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OZET

KALITE UYGULAMALARININ KALITE ALGISINA ETKISININ

TEST ISTEM TEKRARLARI ILE ILISKiSi
ARASTIRMACININ ADI: Meral OZGUR
FAKULTE: Dokuz Eyliil Universitesi Saghk Bilimleri Enstitiisii

Yazisma Adresi: meral.ozgur85@hotmail.com

Bu calisma kalite uygulamalarinin gereksiz test istem tekrarlarina ne yonde etki
ettigine ve bu etkinin maliyet etkinlik acisindan degerlendirilmesine bakarak klinik
laboratuvarlarin optimum kullanimin1 saglamaya yoneliktir. Arastirma retrospektif olarak
2002- 2010 yillar1 arasinda Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvari arsiv
bilgilerinin degerlendirilmesi ile gerceklestirilmistir. Test istem tekrarlarini 6lgerken, ISO
15189 medikal laboratuvarlar akreditasyonu almak icin c¢alismalara baslamis ve
gereklilikleri yerine getirmis, Dokuz Eyliil Universitesi Merkez Laboratuvarinda yontem
onay1 yapilmis, i¢ kalite kontrol, dis kalite degerlendirmesi ve total kabul edilebilir hata
orani istenilen sinirlar i¢cinde bulunan testlerden over kanserinin izleminde kullanilan CA
125 Tumor belirteci ele alinmigtir. SPSS programi ile bu belirtecin 2007 yili 6ncesi ve
sonrasinda test istem tekrarlari karsilastirilmistir. Karsilastirmada 2007 yili 6ncesi
gereksiz tekrarlar yiliksek iken, sonrasinda azaldig: tespit edilmistir.

Saglik sektoriinde kalite ¢aligmalart yiiksek maliyetli uygulamalar olarak
algilanmaktadir ancak arastirmamiza bakildiginda ISO 15189 medikal laboratuvarlar
akreditasyonu uygulanmis klinik laboratuvarlarda ve isletmedeki maliyeti diisiiriicii etkisi
oldugu goriilmektedir.

Arastirmaniz kapsaminda klinik laboratuvarlarda yapilan kalite ¢aligmalarinin, test
istem tekrarlarini azalttigi, hekimlerin laboratuvara giivenini arttirdigl, saglik sistemine
maliyeti distiriicii fayda sagladigi belirlenmistir. Kalite algisinin miisteri memnuniyetine
olumlu etkisi yan1 sira ISO 15189’daki Standartlar geregi bu sekilde miisteri
memnuniyetinin Ol¢iilmesi, laboratuvarda siirekli iyilestirmeyi gerektiren bir tutum
olusmasina yol agmuistir.

Anahtar Kelimeler: Klinik Laboratuvarlarda Kalite, ISO 15189, Kalite Algisi

1



ABSTRACT

RELATIONSHIP BETWEEN REPETATION OF THE TEST
REQUEST AND EFFECTS OF QUALITY APPLICATIONS TO

QUALITY PERCEPTION
Researcher's name: Meral OZGUR
Faculty: Dokuz Eylul University, Institute of Health Sciences

e-mail: meral.ozgur85@hotmail.com

This aplication aims clinic laboratories to be used in optimum conditions, by
checking effects of quality applications to the unnecessary test request repetitions. And
costs of unnecessary test request repetitions.

This research has been done by evaluating the archive informations of Dokuz Eyliil
Universitesi Merkez Laboratuvar as retrospective beetween 2002-2012 years.

While mesuring the test request repetitions, we used CA125 tumor which’s method
confirmation, in-out quality control evaluation, total accaptable mistake has been done in
Dokuz Eyliil Universitesi Merkez Laboratuvar. And we compared the results of test
request repetitions before 2007 with after 2007 with SPSS program. When we looked at
the comparison we saw that the test request repetitions before 2007 are higher than the
repetitions after 2007. In our research we have seen that quality applications decrease the
test request repetitions and increase the trust of doctors to laboratory and decrease the
costs of health sector. Beside all these due to standarts of 15189 satisfaction of clients is
monitored so that this monitoring effects improvements in the laboratory .

It is know that quality application costs are high in health sector. But when we look
at the our research 1SO15189 medical laboratory accreditation creates positive effect on

costs of clinic laboratory where the accreditation is applied.

Quality at clinick laboratories, 1S015189, Quality perception
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1.GIRIS VE AMAGC

Klinik laboratuvarlarda kalite gerekliliklerini uygulamanin laboratuvar kullanimina
etkisini belirlemek arastirmanin 6nemidir. Klinik laboratuvarlarda yapilan analizler bazi
durumlarda segilen yontemin dogru calisip c¢alismadigi yada sonuglarin giivenilirligi
konusunda kullanicilarda (hekim, Hemsire, diger saglik ¢alisanlari, ddeyici kurumlar)
kusku uyandirmaktadir. Bu durumlarda yasanan test istem tekrarlarin1 ortadan kaldirmak
ve kuskuyu azaltmak igin yapilan ISO 15189 medikal laboratuvarlar akreditasyon
gerekliliklerinden biri olan“Analitik Evre ve Analitik Evrenin Kalitesinin Temini”
kapsamindaki iglemler o laboratuvarin siirekli kalite degerlendirme altinda oldugunu ve
laboratuvarin  sonuglarinin  hep kalite degerlendirmesinden gegtigini  gosterir.
Laboratuvarin kalitesini belirli bir diizeyde tutmasi ve sonuglarin dogrulugunun hep ayni
diizeyde kalmasi kullanicilarin  laboratuvara giivenini  pekistirir.  ISO 15189
gerekliliklerinden biri de kullanict memnuniyetini 6l¢mek ve siirekli artirmaktir. Kullanici
memnuniyetinin 6l¢iim yollarindan biri de test istemlerindeki tekrarlarin sayilmasidir.
Eger kullanici1 ¢ikan sonuglara giiven duymazsa, hatali oldugu konusunda kuskusu varsa
gereksiz yere sik sik tekrar isteyecektir. Bu ¢alisma kalite uygulamalarinin gereksiz test
istem tekrarlarina ne yonde etki ettigine ve bu etkinin maliyet etkinlik agisindan
degerlendirilmesini ve miisteri memnuniyetine yansimasini ortaya koymaya yoneliktir.
Ayrica klinik  hekimlerin, hastalarin laboratuvar tetkiklerini degerlendirirken,
laboratuvarin kalite uygulamalarini ve bu yondeki performansi bilmeleri test sonuclarina
olan kuskularini azaltarak, tani ve izlem siiresi kisaltip, saglik hizmetlerinin maliyetini

diisiirdiigiinii gostermektedir.

Bu ¢alismadaki amacimiz, klinik laboratuvardaki kalite uygulamalar1 hekimlerin
giivenini arttirtyor mu bunu tespit etmektir. Bu giiveni hekimin test isteklerindeki tekrar
sikligiyla o6lgmekteyiz. Tekrar sikligini olgerken, ISO 15189 medikal laboratuvarlar
akreditasyonu almak icin ¢aligmalara baslamis ve gereklilikleri yerine getirmis bir klinik
laboratuvarda yontem onayi yapilmis, i¢ kalite kontrol, dis kalite degerlendirmesi ve total
kabul edilebilir hata orani istenilen sinirlar iginde bulunan testlerden biri olan ve over

kanserinin izleminde kullanilan CA 125 Tiimor markir ele alinmis, normal sartlar altinda



iki aydan daha sik bakilmasinin gerekmedigi bu testin bu islemler 6ncesi ve sonrasinda

test istem tekrarlar1 karsilastirilmistir.

Kalite uygulamalarinin kalite algisina etkisinin test istem tekrarlar1 ile iligkisini
incelemek amaciyla bagimli degiskenler; CA125 testinin istem tekrar sayisi, Maliyeti,
CA125 degerleridir.

Bunlara bagli olarak bagimsiz degiskenler; Testin istendigi servisler, Cinsiyet,
Yas, CA125 degerleridir.

H1:Klinik laboratuvarlarda yapilan kalite ¢alismalari laboratuvarin test sonuglarinin
gecerlilik ve giivenilirligi etkiler

H2:Klinik laboratuvarlarda yapilan kalite ¢alismalari, laboratuvarlarin misterisi olan
hekimlerin laboratuvara olan giivenilirligini etkiler.

H3:Kalite gereklilikleri uygulanmis klinik laboratuvarlarin test istem tekrarlarinda
azalma gortiliir.

H4: Klinik laboratuvarlarda yapilan kalite c¢alismalar1 hekimlerin sonuglara olan
giivenini artirarak hastalarin tan1 ve izlemde siirecin daha hizli yol almasini saglar.

H5:Klinik laboratuvarlarda kalite uygulamalan ile gereksiz test istemlerinin azalmasi
hastanin saglik sistemine maliyetini diisiriir.

H6: Klinik laboratuvarlar, gereksiz test istemlerini ve tekrarlarini izleyerek miisteri
memnuniyetini 6l¢ebilir ve diizeltici faaliyetlerde bulunurlar.

H7:Klinik laboratuvarlar, gereksiz test istemlerini ve tekrarlarini azaltmak amact ile

ozellikli testleri isteyen kliniklere geri bildirimlerde bulunur.



2. GENEL BILGILER

1. HIZMET SEKTORU VE KALITE

1.1. Hizmetin Tanimi

Temel olarak hizmet; {iriin {iretmeyen bir faaliyet olarak tanimlanabilir. ISO / CD
8402-1 Uluslar aras1 Standartlar1 hizmeti; “ Tiketicilerin ihtiya¢larin1 kargilamak igin arz
edenler ve tiiketiciler arasindaki faaliyetler ve arz edenlerin igsel faaliyetleri ile yaratilan

sonuclardir” sekilde tanimlamaktadir.

Hizmet; insanlarin ve/veya insan gruplarinin, gereksinimlerini gidermek amaci ile
belirli bir fiyattan satisa sunulan ve herhangi bir malin miilkiyetini gerektirmeyen, yarar
ve doyum olusturan, soyut faaliyetler biitiinii olarak ele alinabilir. ! Soyut niteligi itibari ile
hizmet kavrami, somut nitelik tasityan mal kavramindan farkli 6zellikler tasimaktadir.
Philip Kotler ve Gary Armstrong’a gore hizmet kavrami; “ bir tarafin digerine sundugu,
temel olarak dokunulamayan ve herhangi bir seyin sahipligiyle sonuglanmayan bir faaliyet

ya da faydadir” seklinde tanimlanmaktadir.®%*

Hizmet; bir digeri icin isin gereklerini saglamaktir. ! Tirk Dil Kurumuna gore
hizmetin tanimi, birinin isini gérme veya birine yarayan bir isi yapma olarak
tammlanmaktadir.®?> Hizmet ekonomik ve sosyolojik degismelere gore cok farkl

sekillerde ele alinmis ve tanimlanmustir. *

Diinyada hizla artan teknolojik gelismeler, bilginin mobilizasyonu, kiiresellesme ve
hizla artan rekabet, firmalarin ayakta kalabilmelerini zorlastirmistir. Kiiresellesme
stirecinde tiim kuruluslar diinya pazarindan daha fazla pay alabilmek, varliklarim
stirdiirebilmek amaciyla kokli birtakim degisikliklere gitmektedirler. Siddetli rekabet
altinda olan isletmeler degisen ve gelisen kosullar karsisinda varliklarini stirdiirebilmek
amaciyla gerek {tretim siireclerinde gerekse satig sonrasi faaliyetlerde yeniliklere
yonelmelidirler. Diinyada yasanan degisimden hizmet sektorii de etkilenmektedir. Hizmet

sektorii bu degisim siirecinde gelisme ve biiyiime egilimindedir. **



Bu tanimlardan yola ¢ikarak hizmet, miisterilerin gereksinimlerini karsilayan fayda
ve doyum saglayan, soyut, elle tutulup gozle goriilmeyen, genellikle satin alindiginda

hemen tiiketilen faaliyetler biitiinii olarak tanimlanabilir.*

1.2. Hizmetin Ozellikleri

Hizmetin dort temel 6zelligi bulunmaktadir. Bunlar hizmetin soyutluk, ayrilmazlik,

degiskenlik ve dayaniksizlik 6zellikleridir.

1.2.1. Soyutluk

Hizmetler elle tutulmayan, gozle gorilmeyen, hissedilmeyen soyut etkinliklerdir.
Bunun ig¢in hizmetlere fiziksel olarak sahip olunamaz. Hizmetlerden saglanan yarar
deneyime dayalidir. Miisteri hizmetin degerini ve niteligini ancak satin aldiktan sonra,
hizmetin tiiketilmesi ve satin alinmas siirecinde degerlendirebilir. Bu nedenle tiiketiciler,
hizmeti satin almadan 6nce sunulan hizmetin kalitesini belirleyebilmek i¢in, satin alacagi
hizmet ile ilgili bir kanit veya somut ipuglari aramakta ve sunulan hizmetin kalitesini
hizmeti sunan personel, hizmetin sunuldugu yer, iletisim araglari, hizmetin verilis bigimi

ve fiyatina bakarak belirlemeye caligmaktadir. !

1.2.2. Ayrilmazhk

Hizmetin iretimi ve tiiketimi ayni zamanda gerceklesmektedir.® Bir hastanede
doktor, saglik hizmetini hastaya sunarken hastada bu hizmeti ayni anda tiiketmektedir.
Mallarin iiretim ve tiiketim silireclerinde izlenen asamalar zaman ve yer bakimindan
ayrilabilir. Hizmetin iiretiminin ve tiiketiminin ayni anda gerceklesmesi, hizmeti sunan
personel ile miisteri arasinda iletisimi de zorunlu kilmaktadir. Olusturulan olumlu
iletisimin, hizmetin bu 6zelliklerinden dolay1 isletmenin karsilayabilecegi problemlerin
giderilmesi ve talebin siirekliligini saglayarak igletmenin atil kapasite ile calismasinin

engellenmesinde 6nemli bir yeri vardir.!



Hizmet isletmelerinin devamli olarak miisteri ile temas iginde olmalari, onlarin
ihtiyaclarin1 karsilama cabasi igine girmelerini ve onlara degisik firsatlar sunmalarini
gerektirmektedir. Bu nedenle isletmeler, standart hizmetler degil, tiiketicilerin

ihtiyaglarina uygun esnek teklifler sunabilmelidirler. *

1.2.3. Degiskenlik

Bir hizmet endiistrisinin ya da bireysel olarak hizmeti sunanlarin hizmetlerin
niteligini standardize etme olanagi yoktur. Hizmetin her birimi, ayn1 hizmetin diger
birimlerinden farkhi 6zellikler sergilemektedir.®® Miisteri ile hizmet saglayicisinin
etkilesimi, hizmet kalitesinin miisteri tarafindan nasil algilandigini da etkiledigi icin, kritik
bir noktadir. * Miisterinin, bir hizmetin kalitesini o hizmetten yararlanmadan 6nce tahmin

etmesi giigtiir.*"Hizmetin bir standardi yoktur ve yiiksek degiskenlige sahiptir. !

Hizmet isletmeleri insan ve teknik donamim temellerine gore farklilik
gostermektedir. Baz1 hizmetlerin yerine getirilmesinde digerlerine nazaran insan unsuru
daha énemli rol oynamaktadir. insan unsurunun iiretime katilma diizeyi hizmet {iretiminin
standardizasyon diizeyi ile dogrudan iliskilidir. Insan unsurunun iiretime katilma diizeyi
arttikga hizmetin sunumundaki degiskenlik diizeyi de artmaktadir. Insan unsuru, bir
hizmetin iiretimine makine ve techizat diger bir ifade ile teknik donanima nazaran daha

yogun olarak katilmakta ise, homojenligi yakalamak giiclesir. !

Hizmetin degiskenlik o6zelligi, hizmetlerde standardizasyonun saglanamamasi
isletmeler agisindan 6nemli Slgiide kalite ve kalite kontrol sorununa neden olmaktadir.
Bunun sonucu olarak da, hizmetlerin iiretiminde insan unsurunun bulunmasi, hatalarin
kagmilmazligimi giindeme getirmektedir. Bununla birlikte teknolojik gelismeler makine
ve bilgisayar ile hizmet sunumunu miimkiin® kilmig ve sunulan hizmetlerde

standardizasyon problemi ve kalite kontrol sorunu en aza indirilmistir. *

Tiiketicilerin beklentilerinin gesitliligi, hizmet farklilig1 da beraberinde getirmistir.

Her tiiketicinin degisik talepleri olabilece8i gibi, ayn1 hizmetten degisik sekillerde



yararlanma istekleri de olabilir. Bu durum, farkliligin tiiketici ile hizmet arasindaki

iliskiye de genis sekilde bagli oldugunu ortaya koymaktadir. !

Hizmet isletmeleri, hizmetin kalitesinin stirekliligini saglamak, farkli zamanlarda
farklr kisilere degisik kalitede degil, istikrarli ve standart bir bicimde ayni kalitede hizmeti

sunma konusunda 6zen gostermek zorundadir.”

1.2.4. Dayaniksizhik

Hizmetlerin bir diger 6zelligi ise dayaniksiz olmasidir. Dayaniksizlik hizmetlerin
stoklanamamasi, saklanamamasi, iade edilememesi ve yeniden satilamamasi anlamina
gelmektedir. Tiiketim ve iiretimin eszamanliligi hizmetlerin stoklanamamasina neden

olmaktadir. Dolayis1 ile kullanilmayan hizmet bir daha degerlendirilememektedir.

Hizmetlerin dayanikli olmamasi nedeniyle, hizmet isletmeleri, talep ve arzi
dengelemede biiyilk problemlerle karsilasabilmektedir. Hizmet talebinin zaman iginde
farklh yayilis1 ve dalgalanmasi, hizmet araglarinin etkin kullaniminmi engellemekte ve atil

kapasite ile ¢alismalarina neden olmaktadir.

1.3. Hizmet Sektorii

Giinlimiizde hizmet sektoriiniin 6nemi siirekli olarak artmaktadir. Bu gelismelerin en
onemli gostergesi, Ozellikle gelismis iilkelerde klasik sanayi ve klasik imalatgilik
anlayisindan uzaklasilmasi, bu klasik anlayigin yerini hizmet anlayisinin almasi ile bilim
ekonomisi ve hizmet sektoriine verilen 6énemin artmasi olmaktadir. Bu olgu 20. yiizyilin
en onemli degisikliklerinden biridir. S6z konusu ¢agdas yaklagimda gelecekten beklenen,
isletmelerin faaliyetlerini 6zellikli tirtinler ile bilgi ve hizmet alanlarinda yogunlastiracagi

yoniinde olmaktadir.

Hizmet sektoriiniin bliylimesi ve gelismesi ile birlikte hizmet iiretimini ilgilendiren

sorunlar da giincellik ve ©Onem kazanmustir. Imalat sektdriinde faaliyet gdsteren



isletmelerde oldugu gibi hizmet isletmelerinin de basarili olmasi ve rekabet¢i gii¢
kazanmasi, fiyatin yaninda kalite gelistirme c¢abalarma O6nem  verilmesini
gerektirmektedir.! Hizmet sektdrinde kalite anlayisinin  yerlesmesi ve Kalite
standartlarinin  belirlenmesi, hizmet Kkalitesi bilesenleri ve kalitenin arttirilmasini
gerektirmektedir. ® Kalite Juran’a gore “Kullanima uygunluk”, Deming’e gbre “amaca
uygunluk”, Feigenbaum’a gore “en diisiik maliyette miisteri tatmini saglamak” olarak
tanimlanmaktadir.®® Kalitenin verilen tanimlarina bagli olarak, hizmet kalitesi ise; “ uzun
donemli bir performans degerlendirmesi sonucu ortaya c¢ikan bir tutum” seklinde
tanimlanmaktadir.®® Onemi her gecen giin artan hizmet sektoriinde hizmet kalitesinin
Olciilmesi biiylik 6nem tagimaktadir. Hizmet kalitesinin olgiilmesi ile isletmelerin miisteri
goziiyle degerlendirilmesi saglanmakta ve bu verilere dayali olarak da kalite gelistirme

uygulamalariyla rekabet giicleri arttirilmaya caligilmaktadir.®

Verilen hizmetin kalitesinin, miisteri tarafindan en 6nemli Kriterlerden biri olarak
algilandig1 gilinlimiizde, hizmetin kalitesi kurumsal basarinin en temel gostergelerinden
birisidir. Gelistirme ve destekleme misyonuna sahip bir kurulusun verdigi hizmetin etkisi
ve Odnemi, miisterinin varolus miicadelesinde hayati bir 6neme sahiptir. 60 Gelisen rekabet
ortaminda kalite, isletme fonksiyonlar1 olmaktan ¢ikmis, rekabette stratejik bir ara¢ haline
gelmistir. Ulusal rekabetin yerini global rekabete birakmasi isletmeleri yeni yonetim
arayislart  i¢ine sokmustur. Bu arayisin en Onemlisi miisteri beklentileri ve
gereksinimlerine cevap verebilecek mal ve hizmeti gergeklestirmeye yonelik kalite
yonetimi anlayisini benimsemeleridir. Isletmelerin bu konuya 6nem vermesi ulusal
ekonomide biiyiik Olclide kaynak tasarrufu saglayacak ve ulusal gelirde artiglara neden

olacaktir. !

1.4. Bir Hizmet isletmesi olarak Kamu

Son yillarda 6zellikle iletisim aginin hizla gelismesi sonucunda, kamu yonetimleri,
ekonomik, sosyal, askeri, hukuksal ve kiiltiirel etkilesim sonucu yeniden yapilanma
stirecine girme zorunlulugunda kalmistir. Bati iilkeleri bu silirece hizli bir sekilde ayak
uydurmay1 basarabilmisler ve devletin yiiriittiigli faaliyetlerde 6zel sektdriin basari ile

kullandig1 yonetim uygulamalarinda basarilt sonuglar almiglardir. Bu noktadan hareketle
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Tiirk 6zel sektoriinde goriilen basarili uygulamalari, kamu ve yerel yoOnetimlerde

uygulamaya ge¢irme egilimdendir.

