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Laboratuvarlar hasta ile ilgili kararlarda dnemli role sahiptir. Laboratuvar sonuglarinin dogru ve siirdii-
rilebilir olmasi icin laboratuvar performansinin degerlendirilmesi gerekmektedir. Toplam test sireci; ana-
liz 6ncesi, analiz ve analiz sonrasi alt siireclerinden olusmaktadir. Laboratuvar hatalarinin biyik bolimi
analiz dncesi slirecte olusmaktadir ve cogunlukla laboratuvar disinda gerceklesen siirecin laboratuvar uz-
manlari tarafindan takip edilmesi 6nemlidir. Sikhgin degerlendirildigi standart istatistiksel yontemler han-
gi hatanin digerlerine gore daha fazla oldugunu ortaya koyabilmekle birlikte kabul gérmiis hedef deger-
lerin bulunmamasi nedeniyle hangi hata konusunda iyilestirme gerekip gerekmedigine karar verdiremez.
Hatalara midahale karari ancak alti sigma, kalite belirtecleri gibi yontemler ile degerlendirme yapilarak,
konulan hedeflere gore verilebilmektedir. Alti sigma yontemi; siire¢ performansi hakkinda bilgi saglayan
bir kalite yonetim aracidir. Sigma dizeyinin dusiiklig, ilgili stirecte degiskenligin veya hatalarin fazlal-
gini gosterir. Kalite belirtecleri laboratuvar siireclerinin kalitesini ve etkinligini 6lcmek icin gelistirilmistir.
Kalite belirteclerinin kullaniminin hatalari azaltmada etkili olarak hasta glivenligini arttircigi ve 1ISO-15189
gerekliliklerini karsilamaya yardimci oldugu gériisii hakimdir. Bu calismada Ege Universitesi Tip Fakiltesi
Parazitoloji Direkt Tani Laboratuvarinda analiz 6ncesi stire¢ performansinin Uluslararasi Klinik Kimya Fe-
derasyonu Laboratuvar Hatalari ve Hasta Glvenligi Calisma Grubunun (IFCC WG-LEPS) belirledigi kalite
hedeflerine gore ve alti sigma yontemi ile degerlendirilmesi amaglanmistir. Laboratuvarimizda 2014-2017
yillarinda reddedilen 6rneklere ait veriler laboratuvar bilgi sisteminden geriye déniik olarak saglanmistir.
Hatalar laboratuvar hatalari siniflandirma sistemi kullanilarak siniflandinlmistir. Kalite belirtecleri her hata
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Ugiincii Basamak Saglik Merkezinin Parazitoloji Laboratuvarinda Analiz Oncesi
Sirecin Kalite Belirtecleri ve Alti Sigma Yontemi ile Degerlendirilmesi

kategorisi icin hesaplanmistir. IFCC WG-LEPS'in kalite hedeflerine gore degerlendirilmistir. Analiz ncesi
stire¢ sigma diizeyi her yil icin hesaplanmistir. Analiz 6ncesi siire¢ sigma hedefimiz 4.6 olarak belirlenmis-
tir. Sigma duzeyi hedef degerin altinda olan yillarda red nedenlerine gore sigma diizeyleri hesaplanmis
ve pareto analizleri yapiimistir. Degerlendirdigimiz donemde reddedilen 6rneklerin tamami analiz 6ncesi
stire¢ hatalar olarak tespit edilmistir. IFCC WG-LEPS hedeflerine gore kabul edilemez olan kalite belir-
tecleri 2015 yilinda “yetersiz numune”, 2016 ve 2017 yillarinda “yetersiz numune” ve “hatall numune
kabi/tipl” olarak bulunmustur. Red sayilarina gore analiz 6ncesi sure¢ sigma dlzeylerimiz 2014-2017
yillarinda sirasi ile 4.39, 4.31, 4.11, 4.17 olarak bulunmustur. 2014 yilinda “hatali test istemi”, 2015,
2016 ve 2017 yillarinda “yetersiz numune” 4.6 sigma diizeyinin altinda bulunmustur. Pareto analizinde
2014 yilinda “hatal test istemi”, 2015-2017 yillarinda “yetersiz numune” hatasinin 6n planda oldugu
g6rilmustir. Bu calismada analiz 6ncesi siireg alti sigma yontemi ve kalite belirtecleri ile degerlendirerek
iyilestirmeye acik alanlar nicel olarak ortaya cikarilmistir. Hem kalite belirtecleri hem de alti sigma yon-
temi ile yapilan degerlendirmede “yetersiz numune”, “hatall test istemi” ve “hatali numune kabi/tlipi”
belirtecleri hedef degerlerimize gére uygunsuz olarak bulunmustur. Bu nedenle ilgili tim calisanlara hata
kaynaklarina odakli video konferans egitimi planlanmistir. Laboratuvarlarin kabul gérmiis yéntemlerle
analiz oncesi sureci degerlendirmesi ve sonuglarini izlemesi ile hata riskinin ve sayisinin azaltilacagini,
boylelikle tim test siirecinin verimliliginin arttirilabilecegini digslinmekteyiz. Mikrobiyoloji ve parazitoloji
laboratuvarlarinda alti sigma yontemi ve kalite belirtecleri ile sire¢ degerlendirme konusundaki calismalar
kisithdir. Laboratuvarlarda kalitenin vazgecilmez oldugu glinimiizde ¢alismamizin analiz ncesi sirecini
degerlendirmek isteyen laboratuvar uzmanlari icin 6rnek olusturacagini disiinmekteyiz.

