reddedilen
numune orani kalite indikatorti olarak kulani-
lirken; postanalitik evre icin suresinde veril-
meyen sonu¢ orani ve bildiriimeyen panik
deger oram Kalite indikatorii olarak Kkulla-
nilmaktadir. Analitik evrede ise, i¢ kalite ve
dis kalite kontrol sonuclarima iliskin Kkalite
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indikatorleri
(DKK) verileri

mevcuttur. Dis kalite kontrol

baz alinarak olusturulan Kalite indikatoriine,
kabul edilemez performansa sahip DKK test
sayisinin toplam DKK test sayisina oranin
yilik olarak belirlenmesi 06rnek olarak
verilebilir. i¢ kalite kontrol (IKK) verilerine
dayanarak belirlenen kalite indikatorii olarak
ise, belirlenmis hedeften daha yliksek
varyasyon katsayisina (CV) sahip IKK test
sayisinin toplam IKK test sayisina orani érnek
gosterilebilir (5).

Preanalitik, analitik ve postanalitik evrelerin
degderlendirilmesine yonelik diger bir yakla-
sim, alti sigma konseptinin kullanilmasidir.

Alti sigma, 1986 yilinda saglik hizmetleri
disinda bir sektdrde Bill Smith tarafindan bir
surecin belirlenen hedeften sapmasimi 6lgme
stratejisi olarak gelistirilmistir (6). Alti sigma,
bir siirecin performansint bir milyonda
karsilasilabilecek hata veya kusur (defekt)
miktar1 uzerinden degerlendirir. Alti sigma
skalasi O ile 6 arasinda dedismekte olup,
sigma dederi arttikca surece ait hata intimali
azalir ve performans basarisi artar. Oyle ki,
bir sigma milyonda 690000 hata ihtimalini
ifade ederken, alti sigma milyonda 3,4 hata
ihtimalini ifade etmektedir. Bir stirecte kabul
edilebilir performans icin beklenen en kugiik
sigma degderi {ic olarak kabul edilmektedir
(7).

Bir siurece dair sigma degeri belirlenirken
genel olarak iki yol izlenmektedir. ilkinde,
sure¢ gozlenir ve Kusurlu trunlerin toplam
uriunlere orani milyon cinsinden Dbelirlenir.
Akabinde, bu oran bir istatistiksel tablo ile
karsilastirilarak sigma degerine ulasilir. Dige-
rinde ise, daha 6nceden belirlenmis tolerans
smir1 ve siiregte gozlenen varyasyon Kkulani-
larak sigma degeri hesaplanir. ilk yol genel-
likte preanalitik ve postanalitik siireclerde
diger yol ise analitik sureclerde sigma
degerinin belirlenmesinde kullaniimaktadir.
Analitik evre performansimim degderlendiril-
mesinde IKK ve DKK verileri kullanilarak alti
sigma konseptinin uygulanmasi hem analitik
yontem ve analizOr hakkinda objektif bilgi
edinilmesini hem de IKK uygulamalarinda
gerekli diizenlemelerin yapilmasini saglaya-
cadi dustinilmektedir (8).
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Bu calismada, biyokimya laboratuvarinda
analizi gerceklestirilen 28 test parametre-
sinin IKK ve DKK verileri kullanilarak hesap-
lanan sigma degerleri ile analitik performan-
slarini belirleyerek analitik evrenin degerlen-
dirilmesi amaclandi.

GEREC VE YONTEM

Bu calisma, Liileburgaz Devlet Hastanesi
Biyokimya Laboratuvar’nda 01 Kasim 2013
ile 30 Nisan 2014 tarihlerine arasinda rutin
laboratuvar isleyisinin ve saglikta Kkalite
standartlarinin bir geregi olarak uygulanan
KK ve DKK verileri kullanilarak gerceklestiril-
mistir. Calismaya dahil edilen 28 test sunlar-
dir: albumin, alkalen fosfataz (ALP), alanin
aminotransferaz (ALT), amilaz, aspartat
aminotransferaz (AST), direkt bilirubin, total
bilirubin, Kkalsiyum, Kklor, total Kolesterol,
Kreatin Kinaz (CK), Kreatinin, gama-glutamil
transferaz (QQT), glukoz, HDL-kolesterol,
demir, laktat dehidrogenaz (LDH), lityum,
magnezyum, fosfor, potasyum, total protein,
sodyum, trigliserit, tire, urik asit, C-reaktif
protein (CRP) ve romatoid faktor (RF).

