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21. Yuzyilda Laboratuvarlarin Gelecegi

o Otomasyon,

» Konsolidasyon,
» Molekuler tani,
o Akreditasyon,

alanlarinda gelismeler saglayarak

1. Hata oranlarini azaltmak,

2. Maliyet etkililigi saglamak,

3. Verimliligi artirmak,

4. Hastaya sunulan hizmet kalitesini artirmak,
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Laboratuvar Otomasyonu

e AUTOMATED
INCUBATION

\‘ & IMAGING

FULLY AUTOMATED
PROCESSING:
liquid specimens

AUTOMATIC PLATE
BARCODIN

PLATE TRACK

WORKBENCH
& READING

SEMI-AUTOMATED
PROCESSING:
non liquid specimens

MEDIA PLATE
LOADING
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Genomik Tip
Kisiye Ozgii Tedavi

ATGGCAATGCCTTICCTT
160 170




Laboratuvar hizmetlerinin tim asamalarinda
kaliteyi saglamak

“
Laboratuvarlar her kosulda

Dogru Hastaya/Dogru Doktora -Dogru Test Sonucunu
sunduklarindan emin olabilmek igin

tum prosediirlerini suirekli gozden gecirmek
ve iyilestirmek zorundadirlar-
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- MJA, 1996; 165: 125-126.
Stewart J Bryant




ISO 15189 Standardi

» |ISO 15189, tibbi laboratuvarlarin kalite ve yetkinlik
gereksinimlerini belirleyen,

» |ISO Guide 25 den yola ¢ikan,

e [SO 17025 ve ISO 9000 standartlarini temel alan bir
uluslar arasi standarttir

Akreditasyon bir belge alma,
bir sinav gecme basarisi degildir.

Surekli iyilestirme ve gelistirmenin higbir zaman
sona ermeyecegi bir adanmiglik surecidir.

Temel amac
1) Hasta Guvenliginin saglanmasi ve teknik performans
kalitesinin surekli iyilestiriimesi,
2) Klinik kararlara dogru ve guvenilir veri saglanmasi,
3) Gereksiz maliyetler ve verimsizligin onlenmesidir.
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Laboratuvar Akreditasyonu

» Test sonuclarindaki hata sikliginin azaltiimasi
laboratuvarda kalite yonetim sistemi kurulmasi ve
gerektigi bicimde uygulanmasi ile mumkundur.

» Yeterlik testlerine katilim
» Akreditasyon sonraki asamalardir.

» Laboratuvar Akreditasyon calismalari hasta guvenligini
temel alan bir bakis acisiyla yola c¢ikildiginda basariya
ulasir.

» Laboratuvar Akreditasyonu, saglik hizmetlerinde
kalitenin artmasini saglayan onemli faktorlerin basinda
gelmektedir.

» Hatall test sonuclarinin azalmasi , teshis ve tedavide
daha isabetli kararlarin verilmesini saglamaktadir.
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Akreditasyonun Yararlari

» Tibbi teshis ve tedavi kararlarinin %60-80 oraninda
laboratuvar verilerine dayandigi iyi bilinen bir gercektir.

» Laboratuvar sonugclari verilen tibbi kararlara kiyasla
duyarl ve spesifik yontemlerle elde edilmektedir.

» Tani yontemleri hastanin teshis ve klinik takibi ile i¢ ice
yuruyen sureclerdir. Verilecek klinik kararlarda
laboratuvar sonugclarinin dogru ve guvenilir olmasi kritik
onem tasimaktadir.

» Akredite laboratuvarlar daha guvenilir bir yapi niteligi
kazanirlarken daha az dis destek gereksinimi duyarlar.

» Rutin uygulamada en ¢ok gelismenin ihtiyac duyuldugu
tedarik zinciri, egitim ve cihaz bakim-onarim konularina
odaklanma saglanir, iletisim kanallari gelisir.
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Akreditasyonun Yararlari

Akreditasyon denetimleri laboratuvarin tim performansinin
gelistiriimesi icin donemli bir firsattir. Rutin korlugu icerisinde
dikkatlerden kagan uygunsuzluklarin giderilmesi acisindan
degerlendirilmelidir.

Yeterlik Testleri ve Laboratuvarlar Arasi Kiyaslama Testlerine
katilim analitik performansin geligtiriimesini saglar.

