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Abstract

Purpose: The aim of this study was to determine the
impact level of improvements and positive contributions
in clinical laboratory processes by using the six sigma
protocol as quality management tool.

Materials and Methods: In this study, “Six Sigma
Protocol” has been applied for classification and
investigation of errors and their reasons as well as
evaluation of method performances of Cukurova
University Medical Faculty Balcali Hospital Central
Laboratory. In order to study at universal standards, the
base line status was established by analyzing the resources
and frequency of the errors. As a result of detection and
classification of the errors, corrective activities, beginning
from the most affected processes, have been planned.
Results: Six sigma levels of the preanalytical stage were
found to be increased from 4,250-4,357 to 4,500-4,625.
The highest six sigma level of analytical phase was 10,5 for
amylase test. Sigma level of potassium turn around time
was increased from 2,250 to 2,500 in the postanalytical
stage.

Conclusion: This study has given the opportunity for
climination of errors potentially harmful for patient health
and choosing appropriate internal quality control rules.
Therefore, high quality services were shown to have
positive contribution to hospital budget by decreasing
costs due to lack of quality, despite the costs of corrective
activities and actions taken. Laboratory performances were
calculated in means of universal criteria and compared
with that of other clinical laboratories, as well. Sigma levels
of laboratory processes which were found above 4-5
confirm that setvices provided by our laboratory were in
accordance with international quality standards
Keywords: Six Sigma, clinical laboratory, error count in a
million, postanalytical stage, preanalytical stage

Oz

Amag: Bu calismada kalite yonetim araci olan alt1 sigma
protokolii kullanilarak klinik laboartuvar siireclerindeki
iyilestirici etki dizeylerinin belirlenip sagladigi pozitif
katkilarin ortaya konulmast amaglanmustir.

Gereg ve Yéntem: Bu calismada; Cukurova Universitesi
Tip Fakiltesi Balcali Saglik Uygulama ve Arastirma
Merkezi-Merkezi  Laboratuvar’nda olusan  hatalarin
stniflandirilmasi, nedenlerinin  arastirilmast ve yoéntem
performanslarinin  degerlendirilmesi icin  “Alt1 Sigma
Protokolti”  uygulanmustir.  Evrensel — standartlarda
calisabilmek i¢in hatalarin kaynag:i ve sikliginin analizi
yapilarak éncelikle meveut durum tespit edilmistir. Olusan
hatalarin saptanmasi ve siniflandirilmasi sonucunda, en ¢cok
ctkilenen siireclerden baglanarak, duzeltici faaliyetler
planlanmustir.

Bulgular: Preanalitik evre hata sayist sigma diizeylerinin
4,250-4,357°den  4,500-4,625’¢ yiikseldigi bulunmustur.
Analitik evrede en yiiksek sigma diizeyinin amilaz testi igin
10,5 oldugu goriilmistiir. Postanalitik evrede ise; potasyum
test istek sonug siiresi sigma dizeyinin stire¢ sonunda
2,250’den 2,500’ yiikseldigi belirlenmistir.

Sonug: Bu calisma; hasta sagligina olumsuz yanstyabilecek
hatalarin  giderilmesine, hasta memnuniyetine, uygun
internal kalite kontrol kurallarinin segilmesine olanak
saglamigtir. Dizeltici faaliyetler ve alinan 6nlemler
dogrultusunda kaliteli hizmetin bir maliyeti olmasina karsin
kalitesizlik maliyetleri azaltlmisgtir. Laboratuvar
performansinin  evrensel  Slgiitlerde  hesaplanarak,
dinyadaki diger klinik laboratuvarlar ile performans
karsilastirmast da 4-5 Uzerinde olmasi evrensel kalite
standartlarinda hizmet verdigimizi teyit etmistir.

Anahtar kelimeler: Alt sigma, klinik laboratuvar,
milyonda hata sayisi, postanalitik evre, preanalitik evre
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GIRIS

T1bbi laboratuvarin verdigi hizmetleri etkileyen cesitli
faktorler bulunmaktadir. Bunlar; hastalarin
hazirlanmasi, Ornek alimi ve kabull, 6rneklerin
tasinmast, saklanmasi, analiziyle birlikte sonuclarin
onaylanmast, yorumlanmast, raporlanmast ve klinik
konstltasyon strecleri gibi genis bir yelpazeyi
icermektedir. Kalite yonetimi, tim bu siireglerde
anahtar Olcitlerin belirlenerek kalite performansinin
sayisal olarak Olcilmesidir. Performansin objektif
olarak degerlendirilebilmesi icin laboratuvarlarin
oncelikle kalite hedeflerini belirlemesi gerekmektedir.

