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Kalite yonetimi kavrami, tim saglik hizmeti alanlarinda oldugu gibi
laboratuvarlarda da hizmetin tum unsurlarini bir butun olarak ele
almaktadir.

Hizmet, ana faaliyetlerin yaninda, pek cok idari ve destek faaliyetinin
bir arada ya da belli bir sistematik icinde gerceklestirilmesi
sonucunda elde edilen bir Grindir. Tum bu faaliyetlerin nitelikli bir
sekilde ve ahenk icinde yurutulmesi neticesinde kaliteli bir Grin elde
etmek mimkin olmaktadir.

Bu noktadan hareketle tibbi laboratuvarda toplam kalite yonetimi
kavrami; laboratuvar yonetim yapisi, insan kaynaklari yonetimi,
dokiman yonetimi, bilgi yonetimi, etkin iletisim yonetimi ve tibbi
laboratuvarin ana faaliyetleri olan laboratuvar sireclerini icerir.



Calisma faaliyeti surecinde; hastaya, calisana ve cevreye zarar
vermesi olasi durumlarin kontrol altina alinmasini saglayan
risk yonetimi laboratuvar kalite yonetiminin en dnemli
unsurlarindandir.

Saglik, multidisipliner bir hizmet alanidir ve tim disiplinlerin
ortak hedefi kaliteli saglk hizmeti sunmaktir. Bu noktada, ekip
calismasi kavrami ve birimler arasi iletisim kavramlari 6n plana
cikmaktadir. Laboratuvar hizmetleri ve klinik hizmetlerin is
birligi ve iletisimi bu ekip calismasinin temelidir.

Laboratuvar uzmanlari ve calisanlarinin karsilasabilecekleri

hukuki problemler de toplam kalite yonetimi anlayisiyla en aza
indirilebilir.



Guvenilir ve gtivenli laboratuvar hizmeti sunumu tibbi laboratuvar icin
hizmetin temel amacidir.

Guvenilir laboratuvar hedefi,

hasta ve hekime yoneliktir ve dogru hastadan dogru numunenin
alinmasindan,dogru ve glvenilir test sonuclarinin hastaya ve hekime
gluvenli bir sekilde iletilmesi strecindeki tim hizmetleri ifade eder.

Guvenli laboratuvar hedefi ise;

calisanlarin giivenli bir ortamda hizmet sunmalarini saglamak ve bu
sirecte onlarin saghgini ve glivenligini temin etmektir.



Laboratuvar organizasyon semasi olusturulmalidir. Organizasyon
semasl en Ust birimden en alt birime kadar yatay ve dikey iliskileri
gostermeli, yetki devri, koordinasyon ve entegrasyon vb. konulara
iliskin kosullari icermelidir.

Yonetim yapisi netlestirilmeli ve laboratuvar hizmetlerine iliskin tim
gorey, yetki, sorumluluklar ile iletisim ve onay mekanizmalari
tanimlanmalidir.

Boylelikle is akisinin, amaclari ve hedefleri belirlenmis bir
organizasyon yapisi icinde yurutlilmesi ve denetlenmesi saglanarak
laboratuvar isleyisinde sureklilik temin edilmelidir.



ls sorumlulugunun isi tamamlamak lizere yeterli sayida ve yetenekte
bir grup bireye verilmesi ile isin surekliligini saglarken, insan
kaynaklarinin verimli ve etkin yonetimini hedefler.

Insan kaynaklari ile ilgili Gstiinde durulmasi gereken bir diger konu
devamsizlik duzeyidir. Duzeltiimeyen kronik devamsizliklar, diger
calisanlar acisindan da olumsuz bir algiya yol acabilir. Her kurulus, iyi
tanimlanmis, adilce uygulanabilen, calisana agir gelmeyen ve tarafl

olmayan bir devamsizlik politikasina ve yonetim planina sahip
olmaldir.
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Calisanin is ortaminda uymasi gereken temel ve mesleki
kurallar, kurumun ya da laboratuvarin temel calisma ilkeleri,
calisan saghgini ve givenligini tehdit edebilecek unsurlar ile
hiyerarsik duzende calisacagi kisiler ve kurum catisi altinda
yararlanabilecegi fiziksel, sosyal tim imkanlara kadar her tirlu
bilgi personele ise baslarken ve belli bir zaman diliminde
aktariimahdir.

