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OZET

Amacg: Bazi testlerinin sigma degerlerini hesaplayarak bu testlerin analitik performansini
degderlendirmek ve farkl total izin verilebilir hata (%TEa) standartlarina gére hesaplanan sigma degerleri
arasindaki farkliliklar ortaya koyarak gerekli testler icin diizeltici faaliyetlerin belirlenmesini amacgladik.

Materyal ve Metod: Bu calisma, 01/01/2020 ile 31/03/2020 tarihleri arasinda calisilan i¢ kalite kontrol
(IKK) ve dis kalite kontrol (DKK) verileri kullanilarak yapildi. Testler 4 panel halinde dederlendirildi
[Biyokimya (10 test), Hormon-tiimor belirtecleri (6 test), Hemogram (5 test), Koagiilasyon (2 test)].

Bulgular: Farkh regiilatdér kuruluslarinca belirlenen %TEa standartlarina gore hesaplanan sigma
degerleri arasinda belirgin farklar g6zlendi.

23 testin iki diizey IKK verilerinin CLIA 2019 %TEa standartina gore hesaplanan sigma degerleri
Westgard'n sigma kurallan dikkate ahnarak degerlendirildiginde; 8 IKK sonucunun 15, 8 IKK
sonucunun 15/2,/R, /4, coklu Kkurallarna gére ve 30 IKK sonucunun ise 1;/2,/R,/4,/8, coklu
kurallarina gore degderlendirilmelerinin gerektigi gorilmiistiir.

Sonuc: Laboratuvarda calisilan testlerin kalite yonetimi ve degderlendirilmesinde, iyilestirme calismasi
gerekli olan testler ve iyilestirme calismalarinin hangi kurallara gore yapilacag: belirlenirken, sigma
degerlerini hesaplamak icin secilen regulator kurulus %TEa oranlari 6nem kazanmaktadir.
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ABSTRACT

Objectives: The aim of the study was to evaluate the analytical performance of the tests by calculating
sigma values of some tests and to ensure that corrective actions were taken for the tests by presenting
the differences between the sigma values calculated following different allowable total error (%TEa)
standards.

Material and Methods: The present study has been carried out by using the data of internal quality
control (IQC) and external quality control (EQC) studied between the dates 01/01/2020 and 03/31/2020.
The evaluated tests were in 4 panels [Biochemistry (10 tests), Hormone-tumor markers (6 tests),
Hemogram (5 tests), Coagulation (2 tests)].

Results: Significant differences were observed between the sigma values calculated according to the
%TEa standards determined by different regulatory organizations.

When the sigma values calculated following CLIA 2019 %TEa standard of the two-level IQC data in a
total of 23 tests, present in 4 test panels, have been evaluated by considering Westgard's sigma rules; it
has been observed that 8 1QC results should be evaluated by 1, 8 IQC results by 1.4/2,/R,/4,, multiple
rules and 30 IQC results by 15/2,/R,/4,/8, multiple rules.

Conclusion: In the quality management and evaluation of the tests performed in the laboratory, while
determining the tests that require improvement studies and determining by which rules the
improvement studies will be carried out, the ratio of %TEa of the regulatory organization selected to
calculate the sigma values gains importance.

Keywords: total allowable error, six sigma, quality control, Westgard rules, analytical phase

GIRIS performansini belirleyebilmek igin kapsaml
ve sistematik bir dedgerlendirme hayati 6nem
tasir. Bununla birlikte kontrol edilen bir
analitik sisteme sahip olmanin yanisira hata
oranini bilmek c¢ok dederlidir (3). David
Nevelainen’in, laboratuvar Kkalitesini alti
sigma Olgedginde degerlendiren ilk calismayi
yaptigi 2001 yilindan beri alti sigma araci,
yontem Kkalitesini, kalite kontrol optimizasyo-
nunu, cahstirilan kural ve kontrollerin sayisi
ile Kkalite kontrol sikligini degistirmek igin
laboratuvarlar tarafindan kullanilmaktadir. Bu
nedenle, alti sigma yalnizca hatalarn belirle-
mek icin dedil, aym zamanda analitik
yontemleri dederlendirmek, kalite kontrol
planlarim1  optimize etmek ve cihazlarin
analitik Kkalitesini degerlendirmek icin de bir

