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Amag: Tibbi laboratuvar hatalarimin %70’inden fazlasi
preanalitik evrede gerceklesmektedir. Hatalarin analizi ve
kayit altina alinmast, durum degerlendirilmesi ve hatalarin
onlenebilmesi icin gereklidir. Calismamizda mikrobiyoloji
laboratuvari preanalitik evre hatalar: degerlendirilerek alti
sigma yaklasimi ile degerlendirilmesi siniflanmast
amacglandi.

Gereg ve Yontem: Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvari’nda
analiz i¢cin uygun olmadigr saptanan numuneler, hata
kategorileri, orneklerin geldigi hastane birimleri ve analizi
gerceklestirilen laboratuvar alanlart olmak iizere ii¢c ana
baslik altinda simiflandirildi. Bunun icin milyonda hata
orant saptanarak sigmametrik hesaplama yapild.
Hesaplanan degerler =25.0 ise ¢ok iyi, 4.0-<5.0 arasinda
ise iyi, 3.0-<4.0 arasinda ise minimum ve <3.0 kabul
edilemez olarak simiflandirild:.

Bulgular: Sigmametrik degerlendirmeye gore kabul
edilemez ve minimum hata yoktu. =5.0 sigma degerine
sahip olanlar hata kategorilerine gore yapilan analizde
pthuli, Lipemik, yetersiz, yanlis kaba alinmasi, hatali
barkot, laboratuvar analiz birimlerinden ise seroloji idi.
4.0-<5.0 arasinda olanlar ise hata kategorilerine gore
yaptlan analizde hemolizli ve uygun olmayan numune, tiim
ornek gelen hastane birimleri (poliklinik, servis ve yogun
bakim), laboratuvar analiz birimlerinden ise nefelometre,
ELISA ve bakteriyoloji olarak saptandi.

Sonug: Siirekli veri analizi preanalitik evre hatalarimin
kontrol altina alinmast i¢in ka¢inilmazdir. Preanalitik faz
ile ilgili egitimlerin siirekliliginin saglanmasi ve teknolojik
alt yapwmn giiclendirilmesi bu evrenin kontroliinii
saglayacak temel faktorlerdir.

Anahtar kelimeler: Preanalitik evre, mikrobiyoloji,
sigmametrik analiz

ABSTRACT

Sigmametric Evaluation of Preanalytical Errors in a
Medical Microbiology Laboratory

Objective: More than 70% of medical laboratory errors
occur in the pre-analytical phase. Analysis and recording
of errors are necessary for evaluation and prevention of
errors. We aimed to evaluate the phases of pre-analytical
errors of microbiology laboratory and classify them
according to six sigma approaches.

Material and Methods: Samples which were considered
inappropriate for the analysis at the medical microbiology
laboratory were evaluated under the three headings as
error categories, hospital units and laboratory areas where
the analyses were done. Error ratio in one million was
determined, and expressed on a sigma scale. The calculated
sigma values were classified as follows: “very good”,
>5.0;, good, 4.0-5.0; minimum, 3.0 and <4.0, and
unacceptable <3.0.

Results: There were no unacceptable or minimum errors
according to sigmametric evaluation. Samples that were
evaluated as having a sigma value of =5.0 according to
error categories were clotted, lipemic, inadequate samples,
samples collected in inappropriate containers, faulty
barcodes, and those sent from units of serologic analysis.
Those with a sigma value between 4.0<5.0 according to
error categories were samples with hemolysis, inappropriate
samples, the samples sent from all hospital units namely
outpatient clinics, wards and intensive care units, laboratory
analysis units as nephelometry, ELISA and bacteriology
units.

Conclusion: Continuous data analysis is nidispesable for
controlling preanalytic phase errors. Continuity of
education on the preanalytical phase and strengthening the
technologic infrastructure are fundamental factors in the
control of this phase.

Keywords: Preanalytical phase, microbiology, sigmametric
evaluation
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GIRIS

Saglik hizmeti sunumu bir¢ok bileseni icinde
barimdirmaktadir®. Bu hizmetin 6nemli bir bile-
seni olan tibbi laboratuvarlarin total test siirecin-
de, en cok hata preanalitik evrede gerceklesmek-
tedir®. Preanalitik evre hatalar1 analitik ve pos-
tanalitik evreyi etkileyerek dogru, zamaninda ve
kaliteli sonug¢ verilmesi icin bir engel olustur-
maktadir. Her bir tibbi laboratuvarin preanalitik
evredeki hatalar1 simiflandirmasi, belli araliklar-
la degerlendirerek dogru kayit altina almast
gerekmektedir. Arsivleme hangi hatanin, hangi
siklikta yapildigini, hangi birimlerce hangi hata-
nin daha sik yineledigini, kisacasi hatanin kay-
naginin anlagilmast igin vazgecilmezdir®. Bu
noktada yeni bir perspektif olan 6 sigma yakla-
simi ile degerlendirme yararli olmaktadir.

