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OZET

Amac: Klinik laboratuvarlarda kullanilan Alti Sigma metodolojisi; istatistiksel hesaplamalara dayanan,
sure¢ degdiskenlerine odakli, siire¢ performansi hakkinda bilgi sadlayan bir kalite yonetim aracidir. Bu
calismada, laboratuvarimizda en ¢ok kullanilan biyokimya ve immunoassay testlerinin analitik stirec
performanslarin alti sigma metodologjisi kullanarak degerlendirerek diisiik performansli parametrelerin
kalite hedef indeksini 6lcmeyi amacladik.

Gere¢ ve Yontem: Bu calisma Kayseri Sehir Egitim ve Arastirma Hastanesi Merkez Biyokimya
Laboratuvarinda gerceklestirildi. Rutin biyokimyada en sik calisilan 24 biyokimya ve 23 immunoassay
olmak tizere 47 test parametresinin sigma degerleri hesaplandi. Yiizde bias igin 2022 Aralik ayna ait dis
kalite kontrol verileri, %CV degerleri icin %CV1-%CV2 olmak tlizere 2 diizey i¢ Kkalite kontrol verileri,
TEa(Toplam izin verilebilir hata) oranlar icin CLIA(Clinical Laboratory Improvement Amendments)2019
ve RiliBAK(German Guidelines for Quality)in belirledigi degerlerden yararlanildi. Diisiik performans
gosteren testlerin hata nedenleri, kalite hedef indeksi(QQlI) ile degerlendirilmistir.

Bulgular: Laboratuvarimizda calisilan biyokimya parametrelerinden sodyum, Klor testlerinin en az bir
duzeyinde sigma degerleri <3 iken; ALP, AST, CK, kreatinin, GGT, HDL, demir, LDH, magnezyum,
fosfor, total protein, trigliserid, iire ve iirik asit testlerinde sigma degerleri =6 idi. immunoassay
parametrelerinden DHEA-S testinin bir diizeyinde sigma degerleri <3 iken; AFP, CA15-3, CA125, CEA,
CA19-9, serbest PSA, total PSA, ferritin, insulin, LH, progesteron, prolaktin, parathormon, testosteron,
serbest T3, serbest T4, TSH ve B12 testlerinde en az bir diizey sigma degderleri =6 idi.

Sonug: incelenen testlerimizin bilyiik kismi diinya standartlarinda kaliteye sahipti ve iyilestirilmesi
gereken kalitedeki parametrelerimiz de tespit edildi. Klinik laboratuvarlarin toplam kalitesinin parcasi
olan analitik performansin degerlendirilmesi, gelistirilmesi ve takip edilmesinde giivenilir bir yontem
olan sigma metodolojisi kullanilabilir.
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Alt1 Sigma ve Analitik Siire¢ Degderlendirmesi
Six sigma and analytical process evaluation

ABSTRACT

Aim: Six Sigma methodology used in clinical laboratories is a quality management tool based on
statistical calculations, focusing on process variables and providing information about process
performance. In this study, we aimed to evaluate the analytical process performances of the most
commonly used biochemistry and immunoassay tests in our laboratory using six sigma methodology
and to measure the quality goal index of low-performing parameters.

Materials and Methods: Sigma values of 47 test parameters, including 24 biochemistry and 23
immunoassays, which are most frequently performed in routine biochemistry, were calculated using the
Roche Cobas 8000 autoanalyzer in the Central Laboratory of Kayseri City Education and Research
Hospital. External quality control data for December 2022 for percentage bias, 2 levels of internal
quality control data as %CV1-%CV2 for %CV values, values determined by CLIA 2019 and RiliBAK for
TEa rates were used.

Results: While sigma values were <3 in at least one level of sodium and chlorine tests, sigma values
were =6 in ALP, AST, CK, creatinine, GQT, HDL, iron, LDH, magnesium, phosphorus, total protein,
triglyceride, urea and uric acid tests. Among immunoassay parameters, sigma values at one level of
DHEA-S test were <3, while sigma values at one level of AFP, CA15-3, CA125, CEA, CA19-9, free PSA,
total PSA, ferritin, insulin, LH, progesterone, prolactin, parathormone, testosterone, free T3, free T4,
TSH and B12 tests were =6.

Conclusion: The vast majority of the tests we examined had world-class quality and the quality
parameters that needed to be improved were also determined. Sigma methodology, a reliable method,
can be used to evaluate, improve and monitor analytical performance, which is part of the total quality
of clinical laboratories.

