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ÖZET 

KALĠTE UYGULAMALARININ KALĠTE ALGISINA ETKĠSĠNĠN 

TEST ĠSTEM TEKRARLARI ĠLE ĠLĠġKĠSĠ 

ARAġTIRMACININ ADI: Meral ÖZGÜR 

FAKÜLTE: Dokuz Eylül Üniversitesi Sağlık Bilimleri Enstitüsü 

YazıĢma Adresi: meral.ozgur85@hotmail.com 

 

Bu çalıĢma kalite uygulamalarının gereksiz test istem tekrarlarına ne yönde etki 

ettiğine ve bu etkinin maliyet etkinlik açısından değerlendirilmesine bakarak klinik 

laboratuvarların optimum kullanımını sağlamaya yöneliktir. AraĢtırma retrospektif olarak 

2002- 2010 yılları arasında Dokuz Eylül Üniversitesi Hastanesi Merkez Laboratuvarı arĢiv 

bilgilerinin değerlendirilmesi ile gerçekleĢtirilmiĢtir. Test istem tekrarlarını ölçerken, ISO 

15189 medikal laboratuvarlar akreditasyonu almak için çalıĢmalara baĢlamıĢ ve 

gereklilikleri yerine getirmiĢ, Dokuz Eylül Üniversitesi Merkez Laboratuvarında yöntem 

onayı yapılmıĢ, iç kalite kontrol, dıĢ kalite değerlendirmesi ve total kabul edilebilir hata 

oranı istenilen sınırlar içinde bulunan testlerden over kanserinin izleminde kullanılan CA 

125 Tümör belirteci ele alınmıĢtır. SPSS programı ile bu belirtecin 2007 yılı öncesi ve 

sonrasında test istem tekrarları karĢılaĢtırılmıĢtır. KarĢılaĢtırmada 2007 yılı öncesi 

gereksiz tekrarlar yüksek iken, sonrasında azaldığı tespit edilmiĢtir.  

Sağlık sektöründe kalite çalıĢmaları yüksek maliyetli uygulamalar olarak 

algılanmaktadır ancak araĢtırmamıza bakıldığında ISO 15189 medikal laboratuvarlar 

akreditasyonu uygulanmıĢ klinik laboratuvarlarda ve iĢletmedeki maliyeti düĢürücü etkisi 

olduğu görülmektedir.  

AraĢtırmanız kapsamında klinik laboratuvarlarda yapılan kalite çalıĢmalarının, test 

istem tekrarlarını azalttığı, hekimlerin laboratuvara güvenini arttırdığı, sağlık sistemine 

maliyeti düĢürücü fayda sağladığı belirlenmiĢtir. Kalite algısının müĢteri memnuniyetine 

olumlu etkisi yanı sıra ISO 15189’daki Standartlar gereği bu Ģekilde müĢteri 

memnuniyetinin ölçülmesi, laboratuvarda sürekli iyileĢtirmeyi gerektiren bir tutum 

oluĢmasına yol açmıĢtır.  

Anahtar Kelimeler: Klinik Laboratuvarlarda Kalite, ISO 15189, Kalite Algısı 
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ABSTRACT 

RELATĠONSHĠP BETWEEN REPETATĠON OF THE TEST 

REQUEST AND EFFECTS OF QUALĠTY APPLĠCATĠONS TO 

QUALĠTY PERCEPTĠON 

Researcher's name: Meral ÖZGÜR 

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 Eylül 

Üniversitesi 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 Eylül Üniversitesi 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 ISO15189 medical laboratory accreditation creates positive effect on 

costs of clinic laboratory where the accreditation is applied. 

 

Quality at clinick laboratories, ISO15189, Quality perception 

 

 

 

mailto:meral.ozgur85@hotmail.com
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1.GĠRĠġ VE AMAÇ 

Klinik laboratuvarlarda kalite gerekliliklerini uygulamanın laboratuvar kullanımına 

etkisini belirlemek araĢtırmanın önemidir. Klinik laboratuvarlarda yapılan analizler bazı 

durumlarda seçilen yöntemin doğru çalıĢıp çalıĢmadığı yada sonuçların güvenilirliği 

konusunda kullanıcılarda (hekim, HemĢire, diğer sağlık çalıĢanları, ödeyici kurumlar) 

kuĢku uyandırmaktadır. Bu durumlarda yaĢanan test istem tekrarlarını ortadan kaldırmak 

ve kuĢkuyu azaltmak için yapılan ISO 15189 medikal laboratuvarlar akreditasyon 

gerekliliklerinden biri olan“Analitik Evre ve Analitik Evrenin Kalitesinin Temini” 

kapsamındaki iĢlemler o laboratuvarın sürekli kalite değerlendirme altında olduğunu ve 

laboratuvarın sonuçlarının hep kalite değerlendirmesinden geçtiğini gösterir. 

Laboratuvarın kalitesini belirli bir düzeyde tutması ve sonuçların doğruluğunun hep aynı 

düzeyde kalması kullanıcıların laboratuvara güvenini pekiĢtirir. ISO 15189 

gerekliliklerinden biri de kullanıcı memnuniyetini ölçmek ve sürekli artırmaktır. Kullanıcı 

memnuniyetinin ölçüm yollarından biri de test istemlerindeki tekrarların sayılmasıdır. 

Eğer kullanıcı çıkan sonuçlara güven duymazsa, hatalı olduğu konusunda kuĢkusu varsa 

gereksiz yere sık sık tekrar isteyecektir. Bu çalıĢma kalite uygulamalarının gereksiz test 

istem tekrarlarına ne yönde etki ettiğine ve bu etkinin maliyet etkinlik açısından 

değerlendirilmesini ve müĢteri memnuniyetine yansımasını ortaya koymaya yöneliktir. 

Ayrıca klinik hekimlerin, hastaların laboratuvar tetkiklerini değerlendirirken, 

laboratuvarın kalite uygulamalarını ve bu yöndeki performansı bilmeleri test sonuçlarına 

olan kuĢkularını azaltarak, tanı ve izlem süresi kısaltıp, sağlık hizmetlerinin maliyetini 

düĢürdüğünü göstermektedir.  

 

Bu çalıĢmadaki amacımız,  klinik laboratuvardaki kalite uygulamaları hekimlerin 

güvenini arttırıyor mu bunu tespit etmektir. Bu güveni hekimin test isteklerindeki tekrar 

sıklığıyla ölçmekteyiz. Tekrar sıklığını ölçerken, ISO 15189 medikal laboratuvarlar 

akreditasyonu almak için çalıĢmalara baĢlamıĢ ve gereklilikleri yerine getirmiĢ bir klinik 

laboratuvarda yöntem onayı yapılmıĢ, iç kalite kontrol, dıĢ kalite değerlendirmesi ve total 

kabul edilebilir hata oranı istenilen sınırlar içinde bulunan testlerden biri olan ve over 

kanserinin izleminde kullanılan CA 125 Tümör markırı ele alınmıĢ, normal Ģartlar altında 
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iki aydan daha sık bakılmasının gerekmediği bu testin bu iĢlemler öncesi ve sonrasında 

test istem tekrarları karĢılaĢtırılmıĢtır. 

 

Kalite uygulamalarının kalite algısına etkisinin test istem tekrarları ile iliĢkisini 

incelemek amacıyla bağımlı değiĢkenler; CA125 testinin istem tekrar sayısı, Maliyeti, 

CA125 değerleridir. 

 Bunlara bağlı olarak bağımsız değiĢkenler; Testin istendiği servisler, Cinsiyet, 

YaĢ, CA125 değerleridir. 

 

 H1:Klinik laboratuvarlarda yapılan kalite çalıĢmaları laboratuvarın test sonuçlarının 

geçerlilik ve güvenilirliği etkiler 

 H2:Klinik laboratuvarlarda yapılan kalite çalıĢmaları, laboratuvarların müĢterisi olan 

hekimlerin laboratuvara olan güvenilirliğini etkiler.  

 H3:Kalite gereklilikleri uygulanmıĢ klinik laboratuvarların test istem tekrarlarında 

azalma görülür.  

 H4: Klinik laboratuvarlarda yapılan kalite çalıĢmaları hekimlerin sonuçlara olan 

güvenini artırarak hastaların tanı ve izlemde sürecin daha hızlı yol almasını sağlar.  

 H5:Klinik laboratuvarlarda kalite uygulamaları ile gereksiz test istemlerinin azalması 

hastanın sağlık sistemine maliyetini düĢürür. 

 H6: Klinik laboratuvarlar, gereksiz test istemlerini ve tekrarlarını izleyerek müĢteri 

memnuniyetini ölçebilir ve düzeltici faaliyetlerde bulunurlar. 

 H7:Klinik laboratuvarlar, gereksiz test istemlerini ve tekrarlarını azaltmak amacı ile 

özellikli testleri isteyen kliniklere geri bildirimlerde bulunur. 
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2. GENEL BĠLGĠLER 

1. HĠZMET SEKTÖRÜ VE KALĠTE 

1.1. Hizmetin Tanımı 

Temel olarak hizmet; ürün üretmeyen bir faaliyet olarak tanımlanabilir. ISO / CD 

8402-1 Uluslar arası Standartları hizmeti; “ Tüketicilerin ihtiyaçlarını karĢılamak için arz 

edenler ve tüketiciler arasındaki faaliyetler ve arz edenlerin içsel faaliyetleri ile yaratılan 

sonuçlardır” Ģekilde tanımlamaktadır.
1
  

 

Hizmet; insanların ve/veya insan gruplarının, gereksinimlerini gidermek amacı ile 

belirli bir fiyattan satıĢa sunulan ve herhangi bir malın mülkiyetini gerektirmeyen, yarar 

ve doyum oluĢturan, soyut faaliyetler bütünü olarak ele alınabilir.
 1
 Soyut niteliği itibari ile 

hizmet kavramı, somut nitelik taĢıyan mal kavramından farklı özellikler taĢımaktadır. 

Philip Kotler ve Gary Armstrong’a göre hizmet kavramı; “ bir tarafın diğerine sunduğu, 

temel olarak dokunulamayan ve herhangi bir Ģeyin sahipliğiyle sonuçlanmayan bir faaliyet 

ya da faydadır” Ģeklinde tanımlanmaktadır.
61,64

 

 

Hizmet; bir diğeri için iĢin gereklerini sağlamaktır.
 1

 Türk Dil Kurumuna göre 

hizmetin tanımı, birinin iĢini görme veya birine yarayan bir iĢi yapma olarak 

tanımlanmaktadır.
62

 Hizmet ekonomik ve sosyolojik değiĢmelere göre çok farklı 

Ģekillerde ele alınmıĢ ve tanımlanmıĢtır. 
1
 

 

Dünyada hızla artan teknolojik geliĢmeler, bilginin mobilizasyonu, küreselleĢme ve 

hızla artan rekabet, firmaların ayakta kalabilmelerini zorlaĢtırmıĢtır. KüreselleĢme 

sürecinde tüm kuruluĢlar dünya pazarından daha fazla pay alabilmek, varlıklarını 

sürdürebilmek amacıyla köklü birtakım değiĢikliklere gitmektedirler. ġiddetli rekabet 

altında olan iĢletmeler değiĢen ve geliĢen koĢullar karĢısında varlıklarını sürdürebilmek 

amacıyla gerek üretim süreçlerinde gerekse satıĢ sonrası faaliyetlerde yeniliklere 

yönelmelidirler. Dünyada yaĢanan değiĢimden hizmet sektörü de etkilenmektedir. Hizmet 

sektörü bu değiĢim sürecinde geliĢme ve büyüme eğilimindedir. 
61
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Bu tanımlardan yola çıkarak hizmet, müĢterilerin gereksinimlerini karĢılayan fayda 

ve doyum sağlayan, soyut, elle tutulup gözle görülmeyen, genellikle satın alındığında 

hemen tüketilen faaliyetler bütünü olarak tanımlanabilir.
1
 

1.2. Hizmetin Özellikleri 

Hizmetin dört temel özelliği bulunmaktadır.  Bunlar hizmetin soyutluk, ayrılmazlık, 

değiĢkenlik ve dayanıksızlık özellikleridir.  

1.2.1. Soyutluk 

 

Hizmetler elle tutulmayan, gözle görülmeyen, hissedilmeyen soyut etkinliklerdir. 

Bunun için hizmetlere fiziksel olarak sahip olunamaz. Hizmetlerden sağlanan yarar 

deneyime dayalıdır. MüĢteri hizmetin değerini ve niteliğini ancak satın aldıktan sonra, 

hizmetin tüketilmesi ve satın alınması sürecinde değerlendirebilir. Bu nedenle tüketiciler, 

hizmeti satın almadan önce sunulan hizmetin kalitesini belirleyebilmek için, satın alacağı 

hizmet ile ilgili bir kanıt veya somut ipuçları aramakta ve sunulan hizmetin kalitesini 

hizmeti sunan personel, hizmetin sunulduğu yer, iletiĢim araçları, hizmetin veriliĢ biçimi 

ve fiyatına bakarak belirlemeye çalıĢmaktadır.
 1
 

 

1.2.2. Ayrılmazlık 

 

Hizmetin üretimi ve tüketimi aynı zamanda gerçekleĢmektedir.
1 

Bir hastanede 

doktor, sağlık hizmetini hastaya sunarken hastada bu hizmeti aynı anda tüketmektedir.
 60

 

Malların üretim ve tüketim süreçlerinde izlenen aĢamalar zaman ve yer bakımından 

ayrılabilir. Hizmetin üretiminin ve tüketiminin aynı anda gerçekleĢmesi, hizmeti sunan 

personel ile müĢteri arasında iletiĢimi de zorunlu kılmaktadır. OluĢturulan olumlu 

iletiĢimin, hizmetin bu özelliklerinden dolayı iĢletmenin karĢılayabileceği problemlerin 

giderilmesi ve talebin sürekliliğini sağlayarak iĢletmenin atıl kapasite ile çalıĢmasının 

engellenmesinde önemli bir yeri vardır.
1
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Hizmet iĢletmelerinin devamlı olarak müĢteri ile temas içinde olmaları, onların 

ihtiyaçlarını karĢılama çabası içine girmelerini ve onlara değiĢik fırsatlar sunmalarını 

gerektirmektedir. Bu nedenle iĢletmeler, standart hizmetler değil, tüketicilerin 

ihtiyaçlarına uygun esnek teklifler sunabilmelidirler. 
1
 

1.2.3. DeğiĢkenlik 

 

Bir hizmet endüstrisinin ya da bireysel olarak hizmeti sunanların hizmetlerin 

niteliğini standardize etme olanağı yoktur. Hizmetin her birimi, aynı hizmetin diğer 

birimlerinden farklı özellikler sergilemektedir.
61

 MüĢteri ile hizmet sağlayıcısının 

etkileĢimi, hizmet kalitesinin müĢteri tarafından nasıl algılandığını da etkilediği için, kritik 

bir noktadır.
 1

 MüĢterinin, bir hizmetin kalitesini o hizmetten yararlanmadan önce tahmin 

etmesi güçtür.
61

Hizmetin bir standardı yoktur ve yüksek değiĢkenliğe sahiptir.
 1
 

 

Hizmet iĢletmeleri insan ve teknik donanım temellerine göre farklılık 

göstermektedir. Bazı hizmetlerin yerine getirilmesinde diğerlerine nazaran insan unsuru 

daha önemli rol oynamaktadır. Ġnsan unsurunun üretime katılma düzeyi hizmet üretiminin 

standardizasyon düzeyi ile doğrudan iliĢkilidir. Ġnsan unsurunun üretime katılma düzeyi 

arttıkça hizmetin sunumundaki değiĢkenlik düzeyi de artmaktadır. Ġnsan unsuru, bir 

hizmetin üretimine makine ve teçhizat diğer bir ifade ile teknik donanıma nazaran daha 

yoğun olarak katılmakta ise, homojenliği yakalamak güçleĢir.
 1
 

 

Hizmetin değiĢkenlik özelliği, hizmetlerde standardizasyonun sağlanamaması 

iĢletmeler açısından önemli ölçüde kalite ve kalite kontrol sorununa neden olmaktadır. 

Bunun sonucu olarak da, hizmetlerin üretiminde insan unsurunun bulunması, hataların 

kaçınılmazlığını gündeme getirmektedir.  Bununla birlikte teknolojik geliĢmeler makine 

ve bilgisayar ile hizmet sunumunu mümkün
60

 kılmıĢ ve sunulan hizmetlerde 

standardizasyon problemi ve kalite kontrol sorunu en aza indirilmiĢtir. 
1
 

  

Tüketicilerin beklentilerinin çeĢitliliği, hizmet farklılığı da beraberinde getirmiĢtir. 

Her tüketicinin değiĢik talepleri olabileceği gibi, aynı hizmetten değiĢik Ģekillerde 
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yararlanma istekleri de olabilir. Bu durum, farklılığın tüketici ile hizmet arasındaki 

iliĢkiye de geniĢ Ģekilde bağlı olduğunu ortaya koymaktadır. 
1
 

 

Hizmet iĢletmeleri, hizmetin kalitesinin sürekliliğini sağlamak, farklı zamanlarda 

farklı kiĢilere değiĢik kalitede değil, istikrarlı ve standart bir biçimde aynı kalitede hizmeti 

sunma konusunda özen göstermek zorundadır.
1
  

 

1.2.4. Dayanıksızlık 

 

Hizmetlerin bir diğer özelliği ise dayanıksız olmasıdır. Dayanıksızlık hizmetlerin 

stoklanamaması, saklanamaması, iade edilememesi ve yeniden satılamaması anlamına 

gelmektedir. Tüketim ve üretimin eĢzamanlılığı hizmetlerin stoklanamamasına neden 

olmaktadır. Dolayısı ile kullanılmayan hizmet bir daha değerlendirilememektedir.  

 

Hizmetlerin dayanıklı olmaması nedeniyle, hizmet iĢletmeleri, talep ve arzı 

dengelemede büyük problemlerle karĢılaĢabilmektedir. Hizmet talebinin zaman içinde 

farklı yayılıĢı ve dalgalanması, hizmet araçlarının etkin kullanımını engellemekte ve atıl 

kapasite ile çalıĢmalarına neden olmaktadır. 

 

1.3. Hizmet Sektörü 

Günümüzde hizmet sektörünün önemi sürekli olarak artmaktadır. Bu geliĢmelerin en 

önemli göstergesi, özellikle geliĢmiĢ ülkelerde klasik sanayi ve klasik imalatçılık 

anlayıĢından uzaklaĢılması, bu klasik anlayıĢın yerini hizmet anlayıĢının alması ile bilim 

ekonomisi ve hizmet sektörüne verilen önemin artması olmaktadır. Bu olgu 20. yüzyılın 

en önemli değiĢikliklerinden biridir. Söz konusu çağdaĢ yaklaĢımda gelecekten beklenen, 

iĢletmelerin faaliyetlerini özellikli ürünler ile bilgi ve hizmet alanlarında yoğunlaĢtıracağı 

yönünde olmaktadır. 

 

Hizmet sektörünün büyümesi ve geliĢmesi ile birlikte hizmet üretimini ilgilendiren 

sorunlar da güncellik ve önem kazanmıĢtır. Ġmalat sektöründe faaliyet gösteren 
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iĢletmelerde olduğu gibi hizmet iĢletmelerinin de baĢarılı olması ve rekabetçi güç 

kazanması, fiyatın yanında kalite geliĢtirme çabalarına önem verilmesini 

gerektirmektedir.
1 

Hizmet sektöründe kalite anlayıĢının yerleĢmesi ve kalite 

standartlarının belirlenmesi, hizmet kalitesi bileĢenleri ve kalitenin arttırılmasını 

gerektirmektedir.
 60

 Kalite Juran’a göre “Kullanıma uygunluk”, Deming’e göre “amaca 

uygunluk”, Feigenbaum’a göre “en düĢük maliyette müĢteri tatmini sağlamak” olarak 

tanımlanmaktadır.
65

 Kalitenin verilen tanımlarına bağlı olarak, hizmet kalitesi ise; “ uzun 

dönemli bir performans değerlendirmesi sonucu ortaya çıkan bir tutum” Ģeklinde 

tanımlanmaktadır.
66

 Önemi her geçen gün artan hizmet sektöründe hizmet kalitesinin 

ölçülmesi büyük önem taĢımaktadır. Hizmet kalitesinin ölçülmesi ile iĢletmelerin müĢteri 

gözüyle değerlendirilmesi sağlanmakta ve bu verilere dayalı olarak da kalite geliĢtirme 

uygulamalarıyla rekabet güçleri arttırılmaya çalıĢılmaktadır.
63

  

 

Verilen hizmetin kalitesinin, müĢteri tarafından en önemli kriterlerden biri olarak 

algılandığı günümüzde, hizmetin kalitesi kurumsal baĢarının en temel göstergelerinden 

birisidir. GeliĢtirme ve destekleme misyonuna sahip bir kuruluĢun verdiği hizmetin etkisi 

ve önemi, müĢterinin varoluĢ mücadelesinde hayati bir öneme sahiptir.
 60

 GeliĢen rekabet 

ortamında kalite, iĢletme fonksiyonları olmaktan çıkmıĢ, rekabette stratejik bir araç haline 

gelmiĢtir. Ulusal rekabetin yerini global rekabete bırakması iĢletmeleri yeni yönetim 

arayıĢları içine sokmuĢtur. Bu arayıĢın en önemlisi müĢteri beklentileri ve 

gereksinimlerine cevap verebilecek mal ve hizmeti gerçekleĢtirmeye yönelik kalite 

yönetimi anlayıĢını benimsemeleridir. ĠĢletmelerin bu konuya önem vermesi ulusal 

ekonomide büyük ölçüde kaynak tasarrufu sağlayacak ve ulusal gelirde artıĢlara neden 

olacaktır.
 1
 

 

1.4. Bir Hizmet İşletmesi olarak Kamu 

 Son yıllarda özellikle iletiĢim ağının hızla geliĢmesi sonucunda, kamu yönetimleri, 

ekonomik, sosyal, askeri, hukuksal ve kültürel etkileĢim sonucu yeniden yapılanma 

sürecine girme zorunluluğunda kalmıĢtır. Batı ülkeleri bu sürece hızlı bir Ģekilde ayak 

uydurmayı baĢarabilmiĢler ve devletin yürüttüğü faaliyetlerde özel sektörün baĢarı ile 

kullandığı yönetim uygulamalarında baĢarılı sonuçlar almıĢlardır. Bu noktadan hareketle 
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Türk özel sektöründe görülen baĢarılı uygulamaları, kamu ve yerel yönetimlerde 

uygulamaya geçirme eğilimdendir.  

 

Kamu sektörü ve özel sektör genel kuruluĢ yapısı olarak farklılıklar göstermektedir. 