Personelin gorevleri, gorevlerine iliskin yetki ve sorumluluk
alanlari belirlenmeli ve calisan performansina yonelik dlcimler
yapiimalidir. Degerlendirmeden elde edilen sonucglar kayit
altina alinmali ve ¢alisanin resmi dosyasina dahil edilmelidir.



Etkin bir dokiiman yonetimi; laboratuvarda icra edilen islerin gozden
gecirilmesi sureti ile islem basamaklarinin daha verimli ve faydali sekilde
veniden duzenlenmesini, yapilan islerde standardizasyonun temin
edilmesini ve egitimlerde kullanmak Uzere standart belgelerin
olusturulmasini saglayacaktur.

Kalite calismalarindan elde edilen sonuclar somut verilere dayanmalidir
ki gelinen nokta somut olarak degerlendirilebilsin ve saglikl kiyaslamalar
yapilabilsin. Somut kanitlara ulagmak icin kalite ¢calismalarinin 6lgilebilir
bir formata donustiridlmesi esastir. Olcim, siureclerin yonetimini ve
izlenebilirligini saglamaktadir.Bu nedenle laboratuvar sirecini kapsayan
Olcime dayali hedefler tespit edilerek iyilestirmeye acik alanlar
belirlenmeli ve iyilestirilen alanlarda kalitenin surekliligi saglanmalidir.



v Gostergeler

v Oz degerlendirme(ic tetkik)
v Gorus ve Oneriler

v’ Memnuniyet ol¢cim

v' Dis degerlendirmeler




Hizmetin kalitesinin élculmesi
Konuyla ilgili ydnetimsel basarinin ortaya konulmasi

Uzerinde calisma vyapilan bélimle ilgili basari veya basarisizlik
duzeyinin tespiti

Bolumler arasinda kiyaslama yapilmasi imkani

Kurumlarda ve sureclerde iyilestirmeye iliskin planlamalarin
yapilmasi

lleriye doniik politikalarin olusturulmasi
Hesap verilebilirlik



Egitim; ilgili paydaslarin ayni dili konusmasi, ayni hedefleri paylasmasi ve
yvapilan is ve islemlerde standart uygulama yollarinin olusturulmasi
acisindan kalite calismalari icinde 6nemli bir yere sahiptir.

Laboratuvar calisanlarina yonelik egitim plani olusturulurken calisanlarin
gorus ve onerileri alinmalidir. Egitim plani, ilgili laboratuvar uzmanlarindan

temizlik gorevlilerine kadar laboratuvarda c¢alisan tum personeli
kapsamalidir.
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Yeni baslayan personele mesleki gruplara gore hazirlanmis bolim

uyum egitimi

Mevzuat

Dokiimantasyon yonetimi

Hasta glivenligi

Calisan guvenligi

Kisisel koruyucu ekipman

Saglik taramalari

Risk yonetimi

Oz degerlendirme yonetimi
Preanalitik stirece yonelik egitimler
Analitik surece yonelik egitimler
Postanalitik stirece yonelik egitimler
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Kalite yonetimi

Bilgi ydnetim sistemi

Stok yonetimi

Atik yonetimi

Tehlikeli madde yonetimi
Temizlik ve dezenfeksiyon
Renkli kod yonetimi

Laboratuvar sireclerinin
takibi

performansinin izlenmesi ve gosterge




Laboratuvar genel isleyisi

Test rehberi

Numune alimi

Numune kaplari

Numune transferi

Numune kabul veya ret kriterleri

Panik degerler ve bildirimleri

Testlerin kalite glivencesinin nasil saglandigi
Dis kalite kontrol sonuclari

Laboratuvar kalite yonetimi
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On test-son test

