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OZET

Eksternal kalite degerlendirme (external guality as-
sessment, EQA), laboratuvar sonuglanimn hanici bir ku-
rulug tarafindan objektf olarak deferlendirildigi ve in-
termal kalite kontrolln (internal quality control, 1QC) ta-
mamiayicisi olan bir sistemdir. EQA programlanmmn temel
calisma prensibi tim katilan laboratuvarlann aym lot nu-
marali kontrol dmeklenni analiz etmeleri ve sonuglan ver
analiz merkezine yollamalunna dayamr. Degerendirme,
temel olarak kalibmer laborstuvar sonuglanmin grup or-
talamas ile karmlugtinlmasim ve farklann t-testi veya
standart deviasyon indeksi (SDI) cinsinden ifadesini kapsar,
EQA, bir yontem olugturuldufiunda dofru oldugu kabul
edilen bir analitik performans: diger vontemlerle ve aymi
yontemi kullanan difer laboratuvarlann performans: ile
kargilaghirarak oncelikle yontem kurulusenda varsayilan
dogrulugu denetler. Klinik laboratuvarlarda EQALIQC ile
birlikee analitik yontemlerin dofrulufunen ve kesinliginin
saflanmasi  ve de sirdirilmes  igin mutlaka  uy-
gulanmalidir, Turk Bivokimya Demciii Istanbul Subesinin
gergeklegtirdigi bu laboraluvarlararas: kalite kontrol ga-
hgmalan ile, dlkemizde uygulanan bir model olug-
wrulmugiur. Bu galismalar aracihf ile, boyle bir gu-
higmaya kanlma ihtivacs duyan laboratuvarlar ile bir ile-
tigim agh olugturulmusg, ayhik ¢alisma dangilleri, farkl rest
profillenne sahip laboratuvarlar igin degisik test panelleri
olugturulmug, uygulanabilecek deferlendirme kniterlen
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belirlenmis ve degerlendirmelerin daha otomalize ofarak
yamlabilecefn bir yambhm geligtirilmigtir. Ancak, bu
progranun daha yaygin ve sitrekli hale getinlebilmesi igin
laborawvarlann bu programa kaulum érendirilmelidir.

Anahtar sizciikler: Eksicmal kalite degedendirme, hedel
defer, standar deviasyon indeksi

ABSTRACT

External quality assessment (EQA) is a system where
laboratory results are objectively evaluated via an external
institution and thus is complementary to intemal guality
control {(1QC). The basic operation of EQA programs re-
quires all the participating laborutories 1o analyze the same
lot of control material and scnd the results to the data
analysis center. The evaluation is basically done by com-
paring each laboratory’s observed data with the group
mean, and the significance of difference is cither expressed
by I-test or as slandard deviation index (SD1). EQA tests the
analytical performance of a method (which had been ac-
cepled to be accurate when the method was first imp-
lemented) by comparing with the performance of la-
boratorics using the same method and with other methods,
EQA must be used together with 1QC to ensure the ac-
curacy and precision of the analytical methods used. With
the exicrnal quality control studies performed by the Is-
tanbul chamber of Turkish Biochemical Socicty, a model
applicable in Turkey has been instituted. Through these
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studies, a communication network has been formed with
laboratories willing to participate an EQA program, a
monthly program routine has been set, and different test
panels for laboratories with different test profiles has been
formed, the evaluation criteria has been determined, and a
software which enabled the automation of evaluation process
has been developed. In order for this program to be con-
tinous and widely utilized, the participation of labaratories
should he encouraged.

Key words: External quality assessment, farget value,
standart deviation index
ICINDEKILER
A) EQAnin Tanimu ve Tarihsel Geligimi

B) Internal Kalite Kontrol ve EQA'min  Kar-
gilagtirtlmasi

C) Performans Degerlendirmelerinde EQA'nin Kat-
kilar

D) EQA Sistemlerinin [gleyisi ve EQA Orneklerinin
Ozellikleri

E) EQA Verilerinin Analizi
1. Hedef deger nedir?
2. Kabul edilebilir aralik nasil belirlenebilir?