Farklılıklara rağmen iki örgüt yapısı arasında benzerliklerde mevcuttur. Her iki örgüt 

tipinde de insan, süreç ve amaçlar vardır ve bu unsurlar toplam kalite yönetimi 

uygulamalarında son derece önemlidir. Hizmetlerin sunumu aĢamasında sektörler arası 

farklılıklar gözlenmektedir. Kamu sektöründe hizmetler genelde monopoller aracılığı ile 

sunulduğundan, müĢteri memnuniyetini belirlemek dolayısı ile daha zor olmaktadır. Diğer 

bir ifade ile bu monopol yapı, müĢteri memnuniyetini genel olarak ölçmekten yana tavır 

koymamaktadır. Bunun en büyük nedenlerinden biri, müĢteri kitlesinin hep var olması, 

sisteminde bu hazır müĢteriye ihtiyacının olmadığını düĢünmesidir. Bu nedenle kamu 

yönetimi ile kamu hizmeti kavramlarının ayrıĢtırılarak ele alınması gerekmektedir.  

 

Kamu yönetiminde 19. yüzyılda yeni bir dönem baĢlamıĢtır. Bürokrasi adı verilen 

yeni organizasyon yapısı ile hizmetleri yürütme anlayıĢı ortaya konmuĢtur. Bu anlayıĢ 

aslında kamunun örgütlenme biçimini ifade etmektedir. Kamu ve özel sektör genel olarak 

birbirinden tamamen ayrı ve farklı etkinlik kriterlerine bağlıdır. Buna karĢın profesyonel 

yönetim anlayıĢı, açık ve net olarak belirlenmiĢ performans kriterleri, rekabetin her alanda 

etkisini göstermesi kamu sektörünü değiĢime zorlamıĢ ve kamu sektörünün yeniden 

yapılanmasını zorunlu hale getirmiĢtir. Kamu hizmetleri gün geçtikçe yavaĢ, pahalı, 

kalitesiz, az çeĢitli, ulaĢılması zor, çok bürokratik olarak değerlendirilmektedir. Kamu 

hizmetlerine ve genel olarak da devlete olan güven önemli bir boyutta azalmıĢtır. Kamu 

kurum ve kuruluĢlarının vatandaĢların bu güvenlerini yeniden kazanmaları, bunun içinde 

ana amaç olan toplumsal faydayı en kaliteli Ģekilde sunmaları gerekmektedir. Genel 

olarak kamu hizmetini tüketen vatandaĢlar artık bu hizmetin kendilerinden ayrılan 

kaynaklar ile gerçekleĢtirildiğinin farkındadır. Bu nedenle ekonominin genel kuralı olan 

kıt kaynaklarının en iyi Ģekilde kullanılması özelliği, vatandaĢları daha iyi bir hizmet alma 

konusunda duyarlılığa itmektedir. Kamu yönetiminin bugünkü yapısının belirtilen 

nedenler sonucu yeniden değerlendirilmesi zorunlu hale gelmektedir. “ (OECD) 

Organization For Economic Co-Operation” “kamu yönetimi servisince” kamu hizmetinin 

bileĢenleri hizmette süreklilik, Ģeffaflık, müĢteri katılımı, zamanlama, müĢteri 
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ihtiyaçlarının karĢılanması, yeterli hizmet, hizmete eriĢim kolaylığı, hassaslık, güvenilir 

hizmet ve amaca uygunluk olarak belirlenmiĢtir. ĠĢte tüm bu bileĢenler kamuda toplam 

kalite yönetiminin uygulanması sürecini beraberinde getirmektedir.
1
 

 

2. KALĠTE  

2.1. Kalite Tanımı 

Günümüzün toplumu, sosyal ve kültürel açıdan birkaç yıl öncesine göre farklılık 

göstermektedir. Özellikle, endüstri alanında bilgi ve teknolojinin geliĢmesiyle, üretimde 

rekabet “ne üretirsem onu satarım” anlayıĢının yerini “satılabiliri üret” anlayıĢına 

bırakmıĢtır. Bu yoğun rekabet ortamında Kalite, iĢletmelerin varlığını devam 

ettirebilmeleri için zorunluluk olmuĢtur.
2 

Bu durum firmalar arası ve firma müĢteri 

iliĢkilerine “ kaliteli üret ve kazan anlayıĢı” getirmiĢtir.5 Bu anlayıĢı gerçekleĢtirmek için 

ana hedef müĢteridir.  MüĢteriyi elinde tutmak için kaliteyi yükseltme yönünde tüm 

çabaları gösteren, müĢteriyi tatmin eden iĢletmelerin, rekabetteki baĢarı Ģansı da yüksek 

olacaktır.
1 

 

Kalite kavramının birçok tanımı yapılmıĢ ancak genel bir fikir birliğine 

varılamamıĢtır. Bununla birlikte kaliteyi ifade eden bazı tanımlamalar aĢağıdaki gibi 

sıralanabilir. 

 

Kalite “Ģey” anlamına gelen Latince “qualitas” kelimesinden türetilmiĢtir. 6 Esasta 

Kalite sözcüğü hangi ürün ve hizmet için kullanılıyorsa, onun gerçekte ne olduğunu belli 

etmek amacını taĢımaktadır. 7 Bu evrensel kavramın babası ve ortaya atan kiĢi olan W. 

Edward Deming kalite konusunda “kalitede hedef tüketicinin Ģimdiki ve gelecekteki 

gereksinimleri olmalıdır” demiĢtir. 8 

 

Shewhart kaliteyi, Aristo’nun kaliteye bakıĢ açısında olduğu gibi malın 

mükemmelliği olarak ele almıĢ ve memnunluk verecek bir ürünün tasarlanması ve 

üretilmesi için müĢterinin gelecekteki ihtiyaçlarının ölçülebilir veriler haline sokulması 

diye tarif etmiĢtir. 9 
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Juran’ın kalite tanımı “kullanıma ve amaca uygunluk” olarak özetlenebilir.10 

Taguchi ise kaliteyi; “ürünün dağıtımından sonra toplumda meydana getirdiği en az zarar” 

olarak tanımlamıĢtır. 
11

 

  

Feigenbaum, bir ürün veya hizmetin kalitesini” tüketici ihtiyaçlarını mümkün olan 

en ekonomik seviyede karĢılamayı amaçlayan mühendislik, imalat, kalitenin devamı ve 

pazarlama özelliklerinin birleĢimidir” Ģeklinde ifade etmiĢtir. Feigenbaum’a göre kalite: 

bir mühendisin, bir pazarlamanın veya bir yönetim biriminin değil bir anlamda müĢterinin 

kararıdır. Kalitenin, müĢterinin mal ya da hizmetlerde ilgili gerçek deneyimlerine bağlı 

olduğunu düĢünmektedir. 12 

 

Crosby kaliteyi, “ihtiyaçların ne fazla ne de eksik değil, tam olarak karĢılanması 

gerektiği, gerekliliklere ve Ģartnamelere uygunluk” olarak tanımlamıĢ, ürün kalitesine 

iliĢkin önerileri (Tablo1) yapmıĢtır.13,14,15 Bu önerileri yaparak, kötü kalitenin bedelinin 

yüksek bir oranda olabileceğini, kusurları ve israfı yok eden iĢlemlerle bu kaybın büyük 

bir kısmından tasarruf sağlanabileceğini öne sürmüĢtür. Crosby’nin kalite konusundaki 

görüĢleri ve yapmıĢ olduğu öneriler günümüzdeki kalite kavramıyla ilgili geliĢme ve 

uygulamalarla paralellik göstermekte olup, uygulanan kalite sistemlerine baktığımızda 

temel hedefin, üründe veya hizmette kusurlar oluĢmadan bunların engellenmesi mantığı 

olduğu görülmektedir. 

 

Tablo 1. Crosby’nin Ürün Kalitesi Ġçin Önerileri 

 

1- Tanımlama: Kalite gerekliliklerine uygun 

performans 

2- Sistem: Kusurların önlenmesi 

3- Performans Standardı: 0 Hata 

4- Ölçüm: Mükemmel kaliteye uygunsuzluğun 

bedeli 
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Norichi Kano, Kaliteyi tanımlamak için iki boyutlu bir model geliĢtirmiĢtir. Kalite 

ile ilgili boyutlardan biri “Mecburi Kalite”, diğeri ise “Cazip kalite”dir. Mecburi Kalite, 

müĢterinin üründen mutlak beklentilerini ifade eder. Eğer bu karĢılanmazsa müĢteri tatmin 

olmaz. Örneğin; ürün güvenilirliği, kullanım kolaylığı. Cazip kalite ise mevcut 

beklentilerin üzerine, müĢterinin beklemediği ve talep etmediği ve hakkında önceden fikir 

sahibi olmadığı özelliklerle ilgilidir. Binek otomobillerinde, ani darbelere karĢı hava 

yastığı geliĢtirilmesi buna örnektir. Cazip Kalite, bir süre sonra, müĢterinin benimsemesi 

ve talebi ile mecburi kalite halini alır. Toplam kalite anlayıĢı, mükemmel tasarlanmıĢ, her 

iki boyuttaki kaliteyi de içeren bir ürün veya hizmet öngörür. 7 

 

ÇağdaĢ kalite tanımı kısa fakat öz bir ifadeyle Ģöyle verilebilir: Kalite müĢterinin 

istediğidir.3 Kalite ile ilgili tanımları çoğaltmak mümkündür. Bunların arasında 

uluslararası örgütler tarafından yapılmıĢ ve kabul görmüĢ tanımlarda vardır. Buna örnek; 

kalite DIN ISO 8402 standardına göre "Bir ürün veya hizmetin, belirlenen veya olabilecek 

ihtiyaçlarını karĢılama kabiliyetine dayanan özelliklerin toplamıdır." ġeklinde 

tanımlanmıĢtır.
4 

 

Sonuç olarak kalite, “müĢteri isteklerinin tatmini, operasyon performansının 

iyileĢtirilmesi, maliyetlerin düĢürülmesi vb. amaçlar için kullanılan stratejik bir yönetim 

aracıdır” Ģeklinde tanımlanabilir. 3 

 

Kaliteyi yaĢadığımızda, karĢılaĢtığımızda hepimiz biliriz; ancak onu tanımlamak 

ve açıklamak güçtür. Günlük yaĢantımızda kalite bize düzenli bir biçimde sağlandığında 

onun doğal olarak var olduğu izlenimine kapılırız. Kalitenin önemini genellikle onun 

yokluğundan kaynaklanan hayal kırıklığı ve zaman kaybını yaĢadığımızda anlarız. Kalite 

mükemmeli olağandan ayıran Ģeydir 
17

. 

2.2. Kalitenin Zaman İçerisindeki Gelişimi 

Kalite kavramı, insanoğlunun her türlü faaliyetinde çok eski zamanlardan beri 

önem verilen bir değerdir ve yoğun küresel rekabet, kalitenin önemini her geçen gün daha 

da artırmaktadır. Üstün kalite, rakiplerin farklılıklarını ortaya koymaktan ziyade, rekabet 

edilebilir olduklarını göstermek açısından önemlidir 
16
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Kalitenin zaman içerisindeki geliĢiminde, üretim ve yönetim anlayıĢında oluĢan 

değiĢimden, toplumun sosyal refah düzeydeki artıĢtan ve teknolojik geliĢmelerden kalite 

uygulamaları da etkilenmiĢtir. Kalitede gerçekleĢen değiĢim dört aĢamada incelenebilir. 

Bunlar muayene, istatistiksel kalite kontrol, toplam kalite kontrol ve toplam kalite 

yönetimidir. 

2.2.1. Muayene 

Üretimin atölyelerde gerçekleĢtirildiği yıllarda kalite o malı üreten ustanın 

sorumluluğundaydı. Endüstri devriminin baĢlaması ile ürün kalitesi sorumluluğu ürünü 

üreten kiĢiye yüklenmiĢtir. 

 

20. yüzyılın baĢında, Henry Ford, endüstriyel sistemlere yenilikler getirmiĢ, 

Ford‟un modelinde kalite görevi montaj hattı sonunda mamullerin iyiler ve kötüler 

biçiminde ayrımını sağlayan muayene elemanlarına devredilmiĢtir. Bu uygulamada kalite 

kayıplarının önlenmesini sağlayamamıĢ ürün kalitesinden üretim nezaretçilerinin sorumlu 

olması uygulamasına geçilmiĢtir. Nezaretçiler kalitesiz üretime neden olan iĢçilere 

yaptırım uygulayarak firma güvencesi sağlamaya çalıĢmıĢlardır. Bu uygulama da I. Dünya 

SavaĢı sebebi ile iĢlememiĢ. Ardından son kontrol uygulaması getirilerek, ürünler 

üretildikten sonra bir muayeneden geçirilerek kusurlular ayıklanmaya baĢlanmıĢtır. Son ya 

da nihai muayene yönteminde üretilen ürünlerin tek tek veya örnekleme yolu ile kontrol 

edilmesi amaçlanmıĢtır. Kontrol sonucunda “iyiler” ve “kötüler” birbirinden ayıklanarak, 

belirli bir kabul edilebilir kalite düzeyine ulaĢılmaya çalıĢılmıĢtır. Bu uygulama ile de 

yüzde yüz kalite sağlanması mümkün olmamıĢtır. 

2.2.2. Ġstatistiksel Kalite Kontrol 

Ġstatistiksel kalite kontrol ürünlerin kalitesini geliĢtirmek ve garantilemek için 

gerekli istatistiksel tekniklerin sağlanmasıdır. 
18

 

 

1924 yılında Walter Shewhart, seri üretim sistemlerinde kalitenin daha ucuz 

kontrolünü sağlayan “Ġstatistiksel Kalite Kontrolü” yöntemini uygulayıp ilk “kontrol 

kartları”nı kullanmıĢtır. Shewhart, üretim sürecinin her aĢamasında sapmaların meydana 
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geldiğini, bu sapmaların nedenlerinin bulunabilmesi için sürecin takip edilip farklılıkların 

kontrol edilmesi gerektiğini vurgulamıĢtır
1
 

Ġlerleyen zamanlarda; kalitenin maliyet, fiyat ve rekabet üzerindeki önemli 

etkilerine dikkat çekilmiĢtir. Kalite kontrol uzmanlığının giderek geliĢtiği dönemlerde 

tedarikçi değerlendirme programları, hata analizi ve sorun çözme teknikleri yardımı ile 

girdi temini, tasarım, üretim, sevkiyat ve satıĢ sonrası alanlara doğru bir kalite kontrol 

anlayıĢı ve buna bağlı uzmanlaĢma geliĢmeye baĢlamıĢtır.  

 

Ġstatistiksel kalite kontrol uygulaması iki Ģekilde yapılmaktadır. Bunlardan biri 

süreç kontrolü, diğeri ise ürün kontrolüdür. Ġstatistiksel süreç kontrol, bir ürünün en 

ekonomik ve gereksinimleri karĢılayacak Ģekilde üretilmesini sağlamak amacıyla veri 

toplamak, analizini yapmak, yorumlamak ve çözüm yolları önermek üzere istatistik 

prensip ve tekniklerinin, üretimin tüm aĢamalarında kullanılmasıdır. Amaç hem iĢletme 

içinde kusurları yakalamak hem de kusurlu ürün henüz üretilmeden müdahalede 

bulunarak önlem almaktır.
19

  

 

Klinik laboratuvarlarda Ġstatistiksel kalite kontrol yöntemi ilk kez Levey Jennings 

Kalite Kontrol Grafikleri ile kullanılmıĢ olup, bu grafikler analitik ölçümlerde uygulanan 

prosedürün baĢarısını iĢlem de kullanılan araçlardan olmuĢtur. 
20

 

 

Tablo 2. Ġstatistiksel Kalite Kontrolün Tipleri 8
 

1) SÜREÇ KONTROLÜ Üretim sürecinde gözlenebilen kalite 

değiĢmelerini tespit etmeyi amaçlar. 

Böylece hatalı parçalar üretilmeden 

önlemler alınır. Kontrol kartları tekniği 

ile sağlanır. 

2) ÜRÜN KONTROLÜ ÜretilmiĢ birçok üründe hatalı 

parçaların büyük oranda olmadığını 

garantilemeyi 

amaçlar. Örnekleme kabul kontrol, 

planlama tekniği ile sağlanır. 
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2.2.3. Toplam Kalite Kontrol 

Toplam kalite, bir iĢletmede yapılan bütün iĢlerde, müĢteri isteklerini 

karĢılayabilmek için Ģart olan yönetim, insan, yapılan iĢ, ürün ve hizmet kalitelerinin, bir 

sistem yaklaĢımı içerisinde, tüm çalıĢanların katılımı, hedef ve fikir birlikleri sağlayarak 

ele alınması ve geliĢtirilmesi olarak tarif edilmiĢtir. 6 

Toplam kalite kontrol, “ Tüketici isteklerini en ekonomik düzeyde karĢılamak 

amacıyla iĢletme içindeki pazarlama, mühendislik, imalat ve müĢteri hizmetleri gibi çeĢitli 

ünitelerin kalitesinin oluĢturulması, yaĢatılması ve geliĢtirilmesi yolundaki çabaları 

birleĢtirip koordine eden etkin bir sistemdir” Ģeklinde tarif edilmiĢtir. 
21

 

 

Toplam Kalite Kontrol anlayıĢı da sürekli değiĢim ve iyileĢme anlayıĢını 

benimsemektedir. Toplam kalitenin önce kalite, tüketiciye yönelik kalite çalıĢmaları, 

istatistiksel yöntemlerin kullanılması, insana saygı gibi son derece önemli yönetim 

konularıyla ilgilenmesi, yönetimin, Toplam Kalite Kontrolünü iĢletmenin tümünün 

performansını iyileĢtirmek üzere bir araç olarak görmesinden kaynaklanmaktadır. 
1
 Önce 

kaliteye önem veren bir iĢletme, müĢteri güvenini yavaĢ yavaĢ kazanarak hem Ģirket 

satıĢlarını arttıracak hem de iĢletmenin Pazar payını koruyacaktır. Bir sonraki aĢamada da 

tüketiciye yönelik kalite kontrolü ile önemli bir adım olan müĢteriyi kazanacaktır. MüĢteri 

isteklerine göre kalite kontrol dıĢ müĢteriye yönelik olduğu kadar iç müĢteriyi (çalıĢanları) 

de kapsamalıdır. Toplam kalite uygulamaları sırasında birçok istatistiksel yöntem 

uygulanarak iĢlemlerin akıĢı hakkında bir fikre sahip olunabilir.  

 

Hizmet iĢletmelerinde, belirli standartlara bağlanmıĢ düzeyde kaliteli mal ve 

hizmet üretimi ancak etkin bir kalite kontrolü ile mümkün olabilir. Bu amaçla iĢletme 

organizasyonunda gerekli değiĢiklikleri yaparak, kontrolü sistemleĢtirmek gerekmektedir. 

1
 

2.2.4. Toplam Kalite Yönetimi 

Uluslararası rekabetin geliĢmesi, koĢullarının zorlaĢması ve tüketici hareketinin 

evrensel düzeyde geliĢmesi, kaliteyi bütünsel olarak ele alma gereğini doğurmuĢtur. 
22

 

Toplam Kalite Yönetimi, yalın bir örgüt yapısı içinde çalıĢanların aktif katılımını 

sağlayarak onlara yetki ve sorumluluk veren, insan kaynakları verimliliğini arttıran, örgüt 
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çapında etkin bir iletiĢim ağı kuran, süreç içinde fonksiyonel grupları takım çalıĢmasına 

yönlendiren ve böylece kaliteli mal veya hizmet üreten yönetim anlayıĢı olmuĢtur.
23

 

Toplam Kalite Yönetimi, sadece ürün ve hizmet kalitesi ile ilgili olmayıp günümüzün 

çağdaĢ bir yönetim anlayıĢıdır. Toplam Kalite Yönetimi; müĢteri tatminine yönelik olarak 

örgüt içi kaynakların en verimli Ģekilde kullanılmasını hedefleyen, çok boyutlu bir 

yönetim anlayıĢıdır. Toplam kalite yönetimi anlayıĢında müĢteri tatmini en üst düzeye 

çıkarılmaya çalıĢılırken, çalıĢanların yaptıkları iĢten elde ettikleri tatmin de, onların üretim 

sürecinde aktif katılımı ile arttırılmaktadır.
1
 Ġnsanı en önemli öğe olarak kabul eden bu 

yaklaĢımın etkin bir biçimde uygulanabilmesi için eğitime ağırlık verilmesi gerekliliği de 

önem kazanmıĢtır. 
23

 

 

TKY; amaçları geliĢtirmek için ortam hazırlamayı, geliĢimi sağlayabilmek için 

çalıĢmaları düzenlemeyi, ilerlemeleri izlemek için bir ölçüt geliĢtirmeyi ve yönlendirmeyi; 

daha sonra bu faaliyetlerin iĢe yarayıp yaramadığını görmek için ölçütlerle kontrol etmeyi 

kapsar.
24

 

 

MüĢteriler artık standartlara uygun, beklentilerini aĢan ürün ve hizmetleri; 

topluma, çevreye saygılı, müĢteri için en iyiyi yapmaya hazır, kendisi ile satıĢ sonrasında 

rahat iletiĢim kurabileceği ve kendi personelini tatmin etmiĢ, güler yüzlü kuruluĢlardan 

temin etmek istemektedir. MüĢterilerin bu davranıĢ biçimi, ister, istemez Toplam Kalite 

Yönetimi felsefesini gerektirmektedir. 
1 

 

Toplam kalite anlayıĢının baĢarılı bir Ģekilde örgütlerde uygulanabilmesi için bazı 

temel ilkelerin dikkate alınması gerekmiĢtir. Deming, Juran ve Crosby gibi toplam kalite 

öncülerinin kendilerine özgü ilkeleri olmakla beraber toplam kalite anlayıĢı dört temel 

ilkeye dayandırılabilir. Bu ilkeler ise:
23

 

1. MüĢteri önceliği, 

2. ÇalıĢanların kenetlenmesi, 

3. Süreçlerin iyileĢtirilmesi, 

4. Ekonomik etkinlik sağlanmasıdır. 
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Toplam kalite yönetiminin ve genel anlamda kalitenin temel mantığı Planla- 

Uygula- Kontrol et ve Önlem al Ģeklindedir.  TS EN ISO 9001- 2008 standardında proses 

yaklaĢımında da ele alınan bu mantık kalite çalıĢmalarının iĢ aĢamasıdır. 

Planla: MüĢteri Ģartlarına ve kuruluĢun politikasına uygun sonuçların ortaya çıkması için 

gerekli hedefleri ve prosesleri oluĢturur. 

Uygula: prosesleri uygula 

Kontrol Et: Prosesleri ve ürünü; politikalara, hedeflere ve ürün Ģartlarına göre izle, ölç ve 

sonuçları rapor et. 