Anahtar kelimeler: Alti sigma; kalite indikatérleri; pre-analitik stireg; parazitoloji.
ABSTRACT

Laboratories have important role in decisions related to the patient. Laboratory performance ne-
eds to be evaluated to ensure accurate and sustainable laboratory results. Total test process consists
of pre-analytical, analytical and post-analytical sub-processes. Most of the laboratory errors occur in
pre-analytical process, which is mostly outside the laboratory, and this important situation has to be
monitored by laboratory specialists. Although the standard statistical methods in which the frequency
is evaluated can reveal which error is more than the others, they cannot determine which error is ne-
eded due to the absence of accepted target values. The decision to intervene in errors can only be
made according to the targets by evaluating with methods such as six-sigma and quality indicators.
Six-sigma method; is a quality management tool that provides information about process performance.
Low sigma level indicates variability or errors in the relevant process. Quality indicators have been deve-
loped to measure quality and efficiency of laboratory processes. Use of quality indicators is effective in
reducing errors, increasing patient safety and helping to meet 1SO-15189 requirements. In this study, it
was aimed to evaluate pre-analytical process performance in Parasitology Direct Diagnosis Laboratory
of Ege University Faculty of Medicine according to the quality targets of International Federation of Cli-
nical Chemistry and Laboratory Medicine Working Group on Laboratory Errors and Patient Safety (IFCC
WG-LEPS) and the six-sigma method. The data of rejected samples in our laboratory during the peri-
od 2014-2017 were obtained retrospectively from laboratory information system. Errors were classified
using laboratory errors classification system. Quality indicators were calculated for each error category
and assessed according to IFCC WG-LEPS quality targets. Pre-analytical sigma level was calculated for
each year. Our pre-analytical process sigma goal was 4.6. Sigma levels were calculated according to the
reasons of rejection and Pareto analysis was performed. All of the rejected samples were pre-analytical
process errors. Unacceptable quality indicators according to the IFCC WG-LEPS targets were found as
“insufficient sample” in 2015; “insufficient sample” and “inappropriate sample tube” in 2016 and 2017.
Our pre-analytical process sigma levels according to the rejection reasons were found to be 4.39, 4.31,
4.11, 4.17, respectively in 2014- 2017. “Improper test request” in 2014, and “insufficient sample” in
2015-2017 had sigma levels below 4.6. In addition “improper test request” in 2014, and “insufficient
sample” in 2015, 2016 and 2017 were noticeable in Pareto analysis. In this study, pre-analysis process
was evaluated with six sigma method and quality indicators and the areas open for improvement were
determined quantitatively. We found “insufficient sample”, “improper test request” and “inappropriate
sample tube” indicators as inappropriate according to our target values with both quality indicators and
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six-sigma methods. For this reason, we have planned video conference training focused on error sources
for all employees. We consider that risk and number of errors will be reduced and efficiency of whole test
process can be increased by evaluating pre-analytical process with accepted methods and monitoring
the results. Process evaluation studies with six-sigma and quality indicators are limited in microbiology
and parasitology laboratories. We think that laboratory quality is indispensable and this study will be an
example for the laboratory specialists who want to evaluate pre-analytical process of their laboratories.

