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Bölüm 3

KLİNİK LABORATUVARLARDA ALTI SİGMA 
YAKLAŞIMI

Kâmil Taha UÇAR1

GIRIŞ

Klinik laboratuvarlar tarafından raporlanan sonuçlar, klinisyenlerin hastalarıyla 
ilgili aldıkları klinik kararları önemli ölçüde etkilemektedir ve bu sebeple 
hasta güvenliğini doğrudan ilgilendirmektedir (1). Dolayısıyla, raporlanan test 
sonuçlarını etkileyebilecek olan tüm hatalar hasta güvenliği açısından titizlikle 
incelenmeli ve takip edilmelidir (2). Test sonuçlarının raporlanmasına yönelik 
bir kavram olan toplam test süreci (TTS); preanalitik, analitik ve postanalitik 
evrelerden oluşur (3). TTS’de görülen laboratuvar hatalarının yaklaşık %7-13’ü 
analitik evreyle ilişkilendirilmektedir (4). İn vitro tanı araçları teknolojisindeki, 
laboratuvar otomasyon sistemlerindeki ve analitik kalite göstergelerinin 
tanımlanması ve takibindeki gelişmeler, analitik evrede gözlenen hataları azaltmış 
ve test sonuçlarının güvenilirliğini güçlendirmiştir (5).

Kalite yönetimi, laboratuvarlarda hasta güvenliğinin sağlanmasında olmazsa 
olmazdır ve TTS’nin her evresini kapsamalıdır (6). Bununla birlikte, her ne kadar 
analitik hata oranlarının daha az görüldüğü belirtilse de, bir laboratuvardaki kalite 
yönetimi esas olarak analitik kaliteye odaklanmalıdır. Analitik bir hata sebebiyle 
yanlış bir test sonucu elde edildiği zaman diğer evrelerdeki kalite yönetimi 
yaklaşımlarının önemi ikinci planda kalabilir (7).

Laboratuvarların analitik kalite yönetimi için risk temelli bir yaklaşım 
geliştirmesi ve bu sayede hasta güvenliğini tehdit edebilecek sorunları öngörüp 
düzeltmesi esastır (8). Bu bölümde klinik laboratuvarların analitik kalite yönetimi 
araçlarından birisi olan Altı Sigma yaklaşımı ele alınacaktır.
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için önerilen formül: SM=CVI/CVA şeklindedir. Bu iki yeni yaklaşımın kullanılması 
ve yeni önerilerle geliştirilmesiyle beraber; laboratuvar kalite yönetiminde Altı 
Sigma kullanımının daha fazla önemseneceği ve yaygınlaşacağı düşünülmektedir.

SONUÇ

Altı Sigma, laboratuvar uzmanları tarafından hem analitik performansın hem de 
laboratuvar hatalarının değerlendirilmesinde kullanılabilecek güncel bir kalite 
yönetim aracıdır. Laboratuvarlar bu yaklaşımdan güncel durum değerlendirmesi 
ve süreçlerin takibinde faydalanabilirler. SM hesabında en önemli değişken TA 
seçimidir, bu sebeple laboratuvarların TA seçimi yaparken risk analizi ve teste 
özgü seçim yapmaları önerilmektedir. Klinik laboratuvarların hasta güvenliğine 
olan katkısı, Altı Sigma yaklaşımıyla daha güçlü hale gelecektir.
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