Önlem al: Proses performansını sürekli iyileĢtirmek için tedbirler al. 
25

 

 

ġekil 1. PUKO DÖNGÜSÜ 

 

 

 

 

Önceleri yalnızca üretim alanı ve ürün geliĢtirmede kullanılan toplam kalite 

yönetimi yaklaĢımı giderek bir yaĢam tarzı olarak benimsenmiĢtir. Bugün devlet 

yönetiminde ve kamu sektöründe de kullanılmaktadır.
26

 Toplam kalite yönetiminin 

iĢletmelere sağlayacağı potansiyel ekonomik faydaları, satın alınan mal ve malzemelerin 

maliyetinde düĢüĢ, direk ve endirek maliyetlerde azalma, stok düzeyinde azalma, kalite 

maliyetlerinde düĢüĢ Ģeklinde sıralanabilir. Sonuç olarak TKY uygulaması bir masraf 

kaynağı bir gider olarak değil, önemli bir yatırım olarak görülmelidir.
 1
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3. SAĞLIK ĠġLETMELERĠNDE KALĠTE VE 

AKREDĠTASYON (ISO 15189) 

3.1. Sağlık Hizmetinde Kalite Kavramı 

 

Sağlık ve sağlık hizmeti sunumu, insan yaĢamının sürdürülmesinde, yaĢam 

kalitesinin yaratılmasında ve korunmasında özel bir öneme sahiptir. Bu kapsamda sağlık 

hizmetlerinin düzeyi, ülkelerin sosyo-ekonomik açıdan geliĢmiĢlik düzeyinin de bir 

göstergesi olarak kabul edilmektedir.
 36

 Etkili bir sağlık hizmeti bütünlük içerisinde ve 

eĢgüdümlü bir Ģekilde sunulmalıdır.  Etkili bir sağlık hizmeti; kolay kullanılabilirlik, 

kalite, süreklilik ve verimlilik özelliklerini taĢımalıdır.
 34

Kaliteli hizmet her alan için 

gereklidir, sağlıkta ise zorunluluktur.
32 

 

Sağlık hizmetleri olmazsa olmaz niteliği bakımından hizmet sektörü içerisinde özel 

bir yere sahiptir. Onu diğer hizmetlerden ayıran ve kalite çalıĢmalarını daha da önemli 

hale getiren, sunulurken bir taraftan da tüketiliyor olması ve riskli süreçlerden 

oluĢmasıdır. Bu nedenle sağlık hizmeti organizasyonlarında kalite sistemleri gün geçtikçe 

artmaktadır.
 27

 

 

Sağlık hizmetlerinde kalite, hizmetlerin hem bilimsel norm ve standartlara, hem de 

bireylerin beklentilerine uygun olarak sunulması anlamına gelir. Sağlık hizmetlerinde 

kalitenin sağlanması için mesleki yeterlilik, kiĢisel kabul edebilirlik ve kalitenin uygunluğu 

önem taĢımaktadır.2 

 

Sağlık hizmeti kalitesi için birçok tanım yapılmıĢ ve bu tanımlar, tanımı yapanın 

bakıĢ açısı ve yaklaĢımına göre farklılıklar göstermiĢtir. 2 Sağlık hizmetlerinde kalite 

“doğru kiĢiye, doğru zamanda, doğru Ģekilde yapılan giriĢimler sonucunda alınabilecek en 

iyi sonuca ulaĢmak” olarak tanımlanabilir. 
31

 Klasik görüĢe göre sağlık hizmetlerinde 

kalite; sağlık hizmetleri sisteminin çeĢitli öğelerinin standartlara uygunluk ya da 

mükemmellik derecesi olarak tanımlanmaktadır. .2 Sağlık hizmetlerinde kalite; kullanılan 

kaynakların ve yapılan faaliyetlerin spesifik bir göstergesidir. Kaliteli bir sağlık 
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hizmetinden söz edebilmek için gereken kaynakların verimli bir Ģekilde dağıtılması ve 

kullanılması, hizmetin etkili biçimde verilmesi, gerek kaynak dağıtımında gerekse hedef 

kitlenin hizmetlere ulaĢımında hakkaniyete özen gösterilmesi ve hizmet sunumu sırasında 

ve sonrasında hizmeti kullananların memnuniyetinin sağlanması gerekmektedir.
 35

 

Verimlilik, sağlık hizmetlerine ayrılan kaynakların akılcı kullanılması anlamına gelir. 

Verimlilik sayesinde, sağlık hizmetleri maliyetleri aĢağıya çekilerek, bireylerin hizmetten 

yararlanma olanakları arttırılır. Adil finansman, yeterli ücret politikası ve etkili yönetim 

sayesinde kaynakların etkin kullanımı sağlanır ve sağlık hizmetlerden daha fazla 

yararlanma imkânı artar. 2 

 

Toplam Kalite Yönetimi”nin sağlık sektöründeki karĢılığı, hasta mutluluğudur. 

Doğru teĢhis, tedavi, gecikmeden verilecek güler yüzlü hizmet; temiz hastane, kokmayan 

bir ortam, uygun fiyat vb. faktörler hasta mutluluğunun sağlanmasında Toplam Kalite 

Yönetimi’’nin birer unsurudur.2 Sağlıkta kalite yönetimi; bir sağlık kurumundaki tüm 

faaliyetlerin, sürekli olarak gözden geçirilerek iyileĢtirilmesi ve tüm çalıĢanların takım 

çalıĢması yaparak kendi ve müĢterilerinin beklentilerinin karĢılanmasını/ aĢılmasını 

sağlayan katılımcı bir yönetim anlayıĢıdır.
 32

 Ayrıca kalite kavramını farklı bir bakıĢ 

açısıyla ele almak gerekirse; geleneksel kalite kavramında yalnızca hastalar müĢteri olarak 

görülmüĢtür. Yeni kalite anlayıĢı ile bu kavramın kapsamı geniĢletilmiĢtir. MüĢteri olan 

hastaların yanı sıra, hekimlerde müĢteri kavramı kapsamına alınmıĢtır. 8 

Sağlık Hizmetlerinde: 

Kalite: Mevcut bilimsel bilgi düzeyi temel alınarak, tasarlanan hizmet sunum sürecinin, 

müĢterinin talep nedeni olan hastalığı ve/veya sağlığı ile ilgili istenmeyen sonuçların 

azalmasına ne ölçüde katkı sağladığıdır. 

Kalite Öğeleri: Sağlık hizmetlerinde genel anlamda kalitenin üç öğesinden 

bahsedilmektedir.  

Bu öğeler: 

 -Teknik Boyut: Tıp bilim ve teknolojisi ile diğer sağlık bilimlerinin ortaya koyduğu 

mevcut bilgi birikiminin uygulanma sonuçları  

-KiĢilerarası iliĢkiler(ĠletiĢim):Hizmeti üreten ve/veya sunanlar ile müĢteri ve 

yakınlarının sosyo-psikolojik etkileĢim(iletiĢim) sonuçları,  



   

   

21 

-Fiziksel Ortamlar: MüĢterinin hizmeti alırken bulunduğu ortama yönelik yargı 

sonuçları
37

 

Sağlık hizmetlerinde Teknik Kalite, çalıĢanların rutin olan bilgilerini sunmadaki 

becerileri ile ilgilidir. Örneğin bir doktorun klinik ve ameliyattaki uzmanlığı, hemĢirelerin 

ilaçları iyi tanıması veya bir laboratuvar teknisyeninin kan testlerini iletmedeki becerisi, 

hastaların sağlık iĢletmesinde ortalama yatıĢ süresi, hastaların aynı sağlık iĢletmesine geri 

gelme oranları, enfeksiyon oranları ve sonuçların ölçümü teknik kaliteyi kapsamaktadır. 

 

Sağlık bakım hizmetlerinde teknik kalite, temel olarak tanı ve tedavilerindeki 

doğruluk olarak tanımlanabilir. Örneğin ülkemizde sağlık bakanlığının sağlık iĢletmelerini 

denetlemede dikkate aldığı özellikler, sağlık hizmetlerinin teknik çıktıları ile ilgilidir. Bu 

anlamda sağlık iĢletmelerinde teknik kalite daha objektif olduğundan tanımlanması ve 

ölçülmesi daha kolaydır.
 37

 

 

Sağlık sektöründe kaliteye ihtiyaç duyulmasının; bireylerin satın alma gücündeki artıĢ, 

sağlık hizmetlerinde kaliteli bakım isteğinin artması, sağlık kurumları arasındaki rekabet 

artıĢı, Kalite-maliyet çeliĢkisine çözüm olarak getirilmesi gibi çeĢitli nedenleri sayılabilir. 

Hastalara sunulan hizmetin kalitesini, hizmet üretim sürecini analiz ederek ve bu 

sürecin çıktılarını inceleyerek ve oluĢturulmuĢ standartlarla karĢılaĢtırmasını yaparak 

ölçebiliriz. Elde edilen sonuçların, standartlara uygunluk derecesi hizmet kalitesi hakkında 

önemli bilgilere ulaĢmamızı sağlar. Toplam Kalite Yönetimi”nin olmazsa olmazlarından birisi 

Ölçüm ve Ġstatistiktir. Sağlık hizmetlerinde de istatistik, hizmetlerin önemli bir unsuru ve 

tamamlayıcısıdır. Ġstatistiksel kontroller Toplam Kalite Yönetimi”nin teknik boyutunu 

oluĢturmaktadır.Sağlık hizmetlerindeki baĢarısızlıklar veya olumsuz sonuçlar sadece hastalara 

ve onların ailelerine değil, bu hizmeti sunan kesimlere de büyük maliyetler yüklemektedir. 

 

Sağlık hizmetlerinde kalite sorunlarına ya da kalitesizliğe, satın alınan hizmetteki 

kusurlar, insan hataları, boĢa geçen zaman, kabul edilemez insan davranıĢları, yüksek 

fiyat, hasta Ģikâyetleri, güvenli olmayan sağlıksız koĢullar neden olur. Hizmet sektöründe 

kalite karakteristikleri; Ölçülebilir değerler, Gözlemlenebilir etki ve koĢullar, 

Gözlemlenebilir alıĢkanlık ve davranıĢlar olmak üzere üç bölümde incelenebilir. Sağlık 
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hizmetlerinde zaman, fiyat ve maliyet, sağlık konusunda yapılan laboratuvar deneyleri, 

cihazlarla yapılan testler, performans deneyleri, hatalar, ekipmanların güvenilirliği 

ölçülebilir değerlerdir. Gözlemlenebilir etkiler ve koĢullar ise, hastalığın tedavi edilmesi 

veya edilememesi, ilacın yararlı olması ya da olmaması, tanının doğru konulması ya da 

konulmaması olabilir. Olumlu olarak gözlemlenebilir alıĢkanlık ve davranıĢlar; nezaket, 

dikkat, ilgili olmak, iĢbirliği, doğruluk, güvenilir olmak, anlamak, özen göstermek ve 

yeterliliktir. 

 

Sağlık iĢletmeleri yöneticileri, hasta beklentilerini doğru saptamaları durumunda, 

sundukları hizmetin performansını bu beklentiler doğrultusunda biçimlendirme ve 

dolayısıyla hasta beklentilerini karĢılama olanağına sahip olabileceklerdir. Hasta 

beklentilerini karĢılama ya da aĢma biçiminde gerçekleĢtirilecek bir sağlık hizmeti, doğal 

olarak hastaların hizmetlere yönelik kalite algısını yükseltecek ve bu süreç deterministik 

bir ivmeyle sağlık iĢletmesinin genel performansı ve rekabet gücünü artıracaktır.
 36

 

GeçmiĢte kalitede amaçlanan o anki performansı temsil eden değerleri yakalamak 

olmuĢtur. Oysa bugün amaç, müĢterinin gerçek gereksinimlerini karĢılayabilmektir. Sağlık 

hizmeti alanında hedef, temel olarak hekim pratiğine ve davranıĢına dayandırılırken, 

bugün artık tümüyle söz konusu sağlık kuruluĢunun performansına dayandırılmaktadır. 

Eskiden performans değerlendirmede teknik yetkinlikle yetinilmiĢken, günümüzde 

hizmetin veriliĢi de değerlendirme kapsamına alınmıĢtır.
 29

 

 

Gelecekte sağlık kurumlarının baĢarısı onların kaliteyi ve üretimi bir arada 

geliĢtirme yeteneklerine bağlı olacak gibi görünmektedir. Bu konularda baĢarı 

gösteremeyenler ayıklanacaklardır. 
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ġekil 2. Kalite Maliyetleri  

 

 

3.2. Klinik Laboratuvarlarda Kalite Kavramı 

 

Klinik laboratuvarlar, hastaların tanı, tedavi ve izleminde çok önemli bir yer tutar. 

Sağlık hizmetlerinde önemli bir yeri olan tıbbi laboratuvarın görevi, biyolojik örneklerle 

analizler yaparak, hekimlere hastalıkların tanı ve tedavisinde kullanılacak bilgileri üretip 

sunarlar. Tıbbi laboratuvarların çalıĢma süreci, hastanın bakımı için laboratuvar sonuçları 

üreten teknik aktivitelerden ve teknik çalıĢmayı destekleyen yönetim aktivitelerinden 

oluĢmaktadır. Bu anlamda laboratuvarın amacı; doğru çalıĢarak ve güvenilir sonuç vererek 

müĢterilerini memnun etmektir.8 Çünkü klinik laboratuvarda yapılan hatalar, hasta 

sağlığını direk olarak etkileme potansiyeline sahiptir.6 Güvenli sonuçlar verebilmek için 

de laboratuvarda kalite güvence sisteminin uygulanabilmesi önemli bir yer tutar. 

Laboratuvar sonuçlarının kesinlik ve doğruluğu direk olarak hastalıkların ayırıcı tanısını, 

tedavisini, izlenimi ve iyileĢme aĢamalarını belirlemede önemli rol oynar. 6 
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Sanayide üretimin kontrolü amacıyla baĢlatılan kalite kontrol uygulamaları 1950 

yılında Levey-Jennings tarafından klinik kimya laboratuvarlarına uyarlanmıĢtır. 1960’lı 

yıllarda birçok laboratuvarda bu bir standart uygulaması haline gelmiĢtir. Sonraki yıllarda 

Westgard’ın geliĢtirdiği kurallar klinik kimya laboratuvarlarında uygulanmaya baĢlamıĢ 

olup bu uygulama, daha önceden tespit edilmiĢ sınırları aĢan sapmaların belirlenmesine 

ve gereken düzeltmelerin yapılmasına imkân sağlamıĢtır.
23

 Klinik kimya 

laboratuvarlarında uygulanmaya baĢlayan kalite kontrol uygulamaları, sonrasında 

laboratuvar uygulamalarında toplam kalite yönetimi kavramlarının uyarlanmasını, 

laboratuvarda uygulama disiplinin geliĢmesini ve düzenli denetim anlayıĢının 

benimsenmesini sağlamıĢtır. Ayrıca tıbbi laboratuvarlarda analitik kalitenin iyi olması, 

kayıp anlamına gelen yeniden örnek çalıĢması ve istem tekrarlarını ortadan kaldırarak 

maliyetin azalmasına neden olmuĢtur.
38

  

 

TKY anlayıĢı, sağlık kuruluĢlarının diğer birimlerine göre klinik laboratuvarlarda 

daha kolay benimsenmiĢtir. Çünkü klinik laboratuvarcılar, kaliteli laboratuvar 

uygulamaları, istatistiksel kalite kontrol ve kalitenin izlenmesi için veri analizi (kalite 

güvencesi) alanlarında deneyimlere sahiptir.
 28

 

 

Klasik kalite yönetimi sisteminde genel olarak sonuçlar(ürün) değerlendirilirken, 

modern kalite yönetimi ürünün oluĢmasına kadar geçen tüm süreçlerin kontrol altına 

alınmasını sağlamaktadır. Klinik laboratuvar olarak düĢündüğümüz zaman bir hasta 

sonucu oluĢuncaya kadar geçen tüm evrelerin(preanalitik, analitik ve postanalitik) kontrol 

edilmesi gerekliliği görülmektedir. Hatta pre analitik evre dıĢında 

değerlendirebileceğimiz, kullanılan ayıraçların, cihazların ve tüm laboratuvar ekipmanının 

kalitesini temini, sürekliliğinin sağlanması ve kalibrasyonu gibi kavramlar da test 

sonuçlarını etkileyebilecek faktörler arasında olduğundan, bu süreçlerde de mutlak 

kaliteyi sağlamak gerekmektedir. Kalitenin göstergesi olarak her bir laboratuvar 

performansı için ölçülebilir indikatörler oluĢturmak gereklidir. Bu kalite göstergeleri, 

laboratuvardaki tüm süreçleri kapsamalı ve sonuçları değerlendirildiğinde iyileĢtirici 

faaliyetler için yol gösterici olmalıdır.
 39

 

Tıbbi laboratuvarlarda test sonuçlarını etkileyen hatalar üç farklı evrede 

incelenebilir; 
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1) Preanalitik evre (analiz öncesi) 

2) Analitik evre 

3) Postanalitik evre(analiz sonrası) 

Yapılan çalıĢmalar laboratuvar hatalarının analiz öncesi ve analiz sonrası evrelerde 

analiz evresinden daha fazla olduğunu göstermektedir.  

Preanalitik evre, testin klinisyen tarafından istenmesinden laboratuvarda analiz 

baĢlangıcına kadar geçen süreçtir.  

Analitik evre, analizin yapıldığı süreçtir. 

Postanalitik evre ise, test sonuçlarının analizörden çıkmasıyla baĢlayan ve sonuçların hasta 

yararına kullanıldığı an biten süreci tanımlamaktadır. 

 

Preanalitik faktörler test sonucunu etkileyebilen, ayrıca zaman ve maddi kayba 

neden olan hatalardır. YanlıĢ yapılan istemler, etiketleme hataları, istemde bilgi eksikliği, 

hemolizli örnekler, örnek taĢınması sırasında uygun Ģartlarda gönderilememesi, çift örnek 

istemi, örneğin yanlıĢ kaba alınması, yetersiz örnek alımı ve örnek alım zamanı 

belirtilmemiĢ istemlerin ( özellikle ilaç düzey ölçümleri için önemli) sıklık düzeyleri 

milyonda hata sayısı olarak hesaplanabilir. 

 

Post analitik sürecin değerlendirilmesinde ise, raporlama hataları, kritik değerlerin 

bildirimi, ve test istek sonuç süreleri önemlidir.6 Laboratuvar testleri ve hizmetlerinde 

“kalite gereksinimlerine uyum” ifadesi tercih edilmektedir. Kalite gereksinimlerin bir 

fonksiyonu olarak tanımladığı zaman analitik testlerde kalite sayısal olarak ifade 

edilebilmektedir.  

Bir diğer önemli yaklaĢımda test verimidir. Burada örneğin 140 hasta serumunda bir 

analitik parametreyi çalıĢmak için 200 test çalıĢılıyor ise analitik çalıĢma %70’lik bir test 

verimi göstermektedir. Geriye kalan %30’luk analitik çalıĢma, hasta sonucu üretmez. Bu 

%30’luk grup içinde hataları önleyen önemli çalıĢmalardan olan kontrol ve kalibrasyon 

çalıĢmaları olduğu gibi tekrarlarda bulunmaktadır. Tekrarlar gereksiz bir israf ve 

harcamadır. Dolayısı ile tekrar sayıları azaltılabilirse test verimi arttırılmıĢ ve bu harcama 

kazanca dönüĢtürülmüĢ olacaktır.
40
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Laboratuvarda kalitenin tam olarak sağlanabilmesi için preanalitik, analitik ve 

postanalitik fazların üçünün de denetlenerek gerektiğinde müdahale edilmesi 

gerekmektedir. Farklı aĢamalardaki hatalarla ilgili verilerin incelenmesi bu hataların 

azaltılması ve mümkünse” 0 hata” düzeyine indirilmesine olarak sağlanmaktadır.
41 

Yeni 

bir testin bir laboratuvarda çalıĢılmaya baĢlanmasında kullanılan yöntemin o laboratuvar 

Ģartlarında uygun çalıĢıp çalıĢmadığını ortaya koyan bir yöntem geçerliliğini 

“verification” sürecini iĢleterek yöntemin geçerliliğini kanıtlamaktır. 

 Klinik laboratuvarlarda akreditasyon ve kalite sistem uygulamalarının hayata 

geçirilmesi için üç ana neden vardır.  

1. Laboratuvara yarar:  Akreditasyon sistemi laboratuvarda daha iyi bir yapı ve 

organizasyon modeli oluĢturulmasını sağlar. ÇalıĢanların eğitim ve geliĢmelerini 

iyileĢtirir. 

2. Sağlık sistemine yarar: çalıĢma prosedürlerinin standardizasyonunu sağlayarak 

laboratuvarlar arası kıyaslanabilir sonuçlar alınmasını sağlar. Daha az hata ile daha 

doğru klinik kararlar alınmasını sağlar. Maliyetlerinin optimize olmasına katkıda 

bulunur. 

3. Hastalara yarar: laboratuvar ve sağlık sistemi yararına olan tüm sonuçlar dolaylı olarak 

hasta adına sağlanmıĢ yararlardır. 

 

Laboratuvardan istenen testler de hekim doğru test talebinde bulunacak laboratuvar 

uygun koĢullarda bu testler için hastadan gerekli örnekleri alacak ve güvenilir kalitede 

analizini yapacaktır. Tüm bu çabaların neticesinde rapor edilen sonuçlar, hastanın tanı ve 

tedavisine katkıda bulunmuĢ ise kalite bir hizmet yapılmıĢ demektir.
31

 

 

3.3. ISO ve Akreditasyon Kavramları (ISO 15189) 

 

Toplam kalite yönetiminin kurumlarda uygulanabilmesi ve yerleĢtirilebilmesi için 

zaman içinde bir takım standartlar ve kılavuzlar geliĢtirilmiĢtir. Amaç; TKY felsefesinin 

oluĢturulmasında yol gösterici olmak ve bunun devamlılığını sağlamaktır. Gereksinimlerin 

karĢılanma derecesi, belirlenmiĢ ve onaylanmıĢ ölçütlere göre değerlendirilir ve karara 
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bağlanır. Belli amaçlar için saptanmıĢ bu ölçütleri, kurallar ve karakteristikleri yazılı hale 

getiren belgeler “standart” olarak tanımlanır.8  

 

Sağlık kurumlarında verilen hizmetin belli standartlara sahip olması gereği sağlık 

çalıĢanları tarafından uzun süre önce gündeme getirilmiĢtir. Bu konudaki geliĢmenin 

günümüzde ulaĢtığı nokta, hasta odaklı bir kavram olan “kalite güvencesi”dir.
41

 Sağlık 

kurumlarının kendi kendini değerlendirmesi için yeterlilik testleri ve iç kalite kontrolden 

oluĢan “kalite yönetimi” anlayıĢı geliĢerek, yerini “ sürekli kalite geliĢimi” olarak 

tanımlanan personel eğitimini ve kalite göstergelerinin sürekli analizini içeren bir 

yaklaĢıma bırakmıĢtır.
43

  

 

Genel kullanımda akreditasyon “her hangi bir kiĢi veya kurumun gerekli standartlara 

uyduğunun garanti edilmesi ve yetkinliği”  Sertifikasyon ise “ belirli standartlara 

uygunluğunun yönetsel olarak belgelenmesi” dır. Genel terminolojide her iki kavram 

birbirine oldukça yakın gözükmelerine rağmen Uluslararası Standartlar KuruluĢu (ISO) “ 

standardizasyon ve bağlantılı aktivitelerle ilgili genel terim ve tanımlar” ın yer aldığı 

ISO/IEC Guide 2 de bu kavramları aĢağıdaki gibi tanımlamaktadır.  

