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OZET

Onay destek sistemleri(ODS), insan etkilesimi olmadan dnceden tanimlanmis bilgisayar tabanli
algoritmalar kullanarak laboratuvar sonuglarinin degerlendiriimesi ve onaylanmasi islemini
gerceklestiren yazilimlardir. ODS ile tim sonucglarin ayni Olclitlere gore degerlendirilerek
standardize edilmesi saglanirken uzman basina diisen rapor sayisi azalmaktadir. Bu sayede
problemli sonuclarin incelenmesi icin uzmanin daha fazla vakit ayirabilmesi saglanmaktadir.
Bu galismada klinik laboratuvar sonuglarinin degerlendiriimesi ve otomatik onay isleminin
gerceklestirilmesi icin bir uzman sistem gelistirilmesi ve yazilimin test edilerek performansinin
degerlendirilmesi amaglanmistir. Calismamizda, ODS yazilimi Microsoft Visual C#, CLIPS ve R
programlama dilleri kullanilarak gelistirildi ve myODS olarak adlandirildi. myODS’'de
tanimlanmis olan kurallar, similasyon ve gergek hasta sonuglari ile test edilerek yazilimin
performans degerlendirmesi gerceklestirildi. Simtlasyon hastalari yazilimin bir bileseni olan
VIA modiilii tarafindan tiim kurallarin test edilmesini saglayacak sekilde uretildi. Simiilasyon
verileri ile yazilmin beklenen sekilde calistigi test edildikten sonra gercek hasta verileri
kullanilarak sistem performansi degerlendirildi. Gergek hasta sonuglari igin Gazi Universitesi
Saglik Arastirma ve Uygulama Hastanesi’'nde 2015-2017 yillari arasinda ¢alisilmis 3.188.095
sonug kullanildi. Gergek hasta verileri ile yazilimin kriter, test ve rapor temelli degerlendirme
islemleri gerceklestirildi. myODS degerlendirmelerinin uzman onayi ile karsilastirilmasi igin
toplam 586 rapor yedi kullanici tarafindan degerlendirildi. Kriter temelli degerlendirmede
onay oranini belirleyen en 6nemli basamagin onay karar siniri oldugu tespit edildi. Rapor
temelli onay oraninin hastalarin yatis durumuna gore %34,4-%56,5 arasinda degistigi bulundu.
Elde edilen oran baslangic asamasindaki bir sistem igin iyi bir diizeydir. Bu sayede rapor onayi
icin harcanan zaman en az Ugte bir oraninda azalacaktir. ODS etkinlik ve glivenirliliginin
arttinlmasi igin kural tanimlamalarina yonelik daha ileri calismalara ihtiya¢c oldugunu
dislinmekteyiz.
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ABSTRACT

Autoverification is the process of evaluating and validating laboratory results using
predefined computer-based algorithms without human interaction. By using autoverification,
all reports are validated according to the standard evaluation criteria and the number of
reports per laboratory specialist is reduced. This allows the specialist to spend more time to
examine results that require special attention. In this study, we aimed to develop an expert
system for the evaluation and validation of clinical laboratory results which can also help
users to easily create rules and to evaluate its performance. The autoverification software
was developed using Microsoft Visual C#, CLIPS and R programming languages and was
named as myODS. The performance of the software was evaluated by testing the rules
defined in myODS using simulated and actual patient results. Simulation patients were
generated by the VIA module to check all the rules. After the simulation study, actual patient
results were used to test software performance. For actual patient testing, 3 188,095 results
from 2015 to 2017 were used from Gazi University Health Research and Application Hospital.
Criteria-, test-, and report-based evaluations were performed with actual patient testing. A
total of 586 reports which were evaluated by seven users were compared with myODS
evaluations. Validation decision limit check was found to be the most important step
determining the validation rate. Report-based validation ratio was found as between 34.4%
and 56.5%. This rate can be considered as fair for an autoverification system at the beginning.
Time spent for report validation will be reduced as one third with this system. In our opinion,
further studies for defining rules are required to increase the efficiency and reliability of
autoverification systems.
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1. GIRIS

Koruyucu tip uygulamalarindan baslayarak hastaliklarin tanisi, tedavi planlanmasi ve
tedavi yanitinin izlenmesi asamalarinda klinik laboratuvar uygulamalarinin 6nemi giderek
artmaktadir. Klinik laboratuvar tarafindan Uretilen sonuglarin klinik kararlar Uzerinde
onemli etkiye sahip oldugu ve hastanin yatisi, taburcu edilmesi, hastaya ¢esitli tedavilerin
uygulanmasi gibi 6nemli kararlarin %60-70’inin laboratuvar sonuglarina gére alindigl

bilinmektedir [1-3].

Klinik biyokimya laboratuvarlarinda sonuc¢ Uretilmesi genel olarak (i¢ basamakta
incelenmektedir. ilk basamak, analiz 6ncesi (preanalitik) evredir ve hastadan uygun testin
istenmesi, hastanin hazirlanmasi, o6rnegin alinmasi ve hazirlanmasi slireclerini
icermektedir. ikinci basamak analitik evredir ve alinan érnekten testin calisilmasi siirecini
kapsar. Test calismasi tamamlandiktan sonra Uglnclii basamak olan analiz sonrasi
(postanalitik) evre baslar. Bu basamakta Uretilen sonuc¢ degerlendirilerek onaylanir ve

daha sonra rapor haline getirilir [1, 4].

Test sonuclarinin degerlendirilmesi ve onaylanmasi sireci tiim test sireci icerisinde en
kritik adimlardan biridir. Sonuglarin degerlendirilmesi insan merkezli olarak gerceklesir.
Klasik olarak onay islemi laboratuvar uzmani tarafindan bir ya da birden fazla analitik
sonucun zihinsel algoritmalarla degerlendiriimesi ile gerceklesmektedir. Hedef, olasi
problemlerin tespit edilerek hatali sonuglarin raporlanmasini engellemektir. Bu amacla,
uzman tarafindan preanalitik, analitik ve postanalitik slreglere ait bilgiler kullanilmaktadir.
Bu kontrol mekanizmasinin bazi olasi dezavantajlari bulunmaktadir. Onay islemi, her bir
sonucun tek tek kontrol edilmesi gerekliligi nedeniyle zaman alan ve yliksek insan emegi
gerektiren bir slirectir. Ayrica degerlendirme olglitlerinin uzmandan uzmana degisebilmesi
nedeniyle degisik derecelerde 6znellik gosterir. Eksik personel ve artan test sayilari da

onay slirecinin verimini diisirmektedir [2, 4-7].

Test panellerinin genislemesi, laboratuvarlara gelen 6rnek sayisinin artmasi, kalite
beklentisinin yikselmesi, daha kisa sonug sirelerinin hedeflenmesi gibi nedenlerle klinik

laboratuvarlarin is yiiki her gecen giin artmaktadir. Bilgi ve otomasyon teknolojilerindeki



gelismeler klinik laboratuvarlarin artan bu is yikline cevap verebilmesine olanak
saglamaktadir. Tium test galismasi sireglerinde gelisen teknoloji klinik laboratuvarlarin

daha etkin calismasina yardimci olmaktadir [8, 9].

Otomatik onay, (Autoverification), insan etkilesimi olmadan, ©6nceden tanimlanmis
bilgisayar tabanli algoritmalar kullanarak laboratuvar sonuglarinin degerlendirilmesi ve
onaylanmasi islemidir. Bu islem sirasinda sonuglarin onaylanmasi yani sira test tekrari,
refleks test Onerisi, test sonucunun yorumlanmasi gibi ilave islemler de mumkiin
olmaktadir. Yapilan degerlendirme sonrasinda belirlenen kriterler disinda kalan sonug
raporlari, uzman tarafindan degerlendirilmek Uzere ayrilmaktadir [10, 11]. Tim bu
islemleri gergeklestiren yazilimlara “Onay Destek Sistemi” (ODS) adi verilmektedir [12].
ODS ile tim sonuglarin ayni Olgltlere gore degerlendirilerek standardize edilmesi
saglanirken, uzman basina diisen rapor sayisi azalmaktadir. Bu sayede 6zel dikkat
gerektiren, problemli sonuglarin incelenmesi icin uzmanin daha fazla vakit ayirabilmesi
saglanmaktadir. Ayrica sistemin bilgisayar destekli olmasi sonuglarin degerlendirilebilmesi
icin daha kapsamli kriterlerin kullanildigi cok yonli algoritmalari miimkiin kilmaktadir [11].
Otomatik onay isleminin uygun bir sekilde gerceklesmesi icin sistemin en bastan dogru
olarak tasarlanmasi blyiik 6nem tasimaktadir. Tasarlanacak olan sistemin hangi 6zellikleri
tasimasi gerektigi CLSI AUTO-10A ve Tetkik ve Teshis Hizmetleri Dairesi Baskanhgi kilavuz
dokimanlarinda ayrintili olarak tanimlanmistir [11, 12]. Belirtilen 6zellikleri tasiyan bir
yazilimin hizli ve glivenilir ¢calismasi icin ¢esitli programlama teknikleri kullanilabilir. Uzman

sistem kullanimi bu tiir bir yazilim gelistirilmesi icin uygun bir adaydir [8, 13].

Yapay zeka uygulamalarinin bir alt dali olan uzman sistemler 6zellikle uzman bilgisi
gerektiren bilgi icerikli problemlerin ¢ézilmesinde etkin olarak kullanilmaktadir. Uzman
sistemler, endustriyel sistemlerde, uzay arastirmalarinda, ekonomi alaninda uzun yillardir
kullaniimaktadir. Bu sistemlerin tibbi kararlar iyilestirme, tedavi etkinligini arttirma ve

maliyetleri diislirme potansiyeli bulundugu belirtiimektedir [13].

Bu calismada, klinik laboratuvar sonuclarinin degerlendirilmesi ve otomatik onay isleminin
gergeklestirilmesi icin uzman sistem alt yapisi kullanan bir ODS gelistirilmesi ve gelistirilen

yazilimin test edilerek ve performansinin degerlendirilmesi amaglanmistir.



2. GENEL BILGILER

2.1. Toplam Test Siireci

Laboratuvar test calisma stireci genel olarak 3 farkli evreye ayrilmakla birlikte, gliniimizde
test istemi ve yorumlanmasi asamalarinin da sireclere dahil olmasi ile 5 evreden so6z

edilmektedir. Bu evreler ve genel kapsamlari asagidaki gibi siralanmaktadir [1, 4]:

1. Pre-preanalitik Evre: Klinik tarafindan yapilan test istemi bu evrede yer alir.

2. Preanalitik Evre: Yapilan test istemine gore gerekli tanisal 6rneklerin toplanmasi
asamasidir.

3. Analitik Evre: Toplanan 6rnekten testin ¢alisilarak sonucun lretildigi basamaktir.

4. Postanalitik Evre: Uretilen sonucun degerlendirilerek onaylandigi asamadir.

5. Post-postanalitik Evre: Test sonucunun yorumlanmasini igerir.

Bu tezde ODS kapsaminda yer alan preanalitik, analitik ve postanalitik evreler

degerlendirilmektedir.

2.1.1. Preanalitik evre

Preanalitik evre, ornek toplanmasi ve islenmesi gibi test c¢alismasindan Once
gerceklestirilen siireclerini kapsamaktadir [1]. Bu evrede yer alan, analiz 6ncesi test
sonucunu etkileyebilecek tiim degiskenler preanalitik faktor olarak adlandiriimaktadir.
Preanalitik faktor kavrami ilk defa 1977 yilinda Statland ve Winken tarafindan, ornek
alimindan 6nce test sonucunu etkileyen degiskenler olarak tanimlanmistir. Simdiki adiyla
CLSI tarafindan 1981 yilinda preanalitik standartlar tanimlanmis ve bu standartlar kismi
olarak ECCLS tarafindan da takip edilmistir. Daha sonraki gelismelerle birlikte, preanalitik
evre artik klinik biyokimya ders kitaplarinda da yer alan temel bir kavram haline gelmistir.

[14].

Preanalitik faktorler, hasta iliskili degiskenler (diyet, yas, cinsiyet gibi), 6rnek toplanmasi
ve etiketleme teknikleri, 6rnek koruyuculari, 6rnek transferi, islenmesi ve saklanmasi gibi

bircok farkh degiskenden olusur (Cizelge 2.1) [1].



Cizelge 2.1. Preanalitik evreye ait degiskenler

Yas

Cinsiyet
Ornek Toplama Diurnal varyasyon
Oncesi Degiskenler Postiir

Aldigi tedaviler (ilag, girisim, operasyon vb.)
Sigara kullanimi

. Ornek alim zamani
Ornek Toplama

Sirasindaki Degiskenler Hasta ve ornek kimlik bilgileri

Ornek tipi uygunlugu

Ornek Toplama Sonrasi | Ornegin hemoliz, lipemi ve ikter durumu
Degiskenler Diger interferans kaynaklari

Laboratuvar hatalarinin biyik bir cogunlugunun manuel islemlerin yogun oldugu, 6zellikle
orneklerin toplanmasi, tasinmasi, hazirlanmasi ve saklanmasi ile iliskili preanalitik

slreclerden kaynaklandigi bircok calismada gosterilmistir [4, 15].

2.1.2. Analitik evre

Analitik evre, test calismasinin gerceklestirildigi ve test sonucunun Uretildigi tim
laboratuvar aktivitelerini kapsamaktadir. Bu evre, hasta 6rneginin analize hazirlanmasinin
tamamlanmasi ile baslar ve test calismasinin tamamlanmasi ile biter. Laboratuvarda
analizler otoanalizérler veya manuel yontemlerle gerceklestirilir. ister otoanalizér ile ister
manuel yontemle calisilsin, analitik evrede sonug kalitesini etkileyen bir grup faktor

bulunmaktadir [3].

Ornek kaynakl faktérler, sonug kalitesini etkileyen faktorlerin basinda gelmektedir. Dogru
hazirlanmamis 6rnekler veya ornekte bulunan maddelerle etkilesim (interferans) test
sonuclarini etkileyebilmektedir. Hemoliz (H, hemoglobin), ikter (I, bilirubin) ve lipemi (L,
lipit) en sik etkilesim nedenlerindendir. Bir¢ok biyokimya analizérli, hasta ornekleri
Uzerinde gerceklestirdikleri absorbans 6lciimleri ile 6rneklerdeki H, i ve L varligini
saptayabilmektedir. Olgiilen bu bilesenlerin tamamina serum indeksleri adi verilmektedir.

Ureticiler tarafindan ydnteme 6zgii olarak belirlenmis izin verilen H, i, L diizeyleri, analiz



sirasinda 6rnegin serum indeksleri ile karsilagtirilarak 6rnegin analize uygun olup olmadigi
degerlendirilebilmektedir. Bu sayede potansiyel etkilesim derecesinin izlenmesi mimkin

hale gelmektedir [16, 17].

Dogruluk, kesinlik, duyarhhk, 6zgullik ve dogrusallik gibi test performans kriterlerinin
belirlenmesi ve dogrulanmasi, analitik evrede sonug kalitesini glivence altina alan énemli
basamaklardan ilkidir. Laboratuvarlarin yeni ¢alismaya baslayacaklari her test icin bu

¢alismalar gerceklestirilmeleri gerekmektedir [18].

Laboratuvarlarda testler icin kalibrasyon islemi, genellikle yontem ya da cihaz Ureticisi
tarafindan saglanan kalibrasyon materyalleri kullanilarak yapilmaktadir. Kullanilan bu
kalibratorlerin izlenebilirlik bilgileri Ureticiler tarafindan saglanmaktadir. Bu kalibratérler
ve verilmis hedef degerler, hasta ornekleri ile dogru sonuclar Gretmek icin tasarlanmistir.
Ancak bir dUreticinin kalibrasyon materyali baska yontemler ile kullaniimak Gzere
Uretilmemistir ve bu nedenle laboratuvarlar bir Uretici tarafindan Uretilen bir kalibrasyon
materyalini baska bir yontem icin kullanmamahdir. Bu tir kullanimlar hatali sonuglarin
alinmasina neden olmaktadir. Genel olarak tekrar kalibrasyon, sadece mevcut
kalibrasyonun gegerli olmadigini isaret eden durumlarda gergeklestiriimelidir. Kalite
kontrol ¢calismalarinda elde edilen sonuglarda bir sapma veya zaman iginde gelisen yanlilik
(bias) wvarhgi tekrar kalibrasyon gerekliligini isaret edebilir. Ancak kalite kontrol
orneklerinin bir 6zelligi olan rastgele degiskenlik zaman icinde ortaya ¢ikan yanhligin tespit
edilmesini zorlastirabilir. Kullanilan teknolojinin 6zelliklerine gore belirlenmis periyotlarda
kalibrasyon isleminin yapilmasi yaygin bir uygulamadir. Bircok Uretici firma bu testlere ait
kalibrasyon sikliginin ne olmasi gerektigini belirtmektedir [1]. Laboratuvarlar

gerceklestirilen kalibrasyon islemlerini kayit altina almakla yakimltddar.

