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Klinik Biyokimya Laboratuvarinda Alti
Sigma Metodolojisi ile Lipid Testlerinin
Analitik Performansimin Degerlendirilmesi
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OZET

Bu ¢alismada, laboratuvarumizin internal ve eksternal kalite kontrol
sonuglari kullamlarak lipid parametreleri (total kolesterol, trigliserid
ve HDL-C) igin alti sigma ve kritik sistematik hata (ASEcrit) degerle-
rinin hesaplanmas: amaglandi.

Total kolesterol, trigliserid ve HDL-C testleri Olympus AU2700 oto-
analizorii ile calisildi. Bu iic parametrenin alti sigma degerlerini he-
saplamak icin internal ve eksternal kalite kontrol sonuclari; ASEcrit
hesaplanmasinda eksternal kalite kontrol sonuglar: kullamld.

Total kolesterol, trigliserid ve HDL-C’iin alti sigma degerleri internal
kontrol seviye 1 icin sirast ile 5.27, 1047, 6.62 ; internal kontrol sevi-
ye 2 icin swrast ile 6.07, 9.42, 6.6 olarak eksternal kontrol igin aln sig-
ma degerleri sirast ile 4.73, 12.8, 8.02 ; ASEcrit deferleri sirasi ile
3.68, 14.85, 6.27 olarak hesapland:.

Aln sigma metodolojisinin endiistride oldugu gibi saghk hizmetlerinde
de kullamsh oldugu gosterilmigtir. Bu metodoloji laboratuvar test sii-
recinin kontrol edilmesine, maliyetin azaltiimasina, kalite ve verimlili-
gin artirddmasina yardimct olmaktadir.

Anahtar Kelimeler: Aln Sigma, Kalite Kontrol, Total Kolesterol, Trig-
liserid, HDL-C, Kritik sistematik hata

SUMMARY

Assesment of Analytic Performance for Lipid Tests with Six Sigma
Methodology in Clinical Laboratory

In this study six sigma and critical systematic error (ASEcrit) the were
calculated using internal and external control results for lipid param-
eters which have been measured in our laboratory.

The six sigma values of total cholesterol, triglyceride and HDL-C were
calculated using quality control results; critical systematic error
(ASEcrit) was calculated using external control result. These parame-
ters have been performed by using Olympus AU2700.

The six sigma values of total cholesterol, triglyceride and HDL-C were
5.27, 10.47, 6.62 for level 1 internal control; 6.07, 9.42, 6.6 for level 2
respectively. The six sigma values were 4.73, 12.8, 8.02; ASEcrit val-
ues were 3.68, 14.85, 6.27 for external control respectively.

It has been shown that six sigma methodology is useful in the health
care services as well as in the industry. It helps to manage laboratory
testing processes to improve quality and productivity and reduce costs.
Key Words: Six Sigma, Quality control, HDL-C, Triglyceride, Total
cholesterol, Critical systematic error

GiRiS

Alt1 sigma analitik siire¢ performansini tek bir rakam
olarak gosteren istatistiksel bir terimdir. Alt1 sigma me-
todolojisinde temel fikir; analitik siire¢ i¢inde hatalarin
saptanmasl, saptanan bu hatalarin sistematik olarak eli-
mine edilmesi ve sonugta olabildigince sifir hatay1 amag-
lamaktir (1,5). Bu yaklasimda siirec icindeki degiskenle-
rin yanhslarin temel kaynagi oldugu kabul edilir; sigma
diizeyi ile her test sonucu basina hata, kalitesizlik mali-
yeti (tekrarlar, kaybedilen siire gibi} ve verimlilik gibi
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karakteristikler arasinda siki iligki bulunur (5).

