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Sunum plami

Tk

v Kalite kontroli etkileyen faktarler

v Kalite kontrolin anemi, amaci

v I¢ kalite kontrol uygulamalari

v Kontrol sonuglarinin degerlendirilmesi
v'Hata kaynaklar:

v Anahtar mesajlar
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Laboratuvarlarda Kalite @

Standartlar dogrultusunda dogru, yinelenebilir ve
zamaninda sonu¢ vermektir

v Analiz oncesi
v Analiz

v  Analiz sonrasi

Tlm sureglerin performansi sistematik olarak
izlenmelil..
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Kalite Glivencesi

Ic kalite Dis kalite
kontrol degerlendirme

Siirekli
iyilestirme

8. Ulusal Molekiiler ve Tanisal Mikrobiyoloji
Kongresi 2014



Kalite Kontrol

Analitik stirecin dogrulugunu

ve yinelenebilirligini izlemek

lzere yapilan uygulamalardir

derekeasterby@aol.com
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Kalite Kontrol €alismalarinda Amag

Hastanin sonuclari rapor edilmeden once;

» Test sistemindeki basarisizliga
> Cevresel kosullara

> Teknisyen performansina bagli
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AKREDITASYON

YETERLILIK TESTLERI

i¢ Kalite Kontrol

Performans ézellikleri

VALIDASYON

Amaca Uygunluk

Analitik sistem

ANALITIK
SONUC

Ol¢iim Belirsizligi

Trends in Analytical Chemistry, Vol. 23, No. 8, 2004



I¢ Kalite Kontrol ¢alismalarinda
is akisi;

v'Yonergeler hazirlamak,
v'Personeli egitmek,
v'Kalite kontrol verilerinin dizenli kontrold,

v'Duzeltici/onleyici faaliyetler ve kayit
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IKK uygulamasini etkileyen
faktérler
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v Klinik ornege ait ozellikler,
v'Kontrol materyalinin 6zellikleri,

v'Laboratuvar suyunun kalitesi,

v'PZT tiplerinde kullanilan plastigin
kalitesi,

v'Pipet/cihaz/ekipman kalibrasyon ve
kontrolleri,

v'Yontem gegerliligi kanitlanmis
testlerin uygulanmasi,

v'Personel yetkinligi
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Ornek kalitesi:

v'Ornegin alindigi yer,

v'Ornek hacmi, L
. AE W E
v Alinma ysntemi, A e

v'Ornegin tasinmasi ve saklanma kosullart,

v'Alinan orneklerin ayrilmadan uzun siire
bekletilmesi,

v'Ornegin tekrarlayan dondurulup ¢ézdiirilmesi
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Ornek islenmesi sirasinda sorun;

v'Nukleik asit izolasyonu kaynakls,
v Inhibitér varligr,

v’ Kiclik hacimler ile calisma
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Inhibitor sorunu

v Analitik duyarlihgr etkiler ve yalanci negatif

sonuc¢lara neden olurlar

v Orneklerin icerisinde veya islemleme esnasinda

bulasirlar

v’ Bilirubin,

v'Hematin, hemoglobin,
v’ Heparin,

v'Yaglar,

v Ilaclar

v Cesitli metaller

/\/

ic amplifikasyon kontrol (LIAK)
ornekleri kullanihir

/\/
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Ideal TAK

v Hedef dizi ile ayni primer baglanma bdlgesine
sahip,

v’ Benzer uzunluk ve baz kompozisyonu igeren,
v’ Prob baglanma bdlgesi ayri olan,

v Tam kantifiye edilmis ve test saptama
sinirindan 4-5 kat yiksek konsantrasyonda,

v DNA veya RNA
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LAK uygulamas:

v Kontrol izolasyon asamasindan 6nce 6rnege
eklenmeli

v’ Testlerde kullanilan kontrol konsantrasyonu ile
hedef konsantrasyonu uygun olmali

v'Hedef miktarinin yogun oldugu durumlarda TAK i
inhibe olabilir

v'Hedefle ayni ya da benzer izolasyon ve
amplifikasyon verimliligine sahip olmasi

v Hedef mikroorganizmaya benzemesi onemli
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Kalibrator/Standartlar

Cihazlar: kalibre etmek icin
kullanilan fanimlanmis belli bir
konsantrasyondaki maddedir

Kontrol olarak kullanilamaz
Bir skaladaki ol¢ciim noktalarini

kurmak (kalibre etmek) icin
kullanilirlar.