Endiistri alanindaki hatalarin degerlendirilme-
sinde kullanilan bu yontem laboratuvar hatalari-
n1 degerlendirmede siklikla kullanilmaktadir.
Alt1 sigma hatalar1 degerlendirmek ya da hata
oranlarin1 saptamak i¢in uygulanabilecek bir
dizi kuraldir. Boylece elimizdeki veri {izerinde
daha efektif plan yapilarak hata kaynaklar1 ger-
cekei bir sekilde ortaya konulabilir™,

Sigmametrikte hata sayisi ya da milyonda ger-
ceklesen hata bir laboratuvarin performansinin
oOlciisii olarak degerlendirilir. Sigmametrik, kali-
te Olclistinlin evrensel bir uygulamasidir. Buna
gore 0-6 arasi bir degerlendirme skalas1 kullani-
lir. Altiya yakin degerler hatanin en az oldugu
analitik performansin istenilen diizeyde oldugu-
nu gosterirken, 0’a yakin degerler ise hatanin
artigin1 ve analitik performansin iyi diizeyde
olmadigint gostermektedir®®.

Calismamizda Balikesir Devlet Hastanesi Tibbi
Mikrobiyoloji Laboratuvart 2016 yili boyunca
kayit altina alinan preanalitik hatalar, tiip ret
nedenleri, numunelerin geldigi hastane birimi ve
laboratuvar analiz birimlerine gore siniflandiri-
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larak, 6 sigma yaklasimi ile ortaya konulmaya
caligilmusgtir.

GEREC ve YONTEM

2016 yili Balikesir Devlet Hastanesi Tibbi
Mikrobiyoloji Laboratuvari’na gelen ve analiz
i¢cin uygun olmadig1 saptanan numuneler, numu-
ne ret kriterlerine gore ret edildi. Laboratuvara
her ay gelen toplam numune sayis1 laboratuvar
bilgi sisteminden alindi. Calisma icin Balikesir
Il Saghk Miidiirliigii'nden 21.02.2018 tarihli
Girisimsel Olmayan Klinik Arastirma izni alin-
migtir.

Hata kategorileri

. Hemolizli

. Pihtil1

. Lipemik

. Uygun olmayan materyal

. Yanlig kaba numune alinmasi
. Yetersiz materyal

. Hatal1 barkot

~N N B W=

Hastane boliimleri
1. Poliklinik 2. Servis 3. Yogun Bakim,

Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvart analiz birim-
leri

1. Nefelometre, 2. ELISA, 3. Seroloji, 4. Bakte-
riyoloji olarak siniflandirildi.

Elisa, seroloji ve nefelometre olarak belirtilen
boliimlerde ayni hastadan her grup icin ayr tiip-
lere kan alinmigtir. Hata oranlart milyonda hata
sayist olarak

Milyonda hata=hata say1s1*1.000.000/toplam
test istemi

formiilii ile hesaplandi. S6zgelimi, Ocak ay1 i¢in
laboratuvarimizda 11 6rnek hemolizli oldugu
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icin reddetmisti ve o ay laboratuvarimiza ulagan
toplam ornek sayis1 12.540 idi.

Milyonda hata=11%*1.000.000/12540=877.2

Istatistiksel tablolarda milyonda hata 877.2 nin
sigma kargilig1 4.7°dir.

http://www.westgard.com/calculators/
SixSigCalc.htm adresinden milyonda hata giri-
lerek sigma degeri bulunabilmektedir.

Sigmametrikte ise:

“Cok iyi”: 25.0 sigma

“Iyi”: 4.0-<5.0 sigma

“Minimum”: 3.0-<4.0sigma

“Kabul edilemez”: <3.0 sigma olarak degerlen-
dirilir.