Bu ¢alismada kendi laboratuvarimizin internal (dii-
zeyl ve diizey 2) ve eksternal kalite kontrol sonuglarim
kullanilarak lipid parametreleri (total kolesterol, triglise-
rid ve HDL-C) i¢in alti sigma ve kritik sistematik hata
(ASEcrit) degerlerinin hesaplanmas: amaglandi. CLI-
A88’in bildirdigi kabul edilebilir performansa, bireyler
aras1 biyolojik varyasyona ve laboratuvarimizin kendi
kosullarina gére (yirmi giinliik internal kontrol degerleri)
internal kalite kontrol seviye 1 ve 2 i¢in SD(CV) deger-
leri hesapland: (6). Sigma degerinin 26, 4-6, <4 olmasi-
na gore yiiksek, normal ve diisiik olarak degerlendirildi
(5). Kritik sistematik hata hesaplamasi ise standart sap-
manin katlar olarak ifade edilmekte ve alt1 sigmaya ben-
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Tablo 1: Total kolesterol, trigliserid ve HDL-C igin CLIA88’e gére, biyolojik varyasyona
gore ve laboratuvarimmzmn kendi kogullarina gore hesaplanan SD(CV) degerleri

Deger | Firmanmn CLIASS’e Biyolojik Giinler Arast | Laboratuvanmzin
(mg/dL) | Bildirdigi Gore IVaryasyona Gorel|  Hesaplanan Giinler Arasi
SD(CV) SD(CV)* SD(CV)** (Ortalara Degerler SD(CV)
_ (mp/Adl)

[Total 148 10.5(7) 3.722.5) 4Q2.7) 148.52 2.73(1.83)
Kolseterol
(Diizey 1)
[Total 283 19.75(6.9) 7(2.5) 0.95(2.7) 283.95 4.54(1.6)
[Kolseterol
(Diizey 2)
[Trigliserid 165 15(9.09) | 10.31(6.25) 17.24(10.4) 153.27 2.63(1.71)
(Dizey 1)
[Trigliserid 319 |28.75(9.01)} 19.93(6.25) | 33.34(10.45) 30931 7.22(2.34)
(Diizey 2)
HDL-C 476 4.3(9.03) 3.57(7.5) 1.69(3.55) 43 1.32(3.07)
(Diizey 1)
[HDL-C 875 7.8(8.91) 6.56(7.5) 3.1(3.55) 81.88 2.92(3.57)
(Diizey 2)
“CLIABS"1n total kolesterol, tnglserid ve HDL-C igun bildirdizs % TEa deerlen siram il %10, %25 ve %30°dw.

“ Westgard"in total kolesterol, trighsend ve HDL-C 1¢in teldirdify bireyler arasi biyolonk varyasyoniar siras: ile %S 4,%209 ve 7.1°dir.

Tablo 2: Internal ve eksternal kalite kontrol degerlerine gore hesaplanmig stireg
sigma ve kritik sistematik hata (ASEcrit ) degerleri

Intemat Kalite intemal Kalite Eksternal Kalite Eksternal Kalite
Kontro} | ( sigma) | Kontrol 2 (sigma) | Kontrol (sigma) | Kontrol ( ASEcrit )
Total Kol 5.27 6.07 4.73 3.68
Trigliserid 1047 9.42 12.84 14.85
HDL-C 6.62 6.60 8.02 6.27

zerlik gostermektedir. 3 ve lizeri degerler kabul edilebi-
lir olarak degerlendirildi.

GEREC ve YONTEMLER

Olympus AU2700 (Olympus Life and Material Sci-
ence GmbH, Irland) otoanalizoriinde total kolesterol,
trigliserid enzimatik renk testi ile ve HDL-C direk im-
miinoinhibisyon metodu ile nicel olarak ¢aligildi. I¢ ve
dis kalite kontrol diizey verileri kullanilip total koleste-
rol, trigliserid ve HDL-C igin SD, CV ve ortalama deger-
leri; CLIA 88’in bildirdigi % TEa (Total Allowable Er-
ror) degerlerine gore (TEa/4), bireyler arasi biyolojik
varyasyona gore (%CVw/2), laboratuvarimizin kendi
kosullarina goére (yirmi giinliik internal kontrol degerleri)
gore hesaplandi. CLIA88’in total kolesterol, trigliserid
ve HDL-C i¢in bildirdigi % TEa degerleri sirasi ile % 10,
% 25 ve % 30 idi. Westgard’1n bildirdigi total kolesterol,
trigliserid ve HDL-C’nin bireyler arasi biyolojik varyas-
yonlar1 (%eCVw)strast ile %5.4, %20.9 ve %7.1 idi.