Metot validasyonu ve verifikasyonu test sistemindeki tum
unsurlarin uygunluk icerisinde c¢alistiginin kanitidir.

Laboratuvar akreditasyonu orta ve uzun vadede hizmet kalitesinin
artmasi, maliyet etkililik ve surdurulebilirligin saglanmasi acisindan
onemli kazanimlar saglamaktadir.

Akreditasyon surecinde saglanan gelismeler laboratuvar yonetim
yapisinin gelismesini de mumkun kilar




Her kosulda ilk tepkimiz
Hastayl1 korumak olmalidir

Araba Kazasinda
« Ik yapacagimiz sey, diger araglarin kaza yapan araca
carpmalarini onleyici tedbirleri almak,
« Yarali bir kisi olup olmadigi kontrol etmek,
 Polise ve ambulansa haber vermek,
* Yarali kigiler var ise ilk vardim desteqi sag‘lanma‘knr.
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UYGUNSUZLUK
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Laboratuvar Kalite Hatalar

Calismanin Amaci

- Uygunsuzluklari belirleme ve degerlendirme prosesinin
gelistiriimesi,

- Laboratuvarimizda yasanmakta olan uygunsuzluklarin
tanimlanmasi ve kayit altina alinmasi,

- Elde edilen sonuglarin degerlendiriimesidir.

Bu calismanin Uygunsuzluk ve Dizeltici-Onleyici
Faaliyetlerden farki, hatanin uygunsuzluga

donusmeden fark edilerek duzeltildigi durumiarin

belirlenmesi ve azaltilmasidir.
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Laboratuvar Kalite Hatalari

Laboratuvarimizda rutin uygulama sirasinda rastlanan ve
kuruma/hastaya yansimadan kontrol edilerek dizeltilen hatalarin

takibi ilk olarak Ornek Kabul Bélumi’nde basladi.

2009 yilinda laboratuvar bolumlerinde yapilan degerlendirmede, is
sureglerini aksatan hatalarin cogunlukla Ornek Kabul (preanalitik)

bolumunde yapilan hatalar oldugu dusunuluyordu.

Bu nedenle, 2009 yilindan itibaren, calisma Ornek Kabul Bélimiinde
yurutuldu. Bolum igerisinde tespit edilen hatalarin
tekrarlanmamasina yonelik iyilesme galigmalari bolum igerisinde

takip edildi.
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Ornek Kabul Béliimii’nde 2009’da Kullanilan ilk Form

ORNEK KABUL UYGUNSUZLUK/HATA TAKIP LISTESI Tommud ) oS
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Laboratuvar Kalite Hatalari

Sonraki yillarda 2009 yilindan itibaren Ornek Kabul

Bolumunde “Uygunsuzluk/Hata Takip Listesi” olarak

adlandirilan ve kullanilan formlarin, tim bolumler icin

kullanima baslanmasina karar verildi.
Hata analizi calismasi icin bolumlerde toplantilar yapildi.
Bolumlere gore farklilik gosteren formlar tasarlandi.

“Hata Kayit Formu” adiyla Laboratuvar, Ornek Kabul,

Servis ve Uzman Formlari olusturuldu.
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llk Hata Kayit Formu (Laboratuvar)’'ndan Bir Ornek

il HATA KAYIT FORMU (LABORATUVAR)
~ oonew: A2 AN .,

| HATA TANIMI ADET Tgm

AGIKLAMA

Gunluk tarama yapilmamast

Kit sipariglerinin eksik/fazla/ge¢ verlmesi

Yanlig sonug girigi (Manuel testier)

Rack okutma hatasi +

Orneklerin disanda unutulmasi -

Kitlerin disanda unutulmasi/dokdimesi -+
s
+

4
-
~RLd~

Safinafuny nbcr edsld

Buzdolabi/derin don. agik kalmasi

Tekrar sonucunun uyumsuziugu (Yapiidi onay1)
Dilisyon hatasi

Analiz hesabinin yanlis yapimasi

Kritik/Panik degerin uzmana bildirilmemesi
Ornek doktiimesi + ]
13|Cihazin kapatimasinin unutulmasi Scomep.nden <-sidi.s
14|Kitte yapiian gincell in attanmast