Keywords: Six-sigma; quality indicators; pre-analytical process; parasitology.
GiRiS

Klinik laboratuvarlar hasta ile ilgili karar stirecinde 6nemli role sahiptir. Giiniimiizde ka-
bul, taburculuk ve ila¢ tedavisi gibi dnemli kararlarin %60-70’i laboratuvar sonuglarindan
etkilenmektedir'. Bu nedenle hem hekimler hem de hastalar icin laboratuvar sonuclarinin

dogrulugu 6nemlidir. Laboratuvar sonuglarinin dogrulugunun saglanmasi ve bu durumun
stirdiiriilebilir olmasi icin laboratuvar performansinin degerlendirilmesi gerekmektedir?3.

Toplam test siireci; analiz 6ncesi, analiz ve analiz sonrasi olmak tizere Ui¢ alt basamaktan
olusmaktadir. Analiz 6ncesi suire¢ hatalari testin klinisyen tarafindan istenmesinden analiz
baslangicina kadar gegen siirecte meydana gelen hatalar icermektedir. Bu hatalar labora-
tuvar hatalarinin biyuk bolimdni (%70) olusturmaktadir. Analiz 6ncesi hatalarin 6nemli
bir bolimi laboratuvar disinda olustugu icin bu siirecin laboratuvar uzmanlari tarafindan
takip edilmesi dnemlidir®.

Laboratuvar sireclerinin degerlendirmesi standart olarak belirlenmis yontemler ile ya-
piimaktadir. Alti sigma yaklagimi ve kalite belirtecleri ile degerlendirme bu yontemler ara-
sindadir*™’.

Alti sigma yontemi istatistiksel hesaplamalara dayanan, siire¢ performansi hakkinda
bilgi saglayan bir kalite yonetim aracidir’8. Bu yéntem ile yapilan kalite degerlendirmesi;
tanimlama, 6lcme, analiz, iyilestirme ve kontrol basamaklarindan olugmaktadir. Olcme
basamaginda hata sayisi milyonda hata sayisina donustirilerek stire¢ sigma dlzeyi he-
saplanmaktadir. Sigma dizeyi ile hata sayisi arasinda ters bir iliski bulunur. Sigma diize-
yinin diigtik olmasi, ilgili stirecte degiskenligin veya hatalarin fazla oldugu; ytksek olmasi
daha az sayida hata bulundugu anlamina gelmektedir. Analiz basamaginda 6nceki adim-
larda toplanan veriler pareto analizi, balik kilgigi diyagrami, stireg akis semasi gibi analitik
araclar kullanilarak degerlendiriimektedir. Pareto analizine gore sorunlarin %80'i genel-
likle nedenlerin %20'sinden kaynaklanmaktadir. Bu nedenle prensip 80/20 kurali olarak
bilinir. Buna gore %20 temel hata kaynadi icin 6nleyici tedbir alinmasi, hatalarin %80’inin
ortadan kaldirilmasini saglamaktadir.

Alti sigma yontemi ile streclerin degerlendirilmesi her seyden 6nce hasta sagligina
olumsuz yansiyabilecek hatalarin azaltilmasini ya da giderilmesini, bunun yaninda gerek-
siz maliyetlerin onlenerek saglk kurulusu bitcesine pozitif katki olusmasini saglamaktadir.
Kalitesizlik maliyetleri siirec sigma diizeyleri ile iliskilidir (Tablo I)”. Ayrica, laboratuvar per-
formansinin evrensel dl¢litlerde hesaplanmasiyla, diinyadaki diger klinik laboratuvarlar ile
performans karsilastirmasi imkani da elde edilmektedir®®'°,
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Tablo 1. Sigma Diizeyine Gére Kalitesizlik Maliyetleri ve Toplam Siire¢ Verimliligi

Sigma diizeyi Kalitesizlik maliyeti Toplam siire¢ verimliligi Degerlendirme
3.15 %25-30 0.95 Kabul edilebilir
3.85 %15-20 0.99 Oldukga iyi
4.60 %10 %99.9 iyi

