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4. Yönetim Şartları
• Kalite yönetim istemi 
• Doküman kontrolü
• Hizmet anlaşmaları 
• Dış laboratuvar hizmeti 
• Danışmanlık hizmetleri 
• Şikayetlerin çözümlenmesi 
• Uygunsuzlukların 

tanımlanması ve kontrolü 
• Düzeltici faaliyet
• Kayıtların kontrolü
• Değerlendirme ve tetkikler 
• Yönetimin gözden geçirilmesi 

Kalite Yönetim Sistemi
Dokümantasyon 
Sözleşmeler
Kayıtlar
Laboratuvar Yönetimi



5. Teknik şartlar
Personel yerleşim ve ortam 
koşulları 

Laborauvar donanımı reaktifler 
ve sarf malzemeleri 

Analiz öncesi prosesler

Analiz sonuçlarının güvence 
altına alınması 

Analiz sonrası prosesler 

Sonuçların rapor haline gelmesi 

Sonuçların yayımlanması 

LIS 

Personel
Donanım
Laboratuvar işleyiş
LIS



Yola başlarken 
• Laboratuvar Şartları

• Personeli (EKİP Çalışması) 

• Laboratuvar İşleyiş 

• LIS

• Taahütname

• Tarafsızlık ve gizlilik beyanları

• Test Kataloğu 

• Kalite El kitabı 

• Kayıtların kontrolü Prosedürü

• Dokümantasyon Prosedürü

• Ruhsatlandırma 

• ISG

• Web Uygulamaları 

• Yönetim Desteği 



Numaralandırma kodlama 
Revizyon tarihlerinin belirlenmesi 
Kontrollü ve kontrolsüz kopyalar 
Erişilebilir olması 
İptal edilenlerin muhafazası 

Doküman kontrolü 
• Kalite El Kitabı 

• 25 Genel Prosedür

• 40 Talimat

• 15 Görev Tanımı

• 20 Liste

• 23 Standart Çalışma Prosedürü(SÇP)

• 11 Plan 

• 66 Form

• Dış Kaynaklı dokümanlar (50)

1200



Kalite Yönetim Sistemi 

• Tetkikçilerin belirlenmesi 

• Eğitim 

• İç denetim tarihlerinin belirlenmesi  

• Denetim

• İletişim prosedürü

• Kalite kültürü

• Anket

• Öneri Şikayet prosedürü

• Yönetim Gözden Geçirme (YGG)



Kalite Yönetim Sisteminde 

• Uygunsuzlukların tespiti
• Önleyici faaliyet 
• Düzeltici faaliyet 
• Öneri 
• Şikayet 
• Müşteri memnuniyeti anketi 
• Çalışan memnuniyeti anketi
• Eğitim 
• Sürekli iyileştirme 
• Acil Eylem Planları 
• Risk Analizi 

70   DÖF 
110   Uygunsuzluk 
15   Öneri 

11   Şikayet 
79  Eğitim
60  Anket 



LIS 
• Veri kaydı 

• İzlenebilirlik 

• Güvenlik 

• Yetkilendirme 

• Süreç analizi

• Surver

• Yedekleme

• Başvuru Laboratuvarı ile bağlantı 

• Web Erişim

• Bilgi güvenilirliğinin Sertifikasyonu 



Hizmet Anlaşmaları 
• İhale 
• Tedarikçi firma seçimi 
• Malzeme seçimi 
• Teknik şart belirleme 
• Uygunluğunun kabul edilmesi
• Sözleşmeler 
• Kontrol ve muayeneler onay  
• Hekimlik Sigortaları 
• Laboratuvar Sigortası 
• Üst Yönetim Onayı 
• Tedarikçi Performans değerlendirmeleri 



Başvuru Laboratuvar 
Hizmetleri 

• Akredite olan bir Laboratuvar olması 

• Denetlenmesi 

• Veri güvenliği 

• Sözleşme 

• Sağlık Bakanlığı mevzuatı 

• Hasta bilgilendirme 

Belge kontrolü
Test rapor örneği 
TAT analizi 



Risk Analizi 
 Risk Analiz prosedürü 

 İSG Risk analizi 

 İSG Acil Eylem Planı 

 Acil Eylem Planı/Talimatı 

 Risk Analiz Planındaki riskler için 
alınan tedbirler mutlaka plana dahil 
edilmeli

 FMEA YÖNTEMİ kullanılarak yapılan 
Risk Analiz Planı Laboratuvar süreçleri 
ele alınır başlıklarla puanlama yapılır.