Kamu sektorii ve 6zel sektor genel kurulus yapisi olarak farkliliklar gostermektedir.
Farkliliklara ragmen iki orgiit yapist arasinda benzerliklerde mevcuttur. Her iki orgiit
tipinde de insan, siire¢ ve amaclar vardir ve bu unsurlar toplam kalite yOonetimi
uygulamalarinda son derece onemlidir. Hizmetlerin sunumu asamasinda sektorler arasi
farkliliklar gézlenmektedir. Kamu sektoriinde hizmetler genelde monopoller araciligr ile
sunuldugundan, miisteri memnuniyetini belirlemek dolayisi ile daha zor olmaktadir. Diger
bir ifade ile bu monopol yapi, miisteri memnuniyetini genel olarak 6lgmekten yana tavir
koymamaktadir. Bunun en biiylik nedenlerinden biri, miisteri kitlesinin hep var olmasi,
sisteminde bu hazir miisteriye ihtiyacinin olmadigini diisiinmesidir. Bu nedenle kamu

yonetimi ile kamu hizmeti kavramlarinin ayristirilarak ele alinmasi gerekmektedir.

Kamu y6netiminde 19. yilizyilda yeni bir donem baslamistir. Biirokrasi adi verilen
yeni organizasyon yapisi ile hizmetleri yiiriitme anlayisi ortaya konmustur. Bu anlayis
aslinda kamunun o6rgiitlenme bi¢imini ifade etmektedir. Kamu ve 6zel sektor genel olarak
birbirinden tamamen ayr1 ve farkli etkinlik kriterlerine baglidir. Buna karsin profesyonel
yonetim anlayisi, acik ve net olarak belirlenmis performans kriterleri, rekabetin her alanda
etkisini gostermesi kamu sektoriinii degisime zorlamis ve kamu sektorliniin yeniden
yapilanmasini zorunlu hale getirmistir. Kamu hizmetleri giin gectikce yavas, pahali,
kalitesiz, az gesitli, ulagilmasi zor, ¢ok biirokratik olarak degerlendirilmektedir. Kamu
hizmetlerine ve genel olarak da devlete olan giiven dnemli bir boyutta azalmigtir. Kamu
kurum ve kuruluglarinin vatandaslarin bu giivenlerini yeniden kazanmalari, bunun ig¢inde
ana amag¢ olan toplumsal fayday1 en kaliteli sekilde sunmalar1 gerekmektedir. Genel
olarak kamu hizmetini tiilketen vatandaglar arttk bu hizmetin kendilerinden ayrilan
kaynaklar ile gerceklestirildiginin farkindadir. Bu nedenle ekonominin genel kurali olan
kit kaynaklarinin en iyi sekilde kullanilmas1 6zelligi, vatandaslar1 daha iyi bir hizmet alma
konusunda duyarliliga itmektedir. Kamu yonetiminin buglinkli yapisinin belirtilen
nedenler sonucu yeniden degerlendirilmesi zorunlu hale gelmektedir. “ (OECD)
Organization For Economic Co-Operation” “kamu yonetimi servisince” kamu hizmetinin

bilesenleri hizmette siireklilik, seffaflik, miisteri katilimi, zamanlama, miisteri
10



ihtiyaglariin karsilanmasi, yeterli hizmet, hizmete erisim kolayligi, hassaslik, giivenilir
hizmet ve amaca uygunluk olarak belirlenmistir. iste tiim bu bilesenler kamuda toplam

kalite yonetiminin uygulanmasi siirecini beraberinde getirmektedir.1

2. KALITE

2.1. Kalite Tanimi

Gilinlimiiziin toplumu, sosyal ve kiiltiirel agidan birka¢ yi1l oncesine gore farklilik
gostermektedir. Ozellikle, endiistri alaninda bilgi ve teknolojinin gelismesiyle, iiretimde
rekabet “ne {retirsem onu satarim” anlayisinin yerini “satilabiliri {iret” anlayisina
birakmigtir. Bu yogun rekabet ortaminda Kalite, isletmelerin varligini devam
ettirebilmeleri i¢in zorunluluk olmustur.2 Bu durum firmalar aras1 ve firma miisteri
iliskilerine * kaliteli iiret ve kazan anlayis1” getirmistir.’> Bu anlayis1 gerceklestirmek icin
ana hedef miisteridir. Misteriyi elinde tutmak icin kaliteyi yiikseltme yoniinde tiim
cabalar1 gosteren, miisteriyi tatmin eden isletmelerin, rekabetteki basar1 sans1 da yliksek

olacaktir.

Kalite kavramimin bir¢ok tanimi yapilmis ancak genel bir fikir birligine
varitlamamistir. Bununla birlikte kaliteyi ifade eden bazi tanimlamalar asagidaki gibi

siralanabilir.

Kalite “sey” anlamina gelen Latince “qualitas” kelimesinden tiiretilmistir. ® Esasta
Kalite sozciigii hangi iirtin ve hizmet i¢in kullaniliyorsa, onun gercekte ne oldugunu belli
etmek amacini tasimaktadir.  Bu evrensel kavramin babasi ve ortaya atan Kisi olan W.
Edward Deming kalite konusunda “kalitede hedef tiiketicinin simdiki ve gelecekteki

gereksinimleri olmalidir” demistir. ®

Shewhart kaliteyi, Aristo’nun kaliteye bakis acisinda oldugu gibi malin
mitkemmelligi olarak ele almis ve memnunluk verecek bir {iriniin tasarlanmasi ve
iiretilmesi icin miisterinin gelecekteki ihtiyaglarinin dlgiilebilir veriler haline sokulmasi
diye tarif etmistir. °
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Juran’in kalite tanimi “kullanima ve amaca uygunluk” olarak Ozetlenebilir.'
Taguchi ise kaliteyi; “iirtiniin dagitimindan sonra toplumda meydana getirdigi en az zarar”

olarak tanimlamustur. ™

Feigenbaum, bir {iriin veya hizmetin kalitesini” tiiketici ihtiyaglarini miimkiin olan
en ekonomik seviyede karsilamayr amaclayan miihendislik, imalat, kalitenin devami ve
pazarlama Ozelliklerinin birlesimidir” seklinde ifade etmistir. Feigenbaum’a gore kalite:
bir mithendisin, bir pazarlamanin veya bir yonetim biriminin degil bir anlamda miisterinin
kararidir. Kalitenin, miisterinin mal ya da hizmetlerde ilgili ger¢ek deneyimlerine bagh

oldugunu diisiinmektedir. *2

Crosby kaliteyi, “ihtiyaglarin ne fazla ne de eksik degil, tam olarak karsilanmasi
gerektigi, gerekliliklere ve sartnamelere uygunluk” olarak tanimlamis, {iriin kalitesine
iliskin &nerileri (Tablol) yapmustir.****'> Bu 6nerileri yaparak, kotii kalitenin bedelinin
yiiksek bir oranda olabilecegini, kusurlar1 ve israfi yok eden islemlerle bu kaybin biiyiik
bir kismindan tasarruf saglanabilecegini 6ne siirmiistiir. Crosby’nin kalite konusundaki
gortisleri ve yapmis oldugu oneriler giiniimiizdeki kalite kavramiyla ilgili gelisme ve
uygulamalarla paralellik gostermekte olup, uygulanan kalite sistemlerine baktigimizda
temel hedefin, tiriinde veya hizmette kusurlar olusmadan bunlarin engellenmesi mantigi

oldugu goriilmektedir.

Tablo 1. Crosby’nin Uriin Kalitesi I¢cin Onerileri

1- Tammmlama: Kalite gerekliliklerine uygun
performans

2- Sistem: Kusurlarin 6nlenmesi

3- Performans Standardi: 0 Hata

4- Olgiim: Miikemmel Kkaliteye uygunsuzlugun
bedeli
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Norichi Kano, Kaliteyi tanimlamak i¢in iki boyutlu bir model gelistirmistir. Kalite
ile ilgili boyutlardan biri “Mecburi Kalite”, digeri ise “Cazip kalite”dir. Mecburi Kalite,
miisterinin tirlinden mutlak beklentilerini ifade eder. Eger bu karsilanmazsa miisteri tatmin
olmaz. Ornegin; iiriin giivenilirligi, kullamm kolayligi. Cazip kalite ise mevcut
beklentilerin iizerine, miisterinin beklemedigi ve talep etmedigi ve hakkinda 6nceden fikir
sahibi olmadig1 o6zelliklerle ilgilidir. Binek otomobillerinde, ani darbelere karsi hava
yastig1 gelistirilmesi buna 6rnektir. Cazip Kalite, bir siire sonra, miisterinin benimsemesi
ve talebi ile mecburi kalite halini alir. Toplam kalite anlayisi, miikemmel tasarlanmig, her

iki boyuttaki kaliteyi de iceren bir iiriin veya hizmet ngériir. ’

Cagdas kalite tanim1 kisa fakat 6z bir ifadeyle soyle verilebilir: Kalite miisterinin
istedigidir.®> Kalite ile ilgili tanimlari ¢ogaltmak miimkiindiir. Bunlarin arasinda
uluslararasi orgiitler tarafindan yapilmis ve kabul gormiis tanimlarda vardir. Buna 6rnek;
kalite DIN ISO 8402 standardina gore "Bir iiriin veya hizmetin, belirlenen veya olabilecek
ihtiyaglarin1  karsilama kabiliyetine dayanan Ozelliklerin  toplamidir."  Seklinde

tammlanmls‘ur.4

Sonu¢ olarak kalite, “miisteri isteklerinin tatmini, operasyon performansinin
iyilestirilmesi, maliyetlerin diisliriilmesi vb. amagclar i¢in kullanilan stratejik bir yonetim

aracidir” seklinde tanimlanabilir. 3

Kaliteyi yasadigimizda, karsilagtigimizda hepimiz biliriz; ancak onu tanimlamak
ve agiklamak giictiir. Glinliik yagsantimizda kalite bize diizenli bir bi¢imde saglandiginda
onun dogal olarak var oldugu izlenimine kapiliriz. Kalitenin 6nemini genellikle onun
yoklugundan kaynaklanan hayal kiriklig1 ve zaman kaybini yasadigimizda anlariz. Kalite

miikemmeli olagandan ayiran seydir *'.

2.2. Kalitenin Zaman igerisindeki Gelisimi

Kalite kavrami, insanoglunun her tiirlii faaliyetinde cok eski zamanlardan beri
onem verilen bir degerdir ve yogun kiiresel rekabet, kalitenin 6nemini her gegen giin daha
da artirmaktadir. Ustiin kalite, rakiplerin farkliliklarm ortaya koymaktan ziyade, rekabet

edilebilir olduklarin1 gostermek agisindan énemlidir 10
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Kalitenin zaman igerisindeki gelisiminde, iiretim ve yonetim anlayisinda olusan
degisimden, toplumun sosyal refah diizeydeki artistan ve teknolojik gelismelerden kalite
uygulamalar1 da etkilenmistir. Kalitede gerceklesen degisim dort asamada incelenebilir.
Bunlar muayene, istatistiksel kalite kontrol, toplam kalite kontrol ve toplam kalite

yonetimidir.

2.2.1. Muayene

Uretimin atdlyelerde gergeklestirildigi yillarda kalite o mali iireten ustanin
sorumlulugundaydi. Endiistri devriminin baslamasi ile {iriin kalitesi sorumlulugu {iriini

tireten kisiye yiiklenmistir.

20. ylizyilin basinda, Henry Ford, endiistriyel sistemlere yenilikler getirmis,
Ford“un modelinde kalite gorevi montaj hatti sonunda mamullerin iyiler ve kotiiler
bi¢iminde ayrimini saglayan muayene elemanlarina devredilmistir. Bu uygulamada kalite
kayiplarinin 6nlenmesini saglayamamis iiriin kalitesinden {iretim nezaretgilerinin sorumlu
olmasi uygulamasia ge¢ilmistir. Nezaretciler kalitesiz {iretime neden olan iscilere
yaptirim uygulayarak firma gilivencesi saglamaya ¢alismislardir. Bu uygulama da I. Diinya
Savasi sebebi ile islememis. Ardindan son kontrol uygulamasi getirilerek, iirtinler
tiretildikten sonra bir muayeneden gegirilerek kusurlular ayiklanmaya baslanmistir. Son ya
da nihai muayene yonteminde iiretilen iiriinlerin tek tek veya drnekleme yolu ile kontrol
edilmesi amacglanmistir. Kontrol sonucunda “iyiler” ve “kétiiler” birbirinden ayiklanarak,
belirli bir kabul edilebilir kalite diizeyine ulagilmaya g¢alisilmistir. Bu uygulama ile de

yiizde yiiz kalite saglanmasi miimkiin olmamastir.

2.2.2. Iistatistiksel Kalite Kontrol

Istatistiksel kalite kontrol iiriinlerin kalitesini gelistirmek ve garantilemek igin

gerekli istatistiksel tekniklerin saglanmasidir. 18
1924 yilinda Walter Shewhart, seri iiretim sistemlerinde kalitenin daha ucuz

kontroliinii saglayan “Istatistiksel Kalite Kontrolii” y&ntemini uygulayip ilk “kontrol

kartlar’”n1 kullanmistir. Shewhart, iiretim siirecinin her asamasinda sapmalarin meydana
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geldigini, bu sapmalarin nedenlerinin bulunabilmesi i¢in siirecin takip edilip farkliliklarin
kontrol edilmesi gerektigini Vurgulamlstlr1

llerleyen zamanlarda; kalitenin maliyet, fiyat ve rekabet iizerindeki ©nemli
etkilerine dikkat g¢ekilmistir. Kalite kontrol uzmanliginin giderek gelistigi donemlerde
tedarik¢i degerlendirme programlari, hata analizi ve sorun ¢ézme teknikleri yardimi ile
girdi temini, tasarim, iiretim, sevkiyat ve satis sonrasi alanlara dogru bir kalite kontrol

anlayist ve buna bagli uzmanlasma gelismeye baslamistir.

Istatistiksel kalite kontrol uygulamasi iki sekilde yapilmaktadir. Bunlardan biri
siirec kontrolii, digeri ise iiriin kontroliidiir. Istatistiksel siire¢ kontrol, bir iiriiniin en
ekonomik ve gereksinimleri karsilayacak sekilde iiretilmesini saglamak amaciyla veri
toplamak, analizini yapmak, yorumlamak ve ¢oziim yollar1 6nermek iizere istatistik
prensip ve tekniklerinin, iiretimin tiim asamalarinda kullanilmasidir. Ama¢ hem isletme
icinde kusurlar1 yakalamak hem de kusurlu iiriin heniiz iretilmeden miidahalede

bulunarak énlem almaktir. ™

Klinik laboratuvarlarda Istatistiksel kalite kontrol yontemi ilk kez Levey Jennings
Kalite Kontrol Grafikleri ile kullanilmig olup, bu grafikler analitik 6l¢iimlerde uygulanan

prosediiriin basarisini igslem de kullanilan araglardan olmustur. 20

Tablo 2. istatistiksel Kalite Kontroliin Tipleri ®

1) SUREC KONTROLU Uretim siirecinde gdzlenebilen kalite
degismelerini tespit etmeyi amaglar.
Boylece hatali parcalar iretilmeden
onlemler alinir. Kontrol kartlari teknigi

ile saglanir.

2) URUN KONTROLU Uretilmis ~ bircok  irinde  hatals
parcalarin  biiyllk oranda olmadigin
garantilemeyi

amaclar. Ornekleme kabul kontrol,

planlama teknigi ile saglanir.
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2.2.3. Toplam Kalite Kontrol

Toplam kalite, bir isletmede yapilan biitiin islerde, miisteri isteklerini
karsilayabilmek i¢in sart olan yonetim, insan, yapilan is, iiriin ve hizmet kalitelerinin, bir
sistem yaklagimi icerisinde, tiim c¢alisanlarin katilimi, hedef ve fikir birlikleri saglayarak
ele alinmasi ve gelistirilmesi olarak tarif edilmistir. °

Toplam kalite kontrol, “ Tiiketici isteklerini en ekonomik diizeyde karsilamak
amactyla isletme i¢cindeki pazarlama, miihendislik, imalat ve miisteri hizmetleri gibi ¢esitli
tinitelerin kalitesinin olusturulmasi, yasatilmasi ve gelistirilmesi yolundaki cabalari

birlestirip koordine eden etkin bir sistemdir” seklinde tarif edilmistir. 2

Toplam Kalite Kontrol anlayisi da siirekli degisim ve iyilesme anlayisini
benimsemektedir. Toplam kalitenin once kalite, tiiketiciye yonelik kalite ¢alismalari,
istatistiksel yontemlerin kullanilmasi, insana saygi gibi son derece Onemli yOnetim
konulartyla ilgilenmesi, yonetimin, Toplam Kalite Kontroliinii isletmenin tiimiiniin
performansini iyilestirmek iizere bir arag olarak gérmesinden kaynaklanmaktadir. * Once
kaliteye 6nem veren bir isletme, miisteri giivenini yavas yavas kazanarak hem sirket
satiglarini arttiracak hem de isletmenin Pazar payini koruyacaktir. Bir sonraki asamada da
tilkketiciye yonelik kalite kontrolii ile dnemli bir adim olan miisteriyi kazanacaktir. Miisteri
isteklerine gore kalite kontrol dis miisteriye yonelik oldugu kadar i¢ miisteriyi (¢alisanlari)
de kapsamalidir. Toplam kalite uygulamalar1 sirasinda birgok istatistiksel yontem

uygulanarak islemlerin akisi hakkinda bir fikre sahip olunabilir.

Hizmet isletmelerinde, belirli standartlara baglanmis diizeyde kaliteli mal ve
hizmet iiretimi ancak etkin bir kalite kontrolii ile miimkiin olabilir. Bu amacla isletme

organizasyonunda gerekli degisiklikleri yaparak, kontrolii sistemlestirmek gerekmektedir.
1

2.2.4. Toplam Kalite Yonetimi

Uluslararast rekabetin gelismesi, kosullarinin zorlagmasi ve tiiketici hareketinin

evrensel diizeyde gelismesi, kaliteyi biitlinsel olarak ele alma geregini dogurmustur. 2
Toplam Kalite Yonetimi, yalin bir orgiit yapisi iginde ¢alisanlarin aktif katilimin

saglayarak onlara yetki ve sorumluluk veren, insan kaynaklart verimliligini arttiran, orgiit
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capinda etkin bir iletisim agi kuran, siire¢ i¢cinde fonksiyonel gruplar1 takim ¢alismasina
yonlendiren ve bodylece kaliteli mal veya hizmet {ireten yOnetim anlayisi olmustur.?®
Toplam Kalite Yonetimi, sadece iiriin ve hizmet kalitesi ile ilgili olmayip giinlimiiziin
cagdas bir yonetim anlayisidir. Toplam Kalite Yonetimi; miisteri tatminine yonelik olarak
orgiit i¢i kaynaklarin en verimli sekilde kullanilmasimi hedefleyen, ¢ok boyutlu bir
yonetim anlayisidir. Toplam kalite yonetimi anlayiginda miisteri tatmini en iist diizeye
cikarilmaya c¢alisilirken, ¢alisanlarin yaptiklari isten elde ettikleri tatmin de, onlarin {iretim
siirecinde aktif katilimu ile arttirilmaktadir. insan1 en énemli 6ge olarak kabul eden bu
yaklasimin etkin bir bi¢imde uygulanabilmesi i¢in egitime agirlik verilmesi gerekliligi de

onem kazanmistir. 23

TKY; amagclar gelistirmek i¢in ortam hazirlamayi, gelisimi saglayabilmek i¢in
calismalan diizenlemeyi, ilerlemeleri izlemek i¢in bir 6l¢iit gelistirmeyi ve yonlendirmeyi;
daha sonra bu faaliyetlerin ise yarayip yaramadigin1 gormek icin olgiitlerle kontrol etmeyi

kapsar.?*

Miisteriler artik standartlara uygun, beklentilerini asan {riin ve hizmetleri;
topluma, cevreye saygili, miisteri i¢in en iyiyi yapmaya hazir, kendisi ile satis sonrasinda
rahat iletisim kurabilecegi ve kendi personelini tatmin etmis, giiler yiizlii kuruluslardan
temin etmek istemektedir. Miisterilerin bu davranis bigimi, ister, istemez Toplam Kalite

Yénetimi felsefesini gerektirmektedir.

Toplam kalite anlayisinin basarili bir sekilde orgiitlerde uygulanabilmesi i¢in bazi
temel ilkelerin dikkate alinmasi gerekmistir. Deming, Juran ve Crosby gibi toplam kalite
onciilerinin kendilerine 6zgii ilkeleri olmakla beraber toplam kalite anlayisi dort temel
ilkeye dayandirilabilir. Bu ilkeler ise:?
1. Miisteri onceligi,

2. Calisanlarin kenetlenmesi,
3. Siireglerin iyilestirilmesi,

4. Ekonomik etkinlik saglanmasidir.
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Toplam kalite yonetiminin ve genel anlamda kalitenin temel mantig1 Planla-
Uygula- Kontrol et ve Onlem al seklindedir. TS EN ISO 9001- 2008 standardinda proses
yaklasiminda da ele alinan bu mantik kalite ¢alismalarinin is asamasidir.

Planla: Miisteri sartlarina ve kurulusun politikasina uygun sonuglarin ortaya ¢ikmasi igin
gerekli hedefleri ve prosesleri olusturur.

Uygula: prosesleri uygula

Kontrol Et: Prosesleri ve {irlinii; politikalara, hedeflere ve iiriin sartlarina goére izle, 6l¢ ve
sonuglar1 rapor et.