Tibbi Kkararlarin c¢ogu klinik laboratuvar
sonuglarina dayanmaktadir. Onemli medikal
kararlarin neredeyse 9%60-70i laboratuvar
sonuclarina ihtiyac duyar ve bu nedenle
medikal hatalar1 en aza indirmek icin labora-
tuvar hatalarini minimize etmek gerekmek-
tedir (1). Bir laboratuvar toplam test siireci
¢ ana asamadan olusur: preanalitik, analitik
ve postanalitik asamalar. 1990 ve 2000'lerde
yapilan arastirmalar laboratuvar hatalarinin
%380'inin preanalitik ve postanalitik asamalar-
da oldugunu, yalnizca %?20'sinin analitik
asamada meydana geldigini gostermistir. Bu
nedenle iyilestirme calismalari daha c¢ok
preanalitik ve postanalitik sure¢ odakl ol-

maktadir. En az hata ile karsilasildigi varsa-
yilan analitik surecte ise iyilestirme calisma-
larma daha az 6nem verilmektedir (2). Diger
evrelerle karsilastirldiqinda daha az hata
sikhidl olsa bile, gecerli ve dodru sonuglar
elde etmek icin analitik fazin Kkalite kontro-
liniin siki bir sekilde izlenmesi gereklidir;
ancak, sadece kalite kontrol programini ve
analitik asama prosedirini olusturmak
yeterli degildir. Kalite kontrol prosediiruniin

arac olarak kullanilabilir (4,5).

Alt1 sigma, urun Kusurlarinin sayisi ile bosa
harcanan isletme maliyetleri ve mausteri
memnuniyeti seviyeleri arasinda bir iligki
oldugunu iddia etmektedir. Laboratuvarda
degerlendirilen bir testin sigma dedgeri
arttikca, testin tutarhlignin ve kararhhgmin
artidi  dolayisiyla isletme  maliyetlerinin
azaldidl sonucuna varilabilir (6).
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Sigma, standart sapmanin (SD) matematiksel
simgesidir. Alti sigma, Motorola tarafindan
1980'lerin baslarinda gelistirilen bir siirec
kalitesi Olcim ve iyilestirme programidir.
Kalite, sigma Olcegdi ile degderlendirilir ve
rutin performans icin izin verilen minimum
sigma degderi 3 iken, 6 ve lzerindeki sigma
degerleri ise diinya standartlarinda Kalite
performansi olarak degderlendirilir (7).

Analitik hatalar, laboratuvar hatalar i¢inde en
az olan hata grubu olsa da, iyilestirme
alanlart halen mevcuttur. Analitik hatalar
rastgele veya sistematik olabilir ve bunlar
temelde yanhlik ve belirsizlik parametreleri
ile gosterilir. Laboratuvar tarafindan yapilan
bu hatalarin tam ve kesin sayisi, laboratu-
varda sigma Olcumleri Kullanilarak belirlene-
bilir (8,9).

Bu calismada; farkh regiilator kuruluslarinca
belirlenen %TEa standartlar1 Kkullanilarak
hesaplanan sigma dederleri arasindaki fark-
hiliklart oransal olarak ortaya koyarak, sigma
degerleri hesaplanirken secilecek regulator
Kurulus %TEa standartlann hakkinda fikir
vermek amaclanmistir. Ayrica laboratuvarda
calistigimiz bazi belirteclerin sigma
degerlerini hesaplayarak bu testlerin analitik
performansini gézden gecirmek ve gerekli
testler icin hangi duzeltici faaliyetlerin
yapilmasi gerektigini planlamaktir.

GEREC VE YONTEMLER

Bu calisma, Ufuk Universitesi Tip Fakiiltesi
Dr.Ridvan Ege Hastanesi Tibbi Biyokimya
Laboratuvari'nda 01/01/2020 ile 31/03/2020
tarihleri arasinda calisilan IKK ve ayni tarih
aralidinda calisilan DKK verileri kullanilarak
yapildi.

Testler sigma performanslarina goére g
gruba ayrildi. Sigma degeri <4 oldugunda
“yetersiz kalitede performansi ve c¢ok siki
kontrol kurallar1” ile takip edilmesi gereklili-
dini gosterdiginden birinci grubu, 4-6 arasin-
daki sigma degeri “uygun Kkalitede perfor-
mansi1” gosterdiginden ikinci grubu, >6 sig-
ma degeri ise “cok iyi kalitede performansi”
gosterdiginden ticiincii grubu olusturdu (10).
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Calismaya dahil edilen test panelleri ve
testler

v Biyokimya paneli (10 test); albumin (Alb),
alkalen fosfataz (ALP), alanin aminotrans-
feraz (ALT), klor (Cl), total Kkolesterol
(TKol), kreatin kinaz (CK), kreatinin (Krea),
glukoz (Glu), laktat dehidrogenaz (LDH),
trigliserit (Trig),

v/ Hormon ve tumor belirtecleri paneli (6
test); Ostradiol (E2), Folikiill stimiilan
hormon (FSH), total testosteron (tTes),
total prostat spesifik antijen (tPSA), ferritin
(Fer), karsinoembriyonik antijen (CEA),

v/ Hemogram paneli (5 test); beyaz kan hiic-
resi (WBC), kirmizi kan hiicresi (RBC),
hemoglobin (Hb), hematokrit (Hct), pla-
telet (PLT),

v Koagiilasyon panel (2 test); aktive parsiyel
tromboplastin zaman (APTT) ve protrom-
bin zamam (PT) testlerinden olusmak-
tadur.