Sonug glivenliginin saglanmasi icin diger bir basamak da kalite kontrol uygulamalaridir:

1. ¢ kalite kontrol (iKK): iKK uygulamalari, laboratuvar kalite giivencesinin en &énemli
bilesenlerinden biridir. iIKK uygulamasi ile laboratuvarlarin giinlik olarak analitik
performansi dogruluk ve tekrarlanabilirlik agisindan kontrol edilir. iKK ¢alismalari hasta

orneklerinin calisiimasindan 6nce gergeklestirilir ve laboratuvarin 0Ozelligine gore bu



¢alismanin gin iginde tekrarlanmasi gerekebilir [19]. Bu amagla liyofilize ya da kullanima
hazir ticari kontrol materyalleri kullanilabilecegi gibi laboratuvarlar tarafindan hazirlanmis
havuz o6rnekleri de kullanilabilir. Kullanilacak 6rneklerin matrikslerinin, insan kan, plazma
ya da serum oOrneklerine benzer 0Ozellikte olmasi, stabilite slresinin degerlendirme
agisindan yeteri kadar uzun olmasi, 6rnek hazirliginin minimum islem gerektirmesi, ilk
kullanimdan sonra stabilitesi bozulmadan saklanabilmesi icin porsiyonlanabilir olmasi,
tibbi karar diizeylerine yakin analit konsantrasyonuna sahip olmasi ve hasta ornekleri ile
benzer sekilde calisiimasi beklenmektedir [1]. iKK sonuglari degerlendirilirken elde edilen
test sonucunun kontrol érnegi icin belirlenmis aralikta olup olmadigi kontrol edilmektedir.
Bu amagla Ureticiler tarafindan belirlenmis ortalama ve standart sapma degerleri
verilmektedir. Bununla birlikte laboratuvarlarin bu degerlendirme araliklarini kendilerinin

belirlemesi 6nerilmektedir [19].

2. Dis Kalite Degerlendirme (DKD): DKD, laboratuvarlarin test sonuglarina ait
glvenirligini kendileri disindaki laboratuvarlar ya da kuruluslar ile karsilastirmalarina izin
veren yontemler olarak tanimlanmaktadir. Bu karsilastirma laboratuvarin es grubuyla
yapilabilecegi gibi referans laboratuvarlar ile de yapilabilir. DKD terimi, yeterlilik testi
(YT-proficiency testing) ile es anlaml olarak kullanilabilmekle birlikte, tekrar test etme
(rechecking/retesting), yerinde degerlendirme (on-site evaluation) gibi baska yontemler
de DKD uygulamalari igin kullanilabilmektedir. [20]. YT, uzun yillardir laboratuvarlarda
kullanilan en sik DKD yontemidir ve genellikle birden fazla 6rnegin periyodik olarak farkli
laboratuvara gonderilerek, bu laboratuvarlar tarafindan gerceklestirilen calismalar ile elde
edilen test sonuclarinin grup Uyeleri ya da referans yontem ile karsilastiriimasi olarak
tanimlanmaktadir. YT ile laboratuvarlar analitik performanslarini ulusal ya da uluslararasi

diger laboratuvarlar ile karsilastirma imkani bulmaktadir [20, 21].

Klasik iIKK ve DKD uygulamalari yani sira son yillarda gelisen bilgisayar ve iletisim
teknolojileri, laboratuvarlarin giinliik KK sonuglarini gevrimici olarak cesitli cihaz ve
laboratuvar gruplar ile birlikte degerlendirme imkani saglamistir. Bu sistemler ile
kullanicilar sonuglarini giinliik iKK calismasindan kisa siire sonra, ayni kontrol materyalini

kullanan bircok laboratuvar ile karsilastirabilmektedir. Bu sayede laboratuvarlar iKK



degerlendirmesinde yalnizca hedef deger ve araliklarla degil, gergek zamanl olarak farkli

cihaz ve kit lotlari ile elde edilen sonuglari da gérerek kendi durumunu izleyebilmektedir.

Klinik laboratuvarlarda kullanilan otoanalizérlerde, analiz sirasinda ortaya cikan cesitli
durumlar, “bayrak” (flag) adi verilen isaretler kullanilarak ortaya ¢ikabilecek hatalarin
tespit edilmesi saglanir. Bu bayraklar 6rnek ve analiz ile iliskili sorunlarin tespit

edilmesinde 6nemlidir. Bu bayraklar farkli sorun kaynaklarini gostermektedir [1, 10]:

e Ornek sorunlari ile ilgili bayraklar: Bu bayraklara érnek olarak pipetleme hatalari, pihti
varhgi, serum indekslerinin belirtilen limitlerin Gzerinde olmasi gibi durumlar verilebilir.
e Test calismasi ile ilgili bayraklar: Absorbans problemleri, teknik limitlerin Gzerinde ya da
altinda sonuglar, kontaminasyon (carry-over) gibi analizi etkileyen durumlarda gordlir.
e Cihaz ile iliskili bayraklar: Reaksiyon alanlarinin ya da ortam sicakliginin uygun

olmamasi 6rnek olarak verilebilir.

Manuel yoéntemlerde deney sirasinda teknisyen tarafindan alinan notlar, doldurulan

formlar analitik evrenin degerlendirilmesinde kullanilmaktadir.

2.1.3. Postanalitik evre

Postanalitik evre, hasta sonuglarinin yorumlanmasi ve raporlanmasi sireglerinden
olusmaktadir [1]. Bu evrede sonug¢ gilvenliginin saglanmasi temel hedeftir [7].
Laboratuvarlar, Urettigi her sonug icin analitik ve klinik dogrulugun kontrolline yonelik
analiz sonrasi iki basamakli degerlendirme islemi gerceklestirmelidir: 1) Her sonug analitik
sirecte bir hata olup olmadigi yoniinden kontrol edilmelidir; 2) Sonucun hastanin klinik
tablosu ile uyumlu olup olmadigi degerlendirilmelidir. Bu amaclar icin degerlendirmede

kullanilan baslica kavramlar sunlardir:

Referans aralik ve karar limitleri test sonucunun yorumlanmasi icin degerli bir aractir ve
laboratuvar raporlarinin en énemli iliskili pargasidir. Bu degerler, klinik bilginin sayilar ile
ifade edilmesidir ve hastalarin etkin olarak tedavi edilmesi i¢in kullanishdir. Bu degerlerin
dogru olmamasi, analitik olarak dogru bir laboratuvar sonucun saglayacagi bilgiyi gegersiz

ya da tehlikeli kilabilir. Bu nedenle, eger referans aralik bilgisi hatali rapor edilirse analitik



yonden etkin olan bir laboratuvar diger yandan etkisiz bir hizmet sunabilir. Bu iki
kavramdan referans aralik, toplumun biyolojik karakterini yansitirken karar limitleri klinik
durumlar ile iliskilidir. Sadece az sayida test icin karar limiti bulunmakla birlikte bu test
gruplar icin raporlarda bu limitlere ilave referans aralik degerlerinin bulunup

bulunmamasi gerekliligi tartisiimaktadir [22].

Kritik sonug, hayati tehdit eden ve acil klinik midahale gerektiren test sonuglar ya da
bulgulardir. Panik deger olarak tanimlanmis orijinal terim Lundberg’in “Klinisyenler
herhangi bir durumda panik olmamalidir” seklindeki elestirisinden sonra artik gecerliligini
kaybetmistir. En sik kullanilan alternatif terim “kritik deger” olmakla beraber, sadece
kantitatif veya semi-kantitatif sonuclari degil ayni zamanda kalitatif sonuclari da
kapsamasi nedeniyle “kritik sonuc¢” teriminin kullanilmasi da 6nerilmektedir [23]. Kritik
degerlerin pratikte nasil tanimlandigini arastiran ¢alismalar farkli saghk kuruluslarinda

farkh limitlerin kullanildigini gostermektedir [24].

“Delta Check” ayni hastaya ait ardisik iki sonuc arasindaki degisimin degerlendirilmesi

anlamina gelmektedir. Delta check uygulamasi en sik asagidaki amaglarla kullanilmaktadir:

1. Orneklerde yanlis etiketlenmenin tespiti
2. Kontaminasyon, uygunsuz 6rnek transferi, uygun olmayan antikoagilan kullanimi gibi
ornek kaynakli sorunlarin belirlenmesi

3. Hasta klinigindeki 6nemli degisikliklerin takip edilmesi

Delta check degerlendirmesi ile bu durumlarin tespiti saglanarak sonuglarin
glivenilirliginin artmasi hedeflenmektedir. Delta check yapilabilmesi icin testlere ait kabul

edilebilir degisim miktari ve degisime ait zaman araliginin belirlemesi gerekmektedir [25].

Kayan ortalama uygulamasi, laboratuvar pratiginde kullanimi giderek artan yardimci bir
kalite kontrol vyaklasimidir. Hasta sonuclarinin devamli olarak takip edilerek bu
sonuclardan elde edilen ortalama degerlerin belirlenen araliklar igerisinde kalip kalmadigi
takip edilerek rutin kalite kontrol galismalari arasinda sonug glivenligine katkida
bulunmaktadir [26]. Bu uygulamadan elde edilen sonuglarin otomatik onay degerlendirme

kriterleri icinde yavas yavas yer aldig1 goriilmektedir [27, 28].



2.2. Otomasyon, Bilgi Teknolojileri ve Klinik Laboratuvar

Klinik laboratuvarlarda otomasyonun gelismesi diger endustri kollarinda otomasyonun
gelisimi ile birlikte olmustur. Laboratuvarlardaki Gretim siireglerinde diger sektorlerdeki
uygulamalar model olarak alinmistir. [5]. 1970'li yillarin sonunda, otomasyon ve bilgi
teknolojilerindeki gelismelere paralel olarak yeni nesil laboratuvar otomasyon ¢oziimleri
ortaya ¢tkmaya baslamistir. Otomasyon ve bilgi teknolojilerinin analiz 6ncesi ve sonrasi
tiim laboratuvar siiregleri ile iliskili olmasi nedeniyle bu teknolojilerdeki gelismeler toplam
test silrecinin iyilestirilmesi icin kritik bilesenlerdir [29]. Glnlimizde bilgi teknolojileri,
laboratuvar otomasyonu icin en temel arag¢ olarak goérilmektedir ve sadece analitik
evrenin degil, toplam test sirecinin tim evrelerinin dahil oldugu haliyle toplam
laboratuvar otomasyonu (TLO) kavrami kullaniimaktadir [30]. Klinik laboratuvarlarda
otomasyon, laboratuvarin test ¢alismasina yardimci olmasinin yaninda érneklerin santrifij
edilmesi, ayrilmasi, transfer edilmesi, otoanalizérlere yiklenmesi ve c¢alismasi biten

orneklerin arsivlenmesi slireclerini de kapsamaktadir [31].

Klinik laboratuvarlarin Urettigi bilgiler glin gectikce daha karmasik hale gelmektedir.
Ozellikle microarray ve yeni nesil sekanslama tekniklerinin gelismesi ile birlikte Gretilen
bilgilerin miktari da artmaktadir. Yeni ve artan verilerin kullanilabilmesi icin biyoinformatik
alanindaki gelismelerin de LBYS mimarilerine entegre olmasi gerekliligi ortaya
¢ikmaktadir. Ayrica ¢esitli yazilimsal ve donanimsal c¢odzimlerle, veri madenciligi
uygulamalarinin da saglik hizmetlerinin kalitesinin ve etkinliginin artirilmasi igin
laboratuvarlarda kullaniimasi 6nerilmektedir. Bilgi teknolojilerinin gelisim hizi her gecen
glin artmakla birlikte laboratuvarda kullanilan yaziimlarin bu hizda gelismedigi
gorilmektedir. Ornegin, bircok alanda kullanilan yapay sinir aglari, Bayes modelleri,
bulanik manti, genetik algoritmalar gibi yapay zekd uygulamalarina klinik laboratuvar
yazilimlarinda daha az rastlanmaktadir. Yine de bilgi teknolojilerindeki gelismelere paralel
olarak kullanilan laboratuvar vyazilimlarinin ilerlemesi klinikten test isteminin
yapilmasindan, test sonucunun hastaya ve klinisyene ulasmasina kadar olan siirecin

gelismesini ve iyilesmesini saglamistir [8].
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2.2.1. Preanalitik evre ve biligim teknolojileri

Preanalitik evrede yer alan test istemi asamasi, laboratuvar kaynaklarinin etkin kullanimini
saglamak icin en uygun asamalardan biridir. Bu asamada karar destek sistemlerinin
kullanilmasi, dogru ve vyerinde test isteminin yapilmasini saglayarak sonug¢ verme
zamaninin ve hastanede kalis stiresinin kisalmasini saglamaktadir [32, 33]. Bu sistemlere
ait akisin ve kurallarin belirlenmesinde hem laboratuvar hem de klinik uzmanlarinin dahil

olmasi gerekmektedir [8].

Ornek toplanmasi ve islenmesi siireglerinin laboratuvar sonuglarina etkisinden dolayi LBYS
yazilimlarinin 6rnek alinmasi, takibi ve islenmesi asamalarina yonelik sahip oldugu
fonksiyonlar 6énemlidir. Bu fonksiyonlar arasinda, 6rnek alim listelerinin saglanmasi, en az
iki pozitif kimlik bilgisi bulunan barkod ya da RFID kullanan etiketler ile 6rneklerinin
hastane ve laboratuvar bolimleri arasindaki transferinin takibi, gerekli ikincil 6rnekler igin
etiket Uretimi, laboratuvar ya da analitik cihazlara giris ve ¢ikis islemlerinin kaydedilmesi,
sonu¢ verme sliresine yonelik kayitlarin tutulmasi ve preanalitik ve postanalitik

otomasyon ¢ozumleri ile iletisim kurmasi sayilabilir [8, 34].

2.2.2. Analitik evre ve bilisim teknolojileri

Toplam test sirecinin analitik evresi, bilgisayar teknolojilerindeki ilerleme ve gelismelere
paralel olarak sofistike bir diizeye gelmistir. Bu gelismeler sayesinde analitik evrede bircok
otomasyon uygulamalari miimkiin olabilmektedir [1]. Orneklerin analitik sistemlerdeki is
yukunu gore farkh cihazlara yonlendirilmesi, tekrar ve/veya refleks test calismasina
alinacak orneklerin geri cagrilmasi, otomatik dillisyon islemi ve ilave test isteklerinin
gerceklestiriimesi ve uygun test sonugclari ve yorumlarinin kaydedilmesi gibi islemlerin
otomatik olarak gerceklestirilmesi miimkiin olmaktadir. Ozellikle middleware kullanimi ile

otomasyon sistemlerinin etkinligi artmaktadir [8].

Otomasyon siireclerine ilave olarak bilisim teknolojilerindeki gelismeler ile LBYS'lerden

asagidaki konularda da destek alinmasi miimkiin olmaktadir [1, 8, 34]:
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e Dokiman kontrol sistemi ile 06zellikle manuel testlere ait g¢alisma talimatlarin
olusturulmasi, giincellenmesi ve gerekli durumlarda ¢ikti alinmasi

e Analitik cihazlara ait kimlik bilgilerinin, gergeklestirilen bakim ve onarim islem
kayitlarinin saklanmasi; servis zamanlari hakkinda kullanicilarin bilgilendirilmesi

e Llaboratuvarda gerceklestirilen testlere ait gecerli kilma ve dogrulama c¢alismalari igin
kullanicilara yonlendirme saglanmasi, istatistiksel ve grafiksel raporlarin olusturulmasi
ve saklanmasi

e Test calismalarina ait kalibrasyon kayitlarinin izlenebilirliginin saglanmasi

e Laboratuvarda gerceklestirilen KK uygulamalarinin takibinin saglanmasina ydnelik
gerekli kullanici ekranlarinin saglanmasi

e KK calismalarinin belirlenmis periyodlarla gerceklestiriimesi ve degerlendirmelerin
onceden belirlenmis kurallara gergeklestirilerek kullanicilar igin gerekli uyarilarin
saglanmasi

e DKD calismalarina ait sonuglarin takibi, bu sonuclarin DKD saglayicilarina g¢evrimigi
olarak aktarimi

e Total hata, Ol¢im belirsizligi gibi hesaplamalarin periyodik olarak yapilmasi ve
belirlenmis sinirlarinin asilmasi durumunda kullanicilara uyari verilmesinin saglanmasi

e Kalite uygulamalarinin ulusal/uluslararasi akreditasyon kurumlarin ve yasal otoritelerin
belirledigi kurallara gore takibinin saglanarak gerekli bilgilerin saklanmasi ve takibi

e Test galisma listelerinin olusturulmasi, zamaninda ¢alisiimayan testlerin takibi

e Nikleer manyetik rezonans, microarray ve genetik dizi analizi gibi yeni nesil analitik
cihazlarin entegrasyonu ve bu cihazlardan alinan yiksek hacimli verilerin islenmesi

e Tim bu bilgilerin hastaya ait calisilan testler ile iliskilendirilmesi

2.2.3. Postanalitik evre ve bilisim teknolojileri

Otomasyon teknolojilerindeki ilerlemeler laboratuvarlarin postanalitik evre siireclerinde
de iyilesme saglamaktadir. Analitik sistemlere bagli 6rnek arsiv Uniteleri 6zellikle yuksek
hacimli laboratuvarlarda tekrar test calismalarini kolaylastirmaktadir. Benzer sekilde
bilisim teknolojilerindeki gelismelerin raporlarin degerlendirilmesi dahil bir¢ok konuda

laboratuvarlar ¢6zim tretmede yardimci olacagi bilinmektedir [8, 34-36]:
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e Farkh formatlardaki sonuglarin saklanmasi (sayisal, karakter, grafik, tablo vb.) ve
manuel ya da otoanalizor kullanilarak calisilan testlere ait sonuclarin otomatik ya da
elle girisinin ve diizenlenmesinin saglanmasi

e Farkh kademelerde sonug¢ onayinin saglanmasi (teknik onay, uzman onayi vb.)

e Onay destek sistemleri

e Sonuclar lizerinde delta check, kayan ortalama uygulamalarinin saglanmasi

e Uzman sistem kullanimi ile hastaya ait sonug ve klinik bilgilere gore refleks, ilave test
Onerilerinin gergeklestirilmesi

e Standart ya da kullanici tanimli farkli bicimde raporlarin olusturulmasinin saglanmasi

e Dis laboratuvarlardan tablo ya da grafik gibi farkh formatlardaki sonuglarin
aktarilmasinin saglanmasi

e Sonug yorumlarinda daha detayl test bilgisinin bulundugu web sitesine ait baglantilar

bulunmasi

2.3. Uzman Sistemler

Uzman sistemler, gercek bir uzmandan danismanlik alinmasina benzer sekilde belirli bir
alanda uzman gorusi alinmasini saglayan bilgisayar programlaridir. Uzman gorisi karar,
dneri veya ¢6ziim seklinde olabilmektedir. Ornegin, tip alaninda kullanilan bir uzman
sistem gozlemlere dayal veriyi kullanarak hastaliklarin nedeni hakkinda sonug c¢ikarimi
yapabilirken, finans alanindaki bir uzman sistem miusgsteri bilgilerine goére olasi
sahtekarliklari belirleyebilir. Uzman sistemler, yapay zeka uygulamalarinin ticari olarak ilk

genis capli basarilaridir [37, 38].