Key Words: Clinical Biochemistry, Quality management, Analytical process performance, Six sigma
methodology, Quality Goal Index

GIRIS Rastgele veya sistematik olarak tanimlanan
analitik hatalar, yanlilik (bias) ve belirsizlik
(tekrarlanabilirlik, varyasyon Kkatsayisi, CV)
parametreleri ile gosterilir. Analitik hatalarin
tam ve Kkesin olarak belirlenebilmesi igin
sigma Olgumleri kullanilabilir (4).

Klinik karar vermede laboratuvar sonuclari
hayati rol oynar. Bu nedenle dogru ve
guvenilir test sonuclar saglamak icin uygun
bir Kkalite yoOnetim sistemi takip etmek
zorunludur. Klinik laboratuvarlarda Kalite
yOnetim sisteminin Kurulmasi ile Klinik laboratuvarlarda kullanilan Alt1 Sigma
laboratuvarlarin toplam test siirecindeki metodolojisi; istatistiksel hesaplamalara
kalitelerinin takibi, performans ve verimliligin ~dayanan, siire¢ degiskenlerine odakli, siireg
artirlmasi  ve  siireclerin iyilestirilmesi  Performansi hakkinda bilgi saglayan bir
hedeflenmektedir (1,2). Toplam test sireci Kalite yonetim aracidir (5). Alti sigma
temel olarak 3 asamadan olusur ve yoOntemi, siirecin mukemmellikten sapma
laboratuvar hatalar1 preanalitik (%46-68), derecesini gosterir ve dediskenler hata

analitik (%7-13) ve post-analitik (%18,5-47) Kaynadi olarak kabul edilir. Analitik perfor-
mansin Kalitesi "suire¢ sigma degderi" olarak

adlandirilan tek bir say1 ile degerlendirilebil-
mektedir. Yiiksek sigma seviyesi analitik
hatalarin dusik oldugu ve test sonugclarinin
kabul edilebilir oldugu anlamina gelirken
Analitik hatalar hem laboratuvarlar hem de dusik sigma seviyesi ise ‘hata olarak kabul
laboratuvar ekipmani ve reaktif iireticileri €dilir ve stirecin guvenilirlidi azalir (6).
tarafindan  gosterilen ~ 6nemli  cabalar  Kalite hedef endeksi ise hem dogrulugun
sayesinde buylk Olglide azaltlmistir, bu hem de Kesinligin ilgili Kkalite hedeflerini
nedenle laboratuvar hatalari icinde en az karsilama derecesini temsil eden ve sorunun
goriilen hata grubu olmasina ragmen; hangisinden kaynaklanabilecedini belirten
iyilestirilmesi gereken alanlardan biridir. yeni bir parametredir (7).

hatalar olmak uzere test siirecinde herhangi
bir zamanda meydana gelebilir. Hasta
guvenligi agisindan bu hata oranlarinin en
aza indirilmesi ¢ok dnemlidir (3).
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Calisilan her bir test icin laboratuvar test
performansinin ve hata yapma oraninin
gostergesi olan sigma dederleri hesaplanip,
laboratuvarinizda test yonteminde goézlemle-
nen belirsizlik ve yanlligi koordinatlar ile
verebilen ve adeta bir harita gbrevi goren
operasyonel siire¢ spesifikasyon (OPSpecs)
grafikleri ile en uygun Kkalite Kkontrol
prosedurii belirlenebilir. Metodun rastgele
hatas1 ve sistematik hatasina Kkarsilik gelen
nokta operasyon (calisma) noktasi olarak
tanimlanir (8,9,10).

Bu calismada, laboratuvarimizda en cok
kullanillan  biyokimya ve immunoassay
testlerinin analitik stire¢ performanslarini alti
sigma metodolojisi kullanarak degerlendir-
meyi ve dusuk performansl parametrelerin
QQI degerlerini 6lgmeyi amacgladik.

GEREC VE YONTEM

Bu retrospektif calisma icin 30/28.03.2024
numarali ve tarihli etik kurul onayr alindi. Bu
calisma Kayseri Sehir Egitim ve Arastirma
Hastanesi Merkez Biyokimya Laboratuvarinda
gerceklestirildi. Analizlerde Cobas 8000
(Roche Diagnostics®, Manheimm, Germany)
otoanalizorii  Kullanildi  ve 01.12.2022-
31.12.2022 tarihleri arasindaki 1 ayhk bir
surenin verileri toplandi. Serum 6rneklerinde
rutin biyokimyada en sik analiz edilen 24
biyokimya ve 23 immunoassay olmak uzere
47 test parametresinin seviye 1 ve 2 icin ayri
ayr1 olmak uzere sigma degderleri hesaplandi.