Sigma (o), Yunan Alfabesi’nin on sekizinci harfi olup
Alt Sigma kavrami da bu sigma harfinden kéken
almaktadir. Sigma, istatistikte bir degiskenlik 6lciisii
olan standart sapmay1 ifade ederken, is yasaminda
kurulusun siire¢ ya da streglerinin ne kadar degisken
oldugunu, ne kadar hata yaptigini veya kayiplarinin ne
kadar oldugunu ifade etmektedir!.

Altt Sigma Metodolojisi ise, degiskenlerin kontrol
edilebilecegini 6ngéren bir felsefe olup sifir hatayt
hedefleyen  kalite ~ yonetim  aract  olarak
kullanilmaktadir. hedeflerken  streclerde
degiskenlere odaklanan, bir baska deyisle hatalara
odaklt bir metodoloji olarak karsimiza ¢ikmaktadir.
Bir anlamda toplam kalite yonetimi semsiyesi altinda
iyilestirme amaclt kullanilan yanlislarin saptanmasi
metodudur 2.

T1bbi kalite  performansinin
degerlendirilmesinde etkin araclardan bir tanesi de
“alt1 sigma” protokoliniin uygulanmasidir®3. Sigma
degeri hata gorillme stkligint “milyon olasilikta hata”
olarak ifade eder. Sigma degerleri arttikca daha az hata
gorilirken sirecin giivenilirligi artmakta, gereksiz
harcamalar azalmakta ve isletme biitgesine pozitif
katki saglanmaktadir. Ayrica siire¢ giivenilirliginin ve
hizmet kalitesinin artist misteri memnuniyetini de
arttirmaktadir.  Kalite diizeyi vasat olan stre¢ veya
trtnlerin performans degeri ortalama “dort sigma”
diizeyinde iken “diinya standartlarindaki” performans
“alt1 sigma” veya tzeri olarak ifade edilir®.

Bunu

laboratuvarlarin

Dért sigma  diizeyindeki siireglerde hata orani
milyonda 3000 ila 10000 arasinda iken alti sigma
dizeyinde bu rakam 3.4 olur. Alt1 sigma basarisint
hatali Urinler, kalitesizlik harcamalart ve misteri
memnuniyeti  direk  etkiler®.  Bir  siregteki
degiskenlerin kontrol altina alinmasiyla hatalarin
engellenebilecegi gercegi, altt sigma metodolojisine
olan ilgiyi arttirmustir.
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Tibbi laboratuvarlarda test sonuglarini etkileyen
hatalar G¢ evrede incelenebilir: 1) Preanalitik Evre
(Analiz 6ncesi) 2) Analitik Evre 3) Postanalitik Evre
(Analiz  Sonrast). Preanalitik evre, klinisyenin
hastadan hangi testleri isteyecegini planlamasiyla
baslayan siire¢ olup 6rnegin alinmasi, laboratuvara
iletme ve kabuliiyle beraber 6n islemlerle devam
eden, ayni zamanda analizérde analizin baslamasina
kadar gecen siirectir. Analitik evre, testlerin analiz
edildigi evredir. Postanalitik evre ise; analiz sonucu
test verilerinin elde edilmesiyle baslayip, klinisyenin
bilgi ve deneyimine bagli olarak test sonuglarinin
yorumlanarak hasta yararina kullanddigt an biten
evredir. Pre ve postanalitik siiregler analitik siirece
gore hatalara daha acik alanlardit”8°. Laboratuvar
hatalarinin % 60-80’1 preanalitik faktSrlere bagldir.
Preanalitik degiskenler kontrol edilebilen ve kontrol
edilemeyen faktorler olarak iki grupta incelenir. Yas,
cinsiyet, 1tk gibi faktorler kontrol edilemeyen
degiskenleri olusturmaktadir. Egzersiz, gebelik, diyet,
kahve, sigara, alkol kullanimi, postir, 6rnek alimi,
ornegin alindigs yer ve alinma sekli, kan alinan tiip ve
kullanllan antikoagtilan, 6rnegin  alindigt zaman,
ornegi  etiketleme,  laboratuvara  iletme  ve
laboratuvarda yapilan islemler ise kontrol edilebilen
degiskenlerdir. Ornegin laboratuvara kabuliine kadar
gecen sureg, O6zellikle kliniklerden gelen 6rneklerin
yolculuk stireci, hataya en agik olan strectir. Clinkd;
laboratuvarin kontroli disinda gergeklesen evredir.
Postanalitik stire¢ ise sonuglarin dogru olarak rapor
edilmesi, krittk  sonuglarin  (panik  degerler)
belitlenmesi ve bildirilmesi, sonuclarin kliniklere
zamaninda ulagmast (test istek sonuc siresi),
sonuglarin  yorumlanmasi, goézden gecirilmesi ve
konstltasyon hizmetlerini icerir. Guniimiizde dogru
kalite kontrol mekanizmalarinin uygulanmast, egitim
ve test yapan personelin niteligi, cihaz teknolojisinin
ve kullanilan yontemlerin son derece gelismis olmasi
nedeniyle analitk hatalarda belirgin = azalmalar
kaydedilmistir. ~ Laboratuvarlar arast performans
karsilastirmast yapabilmek i¢in alti sigma prosediirii
analitik de uygulanabilmektedir. Bunu
yapabilmek i¢in tim y6ntemlerin toplam izin verilen
hata oranlari, bias’lart (yanliligl) ve degiskenlik
katsayilari (tekrarlanabilirligi) hesaplanabilir
olmalidit!®.