Tip alaninda uzman sistem ve diger c¢esitli makine 6grenmesi teknikleri kullanan bircok
calisma bulunmaktadir. Klinikte uzman sistemlerin kullanimina ait bazi pratik uygulamalar

bulunmakla beraber, makine 6grenmesi yontemleri halen deneysel diizeydedir [39].

Her uzman sistem belirli bir konuda gereken bilgilere sahiptir ve bu bilgiler bitiiniine alan
bilgisi adi verilir. Uzman sistemlerde farkh sonug¢ c¢ikarim yontemleri kullanilmaktadir.

Kural tabanh (rule-based), vaka tabanli, bulanik mantik tabanh sitemler bu c¢ikarim
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yontemlerinden bazilaridir. Diger uzmanlik alanlarinda oldugu gibi tip alaninda en sik kural

tabanli uzman sistemler kullanilmaktadir [37].

2.3.1. Kural tabanli uzman sistemler

Kural tabanl sistemlerin temelini 1970’lerde Carnegie-Mellon Universitesinde énerilen
uretim sistemi modeli olusturmaktadir. Bu model insanlarin problemleri kurallar olarak
ifade edilen ilgili alandaki bilgilerini uygulayarak ¢6zdugl fikrine dayalidir. Kural tabanli
uzman sistemler temel olarak bes bilesenden olusur. Sekil 2.1’de kural tabanli uzman

sistemlerin temel yapisi verilmistir [38].

Veritabani

Bilgi Tabani

Kural: EGER... O HALDE...

Olgu

-

Agiklama Araci

!

Kullanici Araytizi

{
.

Sekil 2.1. Kural tabanli uzman sistem temel yapisi [38]

1. Bilgi Tabani: Uzman sistemin ilgili oldugu alan bilgisinin saklandigi bilesendir. Kural
temelli uzman sistemlerde bilgi tabaninda bilgiler, “eger (if) ... o halde (then) ...”

biciminde iki bolimli olarak tanimlanmis kurallar (rules) olarak yer alr.
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Kurallarin ilk béliminde, “eger” ifadesi ile aranan bir sart, ikinci bolimde ise ilk
boélime bagli olarak, “o halde” seklinde belirtilen sonug bulunur. Kurallara érnek Sekil

2.2’de verilmistir. Tanimh kurallar “ve”, “veya” gibi c¢esitli mantiksal iliskiler ile

baglanabilir.
EGER Trafik 15151 yegilse EGER Glukoz sonucu >60 we <200
1 3
OHALDE Eylem harsket stmektir. OHALDE ©Onay durumu “Gegerli”’dir.
EGER Trafik 15181 kirmiziysa EGER Glukeoz sonucu <60 ve >200
2 4
OHALDE Eylem durmaktar. OHALDE Cnay durumu “Gézden gegir”’dir.

Sekil 2.2. Uzman sistem bilgi tabani kural 6rnegi

1. Veri tabani: Kural tabanh sistemlerde, “eger (if) ... o halde (then) ..” ifadelerinde
kullanilacak olan bilgiler olgular (facts) seklinde veri tabaninda tutulur.

2. Cikarim Motoru: Cikarim motorunun islevi mevcut olgulara dayali olarak, bilgi
tabaninda tanimh en olasi kurallarin ¢alismasini saglayarak mantik yiritme
(muhakeme) ve sonug gikariminin gergeklestirilmesidir [37, 40]. Cikarim motoru, bilgi
tabaninda yer alan veya kullanici tarafindan saglanan verileri kullanarak kural ve
olgular arasinda iliski kurar ve gikarim islemini gergeklestirir.

3. Acgiklama Araci: Cikarimin neden ve naslil elde edildigine dair bilginin Gretildigi uzman
sistem bilesenidir. Ornegin, aciklama araci, 50 mg/dL olarak &lgiilen glukoz sonucunun
“<60” kuralina uymasi nedeniyle “Gozden gecir” olarak isaretlendigi bilgisini kullaniciya
aktarir (Sekil 2.2, 4 numarali kural).

4. Kullanici Arayiizii: Uzman sistem ile kullanici arasinda iletisimi saglar. iletisim bir

kullanici ile olabilecegi gibi, diger yazilimlar ya da baska bir uzman sistem olabilir.

Kural temelli uzman sistemler, cikarim islemini aldiklari giris bilgisine gore ¢6ziime en
uygun kurallarin “zincirleme” olarak calistirilmasi esasina gore gerceklestirir. Cikarim

zincirinin ¢alismasina ait sematik bir 6rnek Sekil 2.3’de verilmistir.
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EGER Y Dogru

KURAL 1 VE D Dogru

O HALDE Z Dogru

VE B Dogru
KURAL 2
VE E Dogru
OMALDE ¥ Dok ﬂ_ n_
EGER A Dogru
KURAL 3

O HALDE X Dogru

Sekil 2.3. Cikarim zincir 6rnegi [38]

Kural tabanh sistemlerde cikarim islemi genel olarak iki farkh zincirleme yontemi ile

saglanmaktadir.

1. ileriye Dogru Zincirleme (IDZ- Forward Chaining): iDZ ydntemi, mevcut bilgilerden
sonuca varilmasi esasina dayanir. IDZ ydntemi, tanimh kurallarin calistirilmasi ile
beklenen ¢6zim ortaya c¢ikana kadar, mevcut ve kullanici tarafindan saglanan

bilgilerden yeni bilgilerin tretilmesi seklinde calisir (Sekil 2.4) [40].

Karar 1

Karar 2

Sekil 2.4. ileriye dogru zincirleme sematik gésterim

Bu yontem kontrol ve takip uygulamalarinda siklikla kullaniimaktadir. Ayni zamanda

gercek zamanli izleme gerektiren problemlerin ¢éziimiinde de kullanilir.

2. Geriye Dogru Zincirleme (Backward Chaining): Bu yontem ise verilmis bir hedeften

baslayarak geriye dogru calisir ve verilen hedefe ulasilmasi icin hangi olgularin



kullanilmasi gerektigini belirler (Sekil 2.5). Yeni bilgilerin olustugu iDZ yénteminden
farkh olarak, tanimlanan kurallar verilen hedefin dogrulugunun belirlenmesi igin

kullanilir [37, 40].

Olgu 1

O
©

Sekil 2.5. Geriye dogru zincirleme sematik gosterim

Olgu 2

o

Olgu 3

Olgu 4

2.4. Rapor Onayi

Klinik laboratuvarlarin en kritik streclerinden biri de rapor onay islemidir [41]. Klasik
olarak bu islem bir ya da birden fazla analitik sonug¢ Uzerinde uzman tarafindan
geceklestirilen zihinsel algoritmalara dayanmaktadir. Bu islemin amaci, test sonuclari
laboratuvar tarafindan verilmeden 6nce potansiyel hatalarin tespit edilmesidir. Bu siliregte
toplam test slirecindeki preanalitik, analitik ve postanalitik evrelerde yer alan bilgiler

kullanilir [11].

Tim bu slire¢ laboratuvar personeli ve egitim seviyesi ile iliskili olarak oznellik

gosterebilen ve zaman alan bir islemdir [7].

Klinik laboratuvarlar giin gectikce artan is yikiine ¢oziim olarak ileri diizey otomasyon
sistemlerinden ve glincel bilgi teknolojilerinden yardim almaktadir. ODS, toplam test

slrecinin postanalitik evrede yer alan rapor onay basamagi icin bir ¢6ziim aracidir.

2.5. Onay Destek Sistemleri

Otomatik onay, insan midahalesine gerek olmadan gesitli yazilimlar ile test sonuglarinin

degerlendirilmesi islemidir. ODS adi verilen yazilimlar test sonuglari lizerinde uzman
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onayindaki yaklagimlara benzer algoritmalar isleterek sonuglarin onay islemini
gergeklestirir [11, 42]. Bu algoritmalar, analitik evrede elde edilen test sonucunun
preanalitik, analitik ve postanalitik evrede elde edilen diger bilgiler ile birlikte

degerlendirilmesi esasina dayanir [11].

Bu sistemler ile test sonuclarinda ortaya c¢ikabilecek cesitli hatalarin hizli bir sekilde tespit
edilmesi mimkiin olmaktadir. Bu sistemler, testlerin onaylanmasina ilave olarak refleks

test istemi, tekrar calisma ve yorum ekleme gibi islemler de gerceklestirebilir [41].

Yapilan ¢aligmalarda ODS kullanimi ile laboratuvarlarin onay igin ayirdiklari siirenin %40
azaldigi ve onay isleminin daha dogru olarak gerceklestirildigi belirtiimektedir [43, 44].
ODS kullaniminin laboratuvarlarin tretkenligini arttirirken, laboratuvar verimliliginin ve
sonug kalitesinin artmasinda rol oynayarak maliyetlerin distrilmesine yardimci oldugu
bilinmektedir. Bu sistemler sayesinde uzmanlar tarafindan problemli sonuglarin

degerlendirilmesine daha fazla zaman ayrilmasi miimkiin olmaktadir [45].

ODS, klinik laboratuvarlar tarafindan yaklasik 20 yildir cesitli 6lceklerde kullanilmaktadir
[28]. Literatirde ilk ODS yazilimina 1992 yilinda rastlanmis olup, Validation Assistee in the

Laboratory (VALAB) bu kapsamda gelistirilen ilk sistemdir [46].

2007’de AACC tarafindan ABD’de klinik laboratuvarlarin yaklasik %52’sinin ODS kullandigi
bildirilmistir. 2013 vyilinda Ispanya’da gerceklestirilen bir calismada, ankete katilan
laboratuvarlarin %64’Gniin ODS kullandigi ve laboratuvar blyiklGgi arttikga ODS kullanim
sikhginin da arttigi bildirilmistir [28]. Glinim{izde laboratuvarlar biyokimya, hormon, idrar
analizi, hematoloji, koaglilasyon, imminoloji ve kan gazi gibi bircok farkh test icin onay

destek sistemlerini kullanmaktadir [41, 42, 45, 47-57].

Gunlmuzde ODS gelistirilmesi icin genellikle kural tabanli sistemler kullanilmaktadir [11].
Uzman sistemlerin de kullanildigi kural temelli yaklasimlara ilave olarak Bayes aglari,
yapay sinir aglari gibi diger yapay zeka tilrlerini ya da cesitli istatistiksel yaklasimlari

kullanan galismalara da rastlanmaktadir [55, 58-60].
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Kural temelli yaklasimda test sonucu cesitli basamaklarda farkh kriterlere gore

degerlendirilmektedir ve her bir degerlendirme islemi bir kurali olusturmaktadir.

Kurallar genellikle “eger..., o halde...” seklinde tanimlanmaktadir. Sekil 2.6’da
degerlendirme islemlerine ait genel akis semasi verilmistir. Eger sonuca ait tim
degerlendirme kriterleri saglaniyorsa sonuc¢ onay alirken, herhangi bir basamakta gerekli

kriter karsilanmiyorsa sonu¢ uzman onayina yonlendirilir.

Test Sonucu

/< Preanalitik bilgiler )
Analitik bilgiler )
\< Postanalitik bilgiler )

Kriter 1

Uygun Degil Uygun Degil Uygun Degil

Sonucu

Onaylama

Sekil 2.6 ODS genel ¢calisma prensibi

Sekil 2.7’de kreatinin testi icin basit bir degerlendirme iglemi verilmistir. Verilen bu 6rnek
akista test sonucu, 6rnek tipi ve serum indeks uygunluk ve delta check degerlendirmesi
kriterleri kullaniimistir. Hastaya ait kreatinin sonucunun énceki sonuca gore %50 azalmasi
nedeniyle test sonucu onaylanmamistir. Gergek ODS uygulamalarinda benzer akislar

kullanilmakla birlikte ¢ok daha fazla degerlendirme kriteri kullaniimaktadir.
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Kreatinin sonucu:

1.02 mg/dL

- v . .
/< Preanalitik bilgiler J\ 25 yas, erkek, serum ornegi

>

Analitik bilgiler ) SI normal, bayrak yok
v

Postanalitik bilgiler D\ 8 saat dnce kreatinin 2.09 mg/dL

ININ T

J

Ornek Tipi Delta Check

Uygun

Uygun Degil

Sonucu
Onaylama

Sekil 2.7. Kreatinin testi icin basit degerlendirme 6rnegi

Gelistirilen sistemlerin bilgisayar tabanli olmasi, karmasik kurallarin tanimlanmasini
mumbkiin kilarak karmasik degerlendirmelerin yapilabilmesine imkan saglamaktadir. Ayrica
her sonucun ayni kurallar ile degerlendirilmesi, zaman zaman 6znellik gésterebilen rapor

onay slirecinin daha standart olmasini saglamaktadir [11].

Tim bu avantajlarin saglanabilmesi icin ODS’lerde test sonucunun degerlendirilmesinde
kullanilacak kriterlerin toplam test sireci bilgilerini icerecek sekilde yani preanalitik,
analitik ve postanalitik evrede yer alan tim gerekli bilgileri kapsamasi gerekmektedir.
[11]. Bu bilgiler igerigine gore HBYS, LBYS ya da LBYS ve analitik cihazlar arasinda baglanti
kuran middleware yazilimlarindan elde edilebilmektedir. Cizelge 2.2’de ODS’lerde

kullanilabilen degerlendirme kriterleri verilmistir.
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Cizelge 2.2. ODS’de kullanilan bazi degerlendirme kriterleri

e Dogum tarihi / Yas

o Cinsiyet

o Klinik

Hasta bilgileri ile iliskili | ® Ayaktan/Yatan hasta
Preanalitik e Hasta kayit numarasi
e Doktor

e Tani

e ilag

Ornek bilgileri ile iligkili | ® g)rnek turd
e Ornek alim zamani

e Ornek tiri

Ornek bilgileri ile iliskili | ® Ornek alim zamani

e Ornek bitlinliga
(Serum indeksleri, pihti)

e Kalibrasyon

Analitik * Kontrol

Cihaz ile iligkili e Cihaz iligkili bayraklar
o Etkilesim bilgileri

e Dilisyon durumu

G * Sonug
Sonug le iligkili e Sonuc iliskili bayraklar
e Sonug birimi

e Kontrol sinirlari
e Delta check

o Kritik degerler
o liskili testler

e Kayan ortalama

Postanalitik Sonug ile iliskili

Sonuglarin dogrulugunun hastaya, ilgili numuneye ve diger testlere dair bilgilerle kontrol
edilmesi gerekmektedir. ODS’nin de etkin degerlendirme yapabilmesi icin preanalitik
evreye yonelik olarak hastaya ait yas, cinsiyet, tani, ila¢ kullanim bilgisi, basvuru bilgileri
gibi verilere erisebilmesi gerekmektedir. Bu bilgiler ile hastaya 06zel degerlendirme

yapilabilmesi mimkin olmaktadir [11].

ODS’nin, analitik evreyi degerlendirebilmesi icin analiz ile iliskili olan tim bilgileri
otoanalizorlerden, LBYS ya da middleware yazilimlarindan elde etmesi beklenmektedir. Bu
kapsamda ilk olarak gecerli kalibrasyon ve kalite kontrol ¢alismalarina ait, énceden
belirlenmis siklik ve gecerlilik kriterlerine uyum degerlendirilmelidir. Tekrar edilen testler
icin de ilave kurallarin tanimlanmasi da énerilmektedir. Ornek olarak, tekrar sonuclarinin

karsilastirilarak, analitik tekrarlanabilirlik sinirlari disinda kalan sonuglarin uzman onayina
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yonlendirilmesi verilebilir. Preanalitik suireg ile de iliskili olan, 6rneklerin hemoliz, lipemi ve
ikter durumlarinin serum indeksleri Olciml seklinde degerlendirilmeye alinmasi da
analitik evreye ait bir kontrol basamagidir. Bu basamak ile 6rnegin analize uygunlugu
kontrol edilir. Otoanalizér ile galisilan testlerin onay sirecinde cihaza ve analize 6zgi
sorunlari isaret eden bayrak bilgilerinin ODS tarafindan islenmesi de analitik sirecin
degerlendirilmesi icin kullanilmaktadir. Analitik evrede son olarak, elde edilen sonucun
uretici tarafindan verilen veya laboratuvar tarafindan belirlenen analitik 6l¢iim araliginda

olup olmadigi degerlendirilmelidir.