Testler biyokimya igin; Na+, K+, Cl-, Mg,
Ca2+, AST, ALT, ALP, LDH, GQT, glukoz,
kolesterol, ftrigliserit, HDL, total protein,
albumin, total bilirubin (Total Bil.), fosfor,
ure, Kkreatinin, urik asit, kreatin kinaz(CK),
demir ve amilazdir. immunoassay icin;
insulin, ferritin, B12, folat, TSH, PTH, FSH,
LH, PRL, serbest T3, serbest T4, B-hCQq,
estradiol (E2), testosteron, progesteron
(Prog), AFP, DHEA-S, serbest PSA, total PSA,
CEA, CA 19-9, CA 15-3 ve CA 125’ dir. Kalite
Kontrol programimiza gore, her giin 2 duzey
IKK 6rnedi (Roche Diagnostics®, Germany)
ve ayda bir diizey DKK ornegdi (RIQAS®, UK)
calistirildi.

Sigma (o) metrikleri bias, CV ve toplam izin
verilebilir hata (TEa) kullanilarak asadidaki
formiile gore tahmin edilmistir:

o = (TEa%-bias%)/CV%

TEa: Toplam izin verilebilir hata CV:

varyasyon Kkatsayisi

Yiizde bias icin 2022 yili Aralik ayma ait dis
kalite kontrol verilerinden (DKK), %CV
degerleri icin ise %CV1-%CV2 olmak lizere
ayni doneme ait 2 duizey i¢ kalite kontrol
verilerinden (iKK) yararlanildi (Seviye 1:
Normal seviye IKK, Seviye 2: Patolojik seviye
IKK). Toplam izin verilebilir hata (TEa)
oranlan i¢in CLIA ve RiliBAK Kkuruluslarinin
belirledigi degderler kullanildi. Analitik siireg
performans sigma diizeyi =[16 olan
parametrelerin “diinya standartlarinda”
performansa sahip oldugu, <6-=5 sigmanin
“cok iyi”, <5-=4 sigma ‘“iyi", <4-=3
sigmanin “orta” ve <3 olan parametrelerin
performansinin ise ‘“yetersiz kalitede ve
gelistiriimesi gereken” performansa sahip
oldugu kabul edildi (11,12).

Sigma metriklerine gore duisuk performans-
larin ardindaki nedeni anlamak icin QGI
degerleri hesaplandi (13). QGI degerleri
analitik performansi <5 sigma olan para-
metreler icin hesaplandi ve buna gore Kotu
performansin baslica nedenleri belirlendi.

QGI = Bias /1,5x CV

Alt1 Sigma Kkalitesinin altinda kalan analitler
icin, <0,81ik bir QGI orani belirsizligi,
>1,2'lik bir oran yanlshg: gosterir ve 0,8-1,2
arasindaki bir QGI orani hem belirsizligi hem
de yanlish: gosterir(13).

Calismaya dahil edilen biyokimya ve
immunoassay panellerindeki tiim testlerin
kalibrasyonunda ve IKK analizlerinde,
reaktiflerin orijinal Kkalibratorleri ve Kkontrol
ornekleri kullanildi.

Istatistiksel analiz

Bias, CV, Sigma ve QGI degerlerinin
hesaplamalar1 Microsoft Office Excel 2021
yazilimi kullanilarak yapildi.
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BULGULAR

Laboratuvarimizda calisilan biyokimya
parametrelerinden sodyum, Klor testlerinin
en az 1 dizey IKK numunesinde sigma
degerleri <3 iken; ALP, AST, CK, kreatinin,
GGT, HDL, demir, LDH, magnezyum, fosfor,
total protein, trigliserid, ilire ve urik asit
testlerinde sigma degerleri =6 idi.
Immunoassay parametrelerinden DHEA-S
testinin 1 diizey IKK numunesinde sigma
degerleri <3 iken; AFP, CA15-3, CA125, CEA,

CA19-9, serbest PSA, total PSA, ferritin,
insiilin, LH, progesteron, prolaktin,
parathormon, testosteron, serbest T3,

serbest T4, TSH ve B12 testlerinde en az 1
diizey sigma degerleri =6 idi (Tablo 1 ve 2).

