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Kaliteli ve güvenilir bir laboratuvardan bahsetmek için 
laboratuvarı bir birim olarak değil bir süreç olarak 
değerlendirmek gereklidir.

Hatalı laboratuvar sonuçları tıbbi hataların en önemli 
nedenlerinden biridir.

Bu nedenle, doğru laboratuvar test sonuçları 
günümüzde tıbbi hataların azaltılmasında çok önemli role 
sahiptir. 

Kohn Linda T, Corrigan Janet M, Donaldson Molla S. To err is human: building a safer health system. Washington, DC: 
Committee on Quality of Health Care in America. Institute of Medicine. National Academy Press; 2000. 



CLSI (Clinical and Laboratory Standards Instıtute)

 KALİTE İNDİKATÖRÜ (CLSI ):

Kalitenin bir parçası olarak spesifik  faaliyetlerin 
ölçülerek izlenmesi veya kalite sistemi hakkında bilgi 
almak için sistematik ölçüm sistemi.

quality indicator-measurement (metric) to monitor spesific activities
as part of the guality management system



Tıbbi hatalar; zaman kaybı,yetersiz tedavi, ek maliyet ve  tanı 

gecikmesine belki de ölüme kadar gidebilecek durumlar yaratmaktadır. 

 Bu hataların oluştuktan sonra değil oluşmadan önlenmesi asıl amaç olmalıdır.

 Bunun içinde ölçülebilir, tarafsız ve sürekli geliştirilen prosedürler gereklidir.

 Bu prosedürler kalite indikatörleri olarak sunulabilir. Kalite indikatörlerinin 
temelinde  potansiyel hataların değerlendirilmesi ve gözlenen hataların sıklığı 

vardır.

 Bunlar tüm kalite yönetim sistemlerinde aslında var olan komponentlerdir.

(ISO 9001,ISO 15189 ve ISO 17025)

 CLSI dökümanında tüm bu özellikler tanımlanmıştır.



 CLSI, kendi kılavuzunu kullanarak laboratuvar 

içinde ve daha da iyisi ulusal düzeyde kalite 
indikatörlerinin geliştirilebileceğini ve 

standardizasyon sağlanabileceğini belirtmektedir.

 Bu kılavuzun amacı doğru,etkin,efektif,sürekli 

kullanılabilecek kalite indikatörleri belirlemeyi 
sağlayabilmektir.



CLSI (Clinical and Laboratory Standards Instıtute)



Pre-Analitik (Ölçüm öncesi) Evre

Analitik ( Ölçüm) Evre
 İç kalite kontrolünün, gerekirse kalibrasyonların yapılması
 Kontrol sonuçlarının değerlendirilmesi
 Tetkik/Analiz
 Sonuçların gözden geçirilmesi
 Yorum

Post-Analitik (Ölçüm sonrası) Evre



Pre-Analitik Hatalar (%50-%75 )

Analitik Hatalar (%7-13)

Personel hataları

Hatalı ölçüm yapan pipet vs.

Reaktiflerin bozulması

Cihaz hataları 

Post-Analitik Hatalar (%18,5-47)

Biochem Med (Zagreb). Feb 2014; 24(1): 105–113.
Harmonization of pre-analytical quality indicators
Mario Plebani,Laura Sciacovelli,Ada Aita,and Maria Laura Chiozza

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Plebani%20M%5Bauth%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Sciacovelli%20L%5Bauth%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Aita%20A%5Bauth%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Chiozza%20ML%5Bauth%5D


International Federation of Clinical

Chemistry and Laboratory Medicine(IFCC)



Kalite indikatörleri:

 Mutlaka hasta odaklı olmalı

 Tıbbi laboratuvar akreditasyonunun uluslararası 
standardizasyonunun gerekliklerine uyumlu olmalı

(ISO 15189:2012)

 İndikatörler tüm test sürecini kapsamalı  



 Klinik laboratuvarlar şimdi iç kalite kontrol,dış kalite 
kontrol /yeterlilik testleri , kalite spesifikasyonları 
sayesinde objektif olarak kendilerini 
değerlendirebiliyorlar.