Postanalitik evrede ODS, elde edilen test sonucunun klinik agidan uyumunun
degerlendirilmesi icin dnceden belirlenmis onay karar sinirlari, referans aralik, kritik deger
gibi kriterleri kullanir. Onay karar sinirlari hastanin yasi, cinsiyeti ve tanisi gibi 6zelliklerine
gore beklenen sonug araligi olarak tanimlanmaktadir. Her hastanin sonucu referans aralik
ve/veya klinik karar duzeyleri disinda kendi demografik ve klinik durumuna gore de
degerlendirilmelidir. Hastanin ardisik test sonuglari varsa ve test igin uygulamasi olanakli
ise delta check kontroliniin de yapilmasi oOnerilmektedir. Ayrica ODS ile ilgili test
sonucunun hastaya ait iliskili diger test sonuclariyla da kiyaslanmasi onay siirecine katki
saglar. Kayan ortalama uygulamasi postanalitik evrede kullanilabilen bir diger kontrol

basamagidir.

ODS, toplam test slirecine dair kullandigi tiim bu bilgileri kayit altina alarak, onay slirecine

dair izlenebilirligi saglar.

Giunlmuizde onay destek sistemlerine ait kurallar LBYS ya da middleware (izerinde
calisabilmektedir. Bununla birlikte bu yazilimlarin etkinliginin artmasi icin middleware
yazilimlarinin siirece dahil edilmesinin gerekliligi cesitli yayinlarda bildirilmektedir [5, 10].
Genel olarak kurallarin hem LBYS, hem de middleware (izerinde yer almasi yoniinde
gorusler bulunmakla birlikte, kurallarin sadece LBYS ya da sadece middleware lizerinde

yer almasini 6neren galismalar da bulunmaktadir [6, 24, 34].
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3. GEREG VE YONTEM

3.1. Yazilimin Gelistirilmesi

23

Bu calismada klinik laboratuvar sonuglarinin degerlendirilmesi igin kullanicilarin kural

olusturmasini kolaylastiracak bir ODS yazilimi gelistirilmesi amaglanmistir. MyODS olarak

adlandirilan yaziim, Microsoft Visual C#, CLIPS ve R programlama dilleri kullanilarak

gelistirilmistir. MyODS’de tanimlanan kurallar, simllasyon ve gergek hasta sonuglari ile

test edilerek yazihmin performans degerlendirmesi gerceklestirilmistir. Gelistirilen yazilma

ait gesitli ekran goriintileri Resim 3.1 ve Resim 3.2’de verilmistir.

Resim 3.1. myODS hasta onay islemleri ekrani

Dosya Hasta Iglemleri Istatistik Hakkinda
€ Hasta Order Listesi
i :fa 50 Getir & . - . - — .
Order Date Order No  Yag Meslek Ayaktan Onay Durumu
Patient No Adi Soyads Dfarihi  Cinsiyet Orders | | RERSEMEIEER INVALID
2060 |HASTA MKS Similasyon - ¥13.062017 [€ 1
2061 HASTA_MKS Similasyon - B 12.062017 |E 1 e —
3000 HASTA_MKS Similagyen-Di| 13.062016 [E 1 ik Biigiten
4187 HASTA_MKS_Similasyon-Di| 13.062017 |K 1
4716 HASTA MEKS Similk -¥|12.062016 |E 1
4868 HASTA_MKS Similagyon - ¥]13.062017 [k 1
5333 HASTA_MEKS_Si -h|13.062016 |E 1
5407 HASTA_MEKS Similasyon - M| 12.062017 |K 1 Testli
Hasta Test Listesi
8887 HASTA_MKS_Similasyon-Di| 13.062016 [k 1
10856 HASTA_MKS_Similasyon - Y| 13.062016 |K 1 Order Date Order No TestNo TestAdi  Omek Adv Omnek Alim Zamam Barkod No  Sonug  Sonuwg Birimi  Sonug Karakter Cihaz Cihaza G
12753 HASTA_MEKS Simil: -1 13.062016 |K 1 13.06.2018 |2432 MLEYD4 | ALT KAN 13.06.2018 3492 14 mg/dL 13.06.20°
31072 HASTA_MKS Similasyon-Di| 13.06.1009 |[€ 1 13.06.2012 |2402 MLEY0S | ALP KAN 12062018 3402 186 [mgiaL 1 12.0620°
31957 HASTA_MEKS_Sit Di[13.06.1952 |E 1 13.06.2015 | 2492 MLEY19 | ALBUMIN | KAN 13.06.2018 3422 235 mg/dL 13.06.207
40991 HASTA_MKS Similasyon - ¥| 13.06.1999 |E 1 13.06.2018 | 2492 MLEYDZ | AST KAN 13.06.2018 3492 33 mg/dl 1 13.0620°
44432 HASTA_MEKS _Simi -¥|1z081052 | 1 13.06.2018 | 2492 MLEY08 | CK KAN 13.06.2018 452 100 |moidl 13.06.20°
49884 | HASTA_MKS Similasyon - b| 13.06.1999 |E 1 13062018 |2452  |MLEYIS|BUN  |KAN 12062018 3432 37 [mosaL 1 120620
55050 |ASTA.MKS Similasyon - 1| 13061952 |E ] 13062015 2492 [MLBV4S|AMILAZ |KAN 13062018 3492 33 |moiaL 13.06.20
80263 | HASTA_MKS. Similasyon-Di| 13.06.1988 |K ; 13062018 2492 |MLEVO1 | GLUKDZ |KAN 12062018 345 62 |mgual 1 130620
1010az HASTA MKS Si y|1306.1%00 |k 1 13.06.2018 |2492 MLEY06 | GGT KAN 13.06.2018 3492 1 mg/dL 13.06.20
122825 HASTA_MEKS Similasyon - | 12.06.1990 |K 1
RN P TR e T | Il Rapor Durumu: INVALID Sorgu Tarihi: 13.06.2018
238670 HASTA_MKS Similasyon - ¥ 13.06.1952 |K 1 0 r— p—r — B 8 Ol " I SambAnsh Keahoe 1 Kk - Kalite Kentrol
— fest Ad inay Durumu s B Ba Or si i =
200151 [HASTA_MKS 12061952 [k 1 Te - Tekrar Sonucy
A ® |QLLPLRELLRLYEY Bi- B Kool
ALP ~ | —~ | ' Ba - Bayrak
® PDQRRLYRLYLLO Or - Ok el
ALBOMIN Si - Serum Indeks
® QOLYLVYLLRLLEE h-Hamaiz
AST (A=) ) \ i - licter
I | 0)0)0)0)]0)0)) <9 C) I~ pen
« ® (0PPLRPLRLLE | &Fxe:
An - Analitik Sirurlar
BUN ) ) Kr - Kritik Deg
® PPOELOCOREOE) |
@ soauls nuaicaT L~ ~lalAalAalAlA I AlALALAIALA - Dney Karar Soin
§, ~>crg De - Delta Check
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Dosya Hasta islemleri istatistik Hakkinda I
Kontrol Tipleri : | Test Bilgileri v Getir
r Test Bilgileri
Test No : MLEYO4 Ondalik Basamak : |0
Test Adh : ALT Hemoliz : 500
Sonug Tard : numeric Lipemi : 300
Ornel Tird : KAN kter : 40
Birimi : UL Yeni
TestNo  TestAd: SonucTdrd Birimi Basamak Hemoliz Lipemi lkter OmekTipi
MLBY01| GLUKOZ nUMEric mg/dL |0 500 700 40 |KAN
MLEY02 | FRUKTOZAMIN numeric umol/L|0 500 500 500 [KAN
MLBYD3 | AST numeric U/L 0 41 300 40 [KAN
MLBYD4 AIT numeric 0 500 300 40 KAN
MLBYDS | ALP nUMEric U/L 0 100 1000 |40 |KAN
MLEYD6 | GGT numeric UL 0 500 1000 [40 |KAN
MLBYO7| LDH numeric | mg/dL |0 41 1000 |40 [KAN
MLBY08 | CK numeric U/L 0 100 1000 |24 |KAN
MLBY09| CK-MB nUMEric U/L 0 14 200 24 |KAN
MLBY15| BUN numeric mg/dL |1 250 500 20 |KAN
MLBY16| URIK ASIT numeric | mg/dL |1 500 1000 4 |KAN
MLBY17 | KREATININ numeric | mag/dlL |2 500 |600 |40 |KAN
MLBY18| PROTEIN nUMEric g/dl |1 300 1000 |24 |KAN
MLEY19| ALBOMIN numeric g/l |1 450 [so0 [40 [kaw
MLBY20| KALSIYUM numeric mg/dL |2 500 1000 |40 |KAN
MLBY21| FOSFOR numeric mg/dlL |2 350 800 40 |KAN
MLBY22 | TOTAL KOLESTEROL | numeric mg/dL |0 500 1000 |8 KAN
MLBY23 | HDL KOLESTEROL | numeric mg/dL |0 500 200 100 [KAN
MLBY24 | LDL KOLESTEROL  |numeric mg/dL |0 500 1000 |40 |KAN
MLBY26| TRIGLISERID numeric | mg/dL |0 500 1000 |16 |Kan
MLBY27 | TOTAL BILIRUBIN _ |numeric | mg/dL |2 45 1000 (1000 | KAN
(a)
Dosya Hasta Islemleri Istatistik Hakkinda [
Tamimlama Bilgisi: | Kontrol Sinin v |0 Hasta Olustur
Patient No = Adh : i D.Tarihi Cinsiyel Order §
2059 pag] itk Deger 13062017 |& 1
2060 Has] Analitik Sinie 13062017 |E 1
2061 Hag] Tekrar Sonucu v) 13062017 |E 1
3999 Hag] Urnek Tipi 13.06.2016 |E 1
4187 Has] Serum index 13.06.2017 |K 1
4716 HASTA_MKS_Similasyon - Yiksek_1(¥)<>18(¥) 13.06.2016 |E 1
4868 HASTA_MKS _Similasyon - Yiksek 0{G)<>1{Y) 13.06.2017 |K 1
5333 HASTA_MKS_Similasyon - Normal_1{¥)<>18(Y) 13.06.2016 |E 1
5407 HASTA_MKS Similasyon - Normal_0{G) < >1(Y) 13.06.2017 |K 1
8887 HASTA_MKS_Similasyon-Diigik_1{Y)<=>18(¥) 13.06.2016 |K 1
10856 HASTA_MKS_Similasyon - Yiksek_1(Y)<>18(Y) 13.06.2016 |K 1
12753 HASTA_MKS_Similasyon - Normal_1(¥)<> 18(Y) 13.06.2016 |K 1
31072 HASTA_MKS_Similasyon-Disgik_18{Y) <> 65(Y) 13.06.1999 |E 1
31957 HASTA_MKS_Similasyon-Digik_65(Y) <=>200(Y) 13.06.1952 |E 1
40991 HASTA_MKS_Similasyon - Yiiksek_18(Y) <>85(Y) 13.06.1999 |E 1
44432 HASTA_MKS_Similasyon - Yaksek_65(Y) <>200(Y) 13.06.1952 |E 1
49884 HASTA_MKS _Similasyon - Normal_18(Y)<=>65(Y) 13.06.1999 |E 1
55059 HASTA_MKS_Similasyon - Normal_65(Y) <> 200(Y) 13.06.1952 |E 1
80263 HASTA_MKS_Similasyon-Dagik_18{Y) <>65(Y) 13.06.1999 |K 1
101943 HASTA_MKS Similasyon - Yiksek_18(Y) <>85(Y) 13.06.1999 |K 1
122825 HASTA_MKS_Similasyon - Normal_18(Y) <> 63(Y) 13.06.1999 |K 1
183880 [HASTA_MKS_Similasyon-Duguk_65(¥) <>200(Y) 13.06.1952 |K 1
238670 HASTA_MKS Similasyon - Yiksek_65([Y) <> 200(Y) 13.06.1952 |K 1
290151 HASTA_MKS _Similasyon - Normal_65(Y) <>200(Y) 13.06.1952 |K 1

(b)

Resim 3.2. myODS test bilgileri tanimlama ekrani (a), similasyon hasta tGretme ekrani (b)
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3.2. myODS Yazilim Mimarisi

myODS dort temel modilden olusmaktadir (Sekil 3.1):

1. Kullanici Araytz Moduliu
2. Uzman Sistem Moduli
3. Veri isleme ve Analiz Modiilii (VIA modiilii)

4. Veritabani

a
| . |
. Veri Isleme ve Analiz
I 3. Veri Isl Anali 0
| |
| |
| LBYS Veri - cLIPs |
- - - - =P | isleme Kutallsleme P | Donistiriici |
' A '
| |
| |
| |
| |
| |
[ 1. Kullanici Arayiizii 0
| |
' I. Hasta Bilgileri '
| |
! [ | 1. Bilgi Tab !
| :I 'II.KuraIT 1 isleml. i‘ ‘: - Bilgi Tabani I
[ ) |
l :I 11l Rapor Onay islemleri ‘ } I ' II. Cikarim Motoru '
| | |
| |
| I ' IV. istatistik islemleri ‘ ‘ |
A
| |
| |
| |
| |
| |
| i |
4. Veritabani
| myODS
S |

Sekil 3.1. Program mimarisi

3.2.1. Kullanici arayiiz modiilii (1)

Gelistirilen grafik araylz modllu diger modiiller ile iletisim saglayarak kullanicilarin

asagidaki islemleri gerceklestirmesi saglanmistir:
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|. Hasta Bilgileri islemleri: LBYS’den alinan hasta bilgilerinin izlenmesi
Il. Kural Tanimlama islemleri: Otomatik onay kurallarinin girisi ve diizenlemesi
lIl. Rapor Onay islemleri: Hastalara ait raporlarin onay islemlerinin takip edilmesi
IV. istatistik islemleri: Onay islemlerinde énceden belirlenmis kurallarin performansinin

istatistiksel analizi ve daha 6nce gergeklestirilen onay islemlerinin analizi

3.2.2. Veri isleme ve analiz (ViA) modiilii (2)

Geligtirilen programda veri temizleme ve ihtiya¢ duyulan istatiksel analizler igin R
programlama dili alt vyapisi kullaniimistir. [61]. Bu modil asagidaki islemleri

gerceklestirmektedir:

e Farkli LBYS/middleware kaynaklarindan gelen verilerinin veri tabanina aktarimi
e Tanimlama verilerinin diizenlenmesi ve kaydedilmesi

e CLIPS uzman sistem kurallarinin olusturulmasi

e Hasta verilerinden istatistiksel ¢ikarim

e Tanimh kurallara gére simtilasyon rapor Gretme

e LBYS verilerinden karsilastirma amacli rapor segme

e Secilen raporlarin myODS sonuglari ile karsilastiriimasi

3.2.3. Uzman sistem modiulii (3)

myODS kural temelli uzman sistem vyaklasimini kullanilarak test sonuglarinin
degerlendirilmesini saglamaktadir. Gelistirilen yazilimda uzman sistem alt yapisi olarak
CLIPS programlama dili kullaniimistir. CLIPS uzman sistem olusturulmasi ve sezgisel
¢Ozlimler iceren programlarin gelistirilmesi icin kullanish olan, kural temelli programlama
dilidir. NASA Johnson Uzay Merkezinde 1985-1996 vyillari arasinda gelistirilen CLIPS 1996
yilindan itibaren serbest yazilim (public domain software) olarak kullanilabilmektedir [21].
CLIPS, uzman sistem gelistirilmesi icin en sik kullanilan aracglardan biridir [22]. CLIPS
programlama dilinde her uzman sistemde oldugu gibi kural ve olgu tanimlamalari
bulunmaktadir. myODS Uzman Sistem Modillin yer alan uzman sistem alt bilesenlerine

ait aciklamalar asagidadir:
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Bilgi Tabani: Gelistirilen uzman sistemde bilgi tabaninda alan bilgisi olarak toplam test

calisma siirecinin degerlendirmesine yonelik kurallar yer almaktadir.

. Uzman Sistem Veri Tabani: Test tanimlari ve degerlendirme kriterlerine ait bilgiler

olgular sekilde uzman sisteme aktarilmaktadir. myODS veri tabaninda (4) tutulan bilgiler,
VIA Modilt (3) araciligiyla CLIPS programlama diline uygun olgular haline
getirilmektedir. Kullanicilar tarafindan bu bilgilerde yapilan her tiir ekleme, ¢ikarma ya
da diizenleme islemi sonunda uzman sistem veri tabani glincellenmektedir.

Cikarim Motoru: Bilgi tabaninda bulunan bilgi ve kurallara gére biyokimya uzmaninin
hasta raporlarini degerlendirmesine benzer  sekilde test  sonuglarinin
degerlendirilmesinin gerceklestigi esas modildir. Gelistirilen yazilimda ileriye dogru
zincirleme metodu kullanilarak ¢ikarim yapilmasi saglanmistir.

Uzman Sistem Kullanici Araylizi: Uzman sistem ile kullanicilar arasindaki etkilesim

myODS arayliz modili (1) ile saglanmaktadir.

3.2.4. Veri tabani (4)

Gelistirilen yazilimda tim bilgilerin saklanmasi icin Microsoft SQL Server Express Edition
2012 kullanilmigtir. Veri tabanindaki bilgilerin kullanici arayliz modili ile yonetilebilmesi

saglamistir. Veri tabaninda tutulan bilgiler Gg sinifa ayrilabilir:

1. Test Degerlendirme Kriterlerine ait Bilgiler: Cihaz, test, 6rnek o6zelligi gibi otomatik
onay sirasinda kullanilacak kurallara ait bilgileri kapsamaktadir. Ornek olarak Cizelge
3.3’de verilen testlere ait genel 6zellikler verilebilir.

2. Hasta Raporlarina ait Bilgiler: Hastalara ait test sonuclari ve degerlendirme asamasinda
kullanilan hasta ile ilgili verileri kapsamaktadir. Calisma kapsaminda bu verilerin dosya
ile aktarimi saglanmistir. Bununla birlikte gercek zamanli LBYS entegrasyonu ile calisma
imkani da olusturulmustur.