surece

Bu calismanin amaci, klinik laboratuvarda olusan
hatalarin evrelere goére siniflandirilmasi, nedenlerin
arastirlmast ~ ve  yontem  performanslarinin
degerlendirilmesini icermektedir. Sonuglarin, evrensel
kalite yonetiminin degerlendirilmesinde bir ara¢ olan,
“alt1 sigma” ve “sigmametrik” olarak hesaplanmast
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hedeflenmistir. Evrensel standartlarda calisabilmek
icin hatalarin kaynagi ve sikliginin analizi yapilarak,
olusan hatalarin  saptanmast ve siniflandirilmast
sonucunda  duzeltici  faaliyetler  planlanmustir.
Sonugta; hasta sagligina olumsuz yanstyabilecek
hatalarin giderilmesiyle birlikte uygun internal kalite
kontrol kurallarinin secilmesi, uygun kit ve yéntem
seciminde performans kriteri olarak kullanilabilmest,
test tekratlarinin azaltlmasina bagli olarak hastane
butcesine pozitif katki saglanmasi, laboratuvar
performansinin  evrensel Ol¢ltlerde hesaplanarak
dinyadaki diger klinik laboratuvarlar ile performans
karsilagtirmast yapilmast amaglanmistir.

GEREC VE YONTEM

Calismamiz etik kurulu onayi alinarak Cukurova
Universitesi Tip Fakiiltesi Balcalt Saglik Uygulama ve
Arastirma  Merkezi- Merkezi  Laboratuvart’'nda
gerceklestirildi (onay tarihi:03.04.2007—say1:4/karar
no:1).  Laboratuvarimiz,  Joint ~ Commission
International (JCI) tarafindan 2006 yilinda akredite
edilmis olup; wuluslararasi standartlarda hizmet
vermeye  devam  etmektedir.  Calismamizda
laboratuvar  hatalart  preanalitik, analitk ve
postanalitik evrelere ayrilarak incelenmistir. Calisma
verileri, analitik evre icin, merkezi laboratuvarda
calisilan rutin ve acil test i¢ kalite kontrol (IKK) sonug
verilerinden elde edilmistir. Preanalitik ve postanalitik
evredeki hata kaynak tarleri ve sikliklari, en ytksek
orandan en disik orana, Pareto analiziyle
belitlenmistir. En yiksek orana sahip hata kaynak
turleri irdelenmistir (Sekil 1 ve 2).

Preanalitik evrede istatistiksel analiz ve
sigmametrigin hesaplanmasi

Bu evrede pareto analizi yapilarak; kliniklerden gelen

hatali 6rnek istemleri icin belitlenen 6rnek ret sayist,
kan alma tnitesinde ortaya c¢ikan hata sayist ve tip
tzerine yapstirilan barkod hata sayist seklinde hata
kaynak stregleri belitlenmistir. Sigma déntsim
tablosu  kullanilarak  siire¢  sigma  diizeyleri
hesaplanmistir. Tablodan hata sayisina karsilik gelen
sigma diizeyi belitrlenmistir (Tablo 1).
Analitik evrede istatistiksel analiz
sigmametrigin hesaplanmasi

ve

Analitik evrede, giinlitk calisilan TKK érneklerinden
bir aylik calisma siireci sonunda elde edilen bias
(yanlilik) ve ginler arasi tekrarlanabilirlik degerleri
(%CV)  hesaplanmistir.  Ayni  zamanda KK
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orneklerinin test ortalama degerleri de hesaplanmustir.
Hedef deger olarak kit prospektiisinde belirtilen
ortalama deger alinmustir.  Bias= [(Hesaplanan
ortalama deger-Hedef deger)/ Hedef deger x 100]
formuli kullanilmistir. Elde edilen veriler ve CLIA’88
(Clinical Laboratory Improvement Amendments of
1988) toplam izin verilen hata oranlari (TEa)
tzerinden sigma duzeyleri hesaplanmistir. Analitik
sirecin sigma dlzeyi her parametre icin: Sigma=
(TEa-Bias)/ SD veya Sigma= % TEa-% Bias)/ % CV
formilleri kullandmustir. Sigma degeri 3’tn altinda
olan parametreler icin ¢aligma ici tekrarlanabilirlik (%
CV) degerleri kullanilarak sigma diizeyleri yeniden
hesaplanmistir.
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Sekil 2. Ornek ret gerekgeleri pareto analizi.
6rnek isteminde yapilan hata sikliklari.