 IFCC çalışma grubu kalite indikatörü olarak 56 anahtar 
süreç belirlemiştir.

 Pre-analitik:34

 Analitik:7

 Post-analitik:15











İntra analitik fazın İndikatörleri (yüzde olarak)

1) Yıllık EQAS-PT ile kontrol edilen test sayısı

-----------------------------------------------------

Laboratuvar tarafından çalışılan testlerin toplam sayısı

2) Yıllık EQAS-PT şemasında kabul edilemeyen toplam test sayısı

----------------------------------------------------------------------------------

EQAS-PT şemasındaki toplam test sayısı

3) Önceden düzeltme çalışması yapıldığı halde EQAS-PT şemasına göre 
kabul edilemeyen performans sayısı

--------------------------------------------------------------------------------------------------

Kabul edilmeyen performansların toplam sayısı 



4) Yıllık hedef değerleri aşan internal kalite kontrol değerlerinin sayısı

------------------------------------------------------------------------------------------

İnternal kalite kontrol değerlerinin toplam sayısı

5) Hedef değerden daha yüksek % CV li test sayısı

---------------------------------------------------------------

% CV si bilinen toplam test sayısı

Cihaz etkinliği

6) Yıllık cihaz arızalarının gecikmiş raporlanma sayısı

---------------------------------------

Toplam rapor sayısı



Data girişi

7) Bilgisayar sisteminde manuel giriş veya veri aktarımı sırasındaki yanlış 
sonuç sayısı

----------------------------------------------------------------------------------------------

Manuel veya bilgisayar girişli toplam sonuç sayısı







Toplam hata= Bias+z*precision
% 95 güven aralığı için
Tea=Bias+1.65×precision



DİĞER ANALİTİK KALİTE BELİRLEYİCİLERİ NELER?

İzin verilebilir total hata (TEa) ve biyolojik değişkenlik

(CVI : Birey içi ;CVG :Bireyler arası)

• Clinical Laboratory Improvement Amendments 88
(CLIA′88),

• Rilibak (Alman Kalite Kılavuzu), 

• Royal College of Pathologists of Australasia (RCPA) 
http://www.rcpaqap.com.au/wpcontent/uploads/2013/06/ch
empath/Allowable%20Limits%20of%20Performance.pdf

• Carmen Ricos (İspanya)

• Callum G. Fraser. Biological Variation. From principles to
practise

• Westgard QC (www.westgard.com)

http://www.rcpaqap.com.au/wpcontent/uploads/2013/06/chempath/Allowable Limits of Performance.pdf
http://www.westgard.com/


Biyolojik Değişkenliklere göre Analitik Kalite Hedefleri

Minimum Optimum İstenen (desirable)

Biyolojik 
değişkenlik 
katsayılarına göre

CV <0,75 CV

B <0,375 (CV +CV )

CV <0,25 CV

B <0,125 (CV +CV )

CV <0,50 CV

B <0,25 (CV +CV )

CV : Hedef analitik değişkenlik katsayısı

CV : Birey içi biyolojik değişkenlik katsayısı

CV : Bireyler arası biyolojik değişkenlik katsayısı

B : Hedef bias



Toplam Hataya göre analitik kalite hedefleri

 Bias (yanlılık): Sistematik hata göstergesi: sıfır olmalı 
veya

 Bias<0,33TEa olmalı

 Sanalitik hedef < TEa/2;TEa/3;TEa/4 olmalı







Allowable limits of performance for the Royal College of Pathologists of Australasia Quality Assurance Program. available at:
http://www.rcpaqap.com.au/wp-content/uploads/2013/06/chempath/Allowable%20Limits%20of%20Performance.pdf.

http://www.rcpaqap.com.au/wp-content/uploads/2013/06/chempath/Allowable Limits of Performance.pdf


There are two types of target values listed for the interlaboratory test 

specifications. RMW means that a Reference Method Value was used to set 

the guideline. SW means that a target value specific for the test method 

(more like a peer group median) was used to set the guideline.







