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MALATYA



21. Yüzyılda Laboratuvarların Geleceği

 Otomasyon, 

 Konsolidasyon, 

 Moleküler tanı, 

 Akreditasyon,

alanlarında gelişmeler sağlayarak 

1. Hata oranlarını azaltmak,

2. Maliyet etkililiği sağlamak, 

3. Verimliliği artırmak,

4. Hastaya sunulan hizmet kalitesini artırmak,



Laboratuvar Otomasyonu







Genomik Tıp

Kişiye Özgü Tedavi



Laboratuvar hizmetlerinin tüm aşamalarında 
kaliteyi sağlamak

“Laboratuvarlar her koşulda

Doğru Hastaya/Doğru Doktora -Doğru Test Sonucunu
sunduklarından emin olabilmek için

tüm prosedürlerini sürekli gözden geçirmek 
ve iyileştirmek zorundadırlar.”

MJA, 1996; 165: 125-126.
Stewart J Bryant



ISO 15189 Standardı
 ISO 15189, tıbbi laboratuvarların kalite ve yetkinlik 

gereksinimlerini belirleyen, 

 ISO Guide 25 den yola çıkan,

 ISO 17025 ve ISO 9000 standartlarını temel alan bir 
uluslar arası standarttır

Akreditasyon bir belge alma, 

bir sınav geçme başarısı değildir. 

Sürekli iyileştirme ve geliştirmenin hiçbir zaman                             
sona ermeyeceği bir adanmışlık sürecidir. 

Temel amaç

1) Hasta Güvenliğinin sağlanması ve teknik performans  
kalitesinin sürekli iyileştirilmesi, 

2) Klinik kararlara doğru ve güvenilir veri sağlanması, 

3) Gereksiz maliyetler ve verimsizliğin önlenmesidir.



Laboratuvar Akreditasyonu

 Test sonuçlarındaki hata sıklığının azaltılması 

laboratuvarda kalite yönetim sistemi kurulması ve 

gerektiği biçimde uygulanması ile mümkündür.

 Yeterlik testlerine katılım  

 Akreditasyon sonraki aşamalardır.

 Laboratuvar Akreditasyon çalışmaları hasta güvenliğini 

temel alan bir bakış açısıyla yola çıkıldığında başarıya 

ulaşır. 

 Laboratuvar Akreditasyonu, sağlık hizmetlerinde 

kalitenin artmasını sağlayan önemli faktörlerin başında 

gelmektedir. 

 Hatalı test sonuçlarının azalması , teşhis ve tedavide 

daha isabetli kararların verilmesini sağlamaktadır. 



Akreditasyonun Yararları
 Tıbbi teşhis ve tedavi kararlarının %60-80 oranında 

laboratuvar verilerine dayandığı iyi bilinen bir gerçektir.

 Laboratuvar sonuçları verilen tıbbi kararlara kıyasla 

duyarlı ve spesifik yöntemlerle elde edilmektedir.

 Tanı yöntemleri hastanın teşhis ve klinik takibi ile iç içe 

yürüyen süreçlerdir. Verilecek klinik kararlarda 

laboratuvar sonuçlarının doğru ve güvenilir olması kritik 

önem taşımaktadır. 

 Akredite laboratuvarlar daha güvenilir bir yapı niteliği 

kazanırlarken daha az dış destek gereksinimi duyarlar.  

 Rutin uygulamada en çok gelişmenin ihtiyaç duyulduğu 

tedarik zinciri, eğitim ve cihaz bakım-onarım konularına 

odaklanma sağlanır, iletişim kanalları gelişir.



Akreditasyonun Yararları
 Akreditasyon denetimleri laboratuvarın tüm performansının 

geliştirilmesi için önemli bir fırsattır. Rutin körlüğü içerisinde 

dikkatlerden kaçan uygunsuzlukların giderilmesi açısından 

değerlendirilmelidir.

 Yeterlik Testleri ve Laboratuvarlar Arası Kıyaslama Testlerine 

katılım analitik performansın geliştirilmesini sağlar.

 Metot validasyonu ve verifikasyonu test sistemindeki tüm 

unsurların uygunluk içerisinde çalıştığının kanıtıdır.

 Laboratuvar akreditasyonu orta ve uzun vadede hizmet kalitesinin 

artması, maliyet etkililik ve sürdürülebilirliğin sağlanması açısından 

önemli kazanımlar sağlamaktadır. 