Sigma Degerinin Hesaplanmasi

Sigma (c) degeri, IKK verilerinden elde edi-
len varyasyon katsayisi (CV), DKK verilerin-
den elde edilen bias ve uluslararasi kurulus-
lar ile konunun otoritesi arastirmacilarinin
belirlemis oldugu toplam izin verilebilir hata
(TEa) kullanilarak, su sekilde hesaplanmuistir.

o= (%TEa-%Bias) + %CV
Varyasyon Katsayisinin Belirlenmesi

Varyasyon Katsayisi, bir veri setinden elde
edilen standart sapmanin (SD) ortalamaya (x)
oraninin ylizde olarak ifade edilmesidir ve su
sekilde hesaplanmistir:

CV(%)= (SD/X) X 100

Cobas ¢501 (Roche Diagnostik, Almanya)
otoanalizoriinde analizi gergeklestirilen 28
test parametresinin 01 Kasim 2013 ile 30
Nisan 2014 tarihlerine ait iKK verileri labora-
tuvar bilgi yonetim sisteminden (WinSoftLis,
Prestij Bilgisayar Sistemleri) elde edildi.

Calismaya dahil edilen testlerin IKK analizi
RF hari¢ ayni kontrol numunesinde gercek-
lestiriimektedir. Dogru varyasyon analizi
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amaciyla, verilerin elde edildigi tarih aralig
belirlenirken ayni lot numarali (Roche
Diagnostik, Normal Duzey: PCC1 16663100,
Patolojik Diizey: PCC2 16726100; RF Normal
Duzey: RFCO1 RF Patolojik Duzey: RFCO2)
kontrol numunesinin  kullanildi@i  aralik
secildi. RF verileri ise iki farkli lot numarali
kontrol numunelerinden elde edildi; ancak
iki lot numarasi arasinda oldukca diisik
oranda hedef deger farlih@ vardi (Roche
Diagnostik, RF Normal Diizey: RFCO1
669632 ve RFCO1 685684, RF Patolojik
Duzey: RFCO2 669633 ve RFCO2 685685).

Laboratuvarimizda normal ve patolojik olmak
iizere iki diizey IKK numunesi analizi
gerceklestirildiginden dolay1 iki diizey igin
ayri ayri olmak tizere veri setleri olusturuldu.
Her bir test icin olusturulan veri setinin
histogramlar incelenerek yanlis kontrol nu-
munesinden kaynaklanan (normal diizey ye-
rine patolojik duzey analizi gibi) u¢ degerler
ayiklandi. Akabinde, ortalama ve standart
sapma dederleri bulunarak CV degerleri
yukaridaki formiile gére hesaplandi.

Biasin Belirlenmesi

Bias, bir testin analiz sonucunda elde edilen
deger ile referans deger arasindaki farktir.
Bu calismada, referans deger olarak DKK
programi tarafindan her test icin katihma
laboratuvar sonuclar kullanilarak hesaplanan
ortalama degeri kullanildi.

Laboratuvarimiz bu c¢alismanin yapildidi
zaman periyodunda “Randox International
Quality Assessment Scheme (RIQAS)” DKK
programu uyeligine sahip idi.

Kasim 2013 ile Nisan 2014 tarihleri arasinda
her ay icin ayr1 ayr1 olmak tizere her bir testin
% Bias dederi hesaplandi. %Bias dederi su
formulle belirlendi:

%Bias= [(Test Sonucu — Testin DKK Ortalama
Dederi) + Testin DKK Ortalama Degeri] X 100

Sigma degerinin hesaplandidi formiilde kulla-
nilmak uizere, her bir testin alti ay boyunca
belirlenen %Bias degerlerinin ortalamasi alindi.