Onlem al: Proses performansin siirekli iyilestirmek icin tedbirler al. 2

Sekil 1. PUKO DONGUSU

Planla —- | Jygula

Toplam Kalite
Yonetimi

Onlem | <if——— | Kontrol

Onceleri yalnizca iiretim alam ve iiriin gelistirmede kullanilan toplam Kkalite
yonetimi yaklasimi giderek bir yasam tarzi olarak benimsenmistir. Bugiin devlet
yonetiminde ve kamu sektoriinde de kullanilmaktadir.”® Toplam Kkalite yonetiminin
isletmelere saglayacagi potansiyel ekonomik faydalari, satin alinan mal ve malzemelerin
maliyetinde diisiis, direk ve endirek maliyetlerde azalma, stok diizeyinde azalma, kalite
maliyetlerinde diislis seklinde siralanabilir. Sonug¢ olarak TKY uygulamasi bir masraf

kaynag1 bir gider olarak degil, 6nemli bir yatirim olarak goriilmelidir. !
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3. SAGLIK ISLETMELERINDE KALITE VE
AKREDITASYON (I1SO 15189)

3.1. Saglhik Hizmetinde Kalite Kavrami

Saglik ve saglik hizmeti sunumu, insan yasaminin siirdiiriilmesinde, yasam
kalitesinin yaratilmasinda ve korunmasinda 6zel bir 6neme sahiptir. Bu kapsamda saglik
hizmetlerinin diizeyi, iilkelerin sosyo-ekonomik acidan geligsmislik diizeyinin de bir
gostergesi olarak kabul edilmektedir. % Etkili bir saglik hizmeti biitiinliik igerisinde ve
esglidiimlii bir sekilde sunulmalidir. Etkili bir saglik hizmeti; kolay kullanilabilirlik,
kalite, siireklilik ve verimlilik dzelliklerini tagimalidir. **Kaliteli hizmet her alan i¢in

gereklidir, saglikta ise zorunluluktur.*

Saglik hizmetleri olmazsa olmaz niteligi bakimindan hizmet sektorii igerisinde 6zel
bir yere sahiptir. Onu diger hizmetlerden ayiran ve kalite ¢alismalarini daha da 6nemli
hale getiren, sunulurken bir taraftan da tiiketiliyor olmasi ve riskli siire¢lerden
olusmasidir. Bu nedenle saglik hizmeti organizasyonlarinda kalite sistemleri giin gegtikge

artmaktadr. %

Saglik hizmetlerinde kalite, hizmetlerin hem bilimsel norm ve standartlara, hem de
bireylerin beklentilerine uygun olarak sunulmasi anlamima gelir. Saglik hizmetlerinde
kalitenin saglanmasi i¢in mesleki yeterlilik, kisisel kabul edebilirlik ve kalitenin uygunlugu

6nem tasimaktadir.?

Saglik hizmeti kalitesi i¢in bir¢ok tanim yapilmis ve bu tanimlar, tanimi1 yapanin
bakis acis1 ve yaklasimma gore farkliliklar gostermistir. > Saglik hizmetlerinde kalite
“dogru kisiye, dogru zamanda, dogru sekilde yapilan girisimler sonucunda alinabilecek en
iyl sonuca ulagmak” olarak tanimlanabilir. 31 Klasik goriise gore saglik hizmetlerinde
kalite; saglik hizmetleri sisteminin c¢esitli 6gelerinin standartlara uygunluk ya da
miikemmellik derecesi olarak tanimlanmaktadir. .2 Saglik hizmetlerinde kalite; kullanilan

kaynaklarin ve yapilan faaliyetlerin spesifik bir gostergesidir. Kaliteli bir saglik
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hizmetinden s6z edebilmek icin gereken kaynaklarin verimli bir sekilde dagitilmas: ve
kullanilmasi, hizmetin etkili big¢imde verilmesi, gerek kaynak dagitiminda gerekse hedef
kitlenin hizmetlere ulasiminda hakkaniyete 6zen gosterilmesi ve hizmet sunumu sirasinda
ve sonrasinda hizmeti kullananlarin memnuniyetinin saglanmas1 gerekmektedir. »
Verimlilik, saglik hizmetlerine ayrilan kaynaklarin akilci kullanilmasi anlamina gelir.
Verimlilik sayesinde, saglik hizmetleri maliyetleri asagiya cekilerek, bireylerin hizmetten
yararlanma olanaklar1 arttirilir. Adil finansman, yeterli {icret politikas1 ve etkili yonetim

sayesinde kaynaklarin etkin kullanimi1 saglanir ve saglik hizmetlerden daha fazla

yararlanma imkam artar. 2

Toplam Kalite Yonetimi’nin saglik sektoriindeki karsihigi, hasta mutlulugudur.

Dogru teshis, tedavi, gecikmeden verilecek giiler yiizlii hizmet; temiz hastane, kokmayan

bir ortam, uygun fiyat vb. faktorler hasta mutlulugunun saglanmasinda Toplam Kalite

Yonetimi’’nin birer unsurudur.? Saglikta kalite yonetimi; bir saglik kurumundaki tiim

faaliyetlerin, siirekli olarak gbézden gegirilerek iyilestirilmesi ve tiim g¢alisanlarin takim
caligmasi yaparak kendi ve miisterilerinin beklentilerinin karsilanmasini/ asilmasini
saglayan katilimci bir yonetim anlayisidir. 32 Ayrica kalite kavramini farkli bir bakis
acisiyla ele almak gerekirse; geleneksel kalite kavraminda yalnizca hastalar miisteri olarak
goriilmustlir. Yeni kalite anlayisi ile bu kavramin kapsami genisletilmistir. Miisteri olan
hastalarin yani sira, hekimlerde miisteri kavrami kapsamina almmustir. 8

Saglik Hizmetlerinde:

Kalite: Mevcut bilimsel bilgi diizeyi temel alinarak, tasarlanan hizmet sunum siirecinin,
miisterinin talep nedeni olan hastaligi ve/veya sagligi ile ilgili istenmeyen sonuglarin
azalmasina ne Olctlide katki sagladigidir.

Kalite Ogeleri: Saglik hizmetlerinde genel anlamda kalitenin iic 6@esinden
bahsedilmektedir.

Bu 6geler:

-Teknik Boyut: Tip bilim ve teknolojisi ile diger saglik bilimlerinin ortaya koydugu

mevcut bilgi birikiminin uygulanma sonuglari

-Kisileraras1 _iliskiler(iletisim): Hizmeti iireten ve/veya sunanlar ile miisteri ve

yakinlarinin sosyo-psikolojik etkilesim(iletisim) sonuglari,
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-Fiziksel Ortamlar: Miisterinin hizmeti alirken bulundugu ortama yonelik yargi

sonuc;larl37

Saglik hizmetlerinde Teknik Kalite, ¢alisanlarin rutin olan bilgilerini sunmadaki
becerileri ile ilgilidir. Ornegin bir doktorun klinik ve ameliyattaki uzmanligi, hemsirelerin
ilaglar1 iyi tanimasi veya bir laboratuvar teknisyeninin kan testlerini iletmedeki becerisi,
hastalarin saglik isletmesinde ortalama yatis siiresi, hastalarin ayn1 saglik isletmesine geri

gelme oranlari, enfeksiyon oranlar1 ve sonuglarin 6l¢timii teknik kaliteyi kapsamaktadir.

Saglik bakim hizmetlerinde teknik kalite, temel olarak tam ve tedavilerindeki
dogruluk olarak tamimlanabilir. Ornegin iilkemizde saglik bakanliginin saglik isletmelerini
denetlemede dikkate aldig1 6zellikler, saglik hizmetlerinin teknik ¢iktilar ile ilgilidir. Bu
anlamda saglik isletmelerinde teknik kalite daha objektif oldugundan tanimlanmasi ve

Olctilmesi daha kolaydir. 3

Saglik sektoriinde kaliteye ihtiya¢ duyulmasinin; bireylerin satin alma giictindeki arts,
saglik hizmetlerinde kaliteli bakim isteginin artmasi, Saglik kurumlar1 arasindaki rekabet
artig1, Kalite-maliyet ¢eliskisine ¢oziim olarak getirilmesi gibi ¢esitli nedenleri sayilabilir.

Hastalara sunulan hizmetin kalitesini, hizmet iiretim siirecini analiz ederek ve bu
stirecin ¢iktilarin1 inceleyerek ve olusturulmus standartlarla karsilastirmasini  yaparak

Olgebiliriz. Elde edilen sonuglarin, standartlara uygunluk derecesi hizmet Kkalitesi hakkinda

onemli bilgilere ulasmamizi saglar. Toplam Kalite Y®6netimi”’nin olmazsa olmazlarindan birisi

Olgiim ve Istatistiktir. Saglik hizmetlerinde de istatistik, hizmetlerin énemli bir unsuru ve
tamamlayicisidir. Istatistiksel kontroller Toplam Kalite Y&netimi”nin teknik boyutunu
olusturmaktadir.Saglik hizmetlerindeki basarisizliklar veya olumsuz sonuclar sadece hastalara

ve onlarin ailelerine degil, bu hizmeti sunan kesimlere de biiyiik maliyetler yiiklemektedir.

Saglik hizmetlerinde kalite sorunlarina ya da kalitesizlige, satin alinan hizmetteki
kusurlar, insan hatalari, bosa gecen zaman, kabul edilemez insan davranislari, yiiksek
fiyat, hasta sikayetleri, giivenli olmayan sagliksiz kosullar neden olur. Hizmet sektdriinde
kalite karakteristikleri; Olgciilebilir degerler, Gozlemlenebilir etki ve kosullar,

Gozlemlenebilir aligkanlik ve davramiglar olmak iizere ii¢ boliimde incelenebilir. Saglik
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hizmetlerinde zaman, fiyat ve maliyet, saglik konusunda yapilan laboratuvar deneyleri,
cihazlarla yapilan testler, performans deneyleri, hatalar, ekipmanlarin giivenilirligi
Olctilebilir degerlerdir. Gozlemlenebilir etkiler ve kosullar ise, hastaligin tedavi edilmesi
veya edilememesi, ilacin yararli olmasi ya da olmamasi, taninin dogru konulmasi ya da
konulmamasi olabilir. Olumlu olarak gézlemlenebilir aligkanlik ve davraniglar; nezaket,
dikkat, ilgili olmak, isbirligi, dogruluk, giivenilir olmak, anlamak, 6zen gdstermek ve

yeterliliktir.

Saglik isletmeleri yoneticileri, hasta beklentilerini dogru saptamalart durumunda,
sunduklar1 hizmetin performansint bu beklentiler dogrultusunda bi¢imlendirme ve
dolayisiyla hasta beklentilerini karsilama olanagina sahip olabileceklerdir. Hasta
beklentilerini karsilama ya da agma bi¢iminde gerceklestirilecek bir saglik hizmeti, dogal
olarak hastalarin hizmetlere yonelik kalite algisin1 yiikseltecek ve bu siire¢ deterministik
bir ivmeyle saglik isletmesinin genel performansi ve rekabet giiclinli artiracaktir. 3
Gegmiste kalitede amacglanan o anki performans: temsil eden degerleri yakalamak
olmustur. Oysa bugiin amag, miisterinin gergek gereksinimlerini karsilayabilmektir. Saglik
hizmeti alaninda hedef, temel olarak hekim pratigine ve davramisina dayandirilirken,
bugiin artik tiimiiyle s6z konusu saglik kurulusunun performansina dayandirilmaktadir.

Eskiden performans degerlendirmede teknik yetkinlikle yetinilmisken, giiniimiizde

hizmetin verilisi de degerlendirme kapsamina alinmaistir. 2
Gelecekte saglik kurumlarimin basarist onlarin kaliteyi ve iiretimi bir arada

gelistirme yeteneklerine bagli olacak gibi goériinmektedir. Bu konularda basari

gosteremeyenler ayiklanacaklardir.
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Sekil 2. Kalite Maliyetleri

KALITE

MALIYETLERI

KALITE KALITESIZLIK (UYUMSUZLUK)
(UYUM)MALIYETLERI MALIYETLERI

1 __ L : I 1
ONLEYICi TAKDIR ic DIS BASARISIZLIK]
MALIYETLER MALIYETLERI BASARISIZLIK MALIYETLERI
ORNEK: ORNEK: MALIYETLERI ORNEK:
EGITIM, GOZLEM, ORNEK: SIKAYETLER,
KALIBRASYON KALITE TEKRAR SERVIS, = TEKRAR
BAKIM KONTROLU CALISMALARI ISTEKLERT

3.2. Klinik Laboratuvarlarda Kalite Kavrami

Klinik laboratuvarlar, hastalarin tani, tedavi ve izleminde ¢ok dnemli bir yer tutar.
Saglik hizmetlerinde 6nemli bir yeri olan tibbi laboratuvarin gorevi, biyolojik drneklerle
analizler yaparak, hekimlere hastaliklarin tan1 ve tedavisinde kullanilacak bilgileri tiretip
sunarlar. Tibbi laboratuvarlarin ¢alisma siireci, hastanin bakimi ig¢in laboratuvar sonuglari
iireten teknik aktivitelerden ve teknik calismayi destekleyen yonetim aktivitelerinden
olugmaktadir. Bu anlamda laboratuvarin amact; dogru ¢alisarak ve giivenilir sonug vererek
miisterilerini memnun etmektir.® Ciinkii klinik laboratuvarda yapilan hatalar, hasta
saghigim direk olarak etkileme potansiyeline sahiptir.® Giivenli sonuglar verebilmek igin
de laboratuvarda kalite giivence sisteminin uygulanabilmesi ©Onemli bir yer tutar.
Laboratuvar sonuglarinin kesinlik ve dogrulugu direk olarak hastaliklarin ayirict tanisini,

tedavisini, izlenimi ve iyilesme asamalarini belirlemede 6nemli rol oynar. °
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Sanayide iiretimin kontrolii amaciyla baslatilan kalite kontrol uygulamalar: 1950
yilinda Levey-Jennings tarafindan klinik kimya laboratuvarlarina uyarlanmistir. 1960’11
yillarda bir¢ok laboratuvarda bu bir standart uygulamasi haline gelmistir. Sonraki yillarda
Westgard’in gelistirdigi kurallar klinik kimya laboratuvarlarinda uygulanmaya baslamis
olup bu uygulama, daha 6nceden tespit edilmis sinirlari asan sapmalarin belirlenmesine
ve gereken diizeltmelerin  yapilmasina imkén saglamistir®®  Klinik  kimya
laboratuvarlarinda uygulanmaya baslayan kalite kontrol uygulamalari, sonrasinda
laboratuvar uygulamalarinda toplam kalite yonetimi kavramlarinin uyarlanmasini,
laboratuvarda uygulama disiplinin gelismesini ve diizenli denetim anlayisinin
benimsenmesini saglamistir. Ayrica tibbi laboratuvarlarda analitik kalitenin iyi olmasi,
kayip anlamma gelen yeniden ornek ¢alismas: ve istem tekrarlarint ortadan kaldirarak

maliyetin azalmasina neden olmustur.*®

TKY anlayisi, saghk kuruluslarinin diger birimlerine gére klinik laboratuvarlarda
daha kolay benimsenmistir. Ciinkii klinik laboratuvarcilar, Kkaliteli laboratuvar
uygulamalari, istatistiksel kalite kontrol ve kalitenin izlenmesi i¢in veri analizi (kalite

giivencesi) alanlarinda deneyimlere sahiptir. %

Klasik kalite yonetimi sisteminde genel olarak sonuglar(iiriin) degerlendirilirken,
modern kalite yonetimi Uriinliin olugmasina kadar gecen tiim siireclerin kontrol altina
alinmasii saglamaktadir. Klinik laboratuvar olarak diisiindiigiimiiz zaman bir hasta
sonucu olusuncaya kadar gecen tiim evrelerin(preanalitik, analitik ve postanalitik) kontrol
edilmesi  gerekliligi ~ goriilmektedir. =~ Hatta  pre  analitik evre  disinda
degerlendirebilecegimiz, kullanilan ayiraglarin, cihazlarin ve tiim laboratuvar ekipmaninin
kalitesini temini, stirekliliginin saglanmasi ve kalibrasyonu gibi kavramlar da test
sonuclarini etkileyebilecek faktorler arasinda oldugundan, bu siireclerde de mutlak
kaliteyi saglamak gerekmektedir. Kalitenin gostergesi olarak her bir laboratuvar
performansi icin Olgiilebilir indikatdrler olusturmak gereklidir. Bu kalite gostergeleri,
laboratuvardaki tiim siiregleri kapsamali ve sonuglari degerlendirildiginde iyilestirici
faaliyetler icin yol gdsterici olmalidir. ¥

Tibbi laboratuvarlarda test sonuclarini etkileyen hatalar t¢ farkli evrede

incelenebilir;
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1) Preanalitik evre (analiz Oncesi)

2) Analitik evre

3) Postanalitik evre(analiz sonrasi)

Yapilan ¢aligmalar laboratuvar hatalarinin analiz 6ncesi ve analiz sonrasi evrelerde
analiz evresinden daha fazla oldugunu gostermektedir.
Preanalitik evre, testin klinisyen tarafindan istenmesinden laboratuvarda analiz
baslangicina kadar gegen stirectir.
Analitik evre, analizin yapildig: siirectir.
Postanalitik evre ise, test sonuglarinin analizorden ¢ikmasiyla baslayan ve sonuglarin hasta

yararina kullanildig1 an biten siireci tanimlamaktadir.

Preanalitik faktorler test sonucunu etkileyebilen, ayrica zaman ve maddi kayba
neden olan hatalardir. Yanhs yapilan istemler, etiketleme hatalari, istemde bilgi eksikligi,
hemolizli 6rnekler, 6rnek tagsinmasi sirasinda uygun sartlarda gonderilememesi, ¢ift 6rnek
istemi, Ornegin yanlis kaba alinmasi, yetersiz 6rnek alimi ve Ornek alim zamam
belirtilmemis istemlerin ( ozellikle ilag¢ diizey Olgiimleri icin 6nemli) siklik diizeyleri

milyonda hata sayis1 olarak hesaplanabilir.

Post analitik siirecin degerlendirilmesinde ise, raporlama hatalari, kritik degerlerin
bildirimi, ve test istek sonug siireleri 6nemlidir.® Laboratuvar testleri ve hizmetlerinde
“kalite gereksinimlerine uyum” ifadesi tercih edilmektedir. Kalite gereksinimlerin bir
fonksiyonu olarak tanimladigi zaman analitik testlerde kalite sayisal olarak ifade
edilebilmektedir.

Bir diger 6nemli yaklasimda test verimidir. Burada 6rnegin 140 hasta serumunda bir
analitik parametreyi calismak icin 200 test calisiliyor ise analitik calisma %70’lik bir test
verimi gostermektedir. Geriye kalan %30’luk analitik ¢aligma, hasta sonucu iiretmez. Bu
%30’luk grup i¢inde hatalar1 dnleyen 6nemli ¢alismalardan olan kontrol ve kalibrasyon
caligmalart oldugu gibi tekrarlarda bulunmaktadir. Tekrarlar gereksiz bir israf ve
harcamadir. Dolayisi ile tekrar sayilar1 azaltilabilirse test verimi arttirilmis ve bu harcama

kazanca dontistiirilmiis olacaktir.®
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Laboratuvarda kalitenin tam olarak saglanabilmesi i¢in preanalitik, analitik ve
postanalitik fazlarin {giiniin  de denetlenerek gerektiginde miidahale edilmesi
gerekmektedir. Farkli asamalardaki hatalarla ilgili verilerin incelenmesi bu hatalarin
azaltilmas1 ve miimkiinse” 0 hata” diizeyine indirilmesine olarak saglanmaktadir.** Yeni
bir testin bir laboratuvarda ¢alisilmaya baslanmasinda kullanilan yontemin o laboratuvar
sartlarinda uygun calisip calismadigimi ortaya koyan bir yontem gecerliligini
“verification” siirecini isleterek yontemin gecerliligini kanitlamaktir.

Klinik laboratuvarlarda akreditasyon ve kalite sistem uygulamalarimin hayata
gecirilmesi i¢in ii¢ ana neden vardir.

1. Laboratuvara yarar: Akreditasyon sistemi laboratuvarda daha iyi bir yapi ve
organizasyon modeli olusturulmasini saglar. Calisanlarin egitim ve gelismelerini
tyilestirir.

2. Saglik sistemine yarar: caligma prosediirlerinin standardizasyonunu saglayarak
laboratuvarlar arasi kiyaslanabilir sonuglar alinmasini saglar. Daha az hata ile daha
dogru klinik kararlar alinmasini saglar. Maliyetlerinin optimize olmasina katkida
bulunur.

3. Hastalara yarar: laboratuvar ve saglik sistemi yararina olan tiim sonuglar dolayli olarak

hasta adina saglanmis yararlardir.

Laboratuvardan istenen testler de hekim dogru test talebinde bulunacak laboratuvar
uygun kosullarda bu testler i¢in hastadan gerekli 6rnekleri alacak ve gilivenilir kalitede
analizini yapacaktir. Tiim bu ¢abalarin neticesinde rapor edilen sonuglar, hastanin tani ve

tedavisine katkida bulunmus ise kalite bir hizmet yapilmis demektir.*!

3.3. ISO ve Akreditasyon Kavramlari (ISO 15189)

Toplam kalite yonetiminin kurumlarda uygulanabilmesi ve yerlestirilebilmesi i¢in
zaman i¢inde bir takim standartlar ve kilavuzlar gelistirilmistir. Amag; TKY felsefesinin
olusturulmasinda yol gdsterici olmak ve bunun devamliligini saglamaktir. Gereksinimlerin

karsilanma derecesi, belirlenmis ve onaylanmis Olgiitlere gore degerlendirilir ve karara
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baglanir. Belli amaglar i¢in saptanmis bu 6dlgiitleri, kurallar ve karakteristikleri yazili hale

getiren belgeler “standart” olarak tanimlanir.®

Saglik kurumlarinda verilen hizmetin belli standartlara sahip olmasi geregi saglik
calisanlart tarafindan uzun siire Once glindeme getirilmistir. Bu konudaki gelismenin
giiniimiizde ulastig1 nokta, hasta odakli bir kavram olan “kalite giivencesi”dir.*" Saglik
kurumlarmin kendi kendini degerlendirmesi i¢in yeterlilik testleri ve i¢ kalite kontrolden
olusan “kalite yonetimi” anlayis1 geliserek, yerini “ siirekli kalite gelisimi” olarak
tanimlanan personel egitimini ve kalite gostergelerinin siirekli analizini iceren bir

yaklagima blrakmlstlr.43

Genel kullanimda akreditasyon “her hangi bir kisi veya kurumun gerekli standartlara
uydugunun garanti edilmesi ve yetkinligi” Sertifikasyon ise “ belirli standartlara
uygunlugunun yonetsel olarak belgelenmesi” dir. Genel terminolojide her iki kavram
birbirine olduk¢a yakin goziikkmelerine ragmen Uluslararas1 Standartlar Kurulusu (ISO) “
standardizasyon ve baglantili aktivitelerle ilgili genel terim ve tanimlar” in yer aldigi
ISO/IEC Guide 2 de bu kavramlari agagidaki gibi tanimlamaktadir.