5.20 < %5 %99.99 Miikemmel
5.80 < %1 %99.999 Dinya sinifinda kalite

Kalite belirtecleri, laboratuvar sureglerinin kalitesini ve etkinligini 6lcmek icin gelistirilmis
araclardir ve laboratuvar kalite yonetimi icin 6nemli bir baslangi¢ noktasi olmaktadir. Kali-
te belirteclerinin sistemik kullaniminin toplam test siireci boyunca meydana gelen hatalari
azaltmada etkili olarak hasta glivenligini arttirmaya ve Uluslararasi Tibbi Laboratuvarlar
Akreditasyonu Standardi (ISO 15189) gerekliliklerini karsilamaya yardimci oldugu goriist
hakimdir'!. Kalite belirtecleri degerlendirmelerinde laboratuvarlar arasinda kiyaslama ve
es gudimlilugin saglanmasi amaciyla Uluslararasi Klinik Kimya Federasyonu Laboratuvar
Hatalar ve Hasta Guvenligi Calisma Grubu (IFCC WG-LEPS; International Federation of
Clinical Chemistry and Laboratory Medicine Working Group on Laboratory Errors and
Patient Safety) kurulmustur. Bu calismada 6zellikle klinik laboratuvarlar icin tasarlanmis
kalite belirtecleri tanimlanmis ve kalite hedefleri belirlenmistir®.

Bu calismada Ege Universitesi Tip Fakiiltesi Parazitoloji Direkt Tani Laboratuvarinda ana-
liz 6ncesi stre¢ performansinin IFCC WG-LEPS'in belirledigi kalite hedefleri ve alti sigma
yontemi ile degerlendirilmesi amaclanmistir.

GEREC ve YONTEM

Ege Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Tibbi Parazitoloji Direkt Tani Laboratuvarin-
da ornek reddi laboratuvar hatalar siniflandirma sistemi (LHSS) kullanilarak standart bir
yontem ile yapilmaktadir. Laboratuvarimizda 2014-2017 yillarinda reddedilen drneklere
ait veriler laboratuvar bilgi sisteminden geriye donik olarak elde edildi. Analiz 6ncesi
siire¢ performansi, kalite belirteclerinin kalite hedeflerine gore degerlendirilmesi ve stireg
sigma duizeylerinin hesaplanmasi ile ortaya kondu.

Kalite Belirtecleri ile Degerlendirme

Kalite belirtecleri her hata kategorisi icin “Hata sayisi/Toplam 6rnek sayisi x 100” formili
ile hesaplandi. IFCC WG-LEPS'in belirledigi kalite hedeflerine gére degerlendirme yapildi.

Siire¢ Sigma Diizeyi Degerlendirmesi

Laboratuvara kabul edilen toplam 6rnek sayisi, reddedilen 6rnek sayisi ve red neden-
leri belirlendi. Dogru oranti hesabi ile milyon firsatta yanhs olasiligi (MFYO) hesaplandi.
Analiz oncesi sure¢ sigma duzeyi “Stre¢ sigma = NORMSINV [1- Tek 6rnek icin hatali
durum firsati (Hata Sayisi/Toplam ornek sayisi *Her ornek icin hatali durum firsati) ] +
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1.5” formilu kullanilarak hesaplandi. Hata sayisi “0” olanlarin sigma diizeyi > 6 alindi.
Laboratuvarimiz icin analiz 6ncesi siire¢ sigma hedefi 4.6 olarak belirlendi. Her yil icin
reddedilen 6rnek sigma diizeyi hesaplandi. Sigma diizeyi hedef degerin altinda olan yil-
larda red nedenlerine gore sigma diizeyleri hesaplandi ve pareto analizleri yapildi.

Pareto Analizi

Reddedilen 6rnek sayisina en ¢ok etkisi olan red nedenlerini 6n plana c¢ikarmak icin
hata sayisi ve birikimli hata ytizde verileri kullanilarak pareto analizi yapildi.

Tanimlayici istatistiklerin yapilmasi ve pareto grafiklerinin olusturulmasinda Office
2010 Excel (Microsoft, ABD) yazilimi kullanildi.

BULGULAR

2014-2017 yillan arasinda laboratuvarimizda reddedilen numune sayisi ve toplam nu-
mune sayisi yillara gore gosterilmistir (Tablo Il). Degerlendirdigimiz donemde reddedilen
numunelerin tamami analiz 6ncesi siire¢ hatalari nedeniyle reddedilen numunelerden
olusmustur. Acil servisten 2, klinik birimlerden 95, polikliniklerden 34 numune reddedil-
mistir. Hata nedenlerine gore gruplandiriimis red sayi ve yiizdelerinin yillara goére dagili-
mi Tablo IllI'te gosterilmistir.