Cihazlar ve Reaktifler

Abbott Architect c8000 plus (IL 60064, USA)
otoanalizoriinde analizi gerceklestirilen 10
biyokimya parametresinin, Abbott Architect
i2000sr (IL 60064, USA) otoanalizoriinde
analizi gerceklestirilen 6 hormon-timor
belirtecinin, Abbott Cell-Dyn Ruby (IL 60064,
USA) otoanalizoriinde analizi gerceklestirilen
5 hemogram parametresinin ve Stago STA
Compact (Diagnostica Stago, Inc., Rome,
Italy) marka koagiilasyon cihazinda analizi
gerceklestirilen 2 koagiilasyon testinin KK
verileri laboratuvar bilgi yonetim sisteminden
(Nucleus LIS V9.28.63, Monad Yaziim ve
Danismanlik, Ankara, Turkiye) temin edildi.

Calismaya dahil edilen Biyokimya, Hormon-
tiimor belirtecleri, Hemogram ve Koagiilas-
yon panellerindeki tum testlerin kalibrasyo-
nunda, reaktiflerin orijinal kalibratorleri kul-
lanildi. Biyokimya testleri i¢in “Technopath

Clinical Diagnostics Multichem S Plus”
marka (lot no:18004180); Hormon-timor
belirteci testleri icin “Technopath Clinical

Diagnostics Multichem IA Plus” marka (lot
no:32601190); Hemogram testleri icin “Cell-
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Dyn 26 plus control” marka (normal diizey
lot no:N9336, patolojik diizey lot no:H9336)
ve Koagilasyon testleri icin "STA-Coag Cont-
rol” marka (lot no:12353) IKK 6rnekleri
Kullanildi.

CV, Bias, Sigma degeri ve Kkalite hedef

indeksi hesaplamalar1  Microsoft Excel
yazilimi kullanilarak yapildi.

%TEa Standart Oranlar Kullanilan
Regiilator Kuruluslar

Bu calismada CLIA (Clinical Laboratory
Improvement Amendments) 2019, RCPA

(Royal College of Physicians of Australasia
Quality Assurance Program), BV (Desirable
specifications for allowable total error, based
on biological variability), CFX (Canadian
Fixed limits from the College of Physicians
and Surgeons of Saskatchewan), AAB
(American Association of Bioanalysts), CAP
(College of American Pathologists (CAP),
Proficiency Testing Surveys), NYS (New York
State Dept. of Health Clinical Laboratory
Evaluation Program), WLSH (Wisconsin State
Laboratory of Hygiene), RiliBAK (German
Quidelines for Quality) kuruluslarinin %TEa
oranlar kullanildi.

Test Performanslarinin
Degerlendirilmesi

Varyasyon Katsayisi'nin Belirlenmesi (CV)

Testlerin CV degerleri, “%CV=(SD/X)x 100"
formiilii ile hesaplandi (11).

Bias'in Belirlenmesi

Bias degerleri; biyokimya, hormon-timor
belirtecleri ve hemogram panellerindeki her
bir test icin IKK materyallerinin calisildig
doéneme ait 3 aylik DKK sonuclarindan elde
edilen bias degerlerinin ortalamasi alinarak
hesaplandi. Koagiilasyon panelindeki testler
icin iki ayda bir DKK materyali calisildigin-
dan, IKK materyallerinin calisiidiqi déneme
ait iki aylk DKK sonuclarindan elde edilen
bias degerlerinin ortalamasi alindu.

Laboratuvarimiz bu calismanin yapildigi
zaman diliminde biyokimya, hormon-timor
belirtecleri ve hemogram panellerinde RIQAS

(Randox International Quality Assessment
Scheme), koagilasyon panelinde ise ECAT
(External quality Control of diagnostic Assays
and Tests) DKK programu tiyeligine sahipti.

Sigma Degerleri'nin Hesaplanmasi

Testlerin sigma (s) dederleri, “e=(%TEa-
%Bias)+%CV" formilu ile hesaplandi (12).