Akreditasyon: yetkili bir kurum tarafindan bir kurulus veya kisinin spesifik uygulamalari
yapabilmek konusunda yetkin oldugunun taninmasina yonelik prosediir.

Sertifikasyon: yetkili, tiglincli parti kuruluslar tarafindan verilen, her hangi bir {iriin,
proses veya hizmetin spesifik gereksinimleri karsiladigini yazili olarak belgeleyen
prosediir.**

Sertifikasyon belgelenmis kalite seviyesidir. Kurum, ulasmak istedigi kalite
seviyesini kendi belirlemekte ve bu standartlara ulastigina dair bir belge almaktadir.
Akreditasyon ise belgelenmis yeterliliktir. Burada kurumun, belgeyi veren kurum
tarafindan belirlenmis standartlara uygun olup olmadigr belirlenmektedir.  Saglik
kurumlarindan beklentiler kuruma, hasta ve hasta yakinlarina ve 6deme yapan kurumlara
gore degismektedir. Her durumda, beklentilerin karsilanabilmesi i¢in bir kurumun
akreditasyon programlarina {iiye olarak hizmet yeterliligini belgelemesi Onemli bir
adimdir. Kurum akredite olmasi hizmet kalitesinin arttirilmasini, performansin nesnel
olarak degerlendirilmesini, kurulusa duyulan giivenin arttirilmasini ve yasal sorunlarda

verilen hizmetin belgelenmesini saglamaktadir.**
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Akreditasyon birgok iilkede ve birgok sektorde topluma sunulan program ve
hizmetlerin niteliginin sistematik bir yaklasimla giivence altina alinmasi i¢in gelistirilen

bir yontemdir.*®

ISO Kalite Yonetimi ve Kalite Gilivencesi Standartlarinin temeli 1963 yilinda
Amerika’ da savunma teknolojisindeki yiiksek kalite beklentileri i¢in hazirlanan MIL-Q-
9858’e dayanir. Uluslar arasi ticari iligkilerin giderek artmasi ve daha da karmasiklasmasi
ISO tarafindan 1987 yilinda ISO 9000 Kalite Yonetimi ve Kalite Giivencesi
Standartlarinin yayinlanmasina yol act1.® ISO 9000 Standartlar ve ézellikle ISO 9001, bir
kurumda miisteri memnuniyetinin arttirilmasina yonelik olarak kalite sisteminin kurulmasi
ve gelistirilmesi konusunda rehberlik eden ve gerekli sartlar1 agiklayan belgelerdir. %150
9001 gilivence sisteminin en Onemli yarart her bir iirlin ve hizmetin ayr1 ayrn
degerlendirilmesi ihtiyacint genellikle ortadan kaldirmasidir. Ayn1 zamanda maliyetlerde
diisiis, yonetim sistemi kontroliinde gelisme ve organizasyonun tiimiinde bir verim artisi
da saglar.47

Akreditasyon sistemlerinin gelisim baslangicini ele alacak olursak goniillii olarak
meslek uzmanlarinin bir araya gelmeleri, meslegin en iyi sekilde uygulanabilmesi i¢in bir
dizi standartlarin hazirlanmasi ¢aligmalarin1 goriiyoruz. Calismalarin 6nemli bir kisminda
dikkati ¢eken nokta bazi birimlerin, 6zellikle laboratuvarlarin saptanan standartlara gore
kendi performanslarinin Olgiilmesi, degerlendirilmesi konusunda goniillii ve talepli
olmalaridir. *

Ik olarak 1917 yilinda Amerika Birlesik Devletleri (ABD)’nde “Amerikan
Surgeons Association” tarafindan hastanelerde kalite kontrol programi baglatilmigtir. 8
ABD’deki hastanelerin ¢ogunun bu programa iiye olmasi yeni bir organizasyon
kurulmasina gereksinim gostermis ve 1951 yilinda “Joint Commission on Accreditation of
Healtycare Organizations (JCA-HO)” kurulmustur. Bu kurum, uluslararasi alanda “Joint
Commission Internasyonal(JCI)” adiyla faaliyetini yiiriitmektedir. Farkli {tlkelerde
kalitenin standardizasyonu gereksinimi nedeni ile benzer siireclerde bazi kurumlar ortaya
cikmis,yasal diizenlemeler bu gelismeleri izlemistir. Kalite standardizasyonu ile ilgili ilk
yasa 1967 yilinda ABD’de saglik skandallarinin medyanin glindemine gelmesi ve bir

kamuoyu olugmasi ile kabul edilmistir. Giiniimiizde JCI, “ College of American
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Pathologists (CAP)” “Health Quality Services (HQS)” gibi akreditasyon kurumlari farkli

tilkelerde gondiillii liyelik temelinde faaliyetlerini siirdiirmektedir.*

Ulkemizde Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK), “ European Co-operation for
Accreditation (EA)” a tlye olan tek akreditasyon kurumudur. Faaliyetlerini EA ve
“Internasyonal Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC)” belgeleri esas alarak
devam etmektedir. Bu kurumlardan alinan belgelerin ilk sart1 yasal zorunluluklarin yerine
getirilmesi olsa da , kuruma gore degisen ek standartlar istenmekte ve silirecin bir pargasi

olarak énerilen kalite kontrol standartlari siirekli giincellenmektedir.**

Saglik hizmetlerinde akreditasyon sistemleri sertifikasyona gore daha uyurnludulr.49
Saglik kurumlari biinyesinde bulunan veya ayr1 bir kurum olarak hizmet veren
laboratuvarlarda kalitenin standardizasyonu ise daha sonra geligmistir. Laboratuvarda
kalite yoOnetimi adina yapilan faaliyetler, 1960’1 yillara kadar klinik kimya
laboratuvarlarinda analitik 6l¢iimlerdeki varyasyon ve dlgme belirsizliginin hesaplanmasi
ile simrhdir.”®

“American Society for Microbiology (ASM)” nin 1965 yilindaki genel
toplantisinda Bartlett’in mikrobiyoloji laboratuvarinda personel, ekipman ve malzeme
kullaniminin monitdrizasyonu iizerine yaptigi sunum biiyiik ilgi goérmiis ASM 1967
yilinda bu konuda egitim diizenlemistir. Bu yillarda ilk mikrobiyoloji kalite kontrol
programlar1 da yiiriirliige girmistir. * Bu cabalarin sonucu olarak “Food and Drug
Administration (FDA) “ bakterilerin antimikrobiyal ajanlara karst duyarliliklarinin
saptanmasinda kullanilan risk fonkiyon yonetimi ic¢in diren¢ esiklerini belirlemis bu
calismalar1 gelistiren “National Committee for Clinical and Laboratory Standards
(NCCLS)” 1972 wyilinda bu test ic¢in standartlart yaymlamistir. * Kalite kontrol
calismalarina dis kalite kontrollerin eklenmesi 1970°1i yillarda baslamis ve laboratuvar
sonuclarina olumlu etkisi gosterilmistir. ABD’de “Centers for Disease Control and
Prevention(CDC)” , 1974 yilinda mikrobiyoloji laboratuvarlari igin kalite kontrol
prosediirlerini yaylnlamlstlr.As. Bu ¢alismalarin sonucunda laboratuvarda kullanilan besi
yerleri, ayiraclar, kitler, ekipmanlar ve cihazlarin standardizasyonu ve kalite kontroli
saplanmls‘ur.50 Ayrica test yontemlerinin yazili olarak bulundurulmasi, egitimli ve

deneyimli personelin ¢aligtirilmasi ve personelin sorumluluk ve yetkilerinin belirlenmesi
29



icin standartlar belirlenmistir.** “Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)”,
“British Society for Antimicrobial Chamotherapy (BSAC)”, gibi 6zerk kurumlar ve ASM

gibi meslek orgiitleri standartlarin gelistirilmesi i¢in ¢aligmalarini siirdiirmektedir. e

Giiniimiizde bir saghk kurumda kalite sistemi; yasal zorunluluklari yerine
getirmenin yani sira uygun personelin istthdam edilmesini ve siirekli bir egitim
programindan yararlandirilmasin1 yapilan testler i¢in analiz Oncesi ve sonrasini da
kapsayan yeterlilik testlerinin i¢ ve dis kalite kontrollerin gergeklestirilmesini giivence
altina almalidir.>® Laboratuvar akreditasyon sisteminde analitik asamada oldugu kadar pre
analitik ve post analitik asamalarda da yogunlagsmaktadir. Laboratuvar sorumlusunun dis
ve i¢ kalite kontrol programlarinin uygulanmasinin ve hastalar, hekimler ve hizmet satin
alan kisilerin Ihtiyaclarmin karsilanmasi konusunda uygulamayr acik bir sekilde
tanimlamas1 gerekmektedir.** Akreditasyonun amaci; hasta bakim siireglerindeki ve
sonuglarindaki siirekli gelisimi uyarmak, halkin gilivenini giiclendirmek etkinligi
arttirmak, maliyeti diislirmek, saglik hizmetleri yonetimini gelistirmek, daha iyi
uygulamalarda egitim saglamak, bir kalite 6l¢iim sistemi olusturmak, kurulusa kendi
icinde, diger kuruluslarla ve sektoriin en ileri gelen kuruluslan ile karsilastirma yapma
imkani saglamak ve hasta memnuniyetini arttirmak i¢in bir sistem yerlestirmeye
calismaktir.>® Laboratuvardaki kalite kontrol ¢alismalari baslangicta yalnizca analitik faz
ile siirli kalmistir. Bu yaklasim laboratuvardaki islemlerle ilgili 6nemli gelismelere yol
acmigsa da preanalitik ve postanalitik fazlarin g6z ard1 edilmesi laboratuvar sonuglarinin
giivenilirligine gélge diistirmiistiir. Gelinen noktada klinisyen ile laboratuvarin is birligi 6n
plana ¢ikmaktadir.*!

Akreditasyon sistemlerini olustururken hangi standartlarin kullanilacagi kadar, hangi
kaynaktan alinan standartlarin kullanilacagi da 6nem tagimaktadir.
Uluslar arasi standart kaynaklari:

e World Health Organization (WHO)

e International Organisation for Standards (ISO)
e Europan Community (EC)
e International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC)

30



Ulusal standart kaynaklari:

e Yasalar, yonetmelikler; CLIA 88 (USA)

Ulusal akreditasyon programlari

Uzmanlik dernekleri ve benzer kurumlar

Cihaz ve malzeme iireticileri ile olan 6zel anlagsma ve s6zlesmeler

Bolgesel calisma gruplaridir.

Akreditasyonun belirtilen genel Ozelliklerinin yaninda yararlar1 da vardir. Bunlardan
bazilari;

e lyi hizmet veren kuruluslarmn resmi olarak taninmalari,

e Kurumu degerlendirecek bir mekanizmanin yaratilmasi,

e Faaliyetlerin gelisimi i¢in akreditasyonun hedefi teskil etmesi,

e Personelin ¢alistig1 kurum ile gurur duymasinin saglanmasi,

e Personel arasinda iletisimin gelistirilmesi,

e Personel katiliminin desteklenmesi,

e Personel’in ise alinmasinda yarar saglamasi,

e Isletme politikalarinin belgelendirilmesinin saglanmast,

e Calismalarda yeterliligin arttirilmasi vb. dir.*

3.3.1. 1SO 15189 kavrami ve kapsami

Uluslararas1  Standardizasyon Organizasyonu The International Organization for
Standardization (ISO)’ nun yayinladig: standartlar saglik kurumlarinin akreditasyonu igin
kullanabilmektedir.Ancak her akreditasyon kurumu, saglik kurumlarinin belgelendirilmesi
icin farkli standartlar getirmektedir. ISO, klinik laboratuvarlar i¢in ISO 17025 Deney ve
Kalibrasyon Labrotuvarlarmin Yeterliligi Icin Genel Sartlar ve ISO 15189 Tibbi
laboratuvarlar- Kalite ve Yeterlilik I¢in Ozel Gereklilikler adi altinda standartlar

°2%% Uluslararas1 Laboratuvar Akrtieditasyonu Is Birligi (Internasyonal

yayinlamigtir.
Laboratory Acreditation Cooperation —-ILAC) Diinya ¢apinda laboratuvar akreditasyon

organlarinin kalitesini saglamak icin karsiliklt kabul diizenlemesini ortaya koymus ve
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gelistirilmistir. ISO 15189 Uluslar arasi standardi tibbi laboratuvarda kalite yonetimi ve
tibbi klinik laboratuvarlarin akreditasyonu igin olduk¢a biiyiik bir dneme sahiptir. ISO
15189 serileri tibbi laboratuvarla ilgili meslek gruplarinin belirli ihtiyaglarini karsilamak
amactyla ISO 9001:2000° de belirtilen kalite yonetim sistemleri ile ISO/IEC 17025:1999

yeterlilik sartlarimi bir araya getirmektedir.>

ISO 15189 oziinde kalite yonetim sistemi
olarak 1SO 9001 yonetim sistemini esas almistir.?

Saglik alaninda ISO 15189 sisteminin kapsadigi sartlar iyi tibbi laboratuvar
hizmeti i¢in gerekli olan sartlarla karsilastirilmaktadir. Tibbi laboratuvarlarin 6nerilen ISO
15189 standardina uygun olarak akredite edilmesi hastalarin biyolojik takiplerinin
saglanmasi acisindan laboratuvarlar arasindaki iliskileri gelistirecektir.>® Laboratuvar
hizmetleri ile ilgili akreditasyon kriterleri farkli kurumlarda degismekte ise de, temel amag
hastaya en iyi hizmetin verilmesi ve personel sagliginin Korunmasini giivenceye
almaktir.”

ISO 15189 standardinin kapsami;
I.  Tibbi laboratuvalarin kalite ve yetkinligi i¢cin ayrintili gereklilikleri belirtir.

ii.  Tibbi laboratuvar islemlerinde ki kaliteyi temin etmek igin laboratuvar
prosediirlerini ve kilavuzunu saglar. Tiim igslemleri icerir.

ilii.  Tibbi laboratuvar servislerinin suanda taninmig tiim  disiplinlerine
uygulanabilir.

iv. Kaliteyi ve islemlerine hakim olan idari ve teknik sistemleri gelistiren tibbi
laboratuvarlarin kullanimi i¢indir.

v.  Kural olusturan belgeler olan ISO 17025:1999 ve ISO 9001:2000 ve bunlarin
belgeleri temel alinarak olusturulmustur.

vi.  Tibbi laboratuvarlarin yetkinligini taniyan veya onaylayan firmalarin kullanimi

icindir. °

Her bir Kklinik laboratuvarin iginde tekrarlar1 ¢alisan bir diger gizli laboratuvar
bulundugu var sayilir. Yapilan her tekrar c¢aligmasi da, bir iiretim olarak
degerlendirilmekle beraber aslinda bu tekrarlar laboratuvarin analitik kapasitesini
azaltmaktadir. Feigenbaum endiistride yalnizca bu gizli boliimii ortadan kaldirarak

kapasiteyi %10 — 30 arttirmanin miimkiin oldugunu séylemektedir. ¥
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ISO 15189 serilerine iliskin baslica unsurlar hem hizmet hem de teknik gereklilikleri
icermektedir. Hizmet gerekliliklerine iliskin unsurlar diger ISO serileri ile politikalar,
kaynak yoOnetimi, diizeltici Onlemler ve Onleyici Onlemler agilarindan benzerlik
tagimaktadir. Diger yandan, teknik gereklilik ile ilgili unsurlar, tibbi laboratuvar kalite
ilkeleri ile ilgilidir.>*

Teknik gereklilikler basligi altinda yer alan maddeler analiz edilmeli, 6rnegin istek
yapimindan sonuglarmn ilgili kisilere ulagincaya kadar gegen siirecin denetlenmesini ve
yapilacak isleri tarif eder. Ozellikle 5.5 ve 5.6 analizin kalitesinin ve dogrulugunun ortaya

konmasinin kurallarii belirtmektedir.

Yontemler ve prosediirler degerlendirilecek ve tibbi incelemelerde kullanilmadan
once tatmin edici gegerli sonuglar bulunmus olacaktir. Prosediirler laboratuvar yoneticisi
veya yoneticilikle gorevli kisi tarafindan baslangigcta ve belirlenen araliklarda gézden
gecirilecektir. Bu gozden geg¢irmelerin normal siiresi yilda bir olacaktir. Bu gdzden
gecirmeler belgelenecektir. Bu maddede laboratuvar analiz i¢in kullanilacak yontemin
gecerliligini ve dogrulugunu ortaya koyacak gegerlilikler siralanmaktadir. Segilen yontem
uluslar arasi kabul gérmiis bir yontem olmali, bu yontemle yapilan analizin kesinligi ve
dogrulugu belirlenmis olmalidir. Laboratuvarda kullanilan yontemin yapilis asamalari
yazili olarak belirlenmelidir. Ayrica bu yontem calisilan laboratuvar kosullarinda da ayni
performansi gosterip gostermedigi “Yontem gecerliliginin kanitlanmasi” prosediirii ile
ortaya konmalidir. Cikan sonuglarin uluslararasi kontrol edilebilir sinirlar i¢inde oldugu

gosterildikten sonra hasta hizmeti i¢in kullanilmalidir.

4. KLINIiK LABORATUVARLARDA YONTEM
GECERLILIGININ KANITLANMASI

Laboratuvarlar; hastaya yeterli diizeyde faydali olabilmek adina, klinisyenlere
kaliteli, dogru ve tekrarlanabilir sonuglar iletmelidir. Gerek “malpractise” yasalar1 ve

gerekse laboratuvardaki kalite ile ilgili diizenleme ve zorunluluklar laboratuvardaki
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calisanlarin vicdan boyutunun yaninda belirli kurallara da baglanmasina neden

olmaktadir.

Son yillarda laboratuvarlarda kullanilan teknolojiler bas dondiiriicii bir hizla
degismektedir. Bu sayede laboratuvar yontemleri daha giivenilir ve daha standardize bir
hale gelmektedir. Gliniimiizde klinik laboratuvar sorumlular1 yontemleri bizzat gelistirmek

yerine, yeni ticari kitleri denemek ve segmek igin daha ¢ok zaman ayirmaktadir. %

Akreditasyon siireci ve son 15-20 yil icersideki metroloji bilimindeki gelismeler
bizlerin yeni kavramlarla karsi karsiya kalmamiza neden olmustur.”” Bu kavramlardan biri
de yontem onayidir. Yontem onayi, klinik laboratuvarda kullanim asamasina gelmis test
yada analiz yonteminin laboratuvar kosullarina uygunlugunun ve analitik performansinin
degerlendirmesinde laboratuvar tarafindan izlenecek yol ve islemlerin biitiiniidiir. 46
Yontem onaylama deneyleri, yalmiz bir yOntemin bagtan sona tiim performans
ozelliklerinin ~ belirlenmesi  degil ayni zamanda daha Onceden gegerlilikleri
degerlendirilmis yontemlerin, kendi laboratuvarimizdaki ¢alisma kosullarina gore
durumlarimin belirlenmesi ve belgelendirilmesidir. Yontem onaylama ya da yontem

gegerliliginin  kanitlanmasi ile bilimsel gegerliligi kanitlanmig yontemlerinin  kendi

laboratuvarimiz i¢in gegerli olan performans 6l¢iitleri degerlendirilir.

ISO 15189 Tip laboratuvarlari- Kalite ve Yeterlilik I¢in Ozel Gereklilikler standardi
5.5. Inceleme prosediirleri maddesine gore, laboratuvarlarda kullamlan ydntemler, tibbi
incelemelerde kullanilmadan 6nce tatmin edici gegerli sonuglar vermelidir. Bu sonuglara
ulagmak i¢in analiz metodunun basarl/ performans oOzellikleri 6rnegin; Dogrusallik,

(13

kesinlik, ol¢iim belirsizligi “ uncertanly” olarak gosterilen dogruluk saptama siniri,
Olctimiin gercekligi, analitik duyarlilik ve analitik 6zgiilliik parametreleri kullanilir.

Analiz metodunun dogrulugu olgiilen degerin gercek degere yakinlhigi ile ifade
edilir. Gergek degerle ol¢iilen deger arasindaki fark, hata (Bias) olarak tanimlanir.”? Bias;
test sonuglarmin ortama sonucu ile referans deger arasindaki farktir. Olgiim sonuglarinin

sistematik hatasidir.>®
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Sekil 3. Bias (hata)

Bias

Reference
|'| H value
[1 ININISIN

Giinliik uygulamalarda bir metodun dogrulugunun degerlendirilmesi eksternal kalite

kontrol uygulamalari ile yapilir. Analiz hatalarina numune almadan rapor vermeye kadar
tiim basamaklarda rastlanabilir. Analitik hata, deneysel islemlerde dogrulugu ve kesinligi

etkileyen iki tip analitik hata bulunmaktadir.