Red nedenlerine gore hesaplanmis kalite belirte¢ ylizdeleri degerlendirildiginde, IFCC
WG-LEPS tarafindan belirlenen hedeflere gore kabul edilemez seviyesinde olan kalite be-
lirtecleri 2015 yilinda “yetersiz numune”, 2016 ve 2017 yillarinda “yetersiz numune” ve
“hatali numune kabi/tiipi” olarak bulunmustur (Tablo IV).

Red sayilarina gore analiz oncesi stre¢ sigma duzeylerimiz 2014, 2015, 2016, 2017
yillarinda sirasi ile 4.39, 4.31, 4.11, 4.17 olarak bulunmustur. Tim yillarda toplam red sa-
yisi Uzerinden hesaplanmis olan sigma diizeyinin hedef degerin altinda olmasi nedeniyle
red nedenlerine gore sigma diizeyleri hesaplanmis ve pareto analizleri yapilmistir. Red
nedenlerine gore hesaplanan analiz 6ncesi slire¢ sigma duzeyleri Tablo V'te gosterilmis-
tir. 2014 yihinda “hatal test istemi”, 2015, 2016 ve 2017 yillarinda “yetersiz numune”
hedef degerimiz olan 4.6 sigma diizeyinin altinda bulunmustur.

Pareto analizinde 2014 yilinda “hatal test istemi” hatasinin, 2015, 2016 ve 2017 yilla-
rinda “yetersiz numune” hatasinin 6n planda oldugu gorilmdstir (Sekil 1-4).

Tablo Il. Parazitoloji Laboratuvarinda Yillara Gore Reddedilen ve Toplam Numune Sayilari

Yil Reddedilen numune sayisi Toplam numune sayisi Sikhik (%)
2014 22 11.496 0.19
2015 24 9837 0.24
2016 47 10.257 0.46
2017 38 10.151 0.37
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Tablo 11l. 2014-2017 Yillari Arasinda Hata Tiplerine Gére Reddedilen Numune Sayisi

2014 2015 2016 2017 Toplam
Analiz 6ncesi hatalar n % n % n % n % n %
Hatal test istemi 16 727 5 208 1 213 0 000 22 16.8
Tekrar alinan numune 1 455 0 000 O 000 1 263 2 153
Hatali numune kabi/tiipu 3 136 2 833 5 106 8 211 18 137
Uygunsuz alinmig numune 0 0.00 1 417 0 0.00 O 0.00 1 0.76
Yetersiz numune 1 455 13 542 30 638 23 605 62 473
Laboratuvara teslim ediimeyen 0 000 1 417 0 000 O 0.00 1 0.76

numune

Belirlenen maksimum numune 0 000 0 0.00 1 213 0 0.00 1 0.76
transfer suresinin agilmasi

Uygunsuz istem 1 455 2 833 10 213 6 158 19 145
Toplam 22 100 24 100 47 100 38 100 131 100

Tablo IV. 2014-2017 Yillari Arasinda Reddedilen Orneklerin Yillara ve Red Nedenlerine Gére
Hesaplanmis Kalite Belirteg Degerleri ve Uluslararasi Klinik Kimya Federasyonu Laboratuvar Hatalari ve
Hasta Gtivenligi Calisma Grubu (IFCC- WGLEPS) Kalite Hedefleri

2014 2015 2016 2017

Kabul edilemez

Analiz 6ncesi hata (KB) n %KB n %KB n %KB n % KB hedefdegerler
Hatali test istemi 16 0139 5 0.050 1 0.009 0 0.000 > 0.29
(KB-7¢)

Tekrar alinan numune 1T 0009 O 0.00 0 0.00 1 0.010 > 0.06
(KB-7b)

Hatali numune kabi/tipti 3 0.026 2 0.020 5 0.048° 8 0.079% > 0.04
(KB-9)

Uygunsuz alinmig 0 000 1 0010 O 0.00 O 0.000 >0.33
numune (KB-13)

Yetersiz numune 1 0.009 13 0.132*% 30 0.292% 23 0.227? > 0.05
(KB-12)

Laboratuvara teslim 0 000 1 0.010 0 0.00 0 0.000 >0.125
edilmeyen numune

(KB-8)