F) EQA Sonuglanimn Degerlendirilmesi

G) Tiirkiye'de EQA Caligmalaninin Geligimi

H) TBD fstanbul Subesi Tarafindan Ytriitilen Ca-
ligmalar

I} Sonug

A) EQA'NIN TANIMI VE TARIHSEL GE-
Lisivi

Eksternal kalite dejierlendirme (external quality
assessment, EQA) bafimsiz organizator kuruluglar
tarafindan yiiriitilen ve laboratuvarlann analitik per-
formanslaninin ~ kargilasinlmah  olarak  de-
gerlendinildigi bir sistemdir(l). Bu sistemde la-
boratuvarlar, belirli arahiklarla kendilerine gindenlen
ayni lot numarali rackten programa kauldiklan pa-
rametreleri analiz ederler ve sonuglanm EQA mer-
kezine giinderirler. Tiim laboratuvarlardan gelen ve-
riler EQA merkezinde analiz edilir ve sonug raporian
kaulimer laboratuvarlara geri ginderilerck kendi
performanslar hakkinda bilgi sahibi olmalan sag-
lanir. EQA'min en énemli tzelligi laboratuvarlarin
analiz ettikleri kontrol materyalindeki analit kon-
santrasyonlanni  bilmemeleri ve biylece per-

formanslanm objektif bir bakig agqisindan  de-
gerlendirmeleridin(1.2).

Klinik laboratuvarlarda kullamlan analitik i5-
lemlerin  degerlendirmesinde EQA'nin  gerckliliii
uzun yillardr bilinmektedir, EQA'nin qikig noktas:
1947 yilinda Belk ve Sunderman adh aras-
urmacilann galismasidir, 1950'1 yillann baginda
“The College of American Pathologist (CAP)" farkh
laboratuvar hirimlerine ginderdigi bilinmeyen Gr-
neklerin analizini vapurarak laboratuvarlar arasi de-
gerlendirmeyi baglatmigur. 1960 yilinda CAP mul-
tidisipliner tarama programlanm giindeme getirmig
ve 1960Tann ortalaninda laboratuvarlar aras) larama
programlanna katilmak laboratuvar akreditusyonu
icin zorunlu hale getirilmigtic(3). Giinlimizde tim
diinyada laboratuvarlar EQA programlarna ka-
tilmakta ve her tlkeye Gzgu ulusal merkezler ile
programlar ylrtitdimektedir(4).

B) INTERNAL KALITE KONTROL VE
EQA'NIN KARSILASTIRILMASI

Internal kalite kontrol (IQC) ve EQA birbirlerinin
yerine kullanilabilecek deperlendirme programlan
depildir. 1QC tek laboravann  analitik  per
formansimi  izlemede kullamlirken, EQA  la-
boratuvarlanin  performanslanm birbirleri ile kar-
silastirarak deferlendirir. Boylelikle 1QC ile kul-
lanilan analitik ySntemlerin kesinlik ve dogrulufu
laboratuvar iginde degerlendirilirken, EQA ile la-
boratuvanin performans: kiyaslamal olarak objektif
bir goz tarafindan izlenir ve analitik yontemlerin
dogrulugu devam eturilir(5). Kisaca, 1QC ve EQA bir
blitiiniin birbirini lamamlayan iki pargasidir. Or-
negin, IQC, bir yintemin kurulusunda dofiru kabul
edilen bazal performanstan zamanla ne kadar sapma
oldufunu gostererek yntemin kesinlifii hakkinda
bilgi verir; saptanan biitin sistematik ve rastgele ha-
talar dofru kabul edilen buzalden sapmalardir. Oysa
EQA. bir yiniem olugturuldufunda dofru olduju
kabul edilen bu analitik performansi diger yon-
temlerle ve aym yintemi kullanan difer la-
boratuvarlarin performans: ile kargilagtrarak Gn-
celikle bazalin dogrulugunu denetler(1).