Siire¢ sigma = %TEa-%bias/CV formiiliine gore in-
ternal ve eksternal kalite kontrol sonuglari kullamilarak
iki sekiide degerlendirildi. Kritik sistematik hata
(ASEcrit) eksternal kalite kontrol sonuglari kullanilarak,

[(TEa-bias)/s] — z formiiliine gore degerlendirildi (2,4,5).
TEa kabul edilebilir total hata, bias 6l¢iim prosediiriiniin
stabil sistematik hatasi, s ol¢lim prosediiriiniin tekrarla-
nabilirlilifin (imprecision) olgiisii ve z (1.65) %5°lik
maksimum hata oram olup sabit bir degerdir (2).

SONUCLAR

Firmanin total kolesterol, trigliserid ve HDL-C igin
bildirdigi internal kontrol diizeylerinin (diizey 1 ve dii-
zey 2) degerleri Tablol’de gosterilmistir. Bireyler arasi
biyolojik degiskenlik katsayisina gore SD(CV) degerleri
diizey 1 i¢in sirasi ile 4 (2.7), 17.24 (10.4) ve 1.69 (3.55);
diizey 2 igin sirasi ile 0.95 (2.7), 33.34 (10.45) ve 3.1
(3.55) idi. CLIA88’in bildirdigi %TE, ya gore SD(CV)
degerleri diizey 1 icin sirasi ile 3.7 (2.5), 10.31 (6.25) ve
3.57 (7.5); diizey 2 i¢in siras1 ile 7 (2.5), 19.93 (6.25) ve
6.56 (7.5) idi. Laboratuvarimizin giinler aras1 SD (CV)
degerleri diizey 1 icin siras1 ile 2.73 (1.83), 2.63(1.71) ve
1.32 (3.07); diizey 2 i¢in siras1 ile 4.54 (1.6), 7.22 (2.34)
ve 2.92 (3.57) idi.

Internal kalite kontrol verilerinden total kolesterol,
trigliserid ve HDL-C i¢in elde edilen siire¢ sigma deger-
leri diizey 1 igin sirasi ile 5.27, 10.47 ve 6.62; diizey 2
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icin siras1 ile 6.07, 9.42 ve 6.6 idi. Eksternal kalite kon-
trol verilerinden elde edilen siire¢ sigma degerleri 4.73,
12.84 ve 8.02 idi. Eksternal kalite kontrol verilerinden
elde edilen ASEcrit degerleri sirast ile 14.85, 3.68 ve
6.27 idi (Tablo 2).

TARTISMA

Klinik biyokimyada kalitenin arttirlmas: adina rutin-
de kullanilan kalite kontrol materyallerinin yaninda labo-
ratuvar performansinin arttirilmast, daha iyi denetlenme-
si adina da bir¢ok yeni metodoloji ¢alismalart mevcuttur.
Biyokimya laboratuvarlar1 kendi ¢lglimlerinin dogrulu-
gunu takip etmek amaciyla i¢ ve dis kalite kontrol mater-
yalleri kullanmaktadir. Thaleler sonucunda anlasma yapi-
lan firmalar teknik gsartname geregi bu kontrol materyal-
lerini en az iki diizey olmak sartiyla diisiik ve yiiksek de-
gerler igin ayn ayn saglamak zorundadirlar. i¢ kalite
kontrol materyalleri laboratuvarlarda hergiin ¢alisiimak-
ta, sonug beklenen degerler icerisindeyse hasta numune-
leri ¢calisiimaktadir. Biyokimya laboratuvarlan bu i¢ ka-
lite kontrol materyellerinin yaminda dig kalite kontrol
materyalleride kullanmaktadir. Firmalar bu dig kalite
kontrol soliisyonlarin1 getirmekte, laboratuvarlarda de-
gerini bilmedigi bu soliisyonlan belli periyodlarla (onbes
giinde bir, aylik) calisip sonucunu diger tiim diinya labo-
ratuvarlariyla kargilagtirmak iizere yurt digindaki tek
merkeze gondermektedirler. Bu uygulamalar su an he-
men hemen tiim laboratuvarlarin uyguladifi ve uygula-
mas1 gereken kalite gereklilikleridir.