Toplam lzin Verilebilir Hata Oram

Toplam izin verilebilir hata (TEa), tan1 veya
tedavi siirecinde yararlanilan bir testin hasta

guvenligini tehdit etmeyecek Olciide dogru-
luk ve kesinliginden verilebilecek taviz ora-
mdir. TEa, biyolojik varyasyon ve analitik
yontemin performansina goére belirlenmek-
tedir.

Bu calismada Klinik Labortatuvar Gelistirme
Yasasi (Clinical Laboratory Improvement
Amendents, CLIA) (9) ve Carmen Ricos ve
arkadaslar1 tarafindan biyolojik varyasyona
dayal belirlenmis olan TEa oranlar1 kullanildi
(10). Tablo 1'de her bir referansin TEa
degerleri yer almaktadir.

BULGULAR
%Bias Degerleri

Tablo 2'de Kasim 2013 ile Nisan 2014 tarih-
leri arasinda DKK verilerinden yararlanilarak
her bir aya ait hesaplanan %Bias degeleri ve
sigma hesabinda kullanilmak t{izere belirle-
nen ortalama %Bias dederi yer almaktadir.

Her iki referansin TEa oranlan ile Kkarsilas-
tirldidinda tim testlerin ortalama ©%Bias
degderlerinin TEa oranlarindan daha dusuk
oldugu belirlenmistir.

Tablo 1. CLIA ve Ricos'un biyolojik varyasyonuna dayali
toplam izin verilebilir hata oranlar

Testler CLIA’88 TEa Ricos'un TEa
oranlari (%) oranlari (%)
Albumin 10 4.07
ALP 30 12.04
ALT 20 24.48
Amilaz 30 14.6
AST 20 16.69
Direkt Bilirubin 44.5
Total Bilirubin 20 26.94
Kalsiyum 2.55
Klor 5 1.5
Total Kolesterol 10 9.01
CK 30 30.3
Kreatinin 15 8.87
GGT 22.11
Glukoz 10 6.96
HDL-kolesterol 30 11.63
Demir 20 30.7
LDH 20 11.4
Lityum 20
Magnezyum 25 4.8
Fosfor 10.11
Potasyum 6 5.61
Total Protein 10 3.63
Sodyum 5 0.73
Trigliserit 25 25.99
Ure 9 15.55
Urik Asit 17 11.97
CRP 56.6
RF 13.5
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Tablo 2. Dis kalite kontrol verileri kullanilarak hesaplanan % bias degerleri

TESTLER 2%511? /;r(?ilg gg?zl: 52%?3: Mart 2014 Nisan 2014 - Ortalama
. . . . Bias(%) Bias(%) Bias (%)
Bias(%) Bias(%) Bias(%) Bias(%)
Albumin (g/dL) 2.8 2.6 1.8 0.8 2.6 4.2 2.47
ALP (IU/L) 3.4 1.4 3 3.4 1.4 1.1 2.28
ALT (IU/L) 1.9 2.3 0.9 0.2 1.5 2.3 1.52
Amilaz (IU/L) 0.7 0.9 0.4 0.8 0.47
AST (IU/L) 4.1 4.6 5.5 3.2 0.4 0.2 3.00
D. Bilirubin (mg/dL) 0.5 2.2 49 1.6 2.8 1.5 2.25
T. Bilirubin (mg/dL) 4.4 1.9 4.8 2 1.4 4.3 3.13
Kalsiyum (mg/dL) 3.7 1.6 1.3 3.3 2.2 0.1 2.03
Klor (mmol/L) 1.6 0.2 2.2 1.1 1.2 1.1 1.23
T. Kolesterol (mg/dL) 1.1 1.7 2.6 0.9 0.7 1.7 1.45
CK (IU/L) 4 1 1.7 1.8 0.9 0.3 1.62
Kreatinin (mg/dL) 0.4 1.1 1.2 1.8 2.2 2 1.45
QGT (IU/L) 14.6 9.1 11.5 8.8 6.8 5.3 9.35
Glukoz (mg/dL) 1.8 0.2 2.2 1.9 2.9 2.3 1.88
HDL-Kol. (mg/dL) 0.1 3 3.9 1.17
Demir (pg/dL) 3.8 1.7 2.6 6 2.5 0.9 2.92
LDH (IU/L) 4.4 3.3 4.9 3 1 1 2.93
Lityum (mmol/L) 0.3 4.4 1 0.95
Magnezyum (mg/dL) 0.5 0.9 1.4 4.8 0.5 1.1 1.53
Fosfor (mg/dL) 0.4 3 1.7 2.3 1.1 2.2 1.78
Potasyum (mmol/L) 1.3 0.4 3.1 0.5 0.5 0.5 1.05
Total Protein (g/dL) 1.1 2.1 0.8 0.3 0.1 3.6 1.33
Sodyum (mmol/L) 0.6 0.1 1.3 0.2 0.2 0.6 0.50
Trigliserit (mg/dL) 3.3 0 1.2 1 1 3 1.58
Ure (mg/dL) 1.2 2 0.1 1.5 1.2 1.3 1.22
Urik Asit (mg/dL) 0.2 2.9 1.8 2.4 0.9 1.3 1.58
CRP (mg/dL) 10 3.6 4.2 7.2 8 3.4 6.07
RF (IU/mL) 0.9 1.2 3.1 2.5 2.7 1.3 1.95