C) PERFORMANS DEGERLENDIRMELE-
RINDE EQA'NIN KATKILARI

Bir ydntemin degerlendirilmesinde kullamlacak
olan veriler yontemi dojru olarak yansitmah, galigan
laboratuvardan kaynaklanan hias séz konusu al-
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mamalidir. Bu nedenle, yontem deferlendirmelerinde
EQA programlart kullambir, Ciinkid, EQA'de aym
yontemi kullanan gok sayida laboratuvarin verilerinin
toplami  kullamldifs igin ydinetimin performans
dogru olarak yansiilmyg olur(6). Ozellikle yeni bir
yontem olugturulurken interferans ve geri kazamim
galhgmalanimin yam sira difier analitik yintemlerle
kargilagtirma yani EQA mutlaka uygulanmasi ge-
reklidir(1). Eksternal kontrol materyalleri analitik is-
lemlerin matriks ve konsantrasyon duyarhhfm difer
yontemlerle kargilagurarak izler ve internal kont-
roltin kalitesini de degerlendirir(4,7).

D) EQA SISTEMLERININ ISLEYISI VE EQA
ORNEKLERININ OZELLIKLERI

EQA programlarina katilan laboratuvarlara aym
lot numarali kontrol 6rmekleri analiz igin yollanir. Bu
drnekler tercihen normal giinlik analitik akiivite
iginde herhangi bir hasta dmejti gibi galigithmahidir,
Elde edilen sonuglar EQA programini yiirliten ku-
ruluga geri yollamr, Tiim katlimer laboratuvarlardan
gelen veriler analiz edilir ve analiz sonuglanni igeren
raporlar laboratuvarlan bilgilendirmek igin diizenhi
araliklarla geri piéinderilir. Laboratuvar kendi per-
formansin diger laboratuvarlarla kargilagtirarak de-
gerlendirir.

EQA &rnefi her gahgma igin tim katihimeilara
aym lot olacak gekilde didzenlenmelidir. Omek hem
bilegenleri, hem de kapsadigi konsantrasyon aralif
olarak klinik laboratuvarlarda gahigilan dmeklerle
uyumlu olmahdir. Program yiriticileri drneklerin
homojen ve stabil olmasina dikkat etmelidirler (8).
Stabilite tzellikle tam kan tirnekler igin dnemlidir ve
interferanslar minimal  dizeltilebilir  olmalidir(9).
Beyin omurilik  sivisi  Smekleri  klinik  la-
boratuvarlarda rastlandhifin gibi  kiigiilk hacimlerde
ginderilmeli ve boylece hasta Grneklerinin gergekei
uyarlamalar yapilmalhdir(8).

E) EQA VERILERININ ANALIZI
1. Hedef deger nedir?

EQA programlarimn ilk bagladifn yillarda la-
boratuvarlarda elde edilen veriler, aym drmegi ¢aligan
ve "dogru” sonuglar dreitigi varsayilan bir "Olimpik"
laboratuvarin  verileri ile karsilasunlarak de-
gerlendirilirdi. 1960'arda, "dogru"nun bir tek sahibi
olamayacag gorisi benimsenmeye bagland: ve tim
kanhmeci  laboratvarlarnin  sonuglarimin - or-
talamasimin "dofru"yu yansitacafn pgiciigiine va-
nldi(3). 1970 yilinda Gilbert (10} bu ybntemin ge-
gerliligini National Bureau of Standards'in dnerdii

yontemlerle elde edilen sonuglarla karsilasuirilarak
gosterdi. Bugilin bu yontem tldm kathmeilar-tlim
yontemler ortalamasi (all paricipants®-all methods'
mean) olarak adlandinlmakta ve EQA prog-
ramlannda veri analizinde kullamimakiadir. Tarama
programlarimin yaygin olarak kullamilmasi ile baz
aletlerinfyontemlerin  EQA  drneklerinde grup or-
talamasindan farkh sonuglar elde etmelerine ragmen,
hasta Omeklerinde dofru sonug trettikleri dikkat
gekti. Bu farkhhk aletin/ySntemin galisma pren-
sibinin drnefin yapisindaki bazi interferanslan or-
tadan kaldiramamas: olarak agikland: ve matriks et-
kisi olarak adlandirildi(11). Matriks etkisinin gb-
riildiigil analitik yomemler yanls degildir, ancak dz-
giillikleri yetersizdir. IFCC tarafindan yapilan ta-
mimlamada bir analitik yontem igin dzgillik, o yon-
temin dlgmeyi hedefledigi bilegeni tam olarak dlgme
yeienegi olarak tammmlamir (12). Matriks etkisi, ge-
leneksel yontemlerde matriks interferansini dnlemek
igin kullanilan 6n ayrisurma asamalarinin gelisen
teknolojilerde serum Grneklerinde direkt olarak ya-
pilan olgiimlerde hiz ve kolaylifn arturmak igin
ihmal edilmesinden kaynaklanmaktadir(13). Matriks
etkisinin gérildigi aletlerin/yontemlerin EQA prog-
ramlannda degerlendirilebilmesi igin bu aletlerden/
vontemlerden elde edilen sonuglann kendi icinde
analizi yani denk gruplarnin ortalamasi (peer group
mean} kavram gelistirilmistir(3).