 Olasılık etkisi keşedilebilirlik üzerinden 
risk puanı hesabı 



Personel 

• GYS
• Oryantasyon
• Yetkilendirme 
• Eğitim 
• Kalite kültürü
• Değerlendirme 
• Personel dosyaları
• Anketler
• Öneriler 

Kim 
Nerede 
Ne zaman 
Nasıl 
Neyi  
Ne sınırda

5N    1K 



Laboratuvar 

• Çevre şartları 
• Fiziki Koşullar 
• Depolar 
• Arşivler 
• Laboratuvar Bölmeleri 
• Ruhsat 
• Temizlik Hizmeti /denetimi 
• Atık 
• Güvenlik hizmeti /denetimi 
• Ziyaretçi Kabulü



Ekipman ve cihazlar 
• Envanter 
• Malzemem temini prosedürü
• Kabul-muayene koşulları
• Bakım talimatları 
• Bakım çizelgeleri /takibi 
• Isı kontrolü
• Sarf malzemesi
• Etiketleme 
• MSDS  
• Bakım planları

CİHAZ TANITIM KARTI

CİHAZIN ADI

MARKASI

MODELİ

SERİ NUMARASI

MENŞEİ

TEMİN EDEN FİRMA

ÜRETİM TARİHİ

KURULUM TARİHİ

BAKIM PERİYODU

PLANLAN BAKIM TARİHİ

YAPILAN BAKIM TARİHİ

BAKIMI YAPAN

TEKNİK SERVİS

TELEFON NO.

FİRMA YETKİLİSİ

ADI SOYADI



Laboratuvar İşleyiş Prosedürü

• Preanalitik dönem

• Analitik dönem

• Postanalitik Dönem

• Tüm işleyişler ile birlikte 

• Laboratuvar Kalite kültürü 
doğrultusunda hazırlanmalıdır



Preanalitik Dönem 

• Numue aLma koşulları 

• Transport 

• Kabul ve red kriteleri

• Değerli numuneler

• Acil Testler 



Analitik süreç 

• Test seçimi 

• Cihaz 

• Kit/ Metod

• Ekipman 

• Cihazlar arası uyumluluk 
(Çoklu Cihaz Karşılaştırma )

• Verilerin doğruluğu 

• Karşılaştırılabilirliği



Kalite Kontrol Prosedürü 

• İç kalite kontrol 

• Dış Kalite kontrol 



Raporlama 
• Test raporlama

• Panik değer bildirmleri

• Onaylama  

• Verileri toplama raporlama 

• Raporlama 
Prospektüs ve referans aralık 
karşılaştırma 
Cihaz çıktısı LIS verisi ve Hasta rapor 
örneği karşılaştırmaları 
Veri güvenliği doğruluğu  
Validasyon denetlemesi 



Danışmanlık Hizmeti 
• analizlerin talep sıklığı dahil olmak 

üzere, analizlerin seçimi ve hizmetlerin 
uygulanmasında danışmanlık yapılması,

• Bireysel klinik vakalar üzerine 
tavsiyede bulunulması

• Analiz sonuçlarının yorumlanması 
üzerine profesyonel yargılar

• Kabul kriterlerinin karşılanması 
amacıyla numunelerin başarısız olma 
durumu gibi,bilimsel ve mantıksal 
konular üzerine danışmanlık yapılması



