Yeterlilik testinde kotu
performans nasil arastirilir

Giris

Bir laboratuvar, zaman zaman bir YT programinda kétl bir performans sergileyebili. Boyle bir durum meydana
geldidinde, laboratuvar bunu kabul etmeli, bir arastirma yapmali ve belirli bir eylemde bulunmamaya karar verse
bile olasi nedenleri gdzden gegirildigini dokiimante etmelidir. Bu broslriin amaci, laboratuvarlara bu tiir olaylari
en iyi sekilde nasil ele alacaklar konusunda tavsiyelerde bulunmaktir. Bir YT'deki kot performansin iyi bir sekilde
yOnetilmesi size zaman ve para tasarrufu saglayabilir.

Kotii performansin degerledirilmesi

Her kotl performans skoru arastiriimasi gereken bir problemi gosterir. Ayrica, laboratuvar sorgulanabilir performans
skorlari veya gbzlemlenen egilimler gibi olasi kotli performans iligkin diger gostergelerle ilgili bir arastirma baglatmak
igin kendi kriterlerini belirlemelidir.

Kok sebep incelemesi

incelemenin derinligi, analizin énemi, uygun olmayan sonuglarin
sikligr ve egdilimlerin kaniti gibi gesitli faktorlere bagl olacaktir.

Ek B - Bir YT'de raporlanan uygun olmayan
veya siipheli sonuglarinincelenmesi

Laboratuvar, YT raporunun kot performans icin bir agiklama

verip vermedigini kontrol etmelidir. Herhangi bir neden Teknik inceleme
belirtiimemisse, sorunun kdk sebebini belirleme ihtimalini en YT 6esi uygun kosullarda teslim alindi mi?
tist diizeye cikarmak icin asamali bir yaklasim tercih edilir. Bu g”oge“ rautin bir ik e Bglefer miydi?
yaklasim Eurachem Kilavuzunun Ek B’sinde acgiklanmistir [1].
Inceleme asagidaki adimlardan olusmali ve analizi gerceklestiren idari inceleme
personeli ve uygun oldudu yerlerde laboratuvar yonetimini de Q Cihazdan elde edilen sonuglarin kaydedilmesinde bir hata var miydi?
igermelidir: U Sonuglarin YT saglayicisina bildirilmesinde bir hata yapildi mi?
L ) L ) U Sonuclan YT saglayicisina bildirirken yanhs birim kullanildi mi?
1. Ham verileri, i¢ kalite kontrol verilerini, 6nceki YT a..
gevrimlerindeki herhangi bir egilimi ve o gevrimdeki
katihmcilarin genel performansini analiz ediniz; Teknik inceleme
: .. .. . .. O Personel uygun sekilde egitildi mi?
2. Ir_lceleme tamamlalj_dlkta_n sonra, duzeltl_C|_faaI|y_et igin CA T haslesi iykun sekilde sakiardiveigendima
bII‘ plan yapInIZ ve Oncekl test SOI’\UQ|aI’I |g|n etkllerl DYTOEE'ETIHIT] hazirlanma talimatlarina uyuldumu?
deg”;erlendiriniz; U Cihazda bir sorun var miydi?
. L . . . . d Reaktiflerde bir sorun var miydi?
3. Diuzeltici faaliyet(leri) gerceklestiriniz ve kaydediniz; Q Blgiim performansinda bir sorun var miydi?
.. .. . . - o L. U Kalite kontrol érneklerinde bir sorun var miydi?
4. Dugzeltici faaliyet(lerin) etkili olup olmadigini kontrol ediniz. 0 Gevre kosullarinda herhangi bir sorunvar miydi?

Kotii performans icin sebepler
K6tl performansin sebepleri ti¢ kategoride gruplandirilabilir:

1. Yazim hatalan laboratuvarin teknik yeterliligiyle dogrudan baglantili dedildir, ancak laboratuvarin sonugclari
musterilerine raporlarken potansiyel bir sorun olabileceginin altini cizebilir. Yazim hatalari, kopyalama hatalarini,
yanls etiketlemeyi, yanls birimleri ve ondalik nokta hatalarini icerebilir. Bunlarin belirlenmesi, bir arastirmanin
6nemli bir ilk adimidir. Bu tlr hatalar, kétii performansin diizenli bir nedeni ise, arastirma kalite ydnetim sisteminin
ilgili yonlerine odaklanmalidir.

2. Teknik sorunlar, analitik prosediiriin herhangi bir asamasinda ortaya cikabilir. inceleme,
laboratuvarin temel sebebi belirlemesini sadlamazsa, metodun gegerli kilinmasinin
gbzden gecirilmesi gerekebilir.

3. YT programiyla ilgili sorunlar. K&ti performans, YT programinin tamamen uygun
olmamasindan da kaynaklanabilir. Eurachem Kilavuzu [1], uygun bir YT programinin
secilmesi hakkinda bilgi verir. Diger durumlarda, YT numuneleriyle ilgili bir sorun meydana
gelmis olabilir. Laboratuvarin bulgularini YT sadlayicisi ile tartismasi tesvik edilir.

“Balik Kilgigi diyagrami” veya “5 Neden”, bir problemin kdk sebebini arastirmak icin
yararl araglardir.
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Ornek calismalari

Ornek 1: Bir tibbi laboratuvar, serumdaki tiimér belirtegleri icin bir YT programinda giinliik i¢ kontrolleri
iyi performans géstermesine ragmen, atanan degerden % 20 sapma gdlsteren sonuclar saglamistir.
Laboratuvar stireci inceler ve hatanin, IT sistemi en son glincellendiginde YT sonuglari icin yanhs bir
birim dénlistiirme faktériiniin tanitilmasindan kaynaklandigini kesfeder. Hasta sonuglari, YT saglayicisi
tarafindan kullanilan birimden farkli bir birimde raporlandidi igin, hicbir hasta sonucu bu durumdan

etkilenmemistir.
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Ornek 2: GGida ve yem analizleri yapan bir laboratuvar Listeria monocytogenes sayiminda bulunan
mikroorganizmalarin sayisi oldugundan daha az tahmin edildigi icin kétii performans skorlari elde
etmistir. Laboratuvar incelemeleri, analist tarafindan uygulanan inkiibasyon siiresi ve sicaklikta bir sorun
oldugunu géstermistir. Laboratuvar, analistin giincel olmayan bir prosediir kullandigini tespit etmistir.

§ 1. Listeria monocytogenes’in yetersiz bilyiimesi ........... Neden?
E 2. Yanlis inktibasyon stiresi ve sicakligi ..........ccovevvvvrvnnnen. Neden?
E 3. Uygulanan test prosediru bir hata iceriyordu ............. Neden?
E 4. Prosediiriin giincel olmayan bir versiyonu kullanildi .... Neden?
§ 5. Revize edilen prosediir dagitimadi .............ooceeennvnns Neden?
E = Dokiiman kontroliinden sorumlu kisinin is yiiki
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[1] B. Brookman and I. Mann (eds.) Eurachem Guide: Selection, Use and Interpretation of Proficiency Testing
(PT) Schemes (3rd ed. 2021), www.eurachem.org.

YT saglayicilari ve programlari hakkindaki bilgiler, ulusal akreditasyon kurulusunuzdan, EPTIS web sitesinden
(www.eptis.org) veya diger ulusal veya uluslararasi kuruluslardan elde edilebilir.
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