Kalite Hedef Indeksleri'nin
Hesaplanmasi (KHI)

Elde edilen kalite dederlendirme sonuglarinin
kesinlik ve/veya dogrulugunu iyilestirmemiz
gerekip gerekmedigdini belirlemek icin kalite
hedef indeksini (KHI) kullandik. Kalite hedef
indeksi “KHi=%Bias/1.5x%CV" formiilii kulla-
nilarak her bir testin iki diizey kontrol verile-
rine gore hesaplandi. Elde edilen sonuclara
gore oOncelikli Kkalite iyilestirme Onlemleri
belirlendi. KHi degeri <0.8 oldugunda énce-
likle kesinlikte, >1.2 oldugunda o&ncelikle
dogrulukta, 0.8-1.2 arasinda oldugunda ise
hem kesinlik hem de dogrulukta iyilestirme
calismasi yapilmasi planlandi (13).

BULGULAKR

Sigma Degerlerinin %TEa Standartlarina
gore dagilimlari

Testlerin iki diizey (normal ve patolojik) IKK
verilerine ait sigma dedgerleri farkh regiilator
Kuruluslarin belirledidi %TEa standartlan ile
hesaplanarak >6, 4-6 arasi ve <4 olmak
uzere ¢ gruba ayrilmis olup sonrasinda her
bir test panelindeki testlerin bu u¢ gruba
dagilimlari1 % bazinda hesaplanmistir.

Biyokimya panelindeki testlerin iki diizey IKK
verilerinden CLIA 2019 %TEa oranlan
kullanilarak hesaplanan sigma degerlerinin
%25 (5/20)1 >6, %20 (4/20)'si 4-6 arasinda
ve %55 (11/20)i ise <4 grubundaydi.

RCPA’ya gore hesaplanan sigma degerlerinin
%5 (1/20)i >6, %15 (3/20)i 4-6 arasinda,
%80 (16/20)'i ise <4 grubunda; BV'ye gore
hesaplanan sigma degerlerinin %20 (4/20)'si
>6, %20 (4/20)'si 4-6 arasinda, %60 (12/20)1
ise <4 grubunda; CFX'e gobre hesaplanan
sigma degerlerinin %35 (7/20)i >6, %20
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(4/20)'si 4-6 arasinda, %45 (9/20)i ise <4
grubunda; AAB, CAP, NYS ve WLSH'a gore
hesaplanan sigma dederlerinin %35 (7/20)i
>6, %15 (3/20)'i 4-6 arasinda, %50 (10/20)'si
ise <4 grubunda ve RiliBAK'a gore hesapla-
nan sigma degderlerinin %30 (6/20)'u >6,
%35 (7/20)'i 4-6 arasinda, %35 (7/20)'inin ise
<4 grubunda yer aldidi gozlendi (Tablo 1).

Hormon-timor belirtegleri panelindeki
testlerin iki diizey IKK verilerinden CLIA 2019
ve RCPA %TEa oranlar ile hesaplanan sigma
degerlerinin %17 (2/12)'si >6, %83 (10/12)'u
ise <4 grubundaydi.

BV'ye gore hesaplanan sigma dederlerinin
%25 (3/12)'i >6, %17 (2/12)'si 4-6 arasinda,
%58 (7/12)'i ise <4 grubunda; AAB ve
WLSH'a gore hesaplanan sigma degerlerinin
%17 (2/12)'si >6, %33 (4/12)'Gi 4-6 arasinda,
%50 (6/12)'si ise <4 grubunda; RiliBAKa
gore hesaplanan sigma dederlerinin %17
(2/12)'si >6, %25 (3/12)i 4-6 arasinda, %58
(7/12)i ise <4 grubunda yer almaktaydi
(Tablo 2).

Hemogram panelindeki testlerin iki duizey
IKK verilerinden CLIA 2019 %TEa standart-
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larma gore hesaplanan sigma degerlerinin
%10 (1/10)'u >6, %10 (1/10)’'u 4-6 arasinda,
%380 (8/10)'i ise <4 grubundaydi.

BVye goOre hesaplanan sigma degerlerinin
%20 (2/10)'si >6 ve %80 (8/10)i ise <4
dgrubunda; AABye gore hesaplanan sigma
degerlerinin %30 (3/10)'u >6, %30 (3/10)'u
4-6 arasinda, %40 (4/10)1 ise <4 grubunda
ve RiliBAKa gore hesaplanan sigma
degerlerinin %20 (2/10)'si >6, %30 (3/10)'u
4-6 arasinda, %50 (5/10)'si ise <4 grubunda
yer almaktaydi (Tablo 3).

Koagiilasyon panelindeki testlerin iki diizey
iKK verilerinden CLIA 2019, BV, AAB, NYS ve
WLSH %TEa standartlarina goére hesaplanan
tim sigma degerlerinin (4/4), standartlarin
tamaminda <4 grubunda oldugu gozlendi
(Tablo 4).

Kalite diizenleme calismalari

CLIA 2019 standartlarina gore sigma deger-
leri <3 (yetersiz kalitede performans) olan
tiim panellerdeki testlerin KHi'leri hesapla-
narak gerekli iyilestirme calismalar1 belirlen-
mis olup Tablo 5'de gdsterilmistir.