Altı Sigma Yöntemi

=(TEa-bias)/SD veya (%TEa-%bias)/%CV

 Kısaca sürecin iyileştirilmesidir.Sonuçta sigma değeri 
arttıkça hata sayısı azalırken sürecin güvenirliği 
artmakta, gereksiz harcamalar azalmakta ve işletme 
bütçesine pozitif katkı sağlanmaktadır. 







Panik değer Raporlama
(ISO/DIS 15189)
 Panik değer uyarı verdiği an derhal bildirilmeli ve kayıt 

altına alınmalıdır.

 Panik değer sonuçları yaşamsal sonuçlardır ve klinisyenler 
tarafından hemen değerlendirilmelidir. Belli bir zaman 
diliminde bildirilmeli (15 dakika içinde) ve ayrıntılı kayıt 
alınmalıdır.

 İndikatör olarak değerlendirilebilinir.Panik değer eksiksiz 
olarak bildirilmeli ve belirli peryotlarda % olarak 

değerlendirilmelidir.



Metod performansını gösteren 
parametreler
• 1. Dogruluk ( Accuracy)
• 2. Gerçeklik (trueness)
• 3. Kesinlik (Precision) 
• 4. Girişim(interferans)
• 5. Saptama Sınırı (Limit of detection = LoD)
• 6. Kantitatif Sınırı (Limit of Quantitation=LoQ)
• 7.Doğrusallık (Linearite)
• 8. Ölçüm /Ölçme Belirsizligi
• 9.Tekrar üretilebilirlik (Reproducibility) 
• 10.Yöntemin kararlılığı,güçlülüğü (Robustness) 



EKSTERNAL KALİTE KONTROL (EQAS)/ 
YETERLİLİK TESTİ (PROFİCENCY TESTİNG)

• Akredite olmuş dış kalite kontrol proğramındaki
değerlendirmeler, IFCC ve ISO tarafından klinik 
laboratuvarlar için belirlenen eksternal kalite kontrol 
sonuçları değerlendirme kurallarına göre yapılmalıdır.

• TS EN ISO/IEC 17043 “Yeterlilik Testleri için Genel Şartlar” 
Standardı laboratuvarlar arası karşılaştırma 
ölçümü/yeterlilik testlerinin gerçekleşmesi aşamasında tüm 
yönetimsel ve teknik faaliyetleri kapsamaktadır .

• ILAC (The International Laboratory Accreditation
Cooperation) Kılavuzu (ILAC-G:08/2007)

( Biorad,RIQAS,DigitalPT,CAP (College of American
Pathologists ) v.b)



 |z|≤ 2.0 güvenli performans

 2. 0 < |z| < 3.0      sorgulanması gereken performans
 |z|≥3.0 yetersiz

Z skor :SDI:Standard Deviation Index



İÇ KALİTE KONTROL PERFORMANSI NASIL 
DEĞERLENDİRİLİR?

 İç kalite kontrol grafikleri (Levey Jennings grafikleri)

 Westgard kuralları (12s,13s,22s,R4s,41s,10x)



Youden grafiği

Kümülatif (cusum) toplam grafiği



 Güç fonksiyon grafiği

 Kritik hata grafikleri

Kritik sistematik Hata (∆Sec)= [(Tea-BA)/CVA-1,65]: Method 
performansı için iyi bir indikatör.Tek rakam.

Kalite Planlama Araçları:

Aylık İKK Sonuçlarından Kontrol Prosedürünü Belirleme



 OPSpecs grafikleri:Kontrol ölçüm ve kontrol kural 
sayısının saptanmasında en  kullanılır. Ölçüm işleminin 
belirsizliği (imprecision) ve doğrudan uzaklaşma  
(inaccuracy) derecesidir.



http://www.westgard.com/normalized-opspecs-calculator.htm