CV(%) Degerleri

Tablo 3'de Kasim 2013 ile Nisan 2014
tarihleri arasindaki IKK verilerinden yarar-
lanilarak hesaplanan x, SD ve CV(%) deder-
leri yer almaktadir.

CV degerinin %5ten kugiik olmasi analitik
yontemin ve analizoriin tekrarlanabilirliginin
iyi oldugunu gostermektedir. %10’dan biiyiik
olmasi ise yetersiz performansa isaret
etmektedir.

Bu calismada, patolojik diizey IKK CV(%)
sonuclart tim testler icin %5’ten Kkuguk
olarak ve normal diizey iKK CV(%) sonuclari
ise albiimin, magnezyum, fosfor ve C-reaktif
protein hari¢ diger testler icin %5'ten kiiciik
belirlenmistir. Buna ilaveten; albimin,
magnezyum, fosfor ve C-reaktif protein

normal diizey IKK CV(%) sonuclan %5.1 ile
%7.2 arasinda olup %10'u asmamistir.

Sigma Degerleri

Tablo 4'te, ortalama %Bias, CV(%) ve TEa
oranlarindan yararlanilarak her bir test icin
hesaplanan sigma degerleri yer almaktadir.
Sigma degerleri, iki diizey IKK igin ayri ayr
CV(%) degerleri hesaplandidr icin her bir
kontrol diizeyi icin ayr1 ayri hesaplandi.
Ayrica, bu tabloda CLIA ve Ricos'un biyolojik
varyasyonuna dayali iki TEa referansi icin ayri
ayrt hesaplanan sigma dederlerine yer
verildi.

Testler, analitik performans karakteristikle-
rini belirlemek amaciyla sigma dederlerine
gore dort gruba ayrildi. Sigma degeri O ile
2.99 arasinda olanlar grup 1; sigma degeri 3
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Tablo 3. ig kalite kontrol verilerinden yararlanilarak hesaplanan %CV degderleri