Bunlar;
1-Sistematik hatalar
2-Rasgele hatalar
1-Sistematik hatalar: analiz sonucunu sabit ve belirli diizeyde degistiren nedeni
bilinen ve Olgiilebilen kesin degerlere sahip hatalardir. Sistematik hatalar analiz
sonucunun dogrulugu etkilerler. Bu tip hatalar aletten kisiden ve yontemden
kaynaklanabilir. Aletin yetersizligi, kalibrasyon yanlishgl azalan voltaj veya kirlenme

sonucunda olusan direng artisindan kaynaklanan sistematik hatalardir.”®

Sekil 4. Sistematik Hata

RAKIKK
TOTOZO

235 540 245 250 255 2g¢ 265

s

Bias
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2-Rasgele hatalar: Her fiziksel ve kimyasal 6lgiimde bulunan, diizeltilemeyen ve
kontrol edilemeyen bir¢ok degiskene bagli hatalardir. Odanin sicakligi, basinci ve
nemindeki hafif oynamalar, titresimler, alet okumasimin her defasinda farkli agilardan
yapilmasi gibi faktorler rasgele hata kaynaklaridir. Bu hatalar, analizin kesinligine etki
ederler ve sonuglarin ortalama deger etrafinda dagilmasina neden olurlar. Rasgele hatalar
bir¢ok belirsizligin sonucu ortaya ¢ikmaktadir.”® Rasgele hatalar standart sapmanin biiyiik
olmasina neden olurlar. * rasgele hatalarda 6rnekleme alinan birim sayisi ¢ok ise (n>30)
hatalarin Biiyiilk sayilar kanununa gore birbirlerini gotiirecegi ve sonuglar iizerine

yansimayacagi kabul edilir. %8

Sekil 5 Rasgele Hata
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Random Error

Olgiim sonuglarmmizin  tekrarlanabilirligini gdsteren internal kalite kontrol
Uygulamalar1 Olglimiimiiziin rastlantisal (rasgele) hatasini, eksternal kalite kontrol
uygulamalar ise sistematik hatasini gosterir. Bu iki tip hatanin toplam1 da toplam hatay1

gostermektedir.”’

Rutin kullanilan yontemlerin izin verilen maksimum analitik hata sonuglar1 ¢esitli
kaynaklara bagvurularak 6grenilebilir. Ama her saglik kurusu kendi amacina gore farkl
bir hata smir1 secebilir. Mesela bir bobrek transplantasyon merkezinde rutin
laboratuvarinin ¢ogunda kullanilan bir kreatinin tayin yontemi yetersiz kalacaktir.

Amerika Birlesik Devletlerinde CLIA’88 kriterleri 6l¢iimii yapilan maddenin yasal olarak
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izin verilen maksimum hata sinirlarin1 belirtir. Ama laboratuvar hatayr bu sinirin ¢ok

altinda tutmaya ¢alismaktadir. Genellikle sinirin %25°1 hedeflenir.

Yontem segim kriterleri her gegen yil biraz daha degisime ugramaktadir. Westgard
ekibinin ve NCCLS’ nin hazirladig1 protokoller hatalar1 konsantrasyon cinsinden belirler,
ama hatay1 i¢inde degerledirirken, NCCLS protokolleri ise Ol¢iilen hatanin izin verilen
hatayla karsilastirilmasini esas alir. %6

Laboratuvar sorumlusu ve teknik personelin birlikte sorumlu oldugu bu siire¢ genel
olarak 3 asamadan olusur:

e Hazirlik Donemi
e On Onaylama Deneyleri
e Son Onaylama Deneyleri

Her asamadan sonra yapilan uygunluk degerlendirmesinde onceki basamakta

uygunsuzluk saptanmigsa bir sonraki basamaga ge¢ilmemesi laboratuvara gerek zaman

gerekse mali yonden avantaj saglar.

A. Hazirhk Donemi

Onay asamasina gelmis testin veya yontemin calisma kosullarinin mevcut

laboratuvar ekipmanlar ile yapilabilirliginin degerlendirildigi asamadir.

1. Analiz i¢in gerekli laboratuvar malzemeleri, personel gereksinimleri belirlenir.

2. Kullanilacak reaktifin hazirlanma ve saklama kosullari, var olan reaktif miktarinin
tiretici firma tarafindan belirtilen miktara uygunlugu belirlenir.

3. Kullanilacak biyolojik 6rnegin tipi, 6n hazirlik gerektirip gerektirmedigi ve analiz i¢in
gerekli miktar1 belirlenir.

4. Analiz islem siiresi belirlenir.

5. Kantitatif testler icin testin kalibrasyonu ic¢in kullanilacak materyal veya kullanilacak
faktor belirlenir ve kalibrasyon yapilir.

6. Kantitatif testler i¢in, iiretici firma tarafindan eger kalite kontrol materyali verildiyse,
belirtilen degerlere uygunlugu degerlendirilir. Kalitatif ve semi-kalitatif testler igin (+)
ve (-) kontroliin uygunlugu degerlendirilir.
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7. Kantitatif test i¢in kabul edilebilir total hata degeri, CLIA, Rilibak vb kuruluslar
referans alinarak hazirlanan “Kabul edilebilir Total Hata Listesi” ne gore belirlenir.

8. Test icin Onceden belirlenen performans verileri kaydedilir. CE belgeleri testler i¢in
daha once iretici firma tarafindan belirlenen ve kit prospektiisiinde yer alan CE
belgeleri olmayan testler i¢in ise ilgili literatiirde yer alan analitik 6l¢iim aralig1, klinik
rapor edilebilir aralik ve analitik duyarlilik ya da saptama sir gibi performans

verileri kaydedilir.

Testin laboratuvarin ve hizmet alanlarin ihtiyacini karsilayip karsilayamayacagi,
tiretici firma tarafindan beyan edilen veya literatiirde yayinlanan analitik performans
oOl¢iitlerinin kullanim amacini ve klinik karar diizeyine uygunlugu degerlendirildiginde,
testin laboratuvara uygun olmadigi belirlenmisse 6n onaylama deneylerine gegilmesine

gerek yoktur.

B. On Onaylama Deneyleri

On onaylama deneyleri kalitatif ve kantitatif testler igin farklilik gosterir.

Kantitatif testlerde; calisma ici tekrarlanabilirlik, etkilesim ve geri kazanim

parametreleri degerlendirilir. Etkilesim ve geri kazanim verileri CE belgeli testlerde daha
once tretici firma tarafindan belirlenmis ve kit prospektiisiinde yer alan bilgilerden, CE
belgeli olmayan testler i¢in ise ilgili literatlirdeki bilgilerden elde edilebilir. Calisma ici
tekrarlanabilirlik deneyleri kantitatif testler icin en az iki farkli seviyede analit igeren
biyolojik materyal/ kalite kontrol materyali ile yapilir. Sonuglar ortalama; standart sapma
ve %CV( varyasyon katsayisi) olarak belirlenir ve bir forma kaydedilir. CV= Coefficient
Variation olarak isimlendirilen ve kesinlik olarak da bilinen varyasyon katsayisi,
belirlenmis kosullarda elde edilen, birbirinden bagimsiz sonuglar arasindaki uyumu
gosteren parametredir. *% Sonucun degerlendirilmesinde farkli iki seviye i¢in elde edilen
%CV degerlerinin ortalamasi veya tercihen en yiiksek %CV degeri, test i¢in belirlenen
total kabul edilebilir hata degerinin % 25’inden biiylik olmamalidir. Kantitatif testlerde
calisma i¢i tekrarlanabilirlik %CV degeri yiiksek ise diger basamaklara gecmeye gerek
yoktur. Eger kiiclikse performans bu asama i¢in uygun kabul edilir ve son onaylama
deneylerine gegilir.
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Kalitatif ve semi- kantitatif testlerde; ise dogruluk calisma igi tekrarlanabilirlik

parametreleri testlerin dogasi geregi aym c¢alisma ile degerlendirilir. Ilgili test
prospektiisiinde veya literatiirde belirtilen etkilesim bilgileri kaydedilir. (+) ve (-) referans
materyal / biyolojik materyal ile deneyler tekrarlanir. Sonuglar % yanlis -/+ oran1 olarak
hesaplanir. Bu sekilde kesinlik ve dogruluk beraber degerlendirilmis olur. Farkli iki seviye
icin elde edilen %yanlis -/+ oraninin tercihen %0 yada daha 6nceden belirlenen kalite

hedefinin altinda olmasi beklenir.

C. Son Onaylama Deneyleri

Bu agamada yontemlerin giinler — aras1 kesinlikleri ve dogruluklar1 degerlendirilir.
Kantitatif testler i¢in ¢aligsmalar arasi tekrarlanabilirlik ve yontem karsilastirma deneyleri
yapilir. Tekrarlanabilirlik deneyleri kesinligi belirlerken yontem karsilastirma deneyleri
ise dogruluk hakkinda bilgi verir. Caligsmalar- aras1 Tekrarlanabilirlik Deneyleri: analize
uygun en az iki biyolojik materyal 6rnegi/ kalite kontrol materyali ile en az 5 is giinii
gerceklestirilmelidir. Sonuglar ortalama, standart sapma ve % CV olarak belirlenir.

TOTAL HATA= (RASTGELE HATA+SISTEMATIK HATA) < TEa olmalidir.

Rastgele hata degeri i¢in yontemin iki farkli seviye i¢in yapilan ¢aligmalar arasi
tekrarlanabilirlik deneylerinden elde edilen en yiiksek %CV degerinin 1,65 -2 kati alinir.
Sistemik hata ise, yontemin sabit ve oransal hatasinin toplamidir. Degerlendirmede
sistematik hata degeri olarak yontem i¢in bulunan % BIAS degeri alinir. Total Hata= 1,65
(%CV) + %BIAS seklinde hesaplanur.

Kalitatif ve semi- kalitatif testlerde ise dogruluk ve tekrarlanabilirlik es zamanli bakildig:
icin, %yanlis -/+ oranin tercihen “0” veya belirlenen hedef degerinin altinda olmasi

beklenir.
Dokuz Eyliil Universitesi hastanesi merkez laboratuvarinda akreditasyon calismalari
kapsaminda laboratuvarda c¢alisilan tiim analizler i¢in yontem onayr ve yontem

gecerliliginin kanitlanmasi igslemleri yapilmis total hata saptanmis ve bu sayimnin uluslar
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arasi kabul edilen total kabul edilebilir hata (Tea) limitlerinin altinda olmasi istenmis ve
bunun i¢in gerekli uygulamalar yapilmistir.

Ekte Dokuz Eyliil Universitesi merkez laboratuvarinda kullanilan yéntem onay1 prosediirii
ve yontem onay1 degerlendirme formu bulunmaktadir.

CA 125 kadinlarda over ve endometrium kanserleri i¢in kullanilan karbohidrat
antijenleri grubunda bulunan bir tiimor belirtecidir. Bu antijenler ya tiimdr yiizeyinde
bulunurlar ya da tiimor hiicresi tarafindan salinirlar. Bu antijenin kanda yarilanma émrii
22 gilindiir. Saglikli popiilasyonunda serum CA 125 cut-off degeri 35 U/L dir. Artan CA
125 diizeyleri tiimoriin boyutu ve evrelendirilmesi ile iligkilidir. Tam1 koymada
kullanilamaz.

Tiimor cerrahi olarak ¢ikarildiktan sonra CA 125 degerlerinin seyri ve azalma hizi sag
kalim 6ngoriisiinde ve tlimdriin tekrarlama siiphesinde yararlidir. Cerrahi sonrasi izlemde
artan CA 125 degerleri %80-90 hastaligin ilerlemesini gosterir.*® Hastah@in seyri ile ilgili
bilgi vermesi nedeniyle bu hastalarin belirli aralarla CA 125 degerleri Olciilerek bilgi
edinilebilmektedir. Bu antijenin yarilanma dmri ¢ok uzun oldugu i¢in 2 aydan daha sik

stirelerde 0lglimlenmesi anlamli degildir.
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3.GEREC VE YONTEM

3.1. Aragtirmanin Tipi

Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez laboratuvar: Endokrin Birimi yaklasik
47 rutin test ¢esidi ile giinde ortalama 1000 test ¢calismaktadir.

Calismamizda, Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesine 2002- 2010 yillar1 arasinda
farkli servislerden girisi yapilip, CA 125 test analizi istenen hastalarin istek sayilar1 baz
alimarak, klinik laboratuvarlarda kalite gerekliliklerini uygulamanin kalite algisina
etkisinin test istem tekrarlari ile iligkisi incelenmistir. Bu veriler hastane merkez
laboratuvari arsivine ait bilgi sisteminden retrospektif ¢alisma icin alinmistir. Dosya ve
gorlintii kayitlar1 kullanilarak yapilan retrospektif caligmalar ve arsiv taramalar1 igin
Hastane Bashekimliginden ve Merkez Laboratuvari Baskanlifindan gerekli izinler

alimmustir. Veri toplama islemi argiv tarama seklinde yapilmistir.

3.2. Aragtirmanin Yeri ve Zamani

Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvari Endokrin Biriminde
calisilan CA125 test sonug degerleri ve test istem tarihlerini igeren kayitlar Excel dosyasi
formatinda 31/12/2010 tarihinde hastane bilgi sisteminden elde edilmistir. Veriler
01.0cak.2011- 12.02.2012 tarihleri arasinda analiz i¢in diizenlemelere tabi tutulmustur.

3.3. Arastirmanin Evreni ve Orneklemi/Calisma Gruplari

Bu calismada istenilen kriterde ki tiim evrene ulasilmistir. Kesitsel calisma yapilmis ve
hastane bilgi sisteminden CA 125 isteminde bulunulmus tiim veriler 6rneklem yapilmadan

alinmistir.

41



3.4. Calisma Materyali
Calisma materyali arsiv bilgileridir.

3.5.Arastirmanin Degiskenleri

Kalite uygulamalarinin kalite algisina etkisinin test istem tekrarlari ile iligkisini
incelemek amaciyla bagimli degiskenler: CA125 testinin istem tekrar sayisi, maliyeti,
CA125 degerleridir.

Bunlara bagli olarak bagimsiz degiskenler: Testin istendigi servisler, cinsiyet,
yas,CA125 degerleridir.

3.6.Veri Toplama Araclari

2002 yilindan baslayarak 2010 yilina kadar sisteme girilmis olan veriler her yil
icin ayr1 ayr1 alinmig ve Excel ortaminda yillara gore birlestirilmistir. Hastalarin dosya
protokol numaralar1 Excel de siralamaya sokulmus; ayn1 dosya protokol numarasina sahip
hastalarin verileri alt alta getirilmistir. Bu verilerin SPSS istatistik programina diizgiince
aktarilabilmesi i¢in Excel de ayni hastaya ait test sonucu ve testin yapilis tarihleri tek
satira taginmistir. 2002 yilindan 2010 yilina kadar CA 125 istemi ile girisi yapilan tim
hastalarin verileri bu sekilde diizenlenmistir. Verilerin diizenlenmesi esnasinda testin
yapilis tarithi ve sonucunun yan yana gelmesine dikkat edilmis ve verilerin tarih
siralamasinin giderek artan yillara gore olmasina 6zen gosterilmistir. Yatay da analiz adi,
dosya protokol numarasi, servis kodu, servis adi, cinsiyet, yas, tarih, sonug seklinde bir
siralama izlenmistir. Hastalarin verilerinin etik olarak degerlendirilebilmesi i¢in hasta
isimleri veri sisteminden silinmis ve dosya protokol numaralan ile islem yapilmistir.
Boylece tek bir satirda bir hastanin cinsiyeti, yasi, hangi servisten giris yaptigi, hangi

tarihte hangi sonugta CA 125 sonucu aldigi kolayca goriilmiistiir.

Bu diizenlemeler sonucunda toplam 34997 hasta girisi oldugu bulunmustur. Ancak
bu hastalarin i¢inde sadece bir kez analizi yapilmis verilerde bulunmaktadir. Bizim
amacimiz test tekrarlarini saymak oldugu i¢in sadece bir kez calismasi yapilan hastalar
sistemden gozle eleme yontemi ile ayiklanmistir. Bu durumda toplamda 24201 veri

kalmigtir. Bu veriler iizerinden de yillara gore dagilimlara bakilmis ve 2007 yili
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sonrasinda girisi yapilan veri setleri arastirmanin amacina uygun olmadigindan sistemden
elenmistir. Ciinkii Dokuz Eyliil Universitesi Merkez laboratuvarinda 2007 yilindan
itibaren kalite ¢calismalarina baglamis ve bu kapsamda laboratuvarda degisim ve gelisim
yasanmistir. Laboratuvar birimlerinde ¢aligilan testlerin giivenilirligi ve gecerligi i¢in ISO
15189 kapsaminda yontem onayi caligmalari yapilmistir. 2008 yilindan itibaren test
istemleri elektronik ortamdan yapilmaya baslanmistir. Yapilan ¢aligmalar kapsaminda
toplamda 1361 veri kalmistir.

1361 veri iizerinde girisi 2007 yilindan 6nce yapilmis ve c¢alisiimis olup 2007 yili
sonrasinda da analizi bulunan ve en az iki tekrari olan veriler dikkate alinmistir. Tekrar
say1st en az iki den baglamis ve en fazla 68 kez tekrar istemi yapilan veriler bulunmustur.
SPSS programinda yan yana dizili olan tarihleri 2007 yili Oncesi ve sonrasi olarak
siralamak olanaksiz oldugu i¢in tarihlerin bulundugu siitunlarin yanina yeni bir bos siitiin
acilmistir. Tarihlerin bulundugu siitun komple tutularak sort descending yapilmistir.
Tarihler giderek azalan siralamaya sokulmustur. Boylece 2007 yili sonras1 mevcut veriler
den baglayarak asagi dogru tarihler 2010,2009,2008,2007,2006,2005,2004.....2002 ye
kadar sirali olmustur. 2007 yili sonrasi girisler i¢in yana agilan bos siitunda “iki”
kodlamas1 yapilmistir. 2007 ve oncesi yillar i¢in yana agilan bos siitunda “bir” kodlamasi
yapilmistir. 68 tekrara kadar bu diizenleme tarihler i¢in tekrarlanmistir. 1361 verinin
bulundugu ve 68 tekrara kadar analizi yapilan veri setinde yliksek oranda tekrar1 bulunan
hasta sayis1 ¢ok az oldugu i¢in ve genel bir yorum yapmayi zorlastirdigl icgin tekrar
sayisinda siirlama getirilmistir. Incelemeler sonucunda on tekrari bulunan hasta sayisinin
101 kisi oldugu tespit edilmistir. Son olarak bu on tekrara sahip 101 veri ile ¢alisilmaya

karar verilmistir.
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3.7.Aragtirma Plani ve Takvimi

2010 KASIM- ARALIK /2011 OCAK-SUBAT-
MART

e Hazirlik / Gerekli izinlerin alinmasi

2011 NiSAN-MAYIS- HAZIRAN

e Verilerin toplanmasi ve diizenlenmesi
e Verilerin kodlanmasi ve bilgisayara yiliklenmesi
e Arastirma yontemlerinin gézden gecirilmesi.

2011 TEMMUZ-AGUSTOS- EYLUL

e Ikincil verilerin arastirilmasi, toplanmasi ve
analizi.

e Literatiir taramasi ve elenmesi

e Akademik danmisman ile bulgularin gbézden
gecirilmesi.

e Aragtirma raporunun sunulmasi

2011 EKIM-KASIM- ARALIK

e Verilerin bilgisayar destekli istatistik programlar
ile analizi
e Hipotezlerin olusturulmasi.

2012 OCAK- SUBAT- MART

e Tezin yazilmasi, gézden gegirilmesi
e Verilerin degerlendirilmesi, yorumlanmasi ve
tartismalarin eklenmesi

2012 NiSAN- MAYIS

e Tezin basimi ve son kontrolleri
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3.8.Verilerin Degerlendirilmesi

Istatistiksel olarak cinsiyet, gelen servisler ve vyaslarin hastalar iizerindeki
dagilimlarina ve ortalamalarina bakilmistir. Frekans tablolar1 ¢ikarilmis ve % degerleri
bulunmustur.  Olgiilebilen degerler de, n > 30 ve varyanslar homojen oldugu igin
parametrik testler kullanilmistir. Bunlar Paired-Samples T test ve Tekrarlayan Olgiimlerde
Varyans Analizidir. Paired-Samples T testi iki deger arasindaki ortalama farkini
bulabilmek icin yapilmistir. On tekrarli 6lglimiin CA 125 sonuglarinin ortalamasina
bakabilmek igin ise Tekrarlayan Ol¢iimlerde Varyans Analizi yapilmistir. Ayrica 2007 yili
oncesi ve sonrasi olarak ayrimi yapilan veri setinde Pearson parametrik olan korelasyon

analizi yapilmistir. p< 0.05’in altinda ¢ikan analiz sonuglar1 anlamli kabul edilmistir.

Istatistiki degerlendirmeler sirasinda on tekrarli 101 hasta verisinde SPSS ile
caligma yapabilmek yeni bir diizenlemeye gidilmistir. Veri setinde her hastanin verileri
yan yana bulunmaktadir. Ancak SPSS ile analiz yapmak i¢in, bir hastanin ka¢ kez 2007
oncesinde, kag kez 2007 sonrasinda tekrari oldugunu dikeyde gostermek gerekmektedir.
Bunun i¢in 101 hastada on tekrar tek tek sayilmistir. Veri setinin sonuna eklenen iki yeni
stitunun biri 2007 oncesi, biri 2007 sonrast silitunu olmustur. Bir den on a kadar
kodlamalar yapmistir. Ornegin bir hastani 2007 dncesi alt, 2007 sonras1 dort kez analizi
yapildig1 son siitundaki dncesi ve sonrasi alanlarina yazilmistir. 101 hastanin tek tek analiz
yaptirdigt yillar sayilmis ve ilgili siituna yazilmistir. Bu sekilde olusturulan 2007 yili

oncesi ve sonrasi siitunlarindaki oranlar dikkate alinarak istatistik yapilmigtir.