Bir irnckte herhangi bir analit icin dofru degen
tammlamak miimkiin defildir. Bu nedenle EQA
programlannda deferlendirmede kullamlacak hedef
degerler genel olarak 3 sekilde belirlenir (4):

I. Referans yvontemleri ile (Grnek: kolesteral).

2. Referans yiintemlerine yakin, belirgin biash
olmayan ytintemler ile (Gmek: kalsiyum parametresi
igin atomik ahzorpsiyon spekirometresi).

3. Tim kaulmeilar-tiim yintemler ortalamasi
veya denk gruplann ortalamas: ile.

2, Kabul edilebilir arahk nasil belirlenebilicr?

EQA wveri analizlerinde  hedef  deflerin be-
liflenmesinden sonraki asama, laboratuvarlann so-
nuglarimin hedel defere olan yakinhiklanina kiyasla
degerlendirilmesidir. 11k zamanlarda by kar-
gilagirma  hedef defier ile laboratuvann  or-
talamasimin arasindaki farkin anlamhilifini lgen is-
tatistiksel testler ile yapilirdi. Bugiin gegerliligi en
fazla olan y&ntem, hedef deger ile laboratuvann or-
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talamasi arasindaki farkin standart deviasyon indeksi
veya intervali (SDI) olarak verilmesidir. SDI. la-
boratuvanin ortalamas: ile hedel deger arasindaki
farkin grubun standart sapmasina (SI3) hitlinmes ile
clde edilir. Kisaca:

Laboratuvann onalamasi - Hedel deger

SDl=
Grup 5D

Grup SD: Tibm grubun veya denk grubun standart sapimasi

SDI parametresinde ifade -3,-2,-1.0, 1.2, 3 SDI
ve ara katlan seklindedir. Omegin glukoz pa-
rametresi icin 0.5 SDI sonucunu alan bir luboraiuvar
hedef deggerden 0.5 standart sapma daha yiksek
dlgim yapugmi anlamalidie. SDI kullanarak la-
boratuvarin  performansy  genel  anlarm  dle  de-
gerlendirilebilir. Buna gore sonuglar "kabul edi-
lehilir”, "iyilestirilmesi gerekli” ve "kabul edilemes”
olarak rapor edilir, Ornegin, caligilan analitk yontem
ile elde edilen sonug 225D aralifr iginde ise kabul
edilebilir, 225D arahiindan biyilk ancak £35D ara-
hiindan kiguk isc iyilegtiritmesi gerekli ve =35D
araligindan biyiik e kabul edilemez olarak ad-
landinin(3). Eger hedef defer laboratuvarlardan
geien sonuglann ortalamas: alinarak elde edilivorsa,
+38D arahfimin diginda kalanlar ortalamaya dalul
edilmemehdir

F) EQA
GERLENDIRILMESI

Bir laboratuvann tek bir tenegin analizinde kendi
performansim difer luboratuvarlar ile kargilaguirarak
degerlendirmek  igin kullanaca en basit dlgit
SDrdir. SDI'den  kullamlan  yontemlenm  per-
formansim uzun siireli izlemek igin de faydalamli,
Bunun igin laboratuvann her parametre igin program
boyunca elde cttifi SDI degerleri ayn ayn Levey-
Jennings grafiklerine iglenir(l). Boylece, herhang
bir parametrenin Levey-Jennings grafigi incelendif
zaman, program boyunca elde edilen tim SD1 de-
iterleri 38D arahd iginde izlenebilir. SDI degerleri
kullanilarak gizilen bu grafikleri yorumlamak igin
bazi kurallar meveuttur. Bunlann iginde en ¢ok kul-
lamilam Cembrowski ve ark, (14) turafindan Gncnlen
voklu kural sistemidic. Bu sistemde bir tarama karals,
bir sistematik hala saptama kurah ve iki rastgele hata
saptami kurah olmak {izere oplam 4 kural meveutur.
Bu kurallar:

a) Tarama kurali: 2*18DI

SONUCLARININ DE-

Minimum 3SDI degerinin bulundugu bir grafikie
2 veya daha fazla defer aym +1 veya -1 SDIsimtrimin
thginda 1se, mutlaka diger kurallar ile sistematik veya
rastgele bir hatamin varhig aragtinimalidir.