Tablo 1. Biyokimya cihazinda calisilan parametreler

Table 1. Parameters measured in the biochemistry analyzer

Alb: alblimin, ALP: alkalen fosfataz , ALT: alanin aminotransferaz, Cl: Klor, TChol: total kolesterol,
CK: kreatin Kkinaz, Crea: kreatinin, Glu: glukoz, LDH: laktat dehidrogenaz, Trig: trigliserid

. A | cua AAB, AAB,
st | KK b | oucy | opias | 2019 | 2010 | RCPA| RCPA | BV | BV | CFX | CFX | CAPNYS, | CAPNYS, | RiliBAK | KiiBAK
Diizeyleri © - %TEa | Sigma | %TEa | Sigma | %TEa | Sigma| WLSH | WLSH | %TEa | Sigma
%TEa | Sigma .
%TEa Sigma

IKKN | 7.04 | 3.87 45 2.4 2.4 7.1 7.1 4

AP ik T13a037] 2| 2 27| 2 25 |*™[ 25 ¥ [73 30 73 18 41
IK&N | 124 | 1.57 038 76 189 244 135 142

AT —kkp 1385 [189] "2 | B 71 2 [35 |7 ®[137] P 127 20 038 21 103
KN | 12 | 292 14 0.8 0.1 2.1 2.1 55

Ab kP 179 357] 22| 8 T2 © Toe 1% [0oa| ° [17 10 17 20 45
KN 4 | 21 o1 53 14 13.9 139 o1

K ke (113625 *2 | 2 [ 7 12 5113107 * [06 30 106 20 7
IKkN | 458 | 5.78 14 14 11 14 19 32

AU —ikkr (o055 [548] 22| 8 151 @ 15 1%® 121 & [15 10 2.1 15 35
IKKN | 0.08 | 3.92 17 12 14 5.6 3 43

frea —kr Toor[225] 22| Y61 & 10 18 [15] 2 [sa 15 2.8 20 4
IKK-N | 472 | 2.04 6.5 3 4.7 8.9 8.9 7.9

LD 5k [1309]515] 8| ® 42| 8 2 1 M4 31 2 [ss 20 538 18 52
KN | 2.19 | 2.32 18 0.9 0.3 1.8 18 3.1

d ke (207 (193] 28| S 221 3 11| YW [oa] ° [22 5 22 8 3.7
KN | 3.11 | 1.85 46 25 41 41 46 6.2

ol —cp 1805 [305] " | © 271 ® 1512 24 ] ° [24 10 2.7 13 3.7

IKEN | 507 | 465 18 12 42 18 4 2

™8 | jkkr | 067 |432] O | B | 10 | 2| 12 |P®| 45 | ® | 10 B 42 16 22
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Tablo 2. Hormon cihazinda calisilan parametreler
Table 2. Parameters measured in hormone analyzer

E2: 6stradiol, FSH: folikiil stimiile edici hormon, tTes: total testosteron,: tPSA: total prostat spesifik antijen, Fer:
ferritin, CEA: karsinoembriyonik antijen