BULGULAR

2016 yili boyunca Tibbi Mikrobiyoloji
Laboratuvari’na 80725 numune kabul edilmistir.
55.709 kan ornegi (serum, plazma, tam kan),
25.016 ornek ise diger numunelerdir. Diger
numuneler, gayta, idrar, burun siiriintiisii, bal-
gam, eklem sivisi, beyin omurilik sivisi, yara
yeri ile ilgili 6rneklerdir. Dort bin bes yiiz alti
idrar kiiltiirii, 805 gayta kiiltiirli, 504 yara kiiltii-
rii, 783 burun Kkiiltiirii, 311 balgam Kkiiltiirii,
2.586 hemokiiltiir ve 1.238 bogaz kiiltiirii 6rnegi
bakteriyoloji birimine kabul edilmigtir (Tablo 1).
En ¢ok numune Aralik ayinda ulagirken en az

Tablo 1. 2016 yihi boyunca Tibbi Mikrobiyoloji
Laboratuvari’miza ulasan numune sayilari.
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Sekil 1. Ret sayillarinin aylara gore dagilimi.

numune Eyliil ayinda gelmistir (siras1 ile 16525
ve 9.945). Tiim yi1l boyunca 591 6rnek reddedil-
mis ve analize alinmamuigtir. Ret orant en yiiksek
Temmuz ayinda saptanirken, en az ret ise Kasim
ayinda gerceklesmistir (Sekil 1). Reddedilen
numunelerin hastane icindeki dagilimina bakil-
diginda, en cok polikliniklerden gelen 6rnekler
ret edilirken bunu sirasi ile servis ve yogun
bakim izlemistir (siras1 ile 310, 165 ve 133).
T1bbi mikrobiyoloji laboratuvar: boliimleri ola-
rak baktigimizda ise en cok nefelometre analiz-
lerinin yapildig1 boliimde ret sayist saptanirken,
bu say1 burun kiiltiirlinde en azdir (sirasi ile 333
ve 1). Idrar kiiltiirii bitiminde 42, gayta kiiltiiriin-
de 4, yara kiiltiiriinde 8, balgam Kkiiltiiriinde 38,
hemokiiltiirde 11 ve bogaz kiiltiiriinde 10 6rnek
reddedilmistir. Numune ret nedenleri temel ali-
narak yapilan siniflandirmaya gore en ¢ok hata
hemolizli numunede en az hata ise pihtili numu-
nede saptanmustir (sirast ile 422 ve 1). Hata
kategorileri baglig1 altindaki sigmametrik analiz
sonucunda en ¢ok hata hemolizli numunede sap-
tanmugtir (4, “iyi”’). Bunu 4.8 “iyi” ile uygunsuz
numune takip etmistir. Bu baghik altindaki diger

Tablo 2. 2016 yih kiiltiir dis1 istem sayisi, milyonda hata orani
(DPM), sigmametrik karsihig ve diizeyi.

Ornek tiirii Gelen ornek sayisi
Kan 6rnegi (serum, plazma, tam kan) 55709

Idrar kiiltiirii 6008

Gayta kiiltiirii 1073

Burun Kiiltiirii 1044
Balgam Kiiltiirii 783
Hemokiiltiir 3448

Bogaz kiiltiirii 1651
Trakeal Aspirat Kiiltiirii 915

Hata kategorileri Gelen Hata DPM Sigma Sigma
ornek sayisi diizeyi
sayisi

Hemolizli 55709 422 7575 4 Iyi

Pihtili 55709 1 18 57  Coklyi

Lipemik 55709 3 54 54  Coklyi

Uygun olmayan numune 55709 80 48 48 Tyi

Yetersiz numune 55709 22 133 52 Coklyi

Yanlis kaba alinmig numune 55709 55 332 5 Cok Iyi

Hatali barkot 55709 8 48 54  Coklyi
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Tablo 3. 2016 yih 6rnek gelen birimlere gore hata sayisi, mil-
yonda hata oram (DPM), sigmametrik karsihig ve diizeyi.
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Tablo 5. 2016 yih Kiiltiir istem sayisi, hata sayisi, milyonda
hata oram1 (DPM), sigmametrik karsihg: ve diizeyi.

Hastane boliimlerine Hata DPM Sigma Sigma diizeyi
gore sayis1

Poliklinik 310 1873 44 Iyi
Servis 165 997 4.6 Iyi
Yogun bakim 133 804 4.7 Iyi

Tablo 4. 2016 yih analiz yapan Tibbi Mikrobiyoloji
Laboratuvar1 birimlerine gore hata sayisi, milyonda hata
oran1 (DPM), sigmametrik karsihig: ve diizeyi.

