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Tıbbi Laboratuvarda Toplam Kalite Yönetimi

✓ Yönetim yapısı
✓ İnsan kaynakları yönetimi
✓ Doküman yönetimi
✓ Performans ölçme ve kalite iyileştirme(2)
✓ Eğitim yönetimi(4)
✓ Hata bildirimleri yönetimi(2)
✓ Malzeme ve cihaz yönetimi
✓ Bilgi yönetimi
✓ İletişim yönetimi(4)
✓ Dış kaynak kullanımı
✓ Laboratuvar süreçlerinin yönetimi(1)
✓ Risk yönetimi(3)
✓ Atık yönetimi
✓ Acil durum yönetimi
✓ Hukuki süreçler
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Klinik laboratuvarlarda analizleri etkileyen 
hataların önemli bir kısmı preanalitik evrede 
gerçekleşmektedir.(%60-70)  

Acil servisler diğer birimlerden farklı olarak doğası 
gereği hasta yoğunluğunun yüksek, kritik hasta 
bakımı nedeniyle panik ve kargaşanın sık 
yaşandığı birimlerdir. Bu çalışma koşulları hata 
sıklığını artırmaktadır ve bu nedenlerle, acil 
servisler preanalitik hataların en sık görüldüğü 
birimler arasında yer almaktadır. 





Test İstemi

SKS-Hastane (Versiyon-5; Revizyon-01)



SKS-Hastane (Versiyon-5; Revizyon-01)



Preanalitik evre hekimin hastanın kliniğini göz önüne alarak test istemini 
yapması ile başlar. Laboratuvar yöneticisi, klinisyenlerin test istemi ile ilgli
eğitimlerine dahil olmalı ve gerektiğinde konsültasyon yapmalıdır.

Laboratuvar,  istemi yapanlara şu bilgileri sağlamalıdır:

✓ Laboratuvar hangi analizleri  yapılabilir ve ne zaman
✓ Hangi laboratuvar incelemelerinin acil veya yüksek öncelikli olarak işlem 

göreceği
✓ Hangi laboratuvar testleri  için hasta onayının belgelendirilmesi gerektiği 

(örneğin, genetik test)
✓ Hangi laboratuvar testlerinde özel hasta hazırlığına ihtiyaç vardır (örn. 

Oruç tutmak, ilk sabah numunesi, ilaç dozundan sonra zamanlama) 
✓ Laboratuvar istemleri nasıl eksiksiz bir şekilde tamamlanır
✓ Laboratuvar istemlerinin bilgisayar sistemlerine nasıl girileceği (örn. 

Laboratuar, hastane, sevk)

QMS01-A4 Quality Management System: A Model for Laboratory Services; 



İstem formu
Kurumun test istemi yönetimi için bir politikası olmalıdır. Sadece yetkili 
kişiler test istemi yapabilmelidir. 

istem formunda en az  bulunması gerekenler:
a) Hasta kimliği:

i. hastanın adı ve soyadı veya eşdeğeri bilgi; mevcut değilse,
ii. Özgün bir hasta tanımlayıcısı; ve
iii. hastanın doğum tarihi ve cinsiyeti;
NOT özgün tanımlama, hastane numarası, tıbbi kayıt numarası veya
kişisel sağlık numarası gibi bir tanımlayıcı olabilir.

b) Hasta iletişim bilgileri;
c)Test istemi yapmak için yasal olarak yetkili doktorun veya diğer kişinin adı 

veya diğer tanımlayıcısı;
d) Kritik sonuçların raporlanması için sonuçların alınabileceği bir adres ve acil 

durum irtibat bilgileri;
e) Numunenin türü ve gerektiğinde alınan  anatomik bölge;
f)Test çalışma gereklilikleri

ISO/TS 20658 Medical laboratory examinations ‐Requirements For collection, transport, 
Receipt and handling of samples



g) Hastayla ilgili klinik bilgiler; 
DİKKAT Test performansı ve sonuçların yorumlanması için gerekli bilgiler, 
hastanın aile geçmişini,seyahat geçmişini, bulaşıcı hastalıkları ve diğer klinik 
olarak alakalı bilgileri içerebilir. Faturalama amaçlı finansal bilgiler, finansal 
denetim, kaynak yönetimi ve kullanım incelemeleri de toplanabilir. Hasta, 
toplanan bilgilerin ve toplanma amacının farkında olmalıdır.

h) İstem formunun doldurulduğu tarih;
i) Numune alma tarihi ve gerektiğinde zamanı;
j) Numuneyi alan kişinin kimliği;
k) Numunenin laboratuvar tarafından alındığı tarih ve saat. 

