Laboratuvarda Kalitenin Saglanmasi

e Analitik olmayan faktorlerin degerlendirilmesi
e Kalite Kontrol Calismalari
e Egitim



Testlerde Yapilan Hatalar

Pre Analitik Hatalar Post Analitik Hatalar
%46-68 %18,5-47




Kalite Uzerinde Etkili Faktorler

Yetkilinin Denetimi

Islemlerin yazili oldugu dékimanlar
Orneklerin Alinmasi/saklanmasi/transferi
Sonuclarin Raporlanmasi

Reaktifler, Kalibrasyon ve standartlar
Kontroller

Cihazlar ve kullanilan aletler

Personel

Fiziksel kosullar

Laboratuvar Glvenligi



Kaliteyi Saglamak icin Alinacak Tedbirler

Pre-analitik faz (6lctim o6ncesi)
— Dogru istem
— Hasta bilgilerinin dogrulugu
— Kan kilturinde bulas olmasinin 6nlenmesi
Test Sistemi /Pre-analitik (dlcim Oncesi)
— Ornegin alinmasi hakkinda yeterli/dogru bilgi
Analitik Faz (6lciim slireci)
— Testlerin dogru c¢alisiimasi
— Yatak basi dlctimlerin glivenirliginin saglanmasi
— Birbiriyle iliskili farkli testlerin sonuclari arasinda uyum olmasi
Post-Analitik Faz ( Olciim sonrasi)
Kritik Degerlerin raporlanmasi
Testin zamaninda raporlanmasi
Klinisyenin memnuniyeti
Geri bildirimler (sikayet , memnuniyet gibi)



Hata Ornekleri

* Pre Analitik Faz
— Yanlis kisiden 6rnek alinmasi
— Yanlis zamanda 6rnek alinmasi
— Yanlis tiibe/kaba 6rnek alinmasi
— Yanlis etiketleme

— Ornegin yanlis hazirlanmasi (santrif[]j, yikama,....)

* Analitik Faz
— Cihazdan gelen uyarilari gormezden gelmek
— Kontrol 6rnek sonuclarini beklenen limitlerin disinda olmasi
— Hatali test uygulanmasi
* Post Analitik Faz
— Sonuclarin s6zel olarak bildirilmesi
— Laboratuvar isletim sisteminde hatali veri aktarimi olmasi
— Referans degerlerinin belirsiz olmasi ya da hatali bildirilmis olmasi



Analitik Faktorler

Ortam kosullarinin takibi

Kullanilan Cihazlar
— Periyodik bakim ve kalibrasyon, kontrollerin yapilmasi

— Cihazlardaki sorunlarin diizenli takibi/kayitlarin tutulmasi (her
cihazin bir karti olmal)

Reaktiflerin dogru hazirlanmasi/saklanmasi , kontrol
edilmeleri [dogru etiketleme [adi, UT,SKT, hazirlayan]

Cihazlarin ve yontemin performansinin degerlendirilmesi
— ¢ kalite kontrol érnekleri
— Dis Kalite kontrol 6rnekleri

Calisanlarin Performansinin degerlendirilmesi (belli
araliklarla)



Analitik Olmayan Faktorler

Egitimli/deneyimli personel icin periyodik egitimler
Laboratuvar calisma kurallarinin/kosullarinin tanimlanmis olmasi
Tum islemler icin calisma kilavuzlari (SOP)

Ornek toplama/saklama/transportunun/hazirlama islemlerinin (6r
Santrijuj hizi) usuliine uygun yapilmasi

Cihazlarin periyodik bakimlarinin/kontroliintiin saglanmasi

— test icin kullanilan cihazlar yani sira sogutucular, santrifijler, tartilar,
pipetler,.....

Guvenilir yontemlerin secilmesi ve yontemin dogru kullaniliyor
olmasi (mutasyona ugramamis olsun )

Kalite kontroll ile ilgili yapilacak islemlerin tanimlanmis olmasi,
bunlara uyulmasi

Sonuclarin dogru olarak raporlanmasinin saglanmasi



Laboratuvar Islemleri Kilavuzu

* En azindan Sunlar Bulunmalidir
— Deneyin adi
— Calisma prensibi, hangi amaclarla yapildigi

— Ornegin nasil alinacag ve islenecegi hakkindaki
detaylarin dokimu

— Kalite kontrolu icin yapilan islemler

— Kullanilan Reaktif, malzeme ve cihazlar

— Deneyin yapilmasi ile ilgili detaylarin dokimi
— Referans degerler

— Potansiyel Hata kaynaklari

— Testin calisiimasi ya da raporlanmasini engelleyecek
durumlar



Kalite Kontroll

* Hasta Ornekleri yani sira Kontrol érnekleri
kullanmanin yararlar

— Cihazlarin ve reaktiflerin performansi hk bilgi
verir

— Dogru dlcim yapildigindan emin olunmasini
saglar

— Hatalarin disuk ya da yuksek dlclilen érneklerde
mi daha sik oldugunu anlamamizi saglar