15| Test birimlerine dikkat edilmemesi

16| Kontrollerin yanlig galigimasi

17 |Kontrol araliginin degigtiriimemesi

18|Hasta tekraninda ilk sonucun yapigtinimasi (import)
19| Test analiz agamasinda yapitan hata
20|Stok sarfiyat hatasi

21{Uygunsuz test sonucunun onaylanmasi
22|Down yazilim girig hatasi
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View Point
Benetect Pra
Entegre Alpha

23|Down yazihim kontrol hatas:

View Point
Benetect Pra

Entegre Alpha
TOPLAM

24|Vidas cihazinda yukleme hatas:
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llk Hata Kayit Formu (Servis Boliimii)’ndan Bir Ornek

o AGUSTOS 2013 HATA KAYIT FORMU (SERVIS)
HATA TANIMI ADET i AGIKLAMA
1|Kurye gonderilmesinin unutulmasi e
2|Yanls kuruma kurye gonderiimesi —
3|Kurumliara eksik veya yanlig bilgi veriimesi /
4|Kumm|ardan eksik veya yanlig bilgi alinmasi e
5|Test ilavesinin unutulmasi p—
6|Test iptalinin unutulmasi —_—
7|Raporlann yanlis kuruma (fax.mail.orijinal) génderilmesi e
8|Raporiann zamaninda (fax,mail,orijinal) kuruma gonderilmemesi =T
Test Tekran 556
Cihaz anzasi 15
Uzman Kaynakl 25§
Servis kaynakl —
Laboratuvar Kaynakl 234
Dig Laboratuvar Kaynakl {3
14|Ertelenen rapor tarihinin hatal verilmesi
DEGERLENDIREN IMZA TARIH| . ﬁAf odloalzain
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ORNEK KABUL

UYGUNSUZLUK/HATA TAKIP LISTES) "
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Hata Kayit Formu (Ornek Kabul)

HATA TANIMI

DEGERLENDIREN

KALITE YONETIM SISTEMI
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- = P — Revizyonno = 1 -
HATA KAYIT FORMU (ORNEK KABUL)
| ADET Tg;‘L':M AGIKLAMA
I = =
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Hata Kayit Formu (Ornek Kabul)'ndan Bir Ornek

i HATA KAYIT FORMU (ORNEK KABUL)
ponelk A2 IZAN 0.8 (

AYLIK
HATA TANIMI ADET /TOPLAM AGIKLAMA
1|Hasta kangtirma o o |
2|Eksik / yetersiz omek kabuld — —
3|ls gecikmesi (acilin gecikmesi) ) g
4|Canta hatasi | 2
5|Yanhg kurum girigi e ———— —
B{Eksik ve yanlis test girisi [ HHEMEY ) 1%
7|Fazla test girisi —_— ==
8[Yanh bilgi e girg/kabul 1 b b 01 (£
9|Eksik bilgi ile kabul 1L =
10|Barkod hatas! e
11|Yanlis rapor tarihi I\
12|Kap atama hatas: HHE 1
13]Yanhis drnek kabuld YA VA
14|Hatah ornek kabuld — ==
15/Omek tanimiamadan kabul [ R |
16[Santifg; hatas: | A\l /
peaerLENDIREN IMza mariH| 0 9 6. Dol Boluen Sy .9 Jaay @L M \/
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Hata Kayit Raporu

HATA KAYIT RAPORU (SPESIFIK LABORATUVAR)

HATA TANIMI

GOnlOk tarama yapiimamas:
Kit sipariglerinin oksik/fazia/gog veriimesi

Yanhg sonug girigi (Manuel testier)

Rack okutma hatas:

Ormeklorin diganda unutulmas:

Kitlerin diganda unutulmasi)/dokOimes!

Bu. /derin don_agik kalmas:

Tekrar sonucunun uyumsuziugu (Yapiidi onayi)
Dillsyon hatas:

Analiz hesabinin yanhy yaprimas:
Kritik/Panik degerin uzmana bildidimemes!
Omek dokiimes!