Postanalitik evrede istatistiksel analiz

sigmametrigin hesaplanmasi

ve

Bu evre hatalart icin yapilan pareto analizinde, acil test
istek sonug sureleri ile ilgili gecikmeler en sik gorilen
hata olarak tespit edilmistir. Potasyum icin TISS >
60 dk raporlanmis test sayiari hata olarak kabul
edilmistir. Milyonda hata sayisi, sigma doéntsim
tablosu kullanilarak hesaplanmustir (Tablo 1).

Diizeltici 6nleyici faaliyetler sonrasi hasta
memnuniyetinin degerlendirilmesi

Diizeltici 6nleyici faaliyetlerin 6ncesi ve sonrasinda
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genel laboratuvar isleyisi ile ilgili hasta memnuniyet
anketleri diizenlenmistir. Amaca yonelik anket
formlarinda besli likert Slgegi kullanidmistir. Thtiyaca

Klinik laboratuvarda kalite yénetimi

sonucunun belirtilen siirede alinip alinmadigi sorulari
yoneltilmistir. Elde edilen veriler, Microsoft Office
Excel- 2003 programinda degerlendirilip

gore  degisiklikler  yapilarak  yenilenen anket  gruplandirilarak oransal degerlere doniistiralmistir.
formlarinda revizyon numaralari da yer almustir (Sekil ~ Dénemler arasindaki hasta memnuniyeti
3). Hasta memnuniyet anketinde, genel olarak  karsilastirlmustir
hizmetlerden memnun olup olmadiklart ve testlerin
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Sekil 3.Hasta Memnuniyet Anketi.

BULGULAR

Preanalitik evre sigmametrik degerleri

Calismamizda Bilgi Yonetim
Sisteminden elde edilen ti¢ aylik veriler kullandmustir.
Preanalitik evre hata kaynaklart sikhigr icin yapilan
pareto analizinde reddedilen 6rnek sayisi, kan alma
tnitesi hata sayist, barkod yapistirma hata sayist ve
oranlart sirastyla 378 (% 95), 15 (% 4), 4 (% 1) olarak
tespit edilmistir (Sekil 1). En stk hata kaynag olarak
gorilen 6rnek ret streci sigma diizeyi, hesaplanarak
performansi degerlendirilmistir. toplam laboratuvara
kabul edilen 6rnek sayist 178.582, reddedilen 6rnek
sayist ise 378 olarak bulunmustur. Milyonda ret sayist
2.117 olarak olup; bu deger i¢in sigma diizeyinin
4,250-4,357 oldugu goérilmistir. Bu sigma deger

Laboratuvar
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araliginda bagart oranin ise % 99,70-% 99,8071 oldugu
belirlenmistir (Tablo 1).

Tablo 1. Basitlestirilmis SIGMA DONUSTURME
TABLOSU
(Milyonda hata sayisina karsilik gelen sigma degeri)

Bagar1 Oran1 *MFYO Sigma(o)
30,9 690000 1.0
62,2 308000 2.0
99,3 66800 3.0
99,4 6210 4.0
99,98 320 5.0
99,99966 34 6.0

“Milyon Firsatta Yanlis Olastligt

Ornek ret gerekgelerinin siklik analizi igin yapilan
pareto analizinde ise en stk “kayitsiz 6rnek” seklinde
ifade edilen hatali istemin yapildig1 tespit edilmistir
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(156, % 41). Tkinci siklikta “materyal yok” (103, %
27), ucinci siklikta “yanlis materyal” (32, % 8)
parametrelerinin yer aldigt gérialmustir (Sekil 2).

Ornek ret gerekgeleri, ikinci #i¢ ayhk zaman
periyodunda yeniden degerlendirilmistir. Bu stregteki
toplam hata say1st 210 olarak bulunmustur. En ytksek
oranla “materyal yok” (% 47) ilk sirada yer alirken
ikinci siklikta ise “kayitsiz 6rnek” (%o 24) ret gerekgesi
oldugu saptanmugtir. toplam laboratuvara kabul
edilen 6rnek sayist 252.916, reddedilen 6rnek sayist
210, milyonda ret sayist 830 olarak tespit edilmistir.
Sigma diizeyinin 4,625-4,750 oldugu gorilmistir. Bu
sigma deger araliginda basart oraninin ise % 99,91-%
99,94 oldugu belirlenmistir.