Akreditasyon:  yetkili bir kurum tarafından bir kuruluĢ veya kiĢinin spesifik uygulamaları 

yapabilmek konusunda yetkin olduğunun tanınmasına yönelik prosedür. 

Sertifikasyon: yetkili, üçüncü parti kuruluĢlar tarafından verilen, her hangi bir ürün, 

proses veya hizmetin spesifik gereksinimleri karĢıladığını yazılı olarak belgeleyen 

prosedür.
44

  

Sertifikasyon belgelenmiĢ kalite seviyesidir. Kurum, ulaĢmak istediği kalite 

seviyesini kendi belirlemekte ve bu standartlara ulaĢtığına dair bir belge almaktadır. 

Akreditasyon ise belgelenmiĢ yeterliliktir. Burada kurumun, belgeyi veren kurum 

tarafından belirlenmiĢ standartlara uygun olup olmadığı belirlenmektedir.  Sağlık 

kurumlarından beklentiler kuruma, hasta ve hasta yakınlarına ve ödeme yapan kurumlara 

göre değiĢmektedir. Her durumda, beklentilerin karĢılanabilmesi için bir kurumun 

akreditasyon programlarına üye olarak hizmet yeterliliğini belgelemesi önemli bir 

adımdır. Kurum akredite olması hizmet kalitesinin arttırılmasını, performansın nesnel 

olarak değerlendirilmesini, kuruluĢa duyulan güvenin arttırılmasını ve yasal sorunlarda 

verilen hizmetin belgelenmesini sağlamaktadır.
41
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Akreditasyon birçok ülkede ve birçok sektörde topluma sunulan program ve 

hizmetlerin niteliğinin sistematik bir yaklaĢımla güvence altına alınması için geliĢtirilen 

bir yöntemdir.
45

  

 

ISO Kalite Yönetimi ve Kalite Güvencesi Standartlarının temeli 1963 yılında 

Amerika’ da savunma teknolojisindeki yüksek kalite beklentileri için hazırlanan MIL-Q-

9858’e dayanır. Uluslar arası ticari iliĢkilerin giderek artması ve daha da karmaĢıklaĢması 

ISO tarafından 1987 yılında ISO 9000 Kalite Yönetimi ve Kalite Güvencesi 

Standartlarının yayınlanmasına yol açtı.8 ISO 9000 Standartları ve özellikle ISO 9001, bir 

kurumda müĢteri memnuniyetinin arttırılmasına yönelik olarak kalite sisteminin kurulması 

ve geliĢtirilmesi konusunda rehberlik eden ve gerekli Ģartları açıklayan belgelerdir. 
46

 ISO 

9001 güvence sisteminin en önemli yararı her bir ürün ve hizmetin ayrı ayrı 

değerlendirilmesi ihtiyacını genellikle ortadan kaldırmasıdır. Aynı zamanda maliyetlerde 

düĢüĢ, yönetim sistemi kontrolünde geliĢme ve organizasyonun tümünde bir verim artıĢı 

da sağlar.
47

 

Akreditasyon sistemlerinin geliĢim baĢlangıcını ele alacak olursak gönüllü olarak 

meslek uzmanlarının bir araya gelmeleri, mesleğin en iyi Ģekilde uygulanabilmesi için bir 

dizi standartların hazırlanması çalıĢmalarını görüyoruz. ÇalıĢmaların önemli bir kısmında 

dikkati çeken nokta bazı birimlerin, özellikle laboratuvarların saptanan standartlara göre 

kendi performanslarının ölçülmesi, değerlendirilmesi konusunda gönüllü ve talepli 

olmalarıdır. 
44

 

Ġlk olarak 1917 yılında Amerika BirleĢik Devletleri (ABD)’nde “Amerikan 

Surgeons Association” tarafından hastanelerde kalite kontrol programı bağlatılmıĢtır. 
48

 

ABD’deki hastanelerin çoğunun bu programa üye olması yeni bir organizasyon 

kurulmasına gereksinim göstermiĢ ve 1951 yılında “Joint Commission on Accreditation of 

Healtycare Organizations (JCA-HO)” kurulmuĢtur. Bu kurum, uluslararası alanda “Joint 

Commission Internasyonal(JCI)” adıyla faaliyetini yürütmektedir. Farklı ülkelerde 

kalitenin standardizasyonu gereksinimi nedeni ile benzer süreçlerde bazı kurumlar ortaya 

çıkmıĢ,yasal düzenlemeler bu geliĢmeleri izlemiĢtir. Kalite standardizasyonu ile ilgili ilk 

yasa 1967 yılında ABD’de sağlık skandallarının medyanın gündemine gelmesi ve bir 

kamuoyu oluĢması ile kabul edilmiĢtir. Günümüzde JCI, “ College of American 
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Pathologists (CAP)” “Health Quality Services (HQS)” gibi akreditasyon kurumları farklı 

ülkelerde gönüllü üyelik temelinde faaliyetlerini sürdürmektedir.
41

 

 

Ülkemizde Türk Akreditasyon Kurumu (TÜRKAK), “ European Co-operation for 

Accreditation (EA)” a üye olan tek akreditasyon kurumudur. Faaliyetlerini EA ve 

“Internasyonal Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC)” belgeleri esas alarak 

devam etmektedir. Bu kurumlardan alınan belgelerin ilk Ģartı yasal zorunlulukların yerine 

getirilmesi olsa da , kuruma göre değiĢen ek standartlar istenmekte ve sürecin bir parçası 

olarak önerilen kalite kontrol standartları sürekli güncellenmektedir.
41

  

 

Sağlık hizmetlerinde akreditasyon sistemleri sertifikasyona göre daha uyumludur.
49

 

Sağlık kurumları bünyesinde bulunan veya ayrı bir kurum olarak hizmet veren 

laboratuvarlarda kalitenin standardizasyonu ise daha sonra geliĢmiĢtir. Laboratuvarda 

kalite yönetimi adına yapılan faaliyetler, 1960’lı yıllara kadar klinik kimya 

laboratuvarlarında analitik ölçümlerdeki varyasyon ve ölçme belirsizliğinin hesaplanması 

ile sınırlıdır.
43

 

 “American Society for Microbiology (ASM)” nin 1965 yılındaki genel 

toplantısında Bartlett’in mikrobiyoloji laboratuvarında personel, ekipman ve malzeme 

kullanımının monitörizasyonu üzerine yaptığı sunum büyük ilgi görmüĢ ASM 1967 

yılında bu konuda eğitim düzenlemiĢtir. Bu yıllarda ilk mikrobiyoloji kalite kontrol 

programları da yürürlüğe girmiĢtir. 
43

 Bu çabaların sonucu olarak “Food and Drug 

Administration (FDA) “ bakterilerin antimikrobiyal ajanlara karĢı duyarlılıklarının 

saptanmasında kullanılan risk fonkiyon yönetimi için direnç eĢiklerini belirlemiĢ bu 

çalıĢmaları geliĢtiren “National Committee for Clinical and Laboratory Standards 

(NCCLS)” 1972 yılında bu test için standartları yayınlamıĢtır. 
43

 Kalite kontrol 

çalıĢmalarına dıĢ kalite kontrollerin eklenmesi 1970’li yıllarda baĢlamıĢ ve laboratuvar 

sonuçlarına olumlu etkisi gösterilmiĢtir. ABD’de “Centers for Disease Control and 

Prevention(CDC)” , 1974 yılında mikrobiyoloji laboratuvarları için kalite kontrol 

prosedürlerini yayınlamıĢtır.
43

. Bu çalıĢmaların sonucunda laboratuvarda kullanılan besi 

yerleri, ayıraçlar, kitler, ekipmanlar ve cihazların standardizasyonu ve kalite kontrolü 

saplanmıĢtır.
50

 Ayrıca test yöntemlerinin yazılı olarak bulundurulması, eğitimli ve 

deneyimli personelin çalıĢtırılması ve personelin sorumluluk ve yetkilerinin belirlenmesi 
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için standartlar belirlenmiĢtir.
41

 “Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)”, 

“British Society for Antimicrobial Chamotherapy (BSAC)”, gibi özerk kurumlar ve ASM 

gibi meslek örgütleri standartların geliĢtirilmesi için çalıĢmalarını sürdürmektedir. 
41

 

 

Günümüzde bir sağlık kurumda kalite sistemi; yasal zorunlulukları yerine 

getirmenin yanı sıra uygun personelin istihdam edilmesini ve sürekli bir eğitim 

programından yararlandırılmasını yapılan testler için analiz öncesi ve sonrasını da 

kapsayan yeterlilik testlerinin iç ve dıĢ kalite kontrollerin gerçekleĢtirilmesini güvence 

altına almalıdır.
50

  Laboratuvar akreditasyon sisteminde analitik aĢamada olduğu kadar pre 

analitik ve post analitik aĢamalarda da yoğunlaĢmaktadır. Laboratuvar sorumlusunun dıĢ 

ve iç kalite kontrol programlarının uygulanmasının ve hastalar, hekimler ve hizmet satın 

alan kiĢilerin Ġhtiyaçlarının karĢılanması konusunda uygulamayı açık bir Ģekilde 

tanımlaması gerekmektedir.
44

 Akreditasyonun amacı; hasta bakım süreçlerindeki ve 

sonuçlarındaki sürekli geliĢimi uyarmak, halkın güvenini güçlendirmek etkinliği 

arttırmak, maliyeti düĢürmek, sağlık hizmetleri yönetimini geliĢtirmek, daha iyi 

uygulamalarda eğitim sağlamak, bir kalite ölçüm sistemi oluĢturmak, kuruluĢa kendi 

içinde, diğer kuruluĢlarla ve sektörün en ileri gelen kuruluĢları ile karĢılaĢtırma yapma 

imkanı sağlamak ve hasta memnuniyetini arttırmak için bir sistem yerleĢtirmeye 

çalıĢmaktır.
51

 Laboratuvardaki kalite kontrol çalıĢmaları baĢlangıçta yalnızca analitik faz 

ile sınırlı kalmıĢtır. Bu yaklaĢım laboratuvardaki iĢlemlerle ilgili önemli geliĢmelere yol 

açmıĢsa da preanalitik ve postanalitik fazların göz ardı edilmesi laboratuvar sonuçlarının 

güvenilirliğine gölge düĢürmüĢtür. Gelinen noktada klinisyen ile laboratuvarın iĢ birliği ön 

plana çıkmaktadır.
41

 

 

Akreditasyon sistemlerini oluĢtururken hangi standartların kullanılacağı kadar, hangi 

kaynaktan alınan standartların kullanılacağı da önem taĢımaktadır. 

Uluslar arası standart kaynakları: 

 World Health Organization (WHO) 

 International Organisation for Standards (ISO) 

 Europan Community (EC) 

 International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC) 
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Ulusal standart kaynakları: 

 Yasalar, yönetmelikler; CLIA 88 (USA) 

 Ulusal akreditasyon programları 

 Uzmanlık dernekleri ve benzer kurumlar 

  Cihaz ve malzeme üreticileri ile olan özel anlaĢma ve sözleĢmeler 

 Bölgesel çalıĢma gruplarıdır. 

 

Akreditasyonun belirtilen genel özelliklerinin yanında yararları da vardır. Bunlardan 

bazıları; 

 Ġyi hizmet veren kuruluĢların resmi olarak tanınmaları, 

 Kurumu değerlendirecek bir mekanizmanın yaratılması, 

 Faaliyetlerin geliĢimi için akreditasyonun hedefi teĢkil etmesi, 

 Personelin çalıĢtığı kurum ile gurur duymasının sağlanması, 

 Personel arasında iletiĢimin geliĢtirilmesi, 

 Personel katılımının desteklenmesi, 

 Personel’in iĢe alınmasında yarar sağlaması, 

 ĠĢletme politikalarının belgelendirilmesinin sağlanması, 

 ÇalıĢmalarda yeterliliğin arttırılması vb. dir.
45

 

 

3.3.1. ISO 15189 kavramı ve kapsamı 

 

Uluslararası  Standardizasyon Organizasyonu  The Ġnternational Organization for 

Standardization (ISO)’ nun yayınladığı standartlar sağlık kurumlarının akreditasyonu için 

kullanabilmektedir.Ancak her akreditasyon kurumu, sağlık kurumlarının belgelendirilmesi 

için farklı standartlar getirmektedir. ISO, klinik laboratuvarlar için ISO 17025 Deney ve 

Kalibrasyon Labrotuvarlarının Yeterliliği Ġçin Genel ġartlar ve ISO 15189 Tıbbi 

laboratuvarlar- Kalite ve Yeterlilik Ġçin Özel Gereklilikler adı altında standartlar 

yayınlamıĢtır.
52,53 

Uluslararası Laboratuvar Akrtieditasyonu ĠĢ Birliği (Internasyonal 

Laboratory Acreditation Cooperation –ILAC) Dünya çapında laboratuvar akreditasyon 

organlarının kalitesini sağlamak için karĢılıklı kabul düzenlemesini ortaya koymuĢ ve 
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geliĢtirilmiĢtir. ISO 15189 Uluslar arası standardı tıbbi laboratuvarda kalite yönetimi ve 

tıbbi klinik laboratuvarların akreditasyonu için oldukça büyük bir öneme sahiptir. ISO 

15189 serileri tıbbi laboratuvarla ilgili meslek gruplarının belirli ihtiyaçlarını karĢılamak 

amacıyla ISO 9001:2000’ de belirtilen kalite yönetim sistemleri ile ISO/IEC 17025:1999 

yeterlilik Ģartlarını bir araya getirmektedir.
54 

 ISO 15189 özünde kalite yönetim sistemi 

olarak ISO 9001 yönetim sistemini esas almıĢtır.8
 

Sağlık alanında ISO 15189 sisteminin kapsadığı Ģartlar iyi tıbbi laboratuvar 

hizmeti için gerekli olan Ģartlarla karĢılaĢtırılmaktadır. Tıbbi laboratuvarların önerilen ISO 

15189 standardına uygun olarak akredite edilmesi hastaların biyolojik takiplerinin 

sağlanması açısından laboratuvarlar arasındaki iliĢkileri geliĢtirecektir.
54

 Laboratuvar 

hizmetleri ile ilgili akreditasyon kriterleri farklı kurumlarda değiĢmekte ise de, temel amaç 

hastaya en iyi hizmetin verilmesi ve personel sağlığının korunmasını güvenceye 

almaktır.
41

 

ISO 15189 standardının kapsamı; 

i. Tıbbi laboratuvaların kalite ve yetkinliği için ayrıntılı gereklilikleri belirtir. 

ii. Tıbbi laboratuvar iĢlemlerinde ki kaliteyi temin etmek için laboratuvar 

prosedürlerini ve kılavuzunu sağlar. Tüm iĢlemleri içerir. 

iii. Tıbbi laboratuvar servislerinin Ģuanda tanınmıĢ tüm disiplinlerine 

uygulanabilir. 

iv. Kaliteyi ve iĢlemlerine hâkim olan idari ve teknik sistemleri geliĢtiren tıbbi 

laboratuvarların kullanımı içindir. 

v. Kural oluĢturan belgeler olan ISO 17025:1999 ve ISO 9001:2000 ve bunların 

belgeleri temel alınarak oluĢturulmuĢtur. 

vi. Tıbbi laboratuvarların yetkinliğini tanıyan veya onaylayan firmaların kullanımı 

içindir. 
5
 

 

Her bir klinik laboratuvarın içinde tekrarları çalıĢan bir diğer gizli laboratuvar 

bulunduğu var sayılır. Yapılan her tekrar çalıĢması da, bir üretim olarak 

değerlendirilmekle beraber aslında bu tekrarlar laboratuvarın analitik kapasitesini 

azaltmaktadır. Feigenbaum endüstride yalnızca bu gizli bölümü ortadan kaldırarak 

kapasiteyi %10 – 30 arttırmanın mümkün olduğunu söylemektedir. 
30
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ISO 15189 serilerine iliĢkin baĢlıca unsurlar hem hizmet hem de teknik gereklilikleri 

içermektedir. Hizmet gerekliliklerine iliĢkin unsurlar diğer ISO serileri ile politikalar, 

kaynak yönetimi, düzeltici önlemler ve önleyici önlemler açılarından benzerlik 

taĢımaktadır. Diğer yandan, teknik gereklilik ile ilgili unsurlar, tıbbi laboratuvar kalite 

ilkeleri ile ilgilidir.
54

 

Teknik gereklilikler baĢlığı altında yer alan maddeler analiz edilmeli, örneğin istek 

yapımından sonuçların ilgili kiĢilere ulaĢıncaya kadar geçen sürecin denetlenmesini ve 

yapılacak iĢleri tarif eder. Özellikle 5.5 ve 5.6 analizin kalitesinin ve doğruluğunun ortaya 

konmasının kurallarını belirtmektedir. 

 

Yöntemler ve prosedürler değerlendirilecek ve tıbbi incelemelerde kullanılmadan 

önce tatmin edici geçerli sonuçlar bulunmuĢ olacaktır. Prosedürler laboratuvar yöneticisi 

veya yöneticilikle görevli kiĢi tarafından baĢlangıçta ve belirlenen aralıklarda gözden 

geçirilecektir. Bu gözden geçirmelerin normal süresi yılda bir olacaktır. Bu gözden 

geçirmeler belgelenecektir. Bu maddede laboratuvar analiz için kullanılacak yöntemin 

geçerliliğini ve doğruluğunu ortaya koyacak geçerlilikler sıralanmaktadır. Seçilen yöntem 

uluslar arası kabul görmüĢ bir yöntem olmalı, bu yöntemle yapılan analizin kesinliği ve 

doğruluğu belirlenmiĢ olmalıdır. Laboratuvarda kullanılan yöntemin yapılıĢ aĢamaları 

yazılı olarak belirlenmelidir. Ayrıca bu yöntem çalıĢılan laboratuvar koĢullarında da aynı 

performansı gösterip göstermediği “Yöntem geçerliliğinin kanıtlanması” prosedürü ile 

ortaya konmalıdır. Çıkan sonuçların uluslararası kontrol edilebilir sınırlar içinde olduğu 

gösterildikten sonra hasta hizmeti için kullanılmalıdır. 

 

4. KLĠNĠK LABORATUVARLARDA YÖNTEM 

GEÇERLĠLĠĞĠNĠN KANITLANMASI 

 

 Laboratuvarlar; hastaya yeterli düzeyde faydalı olabilmek adına, klinisyenlere 

kaliteli, doğru ve tekrarlanabilir sonuçlar iletmelidir. Gerek “malpractise” yasaları ve 

gerekse laboratuvardaki kalite ile ilgili düzenleme ve zorunluluklar laboratuvardaki 
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çalıĢanların vicdan boyutunun yanında belirli kurallara da bağlanmasına neden 

olmaktadır.  

 

 Son yıllarda laboratuvarlarda kullanılan teknolojiler baĢ döndürücü bir hızla 

değiĢmektedir. Bu sayede laboratuvar yöntemleri daha güvenilir ve daha standardize bir 

hale gelmektedir. Günümüzde klinik laboratuvar sorumluları yöntemleri bizzat geliĢtirmek 

yerine, yeni ticari kitleri denemek ve seçmek için daha çok zaman ayırmaktadır. 
56

 

 

 Akreditasyon süreci ve son 15-20 yıl içersideki metroloji bilimindeki geliĢmeler 

bizlerin yeni kavramlarla karĢı karĢıya kalmamıza neden olmuĢtur.
57

 Bu kavramlardan biri 

de yöntem onayıdır. Yöntem onayı, klinik laboratuvarda kullanım aĢamasına gelmiĢ test 

yada analiz yönteminin laboratuvar koĢullarına uygunluğunun ve analitik performansının 

değerlendirmesinde laboratuvar tarafından izlenecek yol ve iĢlemlerin bütünüdür. 
46

 

Yöntem onaylama deneyleri, yalnız bir yöntemin baĢtan sona tüm performans 

özelliklerinin belirlenmesi değil aynı zamanda daha önceden geçerlilikleri 

değerlendirilmiĢ yöntemlerin, kendi laboratuvarımızdaki çalıĢma koĢullarına göre 

durumlarının belirlenmesi ve belgelendirilmesidir. Yöntem onaylama ya da yöntem 

geçerliliğinin kanıtlanması ile bilimsel geçerliliği kanıtlanmıĢ yöntemlerinin kendi 

laboratuvarımız için geçerli olan performans ölçütleri değerlendirilir. 

 

 ISO 15189 Tıp laboratuvarları- Kalite ve Yeterlilik Ġçin Özel Gereklilikler standardı 

5.5. Ġnceleme prosedürleri maddesine göre, laboratuvarlarda kullanılan yöntemler, tıbbi 

incelemelerde kullanılmadan önce tatmin edici geçerli sonuçlar vermelidir.  Bu sonuçlara 

ulaĢmak için analiz metodunun baĢarı/ performans özellikleri örneğin; Doğrusallık, 

kesinlik, ölçüm belirsizliği “ uncertanly” olarak gösterilen doğruluk saptama sınırı, 

ölçümün gerçekliği, analitik duyarlılık ve analitik özgüllük parametreleri kullanılır.  

Analiz metodunun doğruluğu ölçülen değerin gerçek değere yakınlığı ile ifade 

edilir. Gerçek değerle ölçülen değer arasındaki fark, hata (Bias) olarak tanımlanır.
42

 Bias; 

test sonuçlarının ortama sonucu ile referans değer arasındaki farktır. Ölçüm sonuçlarının 

sistematik hatasıdır.
58
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ġekil 3. Bias (hata)   

 

 

 

Günlük uygulamalarda bir metodun doğruluğunun değerlendirilmesi eksternal kalite 

kontrol uygulamaları ile yapılır. Analiz hatalarına numune almadan rapor vermeye kadar 

tüm basamaklarda rastlanabilir.  Analitik hata, deneysel iĢlemlerde doğruluğu ve kesinliği 

etkileyen iki tip analitik hata bulunmaktadır.  

