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IVD Sistem ve Bilesenlerin Performansinin Degerlendirilmesi
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IVD sistemlerinin glivenilirligi yalnizca cihazin ilk kurulumunda kanitlanmaz. Analizor,
reaktif, kalibrator, kontrol materyali, yaziim, aksesuarlar ve drnek alma sureclerinin
performansi laboratuvarin guinliik calismalari boyunca surekli olarak izlenmeli,
degerlendirilmeli ve gerektiginde iyilestirilmelidir.

ISO 15189:2022, CLSI kilavuzlari ve iyi laboratuvar uygulamalari bu yaklasimi siirekli kalite
glvencesi olarak tanimlar.

Siirekli Degerlendirme Yaklasimi

Kalite faaliyetleri aslinda farkli bilesenleri izleyen performans gostergeleridir.

Degerlendirme Araci izlenen Amacg
Sistem/Bilesen
ic Kalite Kontrol (iKK) Analizor + Reaktif + Gunluk analitik performansin
Kalibrasyon sistemi izlenmesi
Dis Kalite Degerlendirme Tam olgum sistemi Diger laboratuvarlarla
(DKD/PT) karsilastinlabilirligin
degerlendirilmesi
Kalibrasyon Sonuclari Analizor, kalibrator Olgiim dogrulugunun
surdurulmesi
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Hasta Test Sonuclarinin
Analizi (Moving Average,
Delta Check vb.)

Gercek hasta verileri
Uzerinden tum sistem

Analitik sapmalarin erken
belirlenmesi

Bakim ve Ariza Kayitlari

Analizor ve aksesuarlar

Sistem glvenilirliginin
degerlendirilmesi

Reaktif Performans Analizi

Reaktif lotlari

Lot degisiminin etkisinin
degerlendirilmesi

Kontrol Materyali Trend/
Yonelim Analizi

Analiz sistemi

Uzun dénem performans
degisiminin izlenmesi

Yazilim Degisikliklerinin Yazilim Guncellemelerin sistem
izlenmesi performansina etkisinin
degerlendirilmesi
Uygunsuzluk ve Olay Tim sistem Kok neden analizi ve duzeltici
Bildirimleri faaliyetlerin planlanmasi

Bilesen Bazinda Siirekli Degerlendirme

Analizor

izlenen gostergeler
e Gunluk IKK sonuglari
« Kalibrasyon basarisi
¢ Bakim kayitlari
e Arnzasiklig
e Tekrarlama oranlari
¢ Tasima (carry-over)
e Hasta drnegi tekrarlar

Amag: Analizoérun beklenen performansi surekli saglayip saglamadiginin degerlendirilmesi.

Reaktif

izlenen gostergeler
o Lot degisim calismalari
e Stabilite
e Son kullanma tarihi
e Kontrol sonuclari
e DKD performansi
o Kalibrasyon gereksinimi

Amag: Reaktif performansindaki degisikliklerin erken belirlenmesi.
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Kalibrator

izlenen gdstergeler
¢ Kalibrasyon kabul orani
e Kalibrasyon siklig
o Kalibrasyon egilimleri
o lIzlenebilirlik

Amag: Olgiim dogrulugunun korunmasi.

Kontrol Materyali

izlenen gostergeler
e Levey-Jennings grafikleri
¢ Westgard kurallari
e Bias
e CV
e Sigma performansi (6 Sigma Uygulanmasi)

Amacg: Analitik strecin surekli izlenmesi.

Yazilim

izlenen gostergeler
e Gulncelleme kayitlari
e Veributunlugu
e Hesaplama dogrulugu
e Arabirim (LIS/HBYS) hatalari
e Alarm kayitlar

Amag: Yazilim degisikliklerinin test sonugclarini etkilemediginin dogrulanmasi.

Hasta Ornegi Kabi ve Preanalitik Siire¢

izlenen gostergeler
¢ Reddedilen érnek orani
¢ Hemoliz
e Pihtili 6rnek
e Yetersiz hacim
¢ Yanls tup kullanimi
e Tasima suresi

Amacg: Preanalitik surecin sistem performansina etkisinin degerlendirilmesi.
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Gercgek Performansin En Giiclii Gostergesi: Hasta Sonuglari

Kalite ydnetiminde yalnizca kontrol materyalleri yeterli gorulmemektedir.

Gergek hasta sonuclari lUzerinden yapilan analizler;
o Hareketli Ortalamalar veya Hareketli Ortancalar (Moving Averages veya Moving
Medians)
e Delta Kontrol (Delta Check)
o Hasta Test Sonuglari Temelli Kalite Kontrol (Patient Based Quality Control, PBQC)
e Gercek zamanli hasta verisi izleme

gibi yontemlerle sistem performansi surekli degerlendirilmektedir.

Bu yaklasimlar, 6zellikle i¢ kalite kontrol 6rnekleri arasinda olusabilecek analitik
sapmalarin erken fark edilmesine katki saglar.

Biitiinlesik Yaklagim
Hicbir kalite gostergesi tek bagina sistem performansini degerlendirmek i¢in yeterli degildir.

Bir IVD sisteminin gtvenilirligi;
« ¢ kalite kontrol,
o Dis kalite degerlendirme,
e Hasta test sonuglarinin analizi,
« Kalibrasyon kayitlari,
e Bakim kayitlari,
e Yaziim dogrulamalari,
e Uygunsuzluk kayitlari,
e Olay bildirimleri

gibi farkli veri kaynaklarinin birlikte degerlendirilmesiyle glivence altina alinir.

Bu nedenle kalite gostergeleri, yalnizca laboratuvar performansini degil; IVD sistemini
olusturan tim bilesenlerin performansini izleyen biitlinlesik bir degerlendirme sistemi
olarak ele alinmalidir.

Kaynaklar

e IS0 15189:2022 - Medical laboratories — Requirements for quality and
competence.

e IS0 22367:2020 - Medical laboratories — Application of risk management.

e CLSI C24 - Statistical Quality Control for Quantitative Measurement Procedures.
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CLSI EP23 - Laboratory Quality Control Based on Risk Management.
CLSI EP26 - Detection of Calibration and Control Material Bias.
CLSI EP33 - Use of Patient Data for Quality Control.

CLSI GP41 - Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens.

IVDR (EU) 2017/746, Ozellikle Ek | (Genel Gluvenlik ve Performans Gereklilikleri).
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