Tablo 1'de 24 biyokimya parametresi i¢ ve
dis Kalite Kkontrol verilerinden elde edilen
sigma degerleri, Tablo 2'de 23 immunoassay
parametresi ic ve dis kalite Kkontrol
verilerinden elde edilen sigma degerleri
detaylica verilirken, Sekil 1'de 47 test
parametresine ait sigma diizeyleri cubuk
grafik ile belirtilmistir. Alti Sigma Metodu
Karar Grafidi Sekil 2’ de gosterilmistir. Seviye
1 ve seviye 2 biyokimya ve seviye 1 ve seviye

Alt1 Sigma ve Analitik Siire¢ Degderlendirmesi
Six sigma and analytical process evaluation

2 immunoassay parametreleri sigma
diizeyleri operasyon sure¢ spesifikasyon
grafikleri ile gosterilmistir (Sekil 3A-3B-3C-
3D).

Kullanilan TEa oranlarina gore 4‘ten Kiiciik
sigma degeri hesaplanan normal seviye
sodyum, klor, DHEA-S, Total Bil, B12, T.PSA,
patolojik seviye total bilirubin, Na, Cl,
kreatinin parametreleri icin uygulanmasi
gereken kurallar Tablo 3’ te belirtilmistir.

Sigma degerlerine aore disiik
performanslarin ardindaki nedeni anlamak
icin, sigma <5 olan parametreler icin DKK
verilerinden elde edilen bias degerleri
kullanilarak QGI degerleri hesaplandi ve Tablo
4'te gosterildi. En az bir seviyede 40
parametrenin performansit ¢ok iyi veya
miukemmeldi. On dort parametre (Na, Cl,
DHEA-S, total bilirubin, kreatinin, B12, glukoz,
ALT, Kkolesterol, K, iire, prolaktin, serbest T3,
FSH) en az bir seviyede Kkesinlik sorunlari
sergiledi. Buna karsin iki parametrede (DHEA-
S ve albimin) bir seviyede dogruluk ve
kesinlik sorunlar1 varken; iki parametre (total
PSA ve amilaz) ise bir seviyede dogruluk
sorunlari gosterdi (Tablo 4).

Mg CK
CK Ferritin™ U.Asit TSH*
TRIG LH Mg AFP™
HDL Folat TRIG 5. T4* A: Seviye 1 Biyokimya Parametreleri
0.Asit o HDL g s
GGT: II'::F::’;.l GGT* Efnl_g a B: Seviye 1 Immunoassay Parametreleri
Demir CEA* ALP LH C: Seviye 2 Biyokimya Parametreleri
AST CA19-9* Dernir E? )
ALP TSH* AST CA 1757 D: Seviye 2 Immunoassay Parametreleri
i CA15-3* Fosfor” insilin
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PTH LDH Testo 6
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Fuifur Prog P BhCG* -5
Ca FSH S. PsA®
LDH BhCG™ K* CA 15-37 >4
Glu PRL Ca® T. PSA* 3
ALT S. PSA* Amilaz B12 >
K* CA 125" Alb PTH m =
Ure B,
(GE
Kol En;"hn Glu Fercitin®
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Kreatinin EE
i FSH
A B C D
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belifledifi dederler kullanilch

Sekil 1. Sigma diizeylerinin gubuk grafikleri ile gosterilmesi
Figure 1. Representation of sigma levels with bar graphs
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Tablo 1. Biyokimya i¢ ve dis kalite kontrol verilerinden hesaplanan sigma degerleri
Table 1. Sigma values calculated from biochemistry internal and external quality control data