3.9.Arastirmanin Sinirliliklari

Her 6rnek yeterli miktarda alinmamis ya da uygunsuz alinmis olabilir bu durumda
materyel red so6z konusu olacagindan bu testin tekrar istemi calismamizin disinda
tutulmustur. Ayrica kan 6rnek kaybi, kan tiipiliniin laboratuvara ulasirken ya da ulastiktan
sonra diisiip kirilmas1 da sinirliliklar arasindadir. Kullanilacak verilerde analizérden ¢ikan
sonuglarda gergekle uyusmayanlar, serum yetersiz oldugu i¢in ¢alisilamamas testler, tekrar
istenilip caligilamayan testler, test yonteminin 6l¢im sinirlar1 disinda bulunan analizoriin

45



okuyamadig1 kisilerin verileri alinmamigtir. Bunun yani sira sonuglarda <1.00 seklinde

girilmis veriler hari¢ tutulmustur.

3.10.Etik Kurul Onayi

Etik Kurul Onay Tarihi:10.03.2011

Karar No:2011/07-17

Protokol N0:16-GOA

Dokuz Eyliil Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu Karar1 Ek 4 te
sunulmustur. Ayrica Dokuz Eyliil Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii Miidiirliigiinden

arsiv bilgilerine ulasim i¢in izin alinmigtir. Ek 3 te izin sunulmaktadir.
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4. BULGULAR

Calismamizda 2002 yilindan baglayarak 2010 yilina kadar hastane veri sisteminden
cekilmis veriler kullanilmistir. Klinik laboratuvarlarda kalite gerekliliklerini uygulamanin
kalite algisina etkisinin test istem tekrarlari ile iliskisini incelemek igin istatistiksel
analizler gergeklestirilmistir. Calisma kapsaminda, frekans analizleri, tammlayict
istatistikler, Paired-Samples T test ve Tekrarlayan Olgiimlerde Varyans analizi

gergeklestirilmistir.
4.1. Toplam Veride Frekans analizleri

4.1.1. Demografik 6zellikler

Ilk incelemelerde toplam veriler iizerinde ortalama ve siklik degerlerine
bakilmustir. incelenecek veri setindeki hastalarin yasi, cinsiyeti ve gelen servis bilgilerine
frekans analizi yapilmistir. Bu dogrultuda Tablo 3’de 34997 kisinin demografik
ozelliklerine iligkin yas ortalamalar1 goriillmektedir.

Arastirma kapsaminda analizi yapilan hastalarin yas ortalamasi 52,5754 +
14,54713 dir. 34997 kiside en az 15 yasinda en fazla 100 yasinda girisi yapilan hasta

vardir.

Tablo 3. Demografik Ozellikler (Yas)

Demografik Frekans o ) Standart
. Minimum Maximum Ortalama
Ozellikler (N) Sapma
YAS 34997 15,00 100,00 52,5754 1454713

Hastalarin cinsiyetlerine gore dagilimlar incelenmistir. Bu kapsamda sayisal ve
yiizdesel dagilimlar tablo 4’de goriilmektedir. Calisma grubumuzun 31744°i kadin, 3221
kisisi erkektir. Veri setinde cinsiyeti girilmemis 32 kisi vardir. 31744 kisinin %9,2 si
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erkek, %90,7 si kadin hastadir. %1 ise cinsiyet girisi yapilmamis, bilinmeyen veri

bulunmustur.

Tablo 4. Demografik Ozellikler (Cinsiyet)

Cinsiyet Frekans (N) Yiizde%
BILINMEYEN 32 1
ERKEK 3221 9,2
KADIN 31744 90,7
Total 34997 100,0

4.1.2. Gelen Servis Tirleri

Verilerin gelen servis tiiriine gore frekans analizlerine bakildiginda yogun bir servis

dagilimi gdzlenmistir. Istemlerin servislere gére dagilimi daha genel bir diizenlemeye

alinmistir. Bu kapsamda gelen servis tiirleri kadin dogum servisleri, onkoloji birimleri,

cocuk servisleri ve diger olarak dort grupta incelenmistir. 34997 kisilik veri setinde yiizde

ortalama servis dagilimlar1 % 60 kadin dogum servisleri, % 2 onkoloji birimleri, %0,3

cocuk servisleri ve % 37,7 diger birimler olarak bulunmustur.

Tablo 5. Gelen Servis Turleri

Gelen Servis Tiirii Frekans (N) Yiizde %
KADIN DOGUM SERVISLERI 20.157 60,0
ONKOLOJI BIRIMLERI 702 2,0
COCUK SERVISLERI 103 0,3
DIGER( I¢ Hastaliklar, Gogiis v.b.) 14.035 37,7
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4.2. 101 Veride Frekans analizleri

4.2.1. 101 Veride Demografik Ozellikler

Spss istatistik programu ile on tekrara kadar analizi yapilmig 101 hasta verisi Tablo 6 da

incelenmistir. 101 kisinin 1 tanesi erkek hasta, 100 kisisi kadin hasta olarak bulunmustur.

Tablo 6. 101 Veride Demografik Ozellikler(Cinsiyet)

Cinsiyet Frekans (N) Yiizde%
ERKEK 1 1,0
KADIN 100 99,0
Total 101 100,0

Arastirma kapsaminda Tablo 7 de 101 kisinin yas ortalamalar1 incelendiginde ortalama

deger 54,96 + 12,663 oldugu bulunmustur. En az 21, en c¢ok ise 84 yasinda hasta girisi

tespit edilmistir.

Tablo 7. 101 Veride Demografik Ozellikler(Yas)

Demografik L ] Standart
. Frekans Minimum Maximum Ortalama
Ozellikler Sapma
Yas 101 21 84 54,96 12,633

4.2.2. 101 Veride Gelen Servis Tirleri

101 hastanin girisi yapilmis servislere gore dagilimi incelenmistir. Kadin dogum

servislerinden 58 kisi, onkoloji birimlerinden 17 kisi, diger adi altinda olusturulan i¢

hastaliklar1, goglis servisi ve enfeksiyon hataliklar1 poliklinigi gibi birimlerden ise 26

kisinin giris yaptirdig1 belirlenmistir.

Tablo 8. 101 Veride Gelen Servis Tirleri

Gelen Servis Tiiri Frekans (N) Yiizde%
KADIN DOGUM SERVISLERI 58 57,5
ONKOLOJI BIRIMLERI 17 16,9
DIGER( i¢ Hastaliklar, Gégiis v.b.) 26 26
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4.2.3. 101 Veride 2007 Oncesi ve 2007 Sonrasi Frekans Dagilmi

101 hastaya ait veri setinde 2007 y1l1 6ncesi on tekrarda test istem sayisinin giderek
arttig1 goriilmektedir. Tek bir kere tekrar istenen 1 hasta oldugu goriilmektedir. Giderek
artan tekrar oranlarinda 2 kez tekrar1 istenen hasta yoktur. Diger istem sikliklarinda ise 3
kez tekrar1 istenen hasta 2, 4 kez tekrar1 istenen hasta 5, 5 kez tekrar1 istenen hasta 2, 6 kez
tekrar1 istenen hasta 6, 7 kez tekrar1 istenen hasta 10, 8 kez tekrar istenen hasta 14, 9 kez

tekrar1 istenen hasta 10, 10 kez tekrar1 istenen hasta sayist ise 51 olarak bulunmustur.

(Tablo 9)

Tablo 9. 101 Veride 2007 Yili Oncesi Tekrar istem Orani

2007 Yih Oncesi Test Istem Sikhig Frekans (N) Yiizde%
1 1 1,0
3 2 2,0
4 5 5,0
5 2 2,0
6 6 5,9
7 10 9,9
8 14 13,9
9 10 9,9
10 51 50,5
Total 101 100,0

Ayni1 101 hastaya ait veri setinde 2007 yili1 sonrast on tekrarda test istem sayisinin
giderek azaldig1 goriilmektedir. Hi¢ tekrar1 ¢alisilmamis 51 hasta sonucu vardir. Bu 51
hasta on tekrarda hep 2007 yil1 6ncesinde gelen hastalardir. Tek bir kere tekrar istenen 10
hasta oldugu goriilmektedir. Giderek azalan tekrar oranlarinda 2 kez tekrar istenen hasta
15, 3 kez tekran istenen hasta 9, 4 kez tekrari istenen hasta 6, 5 kez tekrari istenen hasta 3,
6 kez tekrar1 istenen hasta 4, 7 kez tekrar1 istenen hasta2, 9 kez tekrar1 istenen hasta 1

olarak bulunmustur. , 8 kez tekrari istenen hasta yoktur. (Tablo 10)
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Tablo 10. 101 Veride 2007 Yili Sonrasi Tekrar istem Orani

2007 Yih Oncesi Test Istem Sikhig Frekans (N) Yiizde%
0 51 50,5

1 10 9,9

2 15 14,9

3 9 8,9

4 6 5,9

5 3 3,0

6 4 4,0

7 2 2,0

9 1 1,0

’ Total 101 100,0

4.2.4. 101 Veride 2007 Oncesi ve 2007 Sonrasi Korelasyon Analizi

Calismamizda ele alinan 101 verideki tekrar sayilarinin 2007 yili 6ncesi ve 2007 yili
sonrast korelasyonlar1 Tablo 11 de goriilmektedir. Analizde negatif yonde kuvvetli bir

korelasyon vardir. r : -0,99 bulunmustur. p< 0.001 kabul edilmistir.

Tablo 11. 101 Veride 2007 Yili Oncesi ve 2007 Yili Sonrasi Korelasyon

Analizi

2007 yili Oncesi ve Sonrasi 2007 Yili Oncesi 2007 Yih Sonrasi
ONCESI Pearson Correlation 1 -,998(**)
Sig. (2-tailed) ,000
N 101 101
SONRASI Pearson Correlation -,998(**) 1
Sig. (2-tailed) ,000
N 101 101

** Correlation is significant at the 0.01 level (2-tailed).
4.2.5. 101 Veride 2007 Oncesi ve 2007 Sonrasi Test istem Tekrarlari
Arasindaki Fark

iki deger arasindaki ortalama farkini bulabilmek i¢in 2007 yil1 oncesi test istem

tarihleri ile 2007 yil1 sonrasi test istem tarihlerini iceren veriye Paired Sample T testi
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yapilmustir. Teste gore 2007 yil1 oncesi 8,47 + 2,05 tekrar 2007 yili sonrasi:1,51 + 2,03

tekrar oram1 bulunmustur.

Tablo 12. 101 Veride 2007 Yilhi Oncesi ve 2007 Yih Sonrasi Paired
Sample T testi

Paired Sample T Testi Ortalama Frekans (N) Standart Sapma
2007 Y1l Oncesi 8,47 101 2,057
2007 Y1li Sonrasi 1,51 101 2,033

4.2.6. 101 Veride 2007 Yii Oncesi ve 2007 Yili Sonrasi CA 125

Sonuglarinin Ortalama Dagilimi

Tablo 13 de 101 hastanin CA 125 sonuglarinin ortalama degerleri goriilmektedir. Tiim
sonuglar iginde en diisiik 1, en yiiksek 3849 degerleri tespit edilmistir. Ik sonuglardan
baglayarak son sonuglara dogru ortalamalarda azalan degerler bulunmustur. 10
ortalamanin tamami incelendiginde ilk periyot ve son periyot disinda ortalamayi
farklilastiran degerler yoktur. CA 125 sonuglarina tekrarlayan 6lgiimlerde varyans analizi

yapilmis ve p= 0.0027 bulunmustur.

Tablo 13. 101 Veride 2007 Yili Oncesi ve 2007 Yili Sonrasi CA125

Sonuglarinin Ortalama Dagilimi

10Tekrarm

L ] Standart
Sonug¢ Frekans Minimum Maximum Ortalama
Sapma
Dagihm

Sonug 1 101 1,00 3849,00 159,8754 533,29285
Sonug 2 101 1,93 982,00 53,4853 152,78655
Sonug 3 101 1,44 497,00 26,0958 62,45469
Sonug 4 101 1,16 181,00 14,6463 24,58278
Sonug 5 101 1,36 176,00 14,1402 23,91756
Sonug 6 101 1,71 173,00 15,4646 26,29737
Sonug 7 101 1,31 369,00 18,0999 50,59052
Sonug 8 101 1,53 233,00 14,8895 28,69137
Sonug 9 101 1,01 435,00 19,0174 51,63252
Sonug 10 101 1,96 1901,00 45,0483 221,16469
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4.2.7. 101 Veride Onkoloji birimleri, kadin dogum servisleri ve diger

servislerden istenen CA 125 Sonuglarinin Ortalama Dagilimlari

CA 125 sonuglariin onkoloji birimleri, kadin dogum servisleri ve diger olarak ayrimi
yapilan gruplamaya gore ortalama degerleri hesaplanmistir. Yapilan analizler sonucunda
kadin dogum ve onkoloji bdliimlerinden istemi yapilarak calisilan test sonuglarmin ilk
girisleri beklenildigi gibi yiiksek degerlerde olmustur. Ancak diger olarak adlandirilan aile
hekimligi, dermatoloji, giindiiz tedavi merkezi gibi boliimlerden istemi yapilarak ¢alisilan
test sonuglarinin ilk girisleri normal seviyelerde ¢ikmustir. Onkoloji birimlerinden gelen
ilk istemlerin ortalamasi 230,02+743,67552 dir. Kadin dogum servislerinden gelen ilk
istemlerin ortalamasi 185,06+£573,787 olarak bulunmustur. Digerlerinden gelen ilk
istemlerin ortalamasi ise 57,8238+131,73676 olarak belirlenmistir. (tablo 14,15,16)
Bunun yani sira ilk sonuglardan sonra izleme devam edilen diger sonuglarin ortalamalari
normal degerlerdedir. Giderek azalan degerlerde sonuglar1 igeren bir ortalama tablosu

goriilmektedir.

Tablo 14. 101 Veride Onkoloji Birimlerinden istenen CA 125

Sonuglarinin Ortalama Dagilimi

10 Tekrarmn Standart
Sonug Frekans Minimum Maximum Ortalama Sapma
Dagilim

Sonug 1 17 4,87 3088,00 230,02 743,67552
Sonug 2 17 2,72 381,00 33,3788 90,55882
Sonug 3 17 2,54 104,00 15,8994 25,75330]
Sonug 4 17 3,22 92,10 18,8441 25,42861
Sonug 5 17 3,61 67,00 13,8147 16,50669
Sonug 6 17 3,67 148,00 21,8988 37,83029|
Sonug 7 17 3,16 369,00 35,5388 89,42443
Sonug 8 17 3,34 233,00 30,5524 62,62542
Sonug 9 17 3,21 435,00 43,3600 105,95397
Sonug 10 17 3,82 1168,00 85,1306 280,92595
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Tablo 15. 101 Veride Kadin dogum servislerinden istenen CA 125

Sonuglarinin Ortalama Dagilimi

10 Tekrarin Standart
Sonug¢ Frekans Minimum Maximum Ortalama sapmal
Dagilim

Sonug 1 58 1,07 3849,00 185,06 573,78700
Sonug 2 58 2,20 982,00 66,3952 186,61389
Sonug 3 58 1,44 497,00 32,7384 77,64517
Sonug 4 58 1,16 117,00 12,0155 17,76805
Sonug 5 58 1,36 61,30 11,0779 13,09981
Sonug 6 58 1,71 72,40 11,9416 15,70971
Sonug 7 58 1,31 345,00 15,9972 45,42521
Sonug 8 58 1,53 62,50 11,8859 13,68610|
Sonug 9 58 1,01 85,90 10,5009 14,53065
Sonug 10 58 1,96 267,00 15,8321 36,12554

Ortalama Dagilimi

Tablo 16. 101 Veride Diger Bolumlerden istenen CA 125 Sonuglarinin

10 Tekrarmn Frekans o . Standart]
Sonug Dagalm ) Minimum Maximum Ortalama sapmal
Sonug 1 26 1,00 500,00 57,8238 131,73676
Sonug 2 26 1,93 391,00 37,8331 88,37173
Sonug 3 26 2,06 177,00 17,9446 34,49808
Sonug 4 26 2,69 181,00 17,7704 35,29060]
Sonug 5 26 2,76 176,00 21,1842 40,60944
Sonug 6 26 2,51 173,00 19,1165 34,88228
Sonug 7 26 2,28 53,10 11,3881 12,29335
Sonug 8 26 3,27 61,70 11,3488 12,44512
Sonug 9 26 3,21 246,00 22,0996 49,15668
Sonug 10 26 2,30 1901,00 84,0154 370,83603
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5.TARTISMA

Aragtirmamizda; klinik laboratuvarlarda uygulanan kalite gerekliliklerinin, klinik
laboratuvarin miisterisi olan hekimlerin, aldiklart hizmetin kalitesi hakkindaki algilarina
ve nasil etkiledigine bakilmistir. Hekimler ve laboratuvar testleri isteyen diger saglik
calisanlart izledikleri hastalarin tanisini koymada ve tanisi konmus hastalifin seyri
konusunda fikir sahibi olmada kullandig1 laboratuvar testlerinden biri serumda CA125
analizidir. Over ve endometrium kanserleri tan1 ve izleminde kullanilan bu test i¢in
gereksiz istem tekrarlari sayisi ve siklik oranlarina bakilarak hekimlerin aldiklar1 hizmete
dair kalite algis1 belirlenmistir. Bunun igin istatistiksel diizenlemeler ve analizler
gerceklestirmistir.

Saglik harcamalar1 tiim diinyada oldugu gibi iilkemizde de son 20 yilda hizla artmis
ve iilke ekonomisindeki yeri kamuoyunun giindemine taginmistir. Kamuoyu ve Devlet
politikalarinin yaptirimlart ile bu artisin dogru tan1 ve uygun tedaviye en ucuz yoldan
ulasilmas: hedeflenmektedir. Ulkemizde saglik hizmetlerine ayrilan mali kaynagin simirh
olmasi, verimli kullanilmasini gerektirmektedir. Bu durum, doktorlar: tani igin “altina
bakilmadik tas birakmayan” geleneksel akademik yaklasim: terk etmeye ve kaynaklarin
verimli kullanildigi maliyet-etkin yaklasimlari benimsemeye zorlamaktadir. Bunun bir
sonucu olarak, onimiizdeki yillarda hastalara yarar saglamayan uygulamalarin
belirlenmesi ve azaltilmasina yonelik uygulamalarin artacagini  diisinmek yanlhs

olmayacaktir. *°

Calismamizda klinik laboratuvarin miisterisi olan hekimlerin laboratuvar kalitesine
algisin1 olusturan parametrelerden biri olan test istem tekrarlari istatistiksel agidan
incelenmistir. Ayrica laboratuvarin rutin ¢alismasi disinda gereksiz maliyet olusturan
durumlarda irdelenmistir.

Arastirmanin demografik ozelliklerine bakildiginda toplamda 34997 kisi tizerinde
yapilan Frekans analizinde yas ortalamasi 52,5754 bulunmustur. Uzerinde ¢alistigimiz
CA125 testi timor belirteci oldugu i¢in ve ileri yasta ortaya ¢ikan bir hastaligin belirteci
olarak kullanildigindan toplam veride yas ortalamasinin 52 ¢ikmasi beklenen bir
durumdur. Fakat en diisiik 15 yasinda CA 125 analizi istenen veri olmasi; Cocuk servisi

boliimiinden yapilan isteklerden kaynaklandigini diisiindiirmektedir. Yine tiim hastalarda
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cinsiyet i¢in yapilan frekans analizinde sasirtict bilgiler goriilmiistiir. Beklenen durum tiim
verilerin kadin hastalara ait olmasidir. Ancak %9,2 oraninda erkek hastada over kanseri
testi istemi ve izlemi gorilmistiir. CA125’in erkeklerde bir tiimor belirteci olarak
kullanildig:r bir hastalik heniiz bilinmemektedir. Bu isteklerin kullanim hatas1 oldugu
diistiniilmektedir. Daha yaygin olarak istek yapan hekimin aligkanlikla biitiin timor
belirteclerini isterken, ayrim yapmadan CA125 testini de istedigini diisiindiirmektedir.
Bunun yani sira 32 kisilik cinsiyeti bilinmeyen giris tespit edilmistir. Cinsiyeti bilinmeyen
girisler hastane sekretaryasinin veri girisinde yaptigi hatalardan kaynakli olarak
diisiiniilmektedir. CA125 over kanseri i¢in bir belirteg oldugundan ve kadinlarda
gozlemlendiginden bilinmeyen grup da kadin hasta olarak degerlendirilmistir. Tiim veride
%90,7 oraninda kadin hastadan CA 125 istemi yapilmis olmasi ise beklenen ve istenen bir
durumdur.

CA125 testinin Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi kapsaminda hangi servislerden
istendigi incelendiginde %60 oraninda kadin dogum servislerinden istem yapildig
goriilmektedir. Bu test over ve endometrium kanseri izleminde ve kadin hastalarda
bakildigi igin genellikle beklenen kadin hastaliklart ve dogum kliniklerinden istenmesidir.
Kanser belirteci oldugu i¢in onkoloji servislerinden de yogunlukla istek yapilmasi
beklenmektedir. Ancak tablo 5’te goriilen ¢ocuk servisi istekleri yine bu analizin yanlig
kullanimin diistindiirmektedir. Cocuk servisinden toplam veride 103 istek yapilmistir. Bu
istemler hatali giris olarak degerlendirilmistir. Bunlara ek olarak, saglik giivencesi
olmayan hastalarin giivence altindaki bir baska kisinin tizerinden test yaptirmalar: da,
tilkemizde ¢okca rastlanan durumdur. Bu yanlis kullamm saglik ile ilgili istatistiksel
verileri  bozmakta, gereksiz olarak tekrar istemelerinin nedenleri arasinda
sayilabilmektedir. Ozbek ve arkadaslarinin yapmis oldugu arastirmada da goriildiigii gibi,
bir bagka kisinin tizerinden tanidig1 birine test yaptirmasi gibi uygulamalar ileriye yonelik
kalite ¢alismalarinda istatistiksel verileri yamltici sonuglar dogurabilmektedir.>
Giinlimiizde saglik ¢alisanlarinin daha kolay yoldan istenilen analizleri yaptirmak igin
kullanmus olduklar1 baska kisi {izerinden test sonuglarina baktirmak hastane veri sistemine
yanlis bilgi girisini olusturmaktadir. Kalite ¢alismalarinda hatali bilgi mevcudiyeti
istatistiksel ¢cikarimlart saptirdigi gibi, siirekli iyilestirmede hedefe ulasmay1 geciktirir.