Klinik biyokimya laboratuvarlan biitiin bu uygula-
malarinin yaninda kalitenin arttirilmasi dogrultusunda,
akreditasyonun da geregi olarak yeni metodolojilerin
arayis1 icindedir. Ulkemizde akredite olmak isteyen la-
boratuvarlar i¢in TURKAK’in (Tiirkiye Akreditasyon
Kurumu) sart kostugu ISO 17025’in (International Orga-
nization for Standardization 17025) gerekliliklerinden
olan o6l¢iim belirsizligi, metod validasyonu ve izlenebi-
lirlik akredite olma siirecinde yapilmasi gereken uygula-
malardir (2,7).

Alt1 sigma metodolojisi toplam kalite yonetimi sem-
siyesi altinda iyilestirme amagclt kullamilan yanliglarin
saptanmasi yolunu gésteren metodolojidir. Laboratuvar-
lar siire¢ performanslarini tek bir rakamla gorebilirler ve
s6z konusu parametrenin kabul edilebilirligini hi¢bir ma-
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liyet olmadan saptayabilirler. Laboratuvar uygulamala-
rinda sifir hata beklendigi icin alt1 sigma uygulamasi bu
hatasizlagtirma siirecinde ve maliyetin diigiiriilmesinde
6nemli bir metodoloji olarak sunulmaktadir. Alt1 sigma
uygulamasinin Motorola ve General Electric gibi firma-
lara bilyiik kazang getirdigi bildirilmektedir (8).

Lipidler laboratuvarimizda i¢ kalite kontrol materyal-
leri ve dis kalite kontrol materyalleri ile denetlenmekte-
dir. Total kolesterol, HDL-C ve trigliserid LDL ‘nin Fri-
edwald formiili (LDL-C= Total kolesterol+HDL-
C+Trigliserid/5) ile hesaplanmasinda da gerekli oldugu
icin bu parametrelerin dogrulugu ve giivenirliligi ayr bir
onem kazanmaktadir. Bizim i¢ ve dis kalite kontrolleri-
miz kabul edilebilir sonuglar i¢erisindeydi. Buna ek ola-
rak alt1 sigma metodolojisi ile tek bir rakamla lipid para-
metrelerinde nerede oldugumuzu gérmek istedik. Sonu-
cu degerlendirirken =6, 4-6, <4 sigma degerlerini sirasty-
la iyi, normal ve diisiik olarak degerlendirildi (5). Delta
kritik deger (ASEcrit) 3 ve iizeri degerler kabul edilebilir
degerler olarak alinmaktadir. Bunlara gére trigliserid ve
HDL-C degerlerimiz internal ve eksternal kalite kontrol
degerleri ile yapilan hesaplamalarda miikemmel olarak
gozlenmekte, total kolesterol degerleri ise kabul edilebi-
lir sinirlar igerisindeydi. LDL’nin dis kalite kontrol ma-
teryallerinin rutinde az kullanilmasi ¢ogu laboratuvarlar-
da kullanilmamasi, bu parametreyi hesaplarken kullani-
lan trigliserid, HDL-C ve total kolesteroliin kalite kontrol
agisindan 6nemini daha da arttirmaktadir. Alt1 sigma he-
sabiyla kalite kontrol siirecini izlemek ise daha da fayda-
I1 olmaktadr.

Sonug¢ olarak alti sigma ve kritik sistematik hata
(ASEcrit), tim laboratuvar siire¢ performansim tek bir
deger olarak gostermektedir. Bu ¢aligmada klinik biyo-
kimya laboratuvarlarinda analitik siire¢ degerlendirilir-
ken sigma ve kritik sistematik hata degerinin nasil hesap-
lanacagina dair bir yaklagim sunulmustur. Elde etti§imiz
siire¢ sigma ve ASEcrit degerleri laboratuvar test siireci-
ni kontrol etmede yardimc1 olacaktir.
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