TEST ADI IKK DUZEYLERI CV (%) BIAS (%) TEA (%) SIGMA
Seviye 1 1,8 2,5 10 4,16
Albumi dL
umin (g/dL) Seviye 2 1,5 5
Seviye 1 4 1,1 30 7,22
ALP (IU/L) .y
Seviye 2 3 9,63
ALT (IUL) Seviye 1 4 0,7 20 4,82
Seviye 2 4 4,82
Seviye 1 2 4,6 20 7.7
T (IU/L
AST (IU/L) Seviye 2 2 7,7
iye 1 ,2 3 4,1
Amilaz (IU/L) Seviye 5 ° 0 6
Seviye 2 4 5,2
Seviye 1 6,26 1 20 3,03
Total Bil. dl
otal Bil. (mg/dl) Seviye 2 4,79 3,96
Seviye 1 1,79 0,9 10* 5,08
C dl
a (mg/dl) Seviye 2 1,67 5,45
Seviye 1 2 0,3 5 2,35
Cl (mmol/L) evgye
Seviye 2 1,5 3,13
Seviye 1 2 1,6 10 4,2
Kol 1 dL
olesterol (mg/dL) Seviye 2 2 4,2
Seviye 1 2 4,6 30 12,7
Total CK (IU/L) eviye
Seviye 2 1 25,4
Kreatinin (mg/dL) Seviye 1 2,09 2 15 6,22
Seviye 2 3,83 3,39
Seviye 1 2 1,7 21* 9,65
GGT (IU/L) eviye
Seviye 2 2 9,65
Seviye 1 2 0,2 10 4,9
Glu (mg/dL) .
Seviye 2 2 4,9
Seviye 1 2 9,1 30 10,45
HDL (mg/dL) eviye
Seviye 2 2 10,45
Seviye 1 2 2,1 20 8,95
D i dL
emir (ng/dL) Seviye 2 2 8,95
i Seviye 1 4 0 20 5
Seviye 2 3 6,66
Seviye 1 1,69 1,5 25 13,9
Mg (mg/dL) evve
Seviye 2 1,7 13,82
Seviye 1 2,14 3,5 16* 5,84
Fosfor (mg/dL) A
Seviye 2 1,68 744
Seviye 1 1,58 0,7 8* 4,62
K (mmol/L) .y
Seviye 2 1,28 5,7
Seviye 1 1,6 0,4 55 2,87
N
a (mmol/L) Seviye 2 13 3,54
. Seviye 1 1,5 0,3 10 6,46
Total protein (g/dL) A
Seviye 2 1,5 6,46
Seviye 1 2 3,4 25 10,8
Trigliserid dL
rigliserid (mg/dL) Seviye 2 2 10,8
.. Seviye 1 1,9 0,5 9 4,47
Ure (mg/dL) .
Seviye 2 1,2 7,08
. Seviye 1 1,6 1,2 17 9,88
ik Asi dL
Urik Asit (mg/dL) Seviye 2 1.1 14,36

* jle isaretli test parametrelerinin Tea oranlar icin RiliBAK, diger parametreler icin CLiA'nin belirledigi degerler
Kullanildr.
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Tablo 2. Immunoassay i¢ ve dis kalite kontrol verilerinden hesaplanan sigma degerleri
Table 2. Sigma values calculated from immunoassay internal and external quality control data

TEST ADI IKK DUZEYLERI CV (%) BIAS (%) TEA (%) SIGMA
AFP (ug/L) Seviye 1 2,08 1,5 24* 10,81
. Seviye 2 1,47 15,30
Seviye 1 3,47 2,1 24%* 6,51
CA 125 (IU/ml) .
Seviye 2 2,14 10,23
Seviye 1 2,45 4,3 24 8,04
CA 15-3 (IU/ml) .
Seviye 2 2,92 6,75
Seviye 1 2,31 1,8 24%* 9,61
CA 19-9 (IU/ml) .
Seviye 2 1,69 13,13
CEA ( ) Seviye 1 2,02 3,1 24%* 10,35
ra/L Seviye 2 1,64 12,74
S ) Seviye 1 8,55 5,6 25 2,27
(rg/L Seviye 2 3,99 4,86
. Seviye 1 1,21 4 25% 17,36
Ferritin (ug/L) .
Seviye 2 3,60 5,83
Seviye 1 1,57 8,2 30 13,8
Folat (ug/L) .
Seviye 2 2,73 7,98
FSH (IUL) Seviye 1 2,7 5,3 25 7,29
Seviye 2 4,52 4,35
®-Hicg (IUIL) Seviye 1 3,68 52 30% 6,73
g Seviye 2 3,21 7,72
P Seviye 1 3,41 5,1 25 5,84
Insiilin (mIU/L) .
Seviye 2 2,38 8,36
Seviye 1 1,43 1.4 25 16,5
LH (IU/L) .
Seviye 2 1,89 12,49
. Seviye 1 4,17 0,7 25 5,82
Estradiol (ng/L) A
Seviye 2 1,92 12,65
E ; (wa/L) Seviye 1 3.1 1,6 25 7,55
rogesteron
g rg/ Seviye 2 4,47 5,23
Seviye 1 3,55 1,1 25 6,73
PRL (ng/L) .
Seviye 2 5,12 4,67
Seviye 1 2,77 6,8 25% 6,57
S. PSA (ng/L) .
Seviye 2 2,50 7,28
Seviye 1 1,88 16 25% 4,79
T. PSA (ng/L) .
Seviye 2 1,38 6,52
PTH (ug/L) Seviye 1 3,47 3,1 30 7,75
F Seviye 2 4,41 6,1
Seviye 1 2,29 1 25 10,48
S. T3 (ng/L) )
Seviye 2 5,23 4,59
Seviye 1 2,88 4,6 20%* 5,35
S. T4 (ng/L) .
Seviye 2 1,1 14
Seviye 1 5 0,4 25 4,92
B12 (ng/L) .
Seviye 2 3,85 6,39
Seviye 1 2,66 4,1 25 7,85
Testosteron (ng/L) A
Seviye 2 2,67 7.82
Seviye 1 1,92 6 24 9,37
TSH (mIU/L) .
Seviye 2 0,97 18,56