— Sistemli olarak hatali (dlstk ya da yuksek)
Olcim yapildiginin farkina varilmasini saglar



* Buamacla

 Her gun en azindan 1 kere 2-3 farkh diizeyde
sonuc beklenen kontrol materyali ile 6lcim
vapilip kayit altina alinmali (otoanalizorler icin
8 saatte bir tekrarlanmasi onerilir)

 Busonuclar her giin toplu olarak
degerlendirilmelidir



Kontrol Materyalleri

Olciim yapilan 8rnek ile ayni 6zellikleri tasiyan ve
icindeki test edilen analit miktari bilinen
orneklerdir

Liyofilize ya da sivi olabilirler

— Dogru Hazirlanmalari (Kapaktaki bulas, kopirtme,...)
— Miyadina dikkat edilmesi 6nemlidir

Orneklerin calisildigi gibi calisilmalidir

Iki seviyedeki kontroller(normal/disuk ve yiiksek)
glinde enaz 1 defa, otoanalizorlerde ise 8 saate
bir kez calisiimahidir



Kantitatif Verilerin Analizi
(Kalite Kontrolu)

TERIMLER

— Accuracy (Dogruluk)
— Presizyon (Tutarlilik)
— Kalibrasyon

— Kontrol

— Standart



Dogruluk (Accuracy)

 Test Sonucunun Olmasi gereken gercek
degere ne kadar yakin oldugunun
gostergesidir




Dogruluk(Accuracy)

* Hemoglobin dlcimunde referans bir standart
icin bekelenen deger 15.0 g/dL

— Yontem A: 14,2 g/dL
— Yontem B: 15,5 g/dL
Hangisi daha dogru bir yontem ?7?



Tutarlilik (Presizyon)

* Ayni materyali birkac kez dlctuginizde buldugunuz
degerlerin birbirine ne kadar yakin oldugunun
gostergesidir

A 18 Rlnhnﬁ'. =z z A



Presizyon (tutarlilik)

Ayni materyal test edildiginde sonuclar arasinda sapma olup olmadigini,
sonuclarin birbirine ne kadar yakin oldugunu gosterir

Ornegin Eritrosit sayimi yapilan bir cihazdaki élctimler (milyon/mikrolitre)
Cihaz 1

e 4.1
e 4.1
e 4.4
e 473
e 4.2
Cihaz 2 Hangisinin Presizyonu daha iyi?
« 54
* 6.2
e 4.2
53

* 6.2



* Presizyon (Tutarlilik) ile Accuracy (Dogruluk)

Ayni sey midir?



* Presizyon Icin: DUsuk, normal, yuksek
sinirlarda oldugu bilinen 3-5 6rnekte 10-20 kez
ayni 6lctim yapilir.

e Standart sapma ve varyasyon katsayisi (CV)
hesaplanir.
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Kalibrasyon:

* Bir Cihazla Yapilan Olcimlerin bilinen sabit
degerler ile karsilastirilmasi/ayarlanmasi
islemi:

e OR: Bir PH metre ile elektrod, PH: 7 olan bir
referans solusyonuna daldirilir skaladan
degere bakilir ve gerekirse diugmesi ile
ayarlanarak skalanin 7 yi gostermesi saglanir




Kontrol

* insan kan veya plazmasina benzer olan bir 8rnek kullanilirak aynen
hasta drnegi gibi, hasta ornekleri ile birlikte calisilir,

 Kontrol materyalinde beklenen degerler 6nceden bilinmektedir Bu
degerler normal ya da anormal olabilirler.
— Normol kontrol

— Anormal Kontrol
* Yuksek
e Diusuk

e Ornek: Hastanin Protrombin zamani 32 sn olsun.

Normal kontrol icin beklenen deger 11,5-12,5sn ; bulunan deger 13
sn olsun:

Kontrol sonucu buysa hastanin sonucu hekime raporlanabilir mi?



Standart

* |cerigiiyi bilinen saf bir maddedir.

 Kontrolden en 6nemli farki, test edilme sekli
ve elde edilis yontemidir

e Bir test sonucunu hesaplamak icin kullanilan
Kalibrasyon egrilerini cizebilmek icin gerekli
noktalarin belirlenmesinde kullanilir
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Testin Dogrusal Oldugu Aralik

* Dogrusal oldugu araligi belirlemek : Seyreltmelerin test
sonucunu nasil etkiledigi test edilir.

* Ornegin 5 kere sulandirdi§im bir 6rnekte sonucun beste
birine dismesini beklerim. Yiiksek oldugu bilinen bir 6rnek
bir seri seyreltmeye tabi tutulur (6r: %, 1/4, 1/8,
1/16........ ) ve beklenen sonuclar ile bulunan sonuclar bir
grafik Uzerinde degerlendirilir.