34997 kisilik veri ile baslanilan ¢alismada anlamli ve tutarli sonuglar elde edebilmek

igin veri azaltilmasina gidilmistir. Bu azaltma isleminde amacimiza uygun olmayan ve
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istenilen kriterler diginda kalanlar ¢ikartilmistir. Calismazdaki amacg tekrar istenen
testlerin istem sikligina bakmak oldugu i¢in, 34997 hastanin icerisinde sadece bir kez
istemi yapilan sonuglar ¢ikarilmistir. Boylece bir kez CA 125 testi istenmis kisiler bizim
aragtirmamizda anlamli olmadiklari i¢in ¢alisma dis1 birakilmiglardir. Bu durumda 24201
veri ile ¢alismaya devam edilmistir. 24201 kisi igerisinde de yillara gore dagilimda ilk CA
125 test istemi 2007 yilindan sonra olan veriler 2007 yili1 dncesi ve sonrasi istatistiksel
karsilastirmada kullanilamayacagi i¢in ¢ikarilmistir. Bunun yani sira 2007 yilindan sonra
analizi yapilmis veriler 2007 yil1 6ncesi hekimlerin laboratuvara bakisi ve kalite algilarini
degistirip degistirmedikleri hakkinda bize yeterli bilgi aktaramamaktadir. Ciinkii bu
bilgiler kalite ¢aligsmalar1 yapildiktan sonra analize alinan veri setini olusturmaktadir. Bu
yaklasim ile elenen veriler sonucunda 1361 giris tespit edilmistir.

Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi merkez laboratuvarinda, 2007 yili basinda ISO
15189 Kkalite gereklilikleri birer birer uygulanmaya ve vyerlestirilmeye baslanmistir.
Laboratuvarda caligilan testlerin dogrulugunu saglamak 1SO 15189 gerekliliklerinin
amaclarindan biri ve en onemlisidir. Bu amagcla ilgili yapilmasi gereken tiim standart
maddeleri birer birer giindeme gelmis ve uygulamaya gegilmistir. Bu baglamda 6zellikle
ISO 15189 kalite standardindaki teknik gerekliliklerden 5.madde; 5.4 analitik evre ile
ilgili  gereklilikler ve 5.5 analitik kalitenin temini ile ilgili gereklilikler testlerin
dogrulugunun nasil kanitlanacagini gosteren maddelerdir.”>Bu maddelere bagl kalinarak
biitlin analizlerin i¢ kalite kontrol ve external kalite degerlendirmeleri birer birer yapilmas,
kalite kontrol verileri kayit altina alinmistir. Uygulanan yontemin External Kkalite
degerlendirmeler ile dogrulugu, i¢ kalite kontroller ile de kesinligi hakkinda bilgiler ortaya
ciktikgca, laboratuvarin miisterisi olan hekimlerle paylasilmigtir. Hekimler tani ig¢in
istedikleri testlerin pek ¢ok denetimden gegtikten sonra kendilerine ulagtigini 6grenmistir.
Sonuglarin dogrulugu konusunda giivenlerinin artmasit amacglanmistir. Bu ¢alismalarin
hekimlerin laboratuvar kalite algisin1 gosterdigini kabul edip miisteri memnuniyeti
kapsaminda degerlendirilmistir.

Tim bu yontem gegerliligi ¢aligmalari uluslar arasi kabul edilebilir uygulamalardan
uyarlanmigtir. CLIA’nin CA 125 i¢in belirlemis oldugu total kabul edilebilir hata diizeyi
%20 dir. Ek 1 de verilen Dokuz Eyliil Universitesi Merkez Laboratuvar1 CA125 Yéntem

Onay1 Degerlendirme Formuna gore analitik performans 12.66 < 20 oldugundan, kabul
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edilebilir sinirlar igerisindedir. Bu test i¢in kullanilan yontemin gecerliliginin kanitlanmasi
(Yontem onay1) yapilmustir.

TS EN ISO 15189 standardinin  5.5.2.maddesi “Laboratuvar sadece gecerliligi
kanitlanms testleri kullanir. Gegerliligin kanitlanmasi, uygulama alani igin
gereksinimleri karsilayacak kapsamda olmalidir. “ demektedir. >

2007 yili bu galigmalarin yapildigi y1l oldugu icin referans tarih kabul edilmistir.
2007 yilindan 6nceki verilerde kalite uygulamalari tam olarak yerlesmedigi ve kalite ile
ilgili verilerin hekimlerle paylasiimadigi i¢in sonuglar 2007 den 6nceki durum ve sonraki

durum olarak karsilastirtlmistir.

Elde ettigimiz kriterleri uygun 1361 hasta verisi incelendiginde; Iki kez test istenmis
hasta verisi bize istatistiksel anlamli1 sonu¢ sunamayacagi i¢in ve 68 kez test istenmis hasta
verisi gibi yiiksek oranda tekrar istenen hasta sayisi ¢ok az oldugundan 10 kez tekrari
istenmis 101 kisi ile calisilmaya karar verilmistir.1361 kisiye ait tekrar sayilarinin
medyant 10 olarak bulunmustur. On tekrardan daha fazla tekrar1 olan hasta sayisi ¢ok
diisiik oldugu icin istatistiksel verilere anlamli bir katkisi olmayacag diisiiniilmektedir.
Ornegin 11 tekrarda ¢alisilan hasta 82 kisi, 17 tekrarda 30 kisi iken 25 tekrarda 8 kisiye
kadar azalan bir tablo karsimiza ¢ikmaktadir. Eger patoloji saptanmamigsa yilda bir kere
istemi yeterli kabul edilen CA125 testi 7 yillik bir zaman zarfinda incelenmistir. Bu
siirecte 8 istem ve daha fazlasinin beklenenden farkli bir durumda kullanildig:

diistintildiigii i¢in de on tekrar temel alinmustir.

Bulgular boliimiinde bulunan tablo 6’y1 dikkate aldigimizda, 101 veride cinsiyet
durumu %99 oraninda kadin tespit edilmistir. Beklenen tiim hastalarin kadin olmasidir.
Fakat %1’lik bir oranda erkek hastada on kez tekrar ile CA 125 izlemi yapildigi
saptanmistir. 10 kez tekrar1 yapilmis bir erkek hastanin olmasi ¢eligkili bir durumdur. Bu
durum biiyiik bir ihtimalle veri girisi hatas1 degil kasith olarak bagka hasta adina saglik
giivencesi olan kisinin iizerinden kullanimi1 diisindiirmektedir. Kalite caligsmalar1 i¢inde bu
tarz veriler belli periyotlarla alinip incelenmeli ve geri donislerin ve iyilestirmelerin
yapilmasi saglanmalidir.

101 kisinin demografik 6zelliklerinden biri olan yas dagilimlarinin incelenmesinden

c¢ikan sonuclar anlamli ve istenilen degerlerdedir. Over kanserine yakalanma dogurganlik
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yaslarindan itibaren daha sik goriilmektedir. Bu diislince ile yola ¢iktigimizda 101 kiside
en diisiik 21 yasindaki hastada izlem yapilip, tekrar istenmesi olasidir. Kanser belirteci
olan bir test kullanildig1 i¢inde yas ortalamasinin 54,96 gibi yiiksek bir yas grubunda
ctkmasi beklenen bir durumdur. 101 kisilik verinin istem yapilan klinikler bazinda
gruplandirmasinda over kanserinin tan1 ve tedavisinde etkin kadin hastaliklar1 ve dogum
klinikleri ve onkoloji birimleri ayr1 ayr1 gruplandirilmistir. Over kanseri kadin hastaliklar
ve dogum klinigi tarafindan tamist konan bir hastalik oldugu igin kadin hastaliklar1 ve
dogum Kkliniginde yapilan istemler ve bu Klinik hekimlerinin CA125 testi bazinda
laboratuvara bakisi ayri degerlendirilmistir. Aymi diisiince ile arastirdigimiz hastalar
kanser oldugundan onkoloji birimleri de ayr1 bir grupta tanimlanmistir. Bunun disindakiler
diger adi altinda 3.bir gurupta toplanmistir. 101 hastanin %57,5’1 Kadin hastaliklar1 ve
dogum kliniginden, %16,9’u Onkoloji biriminden istem yapilarak izlenmis, kalan %26
hasta diger kliniklerden istem yapilarak izlenmistir. Bu diizenlemeler baglaminda ¢ikan
yiizdesel veriler bu testin kullanimimin istemlerinin klinik dagilimlarina baktigimizda

amacina uygun oldugunu diisindiirmektedir.

2007 yili referans alinarak degerlendirmeye tabi tutulan test istem sikliklar1 tablo 9
ve tablo 10 da gosterilmektedir. Tablolardan goriildiigl tizere 2007 yil1 6ncesinde tekrari
calisilan testler giderek artan bir dagilim ¢ikarmistir. 2007 yil1 6ncesi kalite uygulamalari
baslamamis, kullanilan yontemlerin gegerliligi kanitlanmamig(yontem onay1 yapilmamis)
sekilde verilen sonuglar hekimlerde giivensizlik yaratmis, laboratuvarin elinde sonuglarin
dogrulugu ile ilgili yeterli kanit olmadig1 icin giivensizlik artmis ve sik periyotlarda test
istemleri tekrarlanmistir. 2007 yilin sonrasinda test istem sikliginda giderek azalma
oldugu frekans dagilim tablosu ile agik¢a goriilmektedir. En anlamli fark ise korelasyon
analizinin negatif yonde kuvvetli ¢ikmasidir. Korelasyon analizi ile bir verinin artarken
digerinin de azaldig1 gormemiz saglanmistir ve sonugta r:-0,99 bulunmustur.

Bu verilerden yola ¢ikarak kalite ¢aligmalar1 ve yontem gecerligi calismalari yapilan
klinik laboratuvarlarda uygulanan testlerin giivenilirlik kazandigi soylenebilir. Kalite
gerekliliklerin laboratuvar uygulamalarinin kalitesini artirdigi gibi, saglik ¢alisanlarini
bilgilendirerek, onlarin egitimine siirekli iyilestirme kapsaminda fayda saglamaktadir.

Ozbek ve arkadaslarinin 2007 yilinda yaptiklar1 viral hepatit serolojisinde gereksiz

test tekrarlar1 ¢aligmasinda, anti-HAV total ve anti-HBc parametreleri pozitif bulunan
59



srneklerin, sirasiyla %14 ve %18 oraninda gereksiz olarak tekrar cahsildig saptanmistir.”®
Bizim caligmamizda ise kalite ¢alismalar1 6ncesinde tekrar istem sayilarinda ortalama 8,47
+2,057 iken, standart ve dogrulugu kabul edilebilen degerler i¢inde ¢alisilmis 2007 yili
sonrast test istem sayisinin ortalamasi 1,51 + 2,033 olarak azaldigi goriilmiistiir. Bu
sonuglar da kalite c¢alismalarinin gereksiz test istemlerinde azalmayr sagladigini
gostermektedir. Literatiirde, farkli test gruplarinda yapilan ve tekrarlayan isteklerin
uygunsuz laboratuvar kullanimina neden oldugunu bildiren ¢calismalar mevcuttur.*®

Akan P.,Cimrin D. ve arkadaslarmin 2007 yilinda yaptiklart ¢alisma diabet
hastaliginda hemoglobin A1C testinin hastaligin izleminde gereksiz ve sik test
istemlerinin sayisin1 ve bu istekleri yapan kliniklerin gereksiz istem yapma oranlarini
ortaya koymustur. Ayni sekilde hemoglobin A1C testinin de 2 aydan daha kisa siirede
istenmesinin anlamsiz oldugu bilindigi halde ciddi oranda kisa periyotlarla analizi
istendigi bulunmustur. Bir haftadan daha kisa siireli siklikta istem goriilmesi, testin yanlis
kullanimi1 gt')stermektedir.33 Buda egitim  eksikliginden = kaynaklanmaktadir.
Kullanicilarinin  laboratuvara giivenlerinin az olmasi ve egitim eksikligi bizim

calismamizda da ortaya ¢iktig1 gibi, bu alanda yapilan ¢alismalarinda kaynagi olmaktadir.

CA 125 sonuglariin tablo 13 deki durumuna bakildiginda, 2007 yili oncesi ve
sonrast CA 125 sonuclarinin ortalama dagilimi istikrarlidir. Son periyota ait sonug
girislerinde ortalama yiikselmistir, ancak bu durum over kanserinin izlenmesinde ileri
yillarda hastaligin niiksetmesi daha sik gorildiiglinden gec¢ siirede artis beklenen bir
durumdur. Laboratuvarin ¢alisma dogrulugu ya da tekrar sikligr ile ilgili degildir. Tablo
14,15 ve 16 da gosterilen CA 125 sonuglarinin gelen servislere gore ortalamalari
incelendiginde onkoloji ve kadin hastaliklar1 ve dogum kliniklerine ait ilk istem degerleri
yiiksek seyretmistir.(kadin hastaliklar1 ve dogum klinigi 185,06 IU/L, onkoloji boliimleri
230,02 TU/L,diger klinikler 57,8238 TU/L) ki boliimden ilk istemlerde yiikksek CA 125
degerlerindeki yiikseklik beklenen bir durumdur. Ilk istemlerinde yiiksek alinan
sonuclarin izleme tabi tutulduklarini gostermektedir. Diger boliimlerden gelen degerler ise
normal degerlerde ¢ikmistir. Bu normal seyir diger servislerin izlem gerektirmeyen

durumlarda da gereksiz tekrar isteminde bulunduklarin gostermektedir.
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Ozbek ve arkadaslarinin calismasinda «<Yapilan hesaplamada, gereksiz olarak tekrar
edilen toplam 2101 testin kamuya maliyetinin toplam 23.678 YTL oldugu saptanmistir.
Bu tekrarlarin 6nlenmesi, gerek seroloji laboratuvarlarindaki is yiikiiniin gerekse hastane
ve tlke ekonomisindeki mali yiiklerin biiyiikk 6l¢tide azalmasina katkida bulunacaktir.”
denmektedir.>® Bizim ¢alismamizda 7 yillik siirecte bir hastanin 68 kez yapilmis tekrar
saptanmigtir. Bu hastanin Sosyal Giivenlik Kurumuna(SGK) birim fiyat maliyeti 5,6TI,
toplam maliyeti ise 380,3 T1 dir. Bir hastada bu kadar ¢ok test istemi tartismalidir. Oysa
bu siire¢ igerisinde literatiirde Onerildigi gibi 6 ayda bir istenmis olursa 7 yilda 14 kez
tekrar yapilmasi beklenir. Bu tekrarin 14*5,6:78,4 TL maksimum maliyet olur. Yapilan
caligmamizda ISO 15189 Kalite Gerekliliklerinin test sonuglarmma dogrulugu ve
giivenirligi getirmesi, hekimlerin sik tekrar istemesini azaltir. Bu durum Ozbek ve
arkadaglarinin yapmis oldugu c¢alismada da goriildiigii gibi hem SGK ya hem de dis

giderler kapsaminda iilke ekonomisine maliyetleri azaltic1 yonde etki edecektir.

Yaptigimiz ¢aligmaya esas olarak aldigimiz 8 yillik tiim verilerin % 9,2 si erkek
oldugu saptanmistir. Bu istemlerin iizerinde diigiinlilmeden, tiim timor belirtecleri ile
birlikte rastgele istendigi diisiiniiliirse bu hatal1 istemin maliyeti oldukca yiiksek olacaktir.
Toplam 34997 hastanin 3219 kisisi erkektir. Bu hastalardan istenen CA 125 testinin
Sosyal Giivenlik Kurumuna maliyeti 3219 X 5,6 = 18.030 TL olarak gériilmektedir. Ulke
ekonomisine maliyeti ise dolar diizeyinde oldukca yiiksek olmaktadir. “Kalite

uygulamalar1 pahaliya mal olur” sdyleminin yanliglig1 bir kez daha kanitlanmastir.
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6.SONUC VE ONERILER

Arastirmamizda, klinik laboratuvarlarda uygulanan kalite gerekliliklerinin; klinik
laboratuvarin miisterisi olan hekimleri, aldiklar1 hizmetin kalitesini algilamalar1 agisindan
ne yonde etkilendiklerine bakilmigtir. Bu yaklasim hekimlerin hastalarinin tanisini
koymada, daha da oOnemlisi tanm1 konmus hastalarin hastalik seyrinin izlenmesinde
kullandig1 laboratuvar testlerinden biri olan CA125 over ve endometrium kanserleri
testinin istem tekrarlarinda yasanan siklik oranlarina bakilarak belirlenmistir. Bunun i¢in
istatistiksel diizenlemeler ve analizler gerceklestirmistir. Arastirmanin hedefine yonelik
yapilan analizler sonucunda ISO 15189 Tibbi laboratuvarlar- Kalite ve Yeterlilik Icin Ozel
Gerekliliklerde yer alan standartlarin klinik laboratuvarda uygulanmasi ile verilen
hizmetin kalitesinin arttig1 ve bunun miisteriler tarafindan algilandig1 bir kez daha ortaya
cikmistir. Hekimlerin laboratuvar da yapilan analiz hakkinda bilgilendirilmesi hizmete
giiven duymay1 saglamistir. Laboratuvardan dogru, giivenilir sonuglar aldiklarin1 kanita

dayali olarak gérmeleriyle, memnuniyet artmis, kusku ortadan kalkmustir.

Kalite algisinin miisteri memnuniyetine olumlu etkisi yani sira ISO 15189’ daki
Standartlar geregi bu sekilde miisteri memnuniyetinin 6l¢lilmesi, laboratuvarda siirekli

tyilestirmeyi gerektiren bir tutum olusmasina yol agmuistir.

2007 yili oncesinde istenen test tekrarlar1 ile 2007 yili sonrasinda istenen test
tekrarlarinin karsilagtirmasindan elde ettigimiz sonuglar ¢alismamizda hedef aldigimiz
goriisiimiizii dogrulamaktadir. 2007 yil1 Oncesi test tekrar oranlar artig gosterirken, 2007
yilindan sonra test tekrarlarinda anlamli bir azalma goriilmiistiir. Bu korelasyon
laboratuvara giiven duyulmasini, hekimlerin gereksiz tekrarlardan kaginmasini saglarken,

dolayli olarak laboratuvar maliyetlerini diistiriicti etki yaratmistir.

H1:Klinik laboratuvarlarda yapilan kalite ¢alismalar1 laboratuvarin test sonuglarinin
gegerlilik ve giivenilirligi olumlu yonde etkiler. Calismamizda kalite ¢aligmasi yapildiktan
sonra analizi istenen testin sonuglarin dogrulugu konusundaki kuskudan kaynaklanan

tekrarlarinin azaligin1 gorerek, laboratuvarlarin test sonuglarinin gegerlilik ve giivenilirlik
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kazandig1 tespit edilmistir. Kalite uygulamalari, laboratuvarlarda ¢aligilan testlerin yontem

gecerliginin kanitlanmasini saglamaktadir.

H2:Klinik laboratuvarlarda yapilan kalite ¢alismalari, laboratuvarlarin miisterisi olan
hekimlerin laboratuvara olan giivenilirligini etkiler. Hipotez kabul edilmistir. Hekimler
kalite caligmalarindan sonra laboratuvarin ¢aligmasina, yapilan testlerin dogruluguna
inanmis ve kanitlarla bilgi sahibi olmustur. Boylece gereksiz test istemlerinde azalma

gorliismiistiir, laboratuvara gliven ve miisteri memnuniyeti olusmustur.

H3:Kalite gereklilikleri uygulanmis klinik laboratuvarlarin test istem tekrarlarinda
azalma goriliir. Hipotez kabul edilmistir. Arsivden ¢ekilen bilgilerin diizenlendikten sonra
yapilan istatistiksel analizinde kalite gereklilikleri uygulanmis 2007 yili sonrasi test

istemlerinde azalma bulunmustur.

H4: Klinik laboratuvarlarda yapilan kalite c¢alismalar1 hekimlerin sonuglara olan
giivenini artirarak hastalarin tanm1 ve izlemde siirecin daha hizli yol almasini saglar.
Hipotez kabul edilmistir. 2007 yil1 sonrasinda azalan gereksiz test istemleri, hastalarin tani
ve izlem siirecinde kisalmaya yol agmaktadir. Hekimin hastaya koyacagi tanida
sonuglardan emin olmasi, laboratuvara duyulan kuskunun ortadan kalkmasi ile hastadan
tekrar zaman kaybina neden olacak istemlerde bulunmamasini saglamistir. Bunun yani
sira sonuglar hakkinda hiikiim veremedigi durumlarda, laboratuvardan kaynakli hata

olmadigini bildigi i¢in, tetkikleri bagka yonde isteyerek tani siirecini hizlandirmis olur.

H5:Klinik laboratuvarlarda kalite uygulamalar1 ile gereksiz test istemlerinin
azalmasi hastanin saglik sistemine maliyetini diisiiriir. Hipotez kabul edilmistir. Kaliteli
sonuclarin alindig1 2007 yili sonrasi test istemlerinde goriilen azalma, hasta basina yapilan
test saymin diistiiglinii gosterir. Boylece kaliteli sonuglar ve kalite ¢aligmalari, hem SGK

ya hem de dis giderler kapsaminda iilke ekonomisine maliyetleri azaltic1 yonde etki eder.

H6: Klinik laboratuvarlar, gereksiz test istemlerini ve tekrarlarini izleyerek miisteri
memnuniyetini Ol¢ebilir ve diizeltici faaliyetlerde bulunurlar. Hipotez kabul edilmistir.