* jle isaretli test parametrelerinin Tea oranlan icin RiliBAK, diger parametreler icin CLiA'nin belirledidi degerler
Kullanildr.
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A. Seviye 1 biyokimya parametreleri sigma diizeylerinin Opspecs grafijinde gosterilmesi, B. Seviye 1
immunoassay parametreleri sigma diizeylerinin OPSpecs grafidinde gosterilmesi, C. Seviye 2 biyokimya
parametreleri sigma diizeylerinin Opspecs grafiginde gosterilmesi, D. Seviye 2 immunoassay
parametreleri sigma diizeylerinin OPSpecs grafiginde gosterilmesi

Figure 3. A. Representation of sigma levels of Level 1 biochemistry parameters, B. Representation of sigma levels

of Level 1 immunoassay parameters in Opspecs dgraph, C. Representation of sigma levels of Level 2
biochemistry parameters, D. Representation of sigma levels of Level 2 immunoassay parameters in
Opspecs graph
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Tablo 3. Sigma degerlerine gore uygulanmasi 6nerilen kalite kontrol prosediirleri
Table 3. Recommended quality control procedures according to sigma values

SiGMA
TEST DEGERI
Na (Seviyel), Cl (Seviyel), <3
DHEA-S (Seviyel)
Total Bil. (Seviyel ve2), B12 (Seviyel),
T.PSA (Seviyel), Na (Seviye2), Cl (Seviye2), 3-3,99
Kreatinin (Seviye2)
Glu (Seviyel ve 2), ALT (Seviyel ve 2),
Kol (Seviyenl ve 2), K (Seviyel), Amilaz
(Seviyel), Ure (Seviyel), Alb (Seviyel), 4-4,09
DHEA-S (Seviye2), PRL (Seviye2),
S.T3 (Seviye2), FSH (Seviye2)
Fosfor (Seviyel), Ca (Seviyel ve 2),
LDH (Seviyel), K (Seviyeg), Amilaz 5.5 99
(Seviye2), Alb (Seviye?2), Insiilin (Seviyel), !
E2 (Seviyel), S.T4 (Seviyel)
Kalan parametreler =6

KONTROL R (OLCUM N (KONTROL
KURALI SAYISI) SAYISI)
135, 295, Rus, 415, R=2 ise N=4
S 2 veya 4
8x vey R=4 ise N=2
1ss, 255, Rus, 415 R=2 ise N=4
o 2 veya 4
8x b R=4 ise N=2
R=1 ise N=4
1ss. 255, Rus, 415 1 veya 2 R=2 ise N=2
135, 255, Rys 1 2
1ss 1 2

Tablo 4. Sigma <5 olan parametreler icin DKK verilerinden elde edilen bias degerleri kullanilarak hesaplanan QGI

Table 4. QQGI calculated using bias values obtained from EQA data for parameters with sigma <5

TEST SiGMA DEGERI QGl PROBLEM
Seviye 1 Seviye 2 Seviye 1  Seviye 2
Na 2,87 3,54 0,172 0,21° Belirsizlik (seviye 1 ve 2)
Cl 2,35 3,13 0,12 0,13° Belirsizlik (seviye 1 ve 2)
DHEA-S 2,27 4,86 0,442 0,94° Belirsizlik(seviye 1). Belirsizlik ve yanlishk (seviye 2).
Total Bil. 3,03 3,96 0,11% 0,142 Belirsizlik (seviye 1 ve 2)
Kreatinin 6,22 3,39 0,357 Belirsizlik (seviye 2)
B12 4,92 6,39 0,057 Belirsizlik (seviye 1)
T.PSA 4,79 6,52 5,67°¢ Yanlislik (seviye 1)
Glu 4,9 49 0,072 0,072 Belirsizlik (seviye 1 ve 2)
ALT 4,82 4,82 0,122 0,122 Belirsizlik (seviye 1 ve 2)
Kol 4,2 4,2 0,532 0,532 Belirsizlik (seviye 1 ve 2)
K 4,62 5,7 0,3° Belirsizlik (seviye 1)
Amilaz 4,16 5,2 1,23¢ Yanlislik (seviye 1 )
Ure 4,47 7,08 0,182 Belirsizlik (seviye 1)
Alb 4,16 5 0,93° Belirsizlik ve yanlislik (seviye 1)
PRL 6,73 4,67 0,142 Belirsizlik (seviye 2)
S.T3 10,48 4,59 0,132 Belirsizlik (seviye 2)
FSH 7,29 4,35 0,78 Belirsizlik (seviye 2)