13|Cihazin kapatiimasinin unutulmas:

14 |Kitte yapilan glincellomenin atlanmasi
15| Test birimlering dikkat odilmomes|

16| Kontrollorin yanhg caligimas:

17| Kontrol araliginin degigtiriimemesi

18 |Hasta tekrannda ik sonucun yapighnimas: (import)
19| Test analiz agamasinda yapilan hata
20{Stok sarfiyat hatasy ... : —
21|Uygunsuz test sonucunun onaylanmas)
22| Lokositl / pihtili Ormek

23|Homolizli omek

24| Omeok mikten az

25| Lipemik omek

26|Omegin farkli bdlimde bulunmasi

27| Test caligma ginOnGn atianmasi

28| Omaoklorin racklerden yanlig alinmas:

291 Yanhy test cahigiimasi

30| Down yazilim girig hatas:
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Agiklama

Tarama yapiidikian sonra tekrara verilen iglerdir

Hastaya yansimad |

- |0 010

7}90000

Qo0+ |=|O|0OJ0 |0

Kit kayb) yok
Omek/kit kayb: yok
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Hastaya yansimadan kontrol sirasinda gideriidi

Hastaya yansimadi
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View Point
Benetect Pra
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31| Down yazihm kontrol hatas:

View Point 1 “ 5 ) 12
Bonetoct Pra 1 2 5 8 11 18 21
Entogre Alpha 0 2

TOPLAM 22 509 785 155 125 f 138 165 ‘
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Laboratuvar Kalite Hatalari

TUm bolimler ile beraber Ornek Kabul Bélim’'nde de
2009 yilindan itibaren kullaniimakta olan formlarin
sistemde yeni revizyonlari yapildi.

Her bolumde doldurulan Hata Kayit Formlari aylik olarak
Kalite Departmaninda degerlendirmeye alindi.

Kalite Departmanina gelen Hata Kayit Formlar
degerlendirilerek, “Hata Kayit Raporu” ile takip
edilmeye baslandi.

Toplanan verilerin bdlim bazinda “lyilesme Formlari/
Raporlari” uzerinden takip edilmesi planlandi.

Saptanan hatalarin iyilesmesi ve tekrarlanmamasi icin
aksiyonlar alinmaya baslandi.

Yapilan iyilesme calismalarinin sonuglarinin bu sekilde
takip edilmesi planlandi.
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Diizeltici-Onleyici Faaliyet Formu

o Sureklilik ve artis gosteren uygunsuzluklarin iyilestirilmesi,
o Laboratuvar bolumlerinin yasadigi sorunlarin giderilmesi
* Elde edilen sonuglarin degerlendiriimesi amaciyla Duzeltici-
Onleyici Faaliyet Formu kullaniimaktadir.
 “ Duzeltici-Onleyici Faaliyet” ile “Uygulama Sirasinda
Laboratuvarda Karsilasilan Sorunlarin lyilestiriimesi” arasinda
onemli fark s6z konusudur.

Genel anlayis:
Laboratuvarda rutin uygulama sirasinda
rastlanan ve kontrol edilerek duzeltilen
uygunsuzluklarin hata olmadigi yonundedir.
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DOF Formu ile lyilesme Formu
arasindaki fark

Analiz sonucu yazilim hatasi

Sonug kaydinin kontrolu

v Yazilim hatasi tespit edildi

v Diizeltildi

v" Hata hastaya/kuruma yansimadi
v" Dogru raporlama yapildi

v Risk gerceklesmeden 6nlendi
v" Uygulama Degerlendirme
Formuna isaretlendi

v Yazilim hatasi tespit edilemedi
v" Dizeltilemeden raporlandi
v" Hata hastaya/kuruma yansidi
v Risk gergeklesti

\

lyilesme Formu

DOF Formu




lyilesme Raporlar

> Sureklilik ve artis gosteren maddeler incelemeye alindi.

> Incelemeye alinan madde, iyilesme raporunun konusu oldu.
» Hata nedeni kok neden analizi yapilarak bulundu.

> Aksiyon alindi.

> Surekli izleme ile alinan tedbirlerin, yapilan iyilestirmelerin
sonuca ulasma durumu takip edildi.