Kontroller

Hasta numunelerine benzer ve
belli bir konsantrasyondaki
maddedir

Kontroller, prosediiriin diizgiin
calismasini saglamak igin kullanihr

\\|//

DSO "Laboratuvar Kalite Yonetim Sistemi” kursu



Bagimsiz kontroller ("run control®)

v'Testin dogrulugu ve/veya kesinligine yonelik bilgi verir
v'Ticari /lab. yapimi olabilir

v'Analit miktari iyi fanimlanmistir

v'Klinik olarak anlamli sinirlar icindedirler

v'Hasta o6rnegine benzer (ayni matriks), stabil ve

homojendir
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Kontrol Materyallerinin Hazirlanmas: ve
Saklanmasi

v’ Ticari ise ayni lot numaral Grin kullanimi
v Uretici talimatlarina uyum

v Kiguk alikotlarda ve uygun i1sida saklama
v Dondurucu /sogutucularin sicaklik takibi
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Bagimsiz kontroller

v Analit miktari belirlenmis - ticari
v'Kullanici tarafindan dogrulanmalhidir

v Analit miktar: belirlenmemis - lab yapimi
v'Kullanici tarafindan belirlenir

Fheann 4
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Infectious Disease Controls




Lab. yapimi bagimsiz kontrol

|

v Kontrolin disuk pozitif olmasi uygundur
v'Genellikle 2x esik deger diizeyinde analit icermeli
v'Degiskenligin izlenebildigi aralikta olmal

v Kantitatif testlerde iki adet pozitif kontrol
(disik ve orta diizey) kullanilmasi énerilir

v Kontroller pozitif bir 6rnegin diliisyonu ile
hazirlanabilir

v Dillent olarak analit icermeyen matriks
(plazma/serum) segilmelidir
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I¢ Kalite kontrol nasil uygulanir?

8. Ulusal Molekuler ve Tanisal Mikrobiyoloji
Kongresi 2014



1. I¢ kontrol
Tum basamaklarin kontroli

e

K \
Oranégln —, | Onislemler | _ 'I\'esl‘rin — Sor}ucun
ulastiriimas: calisiimasi raporlanmasi
\ Y,
~

2. Ic kontrol

- Kit kontroli
* Bagimsiz kontrol

National Standart Method, Q2, Issue No: 6.2 (HPA, Ingiltere)
"Quality assurance in the diagnostic virology and serology laboratory, 2013



I¢ Kalite kontrol uygulamalari-1
“Tum basamaklarin kontrolu"

v Klinik orneklerin ikiye bolinmesi veya eski ve
uygun kosullarda saklanmis érneklerin yeniden test
edilmesi seklinde yapilabilir

v Hasta 6rnegi ikiye bolinir ve biri hasta 6rnegi,
digeri bir IKK numarasi verilerek c¢alisilir ve test
sonuglart karsilastirilir

v'Ornek sayisinin %0,5-1'nin tekrari énerilir
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v Sonuglar aylik olarak tim laboratuvar
¢alisanlari ile birlikte gozden gegirilir

v Farkli ¢ikan sonuglar deger

v' Sorun kaynaklari tartigiima
Uretilmelidir

endirilir

| ve ¢ozum

v’ Bu yontemin dezavantaji testte sistematik bir
hata varsa her iki sonu¢ ayni olsa da sonucun

dogru olmayabilmesidir
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I¢ Kalite kontrol uygulamalari-2
"Test kontroli”

v IKK materyali yalniz test ¢aligilirken
kullanilir ("run control®)

v'Bagimsiz kontrol- tercih edilir
v'Kite ait kontroller
vKitle birlikte tretici tarafindan saglanir
v'Genellikle test / lot spesifiktir
v Her calismada kullaniimalidir

8. Ulusal Molekiiler ve Tanisal Mikrobiyoloji
Kongresi 2014



Bagimsiz kontrol hazirhgt

v’ Kontrol 6rnegi segilir

v Kontrol 6rnegi, degiskenler esliginde en az 20 kez
¢alisilarak ortalama deger ve standart sapma
belirlenir

v Izlem grafikleri hazirlanir
+ 15D, + 25D, + 35D
“Levey-Jennings” grafikleri

v" Kontrol 6rnegi her ¢alismaya eklenir, alinan sonug
grafige islenerek degerlendirilir
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|