3. Rapor Onay islemlerine ait Bilgiler: Yazilim tarafindan onay islemi gerceklestirilen hasta

raporlarinin test ve rapor temelli degerlendirme sonuglarina ait bilgileri icermektedir.
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3.3. Otomatik Onay Kurallarinin Gelistirilmesi

Otomatik onay kurallari gelistirilirken toplam test ¢alisma sureci ile ilgili bilgilerin kontrol
edilmesi hedeflenmistir. Cizelge 3.1’de bu kurallar ve iliskili olduklari test ¢alisma suregleri

verilmistir.

Cizelge 3.1. Test calisma sireclerine gore kurallar

Preanalitik Evre Analitik Evre Postanalitik Evre

Kalite Kontrol
Tekrar Sonucu
Bicim Kontroli
Bayrak Bilgileri
Ornek Ozellikleri
Serum indeks Bilgileri
Sayisal Sonug
Analitik Sinir
Kritik Deger
Onay Karar Siniri
Delta Check

Otomatik onay kurallari rutinde sik kullanilan 29 biyokimya testi icin gelistirilmistir.
Gelistirme kapsamina dahil edilen testler ve bu testlere ait temel bilgiler Cizelge 3.2’de

verilmigtir.
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Cizelge 3.2. Segilen 29 biyokimya testine ait tanimlamalar

Test Ad Ornek Ondalik Hemoliz ikter Lipemi
Turu EEIEINELS Sinir Siniri Siniri
ALBUMIN Sayisal Serum g/dL 1 450 40 800
ALP Sayisal Serum u/L 0 100 40 1000
ALT Sayisal Serum u/L 0 500 40 300
AMILAZ Sayisal Serum u/L 0 250 20 1000
AST Sayisal Serum u/L 0 41 40 300
BUN Sayisal Serum mg/dL 1 250 20 500
CK Sayisal Serum u/L 0 100 24 1000
CK-MB Sayisal Serum u/L 0 14 24 200
DEMIR Sayisal Serum ug/dL 1 100 40 100
DIREKT BILIRUBIN  Sayisal Serum mg/dL 2 41 1000 300
FOSFOR Sayisal Serum mg/dL 2 350 40 800
GGT Sayisal Serum u/L 0 500 40 1000
GLUKOZ Sayisal Serum mg/dL 0 500 40 700
HDL KOLESTEROL Sayisal Serum mg/dL 0 500 100 900
KALSIYUM Sayisal Serum mg/dL 2 500 40 1000
KLOR Sayisal Serum mmol/L 0 500 500 500
KREATININ Sayisal Serum mg/dL 2 500 40 600
LDH Sayisal Serum mg/dL 0 41 40 1000
LDL KOLESTEROL Sayisal Serum mg/dL 0 500 40 1000
LiPAZ Sayisal Serum u/L 0 500 12 80
MAGNEZYUM Sayisal Serum mg/dL 2 150 28 500
POTASYUM Sayisal Serum mmol/L 2 80 500 500
PROTEIN Sayisal Serum g/dL 1 300 24 1000
SODYUM Sayisal Serum mmol/L 0 500 500 500
TOTAL BILIRUBIN Sayisal Serum mg/dL 2 45 1000 1000
T. KOLESTEROL Sayisal Serum mg/dL 0 500 8 1000
TRIGLISERID Sayisal Serum mg/dL 0 500 16 1000
UIBC Sayisal Serum ug/dL 0 500 40 1000
URIK ASIT Sayisal Serum mg/dL 1 500 4 1000

Test sonuclarinin otomatik onayi icin kullanilacak temel akis semasi Sekil 3.2.'de
verilmistir. Gelistirilen yazilimda testlere ait uygulanacak kontrol basamaklarin
secilebilmesi saglanmaktadir. Ornegin sayisal sonug liretmeyen testler icin analitik sinir

kontroli gibi degerlendirilmelerin devre disi birakilmasi saglanabilmektedir.

Test sonuglari ilgili basamaklarda degerlendirildikten sonra sonuclarda tim degerlendirme
kriterleri uygun ise test “Onayl” olarak isaretlenir. Eger herhangi bir basamakta
degerlendirme kriteri karsilanmazsa test sonucu “Gozden Gegirilecek” olarak
isaretlenerek uzman onayina yonlendirilir. Ayrica her bir kriter icin dnceden belirlenmis
renk kodlari da uzmana sunulur. Bu amagla 6nceden tanimh dért farkhh renk kodu

kullaniimaktadir. Renk kodlarina ait aciklamalar ve 6rnekler Cizelge 3.3'de verilmistir.
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Kalite

Kontrol

Uygun Degil

Bicim

Tekrarlanmis Sonug

Kontrolii

Bayrak

Hatali Bigim

Bilgileri

Ornek

Hata Bayragi/Tanimsiz Bayrak

Kontrolii

Serum

Uygunsuz Ornek

indeksleri

Uygunsuz indeks

Sayisal Olmayan Sonug

Uygunsuz Sayisal Sonug

Sayisal Sonug

Sayisal Olmayan
Sonug islemleri

Kritik Deger

Analitik Sinir Disi Sonug

Onay
Kontrol
Sinin

Delta Check

Kritik Sonug

Sekil 3.2. Temel ODS degerlendirme akisi
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Cizelge 3.3. Uyari renkleri ve anlamlari

Renk Anlami Ornek

Kirmiz1 Hata Glukoz testi sonucunun “12a” olarak gelmesi (Bigcim Hatasi alinan sonug)
Glukoz testine ait sonucun 160 mg/dL olmasi

(onay karar siniri disinda alinan sonug)

Yatan hasta icin Kreatinin degerinin dnceki sonuca gére %50’nin
Uzerinde artmasi (Delta Check)

Glukoz testine ait sonucun 100 mg/dL olmasi

(onay karar siniriiginde alinan sonug)

Turuncu Uyari
Sari Dikkat

Yesil Onayh

Bir rapora ait tim testler “Onayli” olarak isaretlenmisse o isteme ait rapor da “Otomatik
Onaylh” olarak isaretlenir. Herhangi bir nedenle gézden gecirilecek olarak isaretli test

bulunan raporlar ise “G6zden Gegirilecek” olarak isaretlenir.

3.3.1. Kalibrasyon ve kalite kontrol sonuglarinin degerlendirilmesi

Calisilan testlere ait kalibrasyon ve kalite kontrol sonugclarinin gecerliliginin kontroldi,

otomatik onay kurallarinin ilk basamagidir.

Kalibrasyon ve kalite kontrol sonuclarinin gecerli oldugunun kontroll i¢in program

Uzerinde asagidaki bilgiler kullanilmaktadir:

Teste ait kalibrasyon gegerlilik siiresi

Teste ait kalite kontrol gecerlilik stiresi

Teste ait en son kalibrasyon onay durumu ve zaman bilgisi

Teste ait en son kalite kontrol onay durumu ve zaman bilgisi

Gelistirilen yaziimda otomatik onay programina gelen sonug icin gecerli kalibrasyon veya
kalite kontrol bilgisi bulunmayan sonuclarin “Kirmizi” kod ile isaretlenerek manuel onaya

yonlendirilmesi saglanmistir.

3.3.2. Tekrar sonucu kontrolii

Tekrar sonucu kontrolli, test sonucunun tekrar calismasina ait olup olmadiginin

degerlendirilmesi basamagidir. Tekrar sonugclarinin ikinci basamakta kontrol edilmesinin
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sebebi tekrar ¢alismalarinin bir soruna yonelik bir eylem sonucu gerceklestirilmesi ve bu

sonuglarin normal sonuglardan farkl bir degerlendirme siirecine sahip olabilmesidir.

Bu nedenlerle otomatik onay sistemlerinde tekrar sonuglari igin farkh akiglar belirlenmesi
ya da sonuglarin manuel onay igin ayrilmasi onerilmektedir [27]. Gelistirilen yazilimda
otomatik onay programina gelen tekrar calismasina ait sonuglarin “Turuncu” kod ile

isaretlenerek manuel onaya yonlendirilmesi saglanmistir.

3.3.3. Bicim kontrolii

Cihazdan gelen sonucun test i¢in beklenen bicimde olup olmadiginin kontrol edildigi
basamaktir. Testin 06zelliine gore sonuglar sayisal ya da alfanimerik bigcimde
olabilmektedir. Ornegin glukoz testi icin “105” gibi sayisal bir deger beklenirken baz
seroloji testleri icin “Negative” ya da “Negative 0.05” gibi sonuglar alinabilmektedir.
Bununla birlikte analitik limitin disinda sonuclar icin cihazlar sayisal olmasi gereken alanda
“>” ve “<” isaretlerini kullanabilmektedir. Bu asamada bu tlr karakterlerin sonraki

asamalarda degerlendirilebilmesi icin saklanmasi saglanir.

Gelistirilen yazilimda teste ait sonug bi¢iminin kontrol edilebilmesi icin test bilgilerine

asagidaki bilgilerin tanimlanabilmesi saglanmistir:

1. Sonug Tirl: Sayisal, alfanimerik ya da karakter olarak tanimlanabilir.
2. Kabul edilen karakterler: Sayisal alanda sadece “>”, “<” karakterlere izin verilmesi

saglanir.

Otomatik onay programina gelen sonuglarin tanimh bicim bilgisi ile uyusmadigi
durumlarda test sonucu (6rnegin S, # gibi beklenmeyen karakterleri iceren sonuglar)

“Kirmizi” kod ile isaretlenerek manuel onaya yonlendirilir.

3.3.4. Cihaz ve test bayrak bilgileri

Cihazdan gelen sonuglara ait bayrak bilgisinin degerlendirildigi basamaktir. Cihazlardan

gelen bayrak bilgileri asagidaki kapsamda siniflandirilabilir:
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1. Sonucun dogrulugu ile iliskili hata bayraklari: Absorbans (“Abs”), pipetleme hatasi
(“S.Clot”), linearite (“Lin”), yetersiz ornek(“S.Short”), serum indeks bilgisi gibi testin
¢alismasi ile iliskili olan ve elde edilen sonucun hatal olabilecegini belirten bayraklar

2. Uyari ozelligi tasiyan bayraklar: Yiksek (“H”), Dusuk (“L”) gibi sonucun referans

araliginin Gizerinde ya altinda oldugunu belirten uyari kapsamindaki bayraklar

Ayrica bazi bayraklar sadece test ile ilgili olabilecegi gibi bazi bayrak bilgileri ayni 6rnekte

calisilan tim testler ile iliskili olabilmektedir.

Gelistirilen yazilimda farkh kapsamdaki bayraklarin tanimlanmasina ait asagidaki bilgiler
tanimlanabilmektedir. Cizelge 3.4’de bazi bayrak bilgilerine ait tanimlama bilgileri

verilmigtir.

Cizelge 3.4. Cihaz test bayrak bilgilerine ait bazi 6rnekler

Cihaz Bilgisi Bayrak isareti Bayrak Agiklamasi KZ:t;ar:l Bayrak Tiirii
Cihaz A ! Absorbans Test Hata
Cihaz A - Eksi Test Hata
Cihaz A Dil. Dilue Sonug Test Hata
Cihaz B H Blyuktir Test Uyari
Cihaz B L Kaguktar Test Uyari
Cihaz B HH Analitik Limitin Uzerinde Test Hata
Cihaz B LL Analitik Limitin Disinda Test Hata
Cihaz B Abs Absorbans hatasi Test Hata
Cihaz B S.Short Ornek yetersiz Ornek Hata
Cihaz B S.Clot Ornek pihtili Ornek Hata

Otomatik onay programina gelen sonuclara ait bayrak bilgisi uyari kapsaminda
tanimlanmadiysa ya da gelen bayrak bilgisine ait dnceden tanimlama yoksa test sonucu

“Kirmizi” kod ile isaretlenerek manuel onaya yonlendirilir.

3.3.5. Ornek kontrolleri

Testin ¢alisildig 6rnege ait 6rnek tiirliintin uygunlugunun kontrol edildigi basamaktir. Test
sonucunun ¢alisildigi 6rnek tiri test icin tanimlanan ornek tird bilgisinden farkl ise sonug

“Kirmizi” kod ile isaretlenerek manuel onaya yonlendirilir.
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3.3.6. Serum indeks kontrolii

Cihazlar tarafindan calisilan serum indeks bilgilerinin kontrol edildigi basamaktir. Serum

indekslerine ait sinir degeler Cizelge 3.3’de verilmistir.

Gelistirilen sistemde serum indeksleri iki sekilde degerlendirilir:

e Ornekten elde edilen serum indeks degerinin teste ait Uretici tarafindan izin verilen
indeksin lzerinde olmasi ya da

e Disuk duzeylerde hemoliz, lipemi veya ikter etkilerinden etkilenen CK, potasyum,
CK-MB gibi test calismalarini iceren 6rneklerde serum indeks dlgiminin bulunmamasi
durumlarinda sonu¢ “Kirmizi” kod ile isaretlenerek manuel onaya yénlendirilir. ilgili

algoritma Sekil 3.3’de verilmistir.



Serum
indeksi
var mi?

limitleri diigtk
mu?

Hayir
Hemoliz
indeksi
Uygun Degil
ikter
indeksi
Uygun Degil
Lipemi
indeksi
Uygun Degil

Uygun Olmayan

Uygun Ornek

Ornek

Sekil 3.3. Serum indekslerinin degerlendirilmesine ait akis

Ayrica serum indeksleri farkl cihazlarda farkh sekillerde rapor edilebilmektedir [10]:

1. Semi-kantitatif sonug olarak
2. Cihaz bayragi olarak

3. Absorbans degerleri olarak

Gelistirilen sistem her li¢ yontem ile calisabilecek sekilde tasarlanmistir.
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3.3.7. Sayisal sonug kontrolii

Sayisal sonuglara ait kontrollerin yapildigi basamaktir. Bu basamakta sayisal sonuglarin
negatif olup olmadigi kontrol edilerek bu sonuglar “Kirmizi” kod ile isaretlenerek manuel
onaya yonlendirilir. Ayrica bu asamada diger sayisal sonuglar ile ilgili kontrollerden once,
sonuglarin test tanimlarinda bulunan yuvarlama bilgisi ile ondalik basamak sayisi

dizenlenir.

3.3.8. Analitik sinir kontrolii

Analitik sinir kontrolli, test sonucunun ilgili cihazin analitik 6l¢iim arahginda olup
olmadiginin degerlendiriimesi adimidir. Bu basamakta uygun olan testlerde 6l¢im

araliginin Gizerinde kalan sonuglar igin diliisyon ayrica énerilebilir.

Bu degerlendirmelerin yapilabilmesi icin testlere ait analitik dlcim araliklari ve dilisyon
onerisi bilgileri yazilima dahil edilmistir. Farkli cihazlarda analitik sinirlarin farkli olabilmesi
nedeniyle gelistirilen yazilmda cihaza 6zgi analitik limit tanimlama imkani saglanmistir.
Cizelge 3.5’de farkli cihaz ve testlere ait analitik sinirlari 6rnek olarak verilmistir. Yaziimda
analitik 6lcim araligi disinda kalan sonuglar (> ve < isareti olan sonuglar dahil) “Kirmiz1”

kod ile isaretlenerek manuel onaya yonlendirilir.
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Cizelge 3.5. Analitik sinir tanimlamalarina ait érnekler

Test Adi Cihaz Adi Alt limit Ust Limit
ALBUMIN Cihaz A 1,5 6,0
ALBUMIN Cihaz B 1,5 6,0
ALBUMIN Cihaz C 0,2 6,0
ALBUMIN Cihaz D 0,2 6,0
ALP Cihaz A 5 1500
ALP Cihaz B 5 1500
ALP Cihaz C 5 1200
ALP Cihaz D 5 1200
KALSIYUM Cihaz A 4,0 16,0
KALSIYUM Cihaz B 4,0 16,0
KALSIYUM Cihaz C 0,8 20,0
KALSIYUM Cihaz D 0,8 20,0
KLOR Cihaz A 50 200
KLOR Cihaz B 50 200
KLOR Cihaz C 60 140
KLOR Cihaz D 60 140
KREATININ Cihaz A 0,06 25,00
KREATININ Cihaz B 0,06 25,00
KREATININ Cihaz C 0,17 24,90
KREATININ Cihaz D 0,17 24,90
LiPAZ Cihaz A 3 600
LIPAZ Cihaz B 3 600
LiIPAZ Cihaz C 3 300
LIPAZ CihazD 3 300
MAGNEZYUM Cihaz A 0,5 8,0
MAGNEZYUM Cihaz B 0,5 8,0
MAGNEZYUM Cihaz C 0,24 6,08
MAGNEZYUM Cihaz D 0,24 6,08

3.3.9. Kritik deger kontrolii

Kritik deger kontroll, test sonucun belirlenen kritik degerlerin disinda olup olmadiginin

degerlendirilmesi adimidir.

Geligtirilen yazihmda testlere ait kritik degerlerin hastanin yasi, cinsiyeti, geldigi klinik
bilgisi ve farkli biyolojik faktorlere gore esnek olarak tanimlanmasina imkani saglanmistir

[62]. Cizelge 3.6”da kullanilan testlere ait kritik deger 6rnekleri verilmistir.
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Geligtirilen yazilimda test sonucunun belirlenen kritik degerlerin disinda olmasi

durumunda sonuglar “Turuncu” kod ile isaretlenerek manuel onaya yonlendirilir.