> Sonuclar raporlandi.

lyilesme raporlarinin degerlendiriimesi
- Formlarin etkin kullaniimadigi,
- Verilerin eksik dolduruldugu goruldu.
Konu ile ilgili ¢esitli egitim toplantilar1 yapildi.
Formlarin tum bolumler tarafindan eksiksiz ve dogru
kullanilmasi igin yeniden revizyon yapildi.
Bolumlerde rastlanan uygunsuzluklara ilaveler yapildi
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lyilesme Raporu

Uygulama degerlendirme konusu

Lokositli 6rnek

lyilesme hedefi

Lokositli 6rnek sayisinin azaltiimasi

Yapilan Galismalar

Kor Laboratuvarda Roche E170 cihazinda
primer jelli tupte drnek kabul ediliyordu. lyi
bekletiimeden santriflj edilen érneklerde
serumda |6kosit veiyi ayrilmamis jel
tabakasinin cihaz probuna takiimasi sonucu
hatall dustk sonuglar tespit ediliyordu. Roche
Cobas P612 Preanalitik sistemde bir
tanimlama yapilarak, Roche E170 igin
sekondertp splitlenerek, iyiayriimis serum
eldesi saglanmis oldu.

Sonu¢

Lokositli 6rnek sayisinda azalma sagland.

Ocak | Subat

Mart

Nisan Mayis

30 5

3 0




Hasta karistirma 3 3 0
Eksik / yetersiz 6rnek kabuli 0 0 0
Acil testte gecikme 2 5 1 3
Barkod hatasi 11 6 2 0
Yanlis rapor tarihi 9 3 15 7
Kap atama hatasi 15 13 11 2
Yanlis ornek kabuli 3 0 0
Hatali 6rnek kabuli 0 5
Ornek tanimlamadan kabul 20 12 3 3
Santriflij hatasi 12 9 1 0
Kontrolstzis kabuli 14 20 10 7
Toplam 98 83 46 27




, Hata Kayit Formu (Laboratuvar) Revizyon

HATA KAYIT FORMU (LABORATUVAR)

HATA TANIMI ADET A ACIKLAMA

GOnlOk tarama yapikmamas:

Kit siparigierinin eksik/Tazia/geg veriimes!

Yanhg sonug girigi (Manuel testier) —
" 1

[Kitlarin diganda unutuimasidokoimes
Buzdolaby/dedn don. agik kalmans:
Tekrar sonucunun uyumsuziugu (Yapiidi onays)
hatas:

N yani tmass

Krits/Panik dogernn uzmana bildirimemes! —

Cihazin kapatimasinin unutulmas:
K lan gu n
15] Test birimlernine dikkat ediimemaes!

16 [ KontrollorigeaTiliy caliginmme

19] T analiz agamasinda yapian ha¥ =5 ==
|_20|5ffok s t hatas:
21 ygunauz 1 sonucunun onaylanmasy
P LOKORILI (DI OInax

ﬂ C2rngic miktan
8

NI LM Dax
'I-] Lmeqin (K DOMMNTYCG DUUNM

T{Tlr-‘;....... cklardan A Qam

1 Al Ul ahigiim
0| Down yazilim giris
View Poiny

I Pr
Vi Eogn Nﬁ!
Wlim kontrol ha V4
/ View Point —

_mm_
Entegre Alpha

TOPLAM

33 |
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Uygulama Degerlendirme Formu

v Formlar bu sayede aktif olarak kullaniilmaya basladi.

v Bu asamada, laboratuvarda rastlanan bir hatanin
hizlica forma isaretlenmesi beklenirken, kullanicilarin
form uzerinde ilgili hata basligini aradigi goruldu.

v Formlarin icerigi ve formati is yogunlugunda ekstra bir
yuk getirmeden, kolay kullanimin saglandi.

v Yapilan toplanti ¢ciktilarinin degerlendirilmesi ile beraber
formlar Uzerinde surecler tanimlandi.

v Boylece 3.revizyon ihtiyaci dogdu

» Egitim ve toplanti ciktilari ile formun 4.revizyonu
gundeme geldi.

» Bu sirada form adi degistirildi.

» Sistem icerisinde “Uygulama Degerlendirme Formu”
olarak kullaniimaya baslandi.
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Uygulama Degerlendirme Formu (Laboratuvar)
Revizyon

EALITI Y ONETIV SISTE M ' 2 g rergridey

LUYGULAMA DEGERLENDIRME FORMU (LANORATUVARY
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Risk Analizi

» Yapilan surekli iyilesme faaliyetlerin sagladigi faydanin
kayit altina alinmasi ve olgulebilmesi amaciyla
calismalar basladi.