. CLIA | CLIA AABve | AABve | ... -
Test Diilz]:Kleri SD %CV | %Bias | 2019 | 2019 5?;:/; ;:Crl;/; D/B.}./é\a S]ia\gl\a WLSH WSLH lgh,ﬁ? i l;llm?ﬁl\;{
y %TEa | Sigma | d ° 9 %TEa | Sigma olta g
IKK-N 1.44 7.03 0.9 0.4 2.2 3 2.1
CEA - 8.9 15 12 24.7 30 24
IKK-P 1.82 4.04 1.5 0.77 3.9 5.2 3.7
IKK-N 6.43 | 2.85 9.3 7.58 | 26.8 8.2 9.3 11.1
E2 - 3.4 30 25 30 35
IKK-P 12.87 | 2.66 10 8.12 6 8.8 10 11.9
IKK-N 0.72 4.85 3.2 1.5 21.1 3.8 4.6 3.8
FSH - 2.55 18 10 25 21
IKK-P 1.64 | 4.29 3.6 1.7 9 4.3 5.2 4.3
IKK-N 10.21 | 5.86 1.5 0.7 1 3.2 2.4
Fer - 11.05 20 15 16.9 30 25
IKK-P 20.11 | 5.45 1.6 0.7 1.1 3.5 2.6
IKK-N 0.19 4.7 3.3 0.7 6.2 5.4 4.3
tPSA - 4.65 20 8 33.6 30 25
IKK-P 1.57 7.1 2.2 0.5 4.1 3.6 2.9
IKK-N 33.39 | 6.43 1.7 1.7 13.6 0.7 3.3 4
tTes - 9.05 20 20 30 35
iKK-P | 69.64 | 7.41 1.5 1.5 1 0.6 2.8 3.5
Tablo 3. Hemogram cihazinda ¢alisilan parametreler
Table 3. Parameters measured in the hemogram analyzer
WBC: beyaz kan hiicresi, RBC: kirmizi kan hiicresi, Hb: hemoglobin, Htc: hematocrit, PLT: platelet
iKK CLIA | cLia | BV | BV | AAB | AAB | RiliBAK | RiliBAK
Test . X SD %CV | %Bias 2019 K . N . o .
Diizeyleri %TEa Sigma | %TEa | Sigma | %TEa | Sigma JoTEa Sigma
IKK-N 0.15 | 1.97 2.1 7.4 7.1 8.7
WBC - 0.93 5 15.49 15 18
IKK-P 0.30 | 1.87 2.2 7.8 7.5 9.1
IKK-N 0.08 | 1.89 1.6 1.8 2.7 3.7
RBC - 0.97 4 4.4 6 8
IKK-P 0.12 | 2.14 1.4 1.6 2.4 3.3
IKK-N 0.11 |0.93 2.7 2.9 5.9 4.8
Hb - 1.53 4 4.19 7 6
IKK-P 0.16 | 0.95 2.6 2.8 5.8 4.7
IKK-N 0.81 |2.46 0.8 0.7 1.6 2.8
Hct - 2.13 4 3.97 6 9
IKK-P 1.20 | 2.73 0.7 0.7 1.4 2.5
IKK-N | 10.48 | 4.35 5 2.3 5 3.3
PLT - 3.43 25 13.4 25 18
IKK-P 19.36 | 3.37 6.4 3 6.4 4.3
Tablo 4. Koagiilasyon cihazinda calisilan parametreler
Table 4. Parameters measured in the coagulation analyzer
APTT: aktive parsiyel tromboplastin zamani, PT: protrombin zamani
; CLIA CLIA
IKK o o R BV BV AAB, NYS ve AAB, NYS ve
Test | Diizeyleri | D | %CV | %Bias| 20194 2019 o 1p, | §igma | WSLH %TEa | WSLH Sigma
»%TEa | Sigma
IKK-N 2 5.8 2.0 0.2 2.0
APTT - 3.3 15 4.5 15
IKK-P 2.6 5 2.3 0.2 2.3
IKK-N 5.9 7.2 1.6 0.3 1.6
PT - 3.3 15 5.3 15
IKK-P 1.8 4.9 2.4 0.4 2.4

i¢ Kalite Kontrol Onlemleri

Tim

test

panellerinde

IKK  dlciimlerini

gelistirmek icin CLIA 2019 %TEa oranlar ile
sigma degerleri hesaplandi ve bu degerler ile

Westgard'in sigma Kkurallarindan hangilerinin
kullanilacad belirlendi. iki diizey kontrol igin
Westgard'in sigma kurallar1 Sekil 1'de goste-
rilmistir (14).
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Tablo 5. KHi'lerine gére yapilmasi planlanan iyilestirme galismalart
Table 5. Improvement studies planned to be made according to the QGI

Alb: albiimin, Cl: Klor, TKol: total kolesterol, Krea: kreatinin, Glu: glukoz, Trig: trigliserid, tTes: total testosteron,:
tPSA: total prostat spesifik antijen, Fer: ferritin, CEA: karsinoembriyonik antijen, WBC: beyaz kan hiticresi, RBC: kirmizi
kan hiicresi, Hb: hemoglobin, Htc: hematocrit, APTT: aktive parsiyel tromboplastin zamani, PT: protrombin zamani,
IKK: i¢ kalite kontrol, KHi: kalite hedef indeksi, N: normal, P: patolojik