Oz degerlendirmeler

Gozlemler

Kisilerle yapilan gérismeler

Bolim sorumlulari ile yapilan degerlendirmeler
Anketler

Egitime bagli davranis degisikligine yonelik dlcme yontemleri
A (kabul gormus olcekler gibi)
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Saghk kurumlari, hatalarin ardindan, onleyici faaliyetleri belirleme ve
uygulamaya koyma noktasinda gerekli adimlari atmadiginda, sirekli
olarak ayni hatalar tekrar edilmekte ve bu 6nlenebilir hatalar nedeniyle
hastalar ya da calisanlar zarar gormektedirler.

Amacin cezalandirmak degil, sistemin iyilestiriimesi oldugu ve sisteme
yonelik iyilestirmelerin belirlenmesi acisindan da hata bildiriminin son
derece 6nemli oldugu bilincinin verilmesi gerekmektedir.

Laboratuvarlarda, hasta ve calisan glvenligini tehdit eden veya tehdit
edebilecek pek cok hata gerceklesebilmektedir. Kalite yonetiminin
temel basamaklarindan olan siirekli iyilesmenin saglanabilmesi icin, bu
hatalarin bildirilmesi, izlenmesi ve gerekli onlemlerin alinmasi blyuk
onem arz etmektedir.
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Hasta guvenligi ile ilgili hatalara 6rnekler:

Hasta numunesinin karismasi veya kaybolmasi
Hasta numunesinin reddi

Numunenin uzun stre bekletilmesi

Miadi gecmis kit tespiti

Calisan guvenligi ile ilgili hatalara érnekler:

Kesici delici alet yaralanmasi
Elektrik yaralanmalari

Laboratuvar kaynakli enfeksiyonlar
Yangin

Kimyasal madde maruziyeti
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Malzeme ve Cihaz yonetiminde ana unsurlar
Sorumlular ve sorumluluklar
Dokiimantasyon

Temin

Muhafaza ve transfer

Kullanim

Saghk hizmeti streclerinde olusan tibbi ve kisisel bilgilerin
dogru ve glvenli sekilde kayit altina alinmasi, depolanmasi ve
ihtiyac duyulan dogru bilginin, dogru zamanda, dogru kisiye
ulastiriilmasinda bilgi yonetimi blyuk bir rol oynamaktadir.
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Tibbi laboratuvar uzmanlarinin, yeri ve 6nemi giin gectikce artan
bilgi yonetim sistemleri konusunda yeterli bilgi ve tecribeye sahip
olmalari, calismalarini mutlaka daha ileri bir asamaya tasimalarini
saglayacaktir.

Sorumlular ve Sorumluluklar
Dokiimantasyon

Fiziksel ve teknolojik alt yapi
Bilgi guvenligi ve mahremiyeti
Bilginin zamanliligi ve surekliligi
Harici bilgi kaynaklarina erisim
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Laboratuvar bilgisinin dogru sekilde olusturulmasi konusunda bazi
kritik basamaklar:

Dogru hasta bilgisi ile kayit
Numunenin dogru kimliklendirilmesi

Numunenin alinma ve transferi ile ilgili zaman bilgisinin dogru kayit
edilmesi

Analiz sonucunun dogrulugu
Uretilen sonucun bilgi sistemine dogru sekilde aktarilmasi

Sonucun dogru zamanda dogru kisiye (ilgili hekim, hasta, hasta yakini)
ulasmasi

Sonuclarin yetkilendirilmis kisiler disinda ulasilamaz olmasi



Laboratuvar hizmetleri; biyolojik ve tibbi parametrelerden olusan
teknik konularin yaninda, farkh disiplinler ve farkh birimler ile
etkilesimin de yogun sekilde yasandigi, kendine has yonetimsel
dinamikleri de icinde barindiran strecleri kapsamaktadir. Etkili
iletisim unsurlarinin, laboratuvar hizmetlerinde kalite
uygulamalarinin basarisini olumlu yonde etkileyecegi asikardir.