 

 Bunlar;  

   1-Sistematik hatalar  

   2-Rasgele hatalar 

1-Sistematik hatalar: analiz sonucunu sabit ve belirli düzeyde değiĢtiren nedeni 

bilinen ve ölçülebilen kesin değerlere sahip hatalardır. Sistematik hatalar analiz 

sonucunun doğruluğu etkilerler. Bu tip hatalar aletten kiĢiden ve yöntemden 

kaynaklanabilir. Aletin yetersizliği, kalibrasyon yanlıĢlığı azalan voltaj veya kirlenme 

sonucunda oluĢan direnç artıĢından kaynaklanan sistematik hatalardır.
58

  

ġekil 4. Sistematik Hata 
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2-Rasgele hatalar: Her fiziksel ve kimyasal ölçümde bulunan, düzeltilemeyen ve 

kontrol edilemeyen birçok değiĢkene bağlı hatalardır. Odanın sıcaklığı, basıncı ve 

nemindeki hafif oynamalar, titreĢimler, alet okumasının her defasında farklı açılardan 

yapılması gibi faktörler rasgele hata kaynaklarıdır. Bu hatalar, analizin kesinliğine etki 

ederler ve sonuçların ortalama değer etrafında dağılmasına neden olurlar. Rasgele hatalar 

birçok belirsizliğin sonucu ortaya çıkmaktadır.
58

 Rasgele hatalar standart sapmanın büyük  

olmasına neden olurlar. 
42

 rasgele hatalarda örnekleme alınan birim sayısı  çok ise (n˃30) 

hataların Büyük sayılar kanununa göre birbirlerini götüreceği ve sonuçlar üzerine 

yansımayacağı kabul edilir. 
58

 

ġekil 5 Rasgele Hata 

 

Ölçüm sonuçlarımızın tekrarlanabilirliğini gösteren internal kalite kontrol 

uygulamaları ölçümümüzün rastlantısal (rasgele) hatasını, eksternal kalite kontrol 

uygulamaları ise sistematik hatasını gösterir. Bu iki tip hatanın toplamı da toplam hatayı 

göstermektedir.
57

 

 

Rutin kullanılan yöntemlerin izin verilen maksimum analitik hata sonuçları çeĢitli 

kaynaklara baĢvurularak öğrenilebilir. Ama her sağlık kuruĢu kendi amacına göre farklı 

bir hata sınırı seçebilir. Mesela bir böbrek transplantasyon merkezinde rutin 

laboratuvarının çoğunda kullanılan bir kreatinin tayin yöntemi yetersiz kalacaktır. 

Amerika BirleĢik Devletlerinde CLIA’88 kriterleri ölçümü yapılan maddenin yasal olarak 
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izin verilen maksimum hata sınırlarını belirtir. Ama laboratuvar hatayı bu sınırın çok 

altında tutmaya çalıĢmaktadır. Genellikle sınırın %25’i hedeflenir.  

 

Yöntem seçim kriterleri her geçen yıl biraz daha değiĢime uğramaktadır. Westgard 

ekibinin ve NCCLS’nin hazırladığı protokoller hataları konsantrasyon cinsinden belirler, 

ama hatayı içinde değerledirirken, NCCLS protokolleri ise ölçülen hatanın izin verilen 

hatayla karĢılaĢtırılmasını esas alır. 
56

 

Laboratuvar sorumlusu ve teknik personelin birlikte sorumlu olduğu bu süreç genel 

olarak 3 aĢamadan oluĢur: 

 Hazırlık Dönemi 

 Ön Onaylama Deneyleri 

 Son Onaylama Deneyleri 

 Her aĢamadan sonra yapılan uygunluk değerlendirmesinde önceki basamakta 

uygunsuzluk saptanmıĢsa bir sonraki basamağa geçilmemesi laboratuvara gerek zaman 

gerekse mali yönden avantaj sağlar. 

A. Hazırlık Dönemi 

 Onay aĢamasına gelmiĢ testin veya yöntemin çalıĢma koĢullarının mevcut 

laboratuvar ekipmanları ile yapılabilirliğinin değerlendirildiği aĢamadır.  

 

1. Analiz için gerekli laboratuvar malzemeleri, personel gereksinimleri belirlenir. 

2. Kullanılacak reaktifin hazırlanma ve saklama koĢulları, var olan reaktif miktarının 

üretici firma tarafından belirtilen miktara uygunluğu belirlenir.  

3. Kullanılacak biyolojik örneğin tipi, ön hazırlık gerektirip gerektirmediği ve analiz için 

gerekli miktarı belirlenir. 

4. Analiz iĢlem süresi belirlenir.  

5. Kantitatif testler için testin kalibrasyonu için kullanılacak materyal veya kullanılacak 

faktör belirlenir ve kalibrasyon yapılır. 

6. Kantitatif testler için, üretici firma tarafından eğer kalite kontrol materyali verildiyse, 

belirtilen değerlere uygunluğu değerlendirilir. Kalitatif ve semi-kalitatif testler için (+) 

ve (-) kontrolün uygunluğu değerlendirilir. 
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7. Kantitatif test için kabul edilebilir total hata değeri, CLIA, Rilibak vb kuruluĢlar 

referans alınarak hazırlanan “Kabul edilebilir Total Hata Listesi” ne göre belirlenir. 

8. Test için önceden belirlenen performans verileri kaydedilir. CE belgeleri testler için 

daha önce üretici firma tarafından belirlenen ve kit prospektüsünde yer alan CE 

belgeleri olmayan testler için ise ilgili literatürde yer alan analitik ölçüm aralığı, klinik 

rapor edilebilir aralık ve analitik duyarlılık ya da saptama sınırı gibi performans 

verileri kaydedilir. 

 

 Testin laboratuvarın ve hizmet alanların ihtiyacını karĢılayıp karĢılayamayacağı, 

üretici firma tarafından beyan edilen veya literatürde yayınlanan analitik performans 

ölçütlerinin kullanım amacını ve klinik karar düzeyine uygunluğu değerlendirildiğinde, 

testin laboratuvara uygun olmadığı belirlenmiĢse ön onaylama deneylerine geçilmesine 

gerek yoktur. 

 

B. Ön Onaylama Deneyleri 

 Ön onaylama deneyleri kalitatif ve kantitatif testler için farklılık gösterir. 

 Kantitatif testlerde; çalıĢma içi tekrarlanabilirlik, etkileĢim ve geri kazanım 

parametreleri değerlendirilir. EtkileĢim ve geri kazanım verileri CE belgeli testlerde daha 

önce üretici firma tarafından belirlenmiĢ ve kit prospektüsünde yer alan bilgilerden, CE 

belgeli olmayan testler için ise ilgili literatürdeki bilgilerden elde edilebilir. ÇalıĢma içi 

tekrarlanabilirlik deneyleri kantitatif testler için en az iki farklı seviyede analit içeren 

biyolojik materyal/ kalite kontrol materyali ile yapılır. Sonuçlar ortalama; standart sapma 

ve %CV( varyasyon katsayısı) olarak belirlenir ve bir forma kaydedilir. CV= Coefficient 

Variation olarak isimlendirilen ve kesinlik olarak da bilinen varyasyon katsayısı, 

belirlenmiĢ koĢullarda elde edilen, birbirinden bağımsız sonuçlar arasındaki uyumu 

gösteren parametredir.
 58

 Sonucun değerlendirilmesinde farklı iki seviye için elde edilen 

%CV değerlerinin ortalaması veya tercihen en yüksek %CV değeri, test için belirlenen 

total kabul edilebilir hata değerinin % 25’inden büyük olmamalıdır. Kantitatif testlerde 

çalıĢma içi tekrarlanabilirlik %CV değeri yüksek ise diğer basamaklara geçmeye gerek 

yoktur. Eğer küçükse performans bu aĢama için uygun kabul edilir ve son onaylama 

deneylerine geçilir.  
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 Kalitatif ve semi- kantitatif testlerde; ise doğruluk çalıĢma içi tekrarlanabilirlik 

parametreleri testlerin doğası gereği aynı çalıĢma ile değerlendirilir. Ġlgili test 

prospektüsünde veya literatürde belirtilen etkileĢim bilgileri kaydedilir. (+) ve (-) referans 

materyal / biyolojik materyal ile deneyler tekrarlanır.  Sonuçlar % yanlıĢ -/+ oranı olarak 

hesaplanır. Bu Ģekilde kesinlik ve doğruluk beraber değerlendirilmiĢ olur. Farklı iki seviye 

için elde edilen %yanlıĢ -/+ oranının tercihen %0 yada daha önceden belirlenen kalite 

hedefinin altında olması beklenir. 

C. Son Onaylama Deneyleri 

 

Bu aĢamada yöntemlerin günler – arası kesinlikleri ve doğrulukları değerlendirilir.  

Kantitatif testler için çalıĢmalar arası tekrarlanabilirlik ve yöntem karĢılaĢtırma deneyleri 

yapılır. Tekrarlanabilirlik deneyleri kesinliği belirlerken yöntem karĢılaĢtırma deneyleri 

ise doğruluk hakkında bilgi verir. ÇalıĢmalar- arası Tekrarlanabilirlik Deneyleri: analize 

uygun en az iki biyolojik materyal örneği/ kalite kontrol materyali ile en az 5 iĢ günü 

gerçekleĢtirilmelidir. Sonuçlar ortalama, standart sapma ve % CV olarak belirlenir.  

TOTAL HATA= (RASTGELE HATA+SĠSTEMATĠK HATA) ˂ TEa olmalıdır.   

 

 Rastgele hata değeri için yöntemin iki farklı seviye için yapılan çalıĢmalar arası 

tekrarlanabilirlik deneylerinden elde edilen en yüksek %CV değerinin 1,65 -2 katı alınır. 

Sistemik hata ise, yöntemin sabit ve oransal hatasının toplamıdır. Değerlendirmede 

sistematik hata değeri olarak yöntem için bulunan % BĠAS değeri alınır. Total Hata= 1,65 

(%CV) + %BĠAS Ģeklinde hesaplanır. 

Kalitatif ve semi- kalitatif testlerde ise doğruluk ve tekrarlanabilirlik eĢ zamanlı bakıldığı 

için, %yanlıĢ -/+ oranın tercihen “0” veya belirlenen hedef değerinin altında olması 

beklenir. 

 

 Dokuz Eylül Üniversitesi hastanesi merkez laboratuvarında akreditasyon çalıĢmaları  

kapsamında laboratuvarda çalıĢılan tüm analizler için yöntem onayı ve yöntem 

geçerliliğinin kanıtlanması iĢlemleri yapılmıĢ total hata saptanmıĢ ve bu sayının uluslar 
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arası kabul edilen  total kabul edilebilir hata (Tea) limitlerinin altında olması istenmiĢ ve 

bunun için gerekli uygulamalar yapılmıĢtır. 

Ekte Dokuz Eylül Üniversitesi merkez laboratuvarında kullanılan yöntem onayı prosedürü 

ve yöntem onayı değerlendirme formu bulunmaktadır. 

CA 125 kadınlarda over ve endometrium kanserleri için kullanılan karbohidrat 

antijenleri grubunda bulunan bir tümör belirtecidir. Bu antijenler ya tümör yüzeyinde 

bulunurlar ya da tümör hücresi tarafından salınırlar. Bu antijenin kanda yarılanma ömrü 

22 gündür. Sağlıklı popülasyonunda serum CA 125 cut-off değeri 35 U/L dır. Artan CA 

125 düzeyleri tümörün boyutu ve evrelendirilmesi ile iliĢkilidir. Tanı koymada 

kullanılamaz. 

Tümör cerrahi olarak çıkarıldıktan sonra CA 125 değerlerinin seyri ve azalma hızı sağ 

kalım öngörüsünde ve tümörün tekrarlama Ģüphesinde yararlıdır. Cerrahi sonrası izlemde 

artan CA 125 değerleri %80-90 hastalığın ilerlemesini gösterir.
38

 Hastalığın seyri ile ilgili 

bilgi vermesi nedeniyle bu hastaların belirli aralarla CA 125 değerleri ölçülerek bilgi 

edinilebilmektedir. Bu antijenin yarılanma ömrü çok uzun olduğu için 2 aydan daha sık 

sürelerde ölçümlenmesi anlamlı değildir.  
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3.GEREÇ VE YÖNTEM 

3.1. Araştırmanın Tipi 

 

Dokuz Eylül Üniversitesi Hastanesi Merkez laboratuvarı Endokrin Birimi yaklaĢık 

47 rutin test çeĢidi ile günde ortalama 1000 test çalıĢmaktadır. 

ÇalıĢmamızda, Dokuz Eylül Üniversitesi Hastanesine 2002- 2010 yılları arasında 

farklı servislerden giriĢi yapılıp, CA 125 test analizi istenen hastaların istek sayıları baz 

alınarak, klinik laboratuvarlarda kalite gerekliliklerini uygulamanın kalite algısına 

etkisinin test istem tekrarları ile iliĢkisi incelenmiĢtir. Bu veriler hastane merkez 

laboratuvarı arĢivine ait bilgi sisteminden retrospektif çalıĢma için alınmıĢtır. Dosya ve 

görüntü kayıtları kullanılarak yapılan retrospektif çalıĢmalar ve arĢiv taramaları için 

Hastane BaĢhekimliğinden ve Merkez Laboratuvarı BaĢkanlığından gerekli izinler 

alınmıĢtır. Veri toplama iĢlemi arĢiv tarama Ģeklinde yapılmıĢtır. 

3.2. Araştırmanın Yeri ve Zamanı 

Dokuz Eylül Üniversitesi Hastanesi Merkez Laboratuvarı Endokrin Biriminde 

çalıĢılan CA125 test sonuç değerleri ve test istem tarihlerini içeren kayıtlar Excel dosyası 

formatında 31/12/2010 tarihinde hastane bilgi sisteminden elde edilmiĢtir. Veriler 

01.Ocak.2011- 12.02.2012 tarihleri arasında analiz için düzenlemelere tabi tutulmuĢtur.  

3.3. Araştırmanın Evreni ve Örneklemi/Çalışma Grupları 

Bu çalıĢmada istenilen kriterde ki tüm evrene ulaĢılmıĢtır. Kesitsel çalıĢma yapılmıĢ ve 

hastane bilgi sisteminden CA 125 isteminde bulunulmuĢ tüm veriler örneklem yapılmadan 

alınmıĢtır. 
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3.4. Çalışma Materyali 

 ÇalıĢma materyali arĢiv bilgileridir.  

3.5.Araştırmanın Değişkenleri 

Kalite uygulamalarının kalite algısına etkisinin test istem tekrarları ile iliĢkisini 

incelemek amacıyla bağımlı değiĢkenler: CA125 testinin istem tekrar sayısı, maliyeti, 

CA125 değerleridir. 

 Bunlara bağlı olarak bağımsız değiĢkenler: Testin istendiği servisler, cinsiyet,  

yaĢ,CA125 değerleridir. 

3.6.Veri Toplama Araçları 

2002 yılından baĢlayarak 2010 yılına kadar sisteme girilmiĢ olan veriler her yıl 

için ayrı ayrı alınmıĢ ve Excel ortamında yıllara göre birleĢtirilmiĢtir. Hastaların dosya 

protokol numaraları Excel de sıralamaya sokulmuĢ; aynı dosya protokol numarasına sahip 

hastaların verileri alt alta getirilmiĢtir. Bu verilerin SPSS istatistik programına düzgünce 

aktarılabilmesi için Excel de aynı hastaya ait test sonucu ve testin yapılıĢ tarihleri tek 

satıra taĢınmıĢtır. 2002 yılından 2010 yılına kadar CA 125 istemi ile giriĢi yapılan tüm 

hastaların verileri bu Ģekilde düzenlenmiĢtir. Verilerin düzenlenmesi esnasında testin 

yapılıĢ tarihi ve sonucunun yan yana gelmesine dikkat edilmiĢ ve verilerin tarih 

sıralamasının giderek artan yıllara göre olmasına özen gösterilmiĢtir. Yatay da analiz adı, 

dosya protokol numarası, servis kodu, servis adı, cinsiyet, yaĢ, tarih, sonuç Ģeklinde bir 

sıralama izlenmiĢtir. Hastaların verilerinin etik olarak değerlendirilebilmesi için hasta 

isimleri veri sisteminden silinmiĢ ve dosya protokol numaraları ile iĢlem yapılmıĢtır.  

Böylece tek bir satırda bir hastanın cinsiyeti, yaĢı, hangi servisten giriĢ yaptığı, hangi 

tarihte hangi sonuçta CA 125 sonucu aldığı kolayca görülmüĢtür.  

  

Bu düzenlemeler sonucunda toplam 34997 hasta giriĢi olduğu bulunmuĢtur. Ancak 

bu hastaların içinde sadece bir kez analizi yapılmıĢ verilerde bulunmaktadır. Bizim 

amacımız test tekrarlarını saymak olduğu için sadece bir kez çalıĢması yapılan hastalar 

sistemden gözle eleme yöntemi ile ayıklanmıĢtır. Bu durumda toplamda 24201 veri 

kalmıĢtır. Bu veriler üzerinden de yıllara göre dağılımlara bakılmıĢ ve 2007 yılı 
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sonrasında giriĢi yapılan veri setleri araĢtırmanın amacına uygun olmadığından sistemden 

elenmiĢtir. Çünkü Dokuz Eylül Üniversitesi Merkez laboratuvarında 2007 yılından 

itibaren  kalite çalıĢmalarına baĢlamıĢ ve bu kapsamda laboratuvarda değiĢim ve geliĢim 

yaĢanmıĢtır. Laboratuvar birimlerinde çalıĢılan testlerin güvenilirliği ve geçerliği için ISO 

15189 kapsamında yöntem onayı çalıĢmaları yapılmıĢtır. 2008 yılından itibaren test 

istemleri elektronik ortamdan yapılmaya baĢlanmıĢtır. Yapılan çalıĢmalar kapsamında 

toplamda 1361 veri kalmıĢtır.  

1361 veri üzerinde giriĢi 2007 yılından önce yapılmıĢ ve çalıĢılmıĢ olup 2007 yılı 

sonrasında da analizi bulunan ve en az iki tekrarı olan veriler dikkate alınmıĢtır.  Tekrar 

sayısı en az iki den baĢlamıĢ ve en fazla 68 kez tekrar istemi yapılan veriler bulunmuĢtur. 

SPSS programında yan yana dizili olan tarihleri 2007 yılı öncesi ve sonrası olarak 

sıralamak olanaksız olduğu için tarihlerin bulunduğu sütunların yanına yeni bir boĢ sütün 

açılmıĢtır. Tarihlerin bulunduğu sütun komple tutularak sort descending yapılmıĢtır. 

Tarihler giderek azalan sıralamaya sokulmuĢtur. Böylece 2007 yılı sonrası mevcut veriler 

den baĢlayarak aĢağı doğru tarihler 2010,2009,2008,2007,2006,2005,2004…..2002 ye 

kadar sıralı olmuĢtur. 2007 yılı sonrası giriĢler için yana açılan boĢ sütunda “iki” 

kodlaması yapılmıĢtır. 2007 ve öncesi yıllar için yana açılan boĢ sütunda “bir” kodlaması 

yapılmıĢtır. 68 tekrara kadar bu düzenleme tarihler için tekrarlanmıĢtır. 1361 verinin 

bulunduğu ve 68 tekrara kadar analizi yapılan veri setinde yüksek oranda tekrarı bulunan 

hasta sayısı çok az olduğu için ve genel bir yorum yapmayı zorlaĢtırdığı için tekrar 

sayısında sınırlama getirilmiĢtir. Ġncelemeler sonucunda on tekrarı bulunan hasta sayısının 

101 kiĢi olduğu tespit edilmiĢtir. Son olarak bu on tekrara sahip 101 veri ile çalıĢılmaya 

karar verilmiĢtir. 
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3.7.Araştırma Planı ve Takvimi 

 

2010 KASIM- ARALIK / 2011 OCAK-ġUBAT-

MART 

 Hazırlık / Gerekli izinlerin alınması 

 

2011 NĠSAN-MAYIS- HAZĠRAN 

 Verilerin toplanması ve düzenlenmesi 

 Verilerin kodlanması ve bilgisayara yüklenmesi 

 AraĢtırma yöntemlerinin gözden geçirilmesi. 

 

 

2011 TEMMUZ-AĞUSTOS- EYLÜL 

 Ġkincil verilerin araĢtırılması, toplanması ve 
analizi. 

 Literatür taraması ve elenmesi 

 Akademik danıĢman ile bulguların gözden 
geçirilmesi. 

 AraĢtırma raporunun sunulması 

 

 

2011 EKĠM-KASIM- ARALIK 

 Verilerin bilgisayar destekli istatistik programları 

ile analizi 

 Hipotezlerin oluĢturulması. 

 

2012 OCAK- ġUBAT- MART 

 Tezin yazılması, gözden geçirilmesi 

 Verilerin değerlendirilmesi, yorumlanması ve 

tartıĢmaların eklenmesi 

 

2012 NĠSAN- MAYIS 

 Tezin basımı ve son kontrolleri 
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3.8.Verilerin Değerlendirilmesi 

Ġstatistiksel olarak cinsiyet, gelen servisler ve yaĢların hastalar üzerindeki 

dağılımlarına ve ortalamalarına bakılmıĢtır. Frekans tabloları çıkarılmıĢ ve % değerleri 

bulunmuĢtur.  Ölçülebilen değerler de, n > 30 ve varyanslar homojen olduğu için 

parametrik testler kullanılmıĢtır. Bunlar Paired-Samples T test ve Tekrarlayan Ölçümlerde 

Varyans Analizidir. Paired-Samples T testi iki değer arasındaki ortalama farkını 

bulabilmek için yapılmıĢtır. On tekrarlı ölçümün CA 125 sonuçlarının ortalamasına 

bakabilmek için ise Tekrarlayan Ölçümlerde Varyans Analizi yapılmıĢtır. Ayrıca 2007 yılı 

öncesi ve sonrası olarak ayrımı yapılan veri setinde Pearson parametrik olan korelasyon 

analizi yapılmıĢtır.  p< 0.05’in altında çıkan analiz sonuçları anlamlı kabul edilmiĢtir. 

Ġstatistiki değerlendirmeler sırasında on tekrarlı 101 hasta verisinde SPSS ile 

çalıĢma yapabilmek yeni bir düzenlemeye gidilmiĢtir. Veri setinde her hastanın verileri 

yan yana bulunmaktadır. Ancak SPSS ile analiz yapmak için, bir hastanın kaç kez 2007 

öncesinde, kaç kez 2007 sonrasında tekrarı olduğunu dikeyde göstermek gerekmektedir. 

Bunun için 101 hastada on tekrar tek tek sayılmıĢtır. Veri setinin sonuna eklenen iki yeni 

sütunun biri 2007 öncesi, biri 2007 sonrası sütunu olmuĢtur. Bir den on a kadar 

kodlamalar yapmıĢtır. Örneğin bir hastanın 2007 öncesi altı, 2007 sonrası dört kez analizi 

yapıldığı son sütundaki öncesi ve sonrası alanlarına yazılmıĢtır. 101 hastanın tek tek analiz 

yaptırdığı yıllar sayılmıĢ ve ilgili sütuna yazılmıĢtır. Bu Ģekilde oluĢturulan 2007 yılı 

öncesi ve sonrası sütunlarındaki oranlar dikkate alınarak istatistik yapılmıĢtır. 