Her iki zaman periyodundaki preanalitik evreye ait
toplam siite¢ hatalarinin  sigma  dizeyleri de
hesaplanmistir.  1lk zaman periyodunda toplam
preanalitik hata sayist 399, milyonda hata sayis1 2.234
olarak tespit edilmistir. Sigma duzeyi ise 4,250-4,357
olarak bulunmustur. Ikinci zaman periyodunda
toplam preanalitik hata sayist 255, milyonda hata
sayist 1.008 olarak belirlenmistir. Sigma duzeyi ise
4,500-4,625 olarak bulunmustur.

Analitik evre sigmametrik diizeyleri

Laboratuvarimiz acil Gnitesinde yer alan glukoz, trik
asit, total bilirubin, aspartat amino transferaz (AST),
alanin amino transferaz (ALT), laktat dehidrogenaz
(LDH), amilaz, kan tre azotu (BUN), kreatinin,
sodyum, potasyum, klor, kreatin kinaz (CK), total
protein
hesaplanmistir. En yitksek sigma diizeyi amilaz icin
10,5 bulunurken, en diistik sigma dizeyi ise sodyum
icin 0,8 olarak tespit edilmistir (Tablo 2). Glinler arasi
tekrarlanabilirlik calismas: sonucunda hesaplanan
sigma duizeyleri 3 ve daha distik olan degerler icin
gln ici tekrarlanabilirlik calismast yapilmustir (kararl
durumda).

parametreleri  icin  sigma  dizeyi

Glukoz, total bilirubin, BUN, sodyum, potasyum,
klor, total protein parametreleri icin yapilan giin ici
tekrarlanabilirlik  ¢aligmasi  sonucunda  sigma
dizeylerinin yikseldigi tespit edilmistir (Tablo 3).
Ayrica biyokimya tnitesinde c¢aligrlan ALT, AST,
LDH, kreatinin, klor, glukoz parametrelerinde
analitik performans dlzey tespiti i¢in bu amaca
yonelik olarak sigma diizeyleri hesaplanmistir. Bu
parametreler arasindan en yiksek sigma diizeyi ALT
icin 8,7 olarak bulunurken; en dustik sigma
dizeyininse kreatinin icin 0,52 oldugu tespit
edilmistir.
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Postanalitik evre sigmametrik diizeyleri

Postanalitik evrede, potasyum TISS’nin gecikmesi, en
stk hata kaynagi olarak belirlenmistir (3.951- % 79).
Kritik deger bildirim hata orant da (106- % 2) bu
evrede belitlenmistit.

Acil potasyum parametresi igin TISS analizi
yapilmistir. Amaca yonelik TISS, 60 dakika (60 dk)
olarak Dbelirlenmigstir. Bu siirecteki toplam acil
potasyum test sayist ve geciken test sayist (>60 dk)
belirlenmistir. Siire¢ sigma diizeyi icin sigma
donigstirme tablosu kullanilmustir. Sigma diizeyleri
karsilastirildiginda, slire¢ sonuna sirecin basindan
sonuna dogru sigma diizeylerinin gittikce yiikseldigi
gorilmustir (2,250—2,500) (Tablo 4). Meydana
gelen  bu ¢coziimine yonelik  strec
incelenmistir. Problem ¢6zme tekniklerinden balik
kilgigt analizi yapilmustir. Sorunlarin altinda yatan
nedenler tespit edilmeye caligtlmistir.  Yapilan
iyilestirme analizi ile sistem, personel, ekipman ve
malzeme ana bagliklari izerinde durulmustut. Sistem
icerisinde Orneklerin ge¢ ulasmasi, is yogunlugu,
cevresel faktorler, 6rnek tekrarlart degerlendirilmistir.
Personel basligt altinda molalar, devitler, rotasyonlar,
izin dénemleri incelenmistir. Ekipman ve malzeme
basliginda ise cihaz bakimlari, kalibrasyon ve
kontroller, glinliik bakimlar, tek cihaza agirlik
verilmesi gibi alt baglhklar g6zden gecirilmistir.

sorunun

Hasta memnuniyet analizi

Calismamizda, farkll zamanlarda uygulanan hasta
memnuniyet anketleri incelenmistir. Bu anketlerde,
genel olarak kisilerin hizmetlerden memnun olup
olmadiklart ve testlerin sonucunun belirtilen siirede
alinip alinmadig1 sorularinin cevaplart irdelenmistir.
Genel hizmetlerinden
memnuniyet oraninin, dénem kiyaslanarak
incelendiginde, ilk déneme goére ikinci dénemde
zaman icerisinde “iyi” derecesinin oraninin artmis
oldugu tespit edilitken (% 50—% 70), “cok iyi”
derecesinin oranmin distigl géralmistir (% 30—%
24).