TESTLER Normal Diizey Kontrol Patolojik Diizey Kontrol
Ortalama SD CV (%) Ortalama SD CV(%)
Albumin 3.92 0.17 5.1 4.81 0.18 3.8
ALP 88.60 3.10 3.5 208.65 4.79 2.3
ALT 44.40 0.92 2.1 107.57 1.64 1.5
Amilaz 88.90 2.12 2.4 190.65 417 2.2
AST 50.10 1.66 3.3 136.89 4.43 3.2
Direkt Bilirubin 0.87 0.03 2.9 2.24 0.06 2.7
Total Bilirubin 0.92 0.05 5 3.74 0.12 3.1
Kalsiyum 8.73 0.22 2.6 13.24 0.33 2.5
Klor 74.31 0.90 1.2 102.51 1.21 1.2
Total Kolesterol 91.45 2.38 2.6 175.12 3.62 2.1
CK 166.80 3.53 2.1 278.68 5.12 1.8
Kreatinin 1.11 0.04 3.1 3.79 0.10 2.7
GGT 46.42 1.39 3 156.12 4.24 2.7
Glukoz 103.05 2.51 2.4 241.52 6.09 2.5
HDL-Kkolesterol 32.75 1.12 3.4 67.44 2.22 3.3
Demir 118.30 4.70 4 236.09 5.92 2.5
LDH 184.94 7.25 3.9 298.71 10.21 3.4
Lityum 0.95 0.07 6.9 2.15 0.08 3.5
Magnezyum 1.89 0.04 1.9 3.23 0.05 1.6
Fosfor 3.93 0.20 5.2 6.06 0.16 2.7
Potasyum 3.55 0.03 1 5.77 0.06 1
Total Protein 5.04 0.10 2 7.59 0.12 1.6
Sodyum 110.06 1.13 1 135.75 1.37 1
Trigliserit 108.75 2.34 2.2 211.58 4.79 2.3
Ure 39.04 0.85 2.2 120.14 3.20 2.7
Urik Asit 4.88 0.10 2.1 6.77 0.13 1.9
CRP 0.89 0.07 7.2 3.94 0.09 2.3
RF 21.98 0.88 4 51.87 1.61 3.1
Tablo 4. %Bias. CV(%) ve TEa oranlarindan yararlanilarak hesaplanan sigma degerleri
CLIA Ricos
TESTLER Sigma Normal Sigma Patolojik  Sigma Normal  Sigma Patolojik
Albumin 1.48 1.98 0.31 0.42
ALP 7.92 12.05 2.79 4.24
ALT 8.80 12.32 10.93 15.31
Amilaz 12.30 13.42 5.89 6.42
AST 5.15 5.31 4.15 4.28
Direkt Bilirubin 14.57 15.65
Total Bilirubin 3.37 5.44 4.76 7.68
Kalsiyum 0.20 0.21
Klor 3.14 3.14 0.23 0.23
Total Kolesterol 3.29 4.07 2.91 3.60
Kreatinin Kinaz 13.51 15.77 13.66 15.93
Kreatinin 4.37 5.02 2.39 2.75
GGT 4.25 4.73
Glukoz 3.38 3.25 2.12 2.03
HDL-kolesterol 8.48 8.74 3.08 3.17
Demir 4.27 6.83 6.95 11.11
LDH 4.38 5.02 2.17 2.49
Lityum 2.76 5.44
Magnezyum 12.35 14.67 1.72 2.04
Fosfor 1.60 3.09
Potasyum 4.95 4.95 4.56 4.56
Total Protein 4.34 5.42 1.15 1.44
Sodyum 4.50 4.50 0.23 0.23
Trigliserit 10.65 10.18 11.10 10.61
Ure 3.54 2.88 6.51 5.31
Urik Asit 7.34 8.12 4.95 5.47
C-Reaktif Protein 7.02 21.97
Romatoid Faktor 2.89 3.73
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ile 3.99 arasinda olanlar grup 2; sigma
degeri 4 ile 5.99 arasinda olanlar grup 3 ve
sigma degeri 6 ve daha buyiik olanlar grup 4
olarak adlandinldi. Grup 1, amac icin yetersiz
kalitede performansi; grup 2, amag¢ icin
uygun kalitede performansi; ancak daha siki
kontrol kurallar ile takip edilmesi gereKililigini;
grup 3, amac¢ icin uygun Kalitede perfor-
mansi ve grup 4 ise cok iyi kalite perfor-
mansin (diinya sinifi kalite) ifade etmektedir
(11).

Her bir testin, kontrol duzeyine ve TEa orani
icin alinan referansa gore dahil edildigi grup
Tablo 5te gosterilmistir.

CLIA'da yer alan TEa oranlar baz alinarak
hesaplanan sigma degerleri arasinda hem

Analitik evrenin alt1 sigmasi

normal hem de patolojik diizey kontrol icin
albiimin testinin 3'ten kiiciik oldugu; ayrica
sadece normal diizey kontrol igin lityum ve
sadece patolojik diizey Kontrol icin tre
testinin 3'ten kiclik sigma dederine sahip
oldugu belirlenmistir.