Laboratuvar Hata DPM  Sigma Sigma diizeyi
birimlerine gore sayisl

Nefelometre 333 2012 44 Iyi
ELISA 119 719 4.7 Iyi
Seroloji 21 127 52 Cok Iyi
Bakteriyoloji 134 810 4.7 Iyi

tiim hata kategorileri “cok iyi” =5 olarak hesap-
lanmistir (Tablo 2). Hastane birimlerine gore
yapilan sigmametrik analizde ise poliklinik
sigma diizeyi 4.4 “iyi”, servis 4.6 “iyi” ve yogun
bakim 4.7 “iyi” idi (Tablo 3). Analiz yapilan
Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvari boliimlerine
gore yapilan analiz sonucu en yiiksek sigma
diizeyinin 5.2 “cok iyi” ile serolojide, en diisiik
sigma diizeyinin ise 4.4 ile nefelometrede oldu-
gunu gostermistir (Tablo 4). Kiiltiir birimine
gelen sigma oranlart, ilgili boliime gelen 6rnek
farklilig1 nedeni ile ayri hesaplandi (Tablo 5).
Idrar kiiltiirii 4.5 “iyi”, gayta kiiltiirii 5.1 “cok
1yi”, yara kiiltiirii 4.9 “iyi”, burun kiiltiirii 5.5
“cok iyi”, balgam kiiltiiri 4.4 “iyi”, hemokdiltiir
4.8 “1yi”, TAK 5.2 “cok iyi” ve bogaz kiiltiirii
4.8 “iyi” olarak degerlendirildi.

TARTISMA

Laboratuvar hatalarinin %75 ini olusturan prea-
nalitik donem hatalar1 yanlis tant konulmasi,
uygun olmayan tedavi verilmesi, uzayan hasta-
nede kalma siiresi gibi saglik hizmetlerinin basa-
risizligina yol agmaktadir®. Calismamizda, tibbi
mikrobiyoloji laboratuvart 1 yillik pratiginde
preanalitik doneme ait biiyiik veriden analiz
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Kiiltiir birimlerine Kiiltir Hata DPM Sigma Sigma

gore istem sayisi Diizeyi
Sayisi
Idrar kiiltiirii 25016 37 1479 45 Iyi
Gayta kiiltiirti 25016 5 200 5.1  Cokiyi
Yara kiiltiirii 25016 11 440 49 Iyi
Burun kiiltiirii 25016 1 40 55 Cok lyi
Balgam kiiltirii 25016 51 2039 44 Iyi
Hemokiiltiir 25016 15 600 4.8 Iyi
Trakeal aspirat kiiltiiri 25016 3 120 52  Cokiyi
Bogaz kiiltiirii 25016 13 520 4.8 Iyi

yaparak siireci degerlendirdik. Degerlendirmenin
standardize olmast icin sigmametrik skala kulla-
nildi. Bunun i¢in milyonda hata hesaplanarak
http://www.westgard.com/calculators/
SixSigCalc.htm adresinden sigma karsiligi
hesaplandi. Veriler degerlendirildiginde en cok
hatanin hemolizli numune indikat6riinde oldu-
gunu gordiik. Calismamiza benzer sekilde litera-
tiirde de hemoliz oranlarinin %40-70 arasinda
oldugunu gosteren ¢alismalar mevcuttur??.

Bu ¢alismalar daha ¢ok tibbi biyokimya testleri
ile yapilmasina kargin, ayn1 etki mekanizmasi ile
mikrobiyoloji test analizlerinde de hemoliz
interferans gerceklestirerek ol¢iim sonucunun
yanlis cikmasina neden olmaktadir. Beg yiiz
doksan bir reddedilen numunenin 422’sinin
hemoliz nedeni ile gerceklesmesi kan alimi ile
ilgili bir sorunun varhigini bize gostermektedir.
Yapilan bu analiz sonucunda, kan alimu ile ilgili
egitimin ilgili saglik personeline verilmesi, tek-
nik hatalarin giderilmesi ve egitimlerin siirdiire-
bilirligin saglanmasi gerekmektedir!'?.

Calismamizda idrar kontaminasyonu nedeni ile
42 ornek reddedildi. Bakteriyoloji biriminde en
cok reddedilen numuneler idrar kiiltiir biriminde
gerceklesti. Idrar kiiltiirlerinde kontaminasyon
oranlar1 literatiirde %5.5 ile %18.1 arasinda
degisen oranlarda bildirilmektedir"'». Ulkemiz-
den yapilan bir calismada ise, idrar kiiltiiriinde
kontaminasyon orant %14.2 olarak bulunmusg
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olup, kontaminasyon sikliginin 6zellikle hastaya
ornek aliminin iyi anlatilmadigi durumlarda
daha yiiksek oldugu bildirilmigtir!?.