by Ortalama kurali: *1.5 SDI

ger 5 SDI degennin onalamasi +1.5 veya -1.5
SDI simnim gegiyorsa, kullamlan yontemde sis-
tematik bir hata mevcuttur. Hutanin biyikliagi or-
talamanin biiviklugune egittir,

¢) Rastgele hata kurali: 135D1

Eger | veya daha fazla defer +3 veya -3 5D1 s1-
mrin gegivorsa, rasigele hata olasihfn ok yik-
seklir,

d} Rastgele huta kurali. ®45DI

Eger elde edilen en hilyilk SDI degeri ile en kilgdk
SDI degeri arasindaki fark 45DI gegivorsa, tasigele
hata olasihigi gok yilksektir.

G) TURKIYE'DE EQA CALISMALARININ
GELIisimi

Kalite kontrol ile ilgili uygulumalara ail duyulan
gereksinim uzun suredir ulusal kongrelerde ve demek
genel kurullannda dile getirilmekie ve tarugilmakia
idi. Bu gercksinimin ivinesi ile Turk Biyokimya
Dernciginin 1994 yilinda olugturdugu Klinik La-
boraavarlar Kalite Kontrol  llkelenmi ve  Stan-
dartlanm Saptama Kurulunun TBD Istanbul ju-
besine Tiirkiye i¢in gegerli bir laborauvarlar arasi
kalite kontrol calisma modeli cluglurma gdreving
vermesi iizerine, TBD Istanbul Subesi dom la-
boratuvarlar arasi Kalite kontral prlol galigmas ger-
ceklegtirmigtir, Bu galiymalar XHL Ulusal Bi-
vokimya Kongresi (26-30 Mart 1996) ve XIV. Ulusal
Bivokimya Kongresi ve Klinik Laboratuvarlarda
Onomasyon Sempozyumunda (28-31 Ekim 1997) su
aulmus ve panellerde tarusilmiguir. Bu galigmalanin
Gzeti ve varilan nokta agaguda Gzetlenmeye ga
[1g1lmugtur.

H) TBD ISTANBUL SUBESI TARAFINDAN
YURUTULEN CALISMALAR

(llkemizde benzer bir ¢aligma daha dnce yu-
ntlmadh @ igin, ilk galigma, pilot bolge olarak segilen
Istanbul'da laboratuvarlarca urctilen sonuglann ne
xadar yaygin bir dagihm gosterdifini anlamaya vi-
nelik idi. Bu amacla ghnillii olarak katilan 20 kuruma
dondurulmug plazma Smekleri ginderildi. Bu la-
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boratuvarlar, 9 parametreyi aym drnekien 24 kez ¢a-
lisuktan sonra -daha sonra yapilacak gahigmalarda
uygulanabilecek dejerlendirme kriterlerine temel
oluslurmak dizere- dagihmlarin yayginhigim an-
lamaya yonelik tck degerlendirme yapldi. lkinci
olarak, Istanbul'dan 25 kurumun kauldif bir ga-
hsmada iki dizeyli liyofilize Srneklerde 16 pa-
rametre cahisild, her drnek igin ayhk deferlendirme
yapildi ve galismamin ayhk donglide yiritilmesi
kurguland..