Belirlenen maksimum 0 000 O 0.00 1 0.010 O 0.000 > 0.011
numune transfer stiresinin

asilmasi (KB-16)

Uygunsuz istem 1 0.009 2 0.020 10 0.097 6 0.059 > 0.31

(KB-4)

KB: IFCC WG-LEPS tarafindan tanimlanmus kalite belirtecleri.
2 : > kabul edilemez hedef degeri.
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Tablo V. 2014-2017 Yillari Arasinda Analiz Oncesi Hatalarin Hesaplanan Milyon Firsatta
Yanhs Olasihgi ve Sigma Diizeyleri

2014 2015 2016 2017
Analiz 6ncesi hata (KB) MFYO Sigma MFYO Sigma MFYO Sigma MFYO Sigma
Hatali test istemi 1392  4.49° 508 4.79 97 5.23 0 >6
Tekrar alinan numune 87 5.25 0 >6 0 >6 99 5.22
Hatali numune kabi/tipi 261 4.97 203 5.04 487 4.80 788 4.66
Uygunsuz alinmig numune 0 >6 102 5.21 0 > 6 0 >6
Yetersiz numune 87 5.25 1322 4.51* 2925 4.26° 2266 4.34°
Laboratuvara teslim 0 >6 102 5.21 0 >6 0 >6
edilmeyen numune
Belirlenen maksimum numune 0 >6 0 >6 97 5.23 0 >6
transfer siresinin agilmasi
Uygunsuz istem 87 5.25 203 5.04 975 4.60 591 4.74
MFYO: Milyon firsatta yanlis olasiligr.
? < hedef sigma degeri.
18 100.0
16 95,5 1909 00
14 86,4 208 80,0
12 70.0
i 60.0
g 50.0
40.0
6 30.0
4 20,0
2 . 100
0 ﬁ ﬁ * 0.0
Hatali test istemi Ha;:t;:;;:ne TE:LEI_:::T" Uygunsuz istem | Yetersiz numune
W Hata Sayisi 16 3 1 1 1
—O=Birikimli Hata Yiizdesi 727 86.4 90.9 95,5 100,0
Sekil 1. 2014 yilinda reddedilen érneklere ait pareto grafigi.
14 ; o] 1000
12 91,7 95,8 3 :g-g
83.3 4
10 75,0 70.0
s 60.0
50.0
6 40,0
4 30.0
2 20.0
10,0
) H B & &
u Laboratuvara
Yetersiz Hatalitest  Hatali numune Uygunsuz vigunsuz teslim
numune istemi kabi/tiipii Istem i edilmeyen
numune AU
s Hata Sayisit 13 5 2 2 i & 1
O Birikimli Hata Yiizdesi 54,2 75.0 833 91.7 95,8 100,0

Sekil 2. 2015 yilinda reddedilen 6rneklere ait pareto grafigi.
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35 100.0
i 100,0 20,0
80,0
25 70,0
20 60.0
50.0
15 400
10 300
200
’ . 1 - 1 100
0 — — 0.0
Belirlenen
Yetersiznumune = Uygunsuz istem Hatali umune o o istemi TAMS I
kab\/tlpi numune transfer
stiresinin agilmasi
m— Hama Sayis 20 | 10 5 1 | 1
—0— Birikimii Hata Y zdesi a8 8,1 %7 979 | 1000
Sekil 3. 2016 yilinda reddedilen 6rneklere ait pareto grafigi.
= Ry 1000
90.0
20 80.0
70.0
15 60.0
50,0
10 40,0
30,0
5 200
1 10.0
0 — 0.0
Yetersiz numune Ha:;mm Uygunsuzistem Tekrar alinan numune
m— Hata Sayisi 2 8 6 1
—O— Birikimnli Hata Yizdesi 605 816 974 100.0

Sekil 4. 2017 yilinda reddedilen érneklere ait pareto grafigi.

TARTISMA

Laboratuvar tibbinda kalite, toplam test siirecindeki her bir adimin dogru bir sekilde
gerceklestirildigini garanti ederek dogru karar verme ve etkili hasta bakimini saglama
olarak tanimlanir. Laboratuvar testlerindeki hatalarin kapsamli bir sekilde tanimlanmasi
ve bu hatalarin azaltilmasi laboratuvar tibbinda hasta giivenligini artirma cabalarinda
onemli bir adim olmaktadir. Bu amacla, test dongiistiniin tim sirecleri degerlendirilme-
li, izlenmeli ve gelistirilmelidir'2.