Cizelge 3.6. Kritik deger tanimlamalarina ait 6rnekler

Test Adi Cinsiyet  Yas Alt Yas Ust  Biyolojik  Klinik Bilgisi Alt

Sinir Sinir Faktor Limit

(Gun) (Gun)
ALT E/K 0 Genel Genel 1000
AST E/K 0 Genel Genel 1000
BUN E/K 0 Genel Genel 100
CK E/K 0 Genel Genel 10000
CK E/K 0 Genel Noroloji S. 50000
FOSFOR E/K 0 Genel Genel 1,0 9,0
GLUKOzZ E/K 0 28 Genel Genel 40 400
GLUKOZ E/K 29 Genel Genel 50 400
KALSIYUM E/K 0 Genel Genel 6,5 13
KLOR E/K 0 Genel Genel 75 125
KREATININ E/K 0 28 Genel Genel 1,5
KREATININ E/K 29 730 Genel Genel 2,0
KREATININ E/K 731 4015 Genel Genel 2,5
KREATININ E/K 416 5475 Genel Genel 3
KREATININ E/K 5476 Genel Genel 10
LDH E/K 0 Genel Genel 1000
LIPAZ E/K 0 Genel Genel 700
MAGNEZYUM E/K 0 Genel Genel 1,00 4,90
POTASYUM E/K 0 Genel Genel 2,50 6,00
SODYUM E/K 0 Genel Genel 120 160
TOTAL BILIRUBIN E/K 0 Genel Genel 15
URIK ASIT E/K 0 Genel Genel 13

3.3.10. Onay karar sinir kontrolii

Analitik ve kritik deger sinir kontrolleri disinda hangi sonuglarin onaylanacaginin
belirlenmesi icin ek goézden gecirme sinirlari kullanilmaktadir. Calisma kapsaminda bu

kavram, “onay karar sinir” olarak adlandiriimistir.

Gelistirilen yazilimda test sonucunun belirlenen onay karar siniri disinda olmasi

durumunda sonuglar “Sari” kod ile isaretlenerek manuel onaya yonlendirilir.
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Galisma kapsaminda onay karar siniri olarak ¢ farkh yaklagsim kullanilarak bu yéntemlerin

etkinliklerinin karsilastirilmasi saglanmistir. Bu kapsamda kullanilan yontemler sunlardir:

1. Referans aralik: Bu yaklasimda testlere ait yas ve cinsiyete gore belirlenmis referans
arahklari onay kontrol siniri olarak kullaniimistir.

2. Referans aralik % izin verilen total hata (TEa): Referans aralik alt ve Ust sinirlarina teste
ait izin verilen total hata degerlerinin ¢ikarilmasi ve eklenmesi ile elde edilen araliklar
onay kontrol siniri olarak kullaniimistir.

3. istatistiksel yaklasim ile kontrol araliginin belirlenmesi: VIA modiilii ile istenen tarih
arahgindaki laboratuvar verilerinden 2. ve 98. ylizdelik dilimleri gére onay karar siniri
olusturtulabilmektedir. Araliklarin ug¢ degerlerden etkilenmemesi igin kullanilacak
laboratuvar verilerinin asagidaki kriterlere gére secilebilmesi de saglanmistir:

e Poliklinik ve yatan hasta ayrimi
e Eriskin, cocuk ve yenidogan ayrimi
e Ozel durumu bulunan béliim ayrimi: Hemodiyaliz, yogun bakim, transplantasyon

klinigi, acil servis gibi gérece ug degerlerin sik bulundugu bolimler

Ayrica yazilimda onay karar sinirlarinin yas, cinsiyet, klinik, tani ve 6zellikli hasta gruplarina
(Ornegin: Gebe, post-menopozal, diyaliz gruplarl) goére belirlenebilmesi saglanmistir.
Calisma kapsaminda sadece yas ve cinsiyet bilgisine gore kriterler olusturulmustur. Yas

gruplari belirlenirken Cizelge 3.7’deki siniflama temel alinmistir.

Cizelge 3.7. Yas donemleri

Yas Grubu Zaman ‘
Yenidogan O0gliin—1ay

Sut Cocugu 1lay—1vyas

Oyun Cocugu 1yas—3yas

Okul Oncesi Dénem 4 yas -5 vyas

Okul Cocugu 6 yas —11yas

Puberte Donemi 12 yas— 18 yas
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3.3.11. Delta check degerlendirmeleri

Delta check degerlendirmesi, ayni hastaya ait bir test icin ardisik iki sonug¢ arasindaki
degisimin degerlendirilmesi adimidir. Delta check degerlendirmesi yapilacak her test igin

belirlenmesi gerekenler:

1. Kabul edilebilir degisim miktari

2. Zaman aralig

Teste ve testin ayaktan ya da yatan hastada calisiimis olmasina gore kabul edilebilir
degisim miktari hesaplamasi igin farkl yontemler kullanilmaktadir. Asagida bu hesaplama

yontemlerine ait denklemler verilmistir:

I.  Mutlak Degisim (MD) = Mevcut Sonug¢ — Eski Sonug

Mevcut Sonu¢—Eski Sonug

x 100

II. Yizde Degisim (YD) =

Mevcut Sonug

Mevcut Sonug¢—Eski Sonug

[II. Mutlak Degisim Hizi1 (MDH) =

Zaman

Mevcut Sonug—Eski Sonug

IV. Yizde Degl$lm Hizi (YDH) — Mevcut Sonug

Zaman

X100

Gelistirilen yazilimda testlere ait delta check degerlendirme kriterlerinin tanimlanmasina
imkan saglanmis ve delta check degerlendirmesinde belirlenen degisim miktarinin
Uzerinde olan testler i¢cin otomatik onay isleminin durdurulmasi ve kullaniciya “Sar1” uyari
verilmesi saglanmistir. Cizelge 3.8’de testlere ait delta check degerlendirme kriterlerine

ait bazi 6rnekler verilmistir [63].
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Cizelge 3.8. Delta check tanimlamalarina ait érnekler

Test Adi Hasta Tiiru Siire (Giin) Yontem Dij;v’u'k.lijk Yka.el.dik
Degisim Degisim

ALBUMIN Yatan 1,63 MD -1,10 0,80 g/dL
ALBUMIN Ayaktan 92,08 MDH -0,02 0,03 g/dLgiin
ALP Yatan 1,59 YDH -34,68 43,17 %/ gln
ALP Ayaktan 92,09 YDH -1,40 1,69 %/ glin
ALT Yatan 1,3 YDH -46,13 130,19 %/ glin
ALT Ayaktan 93,04 YD -60,87 144,44 %
AMILAZ Yatan 1,04 YD -65,67 201,03 %
AMILAZ Ayaktan 99,04 YD -45,59 66,67 %
AST Yatan 1,3 YDH -66,34 158,48 %/ gln
AST Ayaktan 93,06 YD -48,35 88,40 %
BUN Yatan 1,09 YDH -56,73 86,81 %/ glin
BUN Ayaktan 128 YDH -1,66 2,93 %/ gun
MAGNEZYUM Yatan 1 MD -0,58 0,68 mg/dL
MAGNEZYUM Ayaktan 21,99 MD -0,35 0,36 mg/dL

3.4. Otomatik Onay Sisteminin Test Edilmesi

3.4.1. Simiilasyon verileri ile kurallarinin test edilmesi

Otomatik onay kurallarinin test edilmesi icin ilk asamada VIiA modiilii tarafindan retilen
simillasyon hasta raporlari kullanildi. Bu raporlarin AUTO-10’da onerildigi sekilde tim

otomatik onay kurallarini test edecek sekilde tretilmesi saglandi [11]. Raporlar kural ici ve

disi olmak Gzere uretildi (Cizelge 3.9).

Cizelge 3.9. Simulasyon hasta raporlari kapsam ve sayisi

Degerlendirme Kriteri Kural igi Rapor Sayisi Kural Disi Rapor Sayisi Toplam
Kalite Kontrol (KK) 29 gecerli KK sonucu 29 gegersiz KK sonucu 58
Tekrar Sonucu 29 ilk galisma sonucu 29 tekrar sonucu 58
Bicim Kontroliu 29x3 farkh uygun bigim | 29 uygunsuz bigim 116
Bayrak Bilgileri 29x5 gecerli bayrak 29 uygunsuz bayrak 174
Ornek Ozellikleri 29 uygun ornek tipi 29 uygunsuz ornek tipi 58
Serum indeks Bilgileri 87 uygun indeks 87 uygunsuz indeks 174
Sayisal Sonug 29x3 farkh uygun bigim | 29 uygunsuz bigim 116
Analitik Sinir 29 sinir igi sonug 29 diisuk, 29 yiiksek 87
Kritik Deger 23 kritik olmayan sonug | 23 kritik sonug 46
Onay Karar Siniri 243 sinir igi sonug 243 disiik, 243 yiksek 729
Delta Check 29x4 gecerli 29 gegersiz 145
Toplam 904 857 1.761




42

Simulasyon raporlari ile tim basamaklarin tim testler igin beklenen sekilde ¢alisip

¢alismadig degerlendirildi.

3.4.2. Gergek hasta verileri ile kurallarin test edilmesi

Gercek hasta verileri ile yazilimin test edilmesi amaciyla Gazi Universitesi Saghk Arastirma
ve Uygulama Hastanesi Merkez Biyokimya Laboratuvari’nda 2015 - 2017 yillari arasinda
tim poliklinik ve klinik bolimlerden istemi yapilarak ¢alisiimis ve uzman onayi yapilmis
LBYS’ye (ENLiL-Java, Eroglu Yazihm, Eskisehir, Tiirkiye) kayith test sonuglari kullanild.
Calismada kullanilacak veriler icin etik komisyon onayi, Gazi Universitesi Etik

Komisyonundan 11.04.2017 tarihinde 04 sayili toplantisi ile alindi.

LBYS’den test sonuglari ve iligkili hasta bilgilerinin alinirken hastalara ait isim, soy isim,
kimlik numarasi, basvuru numarasi, istem numarasi ve Ornek numarasi gibi bilgiler
aralarindaki iliskiler korunarak anonim hale getirildi. Bu bilgiler yerine rastgele Uretilmis
numaralar ve harf-numara kombinasyonlari kullanilarak tiim veriler CSV dosyasi olarak

saklandi.

VIA Modili aracihigiyla veri temizleme islemi gerceklestirildi. Veri temizleme islemi
sirasinda eksik bilgi iceren kayitlar, tekrarl kayitlar dislanarak veriler aktarima hazir hale

getirildi. Bu asamada ayrica Cizelge 3.3’de verilen 29 testin secilmesi saglandi.

Bir istem numarasina ait test sonuclarinin tamami, tek hasta raporu olarak kabul edilerek
veriler myODS veri tabanina kaydedildi. Verilerin alinmasi ve islenmesine ait sire¢ Sekil

3.4’de verilmistir.
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~ =

Veri Temizleme ve Ayiklama:

e Eksik bilgili kayitlarin gikariimasi

e Tekrarlanan kayitlarin gikarilmasi

e Calisma kapsamindaki testlerin
secimi

Veri
Anonimlestirme

Biyokimya
Test Sonuglari

Veritabani

332,379 Kayit
3,733,364 Test sonucu

289,207 Rapor
3,188,095 Test sonucu

i

. |
| I
! I
! I
| I
I I
| I
| I
! I
| I
| I
: 2015 - 2017 Program I
. :
I I
| I
! I
| I
| I
I I
| I
| I
| I
! I

Sekil 3.4. Verilerin islenmesine ait akis

Calisma kapsamindaki tiim testler Roche Cobas c¢502 ve Roche Cobas ¢702 (Roche
Diagnostics, Mannheim, Almanya) cihazlari kullanilarak calisilmistir. Uretici 6nerileri ve
glinlik kalite kontrol sonuglarina gore testlerin kalibrasyonlari yapilmis, 24 saatlik

periyotlarda iki diizey kalite kontrol calismasi gerceklestirilmistir.

myODS yazilimi kullanilarak bu cihazlara ait test bilgileri tanimlanmasi sonrasinda veri
tabanina kaydedilen raporlar lGzerinde otomatik onay kurallarinin ¢alistirilmasi saglanarak
istatiksel degerlendirmeler gerceklestirildi. Tim degerlendirmelerin test ve rapor
temelinde yapilmasi saglandi. LBYS Uzerinden kalite kontrol sonuglari alinmadigi igin
calisma kapsaminda bu basamak sadece simiilasyon verileri ile degerlendirildi. Ayrica LBYS
Uzerindeki kayitlarda cihaz bayrak bilgilerinde sadece serum indeks 6lciimiine ait bilgiler
bulundugu icin bayrak bilgileri icin degerlendirme yapilamadi. Bayrak bilgilerinde bulunan

serum indeks bilgileri ise serum indeksleri kontroli basamagi igin kullanildi.
3.4.3. Kullanici ile myODS rapor degerlendirmelerinin karsilastiriimasi

Program degerlendirmesi ve uzman degerlendirmesinin karsilastiriimasi amaciyla ViA
Modli tarafindan 293 “Otomatik Onay”, 293 “Manuel Onay” olarak isaretlenmis toplam
586 rapor rastgele secilerek yedi hesap tablosu dosyasi halinde kaydedildi. Raporlarda
program tarafindan kullanilan tim degerlendirme kriterlerinin yer almasi saglandi. Besi

Tibbi Biyokimya Tipta Uzmanlik 6grencisi, ikisi Tibbi Biyokimya uzmani olmak lizere
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toplam yedi kisi tarafindan incelenen bu dosyalar yine VIA modiilii tarafindan okunarak

degerlendirmeye alindi. Resim 3.2’de Uretilen raporlara ait iki 6rnek yer almaktadir.

A B L ] E F ] H i § ] L
Hasta 0D Kiryit M st Taribi iyt Yk Cirary Drarumis | DNATLIVORATSLT)
10 GESE 3373357 21216 K 28 DRATUE
Elisik § MRSTAL RN WERBCLOH PO
Tan il AOSREL TETRAEN
Test Tekrar S Aln Ref Lt Ead Eski Sorwr  Egiol Sonud Tanhi Hemaliz il Lipems
GLUROT N (32 el 106 11 2.123.3008 Wypen  Lhyrgun Lhygun hiklama
BUN W ' = & -] Uypan  Uhgun Lisgun Dt Chiiti
EEATININ ] r 753 nad 1 WEen  Lygun Lygun Tekrar Sonuod

i
Saryeial Durfar
Wbk ya e Sl s

Dt Chisck

FEEEEEEEERCCCECE

Diger
h [} [= ] E F L1 H 1 J LS L
1 Hasta iD Kayrt Mo istem Tarlhi  Clnghyet Fas Denary Drrusveee | ORAVLL ORAYUT]
Fi 10T IR JraRzal 27132016 E F SMAYLI
¥
4 |Ennk COCUR CERRAHE FOLILRRE]
3 Tan FRITABL BARSAN SINCSOIML, DHAFEL
L]
T Teir Takstir St Al ke, 42 Raf. Edkj Sanue k| Sentast Tar Ll ipe
B U3 H b L) 106 ™ r12 g Lhygun Apirlama
9 Aasy W 1} L] L= a“a 1122 A L Lhpun
B0 ALT ] 5 [:] ay 7 212 o Lhppun Liypgun Tekrar SO
11 AP W 173 14 A L] L +) L13.J0LE Uy Lhypun Liygun Bigim Hatak
L¥ GGY H 1 7 1% Uygen  Lhgun Lhpun Buryrak Blligins
1 |LDH N ot 100 v Upgen  Lhygun Liygun HIL indeksleri
B | BUM W 7 5 18 5 B MRS Uypun  Lynpun Lhgun Sarpdd Dufer
1% (i ASIT N 8 2 5.3 Uygsn  Liygun Liggun Fikaek ya da G050k wonug
B6 | KREATINEMN ] T [ 0.4 8,19 X MBS Uypu Uy Lhapun L
17| AL BN L i 1s A r R 1L ML Uypen Mg Liygun
1 | KALLUM W 16,3 E] i1 B2 EA3.3008 Uyt Lhppun Liyun
I8 FOSFOR L 52 LN | L] 33 L1LIOLE Uygen  Uygun Lygun
20 TOTAL BiLIBUBIN W 041 0.2 1.5 (=234 L12.J0LE Uy Lhyun Liygun
I DERECT BILIRLIESY L 0.LE ] 0.3 018 RLLHLE Uygun  Uygun Lygun
2 KLDe: W 133 . T E ] L12.J0LE Wy Lhygun Liygun
IF SODTVUM L] 145 138 145 157 R1LMEE Uypun  Uypun Livgun
M POTASYLM L 1 14 a7 Ll L12.JOLE Uygen  Liygun Liygun

Resim 3.2. Rapor onayi karsilastirmasi icin Uretilen iki adet rapor 6rnegi (Onay durumlari
kullanici tarafindan isaretlenmistir.)

Degerlendirmede hem uzmanlar arasi hem de uzmanlarin myODS ile uyumu belirlendi.

3.5. istatistiksel Analiz

Calisma kapsamindaki tiim istatistiksel analizler R 3.4.3 (R Working Group, Viyana,

Avusturya) kullanilarak gergeklestirildi [61]. istatistiksel olarak p<0,05 anlamli kabul edildi.

myODS ve her bir kullanicinin uyumunun degerlendirilmesi icin Cohen’in kappa katsayisi”,
tiim uzmanlar ve myODS uyumunun degerlendirilmesi igin ise Fleiss’in kappa katsayisi”
hesaplandi. k (Kappa) -1 ile +1 arasinda bir deger alabilir. Kappa degerinin +1 olmasi iki

gozlemci arasinda uyumun mikemmel oldugunu gosterirken, -1 degeri iki goézlemci
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arasindaki uyumsuzlugun mikemmel oldugunu belirtir. Bu degerlendirmeye ait tablo

Cizelge 3.10’da verilmistir [64].