Ricos'un biyolojik varyasyonuna dayali TEa
oranlar1 baz alinarak sigma dederleri hesap-
landiginda, hem normal hem de patolojik
diizey kontrol icgin albiimin, kalsiyum, Kklor,
kreatinin, glukoz, laktat dehidrogenaz, mag-
nezyum, total protein ve sodyum testlerinin
sigma degerleri 3’ten Kiiciik bulunmustur.
Ayrica, yalnizca normal diizey kontrol icin
total kolesterol, fosfor ve RF testlerinin sigma
degeri 3'ten kuglik hesaplanmustir.

Tablo 5. Sigma dederlerine gore testlerin ait oldugu gruplar

SIGMA DEGERLERINE CLIA Ricos
GORE OLUSTURULAN  Normal Diizey Kontrol Patolojik Diizey Normal Diizey Patolojik Duzey
GRUPLAR icin Testler Kontrol igin Testler  Kontrol icin Testler  Kontrol icin Testler
Albumin Albumin Albumin Albumin
Lityum Ure Kalsiyum Kalsiyum
Klor Klor
Kreatinin Kreatinin
Glukoz Glukoz
Grup 1 (0-2.99) T.Kolesterol LDH
Magnezyum Magnezyum
T.Protein T.Protein
Sodyum Sodyum
Fosfor
ALP
LDH
RF
T.Bilirubin Glukoz HDL-K HDL-K
Klor Klor Fosfor
Grup 2 (3-3.99) T.Kolesterol T.Kolesterol
Glukoz RF
Ure
AST AST AST AST
Kreatinin Kreatinin Amilaz ALP
Demir T.Kolesterol T.Bilirubin GGT
T.Protein T. Protein GGT Ure
Grup 3 (4-5.99) Potasyum Potasyum Potasyum Potasyum
LDH Lityum Urik Asit Urik Asit
Sodyum Sodyum
T.Bilirubin
LDH
ALT ALT ALT ALT
ALP ALP D.Bilirubin Amilaz
CK CK CK CK
Trigliserid Trigliserid Trigliserid Trigliserid
Grup 4 (=6) HDL-K HDL-K Ure T.Bilirubin
Magnezyum Magnezyum Demir Demir
Urik Asit Urik Asit CRP CRP
Amilaz Amilaz D.Bilirubin
Demir

Turk Klinik Biyokimya Derg 2015; 13(2)




Ercan

Tablo 6. Sigma degderlerine gore 6nerilen kontrol kurallari

Sigma Degeri Performans Tanimlamasi Kontrol Kurali
<3 Amag icin yetersiz kalite 1ss/ 2,5/ Rus/ 41s
3-3.99 Amag icin uygun kalite; ancak siki kontrol kurallari ile 1ss/ 255/ Rys / 415
takip edilmeli
4-5.99 Amac icin uygun kalite 1,55
=6 Diinya sinifi kalite 155
TARTISMA IIk olarak, alti sigma Kkonsepti sayesinde

Dogru tani ve tedavi uygulamalar icin tibbi
laboratuvarlar dodru, kesin ve karsilastirilabi-
lir sonuglar tliretmek zorundadirlar. Bu amag
dogrultusunda, preanalitik, analitik ve posta-
nalitik stireclerin her birinin siirekli olarak
denetlenebilir ve gelistirilebilir olmasi gerek-
mektedir.

Preanalitik ve postanalitik evre ile kiyaslan-
didinda, analitik evrede daha az hataya rast-
lanmaktadir. Bu durumun, hem analitik yon-
temler ve analizor teknolojisindeki gelisme-
lerden hem de daha smirh ve Kkontrol
edilebilir teknik personel miidahalesinden
dolayr oldugu diistiniilmektedir (12). Analitik
evre, baslica IKK ve DKK uygulamalar ile
degerlendirilmektedir; ancak konsensiise
varilmis Kalite indikatorleri mevcut degildir.
Bu calismada, Kkalite indikatoru olarak sigma
degerleri kullanilarak analitik performans
degerlendirildi.