3.9.Araştırmanın Sınırlılıkları 

Her örnek yeterli miktarda alınmamıĢ ya da uygunsuz alınmıĢ olabilir bu durumda 

materyel red söz konusu olacağından bu testin tekrar istemi çalıĢmamızın dıĢında 

tutulmuĢtur. Ayrıca kan örnek kaybı, kan tüpünün laboratuvara ulaĢırken ya da ulaĢtıktan 

sonra düĢüp kırılması da sınırlılıklar arasındadır. Kullanılacak verilerde analizörden çıkan 

sonuçlarda gerçekle uyuĢmayanlar, serum yetersiz olduğu için çalıĢılamamıĢ testler, tekrar 

istenilip çalıĢılamayan testler,  test yönteminin ölçüm sınırları dıĢında bulunan analizörün 
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okuyamadığı kiĢilerin verileri alınmamıĢtır. Bunun yanı sıra sonuçlarda <1.00 Ģeklinde 

girilmiĢ veriler hariç tutulmuĢtur. 

 

3.10.Etik Kurul Onayı 

Etik Kurul Onay Tarihi:10.03.2011 

Karar No:2011/07-17 

Protokol No:16-GOA 

Dokuz Eylül Üniversitesi GiriĢimsel Olmayan AraĢtırmalar Etik Kurulu Kararı Ek 4 te 

sunulmuĢtur. Ayrıca Dokuz Eylül Üniversitesi Sağlık Bilimleri Enstitüsü Müdürlüğünden 

arĢiv bilgilerine ulaĢım için izin alınmıĢtır. Ek 3 te izin sunulmaktadır. 
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4. BULGULAR 

ÇalıĢmamızda 2002 yılından baĢlayarak 2010 yılına kadar hastane veri sisteminden 

çekilmiĢ veriler kullanılmıĢtır. Klinik laboratuvarlarda kalite gerekliliklerini uygulamanın 

kalite algısına etkisinin test istem tekrarları ile iliĢkisini incelemek için istatistiksel 

analizler gerçekleĢtirilmiĢtir. ÇalıĢma kapsamında, frekans analizleri, tanımlayıcı 

istatistikler, Paired-Samples T test ve Tekrarlayan Ölçümlerde Varyans analizi 

gerçekleĢtirilmiĢtir. 

4.1. Toplam Veride Frekans analizleri 

4.1.1. Demografik özellikler 

 Ġlk incelemelerde toplam veriler üzerinde ortalama ve sıklık değerlerine 

bakılmıĢtır. Ġncelenecek veri setindeki hastaların yaĢı, cinsiyeti ve gelen servis bilgilerine 

frekans analizi yapılmıĢtır. Bu doğrultuda Tablo 3’de 34997 kiĢinin demografik 

özelliklerine iliĢkin yaĢ ortalamaları görülmektedir. 

AraĢtırma kapsamında analizi yapılan hastaların yaĢ ortalaması 52,5754 ± 

14,54713 dır. 34997 kiĢide en az 15 yaĢında en fazla 100 yaĢında giriĢi yapılan hasta 

vardır.  

 

Tablo 3. Demografik Özellikler (YaĢ) 

Demografik 

Özellikler 

Frekans 

(N) 
Minimum Maximum Ortalama 

Standart 

Sapma 

YAġ 34997 15,00 100,00 52,5754 14,54713 

 

 

Hastaların cinsiyetlerine göre dağılımları incelenmiĢtir. Bu kapsamda sayısal ve 

yüzdesel dağılımları tablo 4’de görülmektedir. ÇalıĢma grubumuzun 31744’ü kadın, 3221 

kiĢisi erkektir. Veri setinde cinsiyeti girilmemiĢ 32 kiĢi vardır. 31744 kiĢinin %9,2 si 
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erkek, %90,7 si kadın hastadır. %1 ise cinsiyet giriĢi yapılmamıĢ, bilinmeyen veri 

bulunmuĢtur. 

Tablo 4. Demografik Özellikler (Cinsiyet) 

 

Cinsiyet Frekans (N) Yüzde% 

 BILINMEYEN 32 ,1 

  ERKEK 3221 9,2 

  KADIN 31744 90,7 

  Total 34997 100,0 

 

4.1.2. Gelen Servis Türleri 

 Verilerin gelen servis türüne göre frekans analizlerine bakıldığında yoğun bir servis 

dağılımı gözlenmiĢtir. Ġstemlerin servislere göre dağılımı daha genel bir düzenlemeye 

alınmıĢtır. Bu kapsamda gelen servis türleri kadın doğum servisleri, onkoloji birimleri, 

çocuk servisleri ve diğer olarak dört grupta incelenmiĢtir. 34997 kiĢilik veri setinde yüzde 

ortalama servis dağılımları % 60 kadın doğum servisleri, % 2 onkoloji birimleri, %0,3 

çocuk servisleri ve % 37,7 diğer birimler olarak bulunmuĢtur. 

Tablo 5. Gelen Servis Türleri 

Gelen Servis Türü Frekans (N) Yüzde% 

KADIN DOĞUM SERVĠSLERĠ 20.157 60,0 

ONKOLOJĠ BĠRĠMLERĠ 702 2,0 

ÇOCUK SERVĠSLERĠ 103 0,3 

DĠĞER( Ġç Hastalıklar, Göğüs v.b.) 14.035 37,7 
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4.2. 101 Veride Frekans analizleri 

4.2.1. 101 Veride Demografik Özellikler 

  Spss istatistik programı ile on tekrara kadar analizi yapılmıĢ 101 hasta verisi Tablo 6 da 

incelenmiĢtir. 101 kiĢinin 1 tanesi erkek hasta, 100 kiĢisi kadın hasta olarak bulunmuĢtur. 

Tablo 6. 101 Veride Demografik Özellikler(Cinsiyet) 

Cinsiyet Frekans (N) Yüzde% 

 ERKEK 1 1,0 

  KADIN 100 99,0 

  Total 101 100,0 

 

 AraĢtırma kapsamında Tablo 7 de 101 kiĢinin yaĢ ortalamaları incelendiğinde ortalama 

değer 54,96 ± 12,663 olduğu bulunmuĢtur.  En az 21, en çok ise 84 yaĢında hasta giriĢi 

tespit edilmiĢtir. 

Tablo 7. 101 Veride Demografik Özellikler(YaĢ) 

Demografik 

Özellikler 
Frekans  Minimum Maximum Ortalama 

Standart 

Sapma 

YaĢ 101 21 84 54,96 12,633 

4.2.2. 101 Veride Gelen Servis Türleri 

 101 hastanın giriĢi yapılmıĢ servislere göre dağılımı incelenmiĢtir. Kadın doğum 

servislerinden 58 kiĢi, onkoloji birimlerinden 17 kiĢi, diğer adı altında oluĢturulan iç 

hastalıkları, göğüs servisi ve enfeksiyon hatalıkları polikliniği gibi birimlerden ise 26 

kiĢinin giriĢ yaptırdığı belirlenmiĢtir.  

Tablo 8. 101 Veride Gelen Servis Türleri  

Gelen Servis Türü Frekans (N) Yüzde% 

KADIN DOĞUM SERVĠSLERĠ 58 57,5 

ONKOLOJĠ BĠRĠMLERĠ 17 16,9 

DĠĞER( Ġç Hastalıklar, Göğüs v.b.) 26 26 
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4.2.3. 101 Veride 2007 Öncesi ve 2007 Sonrası Frekans Dağılımı 

101 hastaya ait veri setinde 2007 yılı öncesi on tekrarda test istem sayısının giderek 

arttığı görülmektedir. Tek bir kere tekrarı istenen 1 hasta olduğu görülmektedir. Giderek 

artan tekrar oranlarında 2 kez tekrarı istenen hasta yoktur. Diğer istem sıklıklarında ise 3 

kez tekrarı istenen hasta 2, 4 kez tekrarı istenen hasta 5, 5 kez tekrarı istenen hasta 2, 6 kez 

tekrarı istenen hasta 6, 7 kez tekrarı istenen hasta 10, 8 kez tekrarı istenen hasta 14, 9 kez 

tekrarı istenen hasta 10, 10 kez tekrarı istenen hasta sayısı ise 51 olarak bulunmuĢtur. 

(Tablo 9) 

Tablo 9. 101 Veride 2007 Yılı Öncesi Tekrar Ġstem Oranı 

2007 Yılı Öncesi Test Ġstem Sıklığı Frekans (N) Yüzde% 

 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 

 

 Aynı 101 hastaya ait veri setinde 2007 yılı sonrası on tekrarda test istem sayısının 

giderek azaldığı görülmektedir. Hiç tekrarı çalıĢılmamıĢ 51 hasta sonucu vardır. Bu 51 

hasta on tekrarda hep 2007 yılı öncesinde gelen hastalardır. Tek bir kere tekrarı istenen 10 

hasta olduğu görülmektedir. Giderek azalan tekrar oranlarında 2 kez tekrarı istenen hasta 

15, 3 kez tekrarı istenen hasta 9, 4 kez tekrarı istenen hasta 6, 5 kez tekrarı istenen hasta 3, 

6 kez tekrarı istenen hasta 4, 7 kez tekrarı istenen hasta2, 9 kez tekrarı istenen hasta 1 

olarak bulunmuĢtur. , 8 kez tekrarı istenen hasta yoktur. (Tablo 10) 
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Tablo 10. 101 Veride 2007 Yılı Sonrası Tekrar Ġstem Oranı 
 

2007 Yılı Öncesi Test Ġstem Sıklığı Frekans (N) Yüzde% 

 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 Öncesi ve 2007 Sonrası Korelasyon Analizi 

ÇalıĢmamızda ele alınan 101 verideki tekrar sayılarının 2007 yılı öncesi ve 2007 yılı 

sonrası korelasyonları Tablo 11 de görülmektedir. Analizde negatif yönde kuvvetli bir 

korelasyon vardır.  r : -0,99 bulunmuĢtur. p< 0.001 kabul edilmiĢtir. 

Tablo 11. 101 Veride 2007 Yılı Öncesi ve 2007 Yılı Sonrası Korelasyon 

Analizi 

 2007 yılı Öncesi ve Sonrası   2007 Yılı Öncesi 2007 Yılı Sonrası 

ONCESİ 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 Öncesi ve 2007 Sonrası Test Ġstem Tekrarları 

Arasındaki Fark  

Ġki değer arasındaki ortalama farkını bulabilmek için 2007 yılı öncesi test istem 

tarihleri ile 2007 yılı sonrası test istem tarihlerini içeren veriye Paired Sample T testi 
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yapılmıĢtır. Teste göre 2007 yılı öncesi 8,47 ± 2,05 tekrar 2007 yılı sonrası:1,51 ± 2,03 

tekrar oranı bulunmuĢtur.  

Tablo 12. 101 Veride 2007 Yılı Öncesi ve 2007 Yılı Sonrası Paired 

Sample T testi 

 Paired Sample T Testi  Ortalama  Frekans (N) Standart Sapma 

2007 Yılı Öncesi  8,47 101 2,057 

2007 Yılı Sonrası  1,51 101 2,033 

4.2.6. 101 Veride 2007 Yılı Öncesi ve 2007 Yılı Sonrası CA 125 

Sonuçlarının Ortalama Dağılımı 

 Tablo 13 de 101 hastanın CA 125 sonuçlarının ortalama değerleri görülmektedir. Tüm 

sonuçlar içinde en düĢük 1, en yüksek 3849 değerleri tespit edilmiĢtir. Ġlk sonuçlardan 

baĢlayarak son sonuçlara doğru ortalamalarda azalan değerler bulunmuĢtur. 10 

ortalamanın tamamı incelendiğinde ilk periyot ve son periyot dıĢında ortalamayı 

farklılaĢtıran değerler yoktur. CA 125 sonuçlarına tekrarlayan ölçümlerde varyans analizi 

yapılmıĢ ve p= 0.0027 bulunmuĢtur.  

Tablo 13. 101 Veride 2007 Yılı Öncesi ve 2007 Yılı Sonrası CA125 

Sonuçlarının Ortalama Dağılımı 

10Tekrarın 

Sonuç 

Dağılımı 

Frekans Minimum Maximum Ortalama 
Standart 

Sapma 

Sonuç 1 101 1,00 3849,00 159,8754 533,29285 

Sonuç 2 101 1,93 982,00 53,4853 152,78655 

Sonuç 3 101 1,44 497,00 26,0958 62,45469 

Sonuç 4 101 1,16 181,00 14,6463 24,58278 

Sonuç 5 101 1,36 176,00 14,1402 23,91756 

Sonuç 6 101 1,71 173,00 15,4646 26,29737 

Sonuç 7 101 1,31 369,00 18,0999 50,59052 

Sonuç 8 101 1,53 233,00 14,8895 28,69137 

Sonuç 9 101 1,01 435,00 19,0174 51,63252 

Sonuç 10 101 1,96 1901,00 45,0483 221,16469 
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4.2.7. 101 Veride Onkoloji birimleri, kadın doğum servisleri ve diğer 

servislerden istenen CA 125 Sonuçlarının Ortalama Dağılımları 

 CA 125 sonuçlarının onkoloji birimleri, kadın doğum servisleri ve diğer olarak ayrımı 

yapılan gruplamaya göre ortalama değerleri hesaplanmıĢtır. Yapılan analizler sonucunda 

kadın doğum ve onkoloji bölümlerinden istemi yapılarak çalıĢılan test sonuçlarının ilk 

giriĢleri beklenildiği gibi yüksek değerlerde olmuĢtur. Ancak diğer olarak adlandırılan aile 

hekimliği, dermatoloji, gündüz tedavi merkezi gibi bölümlerden istemi yapılarak çalıĢılan 

test sonuçlarının ilk giriĢleri normal seviyelerde çıkmıĢtır. Onkoloji birimlerinden gelen 

ilk istemlerin ortalaması 230,02±743,67552 dır. Kadın doğum servislerinden gelen ilk 

istemlerin ortalaması 185,06±573,787 olarak bulunmuĢtur. Diğerlerinden gelen ilk 

istemlerin ortalaması ise 57,8238±131,73676 olarak belirlenmiĢtir. (tablo 14,15,16)  

Bunun yanı sıra ilk sonuçlardan sonra izleme devam edilen diğer sonuçların ortalamaları 

normal değerlerdedir. Giderek azalan değerlerde sonuçları içeren bir ortalama tablosu 

görülmektedir.  

Tablo 14. 101 Veride Onkoloji Birimlerinden istenen CA 125 

Sonuçlarının Ortalama Dağılımı 

10 Tekrarın 

Sonuç 

Dağılımı 

Frekans  Minimum Maximum Ortalama 
Standart 

Sapma 

Sonuç 1 
17 4,87 3088,00 230,02 743,67552 

Sonuç 2 
17 2,72 381,00 33,3788 90,55882 

Sonuç 3 
17 2,54 104,00 15,8994 25,75330 

Sonuç 4 
17 3,22 92,10 18,8441 25,42861 

Sonuç 5 
17 3,61 67,00 13,8147 16,50669 

Sonuç 6 
17 3,67 148,00 21,8988 37,83029 

Sonuç 7 
17 3,16 369,00 35,5388 89,42443 

Sonuç 8 
17 3,34 233,00 30,5524 62,62542 

Sonuç 9 
17 3,21 435,00 43,3600 105,95397 

Sonuç 10 
17 3,82 1168,00 85,1306 280,92595 
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Tablo 15. 101 Veride Kadın doğum servislerinden istenen CA 125 

Sonuçlarının Ortalama Dağılımı 

10 Tekrarın 

Sonuç 

Dağılımı 

Frekans  Minimum Maximum Ortalama 
Standart 

Sapma 

Sonuç 1 
58 1,07 3849,00 185,06 573,78700 

Sonuç 2 
58 2,20 982,00 66,3952 186,61389 

Sonuç 3 
58 1,44 497,00 32,7384 77,64517 

Sonuç 4 
58 1,16 117,00 12,0155 17,76805 

Sonuç 5 
58 1,36 61,30 11,0779 13,09981 

Sonuç 6 
58 1,71 72,40 11,9416 15,70971 

Sonuç 7 
58 1,31 345,00 15,9972 45,42521 

Sonuç 8 
58 1,53 62,50 11,8859 13,68610 

Sonuç 9 
58 1,01 85,90 10,5009 14,53065 

Sonuç 10 
58 1,96 267,00 15,8321 36,12554 

Tablo 16. 101 Veride Diğer Bölümlerden istenen CA 125 Sonuçlarının 

Ortalama Dağılımı 

10 Tekrarın 

Sonuç Dağılımı 

Frekans 

(N) 
Minimum Maximum Ortalama 

Standart 

Sapma 

Sonuç 1 
26 1,00 500,00 57,8238 131,73676 

Sonuç  2 
26 1,93 391,00 37,8331 88,37173 

Sonuç 3 
26 2,06 177,00 17,9446 34,49808 

Sonuç 4 
26 2,69 181,00 17,7704 35,29060 

Sonuç 5 
26 2,76 176,00 21,1842 40,60944 

Sonuç 6 
26 2,51 173,00 19,1165 34,88228 

Sonuç 7 
26 2,28 53,10 11,3881 12,29335 

Sonuç 8 
26 3,27 61,70 11,3488 12,44512 

Sonuç 9 
26 3,21 246,00 22,0996 49,15668 

Sonuç 10 
26 2,30 1901,00 84,0154 370,83603 
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5.TARTIġMA 

AraĢtırmamızda; klinik laboratuvarlarda uygulanan kalite gerekliliklerinin, klinik 

laboratuvarın müĢterisi olan hekimlerin, aldıkları hizmetin kalitesi hakkındaki algılarına 

ve nasıl etkilediğine bakılmıĢtır. Hekimler ve laboratuvar testleri isteyen diğer sağlık 

çalıĢanları izledikleri hastaların tanısını koymada ve tanısı konmuĢ hastalığın seyri 

konusunda fikir sahibi olmada kullandığı laboratuvar testlerinden biri serumda CA125 

analizidir. Over ve endometrium kanserleri tanı ve izleminde kullanılan bu test için 

gereksiz istem tekrarları sayısı ve sıklık oranlarına bakılarak hekimlerin aldıkları hizmete 

dair kalite algısı belirlenmiĢtir. Bunun için istatistiksel düzenlemeler ve analizler 

gerçekleĢtirmiĢtir.  

Sağlık harcamaları tüm dünyada olduğu gibi ülkemizde de son 20 yılda hızla artmıĢ 

ve ülke ekonomisindeki yeri kamuoyunun gündemine taĢınmıĢtır. Kamuoyu ve Devlet 

politikalarının yaptırımları ile bu artıĢın doğru tanı ve uygun tedaviye en ucuz yoldan 

ulaĢılması hedeflenmektedir. Ülkemizde sağlık hizmetlerine ayrılan mali kaynağın sınırlı 

olması, verimli kullanılmasını gerektirmektedir. Bu durum, doktorları tanı için “altına 

bakılmadık taĢ bırakmayan” geleneksel akademik yaklaĢımı terk etmeye ve kaynakların 

verimli kullanıldığı maliyet-etkin yaklaĢımları benimsemeye zorlamaktadır. Bunun bir 

sonucu olarak, önümüzdeki yıllarda hastalara yarar sağlamayan uygulamaların 

belirlenmesi ve azaltılmasına yönelik uygulamaların artacağını düĢünmek yanlıĢ 

olmayacaktır.
 59

 

 

ÇalıĢmamızda klinik laboratuvarın müĢterisi olan hekimlerin laboratuvar kalitesine 

algısını oluĢturan parametrelerden biri olan test istem tekrarları istatistiksel açıdan 

incelenmiĢtir. Ayrıca laboratuvarın rutin çalıĢması dıĢında gereksiz maliyet oluĢturan 

durumlarda irdelenmiĢtir.  

AraĢtırmanın demografik özelliklerine bakıldığında toplamda 34997 kiĢi üzerinde 

yapılan Frekans analizinde yaĢ ortalaması 52,5754 bulunmuĢtur. Üzerinde çalıĢtığımız 

CA125 testi tümör belirteci olduğu için ve ileri yaĢta ortaya çıkan bir hastalığın belirteci 

olarak kullanıldığından toplam veride yaĢ ortalamasının 52 çıkması beklenen bir 

durumdur. Fakat en düĢük 15 yaĢında CA 125 analizi istenen veri olması; Çocuk servisi 

bölümünden yapılan isteklerden kaynaklandığını düĢündürmektedir. Yine tüm hastalarda 
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cinsiyet için yapılan frekans analizinde ĢaĢırtıcı bilgiler görülmüĢtür. Beklenen durum tüm 

verilerin kadın hastalara ait olmasıdır. Ancak %9,2 oranında erkek hastada over kanseri 

testi istemi ve izlemi görülmüĢtür. CA125’in erkeklerde bir tümör belirteci olarak 

kullanıldığı bir hastalık henüz bilinmemektedir. Bu isteklerin kullanım hatası olduğu 

düĢünülmektedir. Daha yaygın olarak istek yapan hekimin alıĢkanlıkla bütün tümör 

belirteçlerini isterken, ayrım yapmadan CA125 testini de istediğini düĢündürmektedir. 

Bunun yanı sıra 32 kiĢilik cinsiyeti bilinmeyen giriĢ tespit edilmiĢtir. Cinsiyeti bilinmeyen 

giriĢler hastane sekretaryasının veri giriĢinde yaptığı hatalardan kaynaklı olarak 

düĢünülmektedir. CA125 over kanseri için bir belirteç olduğundan ve kadınlarda 

gözlemlendiğinden bilinmeyen grup da kadın hasta olarak değerlendirilmiĢtir. Tüm veride 

%90,7 oranında kadın hastadan CA 125 istemi yapılmıĢ olması ise beklenen ve istenen bir 

durumdur. 

CA125 testinin Dokuz Eylül Üniversitesi Hastanesi kapsamında hangi servislerden 

istendiği incelendiğinde %60 oranında kadın doğum servislerinden istem yapıldığı 

görülmektedir. Bu test over ve endometrium kanseri izleminde ve kadın hastalarda 

bakıldığı için genellikle beklenen kadın hastalıkları ve doğum kliniklerinden istenmesidir. 

Kanser belirteci olduğu için onkoloji servislerinden de yoğunlukla istek yapılması 

beklenmektedir. Ancak tablo 5’te görülen çocuk servisi istekleri yine bu analizin yanlıĢ 

kullanımını düĢündürmektedir. Çocuk servisinden toplam veride 103 istek yapılmıĢtır. Bu 

istemler hatalı giriĢ olarak değerlendirilmiĢtir. Bunlara ek olarak, sağlık güvencesi 

olmayan hastaların güvence altındaki bir baĢka kiĢinin üzerinden test yaptırmaları da, 

ülkemizde çokça rastlanan durumdur. Bu yanlıĢ kullanım sağlık ile ilgili istatistiksel 

verileri bozmakta, gereksiz olarak tekrar istemelerinin nedenleri arasında 

sayılabilmektedir.
 