Laboratuvarlarda iletisim yodnetiminde temel olarak ic ve dis

paydaslar olmak Ulzere iki paydas grubundan so6z etmek
mumkunddr.



Laboratuvarda I¢ Paydaslar

Laboratuvar Laboratuvar Y
Teknisyenleri TR Uzman Hekimler

Sirket Personels

ic paydas iletisiminin etkili hale getirilmesi icin yapilmasi
gereken uygulamalar:

v’ Is tanimlarinin yazili hale getirilmesi

v’ Birimlerde is planinin olusturulmasi

v’ Gorevlerin adil paylastiriimasi

v’ Ekip anlayisinin benimsenmesi

v’ Karsilikli gliven ve saygi temelli iliskiler kurulmasi



Klinik ve

Laboratuvar e Destek
H"‘S‘;‘k"elh“s“‘ tetkiki isteminde P‘?."kl‘l‘?‘“‘f'{ie hizmetleri Yoneticiler
: : orevli sa
yakinian bulunan E £ calisanlan

hekimler calisanlan

Hastane genelinde, laboratuvarlar ve diger birimler arasinda tesis edilen
olumlu ve acik iletisim ortami, hizmetlerin saglikli bir bicimde yurittilmesi
icin onemli bir basamaktir. Bu iletisim ortaminin surekliliginin saglanmasi ve
Ozellikle calisanlarin  motivasyonlarinin saglanmasinda icin elbette
yoneticilerle de iyi dlizeyde iletisim strdurulmelidir.



Dis Kaynak Kullaniminin Kapsami ve Streclerinin Tanimlanmasi

Dis Kaynak Kullanimi ile Sunulan Hizmetlere Yonelik
Performans Olcimi

Sonuc¢ olarak, hastane disinda hizmet veren laboratuvarlarin
kullanimina karar verilirken maliyet ile birlikte laboratuvar
sireclerinde yasanan trafige eklenen karmasiklik ve bu
karmasikhigin yol acabilecegi tibbi hata riskleri de dikkate
alinmali ve dis kaynak kullanimi mutlaka gerekli ise kalitenin
saglanmasi icin ciddi anlamda hassasiyet gosterilmelidir.



Laboratuvarda Surec Kontrolu

B T R R

Laboratuvar Siireci

inceleme ve

Numunenin Analiz

Alinmasi

Biyokimya
Yy ¥ Tani ve Tedavi
'Sonucun Raporlanmasi Stirecinds Klinik

; i Mikrobiyoloji :
Test Istemine ve lletimesi Yaklagima Katki

Yonelik Katki Patoloji
Hematoloji
Genetik
DTL

immiinoloji

Pre-preanalitik Preanalitik il Postanalitik
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Hastaya test istemi yapilmasi ile ilgili is ve islemleri kapsayan pre-
preanalitik surecg, genellikle laboratuvar disinda gerceklestiginden
kontroll icin 6zel caba harcanmasi gereken bir periyottur.

Laboratuvar tarafindan; klinisyenin dogru test istemini yapmasini
saglamaya yonelik olarak cesitli yontemler kullanilabilir:

Test rehberinde endikasyonlar hakkinda bilgi

Karar destek sistemleri (tanisal algoritmalar)

Test panelleri

Istek formlarinin tasariminin klinisyenlerle birlikte olusturulmasi

— - - -



Laboratuvarda calisilacak testlerin belirlenmesi konusunda da
laboratuvar uzmanlari ve ilgili klinisyenler bilgi ve gorus alisverisinde
bulunmalidir. Laboratuvar test profili; kurum hasta cesitliligi, cografi
ve sosyolojik gereklilikler, toplumun ihtiyaclari ve bilimsel kurallar
cercevesinde belirlenmeli, maliyet etkinlik acisindan da
degerlendirilmelidir.