Seksen numune uygunsuz numune nedeni ile
reddedilmistir. Analiz i¢in uygunsuz numuneye
en sik kargilastigimiz sorun beklemis gayta
ornegi, balgam Ornegi yerine tiikiiriik 6rneginin
gelmesi, santrifiije edilmeden orneklerin uzun
stire bekletilmesi 6rnek verilebilir. Yanlig kaba
alinmig 55 numune 2016 yili boyunca reddedi-
len bir diger indikatordiir. Hemogram tiipiine
serum Ornegi ile analizi yapilacak parametreler
icin ornek alinmasi, idrar kiiltiirii kabina gaita
orneginin alinmasi yanlis kaba alinmig numune
olarak degerlendirildi. Ocak ayinda yanlis kaba
numune alinmasi nedeni ile ret sayimizin 13
olmasi tizerine geri bildirimlerin yapilmasi iize-
rine yil sonuna dogru giderek azalmis. Aralik
ayinda bu indikatorden ret yapilmamistir. S6zel
geri bildirim ve hata konusunda bilgilendirme
hatalarin azalmasinda etkin olmustur.

Verilerimize genel bir bakis agisi ile baktigimiz-
da, ret sayilarinin ¢ok yliksek olmadigi, preana-
litik evre hatalarinin sigma olarak degerlen-
dirildigi"*¥ diger calismalar ile uyumlu oldugu
goriilmiistiir.

Hastane birimlerine gore sigma diizeylerine
bakildiginda, en ¢ok hatanin polikliniklerden
gelen oOrneklerde oldugu goriilmektedir (4.4,
“iyi”). Bunu sirast ile servis ve yogun bakim
izlemektedir (sirasi ile 4.6 “iyi”, 4.7 “iyi”). Poli-
klinlerden gelen hastalarin 6rneklerinin alindig1
kan alma biriminde personel degisimin sik olma-
sina bagladik. Ozcan ve ark.'" yaptiklar1 calis-
mada, hastaneye yeni personel alim donemlerin-
de hatanin arttigini, egitim donemlerinden sonra
hatalarin giderek azaldigini gostermislerdir.

Mikrobiyoloji laboratuvarinin kiiltiir birimi
sigma oranlarinin diger orneklerle analiz yapan
boliimler ile parallelik gosterdigini gormekteyiz.

Bes buguk “cok iyi” ile degerlendirilen burun
kiiltiirti iken, 4.4 “iyi” ile balgam kiiltiirii en
diisiik sigma orami olarak karsimiza c¢ikmuisgtir.
Calismamizda Temmuz ay1 ret oranlarimin diger
aylara gore daha yiiksek olmasinin nedeninin,
bu ayda izinli personel yerine gecici gorevli per-
sonelin yer almasi ve ilgili boliimlerde is yiikii-
niin ayn1 kalmasina ragmen, ¢alisan sayisinin az
olmasinin neden olabilecegini diisiinmekteyiz.

Yine Avci ve ark.'” preanalitik evreye yonelik
aile hekimleri ve kan alma elemanlarina verdik-
leri egitim sonucunda hatalarin giderek azaldigi-
ni1 kalite indikatorleri bagligr altinda ortaya koy-
muglardir.

Biitiin preanalitik evre calismalar1 bu evredeki
hatalarin hicbir zaman sifira indirilemeyecegini
ancak azaltilabilecegini desteklemektedir. Bunun
da ancak etkin ve dogru bir preanalitik evre egi-
tim protokoliiniin olusturulmasi, egitimlerin ilgi-
li kisilere gorsel teknik uygulamalar ile anlatil-
mast ve egitimlerin devamliligin saglanmasi ile
olast kiliabilecektir'®'¥. Yine laboratuvar-
klinisyen-numune alan saglik personeli arasin-
daki iletisimin etkin héle getirilmesinin de ret
oranlarint azaltabilecegini diisiinmekteyiz.
Literatiirde, Mikrobiyoloji Laboratuvari preana-
litik evre hatalarinin analizi ile ilgili cok az
calisma bulunmakta olup, sigmametrik deger-
lendirme  gercgeklestirilmemigstir.  Tibbi
Mikrobiyoloji laboratuvar1 dinamiklerini dahil
ederek gerceklestirilecek preanalitik evre deger-
lendirme ve iyilestirme caligmalarina gereksi-
nim duyulmaktadir. Calismamizin bu konuda bir
kaldirim tag1 olacagini diisiinmekteyiz.
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