Verilen hizmetin kalitesinden tatmin olan miisteri (bizim calismamizda hekim) emin
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olmak i¢in gereksiz yere test isteminde bulunmaz ya da daha genis araliklarla istek yapar.
Sonucun kisa siirede degismedigi bilinen analizlerin tekrar isteklerinin sayilmasi, hekimin
sonuglarin  dogrulugu konusundaki algisim1  gosteren bir kriterdir. Bu verilerin
degerlendirilmesi ve yorumlanmasi sonucu daha iyi sonuglara ulagmak igin diizeltici

faaliyetlerde bulunmak gerekir.

H7:Klinik laboratuvarlar, gereksiz test istemlerini ve tekrarlarin1 azaltmak amaci ile
ozellikli testleri isteyen kliniklere geri bildirimlerde bulunur. Bu geribildirimlerle hem
kliniklerle iletisim saglanir. Hem kliniklere laboratuvardaki kalite eylemleri hakkinda
bilgi aktarilir hem de iki taraf i¢in egitim islevini goriir. Kalite bunu saglar ve siirekli

egitim esasi ile hizmetin kalitesi artar.

Retrospektif tarama ozelligindeki c¢alismada, hekimlerin test tekrarlarini isteme
gerekgelerinin  bilinmemesi sonuglar hakkinda yorum yapmamizi kisitlayici unsur
olmustur. Kayitlarin geriye doniik olarak incelendigi ¢alismamizda, test tekrari isteyen
hekimlerin belirlenmesi ve bu kisilerden nedene yonelik bilgi alinmast miimkiin
olmadigindan arastirllamamistir. Bu durum bu g¢alismada aydinlatilamamaktadir, ancak
retrospektif calismayla es zamanli ilgili hekimlere uygulanacak olan bir anket ¢aligmasi ile

sonuglar daha kapsamli ele alinabilir.

Gereksiz test tekrarlarini azaltmak amaciyla, hekimlerin test isteklerini bilgisayar
ortaminda “karar-destek yazilimlar” yardimiyla yapmalari onerilmektedir. Test istem
periyotlar1 belirli olan testlerde, normal seviyede ¢ikan test sonuc¢larinin ikinci bir kez
istemi bilgisayar programi tarafindan engellenebilir olmalidir. Ayrica testlerin dogru
kullanimu ile ilgili bilgilerde bu sekilde iletilebilir. Bilgilendirmeler ve stirekli gelisim

kapsaminda verilecek egitimler ile laboratuvarlarin verimli kullanimi saglanabilir.
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8.EKLER

EK 1 Merkez Laboratuvari Yontem Onayi Degerlendirme Formu

DoKUZ EUL ONIyERsTES Belge No MLFR.505.02
Yayin
CA 125 T y.h, 15.1.2007
YONTEM ONAYI DEGERLENDIRME ann
L;I:ABOERFEE%RI FORMU Glincelleme 00
No
Glincelleme
Tarihi
Sayfa No 72/83
TEST/YONTEM ADI: CA 125 (OM MA) TARIH:20/07/2007
Marka/ Katalog No: Tumor marker controls
Analiz icin kullamlan cihaz: immulite 2500
Test prensibi: Solid -faz 2 vonliu seauential kemiluminesans enzim immun vontemi
Olciimiin o6zelligi : [ Kalitatif X Kantitatif O Semi-kantitatif

Onaylamanin ozelligi  [X] ilk onaylama [] Yeniden onaylama

X Uretici firma onayli yontem
[] Bilimsel kabul gérmiis laboratuvar yapimi yontem
[] Laboratuvarin kendi gelistirdigi-modifiye ettigi yontem

KABUL EDILEBILIR TOTAL HATA
% 20
(TEa):
1. HAZIRLIK TESTLERI
1.1. Genel Degerlendirme
Ornek tipi Serum
Kullanilan ornek miktar 50 pL
Ornek 6n hazirlik gerekiyor mu? [] Evet X Hayir
Analiz suresi 60 dakika
Testin calisir hale getirilmesi
Kalibrasyon X Basarili (] Basarisiz
Kontrol
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X Basarili

[] Basansiz

1.2. Analitik 6l¢im araligr

1.3. Klinik rapor edilebilir aralik

1.4. Analitik duyarlibik

SONUC:

Laboratuvar kosullarina X Uygun ] Uygun degil
ACIKLAMA: (Sonuc “uygun degil” ise)
2. ON ONAYLAMA DENEYLERI
2.1. Kantitatif testler
Calisma-ici tekrarlanabilirlik (% CV) 2.02

Etkilesim

Hemoliz: 192 mg/dL’lik hemoglobin konsantrasyonuna

kadar,hemoliz interferansi s6z konusu degildir.

Bilirubin:200 mg/L’lik konsantrasyona kadar bilirlibin

interferansi s6z konusu degildir.

Lipemi: 3000 mg/dL’lik trigliserid konsantrasyonuna

kadar,lipemi interferansi séz konusu degildir.

ilac:

Diger:

Geri kazanim

HEDEF: % CV aygma-ici < 0.25 TEa
SONUGC: 2.02 <5

2.2. Kalitatif testler

Dogruluk ve Calisma-ici tekrarlanabilirlik
(% Yanlis -/+ Orani)

HEDEF: % Yanlis -/+ orani < 0
SONUG:

3. SON ONAYLAMA DENEYLERI
3.1 Kantitatif testler
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3.1 Calismalar-arasi tekrarlanabilirlik (% CV) Hedef: %
Sonuc: 4.20

3.2. Yontem/referans materyali karsilastirma
(% Bias)

5.73

HEDEF: % Bias + 1.65(%CV) < TEa
SONUC: 5.73 + 6.93 = 12.66

3.2. Kalitatif testler

Dogruluk ve Calismalar-arasi tekrarlanabilirlik
(% Yanlis -/+ Orani)

HEDEF: % Yanlis -/+ orani < 0
SONUC:

GORUS VE YORUMLAR:

12.66 < 20 oldugundan analitik performans, kabul edilebilen sinirlar icerisindedir.

KARAR:

Yontem, klinik kullamim icin analitik olarak yeterli performansa sahiptir.

Teknik Personel Birim Sorumlusu
Adi-Soyadi : Adi-Soyadi : Dr. Dilek CIMRIN
imza : imza
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EK 2 Merkez Laboratuvari Yontem Onayi Prosediirii

00Kuz DL ONVERTES Belge No MLPR.505.01
Yayin Tarihi 17.7.2006
YONTEM ONAYI PROSEDURU Giincelleme 01
MERKEZ No
LABORATUVARI
Giincelleme 27.10.2008
Tarihi
Sayfa No 75/83
GUNCELLEME DURUMU
Giincelleme
Giincelleme No Giincelleme Nedeni
Tarihi
01 27.10.2008 Verilerin saklanmasi eklendi

1. AMAC

Bu prosedur merkez laboratuvaninda kullanim asamasina gelmis test yada analiz yonteminin

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAYLAYAN
Birim Sorumlusu Kalite Yonetim Temsilcisi Merkez Laboratuvan
Dr. Pinar Akan Dr. Pinar TUNCEL Baskam

Dr. Hiiseyin BASKIN

laboratuvar kosullarina uygunlugunun ve analitik performansinin degerlendirilmesinde,

laboratuvar tarafindan izlenecek yol ve islemleri agiklar.
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2. UYGULAMA ALANI

Rutin Biyokimya Laboratuvari
Ozel Biyokimya Laboratuvan
idrar Laboratuvari

Endokrin Laboratuvari
Hematoloji Laboratuvan
Seroloji Laboratuvan
Molekuler Testler Laboratuvan
Metabolizma Laboratuvar
immunoloji Laboratuvar

Parazitoloji Laboratuvar

3. SORUMLULAR
Laboratuvar Birim Sorumlulari

Laboratuvar Teknik Personelleri

4. TANIMLAR VE KISALTMALAR

Varyasyon Katsayis1 (CV): Yalin dizilerde, veri dizisinin dagilimina 1s1k tutan dagilim
olcutlerindendir. Yiizde olarak, standart sapmanin ortalamaya oranidir ve birimi yoktur.
Standart Sapma (SD): Standart sapma veri dizisinde; verilerin dizi aritmetik ortalamas
etrafindaki genel sacilim diizeyinin olcutidur. SD, dizideki orneklem, toplum veya kestirimi tim
verilerin genel degisim simrlarina iliskin bilgi verir. Klinik Laboratuvar testlerinin dogruluk
olculerinden biridir.

Bias: Dizgisel hata, arastirilan bir 6zelligin gercek degeri ile, 6rneklemden saptanan kestirimsel
degeri arasinda olusan ve arastirmanin cesitli asamalarindaki yontemsel hatalarin birikiminden
kaynaklanan farktir. Genellikle istemsiz olarak olusur, dolayli veya dogrudan eylemlerle ortaya
cikar ve temelde arastirmanin yontembilimine baghidir. Klinik Laboratuvar testlerinin dogruluk
olcilerinden biridir.

Kabul Edilebilir Toplam Hata (TEa): Yontem icin hedeflenen dagilim araligi, kabul edilebilir
toplam hata veya biyolojik degiskenlik katsayilar temel alinarak belirlenmektedir.

Klinik Karar Diizeyi: Hasta bakim ve tedavisi icin agiklanan onemli ya da kritik test/analit

dizeyidir.

Analitik Olciim Araligi: Dilusyon, konsantrasyon ya da herhangi bir 6n islem olmaksizin mevcut
yontemle analizi yapilabilen en dusik ve en yuksek test/analit dizeyidir. En dusuk dizey,

yontemin saptama sinin ile es degerdir.
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Klinik Rapor Edilebilir Aralik: Mevcut analiz yontemi ile olcllen, givenilir ve rapor edilebilir en
diisiik ve en yiiksek test/analit sonuc araligidir.

Analitik Duyarhilik: Olciimii yapilan test/analitin konsantrasyon degisimlerine analiz yénteminin
verdigi yamt olarak tanimlanir. Genellikle immunoassay 6lciim prensibine dayanan yontemlerde
“saptama sinin” terimi ile benzer kullanimi s6z konusudur.

Etkilesim (interferans, girisim): Analiz yonteminin, analiz materyalindeki analit disindaki ilag,
metabolit gibi diger maddelerden etkilenmesi durumudur.

Geri kazanim: Analizi yapilan materyal icine farkli oranlarda analit ilave edilerek, elde edilmesi
beklenen deger ile gercekte elde edilen deger arasindaki oram (%) yansitir. Analiz yonteminin
dogrulugu ve oransal hatas1 hakkinda bilgi verir.

ORT: Ortalama

5. PROSEDUR DETAYI

CE belgeli ticari kitler veya hakemli bilimsel dergilerde yayinlanmis laboratuvar yapimi
yontemler ile sonuc verilen testler icin yapilan yontem onaylama deneyleri, daha once
belgelenen verilerin dogrulanmasi seklindedir. Hazirlik donemi, 6n onaylama deneyleri ve son
onaylama deneyleri seklinde uc asamada gerceklestirilir ve elde edilen tum veriler Yontem

Onay1 Degerlendirme Formuna kaydedilir.

5.1. Hazirlik Donemi

Onay asamasina gelmis testin ya da yontemin calisma kosullarinin mevcut laboratuvar
ekipmanlan ile yapilabilirligi degerlendirilir ve kaydedilir.

Asagidaki islemler sirasi ile degerlendirilerek “Yontem Onay1 Degerlendirme Formu”na
kaydedilir.

1. Analiz icin gerekli laboratuvar malzemeleri ve personel gereksinimleri belirlenir.

2. Kullanlacak reaktifin hazirlanma ve saklama kosullar, var olan reaktif miktarinin Uretici
firma tarafindan belirtilen miktara uygunlugu belirlenir.

3. Kullanilacak biyolojik 6rnegin tipi, on hazirlik gerektirip gerektirmedigi ve analiz icin gerekli
miktan belirlenir.

4. Analiz islem suresi belirlenir.

5. Kantitatif testler icin testin kalibrasyonu icin kullanilacak materyal yada kullanilacak faktor
belirlenir ve kalibrasyon yapilir.

6. Kantitatif testler icin, iretici firma tarafindan eger kalite kontrol materyali verildiyse,
belirtilen degerlere uygunlugu degerlendirilir. Kalitatif ve semi-kantitatif testler icin (+) ve (-)

kontroliin uygunlugu degerlendirilir.
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Degerlendirme: Farkli iki seviye icin elde edilen % yanlis -/+ oranminin % 0 olmasi beklenir. Eger
bu deger 0’dan biiyiikse son onaylama gecilmez ve oOnerilen yontemin laboratuvarda kullanimi

icin onay verilmez.

5.3. Son Onaylama Deneyleri

Bu asamada yontemlerin giinler-arasi kesinlikleri ve dogruluklan degerlendirilir. Bunun icin
kantitatif testler icin calismalar arasi tekrarlanabilirlik ve yontem karsilastirma deneyleri,
kalitatif testler icin dogruluk ve calismalar-arasi tekrarlanabilirlik parametreleri degerlendirilir.
Tekrarlanabilirlik deneyleri kesinligi belirlerken yontem karsilastirma deneyleri ise dogruluk
hakkinda bilgi verir.

Deneyler asagida belirtildigi sekilde yapilir ve veriler “Yontem Onay1 Veri Formu”na kaydedilir.

5.3.1. Kantitatif testler
Calismalar-aras1 Tekrarlanabilirlik Deneyleri: Analize uygun 2 biyolojik materyal 6rnegi/kalite
kontrol materyali ile en az 5 is gunu, her diizey icin toplam 10 kez test calisilarak (glinde en

fazla iki kez) yapilir. Sonuclar ORT., SD ve % CV olarak belirlenir.

Dogruluk Degerlendirme Deneyleri

Dogrulugun degerlendirilmesi icin yontem onay1 yapilacak testin niteligine ve laboratuvarin
kosullarina gore farkli yollar izlenebilir:

Yontem Karsilastirma: Eger satin alinmasi planlanan test halihazirda yontem onay1 yapilmas,
gecerliligi eksternal kalite kontrol verileri ile gosterilmis olan yontemden farkli bir yontem ise
yontem karsilastirma deneyleri yapilir.

Referans Materyal ile Dogruluk Deneyi: Eger yontem karsilastirma yapilamiyorsa, yontemin
dogrulugu oncelik sirasi ile referans materyal, eksternal kalite kontrol materyali, degeri referans
yontem ile Olcuilmus hasta materyali veya internal kalite kontrol materyalinden biri calisilarak
yapilir.

Geri Kazanim Deneyleri ile Dogruluk Degerlendirme: Eger uygun bir kalite kontrol materyali
bulunamiyorsa “geri kazamm” deneyleri yapilarak da yontemin dogrulugu test edilebilir.
Eksternal Kalite Kontrol Verileri ile Degerlendirme: Halihazirda kullamlan testler icin, bu
duruma ozel olarak gecmise yonelik eksternal kalite kontrol sonuclan, kullanilan yontemin

dogrulugunun degerlendirilmesi icin kullanilabilir.

1. Yontem Karsilastirma: 1/3’U dusuk, 1/3’U orta ve 1/3’U yuksek seviyede incelenecek test
parametresini iceren toplam en az 10 (analizor icin en az 30) biyolojik materyal 6rnegi her iki
analiz yontemi ile en az 5 is gunu icinde calisiir. Her iki yontem ile elde edilen sonuclar icin

regresyon grafigi cizdirilir. Regresyon egrisinin denklemi ( y=a+bx) ve R? degeri belirlenir. Testin
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klinik karar limitlerine gore belirlenen degerler, denklem lizerinde X yerine konarak Y degeri
yani yontemimizle bulacagimiz sonug hesaplanir.

Asagidaki formiil ile % Bias degeri belirlenir.

Yontemimizle buldugumuz sonuc - X degeri (Hedef deger)

X degeri (Hedef Deger)

2. Referans Materyal ile Dogruluk Deneyi: Bir referans materyal ile materyalin izin verdigi
olctide maksimum 10 kez 6lciim tekrarlanir. Hedef degerden sapma yukarida belirtilen formdil ile

% Bias seklinde hesaplanir ve kaydedilir.

3. Geri Kazanim Deneyleri ile Dogruluk Degerlendirme: Degeri yontemimizle olciilen calisma
materyali icine, belirli konsantrasyonlarda analit ilave ile beklenen ve olciilen deger arasindaki

orana gore % geri kazamim hesaplanarak, oransal hata hakkinda bilgi sahibi olunur.

olcilen ornek konsan. — baslangic konsan.
% Geri Kazanim =-------mm-mmmmm e oo oo e e e e x 100

eklenen konsantrasyon

4. Eksternal Kalite Kontrol Verileri ile Degerlendirme: Halihazirda Merkez laboratuvarinda
kullanilmakta olan testlerin yéntem onayi icin, bir defaya mahsus olmak iizere gecmise dogru
calisilmis en az lic eksternal kalite kontrol sonucunun % BIAS degerinin ortalamasi, yontemin
dogrulugunun degerlendirilmesi icin kullamlir.

Degerlendirme:

Elde edilen veriler ve istatistiksel analiz sonuclarindan yontem icin toplam hata degeri
hesaplanir.

Toplam hata = (Rastgele hata + Sistematik hata) < TEa  olmalidir.

Rastgele hata: Rastgele hata degeri icin yontemin iki farkli seviye icin yapilan calismalar arasi

tekrarlanabilirlik deneylerinden elde edilen ortalama % CV degerinin 1,65 kat1 alinir.

Sistematik hata: Yontemin sabit ve oransal hatasinin toplamidir. Degerlendirmede sistematik

hata degeri icin yontem icin bulunan % Bias degeri alinir.

Toplam hata asagidaki formiilde degerler yerine konarak hesaplanir:
Toplam Hata = 1.65(% CV) + % BIAS
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Yontemin dogrulugunun % geri kazanim ile degerlendirildigi durumlarda ise, asagidaki formiile

gore bulunan deger, % BIAS degerinin yerine kullamlir.

(% geri kazanim-100)x ornek analit konsantrasyonu

% Oransal hata==---------mmmmme e oo oo e e e e e

5.3.2. Kalitatif ve semi-kantitatif testler

Dogruluk ve calismalar-aras1 tekrarlanabilirlik: Analize uygun bir (+) ve bir (-) kontrol materyali
ile en az 5 is glini, her bir kontrol icin toplam 10 kez (glinde en fazla iki kez) test calisilir.
Sonuclar % Yanlis -/+ orani olarak hesaplanir.

Kesinlik ve dogruluk beraber degerlendirilir.

Degerlendirme: Dogruluk ve tekrarlanabilirlik es zamanli bakildig1 icin, % Yanlis -/+ oramnin “0”
olmasi beklenir.

Sonuclar belirlenen performans olcutlerine uygun ise yontemin Merkez Laboratuvarda kullanimi

icin onay verilir.

5.4. Yontem Onayinin Sonuclandirilmasi
Tim sonucglar “Yontem Onay1 Degerlendirme Formu”na yazilir. Yontem deneyler ve hazirlik
asamasindaki genel degerlendirmeler de g6z 6niinde bulundurularak bir biitiin olarak ele alinir.
Sonuclar birim sorumlusu ve eger birim sorumlusu gerekli goriirse konunun uzmam diger
uzmanlar tarafindan degerlendirilir ve nihai karar verilir.
Eger birden fazla yontem arasindan secim yapmak gerekiyorsa, ya da halihazirda kullanilan test
yontemini  degistirip degistirilmeyecegine karar vermek gerekiyorsa kitlerin analitik
performanslan kiyaslanir. Toplam hata degeri daha diisiik olan tercih edilir.
Tum veriler ilgili birimde kayit altinda tutulur ve saklanir.
6. ILGILI BELGELER
Yontem Onay1 Degerlendirme Formu
Yontem Onay1 Veri Formu (Kalitatif Testler)
Yontem Onay1 Veri Formu (Kantitatif Testler)
Kabul Edilebilir Toplam Hata Listesi
7. KAYNAKCA
ISO 15189Tip Laboratuvarlari - Kalite ve Yeterlilik icin Ozel Gereklilikler;

5.5 Analitik Evre

www.westgard.com

www.transfusionguidelines.org.uk/docs/pdfs/oig_method_validation_procedure.pdf
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EK 3 Dokuz Eyliil Universitesi izni

C— .
SAYI :B.30.2.DEU.0.H1.70.20- 59 44 y
4

KONU : J1.2010+0059 69
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
SAGLIK BILIMLERI ENSTITUSU MUDURLUGU’NE

[1gi:04.11.2010 tarih, 3197 sayili yaziniz.

ilgi yazinizda belirtilen Meral OZGUR isimli dgrencinin tez calismast ile ilgili
Hastanemizde aragtirma yapmast, Bashekimligimizce uygun bulunmustur.
Bilgilerinize rica ederim.
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Adres : Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi 35340 Inciralty IZMIR
Tel: +90(232) 412 23 26 Faks: +90 (232) 259 97 23 Ayrintil bilgi igin irtibat: Hasibe Topal

Elektronik ag : www.deu.edu.tr
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EK 4 Etik Kurul Karari

KARAR BIiLGILERI

Karar No:2011/07-17

| Tarih:10.03.2011

Yrd.Dog.Dr.Dilek CIMRIN’in sorumlusu Yiik.Lis.Ogr.Meral OZGUR’iin proje yiiriitiiciisii oldugu
“Kalite Uygulamalarimin Kalite Algisina Etkisinin Test istem Tekrarlar ile iliskisi” isimli
klinik aragtirmaya ait bagvuru dosyasi ve ilgili belgeler arastirmanin gerekge, amag, yaklasim ve
yontemleri dikkate alinarak incelenmis, ¢alismanin gergeklestirilmesinin uygun olduguna oy birligi
ile karar verilmisgtir.

[ ETiK KURUL BiLGILERI J
[CALISMA ESASI [ Dokuz Eyliil Universitesi Etik Kurullar Yonetmeligi , Iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu |
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