Rutin test sonuclarina gore taninin givenilirligini artirmak ve/veya
dogrulamak amaciyla laboratuvar uzmaninin sisteme test ekleme
yetkisinin olmasi saglanmalidir.



Numune Alimi

v" Numunenin dogru zamanda alinmasi
Numunenin uygun yontemle alinmasi
Numune alma zamaninin kayit altina alinmasi
Numune alimi ile ilgili egitim verilmesi
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Numune Transferi

v" Numunenin uygun yontemle transferi

v" Numunenin dogru stirede transferi

v" Numune transferi ile ilgili egitim verilmesi



Numunelerin Laboratuvara Kabulu
v" Numune Kabul veya Ret Kriterleri
Numune Kabul Birimi

Numune Reddi

Numune Kabuli
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Testlerin calisiimasi

Calisanlarin yetkinligi

Malzeme ve cihaz yonetimi

Kalite kontrol calismalari

Metot validasyonu/verifikasyonu
Olciim belirsizliginin hesaplanmasi
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v Sonuc verme siirelerinin belirlenmesi ve bilgilendirme

v’ Hasta sonuc raporlari
v Arsivleme

Tibbi laboratuvarda raporlar ve kayitlar en az otuz vyil, elektronik
kayitlar yedekleme ile birlikte siiresiz muhafaza edilir. ic ve dis kalite
kontrol degerlendirme sonuclari tibbi laboratuvarda en az bes vyil,
cihaz test kalibrasyon sonuclari en az bir yil sure ile muhafaza edilir.
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Hasta sonuclarinin hasta yararina kullanilmasini saglamak Gzere
yapilan tim islemler post-postanalitik stire¢c kapsaminda
incelenmektedir. Bu slrecte laboratuvar uzmani ve calisanlarinin klinik
kararlara katkisinin, nasil ve ne diizeyde olmasi gerektigi konusunda
bilimsel platformda cesitli gorisler bulunmaktadir.

Laboratuvar tarafindan belirlenen kurallar cercevesinde ve gerekli
gorulen durumlarda klinisyene yonelik sonuclarin yorumlanmasina
iliskin bilgi ve ydnlendirme destegi saglanmalidir:

Referans araliklar

Panik ya da kritik degerde bulunan test sonuclarinin zamaninda
bildirilmesi



v Olcim belirsizligine iliskin bilgilere gerektiginde klinisyen tarafindan
ulasilabilmesinin saglanmasi

v’ Laboratuvar uzmaninin yorum ve onerilerinin eklenmesi

v’ Ek test uygulamalari

eBelli bir test icin sonuc¢ belirli bir aralikta veya degerde ciktiginda
onceden klinisyen ve laboratuvar uzmani tarafindan belirlenmis ve
sisteme tanimlanmis olan testin calisiimasi (refleks testler)

e Laboratuvar uzmani tarafindan hastanin klinik durumu ve test
sonuclari ile iliskili hastaya 6zgu degerlendirme sonucunda eklenmesi
onerilen testler (yansima testler)



e Sonug¢ raporunda numune ve testle ilgili laboratuvar sureclerinin
izlenebilirliginin gosterilmesi (asgari bulunmasi gereken zaman
parametreleri)

e Duzenli yapilan toplantilarda (klinik ve laboratuvar branslarinin
katilimi ile) o6zellikli olgularin test sonuclar ile tani ve tedavi
sireclerinin tartisiimasi

Sonuclarin yorumlanmasi ile ilgili dikkat edilmesi gereken hususlar
sunlardir:

Aciklayict metin/yorum ekleme vyetkisi sadece ilgili laboratuvar
uzmaninin sorumlulugunda olmalidir.

Laboratuvar uzmanlari, bu alanda kullandiklari bilginin, kanita
dayali,yeterli ve glincel olmasina dikkat etmelidirler.

Sonu¢ raporlarinin gereksiz bilgi ile karmasik hale gelmesi
engellenmelidir.