 Akreditasyon sürecinde sağlanan gelişmeler laboratuvar yönetim 

yapısının gelişmesini de mümkün kılar



Araba Kazasında

• İlk yapacağımız şey, diğer araçların kaza yapan araca 

çarpmalarını önleyici tedbirleri almak, 

• Yaralı bir kişi olup olmadığı kontrol etmek,

• Polise ve ambulansa haber vermek,

• Yaralı kişiler var ise ilk yardım desteği sağlanmaktır.

Her koşulda ilk tepkimiz 

Hastayı korumak olmalıdır



UYGUNSUZLUK



Laboratuvar Kalite Hataları

Çalışmanın Amacı 

• Uygunsuzlukları belirleme ve değerlendirme prosesinin 

geliştirilmesi, 

• Laboratuvarımızda yaşanmakta olan uygunsuzlukların 

tanımlanması ve kayıt altına alınması, 

• Elde edilen sonuçların değerlendirilmesidir.

Bu çalışmanın Uygunsuzluk ve Düzeltici-Önleyici 

Faaliyetlerden farkı, hatanın uygunsuzluğa 

dönüşmeden fark edilerek düzeltildiği durumların 

belirlenmesi ve azaltılmasıdır.



Laboratuvar Kalite Hataları

Laboratuvarımızda rutin uygulama sırasında rastlanan ve 

kuruma/hastaya yansımadan kontrol edilerek düzeltilen hataların 

takibi ilk olarak  Örnek Kabul Bölümü’nde başladı.

2009 yılında laboratuvar bölümlerinde yapılan değerlendirmede, iş 

süreçlerini aksatan hataların çoğunlukla Örnek Kabul (preanalitik) 

bölümünde yapılan hatalar olduğu düşünülüyordu.

Bu nedenle, 2009 yılından itibaren, çalışma Örnek Kabul Bölümünde  

yürütüldü. Bölüm içerisinde tespit edilen hataların 

tekrarlanmamasına yönelik iyileşme çalışmaları bölüm içerisinde 

takip edildi.



Örnek Kabul Bölümü’nde 2009’da Kullanılan İlk Form



Laboratuvar Kalite Hataları

Sonraki yıllarda 2009 yılından itibaren Örnek Kabul 

Bölümünde “Uygunsuzluk/Hata Takip Listesi” olarak 

adlandırılan ve kullanılan formların, tüm bölümler için 

kullanıma başlanmasına karar verildi.

Hata analizi çalışması için bölümlerde toplantılar yapıldı.  

Bölümlere göre farklılık gösteren formlar tasarlandı. 

“Hata Kayıt Formu” adıyla Laboratuvar, Örnek Kabul, 

Servis ve Uzman Formları oluşturuldu.



İlk Hata Kayıt Formu (Laboratuvar)’ndan Bir Örnek



İlk Hata Kayıt Formu (Servis Bölümü)’ndan Bir Örnek



Hata Kayıt Formu (Örnek Kabul)



Hata Kayıt Formu (Örnek Kabul)’ndan Bir Örnek



Hata Kayıt Raporu

Haziran Toplam : 22 Aralık Toplam : 165



Laboratuvar Kalite Hataları

Tüm bölümler ile beraber Örnek Kabul Bölümü’nde de 
2009 yılından itibaren kullanılmakta olan formların 
sistemde yeni revizyonları yapıldı.

Her bölümde doldurulan Hata Kayıt Formları aylık olarak 
Kalite Departmanında değerlendirmeye alındı.

Kalite Departmanına gelen Hata Kayıt Formları 
değerlendirilerek, “Hata Kayıt Raporu” ile takip 
edilmeye başlandı.

Toplanan verilerin bölüm bazında “İyileşme Formları/ 
Raporları” üzerinden takip edilmesi planlandı.

Saptanan hataların iyileşmesi ve tekrarlanmaması için 
aksiyonlar alınmaya başlandı. 

Yapılan iyileşme çalışmalarının sonuçlarının bu şekilde 
takip edilmesi planlandı.



Düzeltici-Önleyici Faaliyet Formu

 Süreklilik ve artış gösteren uygunsuzlukların iyileştirilmesi, 

 Laboratuvar bölümlerinin yaşadığı sorunların giderilmesi

*  Elde edilen sonuçların değerlendirilmesi amacıyla Düzeltici-

Önleyici Faaliyet Formu kullanılmaktadır.

 “ Düzeltici-Önleyici Faaliyet” ile “Uygulama Sırasında 

Laboratuvarda Karşılaşılan Sorunların İyileştirilmesi” arasında 

önemli fark söz konusudur.

Genel anlayış: 

Laboratuvarda rutin uygulama sırasında 

rastlanan ve kontrol edilerek düzeltilen 

uygunsuzlukların hata olmadığı yönündedir.