: CLIA %Bi . Gereken . CLIA : Gereken
Test |iKK| 2019 | © %CV | KHI _ere! Test | IKK | 2019 | %Bias | %CV | KHi | ..o
X as iyilestirme N iyilestirme
Sigma Sigma
N 1 292 |09 kesinlik, tPSA P 22 | 465 | 7.1 | 0.4 kesinlik
dogruluk
Alb 3.8 —
P | 08 357 |07 kesinlik N 1.7 6.43 | 0.9 kesinlik,
dogdruluk
tTes 9.05 —
N | 14 5.78 | 0.5 kesinlik P | 15 741 | 0g | Kesinlik
Glu 2.85 dogruluk
P 1.5 3.48 0.5 kesinlik N 2.1 1.97 | 0.3 kesinlik
WBC 0.93
N 1.7 3.92 0.5 kesinlik P 2.2 1.87 | 0.3 kesinlik
Krea 3.2
P| 16 425 |05 kesinlik N 1.6 1.89 | 0.3 kesinlik
RBC 0.97
N | 1.8 2.32 |02 kesinlik P 1.4 2.14 | 03 kesinlik
cl 0.8 —
P | 22 1.95 | 0.3 kesinlik N 2.7 093] 1.1 kesinlik,
dogruluk
Hb 1.53 —
Tkol | P | 27 |145]| 315 |03 kesinlik P | 26 0.95| 1.1 | Kesinlik
dogruluk
N | 1.8 463 | 1 kesinlik, N 0.8 2.46 | 0.6 kesinlik
dogruluk
Trig 6.65 — Hct 2.13
P| 19 432 | 1 kesinlik, P 0.7 2.73| 0.5 kesinlik
dogruluk
kesinlik, -
N | 09 7.03 | 0.8 > N 2 5.80 | 0.4 kesinlik
CEA 8.9 dogruluk PT 3.3
1.5 4.04 |15 dogruluk P 2.3 5.00 | 0.4 Kesinlik
N | 15 |170]| 586 |13 dogruluk N 1.6 7.20| 0.3 kesinlik
Fer ‘ APTT 3.3
P 1.6 5 545 | 1.4 dogruluk P 2.4 490 | 0.4 kesinlik

Westgard Sigma Rules ™

2 Levels of Controls

Report Results

60 I 50 I 46 | 30
Sigma Scale= (%TEa-%Bias)/%CV

Sekil 1. Westgard Sigma Kurallari
Figure 1. Westgard Sigma Rules
www.westgard.com/westgard-sigma-rules.htm (Last accessed: December 2020) web adresinden alinmustir.
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Ercin U.

Biyokimya panelinde bulunan testlerin CLIA
2019 standartina goére hesaplanan sigma
degderleri Westgard kurallarina gore deger-
lendirildiginde, ALT, CK ve LDH (normal)
(sigma >6) kontrol sonuclarinin 1,5 ALP,
LDH (patolojik) ve TKol (normal) kontrol
sonuclarinn 154/2,/R,/4,s ¢oklu Kurallarina
gore; Alb, TKol (patolojik), Glu, Krea, Cl ve
Trig (sigma <3) kontrol sonuglarinin ise
154/2,/Ry/4:4/8, coklu Kkurallarina gore
degerlendirilmesinin gerektigi gorildii.

Hormon-tiimor belirtecleri panelinde bulunan
testlerin CLIA 2019 standartina gore hesapla-
nan sigma dederleri Westgard Kkurallarina
gore degderlendirildiginde, E2 (sigma >6)
kontrol sonuclarmin 1,; FSH, tPSA (normal)
(sigma 4-6) kontrol sonuclarinin 1,4/2,/R,/4+
coklu kurallarma gore; Fer, CEA, tPSA (pato-
lojik) ve tTest (sigma <3) kontrol sonugla-
rinin ise 154/2,/R,/4,4/8, ¢oklu Kkurallarina
gore degderlendirilmesinin gerektigi belirlendi.

Hemogram panelinde bulunan testlerin CLIA
2019 standartina goére hesaplanan sigma
degerleri Westgard kurallarina gore deger-
lendirildiginde, PLT (patolojik) (sigma >6)
Kontrol sonucunun 15, PLT (normal) kontrol
sonucunun 1s4/2,/R,/4,; coklu Kkurallarina
aore; WBC, RBC, Hb ile Hct kontrol sonug-
larmin ise (sigma <3) 15/2,/R,/4:4/8, COKlu
kurallarina gore degerlendirilmesinin gerek-
tigi gozlendi.

Koagiilasyon panelinde bulunan testlerin
CLIA 2019 standartina gore hesaplanan sigma
degerleri Westgard kurallarina gore deger-
lendirildiginde, PT ve APTT (sigma <3) kont-
rol sonuclarinin 1542,/R,/4,/8, ¢coklu kural-
larina goére dederlendirilmesinin gerektigi
goruldii.

TARTISMA

Laboratuvarimizda calistiqumiz bazi testleri-
nin farkl regiilator kuruluslarinca belirlenen
%TEa standart oranlar ile hesaplanan sigma
degerleri arasindaki farkhliklar1 ortaya koy-
mayl, testlerin analitik performansini deger-
lendirmeyi ve yapilmasi planan iyilestirme
calismalarini belirlemeyi amacladigimiz calis-
ma neticesinde; farkli standartlara gore
hesaplanan sigma degerleri arasinda belirgin

farklar tespit edilmis olup, dederlendirilecek
olan test analitik performanslarinda ve yapil-
masi planlanan iyilestirme islemlerinde, kul-
lanilan regulator kurulus oranlarinda gorilen
farkliliklar nedeniyle belirgin degisiklikler
olacadi gozlenmistir.