Olusturulan modelin  geligtirilmesi  ve  yay-
ginlagunimas: igin yapilan figlinci pilot galigmaya
on ilden 40 laboratuvar kauldi, Bu laboratuvarlara iki
ayn diizeyde toplam 12 liyoefilize kontrol serumu
(Randox Laboratories) gonderildi ve dmeklerde 13
serum analiti, 5 enzim, 3 hormon ve | timdr belirtegi
olmak tizere 22 parametre gahsildr,

Giinderilen sonuglanin en biyik deger, en kigik
deger, medyan, ortalama, standant sapma gibi is-
tatistiksel degerleri belirlendi ve histogramlary gizildi.
Elde edilen dagilim unimodal veya polimodal olmass,
safa veya sola yauklik gostermesi ("skewed"), Gauss
dagilimina uyup uymamas: agisindan incelendi,
Daha sonra dagihimin simrlan ve disanda kalan ug
degerler belirlendi, Ug degerlerin saptanmas igin da-
gilim gisrsel olarak incelendi, ug deger olarak giiriilen
degerlenn ortalama £3SD diginda olup olmadiklan
kontrol edildi. Bu kriterler ile karar vermekte zor-
lanildifn durumlarda Randox'tan temin edilen ve li-
yofilize kontrol serumlanm 1200 laboratuvann ga-
ligmasi ile elde edilen dagihm araliklar ile kar-
silagurildi. [statiki degerlendirmeye alinmayan ug
degerler histogram dzerinde gizgili qubuklar ile ghis-
terildi.

Dagihimun simirlan belirlendikien sonra sz ko-
nusu parametre igin degerlendirmeye esas ahinacak
"dogru” degerin ne olacafina karar vermemiz ge-
rekiyordu. Tiirkiye'de referans yontemler ile gahgan
laboratuvarlar Usti bir kurulug olmadigindan, Gr-
neklerimizin  degerlendirilmesinde  referans  y&n-
temler ile belirlenmis bir “dogru” defer kul-
lamlamadi. Bunun yerine tiim kanhmeilar-tdm ydn-
temler ortalamasi kullamildi, Her parametrede elde
cdilen sonuglar, kanlimeilanin kullanchklan yon-
lemler ve o yniemi kullanan laboratuvar sayisi goz
tiniine alinarak ydnteme gire alt grup (“peer group™)
deperlendirmesi yapihp yapilamayacagi agisindan
incelendi. Her laboratuvarin dafihm igerisindeki

yerlesimini tammlamak i¢in standart sapma indeksi
(SDI) kullamldi. Gdnderilen sonuglann kullamlan
yintemlere ve cihazlara gore kendi iglerinde grup-
lanarak degerlendirilmesi, kanlan kurum sayisimin
yeterli olmamasi nedeni ile mimkiin olamadi. Ca-
liyma sonunda laboratuvarlanin 12 Grnekte aldiklan
SDI degerlerinin Levey-Jennings grafikleri ile de-
gerlendiniimesi ile laboratuvarlann  zaman ige-
risindeki performanslan saptanmaya gahisilds,

Her iig cgaligmada da islatistiksel de-
gerlendirmeler ve grafikler Microsoft Excel 5.0 kul-
lanilarak yapildi. Bu ise, 40 laboratuvann kauldifa
22 parametre ve 12 drneklik bu galiymada her diin-
glide 44 histogram gizerek 1760 say fa rapor diretmeyi,
toplamda isc 264 histogram ¢izmeyi, 10,560 sayfa
rapor lretmeyi ve qalisma sonunda 880 Levey-
Jennings grafigi ¢izilmesini gercktirdi. Eksternal ka-
lite  deferlendirmesi  uygulamasimn  yay-
ginlasurlmas), yapilan  degerlendirmelerin  is-
tatistiksel olarak daha saghkh olabilmesi ve ‘peer
group' degerlendirmelerin yapilabilmesi igin bir yan-
dan katulime: sayisinin artinllmas) hedeflenirken, $u
asamada bile is yiikiinin bu diizeyde artmasi, prog-
ramin bu diizende aksamadan ve pecikmeden yii-
ritilmesini  zorlagirmakta  ve programun  olo-
masyonunu zorunlu hale getirmekte idi, Bu nedenle
dordinetl  ¢ahgmada  degerlendirmelerin - oto-
masyonuna yonelik bir yazilim geligtirmeyi he-
defledik ve Yidiz Universitesi Miihendislik Fa-
kiiliesi Bilgisayar Mihendisligi Anabilim Dal'mn
katkilar ile laboratuvarlararasi kalite kontrol prog-
ramlannda sonuglann degerlendirilmesine yonelik
bir yazilin geligtirdik.