Hesaplamalar 
• Metod Doğrulama

• Metod geçerli Kılma Prosedürü

• Ölçüm Belirsizliği Prosedürü

• Referans aralık doğrulama 

• Çoklu cihaz karşılaştırma 

Ortalama 
CV
SD                    
SDI 
Bias
%Bias
TE 
TE Alw
SDI



Hesaplamalar

• Ölçüm belirsizliği

• TE hesaplamaları 

• İzin verilen hata oranları 

– (RİLİBAK, CLİA, Biyolojik 
Varyasyon, Westgard ) 



İndikatörler

• Preanalitik hatalar 

• Transport süreci

• TAT 

• İKK DKK

• Tekrar oranları 

• Hesaplamalar 

• Panik değerler

• Raporlama hataları 

• Tüm süreç  

Uygunsuzluk tespiti

Kök arama

Düzeltici önleyici faaliyet 

Öneri Şikayet 

Sürekli iyileştirme  

Kalite Kültürü

YGG verisi 



İndikatörler
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TAT Analizleri 



ANALİTİK SÜREÇ DEĞERLENDİRME PARAMETRELERİ
SAYI ORAN HEDEF 

DEĞER
DEĞERLENDİRME DÖF NO: 

Test Tekrarı oranı 

Düzeltici faaliyet gerektiren 
DKK sonucu

Teknik servis müdahalesi 
gerektiren cihaz arızası

POSTANALİTİK SÜREÇ DEĞERLENDİRME PARAMETRELERİ
SAYI ORAN HEDEF 

DEĞER
DEĞERLENDİRME DÖF NO: 

Bildirilen panik değer 

Geç raporlama 

Yanlış raporlama



Test Validation / 
Automatic Vaidation



Sürekli İyileştirme 



YGG



Denetim 

• Teknik Denetim 

• Yönetim Denetimi 

• Denetleme 3 gün 

• Raporlama 

• Uygunsuzluk majör minör

• Raporlama örneği 



Türkak portalı
• Türkiye de 19 . 
• Sağlık Bakanlığında ilk 
• Akredite test menümüz kısıtlı 
• Hedeflerimiz test sayısının 

arttırılması  
• HKS 
• Ruhsatlandırma 

• Sağlık bakanlığı sertifkasyonları
• Denetleme 









TS-EN-ISO 15189

Teşekkürler 



TETKİKTE 1.GÜN
• TURKAK Portalına yüklenen 

dökümanlardan sırasıyla şunlar 
incelendi:

1. Hizmet Kapsamı
2. Mesleki Sorumluluk Sigortası
3. Ruhsat
4. Hizmet Alımına ait şartname,sözleşme

ve yönergeler
5. Görevlendirmeler
6. Yöneticilerin Tarafsızlık Beyanları
7. Kalite El Kitabı’ndaki tüm bilgiler 

orijinal dökümanlarla doğrulandı.



TETKİKTE 2.GÜN

1. Laboratuvar Personeline KYS(Kalite Yönetim Sistemi)hakkında 
duyuruların yapılıp yapılmadığı sahada incelendi.

2. İç tetkik,eğitim,YGG duyuruları,Test Kataloğu ve KYS’ye ait 
dökümanlar kullanıcıların kolay ulaşabileceği durumda mı?

3. Acil Eylem Planı incelendi
4. Kalite hedefleri değerlendirildi.
5. Anketler değerlendirildi.
6. Sistem üzerinden yapılan revizyonlar herkes tarafından görülüyor 

mu?TURKAK portalıyla aynı mı?
7. Akredite olunan testler için taahhüt yazısı değerlendirildi.



TETKİKTE 3.GÜN

1. Risk Yönetimi
2. Personel performans raporu(İnsan 

Kaynakları Yönetimi)
3. Risk Analiz Planındaki riskler için 

alınan tedbirler mutlaka plana 
dahil edilmeli.

4. TURKAK markalı örnek hasta 
raporu istendi

5. Revize edilen hasta rapoları
sistemden takip edilebiliyor mu?

6. Tehlikeli madde listesi istendi


