CLIA’'da yer alan TEa oranlan baz alinarak
hesaplanan sigma degerleri arasinda hem
normal hem de patolojik diizey kontrol igin
ALP, ALT, amilaz, CK, HDL-kolesterol, Mg,
trigliserid ve urik asit testlerinin 6’dan biiyuk
oldugu; ayrica sadece patolojik diizey kontrol
icin demir testinin 6'dan biiyiik sigma dege-
rine sahip oldugu belirlenmistir. Ricos'un
biyolojik varyasyonuna dayali TEa oranlari
baz alinarak sigma degerleri hesaplandi-
dinda, hem normal hem de patolojik diizey
Kontrol icin ALT, direkt bilirubin, CK, demir,
trigliserid ve C-reaktif protein testlerinin
sigma degerleri 6'dan buyiik bulunmustur.
Ayrica, yalnizca patolojik diizey kontrol icin
amilaz ve total bilirubin ile yalnizca normal
diizey kontrol icin ire testinin sigma dederi
6’dan buytik hesaplanmistir.

Sigma dederlerinin kalite indikatorii olarak
kullanilmasi bashca iki yarar saglamaktadir.

kontrol altinda oldugu disiiniilen bir sis-
temde guvenli olmayan sonu¢ ihtimalini
belirleme firsati yakalanabilmektedir. Sigma
degeri kugiik testlerin diisiik analitik perfor-
mans sergdiledikleri dusiinulerek daha siki
takip edilmeleri ve iyilesme gdstermedikleri
takdirde analitik yontemin detayli degerlen-
dirilmesi gerekliligi ortaya cikacak ve belki de
yontem degisikligi karar1 alinabilecektir.
Sigma degderleri kullaniminin diger yarari ise,
kontrol uygulamalarinda diizenleme yapma
firsati vermesidir. Ornegdin, sigma degeri =6
olan testler icin 1555 IKK kuralinmn uygulan-
mas! Onerilmektedir. Bu sayede, yanlis iKK
reddinin azaltilarak hem maliyet hem de
sonu¢ verme sirelerinde gecikmeye neden
olan zaman kaybinin azaltilabilecedi diisi-
nilmektedir. Westgard tarafindan sigma
degerlerine gore uygulanmasi onerilen KK
Kurallar Tablo 6°'da gosterilmistir (8). Nitekim,
bu calismada 28 test parametresinden CLIA
TEa oranlarma gore 4’'den biyiik sigma
degeri hesaplanan 18 test parametresi icin
laboratuvarimizda giincel olarak kullanilanan
1,5 IKK degderlendirme kuralinin daha esnek
kurallarla degistirilebilecegi belirlenmistir.

Sigma dederleri analitik performansin deger-
lendirilmesi ve IKK uygulamalarnin diizen-
lemesinde etkin bir sekilde Kkullanilabilir
olmasiyla birlikte sigma degderi hesaplanirken
iki etkenin g6z oOninde bulundurulmasi
gerekmektedir. ilk olarak, secilen TEa refe-
ransina gore farkli sigma dederlerinin elde
edilme durumudur. Ornegin, Tablo IV'te de
gorildiigua gibi, HDL-kolesterol testi icin
Ricos’'un biyolojik varyasyonuna dayali TEa
oranlart baz alinarak sigma degderleri
hesaplandiginda disiik performans elde
edilmisken CLIA TEa degerlerine gore
“Diinya smifi kalitede” performans elde
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edilmistir. ikinci olarak, IKK numunesinin
diizeyine dolayisiyla analit konsantrasyonuna
bagh olarak farkli sigma degerlerinin elde
edilme durumudur. Oyle ki, Ricos'un biyo-
lojik varyasyonuna dayali TEa oranlan baz
alinarak sigma degerleri hesaplandiginda,
ALP testinin normal diizey IKK numunesi icin
2.79 sigma dederi elde edilmisken patolojik
diizey IKK icin 4.24 sigma degeri elde
edilmistir.