Cizelge 3.10. Kappa degerinin yorumlanmasi

Kappa Degeri Uyum Derecesi

0,00 - 0,20 Yok
0,21-0,39 Minimal
0,40 - 0,59 Zayif
0,60 - 0,79 Orta
0,80-0,90 Kuvvetli

>0,90 Neredeyse mikemmel
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4. BULGULAR

Gergeklestirilen calismada klinik laboratuvar sonuglarinin degerlendirilmesi igin uzman
sistem alt yapisi iceren bir yazilim gelistirildi. SimUlasyon verileri ile gelistirilen yazilimin

beklenen sekilde calistigi test edildikten sonra gercek hasta verileri sistem performansi

degerlendirildi.

4.1. Simiilasyon Raporlarina ait Sonuglar

Simulasyon raporlari ile yapilan ilk calismada serum indeksleri ile ilgili olarak lipaz, AST,
LDH ve kalsiyum olmak lizere dort testte, Delta Check degerlendirmesinde ise albliimin,
kreatinin ve glukoz olmak Uzere ¢ testte beklenen onay durumlari elde edilemedi. Test
tanimlamalari, serum indeks ve delta check degerlendirme kurallari kontrol edilerek

yapilan diizenlemeler sonrasi

gerceklestirilen

beklenen onay durumlari elde edildi (Cizelge 4.1).

Cizelge 4.1. Similasyon galismalarindan elde edilen degerlendirme sonuglari

ikinci

simllasyon c¢alismasinda tim

Rapor Turi Kural ici Rapor Kural Disi Rapor
el ilk Similasyon Sirr:lallgzlyon ilk Similasyon Sirr:lizllggyon
Sonucu Sonucu Sonucu Sonucu
Kalite Kontrol 0 0 0 0
Tekrar Sonucu 0 0 0 0
Bicim Kontroli 0 0 0 0
Bayrak Bilgileri 0 0 0 0
Ornek Ozellikleri 0 0 0 0
Serum indeks Bilgileri 23 0 12 0
Sayisal Sonug 0 0 0 0
Analitik Sinir 0 0 0 0
Kritik Deger 0 0 0 0
Onay Karar Siniri 0 0 0 0
Delta Check 17 0 35 0
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4.2. Gergek Hasta Raporlarina ait Sonuglar

4.2.1. Tanimlayici istatistik

Galismamiz kapsaminda toplam 289.207 rapor degerlendirilmistir. Bu raporlarin %62,7’si
yatan hastalara, %37,3’U ise ayaktan hastalara aittir. Raporlara ait yas ve cinsiyet dagilimi

Cizelge 4.2'de verilmistir.

Cizelge 4.2. Raporlara ait cinsiyet ve yas grubu dagilimi

Yas Grubu Erkek Kadin Toplam
0-30 giin 3.581 2.827 6.408
30-365 gilin 2.781 2.079 4.860
1-3 yas 4.180 3.338 7.518
4-5 yas 2.270 1.840 4.110
6-11 yas 4.442 4.231 8.673
12-17 yas 6.510 4.326 10.836
18-65 yas 80.331 82.213 162.544
>65 yas 42.049 42.209 84.258
Toplam 146.144 143.063 289.207

4.2.2. Degerlendirme kriterlerine gére onay durumlari

Degerlendirme kriterlerine gére onaylanmayan ve toplam test sayilar Cizelge 4.3'de
verilmistir. Bu degerler incelendiginde test temelli onay oraninin en disik oldugu
basamagin “onay karar siniri” basamagi oldugu gortlmektedir. Bu durum onay karar siniri
basamaginda etkinligi incelenen Uc¢ farkh yaklasim icin de benzerdir (Cizelge 4.4). Onay
karar sinirinin istatistiksel yaklasim ile belirlendigi durumda test onay oraninin en yiiksek

oldugu gorilmektedir.
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Cizelge 4.3. Degerlendirme kriterlerine gére onay durumu

Degerlendirme Kriteri Onaylanmayan Toplam Onaylanmayan

Test Sayisi Test Sayisi Test Orani (%)
Ornek Bilgisi 0 3.184.698 0,0000
Sayisal Sonu¢ Kontroli 8 3.112.632 0,0003
Tekrar Sonucu Kontroll 214 3.188.095 0,0067
Bicim Kontroli 3.183 3.187.881 0,0998
Kritik Deger Kontrolii 14.211 3.059.790 0,4644
Delta Check Kontroli* 20.362 2.352.974 0,8654
Analitik Limit Kontroli 52.834 3.112.624 1,6974
Serum indeksleri Kontrolii 72.066 3.184.698 2,2629
Referans Aralik + TEa 692.605 3.045.579 22,7410

* Onay karar siniri kontroli olarak referans Aralik + TEa degerlendirme kriteri kullanildigi durumda

Cizelge 4.4. Farkh onay karar siniri yaklasimlarina gore test temelli onay durumu

Onaylanmayan  Toplam Onaylanmayan
Onay Karar Siniri
Test Sayisi Test Sayisi Test Orani (%)
istatistiksel Degerlendirme 492.850 3.045.579 16,18
Referans Aralik + TEa 692.605 3.045.579 22,74
Referans Aralik 896.511 3.045.579 29,44

Serum indekslerine ait degerlendirmeler ise %97 degeri ile onay karar sinirlarindan sonra
ikinci en dlisik onaylanmayan test sayisina sahiptir. Serum indekslerine ait onay
durumlari ayrintili incelendiginde testlerin bu basamakta en sik hemoliz nedeni ile

onaylanmadigi gorilmektedir (Cizelge 4.5).

Cizelge 4.5. Serum indeks degerlendirmesine ait sonuglar

Serum indeksi Onaylanmayan Toplam Onaylanmayan
Tiril Test Sayisi Test Sayisi Test Orani (%)

Lipemi 212 3.184.698 0,007
ikter 4.755 3.184.698 0,149
Hemoliz 67.233 3.184.698 2,111

Serum indekslerine ait test onay durumlari incelendiginde hemolizli érneklerin en sik

CK-MB, ikterik orneklerin ise en sik kreatinin testini etkiledigi gorilmektedir. Lipemik ve
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ikterik orneklerin test onayina etkisi ise %1’in altindadir. Cizelge 4.6’da serum indeksi

nedeniyle onaylanmayan en sik Ug test verilmistir.

Cizelge 4.6. Serum indekslerine gore en sik onaylanmayan (g test

Serum indeksi Serum indekslerine gére En Sik Onaylanmayan 3 Test ve Yiizdeleri
Lipemi AlbUmin AST CK-MB
0,02 0,02 0,17
ikter Kreatinin Protein GGT
1,76 0,33 0,28
Hemoliz CK-MB LDH D. Bilirubin
34,23 14,72 9,49

Delta check degerlendirmesine ait sonuglar incelendiginde bu asamada kontrol edilen
toplam 2.352.974 testten 691.425 (%29,39) testin delta check icin belirlenen zaman
araliginda oldugu tespit edildi. Degerlendirilen bu sonuglardan 671.063 (%97,06) sonucun
delta check kuralina uygun oldugu tespit edildi. Delta check kriterlerine uymayan ve

uzman onayina yonlendirilen test sayisi ise 20.362 (%2,94) bulunmustur.

Kontrol basamaklarina gore en sik onaylanmayan testlere ait bilgiler Cizelge 4.7’de

verilmigtir.

Cizelge 4.7. Degerlendirme kriterlerine gore en sik onaylanmayan (g test

Kontrol Basamagi Kurallara Gore En Stk Onaylanmayan Ug Test ve Yiizdeleri
. Sodyum Klor Potasyum
Tekrar Sonucu Kontroli 0,04 0,03 0,02
- " CK-MB LDL-Kolesterol Potasyum
Bicim Kontroli
1,97 1,82 0,23
: . . CK-MB LDH D. Bilirubin
Serum Indeksleri Kontrolii 34,41 14,73 9,51
savisal Sonuc Kontrolii LDL-Kolesterol Klor Kreatinin
y s 0,04 0,02 0,01
P . LDH Lipaz CK-MB
Analitik Limit Kontroli 883 6.15 323
-, . .. Potasyum Magnezyum Kalsiyum
Kritik Deger Kontroli 22 219 12
Kreatinin BUN Urik Asit
Referans Aralik 25,18 1879 14,62
Glukoz Protein Alblimin
+
Referans Aralik + TEa 40,66 37,28 35,62
C . . Alblmin Protein Kalsiyum
Istatistiksel Degerlendirme 33,48 32,54 24,91
Alblmin Kalsiyum Protein

Delta Check 1,85 181 173
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4.2.3. Test temelli onay durumlari

Calisma kapsaminda tim degerlendirme kurallari Gg farkl onay karar siniri igin ayri ayri
calistirilarak testlere ait onay durumlari karsilastiriimistir. Cizelge 4.8’de ODS tarafindan

otomatik olarak onaylanan test temelli onay durumlari verilmistir.

Cizelge 4.8. Farkli onay karar sinirlarina gére ODS ile otomatik onaylanan test sayilari ve

oranlari
Referans Referans Aralik istatistiksel
Aralik + TEa Degerlendirme
(%) (%) (%)
Alblimin 182.843 59,47 63,10 65,23
ALP 148.063 72,62 78,15 85,33
ALT 181.596 76,80 81,30 85,41
Amilaz 44.432 76,56 83,26 86,11
AST 178.149 74,50 77,71 78,44
BUN 217.973 65,33 71,25 79,59
CK 43.472 77,97 85,65 88,71
CK-MB 43.970 41,25 47,42 54,89
Demir 10.614 78,62 90,47 95,02
D. Bilirubin 149.946 50,58 56,33 64,38
Fosfor 122.335 70,37 79,64 78,20
GGT 112.011 66,21 72,17 87,54
Glukoz 156.918 49,11 58,59 91,87
HDL-Kolesterol 9.452 58,69 71,42 91,66
Kalsiyum 191.242 66,87 74,28 72,71
Klor 146.042 70,90 77,88 85,72
Kreatinin 223.346 63,73 69,24 78,11
LDH 96.028 46,84 55,53 72,60
LDL-Kolesterol 9.337 59,01 71,85 91,45
Lipaz 12.900 71,33 80,40 83,44
Magnezyum 19.833 72,62 79,10 73,80
Potasyum 221.167 77,89 84,13 78,45
Protein 130.697 54,81 61,38 66,09
Sodyum 224.079 76,16 78,51 85,03
T. Bilirubin 152.442 76,74 85,71 87,44
Total Kolesterol 9.513 49,02 65,48 92,81
Trigliserit 9.692 57,73 74,15 94,23
UIBC 9.660 73,13 94,80 93,96
Urik Asit 130.343 69,44 78,30 83,52
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4.2.4. Rapor temelli onay durumlari

Calismamiz kapsaminda degerlendirilen 289.207 raporun onay durumu incelendiginde
otomatik rapor onayi icin esas belirleyici basamagin onay karar siniri degerlendirmesi
oldugu gorilmektedir (Bkz. Cizelge 4.4). Farkh onay karar siniri yaklasimlarina gore elde
rapor onay durumlari Cizelge 4.9’da verilmistir. Bu tabloya goére en disik rapor onay
yluzdesi onay karar siniri olarak referans araliklarinin kullanildigi durumda, en yiliksek onay

yluzdesi ise istatistiksel degerlendirme ile belirlenen sinirlar ile elde edildigi gorilmektedir.

Cizelge 4.9. Onay karar sinirlarina ve basvuru tipine gore rapor onay durumlari

Véntemler Onay | Toplam Hasta Toplam Yatan Hasta  Ayaktan Hasta

Durumu Sayisi (%) (%) (%)

istatistiksel Onaylh 99.383 344 21,2 56,5

Degerlendirme Onaysiz 189.824 65,6 78,8 43,5

Referans Aralik £ Onayli 72.891 25,2 14,4 43,4

TEa Onaysiz 216.316 74,8 85,6 56,6

Referans Aralik Onayh 52.107 18,0 10,0 31,4
Onaysiz 237.100 82,0 90,0 68,6

4.3. Kullanici ile myODS Rapor Degerlendirmelerinin Karsilastirilmasi

VIA modiilii tarafindan secilen 586 raporun yedi farkli kullanici ile myODS onay uyumunun

degerlendirmesine ait sonuclar Cizelge 4.10 ve Cizelge 4.11’de verilmistir.

Cizelge 4.10. Kullanicilar ile myODS’nin rapor onaylarinin uyumunun degerlendirilmesi

Kullanici Uyumlu Uyumsuz K p

Kullanicr 1 %68,09 %31,91 0,36 <0,01
Kullanici 2 %76,79 %23,21 0,54 <0,01
Kullanici 3 %66,04 %33,96 0,32 <0,01
Kullanici 4 %67,75 %32,25 0,35 <0,01
Kullanici 5 %65,70 %34,30 0,31 <0,01
Kullanici 6 %73,55 %26,45 0,47 <0,01

Kullanici 7 %72,70 %27,30 0,45 <0,01
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Cizelge 4.11. Kullanicilar ve myODS tarafindan onaylanan ve onaylanmayan test
sonuglarinin karsilastirilmasi

Kullanici myODS
Kullanici
Onay Durumu Onaysiz Onayh
Onaysiz 111 5
Kullanici 1
Onayh 182 288
Onaysiz 168 11
Kullanici 2
Onayli 125 282
Onaysiz 94 0
Kullanici 3
Onayh 199 293
Onaysiz 117 13
Kullanici 4
Onayh 176 280
Onaysiz 96 4
Kullanici 5
Onayh 197 289
Onaysiz 151 13
Kullanici 6
Onayh 142 280
Onaysiz 135 2
Kullanici 7
Onayh 158 291

Uyumlu Sonuglar

Kullanici onayli, myODS onaysiz

Kullanici onaysiz, myODS onayli
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5. TARTISMA

Toplam test sirecinin diger basamaklarinda oldugu gibi postanalitik evrede yer alan
laboratuvar sonuclarinin onayi islemi bilgisayar teknolojilerindeki gelismelerden buyik
fayda gérmektedir. Bu gelismeler sayesinde postanalitik evrenin de preanalitik ve analitik
evredeki gibi objektif hale getirilerek standardize edilmesi mimkiin olabilmektedir [7].
ODS’'nin sagladigl standardizasyon sayesinde laboratuvarlarin Gretkenliginde artis ve test
sonug kalitesinde iyilesme saglayabilecegi bilinmektedir [65]. Ancak, ODS kurallarinin ve
bu kurallarla ilgili sinirlarin nasil belirlenecegi standart olmadigi igin her sistemin etkinligi

birbirinden farkli olabilmektedir [10, 52].

ODS’nin en o6nemli avantaji, tim raporlar Uzerinde ayni standart degerlendirmeyi
saglamasidir. inceleme gerektirmeyen sonuglarin onay islemini hizla gerceklestirerek
gercekten ayrintihl degerlendirme gerektiren sonuglara uzman tarafindan zaman
ayrilmasinin saglanmasi ve nadir goriilen bazi sonu¢ uyumsuzluklarinin belirlenen kurallar
ile yakalanabilmesi bu sistemlerin diger avantajlaridir [54]. ODS’lerinin avantajlarina
ragmen bazi dezavantajlarinin da oldugu bilinmektedir. Gelistirilen sistemlerin
validasyonunun detayh bir sekilde gerceklestiriimesinin gerekliligi ve bu slirecin zaman
aldigi bircok calismada belirtiimektedir [11, 53]. En kapsamli validasyon planinin bile
beklenmeyen cihaz bayraklari gibi durumlari yakalayamama olasiligi ve mimkdin olan tim
kural kombinasyonlarinin test edilmesinin zorlugu, validasyon slrecinde bildirilen
sorunlarin basinda gelmektedir [54]. Ayrica analiz sirasinda cihazlar tarafindan saptanmasi
gereken bazi sorunlarin (6rnegin, kicik pihti, hava kabarciklari, pipetleme hatalari)
atlanmasi sebebiyle cihaz bayraklarinin yetersiz kalmasi ODS ile sonugclarin dogru olarak
degerlendirilmesini engelledigi bildirilmistir [6]. Bununla birlikte manuel rapor onay islemi
sirasinda da benzer riskler mevcuttur. ODS ile ilgili en blyik risk, cok sayida raporun
dogru degerlendirme kriterlerinden ge¢meden onaylanmasidir. Bu sorunun 06zellikle
sistemin dogru planlamasinin yapilmadigi ve prosediirlerin takip edilmedigi durumlarda
ortaya cikabilecegi bildirilmistir. Gergekte sonug glivenligini etkilemeyen ancak is akisini
yavaslatarak sonug¢ verme siiresini uzatan diger bir sorun ise belirlenen onay destek
prosedirlerine uyuldugu halde vyazilimdaki uygunsuzluklar sebebiyle sonuglarin

onaylanmamasidir [53]. Sonug¢ verme siresinin Ozellikle 6nemli oldugu servisler (acil
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servis, yogun bakim uniteleri) ve saghk kuruluslarinda (ayaktan tani ve tedavi merkezleri, il
Halk Sagligi Laboratuvarlari) klinisyen ve hasta memnuniyetini azaltma olasiligl nedeniyle

ODS'yi etkin kilacak tim dizenlemelerin takip edilmesi 6nem kazanmaktadir.

Calismamiz kapsaminda gelistirilen yazilim, belirtilen bu avantajlari saglarken ortaya
cikabilecek dezavantajlari en aza indirecek sekilde tasarlanmis; bu amacla dizenlemeler
yapilmis ve kurallarin detayll olarak test edilebilmesi icin imkan saglanmistir.
Calismamizda, ODS ile manuel onaya yonlendirilen sonuclarin gecemedigi degerlendirme
kriterlerinin farkli renkler kullanilarak sunulmasi ile neden analizinin hizli ve dogru sekilde
yapilmasi saglanmistir (Bkz. Sekil 3.2). Ayrica degerlendirme kriterlerinde tanimlamalarin

disinda durumlarin ortaya ¢ikmasi halinde sonuglar uyari ile manuel onaya yonlendirilir.