 Budegerlendirmede elde edilen grafigin dogrusal olmasi
testin o sinirlarda dogrusal oldugunun kanitidir. Grafikte
bozulmalarin olmasi diisik veya ylksek degerlerde 6lcim
duyarlihiginin bozulmakta oldugunu gostermektedir.



Ornek degeri  Optik Dansite /
mg/dL 3000 /
10 65

/
20 112
40 215 i
80 435
160 880
320 1820
640 2500

500 600 700

Dogrusallik 320 mg/dL de bozuluyor; 320 den yiiksek degerlerde
hata yapmamak icin ornek sulandirilip test tekrarlanmalidir



* Yeni kullanilacak bir yontemde Dogrulugu gostermek
icin :

* Degeri bilinen kontrollerin (kit/cihaz treticisnden farkli
bir firmanin Grettigi) kullanilmasi yani sira

 Dogrulugundan emin oldugumuz “referans” bir
yontemle ve yeni denenecek olan yontemle en az
100er ornek calisilarak (2 giinde, 50ser gibi)

Test edilebilir , bu 6rnekler arasina lipemik,
hiperbilGribinemisi olan testlerin de koyulmasi onerilir.

Bulunan degerler t test kullanilarak karsilastirilir, ya da
bir grafik Uzerinde degerlerin Ust Uste gelip
gelmedikleri degerlendirilir.



Cihazlarda Tasinmanin kontrolii

e Olcumin bir dnceki drnekten ne kadar
etkilendigini gostermektedir.

 Buamacla degerinin yuksek oldugu bilinen bir
ornek 3 kez ardi ardina calisilir (y1,y2,y3) ve bunu
takiben degerinin dusuk oldugu bilinen bir 6rnekte
Olcim (d1,d2,d3) yapilir

* % tasinma= d1-d3/y3-d3 x 100 olarak bulunur

Tasinmadan etkilenmeyen

Tasinmadan etkilenen
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Linearite (Dogrusallik) Nerede bozuldu ?




Sensitivite (Hassasiyet)

* Dogru olarak olculebilen en distk deger ile
iliskilidir
* Sensitivite% =  Gercek pozitif x 100
Gercek pozitif+ Yalanci negatif




Spesifisite (Ozgliin Olma)

* Hasta olamayan kisilerde test sonucunun negatif
bulunmasi ile iliskilidir (Sadece hastalar pozitif

olmali)

e Spesifisite= Gercek negatif x100
Yalanci pozitif + Gercek Negatif




Kullanilan Bazi Istatistiksel Terimler



ORTALAMA

Tum test sonuclari toplanip test sayisina bolunir
OR : 45, 48, 35, 39, 51, 42, 45, 39, 45, 44, 45

Toplam:478
Olcum sayisi : 11
Ortalama= 43,45



ORTANCA

=MEDYAN

e Olcim  degerleri kiicikten  buyuge
siralandiginda ortada kalan degerdir;

ortada 2 sayi kalirsa bu iki sayinin ortalamasi
alinir

35,39, 39, 42,44, 45, 45, 45, 45, 48, 51



MOD

Bir dizide en cok tekrarlanan degerdir
e 35,

e 39, 39,

e 42,

e 44,

e 45,45, 45, 45,

e 48,

e 51



ARALIK (6lciim)

* Ayni materyal icin yapilan dlcimde bulunan
en dusuk ve en yuksek degerler arasindaki fark

* 35,39, 39,42,44,45, 45, 45, 45, 48, 51



STANDART SAPMA

e Standart Sapma:
Varyans (s2)= Y. (x-x)2 < Ortalama
Standart sapma : Vs?

>.: Toplam,

Her élctiimiin ortalamadan farki bulunur, bu farklar
toplanip, karekékii alinirsa standart sapma
bulunur

35,39, 39, 42, 44, 45, 45, 45, 45, 48, 51 icin
Ortalama : 43,45455 SD:4,48026



Levy-Jennings Kartlari

 Ayni kontrol materyali ile belli bir zaman
diliminde (6r 1 ay) yapilan tim calismalarin
sonuclarinin grafige aktariimasi ile elde edilir

CONTROL 2: Cholestercl (mgidL)
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VARYASYON KATSAYISI (CV)

e Varyasyon katsayisi (CV):

e Test verilerinin iki farkli grupta ortalamadan
sapma egiliminin karsilastirilabilmesini saglar

Standart Sapma(SD) / Ortalama(X) x 100 %

Su
LY Nokse /
Clusicrn
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00 \
50
(L4
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0 mrﬂm | k ! h_
$ 4 3 2 4.0 1 2 3 4 8
Residual in Standard Deviations

Hangi grafikte CV degeri daha yuksektir ?




Guven Araligi

* Tespit edilen Referans degerler,

ortalama  2SD olarak ifade edildiginde ve
Olculen test sayilarinin % 95i Ortalamanin
saginda ve solunda esit olarak dagildiginda en

alt ve en
olarak ifa

Araligl
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