Laboratuvarimizda hasta ornek reddi laboratuvarlar arasinda ortak bir dil olusturul-
masi amaciyla kullanilan, her red icin ilgili stireg, yer, kisi, zaman ve hata turi bilgilerinin
kodlandigi LHSS yontemi ile yapilmaktadir. LHSS, hasta kapasitesi ve/veya hasta dongu-
sii ylksek olan laboratuvarlarda hata kaynagi analizini ve ileri diizey takip gerceklestiril-
mesini kolaylastirmaktadir.
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Calismamizda parazitoloji laboratuvarinin analiz 6ncesi siirecini 2014 ile 2017 yillari
arasinda reddedilen ornekler tizerinden degerlendirdik. Red sikliginin en yiiksek oldugu
2016 yihinda tim ornekler icinde reddedilen 6rnek orani %0.46 olarak tespit edildi. Tim
yillar birlikte degerlendirildiginde en sik red nedeni sirasi ile “yetersiz numune”, “hatal
test istemi” ve “uygunsuz istem” idi. Sikhgin degerlendirildigi standart istatistiksel yon-
temler ile hangi hata belirtecinin digerlerine gore daha sik goriildigu saptanabilmekte-
dir. Ancak anlamli olarak daha sik gortlen bir hata konusunda iyilestirme gerekip gerek-
medigine karar verdiremedigi icin belirtecler arasindaki sikhk farkliliklarinin pratikte bir
anlami bulunmamaktadir. Bunun nedeni sikhgin degerlendirildigi standart istatistiksel
yontemlerde kabul gormis hedef degerlerin bulunmamasidir. Belirteclerden hangisine
mudahale edilmesi gerektigi ancak alti sigma, kalite belirtecleri gibi yontemler ile deger-
lendirme yapilarak, konulan hedeflere gore belirlenebilmektedir.

Kalite gostergeleri toplam test strecinin her adimini degerlendirmek icin kullanilan
temel araclar olarak kabul edilir. Laboratuvarlarin, performanslarini standart bir ol¢ttle
karsilastirarak degerlendirmelerine olanak saglar. ISO 15189’a gore laboratuvar siireg
performanslarinin izlenmesi ve degerlendirilmesi icin kalite belirteclerinin belirlenmesi
ve izleme siireclerinin planlanmasi gerekmektedir'3. Laboratuvarimizda reddedilen 6r-
nekleri kalite belirteclerine gore siniflandinp IFCC WG-LEPS tarafindan belirlenen kalite
hedeflerine gore karsilastirdiimizda; 2015 yihinda “yetersiz numune”, 2016 ve 2017
yillarinda “yetersiz numune” ve “hatall numune kabi/tlipi” kalite belirteclerimizi kabul
edilemez seviyesinde oldugunu tespit ettik. 2014 yilinda kabul edilemez seviyesinde kali-
te belirteci saptanmadi. Plebani ve arkadaslar', 2007 yilinda toplam test siireclerini de-
gerlendirdikleri calismalarinda analiz 6ncesi siire¢ hatalarinin diger stire¢ hatalarina gore
daha yaygin oldugu (%61.9) bulunmus, en sik hata nedeni “yetersiz 6rnek” (%13.1)
olarak bildirilmistir. Patel ve arkadaslari'> analiz dncesi siireclerini kalite belirtecleri ile de-
gerlendirmisler, “hatali test istemi” (%2.13) ve “yetersiz 6rnek” (%0.55) hatalarini IFCC
WG-LEPS onerilerine gore kabul edilemez seviyede bulmuglardir. Biz ise calismamizda
2015 yihnda “yetersiz numune” (%0.132), 2016 yilinda “yetersiz numune” (%0.292) ve
“hatali numune kabi/tlipi” (%0.048) ve 2017 yilinda “yetersiz numune” (%0.227) ve
“hatali numune kabi/tipi” (%0.079) belirtecleri kabul edilemez belirtecler olarak tespit
edildi (Tablo V).