Sözel istekler
Testlere ilişkin sözlü talepler için yazılı bir prosedür gereklidir. Prosedür, sözlü 
talebin belirtilen bir süre içerisinde bir talep formu (elektronik veya kağıt) ile 
onaylanacağını belirtmelidir. Bu aynı zamanda, laboratuvarda numuneler 
alındıktan sonra talep edilen ilave testler için prosedürleri de içermelidir.

ISO/TS 20658 Medical laboratory examinations ‐Requirements For collection, 
transport, Receipt and handling of samples



Numune Alma

SKS-Hastane (Versiyon-5; Revizyon-01



Numune Alma

Laboratuvar, tetkik sonucunun kalitesini sağlamak için  
hastanın hazırlanmasına ilişkin rehberlik yapmalıdır. Numune 
almada yer alan adımlar için özel talimatlar tanımlanmalı ve 
laboratuvar içindeki ve dışındaki tüm numune toplama 
alanlarına iletilmelidir. 

QMS01-A4 Quality Management System: A Model for Laboratory Services



Hasta Kimlik Gereksinimleri  (numune almadan önce)

1-Yatan Hastalarla İlgili Hususlar
2-Poliklinik Hususları
3-Diğer Hususlar

Hasta İletişim Kuramıyor
Tanımlanamayan Acil Hasta

4-Dil ve Kültürel Dikkat edilmesi gerekenler
5-Pediatrik hastalar

GP33-A Accuracy in Patient and Sample Identification; Approved
Guideline



Acil Serviste Yatan Hasta Numune Kimliklendirme Prosedürü 

Hastanın bildirdiği kimlik bilgileri ile barkod etiketi 
ve/veya istem formu, hasta kimlik bandı(bileklik) 
uyumlu ise numune alma işlemi yapılabilir.

Her hangi bir adımda hemşireden hastayı 
tanımlamasını isteniyorsa; ana barkod etiketini ve / 
veya istemi imzalamasını isteyin. Bu bilgiyi HIS’e girin.

GP33-A Accuracy in Patient and Sample Identification; Approved
Guideline



Acil Serviste Kimliksiz Hastadan  Numune Alma:

Kimliklendirilemeyen acil bir hasta için gerçek kimlik tespit edilinceye kadar net 
bir şekilde o hastayı tanımlayacak geçici kimliklendirme yapılması gerekir. 
Yapılması gerekenler:

a) Kurum politikasına uygun olarak hastaya geçici bir kimlik numarası atayın;

b)Yapılacak işlemlere geçici kimlik numarası ile devam edin.

c) Hasta kimliği tespit edildikten sonra, geçici kimlik numarasını kalıcı kimlik ile 
çapraz referans gösterin.

Tüm durumlarda, isim ve kalıcı/geçici kimlik tanımlamasının bir kimlik bandı 
veya benzer bir ekipman ile hastanın vücuduna eklenmesi gerekir. Ancak 
izolasyon hastaları veya yanık gibi cilt hasarı olan hastalarda bantlar yerine 
yatak etiketleri kullanılabilir.

ISO/TS 20658:2017 Tıbbi laboratuvarlar - Numunelerin toplanması, taşınması, kabulü ve yönetimi için gereklilikler



Numunenin Kimliklendirilmesi

Numunelerin toplama işleminden hemen sonra ve hastanın yanında 
barkodlanması gerekir. Barkod etiketi şu bilgileri içermelidir:

a) Hastanın adı ve soyadı;
b) En az bir başka o hastaya özel kimlik bilgisi;
c) Numuneyi toplayan kişinin kimliği;
d) Toplama tarihi ve gerektiğinde toplama zaman

Numune kapları, kesinlikle numune almadan önce etiketlenmemelidir.