laboratuvar
iki

olarak

Ancak; kullanilan 6lcekteki “koti™ derecesinin stireg
sonunda  ikinci dénemde  ortadan  kalktigi
belitlenmistit (% 6—% 0). Yine ikinci dénemde,
stire¢ sonunda testletin sonuglandirilma siireleti icin
hasta memnuniyetlerinde de artis oldugu tespit
edilmistir (% 86— % 90). Hizmet kalitesini
iyilestirmeye yonelik alinan 6nlemler sonrasindaki
anketlerde memnuniyet artist oldugu gérilmustiir.
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Tablo 2. Acil iinitesi parametrelerinde sigma diizeyi (Giinler aras1 tekrarlanabilirlik)

Acil Unitesi Ortalama Standart %CV Hedef Bias %Bias %TEa Sigma
Sapma Ortalama
Glukoz 229.55 7.75 3.37 229 0.55 0.24 10 2.9
Urik Asit 10.55 0.28 2.61 10.8 -0.25 -2.31 17 5.6
T.Bilirubin 4.72 0.14 2.99 4.76 -0.04 -0.84 0.4 2.57
AST 124.8 2.84 2.27 127 -2.2 -1.73 20 8.0
ALT 112.5 4.38 39 119 -6.5 -5.46 20 3.7
LDH 573.35 14.0 2.44 579 -5.65 -0.98 20 7.8
Amilaz 194.3 5.5 2.84 194 0.3 0.15 30 10.5
BUN 72.8 2.82 3.87 72 0.8 1.11 9 2.0
Kreatinin 3.58 0.108 3.0 3.63 -0.05 -1.38 15 4.5
Sodyum 154.7 4.0 2.63 154 0.7 0.45 4 0.8
Potasyum 5.71 0.15 2.61 5.64 0.07 1.24 0.5 2.9
Klor 124.8 3.59 2.87 124 0.8 0.65 5 1.5
CK 448 15.5 347 435 13 2.99 30 7.8
T.Protein 4.41 0.12 2.71 4.49 -0.08 -1.78 10 3.0
(Sigma=(TEa-Bias)/ SD Sigma=(% TEa-% Bias)/ % CV)
Tablo 3. Acil tinitesi parametrelerinde sigma diizeyi (Giin igi tekratlanabilirlik-kararli durum)
Acil Unitesi Ortalama Standart %CV Hedef Bias %Bias %TEa Sigma
Sapma Ortalama
Glukoz 218.8 1.39 0.64 229 -10.2 -4.45 10 8.7
T.Bilirubin 4.97 0.04 0.80 4.8 0.21 441 0.4 4.8
BUN 72 0.82 1.13 72 0 0 9 7.9
Sodyum 152 0.71 0.47 154 -2.22 -1.73 4 9.4
Potasyum 5.7 0.03 0.56 5.064 0.026 0.46 0.5 14.8
Klor 122.4 0.44 0.36 124 -1.63 -1.3 5 10.3
T.Protein 4.42 0.08 1.78 4.49 -0.07 -1.56 10 4.7
Tablo 4. Acil potasyum test istek sonug siitesi sigma diizeyleri
Toplam Test Hatal1 TISS MOHS* Sigma Diizeyi Verim(%)
Ocak 8605 1940 225.450 2.250-2.375 77.34-80.92
Subat 8566 1449 169.157 2.375-2.500 80.92-84.13
Mart 9698 1100 113.425 2.625-2.750 86.97-89.44
Toplam 26.869 4489 167.069 2.375-2.500 80.92-84.13
hatalarin sikliginin ve tipinin son on yilda ¢cok da fazla
TARTISMA degismedigi gortulmustir. Hata sikligi preanalitik
I ) evrede % 61,9, postanalitik evrede % 23,1 ve analitik
Performans  Sleiminde  kullantlabilen araclardan  cyredeise % 15 olarak hesaplanmugtir. Bu da bize hata
birisi olan “Altt Sigma Protokold” evrensel

standartlarda laboratuvarlarda da performans Slgimi
firsatint saglamaktadir >11.

Laboratuvarlarda gerceklesen preanalitik hatalarin
daha cok o6rnek alimi (yanlis kayit, yanls barkod,
invitro hemoliz, yetersiz 6rnek) ile ilgili oldugu ortak
noktasinda  bitlesilmektedir’?.  Stroobants  ve
arkadaglarinin yaptgt calismada, laboratuvar tibbinda
olusabilecek toplam hata oraniin % 60’1nin
preanalitik evre kaynakli oldugu ancak % 25’inin
postanalitik evreden kaynaklandigi ifade edilmigtir!?.
Cok daha yakin bir dénemde yapilan bir ¢alismada