Alti sigma yontemi sorunlara farkli bir yaklasim sunmasi nedeni ile klinik laboratuvar-
da son zamanlarda daha sik kullaniimaya baslanmis stire¢ degerlendirme yontemidir.
Bu yontemde temel gosterge olan slire¢c sigma diizeyi hatalarinin hedeften sapma de-
recesini gostermektedir. En iyi veya diinya sinifi siirecler 6 sigma seviyesine sahiptir ve
bu duzey, ilgili siirecte milyon islem basina 3.4’ten az sayida hata olusmasi anlamina
gelmektedir. Saglk sektoriinde sigma diizeyi her zaman en iyiye yakin (miimkdin ise sifir
hata olarak) hedeflenmelidir. Ancak saglik sektoriiniin ¢ok sayida degiskenligin etkisi
altinda dinamik bir sektor olmasi nedeni ile bu hedefe ulasmak miimkiin olmayabilir’-'6.
Biz laboratuvarimizda hedef sigma diizeyimizi 4.6 sigma olarak belirleyerek hata sayimizi
baslangi¢ olarak milyon islem bagina 960'in altina indirmeyi hedefledik. Alti sigma yon-

MiKROBiYOLOJi BULTENi 327




Uclincii Basamak Saglik Merkezinin Parazitoloji Laboratuvarinda Analiz Oncesi

Surecin Kalite Belirtegleri ve Alti Sigma Yontemi ile Degerlendirilmesi

temi ile yaptigimiz degerlendirmede analiz 6ncesi siire¢ sigma diizeylerimizi yillk red
sayisina gore 2014, 2015, 2016 ve 2017 yillarinda hedef degerimizin altinda tespit ettik.
Her hata kaynagi icin hesaplanan sigma dlzeylerine gore 2014 yilinda “hatal test iste-
mi”, 2015, 2016 ve 2017 yilarinda “yetersiz numune” hatalari hedef sigma degerimizin
altinda bulunmustur. Pareto analizi ile hata nedenlerinin birikimli toplamlarini goste-
rerek iyilestirme gereken hatalari daha belirgin bir sekilde ortaya koyduk (Sekil 1-4).
Giménez-Marin ve arkadaslar'® yaptigi calismada analiz 6ncesi siire¢ hata diizeyini 4.9
sigma olarak hesaplamis, “yetersiz numune” hatasini 4.6 sigma seviyesinin altinda bul-
muslardir. “Yetersiz numune” hatasinin 4.0-4.7 sigma diizeylerinde oldugunu gosteren
cesitli calismalar da bulunmaktadir'®17:18,

Hem kalite belirtecleri hem de alti sigma yontemi ile yaptigimiz degerlendirmede
“yetersiz numune”, “hatali test istemi” ve “hatali numune kabi/tipu” belirteclerimizin
hedef degerlerimize gore uygunsuz oldugu gorilmistir. Bu nedenle ilgili tim calisan-
lara analiz ©ncesi strecimizi anlatan mevcut egitimlere ek olarak tespit ettigimiz hata
kaynaklarina odakl video konferans egitimi verilmesi planlanmistir.

Sonug olarak, laboratuvarimizda analiz dncesi surecimizi alti sigma yontemi ve kalite
belirtegleri ile degerlendirilmesi ile iyilestirmeye acik alanlarimizin nicel olarak ortaya
cikarilmasi saglanmistir. Toplam test sireci icerisinde analiz oncesi stre¢ hataya daha
aciktir. Bu nedenle laboratuvarlarin kabul gérmus yontemler belirleyerek bu streci de-
gerlendirmesi ve sonuglarini izlemesi ile analiz 6ncesi stire¢ hata riskinin ve sayisinin
azaltilacagini, boylelikle tim test strecinin verimliliginin arttirilabilecegini distinmek-
teyiz. Mikrobiyoloji ve parazitoloji laboratuvarlarinda alti sigma yontemi ve kalite be-
lirtecleri ile sirec degerlendirme konusundaki calismalar kisithdir. Laboratuvarlarda ka-
litenin vazgecilmez oldugu ve laboratuvar yonetiminin 6nemli bir basamadgini kalitenin
degerlendirilmesi ile ilgili is ve islemlerin olusturdugu glinimuzde, calismamizin analiz
oncesi surecini degerlendirmek isteyen laboratuvar uzmanlari icin yol gosterici olacagini
disiinmekteyiz.

CIKAR CATISMASI

Yazarlar bu makale ile ilgili herhangi bir ¢ikar catismasi bildirmemislerdir.
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