ISO/TS 20658:2017 Tıbbi laboratuvarlar - Numunelerin toplanması, taşınması, kabulü 
ve yönetimi için gereklilikler



Numune Alma



Numunelerin Taşınması

Numuneler;
a) uygun bir zamanda
b) uygun sıcaklıkta ve gerekiyorsa uygun koruyucularla;
c) numunenin bütünlüğünü ve taşıyıcının, halkın ve alıcı laboratuvarın

güvenliğini sağlayacak şekilde taşınmalıdır.

Numune taşıması için dikkat edilecek hususlardan bazıları şunlardır:
a) Sağlam veya sızdırmaz taşıma kapları kullanılmalı,
b) Numuneler dik konumda taşımalı,
c) Numune istemleri ve diğer belgeler numunelerle temas etmemeli;
d) hasta gizliliğinin taşıma sürecinde korunmalıdır.

Belirlenmiş çevresel koşullardan veya gecikmelerden sapmalar 
kaydedilmeli ve inceleme raporuna dahil edilmelidir.

ISO/TS 20658:2017 Tıbbi laboratuvarlar - Numunelerin toplanması, taşınması, kabulü ve yönetimi için 
gereklilikler



SKS-Hastane (Versiyon-5; Revizyon-01

Numune Kabul



SKS-Hastane (Versiyon-5; Revizyon-01



“Kalite göstergesi” terimi, bir sistemin kalitesi hakkında 
bilgi vermeyi amaçlayan sistematik bir ölçüm sürecini 
ifade eder. 

Laboratuvar hizmetinin herhangi bir kısmını ölçmek 
için kalite göstergeleri tasarlanabilir. Bu amaçla  önce, 
yönetimin laboratuvar süreçlerine geniş bir açıyla 
bakması, bilinen riskleri ve bunların olası sonuçlarını 
dikkate alması yararlı olacaktır. 

QMS12-A Development and Use of Quality Indicators for Process
Improvement and Monitoring of Laboratory Quality

Performans Ölçme ve Kalite İyileştirme





SKS-Hastane (Versiyon-5; Revizyon-01)



SKS-Hastane (Versiyon-5; Revizyon-01)

Göstergeler





Hastane Verimlilik Yerinde Değerlendirme Rehberi
Verimlilik ve Kalite Uygulamaları Daire Başkanlığı



Hastane Verimlilik Yerinde Değerlendirme Rehberi
Verimlilik ve Kalite Uygulamaları Daire Başkanlığı



Hastane Verimlilik Yerinde Değerlendirme Rehberi
Verimlilik ve Kalite Uygulamaları Daire Başkanlığı



Hastane Verimlilik Yerinde Değerlendirme Rehberi
Verimlilik ve Kalite Uygulamaları Daire Başkanlığı



Hastane Verimlilik Yerinde Değerlendirme Rehberi
Verimlilik ve Kalite Uygulamaları Daire Başkanlığı



Hastane Verimlilik Yerinde Değerlendirme Rehberi
Verimlilik ve Kalite Uygulamaları Daire Başkanlığı



Yaklaşık 10 yıl önce, Uluslararası Klinik Kimya ve 
Laboratuar Tıbbı Federasyonu (IFCC) Eğitim ve Yönetim 
Bölümü (EMD), “Laboratuvar Hataları ve Hasta 
Güvenliği” (WG-LEPS) üzerine bir Çalışma Grubu kurdu. 
Laboratuvar hataları üzerine çalışmaları teşvik etmek, 
veri toplamak ve hasta güvenliğini arttırmak için 
stratejiler ve prosedürler önermeyi amaçlamaktadır. 

Kısa süre sonra Klinik Kimya ve Laboratuvar Tıbbı 
Avrupa Federasyonu (EFLM)   tarafından Preanalitik
Evre (WG-PRE) için bir Çalışma Grubu kuruldu.