Bu yazilim, 3. kusak programlama dilleri kul-
lanilarak geligtinildi. 3. kugak programlama dil-
lerinin Gzelligi veri depolanan ortamin degigtirilmesi
igin programda defigiklige gerek duyulmamasidir,
Bu izellik programa baska veri tabanlanna uygun
olma Gzelligi kazandinr. Programda veriler, ge-
ligtirme ortanumin ana veri tabani olmas: ve ge-
listirme ortam ile uyum sorunu olmamast nedeni ile
Paradox veri tabam kullanilarak depoland.

Yamlim, kontrol Srneklerinin igerdikleri pa-
rametreler ve tarth  arahfn  ile  birlikte ta-
mmlanabileceii, laboratuvarlanin, kauldiklan panel
ve paramelreler ve bu parametrelen gahiguklan y&n-
tem ve cihazlar ile birlikte tammlanabilecegi bir ge-
kilde yaplandinlds (Sekil 1), Kullanilan Grnekler ve
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Sekil 1. Luboraluvarlunn her parametre igin kullandiklan yontem ve cihazlann tammlandif ekran

laboratuvarlar tanimlandikian sonra la-
boratuvarlardan gelen sonuglann laboratuvar koduna
veya rnek ve test koduna gire veri tabanina girilmesi
mimkiin olmaktadir. Sonuglarin girilmesinden sonra,
bir parametreye ait sonuglar gerek biitiin grup bazinda
gerekse kullamlan yonteme gore alt gruplara ayirarak
degerlendirilebilmektedir. Degerlendirme swrasinda
o parametre igin elde edilen dagilima ait en kiigiik
deger, en biiyik deger, ortalama, medyan ve standan
sapma gibi dagilimi tammlayicr istaustiksel veriler
ve sonuglann histogrami gordlmektedir, Program,
histogrami kullanicr tarafindan belirlenen veri ara-
liklan ile yeniden gizmeye izin vermektedir (Sekil 2).,
Bu histogram iizerinde ug degerlerin belirlenmesi ile
dafilima ait veriler yeniden olugturulmakta ve ka-
tulmeilara hem  biitin  gruba, hem de her la-
boratuvarin kullandifi vinteme ait alt gruba ait da-
Silm bilgilerini vermektedir. Laboratuvara miim-
kiinse bulundugu alt grup igerisinde, degilse biitiin
grup igerisinde elde ewigi SDI degeri belintilmekte ve
histogram {izerinde o laboratuvann sonucunun yeri
belirtilerek dagilim ierisindeki yerlesimi gérsel

olarak giisterilmekiedir.

Rapor iizerinde aynca o laboratuvarnin o pa-
rametrede ardisik konirol Grmeklerinde elde cutigi
SD1 deferleri Levey-Jennigs grafikleri lizerinde giis-
terilerek laboratuvann zaman igerisindeki per-
[ormans degigimlerini gormeleri ve Cembrowski ve
ark. (14) tarafindan Hnerilen goklu kural sistemini
uygulayabilmeleri milmkiin kilinmaktadir (Sekil 3).

Bu yamhimin gelistirilmesi ve 63 laboratuvarin
kaulimi ile gergeklestiriten 4, calismada ka-
uluncilara  kaulabilecekleri iki ayn panel su-
nulmustur. Bunlardan bivokimya paneli 20 pa-
rametre igeren 12 Gmekten olusmakta, hormon ve
tiimiir beliegleri paneli ise 15 parametre igeren 6
drnekten olugmakia idi.

I) SONUC

EQA analitik yiintemlerin performanslanmn ob-
Jektif olarak degerlendirildigi bir sistemdir, [QC and
EQA birbirlerini  tamamlarlar; IQC  analitik me-
todlarin glinlik kesinlik ve dogruluk izlemleri igin
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Sekil 3, Laboratuvarlara gtinderilen rapor Gmegi
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gerekli iken, EQA analitik metodlarda uzun soluklu
dogrulugun saglanmas: igin Gnemlidir. Klinik la-
boratuvarlarda EQA, 1QC ile birlikie analitik yon-
temlerin dofrulugunun ve kesinlifinin saglanmasi ve
de slirdiirlilmesi igin mutlaka uygulanmalidir,