ODS'lerin basarili bir sekilde uygulanabilmesi icin bilgi teknolojilerinin destegi kritik Gneme
sahiptir. Otomatik onay sistemlerinde yasanan en sik teknik sorunlar LBYS ve middleware
entegrasyonlarinin  gerceklestirilmesi ve bu sistemler arsindaki baglantilarda
yasanmaktadir [54]. Farkh cihaz Ureticileri tarafindan gelistirilen middleware yazilimlarinin
devreye girmesi ¢ok daha karmasik otomatik onay algoritmalarinin ¢alismasina imkan
vermistir. Bu sayede ODS basari orani da yikselmektedir [10, 54]. Ayrica ODS’lerin HBYS
ve LBYS entegrasyonunda hastalara ait elektronik kayitlardaki tim bilgilere ulagiimasinin
saglanmasi ayrintili  kurallarin gelistirilmesi ve iliskili testlere ait daha detayl
tanimlamalarin yapiimasini mimkin kilmaktadir. Bu kapsamda gelistirdigimiz yazilimda,
VIA modiilii sayesinde ODS’nin farkli platformlar ile iletisiminin saglanabilmesi icin gerekli

alt yapi olusturulmustur.

ODS kurulumunda baslangicta kiglk test gruplarinin ve basit kurallarin secilmesi
onerilmektedir [27]. Literatlirde, diger test gruplarina gbére daha fazla standart kural
tanimh olmasi nedeniyle siklikla tam kan sayimi testleri ile baslandigina, bunun yani sira
rutin biyokimya, koagtilasyon, idrar analizi gibi istem sayisi yliksek, referans araliklari ve
delta check degerlendirme kurallari belirli test gruplarinin seg¢imine de siklkla
rastlanmaktadir [10, 44, 53]. Bu nedenle calismamiz kapsaminda Gazi Universitesi Saglik
Arastirma ve Uygulama Hastanesi Merkez Biyokimya Laboratuvari’nda biyokimya

analizorlerinde galisilan test istemlerinin yaklasik %83’Gnl kapsayan 29 rutin biyokimya
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testi segilmigtir. Literatirde kantitatif testler disinda HBV, HIV gibi kalitatif sonug igeren
serolojik testlerin degerlendirilmesi icin de otomatik onay sistemlerinin kullanildig
gorulmektedir [45, 54]. Gelistirilen yaziimda kalitatif sonuglar i¢in degerlendirme olanagi

saglanmakla beraber ¢alismamiz kapsamina bu testler dahil edilmemistir.

ispanya’da ODS’nin mevcut durumunun degerlendirildigi bir makaleye gére otomatik

onay kullanan laboratuvarlarin %98’nin degerlendirmede kullandigi en sik yedi kriter

. Kalite Kontrol

. Cihaz Bayraklari

. Serum indeksleri ve pihti bilgisi,
. Referans araliklari

. Klinik bilgiler

. liskili testler arasi uyum

N o AN WON R

. Tekrar bilgisi

olarak bildirilmistir. Kritik deger kontrolleri, delta check, farkli kontrol sinirlari ve kayan
ortalama uygulamasi kriterlerinin kullaniminin ise daha az kullanildigi bildirilmigtir [28].
Calismamizda testlerin degerlendirilmesi icin secilen kurallarin toplam test siirecinin tim
asamalarini  kapsamasi planlanarak wulusal ve uluslararasi kilavuzlarda 6nerilen
degerlendirme kriterleri kullaniimistir [11, 12]. Bu kapsamda kayan ortalama uygulamasi
ve iligkili testler arasi uyum hari¢ diger bes temel degerlendirme kriterlerine yer verilmis,
ilave olarak delta check ve farkh kontrol sinirlari uygulamalari da kullaniimistir. Calisma
kapsaminda istatiksel degerlendirme amaciyla tim kriterler aktif olarak kullaniimakla
birlikte, gelistirilen yazilimda teste 6zel kullanilacak kriterlerin secilebilmesine de olanak

saglanmistir.

ODS’lerin gelistiriimesinde en 6nemli ve zaman alan sireg, kurallarin olusturulmasi ile
kurallarin beklendigi sekilde ¢alistiginin test edilmesidir [66]. Bu yazilimlarin, yeni testlerin
eklenmesi, mevcut testlere ait yeni kurallarin tanimlanmasi ve denenmesi, kurallarin
glincellenmesi ve etkinliklerinin arttirilmasi asamalarinda yazilim bilgisi olmayan son
kullanicilar olan laboratuvar uzmanlar tarafindan kolaylikla dizenlenebilir olmasi da

sistemin kurulmasi ve siirdirilmesi icin gereklidir. Bazi ODS yazilimlari, halihazirdaki onay
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surecini etkilemeden yeni kurallarin denenmesine olanak saglamaktadir [27]. Calismamiz
kapsaminda gelistirilen myODS, bu siireglere destek olacak sekilde tasarlanmistir.
Kullanicilarin grafik araylz Gzerinden testlere ait yeni kural eklemesi, kural bilgilerini
dizenlemesi ve yapilan degisiklikleri ge¢cmis hasta verileri lizerinde test edebilmesine

olanak saglanmistir (Bkz. Resim 3.1 ve 3.2).

ilgili kilavuz ve dokiimanlarda otomatik onay yazilimlarinin rutin kullanima alinmadan
once kurallarin beklendigi sekilde calistiginin gosterilmesinin  zorunlu oldugu
belirtilmektedir [11, 12]. Bu kapsamda, kurallarin miimkiinse gercek hasta 6rnekleri ya da
“spiked” ornekler ile test edilmesi Onerilmektedir. Ancak tim kurallarin denenmesini
saglayacak tirden 6rneklerin bulunmasinin zorlugu nedeniyle gesitli yazilimlar tarafindan
Uretilmis, simtle sonuglarin kullanilmasi yaklasimi da onerilmektedir. Bu amagla Uretilen

sonuclarin, cihaz tarafindan Uretilen sonuglar ile ayirt edilememesi gerekmektedir [11].

Calismamiz kapsaminda gelistirilen yazilim tarafindan similasyon amacgl Gretilmis,
kurallara uyan ve uymayan sonuglar ile tanimladigimiz tiim kriterlerin test edilmesi
saglanmistir (Bkz. Cizelge 3.9 ve Cizelge 4.1). Gelistirilen yazihm tanimlanan her yeni
kritere 6zgl similasyon sonucu Uretebilmektedir. Bu sayede sistemin test edilmesi icin

ornek bulma veya ilave yazilim gerekliligi azalmaktadir.

Test sonuglarinin  preanalitik kalitesinin arttirilmasi, hasta glvenligi konusunda
laboratuvara disen onemli sorumluluklardan biridir. Serum indeksleri de sonucg
glvenirligini etkileyen en 6nemli preanalitik faktorlerdendir [10]. Bu nedenle bircok
ODS’de serum indekslerine ait degerlendirme kriterlerini kullanmaktadir [10, 28]. Serum
indekslerinin kullanimi  konusunda literatlirde iki farkli yaklasim bulunmaktadir.
Calismalarda cogunlukla, o6lcilen indeks degeri belirlenmis indeks esik degerlerinin
Uzerindeyse sonuglarin manuel onaya yonlendirildigi goriilmektedir. Ancak serum indeks
sonucu yiksek olan testlere otomatik olarak not ¢ikmasi ile bu testlerin otomatik olarak
onaylanmasi da literatiirde Onerilen diger bir yontemdir. Bu yaklasim ile otomatik
onaylanan test oraninin arttigi belirtilmektedir [54]. Gelistirilen yazilimda, serum indeksi

uygun olmayan ya da disiik indeks degerlerinden etkilendigi bilinen testlere ait serum
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indeks sonucu olmadigi takdirde testlerin manuel onaya yonlendirilmesi saglanmistir (Bkz.

Sekil 3.3)

Kritik deger yonetiminin manuel onayda da bir sorun oldugu bilinmektedir. Her ne kadar
kritik degerlerin bildirilmesi konusunda bir uzlasma saglanmis olsa da kritik deger
araliginda c¢ikan sonugclarin bildirim 6ncesi tekrar analiz edilmesi konusunda fikir birligi
bulunmamaktadir. Literatlirde tekrar edilen sonuglar arasindan anlamli fark goriilmeyen
¢alismalar mevcut olup test tekrarinin bildirim konusunda zaman kaybina yol acgtigi

disinilmektedir [67].

Kilavuzda, otomatik onay kapsaminda kritik degerler iceren raporlarin da
degerlendirmeye alinabilecegi, ancak yasami tehdit eden durumlari isaret eden test
sonuglarinin laboratuvarin belirledigi prosedlrler cergevesinde yonetilmesi gerektigi
belirtilmektedir. Bu amagla acil sonuglarin gerekli yazilim ve donanim alt yapisi saglanarak
istem yapan doktora iletilmesi mimkuin olacaktir. [11]. Literatlrde, kritik degerlerin direkt
manuel onaya birakilmasi ya da gerekli bildirimlerin saglanarak kritik degerlerin de
otomatik olarak onaylanmasini 6neren gorusler bulunmaktadir [6, 7, 54]. Bununla beraber
bir yayinda otomatik onay oraninin arttirilabilmesi icin ikinci yaklasimin daha etkin oldugu
vurgulanmistir [54]. Ancak halen laboratuvar uzmanlari arasinda genel egilimin kritik
degerlerin manuel onaylanmasi yoniinde olmasi nedeniyle calismamizda kritik degerler

iceren raporlar manuel onaya yonlendirilmistir.

Calismamizda test ve rapor temelli onay etkinligi icin en dnemli belirleyici basamagin onay
karar sinirlari oldugu saptanmistir. Bu degerlendirme kriterinin her bir test icin

belirlenmesinde yasanan zorluklar nedeniyle farkh yaklasimlar dnerilmektedir [6, 10]:

1. Analitik 6l¢iim araliklarinin kullanilmasi

2. Referans araliklarinin kullaniimasi

3. Referans araliklarinin alt ve Ust sinirlarina total hata degerinin dahil edilmesi

4. Daha once elde edilen hasta sonuglardan sinirlar olusturulmasi (istatiksel
Degerlendirme): Bu amacla, elde edilen dagilimin 2. ve 98. yiizdelik dilimlerinin

kullanilmasi 6nerilmektedir.
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Galismamizda hem test, hem de rapor temelli karsilastirmada analitik olgim araliklar
hari¢ diger yaklasimlar onay karar siniri olarak kullanilmistir. Genel degerlendirmede ise
istatistiksel degerlendirme yontemi kullanilmistir. Literatlirde bu sinirlarin referans aralig
kadar dar ya da analitik 6l¢im siniri kadar genis olmasinin sistemin etkinligini diisiirecegi
belirtiimektedir. Ayrica uygulama standartlari, teknolojik olanaklar ve diger otomatik onay
stratejileri gelistikce bu degerlerin belirlenmesi slirecine klinik kararlarin da siirece dahil
edilmesi 6nerilmektedir [10]. Calismamizda yapilan degerlendirmelerde hasta sonuglarina
gore elde edilen 2. ve 98. ylizdelik degerlerinin literatlirde verilen degerler ile 6rtistigi

gorulmektedir.

Hasta raporlarinin genel olarak birden fazla test icermesi nedeniyle rapor temelli onay
etkinligi test temelli onay etkinligine gére daha diisiik olmaktadir. Ornek olarak yapilan bir
calismada tek bir test icin otomatik onay orani %95,6 iken ayni calismada rapor temelli
otomatik onay orani %81,5 olarak verilmektedir [6]. Calismamizda elde edilen rapor
temelli otomatik onay orani %34,4 olarak bulunmustur ve bu oran cesitli yayinlarda
belirtilen oranlara gére daha dusuktir. [6, 44, 54]. Bu farkin, ¢alismamizda patolojik
sonuclarin fazla oldugu yatan hastalari kapsayan Uclinci basamak bir merkezde
gerceklestiriimesi ile iliskili oldugu dusinilmektedir. Calisma kapsamindaki hastalarin
%62,7’sini olusturan yatan hastalara ait raporlarin otomatik onay orani %27,4 iken, kalan
%37,3’U olusturan ayaktan hastalar icin bu oran %57,3’tlir. Yapilan bir calismada ayaktan
hastalara hizmet veren laboratuvarlarda, sonuglarin blytk bolimunin referans araliklar
icinde oldugu ve otomatik onay oraninin %70 oldugu belirtilirken, birden fazla tanisi olan
yatan hastalar igin bu oranin %10 oldugu bildirilmistir [41]. Literatlrde, hasta 6rneklerinin
gonderildigi bolimlerin rapor onay oranlarini farkl sekillerde etkileyebilecegini belirten
baska yayinlar da bulunmaktadir [55, 68]. Calismamiz kapsaminda da ayaktan basvuru ile
gelen hastalar ve servislerde vyatan hastalarin rapor temelli onay oranlari
karsilastirildiginda, ayaktan hastalara ait sonuglarda otomatik onay oraninin daha yliksek
olmasi, yatan hastalarda komorbiditelerin yayginligi ile aciklanabilir. Ozellikle yogun bakim
hastalarinda bu durum daha belirgin olmaktadir. Bu hasta grubunda otomatik onay
etkinligini arttirmak icin hastanin tanisi ve klinigi ile iliskili degerlendirmenin saglanmasi,
iliskili testlere ait kurallarin gelistirilmesi ve degerlendirme basamaklarinin esnek olarak

istenen sirayla galistirilabilmesinin saglanmasi dnerilmektedir [54, 55]. Tani, klinik seyir,
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kullanilan ilaglar gibi bilgilerin etkin olarak kullanilabilmesi icin ise ODS’nin HBYS/LBYS
entegrasyonunun arttiriimasi ve middleware kullaniminin yayginlasmasi gerekmektedir
[10, 54]. Ayrica, calismamizdaki rapor temelli onay oraninin literatire gore disikluga,
literatirde incelenen sistemlerdeki kurallarin zaman iginde genisletilmis olmasi ile de
aciklanabilir. Literatlirde zaman icinde gelistirilen kurallar ile otomatik onay rapor oranin
arttigr gosterilmistir [44, 54]. Otomatik onay sistemlerinin onay performanslarinin
periyodik olarak gozden gegirilerek zaman igindeki degisimlerinin takip edilmesi
onerilmektedir. Hasta poplilasyonundaki ve test istemlerindeki degisikliklerin otomatik

onay oranini etkileyebilecegi bilinmektedir [68].

Uzman ile ODS degerlendirmeleri karsilastirildiginda aradaki uyum oranlari %65,70 ile
%76,79 arasinda degismektedir ve literatlirde de benzer sonuglar elde edilmistir [53]. ODS
ile 6nceden belirlenmis kriterlerin kullanilmasi tim raporlarin standart olarak
degerlendirilmesini saglayacaktir. Birden fazla uzmanin ayni anda onay yaptigl
laboratuvarlarda bu 6zellik daha o6nemli olacaktir. Calismanin tasarimi nedeniyle
karsilastirilan rapor sayisinin sinirh olmasi kullanicilar ile ODS arasindaki uyumundaki

farkhhklarin sebebi olabilir.

Calismamizin halihazirda onayli sonuclar lzerinde gergeklestiriimesi nedeniyle gercek
hastalarda yapilan performans g¢alismasinda tekrar sonucu ve indeks degerlendirmelerine
alinan sonuglar gercek uygulamaya gore daha distik olabilir. Ayrica hastalara ait bilgilerin
analitik cihazlar ya da middleware Uzerinden alinmamasi nedeniyle bayrak

degerlendirmeleri de sadece similasyon verileri ile yapilabilmistir.
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6. SONUC VE ONERILER

Calismamiz kapsaminda gelistirilen ODS ile onayl raporlar tzerinde yapilan incelemede
otomatik onaylanan rapor orani %34,4-%56,5 arasinda degistigi bulunmustur. Bu oranlar
baslangic asamasindaki bir sistem igin iyi bir dizeydir. Bu haliyle ODS, uzman rapor
onayina ayirdiklari zamani en az Uicte biri kadar azaltacaktir. ilave olarak sistem kurulumu
sonrasl uzmanlarin kurallari gelistirmesi ve ayrintilandiriimasi ile bu oranin giderek
artmasi beklenmektedir. Bu sayede uzman, kazandigl zamani gergekten yorumlanmasi
gereken testler icin ayirabilecektir. ODS’nin kullaniminin en énemli faydalarindan birinin

bu olacagini diisiinmekteyiz.

Gelisgtirdigimiz yazilim kullaniimasi planlanan ODS igin uzmanlar tarafindan belirlenmis
kurallarin geg¢mis hasta verileri (zerinde test edilmesini saglamaktadir.  Ayrica
tarafimizdan gelistirilen myODS diger bazi yazilimlarda oldugu gibi kullanicilar tarafindan
yeni kurallarin eklenmesi ve mevcut kurallarin diizenlenmesine olanak saglamaktadir.
ister bireysel gelistirilen ister hazir yazilimlar kullanilsin ODS’lerin giivenilirligi ve verimliligi

acgisindan en 6nemli asama kurallarin olusturulmasi agsamasidir.

ODS kullanimi (lkemizde biyokimya uzmanlari arasinda yeni tartisilmaya baslanan bir
konudur. Bu konuda literatlriin de kisith olmasi nedeniyle genis kapsamli calismalara
ihtiyac oldugunu disiinmekteyiz. Ozellikle test degerlendirmede kullanilacak olan
standart kurallarin belirlenmesi icin yapilacak c¢alismalar ODS’lerin verimliligi ve

glvenirliligini arttiracaktir.
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