Literaturde farkh biyokimya otoanalizOrle-
rinde rutin biyokimya testlerinin alti sigma
performansinin belirlendigi sadece birkag
calisma bulunmaktadir. Nanda ve ark (13).
Cobas Integra otoanalizoruinde bazi rutin
biyokimya testleri icin alti sigma degerlerini
belirledikleri calismalarinda, AST, ALT, ALP,
total bilirubin ve trik asit test parametreleri
icin 6’dan biiyuk; total protein, albtimin, total
Kolesterol ve Klor testleri icin ise 3'den kiguik
sigma degerleri hesaplamislardir. Bu veriler,
bizim calismamiz ile kiyaslandiginda total
kolesterol ve Klor icin hesaplanan 3'den
kiiciik sigma dederinin bizim calismamizda
3’den biiyuk oldugu goériilmektedir. Albumin
ise her iki calismada da 3'den Kkugiik
bulunmustur.

Didger bir calismada, Singh ve ark. (14)
Olympus AU 400 biyokimya analizériinde test
ettikleri AST, CK, amilaz ve trigliserid icin
6’dan buylk; ure, total kolesterol, HDL-
Kolesterol, sodyum ve potasyum iginse 3'den
kiicik sigma dederleri elde etmislerdir. Bu
veriler ile bizim calismamizda elde ettigimiz
veriler karsilastirildiginda 6’dan biyiik sigma
degerinde performans gOsteren testler
uyumlu iken 3’den Kiiciik sigma degderi bizim
calismamizda sadece ture testinin patolojik
diizey kontroliinde belirlendi.

Chaudhary ve ark.(15) ise ILAB-650
(Instrumentation Laboratory, USA) Klinik
Kimya otoanalizoriinde bazi rutin biyokimya
testleri icin 4 aylik zaman diliminde belirle-
dikleri sigma degerleri glukoz, ALP, total
protein, trigliserid, HDL-kolesterol, amilaz ve
urik asit icin 3’'den buyiik ve AST, ALT ve total
kolesterol icin 3'den kigik bulunmustur.
Ayrica, hicbir test icin 6'dan biyiik sigma
degderi bildirilmemistir.
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Bu calismalar benzer zaman periyodu icinde
gerceklestirilmis ve izin verilebilir toplam
hata icin CLIA Kriterleri baz alinmstir.
Calismamizda CLIA kriterlerine gore her bir
test icin elde edilen sigma degderleri, bu
calismalar ile kiyaslandiginda uyum ve fark-
liik gosteren testlerin her calisma igin farkl
oldugu goriilmiistir. Bu durumun muhtemel
nedeni olarak, analiz sirasinda kullanilan
otoanalizOr, reaktif, Kalibratér ve Kkontrol
numunelerinin baskaligina bagh operasyonel
kosullardaki farklilik goriilmektedir.

Sonug olarak, analitik evrenin degerlendiril-
mesi amacilyla sigma degerlerinin Kkalite
indikatorii olarak kullanilmasi, hem IKK hem
de DKK verilerinin entegrasyonunu sagdla-
mast bakimindan oldukc¢a yararlh oldugu
goriulmektedir. Ayni analizOr Uzerinde ayni
IKK numunesi ile analizi gerceklestirilen
testler dahi farkl analitik performans goste-
rebilmektedirler. Dolayisiyla, IKK uygulama-
larinin sigma degerlerine gore her teste 0zgii
olarak olusturulmasi gerekli gorilmektedir.
Boylece, bir yandan performans iyilestirmesi
bir yandan da yanls i¢ Kalite kontrol reddinin
Onlenebileced@i disiinulmektedir. Bununla
birlikte, sigma degeri hesaplanirken toplam
izin verilebilir hata orani icin secilen referans
ve IKK numune diizeyinin oldukca 6énemli
oldugu g6z 6niinde bulundurulmahdir.

TESEKKUR

ic ve dis Kkalite kontrol uygulamalar icin
tanimlanmis talimatlara uyma konusunda
gaostermis olduklan titizlikten dolayr tim
laboratuvar teknik personeline tesekkiir ede-
riz.
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