“Innovative software for recording preanalytical errors in accord with the IFCC quality indicators”

Clin Chem Lab Med 2017; 55(3): e51–e53



Kalite göstergesi  kullanımında dünyada farklı deneyimlerin 
olması nedeniyle bildirilen veriler karşılaştırılamamaktadır. 
Toplam kalite ve hasta güvenliğinin arttırılması için kalite 
indikatörlerinin harmonizasyonuna ihtiyaç vardır.

✓ Hasta odaklı olmalı 
✓ Total test sürecinin tüm  aşamalarını değerlendirmeye 

elverişli (pre-prenalitikten post-postanalitike kadar)olmalı 
✓ ISO 15189: 2012 şartlarına uygun olmalıdır.

“Quality Indicators for the Total Testing Process”
Clin Lab Med 37 (2017) 187–205



2008 yılında başlatılan WG-LEPS projesi, birkaç yıl boyunca 
laboratuvarları dahil ederek gerçek koşullar altında test 
edilen bir ön kalite gösterge modeli (MQI) geliştirmiştir 
(2008-2013).

2016 Konsensus Konferansı'ndan sonra 27 QI'yi izlemek için 
53 ölçüm içeren yeni bir MQI çıkarılmıştır.Her kalite 
göstergesine bir öncelik indeksi atanmıştır (“1” en yüksek 
öncelik; “4” en düşüktür).

Laboratuvar sonuçları, web sitesinde (www.ifcc-mqi.com) 
toplanır ve tüm katılımcı laboratuvarların sonuçlarının 
değerlendirildiği bir EQAP kapsamında yönetilir.





LEPS-WG’nin “kalite göstergeleri modeli” projesi kapsamında belirlemiş olduğu 
preanalitik evreye ait kalite göstergeleri (ANKET)

[Yanlış tanımlanmış istem sayısı / Toplam istem sayısı] (%)

Açıklama: Test istemi sonrası, kan alma işlemi sırasındaki kimliklendirme hatalarına 
bağlı olarak hastaların karıştırılmasıdır. Örneğin, yatan hastalar için kimliklendirme
amaçlı el bilekliği kullanılmaması ya da hastalara kan alma işlemi öncesinde hasta 
tanımlayıcı soruların yöneltilmemesine bağlı gerçekleşebilir.

[Yanlış tanımlanmış numune sayısı / Toplam numune sayısı] (%)

Açıklama: Örnek barkodlama esnasında yapılan kimliklendirme hatalarıdır. Bir 
hastaya ait barkodun yanlışlıkla başka bir hastanın numunesi üzerine yapıştırılması 
sonucu gerçekleşen hataları içermektedir.
[Laboratuvar personeli tarafından yapılan hatalı veri girişi istemlerinin sayısı / 
Laboratuvar personeli tarafından girişi yapılan toplam istem sayısı] 
(%)

Açıklama: Laboratuvar yönetiminin kontrolü altındaki flebotomist ve/veya 
laboratuvar personelinin manuel olarak ya da LBYS/HBYS üzerinden yapmış 
oldukları hatalı istemleri (isim, soy isim, test istemleri ve yapılan teste ait bazı 
bilgiler vb.) kapsar





Uzm.Dr.Nagehan Oran Keseci 



Eğitim Yönetimi

Eğitim; ilgili paydaşların aynı dili konuşması, aynı
hedefleri paylaşması ve yapılan iş ve işlemlerde
standart uygulama yollarının oluşturulması açısından
kalite çalışmaları içinde önemli bir yere sahiptir.

✓ Laboratuvar çalışanlarının eğitimi
✓ Laboratuvardan hizmet alan sağlık çalışanlarının

eğitimi
✓ Eğitim etkinliğinin değerlendirilmesi ve izlenmesi









“Ölçülebileni ölç, ölçülemeyeni ölçülebilir yap. 

Doğanın kitabı matematiksel bir dille 
yazılmıştır.”