Özbek ve arkadaĢlarının yapmıĢ olduğu araĢtırmada da görüldüğü gibi, 

bir baĢka kiĢinin üzerinden tanıdığı birine test yaptırması gibi uygulamalar ileriye yönelik 

kalite çalıĢmalarında istatistiksel verileri yanıltıcı sonuçlar doğurabilmektedir.
59 

Günümüzde sağlık çalıĢanlarının daha kolay yoldan istenilen analizleri yaptırmak için 

kullanmıĢ oldukları baĢka kiĢi üzerinden test sonuçlarına baktırmak hastane veri sistemine 

yanlıĢ bilgi giriĢini oluĢturmaktadır. Kalite çalıĢmalarında hatalı bilgi mevcudiyeti 

istatistiksel çıkarımları saptırdığı gibi, sürekli iyileĢtirmede hedefe ulaĢmayı geciktirir.  

34997 kiĢilik veri ile baĢlanılan çalıĢmada anlamlı ve tutarlı sonuçlar elde edebilmek 

için veri azaltılmasına gidilmiĢtir. Bu azaltma iĢleminde amacımıza uygun olmayan ve 
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istenilen kriterler dıĢında kalanlar çıkartılmıĢtır. ÇalıĢmazdaki amaç tekrar istenen 

testlerin istem sıklığına bakmak olduğu için, 34997 hastanın içerisinde sadece bir kez 

istemi yapılan sonuçlar çıkarılmıĢtır. Böylece bir kez CA 125 testi istenmiĢ kiĢiler bizim 

araĢtırmamızda anlamlı olmadıkları için çalıĢma dıĢı bırakılmıĢlardır. Bu durumda 24201 

veri ile çalıĢmaya devam edilmiĢtir. 24201 kiĢi içerisinde de yıllara göre dağılımda ilk CA 

125 test istemi 2007 yılından sonra olan veriler 2007 yılı öncesi ve sonrası istatistiksel 

karĢılaĢtırmada kullanılamayacağı için çıkarılmıĢtır. Bunun yanı sıra 2007 yılından sonra 

analizi yapılmıĢ veriler 2007 yılı öncesi hekimlerin laboratuvara bakıĢı ve kalite algılarını 

değiĢtirip değiĢtirmedikleri hakkında bize yeterli bilgi aktaramamaktadır. Çünkü bu 

bilgiler kalite çalıĢmaları yapıldıktan sonra analize alınan veri setini oluĢturmaktadır. Bu 

yaklaĢım ile elenen veriler sonucunda 1361 giriĢ tespit edilmiĢtir. 

Dokuz Eylül Üniversitesi Hastanesi merkez laboratuvarında, 2007 yılı baĢında ISO 

15189 kalite gereklilikleri birer birer uygulanmaya ve yerleĢtirilmeye baĢlanmıĢtır. 

Laboratuvarda çalıĢılan testlerin doğruluğunu sağlamak ISO 15189 gerekliliklerinin 

amaçlarından biri ve en önemlisidir. Bu amaçla ilgili yapılması gereken tüm standart 

maddeleri birer birer gündeme gelmiĢ ve uygulamaya geçilmiĢtir. Bu bağlamda özellikle 

ISO 15189 kalite standardındaki teknik gerekliliklerden 5.madde; 5.4 analitik evre ile 

ilgili gereklilikler ve 5.5 analitik kalitenin temini ile ilgili gereklilikler testlerin 

doğruluğunun nasıl kanıtlanacağını gösteren maddelerdir.
53

Bu maddelere bağlı kalınarak 

bütün analizlerin iç kalite kontrol ve external kalite değerlendirmeleri birer birer yapılmıĢ, 

kalite kontrol verileri kayıt altına alınmıĢtır. Uygulanan yöntemin External kalite 

değerlendirmeler ile doğruluğu, iç kalite kontroller ile de kesinliği hakkında bilgiler ortaya 

çıktıkça, laboratuvarın müĢterisi olan hekimlerle paylaĢılmıĢtır. Hekimler tanı için 

istedikleri testlerin pek çok denetimden geçtikten sonra kendilerine ulaĢtığını öğrenmiĢtir. 

Sonuçların doğruluğu konusunda güvenlerinin artması amaçlanmıĢtır. Bu çalıĢmaların 

hekimlerin laboratuvar kalite algısını gösterdiğini kabul edip müĢteri memnuniyeti 

kapsamında değerlendirilmiĢtir. 

Tüm bu yöntem geçerliliği çalıĢmaları uluslar arası kabul edilebilir uygulamalardan 

uyarlanmıĢtır. CLIA’nın CA 125 için belirlemiĢ olduğu total kabul edilebilir hata düzeyi 

%20 dir.  Ek 1 de verilen Dokuz Eylül Üniversitesi Merkez Laboratuvarı CA125 Yöntem 

Onayı Değerlendirme Formuna göre analitik performans 12.66 < 20 olduğundan, kabul 



   

   

58 

edilebilir sınırlar içerisindedir. Bu test için kullanılan yöntemin geçerliliğinin kanıtlanması 

(Yöntem onayı) yapılmıĢtır. 

TS EN ISO 15189 standardının  5.5.2.maddesi “Laboratuvar sadece geçerliliği 

kanıtlanmıĢ  testleri kullanır. Geçerliliğin kanıtlanması, uygulama alanı için 

gereksinimleri karĢılayacak kapsamda olmalıdır. “ demektedir. 
53

 

2007 yılı bu çalıĢmaların yapıldığı yıl olduğu için referans tarih kabul edilmiĢtir. 

2007 yılından önceki verilerde kalite uygulamaları tam olarak yerleĢmediği ve kalite ile 

ilgili verilerin hekimlerle paylaĢılmadığı için sonuçlar 2007 den önceki durum ve sonraki 

durum olarak karĢılaĢtırılmıĢtır. 

 

Elde ettiğimiz kriterleri uygun 1361 hasta verisi incelendiğinde; Ġki kez test istenmiĢ 

hasta verisi bize istatistiksel anlamlı sonuç sunamayacağı için ve 68 kez test istenmiĢ hasta 

verisi gibi yüksek oranda tekrar istenen hasta sayısı çok az olduğundan 10 kez tekrarı 

istenmiĢ 101 kiĢi ile çalıĢılmaya karar verilmiĢtir.1361 kiĢiye ait tekrar sayılarının 

medyanı 10 olarak bulunmuĢtur. On tekrardan daha fazla tekrarı olan hasta sayısı çok 

düĢük olduğu için istatistiksel verilere anlamlı bir katkısı olmayacağı düĢünülmektedir. 

Örneğin 11 tekrarda çalıĢılan hasta 82 kiĢi, 17 tekrarda 30 kiĢi iken 25 tekrarda 8 kiĢiye 

kadar azalan bir tablo karĢımıza çıkmaktadır. Eğer patoloji saptanmamıĢsa yılda bir kere 

istemi yeterli kabul edilen CA125 testi 7 yıllık bir zaman zarfında incelenmiĢtir. Bu 

süreçte 8 istem ve daha fazlasının beklenenden farklı bir durumda kullanıldığı 

düĢünüldüğü için de on tekrar temel alınmıĢtır. 

 

Bulgular bölümünde bulunan tablo 6’yı dikkate aldığımızda, 101 veride cinsiyet 

durumu %99 oranında kadın tespit edilmiĢtir. Beklenen tüm hastaların kadın olmasıdır. 

Fakat %1’lik bir oranda erkek hastada on kez tekrar ile CA 125 izlemi yapıldığı 

saptanmıĢtır. 10 kez tekrarı yapılmıĢ bir erkek hastanın olması çeliĢkili bir durumdur. Bu 

durum büyük bir ihtimalle veri giriĢi hatası değil kasıtlı olarak baĢka hasta adına sağlık 

güvencesi olan kiĢinin üzerinden kullanımı düĢündürmektedir. Kalite çalıĢmaları içinde bu 

tarz veriler belli periyotlarla alınıp incelenmeli ve geri dönüĢlerin ve iyileĢtirmelerin 

yapılması sağlanmalıdır.  

101 kiĢinin demografik özelliklerinden biri olan yaĢ dağılımlarının incelenmesinden 

çıkan sonuçlar anlamlı ve istenilen değerlerdedir. Over kanserine yakalanma doğurganlık 
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yaĢlarından itibaren daha sık görülmektedir. Bu düĢünce ile yola çıktığımızda 101 kiĢide 

en düĢük 21 yaĢındaki hastada izlem yapılıp, tekrar istenmesi olasıdır. Kanser belirteci 

olan bir test kullanıldığı içinde yaĢ ortalamasının 54,96 gibi yüksek bir yaĢ grubunda 

çıkması beklenen bir durumdur. 101 kiĢilik verinin istem yapılan klinikler bazında 

gruplandırmasında over kanserinin tanı ve tedavisinde etkin kadın hastalıkları ve doğum 

klinikleri ve onkoloji birimleri ayrı ayrı gruplandırılmıĢtır. Over kanseri kadın hastalıkları 

ve doğum kliniği tarafından tanısı konan bir hastalık olduğu için kadın hastalıkları ve 

doğum kliniğinde yapılan istemler ve bu klinik hekimlerinin CA125 testi bazında 

laboratuvara bakıĢı ayrı değerlendirilmiĢtir. Aynı düĢünce ile araĢtırdığımız hastalar 

kanser olduğundan onkoloji birimleri de ayrı bir grupta tanımlanmıĢtır. Bunun dıĢındakiler 

diğer adı altında 3.bir gurupta toplanmıĢtır. 101 hastanın %57,5’i Kadın hastalıkları ve 

doğum kliniğinden, %16,9’u Onkoloji biriminden  istem yapılarak izlenmiĢ, kalan %26 

hasta diğer kliniklerden istem yapılarak izlenmiĢtir. Bu düzenlemeler bağlamında çıkan 

yüzdesel veriler bu testin kullanımının istemlerinin klinik dağılımlarına baktığımızda 

amacına uygun olduğunu düĢündürmektedir. 

 

2007 yılı referans alınarak değerlendirmeye tabi tutulan test istem sıklıkları tablo 9 

ve tablo 10 da gösterilmektedir. Tablolardan görüldüğü üzere 2007 yılı öncesinde tekrarı 

çalıĢılan testler giderek artan bir dağılım çıkarmıĢtır. 2007 yılı öncesi kalite uygulamaları 

baĢlamamıĢ, kullanılan yöntemlerin geçerliliği kanıtlanmamıĢ(yöntem onayı yapılmamıĢ) 

Ģekilde verilen sonuçlar hekimlerde güvensizlik yaratmıĢ, laboratuvarın elinde sonuçların 

doğruluğu ile ilgili yeterli kanıt olmadığı için güvensizlik artmıĢ ve sık periyotlarda test 

istemleri tekrarlanmıĢtır. 2007 yılın sonrasında test istem sıklığında giderek azalma 

olduğu frekans dağılım tablosu ile açıkça görülmektedir. En anlamlı fark ise korelasyon 

analizinin negatif yönde kuvvetli çıkmasıdır. Korelasyon analizi ile bir verinin artarken 

diğerinin de azaldığı görmemiz sağlanmıĢtır ve sonuçta r:-0,99 bulunmuĢtur. 

Bu verilerden yola çıkarak kalite çalıĢmaları ve yöntem geçerliği çalıĢmaları yapılan 

klinik laboratuvarlarda uygulanan testlerin güvenilirlik kazandığı söylenebilir. Kalite 

gerekliliklerin laboratuvar uygulamalarının kalitesini artırdığı gibi, sağlık çalıĢanlarını 

bilgilendirerek, onların eğitimine sürekli iyileĢtirme kapsamında fayda sağlamaktadır. 

Özbek ve arkadaĢlarının 2007 yılında yaptıkları viral hepatit serolojisinde gereksiz 

test tekrarları çalıĢmasında, anti-HAV total ve anti-HBc parametreleri pozitif bulunan 



   

   

60 

örneklerin, sırasıyla %14 ve %18 oranında gereksiz olarak tekrar çalıĢıldığı saptanmıĢtır.
59 

Bizim çalıĢmamızda ise kalite çalıĢmaları öncesinde tekrar istem sayılarında ortalama 8,47 

±2,057 iken, standart ve doğruluğu kabul edilebilen değerler içinde çalıĢılmıĢ 2007 yılı 

sonrası test istem sayısının ortalaması 1,51 ± 2,033 olarak azaldığı görülmüĢtür. Bu 

sonuçlar da kalite çalıĢmalarının gereksiz test istemlerinde azalmayı sağladığını 

göstermektedir. Literatürde, farklı test gruplarında yapılan ve tekrarlayan isteklerin 

uygunsuz laboratuvar kullanımına neden olduğunu bildiren çalıĢmalar mevcuttur.
59

 

Akan P.,Çımrın D. ve arkadaĢlarının 2007 yılında yaptıkları çalıĢma diabet 

hastalığında hemoglobin A1C testinin hastalığın izleminde gereksiz ve sık test 

istemlerinin sayısını ve bu istekleri yapan kliniklerin gereksiz istem yapma oranlarını 

ortaya koymuĢtur. Aynı Ģekilde hemoglobin A1C testinin de 2 aydan daha kısa sürede 

istenmesinin anlamsız olduğu bilindiği halde ciddi oranda kısa periyotlarla analizi 

istendiği bulunmuĢtur. Bir haftadan daha kısa süreli sıklıkta istem görülmesi, testin yanlıĢ 

kullanımı göstermektedir.
33 

Buda eğitim eksikliğinden kaynaklanmaktadır. 

Kullanıcılarının laboratuvara güvenlerinin az olması ve eğitim eksikliği bizim 

çalıĢmamızda da ortaya çıktığı gibi, bu alanda yapılan çalıĢmalarında kaynağı olmaktadır. 

  

CA 125 sonuçlarının tablo 13 deki durumuna bakıldığında, 2007 yılı öncesi ve 

sonrası CA 125 sonuçlarının ortalama dağılımı istikrarlıdır. Son periyota ait sonuç 

giriĢlerinde ortalama yükselmiĢtir, ancak bu durum over kanserinin izlenmesinde ileri 

yıllarda hastalığın nüksetmesi daha sık görüldüğünden geç sürede artıĢ beklenen bir 

durumdur. Laboratuvarın çalıĢma doğruluğu ya da tekrar sıklığı ile ilgili değildir. Tablo 

14,15 ve 16 da gösterilen CA 125 sonuçlarının gelen servislere göre ortalamaları 

incelendiğinde onkoloji ve kadın hastalıkları ve doğum kliniklerine ait ilk istem değerleri 

yüksek seyretmiĢtir.(kadın hastalıkları ve doğum kliniği 185,06 IU/L, onkoloji bölümleri 

230,02 IU/L,diğer klinikler 57,8238 IU/L)  Ġki bölümden ilk istemlerde yüksek CA 125 

değerlerindeki yükseklik beklenen bir durumdur. Ġlk istemlerinde yüksek alınan 

sonuçların izleme tabi tutulduklarını göstermektedir. Diğer bölümlerden gelen değerler ise 

normal değerlerde çıkmıĢtır. Bu normal seyir diğer servislerin izlem gerektirmeyen 

durumlarda da gereksiz tekrar isteminde bulunduklarını göstermektedir. 

 



   

   

61 

Özbek ve arkadaĢlarının çalıĢmasında “Yapılan hesaplamada, gereksiz olarak tekrar 

edilen toplam 2101 testin kamuya maliyetinin toplam 23.678 YTL olduğu saptanmıĢtır. 

Bu tekrarların önlenmesi, gerek seroloji laboratuvarlarındaki iĢ yükünün gerekse hastane 

ve ülke ekonomisindeki mali yüklerin büyük ölçüde azalmasına katkıda bulunacaktır.” 

denmektedir.
59 

Bizim çalıĢmamızda 7 yıllık süreçte bir hastanın 68 kez yapılmıĢ tekrarı 

saptanmıĢtır. Bu hastanın Sosyal Güvenlik Kurumuna(SGK) birim fiyat maliyeti 5,6Tl, 

toplam maliyeti ise 380,3 Tl dır. Bir hastada bu kadar çok test istemi tartıĢmalıdır. Oysa 

bu süreç içerisinde literatürde önerildiği gibi 6 ayda bir istenmiĢ olursa 7 yılda 14 kez 

tekrar yapılması beklenir. Bu tekrarın 14*5,6:78,4 TL maksimum maliyet olur. Yapılan 

çalıĢmamızda ISO 15189 Kalite Gerekliliklerinin test sonuçlarına doğruluğu ve 

güvenirliği getirmesi, hekimlerin sık tekrar istemesini azaltır. Bu durum Özbek ve 

arkadaĢlarının yapmıĢ olduğu çalıĢmada da görüldüğü gibi hem SGK ya hem de dıĢ 

giderler kapsamında ülke ekonomisine maliyetleri azaltıcı yönde etki edecektir.  

 

Yaptığımız çalıĢmaya esas olarak aldığımız 8 yıllık tüm verilerin % 9,2 si erkek 

olduğu saptanmıĢtır. Bu istemlerin üzerinde düĢünülmeden, tüm tümör belirteçleri ile 

birlikte rastgele istendiği düĢünülürse bu hatalı istemin maliyeti oldukça yüksek olacaktır. 

Toplam 34997 hastanın 3219 kiĢisi erkektir.  Bu hastalardan istenen CA 125 testinin 

Sosyal Güvenlik Kurumuna maliyeti 3219 X 5,6 = 18.030 TL olarak görülmektedir. Ülke 

ekonomisine maliyeti ise dolar düzeyinde oldukça yüksek olmaktadır. “Kalite 

uygulamaları pahalıya mal olur” söyleminin yanlıĢlığı bir kez daha kanıtlanmıĢtır. 
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6.SONUÇ VE ÖNERĠLER 

 

AraĢtırmamızda, klinik laboratuvarlarda uygulanan kalite gerekliliklerinin; klinik 

laboratuvarın müĢterisi olan hekimleri, aldıkları hizmetin kalitesini algılamaları açısından 

ne yönde etkilendiklerine bakılmıĢtır. Bu yaklaĢım hekimlerin hastalarının tanısını 

koymada, daha da önemlisi tanı konmuĢ hastaların hastalık seyrinin izlenmesinde 

kullandığı laboratuvar testlerinden biri olan CA125 over ve endometrium kanserleri 

testinin istem tekrarlarında yaĢanan sıklık oranlarına bakılarak belirlenmiĢtir. Bunun için 

istatistiksel düzenlemeler ve analizler gerçekleĢtirmiĢtir. AraĢtırmanın hedefine yönelik 

yapılan analizler sonucunda ISO 15189 Tıbbi laboratuvarlar- Kalite ve Yeterlilik Ġçin Özel 

Gerekliliklerde yer alan standartların klinik laboratuvarda uygulanması ile verilen 

hizmetin kalitesinin arttığı ve bunun müĢteriler tarafından algılandığı bir kez daha ortaya 

çıkmıĢtır. Hekimlerin laboratuvar da yapılan analiz hakkında bilgilendirilmesi hizmete 

güven duymayı sağlamıĢtır. Laboratuvardan doğru, güvenilir sonuçlar aldıklarını kanıta 

dayalı olarak görmeleriyle, memnuniyet artmıĢ, kuĢku ortadan kalkmıĢtır.   

 

Kalite algısının müĢteri memnuniyetine olumlu etkisi yanı sıra ISO 15189’ daki 

Standartlar gereği bu Ģekilde müĢteri memnuniyetinin ölçülmesi, laboratuvarda sürekli 

iyileĢtirmeyi gerektiren bir tutum oluĢmasına yol açmıĢtır.  

 

2007 yılı öncesinde istenen test tekrarları ile 2007 yılı sonrasında istenen test 

tekrarlarının karĢılaĢtırmasından elde ettiğimiz sonuçlar çalıĢmamızda hedef aldığımız 

görüĢümüzü doğrulamaktadır. 2007 yılı öncesi test tekrar oranları artıĢ gösterirken, 2007 

yılından sonra test tekrarlarında anlamlı bir azalma görülmüĢtür. Bu korelasyon 

laboratuvara güven duyulmasını, hekimlerin gereksiz tekrarlardan kaçınmasını sağlarken, 

dolaylı olarak laboratuvar maliyetlerini düĢürücü etki yaratmıĢtır.  

 

 H1:Klinik laboratuvarlarda yapılan kalite çalıĢmaları laboratuvarın test sonuçlarının 

geçerlilik ve güvenilirliği olumlu yönde etkiler. ÇalıĢmamızda kalite çalıĢması yapıldıktan 

sonra analizi istenen testin sonuçların doğruluğu konusundaki kuĢkudan kaynaklanan 

tekrarlarının azalıĢını görerek, laboratuvarların test sonuçlarının geçerlilik ve güvenilirlik 
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kazandığı tespit edilmiĢtir. Kalite uygulamaları, laboratuvarlarda çalıĢılan testlerin yöntem 

geçerliğinin kanıtlanmasını sağlamaktadır.  

 

 H2:Klinik laboratuvarlarda yapılan kalite çalıĢmaları, laboratuvarların müĢterisi olan 

hekimlerin laboratuvara olan güvenilirliğini etkiler. Hipotez kabul edilmiĢtir. Hekimler 

kalite çalıĢmalarından sonra laboratuvarın çalıĢmasına, yapılan testlerin doğruluğuna 

inanmıĢ ve kanıtlarla bilgi sahibi olmuĢtur. Böylece gereksiz test istemlerinde azalma 

görüĢmüĢtür, laboratuvara güven ve müĢteri memnuniyeti oluĢmuĢtur. 

 

 H3:Kalite gereklilikleri uygulanmıĢ klinik laboratuvarların test istem tekrarlarında 

azalma görülür. Hipotez kabul edilmiĢtir. ArĢivden çekilen bilgilerin düzenlendikten sonra 

yapılan istatistiksel analizinde kalite gereklilikleri uygulanmıĢ 2007 yılı sonrası test 

istemlerinde azalma bulunmuĢtur. 

  

 H4: Klinik laboratuvarlarda yapılan kalite çalıĢmaları hekimlerin sonuçlara olan 

güvenini artırarak hastaların tanı ve izlemde sürecin daha hızlı yol almasını sağlar. 

Hipotez kabul edilmiĢtir. 2007 yılı sonrasında azalan gereksiz test istemleri, hastaların tanı 

ve izlem sürecinde kısalmaya yol açmaktadır. Hekimin hastaya koyacağı tanıda 

sonuçlardan emin olması, laboratuvara duyulan kuĢkunun ortadan kalkması ile hastadan 

tekrar zaman kaybına neden olacak istemlerde bulunmamasını sağlamıĢtır. Bunun yanı 

sıra sonuçlar hakkında hüküm veremediği durumlarda, laboratuvardan kaynaklı hata 

olmadığını bildiği için, tetkikleri baĢka yönde isteyerek tanı sürecini hızlandırmıĢ olur.  