Apelirsizlik, Pbelirsizlik ve yanlislik, Syanlishk

TARTISMA

Bu calisma, laboratuvar analitik test perfor-
mansinin degerlendirilmesinde ayni anda
hem sigma seviyelerinin, hem QGI indeksinin
ve ayrica da OPSpecs grafiklerinin kullanildigi
ve incelenen test sayisi ve cesitliligi
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bakimindan oldukca genis kapasiteye sahip
ilk calismadir. Laboratuvar surecleri icinde en
az hatanin goriildidii analitik evre KK ve
DKK uygulamalar ile degerlendirilmektedir.
Bu calismada, Kkalite indikatori olarak sigma
degerleri, QGI ve OPSpecs Kkullanilarak
analitik performans degerlendirildi. Kayseri




Oztirk N. K. ve ark.

Sehir Egitim ve Arastirma Hastanesi Biyo-
kimya Laboratuvari 80.000-90.000 test/giin
Kapasitesine sahip bir laboratuvardir ve
dolayisiyla bu kadar biiyuk bir laboratuvarda
test sonuclarinin dogrulugu daha da 6nem
kazanmaktadir. Kalite indikatorii olarak alti
sigma yoOnteminin Kkullanilmasmin &6nemli
avantajlart vardir. Oncelikle, alti sigma
yontemi ile kontrol altinda oldugu diistintilen
bir sistemde gilivenli olmayan sonug ihti-
malini belirleme firsati yakalanabilmektedir
(6). Sigma degerleri kullaniminin baska bir
yarar1 ise, kontrol uygulamalarinda diizen-
leme yapmaya imkan vermesidir.

Bu calismada biyokimya ve immunoassay
testlerimizin biiyuk kisminin “diinya standar-
tlarinda” performansa sahip oldugu goérulur-
ken,  ‘Tiyilestiriimesi gereken” Kalitedeki
parametrelerimiz oldugu da tespit edildi.
Calistigimiz  test parametrelerinin  sigma
diizeylerine gore Westgard tarafindan uygu-
lanmasi onerilen IKK Kurallar gosterilmistir
(Tablo 3). Calismamizda 47 test parametre-
sinin seviye 1 ve 2 degerleri i¢in kullanilan
TEa oranlarina gore sigma diizeyi =6 olan
36 test parametresi igin laboratuvarimizda
guncel olarak Kullanilan 1,5 kuralinin daha
esnek Kkurallarla degistirilebilecedi belirlen-
mistir. Kullanilan TEa oranlarina gore sigma
diizeyi <4 hesaplanan normal seviye
sodyum, klor, DHEA-S, Total Bil, B12, T.PSA,
patolojik seviye Total Bil, Na, Cl, kreatinin
parametreleri icin 155, 2,5, Rys 415, 8, coklu
Kurallar1 uygulanmalidir. Westgard’ a gore
IKK olciimii 2 kez yapilacaksa 4 farkh
seviyede, 4 kez Olciim yapilacaksa 2 farkl
seviyede Kkalite kontrol materyalinin Kullanil-
mast Onerilmektedir. Ayrica 4-4,99 sigma
degerine sahip olan ve 5-5,99 sigma dege-
rine sahip olan parametrelere uygulanmasi
onerilen coklu Kkalite kontrol Kurallar1 ve
Olcumii yapilmasi gereken Kkalite Kkontrol
materyali sayisi Tablo 3'te detayli sekilde
verilmistir (14).

Literatiir  incelendiginde laboratuvarlarin
kendi sigma seviyelerini takip ederek analitik
hata oranlarini azaltmaya calistidi gorul-
mustur. Gulbahar ve ark. farkli marka Klinik
Kimya analizorlerinin analitik performans-
larin1 alt1 sigma seviyesi ile dederlendirmisler