sayisinda azalma olmasina ragmen evreler arasindaki
oranin degismedigini gdstermektedir. Ayrica pre ve
postanalitik evrelerin analitik evreye oranla hatalara
daha actk oldugu ifade edilmektedir'*. Olugan
hatalarin % 74’tniin hastanin akibetinde olumsuz bir
etki géstermedigi ancak gereksiz ileri tetkiklere neden
olarak harcamalarda ciddi artisa neden oldugu tespit
edilmistir!®. Bizim ¢alismamizda ise, en sik hataya acik
olan preanalitik ve postanalitik evre hatalarinin
yuzdesini belirlemekten ziyade her bir evreye yonelik
ayr1 ayri pareto analizi uygulayarak hata sikliklarr tespit
edilmistir. Preanalitik evreye yonelik yaptgimiz
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pareto analizinde 6rnek redlerinin bu evredeki diger
hatalara oranla ¢ok daha sik olarak karsimiza ¢iktig
belitlenmistir. Ornek red gerekeelerinin - kendi
icindeki pareto analizinde ise Srneklerin HBYS’ne
bilgisayar kaydinin yapilmadan gonderildigi, materyal
gonderiminin unutuldugu, yapilan istemle génderilen
materyalin  birbirini tutmadit veya yanlis kayit
yapildigi  ortaya  ¢ikarlmustir.  Nevalainen  ve
arkadaglar1 ti¢ klinik laboratuvarin toplam verileri
tzerinden yaptgt calismada 6rnek barkodlama
hatalarinin sigma dizeyini 4,0-4,125 olarak bulutrken;
bizim barkodlama hatamizin ¢ok daha az oldugu,
yaklastk 5,6 sigma civarinda oldugu bulunmustur.
Yine kayitsiz veya yanlis kimliklendirilmis 6rnek
hatast Nevalainen’in ¢alismasinda 4,1 civarinda iken;
bizim verilerimizde 4,6-5,1 olarak bulunmustur.
Ayrica hizmet i¢i egitim programlari ve dizenli
problem ¢6zme tekniklerinin uygulanmastyla hata
oranlarinin daha da dustrilebilecegi goézlenmistir.
Ornek ret siireci igin uygulanan iyilestirici faaliyetler
ve uygulamalar arasinda, otomasyon sekreterlerine
verilen diizenli egitimler ve uygulanan oryantasyon
programlari yer almaktadir. Bu diizeltici faaliyetler
hatalarin ~ 6nemli  bir  kisminin
engellenebildigi gorilmistiir. Sadece laboratuvar ve
bilgi islem merkezi isbirligi ile yapilan egitimler
sonucunda bile 6rnek reddine neden olabilecek
hatalarin % 44,4 oraninda azalabilecegi gosterilmistir.
Bu hata oraninin azaldigt siirecin sigma dizeyi

sonucunda

hesaplanip incelendiginde, sigma diizeylerinde ¢ok
fazla bir artis yokmus gibi gériinse de (4,25- 4,36 —
4,63- 4,75) % 44,4’lik bir iyilesme kalite performanst
actsindan son derece 6nemlidir.

Laboratuvar tarafindan daha iyi kontrol altinda
tutulabilecek bir alan olan kan alma unitesinde hata
oraninin disiik ¢ikmast ise cok sasirtict degildir.
Poliklinik  hastalarindan ~ kan
gerceklestiren hemsirelerin laboratuvar uzmanlarinin

alma  islemini
kontroli altinda olmasi ve egitimlerinin bizzat bu
uzmanlar tarafindan verilmesi dogal olarak hata
oranlarinin disik ¢ikmasint saglamugtir.

Analitik evrede ise testlerin sigma diizeylerinin ¢ok
yuksek oldugunu, bazilarinin ise performansinin
dustk (3 sigma altinda) oldugu saptanmigtir. Sigma
diizeyi dusik olan parametrelerin kararlt durumda
(gin icinde aynt sartlar icinde arka arkaya yapilan
analizler) daha yiiksek sigma duzeylerine ulagmast,
test calisma sartlarinin giin igine gére giinler arasinda
bozuldugunu gdstermistir. Ornegin; sodyum testinin
normal sartlarda ¢ok digik olan sigma dizeyinin
(0,8), kararli durumda altt sigma diizeyinden bile
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yuksek olusu (9,4) ¢ok 6nemli bilgiler saglamaktadir.
Indirekt iyon selektif elektrot yontemi ile calisilan
elektrolitlerde  sonuglarin  dalgalanmasina  yol
acabilecek en 6nemli iki kriter, referans solisyonun
kirlenmesi ve zamaninda degistirilmemesi ile referans
elektrotta yasanabilecek kiflenme ve bozulmalardir.
Bu iki noktanin ¢ok iyi denetlendigi kararlt durumda
sigma dizeyinin 9,4 olmast, giin icinde oldugu gibi
gunler arasinda iyi denetlendigi takdirde 0,8 gibi
dustk bir sigma diizeyi ile karsidlagilmayacagt agik
olarak ortaya konulmustur. Béylece; analitik stirecte
kaliteyi arttirmak icin de 6nlemlerin alinmast gerektigi
gostetilmistir!®.