Liu Q ve ark.nin, 6 aylik periyotta TOSOH-
AIA2000 marka-model cihazla yaptiklar
olciimlerden elde ettikleri verilerle RCPA, BV
ve RiliBAK %TEa standartlarina gore timor
belirteclerinin sigma degerlerini Kkarsilastir-
diklant bir calismada; tPSA igin Olcumleri
yapilan her iki diizey kontrol sonuclarinda da
tiim standartlara gore hesaplanan sigma de-
derlerini <4 bulmuslardir. CEA igin RCPA’ya
gore iki duzey kontrol sonuglarindan hesap-
lanan sigma degerlerini <4, BV ve RiliBAK'a
aore hesaplanan sigma dederlerini ise her iki
kontrol diizeyi icin 4-6 arasinda bulmus-
lardir. (15). Biz de calismamizda, tPSA ve
CEA icin RCPA’ya gore her iki dizey kontrol
sonuclarindan hesaplanan sigma degerlerini
Liu Q ve ark.'nin ¢alisma sonucu ile uyumlu
olarak <4 bulduk. BV'ye gore tPSA normal
diizey IKK sonucu sigma degerini >6, pato-
lojik diizey iIKK sonucunu sigma dederini ise
4-6 arasinda bulurken, RiliBAK'a gére normal
diizey IKK sonucu sigma dederini 4-6,
patolojik diizey IKK sonucundan hesaplanan
sigma dederini ise <4 olarak tespit ettik.
CEA icin ise hem BV'ye hem de RiliBAKa
gore her iki diizey IKK sonucu sigma
degerlerini <4 olarak bulduk.

Mao X ve ark.'nin 5 aylik bir periyod boyunca
Beckman-Coulter AU 5800 (Beckman Coulter,
Brea, USA) cihazi ile ¢alistiklar1 20 analit icin
elde ettikleri IKK sonuclari ve kayitli olduklari
DKK verileri ile CLIA %TEa standartlarin
kullanarak sigma degerlerini hesaplamislar
ve Cl icin her iki dizey kontrol sigma
degderlerini <3; Alb i¢in 3-4 arasinda; CK,
TKol, Glu, LDH icin 4-6 arasinda; ALT, Trig,
ALP ve Krea igin ise >6 bulmuslardir (16). Biz
de calismamiz sonucunda CLIA 2019 %TEa
standartlarina gore Cl, Alb, Glu, Krea, Trig ve
TKol (patolojik diizey) sigma duzeylerini <3;
ALP, LDH (patolojik diizey), TKol (normal
diizey) sigma degerlerini 4-6 arasinda; ALT,
CK, LDH (normal dizey) sigma degerlerini
ise >6 olarak hesapladik.
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Hidayati L ve ark., 2 aylik bir siire boyunca
RBC, Hb, Hct, PLT ve WBC olmak tuzere 5
analit icin Sysmex XT-1800i cihazi Kullani-
larak 6lgiilen IKK verilerinden CLIA %TEa
standartlarina gore sigma dederlerini hesap-
ladiklar1 bir calismada, sigma degerlerini Hb
icin >6; RBC, PLT, Hct ve WBC parametreleri
icin ise sigma 4-6 arasinda bulmuslardir
(17). Biz ise calismamiz sonucunda CLIA
2019 %TEa standartlarina gore hesapladi-
dimiz sigma degerlerini RBC, Hb, Hct ve WBC
icin <3 bulurken, PLT igin ise >6 bulduk.

Calismanin Kkisithliklari: Testlerin  analitik
performanslarini gorsel olarak degerlendi-
rebilmek icin OPSpec grafikleri de yapilsa
daha iyi olurdu.

Sonu¢ olarak; Bir laboratuvar, test sonug
verme Kalitesi ve analitik fazi degerlen-
dirirken alti sigma proseduriini kullanmali
ancak bu prosediiri kullanirken calisilan
cihazin marka-modeli, kullanilan Kkontrol
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materyalinin markasi, hesaplamada hangi
regulatér Kkurulusun %TEa standartlarinin
kullanildiqi ve bias hesaplanirken DKK
verilerinden yararlanilip yararlaniimadig: gibi
faktorlerin degerlendirme sonuclarini etkile-
yecedi bilinmelidir. Cunkii calismamiz sonu-
cunda; kalite yonetimi ve degerlendirme-
sinde cesitli regulator Kuruluslarinin %TEa
standartlarina gbre hesaplanan sigma
dederleri arasinda belirgin farklar gozlendi.
Sigma dederleri arasindaki belirgin bu farklar
nedeniyle, bir laboratuvarin test bazinda ig
kalite kontrol sonuclarint Westgard'm hangi
kurallarina goére dederlendirecedi ve hangi
iyilestirme  calismalarim1  yapacadi da
degismektedir.
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