ve OPSpecs drafikleri ile test yonteminde
gozlemlenen  belirsizligi ve  yanhshdl
Koordinatlar ile belirtmislerdir. Bircok testin
=6 sigma degerine sahip oldugunu, ancak
kabul edilebilir minimum performans siiri
olarak kabul edilen <3 sigma degerine sahip
testlerin de oldugunu tespit etmislerdir (15).
Nanda ve ark. Cobas Integra otoanalizoriinde
bazi rutin biyokimya testleri icin alti sigma
degerlerini belirledikleri calismalarinda, AST,
ALT, ALP, total bilirubin ve trik asit test
parametreleri icin >6; total protein, albumin,
total Kkolesterol ve Klor testleri icin ise <3
sigma degerleri hesaplamiglardir (16).
Laboratuvarlar arasinda CLIA ve RILIBAK
kriterlerine gore, elde edilen sigma deger-
lerinin farkhliklar gosterdidi tespit edilmistir
(12, 13, 15, 16). Bu durumun muhtemel
nedeni, analizler sirasinda Kkullanilan
otoanalizor, reaktif, Kkalibratér ve Kkontrol
numunelerinin cesitliligine bagh calisma
kosullarindaki farkhliklar olarak bildirilmistir.

Bu sonucun bir diger nedeni, analitik
sistemlerdeki testlerin bias ve CV
degerlerindeki farklhliklar olabilir. Sigma
seviyesini  hesaplamak igin  kullanilan

formiilde bias ve CV degerlerini etkileyen
tim sistematik ve rastgele hatalarin sonucu
etkileyecebilecedi disiiniilmektedir.

Literatiirde QGI indeksinin incelendigi az
sayida calisma vardir. Cevlik ve ark. Beckman
Coulter  AU5800 otoanalizoriinde 17
parametrenin analitik performanslarini alti
sigma seviyesi ile degerlendirmisler ve dusiik
performansh testler icin (<5 sigma) QGI
indeksine bakmuslardir. On bir parametre
(albumin, ALP, AST, demir, inorganik fosfat,
glukoz, Ca, total bilirubin, total kolesterol,
total protein, trigliserit ve ilirik asit) kesinlik
sorunlari1 sergilerken; 2 parametre (AST ve
kreatinin) dogruluk ve Kkesinlik acisindan
sorunlar oldugunu géstermistir (12). Kumar
ve ark. ise Vitros 4600 otoanalizoriinde 16
biyokimyasal parametrenin performansni
sigma seviyeleri ile degerlendirmisler ve <6
sigma seviyesine sahip tim parametreler icin
QGI indeksini hesaplamislardir. Sigma <3
olan parametreler icin QGI indeksi
hesaplandiginda; tre, albimin ve potasyum
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icin sorunun belirsizlikten, ancak kolesterol
icin sorunun yanlslktan kaynaklanabilece-
dini goOstermistir (13). Bu calismada QGI
indeksine gore 14 parametre (Na, Cl, DHEA-
S, total bilirubin, kreatinin, B12, glukoz, ALT,
kolesterol, K, tire, prolaktin, serbest T3, FSH)
en az bir seviyede kesinlik sorunlari sergiledi.
Buna karsin 2 parametre (DHEA-S ve
albumin) bir seviyede dogdruluk ve kesinlik
sorunlar1 gosterirken; 2 parametre (total PSA
ve amilaz) ise bir seviyede dogruluk sorunlari
gosterdi. Tum bu sistematik ve rastgele
hatalar1 azaltmak igin cesitli duzeltici ve
Onleyici faaliyetler gerceklestirdik. Ornegin;
biasi azaltmak icin Kkalibrasyon sikliklar
artirildr veya CV'yi azaltmak icin calisanlarin
hizmet ici egitimleri yenilendi. Cihaz kaynakh
hatalar icin, 151, nem ve optik Kkisimlarin
gdzden gecirilmesi, Kit/kontrol materyalinin
uygun hazirlanmasi, kit miad takibi gibi
Konular dikkate alindi. Gunlik Kkontrol
calisma sayilarinin, kalite kontrol prosediirle-
rine daha uygun bir sekilde yapilmasi
sadlandi.

Uge ve ark. ACL TOP700 cihazinda calisilan
PT ve APTT koagiilasyon testlerinin 3 aylik bir
déneme ait sigma dizeylerini ve QGI
indeksini hesaplamislar, PT ve APTT'nin test
performanslarini her iki duzey icin metod
karar grafidinde gosterilmistir (17). Uge ve
arkadaslarinin calismasinda analitik test
performansinin degerlendirilmesinde her ug¢
yontemi de kullaniyor olmasi ile calismamiza
benzerdir ancak incelenen parametre
sayisinin  Kisith olmasi ile biyokimya ve
immunoassay parametrelerinin dahil
edilmemesi calismamizdan farkl yonleridir.
Calismamizda Sekil 3'de biyokimya ve

immunoassay parametrelerinin sigma
diizeyleri OPSpecs grafikleri ile de
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