Tiirk Biyokimya Dernegi Istanbul Subesinin ger-
geklegtirdifi bu laboratuvarlararas kalite kontrol ga-
higmalan ile, ilkemizde uygulanan bir model olug-
turulmustur. Bu ¢aliymalar aracihfh ile, béyle bir
gahgmaya katlmak isteyen laboratuvarlar ile bir ile-
tigim afi olugturulmus, avhk galisma dingileri,
farkli test profillerine sahip laboratuvarlar igin de-
Pigik test panelleri olugturulmug, uygulanabilecek
degierlendirme  kriterleri  beliflenmis  ve  de-
gerlendirmelerin - daha  otomatize olarak  ya-
pilabilecegi bir yazlim geligtirilmistir. Ancak, hu
programin daha yaygin ve siirekli hale getirilebilmesi
igin bazi kogullanin olugmasi gerekmektedir. Sagihik
Bakanhi$ ve tizel saghk sigortalarimin tegviki ile la-
boratuvarlanin bu programa kathimi Szendirilmelidir,
Artan katihmer sayisi, gabigmanin katnhimeilara daha
ucuza mal cdilebilmesini ve istatistiki sonuglann
daha glivenli olmasiu saglayacakur. Ancak bu ko-
sullar yerine getirilebildigi zaman bir sivil toplum
drglitd olan dernefimiz aracilifin ile gergeklestirilen
bu galigma, uluslararasy kuruluglar tarafindan vii-
ritiilen galigmalara ciddi bir alternatif olabilecekrir,

KAYNAKLAR

l. Burtis, C.A.. Ashwood, E.R. (1994) Tietz Texthook af
Clinical Chemistry. 5. 548-592,

2. Henry, LB, (1991} Clinical Diagnnsis and Manugement
by Laboratory Methods, . §1-100.

3. Hamlin, W.B. (1993) The history of evaluation criteria
for CAP surveys. Clin. Chem. 39/7, 1456-1480,

4. Steigstra, H., Jansen, R.T.P., Baadenhuijsen, H. Combi
scheme: new combined intermalfeaternal quality as-

10,

14.

sessment scheme in the Netherlands. Clin. Chem. 377,
11961204,

Fraser, C.G., Petersen PLH. (1993) Desirable standards
for luboratory tests if they are to fulfill medical needs.
Clin. Chem. 39/7, 1447-1455.

Thienpont, L.M., Van Nicuwenhove, B., Stockl, ., De
Leenheer, A.P. (1994) Candidate reference method for
determining serum Thepphylline applicd to target-
seiting in external quality assessment and routine
methed évaluation. Clin. Chem. 40v8, 1503-1511,

Westgard, J.O. (1992) Simulation and modelling for
optimizing quality control and improving analytical
quality assurance. Clin. Chem. 38/2, 175-178.

Reiber, H. (1995} External quality assessment in clin-
ical neurochemistry: survey of analysis [or ce-
rebrospinal fluid (CSF) proteins based on CSFfserum
quotients. Clin. Chem, 41/2, 256-263

Raabo, E,, Odum, L. {(1994) External quality asscss-
ment in primary health care by using fresh whole blood.
Clin. Chem. 40012, 2223-2226.

Gilbert, RK. (1987) Accuracy of clinical laboratories
stuied by comparison with definitive methods. Am. .
Clin. Pathol. 70, 450-471.

Seickl, D., Reinauer, H. (1993) Candidate reference
methods for determining target values lor cholesteral,
creatining, uric acid, and glucose in external quality
asscssment and intemal accuracy control. 1. Method
Setup. Clin. Chem. 396, 993-1000.

. Tietz, N.W. (1994) Accuracy in clinical chemistry-does

anybody care? Clin, Chem. 40/6, R59-861.

. Rej, R. (1993) Accurale enzyme activity measure-

menis: two decades of development in the commut-
ability of enzyme quality control materials. Arch,
Pathol, Lab, Med. 117, 352-364,

Cembrowski, G.5., Heckney, LR., Carey, R.N. (1993)
The detection of programs analytes in a single pro-
ficiency test challenge 1 the absence of the Health Care
Financing Administration wule violations, Arch. Pathol.
Lab. Med. 117, 437-443.