 

H5:Klinik laboratuvarlarda kalite uygulamaları ile gereksiz test istemlerinin 

azalması hastanın sağlık sistemine maliyetini düĢürür. Hipotez kabul edilmiĢtir. Kaliteli 

sonuçların alındığı 2007 yılı sonrası test istemlerinde görülen azalma, hasta baĢına yapılan 

test sayının düĢtüğünü gösterir. Böylece kaliteli sonuçlar ve kalite çalıĢmaları, hem SGK 

ya hem de dıĢ giderler kapsamında ülke ekonomisine maliyetleri azaltıcı yönde etki eder. 

 

    H6: Klinik laboratuvarlar, gereksiz test istemlerini ve tekrarlarını izleyerek müĢteri 

memnuniyetini ölçebilir ve düzeltici faaliyetlerde bulunurlar. Hipotez kabul edilmiĢtir. 

Verilen hizmetin kalitesinden tatmin olan müĢteri (bizim çalıĢmamızda hekim) emin 
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olmak için gereksiz yere test isteminde bulunmaz ya da daha geniĢ aralıklarla istek yapar. 

Sonucun kısa sürede değiĢmediği bilinen analizlerin tekrar isteklerinin sayılması, hekimin 

sonuçların doğruluğu konusundaki algısını gösteren bir kriterdir. Bu verilerin 

değerlendirilmesi ve yorumlanması sonucu daha iyi sonuçlara ulaĢmak için düzeltici 

faaliyetlerde bulunmak gerekir. 

 

 H7:Klinik laboratuvarlar, gereksiz test istemlerini ve tekrarlarını azaltmak amacı ile 

özellikli testleri isteyen kliniklere geri bildirimlerde bulunur. Bu geribildirimlerle hem 

kliniklerle iletiĢim sağlanır. Hem kliniklere laboratuvardaki kalite eylemleri hakkında 

bilgi aktarılır hem de iki taraf için eğitim iĢlevini görür. Kalite bunu sağlar ve sürekli 

eğitim esası ile hizmetin kalitesi artar. 

 

 

Retrospektif tarama özelliğindeki çalıĢmada, hekimlerin test tekrarlarını isteme 

gerekçelerinin bilinmemesi sonuçlar hakkında yorum yapmamızı kısıtlayıcı unsur 

olmuĢtur. Kayıtların geriye dönük olarak incelendiği çalıĢmamızda, test tekrarı isteyen 

hekimlerin belirlenmesi ve bu kiĢilerden nedene yönelik bilgi alınması mümkün 

olmadığından araĢtırılamamıĢtır. Bu durum bu çalıĢmada aydınlatılamamaktadır, ancak 

retrospektif çalıĢmayla eĢ zamanlı ilgili hekimlere uygulanacak olan bir anket çalıĢması ile 

sonuçlar daha kapsamlı ele alınabilir.  

 

Gereksiz test tekrarlarını azaltmak amacıyla, hekimlerin test isteklerini bilgisayar 

ortamında “karar-destek yazılımları” yardımıyla yapmaları önerilmektedir. Test istem 

periyotları belirli olan testlerde, normal seviyede çıkan test sonuçlarının ikinci bir kez 

istemi bilgisayar programı tarafından engellenebilir olmalıdır. Ayrıca testlerin doğru 

kullanımı ile ilgili bilgilerde bu Ģekilde iletilebilir. Bilgilendirmeler ve sürekli geliĢim 

kapsamında verilecek eğitimler ile laboratuvarların verimli kullanımı sağlanabilir. 
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8.EKLER 

 

 EK 1 Merkez Laboratuvarı Yöntem Onayı Değerlendirme Formu 

 

 

 

 

 

 CA 125 

 YÖNTEM ONAYI DEĞERLENDİRME 

FORMU 

 

Belge No MLFR.505.02 

Yayın 

Tarihi 
15.1.2007 

Güncelleme 

No 
00 

Güncelleme 

Tarihi 
 

Sayfa No 72/83 

 

TEST/YÖNTEM ADI: CA 125 (OM MA)      TARİH:20/07/2007 

Marka/ Katalog No: Tumor marker controls 

Analiz için kullanılan cihaz: İmmulite 2500  

Test prensibi: Solid –faz 2 yönlü sequential kemiluminesans enzim immun yöntemi 
 

Ölçümün özelliği :           Kalitatif         Kantitatif          Semi-kantitatif                                    

 Onaylamanın özelliği      İlk onaylama              Yeniden onaylama 
 

 Üretici firma onaylı yöntem 

 Bilimsel kabul görmüş laboratuvar yapımı yöntem 

 Laboratuvarın kendi geliştirdiği-modifiye ettiği yöntem 

 

KABUL EDİLEBİLİR TOTAL HATA 

(TEa): 
% 20 

 

1. HAZIRLIK TESTLERİ           

 

1.1. Genel Değerlendirme 

Örnek tipi Serum 

Kullanılan örnek miktarı  50 µL 

Örnek ön hazırlık gerekiyor mu?  Evet                      Hayır       

Analiz süresi  60 dakika 

Testin çalışır hale getirilmesi 

      Kalibrasyon 
 

      Kontrol 

 

 Başarılı        Başarısız 

 

MERKEZ
LABORATUVARI

DOKUZ EYLÜL ÜNİVERSİTESİ

HASTANESİ

MERKEZ
LABORATUVARI

DOKUZ EYLÜL ÜNİVERSİTESİ

HASTANESİ



   

   

73 

 Başarılı        Başarısız 

1.2. Analitik ölçüm aralığı    

1.3. Klinik rapor edilebilir aralık  

1.4. Analitik duyarlılık  

SONUÇ: 

      Laboratuvar koşullarına                                   Uygun                    Uygun değil 

 

AÇIKLAMA: (Sonuç “uygun değil” ise) 

 

 

 

2. ÖN ONAYLAMA DENEYLERİ 

2.1. Kantitatif testler 
 

Çalışma-içi tekrarlanabilirlik (% CV) 2.02 

Etkileşim 

 

 

 

 

 

 Hemoliz: 192 mg/dL’lik hemoglobin konsantrasyonuna 

kadar,hemoliz interferansı söz konusu değildir. 

Bilirubin:200 mg/L’lik konsantrasyona kadar bilirübin 

interferansı söz konusu değildir. 

Lipemi: 3000 mg/dL’lik trigliserid konsantrasyonuna 

kadar,lipemi interferansı söz konusu değildir. 

İlaç: 

Diğer:  

Geri kazanım  

HEDEF: % CVçalışma-içi < 0.25 TEa 

SONUÇ: 2.02 < 5 

 

2.2. Kalitatif testler 
 

Doğruluk ve Çalışma-içi tekrarlanabilirlik  

(% Yanlış -/+ Oranı) 
 

HEDEF: % Yanlış -/+ oranı < 0 

SONUÇ: 

 

 

 

 

3. SON ONAYLAMA DENEYLERİ 

3.1 Kantitatif testler 
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3.1 Çalışmalar-arası tekrarlanabilirlik (% CV) 

 

Hedef: % 

Sonuç: 4.20 

3.2. Yöntem/referans materyali karşılaştırma 

(% Bias) 
5.73 

HEDEF: % Bias + 1.65(%CV) < TEa 

SONUÇ: 5.73 + 6.93 = 12.66 

 

 

3.2. Kalitatif testler 
 

Doğruluk ve Çalışmalar-arası tekrarlanabilirlik  

(% Yanlış -/+ Oranı) 
 

HEDEF: % Yanlış -/+ oranı < 0 

SONUÇ: 

 

 

 

 

GÖRÜŞ VE YORUMLAR:  

 12.66 < 20 olduğundan analitik performans, kabul edilebilen sınırlar içerisindedir. 

KARAR: 

      Yöntem, klinik kullanım için analitik olarak yeterli performansa sahiptir. 

 

 

Teknik Personel       Birim Sorumlusu 

Adı-Soyadı :      Adı-Soyadı : Dr. Dilek ÇIMRIN 

İmza  :      İmza  :  
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EK 2 Merkez Laboratuvarı Yöntem Onayı Prosedürü 

 

 

 

 

 

YÖNTEM ONAYI PROSEDÜRÜ 

 

 

Belge No MLPR.505.01 

Yayın Tarihi 17.7.2006 

Güncelleme 

No 

01 

Güncelleme 

Tarihi 

27.10.2008 

Sayfa No 75/83 

 

 

 

 

 

 

GÜNCELLEME DURUMU 

Güncelleme No 
Güncelleme 

Tarihi 
  Güncelleme Nedeni 

01 27.10.2008 Verilerin saklanması eklendi 

   

   

   

 

 

1. AMAÇ 

Bu prosedür merkez laboratuvarında kullanım aşamasına gelmiş test yada analiz yönteminin 

laboratuvar koşullarına uygunluğunun ve analitik performansının değerlendirilmesinde, 

laboratuvar tarafından izlenecek yol ve işlemleri açıklar. 

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAYLAYAN 

Birim Sorumlusu 

Dr. Pınar Akan 

 

 

 

Kalite Yönetim Temsilcisi 

Dr. Pınar TUNCEL 

Merkez Laboratuvarı 

Başkanı 

Dr. Hüseyin BASKIN 

MERKEZ
LABORATUVARI

DOKUZ EYLÜL ÜNİVERSİTESİ

HASTANESİ

MERKEZ
LABORATUVARI

DOKUZ EYLÜL ÜNİVERSİTESİ

HASTANESİ
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2. UYGULAMA ALANI 

Rutin Biyokimya Laboratuvarı 

Özel Biyokimya Laboratuvarı 

İdrar Laboratuvarı 

Endokrin Laboratuvarı 

Hematoloji Laboratuvarı  

Seroloji Laboratuvarı 

Moleküler Testler Laboratuvarı 

Metabolizma Laboratuvarı 

İmmunoloji Laboratuvarı 

Parazitoloji Laboratuvarı 

  

3. SORUMLULAR 

Laboratuvar Birim Sorumluları     

Laboratuvar Teknik Personelleri 

 

4. TANIMLAR VE KISALTMALAR 

Varyasyon Katsayısı (CV): Yalın dizilerde, veri dizisinin dağılımına ışık tutan dağılım 

ölçütlerindendir. Yüzde olarak, standart sapmanın ortalamaya oranıdır ve birimi yoktur. 

Standart Sapma (SD): Standart sapma veri dizisinde; verilerin dizi aritmetik ortalaması 

etrafındaki genel saçılım düzeyinin ölçütüdür. SD, dizideki örneklem, toplum veya kestirimi tüm 

verilerin genel değişim sınırlarına ilişkin bilgi verir. Klinik Laboratuvar testlerinin doğruluk 

ölçülerinden biridir.  

Bias: Dizgisel hata, araştırılan bir özelliğin gerçek değeri ile, örneklemden saptanan kestirimsel 

değeri arasında oluşan ve araştırmanın çeşitli aşamalarındaki yöntemsel hataların birikiminden 

kaynaklanan farktır. Genellikle istemsiz olarak oluşur, dolaylı veya doğrudan eylemlerle ortaya 

çıkar ve temelde araştırmanın yöntembilimine bağlıdır. Klinik Laboratuvar testlerinin doğruluk 

ölçülerinden biridir. 

Kabul Edilebilir Toplam Hata (TEa): Yöntem için hedeflenen dağılım aralığı, kabul edilebilir 

toplam hata veya biyolojik değişkenlik katsayıları temel alınarak belirlenmektedir.  

Klinik Karar Düzeyi: Hasta bakım ve tedavisi için açıklanan önemli ya da kritik test/analit 

düzeyidir. 

 

Analitik Ölçüm Aralığı: Dilusyon, konsantrasyon ya da herhangi bir ön işlem olmaksızın mevcut 

yöntemle analizi yapılabilen en düşük ve en yüksek test/analit düzeyidir. En düşük düzey, 

yöntemin saptama sınırı ile eş değerdir. 
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Klinik Rapor Edilebilir Aralık: Mevcut analiz yöntemi ile ölçülen, güvenilir ve rapor edilebilir en 

düşük ve en yüksek  test/analit  sonuç aralığıdır. 

Analitik Duyarlılık: Ölçümü yapılan test/analitin konsantrasyon değişimlerine analiz yönteminin 

verdiği yanıt olarak tanımlanır. Genellikle immunoassay ölçüm prensibine dayanan yöntemlerde 

“saptama sınırı” terimi ile benzer kullanımı söz konusudur. 

Etkileşim (interferans, girişim): Analiz yönteminin, analiz materyalindeki analit dışındaki ilaç, 

metabolit gibi diğer maddelerden etkilenmesi durumudur. 

Geri kazanım: Analizi yapılan materyal içine farklı oranlarda analit ilave edilerek, elde edilmesi 

beklenen değer ile gerçekte elde edilen değer arasındaki oranı (%) yansıtır. Analiz yönteminin 

doğruluğu ve oransal hatası hakkında bilgi verir. 

ORT: Ortalama 

 

5. PROSEDÜR DETAYI 

CE belgeli ticari kitler veya hakemli bilimsel dergilerde yayınlanmış laboratuvar yapımı 

yöntemler ile sonuç verilen testler için yapılan yöntem onaylama deneyleri, daha önce 

belgelenen verilerin doğrulanması şeklindedir. Hazırlık dönemi, ön onaylama deneyleri ve son 

onaylama deneyleri şeklinde üç aşamada gerçekleştirilir ve elde edilen tüm veriler Yöntem 

Onayı Değerlendirme Formuna kaydedilir.   

 

5.1. Hazırlık Dönemi 

Onay aşamasına gelmiş testin ya da yöntemin çalışma koşullarının mevcut laboratuvar 

ekipmanları ile yapılabilirliği değerlendirilir ve kaydedilir. 

Aşağıdaki işlemler sırası ile değerlendirilerek “Yöntem Onayı Değerlendirme Formu”na 

kaydedilir.  

 

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

2. Kullanılacak reaktifin hazırlanma ve saklama koşulları, var olan reaktif miktarının üretici 

firma tarafından belirtilen miktara uygunluğu belirlenir. 

3. Kullanılacak biyolojik örneğin tipi, ön hazırlık gerektirip gerektirmediği ve analiz için gerekli 

miktarı belirlenir.  

4. Analiz işlem süresi belirlenir. 

5. Kantitatif testler için testin kalibrasyonu için kullanılacak materyal yada kullanılacak faktör 

belirlenir ve kalibrasyon yapılır. 

6. Kantitatif testler için, üretici firma tarafından eğer kalite kontrol materyali verildiyse, 

belirtilen değerlere uygunluğu değerlendirilir.  Kalitatif ve semi-kantitatif testler için (+) ve (-) 

kontrolün uygunluğu değerlendirilir. 
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Değerlendirme: Farklı iki seviye için elde edilen % yanlış -/+ oranının % 0 olması beklenir. Eğer 

bu değer 0’dan büyükse son onaylama geçilmez ve önerilen yöntemin laboratuvarda kullanımı 

için onay verilmez. 

 

5.3. Son Onaylama Deneyleri  

Bu aşamada yöntemlerin günler-arası kesinlikleri ve doğrulukları değerlendirilir. Bunun için 

kantitatif testler için çalışmalar arası tekrarlanabilirlik ve yöntem karşılaştırma deneyleri, 

kalitatif testler için doğruluk ve çalışmalar-arası tekrarlanabilirlik parametreleri değerlendirilir. 

Tekrarlanabilirlik deneyleri kesinliği belirlerken yöntem karşılaştırma deneyleri ise doğruluk 

hakkında bilgi verir.  

Deneyler aşağıda belirtildiği şekilde yapılır ve veriler “Yöntem Onayı Veri Formu”na kaydedilir. 

 

5.3.1. Kantitatif testler  

Çalışmalar-arası Tekrarlanabilirlik Deneyleri: Analize uygun 2 biyolojik materyal örneği/kalite 

kontrol materyali ile en az 5 iş günü, her düzey için toplam 10 kez test çalışılarak (günde en 

fazla iki kez) yapılır. Sonuçlar ORT., SD ve % CV olarak belirlenir. 

 

Doğruluk Değerlendirme Deneyleri  

Doğruluğun değerlendirilmesi için yöntem onayı yapılacak testin niteliğine ve laboratuvarın 

koşullarına göre farklı yollar izlenebilir: 

1. Yöntem Karşılaştırma: Eğer satın alınması planlanan test halihazırda yöntem onayı yapılmış, 

geçerliliği eksternal kalite kontrol verileri ile gösterilmiş olan yöntemden farklı bir yöntem ise 

yöntem karşılaştırma deneyleri yapılır.  

2. Referans Materyal ile Doğruluk Deneyi: Eğer yöntem karşılaştırma yapılamıyorsa, yöntemin 

doğruluğu öncelik sırası ile referans materyal, eksternal kalite kontrol materyali, değeri referans 

yöntem ile ölçülmüş hasta materyali veya internal kalite kontrol materyalinden biri çalışılarak 

yapılır.  

3. Geri Kazanım Deneyleri ile Doğruluk Değerlendirme: Eğer uygun bir kalite kontrol materyali 

bulunamıyorsa “geri kazanım” deneyleri yapılarak da yöntemin doğruluğu test edilebilir. 

4. Eksternal Kalite Kontrol Verileri ile Değerlendirme: Halihazırda kullanılan testler için, bu 

duruma özel olarak geçmişe yönelik eksternal kalite kontrol sonuçları, kullanılan yöntemin 

doğruluğunun değerlendirilmesi için kullanılabilir. 

 

1. Yöntem Karşılaştırma:  1/3’ü düşük, 1/3’ü  orta ve 1/3’ü  yüksek seviyede incelenecek test 

parametresini içeren toplam en az 10 (analizör için en az 30) biyolojik materyal örneği her iki 

analiz yöntemi ile en az 5 iş günü içinde çalışılır. Her iki yöntem ile elde edilen sonuçlar için 

regresyon grafiği çizdirilir. Regresyon eğrisinin denklemi ( y=a+bx) ve R2 değeri belirlenir. Testin 
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klinik karar limitlerine göre belirlenen değerler, denklem üzerinde X yerine konarak Y değeri 

yani yöntemimizle bulacağımız sonuç hesaplanır.      

Aşağıdaki formül ile % Bias değeri belirlenir. 

 

     Yöntemimizle bulduğumuz sonuç -  X değeri (Hedef değer) 

% Bias =    --------------------------------------------------------------------        x 100 

                             X değeri (Hedef Değer) 

 

2. Referans Materyal ile Doğruluk Deneyi: Bir referans materyal ile materyalin izin verdiği 

ölçüde maksimum 10 kez ölçüm tekrarlanır. Hedef değerden sapma yukarıda belirtilen formül ile 

% Bias şeklinde hesaplanır ve kaydedilir. 

 

3. Geri Kazanım Deneyleri ile Doğruluk Değerlendirme: Değeri yöntemimizle ölçülen çalışma 

materyali içine, belirli konsantrasyonlarda analit ilave ile beklenen ve ölçülen değer arasındaki 

orana göre % geri kazanım hesaplanarak, oransal hata hakkında bilgi sahibi olunur. 

 

      ölçülen örnek konsan. ― başlangıç konsan.  

% Geri Kazanım =-------------------------------------------------------------  x 100 

         eklenen konsantrasyon  

 

4. Eksternal Kalite Kontrol Verileri ile Değerlendirme: Halihazırda Merkez laboratuvarında 

kullanılmakta olan testlerin yöntem onayı için, bir defaya mahsus olmak üzere geçmişe doğru 

çalışılmış en az üç eksternal kalite kontrol sonucunun % BIAS değerinin ortalaması, yöntemin 

doğruluğunun değerlendirilmesi için kullanılır. 

Değerlendirme:  

Elde edilen veriler ve istatistiksel analiz sonuçlarından yöntem için toplam hata değeri 

hesaplanır.  

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

 

Rastgele hata: Rastgele hata değeri için yöntemin iki farklı seviye için yapılan çalışmalar arası 

tekrarlanabilirlik deneylerinden elde edilen ortalama % CV değerinin 1,65 katı alınır. 

   

Sistematik hata: Yöntemin sabit ve oransal hatasının toplamıdır. Değerlendirmede sistematik 

hata değeri için yöntem için bulunan % Bias değeri alınır. 

 

Toplam hata aşağıdaki formülde değerler yerine konarak hesaplanır: 

Toplam Hata = 1.65(% CV) + % BIAS   
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Yöntemin doğruluğunun % geri kazanım ile değerlendirildiği durumlarda ise, aşağıdaki formüle 

göre bulunan değer,  % BIAS değerinin yerine kullanılır. 

 

(% geri kazanım-100)x örnek analit konsantrasyonu 

% Oransal hata=-------------------------------------------------------------------------------- 

100 

 

5.3.2. Kalitatif ve semi-kantitatif testler 

Doğruluk ve çalışmalar-arası tekrarlanabilirlik: Analize uygun bir (+) ve bir (-) kontrol materyali 

ile en az 5 iş günü, her bir kontrol için toplam 10 kez (günde en fazla iki kez) test çalışılır.  

Sonuçlar % Yanlış -/+ oranı olarak hesaplanır.  

Kesinlik ve doğruluk beraber değerlendirilir. 

Değerlendirme: Doğruluk ve tekrarlanabilirlik eş zamanlı bakıldığı için, % Yanlış -/+ oranının “0” 

olması beklenir. 

Sonuçlar belirlenen performans ölçütlerine uygun ise yöntemin Merkez Laboratuvarda kullanımı 

için onay verilir. 

 

5.4. Yöntem Onayının Sonuçlandırılması 

Tüm sonuçlar “Yöntem Onayı Değerlendirme Formu”na yazılır. Yöntem deneyler ve hazırlık 

aşamasındaki genel değerlendirmeler de göz önünde bulundurularak bir bütün olarak ele alınır. 

Sonuçlar birim sorumlusu ve eğer birim sorumlusu gerekli görürse konunun uzmanı diğer 

uzmanlar tarafından değerlendirilir ve nihai karar verilir. 

Eğer birden fazla yöntem arasından seçim yapmak gerekiyorsa, ya da halihazırda kullanılan test 

yöntemini değiştirip değiştirilmeyeceğine karar vermek gerekiyorsa kitlerin analitik 

performansları kıyaslanır. Toplam hata değeri daha düşük olan tercih edilir.  

Tüm veriler ilgili birimde kayıt altında tutulur ve saklanır. 

6. İLGİLİ BELGELER 

Yöntem Onayı Değerlendirme Formu  

Yöntem Onayı Veri Formu (Kalitatif Testler) 

Yöntem Onayı Veri Formu (Kantitatif Testler) 

Kabul Edilebilir Toplam Hata Listesi  

7. KAYNAKÇA 

     ISO 15189Tıp   Laboratuvarları - Kalite ve Yeterlilik için Özel 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 Eylül Üniversitesi İzni 
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EK 4 Etik Kurul Kararı 
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EK 5 Özgeçmiş 
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