Yeterlilik testinde kotu
performans nasil arastirilir

Giris

Bir laboratuvar, bir YT programinda ara sira kétii bir performans sergileyecektir. Bu meydana geldiginde, laboratuvar
bunu kabul etmeli, bir arastirma yapmali ve belirli bir eylemde bulunmamaya karar verse bile olasi nedenleri gézden
gegirildigini dokiimante etmelidir. Bu brosliriin amaci, laboratuvarlara bu tiir olaylari en iyi nasil ele alacaklari
konusunda tavsiyelerde bulunmaktir. Bir YT'deki kétl performansin iyi bir sekilde yonetilmesi size zaman ve para
tasarrufu saglayabilir.

Kotii performansin degerledirilmesi

Her kot performans skoru arastiriimasi gereken bir problemi gosterir. Buna ek olarak, laboratuvar sorgulanabilir
performans skorlari veya gozlemlenen egilimler gibi diger olasi kétl performans gdstergelerine iligkin bir arastirma
baslatmak icin kendi kriterlerini belirlemelidir.

Kok sebep incelemesi
Incelemenin derinligi, analizin énemi, uygun olmayan sonuglarin
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3. Diuzeltici faaliyet(leri) gerceklestiriniz ve kaydediniz;

4. Dizeltici faaliyet(lerin) etkili olup olmadigini kontrol ediniz.

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

1. Yazi hatalar dogrudan laboratuvarin teknik yeterliligiyle badlantili degildir, ancak laboratuvarin sonugclari
misterilerine raporlarken olasi bir sorunu olabilecegdinin altini gizebilir. Yazi hatalari, kopyalama hatalarini, yanls
etiketlemeyi, yanlis birimleri ve ondalik nokta hatalarini icerebilir. Bunlarin belirlenmesi, bir arastirmanin énemli
bir ilk adimidir. Bu tir hatalar, kétl performansin diizenli bir nedeni ise, arastirma kalite yénetim sisteminin ilgili
yonlerine odaklanmalidir.

2. Teknik sorunlar, analitik prosediiriin herhangi bir asamasinda ortaya cikabilir. inceleme,
laboratuvarin temel sebebi belirlemesini saglamazsa, metodun gegerli kilinmasini gézden
gecirmek gerekebilir.

3. YT programiyla ilgili sorunlar. Kotli performans, YT programinin timiyle uygun
olmamasindan da kaynaklaniyor olabilir. Eurachem Kilavuzu [1], uygun bir YT programinin
secilmesi hakkinda bilgi saglar. Diger durumlarda, YT numuneleriyle ilgili bir sorun
meydana gelmis olabilir. Laboratuvar, bulgularini YT saglayicisi ile tartismaya tesvik edilir.

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

Ornek 1: Bir hastane laboratuvari, giinliik ic kontrolleri iyi performans géstermesine ragmen, serumdaki
tiimor belirtegleri icin bir YT programinda atanan dederden % 20 sapma ile sonuc¢lar saglamistr.
Laboratuvar stireci inceler ve hatanin IT sistemi en son gtincellendigi zaman, YT sonuglari icin tanitilan bir
yanlis birim déniistiirme faktériinden kaynaklandigini kesfeder. Hasta sonuglari, YT saglayicisi tarafindan
kullanilandan farkh bir birimde raporlandigindan, hicbir hasta sonucu bu durumdan etkilenmemistir.

Cihaz Metot Operatir

Yazihm Kalite Kontrol

Tecriibe

Kalibrasyon Kesinlik

Sapma (Bias)

Atanmis
dederden
% 20
sapma

Malzemeler Cevre Yonetim

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

E 1. Listeria monocytogenes’in yetersiz iiremesi ........ Neden?
E 2. Yanlis inkiibasyon siiresi ve SICakIIG! .....oovverreireereesnnn. Neden?
§ 3. Uygulanan test prosediiri bir hata iceriyordu ............. Neden?
+ 4. Prosediiriin giincel olmayan bir versiyonu kullanildi .... Neden?
S 5. Revize edilen prosediir dagitimadi .........cccevevvereerennnns Neden?

= Dokiiman kontroliinden sorumlu kisinin is yiikii
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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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