DÖF Formu ile İyileşme Formu 

arasındaki fark

Analiz sonucu yazılım hatası

Sonuç kaydının kontrolü 

Yazılım hatası tespit edildi

 Düzeltildi

 Hata hastaya/kuruma yansımadı

 Doğru raporlama yapıldı

 Risk gerçekleşmeden önlendi

 Uygulama Değerlendirme 

Formuna işaretlendi

İyileşme Formu

Yazılım hatası tespit edilemedi

 Düzeltilemeden raporlandı

 Hata hastaya/kuruma yansıdı

 Risk gerçekleşti

DÖF Formu



İyileşme Raporları
 Süreklilik ve artış gösteren maddeler incelemeye alındı.

 İncelemeye alınan madde, iyileşme raporunun konusu oldu.

 Hata nedeni kök neden analizi yapılarak bulundu.

 Aksiyon alındı.

 Sürekli izleme ile alınan tedbirlerin, yapılan iyileştirmelerin 
sonuca ulaşma durumu takip edildi.

 Sonuçlar raporlandı.

İyileşme raporlarının değerlendirilmesi

• Formların etkin kullanılmadığı, 

• Verilerin eksik doldurulduğu görüldü. 

Konu ile ilgili çeşitli eğitim toplantıları yapıldı.

Formların tüm bölümler tarafından eksiksiz ve doğru

kullanılması için yeniden revizyon yapıldı.

Bölümlerde rastlanan uygunsuzluklara ilaveler yapıldı



İyileşme Raporu





Hata Kayıt Formu (Laboratuvar) Revizyon



Uygulama Değerlendirme Formu

 Formlar bu sayede aktif olarak kullanılmaya başladı.

 Bu aşamada, laboratuvarda rastlanan bir hatanın 
hızlıca forma işaretlenmesi beklenirken, kullanıcıların 
form üzerinde ilgili hata başlığını aradığı görüldü.

 Formların içeriği ve formatı iş yoğunluğunda ekstra bir 
yük getirmeden, kolay kullanımın sağlandı.

 Yapılan toplantı çıktılarının değerlendirilmesi ile beraber 
formlar üzerinde süreçler tanımlandı.

 Böylece 3.revizyon ihtiyacı doğdu

 Eğitim ve toplantı çıktıları ile formun 4.revizyonu 
gündeme geldi.

 Bu sırada form adı değiştirildi. 

 Sistem içerisinde “Uygulama Değerlendirme Formu”
olarak kullanılmaya başlandı.



Uygulama Değerlendirme Formu (Laboratuvar)

Revizyon



Risk Analizi
 Yapılan sürekli iyileşme faaliyetlerin sağladığı faydanın 

kayıt altına alınması ve ölçülebilmesi amacıyla 

çalışmalar başladı.

 Çalışmanın başlangıcında yapılan “İyileşme Raporu” 

yerine, daha pratik, daha ölçülebilir bir sistem 

tasarlandı.

 Risk Analizi 
 Bölüm bazında, karşılaşılan hataların neden olabileceği 

“riskler” belirlendi.

 Risklerin ölçülebilir değerlere dönüştürülebilmesi için; 

“birim” tanımı yapıldı.

 Formlar revize edildi.



Risk Analiz Formu

Riskler Hata 

Sayısı

Toplam 

Örnek 

Sayısı

Risk 

Oranı



Aylar arası risk oranları





ISO 15189 Akreditasyonunun 

Klinik Laboratuvarlara Sağladığı Yararlar

 Sürekli geliştirme ve iyileştirme

 Metot validasyon ve verifkasyonu: Analitik performans

 Cihaz ve ekipman kalibrasyonu

 Yeterlik testlerine katılım: Analitik performans

 Çalışanların eğitimi

 İç ve dış denetimler

 Veri güvenliği

 Çalışan-iş güvenliği

 Çevreye duyarlılık

 Kaliteli ve güvenilir test sonuçları

HASTA GÜVENLİĞİ



ISO 15189 Akreditasyonunun 

Klinik Laboratuvarlara Sağladığı Yararlar

 Hata sayısının azaltılması

 Maliyet etkililik,

 Verimlilik

 Risk değerlendirme

 Kök-neden analizleri

 Kalite sisteminde elde edilen verilerin değerlendirilmesi

 Potansiyel uygunsuzlukların önlenmesi

 Oluşan hatalar için Düzeltici Önleyici Faaliyetler

 Hataların tekrarının önlenmesi

 Hasta şikayetleri

 Bilgi ve veri toplama, değerlendirme

 Anahtar Performans İndikatörleri

KALİTELİ SAĞLIK HİZMETİ