Aslan ve arkadaglarinin i¢ kalite kontrol verilerinden
yararlanarak elde ettikleri testlerin sigma duzey
performanslart incelendiginde; total protein, BUN,
LDH, sodyum ve albumin testlerinin sigma
diizeylerinin disiik oldugu gértlmustir (3 sigma ve
altinda). Bizim calismamizda ise acil Unitesi
testlerinden glukoz, total bilirubin, BUN, kreatinin,
sodyum,  potasyum,  klor,  total  protein
parametrelerinin sigma dizeyleri 3 sigma diizeyinin
alttnda bulunmustur. Aslan ve arkadaglarinin dasiik
sigma degerli testleri elektrolitler disinda bizim
sonuglarimizla uyum goéstermektedir!”. Bu sonugclar
indirekt iyon selektif elektrot yontemi ile calistlan
elektrolit testlerine ve konsantrasyonu distk olan
parametrelere &zellikle dikkat edilmesi gerektigini
gostermektedir. Rutin parametrelerin sigma diizey
analizinde sadece kreatinin  testinin  analitik
performansinin son derece diisiik oldugu (sigma 0,52)
gozlenmistir. Bu dusikligin tekrarlanabilirlikten
ziyade (%o CV= 1,7) bias’tan kaynaklandigs (% 4,13)
saptanmigtir.

Calismamizda postanalitik evre icin, CAP gibi

akreditasyon kuruluglarinin da 6nerdigi gibi'®, acil
potasyun testi i¢in TISS’si incelenmistir. Klinisyenlere

klinik laboratuvarda kalite soruldugunda; test
sonuglarinin hizli alinmasmnin ¢ok 6nemli oldugu
ifade edilmistir’®. Testlerin daha hizlt

sonuglandirilmast yéntinde giderek artan bir baski
bulunmaktadir. Hizlt verilen sonuglar klinisyen ve
hastada memnuniyet yarattig1t kadar hastanede kalis
surelerinde de kisalmalara yol a¢maktadir®?!. Bu
calismada, baslangicta en diasik 2,375 olarak
hesaplanan sigma dizeylerinin, 2,750 diizeylerine
yukseldigi tespit edilmistir. Bu da is yiikii yani 6rnek
yogunlugunun oldugu zaman dilimi icin almnan
onlemlerinin =~ ne  o6lcide  etkili  oldugunu
gostermektedir. Tyilestirilmis halde bile acil testleri
ortalama sonuclandirma stiremiz, hedefimiz olan 60



Cilt/Volume 44 Yil/Year 2019

dakikanin altinda olsa bile (gece grubunda 36,8
dakika) Q-Probe calismasina gore (30 dakika)
sirelerimizin daha uzun oldugu goérdlmustir??2.
Ayrica toplam laboratuvar otomasyonunun TISS’i
oldukga kisalttigi ve hastalarin acil serviste kalis
strelerini azalttug gOsterilmistir. TisS
degerlendirmelerinin ortalama siire tzerinden degil
hedefi asan 6rnek sayist olarak yapilmast cok daha
mantiklt oldugu gosterilmistir?23,

Calismamizda laboratuvar hata kaynaklari
evrelendirilmis olup; 6zellikle en sik  hatanin
gorildigh preanalitik ve postanalitik evreler icin hata
siklik  siireg  sigma  dizeylerinin  iyilestirildigi

gorilmistar. Laboratuvarda gergeklestirilen bircok
ana ve alt sireclerdeki iyilestirme faaliyetlerinin
verilen hizmetlerdeki memnuniyetin derecelerini
olumlu yonde arttirdigt gosterilmistir. Problemli
noktalarin belirlenerek bir anlamda zincirin zayif
halkast olarak dusintlen alanlar giliclendirilmistit.
Literatiirle uyumlu olarak sigma dizeylerinin
azalmastyla yani hata sayt ve oranlarinin dismesiyle
birlikte hasta ~memnuniyetinin  arttgl  ortaya
konulmustur.

Yapilacak daha genis kapsamli calismalar ile
laboratuvarin ya da saglik kurulusunun timiinde
yaptlacak  sire¢  takipleri uygulanacak
iyilestirmelerin sigma dtzeyleri 6l¢tlerek hasta tedavi,
takip ve hastanede kalis strelerinin kisaltilarak
kalitesizlik maliyetlerinin de dustiriilecegi
ongorilmektedir.  Yaptigimiz  calismalar  1s1§1inda
saglik sektoriinde, 6zellikle Alt1 Sigma ile sifir hata
yolculugu planlanarak evrensel kalite ol¢utlerinde
hizmet verilmesi gerektigi dusintlmektedir.

ve
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