Levey-Jennings Grafigi

v’ Test sonuglarinda her zaman dogal bir varyasyon

gorilir. Bu varyasyon +/- SD'lar olarak tanimlanir

v Ideal olarak kontrole ait sonuclar +2 SD icinde

kalmahdir (%695.5 olasilikla 6lglim dogrudur)

Sonu¢ 7%4.5 olasilikla, f/

sansa ama daha blytik #

olasilikla hataya bagl / !

olarak bu araligin X

disindadir e \
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Kalite kontrol calismalar:

OLCUM BELIRSIZLIET e EANACMASASIANINELE - - .
\
A \
[ A \
-2SD + 2 SD \
() \
¢ N ° \
\
o 9 \
Lab sonucu Referans deger |
N / A
Y //

DIS KALITE [y

DEGERLENDIRME

DSO "Laboratuvar Kalite Yonetim Sistemi” kursu



Westgard kurallari - 1 (DIKKAT)

1,55 kurali
1 kez 25D disina ¢ikmak

2,5p kurali
2 kez pes pese 25D disina gtkmak
Ayni yonde

Sistematik hata

4,5 kurali

4 kez pes pese 1SD disina gitkmak
Ayni yonde

Sistematik hata

Kalibrasyon veya alet kontroli yap.

+3
+2 /!
an -

----- 1,5 rule

violation

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24
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+3s
+2s
+1s
Mean
-1s
-2s

-3s
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Westgard kurallari - 2 (TEST TEKRART)

1,55 kural

1 kez 3SD disina ¢ikmak
Rastgele hata

R4sp kurali

Tki kontrol arasi farkin
45D'u asmasi

Rastgele hata

10, kural

10 kez ortalamanin disinda ve
ayni tarafta olmak

Sistematik hata

10, rule
\ violation




Hata nedenleri

Rastgele Sistematik
— Olgiim yinelendikge — Tium olcimleri etkiler
rastgele or'tayft g.{kar — Ortalama alinarak
— Cok sayida 6lgiimiin dizeltilemez
ortalamasi alinarak etkisi
azaltilabilir l
4 N\ K/Q:lgtim aygiti N
v'Cevresel kosullarda degigiklik v'Olglilen madde (stabilite)
v'Sicaklik, v'Kalibrasyon hatalari
v'"Nem, v'Caligan hatalar
v'Havadaki partikiil sayisi v'Orneklem hatalar
v'Analist hatalari v'Oda SIClelglhl bir 1si kaynag’ma
\_ ) Qakm yerden dlgmek )

DSO “Laboratuvar Kalite Yénetim Sistemi” kursu



IKK sonucu uygunsuz ise

Hata
[kaymglm bul

—1

———— 1

[ Sorunu goz

%
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Kalite kontrol
¢alismasi yapmak
yeterli mi acaba?

|/~
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v Etkin kaynak yonetimi (insan ve malzeme),

v' Yerlegim ve ortam kosullarini diizenleyen yapi,
v Bilgi yonetim sistemi,

v’ Denetim mekanizmalart,

v Olaylari yonetecek ve bu dogrultuda diizeltici,
onleyici etkinlikler diizenleyebilecek dinamik bir

Yapl

\ )
f

Laboratuvar kalite ydnetim
sistemine gereksinim duyar!..
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v'Moleki
dizenli o

v Tim ka
prosedur

Anahtar Mesajlar

er testlerde i¢ kalite kontrol calismalar:
arak yapilmahdir

ite kontrol ¢calismalar: yazil politikalar ve
ere gore uygulanmalidir

v'Ticari Urinlerde Uretici talimatlar: dikkate
alinmalidir

v'Hata ¢iktiginda yapilacaklar/qgézden
gegirilecekler onceden belirlenmis olmalidir
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Anahtar Mesajlar

v'Personel yetkinligi diizenli kontrol edilmelidir

vKlinik bulgularla korelasyon ¢alismalar
molekiler testlerde sirekli iyilestirmeye
olanak saglar
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