» Calismanin baslangicinda yapilan “lyilesme Raporu”
yerine, daha pratik, daha olgulebilir bir sistem
tasarlandi.

e Risk Analizi

» Bolum bazinda, karsilasilan hatalarin neden olabileceqi
“riskler” belirlendi.

 Risklerin olculebilir degerlere donusturulebilmesi igin;
“birim” tanimi yapildi.

o Formlar revize edildi.

° °
o
KAV

™ LABORATUVARI




Risk Analiz Formu

Omek dokilimesi

Hatal sonug ‘

11 |Lokositsi (pihtil) ek Santrifuj tekran 1 Omek 30 34785 0,086%
Vakit kayb

12 |Hemolizh drnek Hatalt sonuc Ormek 11 34795 0,032%

13 |Omek miktan az lest coligd Ornek 14 34795 0,040%
Hatal sonug
Hatal sonug

14 |Lipemik Srmek Santrifo] tekran Omek 23 34795 0,086%
Vakit kaybi

15 |Orelderin racklerden yaniig alinmas: Yanky st cagd Omek 0 34795 0,000%
Hatali sonuc !
Test calisiimamasi l

16 |Omegin santriftjde kinlmas: Santrifuj temizligi / Omek 0 34795 0,000%
Vakit kaybi

17 |Omegin kaybolmasi Kest caligiimamasi / Omek 0 34795 0,000%

18 |Kurum kaynakii Smek hatas: |Hgta kanstinimast Ormek 0 34795 0,000%

R

Riskler Hata
Sayisi

Toplam  Risk
Ornek  Orani
Sayisi



Aylar arasi risk oranlari

Omek dokuimesi

Test caligllamamasi

Yeni omek istenmes!

Lokosith (pihtili) rnek

Hatali sonug¢

Santriflj tekrar

Vakit kaybi

|Hemolizi ornek

Hatali sonug

Ornek miktan az

Test caligilamamasi

Hatali sonug

4|Lipemik omek

Hatali sonu¢

Santrifij tekran

Vakit kaybi

Orneklerin racklerden yanlig alinmasi

Yanlis test ¢alisiimasi

Hatall sonu¢

Omedin santrifGjde kinimasi

Test galigiimamas|

Santrifu] temiziigi

Vakit kaybi

Ornegin kaybolmas
Kurum kaynakl ek
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Test calisiimamasi
aSta KariSulimas




Ornek dokiilmesi Hemolizli ornek

0,025% 0,040%
| 0,035%
0,015% 0,025%
0,020%
0,005% A
0,005%

0,000% : - 0,000% : : -

OCAK SUBAT MART NISAN OCAK SUBAT MART NISAN
Lokositli (pthtil) ornek Lipemik drnek
0,100% 0,070%
b
0,080% 0,060%
0,050% -

0,060% 0,040%
0,020%
0,020% ,
= 0,010%
0,000% - 0,000%

OCAK SUBAT MART NISAN OCAK SUBAT MART HiSAN




ISO 15189 Akreditasyonunun
Klinik Laboratuvarlara Sagladig: Yararlar

Surekli gelistirme ve iyilestirme

Metot validasyon ve verifkasyonu: Analitik performans
Cihaz ve ekipman kalibrasyonu

Yeterlik testlerine katilim: Analitik performans
Calisanlarin egitimi

Ic ve dis denetimler

Veri guvenligi

» Calisan-is guvenligi

» Cevreye duyarlilik

» Kaliteli ve guvenilir test sonuclari

w BN

+HASTA GUVENLIGI
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ISO 15189 Akreditasyonunun
Klinik Laboratuvarlara Sagladig: Yararlar

« Hata sayisinin azaltiimasi

» Maliyet etkililik,

o Verimlilik

* Risk degerlendirme

» Kok-neden analizleri

» Kalite sisteminde elde edilen verilerin degerlendirilmesi
» Potansiyel uygunsuzluklarin onlenmesi
 Olusan hatalar icin Dlzeltici Onleyici Faaliyetler
» Hatalarin tekrarinin onlenmesi

» Hasta sikayetleri

» Bilgi ve veri toplama, degerlendirme

« Anahtar Performans Indikatorleri

« KALITELI SAGLIK HiZMETI
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