Laboratuvarda Saglikli Calisma Yasami
Risk Yonetimi

Guvenli laboratuvar; ¢alisanlarin,

laboratuvar ziyaretgilerinin, T
toplumun ve ¢alisilan materyalin, tespit edilir
laboratuvar kaynakli risklere ‘

karsi korunmasi icin gerekli

tedbirlerin alindigi Riskler

belirleni
laboratuvardir. rlenis
Tum
(TS 1SO 15190 tibbi Risler analiz ssamal
laboratuvarlar — glivenlik \ sret
kurallari ) s

Risklere yonelik
onlemler alinir

(6331 Sayil is Saghgi ve
Guvenligi Kanunu)

Sonuglar izlenir



Laboratuvar atiklari;; Cevre ve Sehircilik Bakanligi, Turkiye Atom
Enerjisi Kurumu (TAEK) ve Saghk Bakanhginin ilgili mevzuatina
tabidir. Dolayisi ile bu tur atiklarin toplanmasi, tasinmasi veya

uzaklastirilmasina yonelik uygulamalarda ilgili dizenlemeler dikkate
alinmalidir.

v Acil durum ve afet plani olusturulmaldir.

v Acil durum yonetimine ydnelik egitim verilmelidir.



Laboratuvarla ilgili sireclerde meydana gelen tibbi hatalar
sonucunda hukuki sorumluluklarla karsi karsiya
kalinabilmektedir:

v' Ceza Sorumlulugu
v' Tazminat Sorumlulugu

A v Disiplin Sorumlulugu




2010 vyilinda uygulamaya giren hekim sorumluluk sigortasi
kapsaminda 140 bin doktordan tamamina yakini sigortalanirken,
uygulamanin Uzerinden bir yil bile gecmeden tazminat talebinde
ciddi artislar yasanmistir.

Bir yil icinde, sigorta sirketleri tarafindan, doktorlarin neden oldugu
tibbi kotu uygulamalar nedeniyle toplam 46 bin TL hasar 6demesi
vapildigini aciklayan Turkiye Sigorta ve Reasurans Sirketleri Birligi, 6
milyon TLUlik hasarin ise, kesinlestigini ancak henuz 6denmedigini
belirtmistir.



Laboratuvar tetkik sonuclarinin yanlis verilmesi yani baska bir
ifadeyle laboratuvarda hasta glvenliginin saglanamamasi ile ilgili
durumlarda laboratuvar uzmanlarina karsi hasta sikayetlerinin ve
taleplerinin zaman icerisinde artacagi dusunidlmektedir.

Laboratuvar uzmanlari, 6zellikle laboratuvar test sonuclarinin yanlis
verilmesi, meslegi uygulamada bilgi ve beceri yetersizligi ya da hasta
haklari ve etik ilkelere aykiri davranis sonucu ortaya cikan mesleki
yetersizlik durumunda, saglik meslekleri kurulunca mesleki yeterlilik
egitimine alinma ve egitim sirasinda gorevine devam edememesi,
meslekten gecici men ve meslekten men gibi oldukca ciddi
yaptirimlarla karsi karsiya kalacaktir.



Diger taraftan hastalar maddi ve manevi tazminat talep edecek ve
yuksek tazminat tutarlarinin mesleki mali sorumluluk sigortasi Ust

limitini asan tutarlarini dogrudan kendisi 6demek zorunda
kalacaktir.

Yaptirimlar bir yana, hukuki stireclerin kisiler Gzerinde olusturdugu
psikolojik baski ve olumsuz sonuclanmasi durumunda yasanan
prestij kaybi da onemli bir konu olarak karsimiza ¢cikmaktadir.

Sonuc¢ olarak hasta guvenligi konusunda gereken onlemler alindigi
takdirde; hem laboratuvar calisanlarinin mesleki ve vicdani olarak

tatmini saglanmis, hem de maddi-manevi travma yasamalari
onlenmis olacaktir.



Tesekkdurler..







